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Deutsch A

IMPLANTAT
Mller Geradschaft

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

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

Diese Implantate drfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in der
Huiftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fiir dieses System empfohlenen Operationstechnik
und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen Ergebnisses unerlésslich.

Es ist immer die aktuell gitige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
https://www.ohst.defifu-instructions/ verfigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Miiller Geradschaft ist eine Hiiftschaftprothese und kann mit adaquaten Hiiftkopfen fiir die Totale-Huft-
Arthroplastik oder Hemi-Arthroplastik verwendet werden.

Der Miiller Geradschaft ist aus einer CoCrMo-Gusslegierung (ISO 5832-4) hergestellt und mit einem

12/14 Konus ausgestattet und kann sowohl mit Metall- als auch mit Keramik-Hiiftkdpfen kombiniert werden.
Es stehen jeweils 11 GroRen in der Standard- und Lateralausfiihrung zur Verftigung. Die Schéfte
unterscheiden sich in Lange und Offset. Der CCD-Winkel ist mit 135° bei allen Miiller Geradschaften gleich.
Der Miiller Geradschaft wird dualverankert eingebracht (dorsal-ventral zementiert, medial-lateral
verklemmt).

Die Versorgung mit dem Miiller Geradschaftist bei Patienten durchzufilhren, die eine Totale Hiiftarthroplastik
oder Hiift-Hemiarthroplastik benctigen und die entsprechenden Indikationen unter Beachtung der
Kontraindikationen erfiillen. Zudem ist die Versorgung mit dem Miiller Geradschaft nur bei skelettreifen
Patienten durchzufiihren.

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

11 Ubersicht Implantate
Bezeichnung Material Referenznummer
Miiller Geradschaft GroRe 6,25 Standard SO 5832-4 CoCrMo_| 110-065
Miiller Geradschaft GroRe 7,5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-075
Miiller Geradschaft GroRe 8,75 Standard ISO 5832-4 CoCrMo_| 110-085
Miiller Geradschaft GroRe 10 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-100
Miiller Geradschaft GroRe 11,25 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-115
Miiller Geradschaft GroRe 12,5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-125
Miiller Geradschaft GroRe 13,75 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-135
Miiller Geradschaft GroRe 15 Standard ISO 5832-4 CoCrMo_| 110-150
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Bezeichnung Material Referenznummer
Miiller Geradschaft GroRe 16,25 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-165
Miiller Geradschaft GroRe 17,5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-175
Miiller Geradschaft GroRe 20 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-200
Miiller Geradschaft GroRe 6,25 Lateral (*) ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-065
Miiller Geradschaft GroRe 7,5 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-075
Miiller Geradschaft GroRe 8,75 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-085
Miiller Geradschaft GroRe 10 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-100
Miiller Geradschaft GroRe 11,25 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-115
Miiller Geradschaft GroRe 12,5 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-125
Miiller Geradschaft GroRe 13,75 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-135
Miiller Geradschaft GroRe 15 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-150
Miiller Geradschaft GroRe 16,25 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-165
Miiller Geradschaft GroRe 17,5 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-175
Miiller Geradschaft GroRe 20 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo | 111-200

(*) Gewichtsbegrenzung s. Kontraindikation

12 Ubersicht Zubehér
121 Instrumente
Zur Implantation sind ausschlielich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST Medizintechnik AG
anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Miiller Geradschaft Basis-Tray 506-2109
Instrumentarium Miiller Geradschaft Raspeln 506-2110
Instrumentarium Miiller Geradschaft Starter Set 506-2111
Instrumentarium Milller Geradschaft Optional 506-2112
Extraktionsinstrumentarium Hiiftschaft 206-010

122 Sonstiges Zubehér
Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablonen Miiller Geradschaft Standard CoCrMo, Dualverankerung | 5500-10021
Rantgenschablonen Miiller Geradschaft Lateral CoCrMo, Dualverankerung 5500-20021
Zementstopper Gr.1, Aussen-@24mm 506-101
Zementstopper Gr.2, Aussen-@27mm 506-102

13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Miiller Geradschaft 50000017
Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427




Bezeichnung Referenznummer
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841
Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) 50000851
Symbolverzeichnis 50000859
2, Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

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

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

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

Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung miissen die entsprechenden Hygienevorschriften
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle Implantat-Oberfiéachen vor Beschadigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden inBeriihrung kommen, dieihre Oberflache beschédigen 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 filhren. Das Implantat darf daher weder mechanisch
noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate aus beschadigten Verpackungen, unsterile, verunreinigte,
beschadigte oder unsachgeman behandelte oder unautorisiert bearbeitete Implantate diirfen nicht verwendet
werden.

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

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* fir die rechte Korperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Korperseite des zu
versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Kérperseite
kénnen beim linken und beim rechten Gelenk verwendet werden.

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

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

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

22 Zulassige Kombination von Komponenten

Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Hiftkdpfe zu verwenden:

Nenn-@  [Bezeichnung Halslange Referenznummer
Hiiftkopf CoCrMo
@22mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 bis 030-2202
S/M/L
Hiiftkopf Implantatstahl R
IS0 5832:9, 1214 321014351471 0202800 bis 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Huiftkopf CoCrMo
1S0 5832-12, 12114 351014351471\ 0302800 bis 030-2804
@28 mm S/M/L/XL/XXL i
BIOLOX®delta Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 bis 367-1142
S/M/L
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 bis 013-003
S/M/L
Hiiftkopf Implantatstahl ;
1SO 5832-9, 12/14 +41/2?n/n:4 1+81 020-3200 bis 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Huiftkopf CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 ;41/2%:4 1481 0303200 bis 030-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
BIOLOX®delta Hiiftkopf .
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+7 mm gg;ﬁjg bis 367-1145,
SIM/LIXL
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 bis 013-007
SIM/LIXL
BIOLOX®delta Hiftkopf .
1SO 6474-2, 12114 410/ +4(+gmm | 367-1146 bis 3671148,
367-1150
@36 mm SIM/LIXL
ELEC®plus Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 bis 013-011
SIM/LIXL




Nenn-@  [Bezeichnung Halslange Referenznummer
Fraklurkopf Gr. S 4mm 155-140 bis 155-160
Implantatstahl 1SO 5832-9, 12/14

40 mm Frakturkopf Gr. M

3;'20 o | mplantatstahl 150 5832:9, 12114 | O™ 155-040 bis 155-060
Frakturkopf Gr. L ’
Implantatstah ISO 5832:9, 12/14 | *4™™ 155-240 bis 155-260

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 Kombination von Implantaten der
OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, filr die keine Freigabe seitens OHST vorliegt,
ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung ausgeschlossen.

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt mit Zement. Bei zementierter Anwendung ist ein Zementstopper zu
verwenden. Vor Anwendung des Zementstoppers ist die dazugehdrige aktuell giiltige Version der
Gebrauchsanweisung, die auf der Website https:/www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist, zu beachten.
Das Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur Verbindung mit einem Hftkopf. Der Hftschaftkonus und der
Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des
Hiiftkopfes ist der Konus sorgféltig zu reinigen. Der geeignete Hiiftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und
mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der
Verwendung von Keramik-Huftkopfen ist auch die zugehdrige aktuell giitige Version der
Gebrauchsanweisung, die auf der Website https:/www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist, zu beachten.
Nach der Reposition sind die definitive Stabilitat, die Mobilitét und die Muskelspannung zu kontrollieren.

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

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

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

Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates (bei
zementfreier Verankerung) muss das Implantatlager ausreichend gespilt werden. Es ist dabei darauf zu
achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.) aus dem
vorbereiteten Implantatiager entfernt werden.
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Firr die ordnungsgemaRe Durchfilhrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben iiber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Um das Risiko von schweren kardiovaskularen
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 nichtim Patienten verbleiben, sondern muss gegen ein neues und unversehrtes
Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente beschadigt sein, so diirfen diese nur
weiter verwendet werden, wenn deren bestimmungsgemaBer Verwendungszweck
einwandfrei gegeben ist.

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

Vorsicht: Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschrankenden
Hiiftendoprothese oder einer Hiifttotalendoprothese mit einem modularen Kopf mit
Halsansatz oder einer konischen Hiise kann den Bewegungsumfang des Gelenks
verringen und das Risko fiir Komponentenverschlei, ZusammenstoRen der
Komponenten, vorzeitige Luxation oder Revision erhthen. In diesen Féllen sollte der
Chirurg den Patienten dariiber informieren, dass Aktivitéten mit groem Bewegungsbereich
vermieden werden sollten.

24 Operationstechnik

Der Miiler Geradschaft findet Verwendung in den tiblichen Lagerungen und Zugangen fiir zementierbare
Hiiftschaftendoprothesen. Seine Implantation umfasst folgende Schritte.

Schenkelhalsresektion: Die Osteotomie mit der oszillierenden Sage erfolgt entsprechend der préoperativen
Planung.

Préparation des Acetabulums und Implantation der Hiiftpfanne.

Er6ffnung des proximalen Femurs: Fiir die Er6ffnung des proximalen Femurs steht ein Hohlraummeiel
zur Verfiigung. Dieser sollte weit lateral und dorsal angesetzt werden, um das spétere Eintreiben der Raspeln
zu erleichtern.

Préparation des Implantatlagers mit den Raspeln: Es erfolgt das schrittweise Aufraspeln des femoralen
Prothesenschaftlagers, beginnend mit der kleinsten Raspel. Dabei ist auf den korrekten, zentralen Sitz, die
Antetorsion und den Bezug zum geplanten Rotationszentrum zu achten. Die zuimplantierende SchaftgroRe
entspricht der zuletzt verwendeten Raspelgroe. Falls die geplante RaspelgroRe oder —tiefe nicht erreicht
wird, kann mit der Femurraspel proximal Platz geschaffen werden.

Probereposition: Bei Raspeln mit Hakenzapfenanschluss erfolgt die Probereposition durch Aufsetzen von
standard oder lateralisierten Probekdpfen direkt auf den Hakenzapfenanschluss der Raspel. Es stehen
Probekdpfe mit unterschiedlichen Kopfdurchmessern in den Halslangen S bis XXL zur Verfiigung.
Zementiervorbereitung: In Orientierung am ausgemessenen diaphysaren Markraumdurchmesser erfolgt in
aller Regel der Einsatz einer PE-Markraumsperre (Zementstopper). Ein spezielles Setzinstrument ermoglicht
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die kontrollierte Insertion der Sperre in der optimalen Tiefe. Die Implantation des Zementstoppers sollte vor
dem Ansetzen des Knochenzementes abgeschlossen sein. Fir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm
und 19 mm wird der Zementstopper GréRe 1 empfohlen, firr Durchmesser von 18 mm bis 22 mm die
GroRe 2. Der Zementstopper sollte 0,5 his 2 cm distal der Prothesenspitze positioniert werden. Die Lage des
Zementstoppers  kann im  Rahmen einer Rontgenuntersuchung anhand der Position  des
Rantgenkontrastringes beurteilt werden. Nach Einbringen der Sperre folgt die saubernde Spiilung und
anschlieBende Trocknung des Prothesenschaftlagers.

Einfihren des definitiven Schaftes: Der Zement ist entsprechend moderner Zementiertechnik
einzubringen und die Gebrauchsinformationen des Zementherstellers unbedingt zu beachten. Es ist darauf
zu achten, dass die Viskositét des Zements ein tiefes Eindringen in die Spongiosa erlaubt. Dies kann durch
nachhaltiges Eindriicken (pressurization) zusétzlich unterstiitzt werden. Mit dem Schafteinschlager wird der
Miiller Geradschaft in das vorbereitete Prothesenlager eingefiihrt. Dabei sind der korrekte axiale Verlauf
sowie die Insertionstiefe und die Antetorsion zu kontrollieren. Die finale Verblockung kann unter der Nutzung
gleichmagiger, leichter Hammerschlage unterstiitzt werden.

Reposition: Nach der sorgfaltigen Entfernung tiberfliissiger Zementreste, saubernder Spilung und erneuter,
erfolgreicher Probereposition wird der Konus des implantierten Miiller Geradschaftes griindlich gesaubert
und getrocknet. Ein originaler 12/14 Hiiftkopf wird vor der endgiitigen Reposition auf den Schaftkonus
aufgesetzt und arretiert. Es ist zu beachten, dass Kopfe mit einer Halslange groRer als XXL (+12 mm) nicht
verwendet werden durfen. Fir weitere Informationen siehe OP-Technik Miiler Geradschaft (siehe 1.3
Mitgeltende Begleitdokumente).

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® (Ethylen-
oxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in Schutzverpackungen geliefert
und missen vor der Anwendung entsprechend der zugehorigen aktuell gilltigen Version der
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.delifu-instructions/ verfiigbar ist,
gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschédigte, ungetffnete
Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

Vorsicht: Die Implantate dirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschiieBlich beim
Hersteller zuléssig, da einzelne validierte Prozesse ereut durchlaufen werden miissen.

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

4. Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und gibt

wichtige Informationen Uber geeignete Implantate, Platzierung, mogliche Komponentenkombinationen und

ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GréRe des Implantates. Die Operation ist nur durch-

zufithren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir den Patienten abgekiart worden ist. Fiir die

Planung der OP sind die Réntgenschablonen zu verwenden. Diese sind fir alle GroRen in einer

VergroBerung von 1,15:1 erhaltlich. Zudem stehen Rontgenschablonen im Ma3stab 1:1 in digitaler Form zur
9
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Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriffung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche
Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls andere GréBen bendtigt werden oder das vorgesehene
Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der postoperativen Pflege miissen anerkannte
Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5. Indikation

Fortgeschrittene Abnutzung des Huftgelenkes aufgrund degenerativer, posttraumatischer
oder rheumatoider Arthritis;

Fraktur oder avaskulére Nekrose des Femurkopfes;

Folgezustand friherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese

Hiiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie kdnnen 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

Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

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

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

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

Patientengewicht tiber 75kg fiir den Milller Geradschaft Gr. 6,25 LAT (111-065)

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 Hifftarthroplastik kommen kann. Diese
Auflistung st nicht abschlieRend.

Ubergewicht

Rauchen

Diabetes mellitus

Psychiatrische Erkrankungen

Anémie

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

Allgemein erhohte Risikofaktoren fiir eine Operation

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kdnnen im Zuge einer Totalen
Hiiftarthroplastik (THA) oder Hemiarthroplastik auftreten:
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Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
Toxische Reaktionen

Luxation / Dislokation / Dissoziation

Implantatversagen

Eingeschrankter ROM

Beinléangendifferenz

Instabilitét

ARMD / Trunnionosis / Metallose

Gewebeschéden

Heterotope Ossifikation

Tiefe Venenthrombose

Blutverlust

Infektionen

Lungenembolie

Herzstillstand

Herzinfarkt / Schlaganfall

Knochenzementreaktion / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (zB.
Herzarrhythmien, erhohter pulmonaler GefaRwiderstand)

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 Uber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzukléren. 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 einenHiiftgelenksersatz 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 Knochengqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewdhiten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfélle. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen
dieser erschwerenden Umstande verringern kann. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer
von ca. 15 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert wer-
den. Bei MRT-Untersuchungen kénnen 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 Risikoabschétzung sind im Zwesifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. 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 (ber Sicherheit und
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Kiinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank (https:/ec.europa.eutools/eudamed) verfiighar. Bis zum
Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf Anfrage bereitgestellt werden.

10.  Implantationsausweis

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

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

Die Patienten miissen vom Anwender darauf hingewiesen werden, dass etwaige weitere bzw. aktualisierte
Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produktes durch den Patienten zu gewéhrleisten, auf der
genannten Website zuganglich 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
Mdller Straight Stem

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 hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

1 Product Descriptionand Implant Materials

The Miiller Straight Stem is a femoral stem prosthesis and can be used with suitable femoral heads for total
hip arthroplasty or hemiarthroplasty.

The Miiller Straight Stem is produced from CoCrMo cast alloy (ISO 5832-4) and fitted with a 12/14 cone, and
can be combined with both metal and ceramic femoral heads. The standard and lateral variants are each
available in 11 sizes. The stems differ from one another in terms of length and offset. All Miiller Straight Stems
have the same CCD angle of 135°.

The Miiller Straight Stem is inserted with dual fixation (dorsoventral cementing, mediolateral clamping). The
Miiller Straight Stem may only be used in patients who require total hip arthroplasty or hip hemiarthroplasty
and whofulfil the relevant indications, taking into account the contraindications. In addition, the Milller Straight
Stem 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
Miiller Straight Stem size 6.25 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-065
Miiller Straight Stem size 7.5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-075
Miiller Straight Stem size 8.75 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-085
Miiller Straight Stem size 10 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-100
Miiller Straight Stem size 11.25 Standard | ISO 5832-4 CoCrMo 110-115
Miiller Straight Stem size 12.5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-125
Miiller Straight Stem size 13.75 Standard | ISO 5832-4 CoCrMo 110-135
Miiller Straight Stem size 15 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-150
Miiller Straight Stem size 16.25 Standard | ISO 5832-4 CoCrMo 110-165
Miiller Straight Stem size 17.5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-175
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Designation Material Reference number
Miiller Straight Stem size 20 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-200
Miiller Straight Stem size 6.25 Lateral (*) 1SO 5832-4 CoCrMo 111-065
Miiller Straight Stem size 7.5 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-075
Miiller Straight Stem size 8.75 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-085
Miiller Straight Stem size 10 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-100
Miiller Straight Stem size 11.25 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-115
Miiller Straight Stem size 12.5 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-125
Miiller Straight Stem size 13.75 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-135
Miiller Straight Stem size 15 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-150
Miiller Straight Stem size 16.25 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-165
Miiller Straight Stem size 17.5 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-175
Miiller Straight Stem size 20 Lateral 1SO 5832-4 CoCrMo 111-200

(*) Weight limit see Contraindications

12 Overview of accessories
121 Instruments

Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:

Designation Reference number
Instrument set Miller Straight Stem basic tray 506-2109
Instrument set Milller Straight Stem rasps 506-2110
Instrument set Miiller Straight Stem starter set 506-2111
Instrument set Miiller Straight Stem optional 506-2112
Femoral Stem Extraction Instrument Set 206-010
122 Accessories
Designation Reference number
X-ray Templates Mlller Straight Stem Standard CoCrMo, Dual Fixation 5500-10021
X-ray Templates Miller Straight Stem Lateral CoCrMo, Dual Fixation 5500-20021
Cement restrictor size 1, external @24mm 506-101
Cement restrictor size 2, external @27mm 506-102
13 Accompanying reference documents
Designation Reference number
Surgical Technique for Miller Straight Stem CoCrMo Hook Coupling
Connector 50000017
Instructions for use Extraction Instrument Set 50000428
Instructions for use Stem Repositioner 50000427
Implant Card 50000572
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Designation Reference number
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.
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.
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22

Authorised Component Combinations

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

Nominal g Name Neck length Reference number
Femoral Head CoCrMo
@22mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 to 030-2202
S/M/L
Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14 ig /5(:]{”:3'5 I+11 020-2800 to 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Femoral Head CoCrMo
1S0 5832-12, 12114 381014351471 030280010 030-2804
@28 mm S/M/L/XL/XXL i
BIOLOX®delta Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 to 367-1142
S/M/L
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 to 013-003
S/M/L
Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14 +41/2 ?n/n:A 1+81 020-3200 to 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Femoral Head CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 ;41/2%:4 14811 0303200 t0 030-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
BIOLOX®delta Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+7 mm gg;ﬁjg 10367-1145,
SIM/LIXL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 to 013-007
SIM/LIXL
BIOLOX®delta Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+gmm | 3671146 10367-1148,
367-1150
@36 mm SIM/LIXL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 to 013-011
SIM/LIXL
Fracture head size S
implant steel IS0 5832-9, 12114 | ™M 155-14010 155-160
@40 mm to| Fracture head size M
@60 mm | implant steel IS0 5832:9, 1224 | 0™ 155-04010 155-060
Fracture head size L
implant steel IS0 58329, 12124 | *4™™ 185-24010 155-260
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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 Instructions for Use

The application of the implant is done with cement. A cement restrictor must be used for cemented
applications. Before using the cement restrictor, the most up-to-date version of the respective instructions for
use, which is available for download on the website https:/www.ohst.defifu-instructions/, must be observed.
Theimplant is equipped with a 12/14 cone to connect it with a femoral head. The femoral stem cone and the
inner cone of the femoral head must be clean andintact when assembled. Before attaching the femoral head
the cone should be cleaned carefully. The appropriate femoral head should then be attached by hand and
fixed on the cone with the head insertion instrument and an appropriate hammer blow. When using ceramic
femoral heads, the most up-to-date version of the respective instructions for use, which is available for
download on the website https://www.ohst.defifu-instructions/, must also be observed. After reduction, the
definitive stability, mobility and muscle tension must be checked.

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

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

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

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

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
= bone 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.

17


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

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

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

24 Surgical Technique

The Miller Straight Stem is used in the usual positionings and approaches for cemented femoral stem
endoprostheses. Itsimplantation consists of the following steps.

Resection of the femoral neck: Osteotomy with the oscillating saw is done according to the pre-operative
planning.

Preparation of the acetabulum and implantation of the acetabular cup.

Opening of the proximal femur: A box chisel is provided for opening the proximal femur. The chisel should
be applied to the far lateral and dorsal side in order to faciltate the subsequent driving in of the rasps.
Preparation of the implant bed with the rasps: Gradual rasping of the femoral prosthesis stem bed is
carried out, starting with the smallest rasp. Special attention must be paid to the correct, central positioning,
antetorsion and the relationship to the planned centre of rotation. The stem size to be implanted corresponds
to the last rasp size used. If the planned rasp size or depth is not achieved, the femur rasp can be used to
create space proximally.

Trial reduction: Using rasps with hook coupling, the trial reduction is performed by fitting standard or
lateralised trial heads directly onto the hook coupling of the rasp. Trial heads with various head diameters are
available in the neck lengths S to XXL. Preparation of cementation: Based on the measured diameter of
the medullary cavity usually a blocker made of PE (cement restrictor) is inserted. A special inserter allows the
controlledinsertion of the blocker at optimal depth. The cement restrictor should beimplanted before the bone
cement is mixed. Cement restrictor size 1 is recommended for medullary cavity diameters between 14 mm
and 19 mm, or size 2 for diameters between 18 mm and 22 mm. The cement restrictor should be positioned
0.5t0 2 cm distal tothe tip of the prosthesis. During an X-ray examination, the position of the cement restrictor
can be assessed from the position of the radiopaque ring. After insertion of the restrictor, cleaning lavage and
subsequent drying of the prosthesis stem bed are performed.

Introduction of the definitive shaft: The cement must be inserted according to the modern cementing
technique and the instructions for use of the cement manufacturer must be observed. It must be ensured that
the viscosity of the cement allows a deep penetration into the cancellous bone. This can be supported
additionally by sustained impression (pressurisation). The Miiler Straight Stem is inserted into the prepared
prosthesis bed with the stem impactor. Check for the correct axial alignment as well as the insertion depth
and the antetorsion while doing this. The final blocking can be supported with the use of uniform light hammer
blows.

Reduction: After careful removal of unnecessary cement residue, cleaning lavage and further, successful
trial reduction, the cone of the implanted Miiller Straight Stem is to be thoroughly cleaned and dried. Before
the final reduction, an original 12/14 femoral head will be attached to the stem taper and will be fixed. It should
be noted that no heads with a neck length greater than XXL (+ 12 mm) may be used! For further information
please see Operation Techniques - Miiler Straight Stem (cf. 1.3 Accompanying reference documents).
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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.de/ifu-instructions/. The stated
use-by date presumes that the packaging is intact and unopened and that the product was stored under
appropriate conditions.

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

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

4. Preoperative Planning and Postoperative Care

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

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

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

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

5. Indications

Advanced wear of the hip joint due to degenerative, post-traumatic or rheumatoid arthritis
Fracture or avascular necrosis of the femoral head
State following previous operations, e. g. internal fixation, joint reconstruction, arthrodesis

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

Acute or chronic, local or systemic infection
Severe muscle, nerve or vascular diseases, which endanger the affected limb
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Lack of bone substance or defective bone quality, which endangers stable sit of the prosthesis
Any concomitant disease that can endanger the function of the implant

Hypersensitivity to the materials used

Patients weighing more than 75 kg for the Miiller Straight Stem size 6.25 LAT (111-065)

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:

Foreign body reactions, osteolysis, loosening

Toxic reactions

Luxation / dislocation / dissociation

Implant failure

Limited ROM

Difference in leg length

Instability

ARMD / trunnionosis / metallosis

Tissue damage

Heterotopic ossification

Deep vein thrombosis

Blood loss

Infections

Pulmonary embolism

Cardiac arrest

Heart attack / stroke

Bone cement reaction / bone cement implantation syndrome (BCIS) (e.g. cardiac
arrhythmia, increased pulmonary vascular resistance)

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

9, Patient Information and Documentation

The identification details of the implants used must be documented in the patient's records. The
corresponding labels are enclosed in the packaging of the sterile implants for this purpose.
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The patient must be informed of the benefits and risks of the procedure. If the implant is deemed to be
the best solution for the patient, even though some of the contraindications described above may in part
apply to the patient, it is extremely important that the patient is made aware of the effects of these
circumstances on the outcome of the surgical procedure and the associated risks.

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

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

Before use, the information provided by the equipment manufacturer should be studied. In case of doubt and
as part of anindividual risk assessment, the sitability 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:/ww.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.euttools/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 theimplant card, along with the date
of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facilty; for each implanted
component, a label must be affixed to the respective section of the card.

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

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

IMPLANT
Tige droite de Miiller

Avant toute utilisation, I'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 systéme 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.defifu-instructions/.

1 Description du produit et matériaux des implants

La tige droite de Miiller est une prothese a tige fémorale et peut étre utilisée avec des tétes fémorales
adéquates dans le cadre d'une arthroplastie totale de la hanche ou d'une hémiarthroplastie.

La tige droite de Miiller est faite d'un alliage de CoCrMo (ISO 5832-4) et équipée d'un cone 12/14. Elle
est combinable avec des tétes fémorales soit en métal, soit en céramique. 11 tailles sont
respectivement disponibles en version standard et latérale. Les tiges se distinguent en longueur et en
offset. L'angle cervico-diaphysaire s'élevant a 135 ° est le méme pour toutes les tiges droites de
Miiller. La tige droite de Miiller est placée suivant un ancrage double (ciment en dorsal-ventral, fixation
médiale-latérale).

La mise en place d'une tige droite de Miiller doit étre effectuée chez des patients nécessitant une
arthroplastie totale de la hanche ou une hémiarthroplastie de la hanche et répondant aux indications
correspondantes, tenant compte des contre-indications. De plus, la mise en place de la tige droite de
Miiller doit seulement étre réalisée chez des patients au squelette mature.

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

11 Apercu des implants
Désignation Matériau N}erero de
référence
Tige droite de Mlller taille 6,25 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo___ | 110-065
Tige droite de Milller taille 7,5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo___| 110-075
Tige droite de Mlller taille 8,75 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-085
Tige droite de Mlller taille 10 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo__| 110-100
Tige droite de Muller taille 11,25 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo__| 110-115
Tige droite de Mlller taille 12,5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo___| 110-125
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- . - Numéro de
Désignation Matériau référence
Tige droite de Mller taille 13,75 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo__| 110-135
Tige droite de Mlller taille 15 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo___| 110-150
Tige droite de Mller taille 16,25 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo__| 110-165
Tige droite de Mlller taille 17,5 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo___| 110-175
Tige droite de Mlller taille 20 Standard 1SO 5832-4 CoCrMo__ | 110-200
Tige droite de Miiller taille 6,25 Latérale (*) 1SO 5832-4 CoCrMo 111-065
Tige droite de Miller taille 7,5 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo__| 111-075
Tige droite de Milller taille 8,75 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-085
Tige droite de Milller taille 10 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-100
Tige droite de Miller taille 11,25 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo__| 111-115
Tige droite de Mlller taille 12,5 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo__| 111-125
Tige droite de Mller taille 13,75 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo___| 111-135
Tige droite de Milller taille 15 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo___| 111-150
Tige droite de Miller taille 16,25 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo__| 111-165
Tige droite de Mlller taille 17,5 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo__| 111-175
Tige droite de Milller taille 20 Latérale 1SO 5832-4 CoCrMo___| 111-200

(*) Limite de poids, voir contre-indications.

12 Vue d'ensemble des accessoires

121 Instruments
Pourlimplantation, utiliser exclusivement les instruments OHST Medizintechnik AG spécifiés dans e tableau
ci-dessous :

Désignation N}erero de
référence
Instrumentation tige droite de Miiller Plateau basique 506-2109
Instrumentation tige droite de Miiller Rape 506-2110
Instrumentation tige droite de Miiller Kit de démarrage 506-2111
Instrumentation tige droite de Mller Option 506-2112
Instrumentation d'extraction tige fémorale 206-010
122 Autres accessoires
Désignation NWT‘é“’ de
référence
Gabarits radiographiques tige droite de Milller Standard CoCrMo, Ancrage double | 5500-10021
Gabarits radiographiques tige droite de Milller Latérale CoCrMo, Ancrage double | 5500-20021
Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24 mm 506-101
Obturateur a ciment taille 2, @ extérieur 27 mm 506-102
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13 Documents d'accompagnement également applicables

Désignation N}erero de
référence
Technique opératoire tige droite de Miller en CoCrMo tourillon & crochet 50000017
Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
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.defifu-instructions/.

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

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

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

L'usinage d'unimplant peut non seulement réduire sa durée de vie, mais aussi provoquer immédiatement ou
a lalongue une défaillance de la prothése sous sallicitation. Ainsi, I'implant 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 : Les implants sont & usage unique ! Les contraintes individuelles subies par les surfaces
fonctionnelles d'un patient marquent ces surfaces fonctionnelles de telle maniére que toute
réutilisation est a exclure. Les traces laissées par ces contraintes sur les surfaces
fonctionnelles ne peuvent pas étre détectées de maniere fiable par les seules méthodes
visuelles. Par conséquent, en cas d'explantation, il faut partir du principe que les dommages
existants interdisent une réutilisation.

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniguement sur un c6té du corps, l'orientation
est indiquée respectivement par un « L » pour le c6té gauche et « R » pour le cdté droit. L'orientation des
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implants doit impérativement correspondre au cdté 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 »
aprés nettoyage et stérilisation, avec une preuve de décontamination ou un certificat de régularité en matiére
dhygiene.

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

22 Combinaisons autorisées de composants
Utiliser les tétes fémorales suivantes pour le montage de limplant :

@ nominal| Désignation Longueur du col Numéro de référence
Téte fémorale; CoCrMo

@22mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L
Téte fémorale acier pour implants
IS0 5832-9, 12/14 ISL0143514T1 | 00,2800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL i
Téte fémorale CoCrMo
IS0 5632-12, 12/14 38101351471 0302800 2.030-2804
S/M/L/XLIXXL g

@28 mm
Téte fémorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
S/M/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 & 013-003
S/M/L
Téte fémorale acier pour implants
IS0 5832-9, 12/14 410141481 020-3200 2 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Téte fémorale CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 ;41/2%:4 I8l 030-3200 2 030-3204

@32 mm S/M/L/XL/XXL
Téte fémorale BIOLOX®delta s
SO 6474-2, 12/14 -4101+4/+7 mm gg;ﬁjg a367-1145,
SIM/LIXL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm 013-004 & 013-007
SIM/LIXL
Téte fémorale BIOLOX®delta 367-1146 a 367-1148,

236 mm |50 6474-2, 12/14 Al0/+41+8mm | 5671150
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@ nominal| Désignation Longueur du col Numéro de référence
S/M/L/XL

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 & 013-011
S/M/L/XL

Téte de fracture taille S

acier dimplant ISO 5832-9, 12/14
@40 mm a | Téte de fracture taille M

@60 mm | acier dimplant ISO 5832-9, 12/14
Téte de fracture taille L

acier dimplant ISO 5832-9, 12/14

-4 mm 155-140 & 155-160

0mm 155-040 & 155-060

+4 mm 155-240 & 155-260

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

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

23 Remarques concernant I'utilisation

L'application de Implant est réalisée avec ciment. Dans ce cas, il est nécessaire d'utiliser un obturateur a
ciment. Avant d'utiliser I'obturateur & ciment, il convient de respecter la version actuellement en vigueur du
mode demploi correspondant, qui est disponible sur le site Web hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.
L'implant comporte un cone 12/14 pour le raccord a une téte fémorale.

Le cone delatige etle coneinterne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Avant de mettre
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place a la main, fixée
sur le cone au moyen de l'instrument dinsertion et impactée. En cas dutiisation d'une téte fémorale en
céramique, il convient également de respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi
correspondant, qui est disponible sur le site Web https:/www.ohst.defifu-instructions/. Aprés réduction,
controler la stabilité, la mobilité et la tension musculaire définitives.

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

Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, I'utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
complications graves, partiellement mortelles. Dans les rares cas de ruptures de
composants céramiques, un débridement total avec élimination de toutes les particules de
céramique perceptibles et un rincage abondant de la plaie sont absolument nécessaires.
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Si, en cours dintervention, la prothése d'origine déja en place doit étre retirée, utiliser I'extracteur de tige
fémorale. Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment),
le logement de limplant doit étre soigneusement rincé. Il estimportant de s'assurer que toutes les particules
libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des otils, etc.) sont éliminées du logement de Iimplant préparé.
Pour labonne 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
lelit de ciment. A lissue de I'étape de cimentation, toutes les particules de ciment en excés ou libres doivent
étre éliminées de la zone dela plaie.

Attention : En cas dutlisation dinstruments chirurgicaux a 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 endommageés, ils ne peuvent étre
utilisés que sileur utilisation prévue conforme est possible de maniére irréprochable.

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

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

24 Technique opératoire

La tige droite de Miiller est utilisée dans les positions et selon les ouvertures habituelles requises pour les
tiges fémorales cimentées. Son implantation s'effectue selon les étapes suivantes.

Résection du col du fémur : l'ostéotomie a la scie oscillante seffectue conformément a la préparation
préopératoire.

Préparation de |'acétabulum et implantation du cotyle.

Ouverture du fémur proximal : un trépan creux est fourni pour I'ouverture du fémur proximal. Ce dernier
devrait étre en position latérale et dorsale de sorte a faciliter Iinsertion ultérieure de la réape.

Préparation du logement de I'implant & la répe : la tige prothétique fémorale est rapée par étapes, en
commengant avec la rape la plus petite. Il Sagit en l'occurrence de veiller au positionnement correctement
centré, & l'antétorsion et a la référence par rapport au centre de rotation prévu. Lataille de latige & implanter
correspond ala taille de la rape utilisée en dernier lieu. Sila taille ou la profondeur de rape prévue n'est pas
atteinte, il est alors possible de faire de la place au niveau proximal avec la rape fémorale.
Repositionnement d'essai : en cas de rape avec tourillon a crochet, e repositionnement d'essai est réalisé
par la mise en place des tétes d'essai standards ou latéralisées directement sur le tourillon & crochet de la
rape. Des tétes d'essai présentant différents diamétres de téte sont disponibles en longueur de col allant de
S a XXL. Préparation du cimentage : le recours & un obturateur médullaire en polyéthylene (obturateur a
ciment) s'effectue généralement en s'orientant au diamétre de cavité médullaire diaphysaire mesuré. Un
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instrument de pose spécial permet l'insertion contrdlée de 'obturateur ala profondeur optimale. L'implantation
de I'obturateur & ciment doit étre terminée avant de placer le ciment osseux. Pour des diametres médullaires
compris entre 14 mm et 19 mm, l'obturateur & ciment de taille 1 est recommandé. Pour des diametres
compris entre 18 mm et 22 mm, la taille 2 est recommandée. L'obturateur & ciment doit étre positionné selon
un écart distal de 0,5 a 2 cm par rapport ala pointe de la prothése. La position de ['obturateur & ciment peut
étre controlée par radiographie en utilisant 'anneau de contraste radiographique. Une fois l'obturateur posé
et apres avoir rincé proprement, il faut terminer I'opération par le séchage de latige prothétique fémorale.
Introduction de la tige définitive : il convient dappliquer le ciment selon les techniques modernes de
cimentage. Le mode d'emploi du fabricant doit étre impérativement respecté. Il convient de veiller a ce que
la viscosité du ciment permette la pénétration en profondeur dans I'os spongieux. Ceci peut étre favorisé par
I'exercice supplémentaire d'une pression dans la durée (pressurisation). Introduire la tige droite de Miiler
dans le logement préparé pour la prothese a 'aide de limpacteur de tige. Il s'agit & cette étape de respecter
l'axe indiqué tout en controlant la profondeur dinsertion et 'antétorsion. La solidarisation finale peut étre
réalisée également au moyen de |égers coups de marteaux uniformément appliqués.

Repositionnement : une fois les excédents de ciment soigneusement éliminés, apres avoir rincé
proprement, et effectué un nouveau repositionnement d'essai fructueux, c'est au tour du cone de la tige droite
de Millerimplantée d'étre minutieusement nettoyé et séché. Une téte fémorale 12/14 d'origine est placée et
bloquée sur le cone mors de la tige avant le repositionnement définitif. Il convient de veiller & ne pas utiliser
de tétes d'une longueur de col supérieure ala taille XL (+12 mm). Pour plus dinformations, se reporter ala
Technique opératoire de la tige droite de Miiller (voir 1.3 Documents d'accompagnement également
applicables).

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 sachetstransparents
en Tyvek® (stérilisation a l'oxyde d'éthyléne) emballés dans du carton. Les instruments sont fournis non
stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation conformément
a 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 'emballage constitué de trois sachets transparents doit étre retiré avec le carton par le
personnel non stérile. S'il 'y a que deux sachets transparents, seul le carton doit étre retiré par le personnel
non stérile. Le second sachet doit étre ouvert de sorte & ne pas comprometre la stérilité du sachet intérieur.
Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Sous cette forme, limplant doit étre remis au
chirurgien, qui peut directement retirer I'mplant stérile.

4. Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire basée sur des radiographies, des données acquises par CT et tout matériel
similaire est indispensable et fournit des informations importantes sur le type dimplant approprié, le
placement et les comhinaisons de composants possibles. Elle permet de faire une présélection de la taille
de limplant & utiliser.
L'intervention ne doit avoir lieu qu'aprés avair vérifié que le patient tolére les matériaux de limplant.
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Pour planifier l'opération, utiliser les gabarits radiologiques. Ils sont disponibles avec un grossissement de
1,15:1 pour toutes les tailles. En outre, des gabarits radiologiques aI'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 ot d'autres tailles seraient requises ou si limplant prévu ne pouvait
pas étre utilisé. Des procédures reconnues doivent étre utilisées pour les soins postopératoires.

5. Indication

- Usure avancée de la hanche due a une polyarthrite rhumatoide, une arthrose post-
traumatique ou une arthrose degenerative

- Fracture ou nécrose avasculaire de la téte fémorale

- Suites d'une opération antérieure, par ex. ostéosynthése, reconstruction articulaire,
arthrodése

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

6. Contre-indication

- Infections aigués ou chroniques, localisées ou systémiques

- Atteintes musculaires, neurologiques ou vasculaires graves qui compromettent le membre
attaint

- Quantité ou qualité osseuse insuffisante, qui compromet la stabilité de I'implant

- Toute maladie pouvant compromettre le fonctionnement de I'implant

- Hypersensibilité a I'un des matériaux utilisés

- Poids du patient supérieur a 75 kg pour la tige droite de Miller taille 6,25 LAT (111-065)

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

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

- Surpoids

- Tabagisme

- Diabéte sucré

- 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 :
Réactions liées a des corps étrangers, ostéolyse, descellement

- Réactions toxiques

- Luxation / dislocation / dissociation

- Echec de l'implant

- Amplitude de mouvement limitée

- Différence de longueur des jambes

- Instabilité

- ARMD (réactions indésirables aux débris métalliques) / trunnionite / métallose

- Lésions tissulaires

- Ossification hétérotopique

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Infections

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiaque

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

- Syndrome de scellement osseux / Bone cement implantation syndrome (BCIS)

(arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue, par ex.)

Attention : Beaucoup de ces effets indésirables s'accompagnent de douleurs. Une opération de
révision peut savérer 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 prothese de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de limplant dépend
de différents facteurs, et quiil n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de vie prévue.
La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de'os existant, des maladies
concomitantes, de |'appariement glissant choisi, de la qualité¢ de limplantation et des complications
inattendues, dues par exemple a 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'apres I'état
actuel de latechnique, on peut s'attendre & une durée de vie d'environ 15 ans.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien opérant. Les
examens par IRM peuvent déclencher des effets indésirables nocifs pour le patient. Les effets possibles sont
entre autres des artéfacts, un échauffement de limplant, Iinduction de courants électriques, le desserrage
de I'mplant. 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 d1RM concerné en utilisant des implants comparatifs. Le patient doit
étre informé des risques.
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L'utilisateur peut télécharger linformation relative & 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 surla sécurité et les performances
cliniques est disponible dans la base de données Eudamed (https:/ec.europa.eutools/eudamed). En
attendant le lancement de la base de données, le rapport de synthése peut étre mis & disposition sur
demande.

10.  cCartedimplant

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

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

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

IMPIANTO
Stelodritto Miller

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

I distributore di questo prodotto non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti causati
da un utilizzo o una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti
istruzioni per ['uso o da una cura 0 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 pit aggiornata delle istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

Lo stelo dritto Miiller € una protesi dello stelo d'anca ed ¢ utilizzabile con teste femorali adatte per
I'artroplastica dell'anca totale o per 'emiartroplastica.

Lo stelo dritto Miiller € realizzato in lega di CoCrMo (ISO 5832-4), ha una sezione conica 12/14 ed &
combinabile sia a teste femorali in metallo che in ceramica. Sono disponibili 11 misure nella versione
standard e laterale. Gli steli si differenziano per lunghezza e offset. L'angolo CCD & di 135° per tutti gli
steli dritti Miller. Lo stelo dritto Miiller prevede un doppio ancoraggio (cementato in senso dorso-
ventrale, bloccato in senso mediale-laterale).

Il trattamento con stelo dritto Milller & indicato per pazienti che necessitano di artroplastica dell’anca
totale o emiartroplastica dell'anca e che soddisfano le relative indicazioni, tenendo conto delle
controindicazioni. Inoltre, il trattamento con stelo dritto Miiller 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
Stelo dritto Miller misura 6,25 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-065
Stelo dritto Mller misura 7,5 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-075
Stelo dritto Miiller misura 8,75 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-085
Stelo dritto Miller misura 10 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-100
Stelo dritto Miller misura 11,25 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-115
Stelo dritto Miller misura 12,5 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-125
Stelo dritto Miller misura 13,75 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-135
Stelo dritto Miller misura 15 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-150
Stelo dritto Miller misura 16,25 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-165
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Denominazione Materiale Numero di riferimento
Stelo dritto Miller misura 17,5 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-175
Stelo dritto Miller misura 20 standard 1SO 5832-4 CoCrMo 110-200
Stelo dritto Miiller misura 6,25 laterale (*) 1SO 5832-4 CoCrMo 111-065
Stelo dritto Miller misura 7,5 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-075
Stelo dritto Mller misura 8,75 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-085
Stelo dritto Miller misura 10 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-100
Stelo dritto Miller misura 11,25 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-115
Stelo dritto Miller misura 12,5 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-125
Stelo dritto Miller misura 13,75 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-135
Stelo dritto Miller misura 15 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-150
Stelo dritto Miller misura 16,25 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-165
Stelo dritto Miller misura 17,5 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-175
Stelo dritto Miller misura 20 laterale 1SO 5832-4 CoCrMo 111-200

(*) Peri limiti di peso vedere Controindicazioni.

12
121

Panoramica degli accessori

Strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere ufilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST

Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione

Numero di riferimento

Strumentario stelo dritto Miiller tray di base 506-2109
Strumentario stelo dritto Miiller raspe 506-2110
Strumentario stelo dritto Miiller set di avviamento 506-2111
Strumentario stelo dritto Miiller opzionale 506-2112
Strumentario per estrazione stelo femorale 206-010

122 Altri accessori
Denominazione N_um_ero di

riferimento

Sagome radiologiche stelo dritto Miiller standard ancoraggio doppio CoCrMo 5500-10021
Sagome radiologiche stelo dritto Miiller laterale ancoraggio doppio CoCrMo 5500-20021
Tappo per cemento misura 1, @ esterno 24mm 506-101
Tappo per cemento misura 2, @ esterno 27mm 506-102

13

Documenti di accompagnamento

Denominazione

Numero di riferimento

Tecnica chirurgica stelo dritto Miiller CoCrMo attacco perni a gancio 50000017
Awvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428
Awvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
Tessera per il portatore di impianto 50000572
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Denominazione Numero di riferimento
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 pud essere utilizzato soltanto con le rispettive parti originali del
sistema.

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

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

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

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

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

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

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

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

Previo accordo con il produttore, € 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.
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Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato in cui risiede I'tente e/oil paziente.

22 Combinazione ammessa delle componenti
Per I'accoppiamento con I'impianto possono essere Utilizzate le seguenti teste protesiche:
@nominale | Denominazione Lunghezza collo N_um_ero di
riferimento
Testa femorale CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L
Testa femorale acciaio per impianti
IS0 5832-9, 12/14 351014351471} 0202800 a 0202804
S/M/L/XL/XXL i
Testa femorale CoCrMo
IS 5832-12, 12114 321014351471 4302800 2 030-2804
@28 mm S/M/L/XL/XXL !
Testa femorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm | 367-1140 a 367-1142
S/M/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | 013-001 a 013-003
S/M/L
Testa femorale acciaio per impianti
IS0 5832-9, 12/14 AI0THATH8 1 0903900 a 0203204
S/M/L/XL/XXL
Testa femorale CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 4201181 030.3900 2 030.3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Testa femorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm gg;ﬁjg a367-1145,
SIM/LIXL B
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 a 013-007
SIM/LIXL
Testa femorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 367-1146 2 367-1148,
367-1150
@36 mm SIM/LIXL
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
SIM/LIXL
@40 mm a Testa per fratture Gr. S
@60 mm acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 -4mm 155-140 a 155-160
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Numero di

@nominale | Denominazione Lunghezzacollo | .. .
riferimento
Testa per fratture Gr. M
acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 Omm 155-040 a 155-060
Testa per fratture Gr. L amm 155.240 & 155-260

acciaio per impianti 1ISO 5832-9, 12/14

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 € 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.

23 Awvertenze per l'uso

L'applicazione dellimpianto avviene con cemento. Nell'ancoraggio cementato occorre utilizzare un tappo per
cemento. Prima di utilizzare i tappi per cemento, attenersi alla versione in vigore pit aggiornata delle relative
istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web https:/www.ohst.defifu-instructions/. L'impianto protesico &
prowvisto di un cono 12/14.

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare quindi
manualmente latesta protesica adeguata e fissarla sul cono conl'apposito posizionatore e con unimpattatore
adeguato. Prima di utilizzare le teste femorali in ceramica, attenersi alla versione in vigore pill aggiornata
delle relative istruzioni per l'uso, disponibile sul sito Web https:/www.ohst.de/ifu-instructions/. Dopo la
riduzione occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la tensione muscolare.

Attenzione:  In caso di sostituzione intraoperatoria o revisione della testa femorale si raccomanda
espressamente di utilizzare solo teste femorali senza sezione conica in ceramica. Questo
a prescindere dai materiali che compongono 'accoppiamento della sezione conica
precedente.

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

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

Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) owero prima di applicare limpianto (in caso
di ancoraggio non cementato) occorre risciacquare accuratamente la sede dellimpianto. Durante tale
operazione, accertarsi che siano rimosse tutte le particelle libere (ad es. schegge ossee, particelle dovute
all'attrito degli utensili ecc.) dalla sede preparata per limpianto.
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Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devono essere rispettate le istruzioni per I'uso del
cemento 0sseo del rispettivo produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari (causate
dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome ovvero sindrome da impianto di cemento osseo), si
consiglia I'utilizzo di cemento osseo mescolato sottovuoto.

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

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

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

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

24 Tecnica chirurgica

Lo stelo dritto Miller & utilizzabile nei supporti e negli accessi consueti delle endoprotesi dello stelo dell'anca
cementabili. Il suo impianto prevede i seguenti passaggi.

Resezione del collo del femore: ['osteotomia con sega oscillante viene eseguita secondo la relativa
pianificazione preoperatoria.

Preparazione dell'acetabolo e impianto del cotile d'anca.

Apertura del femore prossimale: per I'apertura del femore prossimale € disponibile uno scalpello a punta.
Questo deve essere utilizzato procedendo sul piano laterale e dorsale, per facilitare la successiva
introduzione delle raspe.

Preparazione della sede dellimpianto con le raspe: si procede alla raschiatura graduale della sede dello
stelo della protesi femorale, iniziando con la raspa piu piccola. A tal fine, occorre prestare attenzione alla
corretta posizione centrale, all'antiversione e al rapporto coniil centro di rotazione previsto. La misura dello
stelo da impiantare corrisponde alla misura dell'ultima raspa utilizzata. Se non si riesce a ottenere la misura
o la profondita prevista della raspa, € possibile creare spazio prossimalmente con laraspa femorale.
Riposizionamento del campione: il riposizionamento di prova delle raspe con attacco con perno a gancio
awiene applicando le teste di prova standard o lateralizzate direttamente sull'attacco con perno a gancio
della raspa. Sono disponibili teste di prova con diametro diverso e lunghezze del collo da SaXXL.
Preparazione della cementazione: in base al diametro del canale midollare diafisario misurato, di norma
viene utilizzata una barriera midollare in PE (tappo per cemento). Uno speciale strumento di inserimento
permette linserimento controllato della barriera alla profondita ottimale. L'impianto del tappo per cemento
dovrebbe essere concluso prima dell'applicazione del cemento osseo. Per un diametro del canale midollare
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tra 14 mm e 19 mm si consigliail tappo per cemento misura 1, per un diametro da 18 mm a 22 mm i consiglia
lamisura 2. Il tappo per cemento va posizionato distalmente alla punta della protesi, a una distanza compresa
tra0,5 e 2 cm. E possibile valutare la posizione del tappo per cemento nell'ambito di un controllo radiografico
in base alla posizione dell'anello radiopaco. Allinserimento della barriera segue il lavaggio di pulizia e la
successiva asciugatura della sede dello stelo della protesi.

Inserimento dello stelo definitivo: applicare il cemento in base alla tecnica moderna attenendosi
scrupolosamente alle istruzioni per [uso del produttore. A tal fine, occorre prestare attenzione al fatto che la
viscosita del cemento permetta |inserimento in profondita nella spongiosa. La penetrazione pud essere
favorita ulteriormente da una pressione continua (pressurizzazione). Con il battitore dello stelo, lo stelo dritto
Miiller viene inserito nella sede della protesi preparata. A tal fine, occorre controllare lo spostamento assiale
corretto, nonché la profondt diinserimento e 'antiversione. E possibile favorireil bloccaggio definitivo dando
colpi di martello leggeri e regolari.

Riposizionamento: dopo aver accuratamente rimosso i residui di cemento in eccesso, aver effettuato un
risciacquo e aver ripetuto con successo il riposizionamento di prova, il cono dello stelo dritto Miiller impiantato
viene accuratamente pulito e asciugato. Prima del riposizionamento definitivo, una testa femorale 12/14
originale viene posizionata e fissata sulla sezione conica dello stelo. A tal fine, occorre ricordare che non e
possibile utilizzare teste con lunghezza del collo superiore alla misura XXL (+12mm). Per maggiori
informazioni, consultare la tecnica chirurgica dello stelo dritto Miiller (vedere 1.3 Documenti di
accompagnamento).

3. Confezione e sterilita

A seconda del procedimento dii sterilizzazione, gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente a 2
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 dii etilene) con cartone. Gli strumenti
vengono consegnati allinterno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso, vanno puliti e
sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore piti aggiornata delle istruzioni per
I'uso (50000354), disponibile sul sito Web https:/iwww.ohst.defifu-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 apertoin modo da non compromettere la sterilita del sacchetto
pit 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 dellimpianto da utilizzare.

Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la compatibilita del materiale dellimpianto con il
paziente.
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Per la pianificazione dell'operazione (OP) si devono utilizzare le sagome radiologiche. Queste ulime 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 limpianto previsto non potesse essere utilizzato.

Per la cura postoperatoria, utilizzare procedure riconoscitte.

8. Indicazioni

- Usura avanzata dell'articolazione dell’anca in seguito ad artrite degenerativa, post-traumatica
0 reumatoide

- Frattura o necrosi avascolare della testa femorale

- Postumi di precedenti interventi, ad es. osteosintesi, ricostruzione articolare, atrodesi

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

- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

- Gravi patologie muscolari, nervose o vascolari, che possono compromettere I'estremita
interessata

- Insufficiente sostanza ossea o scarsa qualita ossea, tale da compromettere la stabilita della
protesi

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

- Ipersensibilita nei confronti dei materiali utilizzati

- Peso del paziente superiore a 75 kg per lo stelo dritto Milller Gr. 6,25 LAT (111-065)

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 pit 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 dellanca.
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
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8. Effetti indesiderati

Nell'ambito di un'artroplastica dell'anca totale (THA) o di un'emiartroplastica possono insorgere i
seguenti rischi ed effetti indesiderati:

- Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione

- Reazioni tossiche

- Lussazione/Dislocazione/Dissociazione

- Insuccesso dell'impianto

- Range di movimento (ROM) limitato

- Dismetria degli arti inferiori

- Instabilita

- Reazione avversa ai detriti metallici (ARMD)/Trunnionosis/Metallosi

- Danni ai tessuti

- Ossificazione eterotopica

- Trombosi venosa profonda

- Perdita di sangue

- Infezioni

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

- Reazione al cemento osseo/Sindrome da impianto di cemento osseo (BCIS) (ad es.

aritmie cardiache, aumento delle resistenze vascolari polmonari)

Attenzione:  Molti di questi effetti indesiderati sono associati a dolore. La comparsa di questi effeti
indesiderati pud comportare la necessita di eseguire unintervento 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 Iimpianto
rappresenti la soluzione migliore per il paziente, nonostante questulimo presenti alcune delle
controindicazioni descritte piti sopra, il paziente deve essere informato in merito agli effetti prevedibili relativi
a tali circostanze, come pure in merito ai potenziali rischi.
| pazienti che hanno subito una sostituzione totale dell‘articolazione dell'anca devono essere informati del
fatto che la durata dellimpianto dipende da vari fattori e pertanto non € possibile fornire un'indicazione
specifica della durata prevista. La durata dipende dal peso e dal grado di attivita del paziente, dalla qualita
dell'osso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dall'accoppiamento a scorrimento scelto, dalla
qualita dellimpianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a cadute o incidenti. Il paziente
deve essere informato sulle attivita che possono ridurre gli effetti di queste circostanze aggravanti. Allo stato
attuale della tecnica, ci si aspetta una durata di circa 15 anni.
Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
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, sumiscaldamento
dellimpianto, induzione di correnti elettriche e allentamento dellimpianto. Prima dell'applicazione, studiare
con curale 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.
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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.euftools/eudamed). Fino alla data di partenza della banca dati,
il rapporto breve ¢ disponibile a richiesta.

10.  Tesseraper il portatore di impianto

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

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

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

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
Véstago recto Miiller

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

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

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

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

1 Descripcién del producto y materiales de implante

El Véstago recto Miiller es un vastago para prétesis de cadera y puede utilizarse, con las cabezas
femorales adecuadas, en una artroplastia total o parcial de cadera.

El vastago recto Miiller est4 fabricado con una aleacion forjada de CoCrMo (ISO 5832-4) y equipado
con un cono de 12/14 y puede combinarse con cabezas femorales tanto metélicas como de ceramica.
Hay disponibles 11 tamafios de las versiones estandar y lateral. Los ejes difieren en longitud y
desviacion. El &ngulo CCD de 135° es el mismo para todos los véstagos rectos Miiller. El vastago
recto Miiller se implanta con anclaje dual (cementado dorsal-ventral, encaje medial-lateral).

El empleo terapéutico del vastago recto Milller solo debe realizarse en pacientes que requieran una
artroplastia total o parcial de cadera y que cumplan las indicaciones correspondientes después de
haber tenido en cuenta las contraindicaciones. Ademés, el empleo terapéutico del véstago recto
Miiller solo debe llevarse a cabo en pacientes con el esqueleto desarrollado.

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

11 Vistageneral de losimplantes

Denominacién Material Namero de referencia
Véstago recto Miiller tamafio 6,25 estdndar SO 5832-4 CoCrMo 110-065
Véstago recto Miiller tamafio 7,5 estandar ISO 5832-4 CoCrMo 110-075
Véstago recto Miiller tamafio 8,75 estdndar _ |SO 5832-4 CoCrMo 110-085
Véstago recto Miiller tamafio 10 estandar ISO 5832-4 CoCrMo 110-100
Véstago recto Miiller tamafio 11,25 estandar SO 5832-4 CoCrMo 110-115
Véstago recto Miiller tamafio 12,5 estandar SO 5832-4 CoCrMo 110-125
Véstago recto Miiller tamafio 13,75 estandar SO 5832-4 CoCrMo 110-135
Véstago recto Miiller tamafio 15 estandar ISO 5832-4 CoCrMo 110-150
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Denominacién Material Namero de referencia
Véstago recto Miiller tamafio 16,25 estandar SO 5832-4 CoCrMo 110-165
Véstago recto Miiller tamafio 17,5 estndar SO 5832-4 CoCrMo 110-175
Véstago recto Miiller tamafio 20 estandar ISO 5832-4 CoCrMo 110-200
Véstago recto Miiller tamafio 6,25 lateral (*) SO 5832-4 CoCrMo 111-065
Véstago recto Miiller tamafio 7,5 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-075
Véstago recto Miiller tamafio 8,75 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-085
Véstago recto Miiller tamafio 10 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-100
Véstago recto Miiller tamafio 11,25 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-115
Véstago recto Miiller tamafio 12,5 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-125
Viéstago recto Miiller tamafio 13,75 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-135
Véstago recto Miiller tamafio 15 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-150
Véstago recto Miiller tamafio 16,25 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-165
Véstago recto Miiller tamafio 17,5 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-175
Véstago recto Miiller tamafio 20 lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-200
(*) Limitacion de peso ver Contraindicaciones. <9k

12  Resumende accesorios

121 Instrumental

Para realizar el implante Unicamente se pueden utilizar los instromentos que estan incluidos en la lista de

OHST Medizintechnik AG:

Denominacién

Namero de referencia

Bandeja bésica de instrumental para el véstago recto Miiller 506-2109

| Raspadores-nstrumental para el vastago recto Miiller 506-2110
Setinicial de instrumental para el vastago recto Miiler 506-2111
Instrumental opcional para el vastago recto Miiller 506-2112
Instrumental de extraccion para vastago femoral 206-010

122 Otros accesorios
Denominacion Namero Qe
referencia

Plantillas radiolégicas de vastago recto Miiller estandar de CoCrMo con anclaje dual | 5500-10021
Plantillas radiolégicas de vastago recto Miiler lateral de CoCrMo con anclaje dual 5500-20021
Tope de cemento T. 1, @ exterior 24 mm 506-101
Tope de cemento T. 2, @ exterior 27 mm 506-102

13  Documentacion adjunta aplicable

Denominacién

Namero de referencia

con unién de espiga con gancho

Técnica quirdrrgica para vastago recto Miiller de CoCrMo

50000017

Instrucciones de uso para el instrumental de extraccién

50000428
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Denominacién Numero de referencia
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Tarjeta de implante 50000572
Informacién al paciente Prétesis de cadera 50000841
Informacién sobre seguridad en la RM (MRI safety information) 50000851
Lista de simbolos 50000859
2. Manejo

21  Indicaciones generales

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

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

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

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

Deben respetarse las disposiciones de higiene correspondientes cuando se extraiga el implante del
envoltorio. Deberan protegerse todas las superficies del implante de posibles dafios, ya que estos podrian
ser determinantes en caso de producirse algtn 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 unimplante no solo reduce su vida (til, sino que con cargatambién puede producir el fallo inmediato
o con el tiempo de la prétesis. Por esta razén, 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 formainadecuada 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,
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 orientacion de los implantes debe ajustarse el lado del cuerpo de la articulacion
correspondiente. Los componentes de los implantes sin marca del lado del cuerpo se pueden utilizar en la
articulacion izquierda y enla derecha.

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

22  Combinacién homologada de componentes

Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:
@nominal|l Denominacién Longitud del cuellg Namero Qe
referencia
Cabeza femoral CoCrMo
@22mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L
Cabeza femoral acero inoxidable
1SO 5832-9, 12/14 +318 /5(:]1/”:3'5 I+11 020-2800 a 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeza femoral CoCrMo
1S0 5832-12, 12114 321014351471 0302800 2 0302804
@28 mm S/M/L/XL/XXL i
Cabeza femoral BIOLOX®delta
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
S/M/L
Cabeza femoral acero inoxidable
1SO 5832-9, 12/14 +41/2?n/n:4 1+81 020-3200 a 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 AI0THTH8T 1 0303900 a 0303204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral BIOLOX®delta
IS0 6474-2, 12/14 410+ +7mm | 7323071
SIM/LIXL B
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 a 013-007
SIM/LIXL
Cabeza femoral BIOLOX®delta
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4]+gmm | S57-1146a367-1148,
367-1150
@36 mm SIM/LIXL
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
SIM/LIXL
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Namero de

@ nominalf Denominacién Longitud del cuellg X
referencia
CabezafracturaT. S
acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 -4mm 155-140 2 155-160
@40 mm a | Cabeza fractura T. M
@60 mm | acero inoxidable 1SO 5832-9, 12/14 omm 155040 2 155-060
Cabeza fractura T. L mm 155.240  155-260

acero inoxidable 1SO 5832-9, 12/14

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 endoprotesis y la matriz de comhinacién autorizada por OHST.

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

23  Indicaciones de utilizacién

Laimplantacion del implante se realiza con cemento. En una aplicacion con cemento debe utilizarse un tope
de cemento. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse |a version més actualizada de las instrucciones
de uso correspondientes, que esta disponible en la pagina web https://www.ohst.defifu-instructions/. El
implante esta equipado con un cono 12/14 para la unién con una cabeza femoral. En el montaje, el cono del
vastago de cadera y el cono interior de la cabeza femoral deben estar limpios y en perfectas condiciones.
Antes de colocar la cabeza femoral es necesario limpiar bien el cono. La cabeza femoral adecuada debe
colocarse con la mano y fijarse con el posicionador mediante un impacto moderado del martillo sobre el
cono. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de uso
correspondientes, que esté disponible en la pagina web https://www.ohst.defifu-instructions/. Después de la
reposicion deben controlarse la estabilidad definitiva, la movilidad y la tensién de los misculos.

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

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

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

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

Paralarealizacion correcta del paso de cementacion se debentener en cuentalasindicaciones del fabricante
sobre |a utilizacién del cemento 6seo. Para reducir el riesgo de complicaciones cardiovasculares serias
(provocadas por el SICO = sindrome de implantacion de cemento 6seo), se recomienda utilizar cemento
6seo mezclado al vacfo.

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

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

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

24  TécnicaquirGrgica

Es habitual recurrir a la utilizacion del vastago recto Miiller en las colocaciones y accesos habituales de las
endoprétesis de vastago de cadera cementadas. Suimplantacién comprende los pasos siguientes.
Reseccion del cuello femoral: Sellevaa cabo la osteotomia con sierra oscilante conforme ala planificacion
preoperatoria.

Preparacion del acetabulo e implantacion del cétilo de cadera

Apertura del fémur proximal: Hay disponible un cincel hueco para abrir el fémur proximal. Este debe
aplicarse de forma amplia lateral y dorsalmente para facilitar la introduccion posterior de los raspadores.
Preparacion del espacio para el implante con los raspadores: Se procede al raspado gradual del lecho
femoral de la prétesis, comenzando con el raspador més pequefio. Para eso es necesario prestar atencion
a que la posicion sea correcta y esté centrada, a la antetorsién y a la relacién con el centro de rotacién
previsto. El tamafio de vastago para implantar se corresponde con el del Glimo raspador utilizado. En caso
de no conseguir el tamafio o la profundidad de raspado previstos, se puede crear espacio proximal con el
raspador femoral.

Posicionamiento de prueba: En el caso de los raspadores con unién de espiga con gancho se realizara el
posicionamiento de prueba colocando cabezales de prueba de forma estandar o lateralizada directamente
en la unién de espiga con gancho del raspador. Hay disponibles cabezales de prueba con diferentes
didmetros de cabeza en longitudes de cuello de S a XXL. Preparacion de la cementacion: En funcion del
didmetro medido del espacio medular diafisario, en general se utiliza un restrictor de conducto medular de
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PE (tope de cemento). Un instrumento especial de implantacion permite la insercion controlada del restrictor
en la profundidad 6ptima. La implantacion del tope de cemento debe haberse completado antes de aplicar
el cemento 6seo. Para un 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. El tope de cemento deberia
colocarse en una posicion distal de entre 0,5y 2 cm al extremo de la prétesis. También es posible evaluar
la posicién del tope de cemento por medio de una radiografia, sirviéndose de la posicién del anilo de
contraste de rayos X. Tras colocar el restrictor se procede al lavado y posterior secado para la limpieza del
lecho protésico del véstago.

Introduccién del vastago definitivo: El cemento debe aplicarse de acuerdo con las técnicas de
cementacién modernas y es imprescindible tener en cuenta las instrucciones facilitadas por el fabricante del
cemento. Hay que asegurarse de que la viscosidad del cemento permita una penetracion profunda en el
hueso esponjoso. Esto puede reforzarse de forma adicional ejerciendo presion continua de cierta duracion
(presurizacion). El véastagorecto Miiller se introduce en el lecho protésico preparado mediante unimpactador
de véstagos. Para ello deben controlarse tanto la trayectoria axial correcta como la profundidad de insercién
y la antetorsion. Lafijacién final puede reforzarse con golpes ligeros y uniformes con un martillo.
Reposicionamiento: Tras eliminar con cuidado los restos de cemento sobrantes, enjuagar repetidamente
y volver a colocar la prétesis de prueba con éxito, selimpiaafondoy se seca el cono del vastago recto Miiller
implantado. Antes de la reposicion definitiva, se coloca y se fija una cabeza femoral original de 12/14 en el
cono del véstago. Hay que tener en cuenta que las cabezas con una longitud de cuello mayor de XXL
(+12 mm) no deben utilizarse. Paramas informacién véase la técnica quirdrgica para el vastago recto Miiller
(véase 1.3 Documentacion adjunta aplicable).

3. Envoltorioy esterilidad

En funcién del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente doble o triple fabricada con lamina de pléstico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy)
0 hien en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacién mediante dxido de etileno), en
envases de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y deben
limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacion de acuerdo conla version més actualizada de lasinstrucciones
de uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la pagina web hitps:/www.ohst.defifu-
instructions/. La fecha de expiracion es vélida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y aimacenados
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, Gnicamente el envase de cartén puede ser retirado por personal no esterilizado. La segunda bolsa
debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa més interior. La bolsa més interior
debe manipularla y abrirla personal esterilizado. De esa forma es como debe hacerse llegar el implante al
cirujano, para que el implante esté estéril.

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

Laintervencion (inicamente se debe realizar cuando se haya confirmado latolerancia del paciente al material
del implante.

Pala la planificacion de la intervencion deben utilizarse las plantillas radiolégicas. 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)
eimplantes 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

- Desgaste avanzado de |a articulacion de la cadera por una artritis degenerativa, postraumatica
0 reumatoide

- Fractura o necrosis avascular de la cabeza femoral

- Consecuencias de operaciones anteriores como, p. €j., osteosintesis, artroplastias, artrodesis

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 lamovilidad. Solo deben aplicarse si todos los demés métodos de tratamiento
para la preservacion de las articulaciones como médico, quirtirgico y conservador no han tenido el éxito
deseado.

6. Contraindicaciones

- Infecciones graves o crénicas, locales o sistémicas

- Enfermedades graves musculares, nerviosas o vasculares, que ponen en peligro la
extremidad implicada

- Sustancia 6sea insuficiente o calidad 6sea deficiente que ponen en peligro el asiento estable
de la protesis

- Cualquier enfermedad concomitante que pueda poner en peligro la funcién del implante

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Peso de paciente superior a 75 kg para el vastago recto Miiller tam. 6,25 LAT (111-065)

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

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

- Sobrepeso

- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos
- Anemia
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- Inyecciones intraarticulares de corticoides en la articulacion 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:

- Reacciones a cuerpos extrafios (aflojamiento, osteolisis)

- Reacciones toxicas

- Luxacion / dislocacién/ disociacion

- Fallo del implante

- Limitacion del rango de movimiento (ROM)

- Diferencia en la longitud de las piernas

- Inestabilidad

- ARMD / Trunionosis / Metalosis

- Darfio tisular

- Osificacion heterotdpica

- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

- Reaccion a la cementacion dsea/ Sindrome de implantacion de cemento 6seo (SICEO)

(por ejemplo, arritmias cardiacas, aumento de la resistencia vascular pulmonar).

Atenci6n: 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 identificacién de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de losimplantes estériles cuentan con las etiquetas correspondientes.

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

Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida dtil
de suimplante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud. La vida
(til del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad 6sea anterior, de
enfermedades comérhidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del implante, asf como de
complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser informado sobre aquellas
actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.

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

El médico que realiza la intervencién debe documentar por escrito toda la informacién proporcionada a los
pacientes.

50



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

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

10. Tarjetadeimplante

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

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

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

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

IMPLANTE
Haste reta Miller

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

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizagdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrucdes de utilizagdo ou devido a uma conservagdo ou 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 aplicacéo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtencéo dos melhores resultados.
A versdo vélida atual das instrucdes de utilizag&o disponivel no website https:/www.ohst.defifu-instructions/
deve ser sempre respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

A haste reta Miiller € uma prétese da haste femoral e pode ser usada com cabegas femorais
adequadas para a artroplastia total da anca ou hemiartroplastia.

A haste reta Miiller é produzida a partir de uma liga de CoCrMo (ISO 5832-4) e equipada com um

cone 12/14, podendo ser combinada com cabegas femorais tanto metélicas como ceramicas. Estéo
disponiveis em 11 tamanhos, respetivamente na vers&o normal e na verséo lateral. As hastes variam
entre si em tamanho e compensac&o. O angulo CCD ¢ igual para todas as hastes retas Miiller, com
135°. A haste reta Miiller é colocada com fixagdo dual (cimentada no sentido dorsal-ventral, fixada no
sentido medial-lateral).

A assisténcia com a haste reta Miiller deve ser realizada em pacientes que necessitam de uma
artroplastia total ou hemiartroplastia da anca e que satisfazem as respetivas indicagées, tendo em
conta as contraindicagdes. Além disso, a assisténcia com a haste reta Miiller s6 pode ser realizada

em pacientes com uma idade 6ssea madura.

O produto, o contelido 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
operacdo 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
Haste reta Miiller Tamanho 6,25 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-065
Haste reta Miiller Tamanho 7,5 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-075
Haste reta Miiller Tamanho 8,75 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-085
Haste reta Miiller Tamanho 10 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-100
Haste reta Miiller Tamanho 11,25 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-115
Haste reta Miiller Tamanho 12,5 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-125
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Designacéo Material Namero de referéncia
Haste reta Miiller Tamanho 13,75 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-135
Haste reta Miiller Tamanho 15 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-150
Haste reta Miiller Tamanho 16,25 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-165
Haste reta Miiller Tamanho 17,5 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-175
Haste reta Miiller Tamanho 20 Normal ISO 5832-4 CoCrMo 110-200
Haste reta Miller Tamanho 6,25 Lateral (¥)  |ISO 5832-4 CoCrMo 111-065
Haste reta Miiller Tamanho 7,5 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-075
Haste reta Miiller Tamanho 8,75 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-085
Haste reta Miiller Tamanho 10 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-100
Haste reta Miiller Tamanho 11,25 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-115
Haste reta Miiller Tamanho 12,5 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-125
Haste reta Miiller Tamanho 13,75 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-135
Haste reta Miiller Tamanho 15 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-150
Haste reta Miiller Tamanho 16,25 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-165
Haste reta Miiller Tamanho 17,5 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-175
Haste reta Miiller Tamanho 20 Lateral ISO 5832-4 CoCrMo 111-200

(*) Limite de peso, ver contraindicacéo

<
<75kg

12 Perspetiva geral dos acessorios
121 Instrumentos
Para oimplante devem ser utilizados exclusivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG listados
de seguida:
Designacéo Namero de referéncia
Conjunto de instrumentos Haste reta Miiller Tabuleiro bésico 506-2109
Conjunto de instrumentos Haste reta Miiller Fresas 506-2110
Conjunto de instrumentos Haste reta Miiller Conjunto inicial 506-2111
Conjunto de instrumentos Haste reta Miiller Opcional 506-2112
Conjunto de instrumentos para extracéo Haste femoral 206-010

122 Outros acessérios
Designacéo Namero de referéncia
Haste reta Miiller normal CoCrMo de Gabaritos de raios X, Fixacéo dual 5500-10021
Haste reta Miiller lateral CoCrMo de Gabaritos de raios X, Fixagdo dual 5500-20021
Restritor de cimento, tam.1, @ externo 24mm 506-101
Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm 506-102
13 Documentagao de apoio vélida
[ Designagao [ Numero de referéncia |

Haste reta Miiller de Tecnologia operatéria

[ 50000017 |

53



Designacéo Namero de referéncia

Instrucdes de uso Conjunto de instrumentos para extracdo 50000428

Instrucdes de uso Posicionador da haste 50000427

Cartdo de implante 50000572

Informagéo ao doente Substituicdo da articulacdo da anca 50000841

Informagdes sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética 50000851

(MR 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 deveréo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizacdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizacéo (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.defifu-instructions/ deve ser respeitada.

Atencéo: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de protecgdo
completas e fechadas. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta & luz solar
directa. Antes da aplicacdo 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 utilizagao,
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.

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

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

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

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

Os componentes de implante sem identificac&o do lado do corpo podem ser utilizados tanto na articulagéo

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

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a
eliminacéo adequada gratuita. A remessa de devolugéo ao fabricante deve ser marcada como “devolug&o
para eliminac&o” e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de descontaminagéo ou
certificado de higiene.

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

22 Combinag&o permitida de componentes
Para a montagem com oimplante é necessario utilizar as seguintes cabecas femorais:
o Designaca Comprimento do colo Nimero de
nominal| °>'91a¢40 P referéncia
Cabeca femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L
Cabega femoral ago para implantes
IS0 5832-9, 12/14 3810/ SSI4T1 ] 020:2800 2 0202804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeca femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 3810151471 | 030:2800 2 030-2804
@28 mm S/M/L/XL/XXL !
Cabeca femoral BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
S/M/L
Cabeca femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
S/M/L
Cabeca femoral ago para implantes
IS0 5832-9, 12/14 A0l 020-3200 a 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabeca femoral; CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 410141481 030-3200 a 030-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Cabeca femoral BIOLOX®delta .
IS0 6474-2, 12114 410+ s | ST1ES TS,
SIM/LIXL
Cabeca femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm 013-004 a 013-007
SIM/LIXL
Cabeca femoral BIOLOX®delta
@36 mm | IS0 6474-2, 12/14 -410/+4/+8 mm ggﬁgg aser-1148,
SIM/LIXL
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] . = . Numero de
.| Designacéo Comprimento do colo -

nominal referéncia
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 a 013-011
SIM/LIXL
Cabega de fratura, tam. S ; 3 s

@40 mm aco para implantes 1SO 5832-9, 12/14 4 mm 155-140 2 155-160
Cabega de fratura, tam. M

%60 mm |ac0 para implantes 1SO 5832-9, 12/14 Omm 155-040 155-060
Cabeca de fratura, tam. L g g
aco para implantes 1SO 5832-9, 12/14 4 mm 155-240 2 155-260

Garantimos a compatihilidade 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 combinag&o
e para os quais tenha sido emitida uma autorizag&o correspondente. Neste contexto, devem ser respeitadas
as instrucdes de utiizag&o do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de combinag&o autorizada
pela OHST.

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

23 Modo de aplicag&o

A aplicagéo doimplante € efectuada com cimento. Numa aplicac&o cimentada, deve ser utilizado um restritor
de cimento. Antes da utilizacéo do restritor de cimento, a respetiva versdo vélida atual das instrugdes de
utilizagéo disponivel no website https:/www.ohst.defifu-instructions/ deve ser respeitada. O implante possui
um cone 12/14 para ligacdo com uma cabeca femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicag&o da cabega femoral, é necessério limpar cuidadosamente o cone. A seguir, &
cabeca femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Antes da utilizagdo das cabecas
femorais de ceramica, a respetiva verséo vélida atual das instrugdes de utilizagéo disponivel no website
https://www.ohst.defifu-instructions/ deve ser respeitada. Apds o reposicionamento, é necessario verificar a
estabilidade, mobilidade e tenséo muscular definitivas.

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

Atencéo: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a revisao
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizagéo de cabegas femorais de metal no ambito de uma reviséo é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicacdes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatria,
no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é necessério um desbridamento
rigoroso com remogéo de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como uma
imgacao exaustiva da ferida.
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Se, durante a fase intra-operatcria, for necessario remover a prétese original j& colocada, esté disponivel um
extractor de haste de anca.

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

Para a correta execugdo do passo de cimentacdo devem ser respeitadas as indicacdes do fabricante
relativamente & utiizacéo do cimento 6sseo. Para minimizar os riscos de complicacdes cardiovasculares
graves (provocadas por BCIS = Bone cement implantation syndrome), recomenda-se o uso de cimento
6sseo misturado em vécuo.

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

Atencéo: Durante a utilizag&o de instrumentos cirrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador) &
necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes ou com
instrumentos. Caso contrério, 0s implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
ponto de falharem (p. ex. rutura). Se umimplante se tiver danificado, néo pode ser deixado
no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e intacto. Se
existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se a respetiva
utilizacéo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

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

Atencéo: Um posicionamento incorreto dos componentes ou a Utilizacdo de uma endoprétese da
anca com limitagBes ou de uma endoprétese da anca total com uma cabeca modular com
extremidade inicial do colo ou um casquilho cénico pode diminuir a amplitude de
movimentos da articulagdo e aumentar o risco de desgaste de componentes, colisdo dos
componentes, reviséo ou luxacdo precoce. Nestes casos, 0 cirurgido devera informar o
paciente sobre a necessidade de evitar aividades que exijam uma grande amplitude de
movimentos.

24 Tecnologia operatoria

A haste reta Miiller é utilizada nas posicdes e pontos de acesso habituais para endopréteses da haste
femoral cimentéveis. A sua implantacdo compreende o0s passos seguintes.

Ressecgéo do quadril: A osteotomia com serras oscilantes € feita de acordo com o planeamento pré-
operatorio.

Preparagéo do acetabulo e implantagéo do copo acetabular.

Abertura do fémur proximal: Para a abertura do fémur proximal, esta disponivel um bisturi para cavidades.
Este devera ser inserido amplamente na lateral e dorsal para facilitar a condugéo posterior das fresas.
Preparagéo do local do implante com as fresas: Passo a passo, é feito o fresamento do leito da haste da
prétese femoral, a comegar pela fresa mais pequena. No processo, deve ser tido em atencdo o
assentamento correto e centralizado, a torgéo anterior e a relagdo com o centro de rotag&o planeado. O
tamanho da haste a implantar corresponde ao Glimo tamanho de fresa utilizado. Se néo for alcancado o
tamanho ou a profundidade planeada da fresa, podera ser criado espaco proximal com a fresa femoral.
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Reposicionamento de teste: Em caso de fresas com conex&o por insercéo curva, o0 reposicionamento de
teste é feito por intermédio da colocacéo de cabegas de teste normais ou laterais diretamente na conexéo
por insercéo curva da fresa. Estéo disponiveis cabecas de teste com diversos didmetros nos comprimentos
de colo S a XXL. Preparagéo da cimentacdo: Com base no didmetro diafisério do canal medular medido,
¢ geralmente utilizado um bloqueio do canal medular PE (restritor de cimento). Um conjunto de instrumentos
posicionadores especial permite ainser¢éo controlada do blogueio a uma profundidade étima. Aimplantagéo
do restritor de cimento deve estar concluida antes da colocagéo do cimento dsseo. Para diametros do canal
medular entre 14 mm e 19 mm é recomendado o restritor de cimento de tamanho 1; para diametros entre
18 mm e 22 mm, recomenda-se 0 tamanho 2. O restritor de cimento deve ser posicionado no sentido distal,
a0,5a 2 cm da extremidade da protese. A posicéo do restritor de cimento pode ser avaliada em funcéo da
posicao do anel de contraste, observada via radiografia. Depois de inserido o bloqueio, segue-se a lavagem
e a secagem posterior do leito da haste da prétese.

Insercéo da haste definitiva: O cimento deve obrigatoriamente ser colocado de acordo com a mais
moderna técnica de cimentagéo, tendo em consideracdo as informagées de utilizagdo do fabricante de
cimento. Certifique-se de que a viscosidade do cimento permite uma penetracéo profunda na esponja. Isto
pode ser assegurado adicionalmente pelas marcas da compress&o (pressurizacao). A haste reta Miiler é
inserida no leito preparado para a prétese por intermédio do impactador da haste. No processo, controlar o
correto deslocamento axial, assim como a profundidade de insercéo e a torgéo anterior. A imobilizagéo final
pode ser assegurada por recurso a um martelo, aplicando pancadas uniformes e leves.
Reposicionamento: Depois da cuidadosa remoc&o dos restos de cimento, de lavar e de realizar, com éxito,
um novo reposicionamento de teste, o cone da haste reta Miller implantada devera ser minuciosamente
lavado e seco. Uma cabeca femoral 12/14 original é colocada e blogueada no cone da haste antes do
reposicionamento definitivo. N&o podem ser utilizadas cabegas femorais com um comprimento do colo
superior a XXL (+12 mm). Para mais informagdes, ver Haste reta Miiller de Tecnologia operatéria (ver 1.3
Documentag&o de apoio vélida).

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizag&o, os implantes s&o embalados num saco transparente dublo
ou triplo de pelicula laminada de pléstico (radioesterilizacdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizacéo com 6xido de efileno) com cartéo. Os instrumentos sé&o fornecidos n&o estéreis em
embalagens de protegéo e, antes da sua utilizagdo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com a
respetiva versdo vélida atual das instrucdes de utlizacdo (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.

Atencéo: Os implantes n&o podem ser reesterilizados! Uma nova preparag&o de componentes n&o
implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo fabricante, uma
vez que é necessario voltar arealizar processos individuais validados.

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

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

5. Indicagédo

- Desgaste avancado da articulagdo da anca devido a artrite degenerativa, pos-traumatica ou
reumatoide;

- Fratura ou necrose avascular da cabeca femoral;

- Sequela de operacdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugéo da articulagéo, artrodese

As endoproteses da anca, ainda que néo sejam concebidas com o intuito de ter a mesma capacidade que
0s 0ss0s normais e saudaveis relativamente aos graus de atividade e as cargas, elas conseguem, em muitos
casos, restabelecer amobilidade, a0 mesmotempo que contribuem para o alivio da dor. Estas endopréteses
s6 deverdo ser utiizadas 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, ndo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicagao

- Infegéo aguda ou crénica, local ou sistémica

- Doencas graves nos mdsculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questao;

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

- Qualquer doenca concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Peso do paciente acima de 75 kg para a haste reta Miller de tam. 6,25 LAT (111-065)

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

Atencéo: As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagéo mais
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral néo satisfatdrio da artroplastia
da anca. Estalista néo é exaustivad.

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

8. Efeitos indesejados

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

- Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento

- Reagdes toxicas

- Luxac&o/deslocacéo/dissociagdo

- Falha do implante

- Amplitude de movimentos limitada

- Dismetria nos membros inferiores

- Instabilidade

- ARMD (reacdes adversas a residuos metélicos)/trunionose/metalose

- Danos nos tecidos

- Ossificagéo heterotopica

- Trombose venosa profunda

- Hemorragia

- Infegbes

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC

- Reagdo a cimentacéo 6ssea/Sindroma BCIS (Bone cement implantation syndrome)

(por ex., arritmias cardiacas, resisténcia vascular pulmonar elevada)

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

9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informag@es 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 solugdo para o paciente, embora algumas das contra-indicagdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condi¢es, bem como dos riscos expectaveis.

Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida (til do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinacéo especifica sobre uma vida Ctil prevista ndo é
possivel. A vida (til depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade 6ssea existente, de
doengas concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da implantagdo e
de complicacdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. O paciente deve ser informado
sobre actividades através das quais possa diminir 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 informages dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizaré a
operacdo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbacdes, aquecimento
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do implante, indug&o de correntes eléctricas, relaxamento doimplante. Antes da utilizagao deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito de uma avaliag&o individual de risco e
em caso de dvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparag&o quanto & sua adequacao ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

O utilizador pode descarregar as informagdes sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética
(MRI safety information) através da pagina https:/www.ohst.de/professionals/. O doente pode descarregar
as informagdes sobre o doente a partir do sitio Web https:/www.ohst.de/patient-information/. O relatério de
sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esta disponivel na base de dados Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). O relatério de sintese pode ser disponibilizado mediante solicitagéo
até ao lancamento da base de dados.

10.  cCartdodeimplante

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

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

O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informag&o adicional ou atualizada que garanta
a utilizagdo 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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MK A

EM®YTEYMA
EuBivpunpo oTENEX0S Miiller

MporoU xpnoipoToInae! T0 P0GV, 0 XPAOTNG 0PeiAl va LEAETATE! EMIPEARDS Kal va TPET TIG TIapaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kail TIG €I0IKEG UTTOBEICEIG YiaTO TTIPOIOV.

O apuoddiog yiaTn didBeon autwv Twv TIPGIdvVIwY aTnv ayopd dev avahapBaver kapia eublvn yia dueaes f
eTakoMouBeg {npieg Trou ogeilovral o adoKiun xpran 1 adokIpo XeIPIoPS, 13iwg aTnv TapaBAEWN Twv
TIapaKATw 0dNYIWV XProNG fi 0€ adOKILN TiEpITToiNaN A CUVTAPNOT.

Ta OUyKeKPIPEVA  EUQUTEDATO ETITPETIETAN VO XPNOTLOTIOIONVTOI  CTTOKAEIOTIKG omé  10mpols e
EUTIEPIOTCTWEVEG YVWOEIG, EUTTEIPIEG Kal SeGoTNTEG OTOV Topé TG apBpotTAacTikig 1oxiou. H egoikeiwan
€ TN CUVIOTWHEVN VI TO GUYKEKPIPEVO TUOTNLO XEIPOUPYIKI TEXVIKN KalIl TV ETTILEAT epappoyr TG eival
amoAUTWG aTTapaiTNTR Vi TNV ETTITEUSN ToU KaAUTEPOU duvatoy amoteEAETHOTOG.

Mpémel Tavra va tpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwy Xprang, n omoia eival SiaBéaiun atov 10TéTOTTO
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoiovTos K VMK T0U ERPUISIINTOS

To euBlypappo oTéAexog Miiller sivar pia mpdoBean oTeAéxoug 10Yiou kar pTopei va xpnaipotroin6ei
Ve KaTAANAEG KeaAEG 100U yiat TNV OAIKr apBPOTTAAGTIKR 10i0U 1 TNV NUICPBPOTTAATTIKY.

To euBUypappo oTéAexog Miiller karaokeudetal amd éva xuté kpdpa CoCrMo (ISO 5832-4), pépel
Kwvo 12/14 kai pmmopei va ouvduaoTei 100 e HETAMIKEG 000 Kal He KEPAUIKEG KEPOAEG I0Xi0oU.
Ymapyouv diaBéaipa amd 11 peyédn otnv TUTTIKA Kai Ty TAEUPIK €kdoon. Ta aTeAéxn dlagépouv wg
TIpog WAkog kai To Offset. H ywvia CCD 135° eivan idia o€ 6Aa Ta eublypapua ateAéxn Miiller. To
€uBUypappo oTéAexog Miiller eiodyetan pe A aykUpwaon (xpAon TOILEVTOU OTN paxiaia-KoIAaK
TIAEUPA, KEVIPIKG-TIAEUPIKG OPVWTO).

H Bepameia pe 1o eubUypappo oTéAexog Miiller mpémel va yiveral o€ aoBeveig TTou xpeiddovral oAikr
apBpoTAacTIKr 1} NPIaPBPOTTAACTIKN 10Xi0U Kai TTANPOUV TIG OXETIKES eVBEICEIS, AapBavovTag uTroyn
I avtevdeigelg. EmmAéov, n Bepameia pe To eublypappo aTtéAexog Miller Ba Tpémel va
TIPQAYMATOTIOIETA OVO OE OKEAETIKA (WPIHOUG 0O BEVEiS.

To Tpaidv, To TIEPIEKGEVO TNG CUTKEUTTEG Kl TO XPNOTHOTIOI0UKEVD UNIKA TIpOadIopi{ovTal OTIG ETIKETES,
To epputeupa el va epgureleTal pe KathAnAn XEIPOUPYIKN TEXVIKR e TNV oTToia €ival ES0IKEIWpEVOS O
Xeipoupyds. Mpog To okomd autd TIpEMe! va AdapBavovTal UTToyn of ETIESNYATEIG TNG OXETIKAG XEIPOUPYIKAG
TEKVIKAG.

11 EMOKOIMon SHQUIEUHITRY
Kapuxmpronds YNk ApiBuds npoidvros
EuBUypappo atéexoc Milller peyéBoug 6,25 aTaviap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-065
EuBUypappo atéhexog Miler peyéboug 7,5 aTaviap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-075
EuBUypappo atéexoc Milller peyéBoug 8,75 aTaviap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-085
EuBUypappo atéexog Miiler peyéBoug 10 otéviap 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-100
EuBlypappo atéhexog Miller peyéBoug 11,25 atéviap 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-115
EuBUypappo atéexoc Milller peyéBoug 12,5 aTavtap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-125
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(*) Nepropiopdg Bapoug BA. Avtevdeigeig.

12
121

EMoKonnon 1av nupeAKopevwy
Epyulein

Kapuxmpronds Yhko ApiBuds npoiovios
EuBUypappo atéexog Miller peyéBoug 13,75 atévtap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-135
EuBUypappo atéexog Miller peyéBoug 15 atdvtap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-150
EuBUypappo atéexog Miller peyéBoug 16,25 atévtap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-165
EuBUypappo atéexoc Milller peyéBoug 17,5 aTaviap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-175
EuBUypappo atéexog Miller peyéboug 20 aTéviap ISO 5832-4 CoCrMo | 110-200
EuBUypappo atéexog Milller peyéBoug 6,25 mheupikd (¥) [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-065
EuBUypappo atéhexog Miller peyéBoug 7,5 mheupikd 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-075
EuBUypappo atéexog Miiller peyéBoug 8,75 mheupikd 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-085
EuBypappo aréhexog Miiller peyéBoug 10 Aeupikd 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-100
EuBUypappo atéhexog Miller peyéBoug 11,25 mheupikd  [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-115
EuBlypappo atéexog Miiller peyéBoug 12,5 mheupikd 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-125
EuBUypappo atéhexog Miller peyéBoug 13,75 mheupikd  [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-135
EuBlypappo aéexog Miiller peyéBoug 15 mAeupikd 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-150
EuBlypappo aréhexog Miller peyéBoug 16,25 mheupikd  [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-165
EuBlypappo atéexog Miiller peyéBoug 17,5 mheupikd 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-175
EuBlypappo aéhexog Miiller peyéBoug 20 Asupikd SO 5832-4 CoCrMo | 111-200

<75kg

Ta TV epUTEUDN TIPETTEN VO XPNCTHOTTOIOUVTON OTTOKAEIOTIKG Tal TIApaKATW avagepdpeva epyaleia Tng

talpeiag OHST Medizintechnik AG:

KupukmpLopos Apt8u6s mpoidurog
Epyaheia yia 1o eublypappo atéAexoc Miler - Bagikog diokog 506-2109
Epyaheia yia 1o eublypappo atéAexog Miller - Zéatpa 506-2110
Epyaheia yia 1o eublypappo otéAexoc Milller — Bagiko 0€T ekkivnang 506-2111
Epyaheia yia 1o eublypappo atéAexoc Mller - MpoaipeTikd 506-2112
Epyaheia eEaywyrg oTeAéxoug Ioxiou 206-010
122 ANM TapEAKOUEVT
KupukmpLopos Apt8u6s mpoidurog
AKTIVOOKOTTIKG TTpéTUTICNEUBUYpappou aTeAéxoug Miller aTavrap amd
CoCrMo yia SiTAi} aykUpwon 5500-10021
AKTIVOOKOTTIKG TTPOTUTTCN EUBUYPapOU OTeAEKOUS Miller TTAEupIKG aTTd
CoCrMo yia dimA aykupwaon ‘ 5500-20021
Nwpa To1péviou, Méy. 1, eGwrepiki @ 24 mm 506-101
Nwpa To1pévrou, Méy.2, eGwtepiki @ 27 mm 506-102
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13 loXdovta guvodeuTIKa EYYpI@I

AupuKupLouos Ap1BuoS mpoiovTos
XEIPOUpVIKr] TEXVIKN wGpvpuuugu oTeAéxoug Miller 50000017
amé CoCrMo pe guvdeTipa aykioTpou

YTodeign xprong epyaheiwv egaywynig 50000428
YTodeign xpriong epyakeiou emavaromoBéTnang aTeAéxoug 50000427
Kdpra eoureuparog 50000572
MAnpogopieg yia Tov agbeviy AvtikardaTaon dpBpwang 1oxiou 50000841
MAnpogopieg yia v aogaAeia ae TepiBaMov MRI (MRI safety information)| 50000851
AigTa oupBoAwv 50000859

2. Keipronos
21 Tevikes umodeigets

To OUYKEKPIPEVO ENPUTEUN CTTOTEAET TUAPA VOGS TUGTAUCTOS Kall PTTOpPET Vol XpnalpoToinBei povo e Ta
avtioTolya yvoIa E5apTAUCTC TOU GUOTAUATOS.

Mo TV epguTeEUON TIPETEL VA XPNOILOTIOIO0VTOI OTTOKAEIOTIKG Ta Tipoavagepdpeva dpyava Tou
ouoTAparog. Mpiv ammd T xpfion Twv epyakeiwy Tpémel va diao@ahileTal N TAPNON TG TPEXOUTTS £kGOTTNG
Twv aviioTolxwv  odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia eivar  dlabéoipn  oTov  1oT6TOMO
https://www.ohst.defifu-instructions/.

Npoooxii: Ta epgurepara TpETel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIARPEIS, GBIKTEG TTPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv epgureupdtwy dev TPETEN va ekTiBeTal o€ Guean
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNOT TOU EUQUTEUNATOG TIPETTEN VI EAEYXETE TN
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIDH auTéG PTTOPOUV val ETNPEATOUY T OTEIPOTTA.

Karé Tnv agaipean TG CUOKEUTDTg TOU EPQUTEUHOTOS, EASYXETE TNV TAUTIOT TOU LE TV ovopaaia ETavw
0Tn ouokeuaaia (api6. Tpoidvog / oeipiakdg apiBpog / péyebos).

Karé v agaipeon Tou eueuTeduaTog amoé Tn GUCKeUaoia TIpETE! va TNpoUvTal of avaAoyol UYEIOVOpIKOT
Kavove. Mpémel va AapBaverar pépipva yia Ty TpooTaoian OAwY Twv ETTIPAVEIWY TOU EUPUTEUUTOS OTTO
{nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopIaTIKig ONUaciag yia evdexdpeveg amotuyieg. MaTo Adyo
auto, n TIPGBETN Bev TIPETTEN VO EPXETOI O€ ETTAQH PE QVTIKEiLEVA, Ta omToia Ba propoloav va TIpoKaAéTouv
{nuieg otV em@aveid g KaBe ep@uteupa TpETel va EAEYXETAI OTITIKAL YIOl TOV EVIOTTIONG TUXOV
eAaTTWUATIKWY ONpeiwv TIPoToU va XpnaloToingei.

H emefepyaoia evog epguredpatog ox1 povo epiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMa o€ TepiTITwan
KATaTOVNONG ITOpEi €TTONG Vo TIpokaAéael KaTaoTPo@r TG TpdoBeang Gpeca Ny Le TNV TApodo Tou
xpovou. Ma 1o Adyo autd amayopeletal n Pnxaviki fj kar* Ghov TpéTTo eMelepyaaia Tou EPQUTEUATOS.
ATTayopeUETal 1) XPAOT EMQUTEUUETWY T EACTTWHOTIKEG TUTKEUODTEG, KABUG KOl N CTTOCTEIPWHEVWY,
aKABapTWYV, EACTTWHOTIKWY, 1} HE ECPAALEVO ) P E50UCTOBOTNEVO TPOTTO ETIEEEPYCIT VWV ELPUTEUPATWV.

Npoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovtal yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeiToupyikwv emiQavelv oe évav aoBeviy SIaUOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIAVEIEG ME
TéTOIOV TPOTIO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn katamévnong oTig
AeiToupyikég emaveleg dev pmopouv va eSakpIBwBolv e BeBaIdTNTA HOVO pE OTITIKEG
peBOdoUG. Mo To Adyo autd, Ba TTpéTer va BewpeiTal ek Twv TPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIwv KaTdTIv agaipeang, KATI TTou amokAgiel T emmavaypnaigotoinan.
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2101 OTOIXEIC EPQUTEUETWV T OTToia TTPoopIZovTal yiaXprian Oe pia HOVO TIAEUPE TOU GWHATOS O EKACTOTE
TIpoCavaToNIoHOG EMOoNUaIVETal 0T EPUTETPATT e TNV £VOEIG «Ly» yia TV apioTepr TTAEUPA TOU OWHATOS
Kkar v Evaeign «R» yia T degié TAeupd Tou owpamog. O TpoaavaToNTHOG TwV EUPUTEULATWY TIPETTE Va
avTioTolxel OTwadATIOTE OTNV TAEUPG TOU OWHOTOG TG TIPOG CTTOKATACTACN GpBpwang. ZToixeia
EQUTEUNATIV XWpiG EMOTHAVOT TNG TIAEUPGG TOU OWHATOG LTTopolv va XpnotpotoinBolv 1600 otV
aplaTepr 600 Kai o Begid GpBpwaon.

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

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoT eivar eTiong Suvarr n EMOTPOPI aUTWY TwV EPQUTEUPATWY OF
autév yia T dwpeav kar opBi S1GBeat) Toug. Ta eMOTPEPOpEVA OTOV KATAOKEUTOTH TIPOIGVTal TIPETTEN VOl
emonpaivovtal wg «EmaoTpogr yia SiaBeony kai TPETE! €ival KaBapITpEVa Kal CTTOOTEIPWHEVT Kal Vat
ouvodeUovTal ammd amodEIKTIKG CTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVORIKO TTIOTOTTOINTIKG KaTaAANAGTATAG.

K&Be ooBapd TepioTaTKG TIOU OXETI(ETal e TO TexVOAOYIKG TIPOiGv TIETEI va avapEpETal OTOV
KATAOKEUOOTH Kal TNV aippodia apyr) Tou kpdToug péAoug aTo omoio eival eykaTeaTnpévog o XproTng Kai/f
0 aoBevrig.

22 EMIpentas suvdunonds sroixeinv
[0 7 GUvapPOYN PE TO EPPUTEUD TTPETTEN VA XPNOT1oTToINBoUV 01 TIPAKATW KEQAAES I0xioU:
Ovopnouki @ | Knpukwnpionog Milkos uxgva Ap1Buos mpoidvrog
Kegali 1oxiou CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 éwg 030-2202
S/M/L
Kegpahr 1oyiou
GAuBaG EMPUTEUNATWY -35/0/+35/+71/ .
50 Sssgz-gfpmug +105 mm 020-2800 g 020-2804
S/M/L/XL/XXL
Kegali 1oxiou CoCrMo
IS0 583212, 12114 38101851471 0302800 tug 0302804
@28 mm S/M/L/XL/XXL !
Kegali 1oxiou BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 éwg 367-1142
S/M/L
Kegali 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 éwg 013-003
S/M/L
Kegpahr 1oyiou
GAuBag EMPUTEUNATWY -410/+4/+8/ .
50 Sssgz-gfpmug +12mm 020-3200 éwg 020-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Kegali 1oxiou CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 ATOTHATHT 1 030.3900 b 030-3204
S/M/L/XL/XXL
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Ovopnoukii @ | Knpuxmpiopes Miikos nuxgva Ap18p6s mpoidutog
Kegahr 1oyiou BIOLOX®delta .
1SO 6474-2, 12114 410/ +4/+7 mm gg;mg twg 367-1145,
SIM/LIXL B
Kegali 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -410/+4/+7mm | 013-004 éwg 013-007
SIM/LIXL
Kegahr 1oyiou BIOLOX®delta .
1SO 6474-2, 12114 410/ +41+gmm | 3071146 &g 367-1148,

367-1150

@36 mm SIM/LIXL
Kegali 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 éwg 013-011
SIM/LIXL
Kegali karayparog, péy. S
XOAUBaG EpQUTEUPATIWY -4 mm 155-140 éwg 155-160
1SO 5832-9, 12/14

. Kegali karayparog, péy. M

ggg mm twg XGAUBaG EpQUTEUPATIWY 0mm 155-040 ¢wg 155-060
1SO 5832-9, 12/14
Kegali karayparog, péy. L
XOAUBaG EpQUTEUPATWY +4mm 155-240 éwg 155-260
1SO 5832-9, 12/14

EyyudpaoTe T gupBamotnra Twv TpoiovIwy Hag OV o€ GUVBUACO e Ta SIKA Hag TIPOIovTa TIou pEpouV
onpavon CE, kaBlg Kal Ta EyKEKpIPEVA OO EPAG Yia TO GUVBUAOHO TIPOIGVTa, YIa Ta OTTOIa UTTGPXE!
avahoyn éykpian. a 1o oKoTo autd TpéTel va AapBavovTal uTrdyn ol 0dnyieg XpRong TwV KATAOKEUOOTWY
TwV eVOOTIPOOBETIKWY, KABL)G Katl 0 EYKEKPIpEVOG amd Ty Taipeial OHST Trivakag ouvuaouwy.

0 ouvduaopdg eupureupcmwy g etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe oToigian GAMwV KATAOKEUOOTWY,
yia 1o omoia Sev uidipxel £yKkpion Tng etaipeiog OHST, amokAeieral yia Adyoug aopdeiag kai eubuvng
TIPOIOVTWV.

23 Yrodeigeis xpiong

H epapuoy} Tou epguTEdaTOg TIpayMaTOTIOKEITCN e TOIPEVTO. Kardl TV e@appoyr pe Xprion To1uéviou
TIPETIEN VO XPNOTHOTTOIEITaN TTIOWA TaTéVTOU. MpIV OTT6 T XPrGT TOU TIHATOG TOTPEVTOU €ival emBERANPEVN
N TPNON TG TREX0UT TG EKBOONG TWV aVTIaTOIKWY 0dNYIWV XPriong, N oroia gival SiaBéaiun atov (oTéToTo
https://www.ohst.defifu-instructions/. To epgUreupa diaBétel kwvo 12/14 yia ™ olvdeon e TV KeQahr
1o¥iou.

O KWvog Tou aTEAEXOUG TOU I0Xi0U Kall 0 ETWTEPIKOG KWVOG TNG KOG 10Xiou TpéTel vat eivai kaBapoi kai
@BikTol kamé T auvappoyn. Mpiv ammé Ty TomoBETNoN TG KePaArg 10 iou TPETEN var KaBapioBei eTmHEAwS
0 Kwvog. H kataMnAn kegahr 1oxiou TIpETe! var TOTTOBETNBET OTN GUVEXEIC e TO XEPI Kall Val OTEpewBei aTov
KWVO e T0 epyaAeia TooBETNONG Ke@aAng kai katdMnAo kTUTmua pe agupi. Kard T xprion Kepapikwv
KeQaAQv Ioxiou eival emmiong emBeBAnUévn n THPNON TG TPEXOUTTS EKGOONG TWV AVTIGTOIKWY OdNYILV
xpfong, n omoia eivar diabéoipn oTov 10TéTOTO  hitps:/fwww.ohst.defifu-instructions/.  Meté v
eTavaromoBéTnon péTel va eheyxBolv n opIoTIK oTaBepdTnTa, N KIVATIKATTA KA N JUIKA TGO,
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TNpoooxi: Emanuaiverar pré 6m o€ EPITTWON QVTIKATAOTOO NG KATA T XEIPOUPYIKN emépBoan fy
avaragng TG kepaArig 10xiou TTPETTEI vat XPNOTHOTTIOIOUVTN OTTOKAEITTIKA KEQOAES IoKiou
XWPIG KepapIKG Kwvo. AuTO 10 Uel aveSapTnTa amd Ta UNKG KATCOKEUNS ToU
TIPONYOUpEVOU OUVOUCTHOU KivOU.

TNpoooxi: Ze epiTTON gV 1} Bpadong evog kepapikol aTolxeiou cuviaTémal n TARPNG avaragn
TWV KEPAPIKWV OTOIXEIWY TO GUVTOPOTEPO BUVATO. ZTNV TIEPITITWGT QUTH AVTEVBEIKVUTAI N
Xpron peTaANIKwV KepaAwv Ioxiou 0To TTAIC IO pIag avaTagng, eTeidr mopolv va
TIPoKUYoUV OOBapEG, eV EPE ETTIKIVOUVEG Yia TN wr €TTITTAOKEG. KaTéi T XeIpoupyIKn
eméBaon amareital omwodToTe € OTIAVIEG TIEPITITWOEIG Bpalong TOU KepapIKOU
aTolXgiou 0 OYOAAOTIKOG XEIPOUPYIKOG KABAPITHOS e aQaipEaT AWV TWV KEPOIKWV
Bpauopdmwy Tou pmmopotv va BpeBolv Kai n evieAexrig TTAUGT TOU TPAUATOS.

Edv Kkara T xeipoupyikr eméuBaon karaoTei avaykaia n agaipeon g fdn TomoBeTnpévng yviolag
TIp6Beang, diatiberal éva epyakeio egaywyrg TOU aTEAEKOUG TOU IOXIOU YIai TO GKOTTO QUTO.

Mpiv amd TV eloaywyn T TOILEVTOU (OTNV TIEPITITWGN TNG ayKUPWONG HE TaTUEVTO) ) TV El0aywyr Tou
EPQUTENNATOS (OTNV TIEPITITWO TNG AYKUPWONG XWPIG TOILEVTO) TIpETTel var eKTTAUBET TTapKWG N Béon Tou
epuTElpaTOS. Kard T diadikaoia autr Tpémel va AapBAverar JEpIpva yia TV aTTopaKpuvoTn GAwv Twv
aoOvBeTwv owpamdiwy (.x. Bpauopdrwy ooTol, owpamdiwy ekTPIBAG Twv epyaleiwv KATL) amé Tnv
TIAPAOKEUAOEVN BETT TOU EUQUTEDATOG.

MNa ™ owotd ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou Tpémel va AapBavoval umdyn ol umodeitelg Tou
KATOOKEUOOT yia T Xprion Tou ooTIKoU Tolpéviou. Mpokepévou va TepiopiaTei o kivduvog ooBapuwv
KapBIayYEIKWY ETITAOKWY (TTou TIpokaAoUvTal Cmmd T0 OUVEPOHO EPPUTEUONG OOTIKOU TOIUEVTOU
BCIS=Bone cement implantation syndrome), cuviaTérai n xprian 00TIKOU TO1LEVIOU TIOU QVOLEIYWVUETaI O
KEVO.

TaTnv aykUpwaon e To1PEVTO, Ta EUQUTEUUOTA TIPETTEN VOl EI0GYOVTA KEVTPIKG KOl EUBUYPOMMO OTO TOTREVTO.
Ze guvéxela Tou oTadiou Tolpéviou TipéTel va agaipeBolv GAa Ta TIpoegExovia fi acUvdeTa TRAPOTa
TOIREVTOU CITO TNV TIEPIOK T TOU TPAIUMATOS,

Tpoooxii: Karé m xprion xeipoupyikav epyakeiwv uywnAiig ouxvornTag (Tr. X., KauTipeg) TpéTel va
AapBAvETal PéPIMVA WOTE QUTA Va PNV EPXOVTI OE ETTOQN ME TA EPQUTEUHATA f Ta EpYaEiaL.
Taepgureduara f Ta epyaleia Lmopodv aAAIG va uTrooTolv 1000 aoBapég ¢nuieg Tou va
pmmopei va ipokAnBei karaoTpo@n (TT. X., Bpadon). Ze TePITITWGN TIOU €val EPQUTEUHT EXEI
uTrooTel {npieg, auto dev EITPETTETAN TTOPAEiVEl 0TO OWA ToU aoBevOUS, MG TIpETE! var
avikaraoTabei amo kavoUpylo kar GBIKTo upUTEUMa. Ze TIEPITITWAN TTOU TIPOKANBoUV
{nuieg ot epyaheia, auta emTpémeTal va e§akoAouBnoouv va xpnolpomolodvial povov
€pooov gival amoAuta Sedopévog o TIPOPAETTOEVOG OKOTIOS XPrAaNG TOUG.

Karé m xprion keahwv 1oxiou pe Béon auyéva (XL kar XXL), n ékraon mg kivnong mepiopierar kard
Tepimmou 30° Kar o€ Kapyn Kai ékTaon e§oogaAifovran Tipég petagy 80° kar 100°.

TNpoooxii: H AavBaopévn TomroBTnon Twv OTOIXEIWV ) N XPrion HIag TEPIopIOTIKIG EvOOTIPOTBETIKAG
1oxiou 1} oNikrg evdoTpoaBeTIKrig IoXiou L apBpwTr) kepahr) pe BAON auxéva i KwvIKG
TiepiBANua pTTopE va peIoel To EUPOg Kivnong TG GpBpwang Kai va augiaer Tov kivouvo
@Bopdg Twv oToIxEiwY, OUYKPOUSTG TwvV OTOIKEIWY, TIPOWPNG TIOPEKTOMANG 1
avaBewpnong. Z& auTéG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUPYOS Bar TIPETIEN VO EVNEPLITE! ToV
aoBeviy 611 Ba TpETEN va ammogedyovTal SpacTnpeioTTeS TIou TEpIAapBavouV Leyaho EUpog
Kivnong.
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24 KE1pOUPYIKT) TEXVIKRA

TpooBaoeig yia evdompoBioelg oTeAéoug 10iou pe duvardtnra xprong Talpéviou. H eugureuary Tou
TiepIAapBavel Ta Tapakdmw Bripara.

Ekropn) auxéva: H oaTeoropia pe 1o TaAavioUpevo Tipidvi die§ayeTal GUPPWV e TOV TIPOEYXEIPNTIKG
oxedlaopo.

Mapagkeur) TG kOTUANG Kall EHPUTEUGT) TOU KUTTEAIOU 10i0U.

Aiévoign Tou eyyUg pnpiaiou: Ma ) didvoign Tou eyys pnpiaiou diamiBetan pia opiAn koikotrTwy. Autr Ba
TpEEl va TomoBeTnBei 0 amooTaCT TAEUPIKA Kol paxidia TIPOKEIPEVOU va SIEUKOADVEI TN LETETEITTl
€10ayWY TwV EEoTpWV.

Mapagkeui) Tg Edpag Tou epuTEdPaTOS pE §EaTpa: Alefayetal Babpiaia diavoign pe §aTpo Tng pnpiaiog
£0pag Tou aTeAEXOUS NG TIpABEaNG, apxifovtag e To pikpoTepo &EaTpo. Ma Tov Adyo autd, Tipémel va
AapBaveTal pépipva yia T owaoTh, KEVIPIKR £3pacn, TNV TIpOoBIa GTPEWN Kol TN OXECT He TO TIPORAETIOPEVO
KEVIPO TIEPIOTPOQRG. TO epguTEUGPEVO LéveBog aTeAéxoug avtiaToixel oTo EyeBog Tou &aTpou Trou
xpnoiporroindnke teAeutaio. Eav Sev emmeuBei To poPAemopevo péyeBog iy Badog atpou, pmopei va
SnpIoupynBei XWwpog e To EaTpo Tou eyyug pnpiaiou.

AoxipaoTiki emavatomofimon: Me TagéoTpa pe ouvdeTApa dykIoTpou, N SoKIaOTIKNA mavaroToBéTnon
ieGayeal e TomoBETNE N TwV OTAVTAP ) TWV TIAEUPIKWY SOKIMAOTIKWY KepaAwv amreuBeiag aTov ouvdeTipa
aykioTpou Tou &EaTpou. AlariBevian SOKICOTIKEG KEQAAEG e DICPOPETIKEG DICTOREG KEGAARG Yia Tal HAKN
auxéva S éwg XXL. Mpoetoipadia mg xpARong Tolpéviou: ZUUGwva pe TV TIPOCBIOPICHEVN KaTA TO
TIPOEYXEIPNTIKO OTASI0 BIaQUOTIAKI BIGETPO TOU XWPOU TOu PueAoU, eykaBioTaral katd kavova éva TTwpa
ME Tou xwpou Tou puehol (Toua Tolpéviou). Eva eidikd epyakeio TomroBétnong kabiotd duvarh Ty
eheyxOpevn eloaywyr Tou Twporog oTo BEATIOTo BABog. H eppiteuan Tou TauaTog To1pévou Ba Trpémel va
éxel oAokAnpweEi TTPIV aTTé TNV TTPACKEUR Tou 0oTIKoU TOT1HEVTOU. Mo SIGHETPO XWPOU Puehol peTagy
14 mm kar 19 mm cuvioTaral WA To1pévIou pevéBoug 1, eviy yia dlapétpoug amd 18 mm £wg 22 mm
ouviotéral 1o péyebog 2. To Triua To1péviou Ba Tpémer va TommoBeTeital o€ améoTaon 0,5 éwg 2 cm amw
G Kopugrig TG TpdBeang. H Béon Tou mwpaTog To1péviou pmmopei va agiohoynbei ato TAaiolo evig
aKTIVOTKOTTIKOU €AEyXOU e Bdion T Béan Tou akTivookiepoU dakTuhiou. ‘YaTepa amé Ty eloaywyr} Tou
TipaTog, akohouBei EkTAuon yia kaBapiopd Kar emakoAouBo aTéyvwpa Tng £5pag Tou OTEAEKOUS TN
TpoBeaNG.

Eioaywyn Tou opioTikol aTeAéXoug: To TOIUEVTO TIpETTEN Val EICGYETaI pe GUYXPOVN TEXVIKR TOILEVIOU
AapBavopévwy omwodATToTE UTTGYN TwV TTANPOPOPIWV XPATNG TOU KATAOKEUTOTH Tou Talpévtou. Mpémel
va AapBaveTal PépIVa WOTE TO IEWBEG TOU TOTREVTOU Va ETTITPETTEI TNV EI0XWPNON €15 BABog aTov aTroyywdn
1070. AuTh pTTopei va utroaTnpixBei emmpooBeTa pe pokpompdBeapn Triean. To euBlypappo aTéAexog Miller
ummopei va eloayBei pe Tn opUpa aTeAEKoUg TNV TTAPAoKEUaO VN £dpa Tng TTpoBeang. Kard m diadikaaia
auTh, Tpémel va eAéyxovral n owaTr a§oviki Tropeia, To BaBog eioaywyng kai nTipdabiaaTeéwn. H opioTikr
OTePEWOT UTTOpET va UTTOOTNPIXBE e OpOIOPOPPA, EAAPPE KTUTTMATA LE T 0pUpa.

Emavatotro8émon: YoTtepa amo empeA a@aipean Twv TIAEOVOOHOTIKWY KOTOAOITIWY TOIREVTOU, TV
¢kmAuon kaBapiooU Kai Véa, EMTUXT) GOKILOOTIKR TOTTOBETNOT, O KWVOG TOU EUPUTEUNEVOU EUBUYPapLOU
oTeAéxoug Miller kaBapidetal axoAaoTiké kai aTeyviveTal. Mia auBevrikr kepahr ioxiou 12/14 TomoBeteital
Kal aoaNiZETal OTOV KWVO TOU OTEAEXOUG TIPIV aTTd TNV OpIOTIKI emTavartomoBéman. Mpémel va AapBavetal
uTroYn o1 amayopeUeTal N XPAON KEQOAWY [e WAKOG auxéva Gvw Tou XXL (+12 mm). Ma mepartépw
TAnpogopieg BA. xelpoupyikr Texviki euBlypappou oteAéxoug Miiler (BA. 1.3 loxUovra ouvodeutika
£yypaga).
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3. IUOKEUNOIN K oTEPOTNTN

Avahoya e T péBodo ammooTeipwaong, Ta EPQUTENHOTA TUTKEUAJoVTaN | XapTOKIBWTIO a€ 2 TTAA 1 AR
Slagavy oakoUAa  amd  pepPpavn  oTpwpaToToInuévou  TTAGOTIKOU  UAIKOU (CmooTeipwan e
akTivoBoAia Touhdyiotov 25 kGy) 1§ 2mAj dlagaviy oakoUAa amé UAKG Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevoteidio). Taepyaheia Tapadidovral pn aTTOOTEIPWHEVA O€ TIPOOTOTEUTIKEG GUOKEUADTES KAl TIPETTE!
va KaBapifovTal Kal va aTroaTEIpWVOVTaI TTPOToU XPNO1HOTToINBoUV GULGWV E TNV TPEXOUTT €300 TwV
avtioToiwv 0dnyiwv xpriang (50000354), n omoia ivar Siabéaipn atov ioTétomo hitps://www.ohst.defifu-
instructions/. H avagepduevn nuepopnvia Agng mpolmoBéTel 61 n ouokeuaoia dev Exel uooTei {nieg Kai
ev €xel avolxBei, kabug kal Tv amoBrikeuon uTTO KaTGAANAeg GUVBIKES.

Tpoooxii: AmayopeUeTal n ek Véou amooTeipwon Twv eppureupdTwY! H emavemeiepyaoia pn
ELQUTEUOHEVWV OTOIKEIWY, N CUOKEUCDIa TwV OTToiwV €l avolxBei, Tpémel va Siegyetal
amoKAEIOTIKG OTT6 Tov KaTaOoKEUooT, €TeIdn Tpémel va emavaAngBolv  emmpépoug
ToToToInuéveg Siadikaaieg.

H efwrepikiy oakoUAa g 3mAig cuokeuaoiag diagavols oakoUAag TpéTel va agaipeital pagi pe 1o
XOPTOKIBWTIO CTT6 TTPOCWTTIKG X1 UTTO OTeipeg auvlriKeg. Ma Tnv 3A Guokeuaoia diagavols cakoUAag
TIPETIEN VO AQQIPEITCI OVO TO XAPTOKIBWTIO CMTO TTPOCWTTIKG OX! UTTO OTeipeg ouveIrikes. H deltepn oakoUAa
TIPETIEN vV AVOIYETI KOTE TPOTTOV TTOU Vat PV TieTal O Kivduvo n) aTroaTeipwarn TG E0WTEPIKAG CaKOUAAG.
H eowrepikr) oakoUAa agaipeital kal avoiyeTal aTrd TIPOCWTTIKG UTTO OTEpeEg TUVBINKEG. Ze aUTH Tr HOPEH),
TO EUQPUTEUPT TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KAT TPATTOV TTOU CUTG Val UTTOpEi var agaipéael ameubeiag To
QTTOOTEIPWHEVO EPPUTEVHAL

4. TMpoEYXEIPNTLKOS OXEDMONAS KUL HETEVKELPTITLKT (PPOVTIDU

O TpoeyxelpnTIKSG OXedIAOLOG e Baon aktivoypagies, Sedopéva agovikiig Topoypagiag kai auvagh
oTolxgia €ival ammoAUTWG aTTopaiTNTOG KOl TIOPEXE! GNLAVTIKEG TTANPO@OpIES Yia Ta karAAnAa epguTedpaTa,
TNV TOTIOBETNGN, TIG SuvaTéTNTEG CUVBUACOU OTOIXEIWV Kl KaBIoTé Suvarr Ty TipoeTmAoyn PevEBoug Tou
€LQUTEUNATOS TTOU TTPOKEITaI Vel XPNoTHoTToINGE .
H xepoupyikr eméuBaon pmopei va die§axBei povo, edoov éxel dIaoPONIOTEN N QVEKTIKOTTA OTOU
aoBevoUg 0T0 UNKO TOU MQUIEUATOG.
T'lc 70 OXedIOONO TG XEIPOUPYIKAG EMEPBATNG TIPETTEN VOl XPNOIOTIOIOUVTaI Tal OKTIVOOKOTTIKG TIpOTUTIAL
Ta mpétumma autd diariBevran yio 6Aa Ta peyédn oe peyéBuvon 1,15:1. Emiong diaribevrar aktivoypagikoi
odnyoi oe KAipaka 1:1 o€ Yn@Iakr Joper.
Mpémel va eivar Si0BéoIeg SOKIPAOTIKEG TIPOBETEIG Yia TOV EAeyXO TNG OWOTHAG EPapHOYRG (6TToU auTég
pmmopolv va XpnaipoTioinBolv) kai OO BETa ePUTEUATA, OF TIEPITITWOT TTOU amtaiTouvTal GAACl HeVEDN 1
Sev pmopei va xpnatpotoinBei 10 TPORAETIOPEVO ELPUTEUMAL
Karé m peteyxeipnTikr) gpovrida TpéTel va epappoovTal avayvwpIopéveg SIodIKAoieS.
8. Evdeigers
Mpoxwpnpévn @Bopd Tng Kar' 1oxiov GpBpwong Adyw EKPUNIOTIKAG, LETATPAUPATIKAG 1
peuparoedols apbpiTidag.
Karaypa fj avéyyeia vékpwaon Tou TG pnplaiag KeaArg.
Kardotaon UoTepa mé  TIpONYOUREVES  XEIPOUPYIKEG  €MeUBGOEIS, T.X., 00TEOOUVBEDN,
avakaTaokeur apbpwang, apBpodean
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O1 evdompooBéoeig 10xiou  dev eival pev Oxedlaopéves WoTe va umoaTnpifouv Tov 310 BaBud
SpacTNEIGTATAG Kol KATATTOVNTG GTTIWG TO QUOTOAOYIKG, UYIEG 00TO, GG OE TIOAAEG TTEPITITWOEIG MTTOPOUV
Va ATToKATAOTAGOUV TV KIVATIKGTATA LE TAUTOXPOVN avakoU@ian Tou révou. Mpémel va xpnalporololvial
pévo, epdoov ONeg o1 UTIGAOITIEG Eykalpeg Kal 0pBEG XEIPOUPYIKEG Kal cuvInpnTikEG péBodol Bepameiog
Siaripnang Tg GpBpwang dev £xouv EM@EPE! T0 EMBUPNTO amoTéAeTa.

6. Avtevdeisels

Otia fy xpovia, TOTIKA | GUGTNUIKNA Adipwgn
Bapiég TABATEIG TwV PUWY, TwV VEUPWY ) TwV ayyeiwv, of oTroieg BETouV ae KivOuvo To OXETIKG
dkpo.
EANTIMG 00TIKGG 10T6G 1) Kakr TroidTnTar ooToU Trou BéTel oe Kivouvo T oTaBepr| €dpaon Tng
Tpéobeong
KaBe auvodog méibnan, n omoia pmopei va 6ol o€ kivduvo T Asimoupyia Tou epguTedpaTog

- YmepeuaioBnaia évavTi Twv XpNOIHOTIOIOUMEVWY UKWV

- Bapog aoBeviy vw Twv 75 kg yia To euBUypappo atélexog Miiller peyéboug 6,25 LAT (111-
065)

1 NupiyovTes KIBUVOU Kut GUVBHKES, 01 OMIOiES HMOPOUV Vil uoBuBicOUY TV
EMLTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpoooxii: H Kkhiviki) epmeipia deixvel 6T dtav UApXouV pial 1} TIEPIOdTEPEG Ao TIG aKOAOUBEG
OUVOBEG KATAOTAOEIG (TTAPAYOVTEG KIVOUVOU) HTTOPOUV Vel TIPOKUWOUV LIKPOTEPOI XPOVOl
avapoviig, OuxvoTepeg €MTAOKEG 1) éva OUVONKG  XEIPOTEPO  OMTOTEAEOO  piag
apBpotrAaaTikiig 1oiou. Autég o Karahoyog dev eival e§aviAnTIK.

Mayuoapkia

Kamviopa

Zakyxapwdng diaBAtng

Wuyiarpikég Tadroelg

Avaiia

EvdoapBpikég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEIBOUG OTNV TrAoYouTa GpBpwon TpIv amod
Aiyérepo amé 3 prjveg

Tevika augnpévor Tapdyovteg KIvovou yia pia eméppaon

8. Avem@ipntes dpaoets

O1 avemBUUNTEG EVEPYEIEG Kall OI KivOUVOI TIOU aVaQEPOVTAI TIAPQKATW MTTOPET VAl EPQavIaTOUV KaTd T
6|0pK£|u piag oAikig apBpotAacTikAg 1oiou (THA) fj piag nuiapBpoTTAaoTIKig:

Avridpaoeig &Evou owpatog, 00TedAuan, XaAdpwan

Togikég avTIdpaoEIg

Napextomon / e§apBpwon / didomaon

Amoppiyn epguTelUaTOg

Nepiopiopévo ROM

AvIgOTNT TOU PAKOUG TWV KATW AKPWY

AoTéBeia

ARMD / tpouwviwan / petdMwon

TpaupaTiopdg 10TwvV

Ereporomn ooTeomoinon
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Ev 1w BaBel pAeBikn BpopBwaon

AmiAeia aiparog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki TpoaBoA / eykepahikd

Avridpaan Tou oaTikoU To1péviou / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (..
Kapdlakég appubpieg, augnuévn avtioTaon TIVEUHOVIKWY ayyeiwv)

TNpoooxii: MoMég amé autég Tig avemBUUNTES evépyeleg auvdEovTal e TIOVO. Adyw TnG Epaviang
QUTQV TwV QVETBUPNTWY EVEPYEIWY, EVOEKETAI VO KATAOTER QVOyKaial pIa XEIPOUPYIKI
emépBaon avéragng.

9. MAnpo@opics Tou ngBevous, TEKIMpiwON

Ta oToIKgia TAUTOTTOINONG TwV XPNOTLOTIOIOUHEVWV EPQUTEUATWY TIPETTEN VO KATAYPAPOVTAI OTa Eyypapa
Tou aoBevoug. O1 CUOKEUTTTEG TwV CTTOOTEIPWLEVWY EUPUTEUPCATWY TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO QTG TIG
QUTIOTOIXEG ETIKETEG.

O aoBevrg TPETTEI VOl EVNHEPWVETAI OXETIKA e TaI TTAEOVEKTATar Kail TOUg KIVBUvoug TG peBddou. Epdoov
T0 euQUTEUPT BewpnBei wg n TAEov evdederypévn Ao yia Tov aoBevi, TTapd To yeyovog 6Tl opIoEVES amTo
TIG TIPOAVAPEPOPEVEG aVTEVOEIGEIS apopolv O€ auTév, TIpETEl va emanuaivovial oToug aoBeveig Ta
QVaWEVOLEVT CTTOTEAETUATC QUTWV TWV TIEPIOTACEWY, KABWS Kal Ol evEKOUEVOI KivOUVOL.

210UG 0BEVEG, OTOUG OTT0ioUG TOTTOBETEITCI EVOOTIPOTBETIK I0Xi0U, TIPETTEI VOl ETIaNuaiveTal 6T n Sidpkela
{wng Tou euguTEUPaTOg eCapTémal amd dIAYopoug TIapdyovTeS Kal, wg €K ToUTou, Bev eival duvarég o
akpIBrig kaBopiapdg TG TpoBAeTopevng didpkeiag Jwiig Tou. H didpkeia {wiig eaptdmar ammd To BApog kai
Tov Babpd SGpaotnpioTnTag Tou aoBevols, TNV UQIOTAKEVN TOIOTNTOL TOU 00TOU, TUKOV UQIOTANEVES
ouvodolg voooug, To emAeypévo elyog ohiaBnang, Tnv TroIdTTa ToU ERUTENUATOS, KaBWS Kal ammd pn
QVOWEVOLEVEG ETTITIAOKES, OTTWG TT.X. TITWOEIG ) aTuxiuara. O aoBevig TIPEMTE! va EVNPEPIVETCI OXETIKA UE
SpaoTNPEIOTNTEG, ME TIG OTTOiEG QUTOG WTTOPET va PETPIGOE! TIG EMITITWOEIG QUTWY TwV ETTRAPUVTIKWY
ouvBnKwv. ZUpQWva Pe TNV TPEXOUOT KaTAoTaon Tng Texvoloyiag N avapevopevn didpkeia {wiig eival
Tepimou 15 €m.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TTOU TIapEXOVTal OTOV A0 BEVH, TIPETTE VAt TEKUNPIVOVTCI EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACT 10 EEETAOEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopodv va TIpokUyouv avemmBiunTeg, emBAaBeig yiaTov
aoBeviy emdpaoeig. MiBavég emdpaoeig eival, Petagy AMwv, axnUaTIoPGS TexVTWY Sopwv, Bépuavan Tou
EPQUTENNATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWV PEUPETWY, XaAGPWON Tou epQUIEUPaTOS. MpIv ammd T Xprion TIpEmel
va peletnBolv ol TTAnpogopies XPAONG TOu KoTaoKeuaoTH Tou efomAiopol. ZTo TAdiglo piag
€GQTONIKEUpEVNG EKTIUNONG TwV KIVBUVWY TIPETTEI, O€ TTEPITTWGOT apPIBONILY, va eAEyyovTal OTnV ekdoToTe
OUOKEUN MayVITIKAG TOOYPOPIag OUYKPIOIUA EMQUTEDAT WG TIPOG TNV KATaMNASTNTA Toug. O aoBevrig
TIPETIEN VOl EVNEPLIVETCI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

O xprioTng Wmopei va kateBaoel Tig TAnpogopieg yia Ty aogdreia ot TepIBaMov MRI (MR safety
information) amé mv 10TooeAida hitps://www.ohst.de/professionals/. O aobeviig pmopei va kareBdoe! TIg
TAnpogopie yia Tov aoBevry amd Tnv 1oTooeAida hitps://www.ohst.de/patient-information/. H ouvormiki
¢kBean OxeTIkG pe TV aodhela kai Tig Khivikég emdooelg diatiBerar ot Bdon dedopévwy Eudamed
(https://ec.europa.euftools/eudamed). ‘Ewg v évapgn Aemoupyiag g Baong Sedopévwy, N GUVOTTTIKY
¢kBean pTTopei va TapaoyeBei KaToTV aImuaTog.
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10.  Kipw ep@uicipavos

Meté T xeipoupyikr emépBaon, aTov aoBevi Tpémrel va Tapadideral pia KAPTa EUQUTEDUATOS, TNV OTToIa
avaypagovtal OAeg oI amapaitreg TTANPOQopieg OXETIKA pe autd. Karé Tnv TIpWwTn amokaréoToon
XpnolyoroloUvral TToAAG GTOIXE I TOU GUOTALATOS Kal, WG €K TOUTOU, N KAPTA ENQUTEUaTOG Ba TTPETE! VOl
{nreitar ameubeiog amé Ty OHST Medizintechnik AG. Ta v Tekunpiwon Tou XpnoipomoloUpEvou
EPQUTELATOG TIapEXOVTCN Hadi e Ta TIPOIGVTOl QUTOKOMNTEG ETIKETEG. AUTEG Of ETIKETEG TrepIApBavouY TNV
ovopaaia Tou TPoiovTag, Tov apiBpo idoug (REF), Tov apiBuo aeipdg (SN), Tov kwdiké UDI, kabug etiong
Kall TOV KATOOKEUOOTH GUPTEPIAQHBAVOpEVOU TOU I0TATOTTOU.

H képra euguredpatog TPETE! var CUUTANPWVETCN e Tal aToIxeia Tou aaBevols (6vopa aaBevols f ID
aoBevolg), TV nuepopnvia Tng EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kai T dielBuvan TG UYEIOVOUIKTG
€YKATAOTOONG TIOU EKTEAET TNV EMPUTEUTT Kol var ETTIKOMATN Hicr ETIKETAL QVA EUPUTEUREVO OTOIXEID OTNV
TIpoBAETTOpEVN TrEPIOXT] TG KGPTOG,

O1 aoBeveig TPETE! var evnepuvovTal ammd Tov XproTn Ot Tuxdv TIPOaBETa 1 ETIKAIPOTIOINUEVA TTOIXEI
€ival TTPOOBACTHK TOV QVaPEPGHEVO 10TOTOTIO,YIa va dlao@ahiZeTal N ao@aArig XPAOT TOU TIPOIGVTOS amTd
Tov aoBeviy.

1. EncEivnon 1y oupBonmV 16V ENKETMV
O xprioTng pmmopei va kareBéoel Tn AioTa oupBoAwv amd Tnv ioTooeAida hitps:/www.ohst.de/professionals/.
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Besky &

IMPLANTAT

Miillerdiv rovny dfik

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

Prodejce & distributor téchto vyrobki nenese odpovédnost za pfimé ani nasledné Skody, které vzniknou
neodbornym pouzivanim vyrobkd nebo nakladani s nimi, zejména v disledku nedodrZeni nésledujiciho
névodu k pouZiti nebo neodbornou pééi o vyrobky ¢i jejich neodbornou tdrzbou.

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

Je zapotfebi prihlizet vzdy k aktudlné platné verzi navodu k pouZiti, ktera je kdispozici na webovych
strankéch https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Popis vyrobku a materidly implantatu

Millertiv rovny dfik je dfik kyCelni protézy, ktery Ize kombinovat s odpovidajicimi kycelnimi hlavicemi pro
totélni artroplastiku kycelniho kloubu (THA) nebo hemiartroplastiku.

Millertiv rovny dfik se vyrabi ze slitiny CoCrMo (ISO 5832-4) a je opatien kuzelem 12/14. Lze jej kombinovat
s kovovymi i keramickymi kycelnimi hlavicemi. K dispozici je vzdy 11 velikosti ve standardnim a lateralnim
provedeni. Driky se lisi délkou a offsetem. CCD Uhel je u vSech Miillerovych rovnych driki stejny, a to 135°.
Miillerdv rovny dfik se zavadi s dudlni fixaci (dorzalné-ventréiné cementovany, mediainé-laterainé zaklinény).
Implantace Miillerova rovného driku je uréena pro pacienty, ktefi potfebuii totélni artroplastiku kycelniho
kloubu nebo kycelni hemiartroplastiku a splfiuji prislusné indikace s ohledem na kontraindikace. Implantace
Millerova rovného driku je navic mozna pouze u pacientt s pinou kostni zralosti.

Specifikace vyrobku, obsahu baleni a pouzitych materiélu je uvedena na $titku. K voperovéani implantétu
musi byt pouzita vhodna operaéni technika, s niZ je operatér sezndmen. Je nutné fidit se pokyny k pfislusné
operacni technice.

11 Prehled implantati
Oznaceni Material Referencni Cislo|
MiillerGv rovny drik velikost 6,25 standardni ISO 5832-4 CoCrMo__ | 110-065
MiillerGv rovny drik velikost 7,5 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-075
MiillerGv rovny drik velikost 8,75 standardni SO 5832-4 CoCrMo | 110-085
MiillerGv rovny drik velikost 10 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-100
MiillerGv rovny drik velikost 11,25 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-115
MillerGv rovny drik velikost 12,5 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-125
MiillerGv rovny drik velikost 13,75 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-135
MiillerGv rovny drik velikost 15 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-150
MiillerGv rovny drik velikost 16,25 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-165
MiillerGv rovny drik velikost 17,5 standardni ISO 5832-4 CoCrMo | 110-175
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Oznaceni Material Referencni
MiillerGv rovny drik velikost 20 standardni 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-200
MiillerGv rovny drik velikost 6,25 lateralni (*) SO 5832-4 CoCrMo__ | 111-065
MillerGv rovny drik velikost 7,5 lateralni 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-075
MiillerGv rovny drik velikost 8,75 lateraini 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-085
MiillerGv rovny drik velikost 10 lateralni 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-100
MiillerGv rovny drik velikost 11,25 lateraini 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-115
MiillerGv rovny drik velikost 12,5 lateraini 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-125
MiillerGv rovny drik velikost 13,75 lateraini 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-135
MiillerGv rovny drik velikost 15 lateralni 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-150
MiillerGv rovny drik velikost 16,25 lateralni 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-165
MiillerGv rovny drik velikost 17,5 lateraini 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-175
MiillerGv rovny drik velikost 20 lateralni ISO 5832-4 CoCrMo | 111-200

(*) Vahové limity jsou uvedeny v oddilu Kontraindikace

12 Prehled prisluSenstvi
121 Nastroje
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:

Oznaceni Referencni éislo
Instrumentarium pro Millerav rovny dfik — zakladni tcek 506-2109
Instrumentérium pro Miillerdv rovny dfik - rasple 506-2110
Instrumentarium pro Miillerdv rovny dfik - startovaci sada 506-2111
Instrumentarium pro Miillerdv rovny dfik — volitelné 506-2112
Extrakéni instrumentarium ke kycelnimu driku 206-010

122 Ostatni pfisluSenstvi

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

Oznaceni Referencni éislo
Rentgenové Sablony k Miillerovu rovnému dfiku standard,
CoCrMo, dudlni ukotveni 5500-10021
Rentgenové Sablony k Miillerovu rovnému dfiku lateralnimu,
CoCrMo, dudlni ukotveni 5500-20021
Cementové zétka vel. 1, vnéj$i @ 24 mm 506-101
Cementové zétka vel. 2, vnéjsi @ 27 mm 506-102

13 Prislusné priivodni dokumenty
Oznaceni Referencni éislo
Operacni technika k Miillerovu rovnému dfiku 50000017
Névod k pouZiti extrakéniho instrumentaria 50000428
Navod k pouZiti nastroje na repozici dfiku 50000427
Karta s informacemi o implantétu 50000572
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Oznaceni Referencni éislo
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 implantét je soucasti systému a smi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi systému.
K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vySe uvedené systémové nastroje. Pred pouzitim nastroju se
seznamte's aktualné platnou verzi pfislusného navodu k pouZitf (50000354), kteraje k dispozici na webovych
strankéch https://www.ohst.defifu-instructions/.

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

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

Pfi vyjimani implantatu z obalu dodrZujte pfislusné hygienické predpisy. Chrarite vSechny povrchy
implantatu pred 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. Implantaty
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 jednorazovému pouziti! Individuaini zatézovani funkénich
ploch u jednoho pacienta oviivni funkéni plochy natolik, Ze je opétovné pouZti implantatu
vylouceno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt piitom mozné spolehlivé Zjistit
pouhym pohledem. Pii explantaci proto vzdy vychazejte z toho, Ze je implantét poskozeny,
coz vylucuje jeho dalsi pouZiti.

V pripadé implantatt urenych k pouziti pouze na jedné strané téla se prislusné uréeni strany oznacuje

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

odpovidat pfislu$né strané téla, kde se nachazi operovany kloub. Komponenty implantétu bez oznaceni
strany (leva nebo prava strana téla) je mozné pouZit na kloubu levé i pravé strany téla.

Soucasti obalu aimplantaty je tfeba zlikvidovat v recyklacnim procesu podie obsazenych materialt

a v souladu s platnymi predpisy.

Po dohodé s vyrobcem je mozné implantéty vratit vyrobci k bezplatné profesionaini likvidaci. Takovato vratna

zasilka vyrobci musi byt oznacena jako ,vraceni k likvidaci* (,Retour zur Entsorgung‘) a musf byt zaslana ve

vycisténém  a sterilizovaném  stavu s osvédéenim o dekontaminaci nebo osvédcenim o hygienické
nezévadnosti.

V8echny zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSeny vyrobci

a pisluSnému organu clenského statu, ve kterém je operatér a/nebo pacient usazen.
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22

S implantatem pouZivejte tyto kyéelni hlavice:

Pripustné kombinace komponent

12/14

Jmenovity @ | 0znacgeni Délka kréku Referencni Cislo
Kycelni hlavice CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 aZ 030-2202
S/M/L
Kycelni hlavice implantatova ocel
1SO 5832-9, 12/14 +31§ /s?n/n:S,S I+11 020-2800 az 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Kycelni hlavice CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 351014851471 0302800 a2 030-2804
@28 mm S/M/L/XL/XXL i
Kycelni hlavice BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a7 367-1142
S/M/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 aZ 013-003
S/M/L
Kygelni hlavice implantatova ocel
1SO 5832-9, 12/14 +41/2?n/n:4 1+81 020-3200 az 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Kygelni hlavice CoCrMo
ISO 5832-12, 12/14 ;41/2%:4 1481 030.3200 a7 030-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Kycelni hlavice BIOLOX®delta .
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+7 mm gg;ﬁjg a2 367-1145,
SIM/LIXL
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 az 013-007
SIM/LIXL
Kycelni hlavice BIOLOX®delta 3
|syo 6474-2, 12114 410/ +4]+gmm | 671146 a2 367-1148,
367-1150
@36 mm S/M/L/XIT
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 az 013-011
SIM/LIXL
Frakturova hlavicka vel. S
implantatova ocel 1SO 5832-9, -4 mm 155-140 az 155-160
@40mmaz | 12/14
@60 mm Frakturova hlavicka vel. M
implantatova ocel 1SO 5832-9, 0mm 155-040 az 155-060
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Jmenovity @ | Oznaéeni Délka kréku Referencni éislo
Frakturova hlavicka vel. L
implantatova ocel 1ISO 5832-9, +4 mm 155-240 aZ 155-260
12/14

Kompatibilitu nasich vyrobku zarucujeme pouze pii pouzivani nasich viastnich vyrobku oznacenych znackou
CE avyrobku, které jsme schvalili k pouzivéni v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly odpovidajici
registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZti od vyrobcli endoprotéz amatici kombinaci schvélenou
spolecnosti OHST.

Kombinovani implantat( spolecnosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcd, které nebyly
spolecnosti OHST schvaleny, je kvlii bezpenosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.

23 Pokyny k poutiti

Implantat se pouziva s cementem. Pii cementovaném pouZti je nutné pouzit cementovou zatku. Pred
pouZitim cementové zétky se seznamte s aktualné platnou verzi prislusného navodu k pouZiti, ktera je
k dispozici na webovych strankéch https:/www.ohst.defifu-instructions/. K propojeni s kycelni hlavici je
opatfen kuzelem 12/14.

Kuzel kycelniho driku a vnitfni kuzel kycelni hlavice museji byt pfi spojovani Cisté aneporusené. Pred
nasazenim kycelni hlavice kuzel peclivé vyistéte. Vhodnou kycelni hlavici poté nasadte rukou a pomoci
dorazece a piiméfenym Uderem kladivka ji zafixuite na kuzelu. Pri pouziti keramickych kycelnich hlavic se
seznamte s aktuélné platnou verzi pfisluSného navodu k pouZiti, ktera je k dispozici na webovych strankach
https://www.ohst.defifu-instructions/. Po repozici zkontrolujte stabilitu, pohyblivost a svalové napéti.

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

Upozornéni: Pii poskozeni & ziomeni n&jaké z keramickych komponent se doporucuie co nejvéasnéjsi
revize protetické komponenty. V tomto pipadé je pouiti kovovych kyEelnich hlavic pfi
revizi kontraindikovano, protoZe hrozi zavazné, nékdy i Zivot ohroZujici komplikace. Dojde-
li ve vzacném pfipadé ke Zomeni keramické komponenty, je absolutné nevyhnutelny
intraoperativni debridement s odstranénim vSech keramickych Castic, které se daji najit, a
vydatny vyplach rany.

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

driku.

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

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

z preparovaného kostniho loze implantatu odstranény vechny volné ¢astecky (napf. Glomky kosti nebo

obrousené Castecky nastrojd).

Aby bylo cementovani provedeno fadné, je tfeba se fidit pokyny vyrobce k pouZiti kostniho cementu. Ke

snizeni rizika zavaznych kardiovaskularnich komplikaci (vyvolanych syndromem BCIS = hone cement

implantation syndrome) se doporuuje pouZivat kostni cement michany v podtiaku.

V pripadé cementovaného ukotveni musi byt implantaty ulozeny rovné do stfedu cementové rstvy. Po

ukonceni cementovaného ukotveni se jakékoli zbytky nebo uvolnéné Eastecky kostniho cementu musi

z oblasti rany odstranit.

7


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

Upozonéni:  PFi poutiti vysokofrekvencnich chirurgickych nastroji (napf. kauter) je tfeba dbat narto, aby
tyto nastroje nepfidly do styku s implantéty nebo s jinymi nastroji. U implantétdi & nastroju
jinak mize dojit k zavaznému poskozeni, které mlze vést i k jejich selhani (napf. ke
zlomeni). V pripadé, Ze doSlo k poSkozeni implantatu, nesmi tento implantat zlstat v téle
pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud dojde k poskozeni
nastroju, |ze je nadéle pouZivat pouze v pripadé, ze Ucel, ke kterému jsou uréeny, zlstane
zachovan.

Pii pouZiti kyCelnich hlavic s nastaveem krcku (XL a XXL) je rozsah pohybu snizen zhruba o 30°. Pii ohybani
a natahovani jsou dosahovany hodnoty od 80° do 100°.

Upozonéni:  Nespravné umisténi komponent nebo pouZiti omezujici kyGelni endoprotézy & totélni
kyCelni endoprotézy s modulérni hlavici s nastavcem krcku nebo kénickym pouzdrem mize
snizit rozsah pohybu Koubu azvysit riziko opotfebeni komponent, jejich vzajemného
narazeni, predéasné luxace nebo revize. Vtéchto pripadech by mél chirurg pacienta
informovat, aby se vyhybal akiivitdm s velkym rozsahem pohybu.

24 Operacni postup

Millertiv rovny dfik se pouziva v obvyklych uloZenich a pistupech pro cementovatelné kycelni endoprotézy.
Jeho implantace se provadi v nasledujicich krocich.

Resekce stehenniho kréku: Osteotomie pomoci oscilacni pily se provadi podie predoperacniho planu.
Preparace acetabula aimplantace kycelni jamky.

Otevieni proximalniho femuru: K otevieni proximainiho femuru se pouziva dutinové diéto. S dutinovym
didtem je vhodné pracovat lateralné i dorzélné vice do Sitky, aby bylo mozné pozdéji snaze pracovat s
raSplemi.

Preparace kostniho loZe implantatu pomoci raspli: Nasleduje postupné otevfeni prostoru loze pro dfik
protézy pomoci radpli, zacina se tou nejmensi. Je piitom tfeba dbat na spravné centréini usazeni, antetorzi
a pomér k planovanému centru rotace. Velikost dfiku k implantovani odpovida naposledy pouzité raspli.
Pokud nedosahnete pomoci rasple planované velikosti nebo hloubky, mlizete si vytvorit misto proximéiné
pomoci femoralni raSple.

Zku3ebni repozice: Pfi pouZti raspli s pfipojenim pomoci hakového Cepu se zkusebni repozice pouziva
nasazenim standardnich nebo lateralizovanych zkuSebnich hlavic pfimo na hakovity ¢ep na raspli. Dodavaji
se zkusebni hlavice riznych pramért hlavice s délkou kréku S az XXL. Piprava na cementovani: Podle
zméfeného priméru diafyzarni drefiové dutiny se zpravidia provadi nasazeni zatky drefiové dutiny z PE
(cementové zétky). Kontrolované zavedeni zétky do optimaini hloubky umoZiiuje speciélni usazovaci nastroj.
Implantace cementové zatky by méla byt dokoncena pred nanesenim kostniho cementu. Pro primér drefiové
dutiny od 14 do 19 mm se doporucuje pouzivat cementovou jamku velikosti 1, pro primér 18 az 22 mm
velikost 2. Cementova zatka by méla byt umisténa 0,5 az 2 cm distalné od Spicky protézy. Polohu cementové
zatky je mozné zkontrolovat v ramci rentgenové kontroly podie polohy rentgenového kontrastniho krouzku.
Po viozeni zétky se provadi Gistici vyplach s naslednym vysuSenim loze dfiku protézy.

Zavedeni definitivniho dfiku: Cement je tfeba aplikovat s pouzitim moderni cementacni techniky a je tfeba
se bezpodmine¢né fidit navodem k pouZiti od vyrobce cementu. Je tfeba dbét na to, aby viskozita cementu
umoziiovala hluboké proniknuti do spongiézy. Tomu Ize dodatetné pomoci dlouhodobym zatlacenim
(,pressurization). Millertv rovny dfik se do piipraveného loze protézy zavadi pomoci zarazece diiku. Je
tfeba piitom kontrolovat spravny axiélni pribéh a hloubku zavedeni a antetorzi. Finalnimu zablokovani Ize
pomoci nékolika rovnomérnymi lehkymi idery kladivka.
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Repozice: Po pedlivém odstranéni prebytecnych zbytk(i cementu, €isticim vyplachu a opétovné Uspésné
zkusebni repozici se kuzel implantovaného Miillerova rovného diiku dikladné vycisti a osusi. Na kuzel dfiku
se pred definitivni repozici nasadi originalni kycelni hlavice 12/14 a aretuje se. Upozoriiujeme, ze nesméji
byt pouzivany hlavice s krckem del8im nez XXL (+12 mm). Dalsi informace naleznete v prirucce Operacni
technika Miilerova rovného dfiku (viz 1.3 Pfislusné privodni dokumenty).

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantéty baleny bud v dvojitém nebo trojitém prahledném sacku z vicevrstvé
plastové fdlie (pro sterilizaci zatenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém prihledném sacku z materidlu Tyvek®
(pro sterilizaci etylenoxidem) a uloZeny v krabicce. Nastroje jsou dodévany v nesterilnim stavu v ochrannych
obalech a pred pouzitim je zapotiebi je vycistit a sterilizovat v souladu s prislusnou aktuéiné platnou verzi
névodu k pouZiti (50000354), ktera je k dispozici nawebovych strankach hitps: /www.ohst.defifu-instructions/.
Uvedené datum exspirace plati za predpokladu, ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek
skladovan ve vhodnych podminkéch.

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

Vnéjsi sacek tvofici trajity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni persondl. V pfipadé
dvojitého priihledného obalu odstrariuje sterilni persondl pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba oteviit tak,
aby nebyla porusena sterilita vnitniho sacku. Vnitini sacek pak pfevezme a otevie sterilni persondl. Otevieny
vnitfni sacek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantét.

4. Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovéni zékroku podle rentgenovych snimkd, tdaji z CT a podobnych podkladt je naprosto nezbytné,
nebot poskytuje duleZité informace otom, jaky implantét je vhodny, kam méa byt umistén a s jakymi
komponentami je mozné ho spajit, a umoZiiuje také predbézné zvolit velikost implantatu. Pred zakrokem
musi byt ovéfeno, zda pacient material pouzity k vyrobé implantatu snasi. K naplanovani zakroku je teba
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 ovéreni, zda bude protéza spravné sedét (podie konkrétniho pfipadu), a dalsi implantaty pro pfipad,
Ze bude treba pouzit jinou velikost implantétu nebo nebude mozné pripraveny implantat pouzit. V ramci
pooperacni péce je teba postupovat podie uznavanych postupl.

5. Indikace

Pokrocilé opotiebeni kycelniho kloubu v disledku degenerativni, posttraumatické nebo
revmatoidni artritidy

Fraktura nebo avaskularni nekréza kycelni hlavice

Stav po predchozich zakrocich, napf. osteosyntéza, rekonstrukce kloubu, artrodéza

Nahrady kycelniho kloubu se sice neimplantuji s cilem dosazeni stejného stupné pohyblivosti a zatéze jako
u normélni zdravé kosti, avsak vyraznym zmirnénim bolesti mohou v mnoha pripadech pohyblivost obnovit.
Mély by se indikovat, aZ kdyz vSechny ostatni operativni i konzervativni Iécebné metody a postupy s cilem
uchovéni viastniho kloubu, povazované z ékarského hlediska za ¢asové a odborné pfiméfené, nevedly
k ocekavanému Uspéchu.
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6. Kontraindikace

Akutni nebo chronické lokalni ¢i systémové infekce

Zavazna onemocnéni svalll, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu

Chybéjici kostni hmota nebo nedostateéna kvalita kosti ohrozujici stabilni uchyceni protézy
Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantétu
Precitlivélost na pouzité materialy

Vaha pacienta pres 75 kg pro Milllerlv rovny dfik vel. 6,25 LAT (111-065)

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

8. NeZadouci

Klinické zkuSenosti ukazuji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich privodnich
okolnosti (rizikovych faktor()) muze dojit ke zkraceni Zivotnosti kloubni néhrady, ¢astéjsimu
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 zvySené rizikové faktory pro operaci

Ky

V pribéhu totélni artroplastiky kycelniho kloubu (THA) nebo hemiartroplastiky kycelniho kloubu maze
dojit k nize uvedenym nezadoucim tcinkum a rizikim:

reakce na cizi téleso, osteolyza, uvolnéni
toxické reakce

luxace/dislokace/disociace

selhani implantatu

omezeny rozsah pohybu

rozdilna délka dolnich koncetin

nestabilita

ARMD/trunionéza/metaléza

poskozeni tkané

heterotopicka osifikace

hluboka Zilnf tromhéza

ztréta krve

infekce

plicni embdlie

srdecni zastava

infarkt myokardu / cévni mozkova pfihoda
Reakce na kostni cement / syndrom implantace kostniho cementu (BCIS) (napf.
srdecni arytmie, zvySena plicni cévni rezistence)
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Upozornéni:  Mnohé z téchto nezadoucich inkd jsou doprovazeny bolesti. Dojde-li k wyskytu téchto
nezadoucich cink, muze nastat nutnost reoperace.

9. Informovani pacienta, dokumentace

Udaje kidentifikaci pouZitych implantatl je teba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do obald
sterilnich implantatd jsou k tomuto Gcelu viozeny titky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovan 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
Zévisi na riiznych faktorech, takze predpokladanou Zivotnost implantatu neni mozné urdit. Zivotnost zavisi na
hmotnosti a Grovni aktivity pacienta, kvalité jeho kosti, na komorbiditach, zvolenych kluznych komponentech,
kvalité provedeni implantace a na neocekavanych komplikacich, napfikiad padech nebo nehodéch. Pacienta
je nutné poucit o tom, jak muZe tyto nepfiznivé vlivy na implantat omezit. Podle sou¢asného stavu
techniky |ze ocekavat Zivotnost priblizné 15 let.

Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt |ékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Pii snimkovani MR mlze dochazet k nezadoucim projevim, které mohou pacienta
poskodit. Mimojiné se mlize jednat o artefakty na snimcich, zahfivaniimplantétu, indukci elektrickych proudt
nebo i uvolnéniimplantatu. Pfed snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k poutZiti od vyrobce pfistroje.
K posouzeni individuéniho rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouzit srovnatelny implantat a ovéfit, zda
je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacientaje nutné seznémit s riziky.

UZivatel si maZze bezpeénostni informace k MRl stéhnout 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 zprava o bezpetnosti a klinickém vykonu je k dispozici
v databdzi Eudamed (https:/ec.europa.euttools/eudamed). Do spusténi databaze vam bude souhrnna
zpréva dana k dispozici na pozadani.

10.  Kartasinformacemioimplantatu

Po zékroku je nutné pacientovi predat prikaz implantatu, v némz jsou uvedeny vSechny dulezité Udaje
oimplantétu. V pfipadé prvotniho oSetfeni se pouzie nékolik komponent systému, takze prikaz implantatu
vystavuije piimo spole¢nost OHST Medizintechnik AG. K dokumentaci pouzitého implantatu jsou k vyrobktim
piilozeny samolepici 8titky. Tyto &titky obsahuji nazev produktu, €islo vyrobku (REF), sériové ¢islo (SN), kod
UDI a nazev vyrobce véetné jeho webovych stranek.

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

Pacient musf byt informovan o tom, Ze veskeré dal$i & aktualizované informace, které mu zajisti bezpecné
pouZivéani produktu, jsou k dispozici na uvedenych webovych strankach.

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

HMINART
Muiller npaBo cTe6no

Mpeay n3nonasaHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH 1A NPOYHM BHAMATENHO NOCOHEHUTE NO-A0y
NPenopbKA U UHCTPYKUWK, KaKTo U cneummmqume 3a NpoAyKTa UHCTPYKLWK, 1 Aa v cnassa.
,Ell/lCTpI/Iﬁy’TDp'bT Ha Te3n npoAdykTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa 6uno npeku unm KocseHn
weTu, NPpUYUHEHN OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa Wnn Masunynupasde, no-cneyuanHo npu HecnassaHe Ha
Te3U UHCTPYKLUK 3a paﬁora Wnu HenpasuIiHa NOAAPBXKA UITU FPUXU.

Teav umnnaH™ morat Aa 5'b£laT W3M0on3BaHn camo OT fiekapn ¢ I'IO/I(pOﬁHM 3HaHUd, ONUT U YMeHus B
apTponnacukata Ha Ta3obeapeHara ctaBa. [losHaBaHeTO Ha MpenopeyBaHaTa cucTeMa 3a Tawm
XUpYypruyHa TexHWKa 1 BHAMATENHOTO n npunaraHe ca OT CblUECTBEHO 3Ha4eHMe 3a NnocturaHe Ha
Bb3MOXHO Hail-106pus pesyntar.

BuHarv Tpsisa Aia ce cbOniofiaBa akTyanHata BanuaHa BEpCUS Ha MHCTPYKLVMSTA 3a ynoTpeba, KosTo e
HanuyHa Ha yebcaita hitps://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA U UMNNAHTHY MaTepuanu

Mpasoto cTe6no Ha Miiller e TazobeapeHa npoTesa, kOSTO MOXeE J1a Ce M3NON3Ba C NOAXOAALM
6Geapenn rnaey 3a ToTanHa Ta3obeapeHa apTpONNacTMKa Ui XeMMapTponnacTuka.

MpasoTo cTebno Ha Mller e uapaboteHo ot CoCrMo nsita cnnas (ISO 5832-4) u e obopyasaHo ¢
KoHyC 12/14 1 MoXe Aa ce KOMBUHUPa KaKTO C MeTanHK, Taka v ¢ kepaMuyHi Geapenu rnasu.
Mpeanarar ce no 11 pasmepa B CTaHaapTHaTa U B natepanuavpaHara Bepcus. Ctebnara ce
pasnuyasat no AbmkuHa U ogcet. CCD brbibT 0T 135° € eaHakbB Npyu Beuuky npasv crebna Miller,
MpasoTo cTebno Miiller ce noctass ¢ ABOIHO 3akpenBaHe ([0P3anHO-BEHTPaNHO LMEHTUPaHO,
MeananHo-naTepanHo ukcupaxo).

BubacraHossiBaHeTo ¢ npaso ctebno Milller TpsibBa Aa ce 3BbPLIBA NPU NALMEHTH, KOWTO Ce HyXaaaT
OT ToTanHa TasobeapeHa apTponnacTika i TasobespeHa xeMMapTpONnacT1ka, U KOUTo OTroBapsT
Ha CbOTBETHUTE MHAWKALWK, KaTo Ce B3eMaT NpeaBuA KOHTpauHaukauumuTe. OcBeH ToBa
Bb3CTaHOBSABaHETO ¢ npaso cTebno Miller TpsibBa Aa ce U3BbPLIBA CaMo Npy NaLMEHTH ¢ AoCTUrHaTa
cKeneTHa 3psinocT.

MpopyKTBT, CbbPXKAHMETO Ha ONakoBKaTa W WU3NON3BaHUTE MaTepuan ca AeHPaHi OT eTUKeTUTe.
MmnnaHTbT TpsbBa Aa Ce MMNNaHTMpa C NoMoLLTa Ha NOAXOASILLA, NO3HaTa Ha onepupaLLyst XMpYpruiHa
TexHvka. Mpy ToBa TpsBBa Aa Ce Cna3BarT CBbP3aHMTE C XMPYpPrviHaTa TexHMKa OBSICHEHVS!.

11 061 Npernea MMANaKTH

0Go3Hauenue Matepuan PeepenTeH Homep
Miiller npaso cre6no pasmep 6,25 cTaHgapTHO ISO 5832-4 CoCrMo | 110-065
Miiller npaso cte6no pasmep 7,5 craHgapTHO ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-075
Miiller npaso cre6no pasmep 8,75 cTaHgapTHO ISO 5832-4 CoCrMo | 110-085
Miiller npago cre6no paamep 10 cTaHaapTHO ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-100
Miiller npaso cre6no pasmep 11,25 ctaHaapTHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-115
Miiller npaso cre6no pasmep 12,5 cTaHgapTHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-125
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0Go3xauenue Matepuan PeepenTeH Homep
Miiller npaso cte6no pasmep 13,75 cTaHaapTHO ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-135
Miiller npago cte6no paamep 15 cTaHgapTHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-150
Miiller npaso cte6no pasmep 16,25 ctaHaapTHo ISO 5832-4 CoCrMo | 110-165
Miiller npaso cre6no pasmep 17,5 cTaHgapTHoO ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-175
Miiller npago cre6no paamep 20 cTaHaapTHO ISO 5832-4 CoCrMo_ | 110-200
Miiller npaso cre6no pa3mep 6,25 natepanto (*) ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-065
Miiller npaso cte6no pasmep 7,5 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-075
Miiller npaso cre6no pasmep 8,75 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-085
Miiller npaso cre6no pasmep 10 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-100
Miiller npaso crebno pasmep 11,25 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo | 111-115
Miiller npaso crebno pasmep 12,5 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-125
Miiller npaso crebno pasmep 13,75 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-135
Miiller npaso cte6no pasmep 15 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-150
Miiller npaso crebno pasmep 16,25 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-165
Miiller npaso cre6no pasmep 17,5 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-175
Miiller npaso cte6no pasmep 20 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-200

(*) 3a orpaHnyeHneTo Ha TernoTo BuxTe "KoHTpanHankaLms'".

<75kg

12 Mpernea Ha NpMHAANERHOCTUTE
121 HHCTpYMeHTH
3a umnnanTMpaHe Tpsibea Aa ce npunaraT M3KIYMTENHO CaMo U3BPOEHMTE NO-A0NY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:
0Go3xauenue PeepenTeH Homep
WHcTpymeHTH 3a npaso cTebno Miiller — ocHoBEH KOMNNEKT 506-2109
WHcTpymeHTy 3a npaso cTebno Milller — nunu 506-2110
VIHCTpyMeHTY 3a npaso ctebno Miiller — cTapToB KoMnnexT 506-2111
VIHCTpyMeHTY 3a npaBo cTebro Milller — onuuoHanHu 506-2112
EKCTpaKLMOHEH MHCTPyMEHTap1yM NpoTe3a 3a Ta3obespeHa cTaBa 206-010
122 ANy NPUHAANEKHOCTH
0Go3xauenue PeepenTeH Homep
PentreHosu wabnoxu Miiller npaso crebno craHgaptHo CoCrMo, ayanto 5500-10021
ukcupare
rF;eHTI’eHDBI/I wabnonu Mller npaso ctebno natepanto CoCrMo, Ayano 5500-20021
MKCUpaHe
OrpaHuyuTen 3a ULMMEHT pasmep 1, BbHLEH @24 mm 506-101
OrpaHuym1Ten 3a LIMMEHT pasmep 2, BbHIEH @27 mm 506-102
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13 MPUNOKMMU CHILTCTBALLN AOKYMEHTH

0Go3xauenue PeepenTeH Homep
Onepa}wlouua TexHuka 3a Miller npaso ctebno CoCrMo pa3asoeH 50000017
HaKpanHuK

VIHCTpyKUMsi 3a paboTa C eKCTPaKLMOHEH MHCTPYMEHTapUyM 50000428
Yka3saHus 3a nonssaHe PenoavuuoHep Ha TadobeapeHata npotesa 50000427
Kapra 3a umnnanTa 50000572
WHdpopmaums 3a nauyveHta CMsHa Ha Ta3obeapeHa craBa 50000841
WHdopmauus 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) 50000851
CnuCbK CbC CUMBONY 50000859

2. Manunynupane
21 061K yRa3aHNA

T03/ MMNNaHT € YacT OT CUCTEMa U MOXe [1a CE U3M0N3Ba CaMO CbC CbOTBETHATE OPUTMHAIHM YaCcTh Ha
cuctemara, 3a UMnnaHMpaHe TpsGBa Aa Ce MpunaraT M3KMIYUTENHO CaMo CMIOMEeHaTuTe no-rope
WHCTPYMEHT Ha cucTemata. I'Ipepu/l W3Mon3BaHe Ha UHCTPyMEHTUTe Tpﬂﬁﬂa fAa ce oﬁpre BHWMaH1e Ha
aKTyanHata BanvaHa BepCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLWS 3a ynoTpeba (50000354), kosiTo € HanuyHa Ha
yebeaiita https://www.ohst.delifu-instructions/.

BHMUMaHWe: VivnnaHTe TpsGBa BUHAM Aa Ce CbXpaHsBaT B TAXHATa LANOCTHA, HepasnevaTaHa
3alWmTHa onakoeka. OnaKkoBKkaTa Ha MMMNaHMTe He TpAGBa fa ce uanara Ha npska
CrbHYeBa CBETIMHA. Mpemy NoCTaBAHETO Ha UMMNaHTa, onakoBkata TpsGea Aa Gbae
NpOBEpeHa 3a LLETH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBMUSISIT Ha CTEPUITHOCTTA.

Mpu pasonakoBaHe Ha uMnnakTa TpsiGBa Aa Ce MPOBEPU HeroBata ChINIACYBaHOCT C €TUKETa BbpXY
onakoskata (Hp. Ha apT. / Cepuet Homep. / Paamep).

Mpu n3BaxXOaHe Ha UMNNaHTa OT onakokaTa TpsibBA ia Ce CNa3BaT CbOTBETHUTE XUTMeHHM pa3nopendi.
TpsbBa fia BHUMaBaTe Aa 3anaanTe BCMUKW UMITIAHTY MOBBPXHOCTU OT NOBPEAa, Thil kaTo Te Giuxa Mornv
fAa GbaT OT peluasallio 3Ha4EeHUe 3a BCHYKW BEHTYanHN Heycnexw. MpoTesata He Tpsbea Aa BMM3a B
KOHTaKT C NPeAMETH, KOUTO MOraT Aia NOBPEAAT NOBbPXHOCTT . [peav nocTassiHe BCekV MMNaHT Tpsibea
/a ce npernexaa 3a nopeseHn MecTa.

OBpaboTBAHETO UMM OrbBAHETO Ha UMMNAHTA HE CaMO MOXE /13 CKbCH XMBOTA My, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3aBaBHO UMM C TeYeHue Ha BPemeTo fa [oBeae A0 NOBPEeAa Ha npotesata. 3aToea
MMNNaHTLT He TpsibBa fa ce 06paBoTBa MexaHYHO UMM MO APYT Ha4MH. IMNnaHT1 OT NoBPeAeH OnakoBKA,
HECTEPUNHA, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHA WM HENPaBUMHO TPETUPAHN WM HeoTOpUaMpaHo oBpaBoTeHy
MMNNaHTY He Tpsibea Aa GbAeT M3nonasanu.

BHUMaHWe: VimnnaHTvTe ca npenHasHaveHn 3a edHokpatHa ynotpebal OTaenHuTe HatoBapsaHus Ha
(YHKUMOHaNHMTE 0BNAcTM Npu BCEKM MalMeHT xapaktepuavpar  (hyHKUMOHaNHMTe
NOBBPXHOCTA MO TaKbB HauMH, Ye MOBTOPHA ynoTtpeGa e wakmiodexa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbpXY (DYHKLMOHANHATE MOBBPXHOCTM He MoraT Aa Gbaat AoCTOBEpHO
Pasno3HaT camo yYpe3 BiayanHu Metoau. Mopaay Tosa cnes excrinanTauys Tpatea aa ce
U3XOX[ia OT NPEXOfHA NOBPE/M, KOUTO U3KITK4BAT NOBTOpHaTa ynotpeba.

Tyt MMMNAHTHI KOMNOHEHTH, KOUTO Ca NPEHa3HAYEHY 3a U3N0N3BaHe Camo OT ejHaTa CTpaka Ha TANOTO,
CbOTBETHATa OPUEHTaLWs Ha UMNNaHTUTe e obo3HaveHa ¢ ,L* 3a nABata cTpaHa Ha Tanoto u ¢ ,R* 3a
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AsicHaTa CTpaHa Ha TAnoTto. OpueHTauMaTa Ha UMNNaHTMTe TpsGBa 3aObIKUTENHO Aa CbOTBETCTBA Ha
CTpaHaTa Ha TANOTO, B KOATO € CTaBaTa, NoAnexalja Ha nedexve. MINaHTHATE KOMNOHeHTV Ge3
MapkvpoBKa MoraT fja GbaT M3nonaBaHu KakTo 3a NABaTa Taka 1 3a AsicHaTa CTaBa.

OnakoBbYHATE KOMNOHEHTV KaKTo M UMNNaHTMTe TpsibBa Aa GbaaT BKMK4BaHN B NpoLieca 3a peLyKkinpaHe
Ha 0TNaAbLV B CHOTBETCTBIE C MaTEpUank, OT KOUTO Ca HarpaBEHM, KaKTO 1 CbC 3aKOHOBUTE pa3nopendi.
Mo cnopasymeHue C Npou3BOaUTENS TEV MMMNaHTU MoraT Aa ce u3npaluat o6paTHo A0 Hero 3a 6esnnaTHo
M3XBBPNSHE KaTo OTNaABK cropen ManckBakusTa. ObpatHaTa npatka [0 npousoauTens Tpsibsa Aa e
o6osHayeHa kato ,06paTHa npatka 3a peLykMpaHe” u Tpsiba Aa Gbae NouMcTeHa U CTepUIManpaxa,
npupykeHa ot cepcukar 3a 0be3asapassBaHe UnM CHOTBETHO C YAOCTOBEPEHME 3a CLOTBETCTBAE C
XUTNEHHUTE U3NCKBAHMS.

Beuuki ceproshv MHUMAEHTH, Bb3HMKHAMM BbB Bpb3ka C MpoaykTa, Tpsibea Aa Gbaat foknadsaHv Ha
NpOV3BOANTENS M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha [Jbpxaparta urneHka, B KOSITO € YCTaHoBeH notpebutensit
WM NaUMEHTBT.

22 [AonycTHma KOMONHALINA OT KOMNOHEHTH
3a MOHTMpaHe Ha UMnAaHTa TpsBBa Aa Ce M3NON3BAT CrieaHUTe BeapeHy rmasu:
[AbMKNHA HA

Homunaneno | OGo3xauenve \WiikaTa PeepenTeH Homep
Benpena rnasa CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 o 030-2202
S/M/L
BepapeHa rnasa
cTOMaHa 3a umnnaxtvpare | -35/0/+35/+7/ g g
IS0 5832-9, 12/14 +105mm 020-2800 o 020-2804
S/M/L/XL/XXL
Benpena rnasa CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 B5101+351+71 1 030.2800 50 030-2804

@28 mm S/M/L/XL/XXL '
BenpeHa rnasa BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 po 367-1142
S/M/L
ELEC®plus 6eapena rnaga
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 013-001 no 013-003
SIM/L
BepapeHa rnasa
CTOMaHa 3a UMNNaHTpaHe -410/+4/+8/
IS0 5832-9, 12/14 +12mm 020-3200 a0 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Benpena rnasa CoCrMo

32 mm IS0 5832-12, 12/14 AI0IAT481 1 030.3200 g0 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Benpera rnasa BIOLOX®delta . .
ISO 6474-2, 12114 “r0/+a s | S8R0 0TI,
SIM/LIXL
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[bnkWHA Ha

Homunaneno | OGo3xauenve R —

PehepenTen Homep

ELEC®plus 6eapera rnaga
1SO 6474-2, 12/114 -4/0/+4/+7mm | 013-004 fo 013-007
SIM/LIXL

BenpeHa rnasa BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm
S/IM/LIXL

ELEC®plus 6eapera rnaga
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 4o 013-011
SIM/L/XL

®pakTypHa rnasa pasvep S
UMNNaHTHa CToMaHa -4mm 155-140 go 155-160
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa paavep M
MMNNaHTHa cToMaHa omm 155-040 no 155-060
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa paavep L
UMNNaHTHa CToMaHa +4 mm 155-240 po 155-260
1SO 5832-9, 12/14
lapaHT™pame CbBMECTUMOCTTA Ha MPOAYKTUTE HA Camo BbB BPb3ka C HalmTe COBCTBEHM MpomyKTH,
0603HaueHn ¢ CE, KaKTo M C NpoayKTuTe, ofloGpeHn OT Hac 3a KOMBUHMPaHe, 3a KOUTO € Harnmue
CbOTBETHOTO paspellieH1e OT KOMMETEHTHUs opraH. Mpu ToBa cnedga Aa ce 00bpHe BHUMaHMe Ha
yKa3aH1siTa 3a ynotpeGa OT NPoM3BOAUTENS HA EHROMPOTE3NTE, KaKTO M HA KOMGMHALMOHHATa MaTpuULia,
opobpeHa ot OHST.

KombuHaumsita ot umnnan Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMMOHEHTUTE Ha Apyri NPOV3BOAUTENM, 3a
KOSITO HsiMa ofobpeHme oT cTpaHa Ha OHST, e u3knioeHa no cbobpaxeHns 3a npoaykToBa GesonacHocT
1 OTTOBOPHOCT 38 NPOAYKTUTE.

23 VKa3aHua 3a NpUNoKeHve

MpunaraHeTo Ha MMNNaHTa ce W3BbPLLBA C LMMEHT. Mpu U3NonaBaHe HA LUMEHT Aa ce uanonssa
orpaHuuMTen 3a LyMeHT. Mpeay uanonasaxe Ha orpaHYMTens 3a LMMeHT Tpsibea fia ce oGbpHe BHUMaH1e
Ha CbOTBETHaTa akTyanHata BanaHa BEpCUst Ha MHCTPYKLWsTa 3a ynoTpeba, KOSTO € HanuyHa Ha yebcaiTa
https://www.ohst.defifu-instructions/. mnnanTsT uma 12/14 koHyc 3a cBbpaBaHe KbM GeapeHata rnasa.
KoHycbT Ha Ta3oGeapeHaTa CTaBHa MpoTe3a i BLTPELUHAAT KOHyC Geaperata rnasa Tpadea Aa Gbaar
unc v Ge3 nospean No Bpeme Ha MoHTaxa. Mpeay MocTaBsiHeTo Ha BeapeHaTa rnaa KoHyChT Tpsibea
BHAMATENHO Aa ce nowncTu. Torasa cboTBeTHaTa GeppeHa rnaga Tpsisa Aa Ce MOCTaBN PbYHO U Aa ce
(h1KeMpa C MHCTPYMEHTa 3a MO3ULMOHMpaHe Ha rnaBaTa i ¢ NOAXOASILL YAAp C 4yKYeTo BbpXy koHyca. Mpu
W3MON3BAHETO Ha kepamuyHy GenpeHn rnasv Tpsibea Aa ce 0GbpHe BHUMaHVe U Ha CbOTBETHaTA akTyanHa
BalMfHa BEPCUS Ha MHCTPYKUMSTa 3a ynoTpeBa, KoaTo e HamuHa Ha yebeaiTa hitps://www.ohst.defifu-
instructions/. Criea penoavunsi TpsibBa Aa GbaaT NPOBEPeHU OKoHYaTeNnHaTa cTabuHOCT, MOBUMHOCT U
HaNPEXeHMETO B MyCKYTTE Ha OKOHYATENHO.

367-1146 o 367-1148,
367-1150

@36 mm

@40 mm go
@60 mm

BHUMaHMe:  OcobeHo BaxHO € Aa Ce NoaYepTae, Ye Npu MHTPaonepaTMBHa CMsiHA U PEBUANA Ha
6GenpeHara rnasa Tpsbea ja ce n3non3sar camo Geapern rnasv 6e3 kepamiieH KoHyC.
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ToBa BaXv HE3aBMCUMO OT MaTepuanuTe 3a u3paboTka Ha NpefjLLIeCTBaLLaTa KOHYCHa
KOMBUHaLWS.

BHUMAHKWe: [Mpu noBpena Ui cuynBaHe Ha KepamiieH KOMMOHEHT Ce MpernopbyBa BbaMOXHO Hail-
CBOEBpEMEHHa LiANOCTHA PeBI3ns Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyualh
13M0N3BaHETO Ha MeTanHu 6e/:lpeHv| rnaBu B paMkuTe Ha PeBn3ns € NPOTMBOMOKa3HO,
Thil KaTO MOXE /12 0BEAE 40 TEXKM, OTYACTH 3aCTpalLIaBaLLM KUBOTA YCTIOKHEHNS.
MHTpaDI‘IepaTI/IBHD, B peakuTe cry4an Ha c4yneaHe Ha kepamn4eH KOMMOHeHT, e
abcontoTHo HeobxoayMa ocHoBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsIBaHe Ha BCUKY KepamMuyHy
4acTuUm, KOUTO € Bb3MOXHO [1a Ce OTKPUSAT, KaKTo 1 061nHo npomu1BaHe Ha paHata.

B cnyqalh vee HeOﬁXO/ZlI/IMO WHTpaonepaTMBHOTO NpemMaxsaHe Ha Beye NnocTaBeHa opuriHanHa npotesa, Ha
Pa3NoNOKEHNE € UHCTPYMEHT 3a CBaNSIHE Ha Ta3obeapeHa CTasa.

I'Ipepu/l MNOCTaBAHETO Ha LUMeHTa (I'Ipi/l UMMEHTHO 3aernaaHe) W1 Npeav NocTaBsHEeTO Ha UMNNaHTa (an
6e3LMMeHTHO 3akpenBaHe) rHe3noTo Ha MMnNaHTa Tpstea Aa Gbae nobpe npommuto. Mpyn ToBa Tpsitea Aa
ce Dﬁ'pre BHWAMH1E Ha TOBa, BCUYKU CBOﬁOLlHM vactium (Hanp. KOCTHM Nap4eHLUa, 4acTuuy OT TPUeHeTo
Ha WHCTPYMEHTUTE U np.) Aa Ca npemaxHat OT NOAroTBEeHOTO rHe3a0 Ha UMNNaHTa.

3a MpaBUNHOTO W3MbMHEHME Ha LMMEHTUpaLLMs npolec TpaGBa fa ce CnassaT yKasausTa Ha
NPOU3BOANTENS! OTHOCHO YroTpeGaTa Ha KOCTEH LWMMEHT. 3a Ja Ce OrpaHMuM OnacHoCTTa OT TeXKU
CbPAEYHO-CbOBY YCTIOKHEHNs (npean3sukay ot BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
npenopb4sa 13N0N3BaHETO Ha KOCTEH LIMEHT, CMECEH BbB BakyyM.

I'Ipm UMMEHTOBO 3aKkpernsaHe MMMiaHMTe Tpﬂﬁﬂa Aa ﬁ'ban NOCTaBEHN LEHTPUYHO M Hanpaeo B
UuMmMeHTOBaTa NOAOKKaA. Cﬂe/:l UMMEHTUPAHETO BCUYKN U3MULLIHW 1 OCTaTbYHA LUMEHTOBW YacTuLn Tpﬂf)Ba
/a Ce OTCTPpaHAT oT 06nacTTa Ha paHaTa.

BHMUMaAHWe  [py 13MON3BAHETO Ha BUCOKOYECTOTHA XMIPYPIVYECKN MHCTPYMEHTV (Hanp. ypeau 3a
kayTepu3aLys) TpaGBa Aa ce Cnieav Te fa He Nonaaat B KOHTAKT C UMMAAHTU Wnn
WHCTPYMEHTU. B npoTvBeH CJ'kaIaI;I WMMIaHTUTe UM UHCTPYMEHTUTE MoraT [ia ce nospeasT
0 CTENeH Ha 0TKa3 (Hanp. cyynBake). B cnyuait, Ye e Gun noBpedeH UMNNaHT, Toit He
TpsibBa Aa 0CTaBa B NaUMeHTa, aaa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psifeH uMnnanT. Ako Gbaat
noBpe/ieHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT fa MPOAbIKAT [a Ce W3NonaBaT caMo ako ca
6e3ycnoBHo roHu 3a ynotpeGarta UM No NpeaHasHadeHue.

Mpyu n3non3saxe Ha GeapeHHn rmaen ¢ 06xBaT Ha Wwuiikata (XL u XXL) AvanasoHbT Ha [BiKeHMe ce
Hamansisa ¢ okono 30 ° v npyu CBYBaHe W paaTsraHe 4oCTUra cToiHocTM Mexay 80 ° 1 100 °.

BHMMaHME  HenpaBunHOTO NOMLMOHMPAHE Ha KOMMOHEHTUTE WM M3TON3BAHETO Ha OfpaHvyaBaLLa
Ta306eapeHa eHoNPOTe3a Uik ToTanHa Ta3obeapeHa NpoTesa ¢ MoAyNHa rMaga ¢ WHtHO
3aKpenBaHe U KOHWYHa BTYNKa MOXe Aa Hamanu obxeara Ha [ABWXeHWe Ha CTaBatau Aa
yBEMMYM  pUCKa OT M3HOCBaHE Ha KOMMOHEHTUTE, COMbCbK  Ha KOMMOHeH™TE,
npexaeBpemMeHHa nyKkcaLms v pesuansi. B Tean cryyan xmpyprbT Tpsioa fa uHdopmmupa
nauueHTa, Ye akTUBHOCTUTE C roNiam obxsat Ha ABUXeHne Tpgﬁaa Aace n3bsrear.

24 XADYRIUUHA TEXHUKA

Mpagoto crebno Miller Havmpa npunoxerve B OBu4ailHMTE MOMOXEHMS W MecTa 3a AOCTbN 3a
UnmeHTMpyemn Taaoﬁeqpeum eHaonpoTesu. MMI‘IﬂaHWIpaHeTO My BKIK04Ba CnefHUTe CTbIKW.

Pesekuns Ha GenapeHata wwuika: OcteoTomMusiTa C OCUMNMpall TPUOH CnedBa NpedBuaeHoTo B
NPEAoNEpaTMIHOTO NNaHMpaHe.
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MoaroToBka Ha auerabynyma u Ha auerabynapHara Yatuka.

Pa3kpuBaHe Ha npokcuManHus themyp: 3a paskpBaHETO Ha NPOKCUMAHNS eMyp Ha pasnonoxeHne
€ [neTo 3a KyxuHu. To TpABBa fa Gbaie NOCTaBEHO I0CTATbYHO NaTePariHo 1 A0PCANHO, 3a f1a Ce YNecH!
NOCNe/iBALLIOTO HACoUBAHE Ha MUNNTE.

MoaroToBKa Ha rHe3AOTO 3a WMNNaHTa ¢ nunuTe: M3BbplBa Ce NOCTENEHHO W3nUMsiBaHe Ha
themopanHoTo rHe3no 3a cTebnoTo Ha NpoTe3ara, kaTo Ce 3ano4Ba ¢ Hali-Mankata nuna. Mpv Tosa Tpsbaa
fa ce Cnean 3a NPaBUNHOTO, LIGHTPANHO Pa3nofOKEHNe, aHTETOPATa W OTHOLLEHMETO ChpAMOo
nnaHnpaHus LEHTbP Ha poTauus. PasvepbT Ha cTebnoTo, KOETO e Ce UMNNaHTMpa, CbOTBETCTBA Ha
pa3mepa Ha nocreaHaTa uanonasaqa nuna. Ako NNaHMpaHUAT pasmep Ha nunata uni HeviHata bnbounHa
He BbaT J0CTUrHaTH, NPOKCMANHO MOXe Aia Ce 0cBOGOaM NPOCTPAHCTBO C NOMOLLTa Ha (heMypHaTa nuna.
TMpoGHo penoavumormrpane: Mpu v ¢ pa3aBoeH HakpaitHIK, MPOGHOTO PEno3NLMOHNPaHe Ce U3BbPLIBA
ype3 NocTaBsiHe Ha CTaHAApTHA MMM natepaniavpaHi NpoGHM FNaBu [MPEKTHO BbPXy PasdBOEHNs
Hakpailtik Ha nunara. Mpeanarat ce NpoBHA rMaByu C Pa3uyHW AMaMeTpu Ha rnaBata C AbIKUHA Ha
wwuitkaTa ot S go XXL. MoaroToBka 3a uyumeHTUpaHe: Mo npasuno ce U3BbpLUBA NOCTaBAHETO Ha PE
MepynapHa Tana (orpaHuyMTen 3a LYMEHT), OPUEHTUPAHO MO M3MepeHus anadm3aneH avameTbp Ha
meaynapHisi kasan. CneupaneH MHCTPYMEHT 3a NOCTaBSHE [1aBa Bb3MOXHOCT 33 KOHTPOMMPaHOTO
BKapBaHe Ha Tanara Ha onTuManHa AbnGo4mHa. VMnnaHTMpaHeTo Ha orpaHyMTens 3a LMMeHT Tpsibea Aa
Gbae 3aBbpLLEHO NPEV U3rOTBSIHE HA KOCTEH LMMEHT. 3a AMaMeTpu Ha MedynapHis kaHan Mexay 14 mm
1 19mm ce npenopbyBa OrpaHMMTEN 3a LWMMEHT pasvep 1, a 3a Avametpu ot 18 mm go 22mm —
paamep 2. OrpaHuunTensT 3a LuMeHT Tpsbaa fa ce nosuLmoHmpa Ha 0,5 A0 2 cm AucTarnHo oT Bbpxa Ha
npotesata. [oNOXeHMETO Ha OrpaHUuMTENs 33 LIMMEHT MOXe [1a Ce NpeLeHn B PaMKUTE Ha PEHTTEHOB
KOHTpON Ha 6a3aTa Ha NoaLMsTa Ha PEHTTEHOBUS KOHTPACTeH NpbCTeH. Cnea NocTaBsHETo Ha Tanata
Cne/jBa MoYCTBALLO NPOMMBaHE 1 MOCefBALLO NOACYLIABAHE Ha rHe3a0To 3a CTebnoTo Ha npoTesara.
BbBexaaHe Ha okoH4arenHoto ctebno: LiumeHTsbT Tpsbea Aa Gbae BbBEAEH B CLOTBETCTBUE CbC
CbBpeMeHHaTa TexHUKa 3a LMMEHTUpaHe, KaTo 3a0bIKUTENHO Ce CMasBaT MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba ot
npou3BOAMTENS Ha LuMeHTa. TpsiGBa fia ce Ma MPedBu, Ye BUCKOMTETBT HA LMMeHTa No3Bonssa
AbnbOKO HaBMM3aHe B CMOHTMO3HATa KOCT. Toa Moxe Aa Obae AOMbAHUTENHO NOANOMOrHAaTo OT
NPOABIKUTENHO NpUTUCKaHe (npecypusaLmsi). Mpasoto cTebno Miller ce BbBEXAa B NOArOTBEHOTO rHE3A0
3a npotesata ¢ Habusada Ha cTebnoto. Mpu ToBa cneaga Aa ce KOHTPONMPAT NPaBUMHOTO aKCHanHo
pa3nonoxeHue, KakTo 1 bNBouMHaTa Ha NocTaBsHe U aHTeTopansiTa. OkoHJaTenHoTo crnobseaHe B Gnok
MOXE /ja Ce U3BbPLLI 4Pe3 U3MoN3BaHe Ha PaBHOMEPHN, Nekn YaapH C HyKk4eTo.

Peno3auuvonupaHe: Crea ruxknBOTO OTCTPaHsIBaHE Ha U3MNLUHAS LMEHT, MOYMCTBALLO NPOMIMBAHE W
YCrelwHO MOBTOPHO NPOGHO PEo3NLOHMPaHE, KOHYCLT Ha MMNNaHTUpaHoTo npaso ctebno Miiler ce
NOYMCTBA OCHOBHO 1 Ce NOACYyILaBa. Mpeay OKOHYaTeNHOTO PenoanLIoHNpare, Ha aletabynapHus KoHyC
ce nocTasst 1 ukevpa opuruHanHa GepeHa rnasa 12/14. Tpsiba fa ce ma npeasug, Ye He Tpsbea fa ce
13non3gar rMaey C Ab/KVHA Ha LWKiiKaTa, no-ronsiva ot XXL (+12 mm). 3a sombnHuTenHa HgopMaums
BwxTe ,OnepaLyoHHa TexHvka 3a npaso ctebno Miller (x. 1.3 Mpunoxvmy CbmbTCTBALLY AOKYMEHTH).

3. 0naKoBKa M CTEPUAHOCT

B 3aBucumoct ot MeT0Aa Ha CTepunu3auust, UMnNaHTUTe ca OnakoBaHu B LlBDi?IHa unm TpOi;IHa npospayHa
Top6uyKa OT NNACcTMACcOBO KOMMO3MTHO (hOMMO (PapMaLoHHa cTepunmaaums MuH. 25 kGy) unu B AsoiHa
npo3payHa Topbuuka ot Tyvek® (CTepunu3aLmst C eTUNEHOKCUA), NOCTaBEHa B KapTOHEHa onakoBKa.
MHCprMeHTI/ITe Ce [10CTaBAT HECTEPUITHK, B 3aLLIMTHI ONaKoBKW 1 Npean ynorpeﬁa quﬁaa Aa ce NO4UCTAT
1 CTEpUNM3MPAT CbINACcHO CbOTBETHATA aKTyasHa Bepevst Ha MHCTpyKUsTa 3a ynotpe6a (50000354), kosto
€ HanuyHa Ha ye6eaitta hitps:/www.ohst.defifu-instructions/. Moco4eHMsT CPoK Ha roaHOCT Npeanonara
HeBpearM1a HeOTBOPEHa OMakoBKa U CbXpaHeHWe Npu NOAXOAALLM YCIIOBUSA.
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BHUMAHME:  VimnnaHTvTe He MoraT Aa GbaaT NOBTOPHO CTepummMavpanu! MosTopHOTO 06paGoTBaHe Ha
He-UMMNaHTMpaHh KOMMOHEHTU, YMATO OMakoBKa € Guna 0TBOpEHa, MOXe Aa 6'b/2le
M03BONEHO CaMO OT MPOUIBOAUTENS, Thil KATO OTAENHUTE BanMaMpaku npoleck Tpsioea
/a Ce MpoBEAaT OTHOBO.

BbHLwHaTa Topbuyka Ha TpoitHaTa Mpo3payHa onakoeka TpsibBa Aa ce OTCTpaHM 3aemHO C KapToHa oT
HecTepuneH nepcoxan. Mpu ABoitHaTa NPo3padHa OnakoBKka Camo KapToHLT TpAGBa fja ce OTCTpaHM oT
HecTepuneH nepcoHan. Broparta Topbuuka TpsiEBa 1a Ce OTBOPY Taka, Ye /ia He Ce HapyLM CTepUNHOCTTa
Ha Hail-BbTpeluHaTa Topbiuka, Hali-BbTpeluHaTa Topbudka TpsiGea Aa ce M3Baan U OTBOPU OT CTEpUNEH
nepcoHan. B Taa dopma MMnnaHTLT TpsibBa a ce Nojjaje Ha Xvpypra Taka, 4e Toit 1a MOXe MPEeKTHO a
3BV CTEPUMHUS UMNNAHT.

4 TNipeaonepaTUBHO NNaKMPaKe U cNeAoNeNaTHBHA IKIKa

MpenonepatBHOTO MnaHMpaHe Ha 6asata Ha peHTreHoBu CHUMKW, KT-maHHv W apyrv nopoGHu e ot
CbLLUECTBEHO 3Ha4eHMe W fjaBa BaXHa WH(oOpMaLMs 3a NOAXOASLWTE UMNNAHTH, PA3NONOKEHUETO,
Bb3MOXHUTE KOMBHALIMW Ha KOMNOHEHTV 1 NO3BONSIBa NPEABApUTENEH U3BOp Ha paamepa Ha UMNnaxTa,
KoiTo TpAGBa fAa ce unonasa. OnepauysaTa MOXe fja Ce M3BBLPLIM Camo, ako CbBMECTUMOCTTa Ha
maTepuana Ha UMNNaHTa e U3sCHeHa 3a naLyeHTa. 3a NnaHMpaHeTo Ha onepauvsTa ce u3nonasat
peHTreHoBy Wwabnon. Te ca Ha panonoxeHe 3a Bowdku pasmepy ¢ yBenenne ot 1,15: 1. OceeH Tosa
uMa 1 peHTreHosu WwabnoHn B Malwabd 1: 1 B auutanHa copma. MpobHM npoTe3n 3a npoepka Ha
NpaBunHOTO nacsaHe (KbAETO € MPUMOXUMO) M AOMbAHUTENHM MMNnaHM TpsbBa Aa Gbaar Ha
pa3nonoxexe, ako ca HeoBXoauMu [Pyt pasmepu UN NPpeaHasHaYeHNT UMNNaHT He Moxe Aa Gbae
uanonagaH. B cnefonepamsHuTe rpuxy TpsibBa Aa GbaaT NpunoxeHy npusHat npoLieaypu.

9. Huavkauua

- HarpeqHano U3HocaHe Ha TasoberpeHaTa CTasa nopay AereHepatuBeH, MocTTpaBMaTvieH
U PEBMATONAIEH apTPHT;

- (bpaKTypa Ui acenTu4Ha Hekpo3a Ha (pemypHara rnasa;

- ChCTORHE Cedl NPEAXoaHA ONepaLyn, HanpuMep OCTEOCHHTE3a, PEKOHCTPYKLMA Ha CTasara,
apTposesa;

TasobeapeHnTe eHnonpoTe3n He ca NpefHasHaveHu Aa W3MbpKaT ChlUWTe CTENeHM Ha akTUBHOCT
HaTOBapBaH1A KakTo HopmarnHata, 3apasa KOCT, HO B MHOTO Ciy4an MoraT a Bb3CTaHOBAT NOABMXHOCTTA
npy CbluespeMeHHo obnekqaBaHe Ha GonkuTe. TakbB BAA NPOTE3N credga fa Ce mpunarat, camo ako
BCUYKA OCTaHaNM, onpeaeneHn oT MeaULIMHCKa rneaHa ToMKa 3a HaBpeMEHHW U NOAXOAALLM, XMpyprveckn
W KOHCEpBATUBHW, 3anasBalli CTaBaTa METOAM Ha NleYeHne He ca 40BN 0 XenaHns ycnex.

- 0CTPa UMK XPOHUYHA, OKANHa UM CACTEMHA UHADEKLNS,

- TeXKA 3abonsiBaHns Ha MYCKynuTe, HepuTe UNn Cb0BeTe;

- NUNCBaLL KOCTEH MaTepuan Win MoLo Ka4ecTBO Ha KOCTUTE, KOMTO MOraT Aa nompeuar Ha
CTabUNHOTO NpUnenBaHe Ha nNpoTesars;

- BCSKO CbITbTCTBALLO 3a60nsiBaHe, KOETO MOXe Aa YBpeau (pyHKUMSITA Ha MMNNaHTa;

- CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM M3MON3BaHUTE MaTepuan.

- Terno Ha nauueHTa Hag 75kg 3a npago cte6no Miiller, pasmep 6,25 LAT (111-065)
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1 PUCKOBH (IaKTOPK W YCNOBMA, KOUTO MOTaT A2 NOBNUAAT HA YCNEXa Ha onepauuaTa

KIMHAYHAST omuT noKasea, Ye Npy HanuMuneto Ha edHo WK noseye OT M36DOGHMT9
npuapyxkasaly oGCTosTeNcTBa (PUCKOBI (haKTop) MOXe Aa Ce CTUTHe [0 HamareHa
TPAVHOCT, MO-4ECTU YCOKHEHASI U KATO LIANIO MO-oww pesynTar oT TasobeapeHara
apTponnactuka. Tosa U3BposBaHe He € OKOHATENHO.

HapHopmeHo Terno

Mywere

3axapeH anabet

Mevxvatpuytmn 3abonsieatms

AHemus

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

061 puckoBY (haKTopy 3a onepauus

8. He:xenanm edierTn

B xopa Ha ToTanHata TasoGeapeHa aptponnactuka (THA) unu Ha xemuaptponnactukata morat aa
BBb3HUKHAT mﬁpoeume n0-A40NY Hexenaxu etbem W puckose:

Peakuyuu cnpsamo yyxav Tena, ocTeonusa, pasxnabsaqe

ToKCUYHY peakuun

Jlykcauus / ancnokauus / aucoupnauns

HeuanbnHerue Ha dyHKUUUTE Ha MMNNaHTa

OrpaHuyeH 0bxBat Ha fBUXeHusTa

Pa3anuka B AbMKMHUTE Ha kpakaTa

Hecrabuntoct

CTpaHnyHa peakLms KbM MeTaneH febpuc / TpyHnoHosa / Metanosa
YBpex/aaHus Ha TbkaHuTe

XeTepoTonHa ocucukaLms

[bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

3aryba Ha kpbB

WHdpexumm

BenopapobHa emGonus

CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT

CbpaedeH MHapKT / nHeynT

Peakuys cnpsmo kocTHus LmenT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Hanp.
CbPAEYHI apUTMUK, NoBULLEHO GenoapoBHO CbAOBO CbNPOTUBIIEHNE)

MHoro oT Tean Hexenarn ebexTu ca cebp3any ¢ 6onka. Mopamm HaCTBNBaHETo Ha Tean
HeXenaHn epeKTv MOXe A Ce HaloKM PEBIIMOHHA OnepaLys.

9. HHthopmauwa Ha NAUMEeHTa, AOKYMEHTaUWA

[laHHuTe 3a CepuitHITE HOMEpa Ha Hanon3BaHuMTe UMNNaHT Tpsibsa Aa GbaaT AOkyMeHTMpaHy B focueTara
Ha nauveHTMTe. 3a LenTa KbM OnakoBKATE Ha CTEPUITHUTE UMTITaHT Ca NPUIIOKEHN CHOTBETHUTE ETUKETU.
MauveHTsT TpsibBa da Gbae WHGOPMMpaH 3a MpeauMcTBaTa W pUckoseTe OT npouedypata. Ako
UMNAaHTLT Ce CuuTa 3a Hal-4OBpOTO peleHMe 3a MauuenTa, BLMPEKU 4Ye OnMCcaHuTe no-rope
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KOHTpaUHAMKALMM YacTUYHO Ce OTHAcAT [0 NauweHTa, nauueHTbT Tpsbea Aa Gbae MHOPMUpaH
OTHOCHO O4aKBaHUTE NOCNEANLY OT Tean 0BCTOATENCTBA, KaKTO 1 OTHOCHO O4aKBaHUTE PUCKOBE.
MNaupeHmTe, unsiTo TasobedpeHa CTaBa NOANeXM Ha CMsHa, TpabBa Aa Gbpat yBedomeHn, ye
€KCTNOATALMOHHUST XVBOT Ha UMNMaHTa 3aBUCH OT PaaninyHy akTopy, NOPaAY KOETO He € Bb3MOXHO ia
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 nopaayu nafaxus unu anononyku. MaumeHTsT Tpsbea Aa Gbae
MH(OPMUPaH 3a EVHOCTH, Ype3 KOUTO TOi MOXE [ia Hamanu Bb3AENCTBMETO Ha Te3n YTEXHsBaLM
obcrosTenctea. ChrnacHo HaCTOSLLOTO CHCTOSHAE Ha TEXHNKATa MOXE Ja Ce 04aKBa eKCrnoaTaLMoHeH
XV1BOT OT 0Kono 15 rognHu.

LisinaTa nHchopmaLus, KosTo ce jaBa Ha nauveHTa TpsibBa Aa Gbae AOKyMeHTVpaHa B MUCMeH Buf OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-nperneau morat Aa ce NOSBAT HeXenaH1 ek, KOUTo Aa HaBPeAsT Ha
nauveHTa. Bb3aMoXH eexTi BkNiouBaT apTechakTy, 3arpsiBane Ha MMNIaHTa, MHAYKUMS Ha eNeXTPUYEcku
Tok, pa3xnabsaHe Ha uMnnanTa. Mpeay uanonasaxe TpsGBa Aa ce npoveTe MHopMaLusTa 3a ynotpeba
Ha npou3soauTens Ha obopyaBaHeTo. B pamkuTe Ha enHa MHAMBUAYanHa OLieHKa Ha pucka B Criyyail Ha
CbMHeH1e nopobHu umnnax Tpsibea Aa GbaaT NpoBepenn 3a rofHoCT B CboTBeTHaTa AMP-MaLumHa.
MayveHTbT TpsibBa Aa Gbae MHPOPMUPaH 3a pUCKOBETE.

MotpebutensT Moxe Aa uaternu uHopmauns 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) ot
yebeaiita https://www.ohst.de/professionals/. MaumeHTbT MoXe fa u3Tern MHdopMaLsTa 3a nalueHTa ot
yebeaitta  https:/www.ohst.de/patient-information/. Kpammst aoknap 3a 6esonacHocTta U KMHUYHUTE
nokasatenu e HanuyeH B 6asata aaHnv Eudamed (https://ec.europa.euftools/eudamed). flo crappaHeTo
Ha 6a3ata jaHHv KpaTKUSIT AoKNas Moxe Aa Gbe NpenocTaBeH Npu MouCKBaHe.

10.  Kaprasaumnnanta

Cnen onepauusaTa Ha nauyenta Tpsibea fa ce fane Kapra 3a umnnanTa, KoiTo Chgbpxa LsnaTa
Heobxoguma vHdopMaLms 3a umnnaxTa. Mpu MbpBOHaYanHaTa NpoLeypa Ce M3Mon3saT HAKOMKO
KOMMOHEHTa Ha efHa cuCTeMa, 3aToBa MMMNAHTONOMMYHMST NacnopT TpsibBa Aa ce Monyuu AUPEKTHO OT
OHST Medizintechnik AG C Lien AokyMeHTMpaHe Ha 3nonasanist UMMNaHT KbM NPOAYKTUTE Ca NPUOKEHN
camo3anensaly ce emke™. Teat eTMKeTM BKMIOYBAT HaMEHOBAHMETO Ha NPOAYKTa, HOMepa Ha
uanenveto (REF), cepuittst Homep (SN), UDI koda, KakTo v Npou3BOANTENS, BKIIOMUTENHO HEroBUS
yebeaiit.

MmnnaHTonormyHNAT nacnopt TpstBea Aa ce A0MbIIHN C iaHHMTe Ha nauvenTa (vme nnn U Ha naumenTa),
fatarta Ha UMrnaHTpaHe, KakTo U IMETO W gapeca Ha UMNNaHTUPALLOTO 3APaBHO 3aBEAEHNE, U Ha HEero
[la ce 3arnen no eavH eTUKET 3a BCEkM MMNNaHTVPaH KOMMOHEHT B NPEABUAEHOTO 3a LienTa none.
MNaupeHmTe TpsbBa Aa Gbae yBeAOMEHM OT NOCTABSAWMS MMMNaHTa3a ToBa, Ye BCsKa AOMbHUTENHA,
pecn. akTyanuapaHa MHopMaLWs C Lien rapaHTupaHe Ha 6e3onacHoTo ManonasaHe Ha npoaykta ot
nauyeHTa, e A0CTbIMHA Ha NOCO4EeHNs yebcailT.

11 Pa3fAcHeHMe Ha eTUKeTUTe-CUMBONU
MotpebutensT MoxXe fa U3TernM ccbka cbe cumeonm ot yebeaita https://www.ohst.de/professionals/.
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VKpainchka A

IMNAAHTAT
TNpama HiKa enaonpoTe3a Miller

Mepen BukopucTaHHsM Bupoy KopucTyBay 3060B'A3YETHCS PETENbHO O3HANOMMTUCA 3 MOAAMbLLMMM
pexoMeHAALIisMM Ta BKaiBkaMit, a TaKOX XapaKTepHUMK s Lisoro BupoBy BkasiBkamy Ta AOTPUMYBATUCS
ix. MoctayanbHuk LyMx BUPOGIB HE Hece XOAHOI BiANOBiAanbHOCTI 3a Ge3nocepeaHi 36UTkW Yu 3BUTKN,
LL4O BUHUKNM Y pe3ynbTaTi HEHanexXHoro 3actocyBaHHsi BUPOGIB Un nopsiaky poboTy 3 HUMK, 0coBNMBO
BHACMIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YM HeHanexHoro aornsgy abo x
TexHiyHoro ofcnyroByBaHHs. L|i iMnnaHTaTh [03BONSETHCS 3aCTOCOBYBATW TimbKM nikapsiM, L0
BONOiHOTL FANBOKMMI 3HAHHAMY, [OCBIAOM Ta YMIHHAMY B 06NaCTi apTPONNaCcTUKM. [ DyHTOBHE HAHHS
onepaviiiHoi TeXHiKM, LLO PeKoMeHAYeTbC ANA fAaHoi cuCTeMM, Ta ii TOYHE 3acToCyBaHHS €
HeobXiaHUMM yMOBaMM ANt AOCSTHEHHS sIKHAVKpaLLMX pe3ynbTaTie. 3aexav Cria A0TPUMYBATUCS YMHHOI
Ha Uit MOMEHT Bepdii iHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYNHOK Ha cailTi hitps://www.ohst.defifu-
instructions/.

1 Onuc BupoGY i maTepink iMnnanTaris

Mpsima Hixka Miiller — L Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoba, sika MoXe BUKOpUCTOBYBATUCS 3
BiANOBIAHMM roNoBKaM1 EHAONPOTE3a B pasi NOBHOI apTPONAACTUKY YK reMiapTponnacTkin
KymnbLLUOBOrO cyrnoba.

Mpsima Hixka Miiller Burotosneta 3 nutoro cinasy CoCrMo (ISO 5832-4) i ocHalleHa koHycom 12/14.
i MoxHa KomBiHyBaTI Sik 3 METaneBUMM, TaK i 3 KepaMi4HMI FONOBKaMI eHonpoTe3a.
MporoHytoTbes N0 11 poamipie y cTaHAapTHOMY Ta naTepaniaoBaHoMy BUKOHaHHI. Hixku
BiAPI3HATLCA NO AOBXMHI Ta 3miLyerHI0. Kyr CCD cTaHoBuTb 135° i oHaKoBuit Ans BCIX NPsiMuX
Hixok Miiller. Mpsima Hixka Miiller BcTaHOBNIOETHCA METO0M NOABITHOTO @HKEPHOTO KpiMMEeHHs
(LieMeHTHe KpinneHHs Y AopCanbHO-BEHTPANbHil NNOLLMHI, 3aTUCKHE KPINNEHHs y MeAianbHo-
nateparbHiit NOLLHI).

MpoTeayBaHHs 3 BUKOPUCTaHHAM npsimoi Hixxkn Miller cnig npoBoauTY B navjieHTiB, ki notpebytoTb
NOBHOI remMiapTponnacT1ki KyNbLUIOBOrO cyrnio6a Ta MatoTb BiAMOBIAHI NOKa3aHHs|, BpPaxOBYOUM
npotnokasaxHsi. OkpiM TOro, NPOTe3yBaHHS 3 BUKOPUCTaHHSM NPsiMOi Hixku Miiller MoxHa npooauTh
TinbKK B NaLeHTIB 3 NOBHICTIO CHOPMOBAHMM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynakoskv Ta BUKOPUCTaH MaTepiany BkasaHi Ha eTUKeTLj. IMnnaHTaT cnin BXvBnioBa™ 3a
[0NOMOr ot NPUAATHAX OnepaLyiiiHiX TexHiK, kUMY Bonoaie nikap, Skvid BUKOHYe onepaLito. [ins Lboro cnig
BPaXoBYBaTU NOSICHEHHS! 4Nt HANEXHOI OnepaLiiHoT TeXHiK.

11 Ornap imnnauTarie

Hasea Marepian KopoBui
Homep
MpsiMa Hixka engonpotesa Miiller, poamip 6,25, ctaHgaptHa SO 5832-4, CoCrMo |110-065
MpsimMa Hixka engonpotesa Miiller, poamip 7,5, cTaHaapTHa ISO 5832-4, CoCrMo [110-075
MpsiMa Hixka engonpotesa Miiller, poamip 8,75, ctangaptHa SO 5832-4, CoCrMo |110-085
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 10, cTaHgaptHa ISO 5832-4, CoCrMo [110-100
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 11,25, craHgaptia SO 5832-4, CoCrMo |110-115
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Hasga Marepian KopoBui
Homep
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 12,5, ctangaptHa SO 5832-4, CoCrMo |110-125
MpsiMa Hixka engonpotesa Miiller, poamip 13,75, craHgaptia SO 5832-4, CoCrMo |110-135
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 15, craHaaptHa ISO 5832-4, CoCrMo [110-150
MpsiMa Hixka engonpotesa Miiller, poamip 16,25, craHgaptha SO 5832-4, CoCrMo |110-165
MpsiMa Hixka engonpotesa Miiller, poamip 17,5, ctaHgaptHa SO 5832-4, CoCrMo |110-175
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 20, cTaHgapTHa ISO 5832-4, CoCrMo _[110-200
Mpsima Hixka eHaonpotesa Miiller, poamip 6,25, natepanbHa (*) SO 5832-4, CoCrMo [111-065
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 7,5, natepanbHa ISO 5832-4, CoCrMo [111-075
MpsiMa Hixka engonpotesa Miiller, poamip 8,75, natepanbha SO 5832-4, CoCrMo |111-085
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 10, natepanbHa ISO 5832-4, CoCrMo [111-100
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 11,25, natepanbha SO 5832-4, CoCrMo |111-115
Mpsima Hixka eHaonpotesa Miiller, poamip 12,5, natepanbHa SO 5832-4, CoCrMo [111-125
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 13,75, natepanbha SO 5832-4, CoCrMo |111-135
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 15, natepanbHa ISO 5832-4, CoCrMo [111-150
Mpsima Hixka eHgonpotesa Miiller, poamip 16,25, natepanbha SO 5832-4, CoCrMo |111-165
Mpsima Hixka eHaonpotesa Miiller, poamip 17,5, natepansHa SO 5832-4, CoCrMo [111-175
Mpsima Hixka engonpotesa Miiller, poamip 20, naTepanbHa ISO 5832-4, CoCrMo [111-200

(*) OBbmexeHHs Bary AuB. «[TpOTUNOKa3aHHS»

12 Ornap npunaaaa

121 IHCTRYMEHTH
[ins iMnnanTauji cnig BUKOPUCTOBYBATU BUKIIONHO HCTPYMEHTV BupoBHMLTBa OHST Medizintechnik AG,
BKa3aHi B HACTYNHOMY nepeniky:

Hassa Konosui Homep
IHCTpyMeHTapii, 6a3oBui NOTOK Ans NpsiMoi Hixku Miiller 506-2109
IHCTpymeHTapiit, pawnini 4ns npsiMoi Hixku Miiller 506-2110
IHCTpymMeHTapiii, cTapToBuit Habip Ans npsmoi Hixku Miiller 506-2111
IHCTpYMeHTapiit Ans npsimoi Hixku Miller, onuioHanbHui 506-2112
IHCTpYMeHTapiit Ans excTpakuii, Hixka eHgonpoTesa 206-010

122 Inwi npunaana
Hassa Konosui Homep
PeHTreHorpadiuni Wwabnoxu, npsiMa Hixka enponpotesa Miiller, 5500-10021
cTaHaaptHa, CoCrMo, noagiitHe aHKepHe KpinneHHs
PeHTreHorpadiuHi Wwabnoxu, npsiMa Hixka enponpotesa Miiller, 5500-20021
natepanbHa, CoCrMo, noBiliHe aHkepHe KpinneHHs! 3
LlemeHTHa npo6ka, poamip 1, 30BHiLUHiN @ 24 MM 506-101
LlemeHTHa npo6ka, po3mip 2, 30BHiLUHiN @ 27 MM 506-102
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13 YuHHi cynpoBiAHi AOKYMEHTH

Hasea KopoBui Homep
Qnepauwma TexHika, qpﬂMa HI?KKa engonpotesa Miller, CoCrMo, 50000017
3'eiHaHHS TUNY «1aCTIBYUH XBICT»

BkasiBka Ansi BUKOPUCTAHHS, iHCTpyMeHTapilt Ansi ekcTpaKuii 50000428
BkasiBka N5 BUKOPUCTAHHS, NPUCTPIit N5 penoauLlii Hixki 50000427
Macnopt iMnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist Ans nauienTa EHgonpoTesyBaHHs kynbliosoro cyrnoba 50000841
IHchopmauist oo Gesnekn MPT (MRI safety information) 50000851
Cnucok cumBeonis 50000859

2. Nopapnok poGotn
21 3aranbHi BKa3iBkM

Lledt imnnaHTaT [,03BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATH TiflbkW 3 CUCTEMOHO iMMNaHTALi, AOMYLLEHOI0 BUPOBHIKOM
y socTi cymicHoi. [inst iMnnanTaLi HeobxigHO 3acTocoBYBATU Tinbki Ha3BaHi BuLLE iHCTPYMeHTU. Mepen
3aCTOCYBaHHAM iHCTPYMEHTIB HEoBXiQHO AOTPUMYBATMCA BIAMOBIAHOI YWAHHOI HA Liet MOMEHT Bepcii
iHCTPYKLi 3 BUkopucTaHHs (50000354), ika € AOCTYNHOK Ha caitTi hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

06epemHo!  IMnnaHTa™ NoBUHHI 3aBXM 30epiraTuca y LNICHUX, HEBIAKPUTUX 3aXVICHUX YMaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaxTatamu 3a60poHsETbCA NiAAaBaTM fji NPSMOrO COHSIMHOTO NPOMIHHS.
Mepen 3acTocyBaHHAM iMMNAHTATY YNakoBKy Chif NEpPeBipuTA Ha MOLLKOMKEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaT! HeraTBHMIA BIUMB Ha 0ro CTEPUITbHICTb.

Mepen posnakyBaHHAM iMNAAHTaTy Cnif NepesipuTM Moro BiANOBIAHICTL NO3HaYeHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpv BAIMAHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKA Cri AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHMX NMpaBun ririekn. HeobxinHo
cniakysamm 3a ™M, o6 yci noBepxHi iMnnanTaTy Gyni 3axuiLieHi Bif NOLIKOMKEHb, OCKINbK Lie MOXe MaTh
BUpilLANbHE 3HAYEHHS ANS YCTILLHOCTI 3aCTOCYBaHHS. TOMY iMANaHTaT He MOBUHEH BCTYNaT! B KOHTAKT 3
Gyab-AKIMM IHLMMIA NpeaMeTamu, ki MOXYTb NOLUKOAMTU 110ro noBepxHio. KoxeH iMnnaHTaT nepen
BUKOPUCTaHHSIM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTH Ha HasBHICTL NOLLKOMKEHb.

O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He Tiflbkvi MPU3BECTU [0 CKOPOYEHHS! 0r0 CTPOKY CyxGi, ane i Ao AedekTy
iMnnaHTaTy BHacniaoK Al HaBaHTaKEHHS Sk BiApasy, TaK | Yepe3 neBHuiA nepion Yacy. ToMy 3a60poHsETLCS
BUKOHYBATA MeXaHiuHy, W Oyab-siky iHWYy 0Bpobky imMnnaHTaty. 3abopoHseTbCS BAKOpUCTOBYBATU
iMNaHTa™ 3 MOLIKOIKEHNX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3abpyAHeHi, M NOLKOMKeH iMnnanTam, ao
iMnnaHTa™M, 3 IKUMM MOBOAMIMCS HEHANEXHUM YHOM 360 siki By 06poBneH HeHaNEXHM YMHOM.

06epemHo!  ImnnaHTa™ NpU3HadeHi 4ns OGHOPA3oBOTO BUKOPUCTAHHS! IHOMBIAYaNbH HABAHTAXEHHS
Ha poBoyi MOBEPXH iMMNaHTaTy ANs KOXHOTO OKPEMOro MaljieHTa MatoTb HaCTinbKu
3HaYHMIA BNMMB Ha poboui NOBEPXH, L0 IMNNAHTaT CTae HenpuAaTHAM Ans NOBTOPHOTO
BUKOpUCTaHHS. Cniu HaBaHTaXeHb HA POGOYMX NOBEPXHSX HEMOXIMBO PO3Ni3Hany 3a
[70NOMOr oK NULLE BidyanbHiX MeTopiB. Tomy nicns BUAMaHHS iMnnaKTaty chif BUXoanTM
3700, LL|O IMNNaHTaT NOLLKOMKEHO, i BiH He MiANsirae NOBTOPHOMY BIUKOPUCTaHHIO.

Y pasi 3acTocyBaHHS KOMMOHEHTIB iMNNaHTaTiB, siki NPU3HaqeHi ANs BUKOPUCTaHHS Tinbki 3 OAHOrO Boky
Tina, Ans BiANOBIAHOI OpieHTaLYi Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro Goky Ta «R» Ans
npasoro Goky Tina. OpiexTaLyistiMnnanTaTie noBMHHa 060B'A3K0BO BiANoBiAaT™ Goky cyrnoba, sikuit nignsrae
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npoTesyBaHHio. KoMnoHeHTM iMnnaKTatis, siki He MaloTb MapkyBaHHs Ansi nesHoro Goky Tina, MOXHa
BUKOPUCTOBYBATH I ANst NIBOFO, TaK i Anst npaBoro cyrnoba.

KOMMOHeHTM ynakoBKA, a Takox iMMNaHTa™! MOBMHHI 30aBATMCS HA YTWMi3aLilo BiANOBIAHO A0 CBOIX
CKINaAHNKIB Ta BCTAHOBIEHNX 3aKOHOM MOMOXKEHb.

3a fomoBneHiCTIO 3 BUPOGHUKOM L iMANaHTaT! MOXHA TakoX BiAMpaBWTM Ha3ah BUPOBHMKY ANs
6Ge3kolToBHOI  KBanichikoBaHoi yTunisauii. Ha 3BOPOTHIO mocunky HeobxigHO OBOB'A3KOBO HaHecT
MapKyBaHHs! «MoBEPHEHHS Ans yTunisauji», a iMnnaxTaTH, Wo HaacnaloTbest BUPOBHIKY Y Lt nocunyj,
NOBUHHI BYTW ouuLLeHi i cTepunisoBani. Takox cnif HapicnaTi cepTudikaT AeKoHTaMiHaLji a6o cBifoLTBO
ririeHivHoi Geaneku.

Mpo BCi cepitosHi BUNaaKM, LLO TPaNUIMCS Y 38'513KY 3 BUPOBOM, HeobXiAHO NOBIAOMNATA BPOGHUKOBI Ta
KOMNETEHTHOMY OpraHy iepkaBu-y4acH1ka, B sikilt NOCTIHO NPOXVBaE KOpUCTYBaM i/abo naLjeHT.

22 [JonycTtume KOMBiHYBAHHA KOMNOHEHTIB

Elﬂﬂ MOHTaXy 3 iMnnaHTaTom Cni/:l BUKOPUCTOBYBATA HaCTynHi rornoBku eHaonpoTesa:
HominanbHui

g Hassa [osikuHa wmitkn | Koaosuit Homep
l"onoska eHponpotesa CoCrMo

@22 Mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 - 030-2202
S/IM/L
lonoBka eHaonpoTesa
iMnnaxTaujiiHa cTans -35/0/+35/+7/
IS0 5832-9, 12/14 +10,5 mm 020-2800 - 020-2804
S/M/L/XL/XXL
l"onoska eHponpotesa CoCrMo
1S0 5832-12, 12114 31014351471 0309800 - 0302804
S/M/L/XL/XXL i

@ 28 Mm
lonoBka eHaonpoTesa
BIOLOX®delta
1S 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 - 367-1142
S/M/L
l'onoska eHponpotesa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 -013-003
S/M/L
lonoBka eHaonpoTesa
iMnnanTaiitha cTanb -410/+4/+8/ g 0.
IS0 5832-9, 12/14 +12mm 020-3200 - 020-3204

S/IM/L/XLIXXL
l'onoska eHponpotesa CoCrMo

@32 um IS0 5832-12, 12/14 ;“1/2?]1/”:4 14811 430.3200 - 030-3204
S/MILIXLIXXL
[onoBka eHgonportesa
BIOLOX®delta 367-1143 - 367-1145,
1SO 6474-2, 12114 ATOI+A1+TIMM | 56 1149
SIMILIXL
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g Hasga JloB:MHA WNAKY | KopoBUi HoMep

l'onoka eHponpotesa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -410/+4/+7mm | 013-004 - 013-007
SIM/LIXL

lonoska eRgonpotesa
BIOLOX®delta

1SO 6474-2, 12/14

@ 36 MM SIM/LIXL

l'onoka eHponpotesa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -410/+4/+8mm | 013-008 - 013-011
SIM/LIXL

OpHonontocHa ronoska, poamip S
iMnnanTaiitHa ctanb 1SO 5832-9,( -4 mm 155-140 - 155-160
12/14

OpHonontocHa ronoska, poamip M
iMnnanTauiitia ctanb 1SO 5832-9,( 0 mm 155-040 - 155-060
12/14

OpHononocHa ronoska, poamip L
iMnnanTauiitha ctans 1ISO 5832-9,( +4 mm 155-240 - 155-260
12/14
CyMiCHICTb Halwmx BAPOGIB MW rapaHTyeMO Tinbk Yy MOEAHAHHI 3 HALMMW BRACHAMI MPOAYKTaMM,
noaHaueHMMM MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 npoayktamu, siki Mu [103BONSEMO KOMGiHyBaTV Ta Ans sikvx
BUAAHO BIANOBIAHWI Aonyck. Mpu LiboMy HeoBXiAHO AOTPUMYBATUC IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTAHHS BIUPOGHVKIB
€HAONPOTE3iB, @ TakOX AaHNX MaTpuLi KoMBiHaLii, fonyLLeHoi komnakieto OHST.

Kom6iHyBaHHs imnnaxTatis OHST Medizintechnik AG 3 KoMnoHeHTaMM iHLLKX BUPOGHMKIB, ANs sknx OHST
He Hapiana 1038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Ge3neky NpoayKLi Ta BinosifanbHoCTi 3a BUPOGM.

23 BKa3IBKW 3 BUKOPUCTAHHA

IMANaHTaT 3aCTOCOBYETHCA 3 LIEMEHTOM LieMeHTY. [y BUKOPUCTaHHI LIeMEHTYBaHHS! Criifl 3aCTOCoBYBaTA
LiemeHTyBarbHy nNpobiky. Mepe, 3acTocyBaHHSM LieMEHTHOI NpoBki HeoBXigHO AOTPMMYBATUCS BiANOBIAHOI
UMHHOI Ha Lieit MOMEHT BepGii IHCTPYKLi 3 BUKOpUCTaHHS, sika € AOCTYMHOIO Ha caiiTi hitps://www.ohst.defifu-
instructions/. IMnnawTar Mae koHyc 12/14 Ans 3eaHaHHs 3 rONOBKOIO eHIONPOTE3a.

KOoHyc Hixkv1 | BHYTPILLIHi/ KOHYC FONOBKY €HO0MPOTE3a Ky/bLLUOBOTO CyrnioBa nif 4ac MOHTaxy NoBuHHI Gy
Y YACTOMY Ta HEnoLLKO/PKeHOMy CTaHi. Iepes BCTAHOBMEHHSM rOfOBKA €H0NPOTE3a KOHYC HeobXinHo
petenbHo ouncTTM. MpuaaTHy ronoBky eHaonpoTesa HeobXiAHO HadiTu BpyuHy i 3adikcysam 3a
[70NOMOroK0 CMeLjanbHOro iHCTPYMEHTa [inst BCTAHOBMEHHS FOMOBKM, BAAPSIOM MU LibOMY MOOTKOM 3
HanexHimM 3ycunnsaM. Y pasi BUKOPUCTaHHS KepamiYHuX rOnoBOK eHponpoTesa HeobXiAHO Takox
[AOTPUMYBATUCS BIAMOBIAHOT YMHHOI Ha Lieit MOMEHT Bepcii iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYMHOKO Ha
caitti  https:/www.ohst.defifu-instructions/. Micna  penoanuii cnif  3AACHATA  KOHTPONb  OCTATOYHOI
CTaBinbHOCTI, PyXnMBOCTI Ta HaNPYKEHHS M'A3IB.

367-1146 — 367-1148,

<410/ +4/+8 mm 367-1150

@40 Mm —
@ 60 Mm

06epexHo!  HeobxiaHo creLjanbHo BKa3aT Ha Te, WO Npu iHTpaonepaLliitkin samiki abo pesiaii
TONOBKM €HIONPOTE3a TPeGa BUKOPUCTOBYBATH TiNbKV roNoBKM eHaonpoTesa Ges
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KepamiyHoro koHycy. Lle npasuno fie HesanexHo Bia Toro, 3 skux Matepianis 6yna
CTBOpEHa nonepezaHs napa KoHyCiB.

06epexrHo!  Mpu nowkomKeHH abo PO3NOMi KepaMiuHIX KOMTMIOHEHTIB PEKOMEHAYEThCS AKHAVLIBUALLE
npoBe/eHHs NOBHOT peBiail NPOTE3HUX KOMMOHEHTIB. Y Takomy paai B pamkax pesiail
NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTaHHS MEeTarnesiX ronoBoK eHAoNpOTesa, OCKNbKA Lie Moxe
npU3BECTV A0 CEPIO3HMX, @ iHKONK | HeGe3newHNX Ans XUTTs yeknadHeHs. Mg vac
onepaLyji y pinkux BUNaaKax posnomy kepamiqHinx KOMNOHeHTB HeobXiAHO 06OB'I3KOBO
BUKOHATV 'PYHTOBHY XipypriuHy 06pobky paHu (nebpunemenT) 3 BuaaneHHsm ycix
BUAVIMIAX KEPaMIYHIX 4ACTOK, & TaKoX Y AOCTATHII Mipi MPOMIATU paHy.

AKWo nig yac onepaLlii BUHMKHE HEOBXIAHICTb BUAANMTU Y)Ke BCTAHOBNEHMIA OpuriHarbHUiA NpoTes, To B
TaKomy pa3i y Ballomy posnopspkeHHi ekCTPaKTop Ans Hikki eHonpoTesa.

Mepen HaHeceHHsM LieMeHTy (y pasi BUKOHaHHS LIEMEHTHOTO aHKepHoro Kpinnes) abo nepen
BCTAHOBMEHHAM IMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS Ge3LeMEHTHOT0 aHKepHOro KpinneHs) HeobXigHo
[0CTaTHEO MPONOMOCKaT! OCHOBY iMNNaHTaTy. Mpu LUpOMY CRif 3BepTaT yBary Ha Te, WO BCi BiMbHi
YaCTMHKA (Hanp., ynamku KCTKW, YaCTUHKM, LU0 BUHMKNA B Pe3ynbTaTi CTMPaHHS iHCTPYMEHTB TOLLO)
HeobXiAHO BUAANMTY 3 NiAroTOBNEHOT OCHOBM iMMNaHTaTy.

[InA HanexHOro BUKOHaHHS eTany LieMeHTYBaHHs HeoBXifHO 0TPMMYBATUCS BKa3IBOK BUPOGHIKa CTOCOBHO
3acToCyBaHHA KICTKOBOTO LieMeHTY. LLloG avieHWwMT puank Baxkux CepLeBo-CYMHHAX YCKNaaHEeHs
(BMKTMKaHUX CMHAPOMOM iMNnaHTaLii KiCTkoBOrO LiemeHTy (BCIS)), pexoMeHayeTbesi BUKOPUCTaHHS
KICTKOBOFO LieMeHTY, 3aMiLLaHOro y BaKyymi.

Y pasi BUKOHaHHSI LIEMEHTHOTO aHKEPHOro KpinneHHs iMnnaHTat HeobXiqHO BCTaHOBMIOBATM PIBHO Ta B
LIeHTPi LieMeHTHOI noayLukw. [icns 3aBepLUEHHs! eTany LieMeHTyBaHHs 3 06nacTi pahu HeobXiaHo BuAANMTI
BCi H3/MLLIKOBI Ta BiflbHi YaCTUHKW LIEMEHTY.

06epeHo! Mpv BUKOPUCTAHHI BICOKOYACTOTHAX XipypriuHuX iHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepie) crig
3BEpTaT yBary Ha Te, 406 BOHW He KOHTaKTYBanM 3 iMnnaHTatamy 4i iHCTpymeHTamu. B
iHLWOMY pa3i iMnnaHTaTM Y iHCTPYMEHTV MOXYTb 3a3HaTU CEpIO3HUX MOLLKOMXEHD, LU0
MOXe NpU3BECTM A0 iX BUXOZy 3 napy (Hanp., nomomku). Y BUNaaKy MOLLKO/KEHHS
iMnnaTaty itoro 3aGOPOHSIETLCS 3anuLwaT B Tini NalieHTa i noTpibHO 3aMiHATV HOBUM i
HEMOLUKODKEHM  iMNAIaHTaTOM.  FKLWO MOLIKOAXEHO HCTPYMEHT, TO 1Or0 MOXHa
NpOAOBXKYBaT! BUKOPUCTOBYBATH TiNbKM 3a YMOBY, LU0 GearioraHHo 3abeaneyyeThes oro
LiinbOBE MpU3HaYEHH.

Y BunaaKy BUKOPUCTaHHR FONOBOK €HAONPOTE3a 3 0CHOBOIO ik (XL i XXL) obicsr pyxy aMeHLLyeTbes
npuBmaHo Ha 30° i Npu 3rHaHHi Ta poariHaHHi Jocsrae 3HaveHb 80° i 100°.

06epe:Ho!  HenpasunbHe MO3MLiOHYBAHHS  KOMMOHEHTIB abo  BUKOPUCTAHHS  OBMEXyBarbHOro
eHzjonpoTe3a abo TOTaNbHOro eHONPOTE3a KyMbLUIOBONO Cyrnota 3 MOZYMbHOIO FONOBKOI0
3 OCHOBOIO LMK aBO KOHIYHOK BTYMKOIO MOXe 3MeHWwuTM ofcsir pyxie cyrnoba Ta
NiABAWMTA PU3NK 3HOLLYBAHHS UM 3ITKHEHHS KOMMOHEHTIB, NepeayacHoro BUBMXY abo
pesiaii ¥ Takux Bunankax Xipypr NOBUHEH NpoiHhopMyBaT! naLjeHTa npo Te, Wo cnif
YHUKATA @KTUBHOCTI 3 BEIMKOKO aMNAiTYAI0i0 PyXiB.

24 Onepaujiina TexHika

Mpsma Hikka Miller 3aCTOCOBYETbCA Yy 3BUMAIHAX MONOXEHHAX Ta AOCTYNAX ANS LEMEHTHNX HIKOK
€eHAonpoTe3a KynbLUoBoro cyrnoba. i iMmnanTaLis 0Xonntoe HacTyMHi Kpokn.
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Pesekuia wuiiku cTerHoBoi KicTku: OCTEOTOMiIS 3a [ONOMOrOK OCLMMIOKMOI MMM 3IACHIOETLCS
BiANOBIAHO A0 A00NEPALIiiHONO NNaHyBaHHS.
Kynbmosm W iMNNaHTaLis Yawku-3anaguHu.

Poanpmm NPOKCUMANbLHOT CTErHOBOI KICTKM: [Nt pO3KPUTTS MPOKCUMATTbHOI CTETHOBOI KICTKN Y BaLLOMY
PO3NOpsIKeHH NOpoXHMcTe AonoTo. Moro cnia nigsect AOCTATHO NaTepansHo i AOpCanbHo, wob
noneriuMT Nofanblue BBEAEHHS paLuninis.

MpenapyBaHHA NPOTE3HOTO NOXe 3a AOMOMOrol pawninie: 3aificHioeTbcA NocTynoBo 06pobka
paLuninsmy hemMoparnbHoro NOXe HiK eHAONPOTE3a, NOYMHAIHN 3 HaMEHLLIOTo paLwning. Mpu Lbomy cnif
3BEpTaT yBary Ha NpaBuIibHY NOCAAKY NO LiEHTPY, aHTETOPCIIO i BIAHOLUEHHS 0 3annaHOBAHOrO LEHTPY
obepTaHHs. Poavip HiXk4 eHnonpoTesa, WO iMnnaHTYeTbCs, BiAMoBiAae poaMipy paLuning, skuit Gyno
BUKOPUCTaHO OCTaHHIM. AKWO He AOCAraloTbes 3annaHoBaHMi poaMip Ta MuBMHA paluning, 1o 3a
[0NOMOr 00 CTErHOBOrO PaLLINiNg MOXHa PO3LUAPUTY OTBIP Y NPOKCUMATbHOMY HanpsIMKy.

MpoGHa peno3uuia: y BUNaAKy 3aCTOCYBaHHS PaLUNiNiB 3i 3€AHAHHAM TUMY «NacTiBuvH XBICT» NpobHa
penoauLyist 3IACHIOETLCA LLNSXOM BCTAHOBIIEHHS CTaHaapTHux abo natepanisoaHvx NpoGHUX rofoBok
6Ge3nocepeaHbo Ha 3€aHaHHS UMY «NACTIBYMH XBICT» paLuning. Y BaLoMy po3nopsimkeHH NpoBHi ronoskA
3 Pi3HAM AiaMETPOM ronoBOK Y BapiaHTax AOBXMHY Witk Bia S Ao XXL. MiaroToBKa A0 LiEMEHTYBaHHA:
3 opieHTaLlieto Ha BUMIpAHMIA AjacbisapHuil AiaMmeTp KICTKOBOMO3KOBOTO KaHary 3iCHIOETbCS ik NPaBuno
BCTAHOBMEHHA MOMieTUNEHoBOro oBMexyBada KICTKOBOMOKOBOrO  KaHany  (LEeMEHTHOI  npobka).
CnieLlianbHuit HCTPYMEHT [103BONSIE 3AIACHIOBATV KOHTPONbOBAHE BBEAEHHS NMPOBKA Ha onTAManbHy
rMBuHY. IMINaHTaLis LeMeHTHOT NpoBki NoBMHHA By 3aBepLUEHa 10 HAHECEHHS! KICTKOBOTO LIEMEHTY.
[ins giameTpa KICTKOBOMO3KOBOrO KaHary Bif 14 MM 019 MM pexOMeHAYeTLCS BUKOPUCTOBYBATU NPoBKy
poamipy 1, a Ans aiametpa Bia 18 MM Ao 22 MM — npoBky poamipy 2. LiemeHTHa npoBka nosuHHa By
poamilLieHa Ha 0,5-2 cM aucTanbHilue Bif kiHuMKa npoTesa. [po NONoXeHHs LieMeHTHo Npobkv B pamkax
PEHTTEHIBCHKOrO OBCTEXEHHA MOXHA CyAWTM Ha OCHOBI MOALi PEHTTEHOKOHTpacTHoro kinbug. Micns
BCTaHOBNEHHSI MPOBKM MPOBOAMTLCA O4WCHE MPOMMBAHHS 3 MOAANbLMM BUCYLLYBAHHSM NOXE HIKKN
eHfonpoTesa.

| HiXKM K : LlemeHT HeobxigHo HaHecTM BIANOBIAHO AO CyyacHol
TexHonorii LemeHTyBaHHs. Mpu oMy cnin 060B'A3K0BO AOTPUMYBATUCS iH(hOpMALYi 3 BUKOPUCTAHHS,
HaaaHoi BUpoBHUKOM LiemeHTy. Cnif 3BepTam yBary Ha Te, W06 B'SI3KCTb LieMeHTy fo3sonsna rmuboko
NpOHUKATH Y rybuaTy peqoBuHy KICTkW. LiboMy MOxXe cripusiti TpuBane HatvckanHst (npeccypusalis). 3a
A0NOMOrok iMnaktopa npsiMa Hikka Miiler BBoauTbCS B minroToBneHe npotesHe noxe. Mpu upomy
HeoBXiAHO KOHTPOMIOBATU MPaBUMbHICTL OCLOBOTO BBEAEHHS!, @ TaKOX IMBIHY BBELEHHS Ta aHTEPOTOPCIHO.
[Insi 0CTaTO4HONO LUMHYBAHHS MOXHA BUKOPUCTOBYBATI PIBHOMIPHI, Nerki yAapu MOMOTKOM.

Peno3uuis: Micns peTenbHOro BUAaneHHst HaOMMLWKOBAX 3anMuLLKIB LIEMEHTY, OUYMCHOTO MPOMMBAHHS i
NOBTOPHOI yCriLUHOT NPOBHOI PenosuLi 3AIMCHIOETHCS IPYHTOBHE OMMLLIEHHS Ta BUCYLLYBAHHS KOHYCa NPSMOI
Hixk Miiller, wo nignsrae imnnanTavi. OpuriHanbHa ronoska exaonpotesa 12/14 nepen 0CTaToMHOK
penoauiLiieto BCTaHOBMIETLCA Ta (iKCYETbC Ha KOHYCI HidXKM eHponpoTesa. Crid nam'siTaTh, Lo ronoBky 3
AOBXUHOK Wik noHap XXL (+12 mm) 3aG0poHseTbest 3acTocoByBaTi. [iNst OTPUMAHHS MOAAnbLUOH
iHthopmaLlii ave. onepaLiiiiHy Texwiky Anst npsmoi Hixkv Millers (avB. 1.3 YuHHi cynpoBiaHi AoKyMEHTH).

3. VnakoBKa Ta CTEPUIbHICTD

3anexHo BiA MeToay CTepumiali iMnnaHTa ynakoByloTbCA B KapTOHHY kOpobky B noasitHomy abo

noTPIHOMY NPO30POMY NaKeTi 3 CUHTETUYHOI GaraToLuapoBoi nMiBkK (NpoMeHesa cTepuniaaLis MiH. 25 kI'p)

abo B noggiitHomy npo3opomy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepunizaLis eTuneH okeuaom). [HCTPyMeHT

NOCTaYaloThCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXVICHUX YnakoBKax, TOMY nepef BUKOPUCTaHHAM ix HeobxiaHo

O4MCTUTW | NpoCTepunisyBa 3rifHO 3 BIAMOBIAHOIO YWAHHOK Ha Liei MOMEHT Bepcieto iHCTPYKUl 3
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BukopucTaHHst (50000354), sika € A0CTynHOI0 Ha caitTi htps://www.ohst.defifu-instructions/. Brasatuii TepmiH
NpUAATHOCTI AiIRCHA 32 YMOBY, LLO YNaKoBKa He BiAKPUTa i He NOLIKOMKEHa, | 36epiraHHst 3aiCHIoETbCS Y
HanexHiit 06cTaHoBLj.

06epexrHo!3aGopoHaeTsC  NOBTOPHO  CTepunisysatv  iMnnantatu! [osTopHa nepepofka He
iMnnaHTOBaHWX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikux Gyna BifKkpuTa, AONYCKAETLCS TinbK1 cUnamu
BUPOGHUKA, OCKINMbKA ANs LbOr0 HEOBXIAHO MOBTOPHO BMKOHATW OKpEeMi BU3HAYeHi
npouecu.

HecTepunisHoMy nepcoHany 03BONSIETbCS 3HIMaTV 30BHILLIHiIIA NaKeT NOTpIHOI NPO30pOi YNakoBKi pasom 3
KapTOHHOH KOPOBKOK. Y BUNaKy BUKOPUCTaHHS MOABIAHOI MPO30POi YNaKoBKM HECTEPUNBHOMY NepcoHany
[03BONSETHCA 3HIMATU TiNbKA KAPTOHHY KOPOBKY. [pyrui nakeT cnif BikpvBaT! TakiM YMHOM, WG He
CTBOPIOBATU HeBeaneku Ans CTEPUNBHOCTI OCTaHHBOrO BHYTPILLHLOrO NakeTy. OCTaHHilt BHYTPILHIA nakeT
[03BONSETHCS BUAMATH | BIAKPMBATY TiNbKA CTEPUNbHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi iMnnaxTaT HeobxinHo
HaaaBaT Xipyprosi, skuit Moxe 6e3nocepenHbo BUHSTY CTEpUNbHUI iMMNaHTaT.

4. Nepeponepauiiie NNaHYBaHHA Ta nicnAonepauiiHui AoMaa

MepenonepaiiHe NnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCLKMX 3HIMKIB, AaHuX KT, ToLL0 € HeoBXiAHNM KpOKOM i
[Aae BaKnMBY iHpopmaL(io Npo MpuaaTHi iMANaHTaT, ix POSMILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLT KOMNOHEHTIB i
[03BONSE BUKOHATA nonepenHiin BuGip imMinaHTaTy BignosiaHoro posmipy. OnepaLjio [03BONSETLCS
BUKOHYBATW Tiflbkv Y TOMY BUNaAKY, AKLO € Aaki Npo GionoriyHy cymicHicTb mMaTepiany Ans naujeHTa. [ins
nnaHyBaHHs onepavii HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTTeHorpachiuHi WabnoHn. ix MoxHa npuaBam y Baix
poamipax 3 kpokom 36inbluenHss 1,15:1. Kpim Toro, peHtreHorpachiuHi WabnoHu nponoHylTbes Y
macwrabi 1:1'y uncposiit dopwi. MpobH NpoTean Anst NepeBipkv HanNEexXHoi Nocaakn (y BANaZKy, Komm ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATY) | AOAATKOBI iMMNAHTaTV NOBUHHI BYTV Y PO3NOPSIKEHH], AKLO 3HAROONATHCS iHLLI
poamipn ao sikwo nepeabadyennit iMnnaxTaT He Moxe Gy BukopucTanui. Mpu nicnsionepavyitHomy
A0S Cif} 3aCTOCOBYBATH 3araNbHOBU3HAHNIA NOPSIIOK Aii.

8. TNoka3anka

- Mporpecyiode  3HOWIEHHA  KyNbLIOBOFO  CyrnoBy Yy pesymbTati  /ereHepaTUBHOrO,
NoCTTPaBMaTU4HOro abo PeBMATOIIHOrO apTpUTy;

- Mepenom abo aBackyNsAPHMIA HEKPO3 FONOBKY CTETHOBOI KICTKY;

- Hacriak1 nonepearix onepaiit, Hanp., 0CTEOCMHTES, PEKOHCTPYKLiS CyrnoBy, apTpopes

LLlonpasaa, eHaonpoTE3M KynbLUOBOrO Cyrnoba He NpuaHaueHi Ans Toro, LWob BATPUMYBATA Takuil camuii
piBEHb aKTUBHOCTI Ta HABAHTEXEHHS, KU MOXYTb BUTPUMATI 3BUYaliHi, 30POBI KICTKW, ane BOHM 30aTHi B
6araTbox BUNaAKax BiHOBITU PyXTMBICTb, BOJHOYAC 3MEHLLYH4M Ginb. ixcrig 3aCTOCOBYBATH Tibk B TOMY
pasi, SKLLO BC iHLLi onepaLiiiHi Ta KoHcepBaTUBHI MeToa TikyBaHHS, Lo Bynm knacudikosaki 3 MeauyHol
TOYKN 30y SIK CBOEHACHI Ta NPOBE/iEHi HaNeXHAM YnHOM 3anns 36epexers cyrnoba, He npusseni 1o
GaxaHoro ycnixy.

6. NpoTMNOKasaHHA
- TocTpi a0 XpoHiuHi iHdekwi, micuiesi abo ccTemamayHi
- Baxki 3axBopioBaHHs M'A3iB, HEPBIB YK Cy/NH, LLO CTBOPIOOTb HeGeaneky Ans ypaXeHol KiHLBKY;

- HepnocTarTHs KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBUHI UM HELOCTATHS SIKICTb KICTKOBOI TKAHMHM, SIKi CTBOPIOKOTH
pyavk1 Ans cTaBinbHoi nocagku npotesa
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- Byab-sike CynyTHe 3axBOPIOBaHHS, SIKE MOXe CTBOPIOBATV PU3MKNA ANS (PyHKUOHaNbHOCTI
iMnnanTaty

- HapamipHa 4yTnmBICTb 10 BMKOPUCTOBYBaHWX MaTepianis

- Maca Tina navjiexta noHag 75 kr ans npsmoi Hixkn Miller poawmip. 6,25 natep. (111-065)

1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHIM BIAMB Ha YCNilKICTh
NpoBeAeHKA onepauii

KniHiyHvi Aocsin nokasye, WO HasBHICTb OAHOTO aBo AEKINbKOX — CYNpOBOMKYKHMX
hakTopiB (chakTopiB pU3VKy) MOXeE NPU3BOANT [0 CKOPOUEHHS TEPMIHY CITyxOu, YacTitumx
YCKNafHeHb 44 3aranbHOr0 MOripLUEHHs pe3ynbTatie  apTponnacTUkM - KymblUOBOrO
cyrnoBy. Liei nepenik He e BU4EpNHAM.

Hapnuuikosa Bara

KypitHst

Llykposuit piaber

MeuxiaTpuyHi 3axBoptoBaHHs

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 KynblioBoro cyrno6a (THA) uu remiapTponnacTukv MOXyTb
BUHUKHYTU NepentiyeHi Hukye HebaxaHi edekTv Ta puanki:

MoB'si3aHi 3 YyxopigHAMM Tinamm peakuii, octeonia, ocnabnenHs dikcauii
TokenuHi peakuii

Bueux/amitLieHHs/aucoLiaLyis

Buxia 3 naay imnnaxtaty

OBMexeHuit AianasoH pyxis

Pi3HuLs B JOBXUHI HUXKHIX KIHLBOK

HecabinbhicTs

MobiuHa peakList Ha MeTanesi YacTUHKM / TpaHHIOHO3 / MeTano3
TOLWKOKEHHS TKAHUHN

leTepotonHa ocudikalyis

Tpom603 rnnbokux BeH

Brpara kposi

IHebexui

Ewm6onisi nerexesoi aprepii

3ynuHka cepus

IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

Peakujis, nog'si3aHa 3 KICTKOBUM LieMEHTOM / CMHAPOM iMnnaHTaLii KICTKOBOro LigMeHTy
(BCIS) (Hanpuknag, apuTmii cepus, NiABULLEHHIA NEreHeBuiA CyANHHMI onip)

Barato 3 uux HebakaHux echekTiB CynpoBOMKYIOTLCS Gonem. Y pesynbTati BUHUKHEHHS
LMX HeBaxkaH1x edhekTiB Moxe 3HanoBTMes peisiitHa onepalis.
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9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMEHTaLia

[Jlaki wono ineHTudikaLji BUKOpUCTOBYBaHMX iMnNaHTaTiB cnif, dikcyBati y AokymeHTalji najeHTis. [lo
yYNaKoBOK CTEPUIbHUX iIMNNaHTaTiB A0AAI0TLCA BiANOBIAH ETUKETKA.

MauieHToBi cnif NOBIAOMMTV NPO NepeBari Ta punkv MeTody. FKWO iMNNaHTaT po3rnAAaeTbes, K
HaVKpalLie BUpiLLEHHs AN naLienTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUMOKa3aHHsi YaCTKOBO CTOCYIOTLCS | Oro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeoBXIAHO CNOBICTUTM NPO OviKyBaHi eheKTI Takux 0BCTaBMH Ta OikyBaHi pUNKN.
MaujeHTam, sIkMM BUKOHYETLCS 3aMiHa KynbLUOBOrO Cyrnoby, HeobXinHo BkasaTh Ha Te, Lo CTPoK cryxGu
iMnnaHTaTy 3anexvTb Bif pi3HX paKTOPIB, BATaK HEMOXIMBO KOHKPETHO BU3HaUNTI NepeabadeHnii TepmiH
excnnyarauji. CTpok cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif Bark Ta piBHA aKIMBHOCTI NaLlieHTa, HasiBHOI sioCTi
KICTKOBOT TKaHIMHM, ICHYKMUX CYNYTHiX 3aXBOPIOBaHb, BUGPAHOI Napi KOB3aHHS, SIKOCTI IMNNaHTATY, a Takox
HeouikyBaHIX ycKnafHeHb, HaNpUKnap, BHACTIAOK naaiHH: abo Hellackux Bunagkis. MaLjieHToBi HeobxiaHo
NOBIAOMUTM MPO 3aXOAMW, 3a AOMNOMOTOI0 FKUX MOXHA 3MEHLNTU Ajl0 LuX OBTSKMMBUX OBCTaBUH.
BinnosigHo A0 aKTyanbHOTO PiBHS PO3BUTKY TeXHikv nepenGaqeHnin TepMiH excrnyaTalyi CTaHOBATb
npubnuado 15 pokis.

Ycs HapaHa navieHToBi iHdopmais niansirae IMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO Nnikapem, 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 CTpymiB, ocnabnexns dikcauji imnnanxTary. Mepen
BUKOPUCTAHHAM HEOOXIAHO [eTanbHO 03HaNoMUTUCS 3 iH(OpMALiEd NPO BUKOPUCTAHHS, HAAAHOK0
BUPOGHIKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIAYanbHOT OLiHKM PU3NKIB Y BUNaaKY CYMHIBIB Cif nepesipuTy
KOHTPONbHI iMNNaHTaT Ha MpuAaTHiCTL Ans BianosigHoro anapaty MPT. MaujenTa HeobxiaHo
npoiHOpMyBaTH NPO Lji PUNKM.

Kopuctysay moxe 3aBaHTaxu iHcpopmaLiiio wopo Gesnek MPT (MRI safety information) Ha Bebcaitti
https://www.ohst.de/professionals/. MaulieHT Moxe 3aBaHTaXMTW iHopMaLiio NPo navjeHTa 3 Beb-cailTy
https://www.ohst.de/patient-information/. KopoTkuit 3siT npo Gesneky Ta KniHiuHi XapakTepucTkv €
pocTynHam y 6aai aaHmx Eudamed (https:/ec.europa.euftools/eudamed). [lo 3anycky 6aan faHux KOpoTKi
3BIT MOXHa OTPUMATH 32 3anMTOM.

10.  Nacnopt iMnnanTaufi

Nicns onepauji navjeHToBi HeobXiAHO BUAATV NACMOPT iMNNaHTALYi, y IKOMY MCTUTUMETLCS BCS HeobXinHa
iHhopmaLlisi. Y paadi BUKOHaHHS MepBIHHOrO NPOTE3yBaHHS BIKOPUCTOBYIOTBCS AeKiNbka KOMMOHEHTIB
cuCTeMM, TOMY CRii OTpUMaT NacnopT iMnnanTaLyi 6eanocepeaHso Bia komnakii OHST Medizintechnik AG.
[Insi OKyMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOrO iMMNaHTaTy o BupobiB AoaaloTbest camokneitHi emvkeTkn. Ha
LMX eTMKeTkax MICTUTbCA OmuUC BUpoDY, Homep apmkyny (REF), cepiitiuit Homep (SN), yHikansHui
ineHmachikavitHmin ko (UDI), HaiiMeHyBaHHs thipmi-BupobHIKa Ta aapeca BeG-cailTy.

Y nacnopt iMnnaHTavii noBuHHi GyTM BHeceHi AaHi naujeHTa (npissuile naujeHTa abo ineHTUdikaLinHui
HOMep naljieHTa), AaTa NPoBeAeHHs iMnnaHTaLyi, a Takox Ha3Ba Ta aapeca MeanqHOro 3aknagy, y skomy
npoBOAVNACcS iMNNaHTaLis, Ta BKNEEH: €TMKETKM BiANOBIAHO NSt KOXKHOMO iIMMNaHTOBAHOTO KOMMOHEHTa Y
nepesGayeHomy Ans Loro noi.

Kopuctysay noBuHeH nosinomnsTi natieHtam npo Te, o 6yap-Ak AoaaTkoBifaHi oo 3abeaneyerHs
6e3neyHoro BUKOpUCTaHHs BUPoBY NaLieHTOM € AOCTYNHAMI Ha 3rafaHoMy BuLLe BeG-CaitTi.

1. TloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI
KopucTysay Moxe 3aBaHTaXuUT CTIMCOK CUMBOIIB Ha BeBeaiiTi https://www.ohst.de/professionals/.

101


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
JMiiller* tiesus stiebas

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

Siy gaminiy platintojas neprisima jokios atsakomybés uZ tiesioginius ar pasekminius nuostolius, atsiradusius
dél netinkamo naudcjimo ar tvarkymo, ypaé nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos arba dél netinkamos
prieziuros.

Siuos implantus gali naudoti tik issamiy Ziniy, patirties ir jgtdziy Klubo sanariy plastikoje turintys gydytojai.
Norint pasiekti geriausia galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojama chirurgin metoda ir
atidziai ji taikyti.

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

1 Produkto apibiidinimas ir implanty medziagos

Milller tiesus stiebas yra $launikaulio stiebo protezas, kurj galima naudoti su tinkamomis $launikaulio
galvutémis atliekant viso klubo artroplastikg arba hemiartroplastika,

Miiller tiesus stiebas pagamintas i§ CoCrMo liejamojo lydinio (ISO 5832-4), turi 12/14 kagj ir §] stiebg
galima derinti su metalinémis bei keraminémis $launikaulio galvutémis. Sidloma 11 dydziy standartinés
ir lateralinés versijos gaminiy. Stiebai yra skirtingo ilgio ir atsvaros. Visy ,Miller* tiesiy stieby CCD
kampas yra vienodas — 135°. ,Miiller tiesus stiebas istatomas su dvigubu tvirtinimu (dorsalinis-
ventralinis cementavimas, medialinis-lateralinis jtvirtinimas).

Miller tiesus stiebas turi bati implantuojamas pacientams, kuriems reikia atlikti visiska klubo
artroplastika arba klubo hemiartroplastika i kuriems taikomos atitinkamos indikacijos bei
kontraindikacijos. Be to, ,Miiller” tiesus stiebas gali bdti implantuojamas tik pacientams su visiskai
susiformavusiu skeletu.

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

11 Implantu apivalga
Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
JMiiller tiesus 6,25 dydzio standartinis stiebas ISO 5832-4 CoCrMo | 110-065
,Miiller tiesus 7,5 dydzio standartinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-075
JMiiller tiesus 8,75 dydzio standartinis stiebas 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-085
,Miiller iesus 10 dydzio standartinis stiebas ISO 5832-4 CoCrMo_| 110-100
,Miiller tiesus 11,25 dydZio standartinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-115
Milller tiesus 12,5 dydZio standartinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-125
,Miiller tiesus 13,75 dydZio standartinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-135
,Miiller iesus 15 dydzio standartinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-150
,Miiller tiesus 16,25 dydZio standartinis stiebas ISO 5832-4 CoCrMo_| 110-165
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
,Milller tiesus 17,5 dydzio standartinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-175
,Miiller iesus 20 dydzio standartinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo | 110-200
JMiiller tiesus 6,25 dydzio lateralinis stiebas (*) ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-065
,Miiller tiesus 7,5 dyd?io lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-075
,Milller tiesus 8,75 dydzio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-085
Miiller tiesus 10 dydzio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-100
Milller tiesus 11,25 dydZio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-115
,Milller tiesus 12,5 dydzio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-125
,Milller iesus 13,75 dydZio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-135
Miiller tiesus 15 dydzio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-150
Miiller tiesus 16,25 dydZio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-165
,Milller tiesus 17,5 dydzio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-175
Milller tiesus 20 dydzio lateralinis stiebas 1SO 5832-4 CoCrMo | 111-200
(*) Svorio apribojimas, Zr. ,Kontraindikacijos*
12 Priedu apivalga
121 Instrumentai
Implantavimui turi bati naudojamos tik toliau iSvardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:
Pavadinimas Nuorodos numeris
Instrumentai ,Miiller" tiesiam stiebui, pagrindinis padéklas 506-2109
Instrumentai ,Miiller tiesiam stiebui, raspatoriai 506-2110
Instrumentai ,Mlller tiesiam stiebui, pradinis rinkinys 506-2111
Instrumentai ,Muller" tiesiam stiebui, papildomi 506-2112
Ekstrakcijos instrumentai $launikaulio stiebui 206-010
122 Kiti priedai
Pavadinimas Nuorodos numeris

Rentgeno Sablonas standartiniam ,Miiller tiesiam stiebui, CoCrMo, dvigubo

tirtinimo 5500-10021
Rentgeno Sablonas lateraliniam ,Miiller" tiesiam stiebui, CoCrMo, dvigubo

tirtinimo 5500-20021
Cemento kamstis, 1 dyd., iSorinis @ 24 mm 506-101
Cemento kamstis, 2 dyd., iSorinis @ 27 mm 506-102

13 Galiojantys papildomi dokumentai
Pavadinimas Nuorodos numeris
Chirurginé technika ,Miiller* tiesus stiebas* 50000017
Ekstrahavimo priemoniy naudojimo instrukcijos 50000428
Repozicionavimo naudojimo instrukcija 50000427
Implanto kortelé 50000572
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Pavadinimas Nuorodos numeris
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 ir gali bati naudcjamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos dalimis.

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

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

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

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

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

ISimant implanta i$ pakuotés, bitina laikytis atitinkamy higienos reikalavimy, Reikia pasirdpinti, kad visi
implanto pavirsiai bty apsaugoti nuo pazeidimy, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél protezas
neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo pavirSiy. Prie$ panaudcjant 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 laika sugadinti proteza. Todél implantas neturi bti apdorojamas mechaniskai
ar kitu budu. Negalima naudoti implanty i$ pazeisty pakuodiy, nesteriliy, uztersty, pazeisty ar netinkamai
apdoroty ar neleistiny implanty.

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

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

sanario kiino puse. Implanty komponentus, ant kuriy ktno pusé néra pazyméta, galima naudoti kairiajame ir

desiniajame sanariuose.

Pakavimo komponentai irimplantai turi bati perdirbami atsizvelgiant | medziagas ir teisines nuostatas.

Susitarus su gamintoju, Siuos implantus taip pat galima grazinti gamintojui nemokamai ir profesionaliai

utilizuoti. Gaminj graZinant gamintojuiji bitina pazyméti uzrasu ,Grazinama dél $alinimo*, jis turi b iSvalytas

ir sterilizuctas, taip pat bati su dekontaminacijos jrodymu arba higienos saugos sertifikatu.

Apie visus su gaminiu susijusius pavajingus incidentus turi bti pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje

naudotojas ir (arba) pacientas yra registruoti, kompetentingai institucijai.

22 LeidZiamas komponentu derinys
Montuojant implanta reikia naudoti Sias $launikaulio galvutes:
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Nominalus

N Pavadinimas Kakloilgis Nuorodos numeris
diametras
Slaunikaulio galvuté CoCrMo ”
@22mm | IS0 5832-12, 12/14 ~4/0/+4mm nuo 030-22001ki 050-
2202
S/M/L
Slaunikaulio galvutés implantas i§
plieno -35/0/+35/+7/ | nuo 020-2800 iki 020-
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 mm 2804
S/M/L/XL/XXL
Saunikaulio galvuté CoCrMo | 361043547/ | nuo 030-2800 ik 030-
1SO 5832-12, 12/14 +105 mm 2804
S/M/L/XL/XXL !
@28 mm Y -
Slaunikaulio galvuté
BIOLOX®delta iki
1S 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 iki 367-1142
S/M/L
ELEC®plus $launikaulio galvuté
ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | nuo 013-001 iki 013-003
S/M/L
Slaunikaulio galvutés
implantas i$ plieno -410/+4/+8/ nuo 020-3200 iki 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12 mm 3204
S/M/L/XL/XXL
Slaunikaulio galvuté CoCrMo _410/+41+8) 1o 030-3200 iki 030-
1SO 5832-12, 12/14 +12mm 2004
S/M/L/XL/XXL
@ 32mm

Slaunikaulio galvuté U0 367-1143 iki 367-

BIOLOX®delta

1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+7 mm éé‘;sn 9

S/M/L/XL h

ELEC®plus $launikaulio galvuté

1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7mm | nuo 013-004 iki 013-007
S/M/L/XL

Slaunikaulio galvuté U0 367-1146 iki 367-
BIOLOX®delta

—4/0/+4/+8mm | 1148,

1SO 6474-2, 12/14 367-1150

@36 mm S/M/L/XL

ELEC®plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | nuo 013-008 iki 013-011
SIM/LIXL

LazZio galvuté, S dydzio
Implantas i$ plieno ISO 5832-9, | -4 mm nuo 155-140 iki 155-160
12/14

nuo @ 40 mm
iki @ 60 mm
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Nominalus

N Pavadinimas Kakloilgis Nuorodos numeris
diametras

LazZio galvuté, M dydzio
Implantas i$ plieno ISO 5832-9, | 0 mm nuo 155-040 iki 155-060
12/14

LazZio galvuté, L dydzio
Implantas i$ plieno ISO 5832-9, | +4 mm nuo 155-240 iki 155-260
12/14

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

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

23 Naudojimo pastabos

Implantas naudojamas su cementu. Naudcjant implanta su cementu, reikia naudoti cemento kamstel. Prie$
pradedant naudotis cemento kamsteliu reikia perskaityti Siuo metu galicjantj naudotojo vadovo leidima,
pasiekiama adresu https:/www.ohst.defifu-instructions/. Implantas turi 12/14 stieba, skirta prijungti prie
$launikaulio galvutés. Slaunikaulio stiebas ir Slaunikaulio galvutés vidinis stiebas turi biti vards ir nepazeisi
montavimo metu. Prie§ montuodami $launikaulio galvutg, kruopsciai ivalykite stieba. Tada tinkama
Slaunikauliogalvute uzdékite rankomis, ir su galvutés uzdéjimo instrumentu bei atiinkamos jégos smugiu-
plaktukufiksuokite ant stiebo. Norint naudotis keramine Slaunikaulio galvute reikia perskaityti Siuo metu
galicjantj naudotojo vadovo leidima, pasiekiama adresu https:/www.ohst.de/ifu-instructions/. Pakoregavus
reikia kontroliuoti galutinj stabiluma, juduma ir raumeny jtempima,

Atsargiai: primygtinai pabréZziame, kad tais atvejais, kai operacijos bdu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzitra, turi bati naudojamos tik $launikaulio galvutés be keraminio
stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i$ kokios medziagos yra anksciau atliktas
kigioporavimas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamaji dalis pazeista ar sulizusi, rekomenduojame kaip jmanoma
anksciau pertvarkyti visas protezines sudedamasias dalis. Tokiu atveju pertvarkymo metu
draudZiama naudoti metalines $launikaulio galvutes, nes tai gali sukelti rimty, kartais ir
gyvybei pavojingy, komplikaciju. Operacijos metu laZzus keraminiam komponentui (tai
nutinka labai retai), reikia kruopsciai atiikti debridementa, pasalinant visas aptiktas
keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau jsodinta pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio stiebo
iSmusiklis.
Pries {statant cementa (cementuoto tvirtinimo atveju) arba pries istatant implantg (necementuoto tvirtinimo
atveju), implanto guolis turi biti pakankamai nuplautas. Atliekant Siuos veiksmus turi biti uZtikrinta, kad i$
paruosto implanto guclio bty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz, kauly fragmentai, jrankiy trinties
produktai).
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Siekiant tinkamai atlikii cementavimo etapa, bttina laikytis gamintojo nurodymy dél kauly cemento
naudojimo. Siekiant sumazinti sunkiy Sirdies ir kravjagysliy komplikacijy rizika (sukelta BCIS = kauly cemento
implantacijos sindromo), rekomenduojama naudoti vakuuminiu bidu sumaisyta kaulinj cementa,
Cementuoto tvirtinimo atveju implantai turi bii jvedami centre ir tiesiai | cemento pagrinda, Po cementavimo
veiksmo visas iSsikiSusias arba atskilusias cemento daleles reikia paSalinti i$ Zaizdos srities.

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauterj), stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisu. Kitu atveju implantai ar instrumentai gali biti sugadinti taip,
kad gali neatlikti savo funkdijos (pvz., 10zti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likii paciento
kine, o turi biti pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai sugadinti, juos galima
toliau naudoti tik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirt yra nepriekaistingas.

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

iSplétimo apimtys pasiekia nuo 80° iki 100°.

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

24 Chirurginé technika

Miler* iesus stiebas naudojamas iprastuose cementucjamo $launikaulio stiebo endoprotezy guoliuose ir
prieigose. Joimplantavimas apima Siuos etapus.

Slaunikaulio kaklo rezekcija: osteotomija su osciliuojandiu pjklu atliekama pagal prieSoperacinj planavima,
Guzduobés paruosimas ir implantavimas.

Proksimalinio Slaunikaulio atidarymas: atidaryti proksimalinj $launikauli galima naudcjant tus¢iaviduri
kalta. Jis turéty biti dedamas kuo toliau lateraliai ir dorsaliai, kad véliau bity galima lengviau {spausti
raspatoriy,

Implanto guolio su raspatoriais paruosimas: Slaunikaulio protezo stiebo guolis palaipsniui atidalijamas,
pradedant maZiausiu raspatoriumi. Sio proceso metu atkreipkite démes | tinkama centring padétj, antetorsija,
ir planuojamo rotacijos centro santykj. Implantucjamo stiebo dydis atitinka paskutinj karta naudoto
raspatoriaus dydj. Jei nejmanoma pasiekii planucjamo atidaliimo dydZio ir gylio, vietos galima sukurti
atliekant Slaunikaulio atidalijima.

Bandomoji repozicija: atidalijant su kablio kaisio jungtimi, bandomoji repozicija vyksta uzdedant
standartines arba lateralinéje padétyje jtaisytas bandomasias galvutes tiesiai ant raspatoriaus kablio kais¢io
jungties. Galima rinktis jvairiy skersmeny bandomasias galvutes, kuriy kaklelio ilgis yra nuo S iki XXL.
PasiruoSimas cementuoti: atsizvelgiant |iSmatuota diafizés meduliarinj skersmenyj, jprastai jterpiamas kaulo
kanalo PE kamstis (cemento kamatis). Specialus {statymo jrankis uztikrina kontroliucjama blokados iterpima
tinkamiausiame gylyje. Cemento kamscio implantavimas turi biiti uZbaigtas pries jdedant kauly cemento. Jei
meduliarinis skersmuo yranuo 14 mmiki 19 mm, rekomenduojamas 1 dydzio cemento kamatis, jei skersmuo
nuo 18 mm ki 22 mm, rekomenduojamas 2 dydis. Cemento kamstis turéty bt nutoles 0,5-2 cm nuo protezo
virsinés centro linjos. Cemento kam$cio padét| galima jvertinti atliekant rentgenograma pagal rentgeno
kontrastinio Ziedo padéj. |terpus blokada atliekamas valomasis plovimas ir baigiamasis protezo kojelés
guolio dZiovinimas.

Baigiamojo stiebo jterpimas: cemento turi bati [dedama pagal modernias cementavimo technologijas ir turi
bti laikomasi cemento gamintojo naudojimo instrukcijy. Atkreipkite démes { tai, kad dél cemento klampumo
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galimas gilus jsiskverbimas | akytaja kaulo medZiaga. Tai gali dar labiau sustipréti dél ilgalaikio jspaudimo
(suspaudimo). Naudojant stiebo jmusikij ,Miiller" tiesus stiebas jvedamas | paruosta protezo guolj. Reikia
patikrinti, ar uztikrinama tinkama asiné eiga, iterpimo gylis bei antetorsija. Baigiamajam blokavimui plaktuku
galima smugiuoti tolygiai, lengvesniais smagiais.

Repozicija: kruopStiai pasaling perteklinius cemento likucius, atliike valomaji plovima ir nauja, sékminga
bandomaja repozicija, labai gerai nuvalykite ir nusausinkite implantuoto ,Miiller* tiesiojo stiebo kaigj. Originali
12/14 $launikaulio galvuté prie$ baigiamaja repozicija uzdedama ir nustatoma ant stiebo ktigio. Atkreipkite
démesj, kad negalima naudoti galvuciy, kuriy kaklelio ilgis didesnis nei XXL (+12 mm). Daugiau informacijos
rasite dokumente ,Miiller tiesaus stiebo chirurginé technika* (zr. 1.3 Galiojantys papildomi dokumentai).

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metody, implantai yra supakuojami | dviguba arba triguba permatoma maiselj,
pagaminta i$ plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba |
dvigubg permatomg maisel, pagaminta i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacija), supakuota déZutéje.
Instrumentai tiekiami nesterilts apsauginése pakuotése ir pries naudojant turi bti nuvalyti ir sterilizuoti pagal
atitinkama  §iuo metu galiojantj naudotojo vadovo leidima (50000354), kuri galima rasti adresu
https://www.ohst.defifu-instructions/. Nurodytas tinkamumo laikas galioja tada, kai pakuoté nepazeista,
neatidarytair laikyta atitinkamomis salygomis.

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

Triguby permatomy maiseliy pakuotés iorinis krepsys kartu su déZzute turi bilti pasalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus mai$elio pakuotéje tik kartoning déZzute gali pasalinti nesterilus personalas.
Antrasis maidelis turi biti atidarytas taip, kad nebdty paZeistas vidinio krepio sterilumas. Steriliausia vidin{
maisel{ i$imar atidaro tik sterils darbuotojai. Sios formos implantas turi biti 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. Planucjant 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
biti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma (jei taikytina) ir papildomi implantai, jei
reiia kity dydzy arba negalima naudoti numatyto implanto. Pooperacinei priezirai turi biti taikoma
pripazinta praktika.

5. Indikacija

Greitesnis klubo sanario nusidévejimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio artrito
Slaunikaulio galvutés l0zimas arba avaskuliné nekrozé
Ankstesniy operacijy pasekmés, pvz., osteosintezé, sanario rekonstrukcija, artrodezé

Klubo endoprotezai néra skirti atlaikyti tokj pat aktyvumo ir apkrovos lygj kaip normalGs, sveiki kaulai, taciau
daugeliu atvejy jie gali sugrazinti mobiluma ir kartu sumaZinti skausma, Ju negalima naudoti tol, kol visi kit
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medicininiu pozidriu savalaikiai ir tinkami, chirurginiai ir konservatyvis sanarius palaikantys gydymo metodai
neduos norimo rezuitato.

6. Kontraindikacija

Uminé ar Iéting, vietiné ar sisteminé infekcija
Sunkios raumenu, nervy ar kraujagysliy ligos, galincios turéti jtakos paveiktai galinei
Nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly kokybé, neleidzianti uztikrinti

tinkamos protezo padéties

Bet kokia Salutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai
Padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms
Miiller tiesus 6,25 dydzio LAT (111-065) stiebas, kai paciento svoris didesnis nei 75 kg

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

Atsargiai:

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

VirSsvoris

Rikymas

Cukrinis diabetas

Psichikos ligos

Anemija

Anksciau nei pries 3 ménesius atliktos kortikosteroidy injekcijos | pazeista sanarj
Bendrai didesni operacijos rizikos veiksniai

8. Nepageidaujamas poveikis

Atliekant viso klubo artroplastika (VKA) arba hemiartroplastika gali pasireiksti toliau nurodyti
nepageldaulaml reidkiniai ir rizikos.

Reakcijos | svetimkanius, osteolizé, atsilaisvinimas
Toksinés reakcijos

Liuksacija/ dislokacija/ disociacija

Implanto neveiksmingumas

Ribota judesiy amplitudé

Kojy ilgiy skitumas

Nestabilumas

Nepageidaujama reakcija | metalo daleles (ARMD) / $launikaulio galvutés ir kaklelio
jungties iSdilimas/ metalozé

Audiniy pazeidimai

Heterotopiné osifikacija

Giliyjy veny trombozé

Nukraujavimas

Infekcijos

Plau¢iy embolija

Sirdies sustojimas

Sirdies infarktas / insultas
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Reakcija | kauly cementa / kauly cemento implantavimo sindromas (BCIS) (pvz., Sirdies
aritmija, padidéjes plauciy kraujagysliy spaudimas)

Atsargiai: 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.

Pacientg reikia informuoti apie procedtros teikiamus pranaumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali sukelti
problemuy, pacientui reikéty pranesti apie galima $iy aplinkybi ir numatomuy riziky poveikj.

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

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

Naudotojas gali atsisiysti informacija apie MRT sauga (MR safety information‘) i$ interneto svetainés
https://www.ohst.de/professionals/.

Pacientas gali atsisiysti informacija apie pacienta i§ svetainés https://www.ohst.de/patient-information/.
Saugumo ir Klinikiniy charakteristiky santraukos kaitq galima rasti ,Eudamed* duomeny banke
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Iki duomeny banko veikimo pradzios trumpajq ataskaita galima gauti
paprasius.

10.  Implantokortel®

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

Implantavimo pazyméjime turi biti pateikti paciento duomenys (paciento vardas r pavardé arba paciento ID),
implantavimo data, taip patimplantucjancios sveikatos priezitros istaigos pavadinimas ir adresas, jis turi bt
klijuojamas po vieng etikete kiekvienam implantuotam komponentui tam skirtoje vietoje.

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

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

WMONAKTAT
TNpAmasn HoKKa InAONpPOTE3A Miiller

I'Iepen ucnonb3osaHvem n3nenus nonb3oeatenb AOMKEH BHUMATENbHO M3Yy4UTb W B ,qaaneﬁmeM
cneaoBath NpUBEAEHHbLIM HKE YKasaHAaM 1 pekoMeHaauuam, a Takke ykasaHuam And AaHHOro U3aennus.
HI/ICTPVISI:IOTDP J3mX Msﬂenmﬁ He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NPsiMble UM KOCBEHHbIE yﬁbITKM, BO3HMKLLME
B pesynbtate HenpasuibHOTO WCMOMb30BaHWA MW NPUMEHEHUA Takux Maqu'IMﬁ, B 4acTHOCTM npu
HeCOﬁJ‘IIO/ZleHVII/I YKa3aHHbIX Hxe I/IHCprKL[I/II?I MO NPUMEHEHW0, HenpaBuJIbHOM yxoae nnu 06Cﬂy)KI/IBaHI/II/I.
Om umnnaHTath! [AOMKHbBI UCNOML30BATLCA TOMBKO Bpavami, UMEHOLLMMU COOTBETCTBYHOLLIME 3HAHWUS, ONbIT
W HaBblKM BbIMNOMHEHUSA aPTPOMIACTUKA Tasoﬁe/:lpeHHoro Cyctaea. ﬂﬂﬂ [OOCTUXEHNA  HaunyuLero
BO3MOXHOTO pe3ynbTata HeoOXOAMMO 3HaHWE XAPYPIUYECKON TEXHUKA, PEKOMeHayemoil Ans 3Toi
CUCTEMbI, 1 ee CTPOroe cobroaeHue.

Heobxopumo Bceraia cobniofaTb akTyanbHyio BEPCHIO PYKOBOACTBA NOMb30BATENS, KOTOpPast A0CTYNHa Ha
Be6-caitTe https:/www.ohst.defifu-instructions/.

1 Onncaxve N3aenua n MaTepuanbl UMNNAHTaToB

Mpsimas Hoxka aHponpotesa Miiller npeacrasnsieT coboi npotea GeapeHHoi KocTi 1 BMeCTe ¢
NOAXOASILLMAMM rofIoBKaMy GeApPEHHON KOCTU MOXET UCTIONb30BATbCS [t TOTaIbHOI apTPONacTuk
6enpeHHON KOCTV UK reMUapTPONNacTUKK.

Mpsimas Hoxka aHponpotesa Miiller usrotosneHa u3 nutoro cnnasa CoCrMo (ko6anbT-xpom-
monubaeH) (ISO 5832-4) u ocHalleHa koHycom 12/14, oHa KOMBMHMPYETCS Kak C MeTannYeckumi,
TaK 1 C kepamuyeckvmu ronoskami GeapeHHoit kocTi. MpsiMas HoXka 3HAONpOTe3a [OCTyNHa B

11 pa3vepax B CTaHAaPTHOM 1 GOKOBOM WCNONHEHU. HOXKI SHAONPOTE3a OTNMYAIOTCA MO ANMHE U
n3ruby. LLleeuHo-anacusapHblit yron paseH 135° ans Beex NpsiMbIx HOXek aHAonpoTesa Milller.
Mpsmast Hoxka aHponpotesa Miiller ycTaHaBnMBaeTCs ¢ NOMOLLbIO ABOIHOTO aHKEPHOTO Kpennexns
(AopCanbHO-BEHTPaNbHO — LIEMEHTUPOBAHNEM, MEANaNbHO-NATEPanbHO — 3aKUM).

Onepauyys Mo ycTaHoBKe NpsIMOit HOXKM 3HAoNpoTe3a Milller BHINOMHSETCS Y NALMEHTOB, KOTOPbIM
HeobxoauMa ToTanbHasi apTPONNacTAKa U reMUapTponNacTUka TasobeapeHHOro CycTaea, KoTopble
VIMEIOT COOTBETCTBYOLLIE NOKA3aHWS 1 HE UMEIOT NPOTUBONOKa3aHNI. YCTaHOBKY NPSMOI HOXKM
aHgonpotesa Miller cneayeT NpoOBOANTH TONMbKO Y NALMEHTOB, AOCTUTLLMX CKENETHOW 3pernocTi.
HaumeHoBarve uanenus, COAEpKMMOe YNakoBKM W MCMOMb3yeMble MaTepuarnbl ykasabl Ha 3TMKETKE.
YcTaHOBKy MMNnaHTaTa HeobXoAMMOo BBIMOMHATL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPrAYECcKoit
TEXHUKM, 3HAKOMOW onepupyloliemy Bpady. Mpu 3TOM HeOGXOAMMO CrefoBaTb yKasaHusM,
NPUBEAEHHBIM B ONMCAHUM COOTBETCTBYIOLLIEI XMPYPIUYECKOM TEXHUKM.

11 0630p MMNNAaKTaToB
HavmeHoBaHWe Marepuan Homep no KaTanory
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 6,25,  [ISO 5832-4, cnnas 110065
CTaHAapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Miiller, pasvep 7,5, ISO 5832-4, cnnas
110-075
CTaHgapTHas ICoCrMo
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HavmeHoBaHWe Martepuan Homep no kaTanory
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 8,75,  [ISO 5832-4, cnnas

110-085
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka angonpoTesa Miiller, pasvep 10, ISO 5832-4, cnnas

110-100
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 11,25, [ISO 5832-4, cnnas

110-115
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 12,5,  [ISO 5832-4, cnnas

110-125
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, paavep 13,75, [ISO 5832-4, cnnas

110-135
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Miiller, pasvep 15, ISO 5832-4, cnnas

110-150
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 16,25, [ISO 5832-4, cnnas

110-165
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 17,5,  [ISO 5832-4, cnnas

110-175
CTaHgapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Miiller, pasvep 20, ISO 5832-4, cnnas

110-200
CTaHAapTHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 6,25,  [ISO 5832-4, cnnas

A 111-065

natepanbHas (*) ICoCrMo
MMpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 7,5, ISO 5832-4, cnnas

111-075
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 8,75,  [ISO 5832-4, cnnas

111-085
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Miiller, pasvep 10, ISO 5832-4, cnnas

111-100
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 11,25, [ISO 5832-4, cnnas

111-115
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 12,5,  [ISO 5832-4, cnnas

111-125
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka anHgonpoTesa Milller, pasvep 13,75, [ISO 5832-4, cnnas

111-135
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka anHgonpoTesa Miiller, pasvep 15, ISO 5832-4, cnnas

111-150
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 16,25, [ISO 5832-4, cnnas

111-165
natepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Milller, pasvep 17,5,  [ISO 5832-4, cnnas

111-175
narepanbHas ICoCrMo
Mpsimas Hoxka aHgonpoTesa Miiller, pasvep 20, ISO 5832-4, cnnas 111-200

narepanbHas

ICoCrMo
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(*) OrpaHuyerme eca, cM. MpoTrBONOKa3aHus (_:!‘k
S75Kg |

12 MepeueHb NPUHAANEKHOCTeH
121 HHCTPYMEHTbI

ﬂ]’lﬂ BbINOMHEHNA UMNNaHTaUMW OOMKHbI MCMONMb30BaTbCA TOMbKO WHCTPYMEHTbI NPOM3BOACTBA OHST

Medizintechnik AG, yka3aHHble HUXe:

HavmeHoBaHWe Homep no kaTanory
JI:gTM;;eKT MHCTPYMEHTOB, NpsiMast Hoxka aHaonpoTesa Miiller, 6a3oBblit 506-2109
KoMnnekT MHCTpyMeHTOB, npsiMasi Hoxka aHaonpoTesa Miiller, pacnatopsl | 506-2110
KomnnekT uHCTpymeHTOB, npsimasi Hoxka aHponpoTea Miiller, crapTosbIit 5062111
KOMNNEKT
KomnnekT MHCTpymMeHTOB, npsiMast Hoxka anaonpoTea Milller, 506-2112
[0NONHUTENbHBIE
KomnnekT aKCTpaKLMOHHbIX MHCTPYMEHTOB, ronoBka GeapeHHOI KOCTH 206-010

122 Jnyrve npUHAANEHKHOCTH
HavmeHoBaHWe Homep no kaTanory
PeHTren-wabnoH, npsimas Hoxka sHgonpotesa Miller, craHaapTHbIA,

i 5500-10021

marepuan CoCrMo, [1B0itHOe aHKepHOE KpenneHue
PeHTren-wabnoH, npsimas Hoxka aHgonpotesa Miiller, natepanbHbiii, 550020021
matepuan CoCrMo, B0 HOE aHKEpHOe Kpennexue 3
LlemeHTHast npobika, pasmep 1, HapyXHblit AuameTp 24 Mm 506-101
LlemeHTHast npobika, pasmep 2, HapyXHblit AuameTp 27 MM 506-102

13 ConyTcTBYIOWNE AORYMEHTBI
HavmeHoBaHWe Homep no kaTanory
Xvpypriveckas TexHuka, npsmas Hoxka aHaonpotesa Miiller, matepuan 50000017
CoCrMo, kpennexue «NacTo4KUH XBOCT»
WHCTPYKLMS NO NPUMEHEHWI0, KOMNAEKT 3KCTPAKLMOHHBIX MHCTPYMEHTOB 50000428
r[:;LPyKHMH 10 MIPUMEHEHUIO, UHCTPYMEHT ANA PENOSMLMOHMPOBAHIA TMa | o0y os
MacnopT uMnnaTaumum 50000572
VHdbopmaums o naumeHTe 3ameHa TasobenpeHHoro cycrasa 50000841
WHdopmaums o MPT-6esonacHocTv (MRI safety information) 50000851
Cnuncok cumMBonos 50000859

2, Npumexexne
21 061wue yka3anna

OTOT UMNNaHTaT SBRSETCA YacTblo CUCTEMbI U MOXET MCMONb30BATHCSH TOMBKO C COOTBETCTBYHOLUMA
OpUrMHamnbHbIMA - KOMMNOHEHTaMU  CUCTEMbI. ﬂﬂﬂ BbINOMHEHUA  MMMaHTaUun MCI']OJ'IbSthTe TOMbKO
BblLLEYyKa3aHHble UHCTPYMEHTbI /ZlaHHOi;I CACTEMbI. I'Iepen WCNosb30BaHMEM WHCTPYMEHTOB 03HaKOMbTECH C
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aKTyarbHoit Bepeveil npunaraemoro pykooAcTea nonb3osatens (50000354), kotopasi fOCTynHa Ha Beb-
caiiTe https://www.ohst.defifu-instructions/.

BHMUMaAHMe  VimnnaHTaTbl BCeraa AOMKHbI XPAHUTBCS B WX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbITHIX 3aLLMTHBIX
yraKoBkax. YnakoBka MMMNaHTaToB He AOMKHA NOABEpratbCsi BO3AEACTBUIO MPSIMbIX
COnHeuHbIX Nyqedt. MNepes BBeAeHeM MMNNaHTaTa ero ynakoska fokHa GbiTb NpoBepeHa
Ha Harnmym1e NOBPEXAEHNH, Tak Kak OH MOTYT NPUBECTU K HAPYLLIEHMIO CTEPUIHOCTH.

Mpu pacnakoBKke UMMNaHTaTa yGeauTeCk, YTO OH COOTBETCTBYET yKa3aHHbIM Ha YNaKoBKe XapaKTepucTikam
(Homep no kaTanory/cepuitHblit Homep/pasmep).

Mpu U3bSTAM UMNNaHTaTa U3 yNaKoBKA HeoGXoauMo CoBMioAaTb COOTBETCTBYIOLLME NPaBMa acenmiku.
Heobxoamo oBecneunTs 3alTy BCeX MOBEPXHOCTEN WUMMNAHTATOB OT MOBPEXAEHMI, MOCKOMbKY 9TO
MOXET UMeTb peLuatolyee 3Ha4eHue [N19 BEpPOSTHOrO HebraronpusiTHoro ucxoga onepauuu. Mo atoit
NPUYMHE [aHHbIA MPOTE3 He JAOMKEH KOHTAKTMPOBATb C MpeaMeTami, KOTOpble MOryT MOBPEAUTL €ro
noBepxHoCTb. Meped BBEfieHMeM CrieyeT BU3yanbHO MPOBEPSIT> KaXdblil MMMNAHTAT Ha npenmer
NoBPEXAEHMN.

O6paboTka MMNaHTaTa MOXET He TONMbKO COKpaTUTb CPOK €ro CyxBbl, HO ¥ MPUBECTU K HEMEANEHHOMY
WM MIOCTENeHHOMy OTKady NpoTe3a MpU BO3HMKHOBEHWM Harpyaka. Mo3ToMy uMnnaHTaT He [OKeH
o6pabatbiBaTbcsi MeXaHU4eck! UMM MHbIM 0Gpa3oM. MnnaHtatl M3 MOBPEXOEHHOW YnaKoBky,
HECTEpUMbHbIE,  3arpsi3HEHHble, MOBPEXAEHHbIe, HenpaBunbHO 0BpaboTaHHble WUnM  UMetoLme
HECaHKLIMOHNPOBAHHbIE U3MEHEHNS! HE [OMKHbI UCMOMb30BATBCS.

BHMUMaAHMe  VmnnaHTarbl NpeaHasHadeHbl Anst OAHOPA3oBOro UCTONb30BaHVs! Guanieckue Harpyski
Y K@KOOro NaweHTa OCTABNSIOT Criedbl HA (DYHKLMOHATBHBIX MOBEPXHOCTSX, NO3TOMY
NOBTOPHOE MPUMEHeHUe WMMNAHTAToB HEoGXOMMO WUCKIoWMTb. Criedbl Harpy3ok Ha
(DYHKUMOHANbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT GbiTb HATEXHO OnpedeneHbl TOMbKO Mlb C
MOMOLLbIO BU3yarbHbIX MeToRoB. Mo 3Toil MpuuvHe nocne yhanewus UMNnaHTata
HEOBXOAMMO UCXOAUTS U3 MPEZTIONOKEHNS O HANMYMM MOBPEXEHNS, UCKITIOHAIOLLEro ero
NOBTOPHOE UCTIONb30BaHVE.

ﬂ]‘lﬂ KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa, NpefHas3Ha4eHHbIX A8 UCMNoMb30BaHUS TOMbKO Ha OIZlHOI;1 CTOpOHe Tena,
COOTBETCTBYHOLLAA OPUEHTALMS OTMeyeHa BykBoit «L» Ans nesoit Yacv Tena u Bykeoi «R» Ans npasoit
Yact Tena. OpmeHTaumu “MmnnaHTarta 4omkHa COOTBETCTBOBATL CTOPOHE Tena, Ha KOTOpOIh BbINONHAETCA
npoTesnpoBaH1e CycTasa. KomnoHeHTbl uMnnaxTara 6e3 MapK1POBKA CTOPOHBI Tefla MOXHO UCMOMb30BaTh
KaK Ha J1eBOM, TaK 1 MpaBoM CyCTaBe.

KoMMOoHeHTbI ynakoBKA W WUMNMaHTathl MOAMeXar YmMW3auum B COOTBETCTBUM C  Marepuanom
WU3roToBNEHNs U 3aKoHOAAaTENbHbIMIA TpeﬁOBaHMﬂMM.

Mo cornacoBaHuio C NPOMIBOAUTENEM STV UMNAHTATbI Takke MOryT GbiTb BO3BPALLEHbI MPOM3BOAUTENIO
ans GecnnatHoil Hapnexalueit ymnu3aumu. MpoaykT AOMKeH GbiTb OYMLLEH W NPOCTEPUIN30BaH C
NoATBEPKAEHMEM NPOBELEHHOM AEMHDEKLMN UM TMIMEHYECKUM CepTUMKaTOM 6E30NacHOCTH, a Takke
NOMeYeH KaK «B0o3BpaTt Ans ytmnaauuny.

060 BCex Cepbe3HbIX MHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM, cneayet cooﬁmam npoussoanTento u
KOMMETEeHTHOMY OpraHy rocyapcTea, B KOTOPOM NPOXMBAET Nonb3oBatenb winm nauueHT.

22 MlonycTuman KoMGMHALWA KOMNOHEHTOB
[N yCTaHOBKM C MMNNAHTATOM CedyeT UCTIONb30BATH CrIEAYoLLVe FONOBKM BeAPEHHOM KOCTH:
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bHbINA HaumeHoBanmne Anuna weikn | Homep no katanory
Anamerp
l"onoska 6eapenHoit koctn CoCrMo
Prauetp | 150 sg32-12, 12/14 ey | 1030220020 030-
MM 2202
SIMIL
Cranb ANA UMnnaHTauum ronosku
6eapeHHoi kocTn -3,5/0/+3,5/+7/ | Ot 020-2800 o 020-
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 Mm 2804
SIMILIXL/IXXL
l"onoska 6eapenHoit koctn CoCrMo 35/0435/+7/ | Or 030-2800 110 030-
1SO 5832-12, 12/14 +10.5 MM 2804
Duametp | SIMILIXLIXXL '
28 Mm Tonoska 6eapeHHoI KOCTH
BIOLOX®delta Ot 367-1140 po 367-
1SO 6474-2, 12114 350135 MM | 4y
SIMIL
l'onoeka 6eapeHHoit koct ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | OT013-001 o 013-003
SIMIL
Cranb ANA UMnnaHTauum ronosku
6eapeHHoi kocTn -4(0/+4/+8/ Or 020-3200 go 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12 Mm 3204
SIMILIXL/IXXL
l"onoska 6eapenHoit koctn CoCrMo 40144148 0T 030-3200 20 030-
1SO 5832-12, 12/14 12 um 2204
Duametp | SIMILIXLIXXL
32 MM Tonoska ?eqpeHHom KocTi O 367-1143 10 367-
BIOLOX®delta 404 T | 1145
SO 6474-2, 12/14 "™ sertias
SIMILXL -
l'onoeka 6eapeHHoit koctn ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 —40/+4/+7 mm Ot 013-004 no 013-007
SIMILXL
lonoska ?eqpeHHom KocTn O 367-1146 0 367-
BIOLOX®delta
—4/0/+4/+8 Mm 1148,
1SO 6474-2, 12/14 367-1150
Rvavetp | gy jx. -
36 Mm —
l'onoeka 6eapeHHoit koctn ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8 mm | OT 013-008 po 013-011

SIM/L/XL

115




bHbIA HavmeHoBaHWe Annsa weiku | Homep no karanory
Anamerp
®paKTypHas ronoeka pasm. S
MMnnaHTupoBaHHas ctanb 1SO 5832-9, | —4 MM Ot 155-140 go 155-160
12/14
[lametp | ®pakTypHas ronoska pasm. M
oT40 MM | MmnnantupoBanHas cranb ISO 5832-9, | 0 Mm Ot 155-040 go 155-060

no60mm | 12/14

pakTypHast ronoska paam. L
MMnnaHTupoBaHHas ctanb 1SO 5832-9, | +4 Mm Ot 155-240 no 155-260
12/14

Ml rapaHTMpyem COBMECTUMOCTb HaLMX M3NEMAA TOMbKO C HALLMMA COBCTBEHHBIMA W3AENMAMM,
OTMeyeHHbIMM 3Hakom CE, a Takoke C APYTUMM HaLLUMU U3NENASIMMA, pa3pelLieHHbIMM ANS X COBMECTHOMO
MCMONb30BaHNA 1 UMEIOLLMMIA COOTBETCTBYIOL|EE 0I0BPEHNe KOMMETEHTHBIX OpraHoB. B aTom cnyvae
cnesyeT cobnioaath UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO, CO3M1aHHbIE NPOM3BOANTENSMI SHIONPOTE30B, a TakKe
YUUTbIBATL CXEMY COBMECTHOMO NpUMeHeHIs, onobpenHyto OHST.

CoBMecTHoe npuMeHeHne umnnaxtato OHST  Medizintechnk AG ¢ KOMMoHeHTamu  Apyrux
NpOU3BOANTENENA, KOTOPbIE HE MMEKOT pa3peLueHnst OHST, 3anpelueHo Ans obecneveHns GeaonacHocTn
WM3[1eNSI 1 OTBETCTBEHHOCTU 32 MPOAYKLIK.

23 VKa3aHuA o NPUMEHEeHHIo

[inA ycTaHOBKA UMMNaHTata WCNoNb3yeTcs LieMeHT. [Mpu LieMeHTMpoBaHWM CcriedyeT Mcnonb3oBaTb
LieMeHTHyto npobky. Mepen Mcnonb3oBaHMeM LiEMEHTHO NPoBKM 03HaKOMbTECH C aKTyarnbHoN Bepevei
npunaraemMoro pykoBOACTBA MOMb30BaTens, kotopas AOCTyNHa Ha BeG-caitTe hitps:/www.ohst.defifu-
instructions/. MmnnanTat umeer koHyc 12/14 ans coeanHeHns ¢ ronoekoit GeapenHoit kocTn. Konyc Tena
GeapeHHoN KOCTU 11 BHYTPEHHMI KOHYC roroBky GEApEeHHON KOCTU NpK YCTaHOBKE AOMKHbI GbiTb YMCTBIMM U
HenoBpexaeHHbIMA. Mepen ycTaHoBKOI ronosku GeapeHHoR KOCTM HeoBXOAMMO TLLATENbHO OYUCTUTL
KOHyC. 3aTem CooTBETCTBYIoLL{ast ronoBKa GePeHHOI KOCTV yCTaHaBMMBAETCS BPYUHYHO U (vKCHpyeTes Ha
KOHYCE C MOMOLUBKO WHCTPYMEHTA AN YCTAHOBKW TOMOBKA, @ Takke OCTOPOXHOrO MOCTYK/BAHUS
XVPYPrU4eCcKM MonoTkoM. Mepes MCToNb3oBaHUEM KepaMUYECKX FONIOBOK O3HAKOMBTECH C aKTyarbHOM
BEpCAGA  MpUNaraemoro  pykoBOACTBA  MoOMb3oBaTens,  Kotopas  AOCTynMHa Ha  Beb-caiite
https://www.ohst.defifu-instructions/.  Mocne penoatumm  HeOBGXOAMMO  KOHTPONMPOBATL  KOHEUHbIE
CTaBUIbHOCTb, NOABWKHOCTb 1 MbILLIEYHOE HaMPSKEHNE.

BHMUMAHME  [psiMo yka3biBaETCS, YTO B CyMasix UHTPaonepaLyoHHOI 3aMeHbl UV PEBU3NV FONoBKU
6GenpeHHoi KOCTV CriedlyeT UCToNb3oBaTL TOMLKO FoNoBKN GeapeHHot kocv Ge3
Kepamn4eckoro KoHyca. [laHHoe TpeGoBaH1e HeoBXomMo CoBtoAaTb HE3aBUCMO OT
TOro, U3 Kakux Matepuarnos CoCToAna npeapblayLas KoHycHas napa.

BHMUMaHME B cnyyae noBpexaeHUs UM HapyLUEHNs LENOCTHOCTU KepaMUYEckoro KOMMOHEHTa
PEKOMEHZYETCS HEOTTNIOKHaS MONHaS PEBUAMS NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom cryyae
1Cronb30BaHNE B pamMKkax PEBV3NM METanN4Yeck1X ronosok GeapeHHoi KocT
NPOTVBOMOKA3aHO, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM WM AaKe ONacHbIM A
KU3HY NALWMEHTa OCTIOKHEHUSIM. B peaKkoM criyuae HapyLLEHNst LienocTHOCT!
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KepaMU4ECKOro KOMMOHEHTa HEOGXOAUMO UHTPAONEPALMOHHO NPOBECTU NONHOE
ynaneH1e OMepTBEBLLUX TKaHe! 1 BCeX AOCTYMHbIX KepaMu4eckyx YacTuL, a Takke
06LLMPHOE NPOMbIBaHAE ONEPaLMOHHON PaHbI.

Ecnv Bo Bpemst NpoBeaeHUs onepaLyi HeoBXoaMMO yaanuTb Yxe YCTaBMeHHbIA OpUTMHaNbHbIN NpoTes,
BO3MOXHO 1CTIONb30BaHME CMELanbHOro MHCTPYMeHTa Ans yaaneHs Tena GepeHHoit kocTl.

Mepen BBEAEHMEM LieMeHTa (MPU LEMEHTHO chukcauvv) Wnu neped BBEAEHWEM vMnnaHTaTa (npu
BecLiemMeHTHON rKcaLmm) HeoBXoaMMO XOPOLLO MPOMbITb MECTO €ro YcTaHoBKM. [pn 3ToM Heobxoanumo
cneanTb 3a Tem, 4ToBbl Bce cBOBOAHBIE YaCTUL|b! (HanpuMep, hparMeHTb! KOCTH, abpasnBHble YacTuL|bl U3
VHCTPYMEHTOB 1 Np.) BbINK yaaneHs! U3 NoaroToBNEHHOro MeCTa YCTaHOBKY UMNNaHTaTa.

[N NpaBUNLHOTO BbIMOMHEHUS 3Tana LieMEHTUpOBaHMS  HeobXoaumo  cobmiofaTb  MHCTPYKLUMM
M3roTOBMTENS OTHOCUTENBHO UCTOMb30BaHMS KOCTHOTO LieMeHTa. [INs CHUKEHVS pUcka TSKenbIX CepaeyHo-
COCYAUCTbIX OCMOXHEHWA  (BbI3BaHHbIX BCIS— CMHOPOMOM MMMNaHTaLMM KOCTHOMO — LieMeHTa)
PeKOMEH/YeTCs MCONb3oBaTL KOCTHbIN LIEMEHT, 3aMeLLaHHbIi B Bakyyme.

Mpy LieMeHTHO (hMKCaLM UMNAaHTaTb! AOMKHbI ObiTb YCTAHOBNEHBI MO LIEHTPY U HEMOCPEACTBEHHO B
LieMeHTHyt0 noayLLKy. Mocne aTana LieMeHTMPOBaHVS BCe BbICTYNalOLLME UM HE3aKpEnNeHHbIe YacTuLb!
LieMeHTa B 06acTy onepauyMoHHON paHbl A0MKHbI BbITb yaaneHs!.

BHMUMAHME Mp1 uCNONb3oBaHAM BbICOKOMACTOTHBIX XMPYPIUYECKAX WHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
KayTep) cnegyet cobniofate OCTOPOKHOCTb, YTOBbI OHA He BCTYNanu B KOHTAKT C
umnnaHTatamt UM UHCTpYMEHTamMu. B NPOTMBHOM  Cnyqae WMNaHTatel WM
WHCTPYMEHTbI MOryT 6biTb noBpexXaeHbl BNoTb 40 COCTOSAHNA HEMPUroaHOCTA (Hanpmmep,
HapyLUeHe LienocTHocTv). B cnyyae noBpexaeHUst UMNNaHTaT He A0MKEH 0CTaBaTbes! B
Tene nayueHTa. Ero HeOﬁXOLlI/IMO 3aMeHUTb HOBbIM U HEMoBPEeXAEeHHbIM UMNIaHTaToM.
Ecrm WHCTPYMEHTbI UMEIOT NOBPEXAEHNS, UX MOXHO NMPUMEHATL B qaanethueM TONMbKO B
CIy4ae UX KOPPEKTHOrO LieNeBoro UCnonb3oBaHus.

Mpy Mcnonb3oBaHMM ronoBok GeapeHHot KOCTH ¢ kpenneHnem K Leitke (XL u XXL) AvanasoH Aswkerus
yMeHbLLaeTest npuMepHo Ha 30°, @ Npy crubaHuu 1 pacTsiKeHUM JoCTUraeT 3HaueHuii ot 80° ao 100°.

BHMMaHME  HenpasuibHOE PACTONOKEHAE KOMMOHEHTOB WM WUCMONb30BaHWE OfpaHVUMBAIOLLETO
3HIONpOTe3a Ta306eaAPEHHOro CycTaBa UMM TOTarbHOrO AHIONPOTe3a TasobenpeHHoro
CyCTaBa C MO[YMbHO FONOBKOI C LUEVKOM MMM KOHVYECKON BTYMKO MOKET YMEHbLLMTL
06bem [BWKEHUA CyCTaBa, a Takxe YBENM4nUTL PUCK U3HOCA KOMMOHEHTOB, CTOMKHOBEHNSA
KOMMOHEHTOB, NPEXOEeBPEMEHHOro BbiBiXa WK HeOﬁXOJ:lMMOCTM pesuann. B Takux
cryyasx XMpypr AOIDKeH NPOMH(OPMMPOBAaTL NaLyenTa 0 HeobXoaMMocTH n3beraTb Tex
BWOOB A€ATENBHOCTU, KOTOPbIE Tpeﬁynomam»(eHmﬁ ﬁonbmoronmanasoHa.

24 Xupypruueckan TexHuka

Mpsimas Hoxka 3HRonpoTe3a Miiller ucnonbayeTcs co cTaHnapTHBLIM 4OCTYNOM 1 NO3ULMOHAPOBAHEM NSt

LieMEHTMPYEMbIX 3HA0NPOTE308 6eAPEHHON KOCTU. MMnnaHTaLms AaHHOro 3HA0NPOTE3a BKIoYaeT B cebs

cneqylolme waru.

Pe3ekuus weikv GeapeHHoit kocTi: OCTEOTOMUS OCLUNANPYIOLLEN NUION BLINOMHAETCS B COOTBETCTBUN

C MPEAONEepPaLOHHbIM MNaHoM.

MoAroToBKa BepTNYXKHO! BNaAMHbI W YCTaHOBKA NPOTE3a BEPTNYKHON BNaauHbI.

Bckpbitve np HOW YacTu 6 W KOCTH: [INs BCKPLITUS MPOKCUMATbHON YacTv GeapeHHoN

KOCTU OCTYMHO nonoe AonoTo. Mepez NpUMeHeHeM [aHHOTO MHCTPYMEHTa HeoBXOMMMO B AOCTATOMHOM

CTeneHy OTCTYNUTL NaTepanbHO v 0pcarbHo, YToBbI 0BnerynTL nocneayloLLee BBeAEHNE PacnaTopos.
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MoaroToBKa MecTa yCTaHOBKM UMNMaHTaTa C MOMOLWLI0 pacnaTopos: [locTeneHHo BbINONHSETCA
pacluvpenne MecTa YCTaHOBKM NPOTe3a, HauMHas C CaMoro ManeHbkoro pacnatopa. Cnepyer obpamTs
BHYMaHWE Ha MPaBUMbHOCTb LIEHTPANLHOTO MONOXKEHNS, aHTETOPCM M OTHOLUEHWS K MNaHMpyemomy
LieHTpy poTaumu. Pasvep HOXKM MMMNaHTaTa ANs YCTAHOBKW [O/KEH COOTBETCTBOBATH NOCNEAHEMY
1cnonb3oBaHHOMY pa3vepy pacniatopa. Ecrm 3annanuposaHbiii paamep Unu rnybuHa MecTa YCTaHoBKM
He MOryT BbiTb JOCTUTHYTBI, HEOBXOMMMOE NPOCTPAHCTBO MOXHO CO3AaTb NPOKCAMANBHO C MOMOLLBK
6GeapeHHoro pacnatopa.

Penosuums koHTponLHoro uMnnawTara: Mpy MCNONb30BaHMM PACNATOPOB C KPEMMEHNEM «acTOMKMH
XBOCT» PEro3nLMs KOHTPONbHOTO MMMMaHTaTa BbIMOMHAETCS MyTeM YCTaHOBKW CTaHAAPTHOM MmN
naTepanbHol oMoBKM KOHTPOMBHOMO UMMNAHTaTa HEnoCPEACTBEHHO Ha KPEnmeHue «acTouKMH XBOCT»
pacnatopa. ['0noBKY KOHTPONLHOMO UMMNaHTaTa AOCTYMHbI C PA3YHbIM JMaMETPOM Npu ATMHE LLeitkV OT
S po XXL. MoarotoBka K ueMeHTMpoBaHMiO: C y4eTOM WM3MEpEHHOro Auadu3apHoro avameTpa
MeaynnsipHoit nonoctn 0BbMHO McnonbayeTes MeaynnspHbii 6rok 13 M3 (UemeHTHas npobka).
CnewvanbHbiit IHCTPYMEHT MO3BOMSIET BbINOMHATL KOHTPONMPYEMYO YCTaHOBKY NPoGKY Ha ONTUMabHOM
rnybuHe. MIMnnaxTaLys LieMeHTHol npoBki AomkHa GbiTb 3aBeplieHa 10 HaHECEHNS KOCTHOMO LieMeHTa.
[insi anameTpa MeaynnsipHoiA nonocTv ot 14 40 19 MM pekoMeHayeTecs MCnonb3oBaTb pasmep 1 LieMeHTHOM
npobk1, Ans avametpoB ot 18 fo 22 Mm— paavep 2. LiemeHTHas npobka fomkHa pacnonaratecs
AMCTanbHO Ha paccTosiHun oT 0,5 0 2 CM OTHOCUTENBHO BEPXYLUKM NpoTesa. MonoxeHne LieMeHTHoN
npo6k MOXHO OLiEHUTb C MOMOLLIO PEHTTEHONMOMYECKOTO MCCIIE[0BAHNS HA OCHOBAHWM MONOKEHUS
PEHTIEHOKOHTPACTHOrO konbLia. fMocne BCTaBkM MpobKM BBINONHAETCS OYMLANOLAS NPOMbIBKA W
nocnezykoLLas Cyluka MecTa yCTaHOBKM npoTesa.

Y BE W HOXKU poTe3a: LiemeHT cnefyeT BBOAUTL C MOMOLLbKY COBPEMEHHbIX
METOOB LIEMEHTUPOBaHUS, B COOTBETCTBUM C WMHCTPYKUMAIMA NPOM3BOAMTENs Liemexta. Cnenyer
YUNTIBATb, YTO BA3KOCTb LiEMEHTa N03BONSET rNYBOKO NPOHMKaTL B ryBuaTyto Tkab kocTu. SToT adihekT
MOXHO [OMOMHATENBHO YCUIMTb ATMTENbHBIM MOBbILLEHAEM [aBneHns. Bmecte ¢ MpoBoAHVKOM B
NOZrOTOBMNEHHOE MECTO YCTaHOBK/ MPoTe3a BBOAUTCS NpsMas Hoxka aHaonpotesa Miiller. Heobxommmo
npoBepUT> NPaBMNbHOE OCEBOE HanpaBneHMe, a Takke [MyOMHYy YCTAHOBKA M @HTETOPCMIO.
OKOHYaTENbHOrO MONOXEHNS MOXHO 0CTUYb PABHOMEPHBIMI NIETKUMY Yiapamy XMPYPri14ecKoro MONoTKa.
Peno3auums: Mocne TWwaTtensHoro yaaneHust UbbiTka LieMeHTa, OUvLLalolel NPOMbIBKM 1 MOBTOPHON
yCnelwHoit NPOGHOI Peno3nLMM NPoTe3a, KOHYC MMNaHTPOBAHHON NPAMON HOXKA 3HIonpoTesa Miiler
HeobXoAMMO TWATeNbHO OMMCTUTL UM BbICYWUTb. OpuruHanbHas GedpenHas ronoska 12/14 nepen
OKOHYaTErNbHO Peno3dLMeit MOMELLAeTC Ha KOHYC HOXKA 3Haonpotesa v dwkcupyetcs. Cneayet
YUNTBIBaTb, YTO FOMOBKY C ANMHO LUEIIKY, NpeBbiluatolLen paamep XXL (+12 Mm), Ucnonb3oBaTh Henb3s.
[lononHuTenbHas MHhOpMaLs NpeacTaBneHa B pasaene «Xvpypruieckasi TEXHAKA YCTaHOBKW NPsiMON
HOXKM 3HponpoTesa Miiler» (cm. 1.3 ConyTcTByHLLME AOKYMEHTHI).

3. VYnakoBKa 1 cTePUNbHOCTD

B 3aBucuMOCTV OT NpoLieaypbl CTEPUNA3ALMA UMNNAHTaTbI NOMELLAIT B 2-COMHbIA WK 3-COMHbIA
NPO3payHbIi NaKeT 13 UCKYCCTBEHHO MHOMOCTIOMHOM NNEHKA (CTEPUNM3ALIAS NOHN3MPYIOLLM N3NYy4eHUeM
C MUHUMAsLHO MOOLEHHON A030i 25 KTp) Ui 2-CoiHbIi NPO3paqHbii NakeT u3 Matepuana Tyvek®
(CTepunn3aLms 3TUNEHOKCUOM), YNakoBaHHIA B KapTOH. VIHCTDYMEHTbI NOCTABNSIOTCA HECTEPUIbHBIMM B
3aWMTHOA YMaKoBKe U NOANIEXAT O4MCTKE M CTEPUNM3ALMM Neperl MCToNb3oBaHEM B COOTBETCTBAN C
aKTyanbHot Ha aHHbI MOMEHT Bepcuelt pyKoBOACTBa nonb3osatens (50000354), kotopas AOCTyNHA Ha
Beb-caitTe hitps://www.ohst.defifu-instructions/. YcnosusiMu Ansi COXpaHeHs YkasaHHON AaTbl UCTEYEHUS
CpoKa rofHOCTU SBNSIOTCA HEMOBPeX/eHHas, 3akpbiTast ynakoBka W XpaHeHne npu COOTBETCTBYHILNX
YCTIOBUSIX.
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BHMMAHME  VvnnauTathl He nognexar MOBTOPHOW cTepunmaaumu! [MosTopHas oGpabotka
HEeMMNNaHTMPOBaHHbIX KOMMOHEHTOB, YnakoBKa KOTOPbIX 6bina BCKpbITa, paspelleHa
TOMbKO WU3roTOBUTENEM, MOCKONbKY HEKOTOpble KOHTPOMbHbIE MPOLECChl  AOMMKHbI
BbINOMHATLCA NOBTOPHO.

HapyxHblit nakeT 3-CrioitHoit NPO3payHoil ynakoBky AOITKeH BbITb YianeH NepcoHanom BMECTe CKapTOHHON
YNakoBKOA B HECTEPUIbHBIX ycnoBusix. B cryyae 2-CroitHoi npo3payHoil ynakosku MepcoHanom B
HECTEPUMbHBIX YCIIOBUSIX AOIDKEH BbiTh YAaANeH ToNbKO kapToH. BTopoit nakeT AOMKeH BbiTb OTKPbIT TaK,
4TOBbl CTEPUNBHOCTL CaMOr0 BHYTPEHHEro nakeTa He Obina HapyleHa. Camblii BHYTPEHHUI nakeT
yaansieTcs u OTKpbIBAETCA NEPCOHANoM B CTEUIIbHBIX YCIIOBISX. B Takom BUe UMNNaHTaT nepeaaeTcs
XUPYPrY, KOTOPbII MOXET HEMOCPEACTBEHHO U3BNEb CTEPUIbHBIN UMTITIAHTAT.

4 MpeAonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONEeNaLNOHHbIA YXOA

MpenonepaLyoHHoe nnaHMpoBaHne Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKNX M30BpaeHi, AaHHbIx KT v ap. umeet
BAXHOE 3HaYeHMe M [aeT BaxHylo WH(OPMALMIO O MOAXOASWMX MMMNaHTaTax, MX pasmelLieHn,
BO3MOKHbIX KOMOMHALMAX KOMMOHEHTOB, @ Takke NO3BOMSET NpeasapuTenbHO Bbibpath paavep
MmnnaHTara, KoTopeiit ByaeT cnonb3osaTbesl. OnepaLys BbIMOMHAETCS TOMLKO NPY YCIOBAM ONPeAeneHAs
COBMECTUMOCTV MMMNAHTaLMOHHbIX MaTepuanoB Ans nauveHta. Mpu nnaHvpoBaHMM OnepatMBHOrO
BMeLLaTeNbCTBa [OMKHbI UCNOMb30BATLCS PEHTTEH-WabnoHbl. OHM OCTYMHbI ANs BCEX pa3mMepos Npu
yBenuyerun 1,15:1. Kpome Toro, peHtre-wabnoHbl AocTynHbl B MacwTabe 1:1 B uuchposoit dopme.
MpoTesbl ANs NPOBEPKM NPaBULHOTO PACTIONOXEHUS (TAe NPUMEHVMO) 1 AONONHUTENbHbIE MMMNAHTATbI
[DIOIDKHbI HaXO[MTLCS N0/ PYKOM, ecnin TpeGyIOTC Apyrine pa3mMepbl UM 3annaHMPOBaHHbIA UIMNNAHTAT He
MoxeT BbiTb MCnonb3oBaH. B nocneonepauyoHHbiA Nepuos CredyeT WCNoNb3oBaTb MPU3HaHHbIE
NPOTOKOMbI MEANLMHCKOO yXoaa.

8. MNoka3anna

- 3HauMTeNbHOE  fereHepaTMBHOE W3MeHeHWe Ta3oBeapeHHoro Ccyctasa  BCTIGACTBUE
[ereHepaTMBHOro, NOCTTPABMATUYECKOrO NN PEBMATOMAHOTO apTpuTa;

- MepenoM UMW aBackynsApHbI HEKPO3 roNoBKY BEAPEHHON KOCTH;

- flocToNepaTMBHoe COCTOsSHME MOCAe MPeAbAYLUMX ONepauuii, HanpumMep OCTEOCHHTES,
PEKOHCTPYKUWS CyCTaBa, apTpPOaes;

HecmoTps Ha To, 4To npoTe3bl Ta3oGenpeHHoro Cyctasa He NpeaHasHaueHbl Ans Tex Xe YPoBHel
aKTUBHOCTH 1 Harpy3oK, YTO 1 HOpMarbHble, 310POBbLIE KOCTH, BO MHOTVX CITy4asix OHY MOryT BOCCTaHOBTL
NOABWKHOCTb MaLWEHTa W OFHOBPEMEHHO YMEHbLLMTL Gomb. VX cnemyeT 1crnonb3oBatb ToMbKO B TOM
cnyyae, eciiv Bee ApyTve XUPyprMHEeckue 1 KOHCEPBATUBHbIE METOZbI NEYEHNSi C COXpaHEHMEM CyCTaBa,
ABNAOLLNECS C MEAULIMHCKOM TOUKA 3PEHNS CBOSBPEMEHHBIMM 1 HaZs He NPUBENN KKenaemomy
pesynbTary.

6. NpoTHBONOKA3aHNA

- 0CTpas Unmn XpoHuyeckasi, nokanbHas nnn cucTemHas MHd)eKuMﬂ;

- TAKENble MbllleYHble, HEepBHble WU COCyAUCTble 3660ﬂeBaHMﬂ, KOTOpble yrpoxarwT
FIDpa)KeHHDI;I KOHEeYHOCTH;

- OTCYTCTBME KOCTHOTO BeLLecTBa Unu /Zle(beKTHOCTb KOCTHOM TKaHW, 4YTO CTaBWUT Mojg yrposy
CcTabuUnbHOCTL MPOTE3a NoCne YCTaHOBKN;
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8.

noBoe conytcTBylowee 3abonesaHue, KOTOPOE MOXET HapylwMTb (YHKLUMOHMPOBaHME
umnnanTara;

TUNEpYyBCTBUTENBHOCTb K UCTIONB30BAHHbIM MaTepuarnam;

B6C nauvexTa Gonee 75 Kr NpU UCMONb30BaHMM MPAMOIN HOXKM 3HRoNpoTeaa Miiller pasmepa
6,25, LAT (111-065).

aKTO[bI PUCKA M YCNIOBMA, CNOCOGHbLIE NOBAMATL HA YCNIBLIHOCTh BLINONHEHNA
onepaumm

KnuHuyeckuit - onbIiT noKasbiBaeT, 4TO OOWH WM HECKOSbKO MPUBELEHHbIX HUXe
conyTCTBYIOWLWMX  (DaKTOPOB  (PaKTOPOB  pucKa) MOTYT MPUBECTM K  COKPALLEHMIO
NPOAOIKATENBHOCTU XU3HK, Gonee YacTbiM OCTIOKHEHMSIM WUN YXyALUEHWo B Lienom
Pe3ynbTaroB SHIOMPOTEMPOBAHUS Ta300eapeHHOro cycTasa. JTOT nepeveHb He
nc4epnbIBaeT BCex (hakTopos.

N3BbITouHbIN BEC

Kyperue

CaxapHblit anabet

Meuxuyeckue 3abonesanns

AHemus

BHYTpUCYCTaBHbIE MHBLEKLUMM KOPTUKOCTEPOWAOB B MOPAXEHHbI CycTaB MeHee
3 MecsLieB Hasan

OBLuve thakTopb MOBBILLEHHOTO pUCKa [ASt XMPYPrUYeckoro BMeLlaTenscTea

NoGoukbie IMMERTbI

Mpy NpoBeaeHUy ToTanbHoIt apTponnacTuki Ta3oGeapeHHoro cyctasa (THA) Unv remmuapTponnacTki
moryT BOSHI/IKHyTb yka3aHHble fianee noBouHble 3QeKTb 1 puckm:

peakLusi Ha MHOPOAHOE TeNo, 0CTEONM3, paciLaTbiBaHNe NpoTe3a;

TOKCUUECKUE peaKLiuy;

BbIBUX, CMELLEHIE, AUCCoLMaLus;

OTTOPKEHME UMNNaHTaTa;

OrpaHUyeH1e amMnnuTyabl ABIKEHNI;

pasHuLia B ANMHE HIKHUX KOHEYHOCTEN;

HecTabunbHOCTb;

HeXenaTenbHas peakuus Ha Menkude MeTannuueckue (parMeHTbl, TPYHUOHO3,
meTannos;

NOBPEXAEHIE TKaHew;

reTepoTONMYECKas OCCADUKALIS;

TPoMB03 rny6okux BeH;

KpOBONOTEPS;

MHdeKumY;

Tpo603mMEONKMA NeroyHoN apTepuu;

0CTaHoBKa CepaLa;

MHAapKT MUOKapAa, MHCYbT.

CMHAPOM MMNMaHTaUMM KoCcTHOro LiemeHTa (bone cement implantation syndrome
(BCIS)), Hanpumep, CepaeyHble apuTMUM, MOBbILLEHHOE COMPOTUBIIEHNE NErOdHbIX
COCY/08.
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BHUMaHME!  MHorve 13 3T NoGOHbIX A(EKTOB conpsikeHbl ¢ Gorbto. B cBsian ¢ BOSHUKHOBEHUEM
9TUX NOBOUHBIX 3(EKTOB MOXET NOTPeBOBATHLCS PEBU3MOHHAS OnepaLius.

9. Hxthopmauua naunenTa, AOKYMEHTauua

NAeHT(UKALMOHHbIE  iaHHble  WCMOMb30BAHHBIX WMMAHTATOB AOMKHbI GbiTb  OTOGpaXeHbl B
JOKYMEHTALWM  MauveHTa.  YNakoBKy —CTEPUMbHbIX  WMMIAHTATOB  HEOGXOAMMO  XpaHuTb  C
COOTBETCTBYHOLLYMY 3TUKETKAMM.

MauveHT [omKeH GbiTb MPOMHKOPMMPOBAH O MPEMMYLLECTBAaX M puckax AaHHOW mpouemypbl. Ecnm
NPUMEHEHNE UMNNAHTATA CYATAETCS HANMYMLLIMM KIMHIYECKVM PELLIEHNEM B CITY4ae C AAaHHbIM NaLyMeHTOM
(He CMOTPS! Ha HanuMe HEKOTOPbIX MPUBELEHHBIX BbILLE W MPUMEHUMBIX K NALMEHTY NPOTUBOMNOKA3aHMIA),
nauveHT [OmKeH GbiTb MPOMHOPMMPOBAH O BEPOSTHOM BIMSIHUAW 3TUX OGCTOSTENbCTB U OXMAAEMbIX
puckax.

MaLyeHTam, KOTOPbIM NPOBOAST 3aMeHy Ta30BEAPEHHOrO CYCTaBa, CRIeAyeT COOBLUTH, YTO CPOK CITYKObI
VMNAaHTaTa 3aBUCUT OT PadivuHbIX (haKTopoB, MO3TOMY TOYHO yka3aTb NpeanonaraeMbiii Cpok CryxBbl
HEBO3MOXHO. Cpok CryXGbl 38BUCUT OT BECA W CTEMEHM aKTMBHOCTU NaLMeHTa, Ka4ecTsa MMetoLLeics
KOCTHOIN TKaHW, COMyTCTBYIOWMX 3aBonesaHuit, BbIGPaHHON napbl TPeHs, KauectBa WMMNaHTAToB U
HenpeBUAEHHbIX OCTIOKHEHWH, HANPUMep, 13-3a NAEHAI N HECYACTHbIX Cilyyaes. MaLyueHT [omKeH
GbiTb NPOMHEOPMMPOBAH 06 YMPaXHEHWSIX, KOTOpbIE MOTYT YMEHbLUMTb BIUSHUE 3TUX OTATYatOLyX
06CTOATENLCTB. B COOTBETCTBIN C COBPEMEHHBIM YPOBHEM TEXHUKN CPOK CRyObl CoCTaBnseT okono 15
ner.

Bcst MHhopmaLwst, NpenocTaBieHHas NaLMeHTy, AOmkHa BbiTb 3a00KyMEHTMPOBaHa B MMCbMEHHOM (hopMe
onepupytowmm Bpadom. Mpu BbinonHeHn MPT-0GCnenoBaH1s MOTYT BOHUKHYTH HeXenaTemnbHble
3(exTbl, KOTOpble HaHecyT Bped nauueHTy. BoamoxHble 3ekTbl BKIOYAT apTedakThl, Harpes
VMNAaHTaTa, MHAYKUMIO SNEKTPUYECKMX TOKOB, paciuaTbiBaHue WMnnanTata. Mepen MCnomnb3oBaHeM
HEOBXOAMMO O3HAKOMUTBCS C MHCTPYKUMAMA MO MPUMEHEHWIO, COCTaBNEHHbIMW MPOU3BOAMTENEM
yCTpoiicTBa. B pamkax MHAMBAZYanbHON OLiEHKM pUcka W BOSHVKHOBEHUM COMHEHMI UMMIAHTaTb Anst
CPaBHEHVS! [LOMKHbI BbITb NPOBEPEHbI HA MPUTOAHOCTB C MOMOLLbIO COOTBETCTBYlOLLENO ycTpoiicTea MPT.
O [aHHbIX pUCKax CreayeT NPOVH(OPMUPOBaATL NaLMeHTa.

Monb3oBaTens MoxeT ckavatb HdopMaLmio o MPT-6esonacHoc (MRI safety information) Ha BeG-calite
https://www.ohst.de/professionals/. MauveHT MOXeT ckayatb WH(OPMaLMIO O nNalueHTe C caiTa
https://www.ohst.de/patient-information/. CBoAHbIi OT4ET Mo 6e30MaCcHOCTU 1 KIMHUYECKO 3(EKTUBHOCTH
poctyneH B 6ase aaHHbIX Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo Hayana paboTbi 6a3bl faHHbIX
KpaTkui OTYET MOXeET BbiTb NPeAoCTaBMeH No 3anpocy.

10.  MacnopT UMNNAHTALUK

Mocne BbINOMHEHUS oOnepauMu NauveHTy AOMKeH ObiTb MPenoCTaBneH nacnopT MMMNaHTaLyy,
copepxKalyii Boo Heobxoaumylo WHopMaupio 06 ycTaHOBNEHHOM WmnnaHTate. [Mpu nepeuyHoR
YCTaHOBKe MCMOMb3YETCs HECKOMBKO KOMMOHEHTOB CUCTEMBI, O3TOMY NAcnopT UMINaHTaLMM AOMKeH BbiTb
nonyyeH HenocpeacteedHo ot OHST Medizintechnik AG. [Insi [OKyMEHTUPOBaHUS WUCMOMb3yEMOro
MMnnaHTaTa K npoayKTam NpunaraloTes Kneiikvie 3TMKETKA. Ha 3TUKeTKe ykasblBaeTcs HasBarue npogdyKTa,
Homep u3nenus (REF), cepuitHbiit Homep (SN), ko UDI, npon3soauTens v ero se6-caii.

MacnopT MnnaHTaLym AOMKeH conepxatb AaHHble naupeHTa (umsicbammmus v ID naumenTa), Aaty
VIMNNaHTaLyK, a Taloke Ha3BaHue ¥ 3pec MEANLIMHCKOrO YHPEX/AEHNS, MPOBOASLLEr0 MMNNaHTaLuIo; Ans
KaX0ro UMNAaHTPYeMOoro KOMMOHEHT 0KHa BbiTb HaKneeHa 3TMKeTKa B NPeayCMOTPEHHOM ANs 3TOro
obnacwm.
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MaupeHTs! AomKHb! BbiTb NPOMHDOPMMPOBAHBI MONb30BATENEM O TOM, YTO Nobas AONONHUTENbHAS UK
o6HoBneHHas WH(opMaLWs AOCTYNHA Ha ykasaHHoM BeG-caitTe Ansi obecneveHus GesonacHoro

ucnornb3oBaHua NPoaykTa nalneHToM.
11.  3HaueHuAa CHMBOMNOB ITHKETOK
Monb3oBaTenb MOXET cka4aTb CrMCOK CMMBONOB Ha BeG-caitTe hitps./www.ohst.de/professionals/.
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LatvieSu A

IMPLANTS

Miiller endoprotézes kajina

Pirms izstradgjuma lieto$anas lietotajam ir rlipigi jéizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades, ka
artizstradajumam specifiskie noradijumi.

So izstradajumu izplafitajs neuznemas nekadu atbildibu par tieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies
izstradajumu nepareizas lietoSanas vai nepareizas apieSanas ar tiem dd, jo pasi talak noradfto lietoSanas
instrukciju neieverosanas vai nepareizas kopSanas vai apkopes dél.

Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar pladam zina$anam, pieredzi un prasmém giizas artroplastija. Lai
sasniegtu iespejami labakos rezultatus, noteikti japarzina un riipigijalieto $ai sistémai ieteicamais kirurgiskais
aprikojums.

Vienmér ir jaievéro paSlaik speka esosa lietosanas instrukciju versija, kas ir piejama fimeKa vietné
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

Miiller endoprotézes kajina ir ciskas kaula protéze, un to kopa ar atbilsto$am ciskas kaula galvinam
var izmantot totalaja gizas artroplastika vai hemiartroplastika.
Miiller endoprotézes kajina ir izgatavota no CoCrMo lieta sakausgjuma (SO 5832-4) un aprikota ar
12/14 konusu, un to var kombinét gan ar metéla, gan keramikas ciskas kaula galvinam. Pieejams
standarta un lateralais variants 11 izméros. Kajinas atskiras péc garuma un nobides. CCD lenkis
visam Miiller endoprotézes kajinam ir vienads, un tas ir 135°. Miiller endoprotézes kajina tiek ievietota
ar dubultu fiksaciju (cementé$ana dorsali-ventrali, iespiléSana mediali-laterali).
Miiller endoprotézes kajinu implanté pacientiem, kuriem nepiecieSama totala giizas artroplastika vai
guzas hemiartroplastika un kuri atbilst attiecigajam indikacijam, nemot véra kontrindikacijas. Turklat
Miiller endoprotézes kajinu var implantét tikai pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Izstradgjums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noradtti efiketés. Implants ir jaimplante ar
piem@rotu, opergjosajam kirurgam pazistamu kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievéro ar aprikojumu
saisfrtie skaidrojumi.

11 Parskats parimplantiem

Apzimejums Materials Atsauces numurs
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 6,25, standarta  ISO 5832-4 CoCrMo | 110-065
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 7,5, standarta_ [ISO 5832-4 CoCrMo | 110-075
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 8,75, standarta _ [ISO 5832-4 CoCrMo | 110-085
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 10, standarta 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-100
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 11,25, standarta_[ISO 5832-4 CoCrMo | 110-115
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 12,5, standarta _ [ISO 5832-4 CoCrMo_| 110-125
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 13,75, standarta [ISO 5832-4 CoCrMo | 110-135
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 15, standarta 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-150
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 16,25, standarta |ISO 5832-4 CoCrMo | 110-165
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 17,5, standarta  [ISO 5832-4 CoCrMo_| 110-175
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Miiller endoprotézes kajina, izmérs 20, laterala ISO 5832-4 CoCrMo

Apzimejums Materials Atsauces numurs
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 20, standarta 1SO 5832-4 CoCrMo_| 110-200
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 6,25, laterala (*) [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-065
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 7,5, laterala 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-075
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 8,75, laterala 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-085
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 10, laterala 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-100
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 11,25, laterala__ [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-115
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 12,5, laterala 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-125
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 13,75, laterala__ [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-135
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 15, laterala 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-150
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 16,25, laterala__ [ISO 5832-4 CoCrMo | 111-165
Miiller endoprotézes kajina, izmérs 17,5, laterala 1SO 5832-4 CoCrMo_| 111-175
111-200

(*) Svara ierobezojumu skatt kontrindikacijas

<75kg
12 Piederumu parskats
121 Instrumenti
Implanté$anai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG razotos instrumentus:

Apzimejums Atsauces numurs
Instrumentu komplekts — Miller endoprotézes kéjinas pamata paplate 506-2109
Instrumentu komplekts — Miiller endoprotézes kajinas skrapviles 506-2110
Instrumentu komplekts — Miller endoprotézes kéjinas sakuma komplekts 506-2111
Instrumentu komplekts — Miiller endoprotézes kajinas papildaprikojums 506-2112
Guzas protézes kajinas ekstrakcijas instrumenti 206-010

122 Citi piederumi
Apzimejums Atsauces numurs
Rentgena Sabloni, Milller endoprotézes kajina, standarta, CoCrMo, dubulta
fiksacija 5500-10021
Rentgena $abloni, Miiller endoprotézes kéjina, laterala, CoCrMo, dubulta
fiksacija 5500-20021
Cementa atdure, 1. izmérs, ar. @ 24 mm 506-101
Cementa atdure, 2. izmérs, ar. @ 27 mm 506-102

13 Speka esosie pavaddokumenti
Apzimejums Atsauces numurs
Kirurgiska metode Miller endoprotézes kajinas no CoCrMo implantésanai,
izmantojot akveida gala savienojumu 50000017
Ekstrakcijas instrumentu lietoSanas instrukcija 50000428
Protézes parvietotaja lietoSanas instrukcija 50000427
Implanta karte 50000572
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Apzimejums Atsauces numurs
Informéacija pacientam, giizas locitavas protéze 50000841
Informacija par MRT drosibu (MRI safety information) 50000851
Simbolu saraksts 50000859
2, Apiesanas
21 \lisparigas norades

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

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

Izsainojot implantu, parbaudiet ta atbilstibu apziméjumam 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 izradtties izSkiro$i vélaka nesekmiga operacijas rezultata. Tadd protéze
nedrikst nonakt saskaré ar priekSmetiem, kas var bojat tas virsmu. Katrs implants pirms ievieto$anas ir vizuali
japarbauda, raugot, lai tas nebltu bojats.

Implanta apstrade var ne tikai safsinat ta kalpoSanas ilgumu, bet arf izraisit protézes bojajumus zem slodzes
uzreiz vai laika gaita. Tapéc implantu nedrikst ne mehaniski, ne citadi apstradat. Nedrikst izmantot bojata
iepakojuma esosus, nesterilus, nefirus, bojatus, nepareizi transportétus vai neatjauta veida apstradatus
implantus.

Uzmanmu:  Implanti ir paredzeéti vienreizéjailieto$anai! Implanta funkcionalas virsmas konkréta pacienta
organisma raditas slodzes ietekmé pielagojas, tapéc atkartota izmantoSana nav pielaujama.
Slodzes ietekmi uz funkcionalajam virsmam nevar drodi noteikt tikai ar vizualam metodém.
Tapéc péc iznemsanas ir japienem, ka ir radusies tadi bojajumi, kas nepielauj implanta
atkartotu izmantosanu.

Jaimplanta sastavdaas ir paredzétas izmanto$anai tikai viena kermena pusé, attieciga orientacija ir noradita

uz implantiem, apzZiméjot ar “L” kermena kreisajai pusei un ar “R” kermena labajai pusei. Implantu orientacijai

ir obligati jaatbilst arstgjamas locttavas kermena pusei. Implanta sastavdaas bez kermena puses

apzimgjumiem var izmantot gan kreisaja, gan labaja locitava.

lepakojuma sastavddas un implanti ir janodod atkritumu parstradasanai saskana ar to materidliem un

juridiskajam normam.

P&c vienoSanas ar razotaju $os implantus var ari nodot atpaka razotdjam, lai veiktu pareizu bezmaksas

likvideSanu. Nododot tos atpaka razotajam, jamarké stfjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal

likvidésanai) un japievieno dekontaminacijas un higienas drosibas apliecinajumi par izstradajuma tifianu un

sterilizaciju.

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam, ka ari tas daltbvalsts

kompetentajai iestadei, kurair lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.

22 PieJaujama komponentu kombinacija
Montazai kopa ar implantu jaizmanto $adas ciskas kaula galvinas:
133


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

Nominalais
%)

Atsauces numurs

@22 mm

Ciskas kaula galvina, CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

030-2200 lidz 030-2202

@28 mm

Ciskas kaula galvina, implantu
térauds

1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XLIXXL

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

020-2800 lidz 020-2804

Ciskas kaula galvina, CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XLIXXL

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

030-2800 lidz 030-2804

Ciskas kaula galvina
BIOLOX®delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 lidz 367-1142

ELEC®plus ciskas kaula
galvina

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 Iidz 013-003

@32 mm

Ciskas kaula galvina, implantu
térauds

1SO 5832-9, 12/14
S/IM/L/XLIXXL

-410/+4/48/
+12 mm

020-3200 lidz 020-3204

Ciskas kaula galvina, CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XLIXXL

-410/+4/48/
+12 mm

030-3200 lidz 030-3204

Ciskas kaula galvina
BIOLOX®delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

410/ +4 1 +7 mm

367-1143 lidz 367-1145,
367-1149

ELEC®plus ciskas kaula
galvina

1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

410/ +4 [ +7 mm

013-004 lidz 013-007

@36 mm

Ciskas kaula galvina
BIOLOX®delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

410/ +4 [ +8 mm

367-1146 lidz 367-1148,
367-1150

ELEC®plus ciskas kaula
galvina

1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

410/ +4 [ +8 mm

013-008 lidz 013-011
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p ApzZimgjums Kaklipagarums | Atsauces numurs

Lizuma galvina, S izm.
Implantu térauds 1SO 5832-9, | -4 mm 155-140 I1dz 155-160
12/14

Lazuma galvina, M izm.
Implantu térauds 1SO 5832-9, | 0 mm 155-040 I1dz 155-060
12/14

Lizuma galvina, L izm.
Implantu térauds ISO 5832-9, | +4 mm 155-240 I1dz 155-260
12/14

@40 mm lidz
@60 mm

Més garantéjam savu izstradajumu saderibu tikai saistiba ar maisu CE-markétajiem izstradajumiem un masu
kombinéSanai afautajiem izstradajumiem, kuriem ir piegjams atbilsto$s apstipringjums. Jaievéro
endoprotézes razotaja sniegtie lietoSanas noradijumi, ka arf OHST apstiprinata kombinéSanas matrica.
OHST Medizintechnik AG implantu komhingSana ar citu razotaju komponentiem, kuriem nav OHST
apstipringjuma, ir aizliegta izstradajuma drosibas un atbildibas apsvérumu dél.

23 LietoSanas instrukcija

Implantu izmanto ar cementu. Izmantojotimplantu ar cementu, jaizmanto cementa bifvéjums. Pirms cementa
atdures izmanto$anas nemiet véra lietoSanas instrukciju attiecigo paslaik speka esoso versiju, kasir pieejama
timeKa vietné https://www.ohst.defifu-instructions/. Implantam ir 12/14 izméra konuss savienoSanai ar ciskas
kaula galvinu. Giizas kaula protézes konusam un ciskas kaula galvinas iek$&jam konusam montazas laika
jabit firiem un nebojatiem. Pirms ciskas kaula galvinas uzlikSanas ripigi notiriet konusu. P&c tam ar roku
jauzliek atbilstosa ciskas kaula galvina un ar galvinas uzlikanas instrumentu un piemérotu amurinu janofiksé
uz konusa. Izmantojot keramikas gizas kaula galvinas, ir jéievéro arf to attieciga paslaik speka eso$a
lietoSanas instrukciju versija, kas ir piegiama fimea vietné https:/www.ohst.defifu-instructions/. Péc
parvietoSanas japarbauda galiga stabilitate, kustigums un muskuu tonuss.

Uzmanibu:  Skaidri noradam, ka veicot ciskas galvinas nomainu operadias ietvaros vai ciskas kaula
galvinas parbaudes ietvaros drikst izmantot tikai ciskas kaula galvinas bez keramikas
konusa. STnorade ir speka neatkarigi no iepriek$éja konusu para sastava materialiem.

Uzmanibu:  Ja kads keramikas komponents ir bojats vai salizis, ieteicams péc iespéjas atrak veikt
pilnTgu protézes komponentu parbaudi. Saja gadijuma metala ciskas kaula galvinu
izmanto$ana parbaudes ietvaros ir kontrindicéta, jo ta var izraisit nopietnas, dazkart
dzivibai bistamas komplikacijas. Retaja gadjuma, ja operacijas laika Itzt kads keramikas
komponents, ir absoltiti nepiecieSama pilnTga briices atfiiSana, iznemot visas atrodamas
keramikas dalinas, ka arf plaSa briices skalosana.

Ja operacijas laika nepieciesams iznemt jau ievietoto originalo protézi, tam paredzéts guzas kaula protézes
iznemgjs.

Pirms cementaievietoSanas (ja tiek veikta fiksacija ar cementu) vai pirms implanta ievieto$anas (ja tiek veikta
fiksacija bez cementa) implanté$anas vieta ir pietiekami janoskalo. Janodrosina, lai no sagatavotas
implantéSanas vietas tiktu aizvaktas visas vaigas ddinas (pieméram, kaulu skaidas, instrumentu nodiluma
dalinas u.c.).
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Pareizai cementé$anas solaizpildei jaievero razotaja noradijumi par kaulu cementa lieto$anu. 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 vida. Cementé$anas posma beigas
no brilces apgabala jaaizvac visas izvirzitas vai valigas cementa ddlinas.

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

Izmantojot ciskas kaula galvinas ar kakla pamatni (XL un XXL), kusfibu diapazons tiek samazinats par
aptuveni 30° un izliekuma un pagarinajuma sasniedz 80° fidz 100°.

Uzmmanmu:  Komponentu nepareizs novietojums vai ierobezojosas giizas endoprotézes vai pilnigas
guzas endoprotézes izmanto$ana ar modularu galvinu un kakla pamatni vai ar konisku ¢aulu
var samazinat locitavas kustibu amplittdu un palielinat komponentu nodiluma, komponentu
saskaranas, priekSlaicigas Iuksacjas vai revizijas risku. Sajos gadijumos Kirurgam
jainformé pacients par to, ka jaizvairas no aktivitatém ar plasu kusfibu diapazonu.

24 Kirurgiskais aprikojums

Miiller endoprotézes kajinu izmanto cementgjamu gtizas protézes kajinas endoprotézu standarta
pozicionéSana un ievieto$ana. Tas implanté$ana ietver $adus sous:
Ciskas kaula kakllna rezekcqa Atbilstosi pirmsoperacijas planam notiek osteotomija ar oscilgjoso zagi.
Locit d un bulara kausa implantésana.
Ciskas kaula proksmalas dalas atvérSana: Lai atvértu ciskas kaula proksimalo delu, ir piegjams kaulu
kalts. Tas jaizmanto péc iespéjas talak laterala un dorsala virziena, lai vélak atvieglotu skrapvilu iedziSanu.
Implanta vietas sagatavosana ar skrapvilém: Ciskas kaula protézes kajinas implantéSanas vietas
pakapenisku izvilgSanu veic, sakot ar mazako skrapvili. To darot, japievérs uzmaniba pareizam, centralam
novietojumam, antetorsijai un pozicijai pret planoto rotacijas centru. Implantgjamas kajinas izmérs athilst
pédgjas izmantotas skrapviles izméram. Ja planotais skrapviles izmérs vai dziums netiek panakts, papildu
vietu proksimali var iegut ar ciskas kaula skrapvili.
Repozicijas tests: Izmantojot skrapviles ar akveida gala savienojumu, repozicijas testu veic, tiesi uz
skrapviles akveida gala savienojuma uzliekot standarta vai lateralos galvinu paraugus. Pieejami galvinu
paraugi ar dazadu galvinas diametru un kaklina garumu no S fidz XXL. SagatavoSanas cementésanai:
Orientéjoties pecizmérita diafizes medulara kanala diametra, parastitiek veikta PE medulara kanala nosléga
(cementa atdures) ievietoSana. Specials instruments ievietoSanai |auj noslégu kontroléti ievietot optimalaja
dziluma. Cementa atdures implanté$ana japabeidz pirms kaulu cementa izmanto$anas. 1.izméra cementa
atduri ieteicams izmantot medularajam kanalam ar diametru no 14 mm Iidz 19 mm, bet 2. izméru- ar
diametru no 18 mm idz 22 mm. Cementa atdure janovieto 0,5 lidz 2 cm distala virziena no protézes gala.
Cementa atdures stavokli var noteikt rentgena izmekigjuma ietvaros, vadoties péc rentgena
kontrastgredzena pozicijas. P&c nosléga ievietoSanas seko protézes kajinas implantésanas vietas attiisana
skalojot un tai sekojo$a Zavésana.
Kajinas galiga ievietosana: Cements japielieto atbilstosi miisdienu cementésanas tehnologijai un stingri
jalevéro cementa razotaja sniegta informacija par lietoSanu. Jaraugas, lai cementa viskozitate nodroSinatu ta
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dzilaku iespieSanos poraingja kaulviela. Papildus to var panakt ar iespieSanu, pastavigi izdarot spiedienu
(pressurization). Ar kajinas iedziSanas amuriti Miiller endoprotézes kajinu ievieto sagatavotaja protézes
implantéSanas vieta. To darot, jakontrolé pareizs aksialais novietojums, ka arf ievietoSanas dzijums un
antertorsija. Galigo fiksaciju var panakt, vienmérigi, viegli uzsitot ar amuriti.

Repozicija: Péc lieka cementa rlpigas nonemsanas, atfiro$as skalosanas un atkartota, sekmiga
repozicijas testa implantétas Miller endoprotézes kajinas konusu rlpigi notira un nozavé. Pirms galigas
repozicijas uz kajinas konusa uzliek un nofiksé originalo 12/14 ciskas kaula galvinu. Janem véra, ka
galvinas, kuru kaklina garums parsniedz izméru XXL (+12 mm), nedrikst izmantot. Papildu informaciju
skatiet sadala par kirurgisko metodi Miiller endoprotézes kajinas implantésanai (skatiet 1.3 Speka esosie
pavaddokumenti).

3. Iepakojums un sterilitate

Implanti atkariba no sterilizacijas procesair iepakoti divkarsa vai triskarsa caurspidiga maisina, kas izgatavots
no plastmasas kompozitpléves (sterilizéSana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkarsa caurspidiga maisina,
kas izgatavots no Tyvek®(sterilizé$ana ar etiléna oksidu), ar kartonu. Instrumenti tiek piegadati nesterli
aizsargiepakojumos, un pirms lietoSanas tie ir janofira un jasterilizé saskana ar attiecigo paslaik speka esoso
lietoSanas instrukciju versiju (50000354), kas ir piegjama fimeka vietng https.//www.ohst.defifu-instructions/.
Noradttais deriguma termins ir speka, pienemot nebojatu, neatvértu iepakojumu un uzglabasanu piemérotos
apstakos.

Uzmmanmu:  Implantus nedrikst sterilizét atkartoti! Neimplantétu komponentu, kuru iepakojums ir atvérts,
atkartotu apstradi afauts veikt tikai razotajam, jo atkartoti javeic atseviski apstiprinati procesi.

Triskarsa caurspidiga maisina iepakojuma argjais maising kopa ar kartonu janonem nesterilam darbiniekam.
Divkarsa caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai kartons. Otrais
maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iek$&ja maisina sterilitate. lek$gjo maisinu iznem un atver sterils
darbinieks. Sada veida implants ir janodod Kirurgam, kur$ var pats iznemt steriloimplantu.

4. Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

Pirmsoperacijas planoSana, pamatojoties uz rentgenattéliem, datortomografijas datiem un tamiidzigiem
datiem, ir obligata un sniedz svarigu informaciju par piemérotiem implantiem, to novietojumu, iesp&jamam
komponentu kombinacijam, ka arf|auj ieprieks izvéléties izmantojamaimplanta izméru. Operaciju drikst veikt
tikai tad, ja ir noskaidrota implanta materidlu saderiba ar pacienta organismu. Operacijas plano$anai
jaizmanto rentgena Sabloni. Tie ir piegjami visiem izmériem 1,15:1 palielinajuma. Turkiat digitala forma
pieejami arl rentgena $abloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra protézes vai paredzéto implantu
nevar izmantot, jabdt pieejamiem protézu paraugiem, lai parbauditu, vai tas pareizi piegu (kur tas iespgjams),
un papildu implantiem. P&coperacijas aprlpé jaizmanto atzitas procediras.
8. Indikacija

Guzas locitavas progresgjosa nolietosanas degenerativa, posttraumatiska vai reimatoida

artrita dal.

Ciskas kaula galvas lizums vai avaskulara nekroze.

Agrak veiktu operaciju, piem., osteosintézes, locitavas rekonstrukcijas, artrodézes sekas.

Guzas endoprotézes nav paredzétas, lai izturétu tadu pasu akivitates lTmeni un slodzi ka normali, veseli kauli,
tacu daudzos gadijumos tas var atjaunot kustigumu, vienlaikus mazinot sapes. Tas jéizmanto tikai tad, kad
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visas pargjas kirurgiskas un nekirurgiskas locitavu arsté$anas metodes, kas novértétas ka mediciniski
savlaicigas un piemérotas, nav devuSas vélamos rezultatus.

6. Kontrindikacija

Akita vai hroniska, lokala vai sistemiska infekcija.

Smagas muskulu, nervu vai asinsvadu slimibas, kas apdraud attiecigo ekstremitati.

Kaulu substances trokums vai nepietickama kaulu kvalitate, kas apdraud protézes stabilu
novietojumu.

Jebkura blakusslimiba, kas var apdraudét implanta darbibu.

Paaugstinata jutiba pret izmantotajiem materialiem.

Ja pacienta svars parsniedz 75 kg, nedrikst izmantot Miiller endoprotézes kajinu ar izméru
6,25 LAT (111-065).

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

Uzmmanmu:  Kiiniska pieredze liecina, ka viens vai vairaki no talak minétajiem papildu apstakiiem (riska
faktoriem) var saisinat kalpoSanas ilgumu, izraistt biezakas komplikacijas vai kopuma
sliktaku gozas 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:

Reakcija uz sveskermeni, osteolize, atbrivoSanas no fiksacijas

Toksiskas reakcijas

Luksacija / dislokacija / disociacija

Neatgriezenisks implanta bojajums

lerobezota kustibu amplitida

Kaju garuma at8kiribas

Nestabilitate

ARMD / protézes elektrokimiska korozija / metaloze

Audu bojajumi

Heterotopiska osifikacija

Dzi|o vénu tromboze

Asins zudums

Infekcijas

Plausu embolija

Sirdsdarbibas apstasanas

Infarkts / insults
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Reakcija uz kaulu cementu / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (piem., sidrs
aritmija, palielinata plausu asinsvadu pretestiba)

Uzmanibe:  Daudzas no §im nevélamajam blakusparadibam ir saistitas ar sapsm. So nevélamo
blakusparadibu rasanas gadijuma var bt nepiecieSama 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 deriguma laiks ir atkarigs no dazadiem
faktoriem, tapéc nav iesp&jams noteikt konkrétu paredzéto deriguma laiku. Lietosanas 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.

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 dro8tbu (MRI safety information) lietotajs var lejupieladét no timeka vietnes
https://www.ohst.de/professionals/. Pacients var lejupieladét informaciju par pacientu no fimekia vietnes
https://www.ohst.de/patient-information/. DroSuma un Kiniskas veiktspgjas kopsavilkums ir pieejams
datubazé Eudamed (https:/ec.europa.euftoolsieudamed). Lidz datubazes izveidei kopsavikumu var
sagatavot pec pieprasijuma.

10. Implantakarte

P&c operacijas pacientamirjasanem implanta karte ar visu nepiecie$amoinformaciju parimplantu. Sakotngja
aprlpé tiek izmantotas vairakas sistémas sastavddas, tapec implanta karte ir jéiegUst tiesi no uznémuma
OHST Medizintechnik AG. Izmantota implanta dokumentacijai ir paredzétas izstradajumam pievienotas
uzlimgjamas etiketes. Sajas etiketés ir noradits izstradajuma nosaukums, izstradgjuma numurs (REF),
sérijas numurs (SN), UDI kods un razotdjs, tostarp razotéja timeka vietne.

Implanta karte ir japapildina ar pacienta datiem (pacienta vardu un uzvardu vai pacienta ID), implanté$anas
datumu, ka arT tas veselibas apriipes iestades nosaukumu un adresi, kura veikta implant&$ana, un japielimé
paredzétaja vieta, izmantojot vienu efiketi katrai implantétajai sastavdalai.

Lietotgjam ir janorada pacientiem, ka minétaja fimekla vietné var bit pieejama plasaka vai jaunaka
informacija par to, ka pacientiem izstradgjumu izmantot drosi.

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

WMMNART
MNpa. crem Miiller

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 nNpon3BoadoT.

[NIcTprBYTEPOT Ha OBME MPOU3BOAV HE MPe3ema OArOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHH, HIATY 3a NOCNeRoBaTENHN
LUTETI HaCTaHaTU NP HECTPYYHA NPUMEHa WK pakyBatbe, 0COGEHO N He3anadyBakbe Ha 0Ba ynaTcTBo
3a ynoTpeba, UM Np1 HECTPYYHa Hera v OApXKyBakbe.

Osve UMnnaHM cveat [Aa M npuMeHyBaaT camo nekapu Co AeTarHO 3HaeHe, UCKYCTBa W BELTUHN 3a
apTponnactka Ha KomkoT. Mo3HaBateTo Ha XMpyplukaTa TexHWka nperopavaHa 3a OBOj CUCTEM W
HejatHaTa BHAMATENHa NPUMEHa Ce HEONXOAHY 3a a Ce NOCTUTHe Hajnobap MOXeH peynTar.

Cekorall MOpa /ia Ce 3anaa MOMEHTaIHO BaxeqKkaTta Bepaja Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba LUITO e AocTanHa
Ha Beb-cTpanuuaTa hitps://www.ohst.defifu-instructions/.

1 0n1c Ha NPOM3BOAOT M MaTePNjany 3a UMNNAHTOT

Mpaguot ctem Miller e themopanHa npoTesa v Moxe Aa ce KOPUCTU CO COOABETHU (hEMOpanHY rnasu
3a TOTanHa apTpONNacTMka Ha KOMKOT Ui 3a XeMUapTPOnaacTvka.

Mpasuot ctem Miiller e uapaGoteH o CoCrMo neaHa nerypa (ISO 5832-4) 1 onpemeH e co

12/14 koHyC 1 MOXe Aa ce KOMGUHIMPa KaKo CO MeTanHu, Taka 1 Co kepamuyku dhemopantu rnasu. Ha
pacnonaratse cTojaT no 11 roneMMH Bo CTaHAapaHa v natepanta u3seaba. CtemosuTe ce
pa3nukyBaat cnopen AomkiMHaTa 1 odeetoT. CCD aronot oa 135° e UCT Kaj cuTe NpaBi CTEMOBU
Miiller. Mpasuot ctem Miiller ce BMeTHyBa €O KopUCTEH€ Ha ABOJHO (hUKCUpatbe ([op3anHo-
BEHTPANHO LIEMEHTUPaHO, MeaujanHo-narepanHo cTerHaro).

WmnnanTayyja Ha npasuot ctem Miiller ce BpLu Kaj NaLMEHTH Kaj KOWLUTO e HEONXOfHa ToTanHa
apTponnacTvka Ha KOMKOT UMW XeMUapTpONnacTuka Ha KOMKoT U TV UCMOMHyBaaT COOABETHUTE
MHAVKaLMK, 3eMajkin r1 NPpedBua KoHTpauHaukaLumuTe. OCBEH Toa, MNNaHTaLujaTa Ha npasuoT cTem
Miiller ce BpLLM camo Kaj NaLMeHTH Co AOCTUTHaTa CKeneTHa 3penocT.

Mpou3BogoT, conpxuHaTa Ha ambanaxara v KOpUCTeHuTe MaTepujani ce AehH1paH1 Npexy eTkeTuTe.
/MnnaHToT Ce UMMNaHTMpa Co MOMOLL Ha COOABETHA XMPYPLLKA TEXHYKA LUTO ja No3Hasa XvipyproT. Mputoa
Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBarbata BO BPCKa CO XMpypLLKaTa TeXHMKa.

11 Npernea Ha UMNNAKTH
03Haka Marepujan PetepenteH 6poj
Mpas ctem Miiller, ronemuHa 6,25 cTaHaapaHo ISO 5832-4 CoCrMo | 110-065
Mpa. ctem Miiller, ronemuHa 7,5 cTaHgapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-075
Mpas cTem Miiller, ronemuHa 8,75 cTaHaapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-085
Mpas ctem Milller, ronemuna 10 cTaHgapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-100
Mpas ctem Miiller, ronemuHa 11,25 craHgapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-115
Mpas cTem Miiller, ronemuHa 12,5 cTaHaapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-125
Mpas ctem Miiller, ronemuHa 13,75 ctaHgapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-135
Mpas ctem Milller, ronemuHa 15 cTaHgapaHo ISO 5832-4 CoCrMo | 110-150

140


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

03Haka Marepujan PethepenteH 6poj
Mpas ctem Miiller, ronemuHa 16,25 ctangapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-165
Mpas ctem Miiller, ronemuHa 17,5 cTaHaapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-175
Mpas ctem Milller, ronemuna 20 cTaHgapaHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 110-200
Mpas ctem Miiller, ronemuHa 6,25 natepanHo (*) ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-065
Mpas cTem Milller, ronemuHa 7,5 natepanHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-075
Mpas cTem Milller, ronemuHa 8,75 natepanHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-085
Mpas ctem Milller, ronemuHa 10 natepanHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-100
Mpas ctem Milller, ronemuna 11,25 natepanto 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-115
Mpas cTem Milller, ronemuHa 12,5 natepanHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-125
Mpas ctem Milller, ronemuna 13,75 natepanto 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-135
Mpas ctem Milller, ronemuHa 15 natepanto 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-150
Mpas ctem Milller, ronemuna 16,25 natepanto 1ISO 5832-4 CoCrMo_ | 111-165
Mpas ctem Milller, ronemuna 17,5 natepanHo 1ISO 5832-4 CoCrMo | 111-175
Mpas cTem Milller, ronemuHa 20 natepanHo ISO 5832-4 CoCrMo | 111-200

(*) OrpaHuyyBatbe Ha TexuHata, norneaHete nop KoHTpanHavkaLm

12 MNpernea Ha npuGopor
121 HHCTpYMeHTH
3a umnnaHTauMjata Mopa Aa Ce KOPUCTAT WCKMYMBO NOAOMYHaBedeHUTe MHCTPYMeHT Ha OHST
Medizintechnik AG:
03Haka PemepenTeH bpoj
WHcTpymeHTapuym 3a npas cTem Miiller, ocHoBHa kaceTa 3a MHCTpyMeHT! | 506-2109
WHcTpymeHTapuym 3a npas cTem Miiller, pawnu 506-2110
WHcTpymeHTapuym 3a npas ctem Miiller, noyeteH cet 506-2111
WHcTpymeHTapuym 3a npas cTem Miiller, onuyvoHanto 506-2112
VIHCTpyMeHTap1yM 3a ekcTpakuuja Ha hemopaneH crem 206-010
122 Anyr npubop
03Haka PemepenTeH bpoj
PenareHcku wabnowu, npae crem Miiller, craHaapaHo CoCrMo, ABojHO
ukcupatse 5500-10021
PenareHcku wabnowu, npas ctem Miiller, natepanio CoCrMo, ABojHO
ukcupatse 5500-20021
LlemeHTeH pecTpukTOp, ronemuHa 1, HaasopelleH @24 mm 506-101
LleMeHTeH pecTpuKTOp, ronemuHa 2, HaasopelleH @27 mm 506-102
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13 NpMMEHRNUBH NPUADYHHN AOKYMEHTH

03Haka PemenenTeH 6poj
OnepaTvBHa TexHuka 3a npas crem Mller CoCrMo npukny4ok 3a KykacTa

cnojka 50000017
YnartcTeo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTapUyMOT 3a eKcTpakLmja 50000428
YnaTcTBo 3a ynoTpeba Ha penosnLMOHEpOT Ha CTEMOT 50000427
MmnnaHTayycka nerutumaumja 50000572
WHdopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Komk 50000841
WHdpopmaumy 3a Gesbeatocta npu MPU (MRI safety information) 50000851
Cnmcok Ha cumBonu 50000859

2. PakyBame
21 OnwTv ynaTeTea

OBOj UMMNaHT € fien o} CACTEM U CMee Aa Ce KOPUCTU CaMo CO COOABETHATE OPUTVHAIHM AENOBN Ha
CcucTemor. npi/l I/IMﬂﬂaHTauI/IjaTa cmear fia Ce KopucTaT camo rope HaBefeH1Te MHCTPYMEHTU Ha CUCTEMOT.
Mpen ynoTpeGata Ha MHCTPYMEHTUTE MOPa Ala Ce 3anaat MOMEHTANHO BaxXeuKata Bepavja Ha ynaTcTeoTo
3a ynoTpe6a (50000354) wTo e focTanHa Ha BeG-cTpanuuaTa hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

BHUMAHME:  VvnnaHvTe cekorall MOpa fia Ce YyBaaT BO CBOjaTa LIENOCHa, HEOTBOPEHa 3alTUTHA
ambanaxa. Ambanaxata Ha UMNNaHMTe He cMee Aa Giae W3noXeHa Ha AMpeKTHa
CcoHueBa ceeTrmHa. Mpen Aa ce annuuvpa MMNNaHToT, amGanaxata Mopa 4a ce npoeepn
BO CMICTIA Ha MOXHM OLLTETYBAH:A LUTO MOXE Al BIWjaaT Ha CTEpUIMTETOT.

Kora ke ce 0TnakyBa MMMNaHTOT, MOpa /1a Ce NPOBEPM HEroBOTO COBMarare CO 03HaKaTa Ha ambanaxara
(6p. Ha apmkn / cepucky 6p. / ronemmHa).

npi/l BafereTo Ha UMNNaHToT oA ambanaxara MOopa fia ce nouMTyBaaT COOLABETHUTE XUTWEHCKM NPOMUCH.
Cute MOBPLUXHA Ha UMNNAHTOT MOpa Aa 6man 3alUTUTEHN O OLITETYBaH-a LUTO MOXe Aa ﬁmnar Kny4HM 32
KakoB Guno Heycnex. OTTamy, NpoTe3aTa He CMee 1a 40ara BO AONMP CO NpeAMET LTo 6it Moxene Aa ja
oLITeTaT HejavHaTa noBpLLMHa. Mped BMETHYBAaHETO CEXoj UMMNaHT Tpeba Aa Giae BU3yenHo NpoBepeH Bo
CMUCNa Ha OLLTETEHN MecTa.

OﬁpaﬁmKaTa Ha UMNNAHTOT He Camo LUTO ro CKpaTyBa HErOBMOT XWBOTEH BeK, TYKY NOA ONTOBapyBakbe
MOXe fja 0Befe /10 OTKAXYBaHE Ha NPoTe3aTa BeAHaLL, UMK CO Tek Ha BpeMe. OTTamy, UMNNaHTOT He
cMee Aa ce 06paboTyBa HATY MeXaHMuKi, HMTY Ha Apyr HawH. mnnanTi on olwTeteHa ambanaxa,
HECTEPUITHW, HEYUCTU, OLUTETEHW UM HECTPYYHO TPETUPaHM UK HEOBaCTeHO 05paﬁOTeHI/1 UMMNaHm He
CMear fja ce kopucTar.

BHUMaHWe: VimnnaHTvTe ce NpeaBvaeHy 3a eaHokpatHa npumeHa! ViHavBWayanHuTe onTosapysatba
Ha (hyHKUVIOHAIHITE MOBPLLHM Kaj E/H NALMEHT BNjaaT Ha (hYHKLMOHATTHNTE NOBPLUMHM
TaKa, LUTO MOBTOpHATa MpuMeHa Mopa Aia bie ucknyyena. TparvTe of onToBapyBatbe Ha
(hYHKLMOHANHMTE MOBPLLHI He MOXe fia GUaaT NpenoaHaeH camo Co BU3yenHin METoiM.
OTTamy, Npu exCrnaHTauMjia Mopa fa Ce MPETNocTaBu MOCTOeHE Ha MPEeTXOmHA
OLUTETYBaHA LUITO ja UCKNYMyBAAT NOBTOPHATA NpUMEHa.

Bo cnyyaj Ha KOMMOHEHTV Ha UMMNaHTI LUTO Ce HaMEHeTH 3a ynoTpeba camo Ha eaHaTa CTpaka o TenoTo,
cooABETHaTa OpUEHTaLMja HaUMNNIAHTUTE e O3HaueHa Co L 3a neBara cTpaHa Ha Tenotou ,R* 3a AecHata
CTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLvjaTa Ha UMNNaHTUTE MOpa HYXHO 1a COOABETCTBYBA Ha CTPaHaTa Ha TenoTo
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Ha 3rnoBoT LWTO ce TpeTupa. KOMNOHeHTUTe Ha MMNNaHTH Ge3 03HaKa 3a CTpaHaTa Ha TENoTo MOXe Aa ce
KopucTaT BO NieB1OT U AECHUOT 3rnob.

KomnoxexmuTe o ambanaxata kako v uMnnaHTMTe Tpeba Aa Ce AgAaT Ha PeLMKIMPar-e Kako oTnas Bo
COrMacHoCT CO HUBHUOT MaTepmjan W 3aKOHCKUTE MPOMnnUCK.

Mo [OroBOp CO MPOM3BOAUTENOT, OBME WMMNAHTM WCTO Taka MOXe fa My GuaaT BpaTeHn Ha
npoN3BOAMTENOT 3a GecnnaTHo, IpothecoHanHo oTCTpaHyBakbe. MoBpaTHaTa npatka Ao NPOU3BOAUTENOT
Mopa f1a Giyae 03HaJeHa Co Bpakarbe 3a OTCTPaHyBatbe'" ¥ Mopa f4a G UCUMCTEHA U CTEpUNU3MPaHa U
/I0CTaBEHa CO CepTUCIMKAT 3a [IEKOHTAMUHALM]A MM CO YBEPEHNE 32 XUTMEHCKa UCTIPABHOCT.

CuTe Cepuo3Hu MHLMAEHTV LITO Ce CMyWune BO BpCka CO NMPOM3BOAOT Mopa Aa bupat npujaseHy kaj
MPOU3BOANTENOT U HaNEXHWOT OpraH Ha 3eMjaTa-qneHKa, BO KOjaLLITO “Ma ceauLlTe KOPUCHUKOT wim
nauueHToT.

22 J103B0NEHN KOMBMHALMM HA KOMNIOHEHTH

|'|pvl MOHTa)Xa CO UMNNaHTOT Ce KopuUcTaT cregHmee (beMOpaJ'IHM rnasu:

g 03Haka BnaroT PewmepenteH 6poj
®ewmopanHa rnasa CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 o 030-2202
S/M/L
(emoparHa rnasa o Yenmk
33 UMNNaHTA -35/0/+35/+7/
IS0 5832-9, 12/14 +10,5mm 020-2800 o 020-2804
S/M/L/XL/XXL
®ewmopanHa rnasa CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 38101351471 0302800 o 030-2804

S/M/L/XLIXXL
®emopanHa rnasa

@28 mm

BIOLOX®delta

IS0 6474-2, 12114 -35/0/+3,5mm 367-1140 po 367-1142

S/M/L

ELEC®plus chemopanHa rnasa

1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 go 013-003

S/M/L

DemoparHa rnasa of Yenuk

3a UMNNaHT -410/+4/+8/

IS0 5832-9, 12/14 +12mm 020-5200 o 020-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL

®ewmopanHa rnasa CoCrMo

IS0 5832-12, 12/14 420118 0303900 g0 030-3204

SIM/LIXLIXXL
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HomuHanex JloM:KM1HA Ha
g 03Haka Bparor
®emopanHa rnasa
BIOLOX®delta 367-1143 po 367-1145,
IS0 6474-2, 12114 AI01+41+Tmm 1 567 1149
SIM/LIXL

ELEC®plus dhemopanha rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 go 013-007
SIM/LIXL
®emopanHa rnasa
BIOLOX®delta 367-1146 po 367-1148,
ISO 6474-2, 12/14 A101+41+8mm | 367 1150
@36 mm SIM/LIXL

ELEC®plus dhemopanha rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 no 013-011
SIM/LIXL

®pakTypHa rnasa ronemuHa S
Yenuk 3a umnnaxtn 1SO 5832-| -4 mm 155-140 o 155-160
9, 1214

®pakTypHa rnasa ronemiHa M
Yenuk 3a umnnaxty 1SO 5832- 0 mm 155-040 po 155-060
9, 1214

pakTypHa rnasa ronemmHa L
Yenuk 3a umnnaxtn ISO 5832-| +4 mm 155-240 po 155-260
9,12/14

PewmepenTeH 6poj

@40 mm po
@60 mm

Komnam6unHocTa Ha HaluuTe NPou3Boav ja rapaHTMpame Camo BO BPCKa CO HALLMTE COMCTBEH MPOU3BOAM
€0 03HaKa -CE, kako v 3a Npoun3BoauTe 3a KOMGUHMPaKsE LLITO Ce 0/106PeHM O HalLia CTPaHa 1 3a Kou NoCTon
cooAgeTHo opoBpenme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaT ynatcrBara 3a ynoTpeba of MPOU3BOAUTENOT Ha
eHaonpoTesata, kako 1 KomBuHaLymckata matpuua onobpeHa on OHST. KomGuHauujaTa Ha UMMnaHH of
OHST Medizintechnik AG co koMnoHeHT of, Apyrv npon3soauTeny wTo OHST He ja onobpun e ucknyyeHa
nopaay 6e3beaHoCTa Ha NPOU3BOZOT, Kako U NOPazM OAFOBOPHOCTA 33 NPOM3BOAOT.

23 YnarcTsa 3a npumexa

MwmnnaxToT ce NPUMEHYBa LIEMEHT. I'|pv| LIeMeHTHa npUMeHa Ce KOPUCTU LieMEHTEH PEeCcTPUKTOp. I'Ipen
ynotpe6ata Ha LEMEHTHIOT PECTPUKTOP MOpa /4a Ce 3ana3n CooABeTHaTa MOMEHTaIHO Baxeuka Bepaja
Ha ynatcTBoTO 3a ynoTpeGa WTo e fAocTanHa Ha BeG-cTpaHuuara hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.
WmnnanToT uma 12/14 koHyc 3a cnojysarbe co demopanta rnasa. KoHycot Ha demopantuor crem u
BHATPELLHAOT KOHYC Ha memopanHaTa rnaea Mopa ga ﬁmqar YACTU U UHTAKTHA NPU MOHTaXaTa. I'Ipe/q Aa
Ce HamecTn pemopanHara rnasa, KOHYCOT Mopa Aia Ce UCHUCTI BHAMaTenHo. CoonseTHaTa demopanta
[NaBa NoToa Ce MECTU PayHO U CO MHCTPYMEHT 3a NOMLMOHMPaKLE Ha FN1aBaTa Kako 1 CO COOABETEH yaap
CO YeKaH ce (MKCpa Ha KoHyCoT. Mpn MpvMeHa Ha kepamuki themopanki rmaev TpeGa Aa ce 3anam u
COOABETHATA MOMEHTANHO Baxeuka Bepafja Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba WTo e JocTanHa Ha Be6-
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cTpanuuata  https://www.ohst.defifu-instructions/. Mo penosuuyoHMparseTo Tpeba ce KOHTponMpaaT
AeUHITUBHATE CTABUMHOCT, NOABIXHOCT W MyCKyNHaTa TeH3uja.

BHUMAHMe:  ExcnnvuvTHo Ce NocouyBa Aeka Npv MHTPaoNepaTUBHa 3aMeHa Ui penanja Ha
(hemopanHara rnasa Mopa 4a ce KOpUcTaT CKNy41Bo heMoparky rnasi 6e3 Kepamuaki
KoHyC. OBa Baxu HE3aBICHO 0/} TOA CO KOV MaTepujank € U3BefeHo BriapyBarbeTo Ha
KOHycuTe.

BHUMAHME: [Mpu owwTeTyBatbe UMM KpLUEHe Ha Kepamuyka KOMMOHEHTa, ce nperopayysa HajpaHa
MOXHa LienocHa peBuavja Ha MpOTETUUKUTE KOMMOHEHTU. Bo 0BOj Crly4aj KOPUCTEHETO Ha
METasHy (hemopariHi rnasi BO paMKiA Ha PeBUaja e KOHTPaVHIMLMPAHO 3aLuTo MoXe Aa
[l0Bexe 710 TELLKN, MOHEKOraLL 1 ONacHy N0 XUBOT KoMNAMKaLu. IHTpaonepatmeHo, BO
PenoK CNy4aj Ha KpLLH-e Ha Kepam14Ka KOMMOHEHTA, anconyTHO & HEONXOAHO Aa ce
M3BPLUM TeMeneH AeGpuaMaH co OTCTpaHyBakbe Ha CUTE OTKPUEHY KEPaMUIKU HECTUYKH,
Kako 1 OncexHa UpuraLyja Ha paxata.

[lokonky € HEonXo[HO WHTPAONepaTBHO OTCTPaHyBake Ha Beke BMETHATaTa OpUIVHanHa npoTesa,
JAI0CTANEH € UHCTPYMEHT 32 Bafietbe Ha (PeMOPANHIOT CTEM.

Mpen Aa ro BMETHETE LIEMEHTOT (MpWt LIEMEHTHO (UKCVpakLe), Uin Npes f4a ro BMETHETE UMNAHTOT (Npu
GEeCLEMEHTHO (DUKCHPaKLE), NEXULLTETO Ha UMNNAHTOT Mopa Aa Giune A0BONHO ucnnakHato. MpuToa Mopa
[1a ce BHIMaBa Ha Toa Aieka cuTe CnoBoHM YeCTUUKM (Ha Np. KOCKeHM chparMeHTH, abpaanBH1 YeCTUKM Of
anatute I/ITH.) Mopa fia ce OTCTpaHaT 0f NOoAroTBEHOTO NEXULLTE Ha UMMNAHTOT.

3a 71 Ce M3BPLLUM NPABITHO YEKOPOT Ha LIEMEHTUPAH-E, MOPa Aia Ce MOUMTYBAAT ynatcteara 3a ynotpeba
Ha KOCKEHWOT LieMEeHT Ha NponM3BoanTenoT. 3a [a ce HamanM pu3nKOT Of Cep1o3H KapanoBacKynapH1
KoMnMKaLyn  (npeaussukadn of BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce npenopadysa
KOPUCTEH-ETO HA KOCKEH LUEMEHT LUTO Ce MeLla BO BaKyyM.

I'Ipm LIEMEHTHO Q)MKCI/IpaH:e, “MnNnaHTMTe Mopa da Ce BMETHAT LieHTpanHo U npaso BO LIEMEHTHOTO
nexuwre. Mo YeKOpOT Ha LieMeHTMpatbe, CuTe UCnakHat nn CJ'IOﬁO/I(HM LUEMEHTHM YeCTU4KN Mopa [a ce
0TCTpaHaT of 0BnacTa Ha paHara.

BHUMaHME: [pyu KopUCTerbE BUCOKO(DPEKBEHTHY XVIPYPLLKA MHCTPYMEHTU (Ha Np. KayTepw), TpeGa Aa
ce BHMMaBa UCTUTe [ia He AojAaT BO JOMMP CO UMMMAHTOT UMK CO MHCTPyMeHTUTE. Bo
CMPOTUBHO, UMNNIAHTUTE UMM UHCTPYMEHTUTE MOXe Aa BIuAaT OLLTETEH TOMKY CEpUO3HO,
LTO MOXe fa Aojde AO OTKaxyBarbe (Ha np. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha owTeTyBarbe Ha
VIMNNaHTOT, UCTUOT He CMee /1a OCTaHe BO NaLMEHTOT, TyKy MOpa /1a Ce 3aMeHM CO HOB 1
HeJonpeH umnnanT. Mpyu owwTeTyBakbe Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE CMeaT fa e kopuctaT
noHaTaMy camo ako 6eCnpekopHO ja MCTIoNHyBaaT NpeBMaeHaTa HaMmeHa.

Mpu KopucTetbe themopanti rnasi co Bpat (XL v XXL) onceroT Ha fiBukerbe ce Hamanysa 3a npubnmkHo
30° 1 Npu dnekcuja v ekcTeHanja AocTUrHyBa BpeHocTv nomer’y 80° 1 100°.

BHMUMaHMe: [orpelHaTa MO3MLMOHMPAHOCT HA KOMMOHEHTUTE UNW ynoTpeGaTa Ha orpaHudyBavka
€H[0NpOTe3a 3a KOMK MMM ToTanHa 3aMeHa Ha Konk CO MoflynapHa rnaea Co OCHoBa Ha
BPATOT MM KOHYCHA KanCNa MOXe Aiaro Hamank OnCeroT Ha ABIKeHETo Ha arnoboT 1 Aa
T JrONEMV PU3MKOT Of} aberbe Ha KOMNOHEHTUTE, CYMPK Ha KOMMOHEHTUTE, NpeaBpemMeHa
nyKcaupja unu pesuanja. Bo Takeu cnydaw, xupyprot 61 Tpeano Aa ro uxdopmmupa
nauyeHToT fieka Tpeba Aa ce n3berHyBaaT akTMBHOCTU CO LUMPOK ONCET Ha [BIKErbA.
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24 KMpypLUKA TEKHWKA

Mpasuot ctem Miiler ce kopucTM BO BOOGUYAEHNTE NEXULITA W MpUCTanK 3a LEMEHTHM hemopantn
eHaonpoTean. Herosata uMnnaxTaLyja i ondaka cnesH1Be Yekopu.

Pecekumja Ha cpemopantmot Bpar: OcTeoTomujaTa CO OCUMIMpadka nuna ce u3seaya Croper
npefonepaTBHACT NaH.

MoaroToBka Ha aueTabynymoT u almja Ha aueTabynapHara kana.

OTBOpatbe Ha NPOKCUMANHUOT themyp: 3a OTBOPatLE Ha MPOKCMMANHUOT (hemyp 0CTanHo € ANeTo 3a
wynmmuHk. fineToto Tpeba Aa ce NocTasu nofanexy Ha naTepanHa v Aop3ana cTpaHa co Lien Aa ce Oneck
NOCNe/0BATENHOTO 3a61BatbE Ha paLLINuTe.

MoaroToBKa Ha NEXMILTETO Ha UMANAHTOT co pawny: Credyea pallnake Ha (hemMopanHoTo NexuLTe
Ha MPOTETCKUOT CTeM, YeKop N0 YeKop, NOYHYBA]i CO HajmanaTa paluna. MpuToa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha
NPaBuIHa, LiEHTpanHa noauLuja, aHTeTopaja vt BPCKa CO NNaHMPaHUOT LiHTap Ha poTaLja. Fonemuxata
Ha CTEMOT LUTO Ce UMMNaHTMpa COOABETCTBYBA CO NOCTIEAHATa KOPUCTEHa roNeMHa Ha paLuna. AKo He ce
NOCTUrHE MNaHMpaHaTa ronemuHa wiu AnabouMHa Ha palunake, MOXe Aa Ce co3jade npocTop
NPOKCMANHO CO (hemopanHara patuna.

MpoGHa penosvumja: Kaj pawnuTe co Npuknyyok 3a KykacTa crojka npobHaTa penosvuyja ce BpluM o
nocTaByBarbe CTaHAapAHM WM natepanvanpai NpoGHA rMaBi AMPEKTHO BP3 MPUKMYHOKOT 3a KykacTa
criojka Ha patunara. [locTanHu ce npoBH [NaBi CO Pa3nviHA NPEYHALM Ha rMasa o AOIKVHY Ha BpaToT
S po XXL. MoaroToBka 3a LeMeHTMpare: Bp3 ocHoBa Ha M3vepeHMoT Aujadm3eH NpeyHuK Ha
MefynapHaTa LWynnuHa no npaeuno ce kopuct PE Gnokapa Ha MedynapHaTta LWynamHa (LieMeHTeH
pecTpukTop). CreuujaneH WHCTPYMEHT 33 MHCEPTUParbe 0BO3MOXYBA KOHTPONMPaHa WMHcepTauuja Ha
6nokagata Ha onTUManHa AnabounHa. MmnnaHTaumjata Ha LieMeHTHUOT pecTpuktop Tpeba faa Gupe
3aBpLUEHa Npef Aa Ce CTaBI KOCKEHUOT LIEMeHT. 3a NpeyHULY Ha MeynapHarta WwynauHa nomery 14 mmu
19 mm ce npenopavyBa LieMEHTEH PECTPUKTOP CO rofieMuHa 1, a 3a npeyHauy og 18 mm o 22 mm co
ronemuHa 2. LiemeHTHWoT pectpukTop Tpeba aa ce noavuponvpa 0,5 [0 2 cm AUcTanHo of BpBOT Ha
npotesara. MonoxGarta Ha LeMEHTHUOT PECTPUKTOP MOXe Aa Ce MPOLEHV BO PaMKku Ha PEHAreHcko
UCTITYBakb€ CrIOpes NoNoxbaTa Ha PeHAreHCKVOT KOHTpacTeH NpcTeH. Mo BMeTHyBakeTo Ha Griokanata
CrieayBa MnakHewe 3a Aa Ce WUCHNCTU M NOCNIER0BATENHO Cyluewe Ha (HEMOPANHOTO NexuTe Ha
NPOTETCKUOT CTEM.

B Ha aed crem: LiemenToT Tpeba Aja ce HaHece Criopes CoBpeMeHaTa TexHika
Ha LieMEHTUPatLE 1 3a0MKUTENHO Al Ce 3anasaT MH(opMaLuTe 3a ynotpeGaTa of Npou3BOANTENOT Ha
LemenToT. Tpeba fa ce BOAW CMETKa 3a TOA, BUCKO3HOCTA Ha LIEMEHTOT Ja 0BO3MOXYyBa Anaboko
npoaupatbe BO CrioHrvosata. OBa MOXe fa Ce NOTMOMOrHe AOMOMHUTENHO CO MOMOL Ha MOCTOjaHo
npuTMcKarbe (Npecupatbe). Mpasuot crem Milller ce BoBesyBa BO NOArOTBEHOTO NEXMLLTE Ha NpoTe3ata co
nomoLu Ha Habusad Ha ctemor. MpuToa Tpeba Aa ce KOHTPONMpaaT MPaBUMHACT akcujarneH Tek Kako 1
AnabouMHaTa Ha MHcepTauMja u aHTetopavja. KOHEYHOTO GrnokMparse MOXe Aa Ce MoTnoMorHe co
PaMHOMEPHM, TIECHN YAapK CO YeKaH.

Penoauuuja: Mo BHUMATENHOTO OTCTPaHYBakE Ha HEMOTPEBHIUTE OCTATOLW Off LIEMEHTOT, YUCTEHETO CO
nnakHetse 1 NOBTOPHaTa, yeneluHa npoGHa penoauLivja, KOHYCOT Ha uMnNaHTMpax1oT npas crem Miiler ce
YMCTM TemenHo 1 ce cyww. Mpen dmHanHata penoanuuja, opurnkanta 12/14-ka demopanta masa ce
CTaBa Ha KOHyCOT Ha CTEMOT v ce apevpa. TpeGa fa ce BHUMaBa Ha Toa, fieka He CMeaT Aa ce KopucTat
rnaBy CO AOIDKMHA Ha BPaToT noronema oA XXL (+12 mm). 3a gononHuTenHu WHdopMaLumu norneaHete
noa OnepameHa TexHuka 3a npas ctem Miiller (norneaHete 1.3 MpyuMeHNMBY NPUAPYXKHIA [LOKYMEHTH).
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3. AmGana:a 1 crepunHocT

Bo 3aBMCHOCT 07 MoCTanKaTa 3a CTepUnU3aLMja, UMINaHTUTE Ce CnakyBaHW BO 2-kpaTHa umn 3-kpatHa
NPOSMPHa Keca o NNacTU4Ha KOMMO3!THa thonuja (CTepunnaaLmja co 3paderbe of MuH. 25 kGy) unu Bo 2-
KpaTHa nposupHa Kkeca of Tyvek®(euneH-okeua cTepunmaaumja) co kapToH. MHCTpymenute ce
VCTiopayyBaar HeCTepUNIHM BO 3allTWTHa amBanaxa v nped npuMeHata Mopa Aa Ce McuucTar
CTEpUNMAMPAAT BO COrMACHOCT CO COOMIBETHATA MOMEHTAITHO BaXe4Ka Bepauja Ha ynatcTaoro 3a ynotpeba
(50000354) wTo e AocTantHa Ha Beb-cTpanmuata htps:/www.ohst.defifu-instructions/. Hasenernot fatym
Ha UCTekyBatbe BaXN 33 HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa aMbanaka I CKNaaupar-e NOf COORBETHA YCIoBM.

BHUMaHME: VimnnaHuTe He cMeat fa Bunat pectepunuanpatu! MpepaboTkata Ha HEMMMNAHTUPAHN
KOMMOHEHTY uujalliTo aMbanaka e 0TBOpeHa, [103B0IeHa € UCKITY4MBO Kaj IPOM3BOANTENOT
3alUTO NOEAVHEYHY BanmavMpaHy npoLiecit Mopa Aa GuaaT ofHOBO U3BPLLEHN.

HapsopetuHara keca of 3-kpaTHara nposipHa amGanaka 3aeAHO CO KapTOHOT ja OTCTPaHyBa HecTepuneH
nepcoan. Kaj 2-kpaTHara nposipHa amGanaka, HECTEPUNEH NepcoHan ro OTCTPaHyBa Camo KapTOHOT.
Bropara keca TpeGa Aa Ce OTBOPU Taka, LUTO HeMa Aa Ce 3arpo3u CTEPUITHOCTA Ha HajBHATPeLLHaTa Keca.
HajBHaTpeLLHaTa Keca ja Baaw v OTBOPa CTepUTIEH nepcoxan. Bo oBaa dopma, umnnaHxToT TpeGa Aa cTurHe
10 XUPYPIOT, KOj MOXE AVPEKTHO /48 FO 38N CTEPUNHNOT MMMNaHT.

4. TlipeaonepaTMBHO NNAHMPalbe U NOCTONeNaTHBHA Hera

I'Ipenonepamauom nnaH1pak-e 3aCHOBaHO BP3 PEHATEHCKU CHUMKK, K'I'-nonamqm W CIIUYHO € CYLITUHCKO

1 06e3besyBa BakHM UHDOPMaLWN 33 COOBETHN UMNNAHTA, NOMLMOHNPAHLE, MOXHI KOMBUHALMK Ha

KOMMOHEHTY 1 OBO3MOXYBa NPETXO/eH M3Bop Ha ronemnHata Ha uMnnaxToT. OnepauyjaTa ce U3BpLLYyBa

camo OTKako Ke Ce yTBpAM MOAHOCIMBOCTA Ha MaTepujanute Ha MMMNAHTOT Kaj nauueHTor. Mpu

nnakuparLeTo Ha onepauyjata Tpeba aa ce KopuCcTaT peHareHckn WabnoHu. Tue ce 4OCTanHM 3a cuTe

ronemvHn npu sronemysare of 1,15:1. OcseH Toa, Ha pacnonarake CTojaT PeHAreHcKM LwabnoHu Bo

paamep 1:1 Bo aurutanHa dpopma. MpobHM NpoTe3n 3a Aa ce NPOBEPM NPaBUIHOTO BKIONYBakLE (Kaae LTO

€ NPMMEHTMBO) U AONONHATENHN MMNNaHTV TpeGa Aa CTojaT Ha pacrionarakse A0KOMKY Ce HEONXORHM APy

ronemMuHA Unn NpeaBuaeHUoT UMNNaHT He MOXe Ja ce KOpUCTU. 3a nocrornepaTMBHa Hera mopa aa ce

KopucTaT NpU3HaT NPaKTUKA.

9. Huaukauvia

- HanpepHata ucTpoLueHocT Ha 3rnoboT Ha KOMKOT nopaay AereHepaTBeH, NocTTpayMaTcki
“nu pesmaTonieH apTpuTuc,

- ®paKTypa unu aBackynapHa Hekpoaa Ha themopanHara rnaga;

- MocnepaosaTeneH eekT Ha NPETXOAHUTE ONEPaLK, Ha Np. OCTEOCMHTE3a, PEKOHCTPYKLMja
Ha 3rnoGoBuTe, apTpoaesa

aKo eHonpoTe3nTe Ha KOMK He Ce NPeABUAEHY a U3APKAT UCT CTENEH Ha aKTUBHOCT 1 ONTOBapyBakbe
Kako HopmarnHu, 3apasi KOCKW, Te BO MHOTY Cryqan Moxe Aa ja BpartaT noABWXHOCTa NP1 UCTOBPEMEHO
ybnaxysawe Ha Gomute. Bu TpeGano Aa ce kopucTaT camo AOKOMKY CATE APYTA XAPYPLIKM W
KOH3epBaTUBHA METOAU Ha TPETMaH 3a 3a4yByBarbe Ha SFHOEOBMTG, knacmq)mumpaHm KaKo MeauUMHCKN
HaBpEMEHM 1 COOABETHM, He [0BENe A0 NOCaKyBaHMOT YCrex.

6. KoxTpannaukaumja

- AKyTHa N1 XPOHIYH, JOKanHa UMy cucTemeka MHdexLmja
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- Tewwkn MyCKyNHU, HEPBHU UNK BackynapHu 3abonyBaba LUTO o 3arpo3ysaaT MOroAEHUoT
€KCTPEMUTET;

- HepnocTur Ha KOCKEHO TKMBO MMM NOLL KOCKEH KBAnWTET LUTO ja 3arpo3yBaaT cTabunHocTa Ha
NEXMWTETO Ha NpoTe3ata

- Cexoja nponpatHa Gonect To MoXe Aa ro 3arpo3in PyHKLMOHNPAKETO HA MMNNAHTOT

- MpeoceTnMBOCT Ha KOPUCTEHUTE MaTepujanit

- TexuHa Ha naumMeHToT Haa 75kg 3a npasuort cTem Miiller, ronemuHa. 6,25 LAT (111-065)

1 DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKE A1 BNUjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujata

KnuHnykoTo WCKYCTBO NoKaxyBa Aieka eaHa nim noseke 0f creaxvee NpuapyxXHA COCTOj6M
(chakTopy Ha pr3nK) MoXe 1a AOBEAAT 40 NOKPATOK BEK Ha TPaerbe, MoYECTV KoMNAMKaLmi
WM [0 reHepanHo Mool PesynTaT Mpu apTponnactka Ha KonkoT. CrucokoT He e
KOHEYeH.

MpexymepHa TenecHa TexvHa

Mywete

Diabetes mellitus

MewxujaTpucku 3abonysatba

AHemuja

WHTpaapTMKynapH1 KOPTUKOCTEPOMAHM MHjeKLM BO 3acpaTeHnoT 3rnob npes nomanky
oz 3 meceuy

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

8. Hecakaum etherTn

[lony HaBeagHUTe HecakaHu ebeKTV 1 PU3ML MOXe A1a Ce NojaBaT Npy TOTasHa apTponnacTuka Ha
KonKoT (THA) Wn1 XemuapTponnacTuka:

Peakuuu Ha Tyfo Teno, ocTeonu3a, onabasysatse

TOKCUYHY peakLmm

Jlykcauuja / ancnokauuja / ancoumjaumja

OTKaxyBatbe Ha MMNNaHToT

Orpanuyer ROM (Range Of Motion)

Paanuka B0 AOMKMHaTa Ha Ho3eTe

Hecrabuntoct

ARMD / TpyHioHo3a / MeTanosa

OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

XeTepotponHa ocudukalmja

[inaGoka BeHcka TpomBo3a

T'y6etbe kps

WHdpexumm

BenoapobHa embonuja

Cpues 3actoj

Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

Peakuuja Ha kockeHoT LiemeHT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Ha np.
CPLIEBY apUTMIAM, 3roNieMeH NyNIMOHaNEH BackynapeH oTrop)

MHory op oBMe HecakaHu edhekTv ce npuapyxysaHu co Gonku. Mpu nojasa Ha osie
HecakaHi epekTu Moxe Aa Gzie HeonxoaHa pesnancka onepaLja.
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9. Hxhopmauuy 3a NaLUEHTOT, AOKYMEHTauuja

MojatouuTe 3a WAEHTM(MKALMA HA KOPUCTEHMTE WMMNaHM Mopa Aa ce [AOKyMeHTMpaaT BO
JAOKyMeHTaLpjaTa Ha nauyeHToT. 3a Taa Len, Bo ambanaxara Ha CTEpUNHATE UMNNAHTU Ce NMPUIIOKEHN
COOIBETHM ETUKETH.

NauwenToT TpeGa Aa Gvae UHDOPMAPaH 3a NPEAHOCTUTE U PU3NLYTE O MocTankara. AKo MMMNAHTOT ce
cMeTa 3a Hajobpo pelLeHn e 3a NaLMEHTOT, UaKo HEKOM Off TOPEHaBEAEHNTE KOHTPaUHANKALMNA AEMyMHO
Ce OfHecyBaaT Ha NMalMeHTOT, Torall 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 Tpaetbe. BeKoT Ha Tpaetbe 3aB1cH Of} TeXMHATA 1 CTENEHOT Ha aKTUBHOCT Ha NALUMEHTOT, O MOCTOJHUOT
KBanuTeT Ha KOCKUTE, NOCTOjHATE MponpatHi GomecTw, 3BOpoT Ha NU3raYkuoT nap, KBanMTeToT Ha
MMNnaHTaUvjaTa v of Heo4exyBaH1 KOMIIIMKaLWW, Ha NPUMEp Of NafoBy wiu Hearopw. MauvenTor Tpeba
Aa 6uane NHPOPMUPaH 1 3a aKTMBHOCTUTE LUTO MOXE /a ro HamanaT BIMjaHUETO Ha OBUE OTEXHYBaJKY
oKonHocTM. Criopeq CerallHaTa TexHUKa, MOXe [l Ce 04eKyBa BeK Ha Tpaerbe 0ff NPUBIIKHO 15 roanHu.
CuTe nHopMaLMV fafeHn Ha nauveHToT Mopa Aa GuaaT [okyMeHTMpaHM BO NMCMeHa (opMa Of CTpaHa
Ha nexapoT LT ja BpLuM onepaumjata. Mperneaute co MPU Moxe Aa npeavasukaaT Hecakai ehekTi LUTo
My LTETaT Ha naLveHToT. MoxHM edeKTn BKknysyBaaT apTedakTy, 3arpeBatbe Ha UMMNaHTOT, MHAyKMja Ha
enexTpU4HY CTpyW, onabasyBatbe Ha MnNaHToT. Mpen NpumeHaTa Tpeba Aa ce Npoyyar MHhopMaLunTe
3a ynoTpebaTa o} NPOM3BOANTENOT Ha ypesoT. Bo pamky Ha uHaMBiayanHa NpoLieHa Ha pUaukoT, BO CIy4aj
Ha CoMHex TpeGa Aa ce nposepart cropeaBeHA UMMNaHTU BO CMUCTIA Ha NOrOAHOCT BO cooaseTHOT MPU
ypea. MaumeHtot mopa Aa Guae MHpopM1paH 3a puanuuTe.

KopucHukoT Moxe a npeseme uHdopmaumm 3a GesdeaHocta npu MPU (MR safety information) Ha Be6-
cTpanuuata https:/www.ohst.de/professionals/. MauveHToT Moxe Aa rv npeseme MHdopMaLuMTe 3a
naupeHToT Ha Beb-cTpanuuata hitps://www.ohst.de/patient-information/. Kpatok n3sewuraj 3a 6esbeaHocta
M KWMHM4MTE  nepdiopMaHcy e doctaneH  Bo  Gasata  Ha  nopatouu  Eudamed
(https://ec.europa.euftools/eudamed). Kpamwor ussewtaj moxe Aa Guae poctaned Ha Gapawe Ao
npopaboTysarbeTo Ha 6a3ata Ha nofaTouu.

10.  MmnnasTauMcka nervTMMauvja

Mo onepauyjata Ha nauueHToT TpeGa Aa My ce Aafe MMNNaHTaLycka NerMTMMaLmja LUTo r COApKU cnTe
noTpe6HY MHOpMaLWY 3a UMNNaHTOT. Mpu MHMLMjaneH TpeTMaH ce KopUcTat noeke KOMMOHEHT! Ha
CICTEMOT, Na UMNAaHTaUMcKaTa neruTMaLmja Moxe aa ce fobue anpektHo on OHST Medizintechnik AG.
Bo AokymeHTaUMjaTa Ha KOPUCTEHVIOT MUMMNaHT Ce BKIYMEHA NensvBu eTuket 3a npoussogvute. OBue
€TUKETU TO COApXKaT UMETO Ha Npon3BopoT, 6pojoT Ha apknoT (REF), cepuckwot 6poj (SN), kopoT 3a
©[MHCTBEHa WaeHdvKkaLyja Ha ypeaoT (UDI) Kako 1 Npou3BomMTENOT, BKITy4UTENHO BEG-CTPaHMLA.
MmnnaHTawvckaTa nervmmaLyja Mopa fia e NononHA co NoAaToLTe Ha NAUMEHTOT (MMe Ha nawMeHToT
WM WheHTMdMKaLWja Ha NaLMeHToT-), AaTYMOT HA UMMNaHTauvjaTa kako v CO UMeTo U ajpecata Ha
3jpaBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLUM UMMNaHTaLMjaTa, U BO Hea TpeGa Aa Ce 3anenar eTukeTu 3a cekoja
MMNaHTVPaHa KOMMOHEHTA Ha MECTOTO LUTO € MPeBIAEHO 3a Toa.

KopucHiKOT Mopa Aa ro U3BECTU MALMEHTOT fieka Ha cromeHaTaTa BeG-CTpaHuua ce AoCTanHA cuTe
AONONHATENHA UNM aKypupaHM uHhopMaLuu 3a GesbenHo KOpUCTeHe Ha MPOM3BONOT OA CTpaHa Ha
nauyeHToT.
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11.  OGjacHyBaibe Ha cumbonuTe Ha eTMReTUTE
KopucHukoT Moxe a npeseme CriMcok Ha cumBony Ha BeG-cTpatuuaTa hitps:/mww.ohst.de/professionals/.

150


https://www.ohst.de/professionals/.

