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Deutsch A

IMPLANTAT
SPC Hiiftschaft

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte (bemimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schéden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaRe Pflege oder Wartung entstehen.

Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in der
Hiiftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fiir dieses System empfohlenen Operationstechnik
und deren sorgféltige Anwendung sind zur Erzielung des bestméglichen Ergebnisses unerldsslich.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstofie

Der SPC Hiiftschatft ist eine Hiiftendoprothese zur zementfreien Verankerung im Femur. Das Prinzip basiert
auf den Erkenntnissen von Prof. Lorenzo Spotorno, welches seit tiber 20 Jahren bewahrt ist.

Aus einer Titan-Schmiedelegierung (ISO 5832-11) hergestellt und mit einem 12/14 Konus ausgestattet, ist
der Schaft sowohl mit Metall- als auch mit Keramik-Hftkopfen kombinierbar. Fir die unterschiedlichen
Femuranatomien der Patienten steht der SPC Hiiftschaft in 13 GréRen mit jeweils drei verschiedenen CCD-
Winkeln 125°, 135° und 145° zur Verfiigung.

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

11 UbersichtImplantate

Bezeichnung Material Referenznummer
SPC Hiiftschaft Gr.5 CCD 125° zementfrei 1SO 5832-11 TiGAI7Nb 271-205
SPC Hiiftschaft Gr.6 CCD 125° zementfrei 1SO 5832-11 TiGAI7Nb 271-206
SPC Hiiftschaft Gr.7 CCD 125° zementfrei IS0 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207
SPC Hiiftschaft Gr.8 CCD 125° zementfrei IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271-208
SPC Hiiftschaft Gr.9 CCD 125° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-209
SPC Hiiftschaft Gr.10 CCD 125° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-210
SPC Hiiftschaft Gr.11,25 CCD 125° zementfrei | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-211
SPC Hiiftschaft Gr.12,5 CCD 125° zementfrei IS0 5832-11 Ti6AI7Nb 271-212
SPC Hiiftschaft Gr.13,75 CCD 125° zementfrei [ 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-213
SPC Hiiftschaft Gr.15 CCD 125° zementfrei IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271-215
SPC Hilftschaft Gr.16,25 CCD 125° zementfrei | 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-216
SPC Hiiftschaft Gr.17,5 CCD 125° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-217
SPC Hiiftschaft Gr.20 CCD 125° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-220
SPC Hiiftschaft Gr. 5 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-105




Bezeichnung Material Referenznummer
SPC Hiiftschaft Gr. 6 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-106
SPC Hiiftschaft Gr. 7 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-107
SPC Hiftschaft Gr. 8 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-108
SPC Hiftschaft Gr. 9 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-109
SPC Hiftschaft Gr. 10 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-110
SPC Hiiftschaft Gr. 11,25 CCD 135° zementfrei | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271111
SPC Hiiftschaft Gr. 12,5 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-112
SPC Hiiftschaft Gr. 13,75 CCD 135° zementfrei | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-113
SPC Hiftschaft Gr. 15 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-115
SPC Hiiftschaft Gr. 16,25 CCD 135° zementfrei | 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-116
SPC Hiftschaft Gr. 17,5 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-117
SPC Hiiftschaft Gr. 20 CCD 135° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-120
SPC Hiftschaft Gr.5 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-005
SPC Hiftschaft Gr.6 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-006
SPC Hiftschaft Gr.7 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-007
SPC Hiiftschaft Gr.8 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-008
SPC Hiiftschaft Gr.9 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-009
SPC Hiiftschaft Gr.10 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-010
SPC Hiiftschaft Gr.11,25 CCD 145° zementfrei | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-011
SPC Hiftschaft Gr.12,5 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-012
SPC Hiiftschaft Gr.13,75 CCD 145° zementfrei | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-013
SPC Hiftschaft Gr.15 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-015
SPC Hiiftschaft Gr.16,25 CCD 145° zementfrei | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016
SPC Hiiftschaft Gr.17,5 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-017
SPC Hiiftschaft Gr.20 CCD 145° zementfrei 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-020

12  Ubersicht Instrumente

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

anzuwenden:
Bezeichnung Referenznummer
Grundinstrumentarium modular 367-116
Raspelinstrumentarium SPC Hiiftschaft 271-324
Extraktionsinstrumentarium Hiiftschaft 206-010

13 Sonstiges Zubhehor
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik SPC 50000566
Réntgenschablone SPC CCD 125° 271-125
Rontgenschablone SPC CCD 135° 271135




Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablone SPC CCD 145° 271-145
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427
Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
21 Aligemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehérigen originalen Systemteilen verwendet
werden. Zur Implantation sind ausschlielich die oben genannten Instrumente des Systems einzusetzen. Vor
Anwendung der Instrumente ist die dazugehérige Gebrauchsanweisung (50000354) zu beachten.

Vorsicht: Implantate missen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen
aufbewahrt werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Vor dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung auf
Beschadigungen zu untersuchen, da diese die Sterilitat beeintréchtigen 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-Oberflédchen vor Beschadigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden in Beriihrung kommen, die ihre Oberfidche beschédigen knnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu Gberpriifen.

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

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen der
Funktionsfldchen bei einem Patienten préagen die Funktionsfldchen so, dass eine
Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren an den
Funktionsflachen lassen sich nicht mit visuellen Methoden alleine sicher erkennen. Daher
muss nach einer Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die eine
Wiederverwendung ausschlieBen.

22  luldssige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Hiiftkopfe zu verwenden:

Nenn-8 Bezeichnung Halslinge Referenznummer
Huftkopf CoCrMo

@22mm | ISO 5832-12, 12/14 -410/+4 mm 030-2200 bis 030-2202
S/IM/L




Referenznummer

@28 mm

Hiiftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/10/+35/+7/
+10,5 mm

020-2800 bis 020-2804

Hiiftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-3510/+35/+7/
+10,5 mm

030-2800 bis 030-2804

Huftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

367-907 bis 367-909

Huftkopf Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

367-1140 bis 367-1142

ELEC® Hilftkopf
IS0 6474-1, 12/14
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 bis 384-003

ELEC®plus Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

013-001 bis 013-003

@32 mm

Hiiftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-410/+41+8/
+12mm

020-3200 bis 020-3204

Huftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-410/+4]+8/
+12mm

030-3200 bis 030-3204

Huftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 bis 367-912

Hiiftkopf Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-410/+4/+7 mm

367-1143 bis 367-1145,
367-1149

ELEC® Hiiftkopf
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

384-004 bis 384-006

ELEC®plus Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12114
S/M/LIXL

-410/+4]+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-410/+4]+7 mm

013-004 bis 013-007




Nenn8 | Bezeichnung Halskinge Referenznummer
Hiiftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 410/ +4mm 367-930 bis 367-932
SIMIL
Hiiftkopf Biolox® delta !
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4]+gmn | 307110 bis 3671148
SIM/LIXL
ELEC® Huftkopf
@36 mm | IS0 6474-1, 12/14 410/ +4mm 384-007 bis 384-009
SIMIL
ELEC®plus Hiiftkopf
IS0 6474-2, 12/14 410/+4/+8rm | 110390, 110310, 110320,
SIM/L/XL
ELEC®plus Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12/14 410/+4/+8mm | 013-008 bis 013011
SIM/L/XL
Frakturkopf Gr. S )
Implantatstahi IS0 5832-9, 12/44 | 4 ™™ 165-140 bis 155-160
@40 mm Frakturkopf Gr. M
%‘20 o | Implantatstahl 150 5632:9, 214 | 0™ 155-040 bis 155-060
Frakturkopf Gr. L )
Implantatstahi IS0 5832-9, 12/14 | 4 ™M 165-240 bis 155-260

Eine Kompatibilitdt 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 der zusténdigen Behérde vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungen der
Endoprothesenhersteller sowie die von OHST freigegebene Kombinationsmatrix zu beachten. Die Kombina-
tion von Implantaten der OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fiir die keine Frei-
gabe seitens OHST vorliegt, ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung ausgeschlossen.

23  Anwendungshinweise

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

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



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

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

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

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

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 kénnen 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 diirfen diese nur
weiter verwendet werden, wenn deren bestimmungsgemaBer Verwendungszweck
einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

Nach Eréfinung der Gelenkkapse! und Luxation des Femurkopfes aus dem Acetabulum ist dieser analog zur
praoperativen Planung zu resezieren und der Hiiftkopf vollstdndig zu entfernen.
Die Osteotomiehthe wird durch die Antetorsion des Femurhalses bestimmt: je stérker die Antetorsion, desto
niedriger die Resektionsebene. Es hat sich als vorteilhaft erwiesen, 1 bis 1,5 cm des Schenkelhalses zu
erhalten, damit sich der proximale, gerippte Anteil besser anpassen kann.
AnschlieBend den Markraum mit dem HohlraummeiRel erffnen. Dieser muss weit lateral und dorsal
angesetzt werden, um das spatere Eintreiben der Raspeln in Richtung der Femurachse zu erleichtern. Der
HohlraummeiRel sollte entsprechend der gewiinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Frakturierung
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Femurraspel kann die Markrauméffnung erweitert werden.
Nachdem der Markraum erdffnet wurde, folgt das Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestimmt
die Orientierung der nachfolgenden GroRen. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf die korrekte
Antetorsion zu achten. Diese Antetorsion kann mittels Fiihrungsstab und Raspelhandgriff tiberpriift werden
und liegt in der Regel bei 10°-15°. Angefangen wird mit der kleinsten Raspelgroe, die mit dem
Raspelhandgriff verbunden wird. AnschlieRend werden in aufsteigender Reihenfolge die weiteren Raspeln
verwendet, bis die praoperativ bestimmte GroRe erreicht ist. Die GroRenangaben der Raspeln stimmen mit
den ImplantatgroBen (berein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandlerkontrolle
Uberpriift werden. Um ein Press-Fit zu garantieren, sind die Konturen der Raspeln und der Implantate mit
Ausnahme der Rippen identisch. Die Rippen werden nicht vorgearbeitet. Falls wahrend des Raspelvorgangs
die SchaftgroRe nicht der praoperativ festgelegten Groe und die Differenz zwei oder mehrere GroRen
entspricht, liegt eventuell eine Fehlausrichtung der Achse oder eine ossére Behinderung vor. In diesem Fall
kénnte der ausgewahlte Schaft zu klein sein und somit nicht die nétige Stabilitét gewahrleisten.
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Die Raspeln sind so konstruiert, dass sie auch zum Probereponieren verwendet werden knnen. Dabei kann
durch Aufsetzen der verschiedenen Probekonen und Probeképfe die Beinlange, der Bewegungsumfang und
die Bandspannung Uberpriift werden. Den Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und
den Probekonus auf die Raspel setzen. Fiir die Probereposition der verschiedenen Schaftvarianten stehen
Probekonen mit drei unterschiedlichen Winkeln zur Verfiigung. Die Probekonen schnappen ein, sobald sie
sich in ihrer richtigen Position befinden. Als néchstes den Probekopf von Hand auf den Probekonus
aufsetzen. Firr die Probereposition stehen Probekdpfe unterschiedlicher Durchmesser in den Halslédngen S
bis XXL zur Verfigung. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitdt, die Mobilitst und die
Muskelspannung zu kontrollieren.

Die zu implantierende SchaftgréRe wird entsprechend der zuletzt verwendeten Raspel ausgewahit. Von
Hand wird das Implantat mittig positioniert und so weit wie mdglich in den Femur eingesetzt.

Vorsicht: Das Implantat muss beim Setzvorgang mittig positioniert werden.

AnschlieBend die Prothese mittels Schafteinschlager bis zur Resektionsebene in das Implantatbett
einbringen. Danach den Prothesenkonus griindlich reinigen und trocknen und den Hiiftkopf mit der zuvor
bestimmten Halslénge (S bis XXL) aufsetzen.

Vorsicht: Es dirfen keine Hiiftkpfe mit einer Halsldnge groRer als XXL verwendet werden!

Danach den Schaft mit Hiftkopf in die Pfanne reponieren und Bewegungsumfang, Beinlénge und
Bandspannung kontrollieren. Durch den schichtweisen Wundverschluss wird die Operation routinemaRig
abgeschlossen.

3. Verpackung und Sterflitit

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus Tyvek® (Ethylen-
oxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in Schutzverpackungen geliefert
und missen vor der Anwendung entsprechend der zugehdrigen Gebrauchsanweisung (50000354)
gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschédigte, ungedffnete
Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

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

Der duRere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht sterilen
Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht sterilen Per-
sonal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitat des innersten Beutels nicht geféhrdet
wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Im-
plantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4 Préoperative Planung und postoperative Pilege

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

5 Indikation

- Fortgeschrittene Abnutzung des Hiiftgelenkes aufgrund degenerativer, posttraumatischer
oder rheumatoider Arthritis (Koxarthrose)

- Fraktur oder avaskuldre Nekrose des Femurkopfes

- Huftdysplasien

- Folgezustand friiherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese

- Junge und aktive Patienten mit gute Knochenqualitat

- Trompetenformige Femurmorphologie

- Dieses System kann auch zur Rettung friiher fehigeschlagener Operationsversuche indiziert
sein

Dennoch gibt es verschiedene Kriterien, bei deren Erfiillung der Eingriff erfolgsversprechender ist. 1985
wurde ein Indikationsprotokoll entworfen, welches Punkte fiir verschiedene Parameter anhand von
klinischen und radiologischen Untersuchungen vergibt. Fiir weitere Informationen zum
Indikationsprotokoll siehe OP-Technik SPC Hiiftschaft (1.3. Sonstiges Zubehdr).

6. Kontraindikation

Aus dem Indikationsprotokoll ergeben sich nachfolgend genannte direkte Kontraindikationen:

- Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

- Schwere Muskel-, Nerven- oder GefaBerkrankungen, welche die betroffene Extremitat
gefahrden;

- Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitat, die den stabilen Sitz der
Prothese geféhrden

- Schwere Osteoporose, schwere Stoffwechselerkrankungen mit Auswirkungen auf den
Knochenstoffwechsel

- Schwere Hiftdysplasien

- Verlust des Bandapparates

- Knochenmorphologien, die sich zur proximalen Verankerung nicht eignen (Morpho-kortikaler
Index MCI 0-4 Punkte)

- Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates geféhrden kann

- Uberempfindlichkeit gegenliber verwendeten Werkstoffen

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

1 Risiken und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrichtigen konnen

Potentielle Risiken in Verbindung mit dem Eingriff sind:
- Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
- Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Fraktur des Femurknochens
- Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
- Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
- Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
10



Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

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

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit mdglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
Sémtliche allgemeinen OP-Risiken

Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hiift — Total - Arthroplastik:

Lageveranderung und Lockerung der Prothese
Luxation der Prothese

Implantatbriiche

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie
Kardiovaskulére Stérungen

Hématome

Parasthesie

Taubheit

Schwellung

Nervenschadigung

Muskelspasmen

Steifheit

Implantatgeréusche

Reduzierte  Lebensqualitat ~ (Schmerzen, Schlafstérungen,  Einschrankungen —des
Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)
Entziindungen

Odeme

Metallose

Erhéhung der Metallionen im Blut

Coxa Vara

Osteolyse

Heterotope Ossifikation

Pseudotumore

Die Seriennummern der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu dokumentieren. Den
Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.
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Der Patient ist (iber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die beste
Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teilweise auf den
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtiich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umsténde
sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die einen Hiftgelenksersatz erhalten,
miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des Implantates von ihrem Gewicht und dem
Aktivitdtsgrad abhangt. Der Patient ist iber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser
erschwerenden Umsténde verringern kann.

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

10. Erliiuterung der Etiketten-Symhole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 192) enthommen
werden.



English A

IMPLANT
SPC Femoral Stem

Before using the product, the user is under obligation to carefully study and comply with the following
recommendations and information along with the information specific to the product.

The party introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage
resulting from careless use or handling, particularly noncompliance with the following user instructions or
improper care or maintenance.

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

1 Product description and implant materials

The SPC femoral stem is an endoprosthetic hip replacement for cementless anchorage in the femur. The
principle is based on the findings of Prof. Lorenzo Spotorno and has been tried and tested for more than 20
years.

Produced from titanium wrought alloy (ISO 5832-11) and fitted with a 12/14 cone, the stem can be combined
with both metal and ceramic femoral heads. For the various femoral anatomies of the patients the SPC
femoral stem is available in 13 sizes, each of which has three different CCD angles 125°, 135° und 145°.

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

11 Implant overview

- Reference

Name Material number
SPC Femoral Stem size 5 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-205
SPC Femoral Stem size 6 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-206
SPC Femoral Stem size 7 CCD 125° cementless 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207
SPC Femoral Stem size 8 CCD 125° cementless 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-208
SPC Femoral Stem size 9 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-209
SPC Femoral Stem size 10 CCD 125° cementless 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-210
SPC Femoral Stem size 11.25 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-211

SPC Femoral Stem size 12.5 CCD 125° cementless 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-212
SPC Femoral Stem size 13.75 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-213
SPC Femoral Stem size 15 CCD 125° cementless 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-215
SPC Femoral Stem size 16.25 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-216
SPC Femoral Stem size 17.5 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-217
SPC Femoral Stem size 20 CCD 125° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-220
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Name Material number
SPC Femoral Stem size 5 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-105
SPC Femoral Stem size 6 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-106
SPC Femoral Stem size 7 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-107
SPC Femoral Stem size 8 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-108
SPC Femoral Stem size 9 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-109
SPC Femoral Stem size 10 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-110
SPC Femoral Stem size 11.25 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-111
SPC Femoral Stem size 12.5 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-112
SPC Femoral Stem size 13.75 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-113
SPC Femoral Stem size 15 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-115
SPC Femoral Stem size 16.25 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-116
SPC Femoral Stem size 17.5 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-117
SPC Femoral Stem size 20 CCD 135° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-120
SPC Femoral Stem size 5 CCD 145° cementless 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-005
SPC Femoral Stem size 6 CCD 145° cementless 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-006
SPC Femoral Stem size 7 CCD 145° cementless 18O 5832-11 TiBAI7Nb 271-007
SPC Femoral Stem size 8 CCD 145° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-008
SPC Femoral Stem size 9 CCD 145° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-009
SPC Femoral Stem size 10 CCD 145° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-010
SPC Femoral Stem size 11.25 CCD 145° cementless | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-011
SPC Femoral Stem size 12.5 CCD 145° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-012
SPC Femoral Stem size 13.75 CCD 145° cementless 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-013
SPC Femoral Stem size 15 CCD 145° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-015
SPC Femoral Stem size 16.25 CCD 145° cementless 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016
SPC Femoral Stem size 17.5 CCD 145° cementless 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-017
SPC Femoral Stem size 20 CCD 145° cementless 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-020

12  Instrument overview

The instruments of OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:

Name Reference number
Basic Instrument Set, modular 367-116

Rasp Instrument Set SPC Femoral Stem 271-324

Femoral Stem Extraction Instrument Set 206-010

13 Accessories

Name Reference number
Surgical Technique SPC 50000566

X-ray Template SPC CCD 125° 271125




Name Reference number
X-ray Template SPC CCD 135° 271135
X-ray Template SPC CCD 145° 271-145
Instructions for use stem reducer 50000427
Instructions for Use Extraction Instrument Set 50000428
Implant passport 50000572

2. Handling

21  General information

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

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

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

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

22 Authorised component combinations

The following femoral heads must be used for assembly with the implant:

Nominal 8] Name Necklength Reference number
Femoral Head CoCrMo

g22mm | 10 5832-12, 12/14 40/ +4mm 030-2200 t0 030-2202
SIMIL
Femoral Head Implant steel
1S0 5832-9, 12114 +31§ go 1435171 0202800 10 020-2804
SIMJLIXL/XXL :

@28 mm
Femoral Head CoCrMo 35/0/43.5/+7/
1S0 5832-12, 12/14 N 030-2800 to 030-2804

S/M/L/XL/XXL




Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
S/IM/L

-3,5/0/+3,5mm

367-907 to 367-909

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/IM/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 to 367-1142

ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 to 384-003

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+3,5mm

013-001 to 013-003

Femoral Head Implant steel
1S0O 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

020-3200 to 020-3204

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/+41+8]
+12mm

030-3200 to 030-3204

Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-410/+4 mm

367-920 to 367-912

@32 mm

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

410/ +4 47 mm

367-1143 to 367-1145,
367-1149

ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

384-004 to 384-006

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12114
S/M/LIXL

-410/+4+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-,12/14
S/M/LIXL

-410/+4]+7 mm

013-004 to 013-007

Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-930 to 367-932

@36 mm

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-410/+4]+8 mm

367-1146 to 367-1148,
367-1150




Nominal 8| Name Neck length Reference number
ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 to 384-009
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm Hgggg 110310, 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 to 013-011
S/M/L/XL
Fracture head size S
implant steel IS0 5832-9, 12114 | 4™ 16514010 155-160
@40 mm to| Fracture head size M
@60 mm | implant steel ISO 5832-9, 12114 O mm 165-040 10 155-060
Fracture head size L
implant steel 150 5832:9, 12/14 | *4 ™M 155-240 10 155-260

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

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

23  Information for use

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

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

Caution: If a ceramic component is damaged or fractured, complete revision of the prosthetic
components at the earliest possible date is recommended. In this case, the use of metal
femoral heads is contraindicated in revision surgery, as this may lead to serious and partly
life-threatening complications. In the rare event of a fracture of the ceramic component,
thorough debridement with removal of all visible ceramic particles as well as careful wound
irigation is absolutely essential during surgery.
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If it should be necessary intraoperatively to remove the already inserted original prosthesis, a hip stem
extractor is available. Before inserting the implant, the implant bed must be irrigated sufficiently. During
implantation, ensure that all loose particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are
removed from the prepared implant bed.

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

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

24  Surgicaltechnique

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

The height of the osteotomy is determined by the anteversion of the femoral neck: the stronger the
anteversion, the lower the resection plane. It has proven advantageous to retain 1 to 1.5 cm of the femoral
neck to ensure that the proximal ribbed section can adjust better.

Then open the medullary cavity using the cavity chisel. The chisel has to be applied to the far lateral and
dorsal side in order to facilitate the subsequent driving in of the rasps in the direction of the femoral axis. The
cavity chisel is placed relative to the desired antetorsion. Fracturing of the greater trochanter must be avoided.
The medullary cavity opening can be extended with the femoral rasp

Once the medullary cavity has been opened, the femoral stem is rasped. The first rasp determines the
orientation of the subsequent sizes. Care must therefore be taken to ensure correct antetorsion already during
the first rasping. The antetorsion can be reviewed by means of the guide rod and rasp handle and is usually
10°-15°. The procedure is started with the smallest rasp size, which is connected to the rasp handle. After
that, the subsequent rasps are used in ascending order until the preoperatively determined size is reached.
The sizes of the rasps conform to the sizes of the implants. The correct position of the rasp inside the femur
can be verified with an image converter. In order to guarantee a press-fit, the contours of the rasps and the
implants are identical, with the exception of the ribs. The ribs are not prepared in advance. If, during the
rasping procedure, the stem size does not correspond to the preoperatively determined size and if there is a
difference of two or more sizes, the alignment of the axis may be incorrect or there may be an osseous
obstruction present. In this case, the selected stem might be too small and would therefore not provide the
required stability.

The design of the rasps is such that they can also be used for trial reductions. The leg length, the range of
motion and the tension of the ligaments can be checked by attaching the various trial cones and trials heads.
Remove the handle from the rasp, which remains inside the femur, and attach the trial cone to the rasp. Trial
cones with three different angles are offered for trial reductions of the various stem variants. The trial cones
snap into place as soon as they are in their correct position. Then attach the trial head to the trial cone by
hand. Trial heads with various diameters are offered in the neck lengths S to XXL for trial reductions. After
reduction, the definitive stability, mobility and muscle tension should be checked.

The stem size to be implanted is selected on the basis of the last rasp size used. The implant is positioned
centrally by hand and inserted as deep into the femur as possible.

Caution: During the insertion process, the implant has to be in a central position.
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After that, insert the prosthetic device into the implant bed up to the resection plane using the stem impactor.
After that, thoroughly clean and dry the prosthetic cone and attach the femoral head with the previously
determined neck length (S to XXL).

Caution: No femoral heads with a neck length greater than XXL may be used!

Then reduce the stem with the femoral head into the cup and check the range of motion, leg length and
tension of the ligaments. The operation is routinely completed with the layer-by-layer wound closure.

3 Packaging and sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent pouch made of
plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent pouch made of
Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) with a carton. The instruments are supplied unsterile in protective
packaging. They must be cleaned and sterilised prior to use in accordance with the respective instructions
for use (50000354). The stated expiry date presumes that the packaging is intact and unopened and that the
product is stored under suitable conditions.

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

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

5. Indications

- Advanced wear of the hip joint due to degenerative, post-traumatic or rheumatoid arthritis
(coxarthrosis)

- Fracture or avascular necrosis of the femoral head

- Hip dysplasia

- Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. osteosynthesis, articular reconstruction,
arthrodesis

- Young and active patients with good bone quality

- Trumpet-shaped femoral morphology
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- This system may also be indicated for the revision of earlier surgical attempts which have been
unsuccessful

Nevertheless, the surgical intervention is more likely to succeed if certain criteria are met. In 1985 an indication
protocol was drawn up which awards points for various parameters on the basis of clinical and radiological
examinations. For more information about the indication protocol see the surgical technique for the SPC
Femoral Stem (1.3. Accessories).

6. Contraindications

The following direct contraindications result from the indication protocol described above:

- Acute or chronic, local or systemic infection

- Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the extremity concerned;

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

- Severe osteoporosis, severe metabolic disorders with effects on the bone metabolism

- Severe hip dysplasia

- Loss of the ligamenture

- Bone morphologies which are not suitable for proximal anchorage (morpho-cortical index MCI
0-4 points)

- Any underlying condition that might compromise the function of the implant

- Hypersensitivity to the materials used

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

1 Risks and conditions that can impair the success of the operation

Potential risks associated with the operation are:

- Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)

- Occurrence of fissures, in rare cases fracture of the femoral bone

- Circulatory disorders of the affected limb

- Neurological disorders of the affected limb

- Muscle malfunction in the affected limb

- Overweight

- Alcohol or substance abuse

- Patient groups with mental disorders or addictions

- Pregnancy

- Growth in children and adolescents

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

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

- Weakening of the bearing structures by tumour

- High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

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

- All general surgical risks
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8. Undesirable effects

The adverse events listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of total

hip arthroplasty:

- Change in position and loosening of the prosthesis

- Dislocation of the prosthesis

- Implant breakage

- Infection

- Venous thrombosis and pulmonary embolism

- Cardiovascular disorders

- Haematomas

- Paresthesia

- Numbness

- Swelling

- Nerve damage

- Muscle spasm

- Stiffness,

- Implant noises

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

- Inflammation

- Oedem/fluids

- Metallosis

- Elevated metal ions in blood

- Coxa vara

- Osteolysis

- Heterotopic ossification

- Pseudotumours

9. Patient information, documentation

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

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

Al the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. After surgery, the
patient must be given an implant pass containing all necessary information concemning the implant. Adverse
effects that are harmful to patients can arise during MR investigations. Artefacts, heating of implant, induction
of electrical currents and implant loosening are among the possible effects. The equipment manufacturer's
instructions should be carefully studied before use. In case of doubt, comparable implants should be checked
for their specific MRI suitability as part of an individual risk assessment. Patients should be informed of the
risks.
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10. Key to label symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 192).
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Francais A

IMPLANT
Tige fémorale SPC

Avant d'utiliser le dispositif, il est indispensable de lire attentivement les recommandations et les instructions
ci-dessous ainsi que les informations spécifiques au dispositif et de s’y conformer scrupuleusement.

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

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

1 Descrintion du dispositif et des matériaux composant 'implant

La tige fémorale SPC est une prothése de la hanche destinée a étre ancrée sans ciment dans le fémur. Le
principe se base sur l'expérience du Prof. Lorenzo Spotorno reconnue depuis plus de 20 ans.

La tige, faite d'un alliage de titane (ISO 5832-11) et équipée d'un cone 12/14, peut a la fois étre combinée a
des prothéses de hanche en métal ou en céramique. La tige fémorale SPC est disponible en 13 tailles pour
s'adapter au mieux a 'anatomie du patient. Pour chaque taille, trois angles cervico diaphysaires 125°, 135°
et 145° sont disponibles.

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

11 Apercudesimplants

Désignation Matériau Référence
Tige fémorale SPC taille 5 N

angle cervico diaphysaire125° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-205
Tige fémorale SPC taile 6~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271-206
angle cervico diaphysaire125° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 7 N

angle cervico diaphysaire125° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 120
Tige fémorale SPC taile 8~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271-208
angle cervico diaphysaire125° sans ciment

Tige fémorale SPC taile 9 '~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271209
angle cervico diaphysaire125° sans ciment

Tige fémorale SPC taile 10~ IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271-210
angle cervico diaphysaire125° sans ciment
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Désignation Matériau Référence
Tige fémorale SPC taille 11,25 IS0 5832-11 TIGAI7ND 7121
angle cervico diaphysaire125° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 12,5 N

angle cervico diaphysaire125° sans ciment 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 212
Tige fémorale SPC tale 13,75~ 1S0 5832-11 TIGAI7ND 71213
angle cervico diaphysaire125° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 15 N

angle cervico diaphysaire125° sans ciment 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 2ar1-215
Tige fémorale SPC taille 16,25 IS0 5832-11 TIGAI7ND 271216
angle cervico diaphysaire125° sans ciment

Tige fémorale SPC tale 175~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 71217
angle cervico diaphysaire125° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 20 )

angle cervico diaphysaire125° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271220
Tige fémorale SPC taile 5~~~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271105
angle cervico diaphysaire135° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 6 )

angle cervico diaphysaire135° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271106
Tige femorale SPC taile 7~~~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 27107
angle cervico diaphysaire135° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 8 :

angle cervico diaphysaire135° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271108
Tige femorale SPC tale§ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271109
angle cervico diaphysaire135° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 10 .

angle cervico diaphysaire135° sans ciment 150 5632-11 TiGAI7Nb 271-10
Tige fémorale SPC taille 11,25 N

angle cervico diaphysaire135° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb a1
Tige fémorale SPC taille 12,5 y

angle cervico diaphysaire135° sans ciment IS0 5832-11 TiGAI7Nb 2112
Tige fémorale SPC taille 13,75 N

angle cervico diaphysaire135° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271113
Tige fémorale SPC taille 15 !

angle cervico diaphysaire135° sans ciment S0 5832-11 TiGAI7Nb 21115
Tige fémorale SPC taille 16,25 IS0 5832-11 TIGAI7ND 271116
angle cervico diaphysaire135° sans ciment

Tige fémorale SPC tale 175~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271117
angle cervico diaphysaire135° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 20 SO 5832-11 TIBAITND 271-120

angle cervico diaphysaire135° sans ciment
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angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Désignation Matériau Référence
Tige fémorale SPC taile 5~~~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271005
angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 6 N

angle cervico diaphysaire145° sans ciment 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 271-006
Tige femorale SPC taile 7~ 1S0 5832-11 TIGAI7ND 271007
angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 8 N

angle cervico diaphysaire145° sans ciment 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 271-008
Tige fémorale SPC taile 9 IS0 5832-11 TIGAI7ND 271009
angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Tige fémorale SPC taile 10 IS0 5832-11 TIGAI7ND 271010
angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 11,25 )

angle cervico diaphysaire145° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-om
Tige fémorale SPC talle 125~ IS0 5832-11 TIGAI7ND 271012
angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 13,75 )

angle cervico diaphysaire145° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271013
Tige femorale SPC tale 15 IS0 5832-11 TIGAI7ND 271015
angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Tige fémorale SPC taille 16,25 .

angle cervico diaphysaire145° sans ciment IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271018
Tige femorale SPC talle 175 IS0 5832-11 TIGAI7ND 271017
angle cervico diaphysaire145° sans ciment

Tige fémorale SPC talle 20 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271020

12 Apercudes instruments

mentionnés ci-dessous :

Pour 'mplantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST M

ledizintechnik AG

Désignation Référence
Instruments de base modulaires 367-116
Répes tige SPC 271-324
Instrumentation d'extraction tige fémorale 206-010
13 Autres accessoires

Désignation Référence
Technique chirurgicale SPC 50000566
Gabarits radiologiques SPC angle cervico diaphysaire 125° 271125
Gabarits radiologiques SPC angle cervico diaphysaire 135° 271135
Gabarits radiologiques SPC angle cervico diaphysaire 145° 271-145
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Désignation Référence
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
21 Remarques générales

Cetimplant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les pieces d'origine faisant partie de
ce systeme. Pour la mise en place de la prothése, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-dessus
faisant partie du systéme. Avant dutiliser les instruments, lire attentivement les notices (50000354)
correspondantes.

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

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

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

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

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

22  Combinaisons autorisées de composants

Utiliser les tétes fémorales suivantes pour le montage de limplant :

0 nominal| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale; CoCrMo

@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 & 030-2202
S/IM/L
Téte fémorale acier pour implants | -3,5/0/+35/+7/ N

@28 mm 1SO 5832-9, 1214 10,5 mm 020-2800 & 020-2804
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Désignation

S/M/LIXLIXXL

Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XLIXXL

-35/0/+35/+71
+10,5 mm

030-2800 a 030-2804

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/IM/L

-3,5/0/+3,5mm

367-907 a 367-909

Téte fémorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 a 367-1142

Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-35/0/+3,5mm

384-001 & 384-003

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-35/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
S/IM/L

-35/0/+3,5mm

013-001 & 013-003

@32 mm

Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/+41+8]
+12mm

020-3200 a 020-3204

Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/+41+8/
+12mm

030-3200 a 030-3204

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-920 & 367-912

Téte fémorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/LIXL

410/ +4+7 mm

367-1143 & 367-1145,
367-1149

Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-4/0/+4 mm

384-004 a 384-006

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2,12/14
S/M/LIXL

-410/+4]+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
S/M/LIXL

410/ +4 47 mm

013-004 & 013-007
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@ nominal| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale Biolox® forte
10 6474-1, 12/14 410/ +mm 367-930 & 367-932
SIM/L
Téte fémorale Biolox® delta R
IS0 6474-2, 12/14 410/+41+gmm | 30711462 367-1148,
SIM/L/XL
Téte fémorale ELEC®
@36mm | 1SO 64741, 12114 410/ +4mm 384-007 & 384-009
SIM/L
Téte fémorale ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 410144148 | 110500, 110910, 110320,
SIM/LIXL
Téte fémorale ELEC®plus
SO 6474-2, 12/14 410/+4/+8mm | 013-0084013-011
SIM/LIXL
Téte de fracture taille S R
acier dimplant 1SO 5832-9, 12114 | ™M 165140 155-160
@40 mm a | Téte de fracture taille M N
@60 mm | acier dimplant IS0 5832-9, 12/14 | ©™™ 165-040a 155-060
Téte de fracture taille L R
acier dimplant IS0 5832-9, 12114 | *4™™ 165-240 155-260

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 des autorités compétentes. Il convient ici de respecter les instructions
d'utilisation du fabricant de I'endoprothése 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  Conseils pour 'utilisation

L'application de Iimplant est réalisée sans ciment. L'implant comporte un céne 12/14 pour le raccord a une
téte fémorale.

Le cne de la tige etle cone interne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Avant de mettre
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place a la main, fixée
sur le cone au moyen de linstrument d'insertion et impactée. En cas dutilisation de tétes fémorales en
céramique, il convient également de respecter la notice correspondante. Aprés réduction, contrdler la
stabilité, la mobilité et la tension musculaire définitives.

Attention: | est précisé clairement qu'il convient dutiliser exclusivement des tétes fémorales sans
composant céramique dans le cadre d'un changement intraopératoire ou d'une révision de
la téte fémorale. Ceci s'applique indépendamment des matériaux constituant la
combinaison de cone utilisée précédemment.
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Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, l'utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
complications graves, partiellement mortelles. Dans les rares cas de ruptures de
composants céramiques, un débridement total avec élimination de toutes les particules de
céramique perceptibles et un ringage abondant de la plaie sont absolument nécessaires.

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

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

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

24  Technique opératoire

Aprés ouverture de la cavité articulaire et luxation du fémur en dehors de la cupule acétabulaire, il convient
de procéder & la résection de maniere analogue & la préparation préopératoire et d'éliminer totalement la téte
fémorale.

La hauteur d'ostéotomie est déterminée par 'antétorsion du col du fémur : plus I'antétorsion est importante,
plus le niveau de résection est bas. Il s'est avéré avantageux de se maintenir dans une fourchette comprise
entre 1 et 1,5 cm par rapport au col du fémur de sorte que la partie proximale nervurée puisse mieux s'ajuster.
Ouvrir ensuite la zone marquée a l'aide du trépan creux. Cette derniére doit étre placée loin latéralement et
dorsalement pour faciliter ensuite ['utilisation de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre
positionné en fonction de I'antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter une fracture du trochanter majeur. La
rape fémorale permet d'élargir l'ouverture marquée.

Lorsque l'ouverture marquée est réalisée, la tige fémorale est rapée. La premiere rape détermine ['orientation
des tailles suivantes. Par conséquent il convient de de veiller a I'antétorsion correcte dés la premiére phase
de répage. Cette antétorsion peut étre contrdlée au moyen d'une tige de guidage et de la poignée de rape et
elle est généralement de ['ordre de 10° a 15°. Commencer par la plus petite rape qui sera reliée a la poignée
de larape. Les autres rapes sont ensuite utilisées par ordre de grandeur jusqu'a atteindre la taille déterminée
avant l'intervention. Les tailles indiquées des rapes correspondent aux tailles d'implant. Il est possible de
contréler la position correcte de la rape dans le fémur en utilisant un amplificateur de brillance. Pour assurer
le Press-Fit, les contours des rapes et des implants sont identiques a I'exception des nervures. Les nervures
ne sont pas préusinées. Si lors de I'opération de rapage la taille de la tige ne correspond pas a celle
déterminée avant lintervention et que la différence équivaut a deux ou plusieurs tailles, il se peut qu'il existe
une erreur d'alignement des axes ou un obstacle osseux. En pareil cas, la tige choisie pourrait étre trop petite
etdonc ne pas garantir la stabilité nécessaire.
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Les rapes sont construites de sorte a pouvoir également étre utilisées lors de I'intervention d'essai. Il est ainsi
possible de controler la longueur de jambe, 'amplitude de mouvement et la tension ligamentaire en plagant
des cones et tétes d'essai différents. Retirer la poignée de la rape restant dans le fémur et poser le cone
d'essai sur la rape. Des cones d'essai sont disponibles pour des essais de position des différentes variantes
de tiges avec trois angulations différentes. Les cones d'essai se clipsent dés quiils sont en bonne position.
Placer ensuite la téte d'essai a la main sur le cone d'essai. Des tétes d'essai de diametres différents en taille
de col allant de S & XXL sont disponibles pour les position d'essai. Aprés le repositionnement, controler la
stabilité définitive, la mobilité et la tension musculaire.

La taille de tige & implanter est choisie en fonction de la derniere rape utilisée. L'implant est positionné
manuellement au centre et inséré le plus loin possible dans le fémur.

Attention: Lors du positionnement, Iimplant doit étre placé au centre.

La prothése est ensuite insérée dans le lit implantaire a I'aide d'un impacteur de tige jusqu'au niveau de
résection. Nettoyer et sécher ensuite soigneusement le cone prothétique et mettre en place la téte fémorale
avec la hauteur de col (S & XXL) déterminée antérieurement.

Attention: Ne pas utiliser de téte fémorale avec une hauteur de col supérieure a XXL.

Repositionner ensuite la tige avec la téte fémorale dans le cotyle et contrdler 'amplitude de mouvement, la
longueur de jambe et la tension ligamentaire. L'intervention est terminée de fagon classique par la fermeture
progressive de la plaie.

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

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications

- Usure avancée de l'articulation de la hanche causée par une arthrite dégénérative, post-
traumatique ou rhumatoide (coxarthrose)

- Fracture ou névrose avasculaire de la téte fémorale

- Dysplasie de la hanche

- Etat consécutif a des opérations antérieures, par ex. ostéosynthése, reconstruction articulaire,
arthrodése

- Patients jeunes et actifs présentant une qualité osseuse satisfaisante

- Morphologie fémorale en trompette

- Ce systéme peut aussi étre indiqué pour le sauvetage d'échecs opératoires antérieurs.

Il convient toutefois de respecter certains critéres pour favoriser la réussite de lintervention. En 1985, un
protocole dindications a été rédigé, il indique des éléments pour chaque paramétres a laide d'examens
cliniques et radiologiques. Pour de plus amples informations sur le protocole d'indications, consulter la
technique chirurgicale de la tige fémorale SPC (1.3. Autres accessoires).

6. Contre-indications

Les contre-indications directes suivantes sont mentionnées dans le protocole d'indications :
Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

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

- Mangque de substance osseuse ou qualité de ['os insuffisante susceptible de compromettre la
stabilité de la prothése

- Ostéoporose grave, trouble du métabolisme grave avec conséquences sur le métabolisme
0sSeux

- Dysplasie grave de la hanche

- Perte de I'appareil tendineux

- Morphologie osseuse qui ne convient pas a un ancrage proximal (indice morpho-cortical MCI
compris entre 0 et 4 points)

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

- Hypersensibilité aux substances utilisées.

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

1 Risques et facteurs susceptibles de comprometire la réussite de l'opération

Risques potentiels liés a l'intervention :
- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)
- Apparition de fissures, dans de rares cas fracture de I'os du fémur
- Troubles de ['irrigation sanguine de I'extrémité concernée
- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée
- Dysfonctionnement musculaire de l'articulation concernée
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Surpoids

Alcool ou consommation de drogue

Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction

Grossesse

Croissance de I'enfant et de I'adolescent

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

Affaiblissement des structures portantes ddi a une tumeur

Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

Maladies infectieuses passées ou risque de maladies infectieuses avec manifestations
articulaires possibles

Anamneése de thrombose veineuse profonde et/ou d’'embolie pulmonaire

Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

Effets indésirables possibles

Les effets négatifs possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les suites habituelles et les plus fréquentes
d'une arthroplastie totale de la hanche :

9.

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

Ruptures d'implant

Infection

Thrombose veineuse et embolie pulmonaire

Troubles cardiovasculaires

Hématomes

Paresthésie

Engourdissement

Gonflement

Lésions nerveuses

Spasmes musculaires

Raideur

Bruit de 'implant

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

CEdeme

Métallose

Augmentation du taux d'ions métalliques dans le sang
Coxa Vara

Ostéolyse

Ossification hétérotrope

Pseudotumeurs

Information du patient, documentation

Les numéros de série des prothéses implantées doivent étre indiqués dans le dossier du patient. Les
emballages des implants stériles sont munis d'étiquettes a cet effet.
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Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si la prothése est considérée
comme la meilleure solution pour le patient bien qu’elle soit contre-indiquée pour I'une des raisons énumérées
plus haut, le patient doit étre averti des effets et des risques possibles. Il convient de signaler aux patients
chez qui est implantée une prothése de hanche que la durée de vie de la prothése dépend de leur poids et
de leur activité physique. Il est également recommandé d'indiquer au patient ce qu'il peut faire pour réduire
les répercussions de ces circonstances aggravantes.

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

10. Signification des symholes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 192).
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Ratiano A

IMPIANTO
Stelo d'anca SPC

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali 'impianto

Lo stelo d'anca SPC € una endoprotesi d'anca per I'ancoraggio non cementato nel femore. Il principio si basa
sui risultati ottenuti dal prof. Lorenzo Spotorno in oltre 20 anni di pratica clinica.

Realizzato in lega di titanio (ISO 5832-11) e con una sezione conica 12/14, lo stelo pud essere combinato
sia con teste femorali in metallo che in ceramica. A seconda dell'anatomia del femore del paziente lo stelo
d'anca SPC ¢ disponibile in 13 grandezze, ciascuna con tre diversi angoli CCD 125°, 135° e 145°.

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

11 Panoramica degli impianti

T : Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Stelo d'anca SPC Gr.5 CCD 125° non cementato 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-205
Stelo d'anca SPC Gr.6 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-206
Stelo d'anca SPC Gr.7 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207
Stelo d'anca SPC Gr.8 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-208
Stelo d'anca SPC Gr.9 CCD 125° non cementato 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-209
Stelo d'anca SPC Gr.10 CCD 125° non cementato 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-210
Stelo d'anca SPC Gr.11,25 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271211
Stelo d'anca SPC Gr.12,5 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-212
Stelo d'anca SPC Gr.13,75 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-213
Stelo d'anca SPC Gr.15 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-215
Stelo d'anca SPC Gr.16,25 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-216
Stelo d'anca SPC Gr.17,5 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-217
Stelo d'anca SPC Gr.20 CCD 125° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-220
Stelo d'anca SPC Gr. 5 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-105
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Denominazione Materiale riferimento
Stelo d'anca SPC Gr. 6 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-106
Stelo d'anca SPC Gr. 7 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-107
Stelo d'anca SPC Gr. 8 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-108
Stelo d'anca SPC Gr. 9 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-109
Stelo d'anca SPC Gr. 10 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-110
Stelo d'anca SPC Gr. 11,25 CCD 135° non cementato | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-111
Stelo d'anca SPC Gr. 12,5 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-112
Stelo d'anca SPC Gr. 13,75 CCD 135° non cementato | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-113
Stelo d'anca SPC Gr. 15 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-115
Stelo d'anca SPC Gr. 16,25 CCD 135° non cementato | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-116
Stelo d'anca SPC Gr. 17,5 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 2711-117
Stelo d'anca SPC Gr. 20 CCD 135° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-120
Stelo d'anca SPC Gr.5 CCD 145° non cementato 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-005
Stelo d'anca SPC Gr.6 CCD 145° non cementato 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-006
Stelo d'anca SPC Gr.7 CCD 145° non cementato 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-007
Stelo d'anca SPC Gr.8 CCD 145° non cementato 18O 5832-11 TiBAI7Nb 271-008
Stelo d'anca SPC Gr.9 CCD 145° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-009
Stelo d'anca SPC Gr.10 CCD 145° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-010
Stelo d'anca SPC Gr.11,25 CCD 145° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-011
Stelo d'anca SPC Gr.12,5 CCD 145° non cementato 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-012
Stelo d'anca SPC Gr.13,75 CCD 145° non cementato 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-013
Stelo d'anca SPC Gr.15 CCD 145° non cementato 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-015
Stelo d'anca SPC Gr.16,25 CCD 145° non cementato | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016
Stelo d'anca SPC Gr.17,5 CCD 145° non cementato 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-017
Stelo d'anca SPC Gr.20 CCD 145° non cementato 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-020

12  Panoramica degli strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente

Medizintechnik AG di seguito elencati:

gli strumenti della OHST

Denominazione Numero di riferimento
Strumentario di base modulare 367-116

Strumentario raspe Stelo d'anca SPC 271-324

Strumentario per estrazione stelo d'anca 206-010

13 Altri accessori

Denominazione Numero di riferimento
Tecnica chirurgica SPC 50000566

Sagoma radiologica SPC CCD 125° 271-125
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Denominazione Numero di riferimento
Sagoma radiologica SPC CCD 135° 271135
Sagoma radiologica SPC CCD 145° 271-145
Avvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
Avvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428
2 Impiego

21 Indicazioni generali

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

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

Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertame la corrispondenza con lindicazione sulla
confezione (n° art. / n° di serie / misura).

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

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

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

22 Combinazione ammessa di componenti
Per 'accoppiamento con limpianto possono essere utilizzate le seguenti teste protesiche:

. —— Numero di
fnominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -410/+4 mm 030-2200 a 030-2202
SIM/L
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fnominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale acciaio per impianti
IS0 5832-9, 12/14 jg ,/50 m/ ;3'5 1471} 620-2800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL i
Testa femorale CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 381014351471} 30,9800 a 030-2804
S/M/L/XL/XXL i
Testa femorale Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 -35/0/+3,5mm [ 367-907 a 367-909
SIM/L
Testa femorale Biolox® delta

@28 mm ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm | 367-1140 a 367-1142
S/M/L
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | 384-001 a 384-003
S/M/L
Testa femorale ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 35/01+35mm | 110230, 110240,
S/M/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+35mm | 013-001 a 013-003
S/M/L
Testa femorale acciaio per impianti
IS0 5832:9, 12/14 ST 020.3200 2 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Testa femorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12114 +41 /20rn/r;4 1481 030-3200 a 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Testa femorale Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-920 a 367-912
S/M/L

@32 mm -
Testa femorale Biolox® delta 367-1143 2 367-1145
ISO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm 367-1149 !
S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1,12/14 -410/+4 mm 384-004 a 384-006
SIM/L
Testa femorale ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm ngggg Hg%?
SIMI/LIXL ’
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. S Numero di
fnominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 a 013-007
SIM/LIXL
Testa femorale Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-930 a 367-932
SIM/L
Testa femorale Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 410141+ mm | 307711468 3071148,
SIM/LIXL
Testa femorale ELEC®
@36 mm ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 a 384-009
S/M/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm Hgggg Hgg;g
S/M/L/XL !
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Testa per fratture Gr. S
acciaio per impiant IO 5832-9, 12/14 | 4 ™™ 165-140a 155-160
@40mma Testa per fratture Gr. M
@60 mm acaiaio per impianti 10 5832-9, 12/14 | © ™™ 155-040 155-060
Testa per fratture Gr. L g 3
acciaio per impianti ISO 5832-9, 12/14 +4mm 165-240 2 155-260

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

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

23  Istruzioni per luso

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

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare
quindi manualmente la testa protesica adeguata e fissarla sul cono con I'apposito posizionatore e con
un impattatore adeguato. Quando si utilizzano teste protesiche di ceramica bisogna considerare anche
le istruzioni per I'uso associate. Dopo la riduzione occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la
tensione muscolare.
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Attenzione:  In caso di sostituzione intraoperatoria o revisione della testa femorale si raccomanda
espressamente di utilizzare solo teste femorali senza sezione conica in ceramica. Questo
a prescindere dai materiali che compongono I'accoppiamento della sezione conica
precedente.

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

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

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

Rttenzione:  Durante limpiego 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
allinterno del paziente, ma deve essere sostituita con una protesi nuova e integra. E
possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati solamente se il danno € tale da non
pregiudicame ['utilizzo conforme.

24  Tecnica chirurgica

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

L'altezza dell'osteotomia & determinata dall'antiversione del collo del femore: piti accentuata & I'antiversione,
pit basso sara il piano di resezione. Si & rivelato vantaggioso preservare da 1.a 1,5 cm del collo del femore,
in modo da poter meglio adattare il componente prossimale scanalato.

Aprire quindi il canale midollare con uno scalpello a punta. Questo deve essere applicato a fondo in direzione
laterale e dorsale, in modo da facilitare il successivo inserimento delle raspe in direzione dell'asse femorale.
Lo scalpello a punta deve essere applicato in base allantiversione desiderata, evitando di fratturare il
trocantere. E possibile ampliare I'apertura del canale midollare con la raspa femorale.

Dopo I'apertura del canale midollare, o stelo femorale viene lavorato con le raspe. La prima raspa determina
l'orientamento delle taglie successive. Pertanto fin dal primo intervento con la raspa & necessario impostare
I'antiversione corretta. L'antiversione € rilevabile mediante un'asta di precisione e limpugnatura della raspa,
ed ¢ generalmente di 10°-15°. Si comincia con la raspa di di grandezza piu piccola, dopo averla collegata
allimpugnatura. Quindi si utilizzano le altre raspe in ordine crescente, fino a raggiungere la dimensione
stabilita nella fase preoperatoria. Le dimensioni delle raspe sono uniformi alle dimensioni d'impianto. La sede
corretta della raspa nel femore pud essere determinata sotto controllo ampliscopico. Per garantire il Pressfit,
i contorni delle raspe e degli impianti sono identici ad eccezione delle scanalature. Le scanalature non
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vengono preparate. Se nellintervento con la raspa la taglia non corrisponde alla dimensione preoperatoria
per una differenza di due o pili taglie, potrebbe esservi un disallineamento degli assi o unimpedimento osseo.
In questi casi lo stelo selezionato potrebbe essere troppo piccolo e non garantire pertanto la corretta stabilita.
Le raspe sono progettate in modo da poter essere utilizzate anche per il posizionamento di prova. Inserendo
i vari coni di prova e le varie teste di prova & possibile verificare cosi la lunghezza della gamba, I'ampiezza
del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere il manipolo della raspa rimasta nel femore e inserire
il cono di prova sulla raspa. Per il posizionamento di prova dei vari modelli di stelo sono disponibili coni di
prova con tre angoli diversi. | coni di prova scattano in sede non appena si trovano nella posizione corretta.
Successivamente applicare manualmente la testa di prova sul cono di prova. Per il posizionamento di prova
sono disponibili teste di prova di vario diametro con lunghezze del collo da S a XXL. Dopo il posizionamento
definitivo controllare la stabilita, la mobilita e la tensione muscolare definitive.

La taglia dello stelo da impiantare dipende dall'ultima raspa utilizzata. Posizionare manualmente I'impianto in
posizione centrale e inserirlo il il a fondo possibile nel femore.

Rttenzione:  durante il posizionamento I'impianto deve essere inserito al centro.

Quindi applicare la protesi nel letto implantare fino al piano di resezione mediante i battitori dello stelo. Pulire
accuratamente la sezione conica della protesi e asciugarla, applicare poi la testa femorale con la lunghezza
del collo determinata in precedenza (da S a XXL).

Autenzione:  non é consentito utilizzare teste femorali con lunghezza del collo superiore a XXL!

Posizionare quindi lo stelo con la testa femorale nella coppa acetabolare e controllare ampiezza del
movimento, lunghezza della gamba e tensione dei legamenti. Attraverso la suturazione progressiva della
ferita, l'operazione si conclude come di routine.

3. Imballaggio e sterilita

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

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

5. Indicazioni

- Usura avanzata dell'articolazione dell'anca a causa di artrite degenerativa, posttraumatica o
reumatica (coxartrosi)

- Frattura o necrosi avascolare della testa femorale

- Displasie dell'anca

- Condizione successiva a precedenti operazioni, ad es. osteosintesi, ricostruzione articolare,
artrodesi

- Pazienti giovani e attivi con buona qualita dell'osso

- Morfologia del femore a forma di tromba

- Questo sistema puo essere indicato per salvare interventi precedenti malriusciti

In questi casi vi sono vari criteri che promettono una buona riuscita dellintervento. Nel 1985 € stata elaborata
una bozza di protocollo di indicazioni la quale contiene una serie di punti con vari parametri basati su esami
clinici e radiologici. Per maggiori informazioni sul protocollo di indicazioni ved. Tecnica chirurgica Stelo
d'anca SPC (1.3. Altri accessori).

6. Controindicazioni

Dal protocollo di indicazioni risultano le seguenti controindicazioni dirette:
Infezione acuta o cronica, locale o generale

- Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche che compromettono l'arto interessato;

- Quando la quantita o la qualita insufficiente del tessuto osseo pud pregiudicare la stabilita
dellimpianto

- Grave osteoporosi, gravi disturbi del metabolismo con ripercussioni sul metabolismo osseo

- Gravi displasie dell'anca

- Perdita dell'apparato legamentoso

- Morfologie ossee non adatte all'ancoraggio prossimale (indice morfo-corticale MCI 0-4 punti)

- Qualsiasi patologia concomitante che puo pregiudicare la funzionalita dell'impianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

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

1 Condizioni che possono compromettere il buon esito dellintervento

| potenziali rischi connessi all'intervento sono:
- Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
- Comparsa di fissure, in rari casi frattura dell'osso femorale
- Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata
- Disturbi neurologici dell'estremita interessata
- Disfunzioni muscolari dell'articolazione interessata
- Sovrappeso
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Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

Gravidanza

Crescita nei bambini e negli adolescenti

Carichi estremi prevedibili ad es. dell'attivita lavorativa e sportiva
Epilessia o altri motivi di ripetute cadute con elevato rischio di fratture
Deformazioni articolari che compromettono 'ancoraggio dellimpianto
Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore
Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

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

Tutti i rischi chirurgici in generale

Possibili effetti indesiderati

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

Dislocazione e scollamento della protesi
Lussazione della protesi

Rotture dellimpianto

Infezione

Trombosi venosa ed embolia polmonare
Disturbi cardiovascolari

Ematoma

Parestesia

Torpore

Gonfiore

Danni neurologici

Spasmi muscolari

Rigidita

Rumori dell'impianto

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

Edema

Metallosi

Aumento degli ioni metallici nel sangue
Coxa Vara

Osteolisi

Ossificazione eterotopica

Pseudotumori

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

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dellintervento. Se si ritiene Iimpianto la
soluzione migliore per il paziente, sebbene la sua situazione sia parzialmente interessata dalle
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controindicazioni summenzionate, occorre informare il paziente sulle prevedibili conseguenze di questa
situazione e sui potenziali rischi che ne possono derivare. | pazienti sottoposti ad artroprotesi d'anca
devono essere informati del fatto che la durata dellimpianto € correlata al loro peso e al loro grado di
attivita. Si consiglia inoltre di informare il paziente sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gli effetti
di queste condizioni aggravanti.

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
Dopo lintervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sullimpianto. Le indagini mediche che sfruttano la RMT possono provocare effetti
indesiderati dannosi per il paziente. Possibili effetti sono tra l'altro artefatti, riscaldamento della protesi,
induzione di correnti elettriche, allentamento della protesi. Prima dell'applicazione € opportuno studiare le
informazioni d'uso del produttore del dispositivo. Nel'ambito di una valutazione del rischio individuale, in caso
di dubbio verificare l'idoneita di protesi simili in rapporto allapparecchiatura RMT utilizzata. Il paziente deve
essere informato dei rischi.

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
I simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dallallegato (pag. 192).
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Espaiiol A

IMPLANTE
Vastago femoral SPC

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

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

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

El vastago femoral SPC es una endoprotesis de cadera para el anclaje sin cemento en el fémur. El principio
de este vastago se basa en los conocimientos del Prof. Lorenzo Spotorno, acreditados desde hace mas de
20 afios.

Fabricado con una aleacion forjada de fitanio (ISO 5832-11) y equipado con un cono de 12/14, este vastago
puede combinarse con cabezas femorales tanto metalicas como de ceramica. A fin de acoplarse a las
diferentes anatomias femorales de los pacientes, el véstago femoral SPC esta disponible en 13 tamarios
diferentes con tres angulos CCD distintos: 125°, 135° y 145°.

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

11 Resumen de los implantes

_ - Nimero de
Denominacion Material referencia
Vastago femoral SPC T. 5 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-205
Vastago femoral SPC T. 6 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-206
Vastago femoral SPC T. 7 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207
Véstago femoral SPC T. 8 CCD 125° sin cemento 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-208
Véstago femoral SPC T. 9 CCD 125° sin cemento 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-209
Vastago femoral SPC T. 10 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-210
Vastago femoral SPC T. 11,25 CCD 125° sin cemento | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-211
Vastago femoral SPC T. 12,5 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-212
VVastago femoral SPC T. 13,75 CCD 125° sin cemento | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-213
Vastago femoral SPC T. 15 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-215
Vastago femoral SPC T. 16,25 CCD 125° sin cemento | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-216
Vastago femoral SPC T. 17,5 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-217
Vastago femoral SPC T. 20 CCD 125° sin cemento 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-220
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Material

Vastago femoral SPC T. 5 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-105

Vastago femoral SPC T. 6 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-106

Vastago femoral SPC T. 7 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 TiBAI7Nb

271-107

Vastago femoral SPC T. 8 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 TiBAI7Nb

271-108

Vastago femoral SPC T. 9 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 TiBAI7Nb

271-109

Vastago femoral SPC T.

10 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-110

Vastago femoral SPC T.

11,25 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-111

Vastago femoral SPC T.

12,5 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-112

Vastago femoral SPC T.

13,75 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 TiBAI7Nb

271-113

Vastago femoral SPC T.

15 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 TiBAI7Nb

271-115

Vastago femoral SPC T.

16,25 CCD 135° sin cemento

IS0 5832-11 TiBAI7Nb

271-116

Vastago femoral SPC T.

17,5 CCD 135° sin cemento

IS0 5832-11 TiBAI7Nb

271117

Véstago femoral SPC T. 20 CCD 135° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-120

Vastago femoral SPC T. 5 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-005

Vastago femoral SPC T. 6 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-006

Vastago femoral SPC T. 7 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 TiBAI7Nb

271-007

Vastago femoral SPC T. 8 CCD 145° sin cemento

IS0 5832-11 TiBAI7Nb

271-008

Vastago femoral SPC T. 9 CCD 145° sin cemento

IS0 5832-11 TiBAI7Nb

271-009

Vastago femoral SPC T.

10 CCD 145° sin cemento

IS0 5832-11 TiBAI7Nb

271-010

Véstago femoral SPC T.

11,25 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb

271-011

Véstago femoral SPCT.

12,5 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 TiGAI7Nb

271-012

Véstago femoral SPCT.

13,75 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 TiGAI7Nb

271-013

Vastago femoral SPC T.

15 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb

271-015

Véstago femoral SPC T.

16,25 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-016

Vastago femoral SPC T.

17,5 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-017

Véstago femoral SPC T. 20 CCD 145° sin cemento

1SO 5832-11 Ti6AI7ND

271-020

12 Resumen de los instrumentos

Para la implantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG que se

indican a continuacion:
Denominacion Nimero de referencia
Instrumental basico modular 367-116
Instrumental de raspadores para vastago femoral SPC 271-324
Instrumental de extraccion para vastago femoral 206-010
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13 Otros accesorios

Denominacion Nimero de referencia
Técnica quirirgica SPC 50000566

Plantilla radioldgica para SPC CCD 125° 271-125

Plantilla radioldgica para SPC CCD 135° 271-135

Plantilla radiolégica para SPC CCD 145° 271-145

Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427

Instrucciones de uso para el instrumental de extraccion 50000428

Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones generales

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

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

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

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

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

Rtencion: Los implantes estan previstos para un solo uso. En cada paciente, las cargas individuales
sobre las superficies funcionales marcan de tal modo dichas superficies funcionales que en
ninguin caso esta permitido reutilizar los implantes. Las marcas de la carga en las superficies
funcionales no se pueden reconocer visualmente. Por lo tanto se debe suponer que
después de una explantacion se han producido dafios que excluyen la reutilizacion del
implante.
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22 Combinacion homologada de componentes
Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:

" . - Niimero de
A nominal| Denominacion Longitud del l:llGlI(J referencia
Cabeza femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 a 030-2202
SIM/L
Cabeza femoral acero inoxidable
1S0 5832-9, 12/14 ST0TS3SIHT1 | 002800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeza femoral CoCrMo
S0 5832-12, 12114 o015 1 030.2800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -35/0/+35mm 367-907 a 367-909
S/M/L
Cabeza femoral Biolox® delta
@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 a 367-1142
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1,12/14 -35/0/+35mm | 384-001 a 384-003
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -35/0/+35mm Hgggg 110240,
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®plus
I1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
S/M/L
Cabeza femoral acero inoxidable
1SO 5832-9, 12/14 ﬁIZOrr:r;A 1481 020-3200 a 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral CoCrMo
1S0 5832-12, 12/14 oI+l 030.3200 2 030-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 367-920 a 367-912
S/M/L
Cabeza femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 4107+ +7m | 357113 23671145,
S/M/L/XL
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_ _ o Niimero de
A nominal| Denominacion Longitud del l:llelltJ referencia
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4 mm 384-004 a 384-006
SIM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1S0 6474-2, 12/14 41044 /+7rm | 119260 10270
S/M/LIXL ’
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 a 013-007
S/M/LIXL
Cabeza femoral Biolox forte ®
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 367-930 a 367-932
S/M/L
Cabeza femoral Biolox® delta
1S0 6474-2, 12/14 4101+ 48 mm | 3077020671148,
S/M/L/XL -
Cabeza femoral ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 a 384-009
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1S0 6474-2, 12114 4107+ 1+gmm | 110390110970
S/M/L/XL !
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2,12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 a013-011
S/M/L/XL
Cabeza fractura T. S
acero inoxidable IS0 5832:9, 12/14 | 4 ™™ 195-140 2 155-160
@40 mm a | Cabeza fractura T. M
@60 mm | acero inoxidable 150 5832:9, 12/14_| 0™ 155-040 2 155-060
Cabeza fractura T. L
acero inoxidable 150 5832:9, 12/14 | ™™ 195-240 2 155-260

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 de la entidad responsable. Para esto hay que tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante de endoprotesis 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.

23  Instrucciones de empleo

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

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

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

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

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

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

24  Tecnica guirdrgica

Tras abrir la capsula articular y luxar la cabeza del fémur del acetabulo, hay que resecarla de forma analoga
a la planificacion preoperatoria y separar por completo la cabeza femoral.
La altura de la osteotomia viene determinada por la torsion anterior del cuello femoral: cuanto mas
considerable sea la torsion anterior, mas bajo sera el nivel de reseccion. Se ha demostrado que es
aconsejable mantener entre 1y 1,5 cm del cuello de fémur para que la parte proximal acanalada se pueda
ajustar mejor.
A continuacion se debe abrir el espacio medular con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma
ampliamente lateral y dorsal para facilitar la posterior insercion del raspador en direccion al eje del fémur. EI
cincel hueco debe colocarse con arreglo a la torsion anterior deseada. Debe evitarse que el trocanter mayor
se fracture. Con el raspador del fémur puede ensancharse la apertura del espacio medular.
Después de la apertura del espacio medular, se debe proseguir con el raspado del vastago femoral. El primer
raspador determina la orientacion de los siguientes tamafios. A continuacion se debe tener en cuenta, ya en
el primer proceso de raspado, la torsién anterior correcta. Esta también se puede establecer mediante un
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estilete y el mango del raspador y normalmente es de 10°-15°. Se empieza con el tamafio mas pequefio de
lima que esta unida al mango del rapador. A continuacion, se van utilizando los ofros raspadores en orden
ascendente hasta que se alcance el tamafio determinado en la planificacion preoperatoria. Los tamafios del
raspador corresponden a los tamafios de implante. Puede comprobarse la ubicacion correcta del raspador
en el fémur con un control transformador de imagen. Para garantizar un press-fit, los contornos del raspador
y de los implantes, a excepcion de las acanaladuras, son idénticos. Las acanaladuras no se trabajan
previamente. Si se da el caso de que durante el proceso de raspado el tamarfio del vastago no se
corresponde con el tamafio preoperatorio y la diferencia es de dos tamarios o superior, existe posiblemente
una alineacion errénea del eje o una limitacion 6sea. En este caso, el vastago seleccionado puede ser
demasiado pequefio y por ello no proporcionar la estabilidad necesaria.

Los raspadores estan fabricados de forma que también puedan ser utilizados para el reposicionamiento de
prueba. Asi, al colocar los distintos conos y cabezas de prueba, se puede comprobar la longitud de la pierna,
el rango de movimiento y la tension del ligamento. Retirar el mango del raspador que se mantiene en el
fémury colocar el cono de prueba sobre el raspador. Para el reposicionamiento de prueba de las distintas
variantes de vastago hay disponibles conos de prueba con tres angulos diferentes. Los conos de muestra
encajan cuando se encuentran en la posicion correcta. A continuacion colocar a mano la cabeza de prueba
sobre el cono de prueba. Para el reposicionamiento de prueba hay disponibles cabezas de prueba de
distintos didmetros con las longitudes de cuello S a XXL. Tras el reposicionamiento, se deben verificar la
estabilidad, la movilidad y la tension muscular definitivas.

El tamafio de vastago que implantar se selecciona en funcion del Ultimo raspador utilizado. El implante se
posiciona manualmente en el centro y se introduce tanto como se pueda en el fémur.

Rtencion: El implante debe posicionarse en el centro durante el proceso de colocacion.

Acontinuacion se debe colocar la prétesis, con ayuda del impactador de véastagos, hasta el nivel de reseccion
en ellecho del implante. Después hay que limpiar a fondo y secar el cono de la prétesis y colocar la cabeza
femoral con la longitud de cuello determinada previamente (S a XXL).

Rtencion: No deben utilizarse cabezas femorales con una longitud de cuello mayor de XXL.

A continuacion, hay que reposicionar el vastago con la cabeza femoral en el cétilo y controlar el rango de
movimiento, la longitud de la pierna y la tension del ligamento. La operacion finaliza con el cierre rutinario de
la herida.

3. Envase y esterilidad

En funcién del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de pléastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy ) o bien
enuna bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante ¢xido de etileno), en envases
de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y antes de su
utilizacién deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso (50000354)
correspondientes. La fecha de expiracion es vélida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y
almacenados en condiciones adecuadas.

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

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

4 Planificacion preoperatoria y cuidados nosoperatorios

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

5. Indicaciones

- Desgaste avanzado de la articulacion de la cadera debido a la artritis degenerativa,
postraumética o reumatoide (coxartrosis)

- Fractura o necrosis avascular de la cabeza del fémur

- Displasias de cadera

- Estado posterior de las operaciones anteriores, como la osteosintesis, reconstruccion de la
articulacion, artrodesis

- Pacientes jovenes y activos con buena calidad 6sea

- Formologia del fémur en trompeta

- Este sistema también puede estar indicado para solventar intentos quirdrgicos fallidos previos.

No obstante, existen diversos criterios que, en caso de cumplirse, facilitan el éxito de la intervencion. En 1985
se elabord un borrador de protocolo de indicaciones que brinda puntos para diferentes parametros mediante
examenes clinicos y radioldgicos. Para mas informacion sobre el protocolo de indicaciones, véase la
técnica quirdrgica del vastago femoral SPC (1.3. Otros accesorios).

6. Contraindicaciones

Del protocolo de indicaciones se derivan las siguientes contraindicaciones directas:

- Infeccion local o sistémica aguda o cronica

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

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

- Osteoporosis grave, trastornos metabdlicos graves con repercusion en el metabolismo 6seo

- Displasias graves de cadera

- Pérdida del aparato ligamentario

- Morfologias 6seas que no son aptas para el anclaje proximal (Indice morfo-cortical MCI 0-4
puntos)

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

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

1 Riesgos y condiciones que pueden perjudicar el éxito de la operacion

Los riesgos potenciales relacionados con la intervencion quirdrgica son:

- Trastornos en el metabolismo 6seo (osteoporosis, osteomalacia)

- Aparicion de fisuras y, en casos esporadicos, fractura del hueso femoral

- Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

- Trastornos neuroldgicos de la extremidad afectada

- Disfunciones musculares en la articulacion afectada

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

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

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

- Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

- Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular

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

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos abajo expuestos son las consecuencias tipicas y mas habituales de una
artroplastia total de cadera:
- Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis
- Luxacion de la prétesis
- Roturas de implantes
- Infeccion
- Trombosis venosa y embolia pulmonar
- Trastornos cardiovasculares
- Hematomas
- Parestesia
- Entumecimiento
- Hinchazén
- Dafio neuroldgico
- Espasmos musculares
- Rigidez
- Ruido en el implante
- Merma en la calidad de vida (dolores, trastornos del suefio, limitaciones del rango de
movilidad; especialmente en posicion tumbada)
- Inflamaciones
- Edemas
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- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre
- Coxa vara

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

9. Informacion del paciente, documentacion

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

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

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

10. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 192).
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Nederiands A

IMPLANTART
SPC heupschacht

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

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

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

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De SPC heupschacht is een heupendoprothese voor de cementvrije verankering in het femur. Het principe
is gebaseerd op de bevindingen van prof. Lorenzo Spotorno en heeft zijin waarde al meer dan 20 jaar
bewezen.

De schacht is vervaardigd van een titanium-smeedlegering (ISO 5832-11), is voorzien van een 12/14-conus
en kan worden gecombineerd met zowel metalen als keramische dijbeenkoppen. Voor de verschillende
femuranatomieén van de patiénten is de SPC heupschacht verkrijgbaar in 13 maten met telkens drie
verschillende CCD-hoeken 125°, 135° en 145°.

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

11 Overzichtimplantaten

_ . Referentie
Benaming Materiaal nummer
SPC heupschacht maat 5 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-205
SPC heupschacht maat 6 CCD, 125°, cementvrij 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-206
SPC heupschacht maat 7 CCD, 125°, cementvrij 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207
SPC heupschacht maat 8 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-208
SPC heupschacht maat 9 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-209
SPC heupschacht maat 10 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-210
SPC heupschacht maat 11,25 CCD, 125°, cementvrij 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-211
SPC heupschacht maat 12,5 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-212
SPC heupschacht maat 13,75 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-213
SPC heupschacht maat 15 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-215
SPC heupschacht maat 16,25 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-216
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_ - Referentie
Benaming Materiaal nummer
SPC heupschacht maat 17,5 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-217
SPC heupschacht maat 20 CCD, 125°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-220
SPC heupschacht maat 5 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-105
SPC heupschacht maat 6 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-106
SPC heupschacht maat 7 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-107
SPC heupschacht maat 8 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-108
SPC heupschacht maat 9 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-109
SPC heupschacht maat 10 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-110
SPC heupschacht maat 11,25 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-111
SPC heupschacht maat 12,5 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-112
SPC heupschacht maat 13,75 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-113
SPC heupschacht maat 15 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-115
SPC heupschacht maat 16,25 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-116
SPC heupschacht maat 17,5 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AIZNb 271117
SPC heupschacht maat 20 CCD, 135°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AIZNb 271-120
SPC heupschacht maat 5 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-005
SPC heupschacht maat 6 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-006
SPC heupschacht maat 7 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-007
SPC heupschacht maat 8 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-008
SPC heupschacht maat 9 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-009
SPC heupschacht maat 10 CCD, 145°, cementvrij 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-010
SPC heupschacht maat 11,25 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-011
SPC heupschacht maat 12,5 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-012
SPC heupschacht maat 13,75 CCD, 145°, cementvrij 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-013
SPC heupschacht maat 15 CCD, 145°, cementvrij 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-015
SPC heupschacht maat 16,25 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-016
SPC heupschacht maat 17,5 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-017
SPC heupschacht maat 20 CCD, 145°, cementvrij 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-020

12 Overzicht instrumenten

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

Benaming Referentienummer
Basisinstrumentarium modulair 367-116
Raspinstrumentarium SPC heupschacht 271-324
Extractie-instrument heupschacht 206-010
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13 Overig toehehoren

Benaming Referentienummer
OP-techniek SPC 50000566
Rontgensjabloon SPC CCD 125° 271-125
Rontgensjabloon SPC CCD 135° 271135
Réntgensjabloon SPC CCD 145° 271-145
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427
Gebruiksaanwijzing extractie-instrumenten 50000428
Implantaatpaspoort 50000572
2. Gebruik

21 Algemene opmerkingen

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

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

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

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

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

Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastingen van de
functieopperviakken bij een patiént vormen de functieopperviakken zodanig, dat hergebruik
moet worden uitgesloten. De belastingssporen aan de functieopperviakken kunnen niet
enkel met visuele methoden veilig worden herkend. Daarom moet na een explantatie
worden uitgegaan van voorbeschadigingen die hergebruik uitsluiten.
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22  Geoorloofde combinatie van componenten

Voor de montage met hetimplantaat moeten de volgende dijbeenkoppen worden gebruikt:

Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 t/m 030-2202
SIM/L
Dijbeenkop implantaatstaal
1S0 5832-9, 12/14 38101435147 020.2800 um 020-2804
S/M/L/XL/XXL i
Dijbeenkop CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 201014351471} 430.2800 m 030-2804
S/M/L/XL/XXL i
Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1, 12114 -3,5/0/+3,5mm | 367-907 t/m 367-909
S/M/L
Dijbeenkop Biolox® delta

@28 mm 1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+3,5mm | 367-1140 t/m 367-1142
S/M/L
ELEC® dijbeenkop
1S0 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 384-001 t/im 384-003
S/M/L
ELEC®plus dijpeenkop
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+3,5mm | 110230, 110240, 110250
S/M/L
ELEC@®plus dijbeenkop
I1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | 013-001 t/m 013-003
S/M/L
Dijbeenkop implantaatstaal
1SO 5832-9, 12/14 +41 /ZOn:n:4 1481 020-3200 t/m 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Dijbeenkop CoCrMo
190 5632-12, 12114 SO0 41481 630-3200 tm 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Dijbeenkop Biolox®forte

@32 mm 1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 367-910 t/m 367-912
S/IM/L
Dijbeenkop Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 410 1+41+7 mm | 35771143 Um 3671145,
S/M/L/XL
ELEC® dijbeenkop
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004 t/m 384-006
S/M/L
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Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
ELEC®plus dijpeenkop
1SO 6474-2, 12114 410/ +4/+7 mm 1 }gggg 1 ]g%?
SIM/LIXL :
ELEC®plus dijpeenkop
1S0 6474-2, 12114 410/+4/+7 mm | 013004 tm 013-007
SIM/LIXL
Dijbeenkop Biolox®forte
1S0 6474-1, 12114 4/0/+4mm | 367-930 tm 367-932
SIMIL
Dijbeenkop Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 4101 +4 1 +g mm | 3071146 Um 3671148,
SIM/L/XL
ELEC® dijbeenkop
@Imm | ISO6474-1, 12114 470/+4mm | 384-007 tim 384-009
SIMIL
ELEC®plus dijpeenkop
1S0 6474-2, 12114 4/0/+4/+8 mm Hgggg 1182;8
SIM/L/XL :
ELEC®plus dijpeenkop
1S0 6474-2, 12114 4/0/+4/+8 mm | 013-008 tim 013-011
SIM/L/XL
Unipolaire kop maat S
implar 11S0 58329, 12714 | 4™ 155-140 tim 155-160
@40 mmt/m | Unipolaire kop maat M
g60mm | implar 1150 5832-9, 12714 | 0™ 165040 ti 155-060
Unipolaire kop maat L
implar 1150 5832:0, 12114 | *4™M 165-240 Um 155-260

Wij kunnen de compatibiliteit van onze producten alleen garanderen in samenhang met onze eigen,
CE-gekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vriigegeven producten, waarvoor een
dienovereenkomstige goedkeuring van de verantwoordelijke instantie voorhanden is. Hierbij moeten de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de endoprothese en de door OHST vrijgegeven combinatiematrix
in acht worden genomen.

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

23  Gebruiksinstructies

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

De dijbeenschachtconus en de inwendige conus van de dijbeenkop moeten bij de montage schoon en
intact zijn. Voor het plaatsen van de dijbeenkop dient de conus zorgvuldig te worden gereinigd. De
geschikte dijpeenkop dient vervolgens met de hand te worden opgezet en met het
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kopbevestigingsinstrument en een adequate hamerslag op de conus te worden gefixeerd. Bij toepassing
van keramische dijbeenkoppen dient ook de bijbehorende gebruiksaanwijzing te worden nageleefd. Na
de repositie moeten de definitieve sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden gecontroleerd.

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

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

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

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

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

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

24  Operatietechniek

Na de opening van het gewrichtskapsel en luxatie van de femurkop uit het acetabulum moet deze analoog
aan de pre-operatieve planning gereseceerd en de dijbeenkop volledig verwijderd worden.
De osteotomiehoogte wordt bepaald door de antetorsie van de femurhals: hoe sterker de antetorsie, hoe
lager het resectievlak. Het is voordelig gebleken om 1 tot 1,5 cm van de dijbeenhals te behouden, zodat het
proximale, geribde gedeelte zich beter kan aanpassen.
Vervolgens de mergruimte openen met de holle beitel. Deze moet ver lateraal en dorsaal worden aangezet
om het latere inbrengen van de raspen in de richting van de femuras te vereenvoudigen. De holle beitel moet
overeenkomstig de gewenste antetorsie worden geplaatst. Een fracturering van de trochanter major moet
worden vermeden. Met de femurrasp kan de opening van de mergruimte verwijd worden.
Na de opening van de mergruimte wordt de femurschacht opengeschraapt. De eerste rasp bepaalt de
oriéntatie voor de navolgende maten. Dientengevolge moet al bij het eerste raspproces op een correcte
antetorsie worden gelet. Deze antetorsie kan met behulp van een geleidestaaf en een rasphandgreep worden
gecontroleerd en ligt in de regel bij 10° - 15°. Hier moet worden begonnen met de kleinste rasp die met de
rasphandgreep wordt verbonden. Vervolgens worden de andere raspen in oplopende volgorde gebruikt
totdat de pre-operatief bepaalde maat bereikt is. De maataanduidingen van de raspen stemmen overeen met
de implantaatgrootten. De correcte positie van de rasp in het femur kan worden gecontroleerd met behulp
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van de beeldconvertor. De contouren van de raspen en de implantaten zijn, met uitzondering van de ribben,
identiek, zodat een press-fit kan worden gegarandeerd. De ribben worden niet voorbewerkt. Indien de
schachtgrootte tiidens het raspproces niet overeenstemt met de pre-operatief bepaalde grootte en het
verschil overeenkomt met twee of meer grootten, is er eventueel sprake van een verkeerde uitljining van de
as of van een ossaal handicap. In dat geval zou de gekozen schacht te klein zijn en dus niet voldoende
stabiliteit bieden.

De raspen zijn zodanig geconstrueerd dat ze ook kunnen worden gebruikt voor het proefreponeren. Daarbij
kan door plaatsing van de verschilende proefconussen en proefkoppen de beenlengte, de
bewegingsomvang en de bandspanning worden gecontroleerd. De handgreep van de in het femur blijvende
rasp verwiideren en de proefconus op de rasp plaatsen. Voor de proefrepositie van de verschillende
schachtvarianten staan proefconussen met drie verschillende hoeken ter beschikking. De proefconussen
klikken dicht zodra ze zich in de juiste positie bevinden. Vervolgens wordt de proefkop handmatig op de
proefconus geplaatst. Voor de proefrepositie staan proefkoppen met verschillende diameters in de
halslengten S tot XXL ter beschikking. Na de repositie moeten de definitieve sterkte, de mobiliteit en de
spierspanning worden gecontroleerd.

De te implanteren schachtgrootte wordt geselecteerd overeenkomstig de als laatste gebruikte rasp. Het
implantaat wordt in het midden gepositioneerd en zo ver mogelifk in de femur geplaatst.

Attentie: Het implantaat moet bij de plaatsing in het midden worden gepositioneerd.

Vervolgens wordt de prothese met behulp van het inslaginstrument tot aan het resectieviak in het
implantaatbed ingebracht. Daarna moet de protheseconus zorgvuldig gereinigd en gedroogd worden en de
dijbeenkop met de tevoren bepaalde halslengte (S tot XXL) worden geplaatst.

Attentie: Het is niet toegestaan om dijbeenkoppen met een halslengte van meer dan XXL te
gebruiken!

Vervolgens moet de schacht met de dijpeenkop in de kom gereponeerd en moeten bewegingsomvang,
beenlengte en bandspanning gecontroleerd worden. Door een laagsgewijze dichting van de wond wordt de
operatie routinematig beéindigd.

3. Verpakking en steriliteit

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

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

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

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

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

5 Indicatie

- gevorderde slijtage van het heupgewricht op grond van degeneratieve, posttraumatische of
reumatoide artritis (coxartrose)

- fractuur of avasculaire necrose van de femurkop

- heupdysplasieén

- toestand na eerder uitgevoerde operaties, bijv. osteosynthese, gewrichtsreconstructie,
artrodese

- jonge en actieve patiénten met een goede botkwaliteit

- trompetachtige femurmorfologie

- dit systeem kan ook geindiceerd zijn voor het corrigeren van eerder mislukte operatiepogingen

Toch zijn er verschillende criteria waarbij de ingreep veelbelovender is. In 1985 werd een indicatieprotocol
ontworpen, waarin punten worden verdeeld voor verschillende parameters van klinische en radiologische
onderzoeken. Voor meer informatie over het indicatieprotocol verwijzen wij naar de OP-techniek SPC
heupschacht (1.3. Overig toebehoren).

6. Contra-indicatie

Uit het indicatieprotocol resulteren onderstaand vermelde directe contra-indicaties:

- acute of chronische, lokale of systemische infectie

- ernstige spier-, zenuw- of vaataandoeningen die het betreffende ledemaat in gevaar brengen

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

- ernstige osteoporose, ernstige stofwisselingsstoomissen met uitwerkingen op de
botstofwisseling

- ernstige heupdisplaysieén

- verlies van het bandenstelsel

- botmorfologieén die niet geschikt zijn voor de proximale verankering (morfo-corticale index
MCI 0-4 punten)

- elke begeleidende ziekte die het functioneren van het implantaat in gevaar kan brengen

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

1.

Risico s en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden

Potentiéle risico’s in verband met de ingreep zijn:

stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)

optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fractuur van het femur
doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat

neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat

spierstoornissen van het betreffende gewricht

overgewicht

alcoholisme en drugsmisbruik

patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

zwangerschap

groei bij kinderen en adolescenten

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

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

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

alle algemene operatierisico's

Ongewenste effecten

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

positieverandering en losraken van de prothese
luxatie van de prothese
implantaatbreuken
infectie
veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen
paresthesie
gevoelloosheid
zwelling
zenuwschade
spierspasmen
stijfheid
implantaatgeluiden
verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;
vooral in liggende positie)
ontstekingen
oedemen
metallose
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- verhoging van de metaalionen in het bloed
- coxa vara

- osteolyse

- rotope ossificatie

- pseudotumoren

9. Informatie voor de patiént, documentatie

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

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het
implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-
indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s. Patiénten
die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van het
implantaat afhangt van hun gewicht en de mate van activiteit. Verder moet men de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schriftelijk door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden
die schadelijk zijn voor de patiént. Mogelijke effecten zijn o.a. artefacten, verwarming van het implantaat,
inductie van elektrische stromen, losraken van het implantaat. Voor het gebruik moet de gebruiksinformatie
van de apparaatfabrikant worden bestudeerd. Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval
van twifels vergelijkingsimplantaten worden onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-
apparaat. De patiént moet worden ingelicht over de risico's.

10.  Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bijlage (p. 192).

63



Portugués A

IMPLANTE
SPC Haste da anca

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

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

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

1 Descricdo do produto e materiais do implante

A SPC haste da anca € uma endoprétese da anca para fixagao ndo cimentada no fémur. O principio baseia-
se nos conhecimentos do Prof. Lorenzo Spotomo, comprovado desde ha mais de 20 anos.

Produzida a partir de uma liga de titanio forjada (ISO 5832-11) e equipada com um cone 12/14, a haste tanto
pode ser combinada cabegas femorais metélicas como de ceramica. Para as diversas anatomias do fémur
dos pacientes a SPC haste da anca esta disponivel em 13 tamanhos com respetivamente trés angulos CCD
diferentes 125°, 135° e 145°.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

N - - Niimero de
Designacao Material referéncia
SPC Haste da anca tam.5 CCD 125° néo cimentada 18O 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-205
SPC Haste da anca tam.6 CCD 125° ndo cimentada 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-206
SPC Haste da anca tam.7 CCD 125° ndo cimentada 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-207
SPC Haste da anca tam.8 CCD 125° néo cimentada 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-208
SPC Haste da anca tam.9 CCD 125° néo cimentada 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-209
SPC Haste da anca tam.10 CCD 125° n&o cimentada 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-210
SPC Haste da anca tam.11,25 CCD 125° no cimentada 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-211
SPC Haste da anca tam.12,5 CCD 125° nao cimentada 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb | 271-212
SPC Haste da anca tam.13,75 CCD 125° n&o cimentada 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-213
SPC Haste da anca tam.15 CCD 125° ndo cimentada 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-215
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Designagdo

Material referéncia

SPC Haste da anca tam.16,25 CCD 125° no cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-216

SPC Haste da anca tam.17,5 CCD 125° nao cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-217

SPC Haste da anca tam.20 CCD 125° ndo cimentada

IS0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-220

SPC Haste da anca tam. 5 CCD 135° ndo cimentada

IS0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-105

SPC Haste da anca tam. 6 CCD 135° ndo cimentada

IS0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-106

SPC Haste da anca tam. 7 CCD 135° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-107

SPC Haste da anca tam. 8 CCD 135° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-108

SPC Haste da anca tam. 9 CCD 135° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-109

SPC Haste da anca tam. 10 CCD 135° néo cimentada

IS0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-110

SPC Haste da anca tam. 11,25 CCD 135° néo cimentada

1SO 5832-11 TiBAI7NDb | 271-111

SPC Haste da anca tam. 12,5 CCD 135° n&o cimentada

1S0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-112

SPC Haste da anca tam. 13,75 CCD 135° néo cimentada

IS0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-113

SPC Haste da anca tam. 15 CCD 135° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-115

SPC Haste da anca tam. 16,25 CCD 135° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-116

SPC Haste da anca tam. 17,5 CCD 135° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-117

SPC Haste da anca tam. 20 CCD 135° néo cimentada

1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-120

SPC Haste da anca tam.5 CCD 145° néo cimentada

IS0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-005

SPC Haste da anca tam.6 CCD 145° ndo cimentada

1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 271-006

SPC Haste da anca tam.7 CCD 145° ndo cimentada

IS0 5832-11 TiBAI7Nb | 271-007

SPC Haste da anca tam.8 CCD 145° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-008

SPC Haste da anca tam.9 CCD 145° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-009

SPC Haste da anca tam.10 CCD 145° n&o cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-010

SPC Haste da anca tam.11,25 CCD 145° néo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-011

SPC Haste da anca tam.12,5 CCD 145° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-012

SPC Haste da anca tam.13,75 CCD 145° néo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-013

SPC Haste da anca tam.15 CCD 145° n&o cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-015

SPC Haste da anca tam.16,25 CCD 145° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-016

SPC Haste da anca tam.17,5 CCD 145° ndo cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-017

SPC Haste da anca tam.20 CCD 145° n&o cimentada

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-020

12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

de seguida:
Designacao Niimero de referéncia
Conjunto de instrumentos basicos modular 367-116
Conjunto de instrumentos de fresa SPC haste da anca 271-324
Conjunto de instrumentos para extragdo Haste da anca 206-010
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13 Outros acessorios

Designacio Niimero de referéncia
Tecnologia OP SPC 50000566

Gabarito de raios X SPC CCD 125° 271-125

Gabarito de raios X SPC CCD 135° 271-135

Gabarito de raios X SPC CCD 145° 271-145

Instrugdes de uso Posicionador da haste 50000427

Instrugdes de uso Conjunto de instrumentos para extragdo 50000428

Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deverdo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagdo dos instrumentos devem ser tidas em atencao as instrugdes de
utilizagéo (50000354) correspondentes.

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

Durante a desembalagem do implante devera verificar a sua correspondéncia com a designagéo constante
na embalagem (n.° de artigo/ n.° de série/ tamanho).

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

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

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

[] s . Nimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L
Cabega femoral ago para implantes 35/0/+35/47/
1SO 5832-9, 12/14 +1'0 5 mm : 020-2800 a 020-2804
S/M/L/XL/XXL i
Cabega femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 SL01A3SINTT | 0302800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14 -3,5/0/+3,5mm 367-907 a 367-909
S/M/L
Cabega femoral Biolox® delta
@28 mm | 1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 a 367-1142
S/M/L
Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 384-001 a 384-003
S/M/L
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 35/0/+35mm opas, 110240,
S/M/L
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 -3,5/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
S/M/L
Cabega femoral ago para implantes
IS0 5832.9, 12/14 MY 0203200 a 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabega femoral; CoCrMo
1SO 5832-12, 12114 :‘1/204;4 1481 030-3200 a 030-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Cabega femoral Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-910 a 367-912
SIM/L
Cabega femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 4107+ +Tmm | 2741482307114
S/M/L/XL
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] " = . Nimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral ELEC®
ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004 a 384-006
SIM/L
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 410144147 | 110500, 40770,
SIMI/LIXL ’
Cabega femoral ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 <410/ +4[+7 mm 013-004 a 013-007
SIM/LIXL
Cabega femoral Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-930 a 367-932
S/M/L
Cabega femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm gg;l }gg a367-1148,
S/M/L/XL
Cabega femoral ELEC®
@36 mm | 1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 a 384-009
S/M/L
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 4107+ sgmn | 110500 100
S/M/L/XL !
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2,12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Cabega de fratura, tam. S
40y 260 2 implries 1S0 58529, 12/14 4 mm 155140 155-160
a Cabega de fratura, tam. M 0mm 155-040 a 155-060
@60 mm Z(;(; paradlmfplz;ntestlso ﬁ832-9, 12114
abega de fratura, tam.
aco para implantes IS0 5832-9, 12/14 | ¥4 ™M 1552402 155-260

Garantimos uma compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com os nossos proprios
produtos com a marca CE, assim como os produtos autorizados por nés para combinagéo, para os quais
existe uma autorizagdo correspondente das autoridades competentes. Neste contexto, devem ser
respeitadas as instrugdes de utilizagdo do fabricante da endoprotese, assim como a matriz de combinagéo
autorizada pela OHST.

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

A aplicagéo do implante é efectuada sem cimento. O implante possui um cone 12/14 para ligagéo com uma
cabega femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabega femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicagdo da cabega femoral, é necessario limpar cuidadosamente o cone. A seguir, a
cabega femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Se forem utilizadas cabecas
femorais de ceramica, também é necessério respeitar as instrugdes de utilizagéo correspondentes. Apés o
reposicionamento, é necessario verificar a estabilidade, mobilidade e tensdo muscular definitivas.

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

Rtengio: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a reviséo
completa dos componentes protéticos 0 mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizagéo de cabegas femorais de metal no &mbito de uma revisao é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicagGes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatoria,
no caso raro de uma rutura do componente ceramico, € necessario um desbridamento
rigoroso com remog&o de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como uma
imigacéo exaustiva da ferida.

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

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

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

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

24  Tecnologia operatéria

Apos abertura da capsula articular e luxagéo da cabega femoral do acetabulo, este deve ser ressecado de
forma analoga ao planeamento pré-operatério e a cabega do femoral completamente removida.

Aaltura da osteotomia é determinada pela ante torgdo do fémur: quanto mais intensa a ante torg&o, menor
onivel de ressecagao. Comprovou-se ser vantajoso, manter 1a 1,5 cm do quadril, para que a parte proximal,
nervurada se possa adaptar melhor.

De seguida abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser aplicado amplamente na lateral
e dorsal para facilitar a insergéo posterior das fresas na direg&o do eixo femoral. O bisturi para cavidades

69



devera ser aplicado conforme a ante torgao pretendida. Deve ser evitada uma fratura do trocanter maior. A
abertura do canal medular pode ser ampliada coma fresa femoral.

Apbs o canal medular ter sido aberto, segue-se o fresamento da haste femoral. A primeira fresa determina
a orientagdo dos tamanhos seguintes. Consequentemente ja no primeiro procedimento de fresamento deve
ser tida em atengéo a ante torgao correta. A ante torgéo pode ser verificada através de uma barra guia e um
punho da fresa e regra geral situa-se a 10°-15°. Inicia-se com o menor tamanho de fresamento que € ligado
a0 punho da fresa. De seguida sdo utilizadas as outras fresas na sequéncia ascendente até ser alcangado
o tamanho pré-operatério determinado. As indicagGes de tamanho das fresas coincidem com o tamanho dos
implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser controlado por sensor de imagens. Para
garantir uma presséo os contornos das fresas e o implante s&o idénticos com excegéo das nervuras. As
nervuras ndo sdo preparadas. Caso durante o procedimento de fresamento, o tamanho da haste ndo
corresponda ao tamanho determinado no pré-operatério e a diferenga corresponda a dois ou mais tamanhos,
existe eventualmente um alinhamento incorreto do eixo ou uma deficiéncia 6ssea. Neste caso a haste
selecionada podera ser demasiado pequena e dessa forma ndo garantir a estabilidade necessaria.

As fresas estdo concebidas de forma a também poderem ser reduzidas. Nesse processo, através da
aplicagéo dos/as diversos/as cones e cabegas de teste podem ser verificados o comprimento da perna, o
alcance de movimento e a tens&o da faixa. Remover o punho da fresa que permanece do fémur e colocar o
cone de teste sobre a fresa. Para a reposicéo de teste das diversas variantes de haste estéo disponiveis
cones de teste com trés angulos diferentes. Os cones de teste encaixam, assim que se encontrem na
posicao correta. De seguida colocar manualmente a cabega de teste sobre o cone de teste. Para a reposigéo
de teste estdo disponiveis cabegas de teste com diversos didmetros nos comprimentos de colos S a XXL.
Apds a reposicéo devem ser controladas a estabilidade, a mobilidade e a tensao muscular definitivas.

0 tamanho de haste a implantar é selecionado de acordo com a fresa utilizada por tltimo. O implante é
posicionado manualmente no centro e aplicado tanto quanto possivel no fémur.

Rtencao: o implante durante o processo de aplicagao deve ser posicionado no centro.

De seguida inserir a protese através do impactador de hastes até ao nivel de ressecagdo no local do
implante. De seguida limpar bem e secar o cone da protese e aplicar a cabega femoral com o comprimento
do colo determinado anteriormente (S a XXL).

Rtencdo: ndo podem ser utilizadas cabegas femorais com um comprimento do colo superior a XXL!

De seguida reduzir a haste com cabega femoral na caixa e controlar o alcance de movimento, o comprimento
da pera e a tens&o da faixa. A operagéo é concluida de forma rotineira com a sutura em camadas.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagao, os implantes sdo embalados num saco transparente triplo
de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo de Tyvek
(esterilizagdo com 6xido de efileno) com cartdo. Os instrumentos sdo fornecidos ndo estéreis na
embalagem de protegéo e, antes da sua utilizagéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagdo (50000354). A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condigdes apropriadas.

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

70



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

4 Planeamento pré-operatério e cuidados pos-operatorios

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

5. Indicagdo

- Desgaste avangado da articulagéo da anca devido a artrite degenerativa, pos-traumatica ou
reumatoide (artrose da articulagéo da anca)

- Fratura ou necrose avascular da cabega femoral

- Displasias da anca

- Sequela de operagdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugéo da articulagao, artrodese

- Pacientes jovens e ativos com uma boa qualidade de ossos

- Morfologia do fémur em forma de trombeta

- Este sistema também pode ser indicado para salvar tentativas operatérias anteriores que
falharam.

Ainda assim existem diversos critérios, cujo cumprimento conduz a uma intervengao mais promissora. Em
1985 foi esbogado um protocolo de indicagéo, que atribui pontos para diversos parametros de acordo com
exames clinicos e radiologicos. Para mais informagdes relativas ao protocolo de indicagéo, ver
Tecnologia OP SPC Haste da anca (1.3. Outros acessérios).

6.  Contra-indicacdo

Do protocolo de indicagao resultam as contraindicages diretas referidas de seguida:
Infegéo aguda ou crénica, local ou sistémica

- Doengas graves nos musculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questao;

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

- Osteoporose grave, disfungdes metabdlicas graves com efeitos sobre o metabolismo ¢sseo

- Displasias da anca graves

- Perda do conjunto de ligamentos

- Morfologias 6sseas que nao se adequam & fixagdo proximal (indice MCI morfocortical 0-4
pontos)
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Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante
Hipersensibilidade aos materiais utilizados

Se forem utilizadas cabegas femorais com uma extremidade inicial do colo (XL e XXL), o intervalo de
movimentos esta reduzido em cerca de 30°, sendo alcangados valores entre os 80° e os 100° em
termos de flexdo e extenséo.

1

Riscos e condicdes que podem influenciar o sucesso da operacao

Os potenciais riscos associados a intervengéo séo:

Distarbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)

Aparecimento de fissuras e, em casos raros, fractura do osso do fémur

Disturbios circulatérios do membro afectado

Distarbios neurolégicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulagdo afectada

Excesso de peso

Alcoolismo ou abuso de drogas

Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias
Gravidez

Crescimento em criangas e adolescentes

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

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

Debilitagao das estruturas de apoio devido a tumor

Ingestao de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na articulagéo
Trombose venosa profunda das pemas e/ou embolia pulmonar na anamnese
Eventuais riscos genéricos associados a operagéo

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

Alteragéo da posicao e relaxamento da prétese
Luxag&o da protese

Rupturas no implante

Infecgdo

Trombose venosa e embolia pulmonar
Disturbios cardiovasculares
Hematoma

Parestesia

Entorpecimento

Inchago

Leséo no nervo

Espasmo muscular

Rigidez

Ruidos de implante
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- Qualidade de vida reduzida (dores, distirbios do sono, limitagéo do alcance de movimentos,
especialmente na posicao deitada)

- Inflamagdes

- Edema

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Coxa Vara

- Ostedlise

- Ossificagdo heterotopica

- Pseudotumores

9. Informacdo do paciente, documentacio

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

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

Todas as informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operagao. Depois da operagdo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informagGes necessarias sobre o implante. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-
se efeitos indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aquecimento do implante, indugao de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da
utilizagdo deverdo estudar-se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No &mbito de uma
avaliagéo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificagéo de implantes de comparagéo
quanto a sua adequagao ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado
sobre 0s riscos.

10. Explicacdo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 192).
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ENAnviKi A

EMOYTEYMA
ITENEX0S LoXiou SPC

[MpoTol xpnaIHoTIoIRGE! TO TTPOI6V, 0 XPROTNG OPEIAE! VO EAETATE ETTILEAWS KOl VOl TNPEI TIG TTAPAKATW
OUOTACEIG Kall UTTOOEIGEIG, KaBWG Kal TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIS ia TO TIPOIOV.

O appddiog yia ™ diGBeon auTwv Twv TPCIOVIWY otV ayopd dev avahapBdavel kapia eubivn yia
Gueaeg 1 emakoAoubeg {npieg Tou ogeilovral ae adokipn xpron f adoKiPo XEIPIOO, 18iwg oTnV
TapdBAeYn Twv TrapakaTw odnyIwv Xprong 1 e adoKIun TepIToinan fj CuvTAENON.

Ta ouykekpipéva EPQUTEDPATA ETTITPETIETAI VO XPNOIHOTIOIO0VTAl OTIOKAEIOTIKG aTé 1aTpoUS HE
ENTTEPIOTATWPEVEG YVWOEIG, EUTIEIIEG Kal BEGIOTNTEG OTov Topéa TG apBpotrAaaTikig Ioxiou. H
€COIKEIWON e TN OUVIOTWHEVN YIA TO OUYKEKPIPEVO OUGTNHA XEIPOUPYIKM TEXVIKF Kal TV eTiPeAn
g@appoyn TG eivar ammoAUTwg amapaitnTn yia Tnv emiteudn Tou kaAlTepou duvarol amoteAéauarog.

1 Neptypuil PpoiovTos Kat VALK TOU ENEUTSINATOS

To aréeyog 1oxiou SPC eivar pia vOoTTpooBETIKY I0YioU Yia TV Xwpig Xprian Ta1péviou aykipwaon ato
pnpiaio 0016. H apyr xprong Bacileral ata eupruata Tou kaBnynti Lorenzo Spotomo Tou éxouv
avayvwpioTei edw Kal TepioadTepa amd 20 xpovia.

To oTéNey0g TOU KaTaoKEUAZETal amd £va opupnAatnpévo Kpapa Tmaviou (ISO 5832-11) kai Gépel Kiwvo
12/14, pmopei va ouvduaoTei T600 pe PETAMIKEG 00 Kail e KepapIKEG KEQAAES 1axiou. Ma Tig S1dpopeg
avaroieg pnpiaiou Twv aoBeviv, To aTéheyog Ioxiou SPC diamiBeral o€ 13 peyédn pe TPEIG DIAPOPETIKEG
ywvieg CCD 125°, 135° kai 145° ékaato.

To Tpoidv, T0 TIEPIEXOUEVO TNG CUTKEUATTg KAl Ta XPNGIUOTIOI0UPEVA UAIKG TAUTOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
TOU TTPOIOVTOG. TO eNPUTEUNA TIPETTEN VOl EMPUTEVETA E KATAAANAN XEIPOUPYIKI TEXVIKT LE TNV OTTOia Eivall
£G0IKEIWNEVOG O XeIPoUPYAS. P0G T0 OKOTIO aUTO TTPETTEN va AaBAvVOVTCI UTIOWN Ol ETTEGNYATEIG TNG OXETIKEG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKIAG.

11 EMOKOMmOn ENEUIEuiiTny

Kupuxmpionog Yhko Ap1BuoS MpoioVTOg
X1éhexog 1oxiou SPC pey. 5 )

oop )§ 2%., ;‘wpig Xpﬁﬁn"wmévmu 1SO 5832-11 TIBAITND | 271-205

X1éhexog 1oxiou SPC pty. 6

CCD 125° xwpig xpfian 1a1uéviou
XréAexog 1oxiou SPC péy. 7

CCD 125° xwpig xprion 101évioy
Xtéhexog 1oxiou SPC pgy. 8

CCD 125° xwpig xpfion Ta1péviou
ZréAexo 1oxiou SPC péy. 9

CCD 125° xwpig xprion 101péviou
Xtéhexog 1oxiou SPC péy. 10
CCD 125° xwpig xpfion Ta1péviou

180 5832-11 Ti6AI7Nb 271-206

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-208

18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-209

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-210
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Rupuxkmpionos YAko Ap1Bpos mpoiovtog
Zréhexog 10yiou SPC ty. 11,25 1S0 5832-11 TBATND | 271-211
CCD 125° xwpig xprion 101péviou

Yréhexog Ioxiou SPC péy. 12,5 N

CCD 125° ywpic ypfion Toipéviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 2711-212
ZiéAexog 10yiou SPC bty. 13,75 1S0 583211 TGATND | 271213
CCD 125° xwpig xprion 101péviou

Yréhexog Ioxiou SPC pgy. 15 N

CCD 125° ywpic ypfion Toipéviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-215
ZréAexog 10yiou SPC ty. 16,25 1S0 583211 TGATND | 271-216
CCD 125° xwpig xprion Ta1péviou

Zréhexog 1oxiou SPC éy. 17,5 IS0 5832-11 TIAITND | 271-217
CCD 125° xwpig xprion Ta1éviou

Z1éNexog 1oxiou SPC péy. 20 )

CCD 125° ywpic ypflon Taiuéviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-220
Zréhexog loiou SPC éy. 5 IS0 5832-11 TIBAITND | 271-105
CCD 135° xwpig xprion 101uéviou

ZréAexog 1oxiou SPC péy. 6 )

CCD 135° ywpic yplon Taipéviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-106
2réAex0 10yiou SPC bty 7 IS0 5832-11 TBATND | 271-107
CCD 135° xwpig xprion 101uéviou

Yréhexog 1oxiou SPC péy. 8 N

CCD 135° ywpic ypflon Taipéviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-108
2réAex0 10yiou SPC Lty 9 IS0 583211 TGATN | 271-109
CCD 135° xwpig xpfion Ta1péviou

XréAexog 1oxiou SPC pgy. 10 N

CCD 135° ywpic ypfion T1éviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-110
Xtéhexog 1oxiou SPC péy. 11,25 N

CCD 135° ywpic yprion Toipéviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-111
XréNexog 1oxiou SPC péy. 12,5 1T .
CCD 135° ywpic ypion Toipéviou 1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-112
Xréhexog 1oxiou SPC péy. 13,75 11T }
CCD 135° ywpic yprion Toipéviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-113
21éhexoc ixfou SPC ity 15 S0 5832-11 TGATND | 271-115
CCD 135° xwpig xprion 101pévioy

2rédexos ioxfou SPC pity. 16,25 IS0 5832-11 TiGAITNb | 271-116
CCD 135° xwpig xprion 101éviou

Zréhexog 10yiou SPC ty. 17,5 IS0 583211 TBATND | 271-117
CCD 135° xwpig xpfion Ta1péviou

Zréhexog 1oxiou SPC ty. 20 1S0 5832-11 TIBAI7ND | 271-120

CCD 135° xwpic xprion 101éviou
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CCD 145° xwpig xprion 101pévioy

Rupuxkmpionos Yhko Ap1Bpos mpoiovtog
2iéheyos ioxiou SPC LY. 5 10 5832-11 TIGAITNb | 271-005
CCD 145° xwpig xprion 101péviou

Xréhexog 1oxiou SPC pgy. 6 N

CCD 145° yupic xpion To1éviou 1SO 5832-11 TiBAI7ND 271-006
2iéheyoc ioxiou SPC Ley. 7 10 5832-11 TiGAITNb | 271-007
CCD 145° xwpig xprion 101péviou

Yréhexog 1oxiou SPC pgy. 8 N

CCD 145° yupic xpion Ta1uéviou 1SO 5832-11 TiBAI7ND 271-008
21éheyos ioxou SPC pey. 9 10 5832-11 TiGAITNb | 271-009
CCD 145° xwpig xprion Ta1péviou

2réhexos ioxfou SPC piéy. 10 1S0 5832-11 TIBAI7ND | 271-010
CCD 145° xwpig xprion 1a1uéviou

ZréAexog 1oxiou SPC péy. 11,25 )

CCD 145° yupic oo To1éviou 1SO 5832-11 TiGAI7Nb 271-011
Ziéheoc iaxiou SPC ty. 12,5 1S0 5832-11 TIBAI7ND | 271-012
CCD 145° xwpig xprion 101péviou

ZréAexog 1oxiou SPC péy. 13,75 1T }
CCD 145° yupic oo To1éviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271013
2iEheyos ioxiou SPC éy. 15 1S05832-11 TIGAITNb | 271-015
CCD 145° xwpig xprion 1o1uéviou

Yréhexog Ioxiou SPC péy. 16,25 11T ]
CCD 145° yupic oo To1éviou 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016
2ieheyoc toxiou SPC uéy. 17,5 1S05832-11 TIGAITND | 271-017
CCD 145° xwpig xpfion 1a1péviou

2iéheyoc iaxiou SPC ty. 20 1S0 583211 TIGAI7Nb | 271-020

12  Emokommon epyahgion

etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Ta TV eudTEUON TIPETTE VO XPNOIUOTIOIOUVTCN OTTOKAEIOTIKG Tal TTIaIpaKATW avapepOpeva epyaheiar g

Rupukmpionog Ap1BuoS npoidvrog
Baoikd epyaleia, SopoaToixeiwrd 367-116

Epyakeia &atpou aTeAéxoug ioxiou SPC 271-324

Epyaheia egaywyrig aTeAéxoug Iaxiou 206-010

13  AManupehkopeva

Kupukmpionog Ap1Buos npoidvrog
Xelpoupyikr Texviki) SPC 50000566
Aktivoakoiké pétumo SPC CCD 125° 271125
Aktivoakorriké TpéTumio SPC CCD 135° 271135
Axtivoakorrikd pétutio SPC CCD 145° 271-145
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Kupukmpionog Ap1Buos npoidvrog
Ymodeign xpriong epyaAeiou emavaromobémang oTeAéxoug 50000427
Ymodeign xpriong epyaAeiwv egaywyng 50000428
Tauténra epguTelpaTog 50000572
2 Kepronog

21 Tevikécumodeigels

To GUYKEKPIPEVO EUQPUTEUNA aTTOTEAE! TUAWA EVOG GUOTANATOG Kal ETITPETIETAI VA XPNOILOTIOIETal
QTOKAEIOTIKA e Ta avrioTola yviola efaptipara Tou ouaTiuarog. Ma My eupuTeuon TpETEl va
XpnoipotrolodvTal ammokAEIOTIKG Ta TTpoavagepdueva epyaheia Tou ouaTiparog. Mpiv améd m xpron
TwV epyaeiwv TPETTEN va PEAETATE TIG TUVODEUTIKEG 0dNyie Xpriang (50000354) Toug.

TNpoooxii: Ta eugurebpata TpETel va QUAGOCOVTAI TIAVTOTE OTIG TIAAPEIG, GBIKTEG TTPOCTCTEUTIKEG
OuoKeuaaieg Toug. H ouokeuaaia Twv EPQUTEUPATWY Oev TTPETEI val eTiBeTal ameuBeiag
omv nAiakr aktivoBoAiat. Mpiv aTé TV ToToBETON Tou EUPUTEUNATOG TIPETTEI VOl EAEYXETE
N ouokevaaia yia {npieg, €meIdr) auTég eTnpeddouy Tn oTEIPOTNTA.

Karé mv agaipeon g ouokeuaaiag Tou ePQUIEDUOTOG TIPETTEl va EAEYXETE TNV TAUTION Tou e TO
XapaKmpIoud Mg ouokeuaaiag (apiB. TpoiovTog /apib. aeipdg /uéyedog).

Karé v ag@aipeon Tou epgurelparog amd Tn cuokeuadia TPETEl va TPoUvTal Ol avaAoyeg
TpOdIaypagég UyIEVAG. MPETE va AapBaveral JEPIUVa yia TV TTPooTacia GAWV TwV ETTIPAVEIWY TOU
eQuTElaTOG amo {nuieg, emedn autég Ba pmopoloav va eival kabopioTikAG onuaciag yia
evdexOpeveg amoTuyieg. MNa 1o Adyo auTd, n TpdBean dev TIPETTEN va EPYXETAI OE ETTAPH E QVTIKEIUEVA,
Ta omoia Ba pmopoUoav va TpokaAégouv npieg otV em@aveld ™g. KaBe epguteupa Tpémel va
€AEYXETAI OTITIKG Y1 TOV EVIOTIIONO TUXOV EACTTWHATIKWY ONpeiwy TpoTol Xpnaoipotoindei.

H emegepyaaia f n kapyn evog eppurelpaTog 6x1 povo mepiopifouv ™ didipkeia {wiig Tou, aAG ae
TIEPITITWOT KATATOVNONG PTTOPOUV ETTIONG VA TPOKAAETOUV KATAOTPON TG TTP6TBEaNG Gueca Iy pe
TNV Mapodo Tou xpdvou. la 1o Adyo autéd amayopeleral n unxaviki fj kar' GAhov TpéTo emegepyaaia
TOU EPQUTEUNATOG. ATTayopEUETaI N XPriOT EPQUTEUPATWY aTTO EAATTWHATIKEG CUCKEUATiES, KaBWG Kal
un amoaoTelpwpévwy, akaBaptwy, eAaTTwpaTKWY A e eo@aluévo 1 un efouaiodotnuévo TpdTo
ETECEPYATUEVWV EPPUTEUPATWV.

TNpoaoxii: Ta epguredpara Tpoopifovial yia pia xpAon! O1 empépoug KatamovAoelg Twv
AEITOUPYIKWY ETIPAVEILV OE Evav aaBevi SIALOPPVOUV QUTEG TIG ETTIPAVEIES KOTA TPOTIOV
Tou amokAeiel v emavaypnaiyomoinon. Ta ixvn Katamovnong OTIG AEmoupyIkEG
em@dveleg dev Pmopolv va egakpiBuvovtal acPawg povo pe oTikéG PeBodoug. Ma 1o
Aéyo auté Tpémel va Bewpeital ek Twv TPOTEPLV wg dedopévn n TPOKANGN ¢nuitv UoTepa
amé TV aQaipeaT TIou aTTOKAEEl TV TTavaypnaiyoTToinam.
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EMIpEMOS OUVBUNONOS OTOIXE iV

['la T GuVappOYH HE TO EPUTEU TIPETTEN VA XPNTIHOTIOINBOUV Of TIAPAKATW KEPAAES I0XioU:

Xupuxkmponég

MilKos nuxgva

Ap1Bpdg mpoidvrog

@22 mm

Kegar ioxiou CoCrMo
1SO 5832-12, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

030-2200 £wg 030-2202

@28 mm

Kegahr 1oxiou
XGAuBag epguTeUpETWY
1SO 5832-9, 12/14
S/M/LIXL/XXL

35/10/+35/+71
+10,5 mm

020-2800 £wg 020-2804

Kegan ioxiou CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/10/+35/+7/
+10,5 mm

030-2800 £wg 030-2804

Kegahrj 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-35/0/+3,5mm

367-907 £wg 367-909

Kegahrj 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 £wg 367-1142

Kegahn 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12114
SIMI/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 £wg 384-003

KepaAn 1oxiou ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

Kegar 1oxiou ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

013-001 éwg 013-003

@32 mm

Kegahr 1oxiou
XGAuBag epguteupdTwy
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/+41+8/
+12mm

020-3200 £wg 020-3204

Kegahr ioxiou CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

030-3200 éwg 030-3204

KegaAr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 £wg 367-912

Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4]+7 mm

367-1143 £wg 367-1145,
367-1149
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Ovopuouki 8 | Kupuxmnplonds MilKos nuxgva Ap1Bpdg mpoidvrog

Kegalr 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1,12/14 -410/+4 mm 384-004 £wg 384-006
SIM/L

KepaAn 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 410/ +4[+7 mm
S/M/LIXL

110260, 110270, 110280,
110291

Kegar 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+7mm | 013-004 éwg 013-007
S/M/L/XL

Kegahr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14 -410/+4 mm 367-930 éwg 367-932
S/M/L

Kegahrj 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114 <410/ +4+8 mm
SIM/LIXL

367-1146 £wg 367-1148,
367-1150

Kepahrj 1oxiou ELEC®
236 mm ISO 6474-1,12/14 410/ +4 mm 384-007 éwg 384-009
S/M/L

KepaAn 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+8 mm
S/M/L/XL

110300, 110310, 110320,
110330

KepaAn 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+8mm | 013-008 éwg 013-011
S/M/L/XL

Kepali kardyparog, péy. S
XGAuBag eppuTEUPATWY -4 mm 155-140 éwg 155-160
1SO 5832-9, 12/14

Kegahn kardyparog, péy. M
XGAuBag eppuTEUPATWY 0mm 155-040 éwg 155-060
10 5832-9, 12/14

@40 mm éwg
@60 mm

Kegahn kardyparog, péy. L
XGAuBag epguteupdTwy +4 mm 155-240 éwg 155-260
1SO 5832-9, 12/14

Eyyudpaote tn oupBardmra Twv TpoidvTwy pag Hovo ae GUvOUAOHO HE Ta SIKG Hag TPOiGvTa TIou Gépouv
orfjuavan CE, kabug Kkar Ta eykekpIpéva amo epag yia 1o guvduaopé Trpoidva, yia Ta oTroia UTTGpXE!
avaloyn éykpion TG apuddiag apxng. I'a To akomé autd Tpémel va AapBdavovtal utroyn or odnyieg xpriong
TWV KOTAOKEUOOTWV Twv €VOOTIPOTBETIKWY, KABWGS Kal 0 EyKeKpIEVOg ammd v eraipeia OHST mivakag
OUVOUOOHGV.

0 ouvduaopdg epgureupcmwy TG etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe oToiygial GMwV KaTAOKEUAOTWY,
yia 1o otoia Oev uTtapyel éykpion g taipeiag OHST, amokAeieTal yia Adyoug aogaAeiag kai ubovng
TIPOIOVTWV.
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23 Ymodeiteis xpiomg

H eapuoyr Tou epguTeUpaTOg TIpaypaTOTIOIETal XWPIG Ta1UéVTO. To eupUTEUa SloBETel Kiwvo 12/14 yia T
oUvBEDN e TV KePaAR 10iou.

O KWwvog Tou aTEAEXOUG TOU 100U Kall 0 ECWTEPIKGG KWVOG TG KEPAANG Ioxiou TTpéTel va gival kaBapoi
Kkai GBiktol kard T auvappoyn. Mpiv aTmé T TomoBEman Tng kepaAng 1oxiou Tpémel va kaBapioBei
€TMIPEAWS 0 KWVOG. H KatdAANAN KepaAn 10xiou Tpémel va ToToBeTBEi TN CUVEXEID HE TO XEPI Kal val
oTepewBEl aTOV KWVO e TO epyaleia TooBETMANG keQaAig Kar katdAAnAo KTUTTNpa pe opupi. Kard
XPNON KEPAPIKWY KepaAwv Ioxiou Tipémel va AapBdvovral emiong umroyn ol avtioTolxeg odnyieg
Xpnong. Merd mv emavarommoBétnan mpémel va eAeyxBolv n opIoTIKr OTaBEPATTA, N KIVATIKOTNTA KAl
N HUIKA TGON.

TNpoooxii: Emionuaiverar pnté 611 € TIEPITITWON QVTIKATAOTAGNG KATA T XEIPOUPYIKF ETTERBAON 1
avémagng g Ke@aArg Iaxiou TIPETTEN va XPNOIMOTIOIOUVTCI CTTOKAEIOTIKG KEQOAEG I0iou
XWPIG KEPOpIKG Kwvo. AuTd 10 Uel avegapTnTa amd Ta UAIKG KaTAOKEUNG Tou
TIPONYOUKEVOU GUVAUAGHOU KWVOU.

TNpoooxii: e TepiTTwon gnuicv 1 Bpatong evog kepapiko aTolxeiou guviaTdTal ) TARpNG avdragn
TWV KEPAUIKWY OTOIEIWV TO GUVTOPATEPO duvaTd. TV TIEPITITWON auT avTevdeikvutal n
XPAon HETOAIKWY KeQaAv 10iou aTo TTAGIGIO pIag avaTagng, EmeIdn umopouy va
TIpOKUWOUV GOBapPES, €V PEPEI ETTIKIVOUVEG Yia T Jwi ETTITTAOKEG. Kamd T XeIpoupyIK
€MéUBaO aTTAITEITaI OTTWOBATIOTE OE OTIAVIEG TIEPITITWOEIS Bpalong Tou KepapIKoU
aToIEiOU 0 OXOAATTIKAG XEIPOUPYIKOG KABAPIOUOS HE aQaipEDT GAWV TWV KEPOIKWV
Bpaucpdanwy Tou pmmopolv va BpeBolv Kal n evBeAexrg TAUON Tou TpaupaTog.

Edv kard T xeipoupyikr emépBaon kataoTei avaykaia n agaipeon mg fdn Tomobempévng yviiaiag
TpoBeang, diariBetar éva epyaheio e§aywyrig Tou aTeEAEXOUG TOU ITXiOU YIa TO OKOTIG aUTO.

Mpiv amd v eykardotaon Tou epgutedpatog Tpémel va EemAubei ot emapkr BaBpd n €dpa Tou
eQUTELNaTOG. KaTé v epgUTeuan Tpémel va AauBAVETaI PEPIUVA YIa TV ATIOUAKPUVON GAWV Twv
aoUvOeTwY owpatdiwv (. x., Bpadopara ootol, owuatidia TPIBAG Twv epyaAeiwy) amd TV
TIAPACKEUATpEVT £DPQ TOU EPPUTEUHATOG.

Or em@aveieg pe Topwdn emiatpwan (TPS, Bonit®, CaP, HA) kai o1 umoBAnbeioeg o€ Tpayuvon
EMPAVEIEG TWV EPQUTEUNATWY Oev emITpETETal va épBouv e eTagr pe evdupara fj GAha uAikd TTou
amoBaMouv iveg.

TNpoooxii: Karé m xpnon xepoupyikwy epyaheiv upnAig cuyvomTag (. X., KQUTAPES) TIPETTE val
AapBaveral pépipva waTe auTé va Unv £pXOVTal O€ ETTAPH K Ta EUpUTENaTA f Ta EpyaAEiar.
Ta euguredpara iy Ta epyaeia pTopoUv aAAILG va uToaToUV 1600 GoPapég (nuieg TTou va
Umopei va TpokAnBei karaaTpo@n (1. X., Bpaldan). Ze TepiTTTwaoT ToU éval ERQUTEUHT EXEl
uTtooTei {npieg, auTd dev eMMTPETETa TIAPALEVEI OTO OWUA TOU AoBeVOUS, AAG TTETTEI vat
avTikaraoTaBei amd kavoupylo kal GBIKTO epQUTEUHA. Z€ TIEPITTTWON TIOU TIPOKANBOUV
{nuieg oe epyakeia, autd emTpémeral va egakoAoubricouv va xpnaipotolodvial Hévov
€pooov eival amoAuTa dedopévog 0 TTPOPAETIOEVOG OKOTTOS XPriaNG TOUG.

24 Kelpoupyikn TEXVIKI
Meté m dicvoign Tou apBpikol BUAAKA Kal TV TIAPEKTOTTION TG KEQAAG TOU pnpiaiou ammd Ty KOTUAN,
Tipémel va die§ayBei n ektopr} Tou avaoya pe ToV TIPOEYXEIPNTIKG OXEDIAONO Kail va apaipebei viEAWS n
Ke@ar 10iou.
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To Uyog oaTeotopiag kaBopidetal amé T TPOOBIa TPEWN TOU AUXEVA TOU Unpiaiou: 600 eviovéTepn eival
n Tpdadia aTpéyn, 1600 XapnAdTepo eival To emimedo ektoprg. Exel amodeixBei om eival okémIpo va
Siatnpolvral 1 éwg 1,5 cm Tou auyéva Tou OTEAEKOUG Yia KaAUTePn TTpocappoyr Tou eyyds, papdwrol
TurarTog.

2™ ouvéxela BIavoiyete To XWpo Tou puehol pe T opiAn kolhotATwy. Auth Tipémel va TomoBemBei ot
am6aTaon TTAEUPIKG Kal payIciol TIPOKEILEVOU Vel SIEUKOAUVEI TN HETETTEITT EI0CYWYH TwV EEGTPLV TTPOG TV
kareUBuvan Tou Ggova Tou pnpiaiou. H apiAn kothotrtwv Tpémel va TomoBemBei avahoya pe Ty emBupn
Tipoabia aTpéyn. Mpéme va amopeuyBei Tuydv Bpaian Tou peigova TpoxavTpa. To Avolya ToU XWPOU Tou
HughoU propei var dieupuvBei e To §aTpo pnpiaiou.

Meté m dicvoign Tou xwpou Tou puehol akoAouBei n didvoign e §EaTpo Tou OTeEAEKOUG Tou pnpiaiou. To
Tpwro &otpo kaBopilel Tov TPOCAVATOMNOUO Twv €MOpEVWY peyeBuwy. Kard ouvémeia Tpémel va
Aappaveran umdyn /AdN kard v Tpwn diadikacia &aTtpou n owoT TPoaBIa aTpéyn. Auth n TPéoBia
aTpéyn propei va eAeyBei pe Tn paRd0-0dnyo Kai T XelpoAaRr §EaTpou Kal Kupaiveral katd kavova peragl
10° kat 15°. ApXIKG XpnaIpoTTolEiTal TO HIKPATEPO péVEBOG EEaTPOU TToU aUVBEETal e TN XelpoAaBr EEaTpou.
21N ouvéxela XpnaipoTroloUvTal P algouca oelpd Ta uTroAorma &aTpa péxp! va emTeuxBei To péyeBog ou
£xel kaBopiaTei aTo TpoeyxelpNTIKG 0TAdI0. Ta oTolxeia peyéBoug Twv atpwv Tautifovial pe Ta peyédn
epuTelpaTog. H owar édpaon Tou &EaTpou oTo pnpiaio pTopei va eAEyXeTal He éAeyxo peTaTpoTIé
eIkdvag. MNa m diaopahion g epappoyng Press-Fit, Ta eplypappaTa Twv GEaTpuv Kail Twv ELQUTEUPATWY
gival ravopoIdTuTIa e§aipoupéviy Twv paBdwaewy. Or paBduoeig dev UTIOBAAOVTAI OE TIPOKATAPKTIKY
emegepyaoia. Ze TepiTITWOn o Kard T dladikaaia gEaTpou To péyeBog Tou oTeAEXOUG Bev avTIOTOIXET e
T0 KaBOPIOHEVO KT TO TIPOEYXEIPNTIKG OTAdIO éyeBog Kal n Slagopd avTiaTolxei o€ HUO 1 TEPICadTEPT
eyédn, eival mBavr) pia eogaluévn euBuypdupion Tou dgova i KATOIO OOTIKY TIapEUTIodion. X
TepiTTwon aut Ba pmopouoe va eival TOA pIKpO To emAeypévo OTéNeXOG pe amotéAeapa va pnv
€§aoahilel My amamoupevn ataBepoTnTa.

Ta &aTpa KATAOKEUAZOVTOI KATA TPOTIOV (WTE VA UTTOPOUV VO XPNGIHOTIOI0UVTal Kl Yial Tr) SOKIMACTIKY
peraromion. Kard ) diadikaaia aut pmopolv va eAeyxBolv To prikog Tou KaTw GKpou, N éktaon Tng
Kivnang kai n Taon Twv ouvaETHWY pE TOTTOBETNON TwV SIaPOPWY SOKIPACTIKWY KWWV KAl SOKIPACTIKWY
Ke@aAv. Agaipeire T XeIpoAapr amé 1o GEGTPO TIOU TTAPAEVE GTO PNPICtio Kall TOTTOBETETE T0 GOKIHOOTIKG
KWwvo aTo &atpo. lNa 1 dokiuaaTiki emavaromodéTnon Twv Slagdpwy Taparaywv ateAéxoug diatibevial
GOKIPAOTIKO! KWVOI PE DIOPOPETIKEG ywvieg. O1 OKINATTIKOT KWvol KoupTivouv pOAIG BpeBolv atn owaTh
Béan. Z1n auvéxela TomobeTeiTe TN SOKIPAOTIKI KEQOAR HE TO XEP! GTO SOKINAOTIKG KWvO. [at T SOKIPAOTIKY
emavaroroBéman diariBevial SoKIPaOTIKEG KePAAEG lapopwy Siapétpwy aTa prikn auxéva S éwg XXL.
Meté v emavaromoBéman mpémel va eAeyxBolv n opIaTIKr aTaBepdTNTa, N KIVATIKOTATA KAl N PUIKA TéOT).
To péyeBog Tou eppuTEUGPEVOU aTEAEKOUG ETTIAEyETaN He BTN To GEaTPO TIoU XpnaipoTonke TeAeutaio. To
eQUTEUNT TOTTOBETEITa KEVTPIKG JE TO XEPI KAl EI0AYETAI 600 TO duvaTév Tro Badici aTo pnpiaio 00To.

Tipogoxi: To eppUTeupa TIPETEN va TOTIOBETNBET KeVTPIKG KaTa T dladikaaia TomoBéTong.

2™ ouvéxela, eloayete TV TTPOBEON e T opUpa OTEAEXOUG Ewg TO EMimed0 ekToprg OV £5pal Tou
epQuTElpaTOg. Katdmv autol kabapidete OXOAAOTIKA KaI OTEYVWVETE TOV KWV TTPOBeanG Kal ToTToBeTeiTe
TNV KEQaAT 100U PE TO TTPONYOUpEVWG TIPOTDIOPITHEVO priKog auxéva (S éwg XXL).

TNpoooxii: AmayopeUeTal n xprian KepaAwv oxiou e prikog auxéva avw Tou XXL!

Karémiv autol petaromrilere 1o aTéAexog pe TV Kegal 10xiou 0To KUTIEAIO Kal EAEYXETE TNV €KTaon TG
Kivnang, To JAKog Tou kémw Gkpou Kkai Ty Taon Twv ouvdéapwv. H xelpoupyiki eméppacn oAokAnpuveral
KaTé To ouviiBn TPOTTO Pe TV KaTa OTPWOEIG TIEPIBan TOU TPAUNATOS.
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3. TUOKEUUOIN Kill GTEWPOTTH

Avéihoya pe T péBodo aTmooTEipwong, Ta eUPUTENPAT GUOKEUGZOVTaI He XapTokiBwrio ot 3TAA diagavi
oakoUAa  amd  pepPpavn  oTpwuaromoinpévou  TAaoTikoU  UAIKOU (amooTeipwon e
akivoBoAia Touhdyiotov 25 kGy) 1§ 2mA Siagavr) oakoUAa amd UAik6 Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyakeia Tapadidovial pn aTTOOTEIPWUEVA OE TIPOTTATEUTIKEG OUOKEUATIiES Kal
TIpéTel va kaBapiovTal Kal va aTmoaTelpwvovTal TpoToU XpnaiuoTTonBoly gUPQWYa HE TIG avTiaTOIKEG
odnyieg xpriong (50000354). H avagepdpevn npepopnvia Agng mpolmobérel 611 n cuokeuaaia dev Exel
uTroaTei {nuieg kai dev €xel avolxBei, KaBwg kal Ty amoBrikeuan ud KaTaMNAEG CUVBIKES.

TNpoooxii: Amayopeleral 1 ek Véou amooTEipwon Twv epuieudTwy! H emavemegepyaoia pn
ELQUTEUOPEVWIV OTOIXEIWY, N CUCKEUATTal Twv oTToiwy €XEI avolxBei, Tpémel va Siegayetal
QTOKAEIOTIKG aTé TOv KaTaokeuaoTr, €meidl TPEMEl va emavaAn@Bolv Empépoug
ToToToINuéveS dIOBIKATTES.

H efwrepiki) oakoUAa g 3mAAg cuokeuaaiag dlagavols aakoUAag TpETE! va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO aTTd TPoowTTIKG O)1 UTd aTeipeg auverkeg. Ma v 3mA cuokeuaaia Siapavolg cakoUAag
TIPETIEI VOl OPQIIPEITCI POV TO XAIPTOKIBWTIO aITTd TpOawTIKG OX1 UTTO aTeipeg ouverikeg. H Seltepn oakoUAa
TIPETIEN VOl QVOIYETA KOTE TPGTTOV TToU Var Ny TiBeTanl O€ KivOuvo n amoaTeipwon TG ECWTEPIKAG OaKOUAG.
H eowrepiki) oakoUAa agaipeirar Kai avoiyetal amd TPOTWTTIKG UTIO OTeipeg TUVBRAKEG. Z€ auTh T Hoper,
TO EPQUTEUHD TIOPEKETAI OTO XEIPOUPYO KATA TPOTIOV TIOU QUTOG var PTTopei va agaipéoel aTeubeiag 10
QTTOOTEIPWHEVO EUPUTEUHAI.

1 NpoSYXEIPNTKOC OXEDUONOS KOt BETEVXELPNTIKI) (POVTIDH

O mpoeyxelpnTIKdG OXedIaopOG e Baan akTivoypagies, dedopéva agovikiig Topoypagiag kai auvagn
oTolxeia eival amoAUTwWG amapaitTog Kal TIApEXEl ONUAVTIKEG TANPOPOpIEG OXETIKEG e Ta KaTGAANA
€EJQUTENNATA, TNV TOTTIOBETNOT, TIG SUVATOTNTEG OUVBUAOHOU OTOIXEIWV Kail KaBIOTA duvarTr TNV TPOETIAOYI
TOU PeyEBOUG TOU EUPUTENATOG TIOU TTPOKEITal va Xpnatpotroindei. H xeipoupyiki eméuBacn evdeikvutal
uévov egoaov Exel egakpiBwei n avoxr Tou UAikol amé Tov acBev. lNa 1o axedlaaud TG XelpoupyIkig
€MEPRAONG TPETTEN VO XPNOILOTIOI00VTAl TO OKTIVOOKOTTIKG TIpGTUTTAL. Ta TpéTUTIa auTd diatiBevran yia dAa
Ta peyédn oe peyéBuvon 1,15:1. Emiong diariBevial aktivookotiké TpéTutia o€ kAipaka 1:1 o€ wneiakn
pop@r|. AokiuaoTikéG TIPOBEGEIS yia Tov EAeyX0 TNG OWOTAG eQappoyrg (OTTou auTég pTTopolv va
XpnoipomoinBolv) kal TPACBETa EPQUTEDPOT TIPETTEI vV TIAPEXOVTAN, OF TTEPITITWOT TToU amraimouvial GAAa
peyé0n 1 dev pmmopei va xpnaipotonBei 1o TTPoPAETIOPEVO eppUTEUPA. Katé TV eTeyXeIpnTIKA GpovTida
TIpETIE VOl EQapUOovVTal avayvwpIoEVES pEBodoI.

5. Evdeiels

- Mpoxwpnpévn @Bopé TG kar' 1oxiov apBpwong Adyw ekQUAIOTIKAG, PETATPAUPATIKAG 1
peuparogIdoug apBpimidag (BAaioétnta TG apBpwang)

- Karaypa A avdyyeia vékpwan Tou TG pnpiaiag kepahrig

- AuomAaaieg Tou IoXiou

- Kardotaon 0otepa amé TponyoUpeveg XEIPOUpyIKEG emePBATEIG, T.X., 00TEOTUVBEDN,
avakaraokeur] apBpwang, apbpddeon

- Neapoi ka1 dpacTrpiol aobeveig pe kahr ToI6TNTC 0OTWV

- Mop@oAoyia pnpiaiou 010U GXAUATOG TPOPTIETAG

- Autd TO oUoTnua propei emiong va evdeikvutal yia TV avaragn  mponyoUpevwy
QTTOTUXNHEVWV XEIPOUPYIKWY ETTEPRACEWV.
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QaT600, uTapyouv diagopa Kpitpia Tiou 6Tav TAnpodvTal, N emépBact eival ToAAG utrooxopevn. To 1985
KaTapTioTnke éva TPwTOKOAO evOeitEwy, To otoio Trapéxel UTIOBEIGEIS yia SIdipopeg TrapapéTpoug RATE!
KAIVIKWV Kal OKTIVOOKOTTIKWY €EETA0EWV. ot TEPIOTOTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKEG ME TO TIPWTOKOAAO
vOeiGewv PA. xelpoupyIkn Texviki) aTeAéxoug Ioxiou SPC (1.3. AMa TrapeAkopeva).

6. Avtevdeitels

ATI6 T0 TTIpWTOKOAAO EVOEiGEWV TIPOKUTITOUV 01 TIapaIKATW (ETES AVTEVDEISEIS:

- Oteia 1} xpovia, TOTTKA /) cuaTNUIKA Aoiuwgn

- Bapiég abAoeig Twv puty, Twy velpwy 1 Twv ayyeiwv, ol otoieg BETouv o€ Kivduvo TO
OXETIKO GKPO.

- ENITTAG 00TIKGG 10TOG 1 Kakr TTo1dTTa 00TOU Trou BETEl O Kivduvo T aTabepr| E5paon Tng
Tp6oBeang

- Bapia ooteomopwan, Bapiég maBoAoyikég diatapayég Tou HETAROAITHOU e EMBPATEIS aTO
ETABOAITNO TwV 00TWV

- Bapiég duamrAaaieg Tou 1axiou

- ATIWAEIQ TOU GUYKPOTAUOTOG GUVOETHWV

- Mop@oloyieg oaTwv, ol omoieg dev evdeikvuvtal yia T eyyUs aykipworn (MopPoAoyIKOG
phoiwdng deiktng MCI 0-4 anueia)

- K&Be ouvodog mabnan, n omoia umropei va Béael ot Kivduvo T AeIoupyia Tou eJQUTEUHATOG

- YmepeuaioBnaia évavTi Twv XpNaIHOTIOIOUPEVWY UMKV

Karé tn xprion kepahwv 1oxiou pe Baon auyéva (XL kai XXL), n éktaon g Kivnang mepiopiceral kard
mepimmou 30° kai o€ kapyn kai éktaon egaopahifovral Tipég petagu 80° kai 100°.

I8 Kivduvol Kmt ouvBiKeS, 01 OTOiES HMOPOUY Vi UIORUBNiGOUY TNV EMTUXiU S
NEWPOUPYIKAS ENENBUONS

Ev duvapel kivduvol ae ouvduaauo pe Tv eméppaan eivai:
- Aiarapaygg Tou 0aTIkoU peraBoAiopol (00TeoTépwan, 0aTEOHAAAKUVAT)
- Epgdavion pwypwv, 0 OTIavieg TEPITITWOEIG KATaypa TOU pnpiaiou 0aToU
- Alarapayég aipéTwong Tou TTAOKOVTOG AKPou
- NeupohoyIkég diatapayég Tou TAaYOVTOG AKpou
- Muikég duaheitoupyieg Tng Taaxoucag GpBpwaong
- YmepBaAhov Bapog
- AhkooAiopdg 1 kardxpnan gappakwy
- Opdideg aobeviv pe Yuyikég aaBéveies fi eBiopolg
- Eykupoovn
- AvapEVOPEVEG TKPAIE KATATIOVATEIS, TT.X., M0 epyaaia kal aBANTIKEG SpacTnpIdTnTeG
- Avapevopeveg akpaieg KatamovAaelg ammo epyaaia kal aBAnTIkEG dpacTnpeIoTnTEG
- EmAnyia ; @GAor Adyor emavarapBavopevwy atuxnpdtwy pe augnpévo Kivduvo Kataypatog
- MapapopPwaEIS Twv apBPWOEWV TIOU SUTKEPAIVOUV TV ayKUPWaN TOU ERQUTEUHATOG
- E¢aoBévnan Twv dopwv aTipigng amé éyko
- Karavéihwan uynAwv 56cewv KopTI{OVNG A KUTTAPOCTATIKWY
- YmooBévTa i emamelloUpeva Aoluwdn voorpara pe evexOpevn TPOaROAR Twv apBpwoewv
- Ev 1w BaBe1 unpiaia eAeRIki BpoduBwan kai/f TVEUHOVIKR RO OTO I0TOPIKG
- ‘OMol o1 yeviKoi Kivuvol TIou EyKUOVEI pial XEIpoupyIKn eméupaan
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8 Avemeupnres dpaoeig

O mapakdtw — amapiBpolpeves  apvnTikég  emOPAcElG  guykataAéyovial peTagl Twv  TAfov

XOPAKTNPIOTIKWY KAl Twv GUXVOTEPQ EUPAVIJOPEVWY OUVETTEIWY TNG OAIKIG apBPOTTACOTIKAG I0XioU:

- petarémion kal xaAdpwan g mpdbeang

- TIOPEKTOTTION TG TTPOBEDNG

- Opauan epguTeUHaTWY

- Aoipwgn

- @AeBIK) BpdPPwON Kal TTVEUPOVIKI EMBOAR

- Kapdiayyelakég diarapayég

- AlparpaTa

- MNapaiobioeig

- YmoBaBuiopévn aiobnTikdTnTal

- Egoidnon

- BAGBN Twv vepwv

- Muikoi oTracpoi

- Auokapyia

- ©dpupoI eppUTELHATOG

- YmoBaBuiopévn Toidmra Jwrig (GAyog, diarapayég UTIvou, TEPIOPIOHOS TNG £KTAONG Twv
Kivijoewv og SamAwrr Béon)

- PAeypovég

- O1dApara

- MeréMwon

- AUEnon Twv PETAAIKGOY 10VTWY aTo aipja

- PaiBé ioxio

- Oaotedhuon

- EtepdtpoTn 0oTeOT0INON

- YeudoveomAdapara

9. MAnpoopics 1ou noBevois, TEKINpicIon

O1 apiBuoi GEIPAg TwV XPNOIHOTIOIOUHEVWY EJPUTEUPATWY TTPETTEN VO KATAYPAPOVTAI OTA £YYPAQA TOU
a0Bevols. O GUOKEUOTIEG TWV ATTOCTEIPWHEVWY EUPUTEUNATWY QEPOUV TIG AVAAOYEG YA TO OKOTIO
QUTO ETIKETEG.

O 00Beviig TPETEN VO EVNUEPWIVETAl OXETIKG ME Tal TTAEOVEKTAWATA Kal TOUG KIvVBUvoUgG Tng peBodou.
E@doov 1o epguteupa Bewpnbei wg n Aéov evdedelypévn AUon yia Tov agBevi, Trapd To yeyovog Ot
0pIoPEVES aTTO TIG TIpOaVaPEPOHEVES AVTEVDEIEEIS apopolv O AUTOV, TTIPETTEI VO ETTICNUAIVOVTAI OTOUG
aoBeveig Ta avapevopeva aToTEAECHATA QUTRV TV TIEPIOTACEWY, KABWG Kal Of EVOEXOUEVOI KiVOUVOI.
270UG A0BEVEiG, GTOUG OTTOIOUG TOTIOBETEITaI EVOOTTPOCBETIK 10Yi0U, TIPETEI Va EmonpaiveTal 611
SIGipKeIa {WAG TOU EPPUTEUPATOG EGapTaTal OTT6 TO BAPOG KAl TV EKTAOT TwV dpacTnpioTATwy Toug. O
a0Bevig TTPETTEN VOl EVNUEPWIVETAI TXETIKG HE SPACTNPIOTNTEG, HE TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPE VI LETPIACE!
TIG ETMITITWOEIG AUTWV TWV ETTIRAPUVTIKWY TUVBNKWV.

‘OAeg 01 TANpoQOpieG TIOU TTapEXOVTaI GTOV AIGBEVH, TIPETTEI VO TEKUNPILVOVTOI EYYPAPUIG OTTO TO XEIPOUPYO.
Meré T xeipoupyik) eméppaon, otov aoBevr Tapadideral pia TAUTOTNTA eUPUTENUATOG, 0TV OTToia
avaypdgovral OAeg o1 amapaitnTeg TANPOPOpPiES OXETIKA e TO eupiTEUPa. 210 TIAQIoIO EETCIOEWV
payvnTIKAG Topoypagiag ummopolv va TpokUyouv avemBupnTes, empBAaBeis yia Tov acbevi emdpaoeig.
MiBavég emdpaceig eival, perags aAwv, oxnuamiopdg TexvnTwv Sopwv, BEpPavon Tou eppUTELPATOS,
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ETTOYWYI NAEKTPIKWY PEUPATWY, XaAGpwan Tou euguteUpatog. Mpiv amd Tn xpron TpETer va peAeTnBouv ol
TANPOYOPIES XPAONG TOU KATATKEUTOTH Tou EGOTTAIGOU. ZT0 TIAICIO PiaiG EGATOMIKEUEVNG EKTINONG TwV
KIVOOVWY TIpETIEl, Ot TEPITTWON ap@IBONIY, va eAéyyovTal OTnV €KAOTOTE OUOKEUR HayvnTIKAG
TOHOYPaPiag UYKPITIPa eUQUTEDUATA WG TTIPOG TV kataMnAdmTd Toug. O aoBeviig Tpémel va
EVNUEPWVETOI OYETIKA IE TOUG KIVOUVOUS.

10.  Emediiynon 1y oupBoR@y TV EUKETAY

Ta xpnoipomoloUpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG aupBoAa Teplypdgoval aTo Trapdptua
(0eA. 192).
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Polski A

IMPLANTAT
SPC Trzpien biodrowy

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

Dystrybutor tego produktu nie przyjmuje Zadnej odpowiedzialnosci za szkody bezpo$rednie lub
poérednie, powstajace wskutek nieprawidtowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w
szczegolnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidiowej pielegnacji badz
konserwacji produktu.

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

1 Opis produkiu | materialy implantu

SPC trzpiei biodrowy jest endoprotezg stawu biodrowego do bezcementowego zakotwiczania w kosci
udowej. Zasada opiera sie na obowigzujacych od ponad 20 lat zaleceniach prof. Lorenzo Spotorno.
Wykonany z kowalnego stopu tytanowego (ISO 5832-11) trzpier wyposazony w konus 12/14 moze by¢
faczony z glowami koéci udowej z metalu i z ceramiki. SPC trzpien biodrowy jest dostepny w 13 rozmiarach
o trzech katach CCD 125°, 135° i 145°, co umozliwia dobranie go do roznej anatomii kosci udowej.

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

11 Przeglad implantow

Oznaczenie Material Numer referencyiny
o tﬁ?:ﬁbzif:emm“g{gjfymia’ > IS0 5832-11 TIGAI7ND 271205
22% ‘E‘;:ﬁbzifcdéfn"g't;;zymiar 6 SO 5832-11 TIBAI7Nb 271-206
oo tﬁ?:ﬁbzif:emm“g{gjfymia’ ! IS0 5832-11 TIGAI7ND 271207
(s:ch ‘z‘g:ﬁbzi;’ger‘r’n"g{é‘;fymiar 8 IS0 5832-11 TIGAI7Nb 271-208
(S:ECD ‘%‘?:ﬁbzi;:e’fn"g{xymia’ o SO 5832-11 TiAI7Nb 271-209
Son ﬁbzifferg]";ﬁt;‘\’,fymiar 10 IO 5832-11 TIGAITND 271210
(S:ECD ‘%‘?:ﬁb':;imﬁtmmia’ 125 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271211
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Oznaczenie Materiat Numer referencyiny
EECD%‘gsﬁb‘;‘fgga"g{&zymia’ 125 IS0 5832-11 TIBAITND 71212
gz%‘E‘;‘:ﬁbzi;:e’%‘g&zymiar 1375 IS0 5832-11 TIBAI7Nb 271213
EECD‘%‘gsﬁbl:;cde“r’ﬂ"g{tmmiar 1 IS0 5832-11 TIBAITND 271215
gz%‘E‘;‘:ﬁbzi;:e’%‘g&zymiar 1625 IS0 5832-11 TIGAI7Nb 271-216
gz%‘E‘;ify"‘bzigcder;"g&zymiar 75 IS0 5832-11 TIBAITND 217
gf:% ‘%‘g‘:ﬁbzi;cde“’m"g{t;‘jvzymiar 2 IS0 5832-11 TIBAI7Nb 271-220
EE% ‘%‘gf’ﬁbzi;’:;n‘"g{é‘;fymi” 5 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 27110
2 ‘ié‘ﬁiﬁbiiffe’%weyn}?’wzym‘” 6 IS0 5832-11 TIBAITND 271106
gz%‘%‘gf’ﬁbzi;:;fn‘"g{gfymiar 7 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271107
S0 T besstmeiony IS0 5832-11 TI6AITND 271108
22% ‘;Za‘;if’ﬁbzi;’:;fn"g‘tmmiar o IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271109
S0 T besctmeniony IS0 5832-11 TI6AITND 271110
o ‘%‘;:ﬁbzifcdéfn"g't;;zymiar 125|150 5832-11 TioATND 271111
0CD 135 bessemeniony 190 5832-11 TIBAI7ND 7112
22%‘%‘gsﬁbzifc“éfn‘mﬁymiar 1375 IS0 5832-11 TiBAI7ND 271113
0CD 135 begcemeniony IS0 5832-11 TIGAIND 271115
o ‘%‘;jﬁbzifcdéfn"g{xymiar 16.25 IS0 5832-11 TiBAI7ND 271116
(S:ECD‘%‘?:ﬁbzi;:e’fn‘"g{t;‘m’fymiar 175 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271117
o T ﬁbzifferg]";ﬁt;‘\’,fymiar 2 IS0 5832-11 TI6AITND 271120
SPC trzpiefi biodrowy, rozmiar 5 SO 5832-11 TIBAI7Nb 271-005

CCD 145°, bezcementowy
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CCD 145°, bezcementowy

Ozmaczenie Material Numer referencyiny
e ‘ﬁ‘g:ﬁbzi;’cder;"g{tgjvzymiar 6 IS0 5832-11 TIBAITND 271-006
gFC’% ‘E‘;‘:ﬁbzig:e’ﬁ]‘g*tmmiar 7 IS0 5832-11 TIBAI7Nb 271-007
e R homemerion IS0 5832-11 TIBAITND 271-008
gFC’% ‘;i‘;‘:ﬁbzigcde’ﬁ]"g&zymiar o IS0 5832-11 TIGAI7Nb 271-009
gz%‘ﬁ‘;ifyﬁbzigc"er;"gt&zymiar 10 IS0 5832-11 TIBAITND 271010
SE% ‘;i‘g:ﬁbzi;cde“’m"g{t;‘jfymiar 125 IS0 5832-11 TIBAI7Nb 271011
EE%‘ﬁ‘g:ﬁbzi;:;fn“é{]'tg‘;fymiar 125 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271012
SoD T baaao AN 15| S0 5832-11TOATND | 271013
EE%‘ﬁ‘g:ﬁbzi;:;fn“é{]'tg‘;fymiar 15 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271015
gz%tﬁgsﬁbzi;cdemm“éﬁtgjvzymiar 16:25 1S0 5832-11 TIBAI7Nb 271-016
22%‘ﬁ%if’ﬁbzi;’:;’n";m;‘;fymiar 175 IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271017
SPC trzpien biodrowy, rozmiar 20 1SO 5832-11 TIGAI7ND 271-020

12  Przeglad instrumentow

Do implantacji nalezy uzywac wytacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik AG:

Oznaczenie Numer referencyjny
Zestaw instrumentow podstawowych modutowy 367-116

Instrumenty do szlifowania SPC trzpienia biodrowego 271-324

Zestaw instrumentow do ekstrakgii trzpienia stawu biodrowego 206-010

13 Pozostale akcesoria

Oznaczenie Numer referencyjny
Technika operacyjna SPC 50000566

Szablony RTG do SPC, CCD 125° 271-125

Szablony RTG do SPC, CCD 135° 271-135

Szablony RTG do SPC, CCD 145° 271-145

Instrukcja uzycia urzadzenia do repozyciji trzpienia 50000427

Instrukcja uzycia zestawu instrumentéw do ekstrakcji 50000428

Paszport implantologiczny 50000572
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2. Sposob postepowania
21 Ogdine wskazowki

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

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

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

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

Obrébka lub wyginanie implantu moze skutkowa¢ skroceniem jego zywotnosci, a wywierane na niego
obcigzenie moze prowadzi¢ do natychmiastowego lub opdznionego uszkodzenia protezy. W zwigzku z
tym mechaniczna lub jakakolwiek inna obrébka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowat
implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidtowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposdb.

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

22 Dopuszczalna kombinacja komponentow
Do montazu z tym implantem mozna stosowac nastgpujace glowy kosci udowej:

Sredn. . o i

nominalna Oznaczenie Dlugos¢é szyiki Numer referencyiny
Gtéwka biodrowa CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 do 030-2202
S/M/L

Gtéwka biodrowa stal implantowa
228 mm 1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-3,5/0/+3,5/+71

10,5 mm 020-2800 do 020-2804

89



Sredn.
nominalna

Oznaczenie

Diugosé szyjki

Numer referencyiny

Gtéwka biodrowa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL/XXL

-35/0/+35/+7 1
+10,5 mm

030-2800 do 030-2804

Gtéwka biodrowa Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-907 do 367-909

Gtowka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 do 367-1142

Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 do 384-003

Gtowka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

Gtowka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
SIMI/L

-3,5/0/+3,5mm

013-001 do 013-003

@32 mm

Gtéwka biodrowa stal implantowa
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

020-3200 do 020-3204

Gtowka biodrowa CoCrMo
1SO 5832-12, 12114
S/M/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

030-3200 do 030-3204

Gléwka biodrowa Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 do 367-912

Gtéwka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4+7 mm

367-1143 do 367-1145,
367-1149

Gtéwka biodrowa ELEC®
ISO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

384-004 do 384-006

Gtéwka biodrowa ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/LIXL

410/ +4 /47 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Gtéwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/IXL

-410/+4]+7 mm

013-004 do 013-007
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Sredn.

nominalna Oznaczenie Diugosé szyjki Numer referencyjny

Gtéwka biodrowa Biolox® forte
IS0 6474-1, 12114 -410/+4 mm 367-930 do 367-932
S/M/L

Gtéwka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114 <410/ +4/+8 mm
S/M/LIXL

Gtowka biodrowa ELEC®
236 mm ISO 6474-1,12/14 410/ +4 mm 384-007 do 384-009
S/M/L

Gtéwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+8 mm
S/M/L/XL

Gtowka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 do 013-011
S/M/L/XL

Gtéwka ztamaniowa, rozmiar S
stal implantowa ISO 5832-9, -4 mm 155-140 do 155-160
12/14

Glowka ztamaniowa, rozmiar M
stal implantowa ISO 5832-9, 0mm 155-040 do 155-060
12/14

Gtowka ztamaniowa, rozmiar L
stal implantowa 1SO 5832-9, +4 mm 155-240 do 155-260
12/14

367-1146 do 367-1148,
367-1150

110300, 110310, 110320,
110330

@40 mm do
@60 mm

Kompatybilno$¢ naszych produktéw gwarantujemy tylko w powiazaniu z naszymi wiasnymi produktami ze
znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do faczenia, dla ktérych jest dostepne odpowiednie
dopuszczenie urzedu odpowiedzialnego. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji stosowania wydanych
przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.

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

23  Wskazowki dotyczace stosowania

Tenimplant jest stosowany bez cementu. Implant posiada konus 12/14 do pofaczenia z glowa kosci udowe;.
Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i wewnetrzny konus gtowy kosci udowej musza by¢ czyste
i nienaruszone. Przed zatozeniem glowy kosci udowej nalezy starannie oczys$ci¢ konus. Odpowiednig
glowe koéci udowej nalezy natozy¢ recznie i zamocowa¢ na konusie przy uzyciu instrumentu do
osadzania gtowy kosci udowej lub zastosowaniu odpowiedniego uderzenia miotkiem. Przy stosowaniu
ceramicznego trzpienia udowego nalezy przestrzega¢ zasad podanych w odpowiedniej instrukcii
obstugi. Po repozycji nalezy sprawdzi¢ ostateczng stabilno$¢, mobilnos¢ i napiecie migéni.
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Ostroznie: Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas $rodoperacyjnej wymiany lub rewizji glowki
biodrowej nalezy uzywac wytacznie gtowek biodrowych bez konusa ceramicznego. Ta
zasada obowigzuje niezaleznie od tego, z jakich materiatow zostato utworzone
wezesniejsze parowanie konusow.

Ostroinie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentow protetycznych. W tym przypadku
stosowanie metalowych gtéwek biodrowych w ramach rewizji jest przeciwwskazane,
poniewaz mogtoby doprowadzic do cigzkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu powikfan.
Jesliw rzadkim przypadku dojdzie do ztamania komponentu ceramicznego w trakcie
operacji, absolutnie konieczne jest wykonanie doktadnego oczyszczania z usunigciem
wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki oraz doktadne optukanie rany.

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

Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest dokladne przeptukanie jego tozyska. Przy implantacji
nalezy pamietac o usunigciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni
narzedzi) z przygotowanego tozyska implantu.

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

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

24  Technika operacyina

Po otwarciu torebki stawowej i poluzowaniu glowy kosci udowej w panewce stawowej nalezy wyciaé glowe
kosci udowej analogicznie do planowania przedoperacyjnego i calkowicie wyja¢ gtowke biodrowa,

Zakres osteotomii zalezy od przodonachylenia szyi kosci udowej: im wigksze przodonachylenie, tym
mniejsza powierzchnia resekcji. Zachowanie 1-1,5 cm szyjki kosci udowej sprzyja lepszemu dopasowaniu
proksymalnej, Zebrowanej czesci.

Nastepnie otworzy¢ jame szpikowa przy uzyciu rozcinaka jamy szpikowej. Nalezy go wprowadzi¢ daleko
bocznie i grzbietowo, aby utatwi¢ poZzniejsze wprowadzanie raszpli w kierunku osi kosci udowej. Rozcinak
jamy szpikowej powinien by¢ zastosowany odpowiednio do zamierzonego przodonachylenia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, by nie doszlo do peknigcia kretarza wigkszego. Otwor jamy szpikowej mozna
poszerzy¢ za pomoca raszpli do kosci udowej.

Po otwarciu jamy szpikowej nalezy zeszlifowa¢ trzon koéci udowej. Pierwsza raszpla wyznacza orientacje
kolejnego rozmiaru. | dlatego juz przy pierwszym wprowadzeniu raszpli nalezy uwaza¢ na prawidtowo$¢
przodonachylenia. To przodonachylenie, ktére mozna sprawdza¢ przy uzyciu preta prowadzacego, wynosi z
reguty 10-15°. Nalezy rozpocza¢ od raszpli 0 najmniejszym rozmiarze, i potaczy¢ ja z uchwytem raszpli.
Nastepnie nalezy uzywa¢ raszpli o kolejnym wigkszym rozmiarze az do uzyskania przedoperacyjnie
ustalonego rozmiaru. Zalecane rozmiary raszpli sa zgodne z rozmiarami implantéw. Prawidiowo$¢ osadzenia
raszpli w koéci udowej mozna kontrolowaC przy uzyciu konwertera obrazu. Aby zagwarantowaé
zamocowanie na weisk, kontury raszpli i implantu musza by¢ identyczne, bez uwzglednienia Zebrowania.
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Zebrowanie nie jest poddawane obrébce wstepnej. Jesli w trakcie szlifowania rozmiar trzonu nie ma
przedzabiegowo ustalonej wartosci i rozni sig od niej o co najmniej dwa rozmiary, to moze dojé¢ do
nieprawidtowego wyréwnania osi lub uszkodzenia kosci. W takim przypadku wybrany trzon moze by¢ zbyt
maly do zagwarantowania niezbednej stabilnoéci.

Raszple sg tak skonstruowane, aby mogly by¢ uzywane takze do repozycji probnej. Dzigki zakladaniu
réznych konusow probnych i glowek probnych mozna przy tym sprawdza¢ diugo$¢ nogi, zakres ruchu i
napiecie wigzadet. Usuna¢ uchwyt raszpli pozostawionej w kosci udowej i nasadzi¢ konus probny na raszple.
Do repozycji prébnej réznych wariantéw trzonu dostepne sa konusy probne o trzech réznych katach. Konusy
prébne zostajg zamocowane zatrzaskowo, kiedy znajda sie w prawidtowym potozeniu. Nastepnie recznie
nasadzi¢ glowe probna na konus prébny. Do repozycji probnej sg dostepne glowy prébne o réznej Srednicy
z szyjka o diugosci od S do XXL. Po repozycji nalezy sprawdzic ostateczng stabilno$¢, mobilno$¢ i napiecie
migsni.

Rozmiar planowanych do wszczepienia trzonéw jest dobierany do ostatnio uzytej raszpli. Implant nalezy
recznie wypozycjonowac centralnie i wprowadzi¢ go jak najdalej do kosci udowej.

Ostroinie: Implant musi by¢ ustawiony centralnie podczas wprowadzania.

Nastepnie, uzywajac whijaka do trzpieni, wprowadzi¢ proteze az do ptaszczyzny resekcji fozyska implantu.
Nastepnie dokfadnie oczysci¢ i osuszy¢ konus protezy oraz natozy¢ gléwke biodrowa o wezesniej ustalonej
dtugosci szyjki (S do XXL).

Ostroinie:  Nie wolno stosowac glowy kosci udowej z szyjka o diugosci wigkszej niz XXL!

Nastepnie repozycjonowac trzpier z gowka biodrowa w panewce oraz sprawdzi¢ zakres ruchu, diugo$c nogi
i napiecie wigzadet. Rutynowym zakoriczeniem operacji jest warstwowe zamkniecie rany.

3. Opakowanie i sterylnosé

Zaleznie od metody sterylizacji, implanty sg zapakowane w przezroczyste 3-warstwowe worki z laminowanej
folii plastikowej (radiosterylizacja min. 25kGy) Iub przezroczyste 2-warstwowe worki z materialu
Tyvek® (sterylizacja tlenkiem etylenu) w kartonowym pudetku. Instrumenty sa dostarczane w stanie
niesterylnym w opakowaniu ochronnym i przed uzyciem musza by¢ oczyszczone oraz poddane
sterylizacji zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi (50000354). Podany termin przydatnosci do uzycia
obowigzuje dla przechowywania w nieuszkodzonym, oryginalnie zamknigtym opakowaniu w
odpowiednich warunkach.

Ostroinie: Implantéw nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjii Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktorych opakowanie zostalo otwarte, wiaze sig z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych proceséw i dlatego moze by¢
wykonywane wytacznie u producenta.

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usuniety wraz z kartonem
przez personel niesterylny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton powinien
by¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposob, aby sterylno$¢
wewnetrznej torby nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez personel
sterylny. W tej postaci nalezy przekazac implant chirurgowi, ktéry bedzie mogt go sam wyciagna¢ w stanie
sterylnym.
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4 Plan przedoperacyiny i opieka pooperacyjna

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

5. Wskazania

- Znaczne zuzycie stawu biodrowego z powodu artretyzmu degeneracyjnego, pourazowego lub
reumatycznego (choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego)

- Ztamanie lub awaskularna martwica gtowy koéci udowej

- Dysplazje stawu biodrowego

- Nastepstwo wczesniejszych operacii, np. osteosyntezy, rekonstrukcji stawu, artrodezy

- Mtodzi i aktywni pacjenci z kodémi o dobrej jakosci

- Trabkoksztattna morfologia kosci udowej.

- System ten moze by¢ zalecany réwniez do poprawiania wczes$niejszych nieudanych zabiegow
operacyjnych.

Istniej jednak rozne kryteria, ktorych speinienie moze zadecydowac o powodzeniu zabiegu. W 1985 roku
opracowano protokét wskazan, zawierajacy wytyczne dotyczace réznych parametrow, oparte na badaniach
klinicznych i radiologicznych. Dodatkowe informacije na temat protokotu wskazan mozna znalez¢ w opisie
techniki operacyjnej wszczepiania SPC trzpienia biodrowego (1.3. Pozostate akcesoria).

6. Przeciwwskazania

Z protokotu wskazar wynikaja nizej wymienione bezposrednie przeciwwskazania:

- zakazenie ostre lub chroniczne, miejscowe lub ogdinoustrojowe

- ciezkie schorzenia migéni, nerwéw lub naczyn, zagrazajace koriczynie, ktéra ma by¢ poddana
zabiegowi

- ubytek substancji kostnej Iub niedostateczna jako$¢ kosci, zagrazajace stabilnosci
zamocowania protezy

- cigzka osteoporoza, cigzkie zaburzenia metabolizmu wywierajace wptyw na metabolizm kosci

- cigzkie dysplazje stawu biodrowego

- utrata aparatu wigzadiowego

- morfologia kosci, ktéra uniemozliwia proksymalne zakotwiczenie (wskaznik morfologiczno-
korowy MCI, punkty 0-4

- wszelkie schorzenia towarzyszace, ktore moga zagraza¢ funkcji implantu

- nadwrazliwo$¢ na stosowane materiaty

W przypadku stosowania glowy koéci udowej z nasadg szyjki (XL i XXL) zakres ruchomosci jest
ograniczony o okoto 30° i osigga w pochyleniu i wypro$cie wartosci miedzy 80° i 100°.
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1.

Ryzyka i warunki, mogace wplywacé na sukces operacii

Potencjalne ryzyka zwiazane z zabiegiem:

Zaburzenia metabolizmu koéci (osteoporoza, osteomalacja)

Wystepowanie peknie¢, a w rzadkich przypadkach ztamanie kosci udowej

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

Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi

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

Nadwaga

Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow

Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami

Ciaza

Wzrost u dzieci i mtodziezy

Spodziewane ekstremalne obciazenia, np. ciezka pracq i aktywnoscia sportowa,

Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu

Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy

Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow

Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowac stawy

Zakrzepica zyt gtebokich konczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie lekarskim
Wszelkie ogolne ryzyka zwigzane z zabiegiem

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

Zmiany pofozenia i obluzowania protezy
Zwichnigcie protezy

Ztamania implantu

Infekcja

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

arestezja

Odretwienie

Obrzek

Uszkodzenie nerwu

Skurcze migéni

Sztywnosc

Szumy implantu

Obnizona jako$¢ zycia (bole; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchow, szczegdlnie na
lezaco)

Zapalenia

Obrzeki

Metaloza

Podwyzszenie poziomu jonéw metali we krwi
Biodro szpotawe
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- Osteoliza
- Kostnienie heterotopowe
- Pseudoguzy

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

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

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

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

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 192).
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Cesky &

IMPLANTAT
SPC Kycelni dfik

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

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

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

1 Popis vyrobku a materialy implantatu

SPC kycelni drik je kycelni endoprotéza urcena k necementovanému ukotveni do femuru. Princip, ktery se
osvédEuje uz vic nez 20 let, vychazi z poznatku prof. Lorenza Spotorna.

Diik se vyrabi z kované titanové slitiny (ISO 5832-11) a je opatfen kuzelem 12/14. Lze ho kombinovat
s kovovymi i keramickymi kycelnimi hlavicemi. K zohlednéni rizné anatomie femuru u pacientii je SPC
kycelni drik k dispozici ve 13 velikostech, kazda se tfemi rtiznymi uhly CCD 125°, 135°a 145°.

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

11  Prehled implantati

" " Referencni
Oznaceni Material Gislo
SPC kyéelni dfik vel. 5 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 TiBAI7ND 271-205
SPC kyéelni dfik vel. 6 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 TiBAI7ND 271-206
SPC kygelni drik vel. 7 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207
SPC kyéelni dfik vel. 8 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-208
SPC kygelni drik vel. 9 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-209

SPC kygelni drik vel. 10 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-210
SPC kyéelni dfik vel. 11,25 CCD 125° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AIZNb 271-211
SPC kyéelni dfik vel. 12,5 CCD 125° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-212
SPC kyéelni dfik vel. 13,75 CCD 125° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AIZNb 271-213
SPC kyéelni drik vel. 15 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-215
SPC kyéelni drik vel. 16,25 CCD 125° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-216
SPC kycelni dfik vel. 17,5 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-217
SPC kygelni drik vel. 20 CCD 125° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-220
SPC kyéelni dfik vel. 5 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 TiBAI7ND 271-105
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[ 1G Referencni
Oznaceni Material gislo
SPC kycelni drik vel. 6 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-106
SPC kycelni drik vel. 7 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-107
SPC kycelni drik vel. 8 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-108
SPC kycelni drik vel. 9 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-109
SPC ky¢elni drik vel. 10 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-110
SPC kycelni drik vel. 11,25 CCD 135° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-111
SPC kycelni drik vel. 12,5 CCD 135° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-112
SPC kycelni drik vel. 13,75 CCD 135° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-113
SPC kycelni drik vel. 15 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-115
SPC kycelni drik vel. 16,25 CCD 135° necementovany | SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-116
SPC kycelni drik vel. 17,5 CCD 135° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 2711-117
SPC kycelni drik vel. 20 CCD 135° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-120
SPC kygelni drik vel. 5 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-005
SPC kygelni drik vel. 6 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-006
SPC kyéelni dfik vel. 7 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-007
SPC kycelni drik vel. 8 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-008
SPC kycelni drik vel. 9 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-009
SPC kycelni drik vel. 10 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-010
SPC kycelni drik vel. 11,25 CCD 145° necementovany | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-011
SPC kyéelni dfik vel. 12,5 CCD 145° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AIZNb 271-012
SPC kyéelni drik vel. 13,75 CCD 145° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-013
SPC kygelni drik vel. 15 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-015
SPC kycelni drik vel. 16,25 CCD 145° necementovany | I1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016
SPC kycelni drik vel. 17,5 CCD 145° necementovany | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-017
SPC kycelni drik vel. 20 CCD 145° necementovany 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-020

12  Prehled nastroji

K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spole¢nosti OHST Medizintechnik AG:
Oznaceni Referencni ¢islo
Z&kladni instrumentarium modulémi 367-116
Instrumentarium radpli k SPC ky&elnimu dfiku 271-324
Extrakéni instrumentarium ke kyCelnimu dfiku 206-010

13  OstatnipfisluSenstvi
Oznaceni Referencni Cislo
Operacni technika SPC 50000566
Rentgenova $ablona SPC CCD 125° 271125
Rentgenova $ablona SPC CCD 135° 271135
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Oznaceni Referencni cislo
Rentgenova $ablona SPC CCD 145° 271-145

Navod k pouZiti nastroje na repozici dfiku 50000427

Navod k pouZiti extrakéniho instrumentaria 50000428

Prikaz implantatu 50000572

2 Pokyny pro zachazeni

21  Obecné pokyny

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

Upozornéni:  Implantéty je nutné uchovavat vzdy v neporudeném 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.

Pii vybalovani implantétu zkontrolujte, zda oznaceni na implantétu odpovida oznaceni na obalu (€. vyrobku
| sériové ¢. / velikost).

Pfi vyjimani implantatu z obalu dodrzujte pfislusné hygienické predpisy. Chrarite vSechny povrchy
implantatu pred pokozenim, nebot by to mohlo byt pfi¢inou pfipadného netispésného zakroku. Protéza
se proto nesmi dostat do kontaktu s pfedméty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pred
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.

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

pod zatézi hned nebo postupem ¢asu selze. Proto nesmi byt implantdt mechanicky ani jinak

opracovavan. Implantaty z poskozenych oball, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty

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

pouzivany.

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

22  Pfipustné kombinace komponent

S implantatem pouZivejte tyto kyCelni hlavice:

Jmenovity 8 | Oznaceni Délka kréku Referencni cislo
Ky¢elni hlavice CoCrMo

g22mm | 1S 5832-12, 12114 410/ +4mm 030-2200 a2 030-2202
SIM/L
Kycelni hlavice implantatova ocel

@8mm | IS0 5832-9, 12114 ﬁg {50 nfn?'s I*T7 1 420.2800 az 020-2804
SIMILIXLIXXL :
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Imenovity 8

Oznaceni

Délka kréku

Referencni Eislo

Kycelni hlavice CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

35/10/+35/+71
+10,5 mm

030-2800 az 030-2804

Kycelni hlavice Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

367-907 az 367-909

Kycelni hlavice Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 aZ 367-1142

Kycelni hlavice ELEC®
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 az 384-003

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIMI/L

-35/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

Kycelni hlavice ELEC®plus
ISO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+3,5mm

013-001 az 013-003

@32 mm

Kycelni hlavice implantatova ocel
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/+41+8]
+12mm

020-3200 az 020-3204

Kycelni hlavice CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

030-3200 az 030-3204

Kycelni hlavice Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 az 367-912

Kyc€elni hlavice Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIMI/LIXL

410/ +4 47 mm

367-1143 az 367-1145,
367-1149

Kycelni hlavice ELEC®
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

384-004 az 384-006

Kycelni hlavice ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4]+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

<410/ +4+7 mm

013-004 az 013-007

@36 mm

Kycelni hlavice Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-930 az 367-932

100




Jmenovity 8 | Oznaceni Délka kréku Referencni islo
Kycelni hlavice Biolox® delta .
IS0 6474-2, 12/14 410/+41+gmm | 30711622 3671148
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®
IS0 6474-1, 12114 -410/+4 mm 384-007 az 384-009
S/M/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+8 mm Hgggg 110310, 110320,
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+8mm | 013-008 az 013-011
S/M/LIXL
Frakturova hlavicka vel. S
implantatova ocel ISO 5832-9, -4 mm 155-140 az 155-160
12/14

@40 mm a3 frakturgvé hlaviéka vel. M 3

@60 mm implantatova ocel ISO 5832-9, 0mm 155-040 az 155-060
12/14
Frakturova hlavicka vel. L
implantatova ocel ISO 5832-9, +4 mm 155-240 az 155-260
12/14

Kompatibilitu nasich vyrobkd zaruéujeme pouze piii pouzivani nasich viastnich vyrobkt oznacenych znackou
CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly registraci od
pfisludného Gradu. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobcl endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spolecnosti OHST.

Kombinovani implantatt spoleénosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcu, které nebyly
spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpecnosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.

23  Pokynyk pouziti

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

Kuzel kycelniho dfiku a vnitfni kuzel kyCelni hlavice museji byt pii spojovani Cisté a neporusené. Pfed

nasazenim kycelni hlavice kuzel peclivé vy€istéte. Vhodnou ky&elni hlavici poté nasadte rukou a pomoci

dorézece a priméfenym Uderem kladivka ji zafixujte na kuzelu. PouZijete-li keramickou kycelni hlavici,
postupujte rovnéz podle pfisluSného navodu k pouZiti. Po repozici zkontrolujte stabilitu, pohyblivost

a svalové napéti.

Upozomnéni:  Vyslovné upozorfiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pi revizi ky&elni
hlavice je tfeba pouzivat vyhradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati bez
ohledu na to, z jakych materialli byl pfedchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozomnéni:  Pfi poskozeni &i zomeni n&jaké z keramickych komponent se doporutuje co nejvéasnéjsi
revize protetické komponenty. V tomto piipadé je pouZiti kovovych kycelnich hlavic pfi
revizi kontraindikovano, protoze hrozi zavazné, nékdy i Zivot ohrozujici komplikace. Dojde-
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li ve vzacném pripadé ke zlomeni keramické komponenty, je absolutné nevyhnutelny
intraoperativni debridement s odstranénim v3ech keramickych ¢astic, které se daji najit, a
vydatny vyplach rany.

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

Pred vioZenim implantatu je nutné dostatecné vyplachnout kostni loze implantatu. Pfi implantaci dbejte
na to, aby byly z pfipraveného kostniho loZze implantatu odstranény vSechny volné ¢astecky
(napf. Ulomky kosti nebo obrousené ¢asti nastroju).

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

Upozonéni:  Pii pouziti vysokofrekvenénich chirurgickych nastroji (napf. kauter) je tfeba dbat na to, aby
tyto nastroje nepfisly do styku s implantaty nebo s jinymi nastroji. U implantatu i nastroji
jinak muze dojit k zavaznému poskozeni, které muze vést i k jejich selhani (napf. ke
Zzlomeni). V pfipadé, Ze doSlo k poskozeni implantatu, nesmi tento implantat zlstat v téle
pacienta a musi byt vymeénén za implantat novy a neposkozeny. Pokud dojde k poSkozeni
nastrojl, Ize je nadale pouzivat pouze v pfipadg, ze Ucel, ke kterému jsou uréeny, zlstane
zachovan.

24 Operacni postup

Po otevfeni kloubniho pouzdra a luxace hlavice femuru z acetabula je tfeba provést resekci podle
predoperacniho planu a kycelni hlavici kompletné odstranit.
vyhodné se ukazuje zachovat 1 az 1,5 cm stehenniho krcku, aby se dal proximalni Zebrovany dil 1épe
plizplisobit.
Nasledné otevrete dfefiovou dutinu pomoci dutinového dlata. S dutinovym diatem je tfeba pracovat laterainé
i dorzalné vic do Sitky, aby bylo pozdéji mozné snaze vrazet radple ve sméru osy femuru. Dutinové dlato
prikladejte podle poZzadované antetorze. Je tfeba zabranit fraktufe velkého trochanteru. Otvor v dfefiové
dutiné je mozné roz3ifit pomoci femoraini rasple.
Po otevfeni diefiové dutiny nasleduje otevieni prostoru pro femoralni dfik pomoci radpli. Prvni ra$ple uréuje
orientaci nasledujicich velikosti. Proto je tfeba dbat na spravnou antetorzi uz pfi prvnim radplovani. Antetorzi
je mozné kontrolovat pomoci vodici tyCe a rukojeti rasple, zpravidia se pohybuje od 10 do 15°. Zacina se
radpli nejmensi velikosti, ktera se nasadi na rukojet. DalSi raSple se pouzivaji vzestupné od nejmensi
k nejvétsi, dokud neni dosazeno velikosti uréené pred zakrokem. Velikosti ra$pli odpovidaji velikostem
implantatd. Spravné usazeni ra$ple ve femuru je mozné kontrolovat pomoci snimkovaci techniky. Aby bylo
zaruCeno ukotveni podle principu press-fit, maji radple i implantaty stejné obrysy s vyjimkou Zebrovani.
Zebrovani se predem nijak neupravuje. Pokud velikost dfiku béhem Gpravy pomoci radpli neodpovida
velikosti stanovené pred zakrokem a rozdil ¢ini dvé nebo vice velikosti, je pravdépodobnou pficinou
nespravna orientace osy nebo néjaka kostni prekazka. V takovém piipadé by mohl byt zvoleny drik pfili§
maly, takze by nemusela byt zaru¢ena nezbytna stabilita.
Rasple jsou konstruovany tak, aby se daly pouzit také ke zkuSebnimu reponovani. Nasazovanim riiznych
zkusebnich kuzel a hlavic Ize kontrolovat délku nohy, rozsah pohybu a napnuti vazu. Odstrarite rukojet
z ra$ple zavedené do femuru a nasadte na radpli zkusebni kuzel. Pro zkusebni repozici riiznych variant dfikd
jsou k dispozici zkuSebni kuzely se tremi riznymi Ghly. Zkusebni kuZely zapadnou na misto, jakmile se
nachdzeji ve spravné poloze. Poté nasadte rukou zku$ebni hlavici na zkuSebni kuzel. Pro zkuSebni repozici
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jsou k dispozici zkusebni hlavice riznych primérd s délkou kréku S az XXL. Po repozici zkontrolujte stabilitu,
pohyblivost a svalové napéti.

Velikost dfiku k implantovani vyberte podle naposledy pouzité radple. Ulozte implantat rukou do stfedu a
zavedte ho co nejdal do femuru.

Upozomeéni:  Implantat musi byt pfi vsazovani umistén do stfedu.

Nasledné zavedte protézu pomoci dorazece dfikdi do Iizka implantatu az po rovinu resekce. Kuzel protézy
poté dikladné vycistéte a osuste a nasadte kycelni hlavici s krékem predem ur¢ené délky (S az XXL).

Upozoméni:  Nesméji byt pouzivany kyGelni hlavice s délkou kréku vétsi nez XXL!

Poté reponuite dfik s kycelni hlavici zpét do jamky a zkontrolujte rozsah pohybu, délku nohy a napnuti vazd.
Z&krok se dokongi rutinnim postupem s postupnym uzaviranim rany po vrstvach.

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

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

Vnéjsi sacek tvorici trojity prahledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni persondl. V pfipadé
dvojitétho prihledného obalu odstrariuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba oteviit tak,
aby nebyla porusena sterilita vnitniho sacku. Vnitini sacek pak pfevezme a otevre sterilni personal. Otevieny
vnitfni saéek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pimo vyjmout sterilni implantat.

1 Naplanovéani zakroku a pooperaéni péce

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

5. Indikace

- Pokrocilé opotebeni kycelniho kloubu v disledku degenerativni, posttraumatické nebo
revmatoidni artritidy (koxartréza).
- Fraktura nebo avaskularni nekréza kycelni hlavice.
- Ky€elni dysplazie.
- Stav po predchozich zékrocich, napf. osteosyntéza, rekonstrukce kloubu, artrodéza.
103



- Miadi a aktivni pacienti s dobrou kvalitou kosti.

- Trumpetovity tvar femuru.

- Tento systém mlze byt indikovan také pfi reviznich zakrocich pfedchozich nelspésnych
operaci.

Existuji vSak riizna kritéria, pfi jejichz spinéni je prognéza zékroku slibnéjsi. V roce 1985 byl navrzen protokol
indikaci, v némz jsou stanoveny body pro riizné parametry podle klinickych a radiologickych vyseteni. Dalsi
informace o protokolu indikaci viz Operacni technika ke SPC kycelnimu dfiku (1.3 Ostatni pfislusenstvi).

6. Kontraindikace

V protokolu indikaci jsou uvedeny nasledujici pfimé kontraindikace:

- akutni nebo chronické lokaini ¢i systémové infekce,

- zavazna onemocnéni svalli, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu,

- chybéjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohrozujici stabilni uchyceni protézy,

- téZka osteopordza, tézka metabolické porucha s dopadem na kostni metabolismus,

- tézké kycelni dysplazie,

- ztrata vazového aparatu,

- kostni morfologie, které nejsou vhodné k proximalnimu ukotveni (morfokortikaini index MCI 0—
4 body),

- jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantatu,

- precitlivélost na pouZité materialy.

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

1 Rizika a podminky, které mohou nepfiznivé ovlivnit ispéch zakroku

Mozna rizika zakroku jsou:

- Naruseni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)

- Vznik fisur, ve vzacnéjSich pripadech fraktura femuru

- Poruchy prokrveni postizené koncetiny

- Neurologické poruchy v postizené koncetiné

- Poruchy funkce svalti v postizeném kloubu

- Nadvaha

- Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

- Skupiny pacientli s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi

- Téhotenstvi

- Rust u déti a dospivajicich

- Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu

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

- Oslabeni nosnych struktur nadorem

- Uzivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

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

- Veskera obecna operachni rizika
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8. NeZadouci ucinky

NiZe uvedené nezadouci Ucinky patfi k nejbéznéjsim a nejcastéjsim nasledkim totalni artroplastiky
kycelniho kloubu:

- Zména polohy a uvolnéni protézy

- Luxace protézy

- Zlomeni implantatu

- Infekce

- Zilni tromboza a plicni embolie

- Kardiovaskularni poruchy

- Hematomy

- Parestezie

- Necitlivost

- Otok

- Poskozeni nervii

- Svalové kiece

- Ztuhlost

- Hluky vydévané implantatem

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

- Otoky

- Metaléza

- Zvysena hladina kovovych iontli v krvi
- Coxa vara

- Osteolyza

- Heterotopick osifikace

- Pseudotumory

9. Informovéni pacienta, dokumentace

Sériova Cisla pouzitych implantétd je treba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do obald
sterilnich implantét(i jsou k tomuto Ucelu 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. Pacientim
s nahradou ky¢elniho kloubu je nutné vysvétlit, Ze doba Zivotnosti implantéatu zavisi na télesné hmotnosti
a mife fyzické aktivity. Pacienta je nutné poucit o tom, jak mize tyto nepfiznivé vlivy na implantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt lékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Po zakroku je tfeba predat pacientovi priikaz implantatu, v némz jsou uvedeny vsechny
dulezité Udaje o implantatu. Pfi snimkovani MR mize dochazet k nezadoucim projeviim, které mohou
pacienta poSkodit. Mimo jiné se mize jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci
elektrickych proudt nebo i uvolnéni implantatu. Ped snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouZiti
od vyrobce pfistroje. K posouzeni individualniho rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouzit srovnatelny
implantat a ovéfit, zda je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10.  Vysvétleni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spoleénosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 192).
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Magyar A

IMPLANTATUM
SPC Csipdprotézis szar

A termék hasznlata eldtt a hasznald koteles a kovetkezd ajanlasokat, tudnivaldkat, tovabba a
termékspecifikus eldirasokat gondosan attanulmanyozni és betartani.

A termék forgalmazoja nem vallal felelésséget a szakszer(itien hasznalat vagy kezelés kovetkeztében
felmeriild kozvetlen és masodlagos karokért, kiilondsen akkor nem, ha azok a hasznalati Utmutaté
figyelmen kiviil hagyasatol vagy szakszeriitien kezeléstél, gondozastol keletkeznek.

Az implantatumot csak a csipSprotetikaban részletes ismeretekkel, tapasztalatokkal és képességekkel
rendelkez6 orvosok alkalmazhatjak. A rendszerre ajanlott operacitechnikaban vald jartassag és a gondos
alkalmazas ismerete elengedhetetlen a lehetd legjobb eredmény eléréséhez.

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

A SPC Csipdprotézis szar egy csips-endoprotézis a combcsontban torténé cement nélkilli rogzitéshez. Az
elv Prof. Lorenzo Spotorno felismerésein alapul, amely tobb mint 20 éve bizonyitott.

Aftitan alakithatd 6tvozetbdl (ISO 5832-11) késziilt és egy 12/14 konusszal ellatott csipdszar mind fém, mind
keramia combcsontfejekkel kombinalhato. A kiilonbdz6 combesont-anatémiaval rendelkezd betegek részére
az SPC Csipdprotézis szar 13 méretben és harom kiilénbozd CCD széggel — 125°, 135° és 145° - all
rendelkezésre.

A terméket, a csomagolas tartalmat és az alkalmazott alapanyagokat a termékcimkék definialjak. Az
implantatumot alkalmas, az operalé altal ismert operacids technikaval iiltessék be. Az eljarasban kdvetni kell
a hozza tartoz6 operacios technika magyarazatait.

11 Implantatumok attekintése

Elnevezés Anyag Referenciaszam
SPC Csipdprotézis szar, méret: 5
CCD 125° cement nélkiili

SPC Csipdprotézis szar, méret: 6
CCD 125° cement nélkilli

SPC Csipdprotézis szar, méret: 7
CCD 125° cement nélkiili

SPC Csipdprotézis szar, méret: 8
CCD 125° cement nélkiili

SPC Csipdprotézis szar, méret: 9
CCD 125° cement nélkiili

SPC Csipdprotézis szar, méret: 10
CCD 125° cement nélkiili

SPC Csipdprotézis szér, méret: 11,25
CCD 125° cement nélkiili

18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-205

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-206

18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-208

18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-209

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-210

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-211
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Elnevezés Anyag Relerenciaszim
EECD ?;g’°g:;;§f}'f:§z“me’e‘ 125 10 5832-11 TiGATND | 271-212
gz% ?;g’ﬂf;:ﬁ'f nséz‘i[.;”méret 1375 1S05832-11 TIGAITND | 271-213
EECD ?;g’oégéﬁff:;ﬁa“mémt 1 10 5832-11 TiGATND | 271-215
gz% ?;g’ﬂf;:ﬁ'f nséz‘i[.;”méret 16.25 1S05832-11 TIGAITND | 271-216
gz% ?;Espfgé‘r’:‘éeﬂfnséﬁanméret 175 IS0 5832-11 TiGATND | 271-217
gf:% fzgﬁ,ﬁgéf;éeﬁifnjﬁ&“méret 2 10 5832-11 TIGAI7TND | 271-220
EE% ?g;"aﬁg;:‘éeﬂfnséﬁialimére“ 5 10 5832-11 TIGAITND | 271-105
gz% ?gg{,ﬁg:r’;éeffnséﬁig“mére“ 6 10 5832-11 TIGAITND | 271-106
EE% ?g;"aﬁg;:‘éeﬂfnséﬁialiméret 7 10 5832-11 TIGAITND | 271-107
gz% ?ggi,ﬁggr’;éeﬁifnséz‘ig“méret 8 10 5832-11 TIGAITND | 271-108
22% ?gfspaﬁg;’:]éeﬁfnséialimére“ 9 10 5832-11 TIGAITND | 271-109
gz% ?g?ﬁgéﬁiﬁifnséiahmém 10 10 5832-11 TIGAITND | 271-110
22% ?g;&ég;‘r’r’]iﬁifnséianméret 1.2 1S 5832-11 TiATND | 274-111
gz% ?g?égéﬂiﬁifnséiahmé’et 125 10 5832-11 TIGAITND | 271-112
22% ?ggmggzﬁ'f nséz‘ifuflimére“ 13,75 10 5832-11 TIGATND | 271-113
gz% ?g?égéﬂiﬁifnséiahmé’et 15 10 5832-11 TIGAITND | 271-115
22% ?g;‘léggiﬁfnséianmém“ 16.25 10 5832-11 TIGAITND | 271-116
(S:ECD fggﬂéséﬁiﬁifnséﬁianmé’et 175 1O 5832-11 TIGAITND | 271-117
gz% ?gfspfé’;‘r’;éeﬁifnséﬁifu:“méret 2 1S0 583211 TIGAI7Nb | 271-120
SPC Csipdprotézis szar, méret: 5 1S0 5832-11 TIGAI7ND 271-005

CCD 145° cement nélkiili
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Elnevezés Anyag Relerenciaszim
SPC Celpopratézis szl méret. & 10 5832-11 TiGA7Nb | 271-006
oG Celpaprotezs szér, méret. 7 10 5832-11 TIGAITND | 271-007
SPC Celpopratézis sz, méret: 8 10 5832-11 TiGAI7Nb | 271-008
oG Celpaprotézls saér méret. 9 10 5832-11 TIGAITND | 271-009
gz% ?Zis"oégé‘r’:‘éeﬂfnséﬁanméret 10 10 5832-11 TiGATNb | 271-010
opC Celpaprotézls s2ér méret. 1125 10583211 TIGAITND | 271011
SpC Celpgprotézs szér, méret. 125 IS05832-11 TI6ATND | 271-012
o CeibSprotézs sxér, méret: 1375 S0 5832-11 Ti6ATND | 271-013
SpC Celpgprotézs szér, méret. 15 IS05832-11 TI6ATND | 271-015
opC Celpgprotézs szér, méret. 1625 IS0 5832-11 Ti6ATND | 271-016
orC CebCpratize a2, méret: 17, IS0 5832-11 TI6ATND | 271017
SPC Csip8protézis szér, méret: 20 1SO 5832-11 TIGAI7ND 271-020

CCD 145° cement nélkiili

12  Miiszerek attekintése

Beiiltetésre kizarolag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt mliszerei alkalmazhatok:

Elnevezés Referenciaszam
Modularis alap-eszkéztar 367-116

Reszeld eszkoztar SPC Csipdprotézis szar 271-324
Csipdprotézis szér eltavolitd eszkdzok 206-010

13  Egyébtartozékok

Elnevezés Referenciaszam
Muitéti technika SPC 50000566
Rontgensablonok SPC CCD 125° 271-125
Réntgensablonok SPC CCD 135° 271-135
Réntgensablonok SPC CCD 145° 271-145
Szérrepozicionalé hasznlati eldiras 50000427
Eltévolitd eszkézok hasznalati utasitasa 50000428
Implantatum azonositd 50000572
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2. Haszalat
21 Analinos tudnivalok

Az implantatum egy adott rendszer része és csak a hozza tartozd, eredeti rendszerelemekkel
hasznalhato. Bediltetésre kizarolag a rendszer fent nevezett miiszerei alkalmazhatok. A miiszerek
alkalmazasa elétt tanulmanyozza at és kdvesse a vonatkozd hasznalati Gtmutatét (50000354).

Vigyazat: Az implantatumot teljes, bontatlan védécsomagolasban kell tartani. Az implantatum
csomagolasat nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni. Az implantatum hasznélata elott
vizsgalja meg a csomagolas sértetlenségét, mert a sériilés hatranyosan befolyasolhatia a
sterilitast.

Az implantatum kibontasakor vizsgalja meg, hogy megegyezik-e a csomagolason feltlintetett elnevezéssel

(cikksz. / sorozatsz. / méret).

Az implantatum kicsomagolasa kozben tartsa be a megfeleld higiéniai eléirasokat. Ugyelien ra, hogy az

implantatum minden feliiletét 6vja a sériiléstél, mert dontd kihatasa lehet az alkalmazas esetleges

sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a feliiletén.

Minden implantatum beiiltetése el6tt vizsgalja meg optikailag, hogy nincs-e rajta sériilt rész.

Az implantatum feldolgozasa vagy hajlitisa nemcsak élettartamat csokkentheti, hanem terhelés alatt

azonnal vagy akéar késobb is a protézis tonkretételét okozhatja. Az implantatumot ezért sem

mechanikusan, sem egyéb mddon nem szabad feldolgozni. Sériilt csomagolasbl kikerlld, nem steril,
szennyezett, sérilt vagy szakszer(itlenil kezelt, engedély nélkiil feldolgozott implantatumot nem szabad
hasznalni.

Vigyazat: Az implantatum csak egyszer alkalmazhatd! Az egyéni, paciens &ltali terhelés alakitja a
funkciofeliiletek, ezért kizart a protézis Ujrafelhasznalasa. A funkcidfeliletek hasznalati
nyomai nem ismerhetdk fel biztonsaggal kizardlag vizualis modszerekkel. Ezért explantacio
utan azt kell feltételezni, hogy olyan karok keletkeztek az el6zé hasznalat soran, amelyek
kizarjak az Ujboli hasznalatot.

22 Akomponensek megengedett kombinaciéja

Az implantatum dsszerakasahoz a kovetkezo csipéfejeket hasznalja:

Névieges 8 | Elnevezes Nyaknossz Relerenciaszim
Combcsontfej CoCrMo

g2mm | IS0 5832-12, 12114 4/0/+4mm 030-2200-t81 030-2202-ig
SIM/L
Combcsontfej Implantatumacél
IS0 5832-9, 12/14 ﬁg {50 ”fr;” I*71 1 020-2800-t61 020-2804-ig
SIMILIXLIXXL :
Combcsontfej CoCrMo

@8mm | IS0 5832-12, 12114 +31§ go 1435171 030.2800-151030-2804-g
SIM/LIXLIXXL :
Combcsontfej Biolox® forte
IS0 6474-1, 12/14 35/0/+35mm | 367-907-t61 367-909-ig
SIM/L
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Elnevezés

Nyakhossz

Referenciaszam

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140-61 367-1142-ig

ELEC® Combcsontfej
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001-t61 384-003-ig

ELEC®plus Combcsontfej
IS0 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

013-001 - t61 013-003-ig

232 mm

Combcsontfej Implantatumacél
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

020-3200-t61 020-3204-ig

Combcsontfej CoCrMo
1SO 5832-12, 12114
S/M/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

030-3200-t61 030-3204-ig

Combgsontfej Biolox® forte
IS0 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-910-t61 367-912-ig

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4+7 mm

367-1143-t61 367-1145-ig,
367-1149

ELEC® combcsontfej
1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

384-004-t61 384-006-ig

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
SIMI/LIXL

410/ +4 47 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-, 12/14
SIMI/LIXL

-410/+4+7 mm

013-004 - t61 013-007-ig

@36 mm

Combcsontfej Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

367-930-t61 367-932-ig

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4]+8 mm

367-1146-t6l 367-1148-ig,
367-1150

ELEC® combcsontfej
ISO 6474-1, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

384-007-t61 384-009-ig
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Névieges 8 | Elnevezés Nyakhossz Referenciaszam
ELEC®plus Combcsontfej

10 6474-2, 12/14 410/+41+gmm | 110390, 110910, 110320,
S/M/L/XL

ELEC®plus Combcsontfej
IS0 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8mm | 013-008 - t6l 013-011-ig
S/M/L/XL
Fraktdrafej méret S
Implantatumacél 1ISO 5832-9, -4 mm 155-140 - t61 155-160-ig
12114

Frakturafej méret M
Implantatumacé! ISO 5832-9, 0mm 155-040 - t61 155-060-ig
12/14

Frakttrafej méret L
Implantatumacél ISO 5832-9, +4 mm 155-240 - t61 155-260-ig
12114

240 mm-tol
@60 mm-ig

Termékeink kompatibilitasét kizarélag sajat CE-jelzésti termékeinkkel, valamint a kombinéciohoz altalunk
jovahagyott termékekkel kapcsolatban garantaljuk, amelyek az illetékes hatdsag megfelelé engedélyével
rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartdjanak haszndlati utasitasait, valamint az
OHST altal jovahagyott kombinaciomatrixot.

Az OHST Medizintechnik AG implantatumainak kombinacitja mas gyartoktol szarmazé komponensekkel,
amelyeket az OHST nem hagyott jova, termékbiztonsagi és termékfeleldsségi okokbdl kizart.

23  Rlkalmazasi eldirasok

Az implantatum alkalmazasa cement nélkiil torténik. Az implantatum 12-14-es konuszu a csipfejel torténé
Gsszekapcsolashoz.

A csipdszar kup és a csipdfej bels6 kipja 0sszerakaskor tiszta és sértetlen legyen. A csipéfej
felrakasakor gondosan tisztitsa meg a kipot. Majd kézzel helyezze fel a megfelelé csipéfejet és a
fejbeiiltetd miiszerrel, valamint megfelelé kalapacsiitéssel rogzitse a kupon. Kerdmia csipdfejek
hasznalatakor figyelembe kell venni a vonatkozé hasznalati itmutatét is. Repozicio utan ellendrizze a
megfeleld stabilitast, a mobilitast és az izomfeszességet.

Vigyazat: Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcsontfej intraoperativ cseréje vagy reviziéja soran
kizérolag keramia kup nélkiili combcsontfejet kell hasznaini. Ez fliggetlenil attl érvényes,
hogy milyen anyagokbdl képezték az eléz6 kuppéarositast.

Vigyazat: Egy keramia komponens sériilése vagy torése esetén a protézis komponensek leheté
leggyorsabb teljes revizidja ajanlott. Ebben az esetben fém combcsontfejek hasznalata
egy revizio keretében ellenjavallt, mivel ez stlyos, részben életveszélyes
szovédmeényekhez vezethet. A miitét soran a keramiatdrés ritka esetében egy alapos
sebtisztitas, az 6sszes megtalalhatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy kiadds
seboblités feltétieniil sziikséges.

Ha intraoperativan volna sziikséges a behelyezett, eredeti protézis eltavolitasa, csipdszar kiitd all hozza
rendelkezésre.
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Az implantatum behelyezése el6tt megfelelden meg kell mosni az implantatum helyét. Beiltetéskor
ligyeljen ra, hogy az 6sszes laza részecskét (pl. csontszilank, szerszamokrol ledérzsol6dott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elokészitett helyérdl.

Az implantatum porézus bevonati (TPS, Bonit®, CaP, HA), felérdesitett feliiletei nem érhetnek
ruhazathoz vagy méas szélasanyaghoz.

Vigyazat Nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok (pl. kauter) hasznélata esetén tigyelni kel arra, hogy
azok ne érienek az implantdtumokhoz vagy a miszerekhez. Ellenkezd esetben az
implantatumok vagy miszerek olyan sulyosan megsérilhetnek, hogy az meghibasodashoz
(pl. toréshez) vezethet. Abban az esetben, ha egy implantatum megsérilt, nem maradhat a
péciensben, hanem ki kell cserélni egy Uj, ép implantatumra. Ha miiszerek sértiinek meg,
akkor azok csak akkor hasznalhatok tovabb, ha rendeltetésszerii hasznalatuk kifogastalanul
adott.

24  Operacios technika

Az izlileti tok megnyitasa és a combesontfej acetabulumbol torténd kiforditasa utan a combesontfejet a mitét
eldtti tervnek megfelelden reszekalni kell és teljesen el kell tavolitani.

Az osteotomia mértékét a combnyak antetorzija hatarozza meg: minél erésebb az antetorzio, annal
alacsonyabb a reszekcio szint. Bebizonyosodott, hogy elényds megtartani a combcsontnyak 1-1,5 cm-es
részét, annak érdekében, hogy a proximalis, bordazott rész jobban tudjon illeszkedni.

Ezt kdvetden meg kell nyitni a veléiireget az lregvéscvel. Ezt jocskan lateral és dorsal kell alkalmazni, hogy
kénnyebb legyen a reszelok késdbbi beverése a combcsont-tengely irdnyaba. Az lregvését a kivant
antetorzionak megfelelden kel felhelyezni. El kell keriini a trochanter major esetleges torését. A combcsont-
reszeldvel kiszélesithetd a veldiireg-nyilas.

A veliireg megnyitésa utan a combesontszér felreszelése kovetkezik. Az elsd reszelé meghatarozza a
kovetkezé méretek orientaciojat. Tehat mar az elsé reszelési folyamatnal is tigyelni kell a helyes antetorziora.
Az antetorzids szog vezet6rid és reszelonyél segitségével ellendrizhet és altalaban 10°-15° kdzott van. A
legkisebb reszeldmérettel kell kezdeni, ami a reszelényélhez kapcsolddik. Ezt kovetden emelkedd
sorrendben kertilnek hasznélatra a tovabbi reszel6k egészen a miitét elétt meghatarozott méretig. A reszeldk
méretadatai megegyeznek az implantatum-méretekkel. A reszeld megfeleld helye a combcsontban
képalkotd ellendrzéssel vizsgalhato feliil. Egy press-fit biztositasa érdekében, a reszelék és az
implantatumok kontrjai, a bordak kivételével, azonosak. A bordak nem kertilnek elémegmunkalasra. Ha a
reszelési folyamat soran a szarméret nem felel meg a miitét eldtt meghatérozott méretnek és a klonbség
két vagy harom méretet tesz ki, lehetséges, hogy hibas a tengelyirany vagy csont-eredetti akadaly all fenn.
Ebben az esetben a kivalasztott szar tul kicsi lehet és ezltal nem biztositja a szlikséges stabilitast.
Areszelok gy vannak kialakitva, hogy préba-reponalasra is hasznélhatok. A kiilénbdz6 proba-kénuszok és
proba-fejek felhelyezése révén ellendrizhetd a labszar-hossz, a mozgastartomany és a szalagok feszessége.
El kell tavolitani a nyelet a combcsontban maradé reszelérdl és fel kell helyezni a proba-kénuszt a reszelére.
A proba-konuszok bepattannak, amint a helyes poziciéba kertilnek. Ezt kdvetden kézzel fel kell helyezni a
proba-fejet a proba-kénuszra. A préba-repozicichoz kiilonbozd atmérdji, S-XXL nyakhosszisagu proba-
fejek allnak rendelkezésre. Repozicid utan ellendrizni kell a megfeleld stabilitast, a mobilitast és az
izomfeszességet.

Abeiltetendd szarméret a legutoljara hasznlt reszelonek megfeleléen keril kivalasztasra. Az implantatumot
kézzel kdzépre kell pozicionalni és amennyire csak lehet a combcsontba kell helyezni.

Vigyazat: Aimplantatumot a behelyezési folyamat soran kézépre kell helyezni.
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Ezt kdvetSen a protézist a szarbeiit segitségével egészen a reszekcid szintig kell bevinni az implantatum-
4gyban. Ezutan alaposan meg kel tisztitani és meg kell szaritani a protézis-konuszt és fel kell helyezni az
el6z6leg meghatarozott nyakhosszisagl (S-XXL) combesontfejet.

Vigyazat: Nem szabad XXL nyakhossztisagtinl nagyobb combcsontfejet hasznalni!

Ezutén a szérat a combcsontfejjel a csipévapaba kell reponaini és ellendrizni kell a mozgéstartomanyt, a
labszar-hosszt és a szalagok feszességét. A réteges sebzarassal torténik az operacio rutinszer befejezése.

A sterilizalasi eljarastol fliggéen az implantatumokat méianyag kompozit foliabél késziilt 3-szoros atlatszd
zacskoba (sterilizalas legalabb 25 kGy dozist sugarzassal) vagy Tyvek® 2-szeres atlatsz6 zacskoba (etilén-
oxid-sterilizalas) csomagoljak kartonnal. A mszereket nem steril védocsomagolasban szallitjak, ezért
hasznélat elétt a hozza tartozé hasznalati utmutatonak (50000354) megfeleléen meg kell tisztitani és
sterilizalni. A megadott lejarati datum sértetlen, bontatlan csomagolas és megfeleld feltételek melletti
tarolas esetén érvényes.

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

A 3-szoros atlatszo zacskd csomagolés killsé zacskojat és a kartont egy nem steril személynek kell
eltavolitani. 2-szeres atlatszd zacskd csomagolds esetén csak a kartont kell nem steril személynek
eltavolitani. Amasodik zacskot igy kel kinyitni, hogy ne veszélyeztesse a belsé zacsko sterilitasat. A legbelsd
csomagold tasakot steril személy fogja meg és nyissa ki. Ebben a formaban az implantatumot mar Ugy kell
4tadni a sebésznek, hogy kézvetleniil a steril implantatumot vehesse el.

4 Preoperacios tervezés és posztoperacios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonlo adatok alapjan elengedhetetien és
fontos informéacickat ad az alkalmas implantatumrdl, elhelyezésérdl, a komponensek lehetséges
kombindcicirdl, tovabba lehetévé teszi az alkalmazasra keriilé implantatum méretének el6zetes
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor végezzék el, ha tisztaztak a paciens szervezetének az implantatum
anyagaval vald Osszeférhetdségét. Az operacio tervezésére rontgensablonokat hasznaljanak. A
rontgensablonok minden méretre 1,15:1 nagyitasban kaphatok. Ezen kivil a réntgensablonok 1:1
méretaranyban, digitalis formaban is rendelkezésre allnak. A megfelelé pozicio feliilvizsgélatéra
prébaprotézisek (ahol alkalmazhato) és kiegészité implantatumok &lljanak rendelkezésre arra az esetre, ha
mas méret volna sziikséges vagy nem hasznalhaté a tervezett implantatum. Posztoperacios ellatasra
elismert eljarasmodokat kell alkalmazni.

5. Javallat

- A csipbizillet elérehaladott kopasa degenerativ, poszttraumas vagy rheumatoid artritisz
kovetkeztében (csipdiziileti artrozis)

- A combcsontfej torése vagy avaszkularis nekrozisa

- Csipddisplasiak

- Korabbi mitétek kovetkeztében kialakult allapot, pl. osteosynthesis, iziileti rekonstrukcio,
arthrodesis

- Jo csontmindséggel rendelkezé fiatal és aktiv betegek

- Trombita alakii combcsont morfolégia
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Ez a rendszer korabbi sikertelen miitéti kisérletek mentéséhez is javasolhato.

Ennek ellenére szamos feltétel van, amelyek teljesiilése esetén a beavatkozas igéretesebb. 1985-ben egy
indikacio jegyzéket hoztak létre, ami Kiinikai és radioldgiai vizsgalatok alapjan pontozza a kiilénb6zd
paramétereket. Az indikaciok jegyzékére vonatkozo tovabbi informaciokért lasd Mitéti technika SPC
Csipdprotézis szar (1.3. Egyéb tartozékok).

6.

Ellenjavallat

Az indikaciok jegyzékeébdl az alabbi kozvetien ellenjavallatok adodnak:

Akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas fertozés

Sulyos izom-, ideg- vagy érbetegségek, amelyek veszélyeztetik az érintett végtagot

Hianyz6 csontanyag vagy a protézis stabilitasat veszélyeztetd rossz csontmindség

Sulyos csontritkulas, sulyos anyagcsere-betegségek, amelyek befolyasoljgk a csont-
anyagcserét

Sulyos csipddisplasia

inszalag elvesztése

Olyan csont-morfolégia, ami nem alkalmas proximalis rdgzitéshez (morpho-cortical index MCI
0-4 pont)

Minden kisérébetegség, amely veszélyeztetheti az implantatum funkciojat

Felhasznalt anyagokkal szembeni tulérzékenység

Nyakratétes (XL és XXL) csipbfejek hasznalata esetén a mozgasterjedelem mintegy 30°-kal csokken,
és hajolaskor, nytjtaskor 80°-100° kozotti értéket ér el.

1

Az operacio sikerét hatranyosan hefolyasolo kockazatok és feltételek

A beavatkozassal 6sszefliggd potencialis kockazatok:

csontanyagcsere zavarok (osteoporozis, osteomalazie)

Fissurak megjelenése, ritka esetekben a combcsont torése

az érintett terlilet vérellatasi zavarai

az érintett teriilet neuroldgiai zavarai

az érintett izlilet hibas izomfunkciéi

talsaly

Alkoholizmus és kabitészerrel visszaélés

Pszichikai vagy szenvedélybetegek

Terhesség

Gyermekek és fiatalkortak ndvekedése

varhaté extrém terhelések, pl. munka és sport altal

epilepszia vagy toréskockazattal jar6 balesetek egyéb, ismételt eléfordulasi okai
az implantatum rogzitését nehezité iziiletdeformalodasok

tarto struktirak gyengesége tumor kdvetkeztében

kortizon vagy citosztatikumok magas dézisi szedése

elszenvedett vagy fenyegetd fertotd betegségek lehetséges iziileti megnyilvanulasokkal
1ab mélyvénas trombozisa és/vagy tiiddemboélia az anamnézisben

minden &ltalanos operacios kockéazat
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8. Nemkivanatos hatasok

Az alabbiakban felsorolt negativ hatasok a telies korli csipé-artroplasztika legjellegzetesebb és

leggyakrabban eldforduld kbvetkezményeihez tartoznak:

- protézis helyének megvaltozasa és kilazulasa

- protézis luxacioja

- implantatumtorések

- fertozés

- vénas trombdzis és tiidéembdlia

- kardiovaszkularis betegségek

- hematéma

- paresztézia

- érzéscsokkenés

- duzzanat

- idegkarosodas

- izomgoresok

- merevség

- implantatum zajok

- csokkent életmindség (fajdalom, alvaszavarok, a mozgastartomany korlatozasa; kiilondsen
fekvé helyzetben is)

- gyulladas

- 6déma

- metallozis

- fémionok ndvekedése a vérben

- Coxa Vara

- Osteolysis

- heterotopikus csontosodas

- 4l daganatok

9. A paciens tajékoztatasa, dokumentalas

A beiiltetett implantdtumok sorozatszamat a paciens iratai kozott kell dokumentalni. A steril
implantatumok csomagoldséahoz a szallito mellékeli a megfeleld cimkéket.

A pécienst fel kell vilagositani az eljaras elényeirdl és kockazatairél. Ha az implantatum tekintheté a
paciens szamara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikaciok részben
érintik, tajékoztatni kell az ilyen korilmények vérhato kihatasokrol és kockazatokrél. Figyelmeztetni kell
azokat a pacienseket, akik csipdiziilet potlast kapnak, hogy az implantatum élettartama fiigg
testsulyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst tajékoztatni kell azokrdl az aktivitasokrol, amelyekkel
csokkentheti a nehezité koriimények kihatasait.

A paciensnek adott minden informéciot irasban dokumentalja az operal6 orvos. A péaciens az operacid utan
implantatum-igazolvanyt kap, amely tartalmazza az implantatumra vonatkozo dsszes szlikséges informaciot.
MRT vizsgalatoknal a paciens szamara karos, nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek. Lehetséges hatasok
tbbek kozott az implantatum artificidlis elvaltozasai, a melegedés, az elektromos aram indukcioja, az
implantatum meglazulasa. Alkalmazas el6tt tanulmanyozzak at az eszkézgyartd hasznalati informacidit.
Egyéni kockazatbecslés keretében, kétely esetén, vizsgéljanak meg dsszehasonlithaté implantatumokat a
mindenkori MRT-kész(ilékre alkalmassaguk szempontjabél. A kockazatokrél tajékoztatni kell a pacienst.
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10. Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG éltal hasznalt szimbolumok a mellékletben talalhatok (192 oldal).
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Roména AN

IMPLANT
Tija femurala SPC

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

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

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

1 Descrierea produsuluil si materialele implantulul

Tija femurala SPC este o endoprotezd de sold cu ancorare fard ciment la nivelul femurului. Principiul se
bazeaza pe concluziile Prof. Lorenzo Spotomo si este consacrat de peste 20 de ani.

Confectionaté dintr-un aliaj de titan (ISO 5832-11) si prevazuta cu un conus de 12/14, tija se poate combina
atat cu capete femurale de metal cét si cu cele de ceramica. Pentru a corespunde anatomiei diferite a
femurului pacientilor, tija femurala SPC este disponibilé in 13 marimi, fiecare cu cate trei unghiuri CCD diferite,
de 125°, 135° si 145°.

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

11 Prezentare sinoptica implante

. - Numér de
Denumirea Material referinti
Tijé femurala SPC mar.5 CCD 125° far ciment IS0 5832-11 Ti6AI7Nb 271-205
Tijé femurala SPC mar.6 CCD 125° faré ciment IS0 5832-11 Ti6AI7Nb 271-206
Tijé femurala SPC mar.7 CCD 125° faré ciment IS0 5832-11 Ti6AI7Nb 271-207
Tijé femurala SPC mar.8 CCD 125° fard ciment IS0 5832-11 Ti6AI7Nb 271-208
Tija femurald SPC mar.9 CCD 125° fara ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-209
Tija femurald SPC mar.10 CCD 125° f&ra ciment ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-210
Tija femurald SPC mar.11,25 CCD 125° faré ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-211
Tijé femurala SPC mar.12,5 CCD 125° fara ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-212
Tijé femurala SPC mar.13,75 CCD 125° fara ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-213
Tijé femurala SPC mar.15 CCD 125° faré ciment IS0 5832-11 Ti6AI7Nb 271-215
Tijé femurala SPC mar.16,25 CCD 125° fara ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-216
Tija femurald SPC mar.17,5 CCD 125° faré ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-217
Tija femurald SPC mar.20 CCD 125° f&rd ciment ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-220
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Denumirea Material referinti
Tija femuralad SPC mar. 5 CCD 135° fara ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-105
Tija femuralad SPC mar. 6 CCD 135° féra ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-106
Tija femurala SPC mér. 7 CCD 135° fara ciment IS0 5832-11 TiBAI7Nb 271-107
Tija femurala SPC mér. 8 CCD 135° fara ciment 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-108
Tija femurala SPC mér. 9 CCD 135° fara ciment 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-109
Tija femuralad SPC mar. 10 CCD 135° féra ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-110
Tija femurala SPC mar. 11,25 CCD 135° fard ciment | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-111
Tija femurala SPC mar. 12,5 CCD 135° faré ciment | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-112
Tija femurald SPC mar. 13,75 CCD 135° faré ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-113
Tija femurald SPC mar. 15 CCD 135° fara ciment 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-115
Tija femurald SPC mar. 16,25 CCD 135° faré ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-116
Tija femurald SPC mar. 17,5 CCD 135° faré ciment | 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-117
Tija femuralad SPC mar. 20 CCD 135° féra ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-120
Tija femuralad SPC mar.5 CCD 145° fara ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-005
Tija femuraléd SPC mar.6 CCD 145° féra ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-006
Tija femurald SPC mar.7 CCD 145° fara ciment 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-007
Tija femurald SPC mar.8 CCD 145° fara ciment IS0 5832-11 TiBAI7Nb 271-008
Tija femurald SPC mar.9 CCD 145° fara ciment IS0 5832-11 TiBAI7Nb 271-009
Tija femurald SPC mér.10 CCD 145° féra ciment IS0 5832-11 TiBAI7Nb 271-010
Tija femuralad SPC mar.11,25 CCD 145° fard ciment | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-011
Tija femuralad SPC mar.12,5 CCD 145° féra ciment 1SO 5832-11 TiGAI7Nb 271-012
Tija femuralad SPC mar.13,75 CCD 145° fard ciment | ISO 5832-11 TiGAI7Nb 271-013
Tija femurala SPC mar.15 CCD 145° fara ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-015
Tija femuralad SPC mar.16,25 CCD 145° fard ciment | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016
Tija femuralad SPC mar.17,5 CCD 145° faré ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-017
Tija femuralad SPC mar.20 CCD 145° féra ciment 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-020

12  Prezentare sinoptici instrumente

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

urmeaza:
Denumirea Numér de referinta
Instrumentar de baz& modular 367-116
Instrumentar pentru raspele tijé femurala SPC 271-324
Instrumentar de extractie tija femurala 206-010
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13  Alte accesorii

Denumirea Numér de referinté
Tehnica operatorie SPC 50000566

Sablon radiologic SPC CCD 125° 271125

Sablon radiologic SPC CCD 135° 271-135

Sablon radiologic SPC CCD 145° 271-145

Instructiuni de utilizare instrument de repozitionare a tijei 50000427

Indicatii de utilizare instrumentar de extractie 50000428

Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiuni generale

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

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

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

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

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

Atentie: Implantele sunt prevézute pentru o unicé aplicare! Solicitérile individuale ale suprafetelor
functionale la un pacient modeleazé suprafetele functionale in asa fel, incat reutilizarea
trebuie exclusa. Urmele solicitérilor de la nivelul suprafetelor functionale nu pot fi constatate
clar numai cu metode vizuale. De aceea, dupa explantare trebuie pomit de la deteriorari
prealabile care exclud reutilizarea.
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22  Combinatia de componente permisa
Pentru montare impreund cu implantul trebuie utilizate urmatoarele capete femurale:

A nominal| Denumirea

Lungimea colului

Cap femural CoCrMo
@22mm | ISO 5832-12, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

030-2200 pana la 030-2202

Cap femural

otel pentru implanturi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XLIXXL

35/10/+35/+71
+10,5 mm

020-2800 pana la 020-2804

Cap femural CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XLIXXL

-35/10/+35/+7/
+10,5mm

030-2800 pana la 030-2804

Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-35/0/+3,5mm

367-907 péna la 367-909

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/IM/L

@28 mm

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 pana la 367-1142

Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 pana la 384-003

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

013-001 péna la 013-003

Cap femural

otel pentru implanturi
18O 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/+41+8/
+12mm

020-3200 pana la 020-3204

Cap femural CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
@32mm | S/M/L/XL/XXL

410/+41+8/
+12mm

030-3200 péna la 030-3204

Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 pana la 367-912

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2,12/14
S/M/LIXL

-410/+4]+7 mm

367-1143 pana la 367-1145,
367-1149
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1SO 5832-9, 12/14

A nominal| Denumirea Lungimea colului Numér de referinta
Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004 pana la 384-006
S/IM/L
Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 410/ +4 47 mm Hggg? 110270, 110280,
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 410/ +4 47 mm 013-004 péna la 013-007
S/M/L/XL
Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-930 pana la 367-932
SIM/L
Cap femural Biolox® delta A x
1S0 6474-2, 12114 4/0/+4/+8mm gg;} 1;8 pana la 367-1148,
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 pana la 384-009
S/M/L
Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm Hgggg 110310, 110320,
S/M/LIXL
Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm 013-008 péna la 013-011
S/M/L/XL
Cap de fractura mar. S
otel pentru implanturi -4 mm 155-140 pana la 155-160
1SO 5832-9, 12/14
@40 mm | Cap de fractura mar. M
pana la otel pentru implanturi 0mm 155-040 pana la 155-060
@60 mm | ISO 5832-9, 12/14
Cap de fractura mar. L
otel pentru implanturi +4 mm 155-240 pana la 155-260

Garantdm compatibilitatea produselor noastre numai in legatura cu produsele noastre proprii cu marcaj CE
precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care exista o aprobare adecvata a autoritfji
competente. In acest caz trebuie avute in vedere instructiunile de utiizare ale producétorului endoprotezei
precum si matricea de combinare aprobata de OHST.
Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producatori, pentru care
nu exista o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de raspundere

pentru acestea.
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23  Indicatil privind aplicarea

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

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

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

Dacé vreodata este nevoie sa se indeparteze intraoperator proteza originala deja aplicata, atunci sta la

dispozitie un extractor de tija femurala.

Patul implantului trebuie spalat din abundenta inaintea aplicérii implantului. La implantare trebuie

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

frictiunea instrumentelor) din patul pregatit al implantului.

Suprafetele cu invelis poros (TPS, Bonit®, CaP, HA) si suprafetele asprite ale implantelor nu trebuie s&

vina n contact cu imbracamintea sau cu alte materiale fibroase.

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

24  Tehnica operatorie

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

Nivelul osteotomiei se determind prin antetorsiunea colului femural: cu cat antetorsiunea este mai accentuatd,
cu atét planul de rezectie se situeaza mai jos. S-a dovedit a fi avantajos sé se pastreze 1 panala 1,5 cm din
colul femural pentru ca partea proximald, striata sa se poatéd adapta mai bine.

Apoi se deschide spatiul medular cu dalta pentru cavitati. Aceasta trebuie aplicaté mult spre lateral si dorsal
pentru a facilita aplicarea ulterioara a raspelelor in directia axului femural. Dalta pentru cavitéti trebuie aplicata
conform antetorsiunii dorite. Trebuie evitata fracturarea trohanterului mare. Cu raspelul femural se poate largi
deschizatura spatiului medular.
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Dupé ce s-a deschis spatiul medular, urmeaza prelucrarea cu raspelul a fijei femurale. Primul raspel
determina orientarea marimilor urmétoare. Prin urmare, trebuie avuta in vedere o antetorsiune corecta deja
de la primul proces de prelucrare cu raspelul. Aceasté antetorsiune poate fi verificata cu bagheta de ghidare
si méanerul raspelului si se situeaza de regulé la 10°-15°. Se incepe cu mérimea cea mai mica a raspelului,
care se conecteaza cu manerul ragpelului. Apoi se utilizeaza celelalte ragpele in ordine ascendenta, pana
cand se ajunge la méarimea stabilita preoperator. Indicatiile de mérime ale raspelelor corespund cu marimile
implanturilor. Pozitia corecté a raspelului in femur poate fi verificata prin control cu un convertor de imagini.
Pentru garantarea unui press-fit, contururile raspelelor si ale implanturilor sunt identice, cu exceptia
striatiunilor. Striatiunile nu se prelucreaza in prealabil. Daca in timpul procesului de prelucrare cu raspelul,
mérimea tijei nu corespunde mérimii stabilite preoperator si diferenta corespunde la doua sau mai multe
marimi, exista eventual o deplasare a axului sau 0 malformatie osoasa. Tn acest caz, tija aleasé ar putea fi
prea mica si astfel sé nu asigure stabilitatea necesara.

Raspelele sunt construite in asa fel, incat sa poata fi utilizate si pentru repunerea de proba. Prin aplicarea
diferitelor conusuri de proba si a capetelor de proba se poate verifica lungimea piciorului, amplitudinea de
miscare si tensiunea ligamentara. Se indeparteaza méanerul raspelului care ramane in femur si se aseaza
conusul de probé pe ragpel. Pentru repozitionarea de proba a diferitelor variante de tija stau la dispozitie
conusuri de proba cu trei unghiuri diferite. Conusurile de proba se inclicheteaza de indata ce se afld in pozitia
lor corectd. Apoi se aseaza manual capul de probd pe conusul de proba. Pentru repozitionarea de proba stau
la dispozitie capete de proba cu diametre diferite, cu lungimea colului S pana la XXL. Dupa repozitionare
trebuie controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea musculara.

Marimea tijei de implantat se alege in conformitate cu ultimul raspel utilizat. Implantul se pozitioneaza manual
in mijloc si se introduce in femur cat mai mult posibil.

Atentie: Tn procesul aplicarii, implantul trebuie pozitionat in mijloc.

Apoi proteza se introduce in patul implantului cu ajutorul impactoarelor pentru tijé, pana la nivelul planului de
rezectie. Dupa aceasta se curétd si se usca temeinic conusul protezei si se aseaza capul femural cu lungimea
colului stabilita in prealabil (S pana la XXL).

Atentie: Nu este permisé utilizarea capetelor femurale cu lungimea colului mai mare de XXL!

Dupa aceasta se repune tija impreuna cu capul femural in acetabul si se controleaza amplitudinea de
miscare, lungimea piciorului si tensiunea ligamentara. Operatia se termin de obicei cu inchiderea strat cu
strat a plégii.

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o punga transparenta tripld, din folie
de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga transparenté dubld
din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele se livreazé nesterile in
ambalaje de protectie si trebuie curatite si sterilizate inaintea utilizarii conform indicatiilor de utilizare
(50000354) aferente. Data indicata a expirrii presupune un ambalaj nedeteriorat, nedeschis si
depozitarea in conditii corespunzatoare.

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

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de catre personalul nesteril. in cazul
pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie s& indeparteze numai cartonul. A doua punga trebuie
123



deschisa in asa fel incat sa nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara se extrage si se
deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasta forma chirurgului care poate extrage
implantul steril in mod direct.

4 Planificarea preoperatorie i ingrijirea postoperatorie

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

5  Indicatie

- Uzura avansatd a articulatiei soldului datorita artritei degenerative, posttraumatice sau
reumatoide (coxartroza).

- Fractura sau necroza avasculara a capului femural

- Displazii de sold

- Stare rezultatd dupa operatii anterioare, de ex. osteosinteza, reconstructie articulara,
artrodeza

- Pacientii tineri si activi, cu calitate osoasé buna

- Morfologia in forma de trompeta a femurului

- Acest sistem poate fi indicat si pentru salvarea tentativelor operatorii anterioare esuate.

Totusi exista criterii diferite care, atunci cand sunt indeplinite, determina un succes mai mare al acestei
interventi. in anul 1985 s-a intocmit un protocol al indicatiilor, care atribuie puncte pentru diferiti parametri, pe
baza examinarilor clinice si radiologice. Pentru alte informatii despre protocolul indicatiilor, vezi Tehnica
operatorie tija femurald SPC (1.3. Alte accesorii).

6. Contraindicatie

Din protocolul indicatiilor rezulta urmétoarele contraindicatii directe:

- Infectie acutd sau cronica, locald sau sistemica

- Afectiuni grave musculare, nervoase sau vasculare, care pericliteaza extremitatea afectata

- Lipsa de substanta osoasa sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza pozitia stabild a
protezei

- Osteoporoza grava, afectiuni metabolice grave cu consecinte asupra metabolismului 0sos

- Displazii de sold grave

- Pierderea aparatului ligamentar

- Morfologii osoase care nu se preteaza pentru o ancorare proximala (indice morfocortical MCI
0-4 puncte)

- Orice afectiune asociata, care poate periclita functia implantului

- Hipersensibilitatea la substantele de fabricatie utilizate
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La utilizarea capetelor femurale cu col (XL si XXL) amplitudinea miscérii este redusé cu circa 30° si
atinge la flexie si extensie valori intre 80° si 100°.

1.

Riscuri si conditii care pot afecta succesul operatiei

Riscurile potentiale legate de interventie sunt:

Tulburéri ale metabolismului osos (osteoporoza, osteomalacie)

Aparitia fisurilor, in cazuri rare fractura osului femural

Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate

Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate

Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

Supragreutate

Alcoolism sau dependenta de droguri

Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependenta

Sarcina

Stari de crestere la copii si adolescenti

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

Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura

Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului

Slabirea structurilor de suport prin tumora

Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/sau embolie pulmonard in anamneza
Toate riscurile operatorii generale

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

Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei
Luxarea protezei
Fracturarea implanturilor
Infectia
Tromboza venoasa si embolia pulmonara
Tulburari cardiovasculare
Hematoame
Parestezii
Senzatji de amorteala
Tumefiere
Lezarea nervilor
Spasme musculare
Rigiditate
Zgomote la nivelul implantului
Scaderea calitatji vietii (dureri, tulburari de somn, limitéri ale amplitudinii de miscare mai ales
si in pozitje culcata)
Inflamatji
Edeme
Metaloza
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- Cresterea nivelului ionilor metalici in sange
- Coxa vara

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

9. Informarea pacientului, dlocumentarea

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

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

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

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 192).
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BbAranckn A

HMNNAKT
SPC npotesa 3a rasobeapena crasa

Mpenv Aa v3nonasa npoaykTa, NOTPeBUTENST € ASTbXEH 1a NPOY4M BHUMATENHO CreAHMUTE NPENopbk
1 MHCTPYKLM KaKTO 1 criecMyHUTE 3a NPOAYKTa MHCTPYKLMM ¥ ia T CriasBa.

[IMcTpubyTOpLT Ha Te3n MPOAYKTY He MOeMa OTTOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa GUMo Mpeky Ui KoCBEHM
LeTH, NPUYMHEHN OT HenpaBuiHa ynoTpeba Unu MaHUnynupaHe, no-creLyanto npu Hecnassaxe Ha
Te3n MHCTPYKUWY 3a paboTa unu HenpasunHa MOAAPLXKA UMK FPUKK.

Tean uMnnaHTv MoraT fja GbaT M3NOM3BaHM Camo OT fiekapu C MOAPOBHI 3HaHWsl, OMUT W YMeHUs B
apTponnacTvkata Ha TasofepeHata crapa. [l03HaBaHeTO Ha fperopbuBaHata cicTeMa 3a Tasn
XMPYPrU4Ha TEXHMKA M BHUMATENHOTO 1 MpunaraHe ca OT CbILUECTBEHO 3Ha4eHWe 3a MocTUraHe Ha
Bb3MOXHO Hait-006pus pesynrar.

1 OnvcaHKe Ha NNOAYKTA M MMNNANTH MaTepHanu

SPC npotesa 3a TasobegpeHa cTaa e TasobenpeHa eHponpoTesa 3a Ge3LUMEHTHO uKcvpaHe BbB
emypa. MpuHUMILT ce OCHOBaBa Ha 3aknioveHusiTa Ha npod. flopeHuo CnoTopHo, Hanmoxwnu ce B
npakTvkata ot noseye ot 20 FoAuHM.

[Mpou3seneHo ot TUTaHoBa Aechopmupyema cnnas (SO 5832-11) u obopyasaHo ¢ koHyc 12/14, crebnoto
MOXe fa ce KOMﬁMHMPa KaKTO C METarnHu, Taka v ¢ Kepamn4Hn ﬁenpeHM maeu. 3a PasnuyHuTe aHaToOMU4HN
ocobeHocTH Ha hemypa Ha nauyeHTuTe, SPC npoTesara 3a TazobeapeHa cTasa ce npeanara B 13 pasvepa
¢ o Tpy paanuynn CCD brbna ot 125°, 135° 1 145°.

MpoayKTBT, CABLPKAHMETO HA NAKETa M W3NON3BAHUTE MaTepuanit ca AEUHUPaHM OT ETUKETUTE Ha
npoaykTa. MnnaTLT TpsiBa Aa Ce MMNNaHTUpa C NOMOLLTA Ha NOAXOASLLA, N03HATA Ha OnepupaLLys
X1pypriyHa TexHuka. Mpy Toa TpsibBa Aa ce Cria3gaT CBbP3aHUTE C XMPYPIUiHaTa TEXHMKA OBSCHEHMS.

11 06w npernea UMNNAHTA

0603HaueHne Marepuan PehepeHTeH Homep
SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 5 ISp 5832-11 271-205
CCD 125°, besummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 6 IS_O 5832-11 271-206
CCD 125°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 7 ISp 5832-11 271-207
CCD 125°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 8 ISO 5832-11 271-208
CCD 125°, 6e3uumeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 9 ISO 5832-11 271-200
CCD 125°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 10 ISp 5832-11 271-210
CCD 125°, 6e3uumeHTHa Ti6AI7Nb
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06o3HaueHne Marepuan PerhepeHTeH Homep
SPC npotesa 3a TasobeapeHa crasa paamep 11,25 1SO 5832-11 271211
CCD 125°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 12,5 IS_,O 5832-11 271212
CCD 125°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a TasobeapeHa crasa pasmep 13,75 1SO 5832-11 271213
CCD 125°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa ctasa pasvep 15 IS_,O 5832-11 271215
CCD 125°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a TasobeapeHa crasa pamep 16,25 1SO 5832-11 271-216
CCD 125°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 17,5 1SO 5832-11 271217
CCD 125°, 6e3uumeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a Ta3o6eapeHa cTasa pasmep 20 1SO 5832-11 271-220
CCD 125°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 5 1SO 5832-11 271-105
CCD 135°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

Expersus npoTe3a 3a Ta3obespeHa cTasa pasmep 6 1SO 5832-11 271106
CCD 135°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paamep 7 1SO 5832-11 271107
CCD 135°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 8 IS_O 5832-11 271-108
CCD 135°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a TasobeapeHa crasa pasmep 9 1SO 5832-11 271-109
CCD 135°, besummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 10 IS_O 5832-11 271110
CCD 135°, GesuymeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npoTe3a 3a Ta3obespeHa ctasa pasmep 11,25 1SO 5832-11 271111
CCD 135°, 6e3uumeHTHa TiBAI7TNb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 12,5 IS_O 5832-11 271112
CCD 135°, GesuymeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npoTe3a 3a Ta3obespeHa ctasa pasmep 13,75 1SO 5832-11 271113
CCD 135°, 6e3uumeHTHa TiBAI7TNb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 15 IS_O 5832-11 271115
CCD 135°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 16,25 1SO 5832-11 271116
CCD 135°, 6e3uumeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 17,5 1SO 5832-11 271117
CCD 135°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 20 1SO 5832-11 271-120
CCD 135°, 6e3uumeHTHa Ti6AI7Nb
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06o3HaueHne Marepuan PerhepeHTeH Homep
SPC npotesa 3a TasobeapeHa cTasa paamep 5 1SO 5832-11 271-005
CCD 145°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 6 1SO 5832-11 271-006
CCD 145°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a TasobeapeHa cTasa paamep 7 1SO 5832-11 271-007
CCD 145°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 8 1SO 5832-11 271-008
CCD 145°, GesuymmeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a TasobeapeHa cTasa pasmep 9 1SO 5832-11 271-009
CCD 145°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 10 1SO 5832-11 271-010
CCD 145°, 6e3uumeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a Ta3obeapeHa crasa pamep 11,25 1SO 5832-11 271-011
CCD 145°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 12,5 1SO 5832-11 271-012
CCD 145°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npotesa 3a Ta3obeapeHa crasa pamep 13,75 1SO 5832-11 271-013
CCD 145°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a Ta3o6eapeHa cTasa pasmep 15 1SO 5832-11 271-015
CCD 145°, 6e3uumeHTHa TiBAI7Nb

SPC npote3a 3a TasobeapeHa cTasa pasmep 16,25 1SO 5832-11 271-016
CCD 145°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npotesa 3a Ta3o6eapeHa cTasa pasmep 17,5 1SO 5832-11 271-017
CCD 145°, GesummeHTHa Ti6AI7Nb

SPC npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasvep 20 1SO 5832-11 271-020
CCD 145°, GesuymmeHTHa Ti6AI7Nb

12 06w npernea UHCTRYMEHTH

3a umnnaxTpaHe TpabBsa Aa ce npunarar U3KMIYUATENHO M3BpoeHUTE No-AoNy MHCTPYMeHTU Ha OHST

Medizintechnik AG:
0GosHauenne PethepenTeH Homep
OCHOBHI MHCTPYMEHTV MOfiyniapH 367-116
VHcTpymenTm 3a nunene SPC npoTtesa 3a Ta3obeapeHa cTaBa 271-324
EKCTpaKLMOHEH MHCTPYMEHTapWyM npoTesa 3a TaobeapeHa cTasa 206-010

13 Anviv NMHaANEKHOCTH
0Go3Hauenue PethepeHTeH Homep
OnepauyoHHa TexHuka SPC 50000566
PentreHosy wabnoxn SPC CCD 125° 271-125
PentreHosy wabnoxn SPC CCD 135° 271-135
PetreHosy wabnoxn SPC CCD 145° 271-145
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0GosHauenne PethepenTeH Homep
YkasaHus 3a nonssaHe Penosuumorep Ha TasobefpeHata npotesa 50000427
VIHCTpyKUKst 3a paboTa C ekCTpaKLMOHEH MHCTPYMEHTapHyM 50000428
ViMnnaHTonor1yeH nacnopt 50000572

2 Manunynupaxe
21 061wy yRasanua

To31 UMNMAHT e YacT OT cUCTEMa U MOXE J1a Ce U3MoN3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHY YacT
Ha cuctemata. 3a MMNnaHTUpaHe TpbBa a ce MpunaraT M3KKYMTENHO CaMo CrIoMeHaTUTe Mo-rope
MHCTPYMEHTM Ha cucTemarta. Mpean u3nonssaHe Ha MHCTpymeHTuTe TpsibBa fa Gbaat cnasenu
NpUROXeHUTe MHCTPYKLMK (50000354).

BHMMAaHMe: VvnnaHTvte TpsbBa BUHAM fa Ce CbXxpaHsBar B TsXHaTa LANOCTHA, HepasnevataHa
3aluTHa onakoska. OriakoBKkaTa Ha MMNMaHTuTe He TpsiGBa da ce wanara Ha mpska
CITbHYeBa CBETMMHA. Mpeav NOCTaBSHETO Ha MMNNaHTa, onakoskara Tpsitsa Aa Gbae
NpOBEPEHa 3a LLUETH, Thil KaTo Te MOraT Aa NOBIMSIST Ha CTEPUIHOCTTA.

Mpu pasonakoaHe Ha uMNNaHTa TpsiGea Aa Ce MPOBEPU HEroBaTa ChIMIACYBaHOCT C ETUKETA BbPXY
onakoekarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Pasvep).

Mpu v3BaxdaHe Ha WMNNaHTa OT Onakoskata TpsGBa fa Ce CMassaT CbOTBETHUTE XMUIUEHHN
pa3nopeabu.

TpasiGBa fja BHMMaBaTe fja 3anasute BCUYKI UMNNAHTX NOBBPXHOCTY OT NOBPEAa, Thit kaTo Te Giuxa
MOrn fia GbaaT OT pellaBalLo 3HaYeHIe 3a BCUYKY EBEHTYarnHI Heycnexu. MpoTesata He Tpsibea Aa
BMM3a B KOHTAKT C MPeAMETH, KOUTO MoraT Aa MOBPEAAT MOBLPXHOCTTA i. Bcekut uMnnaHT TpsiGsa
BI3yarHo ce NpOBepsiBa NPE/iu NoCTaBsHE 3a NOBPe/AeHN MecTa.

OGpaboTBaHETO Nk OMLBAHETO Ha UMNMaHTa He CaMo MOXE Aa CKbCH KMBOTa My, HO CbLLO Taka Npu
HaToBapBaHe He3aBaBHO UMK C TEYeHMe Ha BPEMETO Aa [OBEAe A0 NOBPEAa Ha npotesara. 3aTosa
MMNNAHTBLT He TpsibBa Aa ce 06paGoTBa MeXaHMYHO UMK MO APYF HAUWH. MNNaHT! OT nopeaeHy
OMaKoBKY, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHY, MOBPEAEHN UMM HEMPABUIHO TPETUPAHM UMM HHEOTOPU3UPAHO
obpaboTeHn umMnnaHTh He TpGBa fa GbAET M3NON3BaHM.

BHUMAaHME: VvnnaTTe ca npeaHasHayeHy 3a eaHokpaTHa yrotpeal OTAenHTe HaToBapBaHMA Ha
(yHKUMOHaNHUTe 0BNacT NpU BCEKM MaLMEHT XapaKTepuaupaT (hyHKLMOHaNHUTE
MOBBPXHOCT NO TakbB HauvH, Ye MOBTOpHA ynotpeGa e uakmioyexa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (DYHKLMOHANHMTE MOBBPXHOCTU He MoraT fa GbAaT AOCTOBEPHO
PasrioaHaTi Camo Ypes Buayari MeToav. Nopaav ToBa crief excrnaxTaLys Tpsibea aa ce
M3X0Xa OT NPEAXOAHI NOBPEAY, KOUTO U3KM4BAT NOBTOpHATa ynoTpe6a.

22 [lonycTyMa KOMGUHALUA OT KOMNOHEHTH
3a MOHTUpaHe Ha MMNnanTa TpsibBa Aa ce uanonaear cneaHuTe beapeHn rmasw:

AbmKuHa Ha
Homunanen8 | OGosHauenwe \WMiKkaTa PehepeHTeH Homep
Beppena rnaa CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 Ao 030-2202
S/M/L

130



AbNiKMHA HA

Homunanen8 | 0Go3HaueHwe uMiKaTa PerhepeHTeH Homep
Beppena rnasa
CTOMaHa 3a MMNnaHTUpaHe -35/0/+35/+7/
IS0 5832-9, 1214 +105mm 020-2800 o 020-2804
S/M/L/XL/XXL
Bepnpeta rnasa CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 381014351471 0302800 go 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Bepnpea rnasa Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 367-907 po 367-909
SIMI/L
@28 mm BeppeHa rnasa Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 no 367-1142
S/M/L
ELEC® beppeHa rnasa
1SO 6474-1,12/14 -35/0/+35mm | 384-001 no 384-003
S/M/L
ELEC®plus 6eapeHa rnasa
1SO 6474-2, 12114 -35/0/+35mm 110230, 110240, 110250
SIMI/L
ELEC®plus 6eapeHa rmasa
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+35mm 013-001 go 013-003
SIMIL
Beppena rnasa
CTOMaHa 3a UMnnaHTupane | -4/0/+4/+8/
150 5832.0, 1214 +12mm 020-3200 po 020-5204
S/M/L/XL/XXL
Beppena rnasa CoCrMo
IS0 5832-12, 1214 ATOTHIA8] 1 0303200 20 030-3204
S/M/L/XL/XXL
BenpeHa rnaea Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-910 po 367-912
@32 mm S/M/L

BenpeHa rnaea Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-4/0/+4/+7mm

367-1143 no 367-1145,
367-1149

ELEC® beapera rnasa
ISO 6474-1, 12/14
S/M/L

-4/0/+4mm

384-004 o 384-006

ELEC®plus 6eapeHa rmasa
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7mm

110260, 110270, 110280,
110291
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AbNiKMHA HA

Homunanen 0 | OGosHauenwe pA—

PethepenTeH Homep

ELEC®plus 6eapeHa rmasa
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+7 mm 013-004 go 013-007
SIM/LIXL

BeppeHa rnasa Biolox® forte
ISO 6474-1,12/14 -4/0/+4mm 367-930 o 367-932
S/M/L

BeppeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm
S/M/L/XL

ELEC® beapena rnasa
236 mm 1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4mm 384-007 po 384-009
S/M/L

ELEC®plus 6eapeHa rmasa
1SO 6474-2, 12114 410/ +4/+8mm
SIM/LIXL

ELEC®plus GeapeHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 go 013-011
S/M/L/XL

®pakTypHa rnasa pasmep S
MMNNaHTHa cToMaHa -4mm 155-140 o 155-160
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rmasa paamep M
UMNnaHTHa CToMaHa 0mm 155-040 no 155-060
IS0 5832-9, 12/14
®pakTypHa rmasa paavep L
MMNnaHTHa CTOMaHa +4 mm 155-240 no 155-260
1SO 5832-9, 12/14

367-1146 no 367-1148,
367-1150

110300, 110310, 110320,
110330

@40 mm go
@60 mm

I'apaHTmpame CbBMECTUMOCTTa Ha HaluuTe NpOAYKTU Camo BbB BPb3Ka C HaluMTe Co6CTBEHM npoAyKTy,
oboaHaveHn ¢ CE, kakto W ¢ mpoayktuTe, ofoBpeHn OT Hac 3a KOMOGWMHMpaHe, 3a KOUTO e Hanmue
CbOTBETHOTO paspelleHne OT KOMMETEHTHWA OpraH. an ToBa Crnegea fda ce Oﬁ'pre BHUMaHWe Ha
yka3aHusiTa 3a ynotpeba ot Npou3BOAUTENs Ha EHAONPOTE3NTE, KAKTO U Ha KOMBUHALMOHHaTa MaTpuLa,
opoBpeHa ot OHST.

KombuHaumsita ot umnnaqtit Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHeHTUTe Ha Apyri NpoU3BOAUTENM, 3a
K0siTO HsMa opobpeHie ot cTpaHa Ha OHST, e u3kioyeHa no cboBpaxeHs 3a NpoaykToBa Ge3onacHocT
W OTTOBOPHOCT 3a NPOAYKTUTE.

23  VKa3aHua 3anpunoenve

[MpunaraHeTo Ha UMNNaHTa ce u3BbpLUBA 6e3 UMeHT. MINaHTLT uMa 12/14 KoHyC 3a cBbp3BaHe KbM
6benpeHata rmaea.

KoycbT Ha TasobespeHaTa cTaBHa NpoTe3a i BbTPELLHUAT koHyc 6eapeHata rmasa Tpabsa Aa Gbaat
uncTy 1 6e3 noBpeay o Bpeme Ha MoHTaxa. Mpean nocTaBsHeTo Ha GeapeHaTa rnasa KoHYCHT TpsibBa
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BHUMATENHO A1a ce noumncTw. Torasa CLOTBETHATa GefpeHa rnaga Tpsisa Aa ce NOCTaBM PLYHO U Aa
ce (hUKCMpa C MHCTPYMEHTa 3a MO3ULWMOHMPaHe Ha rnasaTa U C NOAXOASLY YAAp C YYKYeTO BbpXy
KOHyCa. an 13non3eaHe Ha kepamniHn 6e/:(peHM rnasu TpﬂGBa aa 6'b/:laT Cna3BaHu CbLUO CbOTBETHUTE
MHCTpYKUMK 3a ynoTpeba. Crien penoauuus Tpsibea fa GbaaT NpoBepeHy oKoHYaTenHara cTabunHocT,
MOBUIHOCT 1 HanpexeHneTo B MyCKyNMTe Ha OKOHYaTesHo.

BHMMAaHME:  OcoGeHo BaxHO € f4a Ce MoAYepTae, e Mpu MHTPaonepaT BHa CMsHa Ui PEBI3US Ha
GeppeHara masa TpsibBa Aa ce w3non3sar camo Geapery rmaey 6e3 KepamuyeH KoHyC.
ToBa BaXu HE3aBUCHMO OT MaTepuaniTe 3a u3paboTka Ha MpeALIecTBaLLaTa KOHYCHA
KOMBUHaLMS.

BHUMAHME:  [Mpv noBpesa Uiv CYyrMBaHe Ha KepaMUyeH KOMIOHEHT Ce MPeropbyBa BbaMOXHO Hall-
CBOEBpeMeHHa LiANOCTHa PeBM3NA Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU. B TakbB CJ'IyHaI;I
W3Mon3BaHeTo Ha MeTasHu 6enpeHm [faBu1 B PaMK1TE Ha PEBU3NA € MPOTUBOMOKA3HO,
Thil KaTo MOXe Aa [i0BEAE 10 TEXKW, OTHACTM 3aCTpaLLaBaLUY XUBOTA YCIOKHEHMS.
I/IHTpaonepaTmaHo, B peakuTe cryyan Ha cHyneaHe Ha kepamu4eH KOMMOHEHT, e
abconioTHo HeobxoauMa OcHoBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYK KepaMuyHi
4acTuLy, KOUTO € BB3MOXHO /i Ce OTKPUSIT, KaKTO 1 0BMIHO MPOMMBAHE Ha paHarta.

B cnyyait Ye e HeobBXoAMMO MHTPaONepaTMBHOTO MpemMaxBaHe Ha Beye MOCTaBeHa OpUrMHanHa
npoTe3a, Ha Pa3nonoxXeHue e MHCTPYMEHT 3a cBansHe Ha TasobeapeHa cTasa.

[Mpean NoCTaBsHETO Ha MMNMaKTa, rHe3a0TO Ha MMNNaHTa Tpsbea Aa ce npomue AocTaTbyHo. Mo
BpEMe Ha MMNNaHTaLusATa TpsibBa a Ce BHMMaBa, BCUKV CBOBO/IHY YacTuLm (Hamp. KOCTHY napyeHLia,
YaCTULM OT UHCTPYMEHTUTE) i Ce OTCTPaHST OT MOAFOTBEHOTO FHE3/10 Ha MNMaHTa.

lMopectute nosbpxHocTu (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 rpanasuTe NoBbPXHOCTY Ha UMANAHTUTE He Tpsibea
[1a BNU3AT B KOHTAKT C [ipeXy UNK Apyrv OTAENSLM BNakHa MaTepuany.

BHMMaHWE  [Mpu 13MOM3BAHETO Ha BMCOKOYECTOTHM XMPYPHMYECKU WHCTPYMEHTM (Harp. ypeou 3a
KayTepusauys) TpsibBa fa Ce Crieu Te [a He Momajar B KOHTAaKT C MMMAaHT! uni
VHCTPYMEHT. B MpOTUBEH CMlyyail UMNNaHTUTE Ui MHCTPYMEHTWTE MoraT fia Ce MoBpeasT
10 CTeneH Ha 0TKa3 (Hanp. cyynsaHe). B cnyyaii, ye e 6un noBpefeH UMNNaHT, Toil He
TpsGBa Aia 0CTaBa B NaLveHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH ¢ HOB 1 M3psTEeH MMMNaHT. Ako Gbaar
NOBPeJEHN WHCTPYMEHTW, Te MoraT Ja MpoabkaT Aa Ce M3nonasaT camo ako ca
6e3ycrioBHo roaHm 3a ynotpeata UM no npeaHasHayeHue.

24 KHpYDIMUHA TEXHMKA

Cneq oTBapsHe Ha CTaBHaTa kancyna v Avcriokauys Ha hemypHata rnaea ot algTabynyma, TpstBsa fa my
Ce HamnpaBi Pe3eKLMs aHanorMyHo Ha NpeaonepaTvBHOTO NNaxupaHe 1 BepeHata rmaea HambHO Aa ce
npemaxHe.
BucoumHaTa Ha ocTeoTomusTa Ce onpefens Ypes aHTeTopansTa Ha BeapeHara LKitka: KONKOTo Mo-CunHa
€ aHTeTOp3uATa, TONKOBA NO-HICKO € PaBHULLETO Ha pesekumaTa. KaTo nonesHa ce Hanoxuna npakTukara
Ha 3anassaHe Ha 1 o 1,5 cm oT beapeHara Lumitka, 3a ja MOXe MPOKCUManHUAT opebpeH yyacTbk Aa ce
apantupa no-nobpe.
Cnien ToBa C ANETOTO 3a KyXMHM Ce OTBaps MeaynapHusT kawan. To Tpa6Ba fa Gbae nocraseHo
[I0CTaTb4HO NaTepanHo M A0PCarHo, 3a fia Ce YNEeCH! NocreaBallioTo HacouBaHe Ha MUMUTe B Mocoka Ha
hemypHara oc. [lneToTo 3a KyxuHu Tpsibea Aa Gbe NoCTaBeHO B CbOTBETCTBYE C XKenaHaTa aHTETopCHs.
Tps6Ba Aa ce U36sirBa hpakTypvpaHeTo Ha ronemust TpoxanTep. C dhemypHaTa nuna MeaynapHUAT KaHan
Moxe Aa Gbe pasiLMpeH.
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Cnefi kaTo MezlynapHusIT kaHan Gbaie 0TBOPEH, CriefiBa 3NUABaHETO Ha hemMopanHoTo cTe6no. Mbpeata
nuna onpezenst OpUEHTUPAHETO Ha crieBalLyTe pa3vepy. CriefoBaTenHo, OLLE Npu MbPBOTO M3NUNsBaHe
TpﬂﬁBa Aa Ce creau 3a npaeunHata aHTeTop3na. Taau aHTeTop3nA MOXe Aa ce NpoBepu ca noMoLlTa Ha
CTUNET 1 pbKoXBaTKa Ha mina 1 o npasuno e 10°-15°. 3anoysa ce ¢ Hali-Manks pa3vep Ha nurata, KosTo
Ce CBbP3BA C PbKOXBATKATa 3a Nvna. Cries ToBa Ce M3NON3BaT OCTaHaNuTe UMM B HapacTBall pea, AoKaTo
Ce [0CTUrHe NpefonepaTMBHO ONPeAEneHNAT pasmep. ,D,EHHVITE 3a pasMepuTe Ha NUIUTe CbOTBETCTBAT Ha
paamepuTe Ha UMnnaxTuTe. MpaBUIHOTO NONOXEHWe Ha nunaTa BbB demypa MOXe Aa ce nposepu ¢
nomoLTa Ha npeoBpa3ysaten Ha obpasa. 3a fa ce rapaHTUpa npunsraHe, KOHTYpUTE Ha MANUTE U Ha
UMNNaHTUTe Ca UOEHTUYHW, C M3KNKYEeHne Ha pe6paTa. Pe6paTa He Ce noanarat Ha npeasapuTenHa
obpaboTka. Ako Mo BpeMe Ha MUMIEHETO pa3MepbT Ha CTebroTo He OTroBapsi Ha MpefonepaTMBHO
onpepeneH1s pasmep 1 pasnukata OTroBaps Ha ABa UM NoBeYe pasmepa, MoXe Aa Ma OTKIIOHEHMe OT
0CTa unu yBpexaaHe Ha KocTTa. B To3u cnyqaﬁ MSGDHHOTO cTebro e npekaneHo manko v nopaau Toea
HeonoqmmaTa CTabUnHOCT He MoXe Aa 61:/:(6 rapaHTupaHa.

Munute ca NPOEKTMPaHY Taka, Ye Aa MOraT Aa Ce U3Monasar v 3a npoGHo penoHupate. Mpy ToBa Ype3
nocTaBAHe Ha pasnuyHn I'IpOﬁHM KOHycH v I'IpOﬁHM rmaBn MOXe Aa Ce NnpoBepu AbimKuHaTa Ha Kpaka,
00XxBaTbT Ha ABWXEHWE 1 OMbBaHETO Ha BPBb3KUTE. OTCTpaHeTe PpbKOXBaTKaTa OT NOCTaBeHaTa BbB memypa
nina 1 MocTaBeTe NPOBHIS KOHYC BbPXY nunata. 3a NpoBHOTO PENO3NLMOHUPaHE Ha PasnuYHUTE BapuaHTy
Ha cTeBnoTo ca Ha pa3noroxeHne NPOBHI KOHYCH C TPU Pa3nuyHK brbna. MpoBHUTE KOHyCH LipakBaT
BeJHara WOoMm nonagHat B npaBunHaTa cu nosuums. Cne,q TOBa NOCTaBeTe Pb4HO npoGHaTa rnaea Bbpxy
npoGHus KoHyC. 3a MPOBHO Mo3MLMOHMPaHe ce Npeanarar NPoGHY rMaey ¢ pasniyeH AMaMeTbp C AbMKvHA
Ha wuitkata S go XXL. Cren penosuumsi TpsiBa fa GbaaT MpoBEpeHM OKOHYaTenHata craBumHocT,
MobuUnHocTTa 1 HanpexeHWeTo B MyCKynuTe.

PaamepbT Ha cTeBnoTo 3a UMNNaHTMpaHe ce M3bupa B COTBETCTBYE C MOCTIEAHATA U3NON3BaHa NuMa.
VIMnnaHTLT Ce Mo3uLMoHMpa B cpedaTa Ha pbka U Ce NOCTaBs Bb3MOXHO Hali-HaBbTpe BbB (hemypa.

BHUMAHME:  pv npoLieca Ha NocTaBsiHe UMMNaHTLT TpABBa A4a Ce MO3ULMOHVPa B Cpeaara.

Criepy ToBa npoTe3ata ce MocTass Ype3 Habusay Ha CTEBNOTO 10 PaBHULLETO Ha PE3eKLYs B NIEMNOTO 3a
“MnnanTa. B nocneacTaue nouncTeTe v NOfCYILIETE OCHOBHO KOHYCa Ha NpoTesaTa v nocTaseTe beapeHara
TNaBa C NpeBapuTENHO onpeaeneHa AbmkvHa Ha wiuitkata (S Ao XXL).

BHMMaHWe: He Tpsbea aa ce uanonasar GeSpeHV IMaey C AbkvHA Ha WuiikaTa, no-ronsima ot XXL!

Cneq ToBa penoHupaitTe cTebnoTo ¢ GeapeHara rnaa B aleTabynyma v npoepeTe AbMKUHATA Ha kpaka,
obxBara Ha [ABWXEHWe 1 OMbBaHETO Ha BPb3KUTE. OnepaqMﬂTa npuKntoysa 0614altHo Cbe 3aTBapsaHeTo Ha
paHaTa Ha nnacrose.

3. OnaKkoBKa ¥ CTEPMNHOCT

B 3aBICMMOCT OT MeTo/1a Ha CTEpUNM3aLys, UMMIaHTUTe Ca OnakoBaHy B TPOiHa NpoapayHa Topbidka ot
NNacTMacoBo KOMMO3NTHO (hOMMO (paanaLyoHHa cTepunuaaus MuH. 25 kGy) unv B 4BOHA npo3payHa
Top6uuka ot Tyvek® (cTepunuaaLys ¢ eTUNeHOKCHA), NOCTaBeHa B KapTOHEHa onakoeka. HCTpymeHTUTe
Ce [J0CTaBST HECTEPUITHY, B 3aLLWTHa onakoBka i Tpsisa Aa GbaaT MoYUCTEHN 1 CTEpUNM3NPaHM MPeaV
ynotpeba, cbrmacHo cbmbTcTBAWMTE MHCTPYKUMM (50000354). [MOCOYEHMAT CPOK Ha rofHOCT
npepnonara HeBpeavMIMa HEOTBOPEHa ONaKOBKa W ChXpaHeHIe Npu NOAXOAALLM YCTIOBMS.

BHMMAaHMWe:  VivnnanTuTe He MoraT 4a GbaaT NOBTOPHO CTepunuaupanm! MosTopHoTo 0GpaboTeate Ha
HEe-UMNNaHTUPaHU KOMMOHEHTW, YMATO OMakoBKa e 6una 0TBOpEHa, MOXe [da 61:[.]8
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103BONEHO CaMO OT MPOU3BOAUTENS, Thit KaTO OTAENHIUTE BanuaUpaHy npoecy Tpsioea
[a ce npoBeAaT OTHOBO.

BubHLLHaTa TopGUKa Ha TpoiHaTa npo3padHa onakoeka TpsiGBa fa Ce OTCTPaHM 3aeHO C KapToHa OT
HecTepuneH nepcoan. Mpu ABOIMHaTa Mpo3payHa OnakoBka Camo KapToHbT Tpsibisa fAa ce oTCTpaHM oT
HecTepuneH nepcoHar. Bropata Top6uyka Tpsisa 4a ce OTBOPY Taka, Ye Aa He Ce HapyLLW CTEPUTIHOCTTA
Ha Hait-BbTpeLLHaTa Topbudka. Hait-8bTpeluHaTa Topbudka TpaGBa a ce M3BaaM M OTBOPM OT CTEPUNEH
niepcoHan. B Taau hopMa MMnnanTT TpAGBa Aa Ce Mofae Ha Xvpypra Taka, Ye Tov 42 MOXE AUPEKTHO Aa
383N CTEPUTIHVS MMTTTAHT.

4 fipeAonepaTMBHO NNaHMNaKe U cNeAONePaTHBHA INIKA

ﬂpeﬂonepaTMBHom nnaHvpaHe Ha 6aszata Ha PEHTIEHOBU CHUMKK, KT-,E[aHHI/I n apym I'IO,E[OSHI/I e or
CbLLECTBEHO 3Ha4eHWe W OaBa BaxHa MH¢}OpMaLLMH 3a NOaxoAswuTe WMNNAHTK, PasnonoXeHWeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOUHALWM HA KOMTMOHEHTY W M03BOMNsIBA NpeaBapuUTeneH u3top Ha pasmepa Ha UMnnaHTa,
KoWTO TPRGBE [Aa ce uanonaea. OnepaLunﬂTa Ce U3BbpLLBA CaMo, ako CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuana Bbpxy
nauueHTae 6una nssicHera. 3a nnaHMpaHeTo Ha onepawuusTa ce U3non3eart PeHTreHoBUTe wabnonu. Te ca
Ha Pa3noNoXeHue 3a BCUYKY paamepy ¢ yBenuienue ot 1,15: 1. OcBeH ToBa Ma U PeHTTeHoBM LUaBNoHN B
mawab 1: 1 B aurvranHa cpopma. MpobHK NpoTesn 3a npoBepka Ha MPaBUMHOTO MacBaHe (KbAeTo e
MPUIOXVMO) 1 AOMLAHUTENHI UMMNAHTY TpsibBa fia GbAaT Ha pa3nonoxeHie, ako ca Heobxoaumm apyrm
pasMepy Wnu MpefHa3Ha4eHUsT UMNNaHT He Moxe Aa Gbe uanonssaH. B cneponepatvshuTe rpuxv
TpsibBa fia GbaaT NPUNoXeHM NpU3HaTH NPpoLeaypy.

5. HWuankauma

- HanpefHarno U3HocBaHe Ha TasobeapeHaTa cTaBa nopajv AereHepaTuBeH, NoCTTpaBMaTHYeH
V1 NN peBMaTONAEH apTpuT (KOoKcapTpo3a);

- bpakTypa Unu acenTuyHa Hekpo3a Ha (hemypHaTa rnasa;

- 6espeHy aucnnasum;

- CbCTOAHME Crnep NpeaxoaHu onepauun, Hanpumep OCTeOCHHTEe3a, PEKOHCTPYKUWA Ha
CcTaBata, apTposesa;

- Miagu v akTUBHU NAUMEHTH C Ll06p0 CbCTOSIHME Ha KOCTUTE;

- TpomneToobpasHa mMopconorus Ha temypa.

- Taan cuctema Mmoxe Aa Ce u3non3ea W 3a cnacABaHeTo Ha MpeaullHN HeycnewHu
orepaLyoHH ONUTH.

Bce nak Ma pasnuiHi KpUTepuu, Npy YMETo M3MbIHEHe HamecaTa e C uarneav 3a ycrex. Mpes 1985 r.
Gelue CLCTABEH MPOEKT 3a WHAVKALMOHEH MPOTOKOM, KOWTO AaBa TOYKW 3a PasfyHUTE napameTpyu Ha
6a3aTa Ha KIMHIHY 11 PAAMONOTVYHIA 3CnEeABaHMS. 3a noBeve MHHOPMaLWS 33 MHAVKALWMOHHWS NPOTOKOA
BikTe OnepaLyioHHa TexHuka SPC npotesa 3a TazofeapeHa cTasa (1.3. [ipyrvt npuHaanexHocTh).

6. KonTtpaunankauma

or WHOVKALUWOHHWA NPOTOKON Crieasat M36p09HI/ITe Mo-Hazony Npeku KOHTPaUHAWKaLMK:

- 0CTpa Unu XpoHn4Ha, NoKanHa unm cuctemHa VIH(heKuMﬁ;

- Texku 3abonsBanus Ha MYyCKynuTe, HepBuTe U CbA0BETE;

- NUNCBaLY KOCTEH mMaTepuan uin Nowo KayecTBO Ha KOCTUTE, KOUTO Morat Aa nonpeyart Ha
crabunHoTo NpunenBsaHe Ha npotesata;
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- TeXKa 0CTeonoposa, Texkn MeTabonuTHM 3abonsBaHMs C Bb3AeCTBME BbPXY KOCTHaTa
obmsaHa;

- Texku GeapeHn aucnnasum;

- 3aryba Ha CyXOXWNHs anapar;

- KOCTHW MOPCHOMONAM, KOUTO He Ca NOAXOASLM 3a NPOKCUMAnNHO dukcupaHe (Mopdo-
KopTuKaneH ukgekc 0-4 Touku).

- BCSIKO CbITLTCTBALLO 3aBonsiBaHe, KOETO MOXe Ja YBPeAN (YHKUMSITA Ha UMNNaHTa;

- CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM U3MI0N13BaHN MaTepuani.

[Mpu n3nonasaHe Ha beapeqHm rmaeu ¢ obxear Ha wuitkata (XL n XXL) anana3oHbT Ha ABUKEHME ce
Hamansiga ¢ okono 30 ° v Npu cBIUBaHe 1 pasTsraHe AocTura cToiHocTv Mexay 80 ° 1 100 °.

1 PUCKOBE ¥ YCNOBUA, KOMTO MOTaT 12 NOBNMAAT HA YCNIEXa Ha onepaunaTa

I'Imenumanume puCcKoBe, CBbP3aHH C NpoLieaypara ca:
HapyLuerns Ha KocTHUs MeTabonuabM (0CTeonopo3a, ocTeomanaLs)
- [MosBa Ha chucypw, B peakm cryyau dpaktypa Ha GenpeHata kocT
- LinpkynaTopHu HapyLueHus Ha 3acerHaTis KpaiHuk
- HeBponornyHy HapyLUeHus Ha 3acerHaTis KpaithHuk
- MyckynH1 HeuanpaBHOCTY Ha 3acerHararta cTaBa
- HaaHopmeto Terno
- ATKOXONM3BM W 3110ynoTpeda ¢ HapkoTULM
- rpynm OT NayMUeHTN C YMCTBEHW UNn NpucTpacTasalln 3abonsBaHus
- BpemeHHocT
- PacTex npu Aeuia v toHowwn
- OuvakBaHy eKCTPEMHI HaToBapBaHHs, Hanp. Ype3 paboTa 1 cnopt
- Enunencus unu Apyrv NpuunHm 3a NOBTapSLLM CE MHLMAEHTM C NOBULLEH PUCK OT (hpaKTypu
- CraBHu AecopmaLiti, KOUTO YCOXHABAT 3akPEnBaHETO Ha UMNNaHTa
- OrtcnabgaHe Ha HOCELLUTEe KOHCTPYKLIMM BCNEACTBUE Ha Tymop
- I'IpvlemaHe Ha BMUCOKa 403a Ha KOPTM30H 1N LUUTOTOKCUYHW NekapcTea
- [MpeTbpneHn Unk ONacTHOCT OT CHLUECTBYBALUM MHGEKLMO3HN 3ab0NsBaHUS C Bb3MOXHA
nposiBa B CTaBuTe
- [lbn6oka BeHo3Ha TpomGo3a winnu GenoapobHa emBonus B aHamHe3aTa
- Beuuku 06LLm XMpypruyeckin puckose

8. Heixenanu emexTH

HeratusHuTe echekTy, n3GpoeHn No-[ony, ca Cpes Hait-TUMMYHUTE U Hail-YecTUTE NOCTIeAULM OT efHa
LAINoCTHa Tasobespera eHAonpoTeTHKa:
- MpomsiHa B no3uumsiTa 1 pasxnabeaxe Ha npotesata
- Pa3mecTBaHe Ha npoTesata
- CuynBaHusi Ha UMNNaHTa
- WHdekuma
- BeHoaHa Tpom603a v GenoapobeH emGonuabm
- CbpAe4HO-CbI0BY HapyLLeHNs
- Xematomu
- Mapectesns
- WatpwneaHe
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- MoaysaHe

- YBpexpaaHe Ha Hepsu

- Myckynhu cnaamm

- CxBallaHe

- LLlymose 0T umnnaxTa

- TMoHMKEHO Ka4ecTBO Ha XMBOT (GOMKM, HapyLUEHs Ha CbHs, OrpaHiyaBaHe Ha obxBaTa Ha
[ABIKEHMSATa; 0COBEHO B NErHano nonoxexue)

- Bbananexus

- Otoun

- MeTanosa

- [MoBuiLaBaHe Ha MeTanHuTe MoHM B KPbBTA

- Kokca Bapa

- Octeonusa

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- lMceenotymopn

9. HHhopMauKMa Ha NALUENHT, AOKYMEHTaUMA

CepuitHuTe HOMepa Ha UMNNaHTUTe TpsibBa Aa GbaaT AOKYMEHTUPaHU B KapTOHUTE Ha NauMeHTuTe. 3a
LienTa KbM ONaKoBKUTE Ha CTEPUITHUTE UMMNAHTM Ca MPUTOKEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.

MayveHTsT Tpsbea fa GbAe MHGOPMUpaH 3a MpeAuMcTBaTa U PUCKOBETE OT mpouedypara. Ako
MMNAaHTBLT Ce CYATa 3a Hait-AoBPOTO pelleHMe 3a naLyeHTa, BbMpeku Ye OmMcaHUTe Mo-rope
KOHTpauHAMKaLMM YacTUYHO Ce OTHAcAT A0 NalMeHTa, MauveHTbT TpsiBa Aa Gbae WH(OpMUpaH
OTHOCHO OYaKBaHWUTE MOCMEANLM OT Te3n OBCTOATENCTBA KAaKTO M OTHHOCHO OYakBaHWTE PUCKOBE.
MauyeHTn, KOUTO Ca MoMy4Mnn cMsiHa Ha TasoBedpeHaTa cTaBa, TpsibBa Aa GbaaT yBejOMeHH, ye
BPEMETO Ha XVMBOT Ha MMMNaHTa 3aBUCK OT TXHOTO TEFMO U OT CTENEHTa Ha akTBHATa UM AEiHOCT.
MauneHTsT TpsibBa Aa Gbae WHGOPMUPaH 3a AEMHOCTW, Ype3 KOWTO TOil MOXe Aa Hamanu
Bb3/EiICTBIETO Ha T3 yTexHsiBaLLM 0BCTosTencTBa.

LisnaTa uHcpopmaLys, kosTo ce AaBa Ha nauveHTa Tpsibea Aa Gbhe AOKYMEHTUpaHa B MUCMeH BuA OT
CcTpaHa Ha xvpypra. Crieq onepaLysTa Ha nauveHTa Tpsibea Aa ce Aaze MMNNaHTOmNOMMyeH Nacnopr, KOMTo
cbabpKa Lanata HeobxoavMa WHopMaLws 3a umnnanTa. Mpu AMP-npernean morat fa ce MosBAT
HexenaHu eexTi, KOUTO Aa HaBPEAsT Ha naLyeHTa. BuamoxHy edekTy BkntouBaT aptediakTy, 3arpsiBaHe
Ha UMNNaKTa, MHEAYKLUS Ha enekTpU4ecky Tok, padxnabeaxe Ha uMnnanxTa. Mpeav unonasaxe TpstBa fa
ce npoyeTe MHhopMaLmsTa 3a yrotpeba Ha mpoussoauTens Ha obopy/BaHeTo. B pamkute Ha egHa
VHOVBIOYarnHa OLieHKa Ha p1CKa B Cry4ail Ha CbMHEHMe Mofio6HI MnnanTy Tpsitsa Aa GbaaT nposepeHy
3a roAHocCT B cbotBeTHaTa AAMP-MalumHa. MauverTsT Tpsibea aa Gbae MHdopM1paH 3a puckoBeTe.

10. PasfacHeHHe Ha eTUKETUTE-CUMBONKN
Cumsonute, n3nonasaxu ot OHST Medizintechnik AG, MoraT Aa ce BuasT B npurnoxermeTo (S. 192).
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Tiirkce A

IMPLANT
SPC Kalca safta

Uriinii kullanmadan énce kullanici, asagidaki tavsiye ve uyarilari ve riine 6zel uyarilari dikkatli bir
sekilde incelemekle ve buna uymakla yikimlidir.

Bu driinleri piyasaya sokan kisi, amacina uygun olmayan kullanim veya kullanma, ézellikle de agagidaki
kullanim kilavuzuna uyulmamasi veya amacina uygun olmayan bakim veya servis sonucu ortaya
¢lkacak olan dogrudan ve dolayli hasarlar igin sorumluluk kabul etmez.

Bu implantlar ancak kalca artroplastisinde ayrintili bilgi, tecriibe ve yeteneklere sahip olan doktorlar tarafindan
kullaniimalidir. Bu sistem icin tavsiye edilen ameliyat teknigine vakif olma ve onun fitiz bir sekilde
uygulanmasi, en uygun sonuglarin alinmasi igin kesinlikle sartir.

1 Uriin tarifi ve implant maddeleri

SPC kalga safti, cimentosuz ve gimentoyla femura sabitlenebilecek bir kalga endoprotezidir. Prensip, kendini
20 yil askin siiredir kanitlamis olan Prof. Lorenzo Spotorno'nun bulgularini temel almaktadir.

Bir titan dévme alagimindan (ISO 5832-11) tretilmis olan ve bir 12/14 koniile donatilmis olan saft hem metal,
hem de seramik kalga baglariyla kombine edilebilir. Hastalara ait farkli femur anatomileri igin SPC kalca safti
her biri ¢ farkll CCD agisina, 125°, 135° ve 145°, sahip 13 boyutta sunuimaktadir.

Uriin, paket igerigi ve kullanilan malzemeler, iriin etiketleriyle isaretienmistir. implant, uygun, ameliyati
yapanin vakif oldudu ameliyat teknigi yardimiyla implante edilmelidir. Bunun igin, ilgili ameliyat tekniginin
agiklamalarina dikkat edilmesi gerekir.

11 implantiara genel bakis

Referans
Adi Malzeme numarasi
SPC kalca safti boy 5, CCD 125°, gimentosuz 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-205
SPC kalca safti boy 6, CCD 125°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-206
SPC kalca safti boy 7, CCD 125°, gimentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-207
SPC kalca safti boy 8, CCD 125°, ¢imentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-208
SPC kalca safti boy 9, CCD 125°, ¢imentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-209
SPC kalca safti boy 10, CCD 125°, gimentosuz 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-210
SPC kalca safti boy 11,25, CCD 125°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-211
SPC kalga safti boy 12,5, CCD 125°, ¢cimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-212
SPC kalca safti boy 13,75, CCD 125°, cimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-213
SPC kalca safti boy 15, CCD 125°, ¢imentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-215
SPC kalca safti boy 16,25, CCD 125°, ¢cimentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-216
SPC kalca safti boy 17,5, CCD 125°, ¢imentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-217
SPC kalca safti boy 20, CCD 125°, gimentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-220
SPC kalga safti boy 5, CCD 135°, gcimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-105
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Adi Maizeme numarast
SPC kalca safti boy 6, CCD 135°, gcimentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-106
SPC kalca safti boy 7, CCD 135°, cimentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-107
SPC kalca safti boy 8, CCD 135°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-108
SPC kalca safti boy 9, CCD 135°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-109
SPC kalca safti boy 10, CCD 135°, ¢cimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-110
SPC kalca safti boy 11,25, CCD 135°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-111
SPC kalga safti boy 12,5, CCD 135°, gcimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-112
SPC kalga safti boy 13,75, CCD 135°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-113
SPC kalca safti boy 15, CCD 135°, cimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-115
SPC kalca safti boy 16,25, CCD 135°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-116
SPC kalca safti boy 17,5, CCD 135°, cimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 2711-117
SPC kalca safti boy 20, CCD 135°, ¢imentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-120
SPC kalca safti boy 5, CCD 145°, gimentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-005
SPC kalca safti boy 6, CCD 145°, cimentosuz 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-006
SPC kalca safti boy 7, CCD 145°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-007
SPC kalca safti boy 8, CCD 145°, gimentosuz 18O 5832-11 TiBAI7Nb 271-008
SPC kalca safti boy 9, CCD 145°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-009
SPC kalca safti boy 10, CCD 145°, ¢cimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-010
SPC kalca safti boy 11,25, CCD 145°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-011
SPC kalga saft boy 12,5, CCD 145°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-012
SPC kalca safti boy 13,75, CCD 145°, cimentosuz 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-013
SPC kalca safti boy 15, CCD 145°, ¢imentosuz 1ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-015
SPC kalca safti boy 16,25, CCD 145°, gimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016
SPC kalca safti boy 17,5, CCD 145°, cimentosuz 18O 5832-11 Ti6AI7Nb 271-017
SPC kalca safti boy 20, CCD 145°, cimentosuz 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-020

12  Rletlere genel hakis

implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG'nin agagida siralanmis olan aletleri kullaniimalidir:

Adi Referans numarasi
Modiler genel alet 367-116

SPC kalca safti torpu aleti 271-324

Kalga safticekme gereci 206-010

13  Dideraksesuarlar

Adi Referans numarasi
OP teknolojisi SPC 50000566

Rontgen sablonu SPC CCD 125° 271-125

Réntgen sablonu SPC CCD 135° 271-135

139




Adi Referans numarasi
Rontgen sablonu SPC CCD 145° 271-145
Kok yeniden konumlandirici kullanim notu 50000427
Cikarma gereci kullanim kilavuzu 50000428
implant belgesi 50000572
2 Kullamim

21 Genel talimatiar

Bu implant, bir sistemin bir parcasidir ve bu nedenle ancak bagli orijinal sistem parcalariyla birlikte
kullanilabilir.  Implantasyon igin ancak sistemin yukarida belirtilen aletleri kullaniimalidir. Aletler
kullaniimadan énce ilgili kullanim kilavuzunun dikkate alinmasi gerekir (50000354).

Dikkat: implantarin her zaman biltiin ve agimamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.
implantiarin paketinin direkt giines isinlarina maruz birakimamasi gerekir. implanti
yerlestirmeden dnce, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir, ¢linkii
bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.

implanti paketinden cikartirken, paketteki bilgilerin (iiriin numarasi / seri numarasi / bilyikliik) dogru olup

olmadi§ina bakilmasi gerekir.

implanti paketinden cikartirken, gegerli hijyen kurallarina uyulmasi gerekir. Tim implant yizeylerini

hasara kars! korumaya dikkat edilmesi gerekir, ¢linkii bunlar, olasi bir bagarisizliga neden olabilir. Bu

nedenle protez, yiizeyine zarar verebilecek esyalara temas etmemelidir. Kullaniimadan énce her

implantin hasarli yeri olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.

Birimplantin islenmesi veya bikiilmesi sadece kullanim 6mriini kisaltmakla kalmaz, protezin yiik altinda

hemen veya zamanla galismamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de bagka

tiirl islenmemesi gerekir. Hasar gormiis paketlerden gikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis,

hasar gormiis veya amacina uygun kullaniimamis veya yetkisiz bir sekilde iglenmis olan implantlarin

kullaniimamasi gerekir.

Dikkat: implantlar, tek kullanimik olarak tasarlanmigtir! Bir hastadaki islev yiizeylerinin bireysel
yikleri, islev yiizeylerini yeniden kullaniimalari miimkiin olmayacak sekilde degistirir. Islev
ylizeylerindeki yiik izleri, sadece gorsel yontemlerle kesin bir sekilde tespit edilemez. O
ylizden bir eksplantasyondan sonra, yeniden kullanimi imkansiz hale getiren 6n hasar
oldugu varsayimalidir.

22 izin verilen bilesen kombinasyonu

implantia montaj igin asagidaki kalga baslari kullaniimalidir:

Nominal8 | Adi Boyunuzuniugu | Referans numarasi
Kalga basi CoCrMo

g22mm | 1S05832-12, 12114 470/ +4mm 030-2200 ila 030-2202
SIMIL
Kalga bag! implant geligi

@8mm | 1S05832:9, 12114 +31§ go 14351471 020.2800 1 020-2804
SIM/LIXLIXXL :
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Referans numarasi

Kalga basI CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

35/10/+35/+71
+10,5 mm

030-2800 ila 030-2804

Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-3,5/0/+3,5mm

367-907 ila 367-909

Kalga bas! Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 ila 367-1142

ELEC® kalga bas!
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 ila 384-003

ELEC®plus kalga basi
1SO 6474-2, 12/14
SIMI/L

-35/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus kalga basi
ISO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+3,5mm

013-001 ila 013-003

@32 mm

Kalga bag! implant geligi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/+41+8]
+12mm

020-3200 ila 020-3204

Kalga basi CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +41+8/
+12mm

030-3200 ila 030-3204

Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

367-910 ila 367-912

Kalga basi Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIMI/LIXL

410/ +4 47 mm

367-1143 ila 367-1145,
367-1149

ELEC® kalga basi
1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

384-004 ila 384-006

ELEC®plus kalga bag!
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4]+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

<410/ +4+7 mm

013-004 ila 013-007

@36 mm

Kalga bas! Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-930 ila 367-932
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Nominal8 | Ad Boyun uzunlugu | Referans numarasi
Kalga bag! Biolox® delta .
10 6474-2, 12/14 4101+ +gmn | 3577116 1a 3671148,
SIM/LIXL
ELEC® kalga bas!
1S 6474-1, 12/14 410/ +4mm 384-007 ila 384-009
SIM/L
ELEC®plus kalga bag!
1S 6474-2, 12/14 410/ +4/+8mm Hgggg 110810, 110320,
SIM/LIXL
ELEC®plus kalga bag!
1S 6474-2, 12/14 410/+4/+8mm | 013-008 la 013-011
SIM/LIXL
Kirilma bag1 boyutu S oy g
implant celigi 1S0 58320, 12/14 | ™™ 165-1401la 155-160
@40mmila | Kirilma bagi boyutu M .
@60 mm implant celigi IS0 5832-9, 12/14 | 0™ 155-040 la 155-060
Kirima bag! boyutu L oA i g
implant celigi 1S0 58329, 12/14 | ™M 165-2401la 155-260

Uriinlerimizin uyumlulugunu yalnizca bize ait CE ile isaretii Griinlerimiz ile tarafimizca kombinasyon
yaplilabilecedi konusunda onaylanmis ve sorumlu korumdan ilgili onay almig driinler s6z konusu oldugunda
garanti edebilmekteyiz. Endoprotez (reticileri ile OHST tarafindan onaylanmis kombinasyon matrisinin
kullanim talimatiar dikkate alinmalidir.

OHST Medizintechnik AG'nin implantlarinin diger Ureticilerin trettigi ve OHST tarafindan onay verilmemis
bilesenlerle kombinasyonu iiriin glivenlii ve tiriin sorumluluu agisindan yasaktir.

23  Kullamm uyanian

implant, kemik gimentosu kullaniimadan uygulanir. implantin, bir kalga bagina baglamak igin kullanilabilecek
12/14 konisi bulunur.

Kalga saft konisi ile kalga baginin i¢ konisinin montaj sirasinda temiz ve hasarsiz olmasi gerekir. Kalga
bagini yerlestirmeden once koninin iyice temizlenmesi gerekir. Ardindan uygun kalga baginin elle
yerlestiriimesi ve bag! yerlestirme aleti ve uygun bir gekig vurusuyla koniye sabitlenmesi gerekir. Seramik
kalca baglari kullanildiginda, ilgili kullanim talimatlarina da uyulmasi gerekir. Yeniden yerlestirdikten
sonra kesin stabilite, mobilite ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

Dikkat: Agik olarak intraoperatif bir degistirme veya kalga kafasinin revizyonu s6z konusu
oldugunda yalnizca seramik koniye sahip olmayan kalga kafalarinin kullaniimasinin gerekli
oldugu belirtiimektedir. Bu 6nceki koni eslestirmesinin hangi malzemelerle yapildigindan
bagimsiz olarak gegerlidir.

Dikkat: Seramik bilesenlerden birinde bir hasar veya kirilma meydana geldii takdirde protez
bilesenlerinin miimkiin oldugunda kisa siire iginde revize edilmesi tavsiye edilir. Bu
durumda revizyon kapasimda metal kalga baslariyla kullanim kontraendikedir, zira bu
kismen hayati tehlikeye yol agabilecek, agir komplikasyonlara neden olabilir. Ender
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durumlarda operasyon arasinda seramik bilesenlerden biri kirldigi takdirde bulunabilir tim
seramik parcalarin ortadan kaldirimasi ve yaranin iyice ylkanmasiyla artiklarin
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.

Zaten yerlestirilmis olan orijinal protezin ameliyat esnasinda gikartilmasi gerektiginde kullanabileceginiz
bir kalga bas! gikartici mevcuttur.

implant takimadan énce implant yataginin yeterli élgiide yikanmasi gerekir. implantasyon sirasinda,
hazirlanan implant yataginda bulunan tim serbest pargaciklarin (6rnegin kemik kiymiklari, aletlerin
asinan parcaciklarr) temizlenmesine dikkat edilmelidir.

Kaplamasinda gozenekler bulunan yizeyler (TPS, Bonit®, CaP, HA) ve implantlarin piriizlendirilen
ylizeyleri giysi veya diger lifleri arkada birakan malzemelerle temas etmemelidir.

Dikkat: Yiiksek frekansl cerrahi aletleri kullanildiginda (6rn. Koter) bunlarin implant veya aletlerle
temasta bulunmamasina dikkat ediniz. Aksi takdirde implantlar veya aletler, bir yetersizlik
(6rnegin kirlma) olusacak kadar agir hasar gorebilir. Bir implantin hasar gormesi
durumunda bunun hastada birakimayip, yeni ve hasarsiz birimplantla degistirimesi gerekir.
Aletler hasar gérdigiinde ancak uygun kullanim amaglarina yonelik kullanimlari sorunsuz
bir sekilde devam ettigi takdirde kullanimaya devam edilebilir.

24 Amelivat teknigi

Eklem kapsiiliniin agilmasi ve femur baginin kalca kemiginden luksasyonundan sonra kalga kemigi
operasyon éncesi planlamaya gére kesip gikariimali ve kalga bagi tamamen alinmalidir.

Osteotomi yiiksekligi femur boynunun antetorsiyonuyla belirlenir: antetorsiyon ne kadar fazlaysa reseksiyon
diizlemi o kadar algaktadir. Proksimal, yivii parganin daha iyi uyum gésterebilmesi igin femur boynunun 1 ila
1,5 cm'lik bir kisminin alinmasinin daha avantajli oldugu tespit edilmistir.

Bunu takiben keski ile mediiller alani agin. Bu alan, torpiiniin daha sonra femur ekseni yoniine dogru girigini
kolaylagtirmak igin lateral ve dorsal olarak yerlestirimelidir. Torpil istenen antetorsiyona gére yerlestiriimelidir.
Trokanter majorde bir kirima olmasinin dniine gegilmelidir. Femur torplstiyle mediiller alan agiklig
genigletilebilir.

Mediiller alan agildiktan sonra femur safti trpilenmelidir. ik torpii sonraki biiyiikiiiklerin oryantasyonunu
belirler. ilk torpileme islemini takiben antetorsiyonun doru olmasina dikkat edilmelidir. Bu antetorsiyon
kilavuz gubugu ve t6rpii tutamagdi araciligiyla kontrol edilebilir ve normalde 10°-15° agisindadir. Bir torpl
tutacagina baglanmasi gerekli olan en kiigiik torpii blyikligiiyle baslanir. Bunu takiben, operasyon dncesi
bliyikliige ulagilana dek diger torpiiler artan sirada kullanilir. Térpilerin biyiklik bilgileri implant blykltikleri
ile uyusmaktadir. Torpiiniin femura dogru oturup oturmadidi goriintii konvertorii kontroliyle test edilebilir.
Press-Fit olmasini saglamak icin trplerin ve implantlarin kenarlari yivier diginda birbirinin ayni olmalidr.
Yivler dnceden hazirlanmamistir. Torpiileme sirasinda saft biiyiikligii operasyon dncesi belirlenmis biiyikliik
ve iki veya daha ok sayida biiyiikligin farkina esit degilse eksenin yoniniin hatali olmasi olasidir veya
muhtemelen bir kemiksel sakatilk mevcuttur. Bu durumda segilen saft fazla kiigiik olabilir ve bu nedenle
gerekli saglamligi saglamayabilir.

Térpller 6reklerin konumlandirilabilmesi icin de kullanilabilecek sekilde yapilandirimigtir. Bu sirada farkli
6rnek konileri ve 6rnek baglarinin yerlestiriimesi sirasinda bacak uzunlugu, hareket gevresi ve kays gerginligi
kontrol edilebilir. Femurda kalan térpilerin el tutamagini gikarin ve 6rnek koniyi torptiye yerlestirin. Farkli saft
cesitlerinin 6rneklerinin yeniden konumlandirilabilmesi icin Gg farkli aglya sahip érnek koniler mevcuttur.
Omek koniler dogru konumda bulunur bulunmaz birbirine gegerek oturur. Bunu takiben dmek kafay! elle
dmek koninin (izerine yerlestirin. Omegin yeniden konumlandirimasi igin boyun uzunluklari S ila XXL
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arasinda olan, farkli gaplara sahip dmek kafalar mevcuttur. Yeniden yerlestirdikten sonra nihai stabilite,
mobilite ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

implant edilecek saft boyutu son olarak kullanilan torpiiye gore segilir. Implant el ile ortaya gelecek sekilde
konumlandirilir ve miimkiin oldugu kadar femurun icine dogru yerlestirilir.

Dikkat: Yerlegtirme islemi sirasinda implant ortada konumlandiriimalidir.

Bunu takiben protez saft gekici araciligyla reseksiyon diizlemine kadar implant yataginin icine dogru
yerlestiriimelidir. Bunu takiben protez konisi esasl bigimde temizlenmeli ve kurutulmali ve onceden
belirlenmis boyun uzunluguna sahip (S ila XXL) kalga bas! yerlestirimelidir.

Dikkat: Boyun uzunlugu XXL'den daha fazla olan kalga baglar kullaniamaz.

Bundan sonra saft kalga basiyla birlikte kalga kemiginde konumlandirimali ve hareket gevresi, bacak
uzunlugu ve kayis gerginligi kontrol edilmelidir. Yara katman katman dikilerek ameliyat rutin olarak
tamamlanir.

3. Paketve sterilite

Kullanilan sterilizasyon yontemine gére implantlar plastik bilesimli bir folyodan dretilmis 3 katli seffaf bir torba
(1sinlama ile sterilizasyon min. 25 kGy) veya 2 katli Tyvek® malzemesinden tretilmis seffaf bir torba (etilen
oksit le sterilizasyon) ile karton kullanilarak ambalajlanir. Aletler, steril olmayan koruyucu paketlerde teslim
edilir ve uygulamadan énce s6z konusu kullanim talimatina gore temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri
gerekir (50000354). Verilen son kullanim tarihi, hasarsiz, agiimamig paketler ve uygun kosullar altinda
saklanma sartiyla verilmistir.

Dikkat: implantiarin yeniden sterilize ediimemesi gerekir! Paketleri agilan implant edimemis
bilesenlerin yeniden hazirlanmasina ancak Ureficide izin verilir, glinki minferit
degderlendirilmis islemlerin yeniden gergeklestiriimesi gerekir.

3 katli seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan

¢ikarimalidir. 2 kath seffaf ambalajda ise yalnizca karton steril olmayan personel tarafindan gikariimalidir.

Ikinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde agiimast gerekir. En igteki torba, steril

personel tarafindan gikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti alabilecek cerraha verilmelidir.

4 Ameliyat éncesi planlama ve ameliyat sonrasi hakim

Réntgen resimleri, CT verileri ve benzeri yardimiyla ameliyat 6ncesi planlama sarttir ve uygun implantlar,
yerlestirme, olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda énemli bilgiler verir ve kullanilacak implantarin
biiyiikligi hakkinda 6nceden segim yapma imkani sunar. Ameliyat ancak hastanin malzemeye adapte
olabilecegi netlestirildikten sonra gergeklestirilebilir. Ameliyatin planlamasi igin rontgen sablonlari
kullaniimalidir. Bunlar tim biiyikliikler icin 1,15:1 oraninda biiyiitmeli olarak temin edilebilir. Ayrica rontgen
sablonlari, 1:1 dlgedinde dijital sekilde kullanilabilir. Yerine dogru oturup oturmadiginin (mimkiinse) kontroli
icin test protezleri ve baska biiyiikliikler gerektigi veya planlanan implant kullanilamadigi durumlar icin ek
implantlar hazir bulundurulmalidir. Ameliyat sonrasi bakimda tipta kabul gérmiis islemler uygulanmalidir.

5 Endikasyon

- Kalga ekleminde dejeneratif, travma sonrasi veya romatoid artrit nedeniyle ilerlemis aginma
(koksartroz)

- Femur baginin kirlmasi veya avaskiler nekrozu

- Kalga displasileri
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Orn. osteosentez, eklem rekonstriiksiyonu, artrodez gibi eski ameliyatiardan sonraki durumlar
Gengler ve kemik kalitesi iyi olan akif hastalar

Trompet seklindeki femur morfolojisi

Bu sistem, daha énce basarisiz olan ameliyat denemelerini kurtarmak igin de endike olabilir.

Glinkii yerine getirimesinde miidahalenin bagari vaat ettigi farkl kriterler bulunmaktadir. 1985 yilinda klinik
ve radyolojik arastirmalar gergevesinde farkii parametreler veren bir endikasyon protokolii tasarlanmigtir.
Endikasyon protokolii ile ilgili daha fazla bilgi igin bkz. OP teknolojisi SPC kalga kemigi (1.3. Diger
aksesuarlar).

6.

Kontrendikasyon

Endikasyon protokoliinden asagida belirtilen direkt kontraendikasyonlarin ne oldugu da anlagiimaktadir:

Akut veya kronik, lokal veya sistematik enfeksiyon

Viicudun séz konusu ug uzvunu tehlikeye sokan agir kas, sinir veya bagirsak hastaliklari;
Protezin saglam bir sekilde yerine oturmasini tehlikeye sokan kemik maddesi eksikligi veya
yetersiz kemik kalitesi

Agdir osteoporoz, kemik metabolizmasina etki eden agir metabolizma hastaliklari

AQir kalca displasileri

Bant aparatinin kaybi

Proksimal kancalamaya uyum gdstermeyen kemik morfolojileri (morfo-kortikal endeks MCI 0-
4 puan)

implantin islevini tehlikeye atacak her tiirlii eslik eden hastalik

Kullanilan malzemelere kars asiri hassasiyet

Boyun kenari (XL ve XXL) olan kalga baslari kullanildiginda, hareket gapi yaklasik 30° daha azdir ve
edilme germe sirasinda 80° ile 100° aras| degerlere ulagir.

1

Ameliyatin basanisini etkileyebilecek olan riskier ve kosullar

Miidahaleyle ilgili potansiyel riskler:

Kemik metabolizmasinin bozulmasi (osteoporoz, osteomalazi)

Fisiir olugumu; nadir durumlarda femur kemiginde kirik

Viicudun sz konusu uzak pargalarinda kan dolagimi bozukluklar

Viicudun s6z konusu uzak pargalarinda nérolojik bozukluklar

Etkilenen mafsalin hatali kas fonksiyonlari

Asiri agirlik

Alkol bagimlili§i veya uyusturucu suiistimali

Zihinsel veya bagimlilik hastalari olan hasta gruplari

Gebelik

Gocuklarda ve yetisenlerdei biiyime

Orn. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir asir yiklenmeler

Yiiksek kirik riski tagtyan tekrarlanan kazalar icin diisme bagimlii§i veya diger nedenleri

implantin sabitienmesini zorlagtiran mafsal deformasyonlari

Timor sonucu taslyici yapilarin zayiflamasi

Yiiksek dozda kortizon veya sitostatik ilag alimi

Mafsal belirtili, gegirilmis veya potansiyel enfeksiyon hastaliklari

Anamnezde derin bacak damari trombozu ve/veya akciger embolisi
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- Tim genel ameliyat riskleri
8. Istenmeyen etkiler

Asagida siralanmis olan negatif etkiler, bir kalca toplam artroplastisinin en yaygin olan ve en sik gérilen

sonuglaridir:

- Protezin konum degisikligi ve gevsetimesi

- Protez ¢ikigi

- implant kiriklari

- Enfeksiyon

- Vendz tromboz ve akciger embolisi

- Kardiyovaskiiler arizalar

- Hematomi

- Parestezi

- Uyusma

- Sisme

- Sinirde hasar

- Kas spazmlari

- Tutulma

- implant sesleri

- Yagam kalitesinde azalma (adrilar, uyku bozukluklari, hareket kapsaminda kisitlamalar,
ozellikle yatarken de)

- iItihaplar

- Odemler

- Metallozis

- Kandaki metal iyonlarindaki artis

- Koksa vara hastaligi

- Osteoliz

- Heterotopik kemiklesme

- Tiimér gibi yapilar

9. Hasta bilgileri, belgeler

Kullanilan implantlarin seri numaralarinin hasta belgelerine kaydedilmesi gerekir. Steril implantlarin
paketlerine bunun igin uygun etiketler eklenmistir.
Hastanin, yontemin avantajlari ve riskleri hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Yukarida tarif edilen kontra
endikasyonlar hasta igin kismen gegerli olmasina ragmen, hasta igin en iyi ¢6ziimiin implant oldugu
diistniiliiyorsa, hastalarin bu durumlarin beklenebilecek etkileri ve beklenebilecek riskler hususunda
bilgilendirilmesi gerekir. Bir kalga mafsali yedegi takilan hastalarin, implantin kullanim &mriinin,
kilolarina ve aktivite derecelerine bagli oldugu hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Hastann, bu zorlayici
durumlarin etkilerini azaltmak icin yapabilecegi aktiviteler hususunda bilgilendirilmesi gerekir.
Hastaya verilen tiim bilgilerin, ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak kaydedilmesi gerekir. Hastaya
ameliyattan sonra, implantia ilgili gerekli tim bilgileri igeren bir implant belgesi verimelidir. MRT
muayenelerinde, hastaya zarar veren istenmedik etkiler gorilebilir. Olasi etkiler arasinda sekteler, implantin
1sinmas, elekrik akim endiksiyonu, implantin gevsemesi sayilabilir. Kullanmadan énce cihaz dreticisinin
kullanim bilgileri incelenmelidir. Bireysel bir risk tahmini gergevesinde, emin olmadiginizda benzer
implantlarin s6z konusu MRT cihazindaki uygunlugunun kontrol edilmesi gerekir. Hastayi riskler konusunda
haberdar edin.
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10. Etiket simgelerinin aciklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 192) alinabilir.
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VkpaiHcbKa &

IMNNAHTAT
Hixka engonporesa SPC

Mepen BUKOpUCTaHHSIM BUPOGY KOpUCTyBaY 3060B'S3YETHCS PETENBHO 03HANOMUTUCS 3 NoAAMbLUMMA
pekoMeHAaLisMm Ta BKa3iBkamm, BKa3iBkamu LLOAO0 NPOAYKTY, & TakoxX AOTPMMYBATHCS iX.
[MocTayanbHuk LUux BUPOGIB He Hece XOAHOT BiANOBIAANLHOCTI 3a GeanocepesHi 361Utk U 36UTKM, Lo
BUHUKNM Y pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acToCyBaHHsi BUPOGIB Yi Mopsiaky poboTh 3 HiuMM, ocobnveo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HAaCTyMHUX BKA3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YM HeHamexHoro formsgy abo x
TEXHIYHOro 06CNyroByBaHHS.

Lli imnnaHTaTh [03BONSETLCA 3aCTOCOBYBATH TinbKK MikapsiM, WO BOMOAiOTL FMNGOKMMU 3HAHHAMM,
[0CBIIOM Ta yMiHHAMM B 06nacTi apTponnacTvku. [PyHTOBHE 3HaHHS OnepaLliiiHoi Texiku, wo
PEKOMEHAYETLCA ANs [aHoi cUCTeMM, Ta ii TOYHE 3aCTOCYBaHHS € HEoBXigHMMM ymoBamu Ans
[OCSTHEHHS! AIKHAIMKpaLLyX pe3ynbTaTis.

1 Onuc BUPOGY | MaTepinu imnnanTarie

Hixxka eHponpotesa SPC — Lie HixKka eH0NpOTe3a KyNbLUOBOrO CyrnoBy Ans Ge3LEMEHTHOTO aHKepHOro
KpinneHHs! B CTErHoBil KicTLy. MpuHLmN 6a3yeTbes Ha HanpaLjoBaHHsX npodpecopa JlopeHLo CroTopHo, i BiH
[I0Ka3ye CBOIO HaiiHICTb NpoTsroM 20-piUHOi NPaKTUKY 3aCTOCYBaHHS. .

Hixxka BUroToBneHa 3 TutaHosoro cnnasy (ISO 5832-11) i ocHalLieHa KoHycom 12/14. [i MoxHa komBiHysaTi
SK 3 MeTaneBMMM, TaK i 3 KepaMiyHUMM TOMOBKaMW eHOonpoTe3a. [ins Pi3HOMAHITHUX aHATOMiUHMX
0cobnMBOCTEN CTETHOBOI KICTKW Y po3nopslkeHHi KNieHTIB € Hixka eraonpoTesa kynbiuosoro cyrnoby SPC
y 13 BapiaHTax poamipis 3 Tpboma piaHumy kytamu CCD 125°, 135° i 145° KoxeH.

Bupi6, BMICT ynakoBKu Ta BUKOpUCTaHi MaTepianu BkasaHi Ha eTukeTLyi BupoBy. IMnnanTat cnig BxvBnioBaTH
33 I0MOMOTOI0 MPUAATHIX ONepaLiiiHX TEXHIK, SkMMK Bonogie nikap, Sk BUKOHYE onepaLiiio. [ins Lsoro
Criif BpaxoByBaTH NOSICHEHHS 3151 HANEXHOT onepaLyiiiHoT TEXHiku.

11 Omaa imnnauTaris

HasBa Marepian Konosuit Homep
Hixka enpgonpotesa kynbiuoBoro cyrnoby SPC
poawmip 5, CCD 125°, 6esuemeHTHa

Hixka enponpotesa kynbiuooro cyrnoby SPC
poawmip 6, CCD 125°, 6esuemeHTHa

Hixka enpgonpotesa kynbiuoBoro cyrnoby SPC
poawmip 7, CCD 125°, 6esuemeHTHa

Hixka enponpotesa kynbiuosoro cyrnoby SPC
poamip 8, CCD 125°, 6esLiemeHTHa

Hixka eHponpoTesa kynbluosoro cyrnoby SPC
poamip 9, CCD 125°, GeslieMeHTHa

Hixka enponpotesa kynbiuosoro cyrnoby SPC
poamip 10, CCD 125°, besuemeHTHa

1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 271-205

IS0 5832-11 TiGAI7TNb | 271-206

1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 271-207

1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 271-208

18O 5832-11 TiGAI7TNb | 271-209

1SO 5832-11 TiGAI7TNb | 271-210
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Hasga Marepian Koposuit Homen
;‘(‘)’;(ﬁpe;‘g‘;”gggfzgy”%L:;’::’;‘;m’;‘my spe IS0 5832-11 Ti6ATND | 271-212
;‘(‘)’;(ﬁpe;‘g"g%‘gj?sw’;:?::sgif:;”my spe IS0 5832-11 Ti6AI7ND | 271-215
;‘ggﬁperﬁ‘;”%"ggfz"g”bg;‘;z‘;;;’em‘;ﬁy spe IS0 5832-11 Ti6AITNb | 271-217
mﬁ:;@"g‘é‘gjzas"y‘%:f::;;f:;”"ﬁy spe IS0 5832-11 TiGAI7ND | 271-220
;‘é’;‘:ﬂ?pe;”gg‘g’]%? "%’;:ﬁ:;g;‘::gm"ﬁy spe SO 5832-11 TIBAI7ND | 271-105
;‘)fﬁpegﬂggﬁes? Ké‘;:ﬁ:’:g;::;’m"ﬁy spe IS0 5832-11 TIGAI7Nb | 271-106
;‘)fﬁpe;‘”ggﬁz? K%‘;Zﬁ:;g;‘::;’m"ﬁy SPC 1150 583211 Ti6ATND | 271-107
;‘g;‘:;?peg”gg‘g’zes? "%’;ﬁe";‘e’;‘:’fgm"ﬁy spe SO 5832-11 TiBAI7ND | 271-108
m‘ﬁ;g”gg‘gﬂes? K%‘;Zﬁ:;g;‘::;’m"ﬁy SPC | 150583211 TioAITND | 271-109
;‘(‘)’;ﬁpﬁ‘g"g%‘gﬁzas"y’%:ﬁ:,‘w’;f:;”"Gy spe SO 5832-11 TiBAI7TND | 271-110
;‘(‘)’;‘,';?pe:‘g%”pc"ggfa"g”L’g”e‘;z‘;;’e%?:ﬁy spe SO 5832-11 TIAI7ND | 271-112
;‘(‘)’;‘,';?pe:‘g"g%‘gﬁ?sw’%:ﬁ:,‘w’;f:;”"ﬁy spe SO 5832-11 TIAI7ND | 271-115
;';’;‘,';?perg‘;”pc°ggf3k§”bﬁ”g‘;a‘;;’em‘:ﬁy spe IS0 5832-11 TI6AI7Nb | 271-117
Hixka eHponpoTesa kynbluosoro cyrnoby SPC 1S0 5832-11 TIGAI7ND | 271-120

poamip 20, CCD 135°, besuemeHTHa
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Ha3sa Marepian HopoBuit Homep
Egg:flpe;“gg‘mj? Kys’;zt‘”:;‘e’;‘::gr""ﬁy spe IS0 5832-11 TI6AI7Nb | 271-005
;‘é’;‘ﬁ;g”gg‘;‘;ﬁ? eaenain oy SPC IS0 5832-11 TIGAI7ND | 271-006
e K’é‘;ﬁ::g;?:gm°ﬁy SPC | 150 5832-11 Ti6AITND | 271-007
;‘é’;‘ﬁ;g”gg‘;‘;ﬁ? eaenain oy SPC IS0 5832-11 TIGAI7ND | 271-008
Eé’;‘:n?pegﬂgg‘mj? K’é‘;;ﬁ:;g;‘;:gmwy SPC | 150583211 Ti6AI7Nb | 271-009
;‘ggﬁperg“’g%‘gjfs"y’%:f::;;f:;”my spe IS0 5832-11 Ti6AI7Nb | 271-010
;‘(‘)’;‘:ﬂ?pergg”%‘ggf 4Kg:b;egz‘;;’;y1?:ﬁy spe SO 5832-11 TIBAI7ND | 271-012
;‘)fﬁpe;‘g“’g%‘gjfs"y‘;:f::;;f:;”"ﬁy SPC 1150583211 TIBAITND | 271-015
;‘(‘)’;‘,';?pe;g"g%‘gﬁfs"y’g:ﬁ;‘w’ng:;”"Gy spe SO 5832-11 TiBAI7ND | 271-020

12  OmnAapiHcTRYMeHTIB

AG, BKa3aHi B HaCTynHOMY neperniky:

[ins imnnaxTauii cnif BUKOPUCTOBYBATI BUKMKOYHO iHCTPYMeHTH BipoBHuuTBa OHST Medizintechnik

HasBa Koposuit Homep
Ba30Buit iHCTPyMeHTapiit, MoaymbHui 367-116

Pawunini i iHCTpyMeHTapiit, Hixka eHonpoTesa KynbLuogoro cyrnoby SPC 271-324
IHCTpyMeHTapilt N5 eKcTpaKLii, Hixka eHgonpoTesa 206-010

13  IHwinpunapaa

Ha3sa Konosuit Homep
OnepaljiitHa TexHika, Hixka eRfonpoTesa Kynbluosoro cyrnoby SPC 50000566
PenTreHorpadpivnuit wabnox, SPC CCD 125° 271-125
PenTreHorpadpivhuit wabnox, SPC CCD 135° 271-135
PeHTreHorpadiyhuii wabnox, SPC CCD 145° 271-145
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Hassa Konosuit Homep
BkasiBka ns BUKOPUCTaHHS, NPUCTPIA ANs PenoauLyii Hixku 50000427
BkasiBka ns BUKOpUCTaHHS, IHCTPyMeHTapilt Ans eKkcTpakLii 50000428
[Macnopt iMnnaxTary 50000572

2 Topapok pobotn
21 3aranbHi BRa3iBKK

Lleit imMnnaHTaT A03BOMSETHCS BMKOPUCTOBYBATW TiMbk 3 CUCTEMOIO iMMnaHTauii, [onyLieHoo
BMPOGHUKOM Y fKOCTi CyMicHoi. Ansi iMnnaHTaLji HeoBXiAHO 3aCTOCOBYBATK TiNbkM Ha3BaHi BULLE
iHCTPyMeHTW. Mepep 3acTOCyBaHHsIM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO [OTPUMYBATICS BiANOBIAHOT HCTPYKLT
(50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.

06epemrHo!  ImnnanTaTv noBUHHI 3aBXOM 36epiraTcA Y LNICHUX, HEBIAKDUTAX 3aXUCHWX ynakoBKax.
YnaKoBky 3 iMnnaHTaTamMu 3a60pOHSIETECS MifAaBaTi Aji MPSIMOTO COHSYHOTO MPOMIHHSI.
IMepen 3acTocyBaHHSM iIMNNAHTaTy YNakoBky Crlif NEpPeBipUTI Ha MOLUKOKEHHS!, OCKiNbKM
Lie MOXe MaTy HeraTMBHUI BNWB Ha /0r0 CTEPUMBHICTb.

lMepen po3nakyBaHHAM iMMnaHTaTy Cnif nepesipuTi Oro BIAMOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakoLy (N
cepii/poamip).

[Mpw BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 yNakoBKW CMif AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHMX Mpasun ririeHn. HeobxinHo
cniakyBaTy 3a TUM, o6 yci NoBepXHi iMInaHTaTy 6ynu 3axvLLeHi Bia NOLIKOXEHb, OCKINbKM Lig MOXe
MaTh BupillanbHe 3Ha4eHHs ANs YCiLLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMy iMMNaHTaT He MOBUHEH BCTynaT B
KOHTAKT 3 6y Ab-AKUMY iHLIMMY NPeaAMETaMK, 5iki MOXYTb NOLUIKOAUTY 10r0 MOBEPXHI0. KoxeH iMnnaHtat
nepef; BUKOPUCTaHHSIM HEOBXIAHO BidyanbHO NEPEBIPUTU Ha HAasIBHICTb NOLUIKOKEHD.

O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He Tinbki MPU3BECTM [0 CKOPOYEHHs 1oro CTpoky cnyx6u, ane it [o
[nedekTy iMnnaHTaTy BHacNifoK Aii HaBaHTaXeHHS K Biapaay, Tak i Yepes NeBHUi nepiof yacy. Tomy
3a00POHSIETECA BUKOHYBATM MeXaHiuHy, 4n Oyab-siky iHWwy 06pobky imnnaHTaty. 3aBopoHseTbCs
BMKOPUCTOBYBATM iMMNaHTaTH 3 NOLIKOMKEHNX YNaKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHi, Yi NOLIKOMKEHi
iMnnanTaTi, abo iMNNaHTaTH, 3 SKAMM NOBOAUINCS HEHaNEXHUM YuHOM abo ski Gynu obpobneHi
HEHaNeXHUM YUHOM.

0GeperHo!  ImnnaTaTv NpUsHayeHi Ans OFHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIAYaNbHI HABAHTAXEHHS
Ha poBoui MOBEPXHi IMMNAHTATy ANS KOXHOTO OKPEMOTO MaLfeHTa MarTb HaCTiNbKi
3HaYHWiA BINMB Ha POBOUI MOBEPXH, LWO IMNNAHTAT CTae HENpUAATHIAM NSt NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. Criay HaBaHTaXeHb Ha poBOUVX MOBEPXHSX HEMOMITMBO PO3Mi3Hamy 3a
[I0MOMOTOI0 NWLLE BidyarnbHiX MeTOAiB. TOMy MiCns BUAMAHHS iMnnaHTaTy Crid BUXOAUTI
37TOr0, LLIO iMNNAHTaT NOLUKOAXEHO, i BiH He NiAnsirac NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22 [AonycTime KOMOIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

Jl]'lﬂ MOHTaxy 3 iMnnaxTatom CJ'ILE{ BUKOpUCTOBYBaTU HaCT\/I'IHi rornoBKK eHgonpoTesa:

:omnanumu Hassa [oB:MHA WWiAKY | KoaoBuiA Homep
onoska ergonpotesa CoCrMo

@22 Mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 - 030-2202
S/M/L
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Hassa

@28 mm

lonoska eHgonpoTtesa
iMnnanTauiitHa ctans
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-3510/+35/+7/
+10,5 mm

020-2800 - 020-2804

l'onoka ergonpotesa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+71/
+10,5 mm

030-2800 - 030-2804

lonoska eHgonpoTtesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12114
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 - 367-909

['onoeka engonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 - 367-1142

lonoska enpgonpotesa ELEC®
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-35/0/+35mm

384-001 - 384-003

['onoeka enpgonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

110230, 110240,
110250

lonoBka engonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 -013-003

@ 32 Mm

lonoBka engonpoTesa
iMnnanTaujitHa cTans
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-4101+4]+8/
+12mm

020-3200 - 020-3204

lonoka engonpotesa CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-410/+4]+8/
+12mm

030-3200 - 030-3204

lonoeka expgonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

367-910 - 367-912

l'onoska eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

367-1143 - 367-1145,
367-1149
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Hassa

l'onoka erpgonpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-410/+4 mm

384-004 - 384-006

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-410/+4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291

lonoska eHgonpoTtesa
ELEC®plus

IS0 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4/+7 mm

013-004 -013-007

@ 36 Mm

['onoeka engonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-930 - 367-932

['onoeka engonpoTesa
Biolox® delta

ISO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 - 367-1148,
367-1150

l'onoska engonpotesa ELEC®
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-410/+4 mm

384-007 - 384-009

lonoBka engonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12114
SIMI/LIXL

-410/+4/+8 mm

110300, 110310,
110320, 110330

lonoBka engonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12114
SIMI/LIXL

-410/+4/+8 mm

013-008 - 013-011

@40 Mm -
@60 Mm

OpHonontocHa ronoeka, poamip S
imnnanTauiiHa crans ISO 5832-9,

12/14

-4 mm

155-140 - 155-160

OpHonontocHa ronoska, poamip M
imMnnanTauiHa crans 1SO 5832-9,

12/14

0mm

155-040 - 155-060

OpHonontocHa ronoeka, poamip L
iMnnanTauiiHa crans 1SO 5832-9,

1214

+4 mm

155-240 — 155-260
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CyMicHicTb Halwwx BupoGiB MW rapaHTYeMO Tinbkv Yy NOEAHAHHI 3 HALVMK BNAaCHUMW MPOYKTaMM,
no3HaueHMn MapkysaHam CE, a Takox 3 npoayktami, siki Mv 403BONSEMO kombiHyBaTit Ta ns sikux
BMAAHO BIMOBIAHUIA JOMYCK KOMNETEHTHOTO AepXaBHOro opray. Mpu oMy HeoBXiaHO AOTpUMYBATUCH
IHCTPYKL7 3 BUKOPUCTaHHS BUPOBHMKIB €HAONPOTESiB, @ TakoX AaHWUX MaTpuLi komGiHaLi, AonyleHol
KomnaHieto OHST.

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

23  BRra3iBKW 3 BUKODUCTAHHA

IMnnanTaT 3actocoByeTbCsi 6e3 LeMeHTy. IMnnaHtat Mae koHyc 12/14 gnsi 3'efHaHHs 3 roroBkow
eHponpoTesa.

KOoHycC HiXKy! | BHYTPILLHI/ KOHYC FONOBKY EHAONPOTE3a KybLUOBOTO Cyrnoba nif, Yac MOHTaxy NoBuHHI 6yTi
Y YNCTOMY Ta HEMOLLKOZKEHOMY CTai. Mepes; BCTAHOBMEHHSIM TOMOBKA EHAONPOTE3a KOHYC HeobXiaHo
petenbHo ouvcTuTi. [MpupaTtHy ronoeky eHponpotesa HeobXigHO HapiT BpyuHy i 3adbikcysath 3a
[IOMOMOOI0 CrieLjianbHOro HCTPYMEHTa [N BCTAHOBIIEHHS! FOFOBKM, BAAPSIOYM MpU LOMY MOMOTKOM 3
HanexHuM 3ycunnsim. Mpu BUKOpUCTaHHI KepaMiuHUX rONIOBOK €HAOMPOTe3a CriiA TakoX AOTPUMYBaTUACh
BiANOBIAHOMO KepiBHMLTBA 3 BMKOpUCTAHHS. [licns penosuuii cnip 3AIMCHUTM KOHTPOMb OCTAaTOYHOI
CTabiNbHOCTI, PyXMBOCTi Ta HaNPYXXEHHS M'A3iB.

06epexHo!  HeoGxinHo crewjanbHo BKasaTy Ha Te, LLO NPy iHTpaonepaLliHii samiHi abo pesisi
TONOBKY eHAoNpoTe3a Tpeha BUKOpUCTOBYBATH Tinbky FONOBKM eHAOMpoTe3a 6e3
KepamiyHoro koHycy. Lie npasuno fie HesanexHo Bid Toro, 3 sikvix MaTepianis Gyna
CTBOPEHa orepe/Hs napa KOHYCIB.

06epexHo!  py nowwukomKeHHi abo PO3NOMi KepamiyHX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS SKHANLIBUALLE
NPOBEZIEHHS MOBHOI PEBi3ii NPOTE3HIX KOMMOHEHTIB. Y TakoMy pasi B pamkax peBiaii
NPOTYMOKa3aHe BUKOPUCTaHHS MeTarneBX rofloBOK €HAONPOTE3a, OCKINbKM Lie Moxe
NPU3BECTY [0 CEPIO3HIX, @ iHKOMM | HEBE3NEYHX ANS KUTTS yeknaaHeHb. Mia vac
onepaLji'y piakvx BUnaakax po3nomy KepaMidHinX KOMMOHeHTiB HeobXiaHo 060oB'A3K0BO
BIKOHATM IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobiky paru (neGpuaeMenT) 3 BunaneHHsM yeix
BUAMMUX KePaMiYHIX HaCTOK, @ TAKOX y AOCTATHIl Mipi IPOMUTY paHy.

AKwo nig yac onepalyii BIUHUKHE HEOBXIAHICTb BUAANUTY yXe BCTAHOBMEHW OpUTiHANLHHIA MPOTES, TO B
Takomy pasi y Balomy po3nopszpkeHHi eKCTpaKTop Ans HiXku eRponpoTesa.

[Mepen BCTAHOBNEHHSM iMNNaHTAaTy HEOBXiAHO AOCTATHBO NPONONOCKATY oro ocHoBy. MMin Yac iMnnaxTaLi
crif, 3BepTaTu yBary Ha Te, WO BCi BiflbHi 4YaCTUHKW (HAMp., KYCOUKW KICTKW, YaCTUHKW, LU0 BUHWKIN B
pesynbTaTi CTUpaHHS! IHCTPYMEHTIB) HEOBXIAHO BIARANUTY 3 NIATOTOBNEHOT OCHOBM iMNNaHTary.

IMosepxHi 3 nopucTum nokputTsim (TPS, Bonit®, CaP, HA) i wopoxoBaTi noBepxHi iMnnaxTarie He MoBUHHi
BCTYMaTV B KOHTAKT 3 O/IFOM M iHLLIMMI MaTepianamm, Lo BTpayaloTh BOMOKHA.

06epemHo! pu BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHUX XIpypriyHWX IHCTPYMeHTIB (Hamp., kayTepis) cnid
3BEpTaT/ yBAry Ha Te, 1406 BOHY He KOHTaKTYBanM 3 iMnnaHTaTamin Y iHcTpyMeHTamm. B
{HLIOMY pasi iMMNAHTaTU YK HCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTW CEpito3HUX MOLLKOAXEHD, LU0
MOXe MpuU3BecTi [0 iX BAXOMY 3 najy (Hamp., Monomku). Y BUNAAKY MOLIKOKEHHS
iMnnanTary ioro 3a60pOHSAETLCA 3anuLaTK B TiNi naLjeHTa i NOTPIBHO 3aMiHUTX HOBUM i
HEMOLUKOKEHM  IMMNaHTaTOM. FIKO MOLIKO/DKEHO HCTPYMEHT, TO 1Oro MOXHa
NPOAOBXKYBATI BUKOPUCTOBYBATH TiNbkiM 3a YMOBM, LLO Be3aoraHHo 3abeaneuyyeTkes ioro
Linb0BE MPU3HAYEHHSI.
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24  Onepauifna Texika

Nicnst poskpvBaHHs Kancynu cyrnoby i BUBMXY TONOBKM CTErHOBOI KICTKM 3 KyMbLUOBOI 3anajuHi cnip
NPOBECTY PE3eKLit FoNoBKM aHaNorYHO 40 A0ONEPALYitHONO NNaHyBaHHS Ta NOBHICTIO BUAANUTY FONOBKY
CTErHOBOI KICTKM.

BucoTa ocTeoToMii BU3HAYAETLCA HA OCHOBI AHTETOPCHT LUMIKW CTEHOBOI KICTKW: YMM Ginbll BUpaxeHa
QHTETOPCIS, TUM HUK4MiA piBeHb Pe3eKLi. Ha npakTiui JoBeaeHo, Lo AoLnbHo 36epiratin 1-1,5 e Lwuitku
CTErHOBOT KICTKW, LLI06 MosxHa Byno kpaluie niairHaTvi npokcuMarnsHy, pe6pucTy YacTuHy.

Micns LpOro HeoBXIAHO POIKPUTY KICTKOBOMOSKOBMIA KaHan 3a 0NOMOroko MOPOXHKCTOro AonoTa. Voro criin,
niABECTI A0CTATHBO NaTeparnbHO | A0PCaNbHO, 06 NonerunTy NofansLue BBEAEHHS paLLMinie B HANPSIMKY
oci cTerHa. MopoxHucTe AonoTo HeOBXIAHO BCTAHOBNIOBATY BiBMOBIAHO A0 GaxaHoi aHTeTopCii. YHuKaliTe
(ppaKTypyBaHHs BENMKOro BepTrtora. 3a [ONOMOrol0 paLuniniB Anst CTErHOBOI KICTKW MOXHA PO3LMPUTY
KICTKOBOMO3KOBMI KaHan.

[Micnsi po3kpuUTTs KICTKOBOMO3KOBOrO KaHany 3aiiAcHIoeTbCs 06pobka paluninamu Tina CTErHoBOI KiCTK.
[MepLuwit pawwninb BU3Ha4ae CnpsMyBaHHA AN HACTYMHUX PO3MIpIB. TaknM YMHOM, BXe MiA Yac nepLuoi
06poBku paluninem cnif 3BaxaT Ha HamexHy aHTeTopcilo. Ll aHTeTopCilo MOXHa nepesiputu 3a
[I0NOMOrOI0 HaMpSIMHOTO CTEPXHS i Pyyky paLuning. Sk npaeuno aHTeTopcis cTaHoBuTb 10°-15°. Pobota
MOYMHAETECA 3 PALLNINg HAMEHLLOrO Po3Mipy, kWit 3€aHYETHC 3 pyuKolo. [licns Lporo y 3pocTarovii
MOCNOBHOCTI  3aCTOCOBYHOTEC palwnini Ginbluoro Ajametpa, noku He Oyde AOCSTHYTO po3mipy,
BI3Ha4eHoro Ao onepaLyii. [laHi LLoo poamipy paLuninis criBnaaaloTb 3 poavipamu iMnnanTartis. MpasunbHy
nocajky paLuminiB y CTErHoBi KICTLi MOXHa nepeBipuTM 3a [OMOMOrOI0 €NeKTPOHHO-OMTUYHOrO
nepeteopioBaya. LLlo6 rapaHTyBaTu npec-(hiT, KOHTYpW paLunifiB i iMNNaHTaTiB iAEHTUYHI 33 BUHSTKOM
pebep. Pebpa foaaTkoBo He 06pobnstoThes. KL Nia yac npoLiecy 06pobky paLuninem PoaMmip Hixky He
BiANOBiAae A00NEPaLIitHO BU3HAYEHOMY PO3MIpY | Pi3HNLA CTaHOBITL ABA i GinbLue poamipis, TO, IMOBIPHO,
Mae Miclie HempaBumbHe CripsiMyBaHHsi oci abo KicTkoBa mepelukoga. Y Takomy BunaaKy BuGpaHa Hixka
€eHponpoTe3a Moxe ByTi HAATO Manok, a TOMy He rapaHTyBaTUMe HaneXHo CTabinbHoCTi.

PaLunini MaioTb Taky KOHCTPYKLH, LLO iX MOXHA BUKOPUCTOBYBATY HaBiTb Anst po6HOro BnpaBnsHHs. Mpn
L{bOMY LLNSIXOM BCTaHOBEHHS! Pi3HUX NPOGHMX KOHYCIB i TONIOBOK NEPEBIPSETLCS AOBKUHA HIKHBOI KIHLBKY,
ofcsr pyxiB Ta HaTsrHeHHs 38'930K. 3HIMITb PYuKy 3 palwning, Lo 3amvLaeTbCs Y CTETHOBIN KiCTLj, i
BCTAHOBITb NMPOGHMA KOHYC Ha paluninb. [ns NpobHOi penoanuji pisHKX BapiaHTIB HiXOK eHponpoTesa
MPOMOHYIOTLCS NPOGHI KOHYCH 3 TPHOMA Pi3HIMM KyTamu Haxuty. Mpo6Hi KoHYCH (IKCYIOTLCS, SIK Tinbkit BOHN
nepebyBatoTh y HaneXHOMy NOMOXEHHI. Tenep BpyuHY BCTAHOBITb NPOGHY roNoBKy Ha MpoGHui koHyc. ins
npo6Hoi penoanLyi NponoHytoTbCS NPOGHi FONOBKYA PisHIX AiaMeTPIB 3 JOBXMHOK Lnitkv BiA S Ao XXL. Micnsa
penoauLi cnif, 3AiiCHNT KOHTPOMb OCTATONHOI CTABINBHOCTI, PYXNMBOCTi Ta HANPY)XeHHS M'A3iB.

Po3mip Hixku eHponpoTesa, sika nignsrae iMnnaxTaLyi, BUGMPAETLCA BiBMOBIAHO A0 palLNins, skuid
BIKOPVCTOBYBABCA OCTaHHIM. IMNNaHTaT BCTAHOBMIOETLCS MO LIEHTPY BPYUHY | BCTABMSETLCS SKOMOra Aani
Y CTETHOBY KICTKY.

06GeperHo!  [ia yac npouecy NocaaKv iMMAaHTaT NOBUHEH PO3MILLYBATUCS MO LEHTPY.

Tenep 3a AONOMOrol0 iMNakTopa BBE/ITb NMPOTE3 B NOXe iMMNaHTaTy Ao piBHs pesexui. Micns uporo
PETENbHO O4NCTITh | BIUCYLLITH KOHYC MPOTE3a i BCTAHOBITH FONOBKY EHAOMPOTE3a Ky/bLUOBOTO cyrnofa 3
nonepeaHsL0 BU3HAYEHOI0 [OBXIMHOI LWWiiky (BiA S fo XXL).

06epemrHo!  3aGopoHsiTbCA 3aCTOCOBYBATY FONOBKY EHAOMPOTESA 3 AOBXUHON LMK MoHag XXL.
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Micns UpOro BnpaBTe HiXKy 3 FONOBKOK EHAOMPOTE3a B YalLIKy-3anaauHy i nepesipTe 0BCsr pyxis, AOBXUHY
HIKHIX KIHUJBOK i HaTsirHeHHsi 38'A30k. Onepajisi 3aBepLUYETHCS Y 3BUYAVHOMY MOPSAKY LLMSIXOM
MOLLIApOBOro 3aKPUTTA PaHu.

3. YNaKoBKa Ta CTEPUNbHICTL

3anexHo Big meTody CTepunisalii iMnnaHTaT ynakoByloTbCS B KapTOHHY kopobky B MOTpiiHOMY
Npo30pOMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToLapoBoi NNiBkY (MpoMeHeBa cTepunisaLis MiH. 25 kI'p) abo B
nogiitHoMy nposopomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (ctepunisauisi eTUneH okcupoM). IHCTPYMeHTH
nocTavalTbCs y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXMCHUX ynakoBkax. Mepes BUKOPUCTaHHAM iX HeoBXigHO
OYMCTUTM i MpoCTepuUni3yBaTi 3rigHO 3 BIAMOBIAHUMM iHCTPyKUiaMM (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
Bka3sanuii TepMiH NpuaaTHOCTI AiiCHUA 33 YMOBW, WO YnakoBka He BIAKpWTA i He MOLUKOKeHa, |
30epiraHHs 3MIMCHIOETLCS Y HanexXHil 06CTaHoBL.

0b6epeHo!3aboporsieTbca MOBTOpHO CTepuniaysaTu iMnnaxTat! [loBTopHa mnepepobka He
iMnNaHTOBaHIX KOMMOHEHTIB, ynakoBka sikux 6yna BifkpuTa, AONYCKAETLCS TiMbkv CUnamn
BMPOGHUKA, OCKIMbKM ANS LbOro HEoOXiAHO MOBTOPHO BMKOHATW OKPEMi BU3HAYEH
npoLecy.

HecTepunbHoMy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLHIA NakeT MOTPIHOI NPO30pPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI KOPOBKOK. Y BUNaaKy BUKOPUCTAHHS NOABIIHOT MPO30POi YNakoBKW HECTEPUILHOMY
nepcoHany A03BONAETLCS 3HIMATU Tinbki KapTOHHY kopobKy. [lpyruit nakeT cnif BiAKpUBaTA Takum
YnHOM, 106 He CTBOpIoBaTY Hebeaneky Ans CTEPUNBHOCTI 0CTaHHLOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OcTaHHii
BHYTPILLKII NakeT 403BONAETLCS BUAMATY | BIAKPUBATY Tinbkn CTEPUNBHOMY nepcoHany. Y Takiit popmi
iMnnaHTaT HeoBXinHO HafiaBaT XipyproBi, kil Moxe 6e3nocepesHbO BUAHSATI CTEPUBHII IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHyBaHKA Ta nicnAonepauiitHui aormnan

TMepenonepaLiiHe nnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCLKIX 3HIMKB, AaHux KT, TOLLO € HeoBXiAHIM KPOKOM i
[iae BaXnmBY iHchopmaL(iio Mo NpuAATHI iMANAHTaTK, iX PO3MILLEHHS, MOXTMBI KOMBIHALT KOMMOHEHTIB i
[I03BONAE BUKOHATW monepedHin Bubip iMnnanTaty BiAnoBiaHoro poamipy. Onepalyiio A03BONSETLCS
BUKOHYBATY TiMbku y TOMY BUNaKy, SIKWO € AaHi npo GionoriuHy cyMicHICTb MaTepiany Ans navjeHTa. ns
NNaHyBaHHs onepauii HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATY peHTreHorpadidHi WaBnoHu. ix MoxHa npuaaty y Bcix
posmipax 3 kpokom 36inblueHHs 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpachiuHi LaBnoHu NpOMOHyKTLCH Y
macLuTabi 1:1 y uvdposii dopmi. MpobHi NpoTean ANsi NepeBipk1 HanexHoT Nocazky (y Bunaaky, komm ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | JOAATKOBI iMNNaHTATV NOBUHHI ByTI Y PO3MOPSPKEHHI, SIKLLO 3HAAOBNATLCS iHLLI
poamipn abo sKwo nepenbadeHuit iMnnaHTaT He Moxe Byt BUKOpuCTaHMit. Mpu nicnsonepaLitHomy
oS Cnif, 3aCTOCOBYBATY 3ararnbHOBU3HaHWIA MOPSAOK Aii.

5. Morasanua

- Mporpecyloye  3HOWEHHS  KyNblIOBOrO cyrnoby y  pesynbTaTi  /iereHepaTvBHOrO,
nocTTpaBmMaTiyHoro abo peBMaToiAHOMO apTpUTy (KOKCapTPO3)

- Mepenom ao aBackynspHuit HEKPO3 FONOBKM CTEIHOBOT KICTKN

- [lincnnagii kynbLuoBoro cyrnoby

- Hacnigku nonepepHix onepatiiit, Hanp., 0CTEOCHHTES, PEKOHCTPYKList Cyrnoby, apTpoae3s

- Monogi Ta akTUBHI NaLieHTI 3 XOPOLLOKO SIKICTHO KICTKOBOT Pe4OBUHI

- PoatpyGonopitHa Mopdhonoris CTerHoBOi KicTkv
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- Lis cucTema moxe ByTu nokasaHa TakoX ANS HahaHHs AONOMOMA NPy paHille Hesaanux
cnpo6ax npoBeseHHs onepaLiiit

[poTe icHytOTb piaHi KpUTEPIT, NPY BUKOHaHHI SIKNX XIpyPrivHe BTPYYaHHs Mae GinbLu BUCOKi LLAHCK Ha YCriX.
Y 1985 pouj 6yB po3poBreHnit MPOToKoN MokasaHb, kvl paxye Ganu 3a pisHi napameTpy Ha OCHOBI
KniHIYHUX i papionoriyHux AocrimxeHb. [ins oTpuMaHHs noAanbluoi iHchopmaLlii LLOAO MPOTOKoNy nokasaHb
v, «OnepaLliiiHa TexHika, Hixka engonpoTesa kynbluosoro cyrnofy SPCx (1.3. IHwi npunaaas).

6. MpoTMNOKA3aHHA

Ha ocHoBi npoTokony nokasaHb BUTIKaTb HACTYMHI MPSIMi MPOTMUNOKA3aHHS:

- TocTpi abo XpoHiyHi iHekwji, MicLiesi abo cuctemaTuyHi

- Baxki 3axBOptoBaHHS M'A3iB, HEPBIB YK CYAWH, WO CTBOPIOKOTL HEBe3neky Ans ypaxeHol
KiHLBKY;

- HepoctaTHs KinbKiCTb KICTKOBOI PEYOBUHM YW HEAOCTATHA SKICTb KICTKOBOT TKaHWHM, siKi
CTBOPHTb PU3NKY NS CTaBinbHoi nocaaky npotesa

- Baxkuit ocTeonopos, Baxki 3axsoptoBaHHs 06MiHY pe4OBMH 3 BNIMBOM Ha OGMIH PEYOBUH Y
KICTKOBIlt TKaHWHI

- Banxki avcnnasii kynbluosoro cyrnoby

- [MowKomKeHHs 38'A3KOBOTO anapary

- Mopdponorii  KicTok, ski He npugaTHi AR NPOKCMMANbHOrO aHKEPHOTrO  KPiNNeHHs
(MopdpokopTukanbHui iHaeke MCI 0—4nyHkTu)

- Bynb-sike CynyTHE 3aXBOPIOBaHHS, sike MOXe CTBOPIOBATU PU3MKW ANs (YHKLOHANbHOCTI
iMnnanTary

- HaamipHa 4yTnuBiCTb A0 BUKOPUCTOBYBaHIX MaTepiania

Y BUNaiKy BUKOPUCTaHHS rONOBOK EHAONPOTE3a 3 0CHOBOK Lwmiky (XL i XXL) obesr pyxy aMeHLLyeTbes
npubnuaHo Ha 30° i Npy 3rHaHHi Ta po3rHaKHi focsrae 3HaueHs 80° i 100°.

1 PW3WKH T2 YMOBM, LLIO MOKYTh MaTH HEraTMBHUI BNNMB HA YCNIWHICTh
npoBeAeHHA onepauii

[MOTEHLilHI pU3NKK, Y NOEAHAHHI 3 XipYPriYHIM BTPYYaHHAM:
- [MopyLueHHs: kicTkoBOrO 0BMiHY pPe4oBIH (0CTEONOPO3, OCTEOMANSILList)
- BWHUKHEHHS TPILYWH, Y PIAKMX BUNaAKax — nepenomm
- TopyLUeHHs kpoBOOGiry B ypaxeHiit KiHLBL
- HeBponoriHi nopyLeHHs B ypaxeHiil KiHLiBL
- JncdyHKuis M'A3iB ypaxeHOT KiHLBKI
- Hagnuwkosa Bara
- ATKOroniam 4i HapkoMaHist
- pynu naujexTiB 3 NCUXIYHUMN Ta aAUKTUBHUMM 3aXBOPIOBAHHAMN
- BariThictb
- Pict y pitet Ta nianiTkie
- OuikyBaHi ekcTpemanbHi HaBaHTaXeHHs, BUKNUKaHi, Hanp., poBOTOI0 Y 3aHATTSMI CNOPTOM
- Eninencist 4u iHWi Npu4MHM ANs NOBTOPHMX HELACHWX BUNAAKIB 3 MIABMLLEHUM PU3MKOM
nepenomis
- [Jlechopmauii cyrnoGis, siki ycknaaHioTb aHkepHy dikcalito iMnnaHTaty
- OcnabneHHs Hecy4ux CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HASBHICTIO MyXNWH
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- Mpuitom BenMKMX [,03 KOPTU3OHY Y LMTOCTATUYHNX 3aC06iB

- [MepeHeceHi iHdeKLiHi 3axBopioaHHs aBo ix Hebeaneka 3 MOXNMBIM OXONMNEHHsIM cyrnobis
- Tpombo3 rnubokux BeH ifabo embonis nereHeBoi apTepii B aHamHe3i

- Yci 3aranbHi puaukv Npu NpoBeAeHHI onepaLiit

8. HeOakani edexTy

BrasaHi Hinkye HeraTuBHI BNMBI € HabinbLL TUMOBIMM Ta 4YaCTUMM Hacriiakamin MOBHOI apTponnacT1k

KyNbLLIOBOTO Cyrnoby:

- 3miHa po3milLieHHs Ta ocnabnerHs dikcalyii imnnaHTaty

- BuBux npotesa

- Poanomu imnnanTaty

- IHcbexuis

- BeHoaHi Tpombo3u i embonis nerexeBoi apTepii

- TMopyLuerHs B poGoTi CepLeBO-CYAMHHOI CUCTEMI

- 'ematomm

- Mapecresis

- OHiMiHHs

- Mpunyxnictb

- [MowKomKeHHs HepBiB

- Cnasmm M's3iB

- PurigricTb

- LLlymu, BUKNMKaHi iMinaHTaTom

- 3HWKeHa sKiCTb XuTTA (60, NOpyLeHHs CHy, 0BMeXeHHs PyXoBOi aKTMBHOCTI, 30kpema y
Nexa4oMy NONOXKEHHI)

- 3ananexHs

- Habpsku

- Metanos

- MiaBULLEHHS piBHS iOHIB MeTany B KPOBi

- BapycHa fechopmaLlist wiiiki CTErHOBOT KicTku (coxa vara)

- Ocreonis

- ['eTepoToniyHa ocudikaLjis

- lMcesnonyxnuHn

9. Inthopmauia Ana nauieHTie, A0KYMEHTaLia

CepiitHi HoMepU BUKOPUCTOBYBAHNX iMNaHTaTiB cnif cikcyBaTv y AokyMeHTaLjii navienTis. [lo ynakoBok
CTEPUINbHUX IMANaHTaTIB AOAAI0THCS BIAMOBIAHI ETUKETKN.

[aLieHToBI Cnif MOBIAOMUTM NMPO NepeBaru Ta puanki Metody. AKWO iMANaHTaT Po3rnsAaeTbCs, AK
HailkpalLLe BUPILLEHHS! NS NaLlieHTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTMNOKa3aHHS YacTKOBO CTOCYHOTLCS i Oro
CTaHy, TO NaLieHTOBI HEOBXiAHO CMIOBICTUTI NPO OYiKyBaHi echekTH Takinx 06CTaBUH Ta OikyBaHi pU3MKN.
[MaujeHTam, kUM BUKOHYETbCA 3aMiHa KymbLUOBOrO cyrnmoby, HeobXifHO Bka3aTh Ha Te, WO CTPOK
cnyx6u iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif ix Baru Ta piBHA akTUBHOCTI. MaLieHToBi HeobXigHO NOBIKOMUTI NPO
3aX0/Au, 32 AONOMOTOI0 SIKUX MOXHA 3MEHLLUTY Al LuX 0BTSNMBIX 0BCTaBUH.

Ycs HaaHa navieHToBi iHhopmaLlist nignsrae NMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO fikapeM, Sikuii NPOBOANTL
onepadjto. Micns onepaui navieHToBi HeobXifHO BUAATY NACNOPT iMNNAHTATY, Y SKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobXigHa iHdpopmaLjis. [N [OKyMEHTYBaHHS BUKOPMCTOBYBAHOTO iMMMaHTaTy [0AAITHCS
CaMOKMeWHi eTukeTKi. Mpu NpoBefeHHi MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoxyTb BUHMKaTK
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HebaxaHi ecpeKTH, Lo LWKOAATL NaLeHTOBI. [lo MOXNMBUX edeKTIB BXOASTH, CEPef iHLLIOTO, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHAYKUiA enekTpu4HMX CTpyMmiB, ocnabneHs cikcauii imnnanTaty. Mepen
BMKOPUCTaHHSIM HeobXiaHO [eTanbHO O3HaoMUTUCS 3 iHGhopMaLlielo MPO BUKOPUCTaHHS, HafiaHoo
BMPOGHUKOM NPUCTPOI0. Y pamkax iHavBiAyanbHOT OLHKM PU3NKIB y BUNaaKy CYMHIBIB Cif nepesiputyh
KOHTPOMbHI iMNNaHTaTM Ha npuaaTHiCTb Ans BignosigHoro anapaty MPT. MMavujeHta HeobxiaHo
npoiHopMyBaTH NPO Lii pU3MKU.

10. NoAcHeHHA cCUMBONIB Ha eTHKeTUI

YMOBHI 3Haky, L0 BUKOpUCTOBYIOTLCS Komnakietlo OHST Medizintechnik AG, moxHa 3HaitTv B fopatky
(cTop. 192).
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Lietuviu k. A

IMPLANTAS
SPC Slaunikaulio stiehas

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

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

Siuos implantus gali naudoti tik i§samiy Ziniy, patirties ir jgtdziy klubo sanariy plastikoje turintys gydytojai.
Norint pasiekti geriausia galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojama chirurgin metoda ir
atidZiai jj taikyti.

1 Produkto apibiidinimas ir implanty medziagos

SPC $launikaulio stiebas yra $launikaulio endoprotezas, tvirtinamas Slaunikaulyje, nenaudojant cemento. Sis
principas pagristas prof. Lorenzo Spotormno iSvadomis, kurios jrodytos daugiau kaip 20 mety.

Jis pagamintas i§ lankstaus titano lydinio (ISO 5832-11) ir turi 12/14 kgj, o stieba galima derinti su
metalinémis ir keraminémis Slaunikaulio galvutémis. Skirtingoms pacienty Slaunikaulio anatomijoms sidlome
13 dydZiy SPC $launies stieba, turint tris skirtingus — 125 °, 135 ° ir 145 ° — CCD kampus.

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

11 Implanty apivalga

Pavadinimas Mediiaga ::::::::s
SPC launikaulio stiebas, 5 dyd., CCD 125°, be cemento ﬁ&ffﬁi’“ 271-205
SPC Slaurikaulo stiebas, 6 dyd., CCD 125°, be cemento | 50 5522711 271206
SPC 8launikaulio stiebas, 7 dyd., CCD 125°, be cemento ﬁgAff§§'1 ! 271207
SPC $launikaulio stiebas, 8 dyd., CCD 125°, be cemento !ﬁg;ﬁjg” 271-208
SPC Slaurikaulo stiebas, 9 dyd., CCD 125°, be cemento | oo ! 271-200
SPC $launikaulio stiebas, 10 dyd., CCD 125°, be cemento ITSISA;S;;’\?g“ 271-210
SPC 8launikaulio stiebas, 11,25 dyd., CCD 125°, be cemento ﬁg;fﬁf” 271211
SPC $launikaulio stiebas, 12,5 dyd., CCD 125°, be cemento EI?SA?;ZI\?[?“ 271-212
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Pavadinimas Medziaga numors
SPC 8launikaulio stiebas, 13,75 dyd., CCD 125°, be cemento lTSi’gAffl\?s.ﬂ 271213
SPC 8launikaulio stiebas, 15 dyd., CCD 125°, be cemento 'TsigAffﬁg'” 271215
SPC $launikaulio stiebas, 16,25 dyd., CCD 125°, be cemento !ﬁgAffﬁsﬂ 271-216
SPC 8launikaulo stiebas, 17,5 dyd., CCD 125°, be cemento 'TsigAffﬁg'” 271217
SPC $launikaulio stiebas, 20 dyd., CCD 125°, be cemento !ﬁgAffﬁsﬂ 271-220
SPC Saunikaulo stiebas, 5 dyd, CCD 135°,be cemento | 150, 063211 271105
SPC $launikaulio stiebas, 6 dyd., CCD 135°, be cemento lTS|gA|57BI\?§11 271-106
SPC glaunikaulio stiebas, 7 dyd., CCD 135°, be cemento !rsigAf;l\?g-1 ! 271107
SPC $launikaulio stiebas, 8 dyd., CCD 135°, be cemento lTS|gA|57BI\?§11 271-108
SPC laurikaulo stiebas, 9 dyd., CCD 135°, be cemento | 150 5522711 271-100
SPC 8launikaulio stiebas, 10 dyd., CCD 135°, be cemento 'Tsié’Affﬁg'“ 271110
SPC 8launikaulio stiebas, 11,25 dyd., CCD 135°, be cemento 'TsigAffﬁg‘” 271111
SPC Slaunikaulio stiebas, 12,5 dyd., CCD 135°, be cemento ﬁ&f?ﬁf’“ 271112
SPC $launikaulio stiebas, 13,75 dyd., CCD 135°, be cemento ESA?;;I\?S” 271-113
SPC 8launikaulio stiebas, 15 dyd., CCD 135°, be cemento ﬁgAmf‘“ 2714115
SPC $launikaulio stiebas, 16,25 dyd., CCD 135°, be cemento !|'S|(?A?7BI\?§11 271-116
SPC 8launikaulio stiebas, 17,5 dyd., CCD 135°, be cemento ﬁgAmf‘“ 271117
SPC $launikaulio stiebas, 20 dyd., CCD 135°, be cemento EI?SA?;ZI\?[?“ 271-120
SPC Slaurikaulo stiebas, 5 dyd., CCD 145° be cemento | 0070211 271-005
SPC $launikaulio stiebas, 6 dyd., CCD 145°, be cemento EI?SA?;ZI\?[?“ 271-006
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Pavadinimas Medziaga o
SPC 8launikaulio stiebas, 7 dyd., CCD 145°, be cemento lTSi’gAffl\?s.ﬂ 271-007
SPC 8launikaulio stiebas, 8 dyd., CCD 145°, be cemento 'TsigAff,fg'” 271-008
SPC $launikaulio stiebas, 9 dyd., CCD 145°, be cemento !rs:gAffl\?sﬂ 271-009
SPC 8launikaulio stiebas, 10 dyd., CCD 145°, be cemento 'TsigAff,fg'” 271-010
SPC $launikaulio stiebas, 11,25 dyd., CCD 145°, be cemento !rs:gAffl\?sﬂ 271-011
SPC glaunikaulio stiebas, 12,5 dyd., CCD 145°, be cemento 'TsigAff,fg'1 ! 271012
SPC $launikaulio stiebas, 13,75 dyd., CCD 145°, be cemento lTslgAIﬁ;l\?sﬂ 271-013
SPC glaunikaulio stiebas, 15 dyd., CCD 145°, be cemento !FSigA;S?BI\?g-“ 271015
SPC $launikaulio stiebas, 16,25 dyd., CCD 145°, be cemento lTslgAIﬁ;l\?sﬂ 271-016
SPC 8launikaulio stiebas, 17,5 dyd., CCD 145°, be cemento 'TsigAffﬁs‘” 271017
SPC 8launikaulio stiebas, 20 dyd., CCD 145°, be cemento 'Tsié’Affﬁg'“ 271-020

12  Apivalgos priemonés

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

Pavadinimas Nuorodos numeris
Pagrindiniai moduliniai instrumentai 367-116

SPC $launikaulio stiebo raspatoriaus instrumentai 271-324

Ekstrakcijos instrumentai $launikaulio stiebui 206-010

13 Kitipriedai

Pavadinimas Nuorodos numeris
Chirurginé SPC technika 50000566

SPC CCD 125° rentgeno $ablonas 271-125

SPC CCD 135° rentgeno $ablonas 271-135

SPC CCD 145° rentgeno $ablonas 271-145
Ekstrahavimo priemoniy naudojimo instrukcijos 50000428
Repozicionavimo naudojimo instrukcija 50000427

Implanto pasas 50000572
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2, Tvarkymas
21 Bendroji informaciia

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

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

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

dydis).

I$imant implantg i$ pakuotés, batina laikytis atitinkamy, higienos reikalavimy. Reikia pasirdpinti, kad visi

implanto pavirSiai biity apsaugoti nuo pazeidimu, nes jie gali bati bet kokiy gedimy priezastis. Todél protezas

neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo paviriy. Prie$ panaudojant kiekvieng implantg, 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 laikg 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 implantu,

Risargiai: implantai yra vienkartiniai! Pacienty funkciniy paviriy individualios apkrovos $iuos pavir§ius
veikia tokiu badu, kad pakartotinis naudojimas tampa nejmanomas. Funkciniy pavirsiy
apkrovy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apzidréti, norint patikimai atpazinti. Todél
eksplantavus jrenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimy, neleidZian¢iy jo naudoti
pakartotinai.

22  leidZiamas komponentu derinys

Montuojant implanta reikia naudoti Sias Slaunikaulio galvutes:

Nominalus . o .
diametras Pavadinimas Kaklo ilgis Nuorodos numeris
Slaunikaulio galvuté CoCrMo M,
@22mm | 1SO5832-12, 12114 410/ +4mm 0 030-2200 i 030-
2202
SIMI/L
Slaunikaulio galvutés implantas i§
plieno -35/0/+35/+7/ | nuo 020-2800 iki 020-
1S0 5832-9, 12/14 +10,5mm 2804
S/M/LIXLIXXL
g28mm | Saunikadlio galvuté CoCrMo | 35,4 143547 | nuo 030-2800 iki 030-
1SO 5832-12, 12/14 105 mm 2804
S/M/LIXLIXXL i
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
1SO 6474-1, 1214 -35/0/+35mm | 367-907 iki 367-909
SIMI/L
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diametras Pavadinimas Kaklo ilgis Nuorodos numeris
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 iki 367-1142
SIMI/L
ELEC® $launikaulio galvuté
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | nuo 384-001 iki 384-003
SIM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 110230, 110240, 110250
SIM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | nuo 013-001 iki 013-003
S/M/L
Slaunikaulio galvutés
implantas i$ plieno —4/0/+4]+8/ nuo 020-3200 iki 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12mm 3204
S/M/L/XL/XXL
Sauniauio gavute CoCMo |y 1044/ 48) | nuo 030-3200 ki 030-
1SO 5832-12, 12114 +12mm 3004
S/M/L/XL/XXL
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm 367-910 iki 367-912
S/M/L

@32 mm Slaunikaulio galvuté Biolox® delta nuo 367-1143 iki 367-
ISO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7 mm | 1145,
S/M/L/XL 367-1149
ELEC® $launikaulio galvuté
ISO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm nuo 384-004 ik 384-006
SIM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
ISO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7 mm Hggg? 110270, 110280,
S/M/L/XL
ELEC® plus $launikaulio galvuté
ISO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7 mm | nuo 013-004 iki 013-007
S/M/L/XL
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm 367-930 iki 367-932

236 S/M/L

MM [Saunikaulio galvuté Biolox® delta U0 367-1146 iki 367-

ISO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8mm | 1148,
S/M/L/XL 367-1150
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diametras Pavadinimas Kaklo flgis Nuorodos numeris

ELEC® $launikaulio galvuté
ISO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm nuo 384-007 iki 384-009
SIMI/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté

IS0 6474-2, 12114 410/ +4/+gmm | 110590, 110310, 110320,
SIMI/LIXL

ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8 mm | nuo 013-008 iki 013-011
SIM/LIXL

Lazio galvuté, S dydzio
Implantas i$ plieno ISO 5832-9, | -4 mm nuo 155-140 iki 155-160
12114

Lazio galvuté, M dydzio
Implantas i$ plieno ISO 5832-9, | 0 mm nuo 155-040 iki 155-060
12114

LazZio galvuté, L dydzio
Implantas i$ plieno ISO 5832-9, | +4 mm nuo 155-240 iki 155-260
12114

nuo @ 40 mm
iki @ 60 mm

Garantuojame, kad masy produktai yra suderinami tik su maisy paciy CE-zenklinimu pazymeétais produktais,
taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi aiinkamos atsakingos institucijos
leidima, Siuo atveju turi bt laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo instrukciy, 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 priezasciy.

23  Naudoiimo pastahos

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

Atsargiai: primygtinai pabréziame, kad tais atvejais, kai operacijos biidu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzidra, turi bati naudojamos tik Slaunikaulio galvutés be keraminio
stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i§ kokios medziagos yra anksciau atliktas
kigioporavimas.

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

Jeigu operacijos metu reikia pa3alinti anksciau jsodintg pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio stiebo
iSmusiklis.

Prie$ iterpiant implantg, implanto guolis turi bati pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi bati
uztikrinta, kad i$ paruosto implanto guolio bty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly fragmentai, jrankiy,
trinties produktai).

Rtsargiai Jei naudojate auk$to 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., 10zti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti paciento
kaine, o turi biti pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai sugadinti, juos galima
toliau naudoti tik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirtj yra nepriekaistingas.

24  Chirurgine technika

Atvérus sanario kapsule ir atlikus Slaunikaulio galvutés luksacija i§ giizduobeés, jai reikia atlikti rezekcijg pagal
prieSoperacinj plana ir $launikaulio galvute visiskai pasalinti.

Osteotomijos aukst] lemia priekiné Slaunikaulio kaklo torsija: kuo stipresne priekiné torsija, tuo zemesnis
rezekcijos lygis. [rodyta, kad naudinga sukurti nuo 1 ki 1,5 cm Slaunikaulio kakla, kad baty galima geriau
pritaikyti proksimaline, briaunotaja dalj.

Tada, naudodami tuSciavidurj kalta, atverkite kaulo smegeny pavirSiy. Ji naudokite toliau lateraliskai ir
dorsaliai, kad véliau bity lengviau jspausti rasparatoriy Slaunikaulio aies kryptimi. Tus¢iaviduri kalta
turétuméte uzdéti pagal pageidaujama prieking torsija. Venkite didZiojo guibrio Itizio. Naudodami $launikaulio
raspatoriy galite praplésti kaulo smegeny atvérima.

Kai atversite kaulo smegenis, atidalykite Slaunikaulio stieba. Pirmasis raspatorius padeda nuspresti dél
tolesniy dydziy, Dél to, jau atidalindami pirmajj karta, pasirpinkite, kad bty teisinga priekiné torsija. Sig
priekine torsijq galite patikrinti, naudodami kreipiamajj strypa ir raspatoriaus rankena, ir ji jprastai yra 10-15°.
Pirmiausia naudokite raspatoriy, sujungta su raspatoriaus rankena. Paskui didéjancia seka naudojami kiti
raspatoriai, kol pasiekiamas prie$ operacijg nustatytas dydis. Raspatoriy dydZiai afitinka implanty dydzius.
Teisingg raspatoriaus padétj Slaunikaulyje galite patikrinti naudodami nuotrauky keitimo kontrole. Siekiant
uztikrinti spaudima, raspatoriy, ir implanty_kontdrai turi sutapti su briauny, jpjova. Briauny i$ anksto apdoroti
nereikia. Jei atidaliimo metu stiebo dydis neatitinka prie$ operacijg nustatyto dydzio ir skiriasi dviem ar
daugiau dydZiy, galbit nesutampa aSis arba yra pazeistas kaulas. Tokiu atveju pasirinktas stiebas gali bati
per mazas ir negalima uZtikrinti batino stabilumo.

Raspatoriai sukonstruoti taip, kad juos biity galima naudofi ir atiiekant bandomajj nukreipima. Uzdédami
skirtingus bandomuosius kdigius ir bandomasias galvutes, galite patikrinti kojos ilgj, judesio apimtj ir rais¢iy
itempima, Nuimkite ant Slaunikaulio paliktg raspatoriaus rankeng ir ant raspatoriaus uzdékite bandomajj kigj.
Siekiant iSbandyti skirtingus stiebo variantus, pateikiami bandomieji ktigiai, turintys tris skirtingus kampus.
Bandomieji klgiai sukimba, kai yra tinkamoje padétyje. Tada bandomajg galvute rankomis uzdékite ant
bandomojo kiigio. Bandomajai repozicijai skirtos jvairiy skersmeny bandomosios galvutés, kuriy kaklelio ilgis
nuo S iki XXL. Pakoregave patikrinkite galutinj stabiluma, juduma ir raumeny jtempima.

Implantuojamo stiebo dydis parenkamas pagal paskutinj karta naudotq raspatoriy. Implantg rankomis
padékite centre ir kiek jnanoma giliau jstatykite | Slaunikaulj.

Risargiai: istatydami implanta, ji padekite kaip jmanoma labiau centre.
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Naudodami stiebo jmusiklj, proteza idékite | implanto loze iki rezekcijos plok$tumos. Tada kruopSciai
nuvalykite ir iSdZiovinkite protezo kigj ir $launikaulio galvute uzdékite ant i§ anksto nustatyto kaklo ilgio (S iki
XXL).

Rtsargiai: negalima naudoti $launikaulio galvuciy, kuriy kaklo ilgis didesnis nei XXL!

Tada stieba su Slaunikaulio galvute nukreipkite | gtizduobe ir patikrinkite judesio apimtj, kojos ilgj ir raisciy
itempima, Operacija uzbaigiama sluoksniais susiuvus Zaizda chirurgo dazniausiai naudojamu bidu.

3. Pakuoté ir sterilumas

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

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

Triguby permatomy maiSeliy pakuotés iSorinis krepSys kartu su dézute turi biti paSalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiSelio pakuotéje tik kartonine dézute gali paSalinti nesterilus personalas.
Antrasis maiSelis turi bti atidarytas taip, kad nebaty pazeistas vidinio krepsio sterilumas. Steriliausia vidinj
maisel] i§ima ir atidaro tik sterilds darbuotojai. Sios formos implantas turi bti tiesiogiai pasiekiamas chirurgo,
kuris gali ji pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZitira

Bitinas prieSoperacinis planavimas, pagristas rentgeno nuotraukomis, CT duomenimis ir pan., jis suteikia
svarbios informacijos apie tinkamus implantus, vieta, galimus komponenty derinius ir leidzia i§ anksto
pasirinkti implanto dydj. Operacija vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiSkintas paciento atsparumas
naudotinoms medziagoms. 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
biti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma (jei taikytina) ir papildomi implantai, jei
reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto. Pooperacinei prieZidrai turi bti taikoma
pripazinta praktika.

5 Indikacija

- Greitesnis klubo sanario nusidévéjimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio artrito
(koksartrozé);

- $launikaulio galvutés laZimas arba avaskuliariné nekrozé;

- klubo displazija;

- ankstesniy operacijy pasekmés, pvz., osteosintezé, sanario rekonstrukcija, artrodezé;

- jauni ir aktyvas pacientai, turintys gera kauly kokybe;

- trimito formos $launikaulio morfologija;

- $i sistema taip pat naudotina, norint taisyti anksciau atliktas, nesékmingas operacijas.
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Nepaisant to, yra ivairiy kriteriju, dél kuriy intervencija yra perspektyvesné. 1985 m. buvo sukurtas
indikaciju protokolas, kuris pagal klinikinius ir radiologinius tyrimus skiria ivairiy parametry balus.
Daugiau informacijos apie indikacijy protokolg rasite skyriuje ,Chirurginé SPC $launikaulio stiebo
technika*“ (1.3. Kiti priedai).

6. Kontraindikacija

Indikacijos protokole pateikiamos tokios tiesioginés kontraindikacijos:

- Uminé ar 1étiné, vietiné ar sisteminé infekcija;

- sunkios raumenu, nervy ar kraujagysliy ligos, galincios turéti jtakos paveiktai galtnei;

- nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly kokybé, neleidzianti uztikrinti
tinkamos protezo padéties;

- sunki osteoporozé, sunkios metabolinés ligos, turinCios jtakos kauly metabolizmui;

- sunki $launikaulio displazija;

- rais¢iy aparato netekimas;

- kauly morfologijos, netinkamos proksimaliniam tvirtinimui (morfokortikalinis indeksas — MCI 0—
4 balai);

- bet kokia Salutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai;

- padidéjes jautrumas naudojamoms medZiagoms.

Naudojant klubo galvutes su kaklo prikabinimu (XL ir XXL) judesio apimtis sumazinama apie 30°, lenkimo ir
iSplétimo apimtys pasiekia nuo 80° iki 100°.

1 Rizika ir salygos, galin¢ios turéti jtakos operacijos sékmei

Potenciali rizika, susijusi su procedara:

- kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);

- plysiy atsiradimas, retais atvejais — kauly fraktdra;

- pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;

- pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;

- pazeisto sanario raumeny disfunkcija;

- vir§svoris;

- alkoholizmas ar piktnaudZiavimas narkotikais;

- pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybeés ligomis;

- néstumas;

- vaiky ir paaugliy augimas;

- tikétinos ypatingos perkrovos, pvz., darbo metu ar sportuojant;

- epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimiy, turinéiy padidéjusia luZiy rizika, priezastys;
- sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau tvirtinti implanta;

- atraminiy struktdiry silpnéjimas dél naviko;

- didelés kortizono ar citostatiko dozés;

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

- visos bendrosios operacijos rizikos.

8. Nepageidaujamas poveikis
Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i$ tipiSkiausiy ir dazniausiy kiubo sanario protezavimo pasekmiy;
- padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;
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- protezy luksacija;

- implanto l0ziai;

- infekcija;

- veny trombozé ir plauciy embolija;

- Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;

- hematoma;

- parestezija;

- sustingimas;

- patinimas;

- nervy pazeidimai;

- raumeny spazmai;

- standumas;

- implanto skleidziamas garsas;

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

- uzdegimai;

- pabrinkimai;

- metalozé;

- metalo jony kraujyje padidéjimas;

- Coxa Vara;

- osteolizé;

- heterotopiné osifikacija;

- pseudonavikai;

9. Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty serijos numeriai turi bai jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty pakuociy
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 $iy, aplinkybiy ir numatomy riziky poveikj. Pacientams,
kuriems atliekamas klubo sgnario keitimas, turéty bati pranesta, kad implanto nesiojimo trukmé priklauso nuo
juy svorio ir aktyvumo lygio. Pacienta reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali sumazinti $iy sunkinanciy,
aplinkybiy poveikj.

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

10.  Etiketés simboliu paaiSkinimas
,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (zr. 192).
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Pyccruit A

HMNJAHTAT
Avnamus 6eapeHHoi KocTH SPC

Mepen MCTOMb30BaHWEM W3AEMUS MOMb30BATENb AOMKEH BHUMATENMbHO M3YWMTb W B AarbHEdem
CrieaoBaThL NPUBEAEHHBIM HIDKE YKa3aHUSIM M PEKOMEHAALMAM, & TakKe YKa3aHWsiM ANt IAHHOTO U3Aens.
[ICTPUBBLIOTOP 3TUX M3AENUV HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3 MPSIMbIE WM KOCBEHHbIE YBbITKN, BOSHYKLLME
B pesyrnbTate HEMpaBnMbHOMO MCTIONb30BaHWS WM MPUMEHEHUA TakuX W3OENWi, B YaCTHOCTU mpu
HECOBMIOAEHMM YKa3aHHBIX HUXKE MHCTPYKLMIA 10 MPUMEHEHVIO, HEMPABUMBHOM YXOAE Wi 0BCnyXUBaHWM.
TV UMNNaHTATb! AOMKHbI UCTIONbIOBATLCA TOMBKO BPAYaMi, UIMEIOLLYIMM COOTBETCTBYIOLLME 3HAHNS, OMbIT
W HaBblkM BbIMOMHEHW aPTPONNAcTUkM TasoBeapeHHoro cyctaga. [lnsi [OCTWKEHMS HaunyuLuero
BO3MOXHOTO pe3yrnibTata HeOGXOAMMO 3HaHME XVIDYPTUYECKOW TEXHWKM, PEKOMEHZYEMOW Ars 3ToM
CUCTEMbI, 1 €€ CTPOroe COBMIoAeHMeE.

1 On1canue U3aenua U maTepHanbl UMNNAHTaToB

[vacms GeapenHoit koct SPC npedctasnsieT coboit aHAonpoTes TasobeapeHHoro cycraea Ans
BecLieMeHTHOro kpenneHns B GepeHHoit kocTu. MpUHLYMN OCHOBaH Ha HayuHbIX BbIBOJAX npodeccopa
JopeHuo CnotopHo (Lorenzo Spotorno) v ocTaeTcs npuaHatHbim Gonee 20 ner.

[lnachua, U3roToBNEHHbIA 13 TUTAHOBOTO KOBOYHOrO crinasa (ISO 5832-11) n ocHalLLeHHbIi koHycom 12/14,
MOXHO KOMBMHMPOBATH Kak C METaNMMYECKVMY, Tak v C KepaMU4ecKuMM roriokam 6eaperHoit kocT. [ins
COOTBETCTBMA pa3nuyHoil aHaToMu GeapeHHoR KOCTU Y nauveHToB Auacms GeapeHHoit koctn SPC
[ocTyneH B 13 pasmepax ¢ TPeMs a3 iHbIMY LeeyHo-anacmaapHbiMi yrnamm (LUY): 125°, 135° n 145°.

HavnmeHoBaHve 13aenvs, coaep1Moe ynakoBky 1 UCTIONb3yeMble MaTepuans! ykasaHbl Ha aTUKETKax
n3penusi. YCTaHoBKy MMMNaHTata HeobXoauMo BbIMOMHATL C MOMOLUBbIO COOTBETCTBYIOLEH
XVUPYPTUYECKOI TEXHUKM, 3HAKOMOW Onepupylowemy Bpady. Mpu 3TOM HeoGXopuMo cnefosatb
yKa3aHwsiM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHUY COOTBETCTBYIOLLEN XUPYPTUHECKON TEXHUKM.

11 0630p MMNNaHTaToB

Homepno
HaumeHoBanue Marepunan Karanory
[lnachua beapentoit koctn SPC, pasmep 5, LAY 125°, N
6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-205
Tnadma 66AP%HHOM kocti SPC, paamep 6, LUAY 125°, 1SO 5832-11 Ti6A7Nb
6ecLieMEHTHbIi 271-206
Dvacma SenngHom kocti SPC, paamep 7, LUAY 125°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
6becLeMeHTHbIn 271-207
Inacma 6egp(=:HHOM kocti SPC, paamep 8, LUAY 125°, 1SO 5832-11 TI6AI7Nb
6ecLeMeHTHbIN 271-208
Dvacma SenngHom kocti SPC, paamep 9, LUAY 125°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6becLemMeHTHbIn 271-209
[Inachua 6eppentoit koctn SPC, pasmep 10, LAY 125°, N
6ecLeMeHTHbIN IS0 5832-11 TiGAI7TNb 271-210
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HaumeHoBaHwe Marepunan Karanory
Dnacma 6e/:lp(=:HHOI/I kocti SPC, paamep 11,25, LAY 125°, 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb
6eCLiEMEHTHBI 271-211
[nacma 6enp§HHom koctn SPC, pasmep 12,5, LAY 125°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6BecLeMeHTHbIn 271-212
[Nnachua 6eppentolt koctn SPC, pasmep 13,75, LAY 125°, N

6eCLiEMEHTHBI 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 271-213
[nacma 6enp§HHom koctn SPC, pasmep 15, LAY 125°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6BecLeMeHTHbIn 271-215
[Ilnachua 6eppentolt koctn SPC, pasmep 16,25, LAY 125°, N

6eCLiEMEHTHBII 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 271-216
[inacma beapeHnoit koctn SPC, pasmep 17,5, LAY 125°, )

6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 2711-217
Dnacma 6enngHom kocti SPC, paamep 20, LAY 125°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
BecLeMeHTHbI 271-220
[inacma 6eapeHHoit koctn SPC, pasmep 5, LAY 135°, )

6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-105
Dnacma 6enngHom kocti SPC, paamep 6, LUAY 135°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
BecLeMeHTHbI 271-106
[lnachua beapentoit koctn SPC, pasmep 7, LAY 135°, N

6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-107
[nadma 6enngHom koctu SPC, pasmep 8, LLAY 135°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
BecLeMeHTHbI 271-108
[lnachua beapentolt koctn SPC, pasmep 9, LAY 135°, N

6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-109
Inacma Gegp(-.:HHom kocti SPC, paamep 10, LAY 135°, 1SO 5832-11 TI6A7Nb
6ecLeMeHTHbIN 271-110
[lnachua 6eapentolt koctn SPC, paamep 11,25, LAY 135°, y

6ECLIEMEHTHbIi IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271-111
[inacma beapeHHoit koctn SPC, pasmep 12,5, LAY 135°, N

6ecLeMeHTHbIN IS0 5832-11 TiEAITNb 271-112
Dvacma 6enpefHHom kocti SPC, paamep 13,75, LAY 135°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6ECLIEMEHTHbIi 271-113
[inacma beapeHHoit koct SPC, paamep 15, LAY 135°, N

6ecLeMeHTHbIN IS0 5832-11 TiGAI7Nb 271-115
Dvacma GeAprHHom kocti SPC, paamep 16,25, LAY 135°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6ecCLieMEHTHbIi 271-116
Inacma 6egp(=:HHOM kocti SPC, paamep 17,5, LWWAY 135°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
6becLeMeHTHbIn 2711-117
Dvacma GeAprHHom kocti SPC, paamep 20, LAY 135°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6ecCLieMEHTHbIi 271-120
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Homepno
HaumeHoBaHwe Marepunan Karanory
Dnacma 6e/:lp(=:HHOI/I kocti SPC, paamep 5, LUAY 145°, 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb
6eCLiEMEHTHBI 271-005
[nacma 6enp§HHom koctn SPC, pasmep 6, LAY 145°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6BecLeMeHTHbIn 271-006
[Ilnachma 6eapentoit koctn SPC, pasmep 7, LAY 145°, N
6eCLiEMEHTHBI 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 271-007
[nacma 6enp§HHom koctu SPC, pasmep 8, LAY 145°, 1SO 5832-11 TIGAI7ND
6BecLeMeHTHbIn 271-008
[Ilnachma 6eapentoit koctn SPC, pasmep 9, LAY 145°, N
6eCLiEMEHTHBII 1S0 5832-11 TiGAI7Nb 271-009
[Ninacua 6eapeHHoit koctu SPC, paamep 10, LAY 145°, )
6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-010
Dnacma 6enngHom kocti SPC, paamep 11,25 LAY 145°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
BecLeMeHTHbI 271-011
[inacma beapeHHoit koctn SPC, pasmep 12,5 LAY 145°, )
6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-012
Dnacma 6enngHom kocti SPC, paamep 13,75 LAY 145°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
BecLeMeHTHbI 271-013
[Dlnachua beapentoit koctn SPC, pasmep 15, LAY 145°, 1T
6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-015
[nadma 6enngHom koctn SPC, pasmep 16,25 LAY 145°, 1S0 5832-11 TIGAI7ND
BecLeMeHTHbI 271-016
[Dlnachua beapentolt koctn SPC, pasmep 17,5, LAY 145°, 1T
6ECLIEMEHTHBIi IS0 5632-11 TiGAI7Nb 271-017
Inacma 66AP%HHOM kocti SPC, paamep 20, LAY 145°, 1SO 5832-11 TI6A7Nb
6ecLeMeHTHbIN 271-020

12  0630p UHCTRYMEHTOB

[Ins BLINOMHEHNS UMNNAHTALMM J0MKHBI UCMONL30BATECH TOMKO MHCTPYMEHTBI nponssoacTea OHST
Medizintechnik AG, yka3aHHble Hinke:

HaumeHoBanue Homep no katanory
MosynbHbiit 6a30BbIi KOMIAEKT UHCTPYMEHTOB 367-116

KomnnexT pacnatopos, avadus 6eaperHoit koctn SPC 271-324

KomnnekT akCTpaKLMOHHbIX MHCTPYMEHTOB, ronoBka 6epeHHOi KoCTU 206-010

13 [pyrve npUHAANEKHOCTH

HaumeHoBaHue Homep no katanory
Xupyprieckas TexHuka, SPC 50000566
PeHtren-wabnow, SPC, WAY 125° 271-125
PeHtren-wabnow, SPC, WAY 135° 271-135
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HaumeHoBaHue Homep no katanory
Pentren-wabnon, SPC, LAY 145° 271-145

VIHCTpYKLMs no N ), KOMMNEKT SKCTPAKLMOHHBIX MHCTPYMEHTOB 50000428
VIHCTPYKLWSt MO MPUMEHEHMIO, UHCTPYMEHT ANst Peno3uLMOHNpOBaHIS Tena 50000427

KocTy

[Nacnopt umnnaxTara 50000572

2, Npumenenmne
21  0Gwwe ykasanna

3T0T MMNNaHTaT SIBMSETCS YaCTbl0 CUCTEMbI U MOXET MCTONb30BATLCS TOMbKO C COOTBETCTBYHLMMU
OpUrMHanbHbIMKA - KOMMOHEHTAaMU  CUCTEMbI. ,D,J'IH BbINOMHEHMA  UMMIaHTauun MCHOﬂbayﬁTe TONBKO
BbllLeyKa3aHHble WMHCTPYMEHTbI FlaHHDI;I CUCTEMBI. I'Iepe/: NpUMEHEHNEM WHCTPYMEHTOB HeOﬁXOLlMMO
03HaKOMMTLCS C COOTBETCTBYIOLLIEH MHCTPYKLMEN NO NpuMeHeHuto (50000354).

BHUMAHME  VMnnaHTaTbl BCErda AOMKHbI XPAHUTLCA B X HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPBITbIX 3ALUMTHBIX
ynakoBkax. Ynakoka MMMNaHTatoB He [OMKHA MOABEPraTbCsl BO3AEMCTBUI MPSMbIX
CONMHeuHbIX Myqedt. Mepes BBeAeHEM UMNNaHTaTa ero ynakoeka AOMKHa ObiTb NpoBepeHa
Ha Hanvme NOBPEXAEHNIA, TaK Kak OHU MOTYT MPUBECTM K HaPYLLIEHWHO CTEPUMLHOCTA.

Mpv pacnakoBKe UMNNaHTaTa ybeauTeck, YTo OH COOTBETCTBYET yKadaHHbIM Ha YNakoBKe XapakTepucTkaM
(Homep Mo kaTanory/cepuitHblit HoMep/pasmep).

Mpy M3BATIM UMNNAHTATA M3 YNaKOBKM HeoBXoaUMo coBMiofaTb COOTBETCTBYIOLLYE MpaBina acemnTuki.
Heobxopumo obecneunTs 3alLuTy BCEX MOBEPXHOCTEN MMMMAHTaTOB OT MOBPEXJEHWH, MOCKOMbKY STO
MOXET UMeTb pellialolliee 3HauYeHWe ANs BEPOSTHOrO HebnarompusiTHoro ucxopa onepauwm. Mo atoit
MpUYMHE [aHHbIA MPOTE3 He [OMKEH KOHTAKTWPOBATb C MPEAMETamy, KOTOpble MOTYT MOBPEAUTb €ro
MoBEpXHOCTb. [lepen BBEAEHWEM CriefiyeT BU3yanbHO MPOBEPATL KaXblii MMMMaHTaT Ha npeamet
TNOBPEXIEHNIA.

OBpaboTka UMMNIaHTaTa MOXET HE TONbKO COKPATUTL CPOK €ro CiyxGbl, HO 1 MPUBECTM K HEMEIEHHOMY
UMM MOCTEMEHHOMY OTKA3y MpoTe3a MpW BO3HUKHOBEHUM Harpy3ki. MO3TOMy UMMMAHTAT He [OMKeH
06pabaTbiBaTbCs MeXaHU4eCKM WnM WHbIM 06pasoM. MMnnaHTathl M3 TMOBPEXIEHHON ynaKoBKM,
HeCTepUnbHble,  3arpsisHeHHble, MOBPEXOEHHblE, HEnpaBunbHO — 0BpaboTaHHble WM - UMeloLve
HECaHKLOHIPOBAHHbIE 3MEHEHUS HE AOTDKHBI UCTIONB30BATHCS.

BHUMAHME  VMnnaHTaTb! NpeaHasHayeHs! AN OHOPA30BOro UCTONb30BaHUS! PU3NHECKUE HArpy3KV
Y Kaxgoro MmaupieHTa OCTaBNsIoT Cnedbl Ha (PYHKLUWOHAMBHBIX MOBEPXHOCTSIX, MOTOMY
MOBTOPHOE MPUMEHEHME WMMNAHTATOB HEOBXOMMMO WCKIIOUMTL, Criedbl Harpy3ok Ha
DYHKUMOHANbHBIX MOBEPXHOCTSIX HE MOTYT GbiTb HAZAEXHO ONPEAENeHbl TOMbKO MNLLb C
MOMOLLBIO BU3yanbHbIX METORoB. Mo 3TOil MpuuMHe rocrie yAaneHus vMnnaHTara
HEOBXOAMMO UCXOAWTL 13 IPEANIONOKEHNS O HaTUMM MOBPEXAEHHS, UCKIHOHIOLLEND €ro
MOBTOPHOE UCTIONb30BaHME.

22 [onycTymas KoMGUHALWA KOMNOHEHTOB

ﬂ]’lﬂ YCTaHOBKW C UMNNaHTaTOM CrielyeT UCMoMb30BaThb CriedytoLLmne ronoski GegpeHHoﬁ KocTu:
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bHbIA HaumeHoBanue [AnuvHa weiky | Homep no Katanory
Avamerp
T'onoska GeapenHoit koctn CoCrMo
TvaueTD | o5 10114 —4/0/+4 Or 030-2200 o 030-
22 Mm SIMIL 2202
CTaJ‘IbIZU'Iﬂ “MnnaHTayum ronosku
6esipeHHoit kocTy -3,5/0/+3,5/+7/ | Ot 020-2800 no 020-
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 Mm 2804
SIMIL/IXLIXXL
[onoexa beapenoli oot CoGMO. | _g si0/+35/+7/ | Or 030-2800 5o 030-
v +10,5 MM 2804
SIMIL/XL/XXL i
['onoska GeaperHoit kocTi Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -3,5/0/+3,5mm | Ot 367-907 po 367-909
SIMIL
[inametp | lonoska 6eapeHHoit kocTu Biolox® deltal
Bww | SO 6474-2, 12/14 350035 | O 3671140 20 367-
SIMIL
[onoska 6eaperHoit kocT ELEC®
1SO 6474-1, 12114 -3,5/0/+3,5mm | OT 384-001 no 384-003
SIMIL
Tonoska GepperHoit koct ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+3,5mm | 110230, 110240, 110250
SIMIL
Tonoska GepperHoit koct ELEC®plus
I1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | Ot 013-001 fo 013-003
SIMIL
CTaJ‘Ib}ZU'ISI “MnaaxTayum rofioBku
6e/ipeHHoIt KocTy -4/0/+4/+8/ 0Ot 020-3200 o 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12 Mm 3204
SIM/LIXL/XXL
[oroexs Deppenwot oot COGMO. | yjeassg | Or 030-3200 5o 030-
Ruaverp | s xxl +12 1w 3204
32 onoska 6eaperHoit kocTi Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm Ot 367-910 fo 367-912
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTi Biolox® deltal Ot 367-1143 o 367-
1SO 6474-2, 12114 —4/0/+4/+7 Mm 1145,

SIMIL/XL

367-1149
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1214

bHbIA HaumeHoBanue [AnuvHa weiky | Homep no Katanory
Avamerp
Tonoska GeppenHoit kocTn ELEC®
1SO 6474-1, 12114 —4/0/+4 mm Ot 384-004 fo 384-006
SIMIL
Tonoska GepperHoit koct ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 —410/+4/+7 mm Hggg? 110270, 110280,
SIMIL/XL
[onoska 6eaperHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 —4/0/+4/+7 mm | OT 013-004 fo 013-007
SIMIL/IXL
lonoska 6eaperHoit kocTi Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 —4/0/+4 mm Or 367-930 go 367-932
SIMIL
Tonoska GepperHoit koctu Biolox® deltal Ot 367-1146 po 367-
1SO 6474-2, 12114 —4/0/+4/+8 mm 1148,
SIMIL/IXL 367-1150
[inaveTp Tonoska GeppenHoit kocTn ELEC®
36w 1SO 6474-1, 12114 —4/0/+4 mm Ot 384-007 o 384-009
SIMIL
[onoska G6eaperHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 —4/0/+4/+8 mm Hgggg 110310, 110320,
SIMIL/XL
[onoska G6eaperHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm | OT 013-008 o 013-011
SIMILIXL
®pakTypHas ronoeka pam. S
VMnnaxTuposarHas ctanb ISO 5832-9, | -4 Mm Ot 155-140 po 155-160
12114
[lnametp | ®pakTypHas ronoska pasm. M
o140 Mm | MmnnaHTupoBaHHas ctans ISO 5832-9, | 0 mm Ot 155-040 go 155-060
no60mm | 12/14
®pakTypHas ronoska pasm. L
VmnnaxTupoBarHas ctans ISO 5832-9, | +4 mm Ot 155-240 o 155-260

Mbl rapaHTMpyeM COBMECTUMOCTb HalLMX M3[ENWil TOMbKO C HalMi COBCTBEHHBIMU W3LEMSMM,
OTMeYeHHbIMY 3HakoM CE, a Taloke ¢ ApYTVMM HalLMMV U3NENnsMIA, PA3PELLEHHbIMM AN X COBMECTHOTO
MCMONb30BAHUS Y UMEIOLLMMI COOTBETCTBYIOLEE 0f0BPEH1e KOMNETEHTHbIX OpraHoB. B atom cnydae
crielyeT cobnioaath MHCTPYKUWM MO MPUMEHEHMI0, CO3MjaHHbIE MPOM3BOAUTENSIMI SHOMPOTE30B, a Takke
Y4MTBIBATL CXEMY COBMECTHOIO NpuMeHeHUst, ofobpeHHyio OHST. CoBMeCTHOE NPUMEHEHIE MNNaHTaToB
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OHST Medizintechnik AG ¢ KoMMOHeHTaMIn ApyTvX NPOM3BOAUTENEIA, KOTOPbIE HE MMEIOT paspelleHns
OHST, sanpetLLeHo Ans oBecneyeHms Ge30nacHOCTV U3AEMNNS 1 OTBETCTBEHHOCTI 3a MPOAYKLIMIO.

23 VKa3sanua no npuMeHeHuo

VmnnaHTat ncnonb3yetcs 6e3 uemeHTa. MMnnaHTat umeet KoHyc 12/14 ans coeauHeHUs ¢ ronoskoi
6BenpenHoit kocTu. KoHyc Tena GeapeHHol KOCTU 1 BHYTPEHHMIA KOHYC rornoBkM BeapeHHoit KocTi mpu
YCTaHOBKe AOMKHbI GbITb YCTBIMU U HEMOBPEXAEHHbIMM. [epen YCTaHOBKOI FoMOBKM GeAPEHHOI KocTh
HeoBXoaUMO  TILATENbHO OYMCTUTL KOHYC. 3aTeM COOTBETCTBYHLAA ronoBka OeapeHHoit KocTn
YCTaHaBM1BAETCS BPYUHYIO 11 OUKCUPYETCS Ha KOHYCE C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTa ANt YCTaHOBKM TONOBKM, @
TakKe OCTOPOKHOTO MOCTYKVBAHMS XVPYPIVYECKIM MOTIOTKOM. Mpi UCMOMb30BaHMM KepaM4ECKVX FONIOBOK
6BeipeHHOi KOCTM Taloke IOMKHbI COBMIoAATLCA COOTBETCTBYHOLME MHCTPYKLMM MO NpUMeHeHmio. Mocne
penoanLM  HeoBXOAUMO  KOHTPONMPOBATb KOHEYHble CTAabUMBHOCTb, MOABIKHOCTb M MbllLEYHOE
HanpsikeHme.

BHMUMAHNE  [pAmo yKa3bIBAETCH, YTO B Cry|asix MHTPAONEPaLMOHHON 3aMeHbl v PEBU3UM OTIOBKU
BenpeHHoi KOCTM CriedyeT UCToNb3oBaTb TOMBKO ronoBki GeapeHHoi kocTu Ge3
Kepamu4eckoro KoHyca. [laHHoe TpeGoBaHie Heobxoavmo cobnioaaTh He3aBueHMO OT
TOrO, 13 KakvX MaTepuarioB CocTosinia npefblayLLas KoHycHas napa.

BHMUMAHNE B cnyyae NoBpEXaeHHs Ui HapYLLEHWS LETIOCTHOCTU KEPaMIYECKOTO KOMTMOHEHTa
PEKOMEHAYETCS! HEOTIIONKHas! MONHast PEBU3VISt POTE3HbIX KOMTMIOHEHTOB. B Takom cryyae
VICTIOMNB30BAHME B paMKax PeBY3vN METaNMMYECKUX FoNoBOK BeAPEHHOI KOCTI
MPOTUBONOKA3aHO, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTY K CEPLE3HBIM UM AAXKE OMAcHbIM A
KU3HY NaLeHTa OCNOXHEHNSIM. B pefikom cryyae HapyLLeHIs: LEeNoCTHOCT!
KepaMm14eckoro KOMMOHEHTa HEOBXOAUMO UHTPaONEPALIMOHHO MPOBECTY NOMHOE
YAarneHue OMepTBEBLUNX TKAHEM U BCEX AOCTYMHbIX KepaMUYECKUX HaCTHL, a Takke
0BLUMPHOE NPOMbIBAHIE ONEPALWOHHOI PaHsl.

Ecnv B0 Bpemsi NPoBEAEHNS OnepaLyy HeoBXO[UMO YAANUTS YKe YCTaBMEHHbI OpUVHAMbHBIIA MPOTE3,
BO3MOXHO UCMONb30BaHME CrIELWarnbHOrO MHCTPYMEHTa ANs yAaneHus Tena GespeHHoi KocTU.

Mepen BBefeHWEM MMNnaHTata HEOGXOAMMO XOPOLIO MPOMbITb MECTO €ero ycraHoskv. Bo Bpems
MPOBEAEHNS UMNNaHTALWY HEOBXOAUMO CrEAuTb 3a TeM, YToBbl BCe CBOBOAHbIE YacTuUp! (HaMpUMep,
bparMeHTbI KocTW, abpaauBHble YacTULbl U3 MHCTPYMEHTOB) Bbinv yAarneHb! 3 NOATOTOBNIEHHOTO MecTa
YCTAHOBKN UMMNaHTaTa.

BHUMAHME  pn WCMONb30BAHMM BLICOKOYACTOTHBIX XUPYPIUYECKUX WMHCTPYMEHTOB  (HarpuMep,
KayTep) cnepyeT cobriofaTb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHW HE BCTynamu B KOHTaKT C
VMINIGHTaTaMu WM MHCTPYMEHTaMu. B MpoTMBHOM CMydae vMnnawtarsl i
VHCTPYMEHTbI MOTYT GbITb MOBPEXZEHBI BIINIOTb A0 COCTOSIHMS HEMPUTOAHOCTY (Harpumep,
HapyLUEHWe LENOCTHOCTH). B cryyae MoBPeXaeHs MMNNaHTaT He AOMKEH OCTaBaThCs B
Tere naupeTa. Ero HeoBXoauMo 3aMEHUTb HOBBIM U HEMOBPEXKAEHHBIM UMMNGHTATOM.
ECIv MHCTPYMEHTbI UMEIOT MOBPEXAEHHS], UX MOXHO MPUMEHSITb B JANbHELLEM TOMbKO B
CIlyyae VX KOPPEKTHOTO LIENEBOTO UCMONb30BAHMUS.

24 Kupypruueckas TeXHWKa

Mocne BCKpbITUA CyCTaBHOﬁ Kancynbl 1 BbIBEAEHUS roNoBKN GeﬂpeHHOVI KocTn 13 BepTJ'Iy)KHOI;I BnaauHbl
rOnoBKy HEOGXOIZLVIMO 0TCEYb ¥ NMOMHOCTLIO YAANWUTL COrnacHo NpeaonepaloHHOMY NaHMPOBaHMIO.
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BbicoTa ocTeoToMIM OnpeaensieTcs aHTeTopcuelh Leiiki GepeHHo KOCTH: YeM CUNbHEE aHTETOPCHS, TeM
HIKe NNOCKOCTb pesekLyy. [locTaTouHo adhtheKTUBHOI 3apekomer/ioBana cebs MeToauka ocTaBnsTh oT 1
10 1,5 cM Leitkn BefipeHHoit KocTi, UToBbl 06ecriewnTb Nnyyluee CooTBETCTBIE NMPOKCUManbHON pebpucToit
YacTi.

[lanee BCKpOTE KOCTHOMOSIOBYHO NOMOCTb MONbIM AONOTOM. [eper NPUMEHEHNEM JaHHOTO MHCTPYMEHTa
HeoBXoAUMO B [OCTAaTOMHOW CTerieHW OTCTYMWTb naTeparnsHo 1 AopcarnbHo, 4Tobbl obneryuTs
nocrieaytoLee BBE/ieHUe PacnaTopoB B HanpasrieHun BeaperHoit ocu. Monoe [0NOTO AOMKHO GbiTh
pa3MelLLieHO B COOTBETCTBUM C xenaemoit aHteTopeedt. CriepyeT u3beratb nepenoma Gonbiuero Beptena.
OTBepCTIE KOCTHOMO3IOBOM NONOCTA MOXET GbITh PACLLMPEHO C MOMOLLbI0 GeAipeHHOro pacriatopa.
Mocne Toro, kak Gbina BCKPbITa KOCTHOMO3rOBasi MOMOCTb, CIEAYeT PaciuMpuTb MOMoCTb Auacuaa
GenpeHHoit  kocTW.  [MepBblil  pacnatop  ONpenensieT  OPUEHTALMIO  MOCTEAYOWLMX  PasMepoB.
CriepoBaTenbHO, yxe BO BpeMsi NepBOiA MpoLieaypbl paclUMpeHmst HeoBXoAUMO CeAVTb 3a MpaBiNbHOM
aHTeTopcuedt. [laHHas aHTETOpCKst MOXET GbiTb MpoBEpeHa C MOMOLLbIO HANpaBMSIOLEro CTEPKHS U
PYKOSITKW pacnaTopa 1 cocTasnsieT kak npasuno 10-15 rpapycos. Heobxoaumo HauvHaTb ¢ camoro
MarieHbKOro pasmMepa pacnatopa, KoTopblil COSAMHSIETCA C pyukoit. Mocne 3Toro, B Mopsiake BO3PacTaHust
VICTIOMNb3YIOTCS PYTUe pacniaTopsl, Moka He GyAeT AOCTUTHYT NpeonepaTvBHO 3afiaHHblii paavep. Paameps!
pacrnaTopoB [0MKHbI COMMacoBaTbCA ¢ pa3vepamin MMNnaHTata. MpaBurnibHoe NOMoXeHUe pacnaropa B
6eapeHHoN KOCTU MOXHO MPOBEPUTL C MOMOLLbIO NpeoGpa3osatens u3obpaxeHuit. [Ans obecneveHus
NMOTHOTO MPUTNEraHUs KOHTYPbI PacriaTopoB W MMMNaHTaToB, 3a WCkrlodeHueM pebep, AOMmKHbI ObiTb
WAEHTWYHbI. Pebpa He cnepyeT nogsepraTb NpeasapuTensHoit obpabotke. Ecnm Bo Bpems npolecca
paclLMpeHst pasmep Aunacdusa He COOTBETCTBYET NPeONepaLyoHHO 3afiaHHoOMy pa3Mepy, 1 npu 3ToM
pa3HiLia CoCTaBrIsieT ABa Wi Gonee pasMepoB, BO3MOKHO, YTO PACCOMIACOBaHA OCb UM HEAOCTATONHO
yfarneHa KocTHast TkaHb. B 3ToM cryyae BbIBGpaHHbIA Aadna MOXET BbiTb YpE3MEPHO MaNeHbKIM 1 He
obecneunsaTb HeOBXOAUMYHO CTaBUNBHOCTb.

PacnaTopbl CKOHCTPYWpOBaHbI TaK, 4ToBbl MX MOXHO ObiNo MCMONb30BaTL ANt BpaBneHus MpoGHoro
obpasuia. [lnuHy, AvanasoH ABIKEHS W HaTsKeHe CBA30K Geaipa MOXHO MPOBEPHTD MyTeM pasMelLieHs
Pa3MnyHbIX KOHYCOB 1 rONIOBOK MPOGHbIX 06pasLioB. YianuTe pykosiTky ocTasLuerocsi B Gefipe pacnaTopa 1
npy HeoBXOAUMOCTI COBAMHUTE KOHYC NPoBHOro 0Bpasiia ¢ pacnatopom. [iis penosuLMM KOHTPOMBHOMO
MMMNaHTaTa AOCTYMHbI PA3NuYHble BapuaHTbl Avachuaa C Tpems pasnuiHbIM1 yrnamu. KoHycs! npoGHoro
obpaslia 3allenkvBalOTCs, Kak TOMbKO OHM [OCTUTAlOT MPaBUIBHOTO MOMOXEHUs. 3aTeM BpyYHyio
noMecTuTe ronoBKy npobHoro obpastia Ha koHyc npo6Horo obpaauia. [ins penoanuum npobHoro obpasLia
[IOCTYMHbI FONOBKM MPo6HOro obpasLia ¢ PasnnyHbIM AnamMeTpoM 1 AnuHoi Leitkv ot S fo XXL. Mocne
penoanLM  HeoBXoAUMO  KOHTPONMPOBATb  KOHEYHble CTABUMBHOCTb, MOABIKHOCTL M MbllLEYHOE
HanpsiKeHMe.

Paavep Avacdusa, mopnexalero WMMNMaHTauWM, MoAGUPaeTcsl B COOTBETCTBAM C MOCTE[HUM
VCTIOMNb30BaHHBIM PacriaTopoM. VMMNaHTaT Bpy4HYK MO3ULMOHMPYETCS B LEHTPe M BCTaBNSiETCH B
6BezipeHHyI0 KOCTb Tak MMIOTHO, HACKOMBKO BO3MOXHO.

Brumanme!  Bo Bpems npoLiecca yCTaHOBKY UMMNaHTaT JOMKEH pacrionaraTbCst B LIEHTPE.

Baremc MOMOLLbI0 NPOBOAHWKA BCTaBbTE MPOTE3 B MECTO YCTAHOBKW UMNMAaHTaTa A0 NIIOCKOCTU Pe3eKUnK.
TmaTeano OYUCTUTE W BbICYLUMTE KOHYC NpOTe3a, Nocrne Yero yCTaHoBUTE rofioBKy 6e£lpeHHOI7l KocTn ¢
npeABapUTENbHO OMpeeneHHoN AMMHoN ek (ot S Ao XXL).

Brumanme!  Tonoskv 6eapeHHoi KOCTY ¢ AnvHON Lweiiku Gomblue XXL He MoryT BbiTb MCTIONb30BaHbI!
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[lanee yctaHoBuTe Aviadma GEAPEHHOM KOCTU C rONOBKOI GEAPEHHON KOCTI B BEPTAYXHYIO BRajuHy,
npoBepbTe ANMHY, AVaNasoH ABVKEHNA 1 HaTsKeHve CBsi3ok Geapa. MocnoiiHoe 3aKpbITve onepaLMoHHOM
PaHbl 3aBepLUAET onepawuio B NNaHOBOM MOpsAAKe.

3. YNaKoBKa ¥ CTEPUNbHOCTD

B 3aBucMOCTY OT MpOLIEAypbI CTEPUAN3ALIMM UMMAHTATbI MOMELLAIOT B 3-CIOHbINA MPO3payHbIi NakeT 13
UCKYCCTBEHHON MHOTOCMIONHON MMEHKN (CTEPUNN3ALMA VOHM3MPYIOLUMM W3MyYEHUEM C MUHMMANbHOI
MOTOLYEHHON A030i 25 KI'p) UK 2-CTIoiHbIIA NPO3paqHbIv nakeT u3 Matepuana Tyvek® (cTepunusauus
GTMHEHOKCVUJOM), yI'IaKOBaHHbII;I B KapToOH. MHCprMEHTb\ NnoCTaBNAKTCA HECTePUIbHbIMA B 35LL(I/ITHOI7I
ynakoBke W AOSKHbI 6bITb OY/LLEHbl U CTEpPUNU30BaHbl 4O MCMOMb30BaHWMA B COOTBETCTBAU C
COOTBETCTBYIOLLEH MHCTPYKUMEt No npumeHeHmto (50000354). YcrnosusiMi ANst COXpaHeHHs! YKasaHHO
AaTbl UCTEYEHUA CPOKa MOAHOCTU ABMAKOTCA HEMOBpEXAeHHas, 3aKpblTas ynakoBka W XpaHeHue npu
COOTBETCTBYHLLYMX YCIOBUAX.

BHMMaHWe  VvnnaHtaTbl He nognexar noBTOpHOW cTepunu3aumm! [MoeTopHasi oBGpaGoTka
HEVMMNAHTVPOBAHHBIX KOMMOHEHTOB, YMaKkoBka KOTOPbIX Gbina BCKPbITa, paspelueHa
TOMbKO  M3roTOBUTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOSBHbIE MPOLECChl  AOMKHbI
BbINOMHATLCA NOBTOPHO.

HapyxHbiit nakeT 3-CrioiiHoi Npo3payHoi ynakoBKy AOMKeH BbITb yaaneH NepcoHanoM BMeCTe C KapTOHHO
YNakoBKOI B HECTEPUIbHbIX YCroBMsSX. B crydae 2-CroiHoil npo3payHoit ynakoBki MepcoHanom B
HECTepUNbHbIX YCTIOBYSX AOMKEH BbiTh YAarneH TOnbko kapToH. BTopoi nakeT omkeH GbiTb OTKPBIT Tak,
4ToBbl CTEPUNLHOCTL CaMOoro BHYTPEHHEro naketa He Obina HapyleHa. CaMblii BHYTPEHHWA nakeT
YAANSETCH W OTKPLIBAETCS NEPCOHANOM B CTEPUIbHBIX YCNIOBYSX. B Takom Buae uMnnaxTar nepefaetcs
XUMPYPIY, KOTOPbIN MOXET HEMOCPEACTBEHHO M3BMEYb CTEPUNbHbII UMMNaHTAT.

4 NipeaonepauroHHoe NNAHUNOBAHKE W NOCNEoNePaUHOHHbIA YXOA

[MpenonepaLyoHHoe NNaHMpoBaHe Ha OCHOBE PEHTIEHOBCKMX M30BpaeHmi, AaHHbIx KT v op. umeet
BaXHOE 3HAa4YeHWe W [1aeT BaxHYl0 MH(OPMALMIO O NOAXOASLWMX MMMMaHTaTax, MX PasMeLLeHuM,
BO3MOXHbIX KOMOUHALMSX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO3BONSET npeaBapuTeNbHO BbiGpaTh pasmep
MMnnaHTaTa, Kotopblit GyaeT ncnonb3oBatbes. OnepaList BbINOMHAETCS TOMBKO MU YCIIoBUN Onpeaenerns
COBMECTUMOCTU MMMMaHTAaLMOHHbIX MaTepuarnioB Ans nauueHta. [Mpy nnaHMpoBaHMM OnepaTMBHOMO
BMELLATENLCTBA AOMKHBI UCTIONb30BATLCA PEHTTEH-WABNoHbI. OHK AOCTYNHbI ANS BCEX pa3MepoB npu
yBenuuern 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl AOCTYMHbI B MacwTabe 1:1 B LcpoBoit chopwme.
MpoTesbl Ans NPOBEPKI NPABINBHOTO PACrONIOXEHHS! (e MPUMEHIMO) Y JOMONHUTETbHbIE MMMMaHTaTbI
[IOIKHbI HAXOMWUTBCS NOZ PYKOW, ecriv TpebyloTest Apyrite pa3mepbl AN 3annaHUPOBaHHbIA UMMNAHTaT He
MOXeT OblTb MCMONb30BaH. B nocneonepauvoHHbIid Mepuos creayeT MCMonb3oBaTh MPU3HaHHble
TPOTOKOSTb MEAVLIHCKOTO YXOZa.

5. Noxasanmna

- 3HAUNTENbHOE  [lereHepaTUBHOE M3MeHeHMe Ta3oGedpeHHoro cycTaBa  BCMEACTBUE
[AereHepaTuBHOro, NOCTTPaBMaTU4ECKOro NN peBMaTonaHOro apTputa (KOKCaprO&a);

- nepenom Unm aBackynsipHblit HEKPO3 roNoBKI GeApeHHON KocTH;

- Ancnna3ns TasobeapeHHoro cycTaea;

- nocronepatueHoOe COCTOAHWE Mnocne npeablaywnx onepaumﬁ, Hanpumep OCTEOCUHTE3,
PEKOHCTPYKLWSA CycTaBa, apTpoaes;

- MOnoAple U aKTUBHbIE NalWUeHTbl C XOPOLLM Ka4eCTBOM KOCTHO# TKaHu,
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TpyG4aTasi MOpGosors GeapeHHol KocTH;
3Ta c1cTeMa Takke MOXeT BbiTb N0Ka3aHa B Clyyae paHee HeyaauHbIX MombIToK onepaLym.

Tem He MeHee, eCTb HeCKOmbKO Kputepues, COOTBETCTBME KOTOPbIM [enaeT onepaTusHoe
BMeLlaTenscTBo Gonee mepcnekTuBHbIM. B 1985 rogy Gbin paspaGoTaH npoTokon onpedeneHus
I'IOKaSaHIM?!, C MOMOLLbI0 KOTOPOro paccuuTbiBaloT Gannbl ANA PasnnuyHbIX NapameTpoB Ha OCHOBE
KIMHUYECKUX W PaAMONorvyeckux uccneaosanuit. [IononHUTenbHyo MHAGOPMaLMI O npoTokone
onpezeneHus nokasauit cM. «Xupyprueckas Texiuka, SPC, anadua GeapenHoit koctv (1.3. Apyrve
TNPUHAANEXHOCTM)».

6.

MpoTMBONOKasanna

Vcxops 3 NpoToKona OnpeAeneHist MoKasaHui, CyLLECTBYIOT CrieAYIOLLVE NMPSIMbIE MPOTUBONOKa3aHNS:

0CTPast UMK XPOHUYECKast, TTOKambHas Ui CUCTEMHASH MHAEKLST;

TSKENble MbllEYHblE, HEpBHble MMM COCYAUCTble 3aboneBaHisi, KOTOpble YrpoXaioT
NOPaXeHHON KOHEYHOCTH;

OTCYTCTBME KOCTHOTO BELECTBA MNK AeeKTHOCTb KOCTHOI TKaHW, YTO CTaBMT NoA Yrpody
CTabUnbHOCTL NPOTE3a NOCHe YCTaHOBKM;

TSKENblil 0CTEONOpO3, TsXeNble MeTabonnyeckve 3abonesanms, BIusioLLMe Ha MeTabonmam
KOCTHOW TKaHu;

TsKenas Aucnnasns TazobeapeHHoro cycTasa;

noTepst CBA304HOTO annapara;

Mopdonorus  KocTedt, KoTopasi He MNOAXOAAT ANs  MPOKCMMAnbHOTO  KpenneHus
(mopdpokopTukanbHbIit uhaekc MCI 0-4 6anna);

nioboe conyTcTayloliee 3aboresaHne, KOTOPoe MOXET HapyLWWTb (YHKLUMOHMPOBaHME
MMnnaxTaTa;

TUNepYyBCTBUTENBHOCTb K MCMONb30BAHHBIM MaTepuanam.

[Mpy ncrnonb3oBaHMK ronoBok GeapeHHoit KocTH ¢ kpennekmem K weiike (XL u XXL) AvanasoH aBixeHns
YMeHbLLUAeTes npuMepHo Ha 30°, a npy crnbakun 1 pacTsikeHun J0CTUraeT 3HaueHmi ot 80° ao 100°.

1

PUCKM M YCNOBUA, KOTODbIE MOTYT NOBAWATD HA YCNEIHOCTb BbINONHEHNA
onepauuu

[MoTeHLManbHbIe pUCKM, CBA3aHHbIE C 3TOIA MPOLIEAYPOI, BKIKOYAKOT:

HapyLLeH!s KOCTHOTO MeTabonama (0CTeonopos, 0CTEOMansLVs);
nosiBNEHIe TPELLWH, B pedkux cryyasx nepenom 6eapeHHoi KocTu;
HapyLLeHs kpOBOOBPALLIEHNS B MOPaXKEHHOI KOHEYHOCTH;
HEBPOIIOMNYECKME HapYLLEHUS! B OPAXEHHOI KOHEYHOCTH;
MblLUEYHAs AUCHDYHKLMS NOPaXEHHOTO CyCTaBa;
N30bITOYHBIN BEC;
arnKoromnuam unu yrnotpebrexie HapkoTUKOB;
TPYNMbl NALMEHTOB C NCUXMYECKIMU UMW AAAUKTUBHBIMKA 3a60neBaHmsaMm;
6epemMeHHOCTb;
nepvop pocTa y AeTeit 1 NOAPOCTKOB;
OXWfaeMble TSKeNble Harpy3ku, Hanpumep paboTa u cnopT;
anunencus 1 Apyrue NpudiHbl MOBTOPHbBIX HECUYACTHbIX Cy4YaeB C MOBbILUIEHHBIM PUCKOM
nepernoma;
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- AeopmaLm cycTaBa, 3aTpyAHsIoLLMe UKCALMIO MMNNaHTaTa;

- ocnabneHie onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa3oBaHMeM;

- Tp1EM BbICOKUX [03 KOPTU3OHA MINN LIUTOCTATUKOB;

- nepeHeceHHble WIN  BbICOKOBEPOSITHbIE VH(EKLMOHHbIE 3aB0NeBaHUs C  BO3MOXHbIM
nopaxeH1eM CyCTaBoB;

- TPOMB03 rny6okmx BeH niunu neroyHas aMBoNNs B aHaMHese;

- BCe 06LLe Xupypruyeckie pucku.

8. Mobounbie 3htherTbl

HeraTuBHble MOCTEACTBIAS, MEPEUMCIIEHHBIE HIDKE, OTHOCATCS K 4uCry HauGoree TUMMYHBIX W YacTo

BO3HMKAIOLLWX MOCTIEACTBU BbINOMHERNS TOTaNbHO apTPONNAacTIKi BepeHHoI KocTh:

- M3MEHEHVe MONOXeHNs U paclLuaTbiBaHue NpoTesa;

- BbIBYX MPOTE3a;

- nepesnoMbl MMNNaHTaTos;

- MHdDeKums;

- BEHO3HbI TPOME03 1 NieroyHas amGonus;

- CepAEUHO-COCYANCTbIE HapyLLEHNS);

- remMaTombl;

- napecTeswy;

- OHeMeHMe;

- OTEYHOCT;

- noBpeXaeHue Hepea;

- MbILUEYHbIE CTIa3Mbl;

- PUIMOHOCTb CyCTaBa;

- LUyM NPV ABKEHIM YacTei UMnnaHTaTa;

- CHIXEHWEe KayecTBa w3HW (6OMM, HapyleHWs CHa, orpaHudeHns ofbema ABWKEHWH,
0COBEHHO B NexayeM noroxeHnm);

- BOCNaneHve;

- oTek;

- MeTannos;

- MOBbILUEHME MOHOB METanrIoB B KPOBY;

- BapyCHOE WCKpUBNEHWe Leiikv Geapa;

- 0CTeonMs;

- reTepoTponHas occuduKkaLys;

- NCeBA00MYXOb;

9. HHopMauKMa NaUMeHTa, AOKYMEHTaumna

CepuitHble HOMepa WCTIONb30BaHHbIX MMMNaHTaToB AOMKHbI GbiTb OTOGpaXeHbl B [OKyMEHTaLy
naLyenTa. YnakoBKky CTepunbHbIX MMMNAHTATOB HEOGXOANUMO XpaHWTb C COOTBETCTBYIOLLVMM STUKETKAMM.

MaupeHT fomkeH GbiTb MPOMH(POPMMPOBAH O MPEMMYLIECTBAX M pUCKax AaHON mpoueaypel. Ecnm
MPUMEHEHIE UMMTTAHTaTa CYUTAETCS HAWYHLLIMM KITMHUYECKVM PELLEHMEM B CRyYae C AaHHbIM NaLyeHToM
(He cMOTpst Ha Hanuu1e HeKOTOPbIX Mp IX BbILLE W 1P IX K aLyeHTy NPpOTUBOMOKa3aHuit),
MaLMeHT AOMKeH BbiTb MPOMH(OPMUPOBAH O BEPOSTHOM BIMSHAM 3TUX OBCTOSITENBCTB 1 OXUAGEMbIX
puckax. MaLyeHTam, KOTopbIM MiaHNPYETCs YCTAHOBMTL UCKYCCTBEHHBIN Ta306EAPEHHBI CyCTaB, CrieayeT
COOBLMTB, YTO CPOK CyXBbl MMNNaHTaTa GyaeT 3aBUCETb OT MX BECA U YPOBHS akTUBHOCTY. MauyeHT
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[IoMmKeH 6bITb NPOMHAOPMUPOBaH 06 yNpaxHEHMSIX, KOTOPbIE MOTYT YMEHBLUUT BIMSHIE 3TUX OTAMYaIOLLNX
06CTOATeNLCTB.

Best MHtopMaLs, MpefocTaBneHHast NaLMeHTy, AoMmkHa ObiTb 3a[,0KyMEHTMPOBaHa B MCbMEHHOV thopMe
onepupyloLMm BpayoM. Mlocne BbINOMHEHUS MMMNaHTaLMM MauMeHTy [OmKeH ObiTb MpefocTaBneH
NacropT MMnnaHTaTta, COAepXalui BCIo HeoBXoaumylo MH(opMaLmMio O AaHHOM umnnaHTare. Mpu
BbInonHeHu MPT-06crnesoBaHIst MOTYT BO3HUKHYTb HexenaTenbHble athekTbl, KOTOpble HAaHECyT BpeA
nauyeHTy. BoamoxHble 3dekTbl BKKYAT apTedakTbl, HArPEB UMNNAHTATa, UHAYKLMIO 3MEKTPUYECKNX
TOKOB, PaciLaTbiBaHie UMMNaHTaTa. Mepes Cronb3oBaHeM He0BX0MMO 03HAKOMMUTLCS C UHCTPYKLMAMM
110 PUMEHEHMI0, COCTaBIEHHbIMI POM3BOATENEM YCTPOIICTBA. B pamkax MHAVBUAYambHOI OLIEHKN prcka
11 BO3HUKHOBEHUN COMHEHMIA MMNAHTaTbI AN CPABHEHUS JOMKHbI GbITb MPOBEPEHbI HA MPUTOAHOCTb C
nomoLLbto  cooTBeTCTBYtoWero yctpoiicTBa MPT. O JaHHbIX puckax criedyeTt npouHOpMUpoBaTh
naLpeHTa.

10. 3HaueHna CUMBONOB ITUKETOK

CumBoribl, Ucnonbayemble komnanueit OHST Medizintechnik AG, MoxHo HaiTh B npunoxerm (cTp. 192).
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FAREARBATENRIRIN . ok, DAERAN KT REAR KRR

11 EARER
A% W BERS
SPC B 1 s Bk 5 CCD 125° 5 K ek IS0 5832-11 TiBAI7ND 271-205
SPC B 1 << Bk 6 CCD 125° 5 K ek 1SO 5832-11 TiBAITND 271-206
SPC M A RS B 7 CCD 125° 1 7K Jé K ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-207
SPC B 1 << Bk 8 CCD 125° 5 K ek 1SO 5832-11 TiBAITND 271-208
SPC M F A RS BURS 9 CCD 125° 1 7K JE K ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-209
SPC Ji 5 1 R sH Bk 10 CCD 125° 61 /K gk ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-210
SPC BB 1 RS ik 11.25 CCD 125°JE-H 7k ¥k | 1S0 5832-11 Ti6AITND 271-211
SPC M F RS B 12.5 CCD 125° e /K ek | 190 5832-11 TiBAI7ND 271-212
SPC BB 1 RS ik 13.75 CCD 125°JE-F 7k ¥k | 1S0 5832-11 Ti6AI7ND 271-213
SPC JiF ST B 15 CCD 125° 1 7K Y 2k ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-215
SPC i B Wi R ST #ikg 16.25 CCD 125° T /K k| 1S 5832-11 TiBAITND 271-216
SPC B9 R sH 1k 17.5 CCD 125° i3 /K Yk | 1SO 5832-11 TiBAITND 271-217
SPC JiF ST B 20 CCD 125° 1 /K Yk ISO 5832-11 TiBAI7Nb 271-220
SPC i B Wi RS #kg 5 CCD 135°JEf Ak ik 1SO 5832-11 TiBAI7ND 271-105
SPC Ji XS B 6 CCD 135° 1 7K Jé 3k ISO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-106
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AF

[ZEad BEHS

SPC Ji A R Bk 7 CCD 135° 61 K e sk

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-107

SPC Ji B A ST Hk 8 CCD 135° 5 7K Jé 3k

1SO 5832-11 TiGAI7ND 271-108

SPC B A4 ) Bk 9 CCD 135° L 7K Jgak

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-109

SPC Ji B 4 X s1 B 10 CCD 135° 61 /K Y 2k

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-110

SPC B4 R~) Bk 11.25 CCD 135° o # 7K Bk

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-111

SPC B4 ) Bl 12.5 CCD 135° Jo 7Kgk

1SO 5832-11 TiGAI7ND 271-112

SPC Ji B A ST B 13.75 CCD 135° T B K Bk

1SO 5832-11 TiBAI7Nb 271-113

SPC B4 R ~) B 15 CCD 135° 61 /K Yk

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271115

SPC Ji B A ST B 16.25 CCD 135° T 7K Ik

1SO 5832-11 TiGAI7ND 271-116

SPC B A4 ) B 17.5 CCD 135° Jo /K ik

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-117

SPC B s 20 CCD 135° o 7K gk

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-120

SPC B s 5 CCD 145° JE -/ /K Jé 3k

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-005

SPC Ji A4 R ~) Bk 6 CCD 145° 1 7Kg 3k

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-006

SPC B s 7 CCD 145° JE -/ /K Jé ik

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-007

SPC Ji A% R ~) Bk 8 CCD 145° L1 7K B3k

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-008

SPC B s % 9 CCD 145° JE -/ /K Jé ik

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-009

SPC B s 1 10 CCD 145° o 7K g #k

1SO 5832-11 TiBAI7TNb 271-010

SPC JB B A7 R ~J RS 11.25 CCD 145° J K JB 3k

1SO 5832-11 TiGAI7Nb 271-011

SPC Ji B A ST B 12.5 CCD 145° o /K Yk

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-012

SPC Ji A7 R~ LR 13.75 CCD 145° 6 F K YB3k

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-013

SPC Ji 5 1 R sH Bk 15 CCD 145° 61 /K ik

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-015

SPC Ji A% R~ RS 16.25 CCD 145° 6 K YB3k

1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 271-016

SPC JB A% R~ RS 17.5 CCD 145° Jo i K ek

1SO 5832-11 TiGAI7ND 271-017

SPC Ji 5 1 R sH Bk 20 CCD 145° 61 /K gk

1SO 5832-11 Ti6AI7ND 271-020

12 BN

AR, PO R4 H ) OHST Medizintechnik AG A%

2 BERS
BE A R TR 367-116
SPC I W I E TR 271-324
B AR SR I 206-010
13 HfhFteE
B33 B
[ sPc FAHA | 50000566
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gL BERS
SPC CCD 125°X HF £ itk 271-125
SPC CCD 135°X S 4R 271-135
SPC CCD 145°X I £ itk 271-145
BB IR HL A B 50000428
JAE A E A S i R 50000427
HAIE S 50000572

2. Bk
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St HOLBUE BN, dUCHER TR L.
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PRI TR0, SSRHE L PRS-

TEER| 4% TEEE BERS
J%&# 2k CoCrMo

@22mm | IS0 5832-12, 1214 -4/0/+4 mm 030-2200 % 030-2202
SIMIL

AR K
@28 mm |10 5832-9, 12/14
SIMILIXLIXXL

-3.5/0/+3.5/+7/

+10.5 mm 020-2800 %1 020-2804
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Ji# 5k Biolox® forte
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ELEC® i3k
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AR B
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Ji%-E 3k Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIMIL

-4/0/+4 mm

367-910 £ 367-912

@32 mm

Ji% =k Biolox® delta
1SO 6474-2, 1214
SIMIL/XL

-4/0/+4/+7 mm

367-1143 £ 367-1145,
367-1149

ELEC® '3k
1SO 6474-1, 12/14
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I1SO 6474-2, 12114
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-4/0/+4/+7 mm

110260, 110270, 110280
. 110291
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, Nupiipmun, Zatacznik, Pfiloha,
Mellékiet, Anexa, npunozenne, Ek, loaarok, Priedas, punosmene, ffi 4

A

+ Achtung, Begleitdokumente beachten + Attention, check accompanying documents

+ Attention, se conformer a la documentation ¢ Attenzione, rispettare la documentazione
allegata # Atencion, observar la documentacion adjunta ¢ Let op, begeleidende
documenten in acht nehmen ¢ Atencéo, ter em atengéo a documentagéo de apoio

+ Mpoooxr. AapBavere umoyn Ta auvodeuTika Eyypaga * Uwaga! Pamigtat o
dokumentacji towarzyszacej ¢ Pozor, postupujte podle piiloZzené dokumentace ¢ Figyelem,
kovesse a kisérédokumentaciot ¢ Atentie, a se respecta documentele de acompaniere

+ BHumarme, koHcynTupalite ce ¢ npuapyxasalyute aokymenTn * Dikkat, ek belgelere
dikkat edin * YBara! [lorpumyBaTUCh BKa3iBOK Y CYNpOBOMKyBaMbHil JOKyMeHTaL

+ Démesio, laikykités lydrasciuose p te\ktqn rodymy * BHumanue! O3HakoMbTeCh C
npuraraeMbIMy AOKyMeHTamMu & i3 =3

+ Nicht zur Wiederverwendung ¢ Not for reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare ¢ De
un solo uso * Niet geschikt voor hergebruik ¢ Destinado a uma utilizagéo Unica

+ Aev ipoopiCeTal yia emravaypnaiyoroinan « Nie nadaje sig do ponownego uzycia

+ Pouze k jednorazovému pouziti ¢ Nem Ujrahasznosithat6 ¢ A nu se utiliza din nou ¢ He
u3nonasarte nosTopHO ¢ Yeniden kullanim igin uygun degildir ¢ MosTopHO
BUKOpUCTOBYBaTH 3ab6opoHeHo * Negalima pakartotinai naudoti ¢ [ins ogHokpartHoro
npumeHeHitst ¢ 7 53 (f ]

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) ¢ Date of manufacture (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacion
(afio-mes) # Productiedatum (jaar-maand) ¢ Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepopnvia
KaTaOKEUNG (€T0g-prvag) ¢ Data produkcji (rok-miesigc) ¢ Datum vyroby (rok-mésic),
Gyartasi datum (év, honap) * Data fabricatiei (an-luna) ¢ [lata Ha npou3soacTBo (rofuHa-
meceu) ¢ Uretim tarihi (Yil-Ay), [lata BuroToBneHHs (pik — micsu) ¢ Pagaminimo data
(metai-ménuo) + [lata uaroTosnenus (roa-mecsiwy)# filits F (4 - )

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) ¢ Expires end by (year-month) ¢ Utiliser avant le
(année-mois) ¢ Da utilizzarsi entro (anno-mese) ¢ Fecha de caducidad (afio-mes)

+ Te gebruiken tot (jaar-maand) ¢ Data de validade (ano-més) ¢ Huepounvia Ai§ng
(é706-prvag) * Termin przydatnoci do uzycia (miesigc/rok) ¢ PouZitelné do (rok-mésic)

+ Felhasznalhato (év, honap) * A se utiliza pana la (an-lund) * FoaeH o (roauHa-meced)

+ Son kullanim tarihi (Y1l-Ay) ¢ Bukopuctaty fo (pik — micsip) ¢ Galima naudofi iki (metai-
ménuo) + [lata 1cTedeHs cpoka ropHocTH (rop-Mecsu)e A 1 FiI 45 (4F - 1)

+ Nicht erneut sterilisieren # Do not re-sterilise  Ne pas stériliser & nouveau

+ Non sterilizzare di nuovo * No esterilizar de nuevo * Niet opnieuw steriliseren

+ Néo reesterilizar ¢ Na pnv emavamooteipwvetar ¢ Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

+ Znovu nesterilizujte + Ne sterilizalja Gjra ¢ A nu se steriliza din nou * He ctepuniampaiirte
oTHoBO * Tekrar sterillestirmeyin ¢ MosTopHO cTepunisyBath 3abopoHeHo ¢ Negalima
pakartotinai sterilizuoti ¢ He nognexwT nosTopHOW CTepunuaaupy ¢ /5 37 K i
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+ Sterilisation durch Bestrahlung + Sterilization by radiation Stérilisation par irradiation
+ Sterilizzazione mediante radiazioni + Esterilizacion mediante radiacion ¢ Sterilisatie door
bestraling ¢ Esterilizag&o por iradiagéo ¢ Amooreipwan pe aktivoBoia ¢ Sterylizowane

promieniami gamma + Sterilizace ozafovanim « Steriizalas sugarzassal + Sterilizarea prin

radiatii ¢ Crepunmsaums upes obmbusaHe * Isinlama sonucu sterilizasyon ¢ Ctepunisauis
LUNSIXOM OnpoMiHtoBaHHs * Sterilizacija apvitinant ¢ Ctepunusauyst MoHU3MpyHOLMM
vanydeHvem & 4 5 K

+ Referenznummer + Reference number ¢ Référence ¢ Numero di riferimento

+ Numero de referencia + Referentienummer ¢ Nimero de referéncia « ApiBog
avagopdg ¢ Numer referencyjny ¢ Referenéni ¢islo ¢ Referenciaszam ¢ Numar de
referinté « PecheperTeH Homep + Referans numarasi # Kopgosuit Homep ¢ Nuorodos
numeris ¢ Homep no katanory 2% %5

+ Seriennummer ¢ Serial number ¢ Numéro de série ¢ Numero di serie ¢ Nimero de serie
+ Serienummer ¢ Nimero de série # ApiBuog oeipag ¢ Numer seryjny ¢ Sériové Cislo

+ Sorozatszam * Numarul seriei ¢ CepueH Homep ¢ Seri numarasi ¢ Homep cepii
 Serijos numeris * CepuitHblit Homep ¢ Z351] %5

+ Chargenbezeichnung * Lot number ¢ Désignation du lot ¢ Denominazione del lotto

+ Denominacion de lote ¢ Chargeaanduiding ¢ Designagao do lote ¢ Xapakmpiouég

maptidag ¢ Opis partii ¢ Oznaceni $arze ¢ Tételnév ¢ Denumirea sarjei ¢ O3HaueHne
Ha naptuaata ¢ Parti numarasi tanimi # MosxaderHs napTii ¢ Partijos kodas ¢ Homep
naptian ¢ 1] L

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant ¢ Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabrikant
* Fabricante ¢ Karaokevaang ¢ Producent ¢ Vjrobce ¢ Gyartd ¢ Producator
+ Mpoussoputen + Uretici # BupoBruk + Gamintojas + MpouasoauTens « it i

+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschédigt ¢ Do not use if package is damaged ¢ Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé * Non utilizzare se la confezione danneggiata

+ No utilizar si esta dafiado el embalaje ¢ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
+ Néo utilizar no caso de a embalagem estar danificada ¢ Mnv 1o xpnaipomoiire o€
TIEPITITWOT TTOU N oUCKeUaaia éxel uTroaTei {nuieg ¢ Nie stosowat  jesli opakowanie jest
uszkodzone * NepouZivejte, je-li obal poskozeny ¢ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
sérlilt « A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat ¢ He nsnonasaitte, ako onakoeka e
6una nospeneHa ¢ Paketi hasar gérmisse kullanmayin # Y BUnagKy noLKOXEHHS
ynaKoBKu BUKopucToByBaTy 3abopoHeHo ¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ¢ He
Venonb3yliTe, ECM yNakoBKa noBpexkaeHa « 1125 57 15t , AN B4 Fij
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+ Trocken aufbewahren + Keep dry + Conserver au sec ¢ Conservare in luogo asciutto
+ Manténgase seco ¢ Droog bewaren ¢ Conservar em local seco ¢ Aiamnpeire o€ oTeYVO
Xwpo * Chroni¢ przed wilgocig ¢ Chranit pfed vinkem ¢ Tarolja szaraz helyen ¢ A se
pastra la loc uscat # [la ce cbxpaHsiza Ha cyxo ¢ Kuru halde saklayin ¢ 36epirati y
cyxoMy micuj + Laikykite sausai ® XpaHuTs B cyxom Mecte * T4 {7-7%

+ Von Sonnenlicht fernhalten + Keep away from sunlight ® Conserver a I'abri de la lumiére
du soleil ® Tenere al riparo dalla luce solare * Evitese la exposicion a la luz solar  Van
zonlicht verwijderd houden ¢ Proteger da luz solar ¢ MpoguAdooeTe amd v nAiakr
akmivoBoAia ¢ Chronic przed $wiattem stonecznym « Chranit pied slune¢nim svétiem

+ Tartsa tavol a napfénytél A se feri de lumina soarelui * [la ce nasu ot cribHYeBa
cBeTnnHa ¢ Giines Isigindan sakinin ¢ 36epiratit y Micwi, 3axvLyeHoMy Bif NpsAMUX
COHAYHMX npomeHis  Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy ¢ XpaHuTe Baanu ot
CONHeUHbIX Nydeit ¢ 3G 15 H 1
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