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Deutsch A

IMPLANTAT
Zementstopper

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte iibernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgeméaBe Pflege oder
Wartung entstehen. Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen
und Fertigkeiten in der Hftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fiir dieses System
empfohlenen Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen
Ergebnisses unerlasslich. Es ist immer die aktuell giitige Version der Gebrauchsanweisung zu
beachten, die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-instructions/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

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

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

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

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

11 Ubersicht Implantate

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

12 Ubersicht Zubehér

121 Instrumente

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

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

13 Mitgeltende Begleitdokumente

Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Zementstopper 50000648
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841
Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) 50000851
Symbolverzeichnis 50000859

2. Handhabung
21  Allgemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehérigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlieB8lich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die aktuell giiltige Version der dazugehérigen
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-instructions/ verfiigbar
ist, zu beachten.

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

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

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

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

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen
der Funktionsflachen bei einem Patienten pragen die Funktionsflachen so, dass eine
Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren an den
Funktionsflachen lassen sich nicht mit visuellen Methoden allein sicher erkennen. Daher
muss nach einer Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die eine
Wiederverwendung ausschlieRen.
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Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Kérperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit L fiir die linke Kérperseite und ,R" fiir die rechte Kérperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Korperseite des zu
versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Kérperseite
kénnen beim linken und beim rechten Gelenk verwendet werden.

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

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

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

2.2 ZIulassige Kombination von Komponenten

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

23  Anwendungshinweise

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

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

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

Bei zementierter Verankerung miissen die Implantate zentrisch und gerade in das Zementbett
eingebracht werden. Im Anschluss an den Zementierschritt miissen samtliche tiberstehende oder lose
Zementpartikel aus dem Wundbereich entfernt werden.

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



beschadigt sein, so dirfen diese nur weiterverwendet werden, wenn deren
bestimmungsgemater Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

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

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

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

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

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

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

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

3. Verpackung und Sterilitat

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

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

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

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

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

8. Indikation
Implantation einer Hiiftschaftprothese zur zementierten Verankerung

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

6. Kontraindikation

Markraumquerschnitte mit konvexen Einstiilpungen

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

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitat, die den stabilen Sitz
des Implantates beeintrachtigen kénnen

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

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

folgenden Begleitumstande (Risikofaktoren) zu verkiirzten Standzeiten, haufigeren
Komplikationen oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Hiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieend.

Ubergewicht
Rauchen
Diabetes mellitus
Psychiatrische Erkrankungen
Anémie
Intraartikuldre Kortikosteroid-Injektionen in das betroffene Gelenk, die weniger als 3
Monate zuriick liegen
Allgemein erhohte Risikofaktoren fiir eine Operation
7



8. Unerwiinschte Wirkungen

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

Infektion (Bakterien, Viren)
Implantatversagen
Gewebeschéden
Heterotope Ossifikation
Tiefe Venenthrombose
Blutverlust
Lungenembolie
Herzstillstand

Herzinfarkt / Schlaganfall

Vorsicht: Viele dieser unerwiinschten Wirkungen gehen mit Schmerzen einher. Durch das
Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen kann eine Revisionsoperation notwendig
werden.

9, Information des Patienten, Dokumentation

Die Angaben zur Identifizierung der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu
dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.
Der Patient ist tber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teilweise auf den Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umsténde sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden.

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

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

Der Anwender kann sich die Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) auf der Website
https://www.ohst.de/professionals/ herunterladen. Der Patient kann sich die Patienteninformationen auf
der Website https://www.ohst.de/patient-information/ herunterladen. Der Kurzbericht iiber Sicherheit
und Klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) verfiighar.
Bis zum Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf Anfrage bereitgestellt werden.
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10.  Implantationsausweis

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

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

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

1. Erlauterung der Etiketten-Symbole

Der Anwender kann sich das Symbolverzeichnis auf der Website https://www.ohst.de/professionals/
herunterladen.
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English A

IMPLANT
Cement Restrictor

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

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

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

1 Product Description and Implant Materials

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

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

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

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

11 Overview of Implants

Designation Material Reference number
Cement Restrictor size 1, external @24mm ISO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cement Restrictor size 2, external @27mm ISO 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Overview of accessories
121 Instruments
Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:
| Designation | Reference number |
[ Insertion instrument for Cement Restrictor with Silicone Handle, grey | 506-100 |
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122 Accessories
[ Designation [ Reference number |

13 Accompanying reference documents

Designation Reference number
Surgical Technique Cement restrictor 50000648
Implant Card 50000572
Patient information Hip joint replacement 50000841
MR safety information 50000851
List of symbols 50000859
2. Handling

21 General information

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

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

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

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

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

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

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

11
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The packaging components and implants are to be passed for waste recycling in accordance with their
materials and the statutory provisions.

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

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

2.2 Authorised Component Combinations

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

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

23 InstructionsforUse

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

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

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

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

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

24 Surgical Technique

Prepare the femoral stem according to the surgical instructions of the hip stem system being used.

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

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

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

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

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

3. Packaging and Sterility

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

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

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

4. Preoperative Planning and Postoperative Care

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

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

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

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

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

6. Contraindications

Medullary cross-sections with convex invaginations

Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the affected extremity

Acute or chronic infections, whether local or systemic

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

Any concurrent illness that might compromise the functioning of the implant
Hypersensitivity to the materials used

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

Caution:

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

Overweight

Smoking

Diabetes mellitus

Mental illness

Anaemia

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

Generally increased risk factors for an operation

8. Undesirable Effects

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

Caution:

Infection (bacteria, viruses)
Implant failure

Tissue damage
Heterotopic ossification
Deep vein thrombosis
Blood loss

Pulmonary embolism
Cardiac arrest

Heart attack / stroke

Several of these undesirable effects are accompanied by pain. Revision surgery may
be required if these undesirable effects occur.
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9, Patient Information and Documentation

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

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

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

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

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

The user can download MRI safety information from the website https://www.ohst.de/professionals/. The
patient can download the patient information from the website https://www.ohst.de/patient-information/.
A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Until the database is launched, the short report can be provided
on request.

10. ImplantCard

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

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

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

1. Explanation of the Label Symbols
The user can download the list of symbols from the website https://www.ohst.de/professionals/.
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Frangais A

IMPLANT
Obturateur a ciment

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

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

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

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

1 Description du produit et matériaux des implants

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

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

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

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

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Numéro de référence
Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24mm | 1SO 5834-2 UHMWPE[ 506-101
Obturateur a ciment taille 2, @ extérieur 27mm__| 1SO 5834-2 UHMWPE[ 506-102

12 Vue d'ensemble des accessoires

121 Instruments
Pour limplantation, utiliser exclusivement les instruments OHST Medizintechnik AG spécifiés dans le
tableau ci-dessous :
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Désignation Numéro de référence
Instrument de pose pour obturateur a ciment avec poignée en silicone, | 506-100

gris

122 Autres accessoires
[ Désignation [ Numéro de référence |

13 Documents d'accompagnement également applicables

Désignation Numéro de référence
Technique opératoire obturateur & ciment 50000648
Carte d'implant 50000572
Information aux patients Prothése de la hanche 50000841
Information relative a la sécurité de I''RM (MRI safety information) 50000851
Liste des symboles 50000859
2, Manipulation

21 Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2 Combinaisons autorisées de composants

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

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

23 Remarques concernant I'utilisation

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

Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de I'implant (ancrage sans ciment), le
logement de limplant doit étre soigneusement rincé. Il est important de s'assurer que toutes les
particules libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éliminées du logement de
limplant préparé.

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

Dans le cas d'un ancrage cimenté, les implants doivent étre introduits de maniére centrée et rectiligne
dans le it de ciment. A lissue de I'étape de cimentation, toutes les particules de ciment en excés ou
libres doivent étre éliminées de la zone de la plaie.

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

24  Technique opératoire

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

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

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

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

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

3. Emballage et stérilité

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

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

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

4. Planification préopératoire et soins postopératoires

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

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

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

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

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

6. Contre-indication

- Coupe transversale de la cavité médullaire avec réglages convexes

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

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

- Manque de substance osseuse ou qualité de I'os insuffisante susceptible de
compromettre la stabilité de Iimplant

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

- Hypersensibilité aux substances utilisées

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succes de
I'opération

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

- Surpoids

- Tabagisme

- Diabéte sucré

- Affections psychiatriques

- Anémie

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

- Facteurs de risque globalement élevés pour une opération
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8. Effets indésirables

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

- Infections (bactéries, virus)

- Echec de l'implant

- Lésions tissulaires

- Ossification hétérotopique

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiaque

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

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

9, Information du patient, documentation

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

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

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

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

L'utilisateur peut télécharger l'information relative a la sécurité de I''RM (MRI safety information) sur le
site Web https://www.ohst.de/professionals/. Le patient peut télécharger les informations destinées aux
patients sur le site https://www.ohst.de/patient-information/. Le rapport de synthése sur la sécurité et les
performances  cliniques  est disponible dans la base de données Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). En attendant le lancement de la base de données, le rapport de
synthése peut étre mis a disposition sur demande.
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10.  cartedimplant

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

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

1. Explication des symboles des étiquettes
L'utilisateur peut télécharger la liste des symboles sur le site Web https://www.ohst.de/professionals/.
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Italiano A

IMPIANTO
Tappo per cemento

Prima dell'utilizzo del prodotto, l'utente € tenuto a studiare accuratamente e a rispettare le
raccomandazioni, i consigli e le avvertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

Il distributore di questo prodotto non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti
causati da un utilizzo 0 una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle
seguenti istruzioni per I'uso o da una cura o una manutenzione non conformi.

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

Attenersi sempre alla versione in vigore pitl aggiornata delle istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

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

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

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

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

11 Panoramica degli impianti

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

12 Panoramica degli accessori

121 Strumenti
Per linserimento dell'impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST
Medizintechnik AG di seguito elencati:
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Denominazione Numerodiriferimento
Strumento di posizionamento per tappo per cemento con impugnatura

o v 506-100

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

Denominazione Numerodiriferimento

Tecnica chirurgica tappo per cemento 50000648

Tessera per il portatore di impianto 50000572

Informazioni per il paziente Sostituzione dell'articolazione dell'anca 50000841

Informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) 50000851

Elenco dei simboli 50000859

2, Manipolazione
21  Awvertenze generali

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2 Combinazione ammessa delle componenti

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

2.3 Awvertenze per l'uso

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

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

Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devono essere rispettate le istruzioni per I'uso
del cemento osseo del rispettivo produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari
(causate dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome owvero sindrome da impianto di cemento
o0sseo), si consiglia I'utilizzo di cemento 0sseo mescolato sottovuoto.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Confezione e sterilita

A seconda del procedimento di sterilizzazione, gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a2 0 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in
un sacchetto trasparente a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli
strumenti vengono consegnati all'interno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso,
vanno puliti e sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore piti aggiornata
delle istruzioni per I'uso (50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La
data di scadenza indicata presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in
condizioni idonee.

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

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

4. Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

La pianificazione preoperatoria, effettuata mediante radiografie, dati TC e simili, rappresenta un
passaggio imprescindibile, che permette di avere a disposizione informazioni importanti sul tipo di
impianto adatto, sul posizionamento e sulle possibili combinazioni di componenti, nonché di selezionare
preventivamente la dimensione dell'impianto da utilizzare.
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Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la compatibilita del materiale dell'impianto
con il paziente.

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

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

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

Le endoprotesi d'anca non sono concepite per resistere agli stessi gradi di attivita e ai carichi delle ossa
normali sane, ma possono in molti casi ripristinare la mobilita, alleviando al contempo il dolore. Esse
vanno utilizzate solo laddove tutti gli altri metodi di trattamento per la conservazione dell'articolazione,
conservativi e chirurgici, classificati come tempestivi e appropriati dal punto di vista medico, non abbiano
sortito gli effetti desiderati.

6. Controindicazioni

- Sezioni del canale midollare con introflessioni convesse

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

- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

- Quantita o qualita insufficiente del tessuto osseo in grado di pregiudicare la stabilita
dell'impianto

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

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

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

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

- Sovrappeso

- Fumo

- Diabete mellito

- Malattie psichiatriche

- Anemia

- Infiltrazioni di corticosteroidi nell'articolazione interessata da meno di 3 mesi
- Maggiori fattori di rischio generali per un'operazione

8. Effetti indesiderati

Nell'ambito di un'artroplastica dell'anca totale (THA) o di un'emiartroplastica possono insorgere i
seguenti rischi ed effetti indesiderati:
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- Infezione (batterica, virale)
- Insuccesso dell'impianto

- Danni ai tessuti

- Ossificazione eterotopica

- Trombosi venosa profonda
- Perdita di sangue

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

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

9. Informazione per il paziente, documentazione

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

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

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

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

Le informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) sono scaricabili dall'utilizzatore sul
sito web https://www.ohst.de/professionals/. Il paziente pud scaricare le informazioni sul paziente dal
sito web https://www.ohst.de/patient-information/. Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche &
disponibile nella banca dati Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Fino alla data di partenza
della banca dati, il rapporto breve ¢ disponibile a richiesta.

10.  Tesseraper il portatore di impianto

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

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

1. Spiegazione dei simboli delle etichette

L'elenco dei simboli & disponibile sul sito web https://www.ohst.de/professionals/.
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Espafiol A

IMPLANTE
Tope de cemento

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

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

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

Ha de respetarse siempre la version mas actualizada de las instrucciones de uso, que esté disponible
en la pagina web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Descripcién del producto y materiales de implante

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

El tope de cemento esté fabricado con UHMWPE conforme a la ISO 5834-2 y est4 disponible en dos
tamafios, para aplicaciones que requieran un didmetro de entre 14 y 19 mm (tamafio 1) o bien de entre
18y 22 mm (tamafio 2). Asimismo esta dotado de un anillo de contraste de rayos X fabricado con acero
para implantes (ISO 5832-1), con el fin de ser visible radiol6gicamente. El tope de cemento sirve como
barrera que impide que el cemento éseo fluya involuntariamente por el conducto medular distal durante
la implantacion de protesis de vastagos femorales cementados.

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

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

11 Vista general de los implantes

Denominacién Material Namero de referencia

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

Tope de cemento T. 2, @ exterior 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Resumen de accesorios

121 Instrumental
Para realizar el implante (nicamente se pueden utilizar los instromentos que estan incluidos en la lista
de OHST Medizintechnik AG:
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Denominacién Namero de referencia
Instrumento de implantacién para tope de cemento con mango de

- X 506-100
silicona gris
122 Otros accesorios
| Denominacién | Namero de referencia |
- [- |
13 Documentacion adjunta aplicable
Denominacién Namero de referencia
Técnica quirdrgica para tope de cemento 50000648
Tarjeta de implante 50000572
Informacién al paciente Prétesis de cadera 50000841
Informacién sobre seguridad en la RM (MR safety information) 50000851
Lista de simbolos 50000859

2. Manejo
21 Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2 Combinacién homologada de componentes

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

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

2.3 Indicacionesde utilizacién

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

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

Para la realizacion correcta del paso de cementacion se deben tener en cuenta las indicaciones del
fabricante sobre la utilizacion del cemento dseo. Para reducir el riesgo de complicaciones
cardiovasculares serias (provocadas por el SICO = sindrome de implantacion de cemento dseo), se
recomienda utilizar cemento 6seo mezclado al vacio.

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

Atencion: Ala hora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
deberd evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumentos.
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
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deberd seguir utilizdndose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

24  Técnicaquirdrgica

La preparacion del véstago femoral se realiza de acuerdo con la técnica quirirgica del sistema de
véstago femoral que se va a utilizar.

El tope de cemento se utiliza en funcion del diametro del conducto medular diafisario medido en la fase
preoperatoria. Para verificar la profundidad 6ptima en la colocacién, se dispone de un instrumento de
implantacién. Para el didmetro del conducto medular entre 14 mm y 19 mm se aconseja el tope de
cemento de tamafio 1, y para el didmetro de 18 mm a 22 mm, el tamafio 2.

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

La profundidad de insercion se puede visualizar en la escala de los filetes de rosca. Para comprobar la
profundidad de insercion se debe afiadir a la longitud del vastago de cadera seleccionado (hombro del
implante hasta la punta distal) la altura del tope de cemento (15,5 mm) y la distancia entre el vastago
femoral y el tope de cemento (entre 5y 20 mm).

También es posible evaluar la posicion del tope de cemento en el véastago femoral con un control de
rayos X mediante la posicién del anillo de contraste de rayos X. A continuacion, vuelva a extraer el
instrumento de implantacién desenroscandolo en sentido contrario a las agujas del reloj.

La implantacion del tope de cemento debe haber concluido siempre antes de aplicar el cemento éseo.
Tras colocar el tope de cemento, debe lavarse y secarse el lecho del implante.

A continuacién, la intervencion podra continuar con la implantacién de un vastago femoral de acuerdo
con la técnica quirdrgica del sistema de véastago femoral que se va a utilizar.

3. Envoltorioy esterilidad

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

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

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
transparente doble, tnicamente el envase de carton puede ser retirado por personal no esterilizado. La
segunda bolsa debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa més interior.
La bolsa méas interior debe manipularla y abrirla personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que el implante esté estéril.
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4. Planificacion del cuidado preoperatorio y posoperatorio

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

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

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

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

En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.

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

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

6. Contraindicaciones

- Secciones transversales de médula 6sea con repliegues convexos

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

- Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas

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

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

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

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

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

- Sobrepeso

- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos



- Anemia

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

- Factores generales que supongan un mayor riesgo quirdirgico

8. Efectos no deseados

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

- Infeccién (bacterias, virus)

- Fallo del implante

- Dafio tisular

- Osificacion heterotdpica

- Trombosis venosa profunda
- Pérdida de sangre

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

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

9, Informacién del paciente, documentacion

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

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

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

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

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

35



El usuario puede descargarse la informacion sobre seguridad en la RM (MRI safety information) del sitio
web https://www.ohst.de/professionals/. El paciente puede descargar la informacién sobre el paciente
del sitio web https://www.ohst.de/patient-information/. El informe breve sobre seguridad y rendimiento
clinico esta disponible en la base de datos Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Hasta la
puesta en marcha de la base de datos, el informe breve se puede enviar bajo peticién.

10. Tarjetadeimplante

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

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

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

1. Aclaracionde los simbolos de las etiquetas
El usuario puede descargarse la lista de simbolos del sitio web https://www.ohst.de/professionals/.
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Portugués A

IMPLANTE
Restritor de cimento

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

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

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

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

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

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

O restritor de cimento é composto por UHMWPE ISO 5834-2 e est4 disponivel em dois tamanhos, para
aplicacdes em areas de 14 até 19 mm de didmetro (tam. 1) ou de 18 até 22 mm diametro (tam. 2).
Adicionalmente, possui um anel de contraste, em aco para implantes ISO 5832-1, para garantir a
visibilidade radiolégica. O restritor de cimento serve de barreira contra a infiltracéo inadvertida de
cimento dsseo no canal medular distal durante o implante de préteses da haste da anca cimentadas.

A assisténcia com um restritor de cimento deve ser realizada em pacientes que necessitam de uma
artroplastia da anca ou hemiartroplastia e que satisfazem as respetivas indicagdes, tendo em conta as
contraindicacdes de todo o sistema protético selecionado. Além disso, a assisténcia com restritores de
cimento s6 pode ser realizada em pacientes com uma idade 6ssea madura.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacéo Material Namero de referéncia

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

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

12 Perspetivageral dos acessérios

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

Conjunto de instrumentos para restritor de cimento com pega de

- . 506-100
silicone cinzenta
122 Outros acessorios
[ Designacao [ Namero de referéncia__|
: E |
13 Documentac&o de apoio valida
Designacéo Namero de referéncia
Tecnologia operatéria Restritor de cimento 50000648
Cartdo de implante 50000572
Informacéo ao doente Substituicdo da articulagdo da anca 50000841
Inform'apoes sobre seguranca na tomografia de ressonancia 50000851
magnética (MRI safety information)
Lista de simbolos 50000859

2, Manuseamento
21 Indicagdes gerais

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

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

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

Na remogéo do implante da embalagem deveréo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estéo protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a protese 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 preparacéo ou dobragem de um implante pode néo apenas diminuir a sua vida (til, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da protese.
Por conseguinte, o implante néo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, néo estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma ndo autorizada ndo podem ser utilizados.

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

Em componentes de implante que se destinam & utilizacdo apenas para um lado do corpo, a respetiva
orientagéo est4 indicada nos implantes com "L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito
do corpo. A orientacéo do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagdo
a tratar. Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na
articulacéo esquerda como na articulagéo direita.

Os componentes da embalagem, bem como os implantes, devem ser encaminhados de acordo com os
seus materiais e as disposices legais do processo de gestdo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a
eliminacéo adequada gratuita. A remessa de devolucéo ao fabricante deve ser marcada como
“devolucdo para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de
descontaminagao ou certificado de higiene.

Todos os acontecimentos graves que ocorram com o produto devem ser comunicados ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

22  Combinagéo permitida de componentes

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

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

23  Mododeaplicacido

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

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

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

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

Atengéo: Durante a utilizag&o de instrumentos cirdrrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador)
€ necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com 0s 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, néo pode ser
deixado no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e
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intacto. Se existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se
a respetiva utilizagdo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

24  Tecnologiaoperatoria

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

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

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

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

A posicdo do restritor de cimento na haste do fémur pode também ser avaliada em funcéo da posicéo
do anel de contraste, observada via radiografia. Por (ltimo, rodar o instrumento posicionador no sentido
contrério ao dos ponteiros do relégio para o poder retirar.

A implantacéo do restritor de cimento deve em todo o caso estar concluida antes da colocagéo do
cimento 6sseo. Depois de inserido o restritor de cimento, o local do implante devera ser lavado e seco.
Em seguida, a operagdo pode continuar com a implantacdo da haste da anca, de acordo com as
instrucdes da tecnologia operatéria do sistema da haste da anca aplicado.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagdo, os implantes sdo embalados num saco transparente
dublo ou triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagdo min. 25 kGy) ou num saco
transparente duplo de Tyvek (esterilizagdo com oxido de etileno) com cartdo. Os instrumentos s&o
fornecidos ndo estéreis em embalagens de protecdo e, antes da sua utilizagdo, tém de ser limpos e
esterilizados de acordo com a verséo valida atual das instrucées de utilizagdo (50000354) disponivel
no website https://www.ohst.defifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condi¢des apropriadas.

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

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

4. Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes € indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
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combinacdes de componentes e possibilita uma seleccdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagéo s6 deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operagéo. Estes estéo disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliacéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estdo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Dever dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pds-operatérios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5. Indicagédo
- Implante de uma prétese da haste da anca para fixacdo cimentada

As endopréteses da anca, ainda que ndo sejam concebidas com o intuito de ter a mesma capacidade
que 0s 0ss0s normais e saudaveis relativamente aos graus de atividade e as cargas, elas conseguem,
em muitos casos, restabelecer a mobilidade, ao mesmo tempo que contribuem para o alivio da dor.
Estas endopréteses s6 deverdo ser utilizadas quando todos os outros métodos de tratamento que visam
preservar as articulagdes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados
de forma correta e atempada, néo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicagao

- Seccéo transversal do canal medular com intrusdes convexas

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

- InfegBes agudas e cronicas, locais ou sistémicas

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

- Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

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

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

- Excesso de peso

- Tabagismo

- Diabetes mellitus

- Doengas psiquiétricas

- Anemia

- InjecBes intra-articulares com corticosteroides na articulacéo afetada menos de 3
meses antes

- Fatores de risco gerais elevados para uma cirurgia
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8. Efeitos indesejados

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

- Infecéo (bacteriana, viral)

- Falha do implante

- Danos nos tecidos

- Ossificagéo heterotopica

- Trombose venosa profunda
- Hemorragia

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC

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

9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informacdes sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos
documentos do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas etiquetas.
O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicagdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condigGes, bem como dos riscos expectaveis.
Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Util do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinagéo especifica sobre uma vida il prevista ndo é
possivel A vida il depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade 6ssea existente, de
doencas concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da
implantacéo e de complicagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. O paciente
deve ser informado sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias
agravantes. De acordo com o estado atual da técnica, pode-se esperar uma vida Util de
aproximadamente 15 anos.
Todas as informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que
realizaréa a operacéo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos
indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aguecimento do implante, inducdo de correntes eléctricas, relaxamento do implante.
Antes da utilizagdo deverdo estudar-se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito
de uma avaliacéo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificagdo de implantes de
comparagao quanto a sua adequacéo ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre os riscos.
O utilizador pode descarregar as informag@es sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética
(MRI safety information) através da pagina https://www.ohst.de/professionals/. O doente pode
descarregar as informacdes sobre o doente a partir do sitio Web https://www.ohst.de/patient-
information/. O relatério de sintese sobre a seguranga e desempenho clinico esta disponivel na base
de dados Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). O relatério de sintese pode ser
disponibilizado mediante solicitacéo até ao lancamento da base de dados.
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10.  cCartdodeimplante

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

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

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

1. Explicagdo dos simbolos das etiquetas
O utilizador pode descarregar a lista de simbolos através da pagina https://www.ohst.de/professionals/.
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ENAnVIKi A

EM®YTEYMA
Nona wpgvov

MporoU xpnoipoToInae! To TPOIGV, 0 XPAOTNG OPeiAEl va pEAETATE ETTIMEAWS Kall Vol TNPET TIG TIOPOKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kai TIG €1BIKEG UTTOBEICEIG yia TO TIPOIdV.

O appodiog yia Tn diaBeon auUTWY Twv TIPOIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeihovial ae adokipn xpron f adoKIpo XeIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TTapakaTw odnyiwv xpAang f € adoKIun TEpIToinan A auvtipnan.

Ta ouyKekpIpéva EPQUTEDHATA ETTITPETIETAI VA XPNOIKOTIOIO0VTAl ATTOKAEIOTIKG aTrd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, ENTEIpiEG Kal JeGIoTTEG aTov Topéa TG apBpomAacTikrg Ioxiou. H
€{OIKEIWOT e TN CUVIOTWUEVN YIA TO OUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKNA TEXVIKA KaI TNV €TTIHEAT
€Qappoyn TG €ival amoAUTWG aTrapaiT yia Ty ETTTEUN Tou KaAUTEPOU SuvaToU aTmoTEAETOTOG.
Mpémel mévra va Tnpeitar n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xpriang, n otoia ival diaBéaiun atov
1076100 https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoiovTos K VMK T0U EPPUTEINNTOS

To Twua TOIPEVIOU XPNOIKOTIOIEITaI e pnpiaio aToixeio Taluéviou (OTéAEXOG 10¥iou) OV ONIKR
apBpotAacTikr 10xiou (THA) f TV nuIapBpoTTAaaTIKA.

To mwpa To1pévTou Kataokeuadetal amd 1SO 5834-2 UHMWPE kai SiariBerar o€ 500 peyédn yia 1o
medio epappoyng dlapérpou amd 14 éwg 19 mm (péy. 1) /) diapétpou amd 18 Ewg 22 mm (péy. 2).
EmimAéov diaBétel akTivookiepd dakTUAo amd XaAuBa euguteuparwy 1ISO 5832-1 yia aKTIVOOKOTTIK
ameikovion. To Tua TOIPEVIOU AEITOUpYEl WG @PayHos yia TNV amoTpot TG pn nbeAnuévng
SloxéTEUTNG TOU OOTIKOU TOIUEVIOU OTOV (MW XWPO TOU HUEAOU KATA TNV EPQUTEUDT TTPOBEEWV
0TeAEXOUG 10X i0U e XPAON TOIPEVTOU.

H Bepameia pe mwpa ToIpéviou TIpéTel va yiveral o€ aoBeveig Tou xpeiGloval apBpotAacTiki 1
nuIopBpoTTACOTIKY 100U Kal TTANPOUV TIG OXETIKEG evBeitelg, AauBavovtag umoyn Tig avieveielg oTo
TrAaiolo Tou emiAgypEvou 0AGKANpoU TIpoaBeTIKOU GUOTANATOS. ETIITTAEOV, N Bepameia pe TripaTa To1HEVTOU
Ba TTPETTEI VO TTPAYHOTOTTOIEITA OVO OE OKEAETIKA WPIHOUG 0o Be Ve,

To Tpoidv, To TEPIEKOPEVO TNG TUCKEUATTAG Kal Tal XpnaipomoloUpeva UAikG Trpoadiopiovral oTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEI VO EPPUTEVETAN e KATAAANAN XEIPOUPYIKY TEXVIKA pe TV oTroia ival
€{OIKEIWLEVOG O XeIpoupydg. Mpog To oKOTTO autd TpETel va AapBdavovtal uTroyn ol TEgyRaEI§ TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG.

11 EMOKONMON ENPUIEHHTRY

Kapuxmpronds Yhko ApiBuds npoiovios
Mwpa 1o1pévioy, péy. 1, efwtepikn @ 24 mm ISO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Mwpa 11Péviou, péy.2, eEwtepiki @ 27 mm ISO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 EmMOKOTMON 16V NUPEAKONEVGV

121 Epyulein
T'la TV EPQUTEUDT) TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTApaKATW avagpepOpeva epyaleia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:
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[ NupuKmpionos [ Ap1Bu0S mpoiowTo I

| Epyaheio TomoBETnong yia Twua Ta1péviou e AaBr athikévng, YKp! | 506-100
122 AN nupghxonevn

I AupuKTpLONOS [ Ap1BudS npoidvTos I

13 loxdovtu guvodeuTik EYYpu@N

AupuKupLouos Ap1Bu6S mpoidvTos
XeIpOUPYIKN TEXVIKM TIWATOG TOILEVTOU 50000648

Kdpra euoureuparog 50000572
MAnpogopieg yia Tov agbeviy AvtikardaTaon dpBpwang 1oxiou 50000841
]'IAr]poq)pplc; yia mv aogdkeia o¢ TepifaMov MRI (MRI safety 50000851
information)

AigTa oupBoAwv 50000859

2. Keipronos

21 lewkEs unodeigels

To ouykekpIpévo eppUTEUPa amoTeAei TURPa evOg CUGTAUATOG KAl UTTOPEi va XpnaipotoinBei uovo pe
Ta avTigTOIKa YVATIT ESAPTAKOTA TOU CUGTAUATOS.

o TV epQUTEUON TIPETE VO XPNOIMOTIOIONVTAI QTTOKAEIOTIKA Ta TTPOAVAPEPOPEVA GPyava Tou
ouoTAuarog. Mpiv amd T xprion Twv epyakeiwv TpETe! va diaogaNiZeTal n TAPNOT TG TPEXOUTAS £k30TTG
Twv aviioTolxwv  odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia eivar  dlaBéoiun  oTov  I0T6TOTTO
https://www.ohst.defifu-instructions/.

Npoooxii: Ta epguredpara TPETel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIARPEIS, BIKTEG TTPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv epgureupdtwy dev TTPETEN va ekTiBeTal o€ Guean
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty ToTTBETON TOU EUQUTEDNATOG TIPETTEN VI EAEYXETE TN
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIdN auTEG PTTOPOUV vl ETMPEATOUY T OTEIPOTTA.

Karé mv agaipeon Tg ouokeuaoiag Tou euurelparog, eAEyXeTe TV TalTIoN Tou pe TV ovopadia
€MAvw O0Tn ouoKeuaaoia (api6. TPoidvTog / oeipiakdg apiBuos / péyebog).

Karé v agaipean Tou epgutelpaTog amd Tn CUCKEuadia TIPETEl va TpolvTal o avaAoyol
UYEIOVOUIKOI kavoveg. Mpémel va AapBaveral pépipva yia v TIpooTagia OAwWY Twy EQAVEIRY ToU
epuTedpaTog omé nuieg, emeidn autég Ba pmopoUoav va eival kaBopiaTIKAG anuagiag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean dev TPETEI va EpXeTal O€ ETAQN PE QVTIKEiPeVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@daveld Tng. Kabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTTIONG TUXOV EAQTTWHATIKWY aNuEiwy TipoToU va XpnaiporoinGei.

H emegepyaoia evog epguredpatog ox1 povo mepiopilel T didpkeia {wiig Tou, alMd o€ TepimTwon
KATaTOVNONG KTTOPET €TTIONG VO TTPOKAAETEN KATAGTPOP TNG TTPOOBETNG GUETT ) e TV TTIEAPOSO Tou
Xpovou. Ma 1o Aéyo autd amrayopeUeTal N unxavikn f kar' GAhov TpdTo emegepyaaia Tou epuTeJpaTog.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  OTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUQOTEG, KaBwg kal  pn
amooTeIpwHEVWY, oKkABapTwy, eAaTTwuaTIK@Y, N pe €o@aAuévo 1 pn eouaiodotnuévo TpoTO
ETECEPYAOEVWOV EUPUTEUPATWV.
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Npoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovtal yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeiToupyikwv emiQavelv oe évav aoBeviy SIaUOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIPAVEIEG ME
TéTOIOV TPOTIO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn Karamévnang oTig
AeiToupyikég emaveleg dev pmmopouv var e§akpiBwbolv e BeRaIdTTa POVO P OTITIKEG
peBOdoUG. Mo To Adyo autd, Bo TTpéTer va BewpeiTal ek Twv TPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIkv KaTdTIv agaipeang, KATI TTou amokAgiel T emmavaypnaigotoinan.

210 OTOIXEIO EPPUTEUATWY Tar OTToiar TTPoOPIZovVTal YIa XPAOT OF pial JOvo TTAEUpd Tou OWHATOG O
€KAOTOTE TTPOCAVATONONAG EmanuaiveTal Ta euuTENpaTa e TV €vOEIg «L» yia TV apioTepn
TrAEUpA Tou CWaTOG Kail TV EvBeIgn «Ry» yia Tn de§idl TAeupd Tou owpatog. O TpoaavatoNigHog Twv
ELQUTEUPATWY TIPETTEI VO QVTIOTOIKE OTIWGOATIOTE GTNV TIAEUPA TOU TWWATOG TNG TIPOG ATTOKATAOTAOT
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETMIONUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnaoipotoinBolv 1600 0TV apiaTepr} 600 kai aTn degia pBpwon.

Ta pépn TG ouokeuaoiag kai Ta epgureduata Tipémel va odnyodvial aTn diodikaaia diaxeipiong
amoBAiTwv avéhoya pe Ta UAIKG KATAOKEURG TOUG Kl GUMPWVC PE TIG VOUIKEG DIaTEREIS.

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoTn givar eTiong Suvarr n EMOTPOPI aUTWY TwV EPPUTEUATWY OF
autév yia T dwpeav kar opBr S1GBeat) Toug. Ta eMOTPEPOpEVA GTOV KATAOKEUTOTH TIPOIGVTal TIPETTEN VOl
emonpaivovtal wg «EmaoTpogr yia SiGBeony kai TPETE! €ival KaBapITpEVa Kal CTTOOTEIPWHEVT Kal Vat
ouvodeUovTal aTmd amodEIKTIKG aTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVORIKO TTIOTOTTOINTIKG KaTaANAGTATAG.

K&Be ooPapd epioTaTikd Tou OXeTifeTal e TO TeXVOAOYIKO TTPOIGV TIPETIEl va avagEpETal aTov
KATAOKEUAOTH Kal oTnv apuddia apxr Tou kpatoug pEAoUG 0T OTToio ival EYKaTEOTNPEVOG O XPAOTNG
Kkai/j 0 aoBevig.

22 EMTpEmTos ouvduuonos oroixeinv

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOIGVTWY Pag HOvo o€ cuvduaaud e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
pépouv ofuavan CE, KaBug Kar Ta eyKeKPIPEVa aTré epAg yia To ouvduaapé Tpoiévra, yia Ta oTroia
umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdvovTal umdyn ol 0dnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWY TWwV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amé Ty etaipeia OHST Tivakag
OUVOUOOPWY.

O ouvduaouog epgureupdtwy TG etaipeiog OHST Medizintechnik AG e oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To otioia Oev uTrapxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietar yia Adyoug
aoQAaAeiag Kal EuBUVNG TTPOIOVTWLV.

23 Ymodeigeis Xpiong

To TWya TOIPEVIOU XPNOIMOTIOIEITAI OTTIOKAEIOTIKA e TOIPEVTO, O€ OUVBUAOWO ME pia TTPOBEDN
OTeAEXOUG 10X i0U YIa XpAON TOIUEVTOU.

Mpiv a6 ™V gI0aywyr TOU TOIEVTOU (OTNV TIEPITITWAT TG ayKUPWAONG HE TOIHEVTO) 1} TNV Eloaywyr
TOU EPPUTELATOG (OTNV TIEPITITWON TNG AYKUPWONG XWPIG TOIHEVTO) TIPETTEl va eKTTAUBET ETTaIPKWG N
6¢an Tou epgurelparog. Kard tn Siadikacia auth pémel va AapBavetar pépipva yia TV aTmopakpuvon
OAwv Twv aoOvOETWY owpaTIdiwy (T.X. BpaucaTwy 00100, CWHATISIWY EKTPIRAG TWV EPYaAEiwV KATT.)
amo TV TTapaoKeUaoEVN B0 Tou EUQUTEUHATOG.

lNa ™ owoth ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou TPEMEN va AapBavovial umroyn ol uTrodeigglg Tou
KATAOKEUAOTH YIa T XPAOT Tou 00TIKOU TO1péVTOU. MPOKEIpEVou va TrEpIopIaTEi 0 Kivduvog coBapwv
KapdIayyEIaKWY ETTITTAOKWY (TTou TTpokaAoUvTal aTd TO GUVOPOHO EPPUTEUONG OCTIKOU TOIUEVTOU
BCIS=Bone cement implantation syndrome), cuviaTémai n xprion 00TIKOU TOIPEVTOU TTOU aVapEIYVUETI
€ KeVO.
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Ta Ty aykUpwon pe TOIPEVTO, Ta ERPUTEDATA TIPETTEI VA EICAYOVTAI KEVTPIKA Kal euBUypapua o1o
TOIPEVTO. Z€ UVEXEID TOU OTadioU Ta1PévTOU TTPETEI va agaipeBolv 6Aa Ta TrpoetExovTa fj aolvdeta
TUANATA TOTPEVTOU OTTO TV TIEPIOKT TOU TPAUMATOG.

TNpoooxi: Karé m xprAon xelpoupyikwv epyaheiwv uynAig auxvotnTag (. X., KQUTHpEg) TTPETE
Vol AapBAVETal PEPIUVA WOTE QUTA VO PNV EPXOVTQI OE ETTAQH HE TA EMPUTENPATA ) T
epyaheia. Ta epguredpara A Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPEG
{nuieg Tou va ptopei va pokAnBei kataoTpon (TT. X., Bpadan). Ze TeITITWON TIOU
éva ePQUTEUPD £XEI UTTOOTET {npieg, auTd ev EMITPETETAN TTIAPAEIVEI OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avTikataoTaBei ammd kaivoUpyio kal GBIKTo epgUTeUpa. Ze
TiepiTTWON TOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpéETal Va eGakoAouBoouY
va xpnolpotolodvial povov epdoov eivar amoAuta Gedopévog 0 TPOBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

24 KELpoupYIKI TEXVIKN

H mapaokeuri Tou pnpiaiou oTeAéxoug diegayeral CUPQUVA HE TIG 0BNYIEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG TOU
XPNOIHOTIOIOUUEVOU CUCTANATOG OTEAEXOUG TOU ITXiOU.

To WA TOIPEVIOU XPNOIMOTIOIEITAI OE TUVAPTNDN HE TNV TIPOGDIOPITUEVN KATA TO TTIPOEYXEIPNTIKO
016310 dlagualakr SIApeTpo Tou Xwpou Tou puerol. lMa Ty eAeyxopevn elgaywyr aTo 18aviko Babog
SiariBetar éva e1d1ko epyaleio TomroBETnong. Ma SidpeTpo Xwpou puehol petagy 14 mm kai 19 mm
OUVIOTATCN TO TIWHA ToIREVTOU PeVEBOUG 1, evi yia dlapéTpoug amd 18 mm éwg 22 mm guvioTaral To
péyeBog 2.

BidwveTe 10 Ty TO1REVTOU OTN PABSO e OTTEipwHa ToU EpyaAeiou TOTTOBETNONG Kal To E10GYETE Kat'
Qutév TOV TOTTO OTO XWPO TOU HugA0U.

To BdBog eloaywyng pmopei va eAeyxBei péaw Tng kAipakag g padou pe omeipwpa. Ma Tov éAeyxo
Tou BaBoug eloaywyig TpEmel va TpooTedei OTo emAeypévo pRKog aTeAExoug (Tatolpa Tou
€PQUTENHOTOG EWG TNV ATTW KOPUPH) TO UYOS TOU TIWHATOG Ta1REVTOU (15,5 mm) kai n améoTaon peTagy
Tou OTEAEXOUG 10i0U Kal TOU TIWHATOG TOTHEVTOU (EAAY. 5 €wg péy. 20 mm).

H 6¢on Tou mwpatog ToIPEVIoU 0To pnplaio aTéAexog pmopei var aglohoynBei oTo TAdiglo evdg
aKTIVOOKOTTIKOU €Aéyxou e Bdan T Béon Tou akTivookiepoU daktuhiou. Kardmiv autol mpémel va
agaipéoeTe Kai TAAI To epyakeio TOTOBETNONG EEBIBWVOVTAS TO APITTEPOTTPOPA.

H epguteuon Tou Twpatog To1péviou Ba TpéTel ot kGBe TEpiTITWGT va EXel oOAoKANpwOET TTpIV amé TV
TIAPAOKEUN TOU 00TIKOU TO1REVTOU. MeTd TV eyKaTAGTAOT TOU TIWPATOG TOTUEVTOU TTPETTEI Val TTAUBE
Kal VOl OTEYVWOEI 1 £5pa TOU EPQUTEDATOG.

Karémiv autod, n eméppacn Umopei GuvexIoTe pe TNV EPQUTEUTN EVOG TTEAEXOUG 10Xi0U UMWV PE
TIG 03NYiEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG TOU XPNOIUOTIOIOUNEVOU GUTTANATOG OTEAEXOUG 1T i0U.

3. LUOKEUNOiN K oTEPOTNTN

Avahoya pe T péBod0 amTooTEIPWONG, Ta EUPUTELHATA CUTKeUAdovVTal Pe XAPTOKIBWTIO a€ 2 A
3mAq Siagavy oakoUAa amd pepBpdvn oTpwpaToToINuévou TTAACTIKOU UAIKOU (amooTeipwon e
akTivooAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAf Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyakeia Tapadidovral pn amooTEIPWHEVA OE TIPOTTATEUTIKEG CUOKEUATEG Kal
Tpémel va kaBapidovTal kar va amoaTEIpwvovTal Tpotol Xpnalpotroinfolv aUppwva e TV Tpéxouoa
¢kdoon Twv avrioTolxwv odnyiwv xpriong (50000354), n omoia eivar Siabéaiun oTov IgTéTOTIO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia A§ng TpolmoBétel 611 n cuokevaaia
ev €xel uTooTei {nuieg kan dev €xel avoryBei, kaBwg kal T ammobrikeuan uTrd KaTaAANAEG TUVBIKE.
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TNpogoxn: AmayopeUetal n ek véou amooTeipwon Twv epgureupdtwy! H emavemegepyaaia un
EMQUTEVOHEVWY OTOIXEIWY, N OUTKEUaoia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal amOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUAOTH, EMeId TPémel va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIOTOTIOINUEVEG DIAdIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig cuokeuaaiag dlagavols aakoUAag TPETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO a6 TPOOWTIKG X1 UTO oTeipeg ouvbrkes. Ma Ty 3mAq ouokeuacia diapavolg
OaKOUAQG TTPETTEI Va QAIPEITaI OVO TO XAPTOKIBWTIO aTTO TTPOTWTTIKG OX1 UTT6 OTeipeg ouverkeg. H
deltepn oaKoUAG TTPETTEN VO avOivETal KATA TPOTTOV TTOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n ammoaTeipwaon g
€0WTEPIKAG OOKOUATG. H eowTePIKA) OaKOUAQ aaIpEiTal Kal avoiyeTal amd TPOTWTTIKG UTIO OTEipES
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATA TPOTTOV TTOU QUTAG VaI UTTOpEi
va aQpaIpéOEl aTmEUBEiag TO ATTOOTEIPWHEVO EPPUTEUNAL

4. MpoEYXEIPNTLKOS OXEDMOPAS KUL HETEVKELPTITLKT (PPOVTIDU

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOG e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikig Topoypagiag kar cuvagr
oToIxeia eival amoAUTWG aTapaiTTog Kai TTapéxel ONUAVTIKEG TIANpo@opies yia Ta KatdMnAa
epuTedpaTa, TV TomoBéman, TG duvardtnreg ouvduaopol aToixeiwv kal kaBioTa duvarh Tnv
TIPOETTIAOYN HeyEBOUG TOU EQUTEULATOG TTOU TIPOKEITAI VA XPNTIHOTIOINBEI.

H xeipoupyik eméuBaon pmopei va dieSayBei povo, epdaov £xel SIaaaNIOTE N avekTIKOTNTA OTOU
aoBevols 010 UNIKG TOU EPQUTEDHOTOG.

lNa 10 oxedlooPo NG XeIpoupyIKAG emépBaang TPETEN va XPNGIHOTIOIOUVTAI Ta CKTIVOOKOTTIKA
mpéTuTa. Ta TpéTuTIa autd diatiBevial yia 6Aa Ta peyédn oe peyébuvon 1,15:1. Emiong diariBevian
aKTIVOYpa@Ikoi 0dnyoi o€ KAipaka 1:1 g€ yn@iakr Hoper.

Npémel va eival d1aBEopeg SOKILAOTIKEG TIPOBETEIS yia ToV EAeyXO0 TG TwaTAg Epapuoyig (6Tou autég
pmmopolv va xpnaipotoinBolv) kai TpodoBeta euuteduaTa, ot TEPITITWON Tou amairodvial GAAa
HeyEdn 1) dev pTmopei va xpnaipotoinBei o TPORAETTOUEVO EpPUTEUPA.

Karé ) peteyxelpnTiki povTida TpETel va epappoovTal avayvwpiopéveg SiadikaaTeg.

8. Evdeigers
Epgureuan mpoBeang oTeAEXoug 10¥iou yia ayKUpwaon e TOIPEVTO

O1 evdopoobéoelg 1oyiou Oev eival pev axediaopéveg waTe va umoatnpifouv Tov idlo Pabud
SpacTNPIOTNTAG Kal KATATTOVONG OTIWG TO GUOTOAOYIKG, UYIEG 00TO, GAAA Ot TIOAAEG TIEPITITWOEIG
pmmopolv va aTTOKATAOTACOUV TNV KIVATIKGTNTA P Tautdxpovn avakoUgion Tou Trévou. Mpémel va
XPNOIHOTIOIOUVTaI HOVO, EQOTOV OAEG OF UTIGAOITIEG EYKQIPEG Kl OPBEG XEIPOUPYIKEG Kl GUVTNPENTIKES
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev £xouv EMPEPEI TO EMBUPNTO amoTéAeTpa.

6. Avtevdeisels

AlaTopég Tou XWPOu Tou Puehol e KOIAEG ETOXES

Bapiég TABACEIG TwV PULY, TwV VEUPWV ) TwV ayyeiwv, o otroieg BéTouv o Kivduvo
TO OXETIKO AKPO

Otgieg 1) XpOVIES, TOTTIKEG 1} GUTTNPIKEG AOILWEEIG

EMITTg 00TIKOG 10T6G 1} KaKi TT0I6TNTC 00TOU TTOU PTTopei va uTroBabpioel T aTabepn
£0paor ToU EUPUTEUUATOG

KaBe ouvodog mébnan, n omoia pmopei va Béoel oe kivduvo T Aeimoupyia Twv
EMQUTEVPATWV
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Ymepeuaiobnaia évavTi Twv XpNOIHOTIOIOUMEVWY UKWV

1 NupiyovTes KIBUVOU Kut GUVBAKES, 01 OMOiES IMOPOUV val uoBuBpigouY TV
EMUTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpoooxii: H kAivikr epmeipia Seixver 611 6Tav UTTAPXOUV pid 1) TTEPICTBTEPES OO TIG aKkOAOUBEG
OUVODEG KATAOTATEIG (TTOPAYOVTEG KIVOUVOU) UTIOpoUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI aVOHOVAG, TUXVOTEPES ETTITTAOKEG 1 €val GUVOAIKA XEIPOTEPO amOTEAETA pIag
apBpoTAaoTIKAG 10¥iou. AuTdg 0 KataiAoyog Bev gival eGavIANTIKAG.

YmepBahov Bapog

Kamviopa

Zakyxapwdng diaBAtng

Wuyiarpikég Tadroelg

Avaiia

EvdoapBpIkég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEISOUG OTNV TIAGYoUTa ApBpwaon TPV ammd
Aiyérepo amé 3 prjveg

Tevika augnpévor TrapdyovTeg KIvauvou yia pia eméppaon

8. Avem@ipntes dpaoets

O1 avemBUUNTEG EVEPYEIEG Kall OI KiVOUVOI TIOU aVaQEPOVTAI TIAPAKATW MTTOPET VAl EPQavIaTOUV KaTd T
didpkeia piag ohikAg apBpomAaaTikig 1oxiou (THA) A piag nuiapBpoTAaoTIKNAG:

Noipwgn (Bakmipia, 10i)
Amoppiyn epguTelUaTOg
TpaupaTiopdg 10Twv

Erepdrorn ooTeomoinon

Ev 1w BaBer pAeBikr Bpoppwan
AmiAeia aiparog

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki TpooBoA / eykepahikd

TNpoooxi: MoMég amd auTég Tig aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TUVBEOVTAN JE TIOVO. AGyw TNG EPGAVIONG
QUTQV TWV QVETTIBUUNTWY EVEPYEILV, EVOEXETOI VO KATAOTE avayKaia pia XEIPOUPYIKN
eméyBaon avaragng.

9. MAnpo@opics Tou ngBevous, TEKIMpiwON

Ta oToIKgiC TAUTOTTOINONG TwV XPNOTLOTIOIOUHEVIWV EPQUTEUGTWY TIPETTEN VO KATAYPAPOVTI OTa Eyypapa
Tou aoBevoug. O1 CUOKEUTTTES TwV CTTOOTEIPWLEVWY EUPUTEUPATWY TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO QTG TIG
QUTIOTOIXEG ETIKETEG.

O a0BevAg TTPETTEN VO EVNPEPWVETOI OXETIKG e T TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVOUVOUG Tng peBodou.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n AEov evoederypévn Abon yia Tov aaBeviy, Tapd To yeyovdg 6Tl
OpPIOHEVEG aTTd TIG TIpOaVAPEPOLEVES AVTEVEIEEIS OOV € QUTOV, TTPETTEI Va ETTNUAIVOVTQI GTOUG
aoBeveig Ta avapeVOpEVT ATTOTEAETUATOl AIUTWY TWV TTEPIOTATEWY, KABWG Kail oI EVOEXOUEVOI KivOuvol.
210UG 0BEVEG, OTOUG OTT0ioUG TOTTOBETEITCI EVOOTIPOOBETIK I0Xi0U, TIPETTEI VOl ETIanuaiveTal 6Tl n Sidpkeia
{wng Tou euguTEUPaTOg e8apTémal amd dIAYopoug TIapdyovVTES Kal, wg €K ToUTou, Bev eival duvardg o
akpIBrig kaBopiopdg TG TpoBAeTopevng didpkeiag {wiig Tou. H didpkeia {wri eaprdmar ammd To BApog Kai
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Tov Babpd SpaotnpioTnTag Tou aoBevols, TNV UQICTAKEVN TOIOTNTA TOU 00TOU, TUKGV UQIOTANEVES
ouvodolg voooug, To emAeypévo elyog ohiaBnang, Tnv TroidTTa Tou EPUTENPATOS, KaBWS Kal ammd un
QVOWEVOLEVES ETTITTAOKES, OTIWG TT.X. TTWOEIG ) aruyruata. O aoBevig TTPETEN va EVIHEPWVETAI OXETIKA
e SPACTNPIOTNTES, LE TIG OTTOEG AUTOG MTTOPET VO PETPIATEI TIG EMTITWOEIG AUTWV TWV ETTIBCPUVTIKWY
ouvenkwv. ZUppwva pe TV Tpéxousa kardoTaon Tng Texvohoyiag n avapevopevn didpkeia {wig ival
Tepimou 15 €m.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TToU TIapEXOVTal OTOV AOBEVT, TIPETTE VAt TEKUNPIVOVTCI EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACT10 EEETAOEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopodv va TipokUyouv avemmBiunTe, emBAaeig yiaTov
aoBeviy emdpaoeig. MiBavég emdpaoeig eival, Petagy AMwv, axnUaTIoPGS TeXVTWY Sopwv, Bépuavan Tou
EPQUTENNATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWV PEUPETWY, XaAAPWON Tou epQUIEUPATOS. MpIv ammd T Xprion TIpEmel
va peletnBolv ol TTAnpogopies XPAONG TOU KoTaOKeUaoTH Tou efomAiopol. ZTo TAdiglo piag
€GOTONIKEUEVNG EKTIUNONG TwV KIVBUVWY TIPETTEI, O€ TIEPITTWGOT aUPIBOAIGY, va eAEyxovTal OTnV ekdoToTe
OUOKEUN MayVITIKAG TOLOYPOPIag OUYKPIOIUA EMQUTEDAT WG TIPOG TNV KaTaAMNASTNTA Toug. O aoBevrig
TIPETIEN VOl EVNEPIVETCI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

O xprioTng pmopei va karedoel Tig TAnpogopies yia Ty acgpdheia ot mepiBaMov MRI (MRI safety
information) amé v 10To0€Aida https://www.ohst.de/professionals/. O aoBeviig pmopei va kareBdoel
TIG TAnpogopieg yia Tov aoBeviy amd v 10TooeAida  https://www.ohst.de/patient-information/. H
OUVOTITIKY €kBean OXETIKA e TV ao@AAela kal TIG KAvikéG emdoaeig Siatibetar o Baon Sedopévwv
Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Ewg tnv évapén Aeitoupyiag Tg Baong Sedopévwy, n
OUVOTITIKY €KBEOT PTTOPET va TTapaoKeDEi KATOTTIV QITAPATOS.

10.  Kipw ep@uicipavos

Meté T xelpoupyikr| emépBacn, atov aobev) Tpémel va Tapadidetal pia kapTa epguTEUPATOS, 0TV
ormoia avaypagovial OAeg of amapaitnteg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v mpwm
aToKATAGTACT XPNOIWoTIoIoUVTaI TIOAMG OTOIXEID TOU OUCTANATOG Kal, WG €K ToUTou, N Kapta
epuTedpaTog Ba Tpémel va nreitar ameubeiag amd Ty OHST Medizintechnik AG. TNa v Tekunpiwaon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTaI Jai e Ta TIPOIOVTA AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIAABAVOUY TV ovopaaia Tou TTpoidvTog, Tov apiBué idoug (REF), Tov apiBué oeipdg (SN),
Tov KwdIk6 UDI, kaBwg €TTiong Kal Tov KATaoKeUaaT) GUPTIEPIAGLBAVOPEVOU TOU IGTOTOTTOU.

H kapta epgutedpaTog TPETEN va GUPTTANPWVETAI Pe Ta aToIxEia Tou aaBevoug (6vopa aoBevols f 1D
aoBevols), TV nuepopnvia TG EPQUTEUONG Kal TNV ETwvupia kal Tn SIEBUVAN TNG UYEIOVOUIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EUPUTEUTT) KaIl VOl ETTIKOAGTA Pidt ETIKETA QVA EJQUTEUEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.

O1 aoBeveig Tpémel va evnpepwvovtal amé Tov Xpriam 6T TuxOv TPOaBETa 1 ETMIKAIPOTIOINUEVT
oToIxeia gival TPooRAcIHa aTOV avagepopevo 10T6TOTo,yIa va Slacpahiferal n acpakrg xprion Tou
TIPOIGVTOG a6 Tov aoBevN.

1. EncEiivnon 1v oupBol@V TV EUKET@Y

O xpfotng pmopei va  kateBacel T ANiota  oupBodwv  amé TV IgTogEAISa
https://www.ohst.de/professionals/.
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Besky A

IMPLANTAT
Cementova zatka

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

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

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.

Je zapotfebi pfihlizet vzdy k aktualné platné verzi navodu k poutiti, ktera je k dispozici na webovych
strankach https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Popis vyrobku a materidly implantatu

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

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

Cementova zatka se pouzije u pacientu, ktefi potrebuji artroplastiku kyelniho kioubu nebo hemiartroplastiku
a spliiuji prisludné indikace s ohledem na kontraindikace ve smyslu zvoleného celkového protetického
systému. Cementové zatky se navic pouzivaji pouze u pacientd s pinou kostni zralosti.

Specifikace vyrobku, obsahu baleni a pouZitych materialti je uvedena na titku. K voperovani implantatu
musi byt pouzita vhodna operaéni technika, s niZ je operatér seznamen. Je nutné fidit se pokyny
k prislusné operacni technice.

11 Piehled implanmati

Oznaceni Material Referencni Gislo
Cementova zatka vel. 1, vnéj$i @ 24 mm ISO 5834-2 UHMWPE 506-101
Cementova zatka vel. 2, vnéj$i @ 27 mm ISO 5834-2 UHMWPE 506-102
12 Prehled prisluSenstvi
121 Nastroje
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
[ oznateni [ Referencnigislo |
| Usazovaci néstroj na cementoveé zétky se silikonovou rukojeti, Sedy | 506-100 |
122 Ostatni prisluSenstvi
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13 Prislu$né privedni dokumenty

Oznaceni Referencni éislo
Operacni technika k cementovym zétkém 50000648
Karta s informacemi o implantétu 50000572
Informace pro pacienty Nahrada kycelniho kloubu 50000841
Bezpecnostni informace k MRI (MRI safety information) 50000851
Seznam symbolt 50000859

2. Pokyny pro zachazeni

21  Obecné pokyny

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

av souladu s platnymi predpisy.

Po dohodé s vyrobcem je mozné implantéty vrétit vyrobci k bezplatné profesiondlni likvidaci. Takovato

vratna zasilka vyrobci musi byt oznacena jako ,vraceni k likvidaci“ (,Retour zur Entsorgung‘) a musf byt
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zaslana ve vycisténém a sterilizovaném stavu s osvédéenim o dekontaminaci nebo osvédcenim
o hygienické nezavadnosti.

Vdechny zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSeny vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je operatér a/nebo pacient usazen.

22 Pripustné kombinace komponent

Kompatibilitu nasich vyrobkl zarucujeme pouze pii pouzivani nasich vlastnich vyrobki oznacenych
znackou CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouZivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly
odpovidajici registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobct endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spolecnosti OHST.

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

23 Pokynyk pouziti

Cementova zatka se pouziva vyhradné s cementem v kombinaci s cementovanym drikem kycelni
protézy.

Pred aplikaci cementu (v pfipadé cementovaného ukotveni), pfipadné pred viozenim implantatu
(v pfipadé necementovaného ukotveni) je nutné kostni loze implantatu dikladné proplachnout. Dbejte
na to, aby byly zpreparovaného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné Eastecky
(napr. tlomky kosti nebo obrousené ¢astecky nastrojl).

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

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

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

24 Operaénipostup

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

Nasroubujte cementovou zétku na zavitovou ty¢ usazovaciho nastroje a zavedte ji do dfefiové dutiny.
Hloubku zavedeni mizete odecist podle stupnice na zavitové tyéi. Pro stanoveni hloubky zavedeni je
tfeba ke zvolené délce driku (rameno implantétu az k distalni Spici) pficist vysku cementové zatky (15,5
mm) a vzdalenost mezi kycelnim dfikem a cementovou zatkou (min. 5 az max. 20 mm).
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Polohu cementové zétky ve femorélnim dfiku je moZné zkontrolovat v ramci rentgenové kontroly podie
polohy rentgenového kontrastniho krouzku. Poté se usazovaci nastroj vyjme otacenim proti sméru
hodinovych rucicek.

Implantace cementové zatky musi byt v kazdém pripadé dokoncena pred nanesenim kostniho cementu.
Po vsazeni cementové zatky je tfeba kostni loze implantatu vyplachnout a osusit.

Poté Ize pokraCovat implantovanim kycelniho dfiku podle operacniho postupu pro pouzity systém
kycelniho dfiku.

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantaty baleny bud v dvojitém nebo trojitém prihledném sacku
z vicevrstvé plastové félie (pro sterilizaci zafenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém prihledném sacku
z materidlu Tyvek® (pro sterilizaci etylenoxidem) a uloZeny v krabi¢ce. Nastroje jsou dodavany v
nesterilnim stavu v ochrannych obalech a ped pouzitim je zapotiebi je vycistit a sterilizovat v souladu s
pfislusnou aktuainé platnou verzi navodu k pouziti (50000354), ktera je k dispozici na webovych
strankach https://www.ohst.defifu-instructions/. Uvedené datum exspirace plati za predpokladu, Ze je
obal nepoSkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek skladovan ve vhodnych podminkach.

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

Vnéjsi sacek tvoric trojity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni persondl. V pfipadé
dvojitého prihledného obalu odstrafiuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je treba otevrit
tak, aby nebyla poru$ena sterilita vnitfniho sacku. Vnitini sacek pak prevezme a otevi'e sterilni personal.
Otevfeny vnitini sacek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantét.

4. Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovani zékroku podle rentgenovych snimku, Udaji z CT a podobnych podkladli je naprosto
nezbytné, nebot poskytuje dlezité informace o tom, jaky implantét je vhodny, kam ma byt umistén a
s jakymi komponentami je mozné ho spojit, a umoZziiuje také predbézné zvolit velikost implantatu. Pfed
zakrokem musi byt ovéreno, zda pacient material pouZity k vyrobé implantatu snasi. K naplanovani
zékroku je tfeba pouzit rentgenové Sablony. Ty jsou dodavany pro vechny velikosti ve zvétseném
méfitku 1,15:1. V digitalni podobé jsou k dispozici také rentgenové Sablony v méfitku 1:1. Zarover je
vhodné pfipravit si také zkuSebni protézy k ovéfeni, zda bude protéza spravné sedét (podie konkrétniho
pfipadu), a daldi implantaty pro pfipad, Ze bude tfeba pouZit jinou velikost implantatu nebo nebude
mozné pfipraveny implantat pouzit. V ramci pooperaéni péce je tieba postupovat podle uznavanych
postupii.

5. Indikace

Implantovani driku kyCelni protézy uréené k cementovanému ukotvent

Nahrady kycelniho kloubu se sice neimplantuji s cilem dosazeni stejného stupné pohyblivosti a zatéze
jako u normalni zdravé kosti, avsak vyraznym zmirnénim bolesti mohou v mnoha pfipadech pohyblivost
obnovit. Mély by se indikovat, az kdyz vSechny ostatni operativni i konzervativni léCebné metody

a postupy s cilem uchovéni vlastniho kloubu, povazované z Iékar'ského hlediska za ¢asové a odborné
piiméfené, nevedly k ocekavanému tspéchu.
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6. Kontraindikace

Prafez drefiové dutiny vykazuje konvexni vchlipeni

Zavazna onemocnéni svalll, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu

Akutni nebo chronické infekce, lokalni ¢i systémové

Chybéjici kostni hmota nebo nedostateéna kvalita kosti ohroZujici stabilni uchyceni
implantatu

Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantétu
Precitlivélost na pouzité materily

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

Klinické zkuSenosti ukazuii, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich privodnich
okolnosti (rizikovych faktor(l) mize dojit ke zkréceni Zivotnosti kloubni nahrady,
Castéjsimu vyskytu komplikaci nebo k celkové hor§imu vysledku artroplastiky kycle.
Tento vycet neni konecny.

nadvaha

koureni

diabetes mellitus

psychiatricka onemocnéni

anémie

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

obecné zvy$ené rizikové faktory pro operaci

8. NeZadouci ucinky
V pribéhu totélni artroplastiky kycelniho kloubu (THA) nebo hemiartroplastiky kycelniho kloubu mize
dojit k nize uvedenym nezadoucim ucinkum a rizikim:

infekce (bakterie, viry)

selhani implantatu

poskozeni tkané

heterotopicka osifikace

hluboka Zilni tromhé6za

ztréta krve

plicni embdlie

srdecni zastava

infarkt myokardu / cévni mozkova pfihoda

Upozornéni: Mnohé z téchto nezadoucich tginki jsou doprovazeny bolesti. Dojde-li k vyskytu téchto
nezadoucich Ucinkd, mizZe nastat nutnost reoperace.
9, Informovani pacienta, dokumentace

Udaje k identifikaci pouzitych implantat je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do obal(i
sterilnich implantat(i jsou k tomuto celu vioZeny 8titky.
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Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovéan za nejlepsi
fedeni pro pacienta i priesto, ze jsou u pacienta dany nékteré z vy3e uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat.

Pacienti, kterym je indikovana nahrada kycelniho kloubu, musi byt informovani o tom, Ze Zivotnost
implantatu zavisi na riznych faktorech, takze predpokladanou Zivotnost implantatu neni mozné urcit.
Zivotnost zavisi na hmotnosti a Grovni aktivity pacienta, kvalité jeho kosti, na komorbiditach, zvolenych
kluznych komponentech, kvalité provedeni implantace a na neocekavanych komplikacich, napfiklad
padech nebo nehodach. Pacienta je nutné poucit o tom, jak muze tyto nepfiznivé viivy na implantat
omezit. Podle sou¢asného stavu techniky Ize oéekavat Zivotnost pfiblizné 15 let.

Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt Iékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Pfi snimkovani MR mUze dochazet k nezadoucim projevim, které mohou pacienta
poskodit. Mimo jiné se mize jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci elektrickych
proudd nebo i uvolnéni implantatu. Pfed snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouZiti od
vyrobce pristroje. K posouzeni individualniho rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouzit srovnatelny
implantat a oveéfit, zda je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.
Uzivatel si  mlze bezpecnostni informace k MRI stahnout na webové strance
https://www.ohst.de/professionals/. Pacient si miZe stahnout informace o pacientovi z webovych
stranek https://www.ohst.de/patient-information/. Souhrnna zpréva o bezpecnosti a klinickém vykonu je
k dispozici v databazi Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Do spusténi databaze vam bude
souhrnné zpréava dana k dispozici na pozadani.

10.  Kartasinformacemioimplantatu

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

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

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

1. Vysvétieni symbolii na Stitcich
UZivatel si mize stahnout seznam symbolli na webové strance https://www.ohst.de/professionals/.
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Bbnrapcku A

WMONART
OrpaHNuUTen Ha LUMEHTa

Mpeay n3nonasaHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH 1A NPOYHM BHAMATENHO NOCOHEHUTE NO-A0y
NPenopbKA U MHCTPYKUWK, KaKTo U cneummmqume 3a NpoAyKTa UHCTPYKLUMK, 1 Aa rv cnassa.
ﬂl/lCTpI/Iﬁy’TDp'bT Ha Te3n npoAdykTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa 6uno npeku unm KocseHn
WweTu, NPUYUHEHN OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa Wnn mMasunynupade, no-cneyuanHo npu HecnassaHe Ha
Te3U UHCTPYKLUK 3a paﬁora W“nu HenpasuiHa NOAAPBXKA UITU FPUXA.

Tean umnnauT morat Aa quar W3n03BaHn camo OT fiekapu ¢ I'IO,quGHM 3HaHWg, ONUT U yMeHus B
apTponnacTukata Ha TasobeapeHara cTaa. M03HaBaHETO Ha MpenopbuBaHaTa cMCTEMA 33 Tasu
XUpYpruyHa TexHuka W BHUMATENHOTO n npunaraHe ca OT CblLUEeCTBEHO 3Ha4eHue 3a NocTuraHe Ha
Bb3MOXHO Hail-[o6pus peayntar.

BuHaru TpsGBa Aa ce cbOnonaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUsi Ha MHCTPYKLMATA 3a yrioTpeda, KosiTo
€ HanuuHa Ha yebcaitta https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA W UMNNAHTHN MaTepuanu

OrpaHuyMTensaT 3a LMMEHT Ce W3NON3Ba C LMMeHTMpaH (hemopaneH KOMMOHEHT (mpotesa 3a
Ta3obeqpeHa CTaBa) Npu ToTanHata TasobeapeHa aprponnactuka (THA) unu xemuapTponnacTvka.
OrpaHnuuTensT Ha LmeHTa e nponsseneH ot ISO 5834-2 UHMWPE v ce npeanara B Aa pa3mepa 3a
npunarade npu Anametsp ot 14 Ao 19 Mm (paamep 1), pecn. anameTsbp ot 18 [0 22 MM (pasmep 2). 3a
ocurypsiBaHe Ha paguonoruyHa BUAMMOCT, TOM NpUTEXaBa AOMbIIHUTENHO PEHTTEHOB KOHTPacTeH
NPbCTEH OT UMNNaHTHa cTomaHa ISO 5832-1. OrpaHUUMTENAT Ha LMeHTa cryxu 3a 6apuepa cpelly
HEBOMHOTO M3TUYaHe Ha KOCTEH LWMEHT B AWCTAnHMsS MedynapeH kaHan npu WMnnaHtauusta Ha
TazobeapeHy NpoTe3N C LUMEHTHO duKcupaHe.

Bb3cTaHOBSIBAHETO C OrpaHuuTen 3a LMMEHT TpsbBa ia Ce U3BBPLUBA NPY MALIMEHTH, KOUTO Ce HyKIasT
ot Ta3oGespeHa apTpOMnNacTUka v XeM1apTpomniacuka v KouTo OTTOBapST Ha ChOTBETHNTE MHAMKALWM,
KaTo Ce B3emart npefBuA KoHTpauHavkaLyuuTe. OCBEH TOBa Bb3CTaHOBABAHETO C OrPaHAYUTENM 3a LIMMEHT
Tpsisa a ce U3BbLPLUBA CaMO NP NALMEHTU C AOCTUTHATa CKENETHa 3pSNOCT.

MpoayKTT, ChAbPXaHWETO Ha OnakoBKaTa v U3Non3BaHUTe Matepuany ca AeMHUPaH OT ETUKETUTE.
NmnnaHTsT TpsiGBa Aa Ce uMNnaHTMpa C MomowjTa Ha MOAXOAsa, No3HaTa Ha onepupayus
XUpyprudHa TexHuka. Mpu ToBa Tpsibea Aa Ce Cna3BaT CBbP3aHNTe C XVPypriyHaTa TexHka OBSICHEHuS.

11 06w npernes MMNAaKTH

PethepenTen
Homep
OrpaHuyuTen Ha UMeHTa paamep 1, BbHIWHO-B24MM 1SO 5834-2 UHMWPE 506-101
OrpaHuy1Ten Ha UMMEHTa pasmep 2, BbHIWHO-B27MM 1SO 5834-2 UHMWPE 506-102

1.2 TliperneA Ha NpUHAANEKHOCTUTE

121 HHCTpYMEHTH
3a uMnnaHTupaHe TpﬂﬁBa Aa ce npunarat U3KNYNTEeNHO camo MaGpoeHme no-40ny UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

06o3Hauexne Marepunan
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06o3Hauexne PehepeHTeH Homep
MHCprMeHT 3@ MOCTaBAHe Ha OrpaHu4nTen Ha UWMEHTa, CbC

506-100

CUJINKOHOBA PbKOXBATKA, CUB LIBAT
122 JAnyrv NpUHAANERHOCTH
[ o6o3Hauenme [ PemepenTen Homep |
[ [- |
13 MpUnoxMMH CbbTCTBALUW AOKYMEHTH

0Go3Hauenue PeepenTeH Homep

OnepaL1oHHa TeXH!Ka 33 OrpaHuymMTen Ha LUMeHTa 50000648

Kapra 3a umnnanTa 50000572

WHdpopmaums 3a nauyveHta CMsHa Ha TasobeapeHa craBa 50000841

WHdpopmauus 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) 50000851

CnuCbK CbC CUMBONY 50000859

2, Manunynupase
21 06V YyKa3aHna

To3W UMNMaHT € YacT OT CUCTEMA W MOXe [Aa ce 13nos3ea caMo CbC CbOTBETHUTE OPUrMHASHW YacTh
Ha cucTemara. 3a uMnnaHTUpaxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTUTE Mo-rope
WHCTPYMEHTU Ha cucTemara. I'Ipepu/l W3non3saHe Ha MHCTPyMeHTUTe Tpﬂﬁﬂa fAace oﬁpre BH/MaH/We Ha
aKTyanHata BanvaHa BepCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLWS 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha
yebeaiita https://www.ohst.delifu-instructions/.

BHUMaHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArM [a Ce CbXpaHsiBaT B TXHATa LANOCTHA, HepasneyaraHa
3aluTHa onakoka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsibBa Aa Ce Wanara Ha npska
CIbHYeBa cBeTNMHa. Mpeay NocTaBsHETO Ha MMNNaHTa, onakoekaTa Tpsibea Aa Gbae
npoBepeHa 3a LWeTH, Thil KaTo Te MoraT Aa MOBNUSST Ha CTEPUIHOCTTa.

npl/l pasonakoBaHe Ha UMnnaHTa Tpgﬁaa [a Cce NpoBepu HeroeaTa CbrNlacyBaHOCT C €TUKETA BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

I'Ipm u3BaxaaHe Ha WMMNaHTa OT OnakoBKaTa Tpﬂﬁﬂa Aa Ce cnasBaT CbOTBETHUTE XUTMEHHU
paanopenﬁm. Tpuﬁaa [Aa BHUMaBarte [ia 3anasuTe BCU4KW UMMIIAHTX NOBBbPXHOCTW OT NoBpeAaa, Tbit KaTo
Te Buxa mMornm Aa 5'bJIlaT OT pelaBallo 3Ha4yeHne 3a BCUYKWM eBEHTYanH! Heycnexu. I'IpOTeaaTa He
TpﬂﬁBa Aa BNW3a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT ia NoBpeasT NOBbPXHOCTTa n. I'Ipe/m nocTaBsHe
BCEKM MMNNaHT TpsibBa fja ce Npernexaa 3a NoBpeAeHN MecTa.

O6paboTBaHETO UMM OrbBAHETO Ha UMNNAHTa He CaMoO MOXE [ia CKbCY KUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UNK C TeyeHWe Ha BPEMETo Aa AoBefe A0 NOBpeAa Ha npotesara. 3aTosa
UMNNaHTLT He Tpsibea Aa ce 06paboTBa MEXaHUYHO UMK NO APYr HaYMH. VIMNnaHTV oT noBpeaeHn
OMakoBKW, HECTEPUSIHW, 3aMbpCEHW, NOBPEAEHW WNN HenpaBWUIHO TPETUPaHU WUNKU HEeOoTOPU3MPaHO
06paboTeHun UMNNaHTK He TpsiGBa Aa BbAET M3NoN3BaHM.

BHUMaHMe: VimnnanTuTe ca NpeaHa3HaueHu 3a efHokpaTHa ynoTpeba! OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha (YHKUWOHaNHUTE 0BnacTit Mpu BCEKM MALMEHT XapaKTepuaupaT dyHKLMOHaNnHuTe
NOBBPXHOCTW MO TakbB HauWH, 4Ye MOBTOpHA ynotpeGa e wakmioveHa. Cnegute oT
HaToBapBaHe Bbpxy (YHKMOHANHUTE MOBBPXHOCTU He MoraT fa Gbaar [40CTOBEpHO
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pa3noaHaTi camo upes BU3yanHu metoau. Mopaau ToBa cnep ekcninaHtauus Tpsioea
Aa ce u3xoxaa ot npeaxof4Hn nospeaun, KOUTO U3KIKYBAT NOBTOPHATa yl'lOTpeGa.

Mpy MMNNAHTHW KOMNOHEHTM, KOWTO Ca MpeaHa3Ha4YeHyn 3a U3NonaBaHe camo OT eHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CHOTBETHATA OPUEHTALMA Ha MMNNaHTUTe e 0603HaYeHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANOTO 1
¢ ,R" 3a fisicHata cTpaHa Ha Tanoto. OpueHTauusiTa Ha UMNNaHTMTe TpsiGBa 3aAbMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHaTa Ha TANOTO, B KOSITO € CTaBaTa, NoAnexawa Ha nedeHne. MmnnaxtHute
KOMMOHeHTH 6e3 MapkupoBka MoraT Aa 6baT 3non3saxy KakTo 3a NsiBaTa Taka 1 3a sicHata cTasa.
OnakoBbYHUTE KOMMOHEHTM KaKTO M WMNNaHTATe TpsibBa Aa GbaaT BKMIOYBAHM B mpoueca 3a
peuuknupaHe Ha oTnagbLy B CbOTBETCTBUE C MaTepuany, OT KOWTO Ca HanpaBeHu, KakTo W CbC
3aKOHOBUTE pa3nopeady.

Mo cnopasymeHre ¢ NPOU3BOANTENS Te3U MMMNAHTU MoraT Ja ce M3npawat obpaTHo A0 Hero 3a
6e3nnaTHo U3xBbPNSHE Kato OTnafbk cnoper WancksaxusaTa. ObpaTHaTa npaTka [0 NPOU3BOANTENS
TpsibBa Aa e obosHayeHa kato ,O6paTHa npatka 3a peuuknupaHe” u Tpsibea Aa Gbae nouucTeHa u
CTepunuanpaxa, NpuapYXeHa oT cepTicukar 3a obessapassiBae i CHOTBETHO C Y0CTOBEPEHME 3a
CbOTBETCTBUE C XUTNEHHUTE UVCKBAHNS.

Beuuk1 ceprosHu MHUMAEHTY, Bb3HUKHANYW BbB BPb3ka C NpoaykTa, Tpsiba Aa GbaaT AoknaasaHn Ha
NPOM3BOAVTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha /bpXaBara UreHka, B KOSTO € YCTaHOBEH NOTpeGuTensT
WM naupeHTsT.

22 JlonycTUMa KOMBMHALMA OT KOMNOHEHTH

l"apaHTMpame CbBMECTUMOCTTa Ha NPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HalMTe COBCTBEHM NpOAYKTH,
o6osHauenm ¢ CE, kakTo W C npoayKTuTe, 0AoBpeHn OT Hac 3a koMOGMHMPaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3pelleHe OT KOMNeTeHTHUS opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha
yka3aHusiTa 3a ynotpeba OT NpOM3BOAWTENS Ha EHOONPOTE3NTE, KaKTO W Ha KOMGMHaLMOHHaTa
marTpuua, ogobpeHa ot OHST.

KombuHaumsTa ot umnnantv Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY MPOM3BOANTENM,
3a koATO Hama ofobpeHne oT cTpaHa Ha OHST, e u3kmiyeHa no chobpaxeHns 3a NpoaykToBa
6e30MacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTUTE.

23 VKa3anua 3a npunoexne

Ynotpebata Ha orpaHUuUTENSs Ha LUMEHTA Ce U3BbPLLBA CaMO C LIMMEHT B kOMBUHaLWs ¢ TasobeapeHa
npoTe3a C LUMEHTHO (hnKCMpaHe.

Mpeav NoCTaBAHETO Ha LMMEHTa (MPW LIUMEHTHO 3aKpenBaHe) UiW Npean MocTaBsHETO Ha UMNMaHTa
(npu Ge3LMMEHTHO 3aKpenBaHe) rHe3foTo Ha uMnnanTa Tpsbea Aa Gbae Aobpe npomuTo. Mpu ToBa
Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUAMHIE Ha TOBa, BCUYKW CBOBOAHM YacTULy (Hanp. KOCTHM NapyeHLia, YacTuum
OT TPUEHETO Ha MHCTPYMEHTUTE W Ap.) Aa Ca NpeMaxHaT OT NOArOTBEHOTO rHE3A0 Ha UMMNaHTa.

3a MpaBUNHOTO M3NMbMHEHWE Ha LMMeHTMpaLus npouec TpsbBa Aa ce cnassaT ykasaHusTa Ha
NpOM3BOAWTENS OTHOCHO YnoTpebaTa Ha KOCTEH LMMEHT. 3a [1a Ce OrpaHnyit ONacHOCTTa OT TEXKN
CbpAEYHO-CHAOBI YCNIOXHEHNs (npean3sikaHn o BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
npenopbyBa U3Mon3BaHeTo Ha KOCTEH LMEHT, CMECEH BbB BaKyyM.

Mpu UMMEHTOBO 3akpenBaHe WMNNaHTUTe TpsiGBa Aa 6bAaT NOCTaBEHW LGHTPUYHO U Hanpaeo B
LumeHTOBaTa noanoxka. Cnea LMMEHTUPAHETO BCUYKA U3NWLUHM W OCTATbYHU LUIMEHTOBM YacTuuy
TpsibBa Aa ce OTCTPaHAT OT 0BnacTTa Ha paHata.

BHUMAHME  [pu 13NON3BAHETO HA BICOKOYECTOTHU XMPYPrAYECKU UHCTPYMEHTU (Hanp. ypean 3a
KkayTepu3auus) TpsGBa fa ce Criefy Te a He nonajar B KOHTAKT C UMMNAHTU U
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WHCTPYMEHTU. B npoTuBeH cnyqalh WMNNaHTUTe UNM WHCTPYMEHTUTE Morat Aa ce
noBpeasT A0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cuynsaHe). B cnyuyait, e e Gun noepeneH
MMNNaHT, Toil He TpsibBa Aa ocTaBa B NauueHTa, a Aa 6be 3aMeHeH C HOB U U3psiaeH
uMnnaHT. Ako GbAaT NOBPEAEHU WHCTPYMEHTW, Te MoraT fa NPOAbMKaT Aa ce
1310n3BaT camo ako ca 6e3ycnoBHO roHM 3a ynotpeGaTta M Mo npeaHasHaueHme.

24 KHpYPrUuHa TeXHUKA

MoparoToekata Ha GeapeHoTo cTe6NO ce M3BbPLBA B CbOTBETCTBUE C XMPYpPriYHaTa TexHMKa Ha
u3non3saHara Tasobeapexa cuctema.

OrpaHuyMTensT Ha LiMMEHTa Ce U3Non3Ba B 3aBUCMMOCT OT NPEAONEpaTUBHO U3MEpPEHNs Aacdu3apeH
AvaMeTbp Ha MeaynapHus kaHan. 3a KOHTPONMpaHO BbBeXAaHe [0 OnTMManHara AbnbounHa, Ha
Pa3nonoXeHue e crieymaneH MHCTPYMEHT 3a NocTaBsHe. 3a AMaMeTpyu Ha MeaynapHUst kaHan Mexay
14 MM 11 19 MM ce NpenopbYBa OrpaHUYMTEN Ha LMMEHTa pasmep 1, a 3a ameTpu ot 18 MM Ao 22 MM
— pasmep 2.

OrpaHuuMTensT 3a LMMEHTa Ce HaBWBa BbPXy LUNATKATA HAa MHCTPYMEHTA 3a MOCTaBsHE U MO TO3n
HauuH ce BbBEX[a B MeaynapHis kaHan.

[lbnBounHata Ha nocTaBsHe MOXe [a Ce OT4eTe OT ckanaTa Ha Wnunkata. 3a OT4MTaHe Ha
AbnbouMHaTa Ha NocTaBsiHe, kKbM n3bpaHata Ab/ikMHA Ha cTEBNOTO (paMo Ha UMNNaKTa 40 ANCTamNHMS
BpbX) TpsiGBa Aa ce NpubaBAT BUCOUMHATA HA OrpaHUUNTENs Ha LMeHTa (15,5 mm) u pascTosHueTo
Mexay npoTe3ata 3a TasobeapeHa CTaBa v OrpaHNyMTeNs Ha LMMeHTa (MuH. 5 4o Makc. 20 mm).
TMonoxeHneTo Ha OrpaHUuNTENs Ha LMMeHTa B GeapeHata KOCT Moxe fia Ce MPeLieHn B pamKkiuTe Ha
PEHTIEHOB KOHTPON Ha Gasata Ha noauuusiTa Ha PEHTTEHOBUS KOHTpacTeH npbcTeH. Crep ToBa
VHCTPYMEHTBT 3a NocTaBsiHe TpsibBa f1a Ce OTCTPaHM OTHOBO, KaTo CE 3aBbPTU B MOCOKa, obpaTHa Ha
4aCoBHUKOBATa CTPErKa.

/MnnaHTMpaHeTo Ha OrpaHNyMTeNs Ha LMMEHTa Npu BCUUKM cnyqau Tpsibea Aa Gbae 3aBbplUeHO
npeav NonaraHeTo Ha KOCTHUS LMMeHT. Creq NOCTaBSIHETO Ha OrpaHNUMTENs Ha LMMEHTa, He3A0To
Ha umnnaxTa Tpstea fa ce uannakHe 1 NoACyLIN.

Cnep ToBa MOXe la Ce NPOALIIKM C UMNNaHTUPaHe Ha npoTesaTa 3a Ta3obeapeHa CTaBa CbracHo
XMpypruyHaTa TexHUka Ha uanonasaqarta TasobeapeHa cuctema.

3. 0naKoBKa M CTEPUAHOCT

B saBucumoct ot MeToAa Ha CTepunusauusi, UMNIaHTuTe ca OnakoBaHu B ﬂBDI?IHa wn TpDI?IHa
npo3payHa Topbryka OT NNacTMacoBo KOMMO3NTHO HONMO (PaAnaLMoHHa CTepunn3aLms MuH. 25 kGy)
Wnu B ABOIMHA Npo3payHa Topbuuka ot Tyvek® (CTepunu3aLus ¢ eTUNEHOKCUA), NOCTaBeHa B KapTOHEHa
OnakoBKa. MHCprMeHTI/ITe Ce [0CTaBAT HEeCTEPUITHK, B 3aLLMTHI ONaKOBKK U Npeaun yn0Tpe6a TpﬂGEa
fAa Ce MoYucTaT W CTepunn3npaTt CbracHo CbOTBETHATa akTyanHa BepcUA Ha WHCTpyKuuaTa 3a
ynotpeba (50000354), kosiTo € HanuuHa Ha yebcaiita https://www.ohst.de/ifu-instructions/. MocoueHnsT
CpOK Ha rofHOCT npeanonara HeBpeaMia HeOTBOPEHa OnakoBKa WM CbXpaHeHWe Mpu Noaxoasilun
yYCroBUS.

BHUMaHMe: VmnnaHTuTe He moraT Aa GbaaT NOBTOPHO CTepunuanpani! MosTopHOTO 06paboTeare
Ha He-UMNNaHTUPaHW KOMMOHEHTK, YUATO ONakoBKa e 6una 0TBOpEHa, MOXe Aa Ghﬂe
MO3BOMEHO Camo OT npoussoauTens, Tbil Kato OTAEeNHUTE BanuaupaHu npolecu
Tpsibea Al ce NpoBeAaT OTHOBO.

BiHLuHaTa Topbuyka Ha TpoiHaTa Npo3padHa onakoBka TpsiBa Aa ce OTCTpaHy 3aeAHO C KapToHa oT
HecTepuneH nepcoHan. Mpu AsoiHaTa Npo3payHa OnakoBka camo KapToHbT TpsiBBa Aa Ce OTCTpaHy oT
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HecTepuneH nepcoan. Bropata Topbuuka TpsiGBa Aa Ce OTBOPM Taka, Ye fa He ce Hapyww
CTEpUNHOCTTA Ha Hal-BbTpelwHaTa Topbuuka. Hav-BbTpelwHara Topbuyka Tpsbea Aa ce M3samn v
OTBOPYW OT CTEUNEH NepcoHan. B Tasu dopma UMNNanTLT TpsiGBa 4a ce Noaase Ha xvpypra Taka, ye
TOW 12 MOXE AUPEKTHO A U3BARM CTEPUIHUS UMMITIHT.

4. TlineaonepaTMBHO NNAHMPaKe U cneAonepaTHBHa rPuiKa

MpenonepaTBHOTO NnaHupaHe Ha 6asata Ha PeHTTeHoBN CHUMKM, KT-aaHHW 1 Apyrv nopobHu e ot
CbLLUECTBEHO 3HAYEHMe 1 [jaBa BaxHa WHAOPMALWS 33 NOAXOASLMTE UMNMAHTM, Pa3noNoXeHNeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM HAa KOMMNOHEHTM W MO3BONsBa NpeAsapuTeneH M3bop Ha pasvepa Ha
MMNNaKTa, KoiTo TpsAbBa Aa ce wu3nonssa. Onepauusita MOXe Aa Ce W3BBLPWM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Ha WMNNaHTa € W3ACHeHa 3a nauveHTa. 3a MNaHMpaHeTo Ha
onepaLusATa Ce M3non3saT PeHTreHoBu WwabnoHn. Te ca Ha pasnonoxeHne 3a BCUYKK pasmepu C
yBenuuenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBM Wabnon B Mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHu npoTean 3a npoBepka Ha NMPaBUNHOTO NMacBaHe (KbAETO € MPUIOKMMO) U AOMBIHUTENHN
umnnauTh Tpsbea Aa Gbaat Ha pasnonoxeHMe, ako ca HeobXomMMM [Apyrv pasmepu vnm
npeaHa3Ha4YeHnsT UMNNaHT He Moxe fa 6bae uanonssaH. B cneponepatueHuTe rpuxm TpsibBa Aa
6baaT NPUNOXeHN NPU3HaTH NPOLieAypy.

9. Huavkauua

- MmnnaxT1paHe Ha Ta3obeapeHa NpoTe3a 3a LMMEHTHO (UKCUpaHe;

TasobepeHnTe eHLONPOTE3N He Ca NpeaHa3HaYeHu Aa 3GbPXaT ChLYUTe CTENEHN Ha aKTMBHOCT 1
HaTOBapBaHWA KakTO HOpManHaTta, 3apasa KOCT, HO B MHOTO Crly4au MoraT Aa BbaCTaHOBSIT
MOABWKHOCTTA NPU CbleBpemMeHHo obnekyasaHe Ha Gonkute. TakbB BWA MpoTe3n criefsa Aa ce
npunarar, camo ako BCUYKW OCTaHanM, OnpeaeneHn OT MEAUUMHCKA FMe[Ha TOUKA 38 HABPEMEHHU 1
MOAXOASIUM, XMPYPrUYECKM M KOHCEPBATMBHM, 3anasBally CTaBaTa METOQM Ha NeYeHue He ca A0BemM
A0 Xenaust ycnex.

- Ceyenus Ha MefynapHuA kaHan ¢ KOHBEKCHW U3MbKHANoCTu;

- TEXKkN 3ab0nABaHMs Ha MyCKynuTe, HepBMTE WNM CbAOBETe, 3acTpallaBalln
3acerHaTis KpaHuk;

- OCTPU U XPOHUYHI I/IH(beKuMM, TNOKaNHU U CUCTEMHMU;

- nuncealy KocTeH Matepuan unu 10LLo Ka4ecTBO Ha KOCTUTE, KOUTO Morat Aa NoBniunasT
Ha cTabunHoTo npunensaHe Ha UMNNaHTa;

- BCAKO CbMbTCTBALLO 3a60nuaaHe, KOeTo MOXe Aa yBpean d)yukumma Ha UMNNaHTa,

- CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM M3MON3BaHUTE MaTepuan.

1 PUCKOBH (aKTOPK W YCNOBMA, KOUTO MOTaT A2 NOBNUAAT HA YCNEXa Ha onepauuaTa

BHUMAHME:  KnuHWYHWST ONUT NOKa3sa, Ye MpU HarMuMeTo Ha e4HO WNK Mosede OT M3BpoeHnTe
npuApyXasaLLy oGCTOSTENCTBA (PUCKOBI (hAKTOPU) MOXeE Aa Ce CTUTHe AO HaMarneHa
TPAIHOCT, M0-4ECTI YCTIOKHEHUS! UMM KATO LSNO NO-fIoLL PesyniTar ot TasoGeapeHara
apTponnacTuka. Tosa 3GPOsiBaHE He € OKOHYATENHO.

- HapHopmeHo Terno
- Mywere
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- 3axapeH anabet

- MeuxvaTpuytmn 3abonsieatms

- AHemus

- BbTpecTaBHy KOPTUKOCTEPOMAHI MHXEKLMN B 3acerHatara cTasa Npeav no-Manko ot
3 meceua

- 061 puckoBy thaKTopy 3a onepauus

8. Heixenanu edierTn

B xopa Ha ToTanHata TasoGeapeHa aptponnactuka (THA) unu Ha xemuaptponnactukata morat aa
BBb3HUKHAT msﬁpoeume n0-A40NY Hexenaxu e(beKTI/I W puckose:

- WHdpekums (baktepun, Bupycy)

- HeuanbnHetue Ha yHKUMUTE Ha UMNNaHTa
- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- XeTepoTonHa ocudmkaums

- [bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

- 3aryba Ha kpbB

- BenopapobHa emGonus

- CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT

- CbpaedeH MHdapKT / uHeynT

BHUMaHME: MHoro OT Teau HexenaHu edekTu ca cBbp3aHu ¢ Gonka. Mopagy HACTbNBAHETO Ha
Te3n HexenaHu edbeKT MOXe [1a Ce HanoXm PeBU3MOHHa onepaLus.

9. HHthopmauva Ha NAUMEeHTa, AOKYMEHTaUWA

[laHHuTe 3a cepuitHUTe HoMepa Ha MaNonaBaHUTe MMNNaHTM Tpsbea aa GbaT AOkyMEHTMPaHH B AocveTaTa
Ha naupeHTMTe. 3a LienTa KbM OnakoBKUTE Ha CTEPUIHUTE UMNNIAHTU Ca NPUNOXEHN CbOTBETHATE ETUKETU.
MauveHTbT TpsibBa Aa GbAe MHGOPMMPaH 3a MpeauMCcTBaTa M PUCKOBETE OT Mpoedypata. Ako
MMNNaHTBT Ce CYuTa 3a Hal-gobpoTO pelleHMe 3a NauyeHTa, BLMPekU Ye OnMcaHuTe no-rope
KOHTPaWHAWKALMWM YacTUYHO Ce OTHAcsiT A0 MauMeHTa, nauveHTbT Tpsiea Aa Gbae uHGopMMpaH
OTHOCHO 04aKBaHUTE NOCNEANLM OT Te3n 0BCTOATENCTBA, KAKTO ¥ OTHOCHO O4aKBAHUTE PUCKOBE.
MaupeHmTe, unsiTo TasobedpeHa CTaBa NOANeXM Ha CMsiHa, TpaGBa Aa Gbpat yBenomeHn, ye
€KCTNOATALWOHHUSIT XVBOT Ha UMNMaHTa 3aBUCH OT PaaninyHy pakTopy, NOPaAV KOETO He € Bb3MOXHO fia
ce onpefen KOHKPETHa MPOABLIKUTENHOCT Ha eKCrnoaTaLvoHHNs XUBOT. EKCNNoaTalyoHHUST XUBOT
3aBYCY OT TETTIOTO W OT CTENEHTa Ha aKTUBHOCT Ha NALMEHTa, OT Ka4eCTBOTO Ha HaNMyHaTa KOCT, Hann4HuTe
CbIbTCTBALW 3a60NsiBaHNs, M3BPaHOTO CbuNeHsBaHe, KayecTBOTO Ha MMMNAHTUpaHe, Kakto M oT
HeoyaKBaHUTe YCNOXHEHNs, Hanpumep nopaay nafaxus unu anononyku. MaumeHTsT Tpsbea Aa Gbae
MH(OPMUPaH 3a EVHOCTH, Ype3 KOUTO TOi MOXE [ia Hamanu Bb3AENCTBMETO Ha Te3n YTeXHsBaLm
obcrosTenctea. ChrnacHo HaCTOSILLOTO ChCTOAHME Ha TEXHNKATa MOXE Ja Ce 04aKBa eKCrnoaTaLMoHeH
XV1BOT OT 0KOno 15 rognHu.

LisinaTa uHcopmaLus, KosTo ce jaBa Ha nauueHTa TpsibBa Aa Gbae AOKyMeHTVpaHa B MUCMeEH BUA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-nperneau morat Aa ce NOSBAT HEXenaH1 ehekT!, KOUTo a HaBPeAsT Ha
nauyeHTa. BuamoxHi echekTy BKnto4BaT apTedhakT, 3arpssae Ha UMMNaHTa, MHAYKUMS Ha enekTpuieckn
Tok, pa3xnabsaHe Ha uMnnanTa. Mpeay anonasaxe TpsGBa Aa ce npoveTe MHopMaLwsTa 3a ynotpeba
Ha npou3soauTens Ha obopyaBaHeTo. B pamkuTe Ha enHa MHAMBMAYanHa OLieHKa Ha pucka B Cryvail Ha
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CbMHeH1e nopobHu umnnax Tpsibea Aa GbaaT NpoBepenn 3a rofHoCT B CboTBeTHaTa AMP-MaLuMHa.
MayveHTbT TpsibBa Aa Gbae MHPOPMUPaH 3a pUCKOBETE.

MotpebuTensT moxe Aa uarernu MHcopmavys 3a GesonacHoctta npu MPT (MRI safety information) ot
yebcatTa  https://www.ohst.de/professionals/. MMauueHTbT MOXe Aa uM3TernM MHbopMauusTa 3a
nauuenTa ot yebcaitta https://www.ohst.de/patient-information/. Kpatkusit aoknaa 3a 6esonacHoctra u
KIMHWYHUTE NoKasaTenu e HanudeH B 6asata AaqHv Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).
[lo crapTupaHeTo Ha Ga3aTa AaHHU KpaTkusT AoKnad MoXe Aa Gbje NpenocTaBeH Npu NovckBaHe.

10.  Kaprasaumnnanta

Cnep onepauvsta Ha nalueHTa TpsibBa fa ce fade KapTa 3a UMnnaHTa, KOWTO ChAbpXa Lisnata
Heobxoauma WHopmaLms 3a umnnanTa. Mpu MbpBOHaYanHaTa npoLenypa ce M3Non3saT HAKONKO
KOMMOHEHTA Ha e[iHa CUCTeMa, 3aToBa UMNNAHTONOTMYHUAT NacnopT TpsibBea Aa ce Nonyun AUPEKTHO
ot OHST Medizintechnik AG C uen [oKyMeHTMpaHe Ha M3NOn3BaHMs MMMNAHT KbM NpopyKTATe ca
NPUNOXEHM Camo3anenBallyu Ce eTUKETW. Te3n eTUKETU BKMKYBAT HaMMEHOBAHWMETO Ha MpoayKTa,
Homepa Ha uanenveto (REF), cepuithus Homep (SN), UDI koga, METO Ha NPpouU3BOAMTENS W HEroBUs
yebeanT.

MmnnaHTonorMyHUAT nacnopT TpsibBa Aa ce AOMbAHM C [aHHUTe Ha nauueHta (ume wunu UL Ha
nauueHTa), fatata Ha WMNNaHTMpaHe, KakTo M MMETO W ajpeca Ha MMMNNaHTMPALOTO 3ApaBHO
3aBefigHMe, W Ha Hero fa ce 3anenu No eaMH ETMKET 3a BCEKM MMMNAHTUPaH KOMMOHEHT B
npe/iB1AEHOTO 3a LienTa none.

Maumextute TpsibBa Aa Gbae yBefOMEHN OT noTpebuTens, Ye BCsika AOMbIHUTENHA UH(OPMALMS C
Ljen rapaHTipaHe Ha 6e30nacHoTO M3NON3BaHe Ha MPoayKTa OT MauueHTa, we Gbae AoCTbNHA Ha
nocoyeHus yebcait.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHReTHTe-CUMBONN

MoTpebutensT  MoXe  fAa  W3TerNM  CIUCbKa  CbC  cuMBOMM  OT  yeGcaitta
https://www.ohst.de/professionals/.
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VKpainchka A

IMNNAKTAT
liemenTHa npoGka

Mepen BukopucTaHHsM Bupoy KopucTyBay 3060B'A3YETHCS PETENbHO O3HANOMMTUCA 3 MOAAMbLLMMM
pexoMeHAALIisMM Ta BKaiBkaMit, a TaKOX XapaKTepHUMK s Lisoro BupoBy BkasiBkamy Ta AOTPUMYBATUCS
ix. MoctayanbHuk Lux BUPOGIB He Hece XOAHOI BiANOBIAANbHOCTI 3a Ge3nocepeaHi 36UTkW Yu 3BUTKN,
LL4O BUHUKNM Y pe3ynbTaTi HEHanexXHoro 3actocyBaHHs BUPOGIB YK NOpsAKY PoboT 3 HUMM, ocobnnso
BHACMIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YM HeHanexHoro aornspy abo x
TexHiyHoro ofcnyroByBaHHs. L|i iMnnaHTaTh [03BONSETHCS 3aCTOCOBYBATW TimbKM nikapsiM, L0
BONOiHOTL FANBOKMMI 3HAHHAMY, [OCBIAOM Ta YMIHHAMY B 06NaCTi apTPONNaCcTUKM. [ DyHTOBHE HAHHS
onepaviiiHoi  TexXHikM, LLO PEeKOMEeHAYeTbC AN faHoi cACTeMM, Ta ii TOYHE 3acTOCyBaHHS €
HeobXiaHUMM yMOBaMU ANst AOCATHEHHS AKHAKPaLLWX pe3ynbTaTiB.

3apxan Cnif AOTPUMYBATUCS YMHHOI Ha Ll MOMEHT Bepcii iHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
AOCTYNHOIO Ha caitTi https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Onuc BupoBy i MaTepinv iMnnauxTaris

LlemeHTHa npoBka 3acTOCOBYETbCS 3i CTErHOBUM KOMMOHEHTOM [N LIEMEHTHOTO KPINNeHHs (Hixka
eHaonpoTe3a) y pasi NOBHOI apTponnacTuki Kynbluosoro cyrnoba (THA) abo remiaptponnactiki.
LiemenTHa npobka BUroToBREHa 3 HaaBMcokomonekynsipHoro nonietuney (UHMWPE) sianosiaHo ao
1SO 5834-2 i nponoHyeTbCs y ABOX Po3Mipax Anst BUKOPUCTaHHS B fjiana3oHi aiameTpis Bia 14 Ao 19 Mm
(poamip 1) abo 18p022mm (poamip2). Kpim Toro, Ans 3abesneveHHs BUAWUMOCTI  Npw
PEHTIeHONOriYHOMY AOCTI[KEHHI BOHA MICTUTb PEHTTEHOKOHTPACTHe KiflbLe 3 iMnnaHTayiiHoi cTani
1SO 5832-1. LlemeHTHa npoBka cnyxuTb B sikocTi 6ap’epa Bif BUNAAKOBOrO BUTiKaHHS KICTKOBOrO
LIeMEHTY B ANCTarNbHUA KICTKOBOMO3KOBMIA KaHan Mpu iMnnaHTaLjii LEMEHTHUX HIXOK eHponpotesy
KynbLLUOBOrO cyrnoba.

MpoTesyBaHHs 3 BIKOPUCTAHHAM LieMEHTHOi npobkA cnif NpoBOAMTM B navjeHTiB, siki noTpebyiot
apTPONNacTVkM KymbLLIOBOFO Cyrnioba Yi reMiapTpornacTiky Ta MatoTb BiANOBIAH NOKa3aHHs, BPaXoBYHHN
npoTUNOKa3aHHs LoAo 06paHol 3aranbHoi NpoTesHoi cuctemi. OKpiM TOrO NPOTE3yBaHHS 3 LIEMEHTHOKO
npoBKoto MOXHa NPOBOANTY TiNbKY Y NALEHTIB 3 NOBHICTIO CHOPMOBAHIM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynakoBK Ta BUKOPUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha €TUKeTL|i. IMNnaHTaT cnia Bxveniosati 3a
[70NOMOTO0 NPUAATHUX OnepaLyiiHX TEXHIK, SKMMI BOMOZIE Nikap, sikui BUKOHYe onepaLyito. [ins Luboro
cnif, BpaxoByBaTH MOSICHEHHS ANSt HANEXHOI onepavyiiHoI TeXHIKM.

11 Ornap imnnauTarie

Hassa Marepian Konosui
Homep
LlemeHTHa npobka, poawmip 1, 30BHiLHii @ 24 mm | 1SO 5834-2 HBMME (UHMWPE) | 506-101
LlemeHTHa npobka, poamip 2, 30BHiLHii @ 27 mm | 1SO 5834-2 HBMIME (UHMWPE) | 506-102
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12 Omnaa npunanas

121 IHCTRYMEHTH
[ins iMnnaTauii cnig BUKOPUCTOBYBATA BIMKNIOYHO iHCTPYMEHTN BipobHMuTBa OHST Medizintechnik
AG, BKasaHi B HacTynHoMy nepeniky:

Hasea KopoBui Homep
IHCTPYMEHT [Ans nocadku LieMeHTHOi npoBku 3 cunikoHoBolo pyukoto, | 506-100

Ciporo konbopy

122 Inwi npunapna
[ Hassa | Homosuit Homep |
: : |
13 YuHHI cYNNOBIAHI AOKYMEHTH
HasBa KopoBui Homep
OnepaLliitHa TexHika, LieMeHTHa npobka 50000648
Macnopt iMnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist Ans nauieHTa EHgonpoTesyBaHHs kynbliosoro cyrnoba 50000841
IHchopmauist wopo Gesnekn MPT (MRI safety information) 50000851
Cnucok cumBeonis 50000859
2. Mopapok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnauTaT [O3BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATW TiMbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTauii, AoMyLeHow
BUPOGHUKOM Yy SIKOCTI CymicHoi. [ins imnnanTavji HeobXiAHO 3acTOCOBYBATW TiNMbKK HasBaHi BULLE
iHCTpymeHTy. Mepen 3acTocyBaHHsM iIHCTPYMEHTIB HeOBXiHO AOTPUMYBATACS BANOBIAHOT YMHHOI Ha Lieit
MOMEHT Bepcii iHCTPYKLi 3 BukopucTatHs (50000354), sika € focTynHoto Ha canTi hitps://www.ohst.defifu-
instructions/.

06epexrHo!  ImnnaHTaTV NOBUHHI 3aBXaV 36epiratncs y LiniCHNMX, HEBIKPUTUX 3aXUCHWX ynaKoBKaXx.
YnakoBky 3 imMnnaHTatamu 3a6opoHsieTbCs NigaasaTi Aii NPSIMOro COHSYHOO MPOMIHHSI.
Mepen 3acTocyBaHHSM iMNNAHTaTy YnakoBKy CRiA NEPEBIPUTU Ha MOLUKOKEHHS,
OCKiMbKM Lie MOXe MaTi HeraTUBHIA BNAWB Ha AOr0 CTEPUIBHICTb.

Mepen poanakyBaHHAM iMnNaHTaTy cnif NepeBipuTH 0ro BiANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUAMaHHI iMNNaKTaTy 3 ynakoBKM CRif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX npasun ririeHn. HeobxiaHo
cnikyBaTv 3a TvM, W06 yci noBepxHi iMNNaHTaTy Bynk 3axuLieHi BiA NOLIKOAKEHD, OCKINbKM Lie MoXe
MaTy BUpiLLanbHe 3HaYeHHs NS YCMilLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMy iMNNaHTaT He MoBMHeH BCTyNaTi B
KOHTaKT 3 6yAb-IKUMM iHLUMMI NpeaMETaMu, sii MOXYTb MOLUKOAUTI 10r0 NOBEPXHI0. KoxeH iMnnanTar
nepeq BUKOPUCTaHHAM HeObXiAHO BiyanbHO NEpeBipUTH Ha HAasiBHICTb MOLUIKOAXEH.

O6pobka iMnnaHTaTy MoxXe He TinbKu MPU3BECTM [0 CKOPOUEHHS WOro CTPOKy cryxGu, ane it o
AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk BiApasy, Tak i Yepes neHuit nepioa yacy. Tomy
3a60pOHAETLCA BUKOHYBATU MeXaHiuHy, 4u Gyab-siky iHwy obpobky imnnaxTaty. 3abopoHseTbcs
BMKOPUCTOBYBATI IMNNAHTATX 3 MOLIKOKEHUX YNaKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpy/HEHI, Y1 NOLIKOMKEH
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iMnnanTaTy, abo iMnnaHTaTi, 3 SKUMW MOBOAWMINCS HEHaNeXHUM YuHoM abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNeXHUM YnHOM.

06epexHo! IvnnanTaTM  MpuaHaveHi  ANA  OQHOPA30BOrO  BUKOpUCTaHHS!  IHaMBIAyarbHi
HaBaHTaXeHHs Ha PoBOoYi MOBEPXHI iMNNaHTaTY NS KOXHOrO OKPEMOrO NaLlieHTa MaloTh
HacTiNbkW 3HaYHMiA BNNMB HA POBOMI NOBEPXHI, LLO iMINaHTaT CTae HeNpuAaTHUM Ans
NOBTOPHOO BUKOPUCTaHHS. Cnian HaBaHTaxeHb Ha POBOYMX NOBEPXHSX HEMOXNMBO
po3nisHanu 3a [AONOMOrOI0 NWWe BisyanbHux MeToais. Tomy nicns BuiiMaHHs
iMnnanTaTy cnig BUXOAMTA 3 TOTO, WO iMMNaHTAT NOLKOAXEHO, i BiH He niansrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCyBaHHs KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HaYeHi ANst BUKOPUCTaHHS Tinbku 3 ofHoro Goky
Tina, Ans BiANOBIAHOT OpieHTaLii Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nioro Goky Ta «R»
Ans npasoro Goky Tina. OpienTalis iMnnanTaTis noBuHHa 060B's3K0BO BiAnosiaaTk Goky cyrnoba, skuit
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTI iMNNaHTaTiB, siki He MaloTb MapKyBaHHs! Anst nesHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM SIK NSt NiBOTO, TaK i ANs Npaeoro cyrnoba.

KOMMOHEHT ynakoBKkW, @ Takox iMNnaHTaTi MOBMHHI 34aBATUCS HA YTUNi3aLlilo BiANOBIAHO O CBOIX
CKNaHKIB Ta BCTAHOBINIEHUX 3aKOHOM MOMOXEH.

3a [oMOBREHICTIO 3 BUPOBHUKOM Ui iMNNaHTaT MOXHA TakoX BIANPaBMTU Hasap BUPOGHUKY Ans
6e3kolToBHOI KBanichikoBaHoi yTuniauii. Ha 380poTHIO nocunky Heo6xigHO 0BOB'3KOBO HaHeCTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs ANs yTuniauii», @ iMNnanTaTi, Wo HaacnaTbCs BUPOGHIKY Y Ll nocumLy,
nosuHHi Byt oumweHi i cTepunisoBaki. Takox cnif Hapicnati ceptudikaT AekoHTamiHauii aGo
CBIAOLTBO ririeHivHOT Geanekn.

Mpo BCi cepitosHi BUNAAKY, LLO TpanUnuCs y 38'3ky 3 BMpoBoM, HeobXiaHO NoBIiAOMNSTY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBI-y4acHuKka, B sikili NOCTIiHO NPOXWUBAE KOPUCTYBaY i/aBo navjieHT.

22 [JonycTume KOMBiHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMiCHICTb HalnX BUPOBIB M1 rapaHTYeMO Tiflbku Y MOEAHAHHI 3 HAWMMKU BRIACHUMW MPOAYKTaMU,
noaHayeHnmn mapkyaHHsM CE, a Takox 3 npoayKTamm, siki M  J03BONSIEMO KoMBiHYBaTX Ta ANst SIKUX
BUAAHO BIANOBIAHWA Aonyck. Mpu LbOMY HEOBXIiAHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BMKOPUCTAHHS
BUPOGHUKIB EHAONPOTESIB, @ TaKOX AaHUX MaTpULL KomBiHaLii, AonyLeHoi komnarieto OHST.

KombiyBaHHs iMnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHeHTaMK iHLWMX BUPOBHWKIB, ANS SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BianoBiaansHoCTi 3a BUPOGH.

23 BKa3IBKM 3 BUKOPUCTAHHA

3acTocyBaHHs LIEMEHTHOI NpoBKY 3AiACHIOETLCS BUKMIOYHO 3 LieMEHTOM Yy koMBiHaLlii 3 LieMeHTHOW
HIXKOIO EH0NPOTE3y KynblLOBOro cyrnoba.

Mepen HaHeceHHsM LiEMEHTY (y pa3i BUKOHaHHS LIEMEHTHOrO aHKepHOro kpinnexxsi) abo nepen
BCTaHOBMEHHAM iMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS GE3LEMEHTHOrO aHKEpPHOro KpinneHHsi) HeobxiaHo
[0CTaTHBO NPONONOCKaTV OCHOBY iMANaHTaty. Mpy LbOMY CMiA 3BepTaT yBary Ha Te, L0 BCi BiNbHi
YaCTUHKW (Hanp., ynamku KiCTKW, YaCTUHKK, L0 BUHMKIA B pe3ynbTaTi CTUPaHHS iHCTPYMEHTIB TOLLO)
HeobXiaHO BUAANMTY 3 NiArOTOBNEHOT OCHOBM iMMNaHTaTY.

[Insi HanexHoro BMKOHAHHA €Tany LeMeHTYBaHHS HeoBXiAHO AOTpUMYBATACS BKA3iBOK BUPOBHMKA
CTOCOBHO 3aCTOCYBAHHS KICTKOBOrO LieMeHTy. LLl06 3MeHWUTM puank BaxKkiX CEpLieBO-CYANHHUX
yCKnagHeHb (BUKNMKAHUX CMHAPOMOM iMnnaHTauii KictkoBoro LemeHty (BCIS)), pexomeHayeTbcs
BUKOPUCTaHHS KICTKOBOTO LIEMEHTY, 3aMiLLiaHoro y BakyyMi.
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Y pasi BUKOHaHHS! LIEMEHTHOrO aHKEPHOTo KPINNeHHst iMnnaHTatit HeobXiAHO BCTAHOBMIOBATM PiBHO Ta
B LIEHTPi LieMeHTHOT noayLuku. [licns 3aBeplueHHs eTany LeMeHTyBaHHs 3 obnacTi paHu HeobxiaHo
BUAANUTY BCI HAANWLUKOBI Ta BiflbHi YaCTUHKM LEMEHTY.

06epexrHo! Mpu BUKOPUCTaHHI BIUCOKOUACTOTHUX XiPYPriYHMX iHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BEpTaTH yBary Ha Te, WO BOHM HE KOHTAKTYBaNW 3 iMNAaHTaTaMy1 Yu iHCTPyMEHTaMU.
B iHLOMY pasi iMnnaHTaTh 4w iHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEpio3HUX MOLLKOAXEHD,
14O MOXe MpWU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 nady (Hanp., NONoMKM). Y BINaAKy NOLKOMKEHHS
iMnnanTaTy 1oro 3aGOpOHSETLCS 3aNuLLaTK B TiNi navjieHTa i NOTPIGHO 3aMiHUTK HOBUM
i HEMmoLKOMKEHUM iMnnaHTaToM. AKWO MOLKOAKEHO IHCTPYMEHT, TO Or0 MOXHA
NpoAOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATM Tinbku 3a yMOBM, Lo Ge3noraHHo 3abeanevyetbes
11070 L{iNbOBE NPU3HAYEHHS.

24 Onepaujiina TexHika

MpenapyBaHHs Tina CTErHoBOI KICTKM 3AiMCHIOETLCS BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLi 3 NpoBeAeHHs onepalii
QNS BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HiXKM EHOONPOTE3a.

LlemeHTHa npobka 3acTOCOBYETHCS 3anexHo Bif BMMIPSHOrO A0 onepauii AiadbisapHoro AiameTpa
KICTKOBOMO3KOBOrO KaHany. [insi KOHTPONbOBaHOrO BBEAEHHS Ha ONTUMAnbHY FMMBHY NPOMOHYETLCS
cnevianbHuil IHCTPYMEHT Ans nocazki. [Ans aiametpa KiCTKOBOMO3KOBOTO kaHany Bia 14 Mm 4019 mm
PpeKoMeHayeTLCs BUKOPUCTOBYBATM Npobky posmipy 1, a Ans aiametpa Bia 18 Mm 40 22 MM — npobky
poamipy 2.

LlemeHTHy npobKy NpurBMHTITE A0 pisbBOBOI WNMMbKK IHCTPYMEHTA Ans nocapkv i BBEAIT> B
KICTKOBOMO3KOBMA KaHan.

[MuBMHY BBEEHHS MOXHA 34MTaTV 3i LKanM Ha pi3bOOBIA WNUAbL. [N 34MTyBaHHS rMUGUHM
BBE/AEHHs 0 BUBGPaHOI [OBXMHN HiXKM (BiA nneva iMnnaHTaty A0 AWCTANbHOIO KiH4MKa) HeobxiaHo
[Al0[1aTV BUCOTY LIeMEHTHOI Npobku (15,5 MM) Ta BiCTaHb MiX HIXKOO eHI0NPOTE3a Ky bLLOBOO Cyrnoby
i LiemenTHoto npoBkoto (Bia 5 A0 20 Mm).

Mpo MOnOXeHHs LieMeHTHOI NpoBku B TiNi CTErHOBOI KICTKM MOXHA TaKkOX CYAMTU B pamKkax
PEHTIEHIBCbKOTO KOHTPOMKO Ha OCHOBI NO3NLLT PEHTTEHOKOHTPACTHOTO Kinbugi. Micnst Liboro iHCTPYMEHT
AN NOCAAKA CAIif} BUKPYTUTY Y HANPSIMKY NPOTU TOANHHUKOBOT CTPIMNKM | BUAHSITH.

IMnnanTaLis LiemeHTHOT NpoBky NoBMHHA y GyAb-AKkomy pasi 6yTi 3aBepLueHa A0 HaHECEHHS KICTKOBOrO
LiemeHTy. [icnst BCTaHOBNEHHS LieMEHTHOT NPOBKM NoXe iMnaHTaTy HeobXiAHO NPOMUTY Ta BUCYLUMTY.
Tenep MoxHa NPOAOBXYBATV NPOLIEC iMNNAHTAL|i HiXK1 eHpoNpoTe3a KyNblLIOBOTO Cyrnoby BianoBiaHO
A0 HCTPYKLi 3 NpoBeAeHHs onepaLyi Ans BIUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HiXKI eHonpoTesa.

3. YnakoBKa Ta CTEPUIbHICTDL

3anexHo Bia MeToay cTepunisaLii iMINaHTaTi ynakoByKThCS B KAPTOHHY kOpoBky B nopgiiiHomy abo
notpiitHoMy ~ Mpo3opoMy  naketi 3 CuHTeTMuHoi  GaraTowapoBoi  nniBKK (MpoMeHeBa
cTepunisaujist MiH. 25 kI'p) abo B nopsiitHomy npo3opomy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauis
€TUNEeH OKCUOM). IHCTPYMEHTM NOCTaYaloThCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXMCHUX YNaKoBKaXx, TOMY
nepeq BUKOPUCTaHHAM iX HeOBXIAHO 04MCTUTY | NpocTepunisyBaTy 3rifHO 3 BiANOBIAHOK YMHHOIO Ha
Leil MOMEHT Bepcielo iHCTpykUii 3 BuKopucTanHst (50000354), ska € [AOCTynHOW Ha caiTi
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. BxasaHui TepmiH NpuaaTHOCTI AiCHMI 3a YMOBM, LLIO YnakoBka He
BiAKpUTa i He NOLLKOMPKeHa, | 30epiraHHs 3AIACHIETLCS Y HanexXHil oBCTaHoBLY.
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06epexrHo!3a60opoHaeTsCA  NOBTOPHO  CTepunisysat  iMnnanTatu! osTopHa nepepobka He
iMnnaHTOBaHWX KOMNOHEHTiB, ynakoska sikux Gyna BifKkpuTa, AONYCKAETLCS TinbKu cUnamu
BUPOGHUKA, OCKINMbKA ANs LbOr0 HEOBXIAHO MOBTOPHO BMKOHATW OKpEMi BU3HAYeHi
npoyecu.

HectepunbHoMy nepcoHany [03BONSETbCS 3HIMATV 30BHILLHIA NakeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynakoBKu
Pa3oM 3 KapTOHHOI KOPOBKOK. Y BUNaAKY BUKOPUCTaHHS NOABIHOT NPO30POT yNaKoBK HECTEPUIBHOMY
nepcoHany A03BONSETLCS 3HIMATU TiNbKM KapTOHHY kopobKy. [pyruit nakeT cnif BiaKpUBaT! Takum
YMHOM, LLI0G He cTBOpIoBaTI HeBeaneky Ans CTEPUNBHOCTI OCTAHHLOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHII NaKeT [,03BONSIETLCS BUIMATH | BIAKPUBATY TiNbKI CTEPUIBbHOMY nepcoHany. Y Takiit dopmi
iMnnaHTaT HeobXiaHo HapaBaTy Xipyprosi, skui Moxe GeanocepeaHb0 BUMHSATY CTEPUNbHUIA iMNNaHTaT.

4. MNepeponepauiiiie NNaHYBaHKA Ta nicnaonenauiitnmit Aomaa

MepenonepaLliiiHe NnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HIMKiB, AaHux KT, Towo € HeobxigHuM
KPOKOM | Alae BaxnuBy iH(hopmaL|ito NPO NPWAATHI iMNNAaHTaTH, iX PO3MILLEHHS, MOxnMBi komGiHauii
KOMMOHEHTIB | [J03BONSIE BUKOHATU nonepeaHinn Bubip iMnnawTaty BignosiaHoro poamipy. Onepatiio
[103BONAETHCA BUKOHYBATX TiNbkW Y TOMY BUNaZKY, SIKILO € AaHi Npo GionoriuHy cymickicT matepiany
[ANA nauienTa. g nnakyBaHHs onepaLlii HeoBXiAHO BIKOPUCTOBYBATY peHTreHorpadiuHi wabnowu. ix
MOXHa npupabaTy y Beix posmipax 3 kpokom 3GinbLuentst 1,15:1. Kpim Toro, peHtreHorpadivHi wabnoxm
nponoHyoTbes y Macwtabi 1:1'y uudposiit copmi. MpoBHI npoTesn Anst nepeBipki HaNexXHoI nocaaku
(y BuNaaKy, konu ix MOXHa 3acTOCOBYBATY) i AOAATKOBI IMMNAHTaTU MOBMHHI BYTH Y PO3NOPSLKEHHI,
AKLLO 3HaA0BNATLCS iHLLI po3Mipn abo sKLLO NepeabadeHnit iMnnaHTaT He Moxe ByTv BUKOUCTaHNIA.
Mpw nicnsionepaLiitHomy Aornsai cnia 3acTocoBYBAaTH 3aranbHOBU3HAHNI MOPSAOK Aiil.

8. MNoka3anka

- IMnnanTaLis HiXkM eHOoNpOTe3y KynblioBoro cyrnoba ANS LEEMEHTHOrO aHKepHoro
KpinneHHs

Lllonpaepa, eHnonpoTean KynblIOBOro cyrnoGa He nMpuaHadeHi Ans Toro, Wob BUTPMMYBATH Takuil
CamMuil piBeHb aKTWBHOCTI Ta HaBaHTAXEHHS!, SIKWI1 MOXYTb BUTPUMATX 3BIYaNHI, 30OPOBI KICTKM, ane
BOHW 3AaTHi B GaraTbOX BUMaaKkax BIAHOBUTM PYXNMBICTb, BOAHOHMAC 3MeHLYiouM 6inb. ix cnip
3aCTOCOBYBATH TinbKi B TOMY a3, SIKLLO BCi iHLLI onepaLliiiHi Ta KoHcepBaTUBHI METOAM NiKyBaHHS, L0
Gy knacucpikoBaHi 3 MEVYHOI TOYKW 30py SIK CBOEYACHi Ta MPOBEAEHI HAneXHUM YMHOM 3aans
36epexeHHs cyrnoba, He npu3senu 4o GaxaHoro ycnixy.

6. NpoTUNOKa3aHHA

- MonepeyHi 3pian KICTKOBOMO3KOBOrO KaHany 3 BUNYKMMI BM'STUHaMM

- Baxki 3axBoptoBaHHs M'A3iB, HEPBIB U CYAWH, siki CTBOPIOIOTL HeGeaneky Ans ypaxeHoi
KiHL{iBKA

- TocTpi abo xpoHiuHi iHdekwji, MicLiesi abo cuctemaTnyHi

- HepnoctatHs KinbKiCTb KICTKOBOT PEYOBMHM Y HEAOCTATHS SIKICTb KICTKOBOT TKaHWHM, siKi
MOXYTb HeraTMBHO BNAMBATU Ha CTaBinbHICTb Nocaaky iMnnaxTaty

- Byab-sike  CynyTHe  3axXBOpIOBaHHSI, SIKe MOXe CTBOpHOBAaTM  pU3MKM  Ans
(yHKLjOHanbHOCTi iMnnanTaTy

- HapmipHa uyTnuBICTb [0 BMKOPUCTOBYBAHMX MaTepianis
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1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHIM BIAMB Ha YCNilLKICTh
npoBeAeHKA onepauii

06epexrHo!  Kniniukui [OCBIL NOKasye, WO HAABHICTb OQHOTO b0 AEKINbKOX CYMPOBOMKYIOUMX
akTopiB (chakTopiB PuU3nKy) MOXe NPU3BOAUTM [AO CKOPOYEHHS TEPMiHy CriyxGu,
YacTiluMX YCKnagHeHb M 3aranbHOr0 MOTipLEHHs PesymnbTaTtiB  apTponNacTuki
KynbLuoBoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUAM.

- Hapnuuwikosa Bara

- KypitHst

- Llykposuit piaber

- MeuxiaTpuyHi 3axBopoBaHHs

- AHemist

- BHyTpiLHbOCYrNOBHI  KOPTUKOCTEPOIAHI IH'EKUii B ypaxeHy KiHUiBKY, 3 MOMEHTY
BUKOHaHHS! SIUX LLe He NPOLLNO 3 MicsiLj

- BaranbHi nigBuLLEHi (hakTopu puanky Ans onepaLyii

8. Heba:kaHi ethexty

Y npoueci noBHOi apTponnacTuki Kynblooro cyrnoba (THA) uu remiapTponnacTukv MOXyTb
BUHUKHYTU NepeniyeHi Hukye HebaxaHi edekTv Ta puanki:

- IHcbexuis (6akTepii, Bipycu)
- Buxig 3 nany imnnawxTaty

- TOLLKOMKEHHS TKAHUHI

- leTepotonHa ocudikalyis

- Tpom603 rnnbokux BeH

- Brpara kposi

- Ewm6onisi nerexesoi aprepii
- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

0GepemrHo! Bararo 3 uux HeBaxaHux edekTiB CynpoBoAXKyHOTLCS GoneM. Y peaynbTari BUHUKHEHHS!
Lux HebaxaHux echeTiB MoXe 3HanobuTUCs peBisiitHa onepaLis.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMeHTaUia

[Jlaki wono ineHTudikaLii BUKOPUCTOBYBaHMX iMMNaHTaTiB cnif dikcyBam y AokymeHTalji navjenTis. [lo
YNaKoBOK CTEPUIbHUX iMNNaHTaTiB JOAAI0TLCA BiANOBIAH ETUKETKA.

MauieHToBi cnif NoBiAOMMTV NPO NepeBari Ta punkv MeTody. SKWO iMNNaHTaT po3rnsAAaeTbes, K
HaVKpalLie BUpiLLEHHs AN naLienTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUMOKa3aHHsi YaCTKOBO CTOCYIOTbCS | Oro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTM NPO OYiKyBaHi eheKTI Takux 0BCTaBMH Ta O4ikyBaHi PUNKN.
MaujeHTam, sIkMM BUKOHYETLCS 3aMiHa KyMbLUOBOrO Cyrnoby, HeobXinHO BkasaTh Ha Te, L0 CTPoK cryxGu
iMnnaHTaTy 3anexvTb Bif, pi3HUX (paKToPIB, BATaK HEMOXIMBO KOHKPETHO BU3HaUMTI NepeabaqeHnii TepmiH
excnnyarauji. CTpok cnyxby iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif Bari Ta piBHA aKIMBHOCTI NaLligHTa, HasiBHOI sikoCTi
KICTKOBOT TKaHIMHM, ICHYKMUX CYNYTHiX 3aXBOPIOBaHb, BUOPAHOI Napi KOB3aHHS, SIKOCTI IMNNaHTATY, a Takox
HeouikyBaHIX ycKnafHeHb, HaNpUKnap, BHACTIAOK naaiHHs abo Hellackux Bunagkis. MavjieHToBi HeobxiaHo
nOBiAOMMTA NPO 3aX0AM, 3a [ONOMOT0I0 SIKUX MOXHA 3MEHLMTA fjlo LMX OBTSXMMBMX OBCTaBUH.
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BinnosigHo A0 aKTyanbHOTO PiBHS PO3BUTKY TeXHikv nepenGaqeHuin TepMiH excrnyaTalyi CTaHOBATL
npubnuaHo 15 pokis.

Ycs HapaHa navieHToBi iHdopmaLis niansrae IMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, sikuil NPOBOAUTb
onepaujito. Mpu npoBeaeHHi MarkiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHUKATM HebaxaHi
edekTn, Wo WKoasTh naujeHToBi. [o MOXnuBMX €dekTiB BXOAAiTb, Ceped iHWOro, apTedaktu,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHAyKUis enekTpu4HMX cTpymis, ocnabnexns dikcaujii imnnawxTary. Mepen
BUKOPUCTaHHAM HEoOXIAHO [eTanbHO 03HaoMUTUCS 3 iHOpMALiED NPO BUKOPUCTAHHS, HAZAHOK0
BUPOGHIKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIAYanbHOI OLiHKM PU3NKiB Y BUNaaKy CyMHIBIB Cif nepesipuT
KOHTPONbHI iMNNaHTaT Ha MpuAaTHiCTL Ans BianosigHoro anapaty MPT. MaujenTa HeobxiaHo
npoiHOpMyBaTH NPO Lji PUNKM.

KopucTyBay moxe 3aBaHTaxwTy iHchopmalito wopo 6esnexkn MPT (MRI safety information) Ha BeGcaliti
https://www.ohst.de/professionals/. MauieHT Moxe 3aBaHTaXuTK iHopmaLiito Npo navjieHTa 3 BeG-caitTy
https://www.ohst.de/patient-information/. KopoTkuit 38iT npo Geaneky Ta kniHiuHi XapakTepucTuku €
poctynHum y 6asi paHmx Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). flo 3anycky 6asu Aamx
KOPOTKMI 3BIT MOXHa OTPUMATH 3a 3aruToM.

10.  Nacnopt iMnnanTaufi

MNicns onepauii navjeHToBi HeoBXifHO BWAATM MacmopT iMnnaHTauii, y SIKOMy MCTUTUMETbCS BCS
HeobxigHa iHhopmalisi. Y pasi BUKOHaHHs NEPBMHHOTO MPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYHOTLCS Aekinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CFlifj OTPUMATM NacnopT iMnnaxTaLji GeanocepenHso Bia komnawii OHST
Medizintechnik AG. [Inf [OKyMEHTYBaHHSI BUKOPWUCTOBYBAHOrO iMMNaHTaTy A0 BupoGiB [OAAIOTLCS
CaMOKNeitHi eTukeTkn. Ha Lux etukeTkax MicTUTLCS onue Bipoby, Homep apTukyny (REF), cepiitHuit
Homep (SN), yHikanbHMi ineHTUdikaLiiHmin kop (UDI), HaitMeHyBaHHs! thipmm-BUpoGHUKa Ta aapeca
Beb-canTy.

Y nacnopr iMnnaxTauii noBuHHI ByTv BHeCeHi faHi navjieHTa (npiasuLLe navieHTa abo ineHTUdikaLjinHWiA
HOMep naujieHTa), AaTa NpOBEAEHHs iMNNaHTaLli, a TaKoX Ha3Ba Ta afpeca MeAWYHOro 3aknapy, y
SIKOMY MpOBOAMNAcA iMNNaHTaLis, Ta BKMEEHi €TUKETKW BIAMOBIIHO AN KOXHOTO iMMAAHTOBAHOrO
KOMMOHeHTa y nepenbayeHomy ns Lboro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosinoMnsiTh naLjieHtam npo Te, Lo ByAb-ski AoAaTKOBIAaH LLOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHoro BUKOpUCTaHHS! BUPOGY NaLjieHToM € AOCTYMHUMI Ha 3rafaHoMy BuLLe BeG-caitTi.

1. TloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI
KopucTyBau Moxe 3aBaHTaXuUTV CIMCOK CUMBONIB Ha BebeaitTi hitps://www.ohst.de/professionals/.

70


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

Lietuvil k. A

IMPLANTAS
Cemento kamstis

Prie§ pradédamas naudotis gaminiu, naudotojas privalo atidZiai iSnagrinéti toliau pateikiamas
rekomendacijas ir instrukcijas ir jy laikytis, taip pat laikytis konkreciy gaminiy instrukcijy.

Siy gaminiy_platintojas neprisiima jokios atsakomybés uZ tiesioginius ar pasekminius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypac nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos arba dél
netinkamos priezidros.

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

Visada bitina laikytis Siuo metu galiojanios naudotojo vadovo versijos, kurig galima rasti adresu
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Produkto apibiidinimas ir implanty medziagos

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

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

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

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

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

Implantavimui turi bati naudojamos tik toliau i$vardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:

[ Pavadinimas [ Nuorodos numeris_|
| Uzdedamas instrumentas cemento kamsciui su silikonine rankena, pilkas | 506-100 |
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122 Kiti priedai

[ Pavadinimas [ Nuorodos numeris_|
- - |
13 Galiojantys papildomi dokumentai

Pavadinimas Nuorodos numeris
Chirurginé cemento kam&cio technika 50000648
Implanto kortelé 50000572
Informacija pacientui Klubo sanario endoprotezavimas 50000841
Informacija apie MRT saugq (MRI safety information) 50000851
Simboliy sarasas 50000859

2. Tvarkymas
21 Bendroji informacija

Sis implantas yra sistemos dalis i gali bati naudojamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos

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

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

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

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

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

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

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

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

Jei implanto komponentai skirti naudoti tik vienoje kino puséje, atitinkama implanty orientacija pazyméta

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

kairiajame ir desiniajame sanariuose.

Pakavimo komponentai irimplantai turi bai perdirbami atsizvelgiant | medziagas ir teisines nuostatas.
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Susitarus su gamintoju, Siuos implantus taip pat galima grazinti gamintojui nemokamai ir profesionaliai
utilizuoti. Gaminj graZinant gamintojuiji bitina pazyméti uzrasu ,Grazinama dél $alinimo", jis turi bt iSvalytas
ir sterilizuctas, taip pat bati su dekontaminacijos jrodymu arba higienos saugos sertifikatu.

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

22 LeidZiamas komponenty derinys

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

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

2.3 Naudojimo pastabos

Cemento kamstis naudojamas tik su cementu ir cementuojamu $launikaulio protezu. Prie$ jdedant
cementg (tvirtinant cementu), implanto guolis turi bati kruopciai iSplaunamas.

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

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

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

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauterj), stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy. Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bt sugadinti
taip, kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., luzti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti
paciento kine, 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 Chirurgineé technika

Slaunikaulio stiebas paruosiamas pagal naudojamos $launikaulio diafizés sistemos operacijos
instrukcija.

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

Cemento kamtj jsukite | uzdedamo instrumento srieginj strypa ir tokiu badu isriekite | kaulo smegenis.
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|leidimo gylj galite nuskaityti pagal ant srieginio strypo esancia skale. Norint nuskaityti jleidimo gylj, prie
pasirinkto stiebo ilgio (nuo implanto stiebo iki distalinio galo) reikia pridéti cemento kams¢io aukstj (15,5
mm) ir atstuma tarp $launikaulio stiebo ir cemento kamscio (bent nuo 5 iki 20 mm).

Cemento kam$¢io padétj Slaunikaulio stiebe galima jvertinti atliekant rentgeno kontrole pagal rentgeno
kontrastinio ziedo padét]. Paskui uzdedama instrumenta vél iSimkite iSsukdami kryptimi pries laikrodzio
rodykle.

Cemento kams¢io implantavimas bet kuriuo atveju turi bti uzbaigtas pries jdedant kauly cemento. |déje
cemento kamatj implanto guolj i$skalaukite ir iSdZiovinkite.

Paskui galite testi operacijq implantuodami $launikaulio stieba pagal bisimos Slaunikaulio stiebo
sistemos naudojimo operacijos instrukcija.

3. Pakuoté ir sterilumas

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

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

Triguby permatomy maiseliy pakuotés iSorinis krepSys kartu su dézute turi bt pasalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiselio pakuotéje tik kartoning dézute gali pasalinti nesterilus per-
sonalas. Antrasis maielis turi bti atidarytas taip, kad nebity pazeistas vidinio krepSio sterilumas.
Steriliausia vidin| maiselj iSima ir atidaro tik sterilts darbuotojai. Sios formos implantas turi bti tiesiogiai
pasiekiamas chirurgo, kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4. PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

Bitinas prieSoperacinis planavimas, pagristas rentgeno nuotraukomis, CT duomenimis ir pan., jis
suteikia svarbios informacijos apie tinkamus implantus, vieta, galimus komponenty derinius ir leidzia i
anksto pasirinkti implanto dydj. Operacija vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiskintas paciento
atsparumas naudotinoms medziagoms. Planuojant OP turi biiti 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 bati prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma (jei
taikytina) ir papildomi implantai, jei reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto.
Pooperacinei priezitrai turi bati taikoma pripazinta praktika.

5. Indikacija
Slaunikaulio protezo implantavimas, skirtas itvirtinti cementucjant

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

Kaulo smegeny skerspjtvis su konveksinémis invaginacijomis

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

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

Bet kokia Salutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai

Padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms

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

Atsargiai:

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

Rikymas

Cukrinis diabetas

Psichikos ligos

Anemija

Anksgiau nei prie$ 3 ménesius atliktos kortikosteroidy injekcijos | pazeista sanari
Bendrai didesni operacijos rizikos veiksniai

8. Nepageidaujamas poveikis

Atliekant radikalig klubo artroplastika (THA) arba hemiartroplastika, galimi $ie nepageidaujami rei$kiniai

ir rizikos:

Atsargiai:

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

plauciy embolija;

Sirdies sustojimas;

Sirdies infarktas / insultas.

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

9, Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty identifikacijos duomenys turi biti 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 problemu, pacientui reikéty pranesti apie galima Siy aplinkybiy ir numatomy riziky poveikj.
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Pacientams, kuriems atliekamas klubo sanario endoprotezavimas, reikia paaiskinti, kad implanto
naudojimo trukmé priklauso nuo {vairiy veiksniy, todél nejmanoma jvardyti konkrecios numatytos
naudojimo trukmés. Naudojimo trukmé priklauso nuo paciento svorio ir aktyvumo laipsnio, esamo kaulo
kokybés, gretutiniy ligy, pasirinktos slankiosios poros, implantavimo kokybés ir netikéty komplikaciju,
pvz., dél kritimo ar nelaimingy atsitikimy. Pacienta reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali sumazinti
$iy sunkinanciy aplinkybiy poveiki. Atsizvelgiant | dabartinius technikos laiméjimus, tikimasi mazdaug 15
mety naudojimo trukmés.

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

Naudotojas gali atsisiysti informacija apie MRT sauga (,MRI safety information*) i$ interneto svetainés
https://www.ohst.de/professionals/. Pacientas gali atsisiysti informacija apie pacientg i$ svetainés
https://www.ohst.de/patient-information/. Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santraukos ataskaitg
galima rasti ,Eudamed‘ duomeny banke (https://ec.europa.eultools/eudamed). ki duomeny banko
veikimo pradZios trumpajq ataskaitg galima gauti paprasius.

10.  Implantokortel®

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

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

11.  Etiketés simboliu paaiSkinimas
Naudotojas gali atsisiysti simboliy sarasas i$ interneto svetainés https://www.ohst.de/professionals/.
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LatvieSu A

IMPLANTS
Cementaatdure

Pirms izstradajuma lietoSanas lietotajam ir ripigi jaizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades,
ka arf izstradajumam specifiskie noradfjumi.

So izstradajumu izplatitajs neuznemas nekadu atbildTbu par tiesiem vai izrietosiem bojajumiem, kas radusies
izstradajumu nepareizas lietoSanas vai nepareizas apieSanas ar tiem dd, jo Tpasi talak noradfto lietoSanas
instrukciju neievéro$anas vai nepareizas kopSanas vai apkopes dél.

Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar plasam zinasanam, pieredzi un prasmém gizas artroplastija.
Lai sasniegtu iesp&jami labakos rezultatus, noteikti japarzina un rapigi jalieto $ai sistémai ieteicamais
kirurgiskais aprikojums.

Vienmér ir jaievéro paslaik speka esosa lietoSanas instrukciju versija, kas ir pieejama timekla vietné
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

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

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

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

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

11 Parskats parimplantiem

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

Apzimejums Atsauces numurs
Kirurgiskais aprikojums: cementa atdure 50000648
Implanta karte 50000572
Informéacija pacientam, giizas loctavas protéze 50000841
Informacija par MRT drosibu (MR safety information) 50000851
Simbolu saraksts 50000859

2. Apiesanas
21 Visparigas norades

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

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

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

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

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

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

Ja implanta sastavdalas ir paredzétas izmanto$anai tikai viena kermena pusg, attieciga orientacija ir

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

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

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

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

juridiskajam normam.

P&c vieno$anas ar razotaju $os implantus var ar nodot atpakal razotajam, lai veiktu pareizu bezmaksas

likvidéSanu. Nododot tos atpakal razotajam, jamarké sttfjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal

likvidéSanai) un japievieno dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumi par izstradajuma
tirSanu un sterilizaciju.
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Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam, ka arf tas

daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.
22 Pielaujama komponentu kombinacija

Més garant&jam savu izstradajumu saderibu tikai saistiba ar misu CE-markétajiem izstradajumiem un
masu kombinéSanai atjautajiem izstradajumiem, kuriem ir pieejams atbilstods apstiprinajums. Jaievéro
endoprotézes razotaja sniegtie lietoSanas noradijumi, ka arT OHST apstiprinata kombinésanas matrica.
OHST Medizintechnik AG implantu kombiné$ana ar citu razotaju komponentiem, kuriem nav OHST
apstiprinajuma, ir aizliegta izstradajuma drosibas un atbildibas apsvérumu déf.

23  LlietoSanas instrukcija

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

Pirms cementa ievieto$anas (ja tiek veikta fiksacija ar cementu) vai pirms implanta ievieto$anas (ja tiek
veikta fiksacija bez cementa) implantéSanas vieta ir pietickami janoskalo. Janodrosina, lai no
sagatavotas implantéSanas vietas tiktu aizvaktas visas valigas dalinas (pieméram, kaulu skaidas,
instrumentu nodiluma dalinas u.c.).

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

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

Uzmanibu:  |zmantojot augstfrekvences kirurgiskos instrumentus (pieméram, kauterizacijas ierici),
nodro8iniet, lai tie nesaskartos ar implantiem vai instrumentiem. Pretéja gadijuma
implanti vai instrumenti var tikt bojati tada méra, ka rodas to darbibas traucgjumi
(pieméram, sali$ana). Ja implants ir bojats, tas nedrikst palikt pacienta kermen, bet ir
janomaina pret jaunu un neskartu implantu. Ja instrumenti ir bojati, tos var turpinat lietot
tikai tad, ja konstatéts, ka to darbiba paredzéta lietojuma ietvaros nav traucéta.

24 Kirurgiskais aprikojums

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

Cementa atduri izmanto atkariba no diafizes medularad kanala diametra, kas tiek izmérits pirms
operacijas. Kontrolétai ievietoSanai optimala dziluma ir pieejams Tpass ievietoSanas instruments.
1. izméra cementa atduri ieteicams izmantot medulara kanala diametram no 14 mm Iidz 19 mm, bet
2. izméru — diametram no 18 mm [idz 22 mm.

Uzskrivéjiet cementa atduri uz ievieto$anas instrumenta vitnstiena un tadéjadi ievietojiet medularaja
kanala.

levietoSanas dzilumu var nolasit uz vitnstiena skalas. Lai nolasitu ievietoSanas dzilumu, izvélétajam
varpstas garumam (implanta plecs Iidz distalajam galam) pieskaitiet cementa atdures augstumu
(15,5 mm) un attalumu starp giizas kaulu un cementa atduri (min. 5 [idz maks. 20 mm).

Cementa atdures stavokli augsstilba stumbra var ar novértét rentgenkontrolé, pamatojoties uz rentgena
kontrastgredzena stavokli. Péc tam iznemiet ievietoSanas instrumentu, pagriezot to pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam.

Cementa atdures implanté$ana katra gadijuma ir japabeidz pirms kaulu cementa uzklaanas. Péc
cementa atdures ievietoSanas implanta ievietoanas vieta janoskalo un jaizzave.
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Péc tam guzas kaula implantaciju var turpinat saskana ar kirurgiskajiem noradijumiem par izmantojamo
guzas kaula sistmu.

3. Iepakojums un sterilitate

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

Uzmanibu:  Implantus nedrikst sterilizét atkartotil Neimplantétu komponentu, kuru iepakojums ir
atvérts, atkartotu apstradi atlauts veikt tikai razotajam, jo atkartoti javeic atseviski
apstiprinati procesi.

Triskar$a caurspidigd maisina iepakojuma argjais maisin$ kopa ar kartonu janonem nesterilam

darbiniekam. Divkarsa caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai

kartons.

Otrais maisin$ jaatver ta, lai netikiu apdraudéta iek3eja maisina sterilitate. lekSgjo maisinu iznem un

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

4. Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

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

8. Indikacija
Guzas kaula protézes implanté$ana cementétai enkuro$anai

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

tad, kad visas pargjas kirurgiskas un nekirurgiskas locitavu arsté$anas metodes, kas novértétas ka
mediciniski savlaicigas un piemérotas, nav devusas vélamos rezultatus.
6.  Kontrindikacija
Medularo kanalu 8kérsgriezumi ar izliektam sasaistém
Smagas muskulu, nervu vai asinsvadu slimibas, kuras apdraud attiecigo ekstremitati
Akdtas vai hroniskas infekcijas, lokalas vai sistémiskas
Kaulu substances trokums vai nepietiekama kaulu kvalitate, kas var ietekmét implanta
pieguléSanas stabilitati
86


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

Jebkura blakusslimiba, kas var apdraudét implanta darbibu
Paaugstinata jutiba pret izmantotajiem materialiem

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

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

Liekais svars

Smekesana

Cukura diabéts

Gariga rakstura traucgjumi

Anémija

Pirms mazak neka 3 méneSiem veiktas intraartikularas kortikosteroidu injekcijas
skartaja locitava

Visparigi paaugstinati operacijas riska faktori

8. Nevelamas blakusparadibas

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

Infekcija (bakteriala, virusu)
Neatgriezenisks implanta bojajums
Audu bojajumi

Heterotopiska osifikacija

Dzi|o vénu tromboze

Asins zudums

Plausu embolija

Sirdsdarbibas apstasanas

Infarkts / insults

Uzmantbu:  Daudzas no §Tm nevélamajam blakusparadibam ir saistitas ar sapem. So nevélamo
blakusparadibu ra§anas gadijuma var bt nepiecie$ama revizijas operacija.

9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantotoimplantu identifikacijas dati jafiksé pacienta dokumentos. Atbilsto$as uziimesir piestiprinatas sterilo
implantu iepakojumiem.

Pacients jainformé par procedtras sniegtajam priekSroctbam un riskiem. Ja implants tiek uzskafits par
pacientam piemérotako risingjumu par spiti tam, ka uz pacientu dalgji attiecas iepriek§ aprakstitas
kontrindikacijas, pacienti jainformé par $o apstaku paredzamo ietekmi un paredzamo risku.

Pacienti, kuri sanem guizas locitavas protézi, jainformé, ka implanta derfiguma laiks ir atkarigs no dazadiem
faktoriem, tapéc nav iesp&jams noteikt konkrétu paredzéto deriguma laiku. Lieto$anas laiks ir atkarigs no
pacienta svara un aktivitates pakapes, eso$as kaulu kvalitates, blakusslimibam, izvéléta sfidosa para,
implantacijas kvalitates un neparedzétam komplikacijam, pieméram, kritienu vai negadijumu d&. Pacients
jainformé par darbibam, kas var mazinat $o nolietojumu pastiprino$o apstaklu ietekmi. Saskana ar pasreizgjo
tehnologijas stavokli paredzamais deriguma laiks ir aptuveni 15 gadi.
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Visa pacientam sniegta informacia ir rakstiski jadokumenté oper&joSajam arstam. Magnétiskas rezonanses
izmekl&jumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lesp&jamie efekti ir artefakti,
implanta sakarSana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkustésanas. Pirms lieto$anas jaizpéta razotaja
lietoSanas instrukcija. Individuala riska novértéjuma ietvaros Saubu gadijuma japarbauda salidzino$o
implantu piemérofiba attiecigajai magnétiskas rezonanses iekartai. Pacients jainformé par riskiem.
Informaciju par MRT drosibu (MRI safety information) lietotajs var lejupieladét no timekla vietnes
https://www.ohst.de/professionals/. Pacients var lejupieladét informaciju par pacientu no timek|a vietnes
https://www.ohst.de/patient-information/. DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams
datubazé Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Lidz datubazes izveidei kopsavilkumu var
sagatavot péc pieprasijuma.

10. Implantakarte

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

1. Etketes simbolu skaidrojums
Simbolu saraksts lietotajs var lejupieladét no timekla vietnes https://www.ohst.de/professionals/.
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MaKeaoHCKH A

WMMNART
liemeHTeH pecTpUKTOD

Mpen ynotpeba Ha NPON3BOAOT, KOPUCHUKOT € [OMKEH BHAMATENHO A1a M NPOY4W U 3anav CriefHuBe
npenopakv 1 ynaTcTea, Kako 1 ynaTcteara CI'IeL[I/IQ)I/ILIHI/I 3a npon3BoadoT.

[IcTprBYTEPOT Ha 0BME MPOU3BOAV HE MPe3ema OArOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHA
LUTETU HacTaHaTV NpU HECTPY4Ha NPUMEHA I paKyBatbe, 0COBEHO NPK He3anadyBatbe Ha 0Ba YNaTcTBO
3a ynoTpeba, UM Np1 HECTPYYHa Hera v OApXKyBakbe.

OBwe UMNNaHT cMeat [a v npuMmeHyBaat Camo fiekapu CO AeTanHo 3Haewe, UCKYCTBA U BELUTUHW 3a
apTponnacTka Ha KOmKoT. [MNosHaBareTo Ha XupypLUiKaTa TexHWka npenopavaHa s3a OBOj CcuUcTem u
HejanHaTa BHUMaTenHa NpUMeHa Ce HEONXOAHM 3a Aia Ce NOCTUrHe Hajaobap MOXeH pesynTar.
Cekorall Mopa Aia Ce 3ana3u MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepauja Ha ynaTcTBoTO 3a ynotpefa Wro e
pocTanHa Ha Beb-ctpanuuara https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 0n1c Ha NPOM3BOAOT M MaTePNjany 3a UMNNAHTOT

LleMEeHTHIOT pecTpuKTOp Ce KOPUCTU CO LieMeHTMpaHa themoparnHa KOMNOHEHTa (chemopaneH cTem)
npu ToTasnHa apTponnacTuka Ha konkoT (THA) unu xemuaptponnactuka.

LlemeHTHMOT pecTpukTop ce cocton o ISO 5834-2 UHMWPE 1 fjocTaneH e Bo ABE ronemM1Hm 3a oncer
Ha npumeHa oA 14 o 19 mm npeyHuk (ronemiHa 1) ogHOCHO 0 18 A0 22 MM NpeyHuK (ronemiHa 2).
[JlononHuTenHo 3a paavonoLUKa BUANMBOCT, TOj UMA PEHATEHCKM KOHTPACTEH MPCTEH Of YenuK 3a
umnnanTv 1SO 5832-1. LieMeHTHMOT PecTpUKTOp CRyXu kako Gapuepa npoTMB MCTekyBare Ha
KOCKEHUOT LIEMEHT BO iMCTalNHaTa MeaynapHa LuynnuHa npy MMNNaHTaLuja Ha LleMeHTHY (heMopanHi
npoteau.

MmnnaHTauvjata Ha LEMEHTHAOT PEecTPUKTOp Ce BPLM Kaj NaUMeHTV Kaj KOMWTO e HeonxosHa
apTponnacTvka Ha KOMKOT UM XeMAapTPONNacTuka v M UCronHyBaaT COOABETHUTE UHAVKALWK, 3eMajii v
NPeBUL KOHTPaUHOUKaLMMTE BO CMUCNA Ha M3BpaHWoT MpoTeTMYkM cvcTeM Bo LenocT. OceeH Toa,
UMNnaHTaUyjata Ha LEMEHTHUOT PECTPUKTOP Ce BpLUM Camo Kaj MalMeHTU co AOCTUrHaTa CKeneTHa
3pernocr.

Mpou3BogoT, coppkuHata Ha ambanaxara W KOpUCTEHUTe MmaTepujanu ce AeduHUpaHW npeky
€TVKeTUTe. VIMNNAHTOT Ce MMNNaHTMpa CO MOMOLL Ha COOBETHA XUPYPLLKA TEXHUKA LUTO ja No3HaBa
xupypror. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBar-aTa BO BpCka CO XMPypLUKaTa TeXHHKA.

11 TliperneA Ha UMNNAHTH

03Haka Marepujan PediepenTex,
Gpoj
LlemeHTeH pecTpukTop ronemmHa 1, Hageopeted @24mm [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
LleMeHTeH pecTpuKTop ronemmHa 2, Hageopeled @27mm [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12  MperneaHa npuGopot

121 HHCTPYMEHTH
3a umnnauTayujata Mopa Aa ce KOpUCTaT UCKIYyYMBO NOAONYHABEAEHUTE MHCTPYMEHT Ha OHST
Medizintechnik AG:
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03Haka PethepenteH 6poj
WHCTPYMEHT 3a MHCEpTUPatbe 3a LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP CO CUIMKOHCKA

506-100
pavka, cuea
122 Apyr npubon
[ 03Haka [ PemepenTen 6po) |
13 TIPUMEHNUBY NPUADYIKHN AOKYMEHTH
03Haka PemepenTeH 6poj
OnepaTvBHa TexH1ka 3a LIEMEHTEH PECTPUKTOP 50000648
MmnnaHTayycka nerutumaumja 50000572
WHdpopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Komk 50000841
VHtbopmaumu 3a GesbeaHocta npu MPU (MRI safety information) 50000851
Cnucok Ha cumBonu 50000859

2, Parysame
21  OmuTHynarcrea

OBOj UMNNaHT € [1eN Ofl CUCTEM 1 CMee [1a Ce KOPUCTM CaMO CO COOAABETHUTE OPUTUHAITHI AETIOBY Ha
CUCTemoT. I'|pv| I/IMI'IﬂaHTaL[I/IjaTa CMear fa Ce Kopucrar camo rope HaBefeHUTe UHCTPYMEHTU Ha
cuctemor. Mpeq ynotpebara Ha MHCTPYMEHTUTE MOpa f1a Ce 3anaant MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepavja
Ha ynaTcTBoTo 3a ynotpeba (50000354) wro e foctanHa Ha BeG-cTpaHuuara https:/www.ohst.defifu-
instructions/.

BHMUMaHMe: VimnnaHTuTe cekoral Mopa fia Ce YyBaaT BO CBOjaTa LienocHa, HeoTBOpeHa 3allTuTHa
ambanaxa. Ambanaxara Ha UMNNaHTUTe He cMee fia Gupe ManoxeHa Ha AMPeKTHa
CcoHueBa cBeTMHa. Mped Aa ce annuuvpa UMNNaHToT, amGanaxata Mopa Aa ce
npoBeepn BO CMUCNA Ha MOXHW OLITETYBaka LUTO MOXe Aa Bnmjaar Ha CTepunuTeTor.

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

Mpu BageeTO Ha UMNNAHTOT of ambanaxata Mopa Aa Ce NOYMTyBaaT COOABETHUTE XUTMEHCKM
nponucy. CuTe NOBPLUIMHM HA UMNNAHTOT Mopa Aa GuaaT 3alTUTEHN Of OLTETYBaka LUTO MOXe Aa
6upart knyyHm 3a kakoB Guno Heycnex. OTTamy, npoTe3aTa He cMee Ja Aoara BO JONMP CO npeaMeTy
wTo 61 MOXene fa ja owTeTaT HejauHaTa nospLuMHa. Mpea BMETHyBaETO Cekoj uMnnaHT Tpeba aa
6unpe BU3yenHo NpoBEPEH BO CMICIA Ha OLUTETEHN MecTa.

O6paboTkaTa Ha UMNNAHTOT He CaMO LUTO O CKPaTyBa HErOBIMOT XIMBOTEH BEK, TYKy NOJ ONTOBapyBabe
MOXe Jla l0Befie /10 OTKaxKyBak-e Ha NpoTe3aTa BeAHalL, UK co Tek Ha Bpeme. OTTaMy, MMMNAHTOT He
cMee Aa ce 06paboTyBa HUTY MEXaHUUKM, HUTY Ha ApYr HauMH. MIMnnaHTh of owTeTeHa ambanaxa,
HECTEPUITHU, HEYNCTH, OLUTETEHN UMM HECTPYYHO TPETMPaHU UMM HeOBNacTeHo obpaboTeHn MMNNaHTH
He cMeaT [1a ce kopucTar.

BHUMAHMe: VivnnanTue ce MpedBMAEHM 33  eHokpatHa npumeda!  ViHoweupyaniute
OnTOBapyBata Ha (PyHKUMOHANMHUTE TMOBPLIMHM Kaj edeH NaLMeHT BnujaaT Ha
(DYHKUMOHANHUTE MOBPLMHM Taka, LWTO MOBTOpHATa NpuMeHa Mopa Aa Guae
VcknyyeHa. Tparute of ONTOBapyBatbe Ha (YHKUMOHANHUTE MOBPLUMHA HE MOXE Aa
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6upar npenosHaexn camo co Bu3yenH metopu. OTTamy, Npu excnnaxTaumja Mopa aa
Ce MpeTnocTaBW MOCTOEH€ Ha MPEeTXO4HM OlTeTyBawa LWTO ja ucknyvysaat
MNoBTOpHaTa NpuMeHa.

Bo Cryuaj Ha KOMMOHEHTM Ha UMMNaHTY LUTO Ce HAMEHETY 3a ynoTpeba camo Ha eaHara cTpaHa o
TenoTo, COoABETHATA OpUeHTAaLM]A Ha UMIIAHTUTE € o3HaveHa co L' 3a niesara cTpana Ha Tenoto u
,R" 3a fiecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpvieHTaLujaTa Ha MIMNNaHTUTe Mopa HYXHO Aa COOABETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rno6oT WTo ce TpeTupa. KOMMOHeHTUTe Ha uMnnaxT 6e3 03Haka 3a cTpanata
Ha TenoTo MoXe Ja ce KOpUCTAT BO NIEBUOT U AECHUOT 3r7106.

KomnoHenTuTe o ambanaxara kako M uMnnaxTuTe Tpeba Aa ce AanaT Ha PeLMKIMpatLe Kako oTnas
BO COrnacHOCT CO HUBHUOT MaTepMjaJ'I W 3aKOHCKMTE nponucu.

Mo [0roBop CO MpOW3BOAMTENOT, OBWE UMMMIAHTK UCTO Taka MOXe Aa My GM,an BpaTeHn Ha
npou3soguTenoT 3a 6GecnnatHo, NpoghecHoHanHo OTCTpaHyBawe. [loBpatHata npatka Ao
Mpou3BOAMTENOT Mopa fa Bie O3HaueHa Co ,Bpakatbe 3a OTCTpaHyBarbe' v Mopa Aa Giae vcuucTeHa
W CTepUIM3MpaHa v [OCTaBeHa Co CepTUdVKaT 3a AEKOHTaMIHALMja UMM CO YBEPEHHUE 38 XUTMEHCKA
WUCNpaBHOCT.

Cute Cepuo3HN MHUMAEHTU WTO Ce crnyvune BO BpCka CO NMPOM3BOAOT Mopa da GMﬂaT ﬂpMjaEeHM Kaj
NpOoU3BOANTENOT U HAANEXHWUOT OpraH Ha SGMjaTa-LIJ'IeHKa, BO KOjaLLITO VIMa CeaunLLTe KOPUCHUKOT ninnu
nauueHToT.

22 [lo3B0NeHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

KomnaTubunHocta Ha HalwuTe NpoM3BOAW ja rapaHTMpame camo BO BPCKA CO HalLMTE COMCTBEHU
npou3eoau co o3Haka -CE, kako 11 3a npou3soauTe 3a KOMOMHIPatLE LTO ce 006peHn o7 Hallia CTpaHa
1 3a koW nocTon cooaseTHo opobpenne. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaT ynatcTeaTa 3a ynotpeba oa
NpoM3BOAVMTENOT Ha eHgonpoTesata, kako W KomOuHauuckata matpuua opobpeHa on OHST.
KombuHauwjata Ha umnnaxt o OHST Medizintechnik AG co KoMNOHEHTV of Apyrv NPOU3BOANTENM
wro OHST He ja opopun e ucknyyeHa nopagu GesbeaHocTa Ha NPoW3BOAOT, Kako W nopaau
OfIrOBOPHOCTA 3a MPOM3BO/OT.

23 VnatcTBa 3a npUMeHa

LleMeHTHIOT pecTpUKTOP Ce KOPUCTY MCKIY4MBO CO LIEMEHT BO koMBUHaLMja CO LieMeHTHa demopanHa
npotesa.

I'Ipen fAa ro BMeTHeTe LIeMeHTOT (an LUEMEHTHO d)MchpaH,e), unu npeg Aa ro BMeTHeTe UMNIaHTOT
(npn GecLieMeHTHO (buKCUpatbe), NEXMLITETO Ha MMNNAHTOT Mopa Aa Guae [OBONMHO MCNakHaTo.
MpuToa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa fieka cuTe CnobOAHM YECTUYKW (Ha Mp. KOCKeHU parmeHTH,
aﬁpaaMaHm YeCTU4KW of anatute MTH.) Mopa fda ce OTCTpaHaT Of MOArOTBEHOTO fNexuwTe Ha
UMNNAHTOT.

3a fja Ce W3BPLIM NPABUIHO YEKOPOT Ha LiEMEHTUPare, Mopa Aa Ce MouuTyBaaT ynaTcrsaTa 3a
ynotpeba Ha KOCKEHWOT LEMEHT Ha MPou3BOAMTENOT. 3a Aa Ce HaManu PUMKOT Of CEepuo3HN
KapavoBackynapHu Komnnukauum (npeauasmkatu on BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
npenopavysa KOPUCTEHETO HA KOCKEH LiIeMEHT LITO Ce MeLLa BO BaKyyM.

I'Ipm LIEMEHTHO mMKCMpaH:e, WMNNaHTUTEe MOpa Aa Ce BMETHaT LieHTPasiHO U npaBo BO LEMEHTHOTO
nexuwre. Mo 4YEKOPOT Ha LieMeHTUpame, CUTe McnakHat unu C!'IOGO,qHM LEMEHTHI YeCTUYK Mopa Aa
ce 0TCTpaHaT of obnacTa Ha paara.

BHUMAHKWe: [pu kopuCTerbe BUCOKOPEKBEHTHY XMPYPLUKM MHCTPYMEHTI (Ha Mp. kayTepu), TpeGa
la ce BHAMaBa UCTUTe Aa He A0jAaT BO A0NUP CO UMMNAHTOT UMK CO MHCTPYMEHTUTE.
91



Bo CMPOTUBHO, UMNNAHTUTE WNW WUHCTPYMEHTUTE MOXe da 614,an OLITETEHN TOMKY
CEp1o3HO, LITO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha nmp. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLUTETYBaH-€ Ha UMNIaHTOT, UCTUOT He CMee [a OCTaHe BO NauWeHTOT, TyKy Mopa Aa
Ce 3aMeHu CO HOB M HefloNpeH UMNaHT. I'|pv| OlTeTyBaHk€ Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTe
CMeaT fia Ce KopucTaT noHatamy camo ako GecnpekopHo ja MChonHysaaT
npeasuaeHaTa HameHa.

24 KHDPYDILKA TEXHUKA

MoaroToBkaTa Ha (hEeMOPanHMOT CTeM Ce BpLUM CMOPeA XMPYPLIKOTO YNaTcTBo 3a ynotpeba Ha
KOPUCTEHMOT heMOpaneH cucTeM.

LleMEHTHMOT pecTpuKTOp Ce NpUMeHyBa BO 3aBUCHOCT Of NPEAonepaTuBHO M3MEPEHUOT AnjacpnaeH
NPeYHNK Ha MeaynapHata LuynnuHa. 3a KOHTPOMMPaHO BMETHYBAkEe Ha ONTUManHa AnabounHa
JA0CTaneH e cneLujaneH MHCTPYMEHT 3a UHCepTUPakL€. 3a MPEYHNK Ha MeaynapHaTa WynauHa nomery
14 mm 1 19 mm ce npenopayysa LieMeHTEH PECTPUKTOP ronemiHa 1, 3a npedrmk o 18 mm go 22 mm
ronemmHa 2.

LleMeHTHUOT pecTpuKTop Ce HaBpTYBa Ha HaBOjHATA LLMMKA HA MHCTPYMEHTOT 3a UHCEPTUPate U ce
BMETHyBa BO MeflynapHaTa LUyniuHa.

[NinabounHata Ha BMETHYBaHETO MOXE /1a Ce OT4MTa NPEKy CkanaTa Ha HaBojHaTa wunka. OTunTaHaTa
anabounHa Ha BMeTHyBaweTo Tpeba Aa ce foaane Ha OMkMHaTa Ha M3BpaHMOT cTem (pame Ha
VMNNAHTOT [0 AUCTANHUOT BpB), HA BUCOYMHATa Ha LEMEHTHUOT pecTpukTop (155 mm) u Ha
pacTojaHMeTo nomery pemopanH1oT CTEM U LIEMEHTHIOT PECTPUKTOP (MMH. 5 40 Makc. 20 mm).
MonoxGaTa Ha LIeMEHTHUOT PECTPUKTOP BO (heMOPaNHMOT CTEM MOXE Aa CE MPOLIEHN UCTO 1 BO pamKi1
Ha peHareHcka KOHTPONa Bp3 OCHOBA Ha nornoxbaTa Ha PEHAreHCKUOT KOHTpacTeH npcTeH. MoToa,
MHCTPYMEHTOT 33 MHCEPTUPakL€ Ce OTCTPaHyBa CO OABPTYBar€ Harneso.

MmnnaHTaumjata Ha LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP BO Cekoj criyyaj Tpeba a 3aBpLuN Npe/ HaHeCyBaHweTo
Ha KOCKEHUOT LieMeHT. M0 BMETHYBamETO Ha LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP, NEXMULITETO Ha UMMNAHTOT
Tpeba Aa ce ucnnakHe U ey,

Motoa MoXe fa Ce MPOJOMKM CO UMNNaHTaLujaTa Ha (emMOpanHMOT CTeM Cropes XMpYpLIKOTO
yNaTcTBO 3a ynoTpeba Ha KOPUCTERNOT (heMOpaneH CicTeM.

3. AmGana:a 1 crepunHocT

Bo 3aBuCcHOCT 07 nocTankara 3a cTepunuaaLmja, UMNNaHTUTE ce CniakyBaHi BO 2-KpaTHa Uin 3-kpaTHa
nposupHa Keca of} NNacTu4Ha KoMMoanTHa donuja (CTepunmsaumja co 3paderse of MuH. 25 kGy) unu
BO 2-kpaTHa nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH-okcua ctepunuaaumja) co kapToH. HCTpymeHTUTe ce
1cnopadyBaaT HecTepunHu BO 3alTUTHA ambanaxa W npeq npuMeHata Mopa Aa ce ucuuctat u
CTepunuanpaaT BO COrMAcHOCT CO COOfBETHATa MOMEHTaNHO Baxeuka Bepavja Ha ynaTcTeoTo 3a
ynotpeba (50000354) wro e AocTanHa Ha Beb-ctpaHuuata https:/www.ohst.defifu-instructions/.
HaeaeH1oT aTym Ha MCTeKyBake BaxM 3a HeOLUTETeHa, HeoTBOpeHa ambanaxa 1 cknagvpare noa
COO/IBETH YCIIOBM.

BHMMaHMe: VvnnawTute He cmeaT pda Gugat  pectepunuanpanu! [pepaboTtkata Ha
HEeUMNNaHTUpaHu KOMMOHEHTU HMjaLLITO ambanaxa e 0TBOpEeHa, [03BOSieHa €
WCKny4nBo Kaj NPO13BOAMTENOT 3alUTO NOeAMHEYHW BanuauMpaHu npouecu mopa Aa
6upaT 0AHOBO U3BPLUEHN.
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HapBopewnata keca of 3-kpatHata nposvpHa ambanaxa 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepcoHan. Kaj 2-kpatata nposupHa ambanaxa, HeCTEpUNeH NepcoHan ro oTcTpaHyBa
€aMo KapToHOT.

Bropara keca TpeGa fia ce 0TBOPY Taka, LUTO HeMa fja Ce 3arposv CTEpUNHOCTA Ha HajBHATpelLHaTa
Keca. HajBHaTpeLuHaTa Keca ja By 1 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo oBaa dhopma, uMnnaHToT Tpeba
[Aa CTUrHe 0 XupyproT, KOj MOXe ANPEKTHO Aa ro u3saau CTepUIHUOT UMNNAaHT.

4. TlineaonepaTMBHO NNaHMPabe U NOCTONePaTHBHA Hera

MpenonepaTuBHOTO NnaHMpate 3acCHOBAHO BP3 PEHATEHCKV CHUMKM, KT-Mogatouy W cimuHo e
CyWwTUHCKO W 06e3benyBa BaXHN UH(OPMALMN 38 COOABETHU MMNNAHTM, MOSULMOHMPAILE, MOXKHI
KOMGMHALMM HA KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA MPETXOAEH M360p Ha roneMuHaTa Ha UMNIaHTOT.
OrnepaLiujaTa ce M3BpLLYBa CaMO OTKaKO ke Ce YTBPAN NOSHOCAMBOCTA HA MaTepujaniTe Ha UMNAaHToT
kaj nayveHToT. Mpu nnaHmMpareTo Ha onepaumjara Tpeba Aa ce KopucTar pexareHcku wabnown. Tue
ce AloCTarHu 3a CUTe ronemuHy npu ronemysatbe oA 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonaratse crojat
penarexcky wabnorv Bo pasmep 1:1 Bo aurutanHa dopma. MpobHu npoTesu 3a Aa ce nposepu
NPaBUNHOTO BKONYBakLE (Kaae LUTO € NMPUMEHINBO) 1 AOMONHUTENHM UMNnawTh Tpeba Aa cTojat Ha
pacrionaratse [AOKOSKY C& HEOMXOAHW APyrv roNeMMH UM NPEABIAEHUOT UMNMAHT HEe MOXe fa ce
KOpUCTW. 3a nocTonepaTveHa Hera Mopa Aa Ce KOpUCTaT NpUaHaTH NpakTUKM.

9. Huaukauvia
- MmnnaHTauuja Ha themopanHa npoTesa 3a LieMEHTHO dukcupatse

Wako €eHOOoNpoTe3WTe Ha KOMK He ce NpeaABuAaeHn [ha u3gpxar WUCT CTeneH Ha aKTUBHOCT W
OonToBapyBare Kako HopManHu, 3apaBu KOCKW, TWe BO MHOTY Cnyyan moxe fa ja BparaT nNoABuMXHOCTa
Mpy UCToBPeMeHo yBnaxysare Ha Gonkute. Bu Tpebarno aa ce KopucTat camo JAOKOMKY CUTe Apyr
XUPYPLUKW 1 KOH3epBaTUBHN METOAN Ha TPETMaH 3a 3a4yByBah€ Ha BFHOGOBMTS, KﬂaCMd’MuMpaHM Kako
MeaULMHCKWN HaBpemeHu 1 COOABETHU, He [JoBene 40 NnocakyBaHUOT yCrex.

- Mpeceuu Ha MepynapHara LynnuHa o KOHBEKCHU MHBArMHaLMM

- Telwkn MyCKynHM, HEPBHW WnM Backynaphu 3aBonyBaka LWTO O 3arpodysaat
MOrofEeHNOT ekcTpemuTeT

- AKy’THI/I WUNK XPOHUYHKN MH(beKuMM, TNOKanH1 nnu cucTemckun

- HeﬁlDCTI/II' Ha KOCKEHO TKMBO WM JIOLU KOCKEH KBanWTET LUTO MOXe Aa ja 3arposar
CTaBUNHOCTa HA NEXWULLTETO Ha MMMNAHTOT

- Cekoja nponpartHa 6onecT LWTo MoXe fa ro 3arpo3v thyHKLMOHUPaHETO Ha UMMNAHTOT

- MpeoceTnMBOCT Ha KOPUCTEHUTE MaTepujanit

1 DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKE A1a BNMjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujata

BHUMAHME: KnuHMUKOTO MCKYCTBO MOKaXyBa fieka efHa Wnu noeeke oOf CneAHuBe MPUAPYXHY
€0CTOj6M (cpakTopU Ha PU3NK) MOXe fia J0BEAAT 40 NOKPATOK BeK Ha TPaekbe, NoYecT!
KOMnvKauuu unu 4O reHepanHo nonoLl pesynTart npu apTponnacTuka Ha KOMKOT.
CnI1COKOT He € KOHEYEH.

- MpexymepHa TenecHa TexvHa
- Mywete
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- [lnjabetec menutyc

- MewxujaTpucku 3abonysatba

- Axemuja

- WHTpaapTMKynapH1 KOPTUKOCTEPOMAHM MHjeKLM BO 3acpaTeHnoT 3rnob npen nomanky
oA 3 meceuu

- T'eHepanHo 3roneMeHi (hakTopu Ha puank 3a onepauuja

8. Hecakaum ethexTn

[lony HaBefeHuTe HecakaHu edekTi U PU3NLM Moxe Aa ce nojaar npy ToTanHa apTponnacTuka Ha
KonKoT (THA) Wn1 XemuapTponnacTuka:
WHdpekupja (Gaktepum, Bupycm)

- OTKaxyBatbe Ha MMNNaHToT

- OwrTeTyBatse Ha TKUBOTO

- XeTepotponHa ocudukaumja

- [inaGoka BeHcka TpomBGosa

- T'y6etbe kpB

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHMUMAHMe: Mtory of 0BMe HecakaHi echekTv ce npuapyxyBaHu co Gonku. Mpu nojasa Ha oBue
HecakaHy ecekTit Moxe aa buae HeonxoaHa pesu3ncka onepavuja.

9. Hxhopmauuy 3a NaLUEHTOT, AOKYMEHTauuja

I'Ionamqme 3a mqumd,)MKaleja Ha KOpWUCTeHUTe WMNNaHM Mopa Aa ce [OKyMeHTpaatr BO
JAOKyMeHTaLpjaTa Ha nauyeHToT. 3a Taa Len, Bo ambanaxara Ha CTEpUNHATE UMMNAHTU Ce NPUIIOKEHN
COOBETHA ETUKETU.

I'Iaumemm Tpeﬁa Aa que MH(bOpMMpaH 3a NpeaHOCTUTE U pU3nUMTe 0f nocTankarta. AKO MMANaHTOT ce
cMeTa 3a Hajiobpo peLLeHne 3a MaLWEHTOT, Nako HEKOW Of} FOPeHaBENEHNTE KOHTPaUHAKaLMN AenyMHO
Ce OHecyBaaT Ha MalMeHTOT, Toralll NaupeHTUTe Mopa ia GaaT COBETYBaH BO BPCKA CO O4EKyBaHUTE
€(heKTI Ha OBIE OKOMHOCTH, KaKO 1 33 O4EKYBaHUTE PUBNLM.

MauuenTTe WTO 4OGUBAAT 3aMeHa Ha 3roGOT Ha KOMKOT Mopa Aa GuaaT MHOPMUPaHH [ieka BEKOT Ha
TPpaetbe Ha UMMNAHTOT 3aBICK O} PA3IMiHN (haKTOPK 1 OTTaMY He & MOXKHO f1a Ce HaBe/e creLndnieH Bek
Ha Tpaete. Bexot Ha Tpaerbe 3aBuCK Of TeXMHaTa U CTEeneHOT Ha aKTUBHOCTA Ha NaLWEeHTOT, O I'IOCTOjHllloT
KBanuTeT Ha KockuTe, HOCTOjHI/ITe nponpatHx ﬁonecm, I/1360p0T Ha Nn3ra4knoT nap, KBanuMTeToT Ha
I/IMI'IJ'IaHTauI/IjaTa KaKko 1 0f HeoueKyBaHW KOMMMnKaLuv, Ha npmep oA NadoBW WK Hesrogu. I'IaumeHToT
Tpeba fa Gioe MHOPMMPaH M 3 aKTUBHOCTUTE LUTO MOXE [a rO HamanaT BrujaHMeTo Ha oBie
OTEXHYBaYKM OKONMHOCTY. Criopey ceraluiHaTa TexHAKa, MOXE /1a Ce O4eKyBa BeK Ha Tpaekse off NpUBIMKHO
15 rogunn.

CuTe MHOpMaLMK AafeHn Ha NauMeHTOT Mopa Aia BiuaaT [AOoKyMEHTUPaH BO MCMeHa dopMa of cTpaHa
Ha nexapoT LT ja BpLuM onepaumjata. Mperneaute co MPU Moxe Aa npeavasukaaT Hecaka ehekTi LTo
My LUTETaT Ha nayneHToT. MoxHm emek'm BKnydyBaat apTe(paKm, 3arpeBarbe Ha UMNNaHToT, I/IHﬁlyKuI/Ija Ha
€MeKTPUYHY CTPYW, onabaByBatbe Ha MNNaKToT. Mpen npumeHata Tpeba Aa ce npoyyar uHgopmaLmumTe
3a ynoTpebaTa o} NPOM3BOANTENOT Ha ypesoT. Bo pamky Ha uHaMBIayanHa NpoLieHa Ha pUauKoT, BO CIy4aj
Ha coMHex Tpeba Aa ce nposepat cropeaBeHA UMMNaHTU BO CMUCTIA Ha NOrOAHOCT BO cooaseTHOT MPU
ypea. MaumeHtot mopa Aa Guae MHpopmM1paH 3a puanuuTe.
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KopuchukoT moxe Aa npeseme uHdopmauymn 3a Gesdearocta npu MPU (MRI safety information) Ha
Be6-cTpaHuyara https://www.ohst.de/professionals/. MauneHToT MoXe Aa rv npeseme WHdopmaLmnTe
3a nauueHToT Ha BeG-cTpaHuuarta https://www.ohst.de/patient-information/. Kpatok u3sewraj 3a
6GesbegHocta W KNuHWYKMTE nepdopmaHc € poctaneH Bo Gasata Ha nogatoun Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). KpatkuoT u3BelwTaj moxe Aa Gupe AoctaneH Ha Gapatse Ao
npopaBoTyBareTo Ha Gasata Ha noaaToLy.

10.  MmnnasTauMcka nervTMMauvja

Mo onepauvjata Ha nauveHToT Tpeba Aa My ce Aafe UMNNAHTaLMCKa NeruTuMaLuja LWTo M COApKM
cuTe noTpebHM MHGOpMaLMK 3a MMNnaHToT. W WHULMjaneH TpeTMaH Ce Kopuctar noeke
KOMMOHEHTM Ha CUCTEMOT, Na MMNNaHTaLmcKaTa neruTumavyja Moxe Aa ce Aobue anpetHo og OHST
Medizintechnik AG. Bo AokymeHTaLujaTa Ha KOPUCTEHUOT UMMNAHT Ce BKyYEH NENNUBI ETUKETU 3a
npou3asopuTe. OBIE ETUKETU IO COAPXKAT MMETO Ha MPou3BOAoT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a enuHCTBEHA WAeHTUdMKaUMia Ha ypedoT (UDI) kako W Npou3BopuTenor,
BKINy4MTeNHO BeG-CTpaHuLia.

MmnnaHTauvMckata nerutumaumja mopa Aa ce MOMOMHM CO MOAATOLMTE Ha MaUMEHTOT (MMe Ha
NaLWeHTOT UMW MAEHTU(MKALM]A HA NALMEHTOT-), AATYMOT Ha MUMNNaHTauujata Kako 1 CO UMETo 1
ajpecara Ha 3paBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLUM UMNNaHTaumjaTa, 1 BO Hea TpeGa aa ce 3anenar
€TVKETV 3a CeKoja MNNaHTpaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABUAEHO 3a TOa.

KopucHukoT Mopa Aa ro M3BEeCTV MauWeHToT Aeka Ha crioMeHarara BeG-CTpaHuua ce AocTanHu cute
AONONHUTENHM UMK aXKypUpaHM MHopMaLMK 3a GeabeaHo KOPUCTEHE Ha NMPOU3BOAOT Of CTPpaHa Ha
NaLyeHToT.

11.  OGjacHyBame Ha cumbonure Ha eTMKETHTE

KopucHukor ~ moxe  fga  npeseme  cnMcok  Ha  cumBorm  Ha  BeG-CTpaHuuata
https://www.ohst.de/professionals/.
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Svenska A

IMPLANTAT
Cementstopper

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

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

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

1 Produktbeskrivning och implantatmaterial

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

Cementstoppern & tillverkad av ISO 5834-2 UHMWPE och finns i tva storlekar for anvandningsomraden
fran 14 till 19 mm diameter (storlek 1) eller fran 18 till 22 mm diameter (storlek 2). Den har ocks& en
réntgenkontrastring tillverkad av implantatstél enligt ISO 5832-1 for rontgensynlighet. Cementstoppern
fungerar som en barriar mot oavsiktligt inflode av bencement i den distala marghalan under implantation
av cementerade hoftledsproteser.

Behandling med cementstopper ska utfras pé& patienter som behéver hftledsplastik eller hemiartroplastik,
och som uppfyller motsvarande indikationer, med hénsyn tagen fill kontraindikationerna fr hela det valda
protessystemet. Behanding med cementstopper far bara utféras pa patienter som uppnétt ful
skelettmognad.

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

11 Oversiktimplantat

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

12 Oversikttillbehdr

121 Instrument

For implantation ska uteslutande de instrument frén OHST Medizintechnik AG som listas nedan
anvéndas:

Beteckning |Referensnummer |
Inséttningsinstrument med silikonhandtag for cementstopper | 506-100
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122 Ovrigatillbehér
| Beteckning | Referensnummer |

13 Ovrig géllande dokumentation

Beteckning Referensnummer
Operationsteknik cementstopper 50000648
Implantatkort 50000572
Patientinformation héftledsprotes 50000841
Sékerhetsinformation for MRT (MRI safety information) 50000851
Lista 6ver symboler 50000859

2. Hantering
21 Allm&nna anvisningar

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

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

Kontrollera vid uppackning av implantatet att det stammer Gverens med beteckningen pé forpackningen
(art.nr/serienr/storlek).

Nér implantatet tas ut ur forpackningen ska géllande hygienforeskrifter beaktas. Det ar viktigt att se il att alla
implantatets ytor skyddas mot skador, eftersom sédana kan vara avgorande for ett eventuellt ddligt resuitat.
Protesen f& darfor inte komma i kontakt med foremé& som kan skada dess yta. Varje implantat ska fore
inséattning kontrolleras visuellt med avseende pa skador.

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

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

Géllande implantatkomponenter som endast & avsedda for anvandning p& ena kroppshalvan ar
implantaten markerade med "L" for vénster sida och "R for héger sida. Implantatens orientering maste
ovillkorligen dverensstamma med den sida den behandlade leden sitter p&. Implantatkomponenter utan
markering av kroppshalva kan anvandas pa bade vénster och hoger sida.
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Forpackningens bestandsdelar, samt implantaten, ska kasseras pd ett for de ing&ende materialen
korrekt sétt, och enligt lokala bestammelser om avfallshantering.

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

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

22 Tilldtnakomponentkombinationer

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

23  Anvéndningsanvisningar

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

Fore applicering av cement (vid cementerad forankring) resp. fére inforande av implantatet (vid
ocementerad forankring) méste implantatlaget vara tillrackligt renspolat. Tillse da alltid att samtliga losa
partiklar (t.ex. benflisor, slitagepartiklar frdn verktygen osv.) avlagsnas fran det forberedda
implantatlaget.

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

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

24  Operationsteknik

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

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

Skruva fast cementstoppern pa inséttningsinstrumentets gangstav och for in den i mérgkanalen.
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Inféringsdjupet kan lasas av med hj&lp av skalan pa gangstaven. L&s av inforingsdjupet genom att
addera cementstopperns hdjd (15,5 mm) och avstandet mellan hoftieden och cementstoppern (min. 5
till max. 20 mm) till den valda ledlangden (implantatets axel till den distala spetsen).

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

Dérefter kan implantationen av hoftleden fortséatta enligt de kirurgiska instruktionerna fér det
héftledssystem som ska anvandas.

3. Forpackning och sterilitet

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

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

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

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

4. Preoperativ planering och postoperativ vard

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

5. Indikation
Implantation av en hoftledsprotes for cementerad forankring

Hofttotalproteser ar forvisso inte avsedda att klara samma aktivitetsnivaer och belastningar som normalt,
friskt ben, men de kan genom samtidig lindring av smértorna i manga fall &terstélla rorligheten. De ska
endast anvandas om alla andra kirurgiska och konservativa, ledbevarande behandlingsmetoder, som
anses medicinskt ldmpliga i tid och sak, inte har lett till 6nskad framgang.
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6. Kontraindikation

Tvarsnitt av mérgkanalen med konvexa instjalpningar

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

Akuta eller kroniska infektioner, lokala eller systemiska

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

Alla féljdsjukdomar, som kan &ventyra implantatets funktion

Overkénslighet mot anvénda material

1 Riskfaktorer och omstandigheter som kan paverka operationens framgang

Forsiktigt:

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

Overvikt

Rékning

Diabetes mellitus

Psykiska sjukdomar

Anemi

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

Allménna forhojda riskfaktorer fér operation

8. Biverkningar

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

Forsiktigt:

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

Lungemboli
Hjértstillestand
Hjartinfarkt/stroke

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

9. Information till patienten, dokumentation

Identifieringsuppgifterna pa insatta implantat ska anges i patienthandlingama. Relevanta etiketter
medftljer till de sterila implantatens férpackningar.

Patienten ska informeras om ftrdelar och risker med forfarandet. Om implantatet betraktas som den
béasta [6sningen for patienten, trots att de ovan beskrivna kontraindikationerna delvis galler for patienten,
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ska patienten informeras om de férvantade konsekvenserna av dessa omstandigheter och om de
forvantade riskerna.

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

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

Anvandaren  kan  ladda ner  sakerhetsinformation for  MRT  pd  webbplatsen
https://www.ohst.de/professionals/. Patienten kan ladda ner patientinformationen pd webbplatsen
https://www.ohst.de/patient-information/. Sammanfattningen om sékerhet och Kiinisk prestanda finns
tillganglig i databasen Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Fram till dess att databasen har
lanserats kan sammanfattningen fas p& begaran.

10.  Implantatkort

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

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

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

1. Forklaring av etikett-symbolerna
Anvandaren kan ladda ner listan 6ver symboler p& webbplatsen https://www.ohst.de/professionals/.
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Norsk A

IMPLANTAT
Sementstopper

Far produktet tas i bruk, er brukeren forpliktet til ngye & studere og felge felgende anbefalinger og
informasjon, samt den produktspesifikke informasjonen.

Selgeren av disse produktene kan ikke holdes ansvarlig for direkte eller indirekte skader som falge av
feil bruk eller handtering, og spesielt gjelder dette dersom brukeren ikke har lest og fulgt disse
instruksjonene eller dersom skadene skyldes mangelfullt vedlikehold.

Disse implantatene kan kun brukes av leger med detaljert kunnskap, erfaring og ferdigheter inne
hoftekirurgi. Det anbefales av legen har kjennskap til den kirurgiske teknikken som anbefales for dette
systemet, og dette er avgjgrende for & oppna best mulig resultat.

Overhold alltid den nyeste versjonen av bruksanvisningen, som du finner pa nettstedet
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Produktbeskrivelse og implantatmaterialer

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

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

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

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

11 Oversikt over implantater

Betegnelse Materiale Referansenummer
Sementstopper str. 1, utvendig diameter 24 mm [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Sementstopper str. 2, utvendig diameter 27 mm__ [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Oversikt over tilbehgr

121 instrumenter

Til implantasjon skal kun instrumentene fra OHST Medizintechnik AG brukes som er angitt nedenfor:

[ Betegnelse [ Referansenummer |
| Setteinstrument for sementstopper med silikonhandtak grétt | 506-100
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122 Annet tilbehgr
[ Betegnelse [ Referansenummer |

13 Gjeldende falgedokumenter

Betegnelse Referansenummer
Kirurgisk teknikk sementstopper 50000648
Implantatkort 50000572
Pasientinformasjon hofteleddserstatning 50000841
Informasjon om MR-sikkerhet (MRI safety information) 50000851
Liste over symboler 50000859

2. Handtering
21 Generell informasjon

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

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

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

Nar implantatet tas ut av emballasjen, er det viktig at alle hygieneforskrifter felges naye. Det ma sgrges for
at alle implantatoverfiater beskyttes mot skader, da disse kan vaere avgjerende for eventuell svikt. Protesen
maikke kommei bergring med gjenstander som kan skade overflaten. Hvert Implantat ma kontrolleres visuelt
for innsetting for skadde omrader.

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

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

For implantatkomponenter som kun er beregnet til bruk p& én side av kroppen, er den respektive
retningen merket pa implantatene med «L» for venstre side av kroppen og «R» for heyre side av
kroppen. Implantatenes orientering m& samsvare med kroppssiden pa leddet som skal behandles.
Implantatkomponenter uten merking av kroppssiden kan brukes bade pé venstre og heyre ledd.
Emballasjebestanddelene og implantatene ma tilfgres avfallsgjenvinningsprosessen i samsvar med
materialene og lovbestemmelsene.
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Etter avtale med produsenten kan disse implantatene ogs& returneres til dem for gratis, fagmessig
avfallsbehandling. Returen til produsenten mé merkes som «Retur for avfallsbehandling» og mé&
rengjares og steriliseres med et dekontamineringsbevis eller et hygienegodkjenningssertifikat.

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

2.2 Tillatt kombinasjon avkomponenter

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

2.3 Bruksinformasjon

Sementstopperen brukes kun med sement i kombinasjon med en sementert l&rbenskaftprotese.

Far sementen legges inn (ved sementert forankring) hhv. far implantatet monteres (ved sementfri
forankring) ma implantatleiet spyles tilstrekkelig. Det ma utvises forsiktighet for & sikre at alle lase
partikler (f.eks. benfragmenter, slitasjepartikler fra verktay osv.) fiernes fra det forberedte implantatleiet.
For & sikre riktig gjennomfering av sementeringstrinnet md produsentens instruksjoner for bruk av
bensement falges. For & redusere risikoen for alvorlige kardiovaskuleere komplikasjoner (forérsaket av
BCIS = Bensementimplantasjonssyndrom) anbefales bruk av vakuumblandet bensement.

Ved sementert forankring ma implantatene legges sentrert og akkurat inn i sementfundamentet. Etter
sementeringstrinnet m& alle utstéende eller lose sementpartikler fiernes fra saromrédet..

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

24  Operasjonsteknikk

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

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

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

Uansett ma implantasjonen av sementstopperen fullferes for bensementen péferes. Etter at
sementstopperen er satt inn, ma implantasjonsstedet skylles og tarkes.

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

3. Forpakning og sterilitet

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

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

Den utvendige posen pa den tredoble giennomsiktige poseemballasjen kan fieres sammen med
kartongen av usterilt personell. Med den doble gjennomsiktig poseemballasjen kan bare kartongen
fiernes av usterilt personell.

Den andre posen ma dpnes pé en slik mate at steriliteten i den innvendige posen ikke settes i fare. Den
innvendige posen tas ut og &pnes av sterilt personell. | denne formen mé& implantatet overleveres til
kirurgen, som deretter kan fierne det sterile implantatet direkte.

4. Preoperativ planlegging og postoperativ behandling

Preoperativ planlegging basert pa rantgenbilder, CT-data og lignende er viktig og gir viktig informasjon
om egnede implantater, plassering, mulige komponentkombinasjoner og muliggjer et forhdndsvalg av
implantatstorrelsen  som skal brukes. Operasjonen kan kun utfgres dersom implantatets
materialkompatibilitet for pasienten er avklart. Rgntgenmalene ma brukes til & planlegge operasjonen.
Disse er tilgiengelige i alle starrelser i en forstarrelse pa 1,15:1. | tillegg er rantgenmaler i malestokk 1:1
tilgiengelige i digital form. Praveproteser for & kontrollere riktig passform (hvis aktuelt) og ekstra
implantater ma veere tilgjengelige ved behov for andre starrelser eller det beregnede implantatet ikke
kan brukes. Aksepterte prosedyrer ma brukes i postoperativ behandling.

8. Indikasjon

Implantasjon av en hoftestammeprotese for sementert forankring
Selv om hofteproteser ikke er konstruert for & téle samme aktivitetsnivaer og belastninger som normalt,
friskt ben, kan de i mange tilfeller gjenopprette mobilitet samtidig som de lindrer smerte. De skal bare

brukes dersom alle andre kirurgiske og konservative, leddbevarende behandlingsmetoder som anses
medisinsk aktuelle og egnede, ikke har fart til ansket resultat.
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6. Kontraindikasjon

Medulleerkanaltverrsnitt med konvekse utposinger

Alvorlige muskel-, nerve- eller karsykdommer som setter den bergrte ekstremiteten i
fare

Akutte eller kroniske infeksjoner, lokale eller systemiske

Mangel p& benmasse eller dérlig benkvalitet, noe som kan pévirke implantatets stabile
plassering

Enhver ledsagende sykdom som kan sette implantatets funksjon i fare

Overfglsomhet overfor de benyttede materialene

1 Risikofaktorer og forhold som kan pavirke resultatet av operasjonen

Forsiktig:

Kliniske erfaringer viser at nar det foreligger én eller flere av falgende ledsagende
omstendigheter (risikofaktorer) kan det fere ftil redusert levetid, hyppigere
komplikasjoner eller et generelt dérligere utfall av hofteartroplastikk. Denne listen er ikke
uttgmmende.

Overvekt

Rayking

Diabetes mellitus

Psykiatriske lidelser

Anemi

Intraartikulzere kortikosteroidinjeksjoner i det bergrte leddet for mindre enn 3 maneder
siden

Generelt gkte risikofaktorer for en operasjon

8. Bivirkninger

Bivirkningene og risikoene oppfart nedenfor, kan oppst& under en total hofteartroplastikk (THA) eller
hemiartroplastikk:

Forsiktig:

Infeksjon (bakterier, virus)
Implantatsvikt
Vevsskader

Heterotopisk ossifikasjon
Dyp venetrombose
Blodtap

Lungeemboli

Hjertestans
Hjerteinfarkt/slaganfall

Mange av disse bivirkningene er ledsaget av smerter. Forekomsten av disse
bivirkningene kan kreve revisjonsoperasjon.

9. Pasientinformasjon, dokumentasjon

Informasjon som identifiserer de innsatte implantatene m& dokumenteres i pasienfournalen. P&
forpakningene til de sterile implantatene finnes det etiketter med nadvendig informasjon.
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Pasienten ma informeres om fordeler og mulige risikoer ved inngrepet. Dersom implantat regnes som den
beste Igsningen for pasienten, skal pasienten opplyses om alle de kontradiksjonene og risikoene som
omtales over, selv om disse bare delvis er aktuelle for pasienten.

Pasienter som giennomgér hofteleddserstatning mé informeres om atimplantatets levetid avhenger av ulike
faktorer; det er derfor ikke mulig & angi en beregnet levetid. Levetiden avhenger av pasientens vekt og
aktivitetsniva,  eksisterende  beinkvalitet, eventuelle samtidige ~ sykdommer, valgt ~glideparing,
implantasjonskvalitet og uventede komplikasjoner, for eksempel p& grunn av fall eller ulykker. Pasienten ma
informeres om aktiviteter som kan pavirke implantatet og dets levetid negativt. | henhold til dagens tekniske
standard kan man forvente en levetid pa ca. 15 &r.

Kirurgen som opererer m& kunne dokumentere all informasjon gitt til pasienten skiftiig. Ved MRT-
undersakelser kan det oppsta bivirkninger som skader pasienten. Mulige virkninger er blant annet artefakter,
oppvarming av implantatet, induksjon av elektriske stramninger, lasning av implantatet. Far bruk skal
bruksanvisningen til apparatprodusenten studeres. Innen rammen av en individuell risikovurdering skal i
tvilstifeller sammenligningsimplantater kontrolleres for egnethet i aktuelt MRT-apparat. Pasienten ma
informeres om risikoene.

Brukeren kan laste ned Informasjon om MR-sikkerhet fra nettstedet https://www.ohst.de/professionals/.
Pasienten kan laste ned pasientinformasjonen fra nettstedet https://www.ohst.de/patient-information/.
Sammendragsrapporten om  sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig i Eudamed-databasen
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Inntil databasen har startet, kan den korte rapporten gjeres
tilgiengelig pé foresparsel.

10.  Implantatkort

Etter operasjonen mé pasienten fa utlevert et implantatkort som inneholder all ngdvendig informasjon
om implantatet. Under den ferste behandlingen brukes flere komponenter i et system, derfor ma
implantatkortet f&s direkte fra OHST Medizintechnik AG. Selvklebende etiketter falger med produktene
for & dokumentere hvilket implantat som brukes. Disse etikettene inneholder produktnavn,
artikkelnummer (REF), serienummer (SN), UDI-kode og produsenten, inkludert nettstedet.
Implantatkortet ma fylles ut med pasientens data (pasientnavn eller pasient-ID), implantasjonsdato og
navn og adresse til helseinstitusjonen som har utfert implantasjonen, og mé festes med én etikett per
implanterte komponent i det angitte omréadet.

Pasientene ma informeres av brukeren om at all tilleggs- eller oppdatert informasjon for & sikre
pasientens trygge bruk av produktet er tilgjengelig p& ovennevnte nettsted.

1. Forklaring til etikettsymbolene
Brukeren kan laste ned listen over symboler fra nettstedet https:/www.ohst.de/professionals/.
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