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Deutsch A

IMPLANTAT
Mdller Il Pfanne

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

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

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Die Miiller Il Pfanne ist eine Polyethylen Acetabulum Pfanne zur zementierten Verankerung im
Acetabulum. Sie besteht aus UHMWPE nach ISO 5834-2 und steht in den Varianten Standard, Flach,
Schnapp und Dysplasie zur Verfigung. Die Varianten Standard, Schnapp und Flach sind fiir
Kugelkopfdurchmesser 22 mm, 28 mm und 32 mm erhaltlich, die Variante Dysplasie steht zur Aufnahme
von Hiiftkdpfen der Durchmesser 28 mm und 32mm zur Verfiigung. Um die rontgenologische
Sichtbarkeit zu gewahrleisten, sind alle Implantate mit einem Ring aus Implantatstahl (SO 5832-1)
ausgestattet.

Generell besteht die Versorgungsmaglichkeit mit der Miller Il Pfanne bei Patienten, bei denen eine
Hiiftarthroplastik indiziert ist und die die entsprechenden Indikationen und Kontraindikationen erfiillen.
Die Miller Il Pfanne ist nur fiir skelettreife Patienten zugelassen.

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 zugehtrigen OP-Technik zu beachten.

11 Ubersicht Implantate

Bezeichnung | Material | Referenznummer
Miiller Il Pfanne Standard

Miiller Il Pfanne, Standard @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Miiller Il Pfanne, Standard @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Miiller Il Pfanne, Standard @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Miiller Il Pfanne, Standard @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Miiller Il Pfanne, Standard @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Miiller Il Pfanne, Standard @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Miiller Il Pfanne, Standard @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Miiller Il Pfanne, Standard @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Miiller Il Pfanne, Standard @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
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Bezeichnung Material Referenznummer|
Miiller Il Pfanne, Standard @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Miiller Il Pfanne, Standard @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Miiller Il Pfanne, Standard @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Miiller Il Pfanne, Standard @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Miiller Il Pfanne, Standard @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Miiller Il Pfanne, Standard @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Miiller Il Pfanne, Standard @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Miiller Il Pfanne, Standard @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Miiller Il Pfanne, Standard @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Miiller Il Pfanne, Standard @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Miiller Il Pfanne, Standard @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Miiller Il Pfanne, Standard @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Miiller Il Pfanne, Standard @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Miiller Il Pfanne, Standard @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Miiller Il Pfanne, Standard @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Miiller Il Pfanne, Standard @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Miiller Il Pfanne, Standard @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Miiller Il Pfanne, Standard @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Miiller Il Pfanne, Standard @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Miiller Il Pfanne, Standard @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Miiller Il Pfanne, Standard @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Miiller Il Pfanne, Standard @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Miiller Il Pfanne, Standard @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Miiller Il Pfanne, Standard @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Miiller Il Pfanne, Standard @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Mdiller Il Pfanne Flach

Miiller Il Pfanne, Flach @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Miiller Il Pfanne, Flach @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Miiller Il Pfanne, Flach @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Miiller Il Pfanne, Flach @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Miiller Il Pfanne, Flach @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Miiller Il Pfanne, Flach @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Miiller Il Pfanne, Flach @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Miiller Il Pfanne, Flach @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Miiller Il Pfanne, Flach @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Miiller Il Pfanne, Flach @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Miiller Il Pfanne, Flach @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Miiller Il Pfanne, Flach @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54




Bezeichnung Material Referenznummer|
Miiller Il Pfanne, Flach @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Miiller Il Pfanne, Flach @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Miiller Il Pfanne, Flach @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Miiller Il Pfanne, Flach @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Miiller Il Pfanne, Flach @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Miiller Il Pfanne, Flach @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Miiller Il Pfanne, Flach @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Miiller Il Pfanne, Flach @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Miiller Il Pfanne, Flach @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Miiller Il Pfanne, Flach @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Miiller Il Pfanne, Flach @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Miiller Il Pfanne, Flach @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Miiller Il Pfanne, Flach @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Miiller Il Pfanne, Flach @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Miiller Il Pfanne, Flach @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Miiller Il Pfanne, Flach @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Miiller Il Pfanne, Flach @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Miiller Il Pfanne, Flach @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Miiller Il Pfanne, Flach @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Miiller Il Pfanne, Flach @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Miiller Il Pfanne, Flach @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Miiller Il Pfanne, Flach @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il Pfanne Schnapp

Miiller Il Pfanne, Schnapp @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Miiller Il Pfanne, Schnapp @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Miiller Il Pfanne, Schnapp @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Miiller Il Pfanne, Schnapp @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Miiller Il Pfanne, Schnapp @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Miiller Il Pfanne, Schnapp @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Miiller Il Pfanne, Schnapp @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Miiller Il Pfanne, Schnapp @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Miiller Il Pfanne, Schnapp @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Miiller Il Pfanne, Schnapp @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Miiller Il Pfanne, Schnapp @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Miiller Il Pfanne, Schnapp @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Miiller Il Pfanne, Schnapp @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Miiller Il Pfanne, Schnapp @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Miiller Il Pfanne, Schnapp @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60




Bezeichnung Material Referenznummer|
Miiller Il Pfanne, Schnapp @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Miiller Il Pfanne, Schnapp @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Miiller Il Pfanne, Schnapp @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Miiller Il Pfanne, Schnapp @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Miiller Il Pfanne, Schnapp @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Miiller Il Pfanne, Schnapp @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Miiller Il Pfanne, Schnapp @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Miiller Il Pfanne, Schnapp @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Miiller Il Pfanne, Schnapp @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Miiller Il Pfanne, Schnapp @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Miiller Il Pfanne, Schnapp @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Miiller Il Pfanne, Schnapp @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Miiller Il Pfanne, Schnapp @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Miiller Il Pfanne, Schnapp @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Miiller Il Pfanne, Schnapp @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Miiller Il Pfanne, Schnapp @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Miiller Il Pfanne, Schnapp @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Miiller Il Pfanne, Schnapp @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Miiller Il Pfanne, Schnapp @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller Il Pfanne Dysplasie

Miiller Il Pfanne, Dysplasie @42, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @44, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @46, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @48, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @50, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @52, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @54, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @56, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @58, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @60, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @62, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @64, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @66, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @68, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @70, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @44, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @46, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @48, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48




Bezeichnung Material Referenznummer|
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @50, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @52, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @54, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @56, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @58, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @60, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @62, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @64, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @66, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @68, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Miiller Il Pfanne, Dysplasie @70, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70
12 Ubersicht Zubehor
121 Instrumente
Zur Implantation sind ausschlieBlich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST

Medizintechnik AG anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Acetabulumfraser Miiller Il 367-1578
Instrumentarium Acetabulum GréRentester 367-1573
Setzinstrumentarium Miller 1l Pfanne 367-400
Optional:
Instrumentarium optional Miiller II [ 367-1580

122 Sonstiges Zubehér
Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablonen Hiiftpfanne Milller Il Dysplasie @28/@32 367-2001
Rantgenschablonen Hiiftpfanne Miiller Il Standard @22 367-2002
Rantgenschablonen Hiiftpfanne Miiller Il Standard @28/ @32 367-2003
Rantgenschablonen Hiiftpfanne Miiller Il Flach @28/@32 367-2004
Rontgenschablonen Hiiftpfanne Milller 1 Schnapp @28/@32 367-2005
Rontgenschablonen Hiiftpfanne Milller 1 Schnapp @22 367-2006
Rantgenschablonen Hiiftpfanne Miiller Il Flach @22 367-2010

13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Miiller Il Pfanne 50000402
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841
Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) 50000851
Symbolverzeichnis 50000859




2. Handhabung
21  Allgemeine Hinweise

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

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

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

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

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

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

Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Kérperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit L fir die linke Kérperseite und ,R* fiir die rechte Kérperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Korperseite des zu
versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Kérperseite
kénnen beim linken und beim rechten Gelenk verwendet werden.
Die Verpackungsbestandteile sowie die Implantate sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der
gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.
Nach Vereinbarung mit dem Hersteller kénnen diese Implantate auch zur unentgeltlichen, fachgerechten
Entsorgung an diesen retourniert werden. Die Riicksendung an den Hersteller muss als ,Retour zur
Entsorgung" gekennzeichnet sein und hat gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationsnachweis bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitsbescheinigung zu erfolgen.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller
und der zustandigen Behtrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.
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2.2 ZIulassige Kombination von Komponenten

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

23  Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt mit Zement. Firr die ordnungsgeméaRe Durchfilhrung des
Zementierschrittes sind die Herstellerangaben Uber 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: Der Kugeldurchmesser der Hiftkopfprothese muss unbedingt mit dem sphérischen
Nenndurchmesser des als Gleitpartner artikulierenden Teils des Hiiftpfannenimplantats
(ibereinstimmen.

Vorsicht: Es wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel

oder einer Revision des Hiiftkopfes ausschlieBlich Hiiftkdpfe ohne Keramikkonus zu
verwenden sind. Dies gilt unabhangig davon, aus welchen Werkstoffen die
vorausgegangene Konuspaarung gebildet wurde.

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

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

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

Bei Benutzung von Schnapp- oder Dysplasiepfannen bzw. -pfanneneinsétzen ist der Bewegungsumfang
in Beugung und Streckung um etwa 40° (Schnapp) / 8° (Dysplasie) und in Abduktion und Adduktion um
etwa 22° (Schnapp) / 4° (Dysplasie) gegeniiber der Standardanwendung verringert.

Vorsicht: Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschréankenden
Hiiftendoprothese oder einer Hiifttotalendoprothese mit einem modularen Kopf mit
Halsansatz oder einer konischen Hiilse kann den Bewegungsumfang des Gelenks
verringern und das Risiko fiir KomponentenverschleiR?, ZusammenstoBen der
Komponenten, vorzeitige Luxation oder Revision erhthen. In diesen Fallen sollte der
Chirurg den Patienten dariber informieren, dass Aktivititen mit groBem
Bewegungsbereich vermieden werden sollten.

24  Operationstechnik

Jeder vom Operateur fiir angemessen gehaltene Zugang zum Hiiftgelenk ist mdglich. Der Operateur muss
eine gute Sicht auf die anatomischen Strukturen haben, so dass ein korrektes Arbeiten mit dem
Instrumentarium nicht behindert wird. Nach Eréffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus
dem Acetabulum ist dieser analog zur préoperativen Planung des Hiiftschaftes zu resezieren.

Das Actetabulum mit sphérischen Acetabulumfrasern in aufsteigender Reihenfolge, beginnend mit dem
kleinsten, auffrasen. Dabei die Fraser erst freilaufen lassen, nie mit Kraft arbeiten. Den Fraser immer frei
laufen lassen und die FrasergréBen nicht durch seitlichen Druck verfalschen! Der Pfannengrund sollte keinen
Knorpel mehr enthalten und der subchondrale Knochen gleichmagig bluten. Die knocherne Masse aus der
letzten Raspelung ist aufzubewahren, um eventuelle Spaltauffiillung zwischen Implantat und Acetabulum zu
ermdglichen.

Vorsicht: Der Durchmesser (NennmaR) des zuletzt verwendeten Acetabulumfrésers muss mind.
4 mm groer sein als die kleinste zur Verfiigung stehende Miiler Il Pfanne, damit eine
umlaufende Zementmanteldicke von 2 mm erreicht werden kann.

Nunwird der &quatoriale GroRentester entsprechend der FrésergroRe eingebracht und somit die Ausrichtung
(Inklination 45° und Anteversion 10°) der Pfanne tiberpriift. Der &quatoriale GroRentester solite saugend
sitzen und ausreichend kndchern umfasst sein. Nach diesen OP-Schritten kann die genaue Auswahl des
Implantats erfolgen.

GemaR der Gebrauchsinformationen des Zementherstellersist der Knochenzement entsprechend moderner
Zementiertechnik vorzubereiten und in das vorgearbeitete Implantatlager einzubringen.

Vorsicht: Es ist darauf zu achten, dass eine Zementmantelstarke von etwa 2 mm erreicht wird.
Uberschtissiger Zement muss mit groRer Sorgfalt entfernt werden, ohne dass die
Pfanne beschadigt wird oder Zementpartikel in die innere Artikulationsflache eindringen.

Die GréBe des Implantats ist um 4 mm kleiner zu wahlen als die GroRe des gewahlten &quatorialen
Grofentesters um eine ausreichende Zementmanteldicke zu gewahrleisten. Mit Hilfe des
entsprechenden Setzkopfes, der auf den gebogenen Handgriff geschraubt wird, ist die ausgewahite
Miiller Il Pfanne zu implantieren. Dazu wird das Implantat in den Knochenzement gedriickt und
entsprechend der préoperativen Planung ausgerichtet. Dysplasiepfannen verfiigen tber einen erhéhten
Randbereich, welcher zur Positionierung im kranialen Bereich des Acetabulums vorgesehen ist. Danach
unter leichtem Druck bis zur Aushértung des Knochenzementes warten. Das Einsetzen der Pfanne ist
10



damit abgeschlossen. Um die Pfanne wéhrend der weiteren OP vor Beschédigung zu schiitzen,
empfiehlt es sich, diese mit einer sterilen Kompresse abzudecken. Nach Implantation aller weiteren
Komponenten ist die Wunde routinemaRig zu verschlieen.

Bei Verwendung der Miiller Il Pfanne in der Schnapp-Ausfiihrung ist beim Reponieren des Hiiftkopfes
in die Pfanne ein groRerer Widerstand zu tberwinden als bei den anderen Miiller Il Pfannen-
Ausfiihrungen. Das Reponieren des Hiiftkopfes ist bei Miiller Il Pfannen mit Schnapp-Ausfihrung nur
nach Flexion/Anteversion des Oberschenkels mdglich, bis die Fase im Halsbereich des Hiiftkopfes in
die Innenkontur der Pfanne ragt, so dass Luft aus dem Gelenkkdrper entweichen kann. Anderenfalls
bildet sich ein Luftpolster, das ein Einrasten des Hiiftkopfes verhindert. Im Anschluss an das Reponieren
des Hiiftkopfes ist der korrekte Sitz des Hiftkopfes in der Pfanne zu tberpriifen. Die Verbindung
zwischen beiden Implantaten ist dann korrekt hergestellt, wenn der Hiiftkopf spiirbar in die Pfanne
einschnappt.

3. Verpackung und Sterilitat

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

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

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

4. Praoperative Planung und postoperative Pflege

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

11


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

Indikation

Fortgeschrittene Abnutzung des Hiiftgelenkes aufgrund degenerativer, posttraumatischer oder
rheumatoider Arthritis

Avaskuléare Nekrose des Femurkopfes

Dislozierte intrakapsulére Hiiftgelenksfraktur

Folgezustand friiherer Operationen (Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese usw.)

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

6. Kontraindikation
Aktive lokale (in Bezug auf das zu operierende Gelenk) oder aktive systemische Infektion
Ungentigende Knochensubstanz oder -qualitét, die eine stabile Verankerung des Implantats
nicht erlaubt
Uberempfindlichkeit gegentiber verwendeten Werkstoffen
Schwere Osteoporose
Schwere Misshildungen, kongenitale Hiiftluxation
Lokale Knochentumore, die eine stabile Verankerung des Implantats nicht erlauben
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

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 Hiiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieend.

AIIgememe Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit moglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Huftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:

Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen

Durchblutungsstorungen der betroffenen Extremitat

Neurologische Stdrungen der betroffenen Extremitat

Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder
12



Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhdhtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren

Schwéchung der tragenden Strukturen durch Tumor (z.B. Knochenzyste, nicht ossifizierendes
Fibrom)

Verlust des Bandapparates

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kdnnen im Zuge einer Hiift - Total —
Arthroplastik auftreten:
- Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
Toxische Reaktionen
Sensibilisierung
Eingeschrankter ROM
Instabilitét
Luxation, Dislokation, Dissoziation
Implantatversagen
Lockerung
Knochenzementreaktion / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (z.B. Herzarrhythmien,
erhohter pulmonaler GefaRwiderstand)
Wanderung / Kippung
Heterotope Ossifikation
Beinléangendifferenz
Gewebeschéden
Tiefe Venenthrombose
Blutverlust
Infektionen
Lungenembolie
Herzstillstand
Herzinfarkt / Schlaganfall

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

9, Information des Patienten, Dokumentation

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

Patienten, die 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 maglich. 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

13



durch Stiirze oder Unflle. Der Patient ist ilber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen
dieser erschwerenden Umsténde verringern kann. Nach aktuellem Stand der Technikist eine Lebensdauer
von ca. 15 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mdgliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung 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
Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu prifen. Uber die Risiken
ist der Patient zu informieren.

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

10.  Implantationsausweis

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

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

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

1. Erlauterung der Etiketten-Symbole

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

IMPLANT
Mdller Il Cup

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

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

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

1 Product Description and Implant Materials

The Miiller Il Cup is a polyethylene acetabulum cup designed for cemented fixation in the acetabulum.
It is manufactured using UHMWPE according to ISO 5834-2 and is available in the variants "Standard",
"Flat", "Snap" and "Dysplasia”. The Standard, Snap and Flat variants are available for spherical head
diameters of 22 mm, 28 mm and 32 mm, while the Dysplasia variant is designed to retain femoral heads
with a diameter of 28 mm and 32 mm. To ensure radiographic visibility, all implants are equipped with a
ring made of implant steel (ISO 5832-1).

The Miiller Il Cup can generally be used in patients in whom hip arthroplasty is indicated and who fulfil
the relevant indications and contraindications. The Miiller Il Cup is only approved for 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 Il Cup Standard

Mueller I Cup (Standard) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Mueller Il Cup (Standard) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Mueller Il Cup (Standard) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-40
Mueller I Cup (Standard) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-42
Mueller Il Cup (Standard) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-44
Mueller Il Cup (Standard) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-42
Mueller Il Cup (Standard) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-44
Mueller Il Cup (Standard) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Mueller I Cup (Standard) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Mueller Il Cup (Standard) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50

15


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

Designation Material Reference number
Mueller Il Cup (Standard) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-28-52
Mueller Il Cup (Standard) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Mueller Il Cup (Standard) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Mueller Il Cup (Standard) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Mueller Il Cup (Standard) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Mueller Il Cup (Standard) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Mueller Il Cup (Standard) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Mueller Il Cup (Standard) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Mueller Il Cup (Standard) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Mueller Il Cup (Standard) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Mueller Il Cup (Standard) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-44
Mueller Il Cup (Standard) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Mueller Il Cup (Standard) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Mueller Il Cup (Standard) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Mueller Il Cup (Standard) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-32-52
Mueller Il Cup (Standard) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Mueller Il Cup (Standard) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Mueller Il Cup (Standard) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Mueller Il Cup (Standard) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Mueller Il Cup (Standard) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-32-62
Mueller Il Cup (Standard) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Mueller Il Cup (Standard) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Mueller Il Cup (Standard) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Mueller Il Cup (Standard) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Miller Il Cup Flat

Mueller Il Cup (Flat) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-36
Mueller Il Cup (Flat) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-38
Mueller Il Cup (Flat) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-40
Mueller Il Cup (Flat) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-42
Mueller Il Cup (Flat) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-44
Mueller Il Cup (Flat) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-42
Mueller Il Cup (Flat) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-44
Mueller I Cup (Flat) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-46
Mueller Il Cup (Flat) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-48
Mueller I Cup (Flat) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Mueller Il Cup (Flat) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-52
Mueller Il Cup (Flat) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-54
Mueller Il Cup (Flat) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
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Designation Material Reference number
Mueller Il Cup (Flat) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Mueller Il Cup (Flat) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Mueller Il Cup (Flat) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-62
Mueller Il Cup (Flat) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-64
Mueller I Cup (Flat) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Mueller Il Cup (Flat) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Mueller Il Cup (Flat) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-70
Mueller Il Cup (Flat) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-44
Mueller I Cup (Flat) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-46
Mueller Il Cup (Flat) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-48
Mueller I Cup (Flat) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Mueller Il Cup (Flat) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-52
Mueller Il Cup (Flat) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-54
Mueller Il Cup (Flat) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Mueller I Cup (Flat) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Mueller I Cup (Flat) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Mueller Il Cup (Flat) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-62
Mueller Il Cup (Flat) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-64
Mueller I Cup (Flat) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Mueller Il Cup (Flat) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Mueller Il Cup (Flat) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-70
Miiller Il Cup Snap

Mueller Il Cup (Snap) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-36
Mueller Il Cup (Snap) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-38
Mueller Il Cup (Snap) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-40
Mueller Il Cup (Snap) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-42
Mueller Il Cup (Snap) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-44
Mueller Il Cup (Snap) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-42
Mueller Il Cup (Snap) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-44
Mueller Il Cup (Snap) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-46
Mueller Il Cup (Snap) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-48
Mueller Il Cup (Snap) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Mueller Il Cup (Snap) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-52
Mueller Il Cup (Snap) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-54
Mueller Il Cup (Snap) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Mueller Il Cup (Snap) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Mueller Il Cup (Snap) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Mueller Il Cup (Snap) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-62
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Designation Material Reference number
Mueller Il Cup (Snap) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-64
Mueller Il Cup (Snap) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Mueller Il Cup (Snap) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Mueller Il Cup (Snap) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-70
Mueller Il Cup (Snap) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-44
Mueller Il Cup (Snap) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-46
Mueller Il Cup (Snap) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-48
Mueller Il Cup (Snap) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Mueller Il Cup (Snap) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-52
Mueller Il Cup (Snap) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-54
Mueller Il Cup (Snap) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Mueller Il Cup (Snap) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Mueller I Cup (Snap) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Mueller Il Cup (Snap) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-62
Mueller Il Cup (Snap) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-64
Mueller Il Cup (Snap) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Mueller I Cup (Snap) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Mueller Il Cup (Snap) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-70
Miiller Il Cup Dysplasia

Mueller Il Cup (Dysplasia) @42, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-42
Mueller Il Cup (Dysplasia) @44, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-44
Mueller Il Cup (Dysplasia) @46, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Mueller Il Cup (Dysplasia) @48, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Mueller Il Cup (Dysplasia) @50, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Mueller Il Cup (Dysplasia) @52, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Mueller Il Cup (Dysplasia) @54, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Mueller Il Cup (Dysplasia) @56, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Mueller Il Cup (Dysplasia) @58, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Mueller Il Cup (Dysplasia) @60, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Mueller Il Cup (Dysplasia) @62, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Mueller Il Cup (Dysplasia) @64, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-64
Mueller Il Cup (Dysplasia) @66, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Mueller Il Cup (Dysplasia) @68, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Mueller Il Cup (Dysplasia) @70, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Mueller Il Cup (Dysplasia) @44, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-44
Mueller Il Cup (Dysplasia) @46, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Mueller Il Cup (Dysplasia) @48, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Mueller Il Cup (Dysplasia) @50, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
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Designation Material Reference number
Mueller Il Cup (Dysplasia) @52, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-52
Mueller Il Cup (Dysplasia) @54, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-54
Mueller Il Cup (Dysplasia) @56, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Mueller Il Cup (Dysplasia) @58, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Mueller Il Cup (Dysplasia) @60, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Mueller Il Cup (Dysplasia) @62, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-62
Mueller Il Cup (Dysplasia) @64, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-64
Mueller Il Cup (Dysplasia) @66, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Mueller Il Cup (Dysplasia) @68, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Mueller Il Cup (Dysplasia) @70, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70
12 Overview of accessories
121 Instruments
Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:
Designation Reference number
Acetabulum Reamer Instrument Set Miiller II 367-1578
Aceatabular Size Testers Instrument Set 367-1573
Mueller Il Cup Insertion Instrument Set 367-400
Optional:
Optional Instruments Miiller Il 367-1580
122 Accessories
Designation Reference number
X-ray Templates Mueller Il Cup Dysplasia @28/@32 367-2001
X-ray Templates Mueller Il Cup Standard @22 367-2002
X-ray Templates Mueller Il Cup Standard @28/@32 367-2003
X-ray Templates Mueller Il Cup Flat Profile @28/@32 367-2004
X-ray Templates Mueller Il Cup Snap Fit @28/@32 367-2005
X-ray Templates Mueller Il Cup Snap Fit @22 367-2006
X-ray Templates Mueller Il Cup Flat Profile @22 367-2010
13 Accompanying reference documents
Designation Reference number
Surgical Technique for Miiller Il Cup 50000402
Implant Card 50000572
Patient information Hip joint replacement 50000841
MR safety information 50000851
List of symbols 50000859
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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.

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

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

23 InstructionsforUse

The application of the implant is done with cement. 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: The ball diameter of the femoral head prosthesis must agree perfectly with the spherical
nominal diameter of the part of the acetabular cup implant which articulates as the
sliding partner.

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

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

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

Caution: when using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it 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.

When using Snap or Dysplasia cups or cup inserts, the movement range in flexion and extension is
reduced by approximately 40° (Snap) / 8° (Dysplasia) and in abduction and adduction by approximately
22° (Snap) / 4° (Dysplasia) as compared to the standard application.

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
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cases, the surgeon should inform the patient that high range of motion activities should
be avoided.

24  Surgical Technique

Any approach to the hip joint deemed suitable by the surgeon can be used. The surgeon should have a
good view of the anatomical structures so that correct working with the instruments is not impeded. After
opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the acetabulum, resect the femoral head
as determined in the preoperative planning of the hip stem.

Starting with the smallest, ream the acetabulum using spherical acetabulum reamers in ascending order;
in doing so, make sure to always let the reamers move freely and never apply force. Always allow the
reamer to move freely and do not distort the reamer sizes by applying pressure laterally! The base of
the cup should be completely free from cartilage and the subchondral bone should bleed evenly. The
bony mass collected from the last reaming process can be used to fill in any potential gaps between the
implant and the acetabulum.

Caution: The diameter (nominal size) of the last acetabulum reamer used has to be at least 4 mm
larger than the smallest Miler Il Cup available to ensure a cement coating of 2 mm all
around.

Next, insert the respective equatorial size tester based on the size of the reamer and use it to check the
alignment (45° inclination and 10° anteversion) of the hip cup. The equatorial size tester should remain
in place through suction and be surrounded by a sufficient quantity of bone. After these surgical steps
are complete, select the appropriate implant size.

Follow the cement manufacturer's instructions for use to prepare the bone cement using a state-of-the-
art cementing technique and insert it into the prepared implant bed.

Caution: Make sure that a cement coating of around 2 mm is achieved. Use utmost care when
removing excess cement to prevent damaging the cup or to prevent cement particles
from penetrating the inner articulation surface.

The size of the implant to be used has to be 4 mm smaller than the size of the equatorial size tester
selected to ensure an adequate cement coating. Implant the Miiller Il Cup with the corresponding
insertion head that is screwed on to the curved handle. To this purpose, press the implant is into the
bone cement and align it in accordance with the pre-operative planning process. Then apply light
pressure and wait until the bone cement has set. This completes the insertion of the cup. In order to
protect the cup against damage during the remainder of the operation it is advisable to cover it up with
a sterile compress. After all of the other components have been implanted, close the wound using the
routine procedure.

When using the snap variant of the Miiller Il cup, greater resistance has to be overcome to reduce the
femoral head into the cup than with the other Miiller Il cup variants. When using the snap variant of the
Miiller Il cup, the femoral head can only be reduced after flexion/anteversion of the thigh until the chamfer
in the neck area of the femoral head protrudes into the internal contour of the cup, allowing air to escape
from the joint body. Otherwise an air pocket would form, thus preventing the femoral head from snapping
into place. After reducing the femoral head, verify the correct fit of the femoral head inside the cup. The
connection between the two implants is correct when the femoral head noticeably snaps into the cup.
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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.delifu-instructions/.
The stated use-by date presumes that the packaging is intact and unopened and that the product was
stored under appropriate conditions.

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

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

4. Preoperative Planning and Postoperative Care

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

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

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

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

5. Indications

Advanced degeneration of the hip joint due to degenerative, post-traumatic or rheumatoid

arthritis

Avascular necrosis of the femoral head

Displaced intracapsular hip fracture

Sequelae of earlier surgical procedures (osteosynthesis, articular reconstruction, arthrodesis,

etc.)
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.
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1

Contraindications

Acute local (in relation to the joint undergoing surgery) or active systemic infection
Insufficient bone substance or quality that does not allow for stable fixation of the implant
Hypersensitivity to the materials used

Severe osteoporosis

Severe malformations, congenital hip dislocations

Local bone tumours that preclude stable fixation of the implant

Growth in children and adolescents

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

Caution: Clinical experience has shown that the presence of one or more of the following

concomitant circumstances (risk factors) may lead to shorter service lives, more
frequent complications or an altogether poorer outcome of hip arthroplasty. This list is
by no means exhaustive.

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

Use of high-dose cortisone or cytotoxic drugs

History or risk of infectious diseases with potential joint manifestation
History of deep vein thrombosis and/or pulmonary embolism

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

8.

Occurrence of fissures, in rare cases fractures

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscle malfunction in the affected limb

Muscle spasms or other spastic conditions

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

Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture

Joint deformities that make fixation of the implant difficult

Weakening of the bearing structures by tumour (e.g. bone cyst, non-ossifying fibroma)
Loss of the ligamenture

Undesirable Effects

The undesirable effects and risks listed below can occur in the course of a total hip arthroplasty:

Foreign body reactions, osteolysis, loosening
Toxic reactions

Sensitisation

Limited ROM

Instability

Luxation, dislocation, dissociation
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Implant failure

Loosening

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

Heterotopic ossification

Difference in leg length

Tissue damage

Deep vein thrombosis

Blood loss

Infections

Pulmonary embolism

Cardiac arrest

Heart attack/stroke

Caution: Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.
9, Patient Information and Documentation

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

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

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

All information 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 MR examinations. Possible effects
include artefacts, heating up of the implant, induction of electrical currents, loosening of the implant.
Before use, the information provided by the equipment manufacturer should be studied. In case of doubt
and as part of an individual risk assessment, the suitability of comparable implants in the respective MRI
machine should be checked. The patient is to be informed of the risks.

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

10. ImplantCard

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

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

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

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

IMPLANT
Cotyle Miiller Il

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

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

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

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

1 Description du produit et matériaux des implants

Le cotyle Miiller Il est une cupule acétabulaire en polyéthyléne destinée a étre fixée par cimentation
dans I'acétabule. Le cotyle Miiller Il est fabriqué en UHMWPE suivant ISO 5834-2 et est disponible en
versions Standard, Plate, Clipsable et Dysplasie. Les variantes Standard, Clipsable et Plate sont
disponibles avec des diamétres de téte sphérique de 22 mm, 28 mm et 32 mm, tandis que la variante
Dysplasie permet I'adaptation de tétes fémorales de 28 mm et 32 mm de diamétre. Pour garantir la
visibilité radiographique, tous les implants sont équipés d'un anneau en acier implantaire (ISO 5832-1).
En général, le cotyle Miiller Il est disponible pour les patients chez qui une arthroplastie de la hanche
est indiquée et répondant aux indications et contre-indications correspondantes. Le cotyle Miiller Il est
homologué uniquement pour les patients au squelette mature.

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

11 Apercu des implants

Numéro de

Désignation Matériau o
référence

Cotyle Muller Il Standard
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @36, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-22-36
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @38, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-22-38
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @40, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-22-40
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @42, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-22-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @44, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-22-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @42, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @44, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @46, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
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Numéro de

Désignation Matériau o
référence
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @48, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-48
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @50, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @52, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @54, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @56, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @58, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-58
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @60, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @62, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @64, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @66, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @68, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @70, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-70
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @44, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @46, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @48, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-48
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @50, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @52, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @54, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @56, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @58, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-58
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @60, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @62, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @64, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @66, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @68, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @70, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-70
Cotyle Miiller Il Plat
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @36, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-22-36
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @38, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-22-38
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @40, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @42, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-22-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @44, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @42, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @44, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @46, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @48, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-48
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @50, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @52, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-52
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Numéro de

Désignation Matériau o
référence
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @54, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @56, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @58, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-58
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @60, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @62, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @64, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @66, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @68, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @70, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-70
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @44, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @46, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @48, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-48
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @50, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @52, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @54, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @56, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @58, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-58
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @60, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @62, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @64, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @66, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @68, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @70, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-70
Cotyle Miiller Il Clipsable
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @36, DT22 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @38, DT22 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @40, DT22 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @42, DT22 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @44, DT22 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @42, DT28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @44, DT28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @46, DT28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @48, DT28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @50, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @52, DT28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @54, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @56, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @58, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
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Désignation Matériau o
référence
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @60, DT28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @62, DT28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @64, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @66, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @68, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @70, DT28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @44, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @46, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @48, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @50, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @52, DT32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @54, DT32 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @56, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @58, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @60, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @62, DT32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @64, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @66, DT32 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @68, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @70, DT32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Cotyle Miiller |l Dysplasie
Coupelle cotyloidienne Miiler Il (Dysplasie) @42, DT28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Coupelle cotyloidienne Miiler Il (Dysplasie) @44, DT28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @46, DT28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @48, DT28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @50, DT28- 10°_| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Coupelle cotyloidienne Miler Il (Dysplasie) @52, DT28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @54, DT28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @56, DT28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @58 DT28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @60, DT28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @62, DT28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @64, DT28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @66, DT28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @68, DT28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @70, DT28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Coupelle cotyloidienne Miiler Il (Dysplasie) @44, DT32- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @46, DT32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
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Désignation Matériau N}erero de
référence
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @48, DT32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @50, DT32- 10°_| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @52, DT32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @54, DT32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @56, DT32- 10°_| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @58 DT32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @60, DT32- 10°_| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Coupelle cotyloidienne Miiler Il (Dysplasie) @62, DT32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @64, DT32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @66, DT32- 10°_| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @68, DT32- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @70, DT32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Vue d'ensemble des accessoires
121 Instruments

Pour limplantation, utiliser exclusivement les instruments OHST Medizintechnik AG spécifiés dans le

tableau ci-dessous :

Désignation Numéro de
référence
Instrumentation fraise acétabulaire Miiller Il 367-1578
Instrumentation calibres de diametre équatorial 367-1573
Instrumentation de pose Cotyle Miiller Il 367-400
Enoption:
Instrumentation en option Mller I 367-1580
122 Autres accessoires
Désignation Numéro de
référence
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller |1 Dysplasie @28/@32 367-2001
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller |1 Standard @22 367-2002
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @28/@32 367-2003
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller |1 Plat @28/@32 367-2004
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller 11 Clipsable @28/@32 367-2005
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller Il Clipsable @22 367-2006
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller |1 Plat @22 367-2010
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13 Documents d'accompagnement également applicables

Désignation Numéro de
référence
Technique opératoire Coupelle cotyloidienne Miiller Il 50000402
Carte d'implant 50000572
Information aux patients Prothése de la hanche 50000841
Information relative a la sécurité de I''RM (MRI safety information) 50000851
Liste des symboles 50000859

2. Manipulation
21 Remarques générales

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

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

Attention:  Les implants doivent toujours étre conservés dans leurs emballages protecteurs
complets et non ouverts. Eviter d'exposer I'emballage des implants & la lumiére solaire
directe. Avant de mettre limplant en place, vérifier I'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 I'emballage (référence /
numéro de série / taille).

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

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

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

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

Les composants des emballages ainsi que lesimplants 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 ou ['utilisateur et/ou le patient est établi.

2.2 Combinaisons autorisées de composants

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

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

2.3 Remarques concernant I'utilisation

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

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

Attention:  Le diametre sphérique de la téte fémorale doit nécessairement étre adapté au diametre
sphérique nominal de la partie articulée de I'implant cotylien conjugué.

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

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

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

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

En cas d'utilisation des variantes de cotyle ou d'inserts acétabulaires clipsables ou Dysplasie, la plage
de mouvement sera réduite de 40° (clipsables) / 8° (Dysplasie) environ en flexion et en extension et de
22° (clipsables) / 4° (Dysplasie) environ en abduction et adduction par rapport a I'utilisation du modéle
standard.

Attention:  Unmauvais positionnement des composants, ou |'utilisation d'une endoprothese limitée
de la hanche, ou d'une endoprothése totale de la hanche avec téte modulaire a col ou
a manchon conique peut réduire I'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 qu'il faut éviter les
activités avec une grande amplitude de mouvement.

24  Technique opératoire

Tout acces que I'opérateur jugera suffisant dans |'articulation de la hanche est possible. L'opérateur doit
avoir une bonne perception des structures anatomiques pour qu'un travail correct avec son
instrumentation ne soit pas entravé. Aprés ouverture de la cavité articulaire et luxation du fémur en
dehors de la cupule acétabulaire, il convient de procéder a la résection de maniére analogue a la
préparation préopératoire.

Fraiser 'acétabule a I'aide de fraises acétabulaires de taille croissante, en commencant par la plus petite,
en laissant la fraise fonctionner librement sans jamais forcer. Toujours laisser les fraises fonctionner
librement sans forcer pour ne pas fausser la taille des fraises en exercant une pression latérale ! La
base de la cupule doit étre exempte de cartilage et I'os sous-chondral doit saigner de maniére réguliere.
La masse osseuse résultant du dernier rognage doit étre conservée pour permettre de combler une
lacune éventuelle entre I'implant et 'acétabule.

Attention:  Le diametre (mesure nominale) de la derniére fraise acétabulaire utilisée doit tre au moins
4 mm plus large que le plus petit cotyle Miiller Il disponible de sorte & pouvoir atteindre une
épaisseur de ciment de 2 mm tout autour.

On utilisera maintenant un calibre de diamétre équatorial correspondant a la taille de la fraise pour
contrdler le placement (inclinaison 45° et antéversion 10°) du cotyle. Le testeur de taille équatoriale doit
étre en place avec un effet de succion et étre entouré d'une quantité d'os suffisante. Une fois ces étapes
préopératoires réalisées, I'implant peut étre sélectionné avec précision.

Il convient de préparer le ciment osseux conformément aux instructions du fabricant du ciment et selon
la technique de cimentage moderne et de I'appliquer dans la cavité implantaire préparée.
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Attention: Il convient de veiller & atteindre une épaisseur de ciment de 2 mm. Il convient d'éliminer
soigneusement le ciment excédentaire, sans que le cotyle ne soit endommagé ou que
des particules de ciment ne pénetrent dans la surface interne de I'articulation.

La taille de Iimplant doit étre inférieure de 4 mm a la taille du calibre de diametre équatorial sélectionné
pour garantir une épaisseur de ciment suffisante. Au moyen de la téte de pose correspondante vissée
sur la poignée courbe, implanter le cotyle Miiller I1. Pour cela, enfoncer limplant dans le ciment osseux
et I'aligner conformément au repérage préopératoire. Ensuite, maintenir une Iégere pression jusqu'a ce
que le ciment osseux ait durci. Ceci termine la mise en place de la cavité cotyloide ; pour la protéger
contre une éventuelle détérioration pendant la suite de I'intervention, il est conseillé de la recouvrir d'une
compresse stérile. Une fois terminée l'implantation de tous les autres composants, refermer la plaie de
la maniére habituelle.

En cas d'utilisation de la version clipsable du cotyle Miiller 1, il convient d'appliquer une résistance plus
importante par rapport aux autres versions du cotyle Miiller Il lors du repositionnement de la téte
fémorale dans le cotyle. Le repositionnement de la téte fémorale est possible dans le cas de la version
clipsable aprés flexion/antéversion de la cuisse, jusqu'a ce que le chanfrein situé dans la zone du col de
la téte fémorale s'enclenche dans le contour interne du cotyle, de sorte que de I'air puisse s'échapper
du corps articulaire. Il se forme autrement un coussin d'air qui entrave I'enclenchement de la téte
fémorale. Apreés le repositionnement de la téte fémorale, il convient de vérifier la position correcte de la
téte fémorale dans le cotyle. Le lien entre les deux implants est établi de maniére correcte lorsque la
téte fémorale s'enclenche de maniére perceptible dans le cotyle.

3. Emballage et stérilité

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

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

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

4. Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire basée sur des radiographies, des données acquises par CT et tout
matériel similaire est indispensable et fournit des informations importantes sur le type dimplant
approprié, le placement et les combinaisons de composants possibles. Elle permet de faire une
présélection de la taille de l'implant a utiliser.
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L'intervention ne doit avoir lieu qu'apres avoir vérifié que le patient tolere les matériaux de I'implant.
Pour planifier 'opération, utiliser les gabarits radiologiques. Ils sont disponibles avec un grossissement
de 1,15:1 pour toutes les tailles. En outre, des gabarits radiologiques a I'échelle 1:1 sont disponibles
sous forme numérique.

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

5. Indication

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

- Névrose avasculaire de la téte fémorale

- Fracture intracapsulaire de la hanche avec luxation

- Etat consécutif & des opérations antérieures (ostéosynthése, reconstruction articulaire,
arthrodése etc.)

Les endoprothéses de la hanche ne sont pas congues pour résister aux mémes degrés d'activité et de

sollicitation que I'os sain normal, mais elles permettent dans bien des cas de restaurer la mobilité tout

en atténuant la douleur. Elles ne doivent étre utilisées que lorsque toutes les autres méthodes de

traitement chirurgical et conservateur des articulations, considérées comme adaptées et opportunes

d'un point de vue médical, n'ont pas conduit au résultat attendu.

6. Contre-indication

- Infection active locale (en rapport avec I'articulation & opérer) ou active systémique

- Substance ou qualité osseuse insuffisante qui ne permet pas un ancrage stable de I'implant
- Hypersensibilité aux substances utilisées

- Ostéoporose sévére

- Malformations lourdes, luxation congénitale de la hanche

- Tumeurs osseuses locales ne permettant pas I'ancrage stable de I'implant

- Croissance de |'enfant et de I'adolescent

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 I'implant, une fréquence accrue des complications ou un résultat moins satisfaisant
dans I'ensemble aprés une arthroplastie de la hanche. Cette liste n'est pas exhaustive.
Facteurs de risque généraux et conditions :
- Surpoids
- Alcool ou consommation de drogue
- Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction
- Grossesse
- Administration de cortisone ou de cytostatiques a haute dose
- Maladies infectieuses en cours ou prévisibles avec implication articulaire possible
- Antécédents de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire
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- Tous les risques opératoires en général
Facteurs de risque et conditions spécifiques pour 'arthroplastie de la hanche :

- Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares

- Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée

- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

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

- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures

- Déformations articulaires entrainant une difficulté d'ancrage de I'implant

- Affaiblissement des structures portantes ddi & une tumeur (par ex. kystes osseux, fibrome non
ossifiant)

- Perte de 'appareil tendineux

8. Effets indésirables

Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir a la suite d'une arthroplastie

totale de la hanche :

- Réactions liées a des corps étrangers, ostéolyse, descellement

- Réactions toxiques

- Sensibilisation

- Amplitude de mouvement limitée

- Instabilité

- Luxation, dislocation, dissociation

. Echec de l'implant

- Descellement

- Syndrome de scellement osseux / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (p.ex.
arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue)

- Migration / basculement

- Ossification hétérotopique

- Différence de longueur des jambes

- Lésions tissulaires

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Infections

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiaque

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

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

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

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

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

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

10.  cartedimplant

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

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

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

IMPIANTO
Cotile Muller 1l

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

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

II cotile Mller I & un cotile acetabolare in polietilene per I'ancoraggio cementato nell'acetabolo. E
realizzato in UHMWPE in conformita alla norma 1SO 5834-2 ed e disponibile nelle varianti standard,
piatta, con meccanismo a scatto e per displasia. Le varianti standard, con meccanismo a scatto e piatta
sono disponibili per teste sferiche di 22 mm, 28 mm e 32 mm di diametro, la variante per displasia &
disponibile per linserimento di teste femorali di 28 mm e 32 mm di diametro. Per assicurare la visibilita
radiografica, tutti gli impianti sono dotati di un anello in acciaio per impianti (ISO 5832-1).

In generale, il cotile Miller I pud essere utilizzato con pazienti per i quali & indicata l'artroplastica
dell'anca e che soddisfano le relative indicazioni e controindicazioni. L'uso del cotile Miiller Il € ammesso
esclusivamente 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 N_um_ero di
riferimento
Cotile Miller Il standard
Cotile d'anca Milller Il (standard) & 36, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 38, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 40, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 42, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 44, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 42, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 44, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 46, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
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Numero di

Denominazione Materiale -

riferimento
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 48, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 50, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 52, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 54, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 56, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 58, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 60, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 62, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Cotile d'anca Milller Il (standard) & 64, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 66, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 68, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 70, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 44, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 46, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 48, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 50, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 52, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 54, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 56, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 58, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 60, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 62, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Cotile d'anca Milller Il (standard) & 64, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 66, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Cotile d'anca Miller |1 (standard) @ 68, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 70, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70

Cotile Miller Il piatto

Cotile Miller Il (piatto) @ 36, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-36
Cotile Miller Il (piatto) @ 38, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-38
Cotile Miller Il (piatto) @ 40, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-40
Cotile Miller Il (piatto) @ 42, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-42
Cotile Miller Il (piatto) @ 44, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-44
Cotile Miller Il (piatto) @ 42, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-42
Cotile Miller Il (piatto) @ 44, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-44
Cotile Miller Il (piatto) @ 46, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-46
Cotile Miller Il (piatto) @ 48, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-48
Cotile Miller Il (piatto) @ 50, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Cotile Miller Il (piatto) @ 52, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-52
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Numero di

Denominazione Materiale -

riferimento
Cotile Miller Il (piatto) @ 54, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-54
Cotile Miller Il (piatto) @ 56, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Cotile Miller Il (piatto) @ 58, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Cotile Miller Il (piatto) @ 60, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Cotile Miller Il (piatto) @ 62, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-62
Cotile Miller Il (piatto) @ 64, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-64
Cotile Miller Il (piatto) @ 66, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Cotile Milller Il (piatto) @ 68, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Cotile Miller Il (piatto) @ 70, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-70
Cotile Miller Il (piatto) @ 44, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-44
Cotile Miller Il (piatto) @ 46, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-46
Cotile Miller Il (piatto) @ 48, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-48
Cotile Miller Il (piatto) @ 50, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Cotile Miller Il (piatto) @ 52, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-52
Cotile Miller Il (piatto) @ 54, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-54
Cotile Miller Il (piatto) @ 56, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Cotile Miller Il (piatto) @ 58, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Cotile Miller Il (piatto) @ 60, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Cotile Miller Il (piatto) @ 62, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-62
Cotile Miller Il (piatto) @ 64, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-64
Cotile Miller Il (piatto) @ 66, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Cotile Miller Il (piatto) @ 68, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Cotile Miller Il (piatto) @ 70, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-70

Cotile Miller Il a scatto

Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 36, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 38, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 40, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 42, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 44, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 42, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 44, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 46, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 48, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 50, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 52, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 54, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 56, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 58, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
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Numero di

Denominazione Materiale -

riferimento
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 60, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 62, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 64, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 66, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 68, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 70, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 44, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Cotile d'anca Milller Il (a scatto) @ 46, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 48, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 50, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 52, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 54, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 56, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 58, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 60, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 62, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 64, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 66, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 68, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 70, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70

Cotile Muller Il per displasia

Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 42, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-42
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 44, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-44
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 46, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @48, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @50, DT 28- 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 52, DT 28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 54, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @56, DT 28- 10° [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @58, DT 28- 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 60, DT 28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 62, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 64, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 66, DT 28- 10° [ I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 68, DT 28- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 70, DT 28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 44, DT 32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-44
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 46, DT 32- 10° [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46




Denominazione Materiale N_um_ero di

riferimento
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @48, DT 32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @50, DT 32- 10° [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @52, DT 32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 54, DT 32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @56, DT 32- 10° [ I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @58, DT 32- 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 60, DT 32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 62, DT 32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Cotile d'anca Miiller Il (per displasia) @ 64, DT 32- 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 66, DT 32- 10° [ 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 68, DT 32- 10° [ I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Cotile d'anca Milller Il (per displasia) @ 70, DT 32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Panoramica degli accessori
121 Strumenti

Per linserimento dell'impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST

Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione

Numero di riferimento

Strumentario frese acetabolari Miller II 367-1578

Strumentario dimensionatori della porzione equatoriale 367-1573

Strumentario di inserimento cotile d'anca Miiller Il 367-400

Opzionale:

Strumentario opzionale Miiller Il 367-1580
122 Altri accessori

Denominazione

Numerodiriferimento

Sagome radiologiche cotile d'anca Miiller Il per displasia @28/@32 367-2001
Sagome radiologiche cotile d'anca Miiller Il standard @22 367-2002
Sagome radiologiche cotile d'anca Miiller |1 standard @28/@32 367-2003
Sagome radiologiche cotile d'anca Miiller 11 piatto @28/@32 367-2004
Sagome radiologiche cotile d'anca Milller 1l a scatto @28/@32 367-2005
Sagome radiologiche cotile d'anca Milller Il a scatto @22 367-2006
Sagome radiologiche cotile d'anca Miiller 11 piatto @22 367-2010

13 Documenti di accompagnamento

Denominazione

Numerodiriferimento

Tecnica chirurgica cotile Miller Il 50000402
Tessera per il portatore di impianto 50000572
Informazioni per il paziente Sostituzione dell'articolazione dell'anca | 50000841
Informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) 50000851
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| Denominazione | Numero di riferimento |
[ Elenco dei simboli | 50000859 |

2, Manipolazione
21 Awvertenze generali

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2 Combinazione ammessa delle componenti

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

2.3 Awvertenze per l'uso

L'applicazione dell'impianto awiene con cemento. Per la regolare esecuzione della fase di
cementazione devono essere rispettate le istruzioni per 'uso del cemento osseo del rispettivo
produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari (causate dalla BCIS=Bone cement
implantation syndrome owvero sindrome da impianto di cemento osseo), si consiglia I'utilizzo di cemento
0sse0 mescolato sottovuoto.

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

Attenzione: |l diametro delle teste sferiche della protesi della testa femorale deve coincidere
assolutamente con il diametro nominale sferico della parte da articolare con
I'accoppiamento dell'impianto del cotile.

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

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

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

Attenzione:  Durante I'impiego di strumenti chirurgici ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore)
occorre fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strumenti.
In caso contrario le protesi o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con
ripercussioni sul funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente
danneggiata non deve rimanere all'interno del paziente, ma deve essere sostituita con

45



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

Quando si utilizzano cotili con meccanismo a scatto o per displasia ovvero inserti del cotile, rispetto alla
versione standard 'ampiezza del movimento si riduce di circa 40° (scatto) / 8° (displasia) in flessione e
stiramento e di circa 22° (scatto) / 4° (displasia) in abduzione e adduzione.

Attenzione: il posizionamento errato delle componenti o I'uso di un'endoprotesi d'anca vincolante o
di un'endoprotesi totale d'anca con una testa modulare con attacco al collo o 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
attivita con un ampio range di movimento.

24  Tecnicachirurgica

E possibile optare per tutti i tipi di accesso allo stelo d'anca ritenuti adeguati dall'operatore. L'operatore
deve avere una buona visibilita sulle strutture anatomiche in modo da consentire un lavoro corretto con
lo strumentario. Dopo I'apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale
dall'acetabolo, praticare la resezione dell'acetabolo in modo analogo alla pianificazione preoperatoria.
Fresare |'acetabolo con l'ausilio di frese sferiche per acetabolo iniziando da quelle di minori dimensioni
prestando attenzione a lasciar lavorare sempre liberamente la fresa e a non esercitare mai forza. Lasciar
lavorare sempre liberamente la fresa facendo attenzione a non alterare le grandezze della fresa a causa
della pressione laterale! Il fondo del cotile non dovrebbe contenere piti cartilagine e I'osso subcondrale
dovrebbe sanguinare uniformemente. La massa ossea dell'ultima raspa deve essere conservata per
reintegrare |e eventuali fessure tra Iimpianto e I'acetabolo.

Attenzione: Il diametro (quota nominale) dell'ultima fresa per acetabolo utilizzata deve essere almeno di
4 mm maggiore rispetto al cotile d'anca Miiller Il piti piccolo disponibile in modo da ottenere
uno spessore del rivestimento di cemento sul perimetro di 2 mm.

Viene quindi inserito il dimensionatore della porzione equatoriale a seconda delle dimensioni della fresa
e viene verificato I'orientamento (inclinazione di 45° e anteversione di 10°) del cotile. Il dimensionatore
della porzione equatoriale deve aderire in sede ed essere circondato a sufficienza dall'osso. Dopo
queste fasi dell'operazione si pud selezionare I'impianto idoneo.

Secondo le istruzioni per 'uso del produttore del cemento € necessario preparare il cemento 0sseo
secondo la tecnica moderna e applicarlo nella sede preparata per I'impianto.

Attenzione:  Ottenere uno spessore del rivestimento di cemento di circa 2 mm. Il cemento in eccesso
deve essere rimosso con la massima cura senza danneggiare il cotile ed evitando che
la le particelle di cemento penetrino nella superficie articolare interna.

E necessario optare per un impianto di 4 mm pid piccolo del dimensionatore equatoriale selezionato al
fine di garantire uno spessore sufficiente del rivestimento in cemento. Impiantare il cotile Mller Il
servendosi della corrispondente testa preformata avvitata sul manipolo piegato. Quindi premere
I'impianto nel cemento osseo e orientarlo in base alla progettazione preoperatoria. Esercitando una
leggera pressione attendere che il cemento osseo si indurisca. Il posizionamento del cotile & cosi
concluso e per proteggere quest'ultimo da danni durante il proseguimento dell'intervento si consiglia di
coprirlo con una compressa sterile. Dopo I'impianto di tutti gli altri componenti chiudere la ferita in base
alla procedura di routine.
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Seiil cotile Mller Il viene utilizzato nella versione con meccanismo a scatto, riponendo la testa vemorale
nel cotile & necessario contrastare una resistenza maggiore rispetto a quella presente nel caso di altre
versioni dei cotili Miller II. Riporre la testa femorale nel caso dei cotili Miiller Il con meccanismo a scatto
€ possibile solo a seguito della flessione/anteversione della coscia, finché la scanalatura nella sezione
del collo della testa femorale sporge nel contorno interno del cotile consentendo I'espulsione dell'aria
dalla capsula articolare. In caso contrario potrebbe crearsi un cuscinetto d'aria che impedisce I'incastro
della testa femorale. Dopo aver riposto la testa femorale, verificare che la testa femorale sia
perfettamente in sede nel cotile. L'unione dei due impianti & eseguita correttamente se la testa femorale
scatta nel cotile in modo udibile.

3. Confezione e sterilita

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

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

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

4. Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

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

Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la compatibilita del materiale dell'impianto
con il paziente.

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

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

8. Indicazioni

- Usura avanzata dell'articolazione dell'anca a causa di artrite degenerativa, posttraumatica o
reumatica
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- Necrosi avascolare della testa femorale

- Fratture intracapsulari dislocate dell'articolazione dell’anca

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

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

- Infezione locale attiva (in riferimento all'articolazione da operare) o infezione sistemica attiva
- Qualita insufficiente del tessuto osseo, tale da pregiudicare la stabilita dellimpianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Osteoporosi grave

- Malformazioni severe, lussazione congenita dell'anca

- Tumori ossei localizzati tali da pregiudicare la stabilita dellimpianto

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

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

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

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzione di dosi elevate di cortisone o citostatici

- Malattie infettive pregresse o incombenti con possibili manifestazioni articolari
- Anamnesi di trombosi venosa profonda della gamba e/o embolia polmonare

- Tuttii rischi operatori generali

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

- Comparsa di fessure, in rari casi fratture

- Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

- Disturbi neurologici dell'estremita interessata

- Disfunzioni muscolari dell'articolazione interessata

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

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

- Epilessia o altri motivi di ripetute cadute con elevato rischio di fratture
- Deformazioni articolari che compromettono I'ancoraggio dell'impianto
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- Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore (ad es. cisti ossee, fibroma non
ossificante)
- Perdita dell’apparato legamentoso

8. Effetti indesiderati

Nell'ambito di un'artroplastica totale dell’anca possono insorgere i seguenti rischi ed effetti indesiderati:
Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione

- Reazioni tossiche

- Sensibilizzazione

- Range di movimento (ROM) limitato

- Instabilita

- Lussazione, dislocazione, dissociazione

- Insuccesso dell'impianto

- Mobilizzazione

- Reazione al cemento osseo/Sindrome da impianto di cemento osseo (BCIS) (ad es. aritmie
cardiache, aumento delle resistenze vascolari polmonari)

- Migrazione/Ribaltamento

- Ossificazione eterotopica

- Dismetria degli arti inferiori

- Danni ai tessuti

- Trombosi venosa profonda

- Perdita di sangue

- Infezioni

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

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

9. Informazione per il paziente, documentazione

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

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

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

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

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

10.  Tesseraper il portatore di impianto

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

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

11.  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
Cétilo Maller Il

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

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

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

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

1 Descripcién del producto y materiales de implante

El cdtilo Miiller Il es un cétilo acetabular de polietileno de anclaje cementado para acetabulo. Esta
fabricado con UHMWPE conforme a la norma SO 5834-2 y esté disponible en las variantes estandar,
plana, de encaje y para displasia. Las variantes estandar, de encaje y plana estan disponibles para
cabezales esféricos con un didmetro de 22 mm, 28 mm y 32 mm; la variante para displasia esta
preparada para alojar cabezas femorales con didmetros de 28 mm y 32 mm. Para garantizar la
visibilidad radiogréfica, todos los implantes estan equipados con un anillo de acero para implantes
(1SO 5832-1).

En general, el cétilo Miller |1 esté indicado para pacientes que requieran una artroplastia de cadera y
que cumplan las indicaciones correspondientes y no estén afectados por las contraindicaciones. El
ctilo Miiller II solo esté aprobado para su uso en pacientes con el esqueleto desarrollado.

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

11 Vista general de los implantes

Namero de

Denominacion Material .
enominacio ateria referencia

Cétilo Miiller Il estandar

Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 36, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36

Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 38, diam. esf. 22 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38

Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 40, diam. esf. 22 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40

@ 42, didm. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42

Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 44, diam. esf. 22 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44

(t
(t
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar;
(t
(t

Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 42, didm. esf. 28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
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Namero de

Denominacion Material .
referencia
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 44, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 46, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 48, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 50, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 52, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 54, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 56, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 58, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 60, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 62, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 64, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 66, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 68, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 70, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 44, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 46, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 48, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 50, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 52, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 54, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 56, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 58, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 60, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 62, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 64, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Cétilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 66, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Cotilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 68, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Cétilo de cadera Miiller 11 (estandar) @ 70, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Cétilo Miller Il plano
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 36, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 38, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 40, didm. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 42, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 44, didm. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 42, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 44, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 46, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 48, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
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Namero de

Denominacion Material .
referencia
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 50, didm. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 52, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Cétilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 54, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 56, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 58, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Cétilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 60, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 62, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 64, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Cétilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 66, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Cétilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 68, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Cétilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 70, didm. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 44, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 46, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 48, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 50, didm. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 52, didm. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 54, didm. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 56, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 58, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 60, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Cétilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 62, didm. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 64, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 66, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 68, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Cotilo de cadera Miiller 11 (plano) @ 70, didm. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Cétilo Maller Il de encaje
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 36, diam. esf. 22 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 38, diam. esf. 22 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 40, diam. esf. 22 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 42, didm. esf. 22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 44, diam. esf. 22 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 42, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 44, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 46, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 48, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 50, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 52, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 54, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
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Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 56, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 58, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 60, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 62, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 64, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 66, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 68, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 70, diam. esf. 28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 44, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 46, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 48, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 50, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 52, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 54, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 56, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 58, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 60, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 62, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 64, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 66, diam. esf. 32 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 68, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Cotilo de cadera Miiller 11 (de encaje) @ 70, diam. esf. 32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Cétilo Miller Il displasia
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 42, diam. esf. 28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Cétilo de cadera Miller |l (displasia) @ 44, diam. esf. 28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-44
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 46, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 48, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Cétilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 50, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 52, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Cdtilo de cadera Miller Il (displasia) @ 54, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 56, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 58, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 60, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Cdtilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 62, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Cdtilo de cadera Miller Il (displasia) @ 64, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Cétilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 66, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Cétilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 68, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Cétilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 70, didm. esf. 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
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Cétilo de cadera Miller |l (displasia) @ 44, diam. esf. 32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-44
Cotilo de cadera Milller Il (displasia) @ 46, didm. esf. 32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 48, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Cdtilo de cadera Miller Il (displasia) @ 50, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Cdtilo de cadera Miller Il (displasia) @ 52, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Cdtilo de cadera Miller Il (displasia) @ 54, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Cotilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 56, diam. esf. 32-10° [ ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 58, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Cdtilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 60, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Cdtilo de cadera Miller Il (displasia) @ 62, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 64, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Cotilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 66, diam. esf. 32-10° [ ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Cétilo de cadera Miller Il (displasia) @ 68, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Cétilo de cadera Miiller Il (displasia) @ 70, didm. esf. 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Resumen de accesorios

121 Instrumental

Para realizar el implante (nicamente se pueden utilizar los instrumentos que estan incluidos en la lista

de OHST Medizintechnik AG:
Denominacién Namero de referencia
Instrumental para fresas de acetébulo Miiller Il 367-1578
Instrumental para tamafios de prueba ecuatoriales 367-1573
Instrumental de colocacién para cétilo de cadera Mller Il 367-400
Opcional:
Instrumental opcional Miiller Il 367-1580

122 Otros accesorios
Denominacion Numero de

referencia

Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Miiller Il displasia @28/@32 367-2001
Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Miiller Il estandar @22 367-2002
Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Miller Il estandar @28/@32 367-2003
Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Miiller Il plano @28/@32 367-2004
Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Milller Il de encaje @28/@32 | 367-2005
Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Miiller Il de encaje @22 367-2006
Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Miiller Il _plano @22 367-2010

13 Documentacion adjunta aplicable

| Denominacion

| Namero de referencia |

| Técnica quirdrgica para cétilo Miller I

| 50000402
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Denominacién Namero de referencia
Tarjeta de implante 50000572
Informacién al paciente Prétesis de cadera 50000841
Informacién sobre seguridad en la RM (MR safety information) 50000851
Lista de simbolos 50000859
2. Manejo

21 Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

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

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

Los elementos de embalgje, asi como los implantes, deben reciclarse conforme a los materiales de
fabricacién 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.

2.2 Combinacién homologada de componentes

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

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

2.3 Indicacionesde utilizacién

La implantacion del implante se realiza con cemento. Para la realizacion correcta del paso de
cementacion se deben tener en cuenta las indicaciones del fabricante sobre la utilizacion del cemento
6seo. Para reducir el riesgo de complicaciones cardiovasculares serias (provocadas por el SICO =
sindrome de implantacion de cemento ¢seo), se recomienda utilizar cemento éseo mezclado al vacio.
En caso de anclaje cementado, deben colocarse los implantes de forma centrada y recta en el lecho de
cemento. Seguidamente, deben eliminarse de la zona de la herida todas las particulas de cemento que
sobresalgan o que estén sueltas.

Atencion: El didmetro de la esfera de la prétesis de cabeza femoral debe coincidir estrictamente
con el didmetro interior esférico de la pieza articulada, que funciona como complemento
de deslizamiento simultaneo del implante de cétilo de cadera.

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 cerdmico. 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 cerdmico, se recomienda la revisién mas
temprana posible. En este caso, en el marco de una revisin esta contraindicado el
uso de cabezas femorales metdlicas, ya que pueden ocurrir complicaciones graves,
incluso potencialmente mortales. En el raro caso de una fractura de ceramica, el
desbridamiento completo con la eliminacion de todas las particulas ceramicas
detectables y la irrigacion extensiva de la herida es absolutamente necesario.

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

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

Cuando se usen cétilos o insertos de ctilo de encaje y displasia, el rango de movimiento en flexién y
extension se reduce en aproximadamente 40° (encaje) / 8° (displasia) y en abduccion y aduccion en
aproximadamente 22° (encaje) / 4° (displasia) con respecto a la aplicacion estandar.

Atencion: La mala colocacién de los componentes o el uso de una endoprétesis de cadera de
rango limitado o una protesis total de cadera con una cabeza modular con prolongacion
de cuello o un casquillo conico puede reducir la amplitud de movimiento de la
articulacion 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 impliquen un amplio rango de
movimiento.

24  Técnicaquirdrgica

Es posible cualquier acceso a la articulacién de la cadera que el operador considere adecuado. El
operador debe tener buena visibilidad sobre las estructuras anatémicas de manera que no limite trabajar
correctamente con el instrumental. Tras abrir la capsula articular y luxar el cabezal del fémur del
acetabulo, hay que resecarla de forma analoga a la planificacion preoperatoria y separarla del vastago
femoral por completo.

Fresar el acetabulo con fresas esféricas de acetabulo en orden ascendente, comenzando con la méas
pequefia, para ello primero dejar funcionar libremente la frase y no forzar nunca. Dejar que la fresa
funcione libremente y no confundir el tamafio de la fresa con la presion lateral. La base del cétilo no
debe contener cartilago y el hueso subcondral debe sangrar uniformemente. La masa ¢sea del Gltimo
raspado se puede guardar para permitir rellenar eventualmente hendiduras entre el implante y el
acetabulo.

Atencién El didmetro (dimension nominal) de la Gltima fresa de acetabulo utilizada debe ser al menos
4 mm mayor que el cétilo Il Miiller mas pequefio disponible para poder lograr un grosor de
la capa de cemento circundante de 2 mm.

Ahora se coloca el tamafio de prueba ecuatorial correspondiente al tamafio de fresa y de este modo se
comprueba la orientacion (inclinacién 45° y anteversion 10°) del cétilo. El tamafio de prueba ecuatorial
debe succionar una vez alojado y quedar envuelto por suficiente hueso. Tras realizacion estos pasos
quirdrgicos, se podré efectuar la seleccion exacta del implante.

Segun la informacion de uso del fabricante del cemento, el cemento 6seo debe prepararse conforme a
la técnica moderna de cementacion y aplicarse en el lecho del implante previamente tratado.

Atencion Se debe prestar atencion a que el grosor de la capa de cemento sea de aprox. 2 mm.
El excedente de cemento debe retirarse con cuidado sin que durante este proceso se
dafie el cétilo o particulas de cemento penetren en la superficie interior de la
articulacion.
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El tamafio del implante debe seleccionarse 4 mm menor que el tamafio del tamafio de prueba ecuatorial
seleccionado para poder garantizar que el grosor de la capa de cemento sea adecuado. Con ayuda del
cabezal de colocacion atornillado al mango curvado debe implantarse el cétilo Miiller Il seleccionado.
Para ello debe presionarse el implante en el cemento 6seo y colocarse conforme a la planificacion
preoperatoria. A continuacién, esperar hasta que el cemento 6seo se endurezca presionando
suavemente. Con esta accion habra concluido la incorporacion del cétilo; a fin de proteger el cétilo
contra dafios durante el tiempo que dure la intervencién, se recomienda cubrirlo con una compresa
estéril. La herida se cerrar de forma rutinaria una vez implantados todos los demés componentes.

Al utilizar un cétilo Miller en la version de encaje, se debe superar una mayor resistencia al reposicionar
el cabezal del fémur en el cétilo que en otras versiones del cétilo Miiller II. La reposicion del cabezal de
fémur es posible en la version de encaje del cétilo Miiller Il inicamente después de que el muslo esté
en flexion/anteversion, hasta que el bisel de la zona del cuello del cabezal de fémur sobresalga en el
contorno interior del cétilo, de modo que el aire pueda escapar de la masa articular. De lo contrario, se
formarfa un colchén de aire que impediria encajar el cabezal de fémur. Después de reposicionar el
cabezal de fémur, se debe comprobar el asiento correcto de este en el cétilo. Se considera que la union
entre ambos implantes es correcta cuando se note cémo encaja el cabezal de fémur en el cétilo.

3. Envoltorioy esterilidad

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

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

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

4. Planificacion del cuidado preoperatorio y posoperatorio

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

La intervencién Unicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del paciente al
material del implante.
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Pala la planificacion de la intervencién deben utilizarse las plantillas radioldgicas. Estas plantillas estan
disponibles en una ampliacion de 1,15:1 para todos los tamafios. Ademés, hay disponibles plantillas
radiolégicas en la escala 1:1 en formato digital.

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

En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.

5. Indicaciones

- Desgaste avanzado de la articulacion de la cadera debido a la artritis degenerativa,
postraumatica o reumatoide

- necrosis avascular de la cabeza del fémur

- Fractura intracapsular desplazada de cadera

- Estado posterior de las operaciones anteriores (osteosintesis, reconstruccion de la articulacion,
artrodesis, etc.)

Las prétesis totales de cadera no estan disefiadas para soportar los mismos grados de actividad ni las

mismas cargas que los huesos sanos normales. Sin embargo, en muchos casos pueden aliviar el dolor

al mismo tiempo que restablecen la movilidad. Solo deben aplicarse si todos los demas métodos

médicos quirdrgicos y conservadores de tratamiento para la preservacion de las articulaciones no han

tenido el éxito deseado.

6. Contraindicaciones

- Infeccion activa local (en relacién a la articulacién que se va a operar) o infeccién activa
sistémica

- Falta 0 mala calidad de la sustancia 6sea que impide un anclaje estable del implante

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Osteoporosis grave

- Deformaciones graves, luxacion congénita de la cadera

- Tumores 6seos locales que impiden un anclaje estable del implante

- Crecimiento en nifios y jévenes en desarrollo

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

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

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas
- Embarazo

- Altas dosis de cortisona o citostaticos
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Enfermedades infecciosas pasadas o inminentes con posible manifestacion en las
articulaciones

Trombosis venosa profunda en piernas y/o embolia pulmonar en el historial del paciente
Todos los riesgos quirdrgicos generales

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

Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

Probables cargas extremas al realizar p. ej. trabajos o practicar deporte

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

Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores (p. €j. quistes éseos, fibroma no
osificante)

Pérdida del aparato ligamentario

8. Efectos no deseados

En el curso de una artroplastia total de cadera pueden producirse los siguientes riesgos y efectos no

deseados

Reacciones a cuerpos extrafios, ostedlisis, aflojamiento

Reacciones toxicas

Sensibilizacion

Limitacion del rango de movimiento (ROM)

Inestabilidad

Luxacién, dislocacion, disociacion

Fallo del implante

Aflojamiento

Reaccion a la cementacion dsea/Sindrome de implantacion de cemento éseo (SICEO) (por
ejemplo, arritmias cardiacas, aumento de la resistencia vascular pulmonar).
Migracién/basculacion

Osificacion heterotdpica

Diferencia en la longitud de las piernas

Dafio tisular

Trombosis venosa profunda

Pérdida de sangre

Infecciones

Embolia pulmonar

Paro cardiaco

Infarto/apoplejia

Atencion: Si se observan efectos especificos no deseados, puede ser necesaria una operacién

de revision.
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9, Informacién del paciente, documentacion

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las etiquetas
correspondientes. El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si
se considera que el implante es la mejor 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
(til de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud.
La vida (il del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad 6sea
anterior, de enfermedades comérbidas, de la combinacién deslizante utilizada y de la calidad del
implante, asi como de complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser
informado sobre aquellas actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.
De acuerdo con los estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida util de
aproximadamente 15 afios.

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

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

10. Tarjetadeimplante

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

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

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

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

IMPLANTE
Mdiller Il Copo

Antes da utilizagdo do produto, o utilizador estd obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendagdes e indicacdes 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 incorreto, em especial a ndo
observancia das seguintes instrucdes de utilizagdo ou devido a uma conservagdo ou manuteng&o
incorretas. Estes implantes s6 devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados,
experiéncia e especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria
recomendada para este sistema, bem como a sua aplicagdo cuidadosa, sdo fundamentais para a
obtengéo dos melhores resultados. A verséo valida atual das instrugdes de utilizagdo disponivel na
pagina https://www.ohst.de/ifu-instructions/ deve ser sempre respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

A Miller Il Copo € um copo acetabular de polietileno para fixago cimentada no acetébulo. E composta
por UHMWPE, nos termos da ISO 5834-2, e esté disponivel nas variantes normal, plana, de engate e
displasia. As variantes normal, de engate e plana estéo disponiveis para diametros de cabeca esférica
22 mm, 28 mm e 32 mm, a variante displasia esta disponivel para a admisséo de cabecas femorais de
diametros 28 mm e 32 mm. Para garantir a visibilidade radiografica, todos os implantes estao equipados
com um anel em aco para implantes (ISO 5832-1).

Normalmente, existe a possibilidade de assisténcia com a Miiller Il Copo em pacientes nos quais esteja
indicada uma artroplastia da anca e que cumpram as respetivas indicagdes e contraindicacdes. A Miiller
Il Copo s6 esta aprovada para pacientes com uma idade dssea madura.

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

11 Perspetiva geral dos implantes

Designacéo | Material | NUmero de referéncia
Miiller Il Copo Normal

Miiller Il Copo, Normal @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-36
Miiller Il Copo, Normal @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-38
Miiller Il Copo, Normal @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-40
Miiller Il Copo, Normal @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-42
Miiller Il Copo, Normal @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-44
Miiller Il Copo, Normal @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-42
Miiller Il Copo, Normal @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-44
Miiller Il Copo, Normal @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-46
Miiller Il Copo, Normal @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-48
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Designacéo Material Namero de referéncial
Miiller Il Copo, Normal @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Miiller Il Copo, Normal @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-52
Miiller Il Copo, Normal @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-54
Miiller Il Copo, Normal @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Miiller Il Copo, Normal @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Miiller Il Copo, Normal @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Miiller Il Copo, Normal @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-62
Miiller Il Copo, Normal @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-64
Miiller Il Copo, Normal @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Miiller Il Copo, Normal @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Miiller Il Copo, Normal @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-70
Miiller Il Copo, Normal @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-44
Miiller Il Copo, Normal @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-46
Miiller Il Copo, Normal @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-48
Miiller Il Copo, Normal @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Miiller Il Copo, Normal @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-52
Miiller Il Copo, Normal @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-54
Miiller Il Copo, Normal @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Miiller Il Copo, Normal @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Miiller Il Copo, Normal @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Miiller Il Copo, Normal @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-62
Miiller Il Copo, Normal @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-64
Miiller Il Copo, Normal @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Miiller Il Copo, Normal @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Miiller Il Copo, Normal @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-70
Miiller Il Copo, Plano

Miiller Il Copo, Plano @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-36
Miiller Il Copo, Plano @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-38
Miiller Il Copo, Plano @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-40
Miiller Il Copo, Plano @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-42
Miiller Il Copo, Plano @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-44
Miiller Il Copo, Plano @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-42
Miiller Il Copo, Plano @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-44
Miiller Il Copo, Plano @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-46
Miiller Il Copo, Plano @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-48
Miiller Il Copo, Plano @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Miiller Il Copo, Plano @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-52
Miiller Il Copo, Plano @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-54

64




Designacéo Material Namero de referéncial
Miller Il Copo, Plano @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Miller Il Copo, Plano @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Miiller Il Copo, Plano @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Miiller Il Copo, Plano @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-62
Miiller Il Copo, Plano @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-64
Miller Il Copo, Plano @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Miller Il Copo, Plano @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Miiller Il Copo, Plano @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-70
Miiller Il Copo, Plano @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-44
Miiller Il Copo, Plano @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-46
Miiller Il Copo, Plano @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-48
Miiller Il Copo, Plano @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Miiller Il Copo, Plano @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-52
Miiller Il Copo, Plano @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-54
Miller Il Copo, Plano @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Miiller Il Copo, Plano @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Miller Il Copo, Plano @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Miiller Il Copo, Plano @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-62
Miiller Il Copo, Plano @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-64
Miiller Il Copo, Plano @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Miiller Il Copo, Plano @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Miiller Il Copo, Plano @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-70
Miiller Il Copo de Engate

Miiller Il Copo, Engate @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-36
Miiller Il Copo, Engate @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-38
Miiller Il Copo, Engate @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-40
Miiller Il Copo, Engate @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-42
Miiller Il Copo, Engate @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-44
Miiller Il Copo, Engate @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-42
Miiller Il Copo, Engate @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-44
Miiller Il Copo, Engate @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-46
Miiller Il Copo, Engate @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-48
Miller 1| Copo, Engate @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Miiller Il Copo, Engate @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-52
Miiller Il Copo, Engate @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-54
Miller 1| Copo, Engate @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Miller 1| Copo, Engate @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Miller 1| Copo, Engate @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
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Miiller Il Copo, Engate @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-62
Miiller Il Copo, Engate @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-64
Miller 1| Copo, Engate @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Miiller 1| Copo, Engate @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Miiller Il Copo, Engate @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-70
Miiller Il Copo, Engate @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-44
Miiller Il Copo, Engate @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-46
Miiller Il Copo, Engate @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-48
Miller Il Copo, Engate @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Miiller Il Copo, Engate @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-52
Miiller Il Copo, Engate @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-54
Miller 1| Copo, Engate @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Miller 1| Copo, Engate @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Miller 1| Copo, Engate @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Miiller Il Copo, Engate @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-62
Miiller Il Copo, Engate @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-64
Miller 1| Copo, Engate @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Miiller 1| Copo, Engate @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Miiller Il Copo, Engate @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-70
Miiller Il Copo de Displasia

Miiller Il Copo, Displasia @42, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-42
Miiller Il Copo, Displasia @44, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-44
Miiller Il Copo, Displasia @46, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-46
Miiller Il Copo, Displasia @48, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-48
Miller Il Copo, Displasia @50, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Miiller Il Copo, Displasia @52, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-52
Miiller Il Copo, Displasia @54, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-54
Miller Il Copo, Displasia @56, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Miller Il Copo, Displasia @58, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Miller Il Copo, Displasia @60, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Miiller Il Copo, Displasia @62, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-62
Miiller Il Copo, Displasia @64, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-64
Miller Il Copo, Displasia @66, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Miller Il Copo, Displasia @68, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Miiller Il Copo, Displasia @70, KD28- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-70
Miiller Il Copo, Displasia @44, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-44
Miiller Il Copo, Displasia @46, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-46
Miiller Il Copo, Displasia @48, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-48
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Miller Il Copo, Displasia @50, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Miiller Il Copo, Displasia @52, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-52
Miiller Il Copo, Displasia @54, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-54
Miller Il Copo, Displasia @56, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Miiller Il Copo, Displasia @58, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Miller Il Copo, Displasia @60, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Miiller Il Copo, Displasia @62, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-62
Miiller Il Copo, Displasia @64, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-64
Miller Il Copo, Displasia @66, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Miller Il Copo, Displasia @68, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Miiller Il Copo, Displasia @70, KD32- 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-70

12 Perspetivageral dos acessérios

121 Instrumentos

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

listados de seguida:

Designacéo Namero de
referéncia
Conjunto de instrumentos da fresa de acetabulo Miller Il 367-1578
Conjunto de instrumentos calibradores equatoriais 367-1573
Conjunto de instrumentos posicionadores Miiller Il Copo 367-400
Opcional:
Conjunto de instrumentos opcional Miller Il [ 367-1580
1.2.2 Outros acessérios
Designacéo Namero de
referéncia
Miiller 11 Copo acetabular de Displasia de Gabaritos de raios X @28/@32 367-2001
Miiller 1l Copo acetabular Normal de Gabaritos de raios X @22 367-2002
Miiller Il Copo acetabular Normal de Gabaritos de raios X @28/@32 367-2003
Miiller Il Copo acetabular de Plano de Gabaritos de raios X @28/@32 367-2004
Miller Il Copo acetabular de Engate de Gabaritos de raios X @28/@32 367-2005
Miiller Il Copo acetabular de Engate de Gabaritos de raios X @22 367-2006
Miiller 11 Copo acetabular de Plano de Gabaritos de raios X @22 367-2010
13 Documentac&o de apoio valida
Designacéo Namero de
referéncia
Miiller Il Copo de Tecnologia operatdria 50000402
Passaporte do implante 50000572
Informagéo ao paciente Substituicdo da articulagdo da anca 50000841
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Designacéo Namero de
referéncia

Informagdes sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética 50000851

(MR safety information)

Lista de simbolos 50000859

2, Manuseamento
21 Conselhos gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais do
sistema. Para o implante deverdo utiizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagéo do instrumento, a verséo vélida atual das respetivas instrugdes de
utilizacéo (50000354) disponivel na pagina https:/www.ohst.defifu-instructions/.

Atengéo: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respetivas embalagens de protecdo
completas e fechadas. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta a luz solar
direta. Antes da aplicacéo dos implantes, a embalagem devera ser verificada quanto a
danos, uma vez que estes podem afetar negativamente a esterilidade.

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

Ao retirar o implante da embalagem deverdo ser observados os respetivos regulamentos em matéria de
higiene. Certifique-se de que todas as superficies doimplante estéo protegidas contra danos, uma vez que
estes poderéo ser decisivos para um eventual insucesso. Por conseguinte, a prétese ndo pode entrar em
contacto com objetos que possam danificar a sua superficie. Antes da sua utilizagéo, cada implante deve
ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

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

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

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

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

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

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

22  Combinagéo permitida de componentes

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com 0s nossos produtos
préprios que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para
combinagdo e para os quais tenha sido emitida uma autorizagéo correspondente. Neste contexto,
devem ser respeitadas as instrug8es de utilizacéo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz
de combinacéo autorizada pela OHST. A combinag&o de implantes da OHST Medizintechnik AG com
componentes de outros fabricantes, para os quais néo existe qualquer autorizag&o por parte da OHST,
¢ proibida por razdes de seguranga do produto e responsabilidade pelo produto.

23  Mododeaplicacido

A aplicacéo do implante é efetuada com cimento. Para a correta execugéo do passo de cimentacdo
devem ser respeitadas as indicagdes do fabricante relativamente a utilizac&o do cimento dsseo. Para
minimizar os riscos de complicagdes cardiovasculares graves (provocadas por BCIS = Bone cement
implantation syndrome), recomenda-se o uso de cimento 6sseo misturado em vacuo.

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

Atengéo: O diametro da esfera da prétese da cabega femoral tem de corresponder forcosamente
ao diametro nominal da peca de contacto do implante do componente acetabular.

Atencéo: E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou reviséo intraoperatdria da
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamente cabegas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente de que materiais foi formado o anterior
emparelhamento de cones.

Atencéo: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a
revisdo completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste
caso, a utilizago de cabegas femorais de metal no ambito de uma revisdo é
contraindicada, visto que podem ocorrer complicagées graves, potencialmente fatais.
Na fase intraoperatoria, no caso raro de uma rutura do componente ceramico, &
necessario um deshridamento rigoroso com remog&o de todas as particulas
ceramicas detetaveis, bem como uma irrigagéo exaustiva da ferida.

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

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

Se forem utilizados acetabulos de engate ou displasicos e componentes acetabulares, o alcance de
movimentos esta reduzido em termos de flexdo e extenséo em cerca de 40° (engate) / 8° (displasicos)
e em termos de abducéo e adugéo em cerca de 22° (engate) / 4° (displésicos) em relacéo a aplicagéo
padréo.

Atengéo: 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, coliséo
dos componentes, revisdo ou luxagdo precoce. Nestes casos, o cirurgido devera
informar o paciente sobre a necessidade de evitar atividades que exijam uma grande
amplitude de movimentos.

24  Tecnologiaoperatoria

E possivel qualquer acesso & articulago da anca mantido adequadamente pelo operador. O operador
devera ter boa visibilidade da estrutura anatémica, para conseguir utilizar adequadamente o conjunto de
instrumentos. Depois de aberta a capsula articular e da luxagéo da cabecafemoral do acetabulo, a ressecgéo
da mesma devera realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatdrio da haste femoral.
Fresar o acetabulo com fresas para acetahulo esféricas numa sequéncia de tamanhos crescente. Deixar a
fresa funcionar livremente, nunca trabalhar com forca. Deixar sempre as fresas funcionarem livremente e
néo adulterar o tamanho da fresa por press&o lateral! A base do copo néo deve conter restos de cartilagem
€ 00550 sub-condral deve sangrar de modo uniforme. A massa 6ssea da titima fresagem deve ser guardada
para permitir 0 enchimento do intervalo entre o implante e o acetabulo.

Atencéo: O diametro (medida nominal) da Ultima fresa de acetabulo utilizada devera ser no min.
4 mm maior do que o Miler Il Copo mais pequeo disponivel. Isto vai permitir obter uma
espessura da camada de cimento a toda a volta de 2 mm.

Agora, devera ser usado o calibrador equatorial de acordo com o tamanho da fresa e monitorizado o
alinhamento (inclinacdo 45° e anteverséo 10°) do copo. O calibrador equatorial devem assentar
corretamente no 0sso e envolvé-lo suficientemente. Depois destes passos operatorios podera realizar-se a
selecdo rigorosa doimplante.

De acordo com as instrugdes de uso do fabricante do cimento, o cimento ésseo devera ser preparado nos
termos da tecnologia de cimentac&o mais atual e colocado no local preparado para a implantagéo.

Atengéo: Certificar-se de que é obtida uma espessura de cimento de aprox. 2 mm. O cimento
sobrante devera ser retirado com muito cuidado, sem danificar o copo ou sem que se
infiltrem particulas de cimento na zona interna da articulagéo.

Escolher um tamanho deimplante 4 mm mais pequeno do que otamanho do calibrador equatorial escolhido

para garantir uma espessura da camada de cimento suficiente. Com ajuda da cabega de apoio

correspondente, aparafusada no punho, implantar o Miiller Il Copo. Paraisso, o implante é comprimido no

cimento 6sseo e alinhado de acordo com o planeamento pré-operatério. Os copos para displasia dispdem

de uma zona periférica aumentada, prevista para o posicionamento na &rea craniana do acetabulo. Em

seguida, pressionar ligeiramente até que o cimento 6sseo endureca. Fica entdo concluido o processo de
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insercéo do copo. De modo a proteger o copo de danos durante a operacéo, recomenda-se que este seja
coberto com uma compressa estéril. Apés a implantacdo dos componentes restantes, a ferida devera ser
fechada seguindo os procedimentos normais.

No caso de utilizagéo do Mlller Il Copo, naverséo de Engate, durante o reposicionamento da cabeca femoral
no copo, devera ser alcancada uma resisténcia superior a das outras versdes de Miler Il Copo. Com a
versdo de Engate de Miiller Il Copo, o reposicionamento s6 € possivel apés a flexdo/anteversao do fémur
até que o chanfro da zona do colo da cabega femoral sobressaia no contorno interno do copo, para que 0 ar
possa circular para fora da estrutura da articulagéo. Caso contrario, iré formar-se uma almofada de ar que
ird evitar 0 engate da cabeca femoral. Em conjunto com o reposicionamento da cabeca femoral deve
também ser controlado 0 assentamento correto da cabeca femoral no copo. A unido entre os dois implantes
¢ entdo corretamente estabelecida se a cabega femoral engatar de forma audivel no copo.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagdo, os implantes sdo embalados num saco transparente
duplo o triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagéo min. 25 kGy) ou num saco transparente
duplo de Tyvek (esterilizacdo com 6xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos sé&o fornecidos ndo
estéreis em embalagens de protecdo e, antes da sua utilizagéo, tém de ser limpos e esterilizados de
acordo com a versdo valida atual das instrugdes de utilizagdo (50000354) disponivel na péagina
https://www.ohst.defifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi
mantida sem danos, fechada e armazenada em condicées apropriadas.

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

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

4. Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

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

5. Indicagédo

- Desgaste avangado da articulagéo da anca devido a artrite degenerativa, pés-traumética ou
reumatoide
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Necrose avascular da cabeca femoral
Fratura intracapsular deslocada da anca
Sequela de operagdes anteriores (osteossintese, reconstrugéo da articulago, artrodese, etc.)

As endopréteses da anca, ainda que ndo sejam concebidas com o intuito de ter a mesma capacidade
que 0s 0ss0s normais e saudaveis relativamente aos graus de atividade e as cargas, elas conseguem,
em muitos casos, restabelecer a mobilidade, a0 mesmo tempo que contribuem para o alivio da dor.
Estas endopréteses s6 deverdo ser utilizadas quando todos os outros métodos de tratamento que visam
preservar as articulagdes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados
de forma correta e atempada, néo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contraindicag&o

- Infegéo local ativa (em relagéo a articulac&o a operar) ou sistémica ativa

- Substancia ou qualidade 6ssea insuficiente que no permite uma fixacdo estavel do implante
- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Osteoporose grave

- Més formagdes graves, luxacdo congénita da anca

- Tumores 6sseos locais que ndo permitam uma fixac&o estavel do implante

- Crescimento em criancas e adolescentes

1 Fatores de risco e condigdes que podem influenciar o sucesso da operagéo
Atengéo: As experiéncias clinicas mostraram que a presenga de uma ou mais das seguintes

circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagdo mais
curtos, complicacdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatério da
hemiartroplastia artroplastia da anca. Esta lista néo é exaustiva.

Fatores de risco e condicOes gerais:

Excesso de peso

Alcoolismo ou abuso de drogas

Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

Gravidez

Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

Existéncia ou possibilidade de doengas infeciosas com possivel manifestagdo na articulagéo
Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese

Eventuais riscos genéricos associados & operagdo

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

Ocorréncia de fissuras, em casos raros fraturas
Disturbios circulatérios do membro afetado
Disttirbios neurolégicos do membro afetado
Deficiéncias musculares da articulacéo afetada
Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos
Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto
Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fratura
Deformagdes articulares que dificultam a fixaco do implante
Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor (por ex., quisto 6sseo, fibroma ndo
ossificante)
Perda do conjunto de ligamentos
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8. Efeitos indesejaveis

Os riscos e efeitos indesejados a seguir indicados podem verificar-se na sequéncia de uma artroplastia

total da anca:

- Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento

- Reagdes toxicas

- Sensibilizacdo

- Amplitude de movimentos limitada

- Instabilidade

- Luxac&o, deslocagdo, dissociagao

- Falha do implante

- Relaxamento

- Reagao a cimentacéo 6ssea/Sindrome BCIS (Bone cement implantation syndrome) (por ex.,
arritmias cardfacas, resisténcia vascular pulmonar elevada)

- Deslocamento/inclinagéo

- Ossificagéo heterotopica

- Dismetria nos membros inferiores

- Danos nos tecidos

- Trombose venosa profunda

- Hemorragia

- Infegbes

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC

Atengéo: Devido a ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necesséria uma cirurgia
de revisdo.

9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informag@es sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos documentos
do paciente. 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 amelhor solug&o para o paciente, embora algumas das contraindicacdes acimaindicadas
se apliquem a este, 0 paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas condicdes, 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 (il prevista néo 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 atividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes. De acordo
com o estado atual da técnica, pode-se esperar uma vida Util de aproximadamente 15 anos.

Todas as informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que
realizara a operacéo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos
indesejados que afetam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aquecimento do implante, induc&o de correntes elétricas, relaxamento do implante. Antes
da utilizacdo deverdo estudar-se as instrucdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No &mbito de
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uma avaliagéo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificagdo de implantes de
comparacao quanto & sua adequagdo ao respetivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre os riscos.

O utilizador pode descarregar as informages sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética
(MRI safety information) através da pagina https://www.ohst.de/professionals/. O utilizador pode
descarregar a Informac&o ao paciente na pagina 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
solicitacéo até ao lancamento da base de dados.

10.  Passaporte doimplante

Depois da operacéo deverd ser dado ao paciente um passaporte do implante com todas as informacdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primarios, séo utilizados varios componentes de um
sistema, de modo que o passaporte do implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik
AG. Para a documentagéo do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas
etiquetas contém a designacao do produto, o nimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o cddigo
UDI e o fabricante, incluindo a pagina.

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

O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informac&o adicional ou atualizada que
garanta a utilizagdo segura do produto pelo paciente esta disponivel na p4gina mencionada.

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

EM®YTEYMA
Mller Il Kumého

MportoU xpnaipomoIrfael To TPoidV, 0 XPoTNG OPEIAE! Var EAETAOEI EMMIPEAWG Kall va TNPET TIG TTapakdTw
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KBS Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG Yia TO TTPOTGV.

O apuoddiog yiaTn didBeon auTwv Twv TIPGIdvIwy aTnv ayopd dev avahapBaver kapia ublvn yia dueaes f
eTakOMouBeg {npieg Trou ogeilovral o adokiun xpron 1 adokIpo XeIPIoPS, 13iwg aTnv TapABAEWN Twv
TIapaKATw 0dNyIWV XPronG 1} 0€ adOKILN TEpITToiNGN A CUVTAPNOT.

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

1 Neptypuei MPoiovTos K VMK T0U EPPUTEINNTOS

To kuméhio Tumrou Miller Il amoteAei koTuAiaio kuTIEAIO TIOAUGIBUAEViOU Yia TV aykUpwan aTnv KOTUAN
e xprion Toluéviou. AmoteAeital amé UHMWPE kard ISO 5834-2 kai diatiBeral oTig mapaMayég
oTaviap, emimedo, kKoupTwtd kai duaTAacTiké. O Tapalayég aTavrap, KOUUTIWTO kal €mimedo
SiariBeviar yia SlapéTpoug oaIpIKAG kepaAig 22 mm, 28 mm kai 32 mm, evi n SUOTIAQOTIKA
TrapaMayn diatiBetan yia v uTTodox 1 kepaAwv 1oxiou diapérpou 28 mm Kai 32 mm. Mpokelpévou va
SlaoakiZeTal n duvardTnTa aKTIVOTKOTTIKAG TTEIKOVIaNG, OAa Ta eppuTelpaTa épouv SakTUAIo amd
XGAuBa epgureupdTwy (1ISO 5832-1).

Tevika, n xpfion Tou kutéAiou TUTou Miller Il evdeikvutal o€ aoBeveig yia Toug otoioug éxel TeBei évOeign
oAikiG apBpotrhaaTikrg 1oXiou Kkai ol otroiol TAnpolv TIg avtiaToixeg evaEieIg kai avievdeitels. To
Kkutréhio TdTrou Miller 11 €ivan eykekpIpévo POV yia OKEAETIKG WPIHOUG aOBEVEIS.

To Tpoidv, To TEPIEKOPEVO TNG TUCKEUATTAG Kal Ta XpnaipomoloUpeva UAikd Trpoadiopiovral oTig
€TIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEI VO EPQUTEVETAI e KATAAANAN XEIPOUPYIK TEXVIKA We TV oTToia eival
€{OIKEIWLEVOG O XeIPoupYdg. Mpog To OKOTTO autd TpETEl va AapBdavovtal uTroyn ol TegyRoEI§ TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG.

11 EmMOKOTmMon ENEUIEUNnEY

. . ApBpog
Kupukmpropog |ﬂll(ll TpoiovIo

KunéAwo vimou Miiller |1 oTéVTHQ

KuméAio Tumrou Miller 11 (aTévrap) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
KuméAio tumrou Miller 11 (atévrap) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Kuméio Tumrou Miller 11 (atévrap) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Kuméio Tumrou Miller 11 (atévrap) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Kuméio Tumrou Miller 11 (atévrap) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
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. . ApiBpog
Kupukmpropog Iﬂll(ll TpoiovIDS

Kuméio tumrou Miller 11 (aTévrap) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Kuméio Tumrou Miller 11 (atévrap) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Kuméio tumrou Miller 11 (atévrap) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Kuméio Tumrou Miller 11 (arévrap) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Kuméio Tumrou Miller 11 (aTévrap) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Kuméio tumrou Miller 11 (atévrap) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
KuméAio tumrou Miller 11 (aTévrap) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
KuméAio Tumrou Miller 11 (aTévrap) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
KuméAio Tumrou Miller 11 (arévrap) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Kuméio Tumrou Miller 11 (atévrap) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Kuméio Tumrou Miller 11 (atévrap) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Kuméio Tumrou Miller 11 (aTévrap) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
KuméAio Tumrou Miller 11 (aTévrap) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
KuméAio tumrou Miller 11 (atévrap) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
KuméAio tumrou Miller 11 (atévrap) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
KuméAio Tumrou Miller 11 (atévrap) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
KuméAio tumrou Miller 11 (aTévrap) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
KuméAio tumrou Miller 11 (atévrap) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
KunéAwo vimou Miiller |1 Eninedo

KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
KutréAio Tmrou Miller Il (emmimedo) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
KutréAio Tmrou Miller |1 (emmimedo) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
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. . ApiBpog
Kupukmpropog Iﬂll(ll TpoiovIDS

KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
KuméAio Tumrou Miller 11 (emimedo) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
KuméMto Timou Miiller || KOUNTIG)TO

KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
KuméAio Tumrou Miller 11 (koupmwro) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
KutréAio tmrou Miller 11 (koupmwré) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
KuméAio Tumrou Miller 11 (koupmwro) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
KutéAio tmrou Miller 11 (koupmwré) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
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. . ApiBpog
Kupukmpropog Iﬂll(ll TpoiovIDS

KuméAio Tumrou Miller 11 (koupwro) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
KuméAio tumou Miller 11 (koupmwrd) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
KuméAio Tumou Miller 11 (koupiwro) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
KuméAio Tumou Miller 11 (koupiwro) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
KuméAio Tumrou Miller 11 (kouptwro) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
KuméAio Tumrou Miller 11 (koupmwro) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwrd) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
KuméAio Tumou Miller 11 (koupwro) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
KuméAio Tumrou Miller 11 (koupwro) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
KuméAio Tumrou Miller 11 (koupwro) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
KuméAio Tumrou Miller 11 (koupwro) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwro) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Kunéhwo vimou Miiller 11 SUOTIAUOTIKO

KutréAio TUmrou Miiller I (SuomrAaoTiké) @42, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomAaaTiké) @44, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Kuméio 10mrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @46, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
KuméAio 1dmrou Miiller Il (SuomhaaTiké) @48, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomhaaTiké) @50, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
KuméAio 10rou Miiller Il (SuomAaaTiké) @52, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Kuméio 1dmmou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @54, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Kuméio 10mrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @56, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Kuméio Tdmrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @58, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
KuméAio 1dmrou Miiller Il (SuomrAaaTiké) @60, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
KuméAio 10rou Miiller Il (SuomAaaTiké) @62, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomrAaaTiké) @64, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
KuméAio 1dmrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @66, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Kuméio 1dmmou Miiller Il (SuomhaaTiké) @68, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Kuméio Tdmmou Miiller Il (SuomhaaTiké) @70, KD28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
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. . ApiBpog
Kupukmpropog Iﬂll(ll TpoiovIDS
Kuméio 10mrou Miiller Il (SuomhaaTiké) @44, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
KuméAio 1dmrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @46, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomhaaTiké) @48, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Kuméio 1dmrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @50, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
KuméAio 10mrou Miiller Il (SuomAaaTiké) @52, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomhaaTiké) @54, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
KuméAio 10mrou Miiller Il (SuomAaaTiké) @56, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @58, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomrAaaTiké) @60, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Kuméio 10mrou Miiller Il (SuomAaaTiké) @62, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
KuméAio 10mrou Miiller Il (SuomAaaTiké) @64, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
KuméAio 10mrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @66, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
KuméAio 1dmmou Miiller Il (SuomhaaTiké) @68, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
KuméAio 1dmrou Miiller Il (SuomrhaaTiké) @70, KD32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

1.2
121

EMoKonnon 1v nupeAKopevwy
Epyulein

T'la TV EPQUTEUDT) TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTAIpaKATW avagpepopeva epyaleia g

etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Rupuxmpropnog ApiBuos mpoidvrog
Epyaheia, ppéles kotuAng Mller I 367-1578
Epyaheia, 1onpepivé dokipia peyéBoug 367-1573
Epyaheia TomoBémang kumreAiou Tutrou Miller II 367-400
Mpompeukes emAoyEs:
Epyaheia, MpoaipeTikég emAoyég Miiller Il 367-1580

122 ‘ANM TapEAKONEVT
KapuxmpLonos AptBuos mpoiovrog
AKTIVOOKOTTIKG  TTpOTUTTA duoTTAaoTIKoU Kutehiou  T0Trou Miiller 11,
228/@32 367-2001
AKTIVOoKOTTIKG TTpdTUTIal KUTTEAIOU TUTTOU Miiller Il oTavtap, @22 367-2002
AKTIvookoTTikd TTpdTuTIa KuTrEAiou TUTToU Miiller 11 oTavtap, @28/@32 367-2003
AKTIVooKoTTIKG TTpdTUTTa £TTiTTESOU KuTrEAiou TUTTOU Milller 11, @#28/@32 367-2004
AKTIVOoKOTTIKG TTpdTUTTa £TTiTTESOU KuTTEAiou TUTTOU Milller 11, @#28/@32 367-2005
AKTIVOOKOTTIKG TTpdTUTTOL KUTTEAioU TUTTOU Miiller 11 koupmrwrol, @22 367-2006
AKTIVOOKOTTIKG TTpoTUTTCL KUTTEAioU TUTTOU Miiller 11 eTriTredou, @22 367-2010
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13 loxdovtu guvodeuTikd EYYpu@N

AupuKupLouos Ap18pds mpoidvrog
XelpoupyIki Texvikr kutreAiou T0Trou Miiller II 50000402
Kdpra euoureuparog 50000572
MAnpogopieg yia Tov aoBevi) AvtikardoTtaon dpBpwang 10xiou 50000841
MAnpogopieg yia v agdreia o mepiBarhov MRI (MRI safety information) | 50000851
AigTa oupBoAwv 50000859

2. Keipronos

21 TewkEs unodeigels

To OUYKEKPIPEVO ENPUTEUNA CTTOTEAE] TUAPA VOGS TUGTAUCTOS Kall PTTOpPET Vol XpnalpoToinBei povo e Ta
avtioTolya yvoIa E50pTAUCTC TOU GUOTAUATOS.

Mo TV epgUTeEUON TIPETIEN VA XPNOILOTIOIO0VTON OTTOKAEIOTIKG Ta Tipoavagepdpeva dpyava Tou
ouoTAparog. Mpiv amd T xprion Twv epyaeiwy Tpémer va diao@alileTal n THPNON TG TPEXOUTTG £kG0ONG
Twv aviioTolxwv - odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia civar  diaBéoiun  oTov  I0T6TOTO
https://www.ohst.defifu-instructions/.

TNpoooxi: Ta epguredpara TpETel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIARPEIS, GBIKTEG TTPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv epgureupdtwy dev TTPETEN va ekTiBeTal o€ Guean
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNOT TOU EUQUTEUUATOG TIPETTEN VI EAEYXETE TN
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIdH auTég PTTOPOUV va TNPedToUY T OTelpdTTA.

Karé Tnv agaipean TG CUOKEUADTag TOU EPQUTEUHOTOS, EASYXETE TNV TAUTIOT| TOU LE TV ovopaaia eTavw
0Tn ouokeuaaia (api6. TPoiovog / oeipiakdg apiBpog / péyebos).

Karé v agaipeon Tou eueuTelpaTog amoé Tn GUCKeUaoia TIpETE val TNPoUvTal of avaAoyol UYEIOVOpIKOT
Kavove. Mpémer va AapBaverar pépipva yia Ty TpooTaoian OAwY TwV ETTIPAVEIWY TOU EPUTEUUCTOS OTTO
{nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopIoTIKig ONUaciag yia evdexdpeveg amotuyieg. MaTo Adyo
auto, n TIPGBET Bev TIPETTEN VO EPXETOI O€ ETTAQH HE QVTIKEiLEVA, Ta omToia Ba propoloav va TIpoKaAéTouv
{nuieg otV em@aveid g KaBe ep@uteupa Tpémel va EAEyXETAI OTITIKAL YIOl TOV EVIOTTIONG TUXOV
eAaTTWUATIKWY ONpeiwv TIPoToU va XpnaloToingei.

H emefepyaoia evog eugureduatog ox1 povo epiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMa o€ TepiTITwan
KATaTOVNONG MITOpEi €TTONG Vo TIpokaAéael KaTaoTPo@r TG TpdoBeang Gpeoa N Le TNV Tapodo Tou
xpovou. Ma 1o Adyo autd amayopeletar n Pnxaviki fj kar* Ghov TpéTTo eMelepyaaia Tou EPQUTEUATOS.
ATrayopeUETal 1) XA EMQUTEUUETWY T EACTTWHOTIKEG GUTKEUODTEG, KABUG KOl N CTTOCTEIPWHEVWY,
aKABapTWV, EACTTWHOTIKWY, 1} HE ECPAALEVO ) U E50UCTOBOTNEVO TPOTTO ETIEEEPYOIT VIV ELPUTEUPATWV.

TNpoooxi: Ta epguredpara Tpoopifovtal yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeIToupyikwv emiQavelv oe évav aoBeviy SIaUOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIPAVEIE ME
TéToIOV TPATIO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn katamévnong oTig
AeiToupyikég emaveleg dev pmopouv va eSakpIBwBolv e BeBaIdTNTA POVO [E OTITIKEG
peBddoUG. Mot To Adyo autd, Ba TTpTer va BewpeiTal ek Twv TPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIkv kaTdTIv agaipeang, AT Tou amokAgiel Ty emavaypnaigotoinan.

210 OTOIXEIO EUPUTEUATWY Tar OTToiar TTPoOPIZovVTal YIa XPAON O€ pial JOvo TTAEUpd Tou OWHaTOG O
€KAOTOTE TTPOCAVATONONAG EmanuaiveTal OTa euuTENHaTa e TV €vOEIg) «L» yia TV apioTepn
TrAEUpA TOu CWaTOG Kail TV EvBeIgn «Ry» yia Tn deidl TAeupd Tou owpatog. O TpoaavatoNIoHog Twy
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https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

ELQUTEUPATWY TIPETTEI VO QVTIOTOIXE OTIWGOATIOTE GTNV TTAEUPA TOU TWWATOG TNG TIPOG ATTOKATATAO
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWV XWPIG ETIONUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnoipotoinBolv 1600 0TV apioTepr} 600 kal aTn Sedid dpBpwan.

Ta pépn TG ouokevaoiag kal Ta epgureduata Tpémel va odnyodvial otn diodikacia diaxeipiong
amoBAiTwv avéhoya pe Ta UNIKG KATAOKEURG TOUG Kl CUMPWVC PE TIG VOUIKEG DIaTEREIS.

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoT gival eTTiong Suvarr n EMOTPOPI aUTWY TwV EPQUTEUPATWY OF
autév yia T dwpeav kar opBi S1GBeat) Toug. Ta MOTPEPOpEVA GTOV KATAOKEUTOTH TIPOIGVTal TIPETTEN VOl
emonpaivovtal wg «EmaTpogr yia SiaBeony kai TIPETE! €ival KaBapITpEVa Kal CTTOOTEIPWHEVT Kal Vat
ouvodeUovTal ammd amodEIKTIKG CTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVORIKO TTIOTOTTOINTIKG KaTaANAGTATAG.

K&Be ooPapd epioTaTikd Tou OXeTifeTal pe T TeXVOAOYIKO TTPOIGV TIPETIEl va avaQEPETal aTOV
KATAOKEUAOTH Kal oTnv apuddia apxn Tou kpatoug pEAoUg T oTToio ival EYKaTEOTNPEVOS O XPAOTNG
Kkai/ 0 aoBevig.

22 EMTpENTos ouvduuonos oroixeinv

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOIGVTWY Pag HOvVo o€ cuvdUaapd e Ta Sk pag TrpoidvTa Tou
pépouv ofuavan CE, KaBug Kar Ta eyKeKpIPEVa aTré epdg yia To ouvduaapé Tpoiévra, yia Ta otroia
umrapyel avahoyn éykpion. Ma 1o okomd autd mpémel va AapBdvovtal uroyn ol odnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWY TWwV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amé Ty etaipeia OHST Tivakag
OUVOUOOWY.

O ouvduaouog epgureupdtwy TG etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe  oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To otroia Oev uTrapxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietar yia Adyoug
aoQAaAeIag Kal EUBUVNG TTPOIOVTWLV.

23 Ymodeigeis Xpiong

H egappoyn Tou eugurelparog mpaypatotoleital pe Tatpévio. Ma T owoTh ektéAean Tou oTadiou
ToIpévTou TIPETEl var AapBavovTal uTéyn ol UTTOdEISEIG TOU KATAOKEUADT yia T XpAan Tou 0oTIKoU
To1pévTou. Mpokelpévou va TepiopioTei o Kivouvog coBapwv Kapdiayyelakwy EITAOKWY (Trou
TipokahoUvtal amd 1o oUvdpopo euputeuong ooTikoU Taluéviou BCIS=Bone cement implantation
syndrome), GuVIOTATaI N XPAiOT) OOTIKOU TOIEVTOU TTOU AVAEIYVUETAI OE KEVO.

Ta Ty aykUpwon pe TOIPEVTO, Ta ERPUTEDATA TIPETTEN VA EICAYOVTAI KEVTPIKA Kal euBUypapua o1o
TOIPEVTO. Z€ UVEXEID TOU OTadioU Ta1PévTOU TTPETEN va agaipeBolv 6Aa Ta TTpoetExovTa fi aolvdeta
THAMATA TOTPEVTOU OTTO TV TIEPIOKH TOU TPAULATOG.

Npoooxii: H diGipeTpog TG ogaipag TG TpdBeang 10iou TTPETTE! OTTWOBHTTIOTE Val TAUTICETaN e T
OQaIPIKr OVOPAOTIKN SIGKETPO TOU SIPOPPWLEVOU WG ETTIpAveIa oAigBnong TuRuaTog
TOU EPQUTENHOTOG KUTTEAIOU.

TNpoooxi: Emionuaivetar pnté 611 O€ TEPITITWON AVTIKATAOTACNG KATA T XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG kepaAng Ioxiou TTPETEN va XpNaIKOTIOIO0VTal OTTOKAEIOTIKG
KEQAAEG 100U XWwpiG KePapIKG Kwvo. Autd 10 UelI aveSaptnTa ammé Ta UNiKa
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVOU.

TNpoooxi: Ze mepitTwon {npIcv 1 Bpatong evog Kepapikol aTolxeiou guviaTaral n TARpNg
avaragn Twv KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOUATEPO duvard. ETnV TIEPITTWAN QUTH
avrevdeikvutal n xpron peTaANIKwv KegaAwv 10iou aTo TTAaio10 piag avaragng,
€TEI0N PTTOPOUV Val TIPOKUYOUV OOPAPES, €V PEPEI ETTIKIVOUVES Yia T {wr) ETTITAOKEG.
Kard  xeipoupyikn eméuBacn amaiteital omwadATIOTe O OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
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Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
aQaipean OAwV TwV KEPAPIKWY BpaUCPATWY TIoU PTTopoUv va BpeBolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPATOG.

Mpiv a6 ™V gl0aywyr TOU TOIEVTOU (OTNV TIEPITITWGT TG ayKUPWAONG HE TOIKEVTO) 1} TNV Eloaywyr
TOU EPPUTELATOG (OTNV TIEPITITWON TNG AYKUPWONG XWPIG TOIHEVTO) TIPETTEl va eKTTAUBET ETTaIPKWG N
6¢an Tou epgurelparog. Kard tn Siadikacia auth pémel va AapBavetal pépipva yia TV aTmopakpuvon
OAwv Twv aoOvOETWY owpaTIdiwy (T.X. BpaucaTwy 00100, CWHATISIWY EKTPIRAG TWV EPYaAEiwV KATT.)
amoé TV TTpaoKEUOEVN B0 ToU EUQUTEUHATOG.

TNpoooxi: Karé m xpron xelpoupyikwv epyakeiwv uynAig auxvomrag (. x., KQUTHpEg) TTpETel
Vo AapBAVETal PEPIPVA WOTE QUTA VO PNV EPXOVTQI OE ETTAQH HE TA EMPUTENPATA ) T
epyaheia. Ta epguredpara A Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPEG
{nuieg Tou va ptopei va poKkAnBei kataoTpon (TT. X., Bpadan). Ze TepiTITWON TIOU
va ePQUTEUPD £XEI UTTOOTET {npieg, auTd Oev EMITPETETAN TTIAPAPEIVEI OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avTikataoTaBei ammd kaivoUpylo kal GBIKTo epgUTeUpa. Ze
TiEpiTTWON ToU TPoKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va e§akoAouBnaouv
va xpnolpotolodvial povov epdoov eivar amoAuta Gedopévog 0 TPOBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

Kard tn xprion koupmwtwv kutreAiwy 1 kuieAiwv duotrAaciag i évBetwy e§apmudrwy kumeAiwy, n

¢kTaon NG Kivnong Teplopidetal kard mepitou 40° (Koupmwtd) / 8° (SuOTIAAOTIKG) Kal aTNV amraywyr

Kal gtV TTpooaywyn Katé Tepimou 22° (koupmwrd) / 4° (SuoTrAaaTIKO) O€ GUYKPION We T BaCIK

EQapHoY1.

TNpoooxi: H AavBaopévn TomoBéTnon Twv OTOIEIWV H N XPAON PIOG  TIEPIOPIOTIKAG
€vOoTPOOBETIKAG 10 i0U f} OAIKMG EVOOTTPOTBETIKAG 10Xi0U HE apBpwTr Kepar pe Baan
auxéva fj Kwviko TepiBAnpa pTTopei va eIwatel To E0pog Kivnong TG apBpwang kai va
augfioel Tov Kivduvo gBopdg Twv OTOIXEIWY, OUYKPOUONG TWV OTOIXEIWY, TTPOWPNG
TIAPEKTOTTIONG 1) AvaBEWPNONG. Z€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUpYOS Ba TTpETEl var
evnuepwoel Tov aoBeviy Ot Ba Tpémel va amogedyovtal dpaaTnpIdTTEG TTOU
TepIAapBavouv peyaho e0pog Kivnong.

24 KELpoupYIKI TEXVIKN

KaBe mpdoBacn oty kar' ioxiov dpBpwan Tou Kpivetal wg KardAAnAn amé To xelpoupyd eivai duvar.
O xelpoupydg TpEmel va Exel KaAG oTTikG Tedio PO TIG avaTopikég SOpEG, €101 WOTE va v
TapepTmodideTal N owoTr epyacia pe Ta epyakeia. Metd T didvoign Tou apBpikol BuAaka Kai TV
TIAPEKTOTTION TNG KEPAAAG Tou pnpiaiou amd Ty KoTUAN, Tpémel va diegayBei n extopr} Tou avaloya e
TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIATHO TOU OTEAEXOUG IaYi0U.

Dpeddpere TV KOTUAN pe o@aipikéG QpEfes koTUANG pe autouaa aeipd, apxifoviag pe T pIKpoTePN.
Karé tn Siodikaaia autr agriveTe Tig @pEdeg va KivouvTal apxIkd eAeUBepa kai pnv aokeite dlvapn kard
TV epyaaia. AQAveTe TIAVTOTE TIG PPEES va KivouvTal eAeUBepa Kal unv TapaTToleite Ta peyédn epédag
aokwvrag TAeupIki Trieon! O muBpévag Tou KutreAiou dev TTPETEI va TIEPIEXE! TIAEOV XOVOPO Kal TO
UTIOXOVOPIO 00TO TPETEI Vot aIpoppayei opoiduop@a. H oaTikA pdda g TeAeutaiag amdeang mmpemel
Vo QUAaYBEi TIPOKEIPEVOU Vo UTTOpET va XpnaipoTroinBei yia pia evdexOpevn TARpwan Tou Sidkevou
peTagy Tou epQUTEDPATOS Kalil TNG KOTUANG.
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TNpoooxii: H S16peTpog (ovopaaTIKA TIRA) TG PPECOG KOTUANG TToU XpnotoTTolBnke TeAeuTaia, TIpETTE!
va givar kard TouhdyioTov 4 mm peyaAUtepn amo 1o ikpoTepo SiaBéaipo KutENo TUTTOU
Miiller I, woTe va pmopei va egaopahioTei éva TrepIUeTPIKG TIE0G TIEPIBAALATOG TO1EVTOU
2mm.

210 oneio auté eIodyeTal To IaNpEPIVO dokipio peyéBoug avahoya pe To péyeBog TG ppédag kal €101
ehéyxetal n euBuypappion (kAion 45° kai mpdaBia khion 10°) Tou KutreAiou. To 1oNPeEPIVO dokipio
peyéBoug Ba TrpéTel va edpACE! avappo@nTIKA Kal va TepIBAMeTal ot emapkr Babpé amé 0aTo. YaTtepa
amé autd Ta eyxelpnTIkG oTadia Pmopei va akoAouBiael n akpIBrg ETTIAOYNA TOU EUPUTELATOG.
Z0pguva Pe TIG TANPOPOpiEG XPONG TOU TIPOUNBEUTH TOU TOIUEVTOU, TO OCTIKG TOIUEVTO TTPETEI Va
TIAPAOKEUAdeTal OUPQWVA [e GUYXPOVN TEXVIKN TOIPEVTOU KalI Va EICAVETAI OTNV TTAPATKEUATHEVN
£0pal TOU ENPUTEUNATOG.

TNpoooxi: Mpémel va AauBaveral pépipva wote va egaa@ahiferal éva Traxog TepIBARpaATOG
ToIPévIou TG TAENG Twv 2 mm. To TAeovadov TOIUEVTO TIPETTEN VO OQAIPEITal ME
€§QIPETIKN TTPOoOXr XwPig va TpokaAolvtal ¢nuieg aTo KUTIEAIO 1} EI0XWPNON TwV
OWHaTISiWV TOIPEVIOU OTNV ECWTEPIKI EMPAVEIR ApBpwang.

Mpémel va emAéyetal péyebog euUTEDNATOG KATG 4 MM PIKPOTEPO OO ekeivo TOU ETIAEYUEVOU
10nHepIvol Sokipiou peyéBoug waTe va dlaaahifeTal eTapkég Tayog TepIBAfuaTog Ta1péviou. Me
BonBeia g avtiaToixng kepaArg ToTroBETnang Tou Biduwvetar 0TV KUpTH XelpoAapr , euguTelETal TO
emAeypévo kutréAio Totrou Miiller I1. Fiat To okoTo aUTE, TO ERQUTEUA TNECETAI GTO OOTIKO TOIPEVTO KAl
€uBuypappiZeTal UPQUVE PE TOV TIPOEYXEIPNTIKG OXEDIOTO. KaTOTTIV auTOoU TIEPIPEVETE PEXPI Va TSN
T0 0OTIKO TO1UEVTO AOKWVTAG EAapd Triean. ETo1 ohokAnpwveTal n eykardotaon Tou kutrehiou. Mamy
TIPOOTOCIC TOU KUTIEAiOU KaTél TNV TIEpAITEPW XEIPOUPYIKY €mépBaan amd Tnv TpokAnan nuikv
OUVIOTATaI VO TO KOAUTITETE e QTTOOTEIpWHEVN KoptTpéaa. Metd v epgiteuan GAwv Twv aAAwv
oToIxeiwv akohouBei n repiBaAyn Tou TpauuaTog kard To guvidn TPOTTO.

Karé ) xpron g koupmwtrg ékdoang Tou kumehiou TUTou Miller Il wpémel va avripeTwmioTel
peyaATepn QvTIOTAOT KATA TNV PETATOTTION TG KEPAANG 10i0U OTO KUTIEAIO 0t GUYKPION He TIG AAAEG
€k000€Ig Tou Kumrehiou TOTToU Miiller 1. H petardmion g kepakrg 10xiou ata kuTéAia Tumrou Mller 11
NG KoUPTIWTAG €kdoang ival duvarr pdvo UoTepa amd kapyn/mpdabia kKAian Tou pnpol £wg To anpeio
Tou ) AogoTopr} aTnv TrepIox1 Tou auxéva Tng keahig 1axiou va elgayBei aTo ETWTEPIKG TrEPiypappa
Tou KutreAiou €101 WOTe va propei var dlaguyel o aépag améd 1o owpa TG GpBpwaong. AMItG
oxnHaTideTal éva oTPWUA 0éPa, TO OTT0I0 ATTOTPETTE! TNV A0PANITN TNG KEPAANG I0XIOU. Z€ TUVEXEID TNG
UETATOMaNG TNG KEPAAAG 10Xiou TTpéTel va eAeyxBei n owaTh EGpaan g kepaig 10xiou aTo KuTIEAIO.
H g0vdean peTagy Twv 00 ePQUTEUPATWY £XEI OTTOKATAOTABEI TWOTA 6TV N KEPAAT] 100U KOUUTTWVEI
a1o0nTa 70 KUTIEAIO.

3. LUOKEUNOiN K oTEPOTNTN

Avahoya pe T péBod0 amTooTEIPWONG, Ta EUPUTELHATA CUTKeUAdovVTal Pe XAPTOKIBWTIO a€ 2 A
3mAq Siagavy oakoUAa amd pepBpdvn oTpwpaToToINuévou TTAACTIKOU UAIKOU (amooTeipwon e
akTivooAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyakeia Tapadidovral pn amooTEIPWHEVA OE TIPOTTATEUTIKEG CUOKEUATEG Kal
Tpémel va kaBapidovTal kar va amoaTEIpwvovTal Tpotol Xpnalpotroinfolv aUppwva e TV Tpéxouoa
¢kdoon Twv avrioTolxwv odnyiwv xpriong (50000354), n omoia eival diaBéoipn aTov 10TéTOTIO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia A§ng polmoBétel 611 n cuakevaaia
ev €xel uTooTei {nuieg kan dev €xel avoryBei, kaBwg kal T ammobrikeuan uTrd KaTaAANAEG TUVBIKE.

83


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

TNpogoxn: AmayopeUetal n ek véou amooTeipwon Twv epgureupdtwy! H emavemegepyaaia un
EMQUTEVOHEVWY OTOIXEIWY, N OUTKEUaoia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal amOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUAOTH, EMeId TPémel va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIOTOTIOINUEVEG DIAdIKATTES.

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

4. MpoEYXEIPNTLKOS OXEDMOPAS KUL HETEVKELPTITLKT (PPOVTIDU

O TpoeyXeIpNTIKOG OXEDIOOG e BAon akTivoypagieg, Sedopéva agovikig Topoypagiag kar cuvaer
oToIxeia eival amoAUTwG amapaiTTog Kal Tapéxel oNUAvTIKEG TTAnpo@opies yia Ta KataAAnAa
epuTedpaTa, TV TomoBémoan, TG duvardtnreg ouvduaopol aTolxeiwv kal kaBioTd duvarh TV
TIPOETTIAOYN HeyEBOUG TOU EQUTEULATOG TTOU TIPOKEITAI VA XPNTIHOTIOINBEI.

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

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

Npémel va eival d1aBEopeg SOKILAOTIKEG TIPOBETEIS yia ToV EAeyXO0 TG TwaTAg Epapuoyig (6Tou autég
pmmopolv va xpnaipotoinBolv) kai TpodoBeta euuteduaTa, ot TEPITITWON Tou amairodvial GAAa
Heyedn 1) Oev pmopei vat xpnaipotoinBei 1o TPORAETIOUEVO ENPUTEUPA.

Karé ) peteyxelpnTiki gpovTida TpéTer va epappolovtal avayvwpiopéveg Siadikaaieg.

8. Evdeigels

Mpoxwpnuévn @Bopd g kar' ioxiov GpBpwaong Adyw EKPUNIOTIKAG, HeETATPAUHATIKAG

peupaToeldoUg apbpiTidag

Avayyeia vékpwan TG pnpiaiag KEQang

Karéypara pnpiaiag kayouhag e TTapektomion

Kardotaon  Uotepa amd  TiponyoUpeveg  XeEIPOUpYIKEG  emepBaOElg,  00TEOTUVBEDT,

avakaraokeur GpBpwaong, apBpddeon
O1 evdompoobéoeig 1oyiou Oev eival pev axedlaopéveg WaTe va umoaTnpifouv Tov idlo Pabud
SpaoTNPIOTNTAG Kal KATATTOVONG OTIWG TO GUOTOAOYIKG, UYIEG 00TO, GAAA Ot TIOAEG TIEPITITWOEIG
pmmopolv va aTToKATAOTACOUV TNV KIVATIKGTNTA Pe Tautdxpovn avakoUgion Tou Trévou. Mpémel va
XPNOIHOTIOIOUVTaI HOVO, EQOTOV OAEG OF UTIOAOITIEG EYKAIPES Kl OPBEG XEIPOUPYIKEG Kl GUVTNPNTIKES
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev £xouv EMPEPEI TO MBUPNTO amoTéAETA.

6. Avtevdeisels

Evepyn TomiKA (avagopikd We v dpBpwon Tou Tpdkeital va XelpoupynBei) 1 evepyn
ouoTNUATIK Aoiuwén

AveTrapkiig 00TIKGG 10TOG /) OCTIKK TTOI6TNTAl TToU eV €MITPETEN TN aTaBePr aykUpwaon Tou
pQUTENHOTOG
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Ymepeuaiobnaia évavTi Twv XpNOIHOTIOIOUMEVWY UKWV

Bapid ooteomopwon

Bapiég duomAaoieg, Guyyevig TTapeKTOTNaN I0Xiou

Totikoi Gykol 00TRY, 01 oTToi0l dev EMTPETOUV TN OTABEPT AYKUPWOT) TOU EUPUTEUNATOS
AVOpEVOPEVEG TKPAiEG KATATIOVATEIS, T.X., aTO epyaaia kai abAnTikég SpaatpIoTTeg

1 NupiyovTes KIBUVOU Kut GUVBAKES, 01 OMOiES IMOPoUV Vel unoBuBpigouY TV
EMLTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpoooxi: H kA eumreipia deixvel 011 6tav UTIPXOUV piat ) TIepITTOTEPEG aTTO TIG AKOAOUBEG
OUVODEG KATAOTATEIG (TTOPAYOVTEG KIVOUVOU) UTIOpoUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI aVOHOVAG, TUXVOTEPES ETTITTAOKEG 1 €val GUVOAIKA XEIPOTEPO amOTEAET A pIag
apBpoTAaoTIKAG 10¥i0u. AuTdg 0 KataiAoyog Bev eival eGavIANTIKAG.

Tevikoi Trapdyovteg KIVOUVOU Kal GUVBIKEG:

YmepBahov Bapog

AAkooMiopdg i Karépnon gappakwy

Opadeg aoBeviv Pe YuxIkéG aoBEveles 1 eBiIopoUg

Eykupoalvn

Karavahwon upnAiv 360ewv KopTIZovng fi KUTTAPOOTATIKWY

YmooBévTa f emameiAoUpeva Aolpwdn vooruara e evoexpevn TTPoa oA Twv apBpwotwv
Ev 1w BaBel unpiaia @AeBIki BpopBwan kau/f Tveupoviki eUBOAR GTO IGTOPIKG

‘OMor o1 yeviKoi KivOuvol TTou yKUpOVET Wia XeIpoupyIkn eméuBaon

Mapayovteg KIvdUvou Kai GUVBIKeg TIou axeTidovtal he v apBpoTTAaaTIKr 10 iou:

Epgdavion oxI1ouwY Kal, o€ OTIAVIES TIEPITITWOEIS, KATaYATWY

Alarapayég apérwong Tou Taoxovtog akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou TTAoYovTog Akpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi ) GMeg OTaOTIKA KAIVIKG GUPTITRUATA

Avapevopeveg akpaieg katatovioelg amd epyacia kai aBANTIKEG SpaoTnpIoTnTES

EmAnyia 1} GAor Adyor eravarapBavopevwy atuxnuaTwy Pe augnuévo Kivouvo katayuarog
Napapop@woeIg Twv apBpwoEwy Tou JUOKEPaivouv TV ayKUpWan Tou ERQUTEUHATOG
E¢aoBévnon Twv dopwv oTApIgNG amd dyko (Tr.. KUaTeg aTa 0aTd, pn 00TEWHEVO IVOPUWHa)
ATIAEIC TOU GUYKPOTALATOG CUVDET WY

8. Avem@ipntes dpaoets

Karé m diGpkeia piag ohikAg apBpomAaoTikig 10xiou, pmmopei va epgaviaTolv ol TrapakdTw
uvsmeuung Spaoeig kai Kivduvor:

AvTidpaoeig &Evou owpatog, 00TedAuan, XaAdpwan

Togikég avTidpdoeig

EuaioBnromoinon

Nepiopiopévo ROM

AoTéBeia

NapexTomion, e§apbpwaon, didomaon

Amoppiyn epguTelUaTOg

Xahdpwon
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Avtidpaon ooTikou To1péviou / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Tr.x. kapdiakég
appuBpieg, augnpévn avtioTaon TIVEUHOVIKWY ayYEiwv)
Metarémion / khion

Erepdrorn ooTeomoinan

AvIgOTnTA TOU PAKOUG TWV KATW GKPWY

TpaupaTiopdg 10TwV

Ev 1w BaBe pAeBikn BpopBwaon

AmiAeia aiarog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki TpooBoA / eykepahikd

Npogoxn: NOyw TG EUPAVIONG TUYKEKPIPEVWY AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV EVOEXETOI VA KATAOTET
avaykaia pia xelpoupyIki méppacn avaragng.

9. MAnpo@opics Tou ngBevous, TEKIMpiwON

Ta oToIXEIQ TOUTOTTOINONG TWV XPNOILOTIOIOUKEVWY EUPUTEUNATWY TTPETTEN Va KaTaypdgovTal oTa
£yypaga Tou aoBevols. O1 GUTKEUATTEG TWV OTTOOTEIPWHEVWIV EUPUTEUPATWV TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTIO
QUTO TIG AVTIOTOIXEG ETIKETEG.

O a0BevAg TTPETTEN VO EVNPEPWVETOI OXETIKA JE T TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVOUVOUG Tng peBodou.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n AEov evoedelypévn Abon yia Tov aaBeviy, Tapd To yeyovdg 6Tl
OpIOHEVES aTTd TIG TIpOCVAPEPOLEVEG AVTEVEIEEIS apOPOUV € QUTOV, TTPETTEI Va ETTNUAIVOVTQI OTOUG
aoBeveig Ta avapeVOpEVT ATTOTEAETUATOl AIUTWY TWV TTEPIOTAGEWY, KABWG Kail oI EVOEXOUEVOI KivOuvOl.
21oug aoBevei, oToug omoioug TomoBeTeiTal EVOOTTPOTBETIKA 100U, TIPETEN va emionuaivetal 6T
didpkela {wiig Tou epguTELaTOg eSapTdmal amd SIGPOPOUG TIAPAYOVTEG Kall, WG €K ToUTou, dev eival
duvardg o akpIBAg kaBopiopdg Tng TpoBAemopevng didpkeiag {wrig Tou. H didpkeia {wiig egaptarar
amé 1o Bapog kai Tov Babué SpacTnpIGTTAG Tou AaBevoUg, TNV UPIGTANEVN TTOIOTNTA TOU 00TOU, TUXOV
UQIoTApEVEG OUVOdOUG VOoOUG, TO ETAEypEVO (elyog oAioBnang, Tv ToIGTNTA TOU EPQUTEUPATOG,
KaBWG Kal oo pn avapevopeveg MITTAOKES, OTTwg Tr.Y. TTWoElS 1 atuxiuata. O aoBevig Tpémel va
EVNHEPWVETCI OXETIKA e SPAOTNPIOTNTEG, HE TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPE VAl PETPIATEI TIG EMTITWOEIG AUTWV
TWV EMBAPUVTIKWY CUVBNKWY. ZUPQwva e TNV TpEXOUCa KaTdoTaan Tng Texvoloyiag 1 avapevopevn
didpkelia {wiig eivar Tepitou 15 €m.

‘OAeg oI TAnpogopieg TTou TapéxovTal oTov aoBevN, TIPETTEl va TekpnpIwvovTal eyypapwg amo To
XEIPOUPYO. ZT0 TIAQICIO EEETAOEWY PaYVNTIKAG TOHOYpaPiag UTTopolv va TpokUWouv avemmBiunTeg,
emBAaBeis yia Tov aoBevr emdpdoeig. Mibavég emdpdoeig eivar, Peragy GMwv, OXNHaTIOPOG TEXVTWV
Sopwv, BEpPAVON TOU EPQUTELNATOG, ETTAYWYI NAEKTPIKWY PEUNATWY, XAAGPWOT TOU EPQUTEULOTOG.
Mpiv amé T xprion Tpémel va eAeTnBoUv o TTAnpoopieS XPAONG TOU KATAGKEUAATH Tou £§OTTAIGHOU.
210 TACio10 piag ECOTOPIKEVPEVNG EKTINONG Twv KIVBOVWY TIPETIEL, OE TIEPITTWaN ap@IBONIGY, va
eAéyyovTal OTnV EKAOTOTE GUOKEUR MayVNTIKAG TOLOYPAPIAG GUYKPIGIHO EUPUTEUATA WG TTPOG TV
KataAANAGTATA Toug. O aoBevig TTPETEI VO EVNUEPWVETAI OXETIKA JE TOUG KIVBUVOUG.

O xprioTng pmopei va karedoel Tig TAnpogopie yia Ty acgpdheia ot mepiBaMov MRI (MRI safety
information) amé v 10To0€Aida https://www.ohst.de/professionals/. O aoBeviig pmopei va kareBdoel
TIG TAnpogopieg yia Tov acBeviy amd v 1o0TooeAida  https://www.ohst.de/patient-information/. H
OUVOTITIKY €kBean OXETIKA pe TV ao@AAela kal TIG KAvikéG emdoaeig Siatibetar ot Baon Sedopévwv
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Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Ewg Tnv évapén Aeitoupyiag Tg Baong Sedopévwy, n
OUVOTITIKY €KBEOT PTTOPET va TTapaoXeBEi KATOTTIV QITAPATOG.

10.  Kipw ep@uieipavos

Meté T xelpoupyikr| emépBacn, atov aobev) Tpémel va Tapadidetal pia kapTa eppuTEUPATOS, 0TV
ormoia avaypagovial OAeg of amapaitnTeg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v mpwm
aToKATAGTACT XPNOIWOTIoIoUVTaI TIOAMG OTOIXEID TOU OUCTANATOG Kal, WG €K ToUTou, N KapTa
epuTedpaTog Ba Tpémel va nteitar ameubeiag amd Ty OHST Medizintechnik AG. TNa v Tekunpiwaon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTaI Jai e Tal TIPOIOVTA AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIABAVOUY TV ovopaaia Tou TTpoidvTog, Tov apiBut idoug (REF), Tov apiBué ogipdg (SN),
Tov KwdIk6 UDI, kaBwg €TTiong Kal Tov KATaoKeuaoT) GUPTIEPIAALBAVOPEVOU TOU IGTOTOTTOU.

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

O1 aoBeveig TpEMel va evnpepwvovtal amé Tov Xpriam 6T TuxOv TTPOaBETa 1 ETTIKAIPOTIOINUEVT
oToIxeia gival TPooRAcIpa aTov avagepopevo 10T6ToTo,yIa va Slacpahiferal n acpakrg xprion Tou
TIPOIGVTOG OTTd Tov aoBevN.

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

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

IMPLANTAT
Ky€elni jamka Miiller

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

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

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

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

1 Popis vyrobku a materidly implantatu

Jamka Miiller Il je polyetylenova acetabularni jamka ur¢ena k cementovanému ukotveni do acetabula.
Vyrébi se z UHMWPE podle ISO 5834-2 a dodava se ve variantach standardni, plocha, zapadaci
a dysplasticka. Varianty standardni, zapadaci a plocha se dodavaji pro primér kulové hlavice 22 mm,
28 mm a 32 mm, dysplasticka varianta je k dispozici pro uchyceni kycelnich hlavic o priméru 28 mm
a 32 mm. K zajisténi viditelnosti pfi rentgenu jsou vSechny implantaty (ISO 5832-1) opateny krouzkem
z implantatové oceli.

Obecné Ize jamku Milller Il pouzit u pacient, u nichZ je indikovana artroplastika kycelniho kloubu a ktefi
splfiuji prislusné indikace a kontraindikace. Jamka Miiller Il je schvalena pouze pro pacienty s plnou
kostni zralosti.

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

11 Piehled implamati

Oznaceni Material Referencni Cislo
Kycelni jamka Miiller standard
Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 36,
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 38,
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 40,
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 42,
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 44,
@ kuzelu/hlavice 22

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
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Oznaceni Material Referencni Gislo
Kyée[ni jamka_ Miiller Il (standard) @ 42, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni jamka Miller II (standard) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
@ kuzelu/hlavice 28

Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (standard) @ 46, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni jamka Miller II (standard) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
@ kuzelu/hlavice 28

Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (standard) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni jamka Miller II (standard) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
@ kuzelu/hlavice 28

Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (standard) @ 54, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni Jamka_ Miiller Il (standard) @ 56, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
@ kuzelu/hlavice 28

Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (standard) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni Jamka_ Miiller Il (standard) @ 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
@ kuzelu/hlavice 28

Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (standard) @ 62, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni Jamkq Miiller Il (standard) @ 64, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni jamka Miller II (standard) @ 66, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni Jamka_ Miiller Il (standard) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni jamka Miller II (standard) @ 70, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
@ kuzelu/hlavice 28

Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (standard) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller Il (standard) @ 46, 1S 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
@ kuzelu/hlavice 32

Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (standard) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller Il (standard) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52

@ kuzelu/hlavice 32
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Oznaceni Material Referencni Gislo
Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 54, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 56, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 62, 1S 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 64, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 66, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 70, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller plocha

Kycelni jamka Miller I (ploch&) @ 36, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller I (ploch&) @ 38, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miller 11 (ploché&) @ 40, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miller Il (plochd) @ 42, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-20-42
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miller Il (plochd) @ 42, 1S 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller Il (ploch&) @ 46, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miller I (ploch&) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller Il (ploch&) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miller I (plochd) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52

@ kuzelu/hlavice 28
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Oznaceni Material Referencni Gislo
KyGelni jamka Maller Il (plochd) & 54, IS0 56342 UHMWPE | 1301-28-54
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miller II (ploch&) & 56, SO 5834-2 UHMWPE | 1301-26-56
@ kuzelu/hlavice 28

Kygelni jamka Miler |1 (plochd) & 58, SO 5834-2 UHMWPE | 1301-26-58
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni Jamka_ Miiller II (plocha) @ 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
@ kuzelu/hlavice 28

KyBelni jamka Miler |1 (plochd) & 62, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
@ kuzelu/hlavice 28

KyGelni jamka Miller Il (plochd) & 64, IS0 5634-2 UHMWPE | 1301-28-64
@ kuzelu/hlavice 28

KyBelni jamka Miler |1 (plochd) & 66, ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-26-66
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni Jamka_ Miiller 11 (plocha) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
@ kuzelu/hlavice 28

KyBelni jamka Miler |1 (plochd) & 70, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
@ kuzelu/hlavice 28

KyCelnijamka Miller I (plochd) @ 44, IS0 56342 UHMWPE | 1301-32-44
@ kuzelu/hlavice 32

Kygelni jamka Mller |1 (plochd) & 46, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller 11 (plocha) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miller Il (ploch&) & 50, ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller II (plocha) @ 52, 1S 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
@ kuzelu/hlavice 32

KyGelni jamka Maller Il (plochd) & 54, ISO 5634-2 UHMWPE | 1301-32-54
@ kuzelu/hlavice 32

KyBelni jamka Mller Il (plochd) & 56, SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miller Il (plochs) & 58, ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
@ kuzelu/hlavice 32

Kygelni jamka Mller Il (plochd) & 60, ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
@ kuzelu/hlavice 32

KyGelni jamka Maller Il (plochd) & 62, ISO 56342 UHMWPE | 1301-32-62
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miller I (plochd) @ 64, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64

@ kuzelu/hlavice 32
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Oznaceni Material Referencni Gislo
Kycelni jamka Miiller Il (ploch&) @ 66, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Milller II (plochd) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka_ Miiller 11 (plocha) @ 70, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller zapadaci

Kycelni jamka_ Miiller I (zapadacf) & 36, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (zapadaci) @ 38, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka_ Miiller Il (zapadaci) @ 40, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (zapadaci) @ 42, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
@ kuzelu/hlavice 22

Kytelni jamka Milller 11 (zapadaci) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
@ kuzelu/hlavice 22

Kycelni jamka Miiller Il (zapadaci) @ 42, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
@ kuzelu/hlavice 28

Kytelni jamka Milller II (zapadaci) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller Il (zapadaci) @ 46, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
@ kuzelu/hlavice 28

Kytelni jamka Milller II (zapadaci) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Mller II (zapadaci) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka_ Miiller I (zapadaci) @ 54, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller Il (zapadaci) @ 56, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller Il (zapadaci) @ 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamkq Miiller I (zapadacf) @ 62, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller Il (zapadaci) @ 64, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64

@ kuzelu/hlavice 28
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Oznaceni Material Referencni Gislo
Kyée[ni jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 66, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
@ kuzelu/hlavice 28

Kyée[ni jamka Miller II (zapadac) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
@ kuzelu/hlavice 28

Kyce[nl Jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 70, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
@ kuzelu/hlavice 28

KyCelnijamka Miller Il (zapadaci) & 44, ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[nl Jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 46, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni jamka Miller II (zapadac) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
@ kuzelu/hlavice 32

Kyce[nl Jamkq Miiller I (zapadacf) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 52, 1S 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
@ kuzelu/hlavice 32

Kyce[nl Jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 54, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller Il (zapadaci) @ 56, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
@ kuzelu/hlavice 32

Kyce[nl Jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni jamka Miller Il (zapadaci) @ 62, 1S 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni Jamka_ Miiller I (zapadaci) @ 64, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni jamka Miller Il (zapadac) @ 66, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
@ kuzelu/hlavice 32

Kyce[nl Jamka_ Miiller I (zapadacf) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
@ kuzelu/hlavice 32

Kyée[ni jamka Miller II (zapadaci) @ 70, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
@ kuzelu/hlavice 32

Kyéelni jamka Miiller dysplasticka

Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 42, R .08-42
& kuzelulhlavice 28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28:
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 44, R oy

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Kycelni jamka Miiller II (dysplasticka) @ 46, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46

@ kuzelu/hlavice 28 — 10°
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Oznaceni Material Referencni Gislo
EVES'Z’;'I ij’,:’l‘:jic'\gﬁz"ser_”lgiys‘)'asmké) 48, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-48
gylfj'z’é'l 37,:?:;c'\gﬁz"ser_”lgiys‘)'asmké) @50, ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-50
;yfj'i’m:?:;c'\gﬁz"ser_”igiys"'asmké) 52, IS0 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
EVES';;&?,:?:;c"gﬁz"ser_”igiys‘"as‘mké’ 254, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-54
gylfj'z’é'l i?,:’l‘:\fic“:“;'ser_”lgiys‘)'asmké) 256, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
gylfj'z’é'l 37,:?:;c'\gﬁz"ser_”lgiys‘)'asmké) 258, ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-58
gylfj'z’é'l i?,:’l‘:;C'\gﬁz"ser_”lgiys‘)'asmké) @60, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
EVES'Z’;'I ij’,:’l‘:jic'\gﬁz"ser_”lgiys‘)'asmké) 62, ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-62
;yfj'i’m:?:;c'\gﬁz"ser_”igiys"'asmké) 64, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
EVES'Z’;'I ij’,:’l‘:jic'\gﬁz"ser_”lgiys‘)'asmké) @66, ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-66
gylfj'z’é'l i?,:’l‘:\fic'\gﬁz"ser_”lgiys‘)'asmké) o6, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
EVES'Z’;'I ij’,:’l‘:jic'\gﬁz"ser_”lgiys”'“‘mké) a0, ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-70
gylfj'z’;l‘j,:'l‘:j c'\gﬁs'fr_”igiys‘"as‘mké’ @44, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
EVES'Z’;'I ij’,:’l‘:jic"gﬂf’_';giys‘)'asmké) o465, IS0 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
EVES';;&?,:?:;c"gﬁs'fr_”igiys‘"as‘mké’ 048, ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
gylfj'z’é'l i?,:’l‘:\fic'\gﬁs'fr_”lgiys‘)'asmké) 50, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
EVES';;&?,:?:;c"g“;'zer_”igiys"'asmké’ 252, ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
;yfj'i’m:?:;c'\gﬁs'fr_”igiys"'asmké) 754, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
gylfj'z’é'l 37,:?:;C'\gﬁs'fr_”lgiys‘)'asmké) 256, SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Kycelni jamka Miiller II (dysplasticka) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58

@ kuzelu/hlavice 32 — 10°

94




Oznaceni Material Referencni Gislo
Kycelni jamka Miiller II (dysplasticka) @ 60, R =y
@ kuzelu/hlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Kycelni jamka Miller Il (dysplasticka) @ 62, R o
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 64, o
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 66, R =y
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 68, R o
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 70, K oy
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Prehled prislusenstvi

121 Nastroje

K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
Oznaceni Referencni éislo
Instrumentarium k frézce na acetabulum Miiller Il 367-1578
Instrumentarium k ekvatorialnim zkusebnim skofepinam 367-1573
Usazovaci instrumentarium ke kycelni jamce Milller Il 367-400
Varianta:
Instrumentarium varianta Miller Il 367-1580

122 Ostatni prisluSenstvi
Oznaceni Referencni éislo
Rentgenovéa Sablona ke kycelni jamee Miller Il dysplastické @28/@32 367-2001
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Milller Il standardni @22 367-2002
Rentgenova $ablona ke kyéelni jamce Milller Il standardni @28/@32 367-2003
Rentgenova $ablona ke kycelni jamce Miiller Il ploché @28/@32 367-2004
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Miiller Il zapadaci @28/@32 367-2005
Rentgenova Sablona ke kyéelni jamce Miiller Il zapadaci @22 367-2006
Rentgenova $ablona ke kyéelni jamce Milller Il ploché @22 367-2010

13 PFislu$né priivodni dokumenty
Oznaceni Referencni éislo
Operacni technika k jamce Milller Il 50000402
Karta s informacemi o implantétu 50000572
Informace pro pacienty Nahrada kycelniho kloubu 50000841
Bezpecnostni informace k MRI (MRI safety information) 50000851
Seznam symbolt 50000859
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2. Pokyny pro zachazeni
21  Obecné pokyny

Tento implantat je soucasti systému asmi byt pouZivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vy$e uvedené systémové nastroje. Pred pouzitim
nastrojii se seznamte s aktualné platnou verzi pfisluSného navodu k pouziti (50000354), ktera je
k dispozici na webovych strankéach https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

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

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

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

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

V piipadé implantatt uréenych k pouZiti pouze na jedné strané téla se pfislusné urceni strany oznacuje
pismeny ,L“ pro levou stranu téla a ,R* pro pravou stranu téla. Orientace implantatu musi
bezpodminecné odpovidat pfislusné strané téla, kde se nachazi operovany kloub. Komponenty
implantatu bez oznaceni strany (leva nebo prava strana téla) je mozné pouzit na kloubu levé i pravé
strany téla.
Soucasti obalu a implantéty je treba zlikvidovat v recyklacnim procesu podle obsazenych materialt
av souladu s platnymi predpisy.
Po dohodé s vyrobcem je mozné implantéty vrétit vyrobci k bezplatné profesiondlni likvidaci. Takovato
vratna zasilka vyrobci musi byt oznacena jako ,vraceni k likvidaci“ (,Retour zur Entsorgung‘) a musf byt
zaslana ve vycisténém a sterilizovaném stavu s osvédéenim o dekontaminaci nebo osvédcenim
o hygienické nezavadnosti.
Vdechny zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSeny vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je operatér a/nebo pacient usazen.
22 Pripustné kombinace komponent
Kompatibilitu nasich vyrobkl zarucujeme pouze pii pouzivani nasich vlastnich vyrobki oznacenych
znackou CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouZivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly
odpovidajici registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobct endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spolecnosti OHST.
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Kombinovani implantéatt spolecnosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobct, které
nebyly spolecnosti OHST schvaleny, je kvilli bezpecnosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.
23 Pokynyk pouziti

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

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

Upozornéni: Pramér koule protézy hlavice kygelniho kloubu se musi bezpodmineéné shodovat
s hodnotou jmenovitého sférického priméru dilu implantatu panvicky kycelniho kloubu,
ktery bude vaci kouli protézy vykonavat kluzny pohyb.

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

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

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

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

Pfi pouZiti zapadaci jamky nebo dysplastické varianty jamky, resp. pfi pouZiti keramickych viozek je
rozsah pohybu v porovnani se standardnim pouzitim pfi ohybani a natahovani snizen zhruba o 40°
(zapadaci) / 8° (dysplasticka) a pfi abdukci a addukci zhruba o 22° (zapadaci) / 4° (dysplastickd).

Upozonéni:  Nespravné umisténi komponent nebo pouZiti omezujici kyelni endoprotézy &i totélni
kycelni endoprotézy s modularni hlavici s nastavcem kréku nebo kénickym pouzdrem
muze snizit rozsah pohybu kloubu azvysit riziko opotfebeni komponent, jejich
vzdjemného narazeni, pred¢asné luxace nebo revize. V téchto pfipadech by mél chirurg
pacienta informovat, aby se vyhybal aktivitdm s velkym rozsahem pohybu.
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24 Operaénipostup

Mozny je kazdy pristup ke kycelnimu kloubu, jaky operatér povazuje za piiméfeny. Operatér musi dobfe
vidét na anatomické struktury, aby mu nic nebranilo ve spravném pouzivani instrumentéria. Po otevieni
kloubniho pouzdra a luxace hlavice femuru z acetabula je tfeba provést resekci podle predoperacniho
planu pro implantovani kycelniho dfiku.

Vyfrézujte acetabulum s pouzitim sférickych frézek na acetabulum ve vzestupném poradi pocinaje od
té nejmensi. Frézky nechte nejprve béZet na volnobéh, nikdy nepracujte silou. Frézku nechte vzdy bézet
volné. Finalni vyfrézovana velikost nesmi byt zkreslena plisobenim tlaku do strany! Na dné acetabula
by neméla zistat zadna chrupavka a subchondralni kost by méla krvacet rovnomémé. Kostni hmotu
z posledniho frézovani uloZzte pro pfipadné vyplnéni mezery mezi implantatem a acetabulem.

Upozornéni:  Primér (nominalni rozmér) naposledy pouZité frézky na acetabulum musi byt min. 0 4 mm
VEtsi nez nejmensi dostupna jamka Miller I, aby bylo dosazeno tloustky cementového
plasté 2 mm po celém obvodu.

Nyni se zavede ekvatorialni zkuSebni skofepina podle velikosti frézky, ¢imz se zkontroluje orientace
(inklinace 45° a anteverze 10°) jamky. ZkuSebni skofepina musi byt pfisata v misté a musi byt
dostatecné obklopena kosti. Po téchto operacnich krocich je mozné provést presny vybér implantatu.
Podle ndvodu k pouZiti vyrobce cementu se pripravi kostni cement s pouzitim moderni cementaéni
techniky a aplikuje se do predpfipraveného kostniho loze implantatu.

Upozorneéni: Je tfeba dbat na to, aby tloustka cementového plasté cinila pfibl. 2 mm. Pfebytecny
cement je tfeba velmi peclivé odstranit, aby se jamka neposkodila nebo aby ¢astecky
cementu nepronikly do vnitfni plochy kloubniho spojeni.

Velikost implantatu je tfeba zvolit o 4 mm mensi nez velikost zvoleného ekvatorové zkusebni skofepiny,
aby byla zarucena dostatecna tloustka cementového plasté. Zvolena jamka Milller Il se implantuje
s pomoci odpovidajici usazovaci hlavice naSroubované na zahnutou rukojet. Implantét se zatlaci do
kostniho cementu a orientuje se podle predoperacniho planu. Pri mirném tlaceni na implantat pockejte,
dokud kostni cement nevytvrdne. Tim je vsazeni jamky dokonceno. Aby byla jamka béhem dalsi operace
chranéna pred poskozenim, doporucuje se zakryt ji sterilnim obvazem. Po implantovani vsech
zbyvajicich komponent se rana standardnim zplisobem uzavie.

Pri pouZiti jamky Miller Il v zapadacim provedeni je tfeba pfi repozici kycelni hlavice do jamky prekonat
VEtsi odpor nez u ostatnich provedeni jamky Mller Il. Repozice kycelni hlavice ujamek Miiller Il
v zapadacim provedeni je mozna pouze po flexi/anteverzi stehna, dokud faze v misté krcku kycelni
hlavice nezasahuje do vnitfniho obrysu jamky, takze z téla kloubu mize uniknout vzduch. Jinak se
vytvori vzduchovy polstar, ktery zabrani zacvaknuti kyCelni hlavice. Po repozici kycelni hlavice je tfeba
zkontrolovat, zda kycelni hlavice spravné sedi v jamce. Spojeni mezi obéma implantaty je vytvoreno
spravné, jestlize kycelni hlavice slySitelné zapadne do jamky.

3. Baleni a sterilita

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

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

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

4. Naplanovani zakroku a pooperacni péce

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

5. Indikace

Pokrocilé opotiebeni kycelniho kloubu v disledku degenerativni, posttraumatické nebo

revmatoidni artritidy

Avaskulami nekréza hlavice femuru

Intrakapsulani dislokované fraktury kycle

Stav po predchozich zakrocich (osteosyntéza, rekonstrukce kloubu, artrodéza atd.)
Nahrady kycelniho kloubu se sice nelmplantup s cilem dosaZeni stejného stupné pohyblivosti a zatéze
jako u normalni zdravé kosti, aviak vyraznym zmirnénim bolesti mohou v mnoha pfipadech pohyblivost
obnovit. Mély by se indikovat, az kdyz vSechny ostatni operativni i konzervativni léCebné metody
a postupy s cilem uchovani vlastniho kloubu, povazované z lékafského hlediska za ¢asové a odborné
piiméfené, nevedly k ocekavanému tspéchu.

6. Kontraindikace

Aktivni lokalni (vzhledem k operovanému kloubu) nebo aktivni systémova infekce
Nedostatecna kostni substance nebo kvalita kosti neumoziiujici stabilni ukotveni implantatu
Precitlivélost na pouzité materialy

Tézka osteoporoza

Tézké vrozené vady, vrozena luxace kycle

Lokalni nadory kosti, které nedovoluji stabilni upevnéni implantatu

Rust u déti a dospivajicich
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1 Rizikové faktory a stavy, které mohou nepfiznivé ovlivnit uspéch zakroku

Upozorneéni: Klinické zkusenosti ukazuji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich pravodnich
okolnosti (rizikovych faktor(l) mize dojit ke zkréceni Zivotnosti kloubni nahrady,
Castéjsimu vyskytu komplikaci nebo k celkové horsimu vysledku artroplastiky kycle.
Tento vycet neni konecny.

Obecné rizikové faktory a stavy:

Nadvaha

Alkoholismus nebo zévislost na navykovych latkéch

Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi

Téhotenstvi

Uzivéni vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

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

Veskera obecna operacni rizika

Rizikové faktory a stavy specifické pro artroplastiku kycle:

Vaznik fisur, ve vzacnych pfipadech fraktur

Poruchy prokrveni postizené koncetiny

Neurologické poruchy v postizené koncetiné

Poruchy funkce svalti v postizeném kloubu

Svalové spasmy nebo jing spasticka onemocnéni

Ocekavané extrémni zatézovani, napf. pfi praci nebo sportu

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

Oslabeni nosnych struktur nadorem (napF. kostni cystou ¢i neosifikujicim fibromem)
Ztrata vazového aparatu

8. NeZadouci u¢inky

V pribéhu totalni artroplastiky kycelniho kloubu mize dojit k nize uvedenym nezadoucim Gcinktim
a rizikim:

reakce na cizi téleso, osteolyza, uvolnéni
toxické reakce

senzibilizace

omezeny rozsah pohybu

nestabilita

luxace, dislokace, disociace

selhani implantatu

uvolnéni

Reakce na kostni cement / syndrom implantace kostniho cementu (BCIS) (napf. srdecni
arytmie, zvy3end plicni cévni rezistence)
migrace/naklonéni

heterotopicka osifikace

rozdilna délka dolnich koncetin
poskozeni tkané
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hluboka Zilni tromhé6za

ztréta krve

infekce

plicni embdlie

srdecni zastava

infarkt myokardu / cévni mozkova pfihoda

Upozornéni: Dojde-li k vyskytu specifickjch nezadoucich ucinku, je tfeba zvazit nutnost reoperace.
9. Informovani pacienta, dokumentace

Udaje k identifikaci pouzitych implantétt je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do obalii
sterilnich implantat(i jsou k tomuto celu vioZeny 8titky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovéan za nejlepsi
fedeni pro pacienta i priesto, ze jsou u pacienta dany nékteré z vy3e uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat.

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

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

10.  Kartasinformacemioimplantatu

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

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

Pacient musi byt informovan o tom, ze veSkeré dalSi ¢i aktualizované informace, které mu zajisti
bezpecné pouzivani produktu, jsou k dispozici na uvedenych webovych strankach.
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11.  Wysvétieni symbolii na Stitcich
UZivatel si mize stahnout seznam symbolli na webové strance https://www.ohst.de/professionals/.
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Roména A

IMPLANT
Acetabul Miiller Il

Tnaintea folosirii produsului, utilizatorul este obligat s studieze cu atentie si s respecte urmétoarele
recomandari si indicatii, precum si indicatiile specifice produsului.

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

Aplicarea acestor implante este permisa numai medicilor cu cunostinte, experienta si deprinderi detaliate
n domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandata pentru acest sistem
si aplicarea atenta a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil.
Trebuie consultata intotdeauna versiunea actuald valabild a indicatiilor de utilizare, care este disponibild
pe site-ul web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Acetabulul Miller Il este o endoproteza de acetabul din polietilena pentru ancorare in acetabul prin
cimentare. Este compus din UHMWPE conform ISO 5834-2 si este disponibil in variantele standard,
plat, cu mecanism de inclichetare si pentru displazie. Variantele standard, cu mecanism de inclichetare
si platd sunt disponibile pentru diametre ale capului sferic de 22 mm, 28 mm si 32 mm, iar varianta
pentru displazie este disponibila pentru potrivirea cu capete femurale cu diametre de 28 mm si 32 mm.
Pentru a garanta vizibilitatea radiologica, toate implanturile sunt prevazute cu un inel din otel de
implanturi (ISO 5832-1).

Tn general, tratamentul cu acetabulul Miller Il este posibil la pacientii la care este indicata artroplastia
de sold si care indeplinesc indicatiile si contraindicatiile respective. Acetabulul Miiller I este recomandat
numai pacientilor cu schelet matur.

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

11  Prezentare sinoptici implante

Denumirea Material "“ma.r IIF
referintd

Acetabul Miiller Il standard

Acetabul Miller 11 (standard) @36, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Acetabul Miiller 11 (standard) @38, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Acetabul Miller 11 (standard) @40, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Acetabul Miiller 11 (standard) @42, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Acetabul Miller I (standard) @44, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Acetabul Miller Il (standard) @42, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Acetabul Miller Il (standard) @44, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Acetabul Miiller I (standard) @46, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
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Denumirea Material A
referintd

Acetabul Miiller 11 (standard) @48, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Acetabul Miller Il (standard) @50, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Acetabul Miiller 11 (standard) @52, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Acetabul Miller 11 (standard) @54, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Acetabul Miller Il (standard) @56, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Acetabul Miller Il (standard) @58, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Acetabul Miller Il (standard) @60, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Acetabul Miller 11 (standard) @62, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Acetabul Miiller 11 (standard) @64, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Acetabul Miller Il (standard) @66, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Acetabul Miller Il (standard) @68, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Acetabul Miller 11 (standard) @70, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Acetabul Miiller 11 (standard) @44, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Acetabul Miiller 11 (standard) @46, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Acetabul Miiller |1 (standard) @48, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Acetabul Miller Il (standard) @50, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Acetabul Miller 11 (standard) @52, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Acetabul Miiller 11 (standard) @54, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Acetabul Miller Il (standard) @56, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Acetabul Miller Il (standard) @58, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Acetabul Miller Il (standard) @60, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Acetabul Miiller 11 (standard) @62, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Acetabul Miller 11 (standard) @64, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Acetabul Miller Il (standard) @66, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Acetabul Miller Il (standard) @68, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Acetabul Miller 11 (standard) @70, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Acetabul Miiller Il plat

Acetabul Miller 11 (plat) @36, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Acetabul Miller 11 (plat) @38, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Acetabul Miller 11 (plat) @40, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Acetabul Miller 11 (plat) @42, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Acetabul Miller 11 (plat) @44, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Acetabul Miller 11 (plat) @42, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Acetabul Miller 11 (plat) @44, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Acetabul Miller 11 (plat) @46, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Acetabul Miller 11 (plat) @48, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Acetabul Miller Il (plat) @50, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Acetabul Miller 11 (plat) @52, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
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Denumirea Material A
referintd

Acetabul Miller 11 (plat) @54, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Acetabul Miller Il (plat) @56, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Acetabul Miller Il (plat) @58, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Acetabul Miller Il (plat) @60, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Acetabul Miller 11 (plat) @62, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Acetabul Miller 11 (plat) @64, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Acetabul Miller Il (plat) @66, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Acetabul Miller Il (plat) @68, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Acetabul Miller 11 (plat) @70, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Acetabul Miller 11 (plat) @44, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Acetabul Miller 11 (plat) @46, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Acetabul Miller 11 (plat) @48, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Acetabul Miller Il (plat) @50, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Acetabul Miller 11 (plat) @52, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Acetabul Miller 11 (plat) @54, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Acetabul Miller Il (plat) @56, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Acetabul Miller Il (plat) @58, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Acetabul Miller Il (plat) @60, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Acetabul Miller 11 (plat) @62, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Acetabul Miller 11 (plat) @64, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Acetabul Miller Il (plat) @66, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Acetabul Miller Il (plat) @68, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Acetabul Miller 11 (plat) @70, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Acetabul Miiller Il cu mecanism de inclichetare

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @36,

DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @38,

DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @40,

DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @42,

DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @44,

DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @42,

DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @44,

DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
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Denumirea

Material

Numér de
referintd

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @46,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-46

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @48,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-48

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @50,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-50

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @52,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-52

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @54,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-54

Acetabul Milller Il (cu mecanism de inclichetare) @56,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-56

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @58,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-58

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @60,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-60

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @62,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-62

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @64,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-64

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @66,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-66

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @68,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-68

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @70,
DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-70

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @44,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-44

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @46,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-46

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @48,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-48

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @50,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-50

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @52,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-52

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @54,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-54

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @56,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-56
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Denumirea

Material

Numér de
referintd

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @58,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-58

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @60,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-60

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @62,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-62

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @64,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-64

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @66,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-66

Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @68,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-68

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @70,
DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-70

Acetabul Miiller Il pentru displazie

Acetabul Miiller 11 (pentru displazie) @42, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-42

Acetabul Miiller 11 (pentru displazie) @44, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-44

Acetabul Miiller II (pentru displazie) @46, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-46

Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @48, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-48

Acetabul Miller II (pentru displazie) @50, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-50

Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @52, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-52

Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @54, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-54

Acetabul Miller Il (pentru displazie) @56, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-56

Acetabul Miller Il (pentru displazie) @58, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-58

Acetabul Miiller II (pentru displazie) @60, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-60

Acetabul Milller II (pentru displazie) @62, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-62

Acetabul Miller II (pentru displazie) @64, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-64

Acetabul Miller II (pentru displazie) @66, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-66

Acetabul Miller II (pentru displazie) @68, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-68

Acetabul Miller Il (pentru displazie) @70, DC28 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-70

Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @44, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-44

Acetabul Miiller II (pentru displazie) @46, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-46

Acetabul Miller Il (pentru displazie) @48, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-48

Acetabul Miiller II (pentru displazie) @50, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-50

Acetabul Miller Il (pentru displazie) @52, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-52

Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @54, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-54

Acetabul Miller II (pentru displazie) @56, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-56

Acetabul Miiller II (pentru displazie) @58, DC32 -

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-58
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Denumirea Material "“ma.r IIF
referintd
Acetabul Miiller 11 (pentru displazie) @60, DC32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Acetabul Miller 11 (pentru displazie) @62, DC32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Acetabul Miiller 11 (pentru displazie) @64, DC32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Acetabul Miiller 11 (pentru displazie) @66, DC32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Acetabul Miiller 11 (pentru displazie) @68, DC32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Acetabul Miiller 11 (pentru displazie) @70, DC32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Prezentare generali accesorii
121 Instrumente
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele OHST Medizintechnik AG prezentate in cele ce
urmeaza:
Denumirea Numér de referinta
Instrumentar freze pentru acetabul Miller Il 367-1578
Instrumentar testatoare de dimensiune ecuatoriald 367-1573
Instrumentar pentru aplicarea acetabulului Miiller Il 367-400
Optional:
Instrumentar optional Miiller Il 367-1580
122 Alte accesorii
Denumirea Numér de referinta
Sabloane radiologice acetabul Milller Il pentru displazie @28/@32 367-2001
Sabloane radiologice acetabul Mlller Il standard @22 367-2002
Sabloane radiologice acetabul Miiller Il standard @28/@32 367-2003
Sabloane radiologice acetabul Miiller 11 plat @28/@32 367-2004
Sabloane radiologice acetabul Miiller Il cu mecanism de inclichetare
@28/@332 367-2005
Sabloane radiologice acetabul Miiller Il cu mecanism de inclichetare @22 | 367-2006
Sabloane radiologice acetabul Milller Il plat @22 367-2010
13 Documente insotitoare aplicabile
Denumirea Numér de referinta
Tehnica operatorie pentru acetabulul Miller 11 50000402
Cardul de implant 50000572
Informatii pentru pacienti fnlocuirea soldului 50000841
Informatii privind siguranta RMN (MRI safety information) 50000851
Lista de simboluri 50000859
2. Manipulare
21 Instructiunigenerale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaza numai cu parfile de sistem originale aferente. Pentru
implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inainte de utilizarea
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instrumentelor, trebuie consultatd versiunea actualé valabila a indicatiilor de utilizare asociate (50000354),
care este disponibila pe site-ul web https://www.ohst.defifu-instructions/.

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

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

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

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

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

Tn cazul componentelor de implant care sunt destinate utilizari numai pe o singura parte a corpului, pe
implanturi este specificat ,L“ pentru partea stanga si ,R" pentru partea dreapté a corpului. Orientarea
implanturilor trebuie s& corespunda neaparat partii corpului pe care se afla articulatia care se trateaza.
Componentele implanturilor la care nu se specifica partea corporala pot fi utilizate atat pentru articulatia
stanga, cét si pentru cea dreapta.

Componentele ambalajului, precum si implanturile, trebuie eliminate in cadrul procesului de valorificare
a deseurilor, in functie de materialele pe care le contin si de prevederile legale.

Daca exista un acord cu producatorul, aceste implanturi pot fi returnate acestuia si pentru a fi eliminate
n mod profesionist, fara costuri. Retrimiterea la producétor trebuie etichetatd ca ,Returnare pentru
eliminare” si trebuie s aiba loc in stare curatata si sterilizaté, cu atestat de decontaminare sau certificat
de conformitate cu normele de igiena.

Toate evenimentele adverse grave care apar in legatura cu produsul trebuie notificate producétorului si
autoritatii competente a statului membru n care isi desfasoara activitatea utilizatorul si/sau pacientul.

2.2 Combinatia de componente permisa

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

Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producatori, pentru
care nu exista o aprobare din partea OHST, este exclusd din motive de siguranta produselor si de
raspundere pentru acestea.
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23 Indicatii privind aplicarea

Aplicarea implantului se efectueaza cu ciment. Pentru efectuarea etapei de cimentare in concordanta
cu instructiunile trebuie respectate indicatiile producatorului referitoare la utilizarea cimentului pentru
oase. Pentru a reduce riscul complicatiilor cardiovasculare grave (cauzate de BCIS=Bone cement
implantation syndrome), se recomanda utilizarea cimentului osos amestecat in vid.

Tn cazul ancorarii cu ciment, implanturile trebuie introduse in patul de ciment in pozitie centratd si
dreapta. Dupa etapa cimentarii trebuie indepértate din zona plégii toate particulele de ciment in exces
sau libere.

Atentie: Diametrul sferei protezei de cap femural trebuie sa corespunda neaparat diametrului
nominal sferic al componentei de articulare a implantului de acetabul femural, care
functioneaza ca partener de alunecare.

Atentie: Se atrage atentja in mod explicit ca la inlocuirea intraoperatorie sau la revizia capului
femural trebuie utilizate numai capete femurale fara con ceramic. Acest lucru este
valabil indiferent din ce materiale a fost fabricaté perechea de conuri precedente.

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

Tnainte de aplicarea cimentului (in cazul ancorarii cu ciment), respectiv inainte de aplicarea implantului
(in cazul ancorarii f&ra ciment), patul implantului trebuie spalat din abundentd. Tn acest context trebuie
acordata atentie indepartérii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin
frictiunea instrumentelor etc.) din patul pregétit pentru implant.

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

Tn cazul utilizarii acetabulelor cu mecanism de inclichetare sau a celor pentru displazie respectiv a inlay-
urilor destinate acetabulelor pentru displazie, amplitudinea de miscare in flexie si extensie se reduce cu
circa 40° (mecanism de inclichetare) / 8° (pentru displazie), iar in abductie si adductie cu circa 22°
(mecanism de inclichetare) / 4° (pentru displazie) fata de aplicarea standard.

Atentie: Pozitionarea incorectd a componentelor sau utilizarea unei endoproteze de sold
restrictive sau a unei endoproteze totale de sold cu cap modular cu col sau cu manson
conic poate reduce amplitudinea de miscare a articulatiei si poate creste riscul de uzura
a componentelor, de ciocnire a componentelor, de luxatie prematura sau de revizie. In
aceste cazuri, chirurgul trebuie sa informeze pacientul ca trebuie evitate activitatile care
implica miscéri ample.
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24  Tehnicaoperatorie

Este posibil fiecare acces la articulatia soldului, care este considerat de catre operator ca fiind adecvat.
Operatorul trebuie sa aiba o vizibilitate buna asupra structurilor anatomice astfel incat manipularea
corecta a instrumentarului sa nu fie impiedicata. Dupa deschiderea capsulei articulare si luxarea capului
femural din acetabul, acesta se rezeca in analogie cu planificarea preoperatorie a tijei femurale.
Acetabulul se prelucreaza cu freze sferice pentru acetabul in succesiune ascendenta, incepand cu cea
mai mica, iar frezele se lasa mai intai sa functioneze liber si nu se lucreaza niciodatd aplicand o forta
asupra acestora. Freza se lasa intotdeauna sa functioneze liber si s& nu se altereze marimile frezelor
prin aplicarea unei presiuni laterale! Baza acetabulului nu trebuie sd mai contina cartilaj si osul
subcondral trebuie s& sangereze in mod uniform. Masa osoasa rezultatd la ultima asprire se pastreaza
pentru a face posibila eventuala umplere a spatiului dintre implant si acetabul.

Atentie: Diametrul (dimensiunea nominald) a ulimei freze de acetabul utilizate trebuie sa fie cu min.
4 mm mai mare decét cel mai mic acetabul Miiller Il disponibil, pentru a se putea atinge o
grosime de 2 mm a invelisului fnconjurétor de ciment.

Acum se aplica testatorul de dimensiune ecuatorialé corespunzator marimii frezei si astfel se verifica
orientarea acetabulului (inclinarea de 45° si anteversiunea de 10°). Testatorul de dimensiune
ecuatoriald trebuie s& ramana pe loc prin succiune si sa fie inconjurat de o cantitate suficienta de
substanta osoasa. Dupa acesti pasi operatori poate avea loc selectia exacta a implantului.

Conform informatiilor de utilizare ale producatorului cimentului, cimentul osos se pregateste potrivit
tehnicii moderne de cimentare si se aplica in patul implantului care a fost preparat in prealabil.

Atentie: Trebuie avut grija ca grosimea invelisului de ciment s atingé circa 2 mm. Excesul de
ciment trebuie indepartat cu mare grija, fara deteriorarea acetabulului sau fara ca
particulele de ciment s& patrunda in suprafata articulard interna.

Mérimea implantului se alege cu 4 mm mai mica decat marimea testatorului de dimensiune ecuatoriala
ales, pentru a asigura o grosime suficientd a fnvelisului de ciment. Acetabulul Miller Il ales se
implanteaza cu ajutorul capului de aplicare corespunzator care se insurubeaza pe manerul curb. Pentru
aceasta se apasa implantul in cimentul 0sos si se orienteaza conform planificarii preoperatorii. Apoi se
mentine o presiune usoara pand la intérirea completd a cimentului osos. Aplicarea acetabulului este
acum Tncheiata; pentru a proteja acetabulul de deteriorari in timpul restului operatiei, se recomanda
acoperirea acestuia cu o compresa sterild. Dupa implantarea tuturor celorlaltor componente, plaga
trebuie inchisa in mod obisnuit.

Tn cazul utilizarii acetabulului Miiller Il in varianta cu mecanism de inclichetare, la repunerea capului
femural Tn acetabul trebuie depasitd o rezistenta mai mare decét in cazul celorlaltor variante de acetabul
Miiller 1l. Repunerea capului femural in cazul acetabulelor Miiller Il in varianta cu mecanism de
inclichetare este posibila numai dupa flexiunea/anteversiunea coapsei, pana cand pintenul din zona
colului capului femural depaseste conturul interior al acetabulului astfel incat aerul s& poata iesi din
corpul articulatiei. Altminteri se formeaza o perna de aer care impiedica inclichetarea capului femural.
Dupa repunerea capului femural se verifica pozitia corecta a capului femural in acetabul. Conexiunea
dintre ambele implanturi este corecta atunci cand capul femural se inclicheteaza in mod evident in
acetabul.
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3. Ambalaj§isterilitate

Tn functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o punga transparentd dubla sau
tripld, din folie de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga
transparenta dubla din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele sunt
livrate nesterile, in ambalaje de protectie, si trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare, in
conformitate cu versiunea actuala valabild a indicatiilor de utilizare asociate (50000354), care este
disponibila pe site-ul web https://www.ohst.delifu-instructions/. Data indicatd a expirarii presupune un
ambalaj nedeteriorat, nedeschis si depozitarea in conditii corespunzatoare.

Atentie: Nu este permisa resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor
neimplantate al céror ambalaj a fost deschis este permisd numai producatorului
deoarece trebuie parcurse din nou unele procese validate.

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

4. Planificarea preoperatorie §i ingrijirea postoperatorie

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

9. Indicatie

- Uzura avansata a articulatiei soldului datoritd artritei degenerative, posttraumatice sau
reumatoide

- Necroza avasculara a capului femural

- Fractura intracapsulara a articulatiei soldului, cu deplasare

- Stare rezultatd dupa operatii anterioare (osteosinteza, reconstructie articulara, artrodeza etc.)

Desi endoprotezele de sold nu sunt concepute sa reziste la aceleasi niveluri de activitate si la incarcari

ca osul normal, sanétos, totusi ele pot sa atenueze durerile si, concomitent, s& refaca mobilitatea in

multe cazuri. Ele trebuie utilizate numai atunci cand toate celelalte metode terapeutice operatorii si

conservative de mentinere a articulatiilor, considerate din punct de vedere medical ca fiind moderne si

eficiente, nu au condus la obtinerea succesului dorit.

6.  Contraindicalie
- Infectia locala activa (cu interesarea articulatiei de operat) sau infectia sistemica activa
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- Substanta osoasd insuficientd sau o calitate insuficienta a acesteia, fapt care nu permite o
ancorare stabild a implantului

- Hipersensibilitatea la substantele de fabricatie utilizate

- Osteoporoza grava

- Malformatii grave, luxatia congenitald de sold

- Tumorile osoase locale care nu permit 0 ancorare stabila a implantului

- Stéri de crestere la copii si adolescenti

1 Factori de risc $1 condi

care pot afecta succesul operalil

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

Factori de risc si conditii generale:

- Supragreutate

- Alcoolism sau dependenta de droguri

- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependentd

- Sarcina

- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

- Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
- Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/sau embolie pulmonaré in anamnezé
- Toate riscurile operatorii generale

Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:

- Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

- Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate

- Tulburéri neurologice ale extremitétii afectate

- Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

- Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

- Solicitéri extreme de asteptat, rezultate de ex. din munca si sport

- Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura

- Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului

- Slabirea structurilor de suport prin tumora (de ex. chiste osoase, fibrom neosifiant)
- Pierderea aparatului ligamentar

8. Efecte nedorite

Efectele nedorite si riscurile enumerate mai jos pot aparea n cadrul unei artroplastii totale de sold:
Reactii de corp strain, osteoliza, desprindere

- Reactii toxice

- Sensibilizare

- ROM limitat

- Instabilitate

- Luxatie, dislocare, disociere

- Esecul implantului

- Desprindere
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Reactie la cimentul osos / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (de exemplu, aritmii
cardiace, rezistentd vasculard pulmonara crescuta)

Deplasare / basculare

Osificare heterotopica

Diferenta de lungime a picioarelor

Leziuni la nivelul tesuturilor

Tromboza venoasa profunda

Pierdere de sange

Infectii
Embolie pulmonara
Stop cardiac
Infarct miocardic / accident vascular cerebral
Atentie: Datorita aparitiei efectelor specifice nedorite, poate deveni necesara o operatie de
revizie.
9, Informarea pacientului,documentarea

Datele de identificare a implanturilor aplicate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implanturilor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

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

Pacientii care primesc o proteza pentru articulatia soldului trebuie atentionati ca durata de viata a
implantului depinde de diversi factori si, de aceea, nu se poate specifica clar durata de viatd preconizata.
Durata de viatd depinde de greutatea si de gradul de activitate a pacientului, de calitatea osului existent,
comorbiditatile prezente, cupla de frecare aleasa, calitatea implantarii, precum si de complicatiile
neasteptate, de exemplu, prin caderi sau accidente. Pacientul trebuie informat despre activitatile prin
care se pot diminua efectele acestor circumstante agravante. Conform stadiului actual al tehnicii, durata
de viata asteptatd este de circa 15 ani.

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

Utilizatorul poate descérca informatiile privind siguranta RMN (MRI safety information) de pe pagina web
https://www.ohst.de/professionals/. Pacientul poate descérca informatiile despre pacient de pe site-ul
https://www.ohst.de/patient-information/. Raportul scurt privind siguranta si performanta clinica este
disponibil Tn baza de date Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Pand la lansarea bazei de
date, raportul scurt poate fi furnizat la solicitare.

10.  cCardul deimplant

Dupé operatie, pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului, care contine toate
informatiile necesare despre implant. In cazul unui tratament primar se utilizeaza mai multe componente
ale unui sistem; de aceea, pasaportul implantului trebuie obtinut direct de la OHST Medizintechnik AG.
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Pentru documentarea implantului utilizat, produsele sunt insotite de etichete autocolante. Aceste
etichete contin denumirea produsului, numérul articolului (REF), numarul seriei (SN), codul UDI, precum
si producétorul si site-ul web.

Pasaportul |mplantuIU| trebuie completat cu datele pacientului (numele pacientului sau ID pacient), data
implantarii, precum si cu numele si adresa unitétii sanitare de implantare, si trebuie prevazut cu cate o
etichetad pentru flecare oomponenta implantata, Ilpna in sectiunea prevazuta in acest scop.

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

11 Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Utilizatorul poate descérca lista de simboluri de pe pagina web https://www.ohst.de/professionals/.
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Bbnrapcku A

WMMNART
Miller || auerabynapHa uauxa

I'Ipepu/l W3non3BaHeTo Ha NpoaykTa norpeﬁmenm € ANMbXeH Aa Npoy4u BHUMATENTHO NOCOYEHUTE no-
[0ny NPenopbKN U MHCTPYKUWK, KaKTO U cneumd)mqume 3a NpoAYKTa UHCTPYKLWK, U Aa rv cnassa.
[NIMCTPMBYTOPBT Ha Te31 MPOAYKTI He NOEMa OTTOBOPHOCT 3 KaKBUTO 1 /13 BINIO MPEKi A KOCBEHM LLETH,
MPUYUHEHN OT HenpasuiiHa ynmpeﬁa WM manunynupaxe, no-cneuyanHo npu HecrnasBaHe Ha Tesn
VHCTPYKUMM 3a paBoTa uni HenpaeunHa NOAAPbKKa UK rpuxM.

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

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

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA W UMNNAHTHU MaTepuanu

AuetabynapHata vatuka Miiller Il e aueTabynapHa Yaluka OT NOMUETUNEH 38 LIUMEHTHO (hUKCUpaHe B
auetabynyma. Ts e uapaboreqa ot UHMWPE cbrnacHo ISO 5834-2 1 ce npeanara BbB BapuaHTUTe:
CTaHfjapTHa, Nocka, C KWK CUCTEMa M AMCTNasuyHa Yaluka. Bapuantute CTaHaapTHa', ,C KK
cucTema“ M ,nnocka’ ce npeanarat 3a AvameTbp Ha bGeapeHata rnaga 22 mm, 28 mm v 32 mm, a
BapWaHTLT ,ANCNa3nyHa“ € Ha Pa3nonoxeHne 3a noemaHe Ha beapeH rasu ¢ auameTsp 28 mm u
32 mm. 3a Aa ce rapaHTpa PeHTreHonoruyHata BUAMMOCT, BCUUkM MMnnaHTi (ISO 5832-1) ca
oGopyzBaHN C NPbCTEH OT UMNaHTHa CTOMaHa.

Mo NpuHLMN, Bb3MOXHOCTTa 3a Bb3CTaHOBsBaHe C aLieTabynapHa yaluka Miller | moxe Aa ce u3nonasa
NPy NaLMeHTH, NpY KOUTO e Nokasata Ta3oGeapeHa apTPONnacTika U KOUTO OTFOBAPST HA CbOTBETHUTE
nokasaHusi 1 NpoTuBoNoka3aHus. AueTabynapHata yaluka Miller Il e paspelueHa camo 3a naLMeHTn ¢
JAOCTUrHaTa CKeneTHa 3panocT.

MpoAyKTBT, ChAbPXaHWETO Ha OnakoBKaTa v U3Non3saHuTe Matepuani ca AeMHUPaHN OT ETUKETUTE.
mnnaHTsT TpsibBa Aa Ce uMNnaHTMpa C MomowjTa Ha MOAXOAsa, no3Hata Ha onepupayus
XUpypruuHa TexHuka. Mpu ToBa Tpsibea Aa Ce Cna3BaT CBbP3aHNTe C XVPypriyHaTa TexHika OBSICHEHuS.

11 06w npernes MMNAaKTH

PethepenTen

06o3Hauexne Marepunan HoMep

Miiller || auerabynapHa yauka, CTaHAAPTHA
AueTabynapHa yalka Miiller 11 (craHaaptHa) @36, 1C22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
AueTabynapHa yalka Miiller 1l (craHaaptHa) @38, 1C22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
AueTabynapHa yalka Miiller 1| (craHaaptHa) @40, 1C22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
AueTabynapHa vawka Miiller Il (craHaapTHa) @42, 1C22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
(t )
(t )

AueTabynapHa yalka Miiller 1| (craHaaptHa) @44, 1C22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
AueTabynapHa vaka Miiller Il (craHaapTHa) @42, 1C28| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
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Marepuan

PethepenTen
Homep

AuetabynapHa yawuka Miiller Il (craHpaptha) @44, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-44

AueTabynapHa yaka Miiller |1 (craHgaptHa) @46, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-46

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @48, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-48

AueTabynapHa yawka Miiller |1 (craHgaptHa) @50, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-50

AuetabynapHa yaluka Miiller I (craHgapTHa) @52, [1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-52

AueTabynapHa yawka Miiller |1 (craHgaptHa) @54, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-54

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @56, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-56

AueTabynapHa yawka Miiller |1 (craHgaptHa) @58, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-58

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @60, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-60

AuetabynapHa yaluka Miiller I (craHpapTHa) @62, [1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-62

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @64, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-64

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @66, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-66

AueTabynapHa valka Miiller |1 (craHgaptHa) @68, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-68

@70, [1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-70

AuetabynapHa yawka Miiller Il (craHpaptha) @44, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-44

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHaaptHa) @46, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-46

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @48, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-48

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @50, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-50

AuetabynapHa yaluka Miiller I (craHgapTHa) @52, [IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-52

AueTabynapHa yawka Miiller |1 (craHgaptHa) @54, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-54

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @56, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-56

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @58, C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-58

AueTabynapHa yaka Miiller |1 (craHgaptHa) @60, 4C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-60

AuetabynapHa yalka Miiller I (craHgapTHa) @62, [IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-62

AueTabynapHa yawka Miiller |1 (craHaaptHa) @64, 4C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-64

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @66, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-66

(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
AuetabynapHa yaluka Miiller [l (cTaHaapTHa,
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t

AueTabynapHa yalka Miiller |1 (craHgaptHa) @68, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-68

AueTabynapHa yawka Miiller |1 (craHgaptHa) @70, 4C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-70

Mller || aueTabynapHa yaiuka, nnocka

AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @36, [1C22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-36

AueTabynapHa yaka Miiller 11 (nnocka) @38, [1C22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-38

AueTabynapHa yaka Miiller 11 (nnocka) @40, 1C22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-40

AueTabynapHa yawka Miiller 11 (nnocka) @42, 1C22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-42

AueTabynapHa yawka Miiller 11 (nnocka) @44, 1C22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-44

AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @42, [1IC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-42

AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @44, [1IC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-44

AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @46, [1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-46

AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @48, [1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-48
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PethepenTen

0Go3xauenve Matepnan HoMeD
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @50, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
AueTabynapHa yawka Miiller 11 (nnocka) @52, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-52
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @54, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @56, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @58, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @60, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
AueTabynapHa yaka Miiller 11 (nnocka) @62, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-62
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @64, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @66, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @68, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
AueTabynapHa yaka Miiller 11 (nnocka) @70, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-28-70
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @44, [1IC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @46, [1C32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @48, [IC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @50, [1IC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
AueTabynapHa yaka Miiller 11 (nnocka) @52, 1C32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-52
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @54, [IC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @56, [IC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @58, [1C32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @60, [IC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
AueTabynapHa yalka Miiller 11 (nnocka) @62, 1C32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-62
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @64, [IC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @66, [1C32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
AuetabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @68, [1C32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
AueTabynapHa yaka Miiller 11 (nnocka) @70, 1C32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1301-32-70
Miiller || aueTaGynapHa yawka, ¢ KnuK cuctema

glégTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
AuetabynapHa yaLuka Miiller I1 (¢ knuk cucTema;

38, }Zl())/ZZ ( ) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
gligTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
gli;TEﬁg;nga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
gﬁT?g;nga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
AuetabynapHa yaluka Miiller I (c knmk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42

@42, 1C28
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PethepenTen

0Go3Hauenne Matepnan HoMeD

gﬁTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
gliZTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
gligTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
glégTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
glé;TEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
gléiTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
gléZTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
gléZTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
glégTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
glé;TEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
gléiTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
glégTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
gléZTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
gggTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
gﬁTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
gligTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
gliZTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
glégTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
glé;TEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
AuetabynapHa yaluka Mller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54

@54, [1C32
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PethepenTen

0Go3Hauenne Matepnan HoMeD
glégTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
gléZTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
glégTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
glé;TEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
gléiTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
gléZTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
gléZTEgg;apHa yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
ggSTEﬁggnga yawwka Miiller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller || aueTabynapha uauka, AUCNNA3NUHA

gli;ﬁlﬁg;;wo\:amxa Miiller Il (aucnnaanyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
gﬁTEﬁggg;?Hfo\:amm Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
gligﬁlﬁg;;wo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
gligﬁlﬁg;;wo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
glégﬁlﬁg;;wo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
glé;ﬁlﬁg;;wo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
gléiﬁlﬁg;;wo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
glégjzlﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
glégjzlﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
glégﬁlﬁg;;wo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
AuetabynapHa yalka Muller Il (aucnnasuyna) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62

262, 1C28 - 10°
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PethepenTen

0Go3Hauenne Matepnan HoMeD

gléiTe;:lﬁggg;?Hfo\:aLUKa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
gléZTe;:lﬁggg;?Hfo\:aLUKa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
glége;:lﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
g;gﬁﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
glii%ﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
gljZT%ﬁggg;?Hfo\:amm Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
gljge;:lﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
glégT%ﬁggg;?Hfo\:amm Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
glé;Te;:lﬁggg;?Hfo\:aLUKa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
gléiTe;:lﬁggg;?Hfo\:aLUKa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
glé?e;:lﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
glége;:lﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
glégTe;:lﬁggg;?Hfo\:aLUKa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
glé?e;:lﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
gléiTe;:lﬁggg;?Hfo\:aLUKa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
glé?e;:lﬁgggwfo\:amxa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
glégTe;:lﬁggg;?Hfo\:aLUKa Miiller Il (avcnnasuyHa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
AuetabynapHa yalwka Muller Il (aucnnasuyna) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

270, 1C32 - 10°
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1.2 TliperneA Ha NpUHaANERHOCTUTE

121 HHCTpYMeHTH
3a umnnaxTMpaHe TpsbBa Aa ce npunarat U3KIIOYUTENHO CaMo U3BPOEHNTE NO-A0NY MHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

0Go3Hauenve Peepenten
Homep
WHcTpymeHTapuym auetabynapta cpesa Miiller Il 367-1578
MHCTpyMEeHTapWyM HanpeyHy TecTepu Ha pasmepuTe 367-1573
WHcTpymeHTapuym 3a noctassiHe Ha Milller || auetabynapHa Yaluka 367-400
Onuvoxanuo:
WHctpymeHTapuym Onuuoranto Miller 11 367-1580
122 ANy NPUHAANEKHOCTH
0Go3xauenve PeepenTen
Homep
PeHTreHoBy wwabnoru 3a Milller Il auetabynapHa Yaluka gucnnasuyxa @28/@32 | 367-2001
PeHTreHoBy wwabnoxu 3a Milller Il auetabynapHa Yaluka cTaHgaptHa @22 367-2002
PeHTreHosy wwabnoxu 3a Milller Il auetabynapHa Yaluka cTangapTHa @28/@332 367-2003
PeHTreHoBy wwabnoxu 3a Milller Il auetabynapHa Yaluka nnocka @28/@32 367-2004
PeHTreHoBy wabnoHu 3a Miiller |1 auetabynapHa yaluka ¢ knuk cuctema @28/@32 | 367-2005
PeHTreHosy wwabnoxu 3a Milller Il auetabynapHa Yaluka ¢ Kk cuctema @22 367-2006
PeHTreHoBy wwabnoru 3a Milller Il auetabynapHa Yaluka nnocka @22 367-2010
13 NPUNOKMMH CHNLTCTBALLYW AIOKYMEHTH
0Go3xauenue PeepenTeH Homep
OnepauuoHHa TexHuka 3a Milller |1 ayetabynapHa yaluka 50000402
Kapra 3a umnnanta 50000572
WHdpopmaums 3a nauyveHta CMsHa Ha TasobeapeHa craBa 50000841
VHdbopmaums 3a 6esonacHocTTa npu MPT (MRI safety information) 50000851
CnuCbK CbC CUMBONY 50000859

2, Manunynupase
21 06V YyKa3aHna

T03/ MMNNaHT € YacT OT CUCTEMa U MOXe [1a CE U3M0N3Ba CaMo CbC CbOTBETHATE OPUTMHAIHM YaCTh Ha

cuctemara, 3a UMnnaHMpaHe TpsGBa Aa Ce MpunaraT M3KMIYUTENHO CaMo CMIOMEHaTuTe no-rope

WHCTPYMEHT Ha cucTemata. I'Ipeqm W3non3BaHe Ha UHCTPyMEHTUTe Tpﬂf)Ba fAa ce oﬁpre BHUMaH/e Ha

aKTyanHata BanvaHa BepCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLWS 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha

yebeaiita https://www.ohst.deifu-instructions/.

BHUMaHMe: VmnnaHTuTe TpsiGBa BMHAMK fja Ce CbXpaHsBaT B TAXHATA LANOCTHA, HepasneyaraHa
3allMTHa OnaKoBKa. OnakoBkaTa Ha UMNMaHTUTe He TpﬂﬁBa Aa Cce u3nara Ha npska
CMbHYeBa CBETNNHA. I'lpeqm NOCTaBAHETO Ha MMNNaHTa, onakoBkaTa TpﬂGBa Aa Gbﬂe
npoBepeHa 3a LWeTu, Tbi1 KaTo Te MoraT Aa NOBMUASAT Ha CTEPUSTHOCTTA.
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https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

Mpu n3BaXaaHe Ha UMNNaHTa oT onakokaTa TpsibBA fia Ce CNa3BaT CbOTBETHUTE XUTMeHHM pa3nopendin.
TpsbBa fia BHUMaBaTe Aa 3ananTe BCMUKW UMITIAHTY MOBBPXHOCTU OT NOBPEAa, Thil kaTo Te Ginxa Mornv
fAa GbaT OT peluasallio 3Ha4EeHUe 3a BCAYKW €BEHTYanHN Heycnexw. MpoTesata He Tpsbea Aa BNM3a B
KOHTaKT C NPeMETH, KOUTO MoraT Aia MOBPEAAT NOBbPXHOCTTa 1. [peav nocTagsiHe BCekV MMMNaHT Tpsibea
/a ce npernexaa 3a nopeseHn MecTa.

OBpaboTBaHETO UMM OrbBAHETO Ha UMMNAHTA HE CaMO MOXE /13 CKbCU XMBOTA My, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3aBaBHO UMM C TeYeHue Ha BPeMeTo fa [oBeae A0 NOBPEAa Ha npotesata. 3aToea
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 06paBoTBa MexaHYHO UMM MO APYT Ha4MH. IMNnaHT1 OT NoBpeAeH OnakoBKA,
HECTEPUNHA, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHA WM HENPaBUMHO TPETUPAHA WM HEoTOpUaMpaHo oBpaBoTeHy
MMNNaHTY He Tpsibea Aa GbAeT M3nonasanu.

BHUMaHMe: VimnnaHTuTe ca NpeaHa3HaueHu 3a efHokpaTHa ynoTpeba! OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha yHKUWOHaNHWTe 06NacT MW BCEKM NMALMEHT XapaKTepuanpar (yHKLMOHaNHNTE
NOBBPXHOCTU MO TakbB HauWH, 4Ye MOBTOpHA ynotpeGa e wakmioveHa. Cnegute oT
HaToBapBaHe Bbpxy (YHKMOHANHUTE NOBBPXHOCTU He MoraT Aa Gbaar [40CTOBEpHO
pa3nosHaTit camo upe3 Bu3yanku Metoau. Mopaau ToBa cnep ekcnnanTauus Tpsbea
[la ce U3X0XAa OT NPeaXofHY MOBPEaM, KOUTO U3KNkouBaT NOBTOpHaTa ynotpeta.

Mpy MMNNAHTHWA KOMNOHEHTM, KOWTO Ca MpeaHa3Ha4YeHyn 3a U3NonaBaHe camo OT efHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CHOTBETHATA OPUEHTALMA Ha MMNNaHTUTe e 0603HaYeHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANOTO 1
¢ ,R" 3a fisicHata cTpaHa Ha Tanoto. OpueHTauusiTa Ha UMNnaHTMTe TpsiGBa 3aAbMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHaTa Ha TANoTo, B KOSITO € CTaBaTa, MoAnexawa Ha nedeHne. MmnnaxtHute
KOMMOHeHTH Ge3 MapkupoBka MoraT Aa 6baT 3non3saHy KakTo 3a NsiBaTa Taka 1 3a sicHata cTasa.
OnakoBbYHUTE KOMMOHEHTW KakTo M MMMnaHTMTe TpsibBa Aa Gbaat BKMYBaHM B npoueca 3a
peuuknupaHe Ha oTnagbLy B CbOTBETCTBUE C MaTepuany, OT KOWTO Ca HanpaBeHu, KakTo W CbC
3aKOHOBUTE pa3nopeady.

Mo cnopasymeHre ¢ NPOU3BOANTENS Te3U MMMNAHTU MOraT Ja ce M3npawat obpaTHo A0 Hero 3a
6e3nnaTHo U3xBbPNSHE Kato OTNafbK cnoper WancksaxusaTa. OBpatHaTa npatka 40 NPOM3BOANTENS
TpsibBa Aa e obosHaueHa kato ,O6paTHa npatka 3a peuuknupaHe” v Tpsibea aa Gbae nouncreHa u
CTepUnuanpaHa, NpuapYXeHa oT cepTicukar 3a obes3apassipae i CHOTBETHO C Y0CTOBEPEHIE 3a
CbOTBETCTBUE C XUTNEHHUTE UVCKBAHNS.

Beuuk1 ceprosHu MHUMAEHTY, Bb3HUKHANYW BbB BPb3ka C NpoaykTa, Tpsiba Aa GbaaT AoknaasaHu Ha
NPOV3BOAUTENS U HA KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa UneHka, B KOSTO € ycTaHoBeH noTpebutenst
WM NaupeHTsT.

22 JlonycTUMa KOMBMHALMA OT KOMNOHEHTH

l'apaHTMpame CbBMECTUMOCTTa Ha NPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HalMTe COBCTBEHM MPOAYKTH,
o6osHauenm ¢ CE, kakTo W C npoayKTuTe, 0oBpeHn OT Hac 3a koMBGMHMPaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3pelleH e OT KOMNeTeHTHUS opraH. Mpu ToBa cneaga Aa ce 06bpHe BHUMAHME Ha
yka3aHusiTa 3a ynotpeba OT NpOM3BOAWTENS Ha EHOONPOTE3NTE, KaKTO W Ha KOMGMHaLMOHHaTa
marTpuua, opobpeHa ot OHST.

KombuHauusTa ot umnnantu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY MPOM3BOANTENM,
3a koATO Hama ofobpeHne OT cTpaHa Ha OHST, e u3kmiyeHa no chobpaxeHns 3a NPoaykToBa
6e30MacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTUTE.
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23 VKa3anua 3a npunoexne

I'IpvmaraHeTo Ha uMnnaHTa ce U3BbpLUBa C UMMEHT. 3a MPaBUMHOTO M3MbJIHEHWE Ha LUMMEHTUpaLLusa
npoLiec TpsibBa Aa ce cnassaT ykasaHUsTa Ha MPOU3BOAMTENS OTHOCHO YNOTpeGaTa Ha KOCTEH LiVIMEHT.
3a fAa Ce OrpaHu4n onacHocTTa OT TexkN CbpAeyqHO-CbAOBU YCMNOXHEHUS (ﬂpeﬂMSBMKaHM or
BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce Npenopb4Ba Uanon3BaHeTo Ha KOCTEH LYIMEHT, cMeceH
BbB BaKyyMm.

I'Ip|/| UMMEHTOBO 3aKkpenBaHe MMNNaHTuTe TpﬂﬁBa aa 6'l>,an NOCTaBEHN LEHTPUYHO W Hanpaso B
UMMeHTOoBaTa Nnoanoxka. CJ'Ie/Zl UMMEHTUPAHETO BCUYKM M3MULLHWA U OCTaTb4YHU LIUMEHTOBM YacTuuu
Tps6Ba fia ce OTCTPaHSIT OT 0BnacTTa Ha paxara.

BHUMaHMe: [lvameTbpbT Ha rMasaTa Ha NpoTesaTa Ha TasobeapeHara cTasa TpsiGBa HenpeMeHHo
Aa CbOTBETCTBA Ha C(bepVNHMﬂ HOMUHaneH AuaMeTbp Ha nab3rawara ce
apTUKynMpaLLa YacT Ha aueTabynapHus UMnnaHT.

BHUMaHMe: OcobeHo BaxHO e fja ce NoaYepTae, Ye Npu UHTpaonepaTuBHa CMsiHa UNn Pesnaus
Ha 6eapeHata rnasa TpsibBa Aa ce u3nonasat camo bepenm rnasu 6e3 kepamnyeH
KoHyc. ToBa Baxi HE3aBUCUMO OT MaTepuanuTe 3a 3paboTka Ha npepLlecTsalaTa
KOHyCHa KoMGUHaLS.

BHMUMaHMe: [Mpu noBpeaa UM cHynBaHe Ha KepaMuyeH KOMMOHEHT Ce NPEnopbYBa Bb3MOXHO
Haﬂ-caoeapemeHHa UAMOCTHa peBn3ns Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU. B TakbB cnyqalh
13n0N13BaHETO Ha MeTasnHu ﬁeﬂpeHM rnasu B pamK1Te Ha peBn3ns € NPOTUBOMNOKA3HO,
Thil KaTO MOXe /1a J0BeAE A0 TEXKW, 0TYACTV 3acTpaLLaBALLM XUBOTA YCIIOKHEHMS.
VIHTpaonepamaHo, B peakuTe crny4an Ha cHynBaHe Ha kepamnyeH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo Heobxoanma ocHoBHa 06paboTka ¢ oTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKI KepaMuyHM
Y4acTULW, KOUTO € Bb3MOXHO [la Ce OTKPUAT, KaKTo U 06unHo npoMuBaHe Ha paHata.

Mpeav NoCTaBAHETO Ha LUMEHTa (MW LIUMEHTHO 3aKpenBaHe) Uin Npean MocTaBsHETO Ha UMNNaHTa
(npu Ge3LMMEHTHO 3aKpenBaHe) rHe3foTo Ha uMnnanTa Tpsbea Aa Gbae Aobpe npomuTo. Mpu ToBa
Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUAMHIE Ha TOBa, BCUYKW CBOBOAHM YacTULy (Hanp. KOCTHM NapyeHLia, YacTuum
OT TPUEHETO Ha MHCTPYMEHTUTE W Ap.) Aa Ca NpemaxHaTh OT NOArOTBEHOTO HE3A0 Ha UMMNaHTa.

BHUMAHME  [Mpu 13NON3BAHETO HA BICOKOMECTOTHU XMPYPrAYECKU MHCTPYMEHTU (Hanp. ypean 3a
KayTepusauus) Tpsbea Aa ce cneau Te Aa He NonajaT B KOHTAKT C UMNMAHTU W
WHCTPYMEHTU. B npoTuBeH cnyqalh WMNNaHTUTe UNM WHCTPYMEHTUTe Morat Aa ce
noBpeasT A0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cuynsaHe). B cnyuvait, ye e Gun nospepeH
MMNNaHT, Toil He TpsibBa Aa ocTaBa B NauueHTa, a Aa 6be 3aMeHeH C HOB U U3psiaeH
uMnnaHT. Ako GbAaT NOBPEAEHU WHCTPYMEHTW, Te MoraT fa NPOAbIXaT Aa ce
130n38aT camo ako ca 6e3ycroBHO roHM 3a ynoTpeGaTta UM No NpeaHasHayeHue.

Mpu n3non3saHeTo Ha aletabynapHyu Yaluku, pecn. BROXKM, C KNUK cucTemMa Ui Ha AUCTINa3nyHI
aueTaﬁynapHM YallKku pecn. BROXKK, 06XBaTbT Ha [ABWXEHWe Npu CrbBaHe U pa3rbBaHe Cce OrpaHnyaBa
¢ okono 40° (c knuk cuctema) / 8° (aucnnaanyHa), a npu abaykuns v apykumus ¢ okono 22° (C Knuk
cuctema) / 4° (ancnnaanyHa) CnpsiMo CTaHAAPTHOTO NPUMOKEHHE.

BHMMAHM@  HenpaBunHOTO MO3MUMOHMpaHE HA  KOMMOHEHTUTE WM W3NON3BAHETO  Ha
orpaHuyaBalya TasoBedpeHa eHponpoTesa wnu ToTanHa TasobenpeHa npotesa ¢
MOZynHa rnaBa C WNIHO 3aKpenBaHe UMW KOHMYHa BTYIka MOXe Aa Hamanu obxsara
Ha [BWKEHWe Ha CTaBaTa M fia YBENW4YM puUcka OT M3HOCBAHE Ha KOMMOHEHTUTe,
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COMBCBK HA KOMMOHEHTUTE, NpexaeBpeMeHHa nykcaLus U pesuans. B Tean cryyan
XMpypruT TpsbBa Aa MHGOPMUPa NaLMeHTa, Ye akTBHOCTUTE C ronsM obxear Ha
[nBUXeHe TpsibBa fa ce u3bsrear.

24 KHpYPruuHa TeXHUKA

BbamoxeH e BCeku BiA AOCTbN A0 TasobeapeHara CTaBa, KOWTO ONEPUPALLMST fekap CMeTHe 3a
noaxoasil. OnepupalumsT nekap TpsbBa fa Mma Aobpa BUANMOCT A0 aHAaTOMUYHUTE CTPYKTYpU, Taka
e f1a HMa Npeyky 3a NpaBunHaTa pabota ¢ MHCTpymeHTUTe. Crien OTBapsiHe Ha CTaBHaTa Kancyna v
ANCNOKaLMA Ha (emypHaTa rnasa ot auerabynyma, TpaGBa Aa My Ce HanpaBu PE3EKLVsH aHaNor4HO
Ha Npe/onepaTMBHOTO NNaHUpaHe Ha NpoTesaTa 3a TasobeapeHa cTaga.

AuetabynymbT fa ce pasiumpsiBa Cbe chepuyHy aLeTabynapHin hpean B NoCneAoBaTENEH Bb3XOAALL
pa3mep, KaTo Ce 3anoyHe C Hail-Markata, kaTo npu ToBa (pe3nTe Aa ce 0CTaBsT Aa paboTAT cBOGOAHO,
6e3 ynotpeba Ha cuna. ®pesata BuHarv Aa ce octasst fa paboti csoboaHo v Aa ce u3bsrea
Pa3MMHaBaHETO C pasmepuTe Ha (hpeauTe nopaam CTpaHiyeH Hatuck! [IbHOTO Ha aueTabynapHata
Yaluka He Tpuﬁaa Beve Aa CbAbpxa Xpywsan, a cy6xowqpanHaTa KocT TpﬂGBa Aa KbpBW paBHOMEPHO.
KoctHata macata oT nocnegHoTo uanunsisane Tpsiea Aa Gbae 3anaseHa 3a eBEHTyanHo 3ambiaHe
Ha HeCbOTBETCTBUA MEXAY UMNNaHTa n aueraﬁynyma.

BHMUMaHMe: [lvametbpbT (HOMMHaNHa Msipka) Ha mocnedHaTa M3nonasawa aletabynapHa (hpesa
TpsibBa Aa e C Havt-Manko 4 mm no-ronsm oT Hait-Mankara Hanu4Ha aletabynapHa yatlka
Miiller 11, 3a aa Moxe fia ce NocTUrHe paBHoMepHa AebenHa Ha LMMeHToBaTa MaHTsi oT
2mm.

BkapBa ce HanpeyHUsT TeCTep Ha pasMepuTe B CbOTBETCTBUE C pasmMepa Ha chpesara, KaTo no To3n
HauuH ce npoBepsBa mocokata (MHKNMHauus 45° u aHTesepaust 10°) Ha aueTabynapHaTa yaluka.
HanpeuHusiT TecTep Ha pasmepuTe TpsibBa i e pa3nonoxeH NITbTHO U i e 00XBaHaT OT 4OCTATbYHO
KOCTHa maca. Cneu Te3n onepaLmoHHN CTbNKKM MOXe Aa ce NPeMUHE KbM TOYHUS M360p Ha UMNNaHT.
KocTHusT UNUMEHT Tpuﬁaa [a ce noaroteu B CbOTBETCTBME CbC CbBPEMEHHATa TEXHUKa 3a
UMMEHTUpaHe 1 fia ce NocTaBK B NPpeABapuTENHO NOAroTBEHOTO rHE3A0 Ha UMNMaHTa.

BHUMaHKWe: TpaGsa fa ce cnean AebennHaTa Ha LiMMeHToBaTa MaHTUs Aa AOCTUHe npubr. 2 mm.
N3nuwHmsT yumeHT Tpsbea aa Gbae oTCTpaHeH MHoro rpuxnueo, 6e3 Aa ce noBpexaa
aueTabynapHata valka MM YacTULM OT LUMMEHTa fa norajar BbB BbTPelHaTa
apTUKynaLyoHHa NOBLPXHOCT.

Pa3smepbT Ha 13GpaHus uMnnaHT Tpsiba Aa e ¢ 4 mm no-MasbK OT pasmepa Ha u3bpaHus Tectep Ha
pa3mepuTe, 3a fia Ce rapaHTMpa AocTaTbyHa AebenvHa Ha LuMeHToBaTa MaHTvs.. Mabpaxata Miller Il
aljeTabynapHa yaluka criefiBa Aa ce MMMNaHTMpa C NOMOLLTA Ha CbOTBETHATa NOCTaBSILLA FNaBa, KOSTO
Ce 3aBWHTBA Ha OrbHaTaTa PbKOXBaTKa. 3a Tam Uen UMNNaHTBLT Ce HaTUCKa B KOCTHUS LIUMEHT U ce
HaMecTBa CbIMacHO MpesonepaTMBHOTO NnaHupaHe. Crned ToBa MW Mek HaTUCK M3dakaite
BTBbPASABAHETO HA KOCTHUSA LIMMEHT. C ToBa NOCTaBSHETO Ha aueTaGynapHaTa Yallka e NpuKI4eHo,
a3a /ja ce Npe/anaan Ts OT NOBPEAA N0 BPeMe Ha No-HaTaTblUHAaTa onepaLys, e NPenopbynTeNHo Aa i
noKpueTe CbC CTepuneH Komnpec. Cneq WMNAHTUPaHETO Ha BCUYKK OCTaHamnM KOMMOHEHTU, paHaTa
TpsibBa Aa ce 3aTBOpU N0 0B1YaEH HauWH.

Mpu wn3nonssaneto Ha Miiller Il ayetabynapHa 4allka B W3MBAHEHMETO C KWK CUCTEMA, Npu
pernoHupaHeTo Ha GeapeHaTa rnasa B aleTabynapHara vallka ce Harara npeodonsiBaHeTo Ha no-
ronsgMo CbnpOoTUBIIEHWE, OTKOMKOTO MPU BCUYKW OCTaHanu Moaenu aueTaGyﬂapHM yawku Miiller 11,
PenoHupaHeTo Ha GeapeHarta rnasa npu Muller |1 ayeTabynapHa Jallka ¢ KUK CACTEMA € BbaMOXKHO
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camo cnef tnekcus/aHTeBepanst Ha GeapoTo, 4OKaTO BTYIIKATA B LuMAHATa YacT Ha Geapeata rnasa
U3MbKHE BbB BLTPELUHNS KOHTYP Ha aleTabynapHara Yaluka, Taka, Ye Bb3ayXbT OT CTABHOTO TSANO Aa
uanese. B npotviBeH cnyyait ce 0Gpa3yBa Bb3dyLUHa Bb3rnaBHuLa, KOSTO Bb3anpensTcTaa (ukcupaHeTo
Ha beapeHara rnasa. Creq penoHMpaHeTo Ha GeapeHara rnasa Tpsibea Aa ce NPOBEW MPaBUIHOTO
nonoxenue Ha GeapeHata rnasa B auetabynapHarta valuka. Bpb3kata Mexay Apata uMnnauTa e
NpaBuUnHO Cb3fafeHa Toraea, Korato GepeHara rnaea sicHo LpakHe B aleTabynapHaTa yallka.

3. 0naKoBKa 1 CTEPUAHOCT

B saBucumoct ot MeToAa Ha CTepunusauusi, UMnIaHTuTe ca OnakoBaHu B ﬂBDI?IHa wn TpOI?IHa
npo3payHa Topbryka OT NNacTMacoBo KOMMO3NTHO (HONMO (PaanaLMoHHa CTepunn3aLms MuH. 25 kGy)
WnK B ABOIMHA Npo3payHa Topbuyka ot Tyvek® (CTepunu3aLus ¢ eTUNEHOKCUA), NOCTaBeHa B KapTOHEHa
OnakoBKa. MHCprMeHTI/ITe Ce [0CTaBAT HECTEPUITHU, B 3aLLMTHI ONaKOBKK U Npeaun ynmpeﬁa TpﬂGBa
fAa Ce MoYucCTAT W CTepunn3npaT CbracHo CbOTBETHATa akTyanHa BepcUA Ha WHCTpyKuuATa 3a
ynotpeba (50000354), kosiTo e HanuuHa Ha yebcaiiTa https://www.ohst.de/ifu-instructions/. MocoueHnsT
CPOK Ha rofHOCT npeanonara HeBpeaWMia HeOTBOPEHa OnakoBKa WM CbXpaHeHWe Mpu Noaxoasiun
yYCroBUS.

BHUMaHMe: VImnnaHTuTe He moraT Aa Gbaar NoBTOPHO CTepunuanpani! MosTopHOTO 06paboTeaHe
Ha He-UMNNaHTUPaHK KOMMOHEHTK, YUATO ONakoBKa e 6una 0TBOpEHa, MOXe Aa Ghﬂe
MO3BOMEHO CamMo OT npoussoauTens, Tbil Kato OTAeNHUTE BanuaupaHu npolecu
Tpsibea Aia ce NpoBeAaT OTHOBO.

BbHLwHaTa Topbudka Ha TpoiiHaTa Npo3payHa onakoBka TpsibBa Aa Ce OTCTPaHy 3aeaHO C KapToHa OT
HecTepuneH nepcoxan. Mpu ABoitHata Npo3payHa onakoBka camo kapToHbT TpsibiBa fia ce OTCTpaHM oT
HecTepuneH nepcoHan. Bropata Topbuuka TpsiGBa fAa ce OTBOPU Taka, Ye [a He Ce Hapylu
CTEPUNHOCTTa Ha Hai-BbTpelwHaTa Topbuuka. Hail-BbTpelwHara Topbudka Tpabea aa ce n3samm w
0TBOPM OT CTEpPUIEH NepcoHan. B Tasn hopma mMnnaHTLT Tpsbea Aa ce noaade Ha Xupypra Taka, ye
TOit [1a MOXE AMPEKTHO Aa U3BAZAN CTEPUITHUS UMMNAHT.

4 TNipeaonepaTUBHO NNaKNPaKe U CNeAoNeNaTHBHA INIKa

MpenonepaTBHOTO NnaHupaHe Ha 6asata Ha PeHTreHoBN CHUMKM, KT-aaHHW 1 Apyrv nopobHu e ot
CbLLUECTBEHO 3HAYEHMe 1 [jaBa BaxHa WHAOPMALWS 33 NOAXOASLYMTE UMNMAHTM, Pa3noNoXeHNeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM Ha KOMMOHEHTM W MO3BONsABa NpeAsapuTeneH M3bop Ha pasvepa Ha
MMNNanTa, KoiTo TpsbBa Aa ce w3nonssa. Onepauusita MOXe fAa Ce W3BBPWM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Ha WMNNaHTa € W3ACHeHa 3a nauveHTa. 3a MNaHMpaHeTo Ha
onepaLusaTa Ce M3Non3saT PeHTreHoBu WwabnoHn. Te ca Ha pasnonoxeHne 3a BCUYKK pasmepy C
yBenuuenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBM Wabnom B Mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHu npoTean 3a npoBepka Ha NMPaBUNHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUIOKMMO) U AOMBIHUTENHN
umnnauTh Tpsbea Aa GbaaT Ha pasnonoxeHMe, ako ca HeobXomMMW [Apyrv pasmepu vnm
npeaHasHaYeHns T UMNNaHT He Moxe fa 6bae uanonssaH. B cneponepatueHuTe rpuxm TpsibBa Aa
6baaT NPUNOXeHN NPU3HaTH NPOLLeAypH.
9. Huavkauua
- HanpeaHano U3HoceaHe Ha TasobefpeHaTa cTaBa nopaau [ereHepaTiBeH, NocTTpaBMaTuyeH
WN1 PeBMATOMAEH apTpuT;

- aBacKynapHa Hekpo3a Ha (bemypHaTa rnaea;
- [AUCnOLpaHa MHTpakancynapHa tpakTypa Ha 6eapeHata kocT;
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CbCTOSAHWUE crieq NpeaxoaHu onepauumn (OCTGOCMHTGBa, PEKOHCTPYKLMA Ha CTaBaTta, apTpoaesa
nap.)

TasobepeHnTe eHLOMPOTE3N He Ca NpeaHa3HaYeH Aa M3AbPXAT ChlyUTe CTENEHN Ha aKTMBHOCT U
HaToBapBaHWA KaKTO HOpManHaTta, 3apasa KOCT, HO B MHOTO Crly4au MoraT Aa BbaCTaHOBSIT
MOABWKHOCTTA NPU CbleBpeMeHHo obniekyasaHe Ha Gonkute. TakbB BAA MpoOTe3n criefsa Aa ce
npunarar, camo ako BCUYKW OCTaHanM, OnpeaeneHn OT MEAUUMHCKA IMe[Ha TOUYKA 38 HABPEMEHHU 1
MOAXOASIUM, XMPYPrUYECKM M KOHCEPBATMBHM, 3anasBally CTaBaTa METOAM Ha NeYeHue He ca A0Bem
A0 Xenaus ycnex.

1

aKTMBHa NoKanHa (No OTHOLLEHE Ha KpaiiHuKa, KOWTO Lie Ce onepupa) Ui akTMBHa cUCTeMHa
MHdeKUmS;

He[l0CTaTb4Ha KOCTHA CYBCTaHLMSA MMM Ka4YecTBO Ha KOCTTa, KOeTo He nossonssa cTabunHo
3aKperBaHe Ha UMnnanTa;

CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM M3NON3BaHUTE MaTepuant;

TexKa 0CTeonopo3a;

TeXKM ManchopmaLm, KOHreHuTanHa nykcalus Ha tasobeqpexarta cTasa;

TI0KanH1 KOCTHI TYMOPY, KOUTO He M03BONSBAT CTaBUNHO (hUKCMpaHe Ha UMNNaHTa;

PacTex npu fieta v loHoLm

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

BHUMAHME:  KnuHUYHWAT ONUT MoKa3Ba, Ye MpU HANUUMETO Ha eHO UMW MOBEYE OT U3BPOeHUTE

MpUAPYXaBaLLy 0BCTOSTENCTBa (PUCKOBM (haKTOPK) MOXe Aa Ce CTUTHE [0 HaMarieHa
TPaViHOCT, M0-YECTU YCTIOKHEHUS UMK KaTo LISNO Mo-noww pesynTar ot TasobenpeHara
aprponnactuka. Tosa n3GposiBaHe He e OKOHYaTerHo.

O6LLM puckoBY haKTOpW U YCTIOBUS:

- HagHopmeHo Terno

- Ankoxonuabm 1 3noynotpeba ¢ HapKkoTULM

- I'pynm OT NauMeHTN C yMCTBEHW UNnn NpucTpacTaBalln 3abonsBaHus

- BpemerHocT

- I'IpmemaHe Ha BMCOKa [103a Ha KOPTWU30H UK LIUTOTOKCUYHM NeKapcTea

- I'IpeprneHM WM onacTHOCT OT CbluyecTByBalln MHd)eKuMOBHM 3abonsBaHus ¢
Bb3MOXHa NposiBa B CTaBUTe

- [bnboka BeHoaHa TpomBo3a uiunm 6enoapobHa embonus B aHaMHe3ara

- Beuukn 0By xupypruyecki puckose

CrieynhnyHIM PUCKOBY thakTopy 1 yCrioBus 3a TasobeapeHaTa apTponnacTuka:

Bb3HukBaHe Ha chucypu, B peaku crydan dpaktypu

LipkynaTopHIn HapyLUEHWst Ha 3acerHaTus Kpaithuk

HeBponoriyHu HapyleHus Ha 3acerHaTus KpainHuk

MyckynHI Hen3npaBHOCTY Ha 3acerHaTaTa craBa

MyckynHu cnamu Unu Apyri cCnacTuiHW kapTuhW Ha 3abonsiBaHeTo

OuaKBaHu eKCTPEMHY HaToBapBaHus, Hanp. Ype3 pabota 1 cnopt

Enunencus uim Apyrv NpUYnHY 3a MOBTapSILLM Ce MHLMAEHTI C NOBULLEH PUCK OT (paKkTypu
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- CraBHu qemopmaqmm, KOWTO YCNOXHABAT 3aKpenBaHeTo Ha UMNnaHTa

- OtcnabBaHe Ha HoCeWWMTe KOHCTPYKLUMW BCMEACTBME Ha Tymop (Hamp. KOCTHa kucTa,
Heocudmumpaly prubpom)

- 3aryba Ha CyXoXunHWs anapar;

8. He:xenanm edierTn

N3BpoeHuTe No-A0Ny HeXenaHu edeKT W pUcKoBe MOraT fa Bb3HUKHAT B Xoda Ha ToTanHaTa

TaaoﬁenpeHa apTponnacTuka:
Peakuyuu cnpsamo yyxav Tena, ocTeonusa, pasxnabsaqe

- TOoKCUYHY peakuun

- CeHenbunusaums

- OrpaHuyeH 06xBat Ha ABUXeHNsITa

- Hecrabunroct

- Jlykcauusi, aucnoKaLus, aucoumauys

- HeuambnHeHme Ha (hyHKLUMTE Ha UMNNaHTa

- Pasxnabeare

- Peakuusi cnpsmo kocTHus LumenT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Wanp.
CbPAEYHI apUTMUK, NoBULLEHO 6enoapoBHO CbAOBO CbNPOTUBIIEHNE)

- Pa3vecTsaHe / HaknaHsHe

- XeTepoTonHa ocutukaLms

- Pa3anuka B AbMKMHUTE Ha kpakaTa

- YBpex/aaHus Ha TbkaHuTe

- [bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

- 3aryba Ha kpbB

- WHdpexumm

- BenopapobHa emBonus

- CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeiAHocT

- CbpaedeH MHapKT / uHeynt

BHUMAHMe: [Mopaau HAaCTBNBAHETO Ha CNELMMUYHI HeXenaHu Bb3AeNCTBUS MOXe Aa Ce Harnoxu
PEBM3NOHHA OnepaLiys.

9. HHthopmauva Ha NAUMeHTa, AOKYMEHTaUuA

[laHHuTe 3a cepuitHuTe HOMepa Ha W3ron3BaHuTe UMNNaHTU TpsiBa Aa 6baaT [OKyMeHTUpaHu B
focveTata Ha nauueHtuTe. 3a LenTa KbM ONakOBKUTE HA CTEPUIHUTE WUMMMAHTU Ca MPUIOKEHN
CbOTBETHUTE ETUKETU.

MaumeHTbT TpsibBa Aa GbAe MHGOPMMPaH 3a MpeauMCcTBaTa M PUCKOBETE OT npoledypata. Ako
MMNNaHTBT Ce CYuTa 3a Hal-gobpoTO pelleHMe 3a NauyeHTa, BLMPEeKU Ye OnMcaHuTe no-rope
KOHTPaWHAWKALMM YacTUYHO Ce OTHAcsiT A0 MauMeHTa, nauveHTbT Tpsiea Aa Gbae uHGopMMpaH
OTHOCHO 04aKBaHUTE NOCNEANLM OT Te3n 0BCTOATENCTBA, KAKTO U OTHOCHO O4aKBAHUTE PUCKOBE.
Maumextute, unsiTo TasobenpeHa CTaBa MOANEXW Ha CMsHa, Tpsbea Aa GbaaT yBedoMeHw, ue
€KCTNoaTaLMOHHNAT XMBOT Ha MMNNaHTa 3aBIUCK OT pa3niyHK (hakTopy, NOPaAY KOETO He & Bb3MOXHO
fa ce onpeaenyt KOHKpeTHa MPOABLIKUTENHOCT HA eKCMNoaTaLMOHHUS XWUBOT. EKCnnoaTauMoHHUsT
KUBOT 3aBUCY OT TETNOTO 1 OT CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa, OT kKa4eCTBOTO Ha HanMYHaTa KocT,
HanmuyHUTe CbNbTCTBALLM 3aBonsBaHus, M3BPaHOTO CbUNeHsiBaHe, KAYeCTBOTO Ha UMMNaHTUpaHe,
KaKTO ¥ OT HEOYaKBaHIUTE YCNIOKHEHS), HAaNpUMep Nopaav nafaHus Unu anononyky. MauveHTsT Tpsibea
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Aa Gbae MHGOpMMPaH 3a AENHOCTM, Ype3 KOWTO TOi MOXe Aa Hamanu Bb3[edCTBUETO Ha Tean
yTexHsBaLy obcTosTenctea. ChriacHo HaCTOALLOTO CbCTOSHUE Ha TEXHUKAaTa MOXe fa Ce o4akea
eKcnrnoaTaLWoHeH XWBOT OT okono 15 roguHu.

Lisnata uHdopmaLusi, KOSTO ce aBa Ha nauueHTa Tpsibea fAa Gbae AOKYMEHTUPaHa B NIUCMEH BUA OT
cTpaHa Ha xvpypra. Mpu AMP-nperney morat fia ce NOSBAT HexenaHy edekT, KoUTo Aa HaBPEeAST
Ha nauveHTa. BbamoXHM edekTi BKmiouBaT apTechakTy, 3arpsiBaHe Ha UMNMAHTa, MHAYKUMA Ha
enekTpudecku Tok, pa3xnabeaHe Ha umnnauta. [llpeau w3nonssaHe TpaGBa Aa ce npodete
WHcpopmaLmsiTa 3a ynoTpeba Ha npou3BoauTens Ha 0GopyABaHeTo. B pamkiTe Ha efHa MHAMBUAYanHa
oLeHKa Ha pucka B Cllyyail Ha CbMHeH1e NofoBHN MMNNaHTH TpaGea Aa GbaaT NpoBEpeH! 3a roAHOCT
B cboTBeTHaTa AMP-mawmHa. MauueHTsbT Tpsbea Aa 6bae MHOPMUPaH 3a pucKoBeTe.
MotpebuTensT moxe Aa uarernu uHcopmavys 3a GesonacHoctra npu MPT (MR safety information) ot
yebcatTa  https://www.ohst.de/professionals/. MMauneHTbT MOXe Aa WM3TernM MHpopMauusTa 3a
nauuenTa ot yebcaitTa https://www.ohst.de/patient-information/. Kpatkusit aoknaa 3a 6esonacHoctra u
KIMHWYHUTE NoKasaTenu e HanuyeH B 6asata AaqHv Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).
[lo crapTupaHeTo Ha Ga3aTa AaHHu KpaTkuST AoKnaj MOXe Aa Gbfie NpesocTaBeH npu noucksaHxe.

10.  Kaprasaumnnanta

Cnep onepauvsta Ha nauueHTa TpsibBa fa ce fafe KapTa 3a umnnaHTa, KOMTO Cbabpka Lsnata
Heobxoauma WHopmaLms 3a umnnanTa. Mpu MbpBOHaYanHaTa npoLeaypa ce M3Non3saT HAKOMKO
KOMMOHEHTA Ha e[iHa cUCTeMa, 3aToBa UMNNAHTONOTMYHNAT NacnopT TpsibBea a ce Nomny4n AUPeKTHO
ot OHST Medizintechnik AG C Uen foKyMeHTMpaHe Ha M3NOn3BaHMs MMMNAHT KbM NpopyKTATe ca
NPUNIOKEH camo3anensaly ce eTvkeTn. Tean eTMKeTM BKIIOYBAT HaWMEHOBAHMETO Ha MPOAYKTa,
Homepa Ha upenueto (REF), cepuithns Homep (SN), UDI koaa, KakTo v NPOM3BOANTENS), BKIKOUUTENHO
Herosus yebcaiiT.

MmnnaHTonorMyHMAT nacnopT TpsibBa Aa ce AOMbAHM C [aHHUTe Ha nauueHta (ume wunu UL Ha
nauyuenTa), Aatata Ha MMMNaHTUpaHe, kakTo W MMETO W apeca Ha WUMNNaHTUPAL|OTO 3paBHO
3aBefigHMe, W Ha Hero fa ce 3anenu No eaMH ETMKET 3a BCEKM MMMNAHTUPaH KOMMOHEHT B
npe/iB1AeHOTO 3a LienTa none.

NayyenTute TpAGea Aa Gbae yBeaoMeHn oT noTpebuTens, Ye BCsika AOMbIHUTENHA MHGOPMALNS C
Ljen rapaHTpaHe Ha 6e30nacHoTO U3NON3BaHe Ha MPoJyKTa OT NauueHTa, we Gbae AoCTbNHA Ha
nocoyeHus yebcait.

11.  PasAcHeHWe Ha eTMKeTHTEe-CUMBONKN

MoTpebutensT — MoXe  fAa  W3TernM  CIUCbKa  CbC  cuMBOMM  OT  yeGcaitta
https://www.ohst.de/professionals/.
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VKpainchka A

IMINNAHTAT
Yawka-3anagusa Miller 1l

Mepen BuKopucTaHHAM BUPOGY KopucTyBay 3060B'A3YETLCS PETENbHO 03HANOMUTUCS 3 MOAANbLUMMM
pekoMeHpaLisiMM Ta BKadiBkamu, @ TakoX XapakTepHMM ANs Lboro BMpoDy BKasiBkamu Ta
[AOTPMMYBaTUCS iX.

MocTayanbHuk Unx BUpoGiB He Hece XomHOI BiANOBiAanbHOCT 3a GeanocepenHi 36uTkM Y 36Uk, WO
BUHUKNM Y pe3ynbTaTi HEHAnexHoro 3acTocyBaHHs BUPOGIB 4u Mmopsiaky poBoTa 3 HAMK, 0CoBNMBO
BHACTIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3IBOK 3 BUKOPUCTaHHS 4 HEHAnexHOro Aornsiay abo x TexHiYHoro
obcnyroByBaHHs.

L|i imnnasTa™ [03BONSETHCS 3aCTOCOBYBATW TiMbkW JiKapsiM, LO BOMOAiOTL TMMGOKAMIA 3HAHHSMM,
[OCBMOM Ta yMiHHAMM B OBnacTi apTpomnacTMK. [pPyHTOBHE 3HaHHA OnepawjiiHoi Texikv, wWo
PeKoMeHAyeTLCA ANS iaHoi cucTemy, Ta i To4He 3acToCyBaHHS! € HeODXIAHMM YMOBaMM ANS OCAIHEHHS
SIKHaNKpaLLX pe3ynbTaTis.

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

1 Onuc BupoBy i MaTepiny iMnnauxTaris

Yawka-3anaguHa Miller Il — e nonieTuneHoBa Yaluka-3amaguHa AN KyNblUOBOI 3anaguHi Ans
LIEMEHTHOTO ~ aHKEPHOTO  KpiNMeHH Y KyNblUoBii  3anapuHi. BoHa  BurotoBneHa 3
HaaBucokomonekynsipHoro nonietunexy (UHMWPE) arigHo 3i cranaaptom ISO 5834-2 i nponoHyeTses
y CTaHaapTHoOMY, iKCyloyoMy, AMCMNAcTUYHOMY BapiaHTi Ta BapiaHTi 3 nnockum npodinem.
CTaHaapTHUi, diKcylounii BapiaHT Ta BapiaHT 3 NNOCkUM NpOodinemM MOXHa OTpUMATU Ansi ronoBok
AiaMeTpom 22 MM, 28 MM Ta 32 MM, @ AMCNINACTUYHUIA BapiaHT NPOMOHYETLCA ANSt KPiMMEeHHs roNoBOK
eHaonpotesa Aiavetpom 28 Mm i 32 mMm. [Ins 3aGe3neyeHHs BUAMMOCTI MPU PEHTFEHONOriYHOMY
pocnifkeHHi imnnaxtati (ISO 5832-1) ocHalLeHi KifbLieM 3 iMnnaHTaLiitHoi cTani.

3aranom icHye MOXNUBICTb NPOTE3yBaHHS 3 BUKOPUCTAHHSIM Yalukv-3anaauHu Miller |1 y navjienTis,
SKAM MOKa3aHa apTponnactka Kymblooro cyrnofa Ta MaloTb BiANOBIAHI NOKasaHHA Ta
npotunokasaxHs. Yaluky-3anaguHy Miller Il no3onsieTbcsi 3acTocoBYBaTM Tinbkv B MALjeHTiB 3
NOBHICTIO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynaKoBK Ta BUKOPUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha €TUKETL|i. IMnnaHTaT cnif BXvBNIoBaTH 3a
[70NOMOTO0 NPUAATHUX OnepaLyifiHX TEXHIK, KM BOTOAIE Nikap, Sikui BUKOHYe onepaLyito. [ins Lboro
cnif, BpaxoByBaTH MOSICHEHHS ANSt HANEXHOI onepavyiiHoI TeXHIKM.

11 Ornap iMnnanTaris
HasBa Marepian KopoBui Homep
Yawka-3anaauna Maller 1l
CTaHAaNTHa
Yauwka-3anaguHa Miiller Il (cTaHaapTHa) 1SO 5834-2 HBMME
@36, KD22 (UHMWPE) 1300-22-36
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (cTaHaapTHa) 1SO 5834-2 HBMME
@38, KD22 (UHMWPE) 1300-22-38
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Hassa Marepian Konosui Homep
;iL(l){Ki-S;ganMHa Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-22-40
;igyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1300-22-42
;ijjyki-sazganmua Miiller Il (cTaHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-22-44
;igyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1300-28-42
;ifyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-44
;igyki-sazganmua Miiller Il (cTaHpapTHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1300-28-46
;igyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-48
;gﬁyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-50
;ggyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-52
;asfyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-54
;ggyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-56
;ggyki-sazganmua Miiller Il (cranpapTHa) zlsja 53\/3;—;)HBMI‘IE 1300-28-58
gzﬁyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1300-28-60
;astl{Ki-SazlganMHa Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-62
;asfyki-;azganmua Miiller Il (craHpapTHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1300-28-64
gzgyki-sazganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-66
gzgyki-sazganmua Miiller Il (cTaHpapTHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1300-28-68
;%%;gaﬂm Miiller Il (cranpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-28-70
;ijjyki-sgganmua Miiller Il (cTaHpapTHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1300-32-44
;igyki-szganmua Miiller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-32-46
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Hasga Marepian HozoBHit Homep
;igyki-szganmua Miller Il (craHpapTHa) zlsja ;%gg}HBMI‘IE 1300-30-48
;E%Lg,Ki_SasgaﬂMHa Miller Il (craHpapTHa) zlsja W;éHBMnE 1300-32-50
;astuyki-S%ganMHa Miller 11 (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-32-52
;asjlyki-sgganmua Miller 11 (craHpapTHa) zlsja W;éHBMnE 1300-30-54
;ang,Ki-S?’,ganMHa Miller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-32-56
;ang,Ki-SgganMHa Miller Il (craHpapTHa) ilsjaasng-g)HBMﬂE 1300-32-58
;asL(l){Ki-SgganMHa Miller 11 (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-32-60
;astuyki-S%ganMHa Miller Il (craHpapTHa) zlsja ;%gg}HBMI‘IE 1300-32-62
;asjlyki-szganmua Miller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-32-64
;ang,Ki-S?’,ganMHa Miller Il (craHpapTHa) zlsja ;%gg}HBMI‘IE 1300-30-66
;?su,%aggaﬂm”a Miller Il (craHpapTHa) iaaagggg)HBMﬂE 1300-32-68
gigyki-szganmua Miller 11 (craHpapTHa) zlsja ;%gg}HBMI‘IE 1300-32-70
Yawka-3anaauna Miller [ NAOCKMI

npothinb

::gugﬁz?lgggu&hgg”er 11 (nnockuit ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-22-36
::[L)U(;iézzilggguzljr\g;ller 11 (nnockuit iaaagggg)HBMﬂE 1301-22-38
::gugi?zz?lgfgu&hgg”er Il (nnockui ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-22-40
:sgugiz?lgf;fé\g;ﬂer Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-20-42
::[L)U(;i?;z?lgfru&r\g;ller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-20-44
::gugiz?lgf;H;Dr\ggller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-28-42
::[L)U(;i?;z?lgfru&r\ggller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-28-44
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Hasea Marepian HozioBHit Homep
::[L)U(;i?;z?gfguzljr\ggller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 13012846
::gugﬁz?lgfgu&hggﬂer Il (nnockui ilsja’aeggg)HBMﬂE 13012848
::gugiz?lgsngu&hggﬂer Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-2850
::gugﬁz?lgsngu&hggﬂer Il (nnockui ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301.28-52
::gugiz?lgsnru&hggﬂer Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-2854
::gugﬁz?lgsngu&hggﬂer Il (nnockui ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-28-56
::gugiz?lgsngu&hggﬂer Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-2858
::[L)U(;i?;z?lgggu&r\ggller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-28-60
qamkg-aananmua Miiller Il (nnockuit 1SO 5834-2 HBMME 1301-26-62
npochine) @62, KD28 (UHMWPE)

::[L)U(;i?;z?lggru&r\ggller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-28-64
::gugiz?lgggu&hggﬂer Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-28:66
::[L)U(;iézzilgggu&hggller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-28-68
::gugﬁz?lg%u&hggﬂer Il (nnockui ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-28-70
::gugiz?lgfru&hg;ﬂer Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301.32-44
::gugﬁz?lgfgu&hgg”er Il (nnockui ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-32-46
::[L)U(;iézzilgfgu&r\g;ller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-32-48
::gugi?zz?lgsngu&!\ggller 11 (nnockuit ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-32-50
::[L)U(;iézzilgspl;u&!\g;ller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-32-52
::gugﬁz?lgsnzu&hgg”er Il (nnockui ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301.32-54
::[L)U(;iézzilgsnguzljr\g;ller 11 (nnockuit iaaagggg)HBMﬂE 1301-32-56
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Haasa Marepian KozoBui Homen
::[L)U(;i?;z?lgsngu&r\g;ller Il (nnockui iaaagggg)HBMﬂE 1301-32-58
::gugﬁz?lgggu&hgg”er 11 (nnockuit ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-32-60
::[L)U(;i?;z?lggu&r\g;ller 11 (nnockuit iaaagggg)HBMﬂE 1301-32-62
::gugﬁz?lggzu&hgg”er 11 (nnockuit ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-32-64
::[L)U(;i?;z?ggguzljr\g;ller 11 (nnockuit iaaagggg)HBMﬂE 1301-32-66
::gugﬁz?lgggu&hgg”er 11 (nnockuit ilsja’aeggg)HBMﬂE 1301-32-68
::[L)U(;i?;z?lgfgu&r\g;ller 11 (nnockuit iaaagggg)HBMﬂE 1301-32-70
Yawka-3anaguHa Miller || thikcyroua

EaDL;;a-aananMHa Miller 11 (cbikcyroua) @36, zlsjaasvsg-éHBMnE 1310-20-36
‘I:aDL;;a-aananMHa Miiller Il (ikcytoua) @38, ilsjaagggg)HBMnE 1310-20-38
EaDL;;a-aananMHa Miiller Il (cikcyroua) @40, zlsja'ae%-éHBMnE 1310-22-40
‘I:aDL;;a-aananMHa Mller Il (ikcyroua) @42, ilsja 53\/3;—;)HBMI‘IE 1310-20-4
EaDL;;a-aananMHa Miiller Il (ikcyroua) @44, zlsja'ae%-éHBMnE 1310-20-44
‘I:aDL;ga-aananMHa Miiller Il (ikcytoua) @42, ilsjaagggg)HBMnE 1310-28-42
EaDL;ga-aananMHa Mller Il (ikcyroua) @44, ilsja ’asvsg-g)HBMl'lE 1310-28-44
‘I:aDL;ga-aananMHa Miller 11 (cpikcytoua) @46, ilsjaagggg)HBMnE 1310-28-46
‘I:aDL;ga-aananMHa Miller 11 (cpikcytoqa) @48, ilsjaagggg)HBMnE 1310-28-48
‘I:aDL;ga-aananMHa Miiller Il (ikcytoua) @50, ilsja 53\/3;—;)HBMI‘IE 1310-26-50
‘I:aDL;ga-aananMHa Miiller Il (ikcytoua) @52, ilsjaagggg)HBMnE 13102852
‘I:aDL;ga-aananMHa Miiller Il (ikcytoua) @54, ilsjaagggg)HBMnE 1310-26-54
‘I:aDL;ga-aananMHa Miiller Il (ikcytoua) @56, ilsja 53\/3;—;)HBMI‘IE 1310-28-56
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Hassa Marepian Konosui Homep
l;aDL;ga-aananMHa Miller 11 (chikcytoua) @58, ilsjaagggg)HBMnE 1310-28-58
lliaDL;ga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @60, zlsja'ae%-éHBMnE 1310-28-60
l;aDL;ga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @62, ilsjaasvsg-é)HBMnE 1310-28-62
lliaDL;ga-aananMHa Miller II (chikcytoua) @64, zlsja'ae%-éHBMnE 1310-28-64
l;aDL;ga-aananMHa Miller 11 (chikcytoua) @66, ilsjaagggg)HBMnE 1310-28-66
lliaDL;ga-aananMHa Miller 11 (chikcytoua) @68, ilsja ’asvsg-g)HBMl'lE 1310-28-68
l;aDL;ga-aananMHa Miiller 11 (chikcytoua) @70, ilsjaagggg)HBMnE 1310-28-70
l;aDnga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @44, ilsjaagggg)HBMnE 1310-32-44
l;aDnga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @46, ilsja 53\/3;—;)HBMI‘IE 1310-32-46
l;aDnga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @48, ilsjaagggg)HBMnE 1310-32-48
l;aDnga-aananMHa Miller 11 (cbikcytoua) @50, ilsjaagggg)HBMnE 1310-32-50
l;aDnga-aananMHa Miller II (chikcytoua) @52, ilsja 53\/3;—;)HBMI‘IE 1310-30-52
lliaDnga-aananMHa Miiller Il (cbikcyroua) @54, zlsja'ae%-éHBMnE 1310-32-54
l;aDnga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @56, ilsjaagggg)HBMnE 1310-32-56
lliaDnga-aananMHa Miller 11 (chikcytoua) @58, ilsja ’asvsg-g)HBMl'lE 1310-32-58
l;aDnga-aananMHa Miller 11 (chikcytoua) @60, ilsjaagggg)HBMnE 1310-32-60
lliaDnga-aananMHa Miller II (chikcytoua) @62, zlsja'ae%-éHBMnE 1310-30-62
l;aDnga-aananMHa Miller II (chikcytoua) @64, ilsjaasvsg-é)HBMnE 1310-32-64
lliaDnga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @66, zlsja'ae%-éHBMnE 1310-32-66
l;aDnga-aananMHa Miiller I (cbikcyroua) @68, ilsjaagggg)HBMnE 1310-32-68
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Hassa Marepian Konosui Homep
l;aDnga-aananMHa Miiller 11 (chikcytoua) @70, ilsja 53\/3;—;)HBMI‘IE 1310-32-70
Yawka-3anaguna Miller 11

AUCNNacTMYHa

;igyki-sazgafuzgg Miiller II (auennacTyHa) ilsja’aeggg)HBMﬂE 1303-28-42
;ﬁ,'(i_;;gaflqgf Miiller II (auennacTuyHa) iaaagggg)HBMﬂE 1303-28-44
;T;Ki_;;gaflqgf Miiller II (auennacTuyHa) iaaagggg)HBMﬂE 1303-28-46
;igkigazlgafl?gf Miiller II (auennacTnyHa) iaaagggg)HBMﬂE 1303-28-48
;a;gnr;za;inlm(;a Miiller II (auennacTuyHa) ilsjaagggg)HBMnE 1303-28-50
;a;;nr;;;inlm(;a Miiller II (auennacTuyHa) ilsjaagggg)HBMnE 1303-28-52
;yfba;ginr(;a Miiller II (auennacTuyHa) ilsjaagggg)HBMnE 1303-28.54
;a;gnr;zaginlm&a Miiller II (auennacTuyHa) zlsja'ae%-éHBMnE 1303-28.56
;a;gnr;za;inlm(;a Miiller II (auennacTuyHa) ilsjaagggg)HBMnE 1303-28.58
;aggnrbazaginlm&a Miiller II (auennacTuyHa) zlsjaae%-é)HBMnE 1303-28-60
;a;;nr;;;inlm(;a Miiller II (auennacTnyHa) ilsjaagggg)HBMnE 1303-28-62
;asffbazaginlm&a Miiller II (auennacTuyHa) zlsja'ae%-éHBMnE 1303-28-64
;a;gnr;za;inlm(;a Miiller II (auennacTnyHa) ilsjaagggg)HBMnE 1303-28-66
;aggnr;zaginlm&a Miiller II (auennacTuyHa) zlsja'ae%-éHBMnE 1303-28-68
gigfba;ginlm(;a Miiller II (auennacTuyHa) ilsjaagggg)HBMnE 1303-28-70
;ﬁykigzgafl?gf Miiller Il (aucnnactuyxa) iaaagggg)HBMﬂE 1303-32-44
;igki-;zgafl?gf Miiller II (auennacTnyHa) iaaagggg)HBMﬂE 1303-32-46
;igkigzgafl?gf Miiller II (auennacTnyHa) iaaagggg)HBMﬂE 1303-32-48
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Hasea Marepian Konosui Homep
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@50, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32:50
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyta) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@52, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-52
Yauwka-3anaguHa Miiller Il (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@54, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-54
Yauwka-3anagmHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@56, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-56
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMNE
@58, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-58
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@60, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-60
Yauwka-3anagmHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@62, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-62
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@64, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-64
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE 1303-32-66
266, KD32 - 10° (UHMWPE) el
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
68, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-68
Yauwka-3anaguHa Miiller 11 (aucnnactuyna) | 1SO 5834-2 HBMMNE
@70, KD32 - 10° (UHMWPE) 1303-32-70
12 Ormnap npunaaaa
121 IHCTRYMEHTH
[ins iMnnanTauji cnig BUKOPUCTOBYBATU BUKIIONHO HCTPYMeHTV BupoBHMLTBa OHST Medizintechnik AG,
BKa3aHi B HACTYNHOMY nepeniky:
Hasea Konosui Homep
IHCTpymeHTapiit, thpesa Anst KyNbLuoBoi 3anaauty Miiller 11 367-1578
IHCTpymeHTapiit, eksaTopianbHi NpoBHi YaLui 367-1573
IHCTpymMeHTapiit Ansl BCTaHOBNEHHS Yaluku-3anaguHy Miiller 11 367-400
Onuisa:
IHcTpymeHTapiit Onuist Miller 11 367-1580
122 Inwi npunaana
Hasea Konosui Homep
PeHTreHorpadiuni WwabnoHu, valuka-3anaguqa Miller |1 aucnnactuyxa
@28/332 367-2001
P Ui . o
ﬂezp;reuorpaml\w WwabnoHw, valka-3anaguHa Miiller Il craHaapTHa 367-2002
PeHtreHorpadiuni WwabnoHu, valwka-3anaguia Miller Il cranpaptHa
@28/332 367-2003
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Hasea Konosui Homep
PenTreHorpadpiuni  Wwabnoxn, yalka-3anaguHa Miller |1 nnockui 367-2004
npodine @28/@32
PenTreHorpadpiuni  Wwabnonn, valwka-sanaguHa Miller 11 dikeytoua
2081032 367-2005
PeHTreHorpadiyi wabnoxu, Yalka-sanaguna Miiller 11 dikcytoya @22 | 367-2006
PeHTI"eHDI’pamNHI wabnoHn, yalka-3anaguHa Miiller |1 nnockui 367-2010
npocine @22

13 YuHHI cYNNOBIAHI AOKYMEHTH
Hasea Konosui Homep
OnepaLliiiHa TexHika, Yallka-3anaguta Miiller 11 50000402
MMacnopT iMnnaHTauii 50000572
IHchopmaLlist 4ns nauieHTa EHonpoTesyBaHHs kynbliosoro cyrnoba 50000841
IHchopmauist wopo Gesnekn MPT (MRI safety information) 50000851
Cnucok cumeonis 50000859

2, Mopapok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKYM

Lledt imnnaHTaT [,03BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATH TiflbkW 3 CUCTEMOHO iMMNaHTALi, AOMYLLEHOI0 BUPOBHIKOM
y socTi cymicHoi. [inst iMnnanTaLii HeobxigHO 3acToCcoOBYBATU Tinbkv Ha3BaHi BuLLE iHCTPYMEHTU. Mepen
3aCTOCYBaHHAM iHCTPYMEHTIB HEoBXiQHO AOTPUMYBATMCA BIAMOBIAHOI YWAHHOI HA Liet MOMeEHT Bepcii
iHCTPYKLi 3 BUKopucTaHHst (50000354), ika € fOCTYNHOK Ha caitTi hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

IMnnaHTaTV NOBMHHI 3aBxau 3BepiraTnes Y LiniCHUX, HEBIAKPUTUX 3aXMCHUX YNaKoBKaX.
YnakoBky 3 imMnnaHTatamu 3a6opoHsieTbCs NigaasaTi Aii NPSIMOro COHAYHOO MPOMIHHS.
Mepen 3acTocyBaHHSM iMNNAHTaTy YnakoBKy CRiA NEPEBIPUTU Ha MOLUKOKEHHS,
OCKiMbKM Lie MOXe MaTi HeraTUBHIA BNAWB Ha Or0 CTEPUIBHICTb.

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

Mpv BAIMaKHI iMINaHTaTy 3 ynakoBKA CriA AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHMX NMpaBun ririekn. HeobxinHo
cniaKysam 3a ™M, o6 yci noBepxHi iMnnanTaTy Gyni 3axuiLieHi Bif NOLIKOMKEHb, OCKINbK Lie MOoXe MaTh
BUpilLANbHE 3HaYEHHS ANS YCTILLHOCTI 3aCTOCYBaHHS. TOMY iMANaHTaT He MOBUHEH BCTYMaT! B KOHTAKT 3
Gyab-AKIMM IHLMMIA NpeaMeTamu, ki MOXYTb NOLUKOOMTU 110ro noBepxHio. KoxeH iMnnaHTaT nepen
BUKOPUCTaHHSIM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTH Ha HasBHICTL NOLLKOMKEHb.

O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He Tiflbkv MPU3BECTU [0 CKOPOYEHHS! 0r0 CTPOKY CyxGi, ane i Ao AedekTy
iMnnaHTaTy BHaCniaoK Aji HaBaHTKEHHS SiK Bifipaay, Tak i Yepes nesHui nepion yacy. Tomy 3aBopoHsieTbCS
BUKOHYBATW MeXaHiuHy, W Oyab-siky iHWYy 0Bpobky imMnnanTaty. 3abopoHseTbCst BAKOUCTOBYBATA
iMNaHTa™ 3 MOLIKOIKEHNX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3abpyAHeHi, M NOLKOMKeH iMnnanTamw, ao
iMnnaHTaT™, 3 IKUMM MOBOAMIMCS HEHANEXHUM YHOM 360 siki By 06poBReH: HeHaNEXHM YMHOM.

06epexHo! |IvnnaHtaTM MpusHaveHi  ANA  OQHOPA30BOrO  BUKOpUCTaHHS!  IHAMBIAyarbHi
HaBaHTaXeHHs Ha poBoui NoBEPXHi IMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOrO NaLlieHTa MatoTb
HACTIMbKW 3HAYHMIA BNAMB Ha poBoyi NOBEPXHI, L0 IMANAHTaT cTae HenpuAaTHUM Ans
NOBTOPHOO BUKOPUCTaHHS. Cnign HaBaHTaxeHb HA POBOYMX NOBEPXHSX HEMOXNMBO
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po3ni3HanM 3a [OMOMOrOl0 NULe BisyanbHUX MeToAiB. TOMy Micnsi BUAMAHHS
iMnnanTaTy cnig BUXOAMTM 3 TOTO, WO iMMNaHTAT NOLKOAXEHO, i BiH He niansrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCyBaHHs KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYeHi ANst BUKOPUCTaHHS Tinbku 3 ofHoro Goky
Tina, Ans BiANOBIAHOT OpieHTaLii Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nioro 6oky Ta «R»
Ans npasoro Goky Tina. OpieHTaLlis iMnnaxTaTiB noBHHa 0608's3k0BO BifnoBiaati Goky cyrnoba, skui
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTY iMNnaHTaTiB, siki He MaloTb MapKyBaHHs! Anst neBHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM SIK NSt NiBOTO, TaK i ANs Npaeoro cyrnoba.

KOMMOHeHT ynakoBKkW, @ Takox iMNnaHTaTi MOBMHHI 34aBaTUCS Ha YTUNi3aLlilo BiANOBIAHO O CBOIX
CKNaHKIB Ta BCTAHOBINIEHUX 3aKOHOM MOMOXEH.

3a [oMOBReEHICTIO 3 BUPOBHUKOM Ui iMNNaHTaT MOXHA TakoX BIANPaBMTU Hasap BUPOGHUKY Ans
6e3KoLTOBHOI KBanichikoBaHoi yTunisauii. Ha 3B0poTHIO nocunky HeoBXiAHO OBOB'I3KOBO HaHeCTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs Ans yTunisauii», aiMnnanTaTi, Wo HafcnaTbCs BUPOGHNKY Y Liiid nocunLy,
nosuHHi Byt oumweHi i cTepunisoBaki. Takox cnif Hapicnati ceptudikaT AekoHTamiHaii abo
CBIAOLTBO ririeHivHOT Geanekn.

Mpo BCi cepitosHi BUNAAKY, LLO TpanUnuCs y 38'3ky 3 BMpoBoM, HeobXiaHO NoBIiAOMNSTY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBu-y4acHuka, B sikii NOCTIHO NPOXMBAE KOPUCTYBaY i/aBio naLjieHT.

22 [JonycTume KOMBiHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMiCHICTb HalnX BUPOBIB MU rapaHTYeMO Tiflbku Y MOEAHAHHI 3 HAWMMKU BRIACHUMW MPOAYKTaMU,
noaHayeHnmn MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 NpodyKTamu, siki M J03BONSIEMO KOMBiHYBaTX Ta ANst sIKUX
BUAaHO BIANOBIAHMA Aonyck. Mpu oMy HeOBXIAHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BMKOPUCTaHHS
BUPOGHUKIB EHRONPOTESIB, @ TaKOX AaHUX MaTpULL kKomBiHaLii, AonyLyeHoi komnarieto OHST.

KombiyBaHHst iMnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHeHTaMK iHLWMX BUPOBHWKIB, ANS SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BignoBiaansHoCTi 3a BUPOGY.

23 BKa3IBKM 3 BUKODPUCTAHHA

IMNnaHTaT 3acTOCOBYETHCS 3 LIEMEHTOM. [INsi HANEXHOro BUKOHaHHS eTany LeMeHTYBaHHS HeobXiaHO
AOTPUMYBATUCS BKa3iBOK BUPOGHMKA CTOCOBHO 3acCTOCYBaHHS KiCTKOBOTO LieMeHTy. Lo 3ameHwnTy
PU3MK BaXKAX CEpLIEBO-CYAMHHUX YCKNaaHeHb (BUKMMKaHMX CUHAPOMOM iMMnaHTaLji KicTkoBoro
LiemeHTy (BCIS)), pekomMeHayeTbCs BUKOPUCTAHHS! KICTKOBOrO LIEMEHTY, 3aMiLLaHoro y BakyyMi.

Y pasi BUKOHaHHS! LIEMEHTHOrO aHKEPHOTo KpINneHHst iMnnaHTatit HeobXiAHO BCTAHOBMIOBATM PiBHO Ta
B LIEHTPi LieMeHTHOT noayLuku. [licns 3aBeplueHHs eTany LeMeHTyBaHHs 3 obnacTi paHu HeobxiaHo
BUAANUTY BCI HAANWLLUKOBI Ta BiflbHi YaCTUHKM LIEMEHTY.

06epexHo! [liaverp npoTesa rofoBkM KynblioBoro cyrnoba nosuHeH 060B's3k0BO cniBnagatu 3
HOMiHanbHAM AjaMeTpoM Mapu KOB3aHHS PYXOMOi YacTMHW iMMnaHTaTa KymnblUoBOi
3anagnHm.

06epexHo!  HeobxiaHo cnelianbHo BKa3aTy Ha Te, Lo Npu iHTpaonepaLiitHii 3amiki abo pesiaii
TomnoBKY eHaonpoTesa Tpeba BUKOPUCTOBYBATH TinbKu rofoBKi exponpoTesa 6e3
KepamiuHoro KoHycy. Lle npasuno aie HesanexHo Bia Toro, 3 sikux Matepianis 6yna
CTBOPEHa nonepeaHs Napa KoHyCiB.

06epexrHo!  Mpy nowwKomKeHHi abio Po3NOMi KepaMiuHUX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS
SIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOI PEBi3ii NPOTE3HNX KOMMOHEHTB. Y Takomy pasi B
pamkax peBiaii npoTUnoka3aHe BUKOPUCTaHHS MeTaneBmX rofloBoK eHAONpOTe3a,
139



OCKiNIbKM Lie MOXe NPU3BECTU [0 CEPIO3HHX, a IHKOMM | HEBE3NEYHUX ANs XUTTS
yeknaaHeHs. Mg yac onepaii y piakvx Bunaakax poanomy KepamivHX KOMNOHEHTIB
HeobxifHo 060B'A3KOBO BUKOHATM FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobiky panu (nebpuaement)
3 BUAANEHHSM YCiX BUAMMUX KEPaMIHUX YaCTOK, & TakoX Y AOCTATHN Mipi npoMUTH
paHy.
Mepen HaHeceHHsM LiEMEHTY (y pa3i BUKOHaHHS LIEMEHTHOrO aHKepHOro kpinnews) abo nepea
BCTAHOBMEHHAM iMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS GE3LEMEHTHOrO aHKEPHOro KpinneHHs) HeobxiaHo
[0CTaTHBO NPOMONOCKATX OCHOBY iMnNaHTaty. Mpy LbOMy CMif 3BepTaTH yBary Ha Te, WO BCi BiMbHi
YaCTUHKW (Hanp., ynamku KiCTKW, YaCTUHKN, L0 BUHMKNA B Pe3ynbTaTi CTUPaHHS iHCTPYMEHTIB TOLLO)
HeobXiaHO BUAANUTY 3 NiArOTOBNEHO OCHOBM iMMNaHTaTy.

06epexrHo!  Mpu BUKOPUCTaHHI BIMCOKOUACTOTHUX XiPYPriYHUX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BEpTaTH yBary Ha Te, OB BOHM He KOHTAKTYBaNW 3 iMNAaHTaTaMy1 Yu iHCTPyMEHTaMU.
B iHLOMY pasi iMnnaHTaTh 4w IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEpio3HNX MOLLKOAXEHD,
14O MOXe MpWU3BECTH A0 X BUXOAY 3 nady (Hanp., NONOMKM). Y BINaAKy NOLIKOMKEHHS
iMnnanTaTy 1oro 3aGOpOHSETLCS 3aNuLLaTK B TiNi navieHTa i NOTPIGHO 3aMiHUTK HOBUM
i HEMmoLKOMKEHUM iMnnaHTaToM. AKWO MOLKOAKEHO IHCTPYMEHT, TO Or0 MOXHA
NpOAOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATM Tinbku 3a yMOBM, Lo Ge3noraHHo 3abeanevyetbes
11070 L{iNbOBE NPU3HAYEHHS.

Y BuNaaKy BUKOPUCTAHHS hiKCYIOHOT Y AUCTINACTUYHOI YaLuKu-3anaaunHi abo X BKNaZoK ANs Yallku-
3anaauHmM oBCAr pyxy 3MeHiLyeTbes NpubnuaHo Ha 40° (dikcytoa) / 8° ([lucnnactuyna) npu 3ruHaHHi
Ta poaritHanHi, npubnuaHo Ha 22° (Pikcytoya) / 4° ([ucnnacTiHa) npy BinBeaeHHi i npuseseHH Ta y
NOPIBHAHH i3 CTAHAAPTHUM 3aCTOCYBaHHSAM.

06epesHo!  HenpasunbHe NO3NLiOHYBAHHS KOMMOHEHTIB afio BMKOPUCTaHHS OBMeEXyBanbHOrO
eHonpoTesa abo TOTanbHOrO EHAoNpoTe3a KynblOBOrO cyrnoba 3 MopynbHOK
TONOBKOK 3 OCHOBOK LUMIAKM aBO KOHIYHOIO BTYMKOIO MOXE 3MEHLMTI ofcAr pyxis
cyrnoba Ta NiABMLLMTI PU3NK 3HOLLYBAHHS YW 3iTKHEHHS! KOMNOHEHTIB, NepeaYacHoro
BUBIXY ab0 peBiii Y Takux Bunaakax Xipypr NOBUHEH NPOIH(hOPMYBATK MaLjieHTa npo
Te, LLO CNifl YHUKaTV aKTMBHOCTi 3 BENUKOK aMNiTyAoH pyXiB.

24 Onepauiina TexHika

Moxnueuit Byab-sikuit JOCTYN [0 KymbLUOBOTO Cyrnioby, sikuit Onepyro4mit Xipypr BBaXae 3a HanexHum.
Onepytouuit Xipypr noBuUHeH AoGpe GaunTyh aHaTOMIYHI CTPYKTYpH, L0 He ByNo NepeLUKoz Ans HaNexXHoi
poboTy 3 iHcTpymeHTapiem. Micns po3kpuTTS Kancynu cyrnoby i BUBMXY FONOBKW CTETHOBOI KiCTKW 3
KyrbLUOBOI 3anajuHN CAlifj NPOBECTU PE3eKLito ronoBKi aHanoriyHo A0 A0ONEpaLiiHOro nnaHyBaHHs
iMnnanTaLii HiXku eHIoNpoTe3a KyNbLLIOBOro Cyrnoby.

KynbLwoy 3anaguHy cnig 06pobutin cnedianbHuMmu chepriHuMmM dpesamm Ans KynbLUOBOT 3anapuHM y
3pOCTaloviit NOCIAOBHOCTI, NOYMHAIONN 3 HAMEHLLOT, NI LbOMY Crlif 3aBe3neunTy BinbHUiA Xia dpes.
3abopoHseTbC  NpUknagat HaaMmipHy cuny. 3aexau 3abesnevyiite BinbHuie Xxin ¢pes. He
CMOTBOPHOIATE PO3MipM (hpeaut WNAXoM HaaMipHoro GokoBoro Tucky! Ha ocHOBI 3anapuHi He MoBUHHA
3anuLaTMCs XpSILLIOBA TKaHUHA, a CybXxoHapanbHa KicTka NOBMHHA PIBHOMIPHO KpoBOTOUUTH. KicTkoBy
macy 3 ocTaHHbOi 06pobku paluninem cnia 36epiraty, Wob 3a HeOBXIAHOCTI MOXHa Byno 3anoBHUTY
LLinMHY MiX iMNNaHTaTOM Ta KymbLUOBOIO 3anaauHOI.

140



06epesHo!  [liavetp (HoMiHarbHui poamip) hpesn ANs kynbLIOBOT 3aNajuki, Ska BUKOPUCTOBYBaNacs
OCTaHHbBOI0, MOBIUHEH BYTV NPUHaIMHI Ha 4 MM GiNbLLM, HiX HaiMeHLUa 3anponoHoBaHa
yaluka-3anaauta Miiller I, wob MoxHa 6yno AOCSITY TOBLUMHN LIEMEHTHOI MaHTil 2 MM.

Tenep BCTaHOBMIETLCA exkBaTOpianbHa NpoGHa Yalua BiAMoBiAHO A0 Po3Mipy dpeau, a pasoM 3 LM
nepeBipsieTbCA CNPsIMYBaHHS Yaluku-3anaavhm (Haxun 45° i anTesepcis 10°). ExsatopianbHa npobHa
yalla MOBMHHA CUAITU HaNeXHUM YMHOM i ByT OTOYeHa AOCTATHBOI KiMbKICTIO KICTKOBOI PEYOBMHM.
MNicns ywx XipypriyHnX KPOKIB MOXHA BUKOHYBATW TOYHMIA BUGIp iMnnaHTarty.

Cnin npuroTyBaTi KICTKOBMIA LIEMEHT BIAMOBIAHO 40 CY4aCHOi TEXHIKM LiEMEHTYBaHHS, AOTPUMYKHUUCH
iHCTPYKUiA 3 BUKOpUCTaHHS BUPOBHMKa LIEMEHTY, | BBECTV MiArOTOBMEHe NOXE iMnnaHTary.

06epexHo! Criakyitte 3a TuM, WO6 TOBLWHA LEMEHTHOI MaHTii [ocsrna npubiuaHo 2 MM.
3anuLKoBMiA LieMEHT HeobXiHO peTenbHO BMAANUTM, HE MOWKOAMBLUM YaLlKy-
3anaguHy. Mpu LbOMY YaCTUHKM LEMEHTY He MOBMHHI MOTPanisiT! Ha BHYTPILUHI
noBepxHi cyrnoby.

Cnin BuGpaTh iMnnaHTaT po3mipom Ha 4 MM MeHLue, Hix po3mip BUGpPaHOi ekBaTopianbHoi NpoBHOI
yalui, o6 moxHa Gyno 3abeaneunTvt JOCTATHIO TOBLYMHY LIEMEHTHOT MaHTii. 3a ;0NOMOroto BiAnoBiaHOI
TOMOBKY /3151 N0OCAAKM, 5IKa NPUTBIHYYETBCS A0 3irHYTOI PyuKiA, HEOBXIAHO BUKOHATI IMNNAHTALLiI0 YalKu-
BnaanHu Miiller Il. nst ubOro iMnnaHTaT BTUCKAETCS B KICTKOBMIA LIEMEHT i BUPIBHIOETLCS BiAMNOBIAHO
£0 AoonepaviiHoro nnayBaHHs. Tenep cnif Ao4eKkaTUCb 3aTBEPAIHHS KICTKOBOTO LEMEHTY, nerko
npUTUCKaloYN iMnNaHTar. BCTaHOBNEHHS YalLKi-3anaanHy TakuM YUHOM 3aBepLUEHO. 3 METO 3axucTy
yallKki-3anaavHI NiJ Yac HacTyMHUX onepaLliit PekOMEeHAYETbCS 3aKpUBaTH i CTEPUNbHIAM KOMMPECOM.
Nicns imnnanTavyii ycix noaanbLuMX KOMMOHEHTIB paHy HeOBXiAHO 3aKpUTH 3a BCTAHOBIEHUM MOPSAKOM.
Mpy BUKOpUCTaHHI YalLku-3anaauHi Miiller |1y dikcyto4oMy BUKOHaHHI Mif Yac BNPaBSHHS FONOBKM
€H[0NpOTe3a B YallKy-3anajuHy Cnif 4oknacTy binbLue 3ycunb NS NOAONAHHS ONOPY, HiX ANS YaLLIOK-
sanaguH Miller Il y iHWKMX BAKOHaHHsX. BrpaBRsiHHA TOMOBKW €HOONPOTE3a ANS YaLUOK-3anajuH
Miiller Il 'y dhikcylo4oMy BUKOHaHHI MOXMWBE TinbKM MiCNs 3rHaHHs/aHTEBEPCii BEPXHBOI YaCTUHM
cTerHa, noku (hacka B 0BNAcTi LKAk FONOBKI EHRONPOTe3a He 3aiae Yy BHYTPILLUHII KOHTYP YallKu-
3anavHm Tak, Wob 3 LwapHipa MOrno BITY NOBITPS. B iHLIOMY pa3i yTBOPIOETLCS NOBITPSHA NOAYLUKA,
sika 3aBaxae (ikcalii ronosku engonpotesa. Micns BNpaBnsHHS ronoBKM eHAoNpoTe3a chia nepesipuTy
ii Ha HanexHy nocaky B valuLi-3anaauHi. 3'eaHaHHs Mix 06oma iMnnaHTaTaMu 3MiNCHEHe HanexHUM
UMHOM, SIKLLIO FONOBKa EHAONPOTE3a BiAYYTHO (IKCYETHCS Y YaLLiLli-3anauHi.

3. YnakoBKa Ta CTEPUIbHICTDL

3anexHo Bia MeToay cTepunisaLii iMNNaHTaTi ynakoByKThCS B KAPTOHHY kopobky B nopgiiiHomy abo
notpiilHoMy ~ Mpo3opoMy  naketi 3 cuHTeTMuHoi  GaraTowapoBoi  nniBKK (MpoMeHeBa
cTepunisavjist MiH. 25 kI'p) abo B nopsiitHomy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauis
€TUNEH OKCUAOM). IHCTPYMEHTU MOCTaYalTLCS Y HECTEPUIBHOMY CTaHi B 3aXUCHIMX YNakoBKax, TOMY
nepeq BUKOPUCTaHHAM iX HeOBXiAHO O4MCTUTY | NpocTepunisyBaTy 3rifHO 3 BiANOBIAHOK YMHHOIO Ha
Leil MOMEHT Bepcielo iHCTpykuii 3 BukopucTaHhs (50000354), sika € AOCTYMHOW Ha caifTi
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. BxasaHui TepmiH NpuaaTHOCTi AiACHMIA 3a YMOBH, LLIO YnakoBka He
BiAKpUTa i He NOLLKO/PKeHa, | 30epiraHHs 3AiCHIOETLCS Y HAaNeXHil 0BCTaHoBL.
06epeHo! 3a6opoHsieTbcA  MOBTOPHO  CTepuniayBat  imMmnaHTam!  MosTopHa nepepoka  He
iMnNaHTOBaHMX KOMMOHEHTIB, ynakoBka sikux Byna BiakpuTa, AOMYCKAETHCA TiNbkA cunamu
BUPOGHIKA, OCKINbKY NS LibOro HeoBXiAHO NOBTOPHO BMKOHATH OKPEMi BU3HaYEHi NpoLiecH.

141


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

HecTepunisHoMy nepcoHany 03BONSIETbCS 3HIMaT 30BHILLIHiIIA NaKeT NOTPIHOI NPO30pOi YNakoBKi pasom 3
KapTOHHOK KOPOBKOK. Y BUNaKy BUKOPUCTaHHS MOABIAHOI MPO30POi YNaKoBKM HECTEPUNBHOMY NepcoHany
[03BONSETHCA 3HIMATU TiNbKA KAPTOHHY KOPOBKY. [pyrui nakeT cnif BikpvBaT! TakiM YMHOM, WG He
CTBOPIOBATU Heeaneku Ans CTEPUNBHOCTI OCTAHHBOrO BHYTPILLHLOTO NakeTy. OCTaHHill BHYTPILHIA nakeT
[03BONSETHCS BUAMATH | BIAKPMBATY TiNbKA CTEPUNbHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi iMnnaxTaT HeobxinHo
HaaBaT Xipyprosi, skuit Moxe 6e3nocepenaHbo BUHSTY CTEpUNbHUI iMMNaHTaT.

4. Nepeponepauiiie NNaHYBaHHA Ta nicnAonepauiiHui AoMaa

MepenonepaLliiiHe NNaHyBaHHS Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HIMKiB, AaHux KT, Towo e HeobXiaHUm
KPOKOM | Aae BaxnuBy iHchopmaL|ito Npo NPUAATHI iMNAaHTaTK, iX POMILLEHHS!, MOXIUBI KoMGiHaLji
KOMMOHEHTIB | [J03BONSIE BUKOHATU nonepeaHiit Bubip iMnnauTaty BignosiaHoro poamipy. Onepatiio
[l03BONAETHCA BUKOHYBATU TiNbkW Y TOMY BUNaZKY, SIKWO € AaHi npo GionoriyHy cymicHicTb Matepiany
[ANA naujenTa. [ns nnakysaHHs onepaulii HeoBXiAHO BIUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiuHi Wwabnonu. ix
MOXHa npuabaTy y Beix poamipax 3 kpokom 3GinbLuentst 1,15:1. Kpim Toro, pentreHorpadiyHi Wwabnonm
nponoHyoTbes y Macwtabi 1:1'y uudposiit chopmi. MpoBHI npoTean Anst nepeBipki HaNexXHoI nocaaku
(y BMNaaKy, konu ix MOXHa 3aCTOCOBYBATM) i AOAATKOBI IMNNAHTATM NOBUHHI BYTI Y PO3NOPSKEHHI,
AKLLO 3HaA0BNATLCS iHLLI po3mipn abo sIKLO nepeabayeHuit iMNnaHTaT He Moxe BYTv BUKOPUCTaHMIA.
Mpw nicnsionepaLitHomy Aornsai cnia 3acTocoBYBATH 3aranbHOBU3HAHUI NOPSAOK Ailt.

8. MNoka3anka

- Mporpecyiode  3HOWIEHHA  KyNbLIOBOFO  CyrnoBy Yy pesynmbTati  /ereHepaTUBHOrO,
nocTTPaBMaT4HOro abo peBMaToiHOro apTpuTy

- ABaCKynsipHUi HEKPO3 roNOBKM CTErHOBOI KICTKN

- Mepenomu y kancyni KyNbLUOBOrO Cyrnoby 3i 3MiLLEHHSM

- Hacnigkv nonepeanix onepaLyji (0CTe0CHHTES, PEKOHCTPYKLiS cyrnoby, apTpoaes, ToLwyo)

Lllonpaepa, eHnonpoTean KynblIOBOro cyrnoGa He nMpuaHadeHi Ans Toro, Wob BUTPUMYBATH Takuil
camuil piBeHb aKTWUBHOCTI Ta HaBaHTAXEHHS, SKWI1 MOXYTb BUTPUMATI 3BUYaNHI, 300POBI KICTKM, ane
BOHW 3aaTHi B GaraTbOX BUMaakax BIAHOBUTM PYXNMBICTb, BOAHOMAC 3MeHLYiouM 6inb. ix cnip
3aCTOCOBYBATH TinbKi B TOMY Pa3i, SIKLLO BCi iHLLI onepaLliiiHi Ta KOHcepBaTUBHI METOAM NiKyBaHHS, L0
Gynu knacucikoBaHi 3 MEAVYHOI TOYKW 30py SIK CBOEYACHi Ta MPOBEAEH HANEXHUM YMHOM 3aans
36epexeHHs cyrnoba, He npuasenu 4o GaxaHoro ycnixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- AKTVBHa MicueBa (CTOCOBHO cyrnoba, IO nipnsrac onepyBaHHIO) YM aKTWBHA CUCTEMHA
iHcbexuis

- HepnocTarTHs KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBUHI YW HEAOCTATHS SIKICTb KICTKOBOI TKAHMHM, SIKi CTBOPIOKOTH
pu3nku Ans cTabinbHoro aHKepHoro KpinneHHst iMnnaxTaty

- HapmipHa 4yTnuBiCTb 40 BUKOPUCTOBYBaHIX MaTepianis

- Baxkuit ocTeonopo3

- Baxki aHomanii po3su1TKy, BPO/pKeHMIt BUBMX KyMbLLOBOrO Cyrnoby

- Micuesi nyxnuHu KCTOK, ki He [O3BONSIOTL BMKOHYBATW CTabinbHe aHKepHe KpinneHHs
iMnnanxTaty

- Pict y piteit Ta nigniTkie

142



1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHIM BIAMB Ha YCNilLKICTh
npoBeAeHKA onepauii

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

3aranbHi (hakTopu puanky Ta ymosi:
Hapnuuikosa Bara
- AnKoroniam 4u HapkomaHist
- Tpyni naieHTiB 3 NCUXIYHAMM Ta aAMKTUBHMI 3aXBOPIOBAHHSIMM
- BariTHictb
- Mpuitom BeNMKUX [,03 KOPTU3OHY YK LMTOCTATUYHMUX 3acobiB
- MepeHeceHi iHdekwlHi 3axBopioBaHHs abo ix HeBeaneka 3 MOXMMBUM OXONNEHHsIM Cyrnobis
- TpomBo3 rnubokux BeH i/abo embornisi nereHeBoi apTepii B aHamHesi
- Yci 3aranbHi pu3nku npu NpoBeaeHHi onepaLliit

tDaKTopm PU3/IKy Ta yMoBM, XapaKTepHi Ansi apTPONAacTUKM KyrbLIOBOrO Cyrnoby:
BWHMKHEHHS TPILYyH, Y piAKUX BANaaKax — nepenomu

- MopyweHHs kpoBoobiry B ypaxeHilt KiHLiBL

- HeBponoriyHi nopyLueHHs! B ypaxeHilt KiHuiBLi

- [ncehyHKuis M'A3iB ypaxeHoi KiHLiBk1

- M'5i30Bi CNa3Mm YM iHLLI CNacTUYHi CUHAPOMU

- OuikyBaHi excTpemarnbHi HaBaHTaXeHHS!, BUKMWKaHI, Hanp., POBOTOH YK 3aHATTAMM CMOPTOM

- Eninencist 1 iHWI NPUYMHA ANS NOBTOPHUX HELACHWUX BUNAAKIB 3 MiABMLLEHUM PU3MKOM
nepenomis

- [lechopmaLyii cyrnoGis, siKi ycknaaHIoTb aHKepHY dhikcallilo iMnnaxTaTy

- OcnabneHHs Hecyuux CTPYKTYp Yy 3B'A3Ky 3 HasiBHICTIO NyXNMMH (Hanp., KicTa Kictku,
Heocudikytoua chibpoma)

- MowwKomKeHHs 38's3K0BOrO anapary

8. Heba:kaHi ethexty

Y npoujeci NOBHOT apTPONNACTUKM KyNbLLIOBOTO CyrnoGa MOXyTb BUHUKHYTU Taki HebaxaHi edektn Ta

pU3NKM:

- MoB'si3aHi 3 YyxopigHAMM Tinamm peakLii, ocTeonia, ocnabnenHs dikcauii

- TokenuHi peakuii

- CeHenbinizauis

- OBMmexeHuit AianasoH pyxis

- HecrabinbhicTs

- Bueux, amiLeHHs, aucovliaLis

- Buxig 3 nany imnnawxTaty

- OcnabnexHs dikcavyi

- Peakujis, noB's3aHa 3 KiICTKOBUM LieMEHTOM / CMHAPOM iMnnaKTaLyii kicTkoBoro LemeHTy (BCIS)
(Hanpuknag, apuTMii cepus, NiABMLLEHHIA NereHeBuii ¢ i onip)

- Mirpauis / Haxun
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- leTepotonHa ocudikalyis

- Pi3HuLs B JOBXUHI HUXKHIX KIHLBOK
- TOLLKOMKEHHS TKAHUHN

- Tpom603 rnnbokux BeH

- Brpara kposi

- IHebexui

- Ewm6onisi nerexesoi aprepii

- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

06epemHo! Y pesynbTati BUHMKHEHHS cneuudiubux HeGaxaHux edekTiB MOXe 3HamoBUTUCS
pesi3iitHa onepatis.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMeHTalia

[laHi Wwopo ineHTMdikaLii BUKOpUCTOBYBaHIX iMNNaHTaTIB cnif thikcyBaTit y AokymeHTaii navjieHTis. jo
YNakoBOK CTEPUNbHUX iIMNNAHTaTIB A0AAIOTLCS BIAMOBIAHI ETUKETKM.

MauieHToBi cnif NOBIAOMMTV NPO NepeBari Ta punkv MeTody. SKWO iMNNaHTaT po3rnsAAaeTbCs, K
HaVKpalLie BUPpiLLEHHs AN naLienTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUMOKa3aHHsi YaCTKOBO CTOCYIOTLCS | Oro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeoBXIAHO CNOBICTUTM NPO OYiKyBaHi eheKTI Takux 0BCTaBMH Ta OikyBaHi PUNKN.
MauieHTam, sIKUM BUKOHYETHCS 3aMiHa KynbluoBoro cyrnoby, HeobXigHo BkasaTv Ha Te, WO CTPOK
cnykbu iMnnauTaTy 3anexuTb BiA Pi3HMX (HaKTOPIB, BiATaK HEMOXNMBO KOHKPETHO BU3HAYUTM
nepen6ayeHuit Tepmit ekcnnyartavii. CTpok cnyx6u iMnnaxTary 3anexuTs Bia Barv Ta piBHS akTUBHOCTI
navjieHTa, HasBHOI SIKOCTI KICTKOBOI TKAHMHM, ICHYIMMX CyMyTHIX 3aXBOpIoBaHb, BMGPaHOi napw
KOB3aHHSI, IKOCTI IMNNAHTaTY, a TakoxX HEOYiKyBaHUX YCKNaaHeHb, Hanpuknap, BHAcmiAoK naaiHHs abo
Helachux Bunaakie. MaujeHToBi HeoOXiAHO NOBIAOMMTW MPO 3aX0AM, 33 [OMOMOTOK SAKUX MOXHA
3MEHILMTY fAilo LnX oBTskmmBIMX 0BCTaBUH. BIAnoBiaHO A0 aKTyanbHOrO PIBHS PO3BUTKY TEXHiKM
nepenGayeHuit TepMiH ekcnnyatauii cTaHoBUTL NpubnuaHo 15 pokis.

Ycs HapaHa navieHToBi iHdopmaLis niansrae IMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, sikuil NPOBOAUTb
onepaujito. Mpu npoBeaeHHi MarkiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHUKATM HebaxaHi
eekTn, Wo WKoaaTh naujeHToBi. [o MoXnuBMX edekTiB BXOAATb, Cepes iHWoro, aptedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHAyKuis enekTpudHMX cTpymis, ocnabnexns dikcaujii imnnawxTary. Mepen
BUKOPUCTaHHSIM HEOBXiaHO AeTanbHO 03HAMOMUTACS 3 iHchOpMaLiield Npo BUKOPUCTAHHS, HaAaHOK
BUPOGHIKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIAYanbHOT OLiHKM PU3NKiB Y BUNaaKy CyMHIBIB CRia nepesipuTy
KOHTPONbHI iMNNaHTaT Ha MpuAaTHiCTL Ans BianosigHoro anapaty MPT. MaujenTa HeobxiaHo
npoiHOpMyBaTH NPO Lji PUNKM.

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

10.  Nacnopt iMnnanTaufi

MNicns onepavii navjeHToBi HeoBXifHO BWAATM MacmopT iMnnaHTauii, y SIKOMy MCTUTUMETbCS BCS
HeobxigHa iHhopmalis. Y pasi BUKOHaHHs NEPBMHHOTO MPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYHOTLCS Aekinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CFlifj OTPUMATI NacnopT iMnnaxTaLji GeanocepenHbo Bia komnawii OHST
Medizintechnik AG. [Inf [OKyMEHTYBaHHSI BUKOPWUCTOBYBAHOrO iMMNaHTaTy A0 BUpoGiB [0AAIOTLCS
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CaMOKNeitHi eTukeTkn. Ha Lux etukeTkax MicTUTLCS onue Bipoby, Homep apTukyny (REF), cepiitHuit
Homep (SN), yHikanbHMi ineHTUdikawiiimin kop (UDI), HaitMeHyBaHHsS! thipmu-BUpoGHUKa Ta aapeca
Beb-canTy.

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

KopucTyBay noBuHeH nosigoMnsiTh naLjieHtam npo Te, Lo ByAb-ski AoAaTKOBIAaH LOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHoro BUKOpUCTaHHS! BUPOGY NaLjieHTOM € JOCTYNHIMY Ha 3rafaHoMy BilLe Be6-caitTi.

1. TNloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI
KopucTyBau Moxe 3aBaHTaXuUTV CIMCOK CUMBONIB Ha BeBeaitTi hitps://www.ohst.de/professionals/.
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Lietuviu k. A

IMPLANTAS
Guzduobé , Miiller I

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

Siy gaminiy platintojas neprisiima jokios atsakomybés uz tiesioginius ar pasekminius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos arba dél
netinkamos priezidros.

Siuos implantus gali naudoti tik i$samiy Ziniy, patirties ir jgidziy kiubo sanariy, plastikoje turintys
gydytojai. Norint pasiekti geriausiq galimg rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojamg
chirurginj metoda ir atidziai jj taikyti.

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

1 Produkto apibiidinimas ir implanty medziagos

Dirbtiné gtizduobé ,Miiller II* yra polietileno gtizduobés protezas, skirtas tvirtinti cementuojant
guzduobeéje. Ji pagaminta is UHMWPE pagal ISO 5834-2 ir gali biti standartiné, plok$¢ia, sukabinama
ir displaziné. Standartinio, sukabinamo ir plokscio varianto sferinés galvutés skersmuo yra 22 mm, 28
mm ir 32 mm; displazinis variantas tinka $launikaulio galvutéms, kuriy skersmuo yra 28 mm ir 32 mm.
Siekiant uztikrinti matomuma rentgenogramoje, visi implantai turi Zieda, pagaminta i$ plieno implantams
gaminti (ISO 5832-1).

Paprastai gtizduobé ,Miiller 1 gali biti naudojama pacientams, kuriems reikalinga klubo artroplastika ir
kuriems taikomos atitinkamos indikacijos bei kontraindikacijos. Giizduobe ,Miiller |1 galima naudoti tik
pacientams, kuriy kaulai yra visiskai susiformave.

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

11 Implantu apivalga
Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
Standarting giizduoheé , Miiller I
Guzduobé ,Miiller II“ (standartiné) @ 36, 1SO 5834-2
galvutés skersmuo — 22 mm UHMWPE 1300-22-36
Guzduobé ,Miiller II“ (standartiné) @ 38, 1SO 5834-2
galvutés skersmuo - 22 mm UHMWPE 1300-22-38
Guzduobé ,Miller |I*(standartiné) @ 40, 1SO 5834-2
galvutés skersmuo — 22 mm UHMWPE 1300-22-40
Guzduobé ,Miiller II“ (standartiné) @ 42, 1SO 5834-2
galvutés skersmuo - 22 mm UHMWPE 1300-22-42
Guzduobé ,Miiller II“ (standartiné) @ 44, 1SO 5834-2
galvutés skersmuo — 22 mm UHMWPE 1300-22-44
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
e e G 0% e
S e e 058 ot | sowes
el A o | e
Sukabinama giiZduobé , Miiller Il

it ka2 HWPE 13102236
it st 2 HWPE 13102238
it st 2 HWPE 13102240
it ka2 HWPE 13102242
i srsmao 52 mm UePE 1310:2244
Gﬂidu‘obé Miller 11 (sukabinama) @ 42, 1SO 5834-2 1310-28-42
galvutés skersmuo — 28 mm UHMWPE

i srsmao S5 UHPE. 13102844
it st HWPE 13102846
i srsmao S5 UePE 13102848
i sharmao s HWPE 13102850
i srsmao S5 UePE 13102852
T HWPE 13102854
it st HWPE 13102856
it harma s HWPE 1310285
i ke HWPE 13102850
T v HWPE 13102862
T HWPE 13102864

150




Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
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Displaziné gniduohe , Miiller II

gt ka5 om0 HWPE 13032842
gt ka5 om0 HWPE 13032844
gt sharmuo. 5 om0 HWPE 13032846
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
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12 Priedu apivalga

121 Instrumentai

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

Pavadinimas Nuorodos numeris
Guzduobés frezavimo instrumentai ,Mller 11 367-1578
Instrumentai, pusiaujo dydzio bandiniai 367-1573
Guzduobés Milller II* nustatymo instrumentai 367-400
Pasirinktinai:
Instrumentai Pasirinktinai ,Miiller II* 367-1580

122 Kiti priedai
Pavadinimas Nuorodos numeris
Displazinés guzduobés ,Miiller II“ rentgeno Sablonai @28/@32 367-2001
Standartinés gtizduobés ,Miiller II“ rentgeno $ablonai @22 367-2002
Standartinés gtzduobés ,Miiller II“ rentgeno Sablonai @28/@32 367-2003
Plokscios guzduobés ,Miiller II* rentgeno Sablonai @28/@32 367-2004
Sukabinamos guzduobés ,Miiller 11 rentgeno Sablonai @28/@32 367-2005
Sukabinamos guzduobés ,Miiller I rentgeno Sablonai @22 367-2006
Plokscios guzduobés ,Miiller II* rentgeno Sablonai @22 367-2010

13 Galiojantys papildomi dokumentai
Pavadinimas Nuorodos numeris
Chirurginé guzduobés ,Miiller II* technika 50000402
Implanto kortelé 50000572
Informacija pacientui Klubo sanario endoprotezavimas 50000841
Informacija apie MRT saugq (MRI safety information) 50000851
Simboliy sarasas 50000859
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2. Tvarkymas
21 Bendroji informacija

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

kairiajame ir desiniajame sanariuose.

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

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

utilizuoti. Gaminj grazinant gamintojui ji 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 pavojingus incidentus turi biti pranesta gamintojui ir valstybés narés,

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

22 LeidZiamas komponentu derinys

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

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

Implantas naudojamas su cementu. Naudojant implanta su cementu, reikia naudoti cemento kamstelj.
Siekiant tinkamai atlikti cementavimo etapa, batina laikytis gamintojo nurodymy dél kauly cemento
naudojimo. Siekiant sumazinti sunkiy Sirdies ir kraujagysliy komplikacijy rizika (sukelta BCIS = kauly
cemento implantacijos sindromo), rekomenduojama naudoti vakuuminiu bldu sumai$yta kaulinj
cementa.

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

Atsargiai: $launikaulio galvutés protezo rutulinis skersmuo bitinai turi sutapti su guzduobés

implanto artikuliuojancios dalies kaip slinkimo partnerio nominaliu sferiniu skersmeniu.

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

Atsargiai: jei keraminé sudedamoji dalis pazeista ar sulizusi, rekomenduojame kaip jmanoma
anksciau pertvarkyti visas protezines sudedamasias dalis. Tokiu atveju pertvarkymo
metu draudziama naudoti metalines $launikaulio galvutes, nes tai gali sukelti rimty,
kartais ir gyvybei pavojingy, komplikacijy. Operacijos metu |Gzus keraminiam
komponentui (tai nutinka labai retai), reikia kruop3ciai atlikti debridementa, pasalinant
visas aptiktas keramines daleles bei gausiai plauti Zaizdas.

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

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

Naudojant sukabinamas arba displazines guzduobes arba keitiamas gizduobés galvutes, judesio

diapazone lenkimas ir tiesimas sumazéja mazdaug 40° (sukabinama) / 8° (displazing), o abdukcija ir

adukcija mazdaug 22° (sukabinama) / 4° (displazing), palyginti su standartiniu naudojimu.

Atsargiai Dél netinkamo komponenty iSdéstymo arba naudojant judesius ribojant] klubo
endoproteza ar bendra klubo endoproteza su moduline galvute ir kaklo jungtimi arba
kdgine jvore, gali sumazéti sanario judesiy amplitudé ir padidéti komponenty
nusidévéjimo, susiddrimo, ankstyvojo iSnirimo ar revizinés operacijos rizika. Tokiais
atvejais chirurgas turéty informuoti pacienta, kad reikéty atsisakyti veiklos, per kurig
reikia atlikti didelés amplitudés judesius.
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24 Chirurgine technika

|manoma bet kokia prieiga prie klubo sanario, kurig chirurgas laiko tinkama. Chirurgas turi gerai matyti
anatomines struktdras, kad nebity trukdoma tinkamai dirbti su instrumentais. Atidarius sanario kapsule
iriSnarinus $launikaulio galva i§ gizduobés, kaip nurodyta prieSoperaciniame $launikaulio stiebo plane,
reikia atlikti rezekcija.

Guzduobe frezuokite naudodami sferines gtzduobés frezas didéjancia tvarka, pradédami nuo
maziausios. Tai darydami, leiskite frezai veikti laisvai, niekada nespauskite. Visuomet leiskite frezai veikti
laisvai ir dél Soninio spaudimo nesupainiokite frezy dydZio! Giizduobés dugne neturéty likti kremzliy, o
subchondrinis kaulas turéty tolygiai kraujucti. ISsaugokite kauly mase po paskutinio darbo su
raspatoriumi, kad prireikus galétuméte uzpildyti tarpa tarp implanto ir gzduobés.

Atsargiai: paskutinés panaudotos gizduobés frezos skersmuo (nominalus dydis) turi biti bent 4 mm
didesnis uz maziausia prieinama gizduobe ,Miiller II“, kad bty galima sudaryti 2 mm storio
apgaubiant] cemento apvalkala,

Tada uzdékite pusiaujo dydzio bandinius pagal frezos dydj ir tokiu bidu patikrinkite gizduobés sutapima,
(inklinacija — 45° ir anteversija — 10°). Pusiaujo dydzio bandinys turéty bati uzdétas siurbiancia puse ir
pakankamai apgaubtas kauly. Atlikus Siuos chirurginius veiksmus galima tiksliai pasirinkti implanta.
Remiantis cemento gamintojo naudojimo informacija, kaulinj cementq turite ruoti pagal Siuolaiking
cementavimo technologija ir jdéti | paruota implanto guolj.

Atsargiai: pasirdpinkite, kad pasiektuméte 2 mm cemento apvalkalo storj. Labai atsargiai
pasalinkite perteklinj cementa, nepazeisdami gizduobés ir neleisdami, kad cemento
dalelés prasiskverbty { vidinj artikuliacin pavirsiy.

Pasirinkite implanto dydj 4 mm maZzesnj nei pasirinkto pusiaujo dydzio bandinio dydis, kad uztikrintuméte
pakankama cemento apvalkalo storj. Naudodami atitinkama uzdedama galvute, prisukama prie lenktos
rankenos, implantuokite pasirinkta gdzduobe ,Miller 11, Siuo tikslu implantas jspaudziamas | kaulinj
cement ir nustatomas, kaip nurodyta prieSoperaciniame plane. Tada lengvai spausdami palaukite, kol
kaulinis cementas sukietés. Guzduobé jstatyta; kad apsaugotuméte giizduobe nuo sugadinimo, kai
atliekami tolesni chirurginiai veiksmai, uzdenkite ja steriliu kompresu. Implantave kitus komponentus,
uzverkite Zaizdg dazniausiai naudojamu biidu.

Jei naudojate sukabinama gtzduobe ,Miller II*, nukreipdami $launikaulio galvute | gizduobe, turésite
{veikti didesnj pasiprieSinima nei su kitais ,Milller II* modeliais. Sukabinamg gtzduobés ,Miller I
$launikaulio galvute nukreipti jmanoma tik atlikus $launies fleksija / anteversija, kol Slaunikaulio galvutés
kaklelio srities fazé pasieks vidinj gizduobés konttra, kad i§ sanario galéty pasisalinti oras. PrieSingu
atveju gali susidaryti oro kisené, neleidzianti uzfiksuoti $launikaulio galvutés. Nukreipe Slaunikaulio
galvute, patikrinkite, ar Slaunikaulio galvuté tinkamai uzfiksuota gtzduobéje. Abu implantai tinkamai
sujungti tuomet, kai $launikaulio galvuté juntamai uzsifiksuoja gizduobéje.

3. Pakuote ir sterilumas

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

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

Triguby permatomy maiSeliy pakuotés iSorinis krepSys kartu su déZute turi biti pasalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiselio pakuotéje tik kartoning dézute gali paSalinti nesterilus
personalas. Antrasis maiSelis turi biti atidarytas taip, kad nebtty pazeistas vidinio krep$io sterilumas.
Steriliausig vidinj maielj igima ir atidaro tik sterilds darbuotojai. Sios formos implantas turi bati tiesiogiai
pasiekiamas chirurgo, kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

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

5. Indikacija

greitesnis klubo sanario nusidévéjimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio artrito;

Slaunikaulio galvutés avaskuliaring nekroze

Nepozicinis intrakapsulinis klubo sanario 10zis

ankstesniy operacijy pasekmés (osteosintezé, sanario rekonstrukcija, artrodezé ir t. t.).
KIubo endoprotezai néra skirti atlaikyti tokj pat aktyvumo ir apkrovos lygj kaip normalds, sveiki kaulai,
taciau daugeliu atvejy jie gali sugrazinti mobiluma ir kartu sumazinti skausma. Jy negalima naudoti tol,
kol visi kiti medicininiu pozitriu savalaikiai ir tinkami, chirurginiai ir konservatyvs sanarius palaikantys
gydymo metodai neduos norimo rezultato.

6. Kontraindikacija

Aktyvi vietiné (atsizvelgiant | operuota sanarj, kuris turi bati naudojamas) arba aktyvi sisteminé
infekcija
nepakankama kauly medziaga ar kokybé, dél kurios nejmanoma stabiliai jtvirtinti;
padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms;
sunki osteoporozeé;
sunkios malformacijos, {gimta $launikaulio liuksacija;
Vietiniai kauly navikai, neleidziantys stabiliai implantuoti
vaiky ir paaugliy augimas;
1 Rizikos veiksniai ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sekmei
Atsargiai: Klinikiné patirtis rodo, kad viena ar kelios toliau iSvardytos salygos (rizikos veiksniai) gali

sutrumpinti gyvenimo trukme, dazniau pasitaikyti komplikacijy ar apskritai lemti
prastesnius klubo artroplastikos rezultatus. Taciau $is saradas néra issamus.
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Bendrieji rizikos veiksniai ir salygos:
virSsvoris;
alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;
pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;
néstumas;
didelés kortizono ar citostatiko dozés;
persirgtos ar gresiancios uzkreciamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimy;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;
visos bendrosios operacijos rizikos.

Dél klubo artroplastikos specifiniy rizikos veiksniy ir salygy:

plySiy atsiradimas, retais atvejais — luzimas;

pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;

pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;

pazeisto sanario raumeny disfunkcija;

raumeny spazmai ar kitos spazminés ligos salygos;

tikétinos ypatingos perkrovos, pvz., darbo metu ar sportuojant;

epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimiy, turinciy padidéjusia 10ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau tvirtinti implanta;

atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko (pvz., gtizduobés cista, nesukauléjusi fibroma);
rai$ciy aparato netekimas;

8. Nepageidaujamas poveikis

Atliekant viso klubo artroplastika gali pasireiksti toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai ir rizikos.
Reakcijos | svetimkanius, osteolizé, atsilaisvinimas
Toksinés reakcijos
Padidéjes jautrumas
Ribota judesiy amplitudé
Nestabilumas
Liuksacija, dislokacija, disociacija
Implanto neveiksmingumas
Atsilaisvinimas

Reakeija | kauly cementg / kauly cemento implantavimo sindromas (BCIS) (pvz., Sirdies

aritmija, padidéjes plauciy kraujagysliy spaudimas)
Pasislinkimas / pasvirimas
Heterotopiné osifikacija
Kojy ilgiy skitumas
Audiniy pazeidimai
Giliyjy veny trombozé
Nukraujavimas

Infekcijos

Plauciy embolija

Sirdies sustojimas

Sirdies infarktas / insultas

Atsargiai: dél specifiniy nepageidaujamy reiskiniy gali prireikti atlikti pakartoting operacija,
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9, Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty identifikacijos duomenys turi biti jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty,
pakuociy pridedamos atitinkamos etiketés.

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

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

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

10.  Implanto kortelé

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

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

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

WMONAKTAT
Beprny:kHaa BnaauHa Mller 11

I'Iepen ucnonb3oBaHWeM u3genua nonb3oBaresib AO/MKEH BHUMATENbHO U3Y4nTb U B ﬂaﬂbHeﬂmeM
cneposatb NPUBEAEHHbIM HWXE yKa3aHWAaM W pekOoMeHAauuaM, a Takxe ykasaHuam And [aHHOro
usgenus. ﬂMCTpMﬁbIOTOp 3TnX I/I3J:leJ'II/1I;1 He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NPsiMble UITN KOCBEHHbIE yﬁbITKI/I,
BO3HUKWWE B pesynbTate HenpaBWUIbHOTO WCMOMb30BaHWA WU MPUMEHEHUS Takux MSAGJ'IIAIZ, B
4acTHOCTM npu HeCOﬁﬂK]/ZleHI/II/I YKa3aHHbIX HXe MHCprKuMﬁ N0 NPUMEHEHWI0, HENPaBUITbHOM yXoae
wnn oﬁcny)maaumm. O™ umnnaHTaThl AO/KHbI  MCMNOMb30BaTbCA TOMbKO BpadYamu, UMEHLUMn
COOTBETCTBYIOLWE 3HAHMA, OMbIT W HaBbIKA BbIMOMHEHUS apTponnacTuku TaaoGenpeHHoro cycTtaea.
ﬂﬂﬂ [OCTWKEHUA Hauny4Lwero BOSMOXHOro pesynbraTta Heoﬁxo,qwmo 3HaHune xwpyprwqecxoﬁ TEXHWKK,
pekoMeHayemoil ANs 3TOi CUCTEMBI, U ee cTporoe cobrionenne. Heobxopumo Bcerpa cobniopats
aKTyanbHyl  BEpCUI0  PYKOBOACTBA  MoOMb3oBaTensi,  koTopas  AOCTyNHA Ha  Be6-caite
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Onncaxue U3aenua M MaTepuanbl MMNNaHTaToB

BeptnyxHas Bnaguha Miller || — 370 3HAONPOTE3 BEPTNYXKHON BnadWHbl M3 MOMMaTUNEHa Ans
LIEMEHTUPOBAHHOTO ~ AHKEPHOTO  KPenmneHust B BEpTAyXHoi BnaguHe. OH  cocTouT 13
CBEPXBbICOKOMOMNEKYNSIPHOrO NONMATUNEHa, COOTBETCTBYHLEro ISO 5834-2, 1 I0CTYNEH B CeayloLX
BapuaHTax: CTaHAApTHbIi, NNOCKUA, Ha 3allenke W AUCTINACTUYECKWiA. BapuaHTbl CTaHAapTHbIN, Ha
3allienke M NNockiA AOCTYNHbI ANs AMaMETPOB LLAPOBOIA FONOBKK 22, 28 1 32 MM, AUCINacTU4eckuit
BapuaHT [ocTyneH Ans GeapeHHbIX ronosok Auametpom 28 v 32mm. [ins obecnevenus
PEHTIEHONOrMYECKUiA BUAMMOCTY BCE UMNMAHTATbl OCHALLEHbI KOMbLIOM M3 CTanu ANst UMNNaHTaToB
(1SO 5832-1).

OBLLMM OCHOBaHMEM [i151 YCTAHOBKY NPOTE3a BEPTNYXHOI BnaanHb! Miiller Il sBnsieTcs HeobxoaumocTs
apTponnacTkv TasobedpeHHOro cycTaBa MnauueHTa, C Y4eTOM BCEX WUMEILMXCS MokasaHui W
npoTUBOMOKa3aHNi. YcTaHoBKa BepTnyxHol Bnaauhbl Miller |1 paspeleHa TOMbKO Y NaLyMeHToB,
[DOCTUTLLNX CKENETHOI 3penocTy.

HanmeHoBaH1e n3nenus, copepxumoe ynakoBku W UCTIONb3yeMble MaTepuarnbl ykasaHbl Ha ATUKETKe.
YCTaHoBKy WMNNaHTata HeoBXOAUMO BbINOMHSTL C MOMOLbKO COOTBETCTBYHLLEHA XMPYPriyecKon
TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupyloemy Bpady. [lpu 3TOM HeoBXOAMMO CreaoBaTh  YKa3aHUsM,
NPUBEAEHHBIM B ONMCAHUM COOTBETCTBYIOLLIEI XMPYPIUYECKOM TEXHUKM.

11 0630pMMNNAHTaTOB

HaumeHoBaHHe [ Matepuan [ Homep no kavanory
CTanAapTHAA BENTNYKHAA BNAANKA Miiller ||
" 1SO 5834-2,
B:s;;;wr:[a; s;:f;;a Miiler Il, craHnapTHas @36, CBEXBHICOKOMONIERyADHI
AvaNETP nomMaTATIEH 1300-22-36
" 1SO 5834-2,
ﬂB:s;;;wr:gﬁ s;:f;;a Miiller Il, craHnapTHas @38, P ———
P nomMaTATEH 1300-22-38
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Haumenosanve Matepuan Homen no kavanory
- 1S05834-2,

BepTnyxHas Bnaﬂ;;a Milller Il, craHgapTHas @40, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

FAMameTp ronoBKA NONM3TANEH 1300-22-40
- 150 5834-2,

BeptnyxHas an;ﬂq;;a Miiller Il, craHpapTHas @42, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[QvMameTp ronosl NONUaTUNEH 1300-22-42
. 1SO 5834-2,

BeprnyxHas anaﬁl;;a Miiller Il, craHaapTHas @44, CBEPXELICOKOMONEKYSPHbI]

[AuameTp ronoek noNUaTANEH 1300-22-44
- 1S0 58342,

BepryxHas anaq;;a Miiller Il, cTaHnapTHas @42, CBEPXBBICOKOMONEkyNSDHLI]

AnameTp ronosku noNMaTANEH 1300-28-42
- 1S0 58342,

BeptnyxHas anaq;;a Miller II, cranapTHas @44, CBEPYELICOKOMONEkyMApHbIA

[AvameTp ronosku nonMaTMreH 1300-28-44
- 150 5834-2,

BepryxHas an;ﬂq;;a Miiller Il, cTaHnapTHas @46, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

[AnameTp ronoel ONMaTUNEH 1300-28-46
- 150 5834-2,

BepryxHas an;ﬂq;;a Miiller II, cTaHnapTHas @48, CBEPXBBICOKOMONEkyNSPHLI]

[AnameTp ronoel ONMaTUNEH 1300-28-48
- 1S0 58342,

Bepryxtas anaq;;a Miiller Il, cTaHnapTHas @50, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[AuameTp ronoeku noNMaTANEH 1300-28-50
- 1S0 58342,

BeptyxHan anan;;a Miiller Il, cTaHaapTHas @52, CBEPXBBICOKOMONEkyNSDHLI]

AMaMeTp FonoBkv NONMSTUIEH 1300-28-52
- 1S0 58342,

BEPT“V’K:W B”;Aﬂ;;a Miller I, crarnapHas 054, CBEPXBbICOKOMONEKYNSPHbIA

/AuaveTp ronos! NONMSTUIEH 1300-28-54
- 150 5834-2,

Bepmy»(r:aﬂ an;ﬂq;;a Milller I, craHnapTHas @56, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AvameTp ronos! nonMaTANEH 1300-28-56
- 1S0 58342,

BeprnyxHas anaﬁl;;a Miiller I, craHaapTHas @58, CBEPXELICOKOMOEKYISPHbI]

AMaMeTp ronoBkv NONMSTUIEH 1300-28-58
- 1S0 58342,

BepTnyxHas Bnaﬂ;;a Milller Il, craHgapTHas @60, CBEPXELICOKOMOEKYISPHbI]

[AVaMeTp ronoskA noNMaTANEH 1300-28-60
. 1SO 5834-2,

BepryxHas an;ﬂq;;a Miler II, craHnapTHas @62, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

/AuaveTp ronos! NONMSTUIEH 1300-28-62
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HavmeHoBaHve Marepuan Homep no katanory
. 1SO 5834-2,

BepnyxHasn Bnaﬂ;;a Miller Il, craHnapTHas @64, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

AMaMeTp ronoBkv NONMSTUIEH 1300-28-64
- 150 5834-2,

BeprnyxHas an;ﬂq;;a Miiler I, caHnapTHas @66, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

AvameTp roros NONMaTUNEH 1300-28-66
. 1SO 5834-2,

BepnyxHasn Bnaﬂ;;a Miller Il, craHnapTHas @68, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

AMaMeTp ronoBkv NONMSTUIEH 1300-28-68
. 1SO 5834-2,

BepTnyxHas Bnaﬂ;;a Milller Il, craHgapTHas @70, CBEPXBBICOKOMONEkyNSDHLI]

AMaMeTp FonoBkv NONMSTUIEH 1300-28-70
. 1SO 5834-2,

BeptyxHas anaqg;a Miiller II, cTaHnapTHas @44, CBEPYELICOKOMONEkyMApHbIA

[MameTp ronosk MONUaTUNEH 1300-32-44
- 150 5834-2,

BeprnyxHas an;ﬂqg;a Miiler I, craHnapTHas @46, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

AnameTp ronos! noNMaTANEH 1300-32-46
- 150 5834-2,

BeptnyxHas an;ﬂqg;a Miller II, cranapTHas @48, CBEPXBBICOKOMONEkyNSPHLI]

AvameTp ronost TONMSTUNEH 1300-32-48
. 1SO 5834-2,

BeptyxHas anaqg;a Miller II, craHaapTHas @50, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[AvameTp ronosku nonMaTMreH 1300-32-50
. 1SO 5834-2,

BeptyxHas anaqg;a Milller Il, craHnapTHas @52, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AVaMeTp ronoskA ONMaTUNEH 1300-32-52
. 1SO 5834-2,

BepryxHas an;ﬂqg;a Miiller Il, cTaHnapTHas @54, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

AnameTp ronos! noNMaTANEH 1300-32-54
- 150 5834-2,

BEPT“V’KF;aﬂ B”;Aﬂg;a Miller l, craHaaptias 856, | oo iookomonerymapHbi

AMAVETP FOrIOBl NONMSTUIEH 1300-32-56
. 1SO 5834-2,

BeptyxHas anaqg;a Milller Il, craHnapTHas @58, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

AvameTp ronosku nonMaTMreH 1300-32-58
. 1SO 5834-2,

BeprnyxHas anaqg;a Miiler I, cTaHnapTHas @60, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[AvameTp ronosku nonMaTMreH 1300-32-60
. 1SO 5834-2,

BeptnyxHan an;ﬂqg;a Miler II, craHnapTHas @62, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

AvameTp ronost TONMaTANEH 1300-32-62
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. IS0 5834-2,

B:p;nwr:aq Bn.:f;;a Miiller I, cTaHnapTHas @64, CBEXBHICOKOMONERyADHI

AVBMETP ronos nommsTMNeH 1300-32-64
. IS0 5834-2,

B:g;];wr:[a; g;:fg;a Muiler I, craHnapTHas @66, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApHI

Auametp nonveTTIeH 1300-32-66
. 1SO 5834-2,

BeptnyxHast Bnan;;a Miiller I, craHnapTHas @68, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApHI

AVBMETP ronoaK nommsTMneH 1300-32-68
. IS0 5834-2,

BeptnyxHast Bnan;;a Muiler I, craHnapTHas @70, CBEPXBHIOKOMOTTEkyMApHI

AVBMETP ronoaK nonveTIeH 1300-32-70

Ninockan BepTNY:RHAA BNaguHa Miiller Il
. IS0 5834-2,

BeptnyxHast anaq;;a Miller Il, nnockas @36, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApH I

AMaMETP TOMOBKA nonuatneH 1301-22-36
. IS0 5834-2,

B:p;nwr:aq Bn.:f;;a Miller II, nnockas @38, P ———

AVaNETP 0108 nonuatneH 1301-22-38
. IS0 5834-2,

B:p;nwr:aq Bn.:f;;a Miller II, nnockas @40, P ———

AUaMETp ronos nonveTIeH 1301-22-40
. IS0 5834-2,

B:s;gwr:[a; g;:ﬂn;;a Miller Il, nnockas @42, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApHI

frametp ronvaTneH 1301-22-42
. IS0 5834-2,

BeptnyxHast anaq;;a Miller Il, nnockas @44, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApH I

AVBMETP ronoaK nonveTTIeH 1301-22-44
. IS0 5834-2,

BeptnyxHast anaq;;a Miiller II, nnockas @42, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApH I

AVBMETP ronoaK nonveTTIeH 1301-28-42
. IS0 5834-2,

B:s;gwﬁgﬁsgzﬂgga Millr I, inookas @44, CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I

AuameTp nommsTMNeH 1301-28-44
. IS0 5834-2,

B:g;gwﬁgﬁggzﬂgga Miller 1l nnooas 46, CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA

AuaueTp nonuaTneH 1301-28-46
. IS0 5834-2,

BeptnyxHast anaq;;a Miller Il, nnockas @48, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApHI

AMaMETP TOMOBKA nonuatneH 1301-28-48
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. IS0 5834-2,

BeptnyxHan anaq;;a Miiller II, nnockas @50, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

[AnameTp ronoeku nonMaTANEH 1301-28-50
) IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Milller Il, nnockas @52, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeku noNMaTANEH 1301-28-52
. 1SO 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Milller Il, nnockas @54, CBEPXELICOKOMONEKYSPHbI]

AMaMeTp ronoBkv NONMSTUIEH 1301-28-54
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Milller Il, nnockas @56, CBEPXELICOKOMONEKYSPHbI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1301-28-56
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller II, nnockas @58, CBEPXBBICOKOMONEkyNSHLI]

[AnameTp ronoeku noNUaTUNEH 1301-28-58
) IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Milller Il, nnockas @60, CBEPXELICOKOMONEKYISPHbI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1301-28-60
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan anaq;;a Muiller I, nnockas @62, CBEPXBBICOKOMONEkyNSPHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1301-28-62
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Milller Il, nnockas @64, CBEPXELICOKOMOEKYISPHbI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1301-28-64
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan anaq;;a Miiller II, nnockas 266, CBEPXBBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeKu nonMaTANEH 1301-28-66
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller II, nnockas @68, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1301-28-68
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan Bnaﬂ;;a Miiller II, nnockas @70, CBEPXBLICOKOMOMEKYNISPHBIA

[AnameTp ronoeKu nonMaTANEH 1301-28-70
. IS0 5834-2,

BeptnyxHast anaqg;a Miller Il, nnockas @44, CBEPXELICOKOMOEKYISPHbI]

[MameTp ronosky nonMaTMneH 1301-32-44
. IS0 5834-2,

BeptnyxHast anaqg;a Muiller I, nnockas @46, CBEPXBICOKOMONIEKYSIHbIA

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1301-32-46
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miiller II, nnockas @48, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

[AnameTp ronoeku nonMaTANEH 1301-32-48
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. 1SO 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miiller II, nnockas @50, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

AMaMETp FonoBKA noMMaTANEH 1301-32-50
) 1S0 5634-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miller Il, nnockas @52, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeku NONUaTUNEH 1301-32-52
. 1SO 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Muiller I, nnockas @54, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

AMaMETp FonoBKA nonMaTANEH 1301-32-54
. 1SO 5834-2,

BeptyxHas anaqg;a Miller II, nnockas @56, CBEPXELICOKOMONEKYSPHbI]

AMaMETp FonoBKA noMMaTANEH 1301-32-56
. 1SO 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miiller II, nnockas @58, CBEPYELICOKOMONEkyMApHbIA

AMaMETp FonoBKA noMMaTANEH 1301-32-58
) 1S0 5634-2,

BeptnyxHan anaqg;a Muller I, nnockas @60, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

AvameTp ronoski TONMSTUNEH 1301-32-60
- 10 5634-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miiller II, nnockas @62, CBEPXBBICOKOMONEkyNSPHLI]

[AnameTp ronoeKu NONUaTUNEH 1301-32-62
. 1SO 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Muiller I, nnockas 264, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

AvaveTD ronosku nonsTneH 1301-32-64
. 1SO 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miiller II, nnockas 266, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

AMaMETp FonoBKA noMMaTANEH 1301-32-66
. 1SO 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miiller II, nnockas @68, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

AvameTp ronoski TONMSTUNEH 1301-32-68
- 10 5634-2,

BeptyxHas anaqg;a Miller II, nnockas @70, CBEPXELICOKOMONEKYISPHbI]

[MaMeTp rornoBku MONMaTUNEH 1301-32-70

BepTny:kHas BnaguHa Miller || Ha 3alienKe
) 1S0 5634-2,

BeptnyxHan Bn,:f;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @36, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

AnameTp ronos! nonMaTANEH 1310-22-36
- 10 5634-2,

BeptnyxHasn Bnan;;a Miller Il, va sawenke @38, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

AvameTp roroBKA NONM3TANEH 1310-22-38
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. IS0 5834-2,

BeptnyxHan Bnan;;a Miller II, Ha 3aiienke @40, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AnameTp ronoeku nonMaTMneH 1310-22-40
) IS0 5834-2,

BeptnyxHan Bnan;;a Milller Il, a sawenke @42, CBEPXELICOKOMONEKYISPHbI]

[MameTp ronosku nonMaTMneH 1310-22-42
. 1SO 5834-2,

BepTnyxHas Bnan;;a Milller Il, a sawenke @44, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeku nonMaTMneH 1310-22-44
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @42, CBEPXBBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeKu nonuaTMneH 1310-28-42
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan Bnan;ga Miiller Il, Ha 3aLuenke @44, CBEPYELICOKOMONEkyMApHbIA

[AnameTp ronoeku nonMaTMneH 1310-28-44
) IS0 5834-2,

BepTnyxHas Bnan;ga Milller Il, a sawenke @46, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1310-28-46
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @48, CBEPXBBICOKOMONEkyNSPHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1310-28-48
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @50, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1310-28-50
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miller II, Ha 3awienke @52, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AnameTp ronoeKu nonMaTANEH 1310-28-52
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan Bn,:f;;a Miler II, Ha 3aiienke @54, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

AMAVETP FOrIOBl NONMSTUIEH 1310-28-54
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan Bn,:f;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @56, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoel nonMaTANEH 1310-28-56
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @58, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[AnameTp ronoeku noNMaTANEH 1310-28-58
. IS0 5834-2,

BepTnyxHas Bnan;ga Milller Il a sawenke @60, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1310-28-60
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miller II, Ha 3aiienke @62, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AnameTp ronoeku nonMaTANEH 1310-28-62
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. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miler II, Ha 3alienke @64, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AnameTp ronoeku nonMaTANEH 1310-28-64
) IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Milller Il, a sawenke 266, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeku noNMaTANEH 1310-28-66
. 1SO 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @68, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeku noNMaTANEH 1310-28-68
. IS0 5834-2,

BepTnyxHas Bnan;ga Milller Il, a sawenke @70, CBEPXBBICOKOMONEkyNSDHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1310-28-70
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miller II, Ha 3alienke @44, CBEPYELICOKOMONEkyMApHbIA

[MameTp ronosky nonMaTMneH 1310-32-44
) IS0 5834-2,

BeptyxHas anaqg;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @46, CBEPXBICOKOMONEkyNSHLI]

[MaMeTp rornoBku MONMaTUNEH 1310-32-46
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan anaqg;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @48, CBEPXBBICOKOMONEkyNSPHLI]

[MaMeTp rornoBku NONUaTUNEH 1310-32-48
. IS0 5834-2,

BepTnyxHas Bnan;;a Milller Il a sawenke @50, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[MaMeTp rornoBku NONMITUNEH 1310-32-50
. IS0 5834-2,

BeptnyxHan Bnan;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @52, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AVaMeTp ronoskA ONMaTUNEH 1310-32-52
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miler II, Ha 3aiienke @54, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AVaMeTp ronoskA ONMaTUNEH 1310-32-54
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaqg;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @56, CBEPXBICOKOMONEkyNSDHLI]

AvameTp ronoski TONMSTUNEH 1310-32-56
. IS0 5834-2,

BepTnyxHas Bnan;;a Milller Il, Ha sawenke @58, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[MameTp rornoBky NONMITUNEH 1310-32-58
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miiller Il, Ha 3aLuenke @60, CBEPXBBICOKOMONEkyNAHLI]

[AnameTp ronoeKu noNMaTANEH 1310-32-60
. IS0 5834-2,

BeptyxHas anaq;;a Miller II, Ha 3aiienke @62, CBEPYBLICOKOMONEkyMApHbIA

[AVaMeTp ronoskA ONMaTUNEH 1310-32-62
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HavmeHoBaHWe Marepuan Homep no kaTanory|
BeptnyxHas BnaavHa Miller II, Ha sawenke @64, ggpxablciwonekynﬂpwﬂ
Avaverp ronos 32 nonuatneH 1310-32-64
. 1SO 5834-2,
ﬂB:g;J;ﬁr:gﬁ g;:fg;a Muiller I, Ha 3awenke Z66, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApHI
nonuatneH 1310-32-66
. 1S0 5834-2,
,?js;gﬁ:iﬁ s;:f;;a Muiller I, Ha 3awenke 268, CBEPXBHIOKOMOTIEkyMApHI
nonuatneH 1310-32-68
. 1SO 5834-2,
ﬂB:s;;;wr:gﬁ s;:f;;a Muiller I, Ha 3awenke @70, CBEXBHICOKOMONIERyADHI
i nonuatneH 1310-32-70
BepTny:kHaa BnaguHa Miller || AUCANacTHUECKas
. 1S0O 5834-2,
BepnyxHas BnaguHa Miller I, aucnnacmyeckas ! .
ﬂig ﬂ)I//I):MeTp rﬂoem 28 mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
! MONMITUNEH 1303-28-42
BeptnyxHast BnaauHa Miler I, sucnnactuieckas ggpxablciwonekynﬂpwﬂ
94, priaweTp ronosius 26— 10 TONMaTANIEH 1303-28-44
BeptnyxHast BnaauHa Miler I, sucnnactuieckas ggpxablciwonekynﬂpwﬂ
946, priaweTp ronosius 26— 10 nonvTUneH 1303-2846
. 1S0O 5834-2,
BeptnyxHast BnaauHa Miler I, sucnnactuieckas ! .
TS CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
48, puawerp ronosiu 28- 10 nonvTUneH 1303-2848
. 1S0O 5834-2,
BepmnyxHasi BnaguHa Milller I, aucnnacyeckas ! .
;5% ﬂ)I//I):MeTp rﬂoem 28 mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
' nonuatneH 1303-28-50
. 1S0O 5834-2,
BepnyxHasi BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! .
gesg ﬂ)I//I):MeTp T0n08U 28— mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
' oNMaTANeH 1303-28-52
BeptnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactueckas ggpxablciwonekynﬂpwﬂ
254, piavep ronosius 26— 10 nonvsTHneH 1303-2854
. 1S0O 5834-2,
BeptnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactuieckas ! .
TS CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
256, puawerp ronosiu 28- 10 nonvTUneH 1303-28.56
. 1S0O 5834-2,
BepnyxHasi BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! .
‘;5% ﬂ)I//I):MeTp rﬂoem 28 mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
' nonuatneH 1303-28-58
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HanmeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory|
. 1S0O 5834-2,
BepTnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactvieckas ' .
ﬂz‘()) nym)gMeTp rﬁoem 28 mfl CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
! nonuatneH 1303-28-60
1S0O 5834-2,
BepmnyxHas BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! N
geeg nym)gMeTp rﬂoem 28 100” CBEPXBBICOKOMOEKYNSPHBIA
' nonuatneH 1303-28-62
. 1S0O 5834-2,
B mHa Miller 11, suennacmyeckas ! N
QZTJ; ﬁ';f: Brﬁmm 28 100” CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
 AvaneTp nonveTTIeH 1303-28-64
. 1S0O 5834-2,
B mHa Miller 11, suennacmyeckas ! N
;g’; ﬁ';f: Brﬁmm 28 100” CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
, AvaneTp nonveTIeH 1303-28-66
. 1S0O 5834-2,
BeptnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactvieckas ' .
(;Gg nym)gMeTp rﬁoem 28 mfl CBEPXBBICOKOMOEKYNSPHBIA
i nonuatneH 1303-28-68
1S0O 5834-2,
BepnyxHasi BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! N
(;7% nym)gMeTp rﬂoem 28 100” CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
! nonuatneH 1303-28-70
1S0O 5834-2,
B mHa Miller 11, suennacmyeckas ! N
;4311; ﬁgf:rgcﬂoem 3 100” CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
! MONM3TUNEH 1303-32-44
. 1S0O 5834-2,
B Miiller 11 acTyeckas ! .
Bepmpuin syt Ml s e ——
, AvaneTp nonveTTIeH 1303-32-46
. 1S0O 5834-2,
BeptnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactuieckas ' .
ﬂig nym)gMeTp rﬁoem 3 mfl CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
' nonuatneH 1303-32-48
. 1S0O 5834-2,
BeptnyxHast BnaauHa Miler I, sucnnactuieckas ' .
gesg nym)gMeTp rﬁoem 3 mfl CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
! nonuatneH 1303-32-50
1S0O 5834-2,
BepnyxHasi BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! N
gesg nym)gMeTp rﬂoem 3 100” CBEPXBBICOKOMOEKYNSPHBIA
' nonuaTneH 1303-32-52
. 1SO 5834-2,
Bepmpsansnacu Wil I acTieOE | copyeutuomonagnpiei
 AvaneTp nonveTTIeH 1303-32-54
. 1SO 5834-2,
Bepmpansnacu Wil I eacTieod | copgutuomonagnrpiei
, AvaneTp nonveTTIeH 1303-32-56
. 1S0O 5834-2,
BeptnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactueckas ' .
(;5% ﬁllyll):Me rﬁoem 3 mfl CBEPXBBICOKOMOIEKYNSPHBIA
 AMaveTp nonveTIeH 1303-32-58
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HanmeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory|
. 1S0O 5834-2,
BepTnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactvieckas ' .
ﬂzg nym):MeTp rﬂoekvl 3- mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
' nonuatneH 1303-32-60
1S0O 5834-2,
BepmnyxHas BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! .
geeg ﬁlyM).;MeTp rﬂoekvl 3- mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
' oNMaTANeH 1303-32-62
. 1S0O 5834-2,
BepnyxHasi BnaguHa Miller I, aucnnactyeckas ! .
(;G?l nym):MeTp rﬂoem 3 mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSPHb I
' oNMaTANeH 1303-32-64
. 1S0O 5834-2,
BepnyxHasi BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! .
(;G% nym)gme rﬂoem 3 mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHbI
» AaMeTp nonveTIeH 1303-32-66
. 1S0O 5834-2,
BeptnyxHast BnaauHa Miller I, sucnnactvieckas ' .
(;Gg nym):MeTp rﬂoekvl 3 mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHbI
' nonuatneH 1303-32-68
1S0O 5834-2,
BepnyxHasi BnaguHa Miller I, aucnnacyeckas ! .
ﬂ?()) ﬁlyM).;MeTp rﬂoekvl 3- mfl CBEPXBbICOKOMOMEKYNSIPHb I
' oNMaTANeH 1303-32-70

1.2
121

MepeueHb NPUHaANERHOCTeH
HHCTRYMEHTbI

ﬂ]’lﬂ BbINOMHEHNA UMNIAaHTaUMN AOMKHbI UCNOMb30BATLCA TONbKO MHCTPYMEHThI MPOM3BOACTBA OHST

Medizintechnik AG, yka3aHHble Huxe:

HanmeHoBaHHe Homep no kaTanory
KomnnekT MHCTpyMeHTOB, dpesa Ans BepTNy)HOW BnaguHbl Miller 11 367-1578
KoMnnekT MHCTpyMeHTOB, N3MepuUTenb SKBaTOpUasbHbIX pasvepos 367-1573
KomnnekT ycTaHOBOYHbIX MHCTPYMEHTOB Ans BEpTNYxXHOI BnaamHbl Miiller || 367-400
OnuvoHanbHo:
Komnnekt uHcTpymentoB OnumoHansHo Miler 11 367-1580
122 Jnyrve npUHAANEKHOCTH

Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory
PeHTreH-wabnoHbl Ans BepTnyxHoW BnagnHbl Miller I aucnnactuyeckoit @28/@32) 367-2001
PeHTreH-WwabnoHbl ANns BepTyKHOM BnagnHb! Mller || crangapTHoit @22 367-2002
PeHTreH-WwabnoHbl Ans BepTnyxHoi Bnaantbl Miller 1| craHaapTHoi @28/@332 367-2003
PeHTreH-WwabnoHbl Ans BepTyXHOM BnagnHb! Miller 11 nnockon @28/332 367-2004
PeHTreH-WwabnoHbl Ans BepTnyxHoi Bnagntbl Miiller 11 Ha 3awenke @28/@32 367-2005
PeHTreH-WwabnoHbl Ans BepTnyxHoy BnaanHbl Miiller 1| Ha 3awienke @22 367-2006
PeHTreH-wabnoHbl Ans BepTykHow Bnaguhbl Miller Il nnockoit @22 367-2010
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13 ConyTcTeyione A0KYMEHTbI

HavmeHoBaHWe Homep no kaTanory
Xvipypriyeckas TexHuka, BepTyxHas Bnaguxa Miiller 11 50000402
MacnopT umnnawTauum 50000572
VHdbopmaums o naumeHTe 3ameHa TazobenpeHHoro cycTasa 50000841
WHdopmaums o MPT-6esonacHocTn (MRI safety information) 50000851
Cnucok CUMBONOB 50000859

2, Npumexexne
21  06wve yrasauua

OTOT UMNNAHTAT ABNAETCS YacTblo CUCTEMbI U MOXET MCMONb30BATLCS TOMBKO C COOTBETCTBYHOLUMU
OpUruHanbHbIMK KOMMNOHEHTaMn CUCTEMbI. ﬂJ‘Iﬂ BbINOSTHEHWSA  MMNNaHTaLun MCI'IOJ'Ib3yI71Te TONbKO
BblLLUEYKa3aHHbIe  UHCTPYMEHTbI LlaHHOI;I CUCTEMBI. I'lepeq WCnonb30BaHMEeM  MHCTPYMEHTOB
03HaKOMbTECh C aKTyasnbHOM BEpCUeit npunaraemoro pykoopcTea nonsaosarens (50000354), kotopast
[AocTynHa Ha Beb-calite https://www.ohst.defifu-instructions/.

BHUMAHME  VimnnaHTaTbl BCErfa AOMKHbI XPaHUTBLCS B MX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbIThIX 3aLLMTHBIX
ynaKoBkax. YnakoBka UMNNaHTaToB He 0MKHa NoABEpraThCsi BO3AEMCTBHUIO NPAMbIX
COMHeuHbIX Nyuet. Mepen BBeAeHWEM MMNNAHTaTa €ro ynakoBka AOMKHA ObiTb
npoBepeHa Ha Hanuuue MoBPexXAEHUiA, Tak Kak OHW MOTYT MPUBECTU K HapyLUeHUio
CTEPUTBHOCTH.

Mpu pacnakoske WmnnaHTata ybeauTecb, 4TO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha ynakoske
XapaKTepuCcTikam (HOMep o KaTanory/cepuitHblit Homep/pasmep).

Mpy M3LATUM MMNNaHTaTa U3 ynakoBkW HeOBX0AMMO CobMiofaTh COOTBETCTBYOLME NPaBUNA acenTuKA.
Heobxoanmo obecneunTb 3aluuTy BCeX NOBEPXHOCTE MMNNAHTATOB OT MOBPEXAEHHUI, NOCKONbKY 9TO
MOXET UMETb peLuatoLyee 3HayeHne Ans BeposTHOro HeBnaronpusiTHoro ucxoda onepauyi. Mo aToi
NpUYMHE aHHbIA NPOTE3 He [OMKEH KOHTaKTMPOBATb C MPeAMETaMM, KOTOpbIe MOryT MOBPeaAuUTb ero
noBepxHoCTb. Mepen BBEAEHEM CreayeT BU3yanbHO NPOBEPSiTb KaXAblh UMNNAHTaT Ha npeamer
NOBPEXAEHUA.

O6pabotka WUMNNaHTata MOXET He TOMbKO COKPaTUTb CPOK ero CcriyxGbl, HO W NpuBECTU K
HEMeANEeHHOMY UMW MOCTENEHHOMY OTKady NpoTe3a MpW BO3HWKHOBEHMW Harpyskn. [loatomy
UMNnaHTaT He AomkeH 06pabaTbiBaTbCsl MexaHWdecku MM MHbIM oBpa3oM. MmnnaHtatbl u3
NOBPEXAEHHON  YNaKoBKW,  HECTEPUMbHbIE,  3arpP3HEHHblE,  MOBPEXAEHHbIE,  HEMpaBUIbHO
06paboTaHHble UM MMEIOLLME HECAHKLMOHVNPOBAHHBIE N3MEHEHNS HE [OMKHbI MCTIONb30BATHCS.

BHUMAHMEe  VimnnanTaTbl NMpedHasHaueHbl Ans OAHOPA30BOrO Mcronb3oBaHus! Gusnueckue
Harpy3ku y Kaxgoro nawueHTa ocTaBnsioT cnefbl Ha yHKLMOHAbHbIX MOBEPXHOCTSX,
N03TOMy MOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMNMaHTaToB HeoBXoAMMO wckniounTb. Crepdsl
Harpy3ok Ha yHKLMOHAIbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT BbiTb HAAEXHO ONpeseneHb
TONMbKO NULUb C MOMOLLbH0 BI3yanbHbiX METOAOB. Mo 3o NpuumHe nocne yaanexus
VMNNaHTaTa HeoGXOAUMO MCXOAUTL W3 MPEANONOXEHUs O HANMMUMNA MOBPEXAEHHS,
VMCKNIOYAIOLLEro €ro MoBTOPHOE UCMOMNb30BaHNE.

ﬂ]‘lﬂ KOMMOHEHTOB MMNNaHTaTa, npefHa3Ha4eHHbIX A8 UCNOoNb30BaHWS TOSbKO Ha OIJHOI;1 CTOpOHe
Tena, COOTBETCTBYIOLLAs OpUeHTaLys oTMedeHa BykBot «L» ans nesoit yacTu Tena u Gykeoit «R» ans
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npaBoit yacTu Tena. OpueHTaLs UMnnaHTaTa AoMKHa COOTBETCTBOBATL CTOPOHE Tena, Ha KoTOpoit
BbINOHAETCA NPOTE3NPOBaHWe cycTaBa. KOMMOHEHTbI MMNnaHTaTa Ge3 MapkupoBKi CTOPOHbI Tena
MOXHO WCTONb30BaTb Kak Ha NIEBOM, TaK 1 NPaBOM CyCTaBe.

KOMMOHeHTbI yMakoBkM M WUMMNaHTaTbl MOANEXaT YTUNM3aLMM B COOTBETCTBAM C MaTepuanom
M3rOTOBNEHMS 1 3aKOHOAATENbHbIMU TPEGOBAHUAMM.

Mo cormacoBaHWio C MpOW3BOAWTENEM 3T MMNNaHTATbl Takke MOrYT GbiTb  BO3BpALLEHbI
npou3goauTento Ans GecnnatHoW Hagnexaujei ytunuaauwn. MpodykT [omkeH GbiTb OUMLLEH W
NPOCTEPUNM30BAH C NOATBEPXKEHNEM NPOBEAEHHON [AE3NHIEKLNM NN TMINEHNYECKUM CEPTUCMKATOM
6e30MacHoCTH, a Takoke NOMEYEH Kak «BO3BpaT ANs YTUMM3aLMMY.

0G0 BCex CepbesHblx UHLMAEHTAX, CBA3aHHBIX C MPOAYKTOM, CrieAyeT coobLyaTb NPOUBOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTea, B KOTOPOM NPOXMBAET NONb30BATENb W/MIA NaLMEHT.

22 [JonycTumas KOMGUHAL WA KOMNOHEHTOB

Mb! rapaHTMpyem COBMECTUMOCTb HaLMX W3OENUit TOMbKO C HAlWMMW COBCTBEHHbIMM M3NENUsMM,
OTMeYeHHbIMM 3Hakom CE, a Takke C ApYrUMM HalWMMM W3NENUSMA, PaspelleHHbIMM [ns 1X
COBMECTHOrO UCMOMb30BaHMS U UMEIOLLMYU COOTBETCTBYHLLEE Of0BPEHINe KOMNETEHTHbIX OpraHoB. B
9TOM cnyyae cnegyeT cobmioaatb MHCTPYKLUMW MO MPUMEHEHMIO, CO3AAHHbIE MPOU3BOAUTENSIMM
3HJONPOTE30B, a TaKXKE Y4UTbIBATL CXEMY COBMECTHOTO NpUMEHEHNs, 0RoBpeHHyto OHST.
CoBMecTHoe npuMeHeHne wumnnadtatos OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu Apyrux
npou3BoauTENed, KoTopble He uMeloT pa3spelenus OHST, 3anpeweHo Ans obecneyenuns
6e30MacHOCTY M3enKs 1 OTBETCTBEHHOCTY 3a NPOAYKLMIO.

23 VKa3aHnA no NPUMEHeHnIo

,El]'lﬂ YCTaHOBKM MMMfaHTata WCNonb3yetcd LEemeHT. ,El]'lﬂ NPaBUNbHOrO  BbIMOMHEHUST  3Tana
LieMeHTUPOBaHNS HeOsXOﬂMMO (X)ﬁﬂlo/:laTb WHCTPYKLMW 13roToBuUTENA OTHOCUTENbHO MUCMOMNb30BaHUs
KOCTHOro LieMeHTa. ﬂﬂﬂ CHWXEHNA pucka TAXenblX CepAevHO-COCYaUCTbIX OCMOXHEHI (Bb\SBaHHbIX
BCIS — CUHOPOMOM  UMNNaHTauuu KOCTHOro L[eMeHTa) pekomeHayeTca WcCnonb3oBaTb KOCTHbIA
LeMeHT, 3aMeLUaHHbIi B Bakyyme.

I'Ip|/| ueMeHTHDI;I (pMKCaHMM UMNNaHTathl A4OMKHbI [y YCTaHOBNEHbI N0 LEHTPY U HENOCpeaCTBEHHO B
LUEMEHTHYI0 NOAYLLKY. Mocne atana LUEeMEeHTMPOBaHNA BCE BbICTynatolWne Wu He3akpensieHHble
YacTuupl LUemeHTa B obnactm onepauMOHHoﬁ PaHbl AOMKHbI BbITb YAaneHbl.

BHUMAHME  [lnameTp OKpYXHOCTM NpoTe3a rofoBkv GEAPEHHOI KOCTU [OMKEH 00SI3aTeNbHO
coBnafaTtb C HOMUHaNbHbIM cq)epmuecmm AvameTpomM CKOJ'IbaﬂlL[eﬁ NOBEPXHOCTU
CyCTaBHDI?I YacTu umnnaHTaTa BepTJ'Iy)KHOIh BNaauHbl.

BHUMAHME  [Mpsamo yka3biBAETCs, YTO B Cy4asX MHTPAONEPALMOHHOM 3aMeHbl M PeBU3nM
ronoeki GeaipeHHoit KOCTU CnefyeT UCnonb3oBaTh TOMBKO roNoBKY GEAPEHHOI KoCTH
6e3 kepamuyeckoro koHyca. [laHHoe TpeGoBaHme Heobxoaumo cobnionats
He3aB1CUMO OT TOro, U3 Kakux MaTepuarnos CcoCTosna npeaplayLas KoHycHas napa.

BHUMaHME B cnyuae noBpexaeHUs MW HapyLLEHNS! LIeNIOCTHOCTY KEpaMUUECKoro KOMMOHeHTa
PEKOMEHAYETCS HEOTNIOKHas NONHas PEBU3NS MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom
Clyyae UCTONb30BaHNE B PaMKax PeBU3Ni METanI4ECKUX ronoBok GEAPEHHOI KocTh
NPOTVBOMNOKA3aHO, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CEPbE3HBIM U e OnacHbIM
ANS KW3HU NALMEHTa OCNIOKHEHNSIM. B pefikom criyuae HapyLUeHust LienocTHOCTU
KepaMU4eckoro KOMNoHeHTa HeoBXOAVMO MHTPaoNEepaLMOHHO NPOBECTY NONHOe
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ynaneHue OMepTBEBLUMX TKAHE W BCEX AOCTYNHbIX KePaMIYECKUX YacTuL, a Takke
06LUMPHOE NPOMbIBAHUE ONEPALMOHHOI paHbl.

Mepen BBefeHMEM LieMeHTa (MpU LiEMEHTHON (huKcaLum) unu nepen BBEAEHWEM UMNNaHTaTa (npu
GeclieMeHTHON  ukcaLmun) HeobBXoaMMO XOPOLIO MPOMbITb MECTO €ro yctaHoeku. [pu 3ToMm
HeobXxoaumo cneauTb 3a Tem, 4ToBbl Bce CBOBGOAHBIE YaCTULpl (Hanpumep, dparMeHTbl KocTW,
abpasvBHble YaCTULIbl U3 MHCTPYMEHTOB 1 Np.) Bbiny yaneHs! 13 NOATOTOBIEHHOTO MECTa yCTaHOBKM
umnnaxTara.

BHUMAHME MMy MCMONb30BaHWM BbICOKOYACTOTHBIX XMPYPTUYECKUX WHCTPYMEHTOB (Hampumep,
KayTep) cneyeT cobniofaTh OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHM HEe BCTYNanW B KOHTaKT C
UMNNaHTaTaMu WM MHCTPYMEHTaMW. B NPOTMBHOM cfiyyae MMNNaHTarbl Wi
MHCTPYMEHTbI MOryT GbiTo NOBPEX[EHb! BNNOTb [0 COCTOSHUS HEMPUTOBHOCTU
(Hanpumep, HapyLUeHWe LeNoCTHOCTH). B criy4ae noBpexaeHs UMNNaHTaT He AoMKeH
0CTaBaTbCA B Tene nauueHTa. Ero HeOGXOAVMO 3aMEHUTb HOBbIM 1 HEMOBPEXAEHHBIM
UMNAaHTATOM. ECIIM MHCTPYMEHTBI UMEIOT MOBPEXAEHNS, UX MOXHO NMPUMEHSITb B
AarbHeiiLIEM TOMbKO B CNyyae X KOPPEKTHOTO LieNeBOro UCToNb3oBaHUS.

I'Ipm ncnonb30BaHUM BEPTNYXHbIX BNaAWH Ha 3allenke, AUCNNacTM4eckux BEPTYXHbIX BNaauH Uiv
BKNaAblLeA Takux BNaauH AnanasoH ABWXEHUS Npu CruBaHumu v pacTskeHn npumepHo Ha 40° (Ha
3awenke) / 8° (avennacyeckas), a npu abayKuvMM W aanyKuMM NpuMepHo Ha 22° (Ha 3awenke) / 4°
(AmcnnacTvyeckas) MeHbLUE B CPABHEHUN CO CTaHAAPTHOI BEPTIYXHON BNaaUHON.

BHUMAHME  HenpasunbHoe PacnonoXeHne KOMMOHEHTOB WM MCMONb30BaHNE OrPaHNYMBAIOLLEro
3HA0NpOTe3a Ta306eapeHHOro CycTaBa MM TOTanbHOro 3HA0NPOTE3a Ta3obeapeHHoro
CcycTaBsa C MoyrbHOIA FOMOBKOW C LUEIKOI M KOHYECKOI BTYSIKOM MOXET YMEHbLUINTL
ofbem [BUKEHMS CycTaBa, a Takke YBENMYMTb PUCK W3HOCA KOMMOHEHTOB,
CTONKHOBEHMS KOMMOHEHTOB, MPEX/[EBPEMEHHOT0 BbIBMXa MMM HeobxoaumocTy
peBu3uM. B Takux cnyyasx Xupypr [AOMKeH MpouH(OPMMPOBaTb MauMeHTa o
HeobxoaumocTu u3beratb Tex BUOB AEATENbHOCTH, KOTOPble TPEBYIT [BUKEHNIA
60MbLLOrO ANaNa3oHa.

24 Kupypruueckas TeXHuKa

BoavoxeH nto6oit BapuaHT AocTyna k Ta3obenpeHHoMy CycTaBy Ha YCMOTpeHue xupypra. Y xupypra
JOMKeH ObiTb Xxopowwmit 0630p aHaTOMMYeckux CTPYKTYp, oBecneyvBaloLyuit BOMOXHOCTA Anst
HOpMarbHOI PaBOTbI C MHCTPYMeHTaMK. [ocne BCKPbITUSH CYCTaBHOI KaNCyribl ¥ BbIBESEHUS TONOBKM
GenpeHHO  KOCTM M3 BEPTMYKHOM  BnaduWHbl  ronoBKy —HEOGXOAWMO OTCEYb  COrMAacHo
npeaonepaLyMoHHOMY NNaHMpoBaHuio Ans Auacmuaa GeApeHHON KOCTA.

Heobxoaumo paccaepnuTb BEPTAYXHYIO BNaAuHY C NOMOLLbI0 Chepuieckux dpes Ans BEPTNYKHON
BMaAVHbI B NOPSAKE BO3PACTaHs Pa3MepoB, HauMHas ¢ Camoro ManeHbkoro. Mpu aToM dpesa AonkHa
BCeraa WaTM cBobofHO, He NpuknaabIBaiiTe cuny. [IBUxeH1e pesbl Bceraa AOMKHO BbiTb CBOBOAHBIM,
He WcKaxailTe pasmep (pesbl, npuknagbiBas Gokooe Aasnenue! [Mocne obpaboTku ocHoa
BEPTNYKHOI BNaduHbl He OMKHA COAEpXaTb XpsiLleid, a CyGXOHApanbHas KoCTb AOMKHa PaBHOMEPHO
KPOBOTO4MTL. HEoBXOAVMO COXPaHNTb KOCTHYIO MacCy, MONyUeHHYH Ha nocrieAHem atane o6paboTki,
4TOGbI MU HEOBXOAMMOCTI UCTIONb30BATL ANS 3AMONHEHNS NPOCTPaHCTBA MEXAY UMMNaHTaToM
BEPTNYXHOI BNaaNHOIA.
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BHuUMaHne! [uametp (HoMMHanNbHbIA pa3mep) NocneaHed UCToNb3oBaHHOM (hpesbl ANt BEpTIYKHOM
BnauHbl JOMKEH ObiTb Kak MUHMMYM Ha 4 MM Gonblue, YeM camas ManeHbkast u3
AOCTYMHbIX BEPTNYXHbIX BNaauH Miiller 11, 4tobbl MOXHO Gbino obecneunTb TONLMHY
OKPYXaIOLL|Ero LIEMEHTHOTO NOKPLITUS 2 MM.

3aTem HeobX0ANMO YCTaHOBUTL U3MepUTENb SKBATOPUaNbHbIX Pa3MEpOB B COOTBETCTBUM C pasMepoM
(bpe3bl ¥ NPOBEPUTL BbIpaBHUBAHWE BEPTNYXHOM BnaauHbl (HaknoH 45° u aHTesepcust 10°).
W3ameputenb aKBaTOpUambHbIX Pa3vepoB AOMKEH CUAETb MNOTHO W BbiTb OKPYKEH AOCTATOMHbIM
KONMYECTBOM KOCTHOIA TKaHM. Tocne BbINOMHEHNS 3TUX ASACTBHUIA MOXHO TOYHO BbIGpaTb MMNMaHTaT.
Cneayst MHCTPYKUMSIM MO 3KCMAyaTaLuu OT NpOW3BOAMTENS LieMeHTa, HeoBXOAMMO MOATOTOBUTH
KOCTHbIA LIEMEHT B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHON TEXHWKOW LIEMEHTUPOBAHMS W HaHeCTW Ha
npeaBapuTENbHO NOATOTOBNEHHOE MECTO YCTaHOBKW MMNMaHTaTa.

BHUMaHMe! Heobxoaumo cnegutb 3a Tem, YTOBbI TONWMHA LEEMEHTHOrO NOKPLITUS COCTaBsna
0KONO 2 MM. M3nuLHMiA LieMeHT HeoBXoanMO YaansiTb ¢ GoNbLLOA OCTOPOXHOCTBIO, He
noBpexaas BEpPTNyXHYK BNaauHy WM He Aonyckas nonafaHusd Yactuy LemeHta BO
BHYTPEHHIOI0 NMOBEPXHOCTL CyCTaBa.

Pasmep umnnaHtata fomkeH ObiTb Ha 4 MM MeHblue, Yem pasmep BblbpaHHOrO W3mepuTens
9KBaTOPUANbHBIX PA3MepPOB, YTOBLI 0BeCneUnTb A0CTATOUHYHO TONLLMHY LIEMEHTHOTO MOKPLITUS. 3aTem
HeobXoAUMO  UMNNaHTUpoBaTh  BbIGpPaHHYl  BepTnykHyto Braguhy Miller 1l ¢ nomoLybto
COOTBETCTBYIOLLIEN YCTAHOBOYHOI FOMOBKY, KOTOPast KPEMNTCS Ha U3OTHYTOM PY4Ke C UCMONb3oBaHEM
pe3b6oBOrO KpenneHusi. [Ans 3TOro MMNNaHTaT BAABMMBAIOT B KOCTHbIA LEMEHT M BbipaBHUBAIOT
COTNacHo NpeqonepaLoHHoMy nnaHupoBakmio. Mocne atoro Heobxogumo obecneunts nerkoe
AaBMeHMe Ha MMNNaHTaT W [OXAATLCS OTBEPKAEHWs LieMeHTa. BcraBka BepTnyXHOM BnapuHbl
3aBeplueHa; 4Tobbl 3aWMTUTL BMAAWHY OT MOBPEXAEHW B Mpolecce AanbHeiluel onepauuy,
PeKoMeHayeTCcs NOKPbITb ee CTepunbHbIM KoMnpeccoM. [locne WMnnaHTauuu BCeX OCTambHbIX
KOMMOHEHTOB CrieayeT 3aKpbiTb ONEPaLMOHHYI0 PaHy MO CTaHAAPTHON METOAMKE.

Mpn MCnoNb3oBaHMN KOHCTPYKLMM BEPTRYXHOI BnaamHbl Miller |1 ¢ 3alenkoit, BO Bpems yCTaHOBKM
ronoskA GepeHHO KOCTW B BEPTAYKHYl0 BnaauHy Heobxogumo npeojoneth  Gonbluee
CONpOTUBNEHNE, YeM NpW MCMOMb30OBAHMW APYTUX KOHCTPYKLMA BepTMyxHOi BnapuHbl Miller II.
YcTaHoBka ronoskv GeapeHHoi KocTi B BepTRyxHYlo BnaavHy Miller Il ¢ 3awenkoit BOIMOXHA TONbKO
nocne crubanusi/aHtesepcun Geapa, Nocne BXOXAEHWS KPOMKM Lweiiku OeApeHHo KocTM BO
BHYTPEHHMIA KOHTYP BEPTNYXKHOI BNaAuHb! 1 BbITECHEHUS BO3AYXa U3 CyCTaBHOro Tena. B npotueHom
cnyyae obpasyetcs BO3AyLIHAA NOAYLUKA, NMPENATCTBYIOWANA 3allernkmBaHuio ronosku GeapeHHoi
Kkocti. [Mocne ycTaHoBKW ronoBku GeapeHHol kocTv ybeauTech B NPaBUMBHOCTM PacrionOXeHWs
ronoskv GepeHHolt KOCTW B BEpTNYXHOM Bnaguhe. CoeauHeHne Mexay obouMu MMnnaHTatammu
BbINOMHEHO NMPaBUMBHO, €CAIN ronoBka GeapeHHON KOCTH (uKcvpyeTes BO BNaanHe Ao Lenyka.

3. VYnakoBKa 1 cTePUNbHOCTD

B 3aBrcvMOCTM OT NpoLieAypbl CTEPUNN3ALIMN UMNNAHTATbI NOMELLAIOT B 2-CTIOIHbIA UMK 3-CROAHbIA
npo3payHblii  MakeT W3 WMCKYCCTBEHHOW MHOrOCMOWHON MNEHKM (CTEPUNN3ALMS  UOHW3MPYIOLLMM
M3Ny4eHNeM C MUHUMAMBHOI MOrMOLLEHHON 0301 25 KI'P) UnK 2-CMIOIHBIA NPO3PaYHbIiA NakeT 13
matepuana Tyvek® (cTepunusauusi STUNEHOKCMAOM), YNakoBaHHbI B KapTOH. VIHCTPyMeHTbI
NOCTaBNSIOTCS HECTEPUNbHBIMU B 3aLLMTHOI YNakoBKe W MOANEXAT O4YUCTKE W CTEPUNU3ALMK Nepen
UCNoNb3oBaHMEM B COOTBETCTBUW C aKTyanbHOW Ha [AaHHbIi MOMEHT Bepcuel pyKOBOACTBA
nonb3osatens (50000354), kotopas AocTynHa Ha Be6-caitTe https:/www.ohst.defifu-instructions/.
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Yenosusimu ANA CoXpaHeHus yKa3aHHOI7I [AaTbl UICTEYEHMS CPOKa rOAHOCTM ABNAKOTCA HENOBPEXAEHHas,
3aKpbITas ynakoBKka U XpaHeHue Npy COOTBETCTBYHOLIMX YCMOBUAX.

BHUMAHMe  VImnnaHTaTbl He MOANExXar MOBTOPHOW cTepunusaumu! [MosTopHas oBpaboTka
HEeUMNNaHTUPOBaHHbLIX KOMMNOHEHTOB, ynakoBKa KOTOPbIX 6bina BCKpbITa, paspelleHa
TOMbKO W3roToBUTENEM, MOCKONbKY HEKOTOpPble KOHTPOSbHbIE MPOLECCHI AOMKHbI
BbIMOMHATLCA NOBTOPHO.

HapyxHblit nakeT 3-CrioiHOI Npo3payHoil ynakoBku [OMKEH ObiTb yAaneH nepcoHanom BmecTe C
KapTOHHOW YNakoBKOW B HECTEPUMbHbIX YCTOBMSIX. B cryyae 2-CnoitHoil npo3padyHoi ynakoBkw
NEpCOHaNoM B HECTEPUINbHBIX YCNIOBUSIX AOMKEH BbiTb yAaneH Tonbko KapToH. BTopoit nakeT [omkeH
BbiTb OTKPLIT Tak, YTOGbI CTEPUNILHOCTL CaMoOro BHYTPEHHero naketa He Gbina HapylweHa. Cambiit
BHYTPEHHWIA NaKeT YanseTcs W OTKPbIBAETCS NEPCOHANOM B CTEPUMbHBIX YCroBUsX. B Takom Buae
MMNNaHTaT NepeaaeTcs XUpypry, KOTOPbIA MOXET HENOCPEACTBEHHO M3BMNEYb CTEPUNbHbIA MANaHTaT.

4. NpeaonepaunoHHoe NNaHUPOBaHKUE W NOCNeonepauMoHHbIA yXoA

lpeaonepaLoHHoe NnaHNpoBaH1e Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX U30BpaxeHnit, AaHHbIX KT u Ap. umeet
BaXHOE 3HAYEHWe U [1aeT BaXHYI0 MH(OPMALMIO O NOAXOASLMX WMNNaHTaTax, MX pasmeLyeHnu,
BO3MOXHbIX KOMOMHALMAX KOMMOHEHTOB, a Takke MO3BONSET NpeaBapuTenbHo BbibpaTh pasmep
uMnnaHTaTa, KkoTopblii GyAeT Mcnonb3oBaTbes. Onepauusi BbIMOMHSETC TONMbKO MPU YCNoBUM
onpeaeneHns CoBMECTUMOCTA UMNNaHTALMOHHBIX MaTepuanos Ans nauuenta. Mpu nnaxupoBaHmi
OnepaTvBHOTO BMeLLaTeNbCTBA AOMKHbI MCNONb30BATHCS PEHTIEH-LUAaBNoHbI. OHM JOCTYNHbI AN BCEX
pa3vepoe npu ysenuueHun 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wiabnoHbl A0CTynHbI B Macwrabe 1:1 B
uncpoBoit  popme. MpoTesbl ANS NPOBEPKM MPABUNBHOTO PACMONOXEHUS (TAe MPUMEHUMO) W
[AONOMHUTENbHBIE UMNNAHTaTI AOMKHBI HAXOAUTLCS NOZ PYKOW, €cn TpebytoTes Apyrie pasmepbl nn
3annaH1poBaHHbIi UMNAAHTaT He MOXET BbITb MCNONb30BaH. B nocneonepaLMoHHbIit Nepuog cneayer
MConb30BaTh MPU3HaHHbIE NPOTOKOMbI MEAVLIMHCKOTO YXOAa.

8. MNoka3anna

- 3HaUMTENbHOE  [lereHepaTUBHOE  M3MeHeHWe Ta3obeApeHHoro cyctasa  BCneAcTave
[ereHepaTvBHOrO, NOCTTPABMATUYECKOTO UMW PEBMATOMHOTO apTpuTa;

- aBackynspHbIA Hekpo3 ronoeki Gezpa;

- CMeLLEHHbII BHYTpUKaNCynsipHbIl nepenom Geapa;

- nocTonepaTuBHoe COCTOsHUE MOCne MpeAblAyLMX onepaLii (OCTEOCUHTES, PEKOHCTPYKLS
cycTaBa, apTpoAes U T. A.);

HecmoTps Ha To, 4TO NpoTe3bl Ta3oGeapeHHoro CycTaBa He MpeaHasHayeHbl Ansi Tex e YpoBHe

aKTUBHOCTM U Harpy3ok, 4TO W HOpMarbHble, 340POBbIE KOCTU, BO MHOTUX CMy4asX OHWA MOTyT

BOCCTAHOBUTb MOABIKHOCTb NaLMEHTa U OHOBPEMEHHO YMeHbLUMTL Gonb. X criepyeT ucnonb3osats

TOMbKO B TOM Chyyae, eCiivt BCe APYrie XUPYPruueckue M KOHCEPBATUBHbIE METOAbI NEYeHus C

COXpaHeHMeM CycTaBa, SBNAIOWMECA C MEOWLMHCKON TOYKW 3PEHUS CBOEBPEMEHHbIMM 1

HaZNeXaLUMMK, He MPUBENM K KenaeMomy pesynbTary.

6. NpoTMBoONOKA3aHNA

- MECTHasl WH(eKUMs B aKTUBHOM (hase (MPUMEHWTENbHO K Onepauuu Ha CcycTase) Ui
cCTEMHAs MHEKLWS B aKTUBHOI (ase;

- HE[0CTATOYHOCTb KOCTHOTO BELLECTBa UMW Ae(EeKTHOCTb KOCTHOM TKaHM, MPensTcTayloLiue
YCTORYMBOMY KpEMeHuio MMnnaHTaTa;
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- rMnep4yBCTBUTENBHOCTL K UCMONb30BaHHLIM MaTtepuanam;

- TAKEnbIil 0CTEONOPO3;

- TAXenble Nopokn pa3suTus, BpO)K/ZleHHbIIh BbIBUX 6e,qpa;

- MECTHbIE HOBOOGPA30BaHMS! KOCTH, AeNaloLLue HEBOMOXHOM (UKCALMIO TPaHCTINaHTaTa;
- npuem BbICOKMUX 4,03 KOPTU3O0HA UK LIUTOCTATUKOB,

1. &aKTOpbI PUCKA U YCOBMA, CNOCOGHLIE NOBAMATH HA YCNIBLIHOCTb BLINONHEHNA
onepaumm

BHUMAHME@  KnuHuueckwit OMbIT NOKa3biBaeT, YTO OAWMH WM HECKOMbKO MPUBEAEHHbIX HIKE
COMyTCTBYIOWMX (PAKTOPOB (paKTOPOB puCKa) MOTYT MPUBECTU K COKpALLEHMID
NPOAOMKUTENBHOCT XN3HM, Gonee YacTbIM OCNIOXHEHNAM UM YXYALIEHWIO B LieNoM
Pe3ynbTaToB SHAONPOTE3NPOBAHUS Ta3oBeApeHHOro CycTaa. JTOT MepeyeHb He
1cyepnbiBaeT BCeX (hakTopoB.

aKTOpbI PUCKa U YCIoBMS OBLLEro XapakTepa:

- M3BbITOYHBIN BEC;

- arnkoron1am Ui ynotpeGneHne HapkoTUKOB;

- TPYNMNbI NALMEHTOB C NCUXMYECKUMI MW BAANKTUBHBIMY 3a60NEeBaHNAMM;

- 6epemMeHHOCT;

- NpUeM BbICOKUX [03 KOPTU3OHA M LUTOCTATUKOB;

- nepeHeceHHble MMM BbICOKOBEPOSTHbIE MH(EKLMOHHbIE 3a60neBaHns C  BO3MOKHbIM
nopaXeHUeM CyCTaBos;

- Tpom603 rnyBokUX BEH /MW NeroyHas aMGoNNs B aHaMHese;

- BCe 0BLLVe XVpypriyeckue pucku

baKTopb! pUcka 1 YCIoBUS, CrieumtyHble Ans 3HAONPOTE3MPOBaHHS Ta3oBeApeHHOro cycTaBa:

- NOSIBNEHVE TPELLWH, B PEAKUX CIy4asX Nepenomsl;

- HapyLUeH!s! KpoBOOGPALLEHNS B NOPaXEHHOI KOHEYHOCTH;

- HEBPONOrUYECKUe HapYLLEHUS! B NOPAKEHHOI KOHEYHOCTH;

- MblLUEYHas ANCHYHKLMS NOPAXXEHHOTO CyCTaBa;

- MblLUEYHbIE CMIasMbl 1 ApYrie CriadMaTU4eckue CUHAPOMbI U COCTOSHUS;

- NepeHeceHHbIe UMM BbICOKOBEPOSTHbIE MH(EKLMOHHbIE 3a60neBaHnsi C  BO3MOXHbIM
nopaxeHnem CycTaBos;

- TpoMB03 rny6okuX BEH /Wi neroyHas aMBoNKs B aHaMHese;

- BCe 06Lye XMpypriyeckue pucku (kucta kocti, HeoccuduLmpoBarHas dubpoma v T.4.)

- noTepsi CBA304HOr0 annapara;

8. MoGounble IMheKTb

I'Ipm nposeaeHnn TOTanbHON apTponniacTukn TaaoﬁeqpeHHoro CycTaBa MOryT BO3HUKHYTb yka3aHHble
nanee nobouHble 3tdeKTb! U pUCKA:
- peakLusi Ha MHOPOAHOE TeNo, 0CTEONM3, pacilaTbiBaHNe NpoTe3a;
- TOKCUYecKue peakuuu,
- ceHenbunuaaums;
- OrpaHuyeHne amnnuTYAbl ABIKEHNN;
- HecTabunbHOCTb;
- BbIBMX, CMELLeHre, AnccoLmaLms;
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- 0TKa3 UMNNaHTaTa;

- pacluaTbiBaHu1e NpoTesa;

- CMHAPOM MMNNaHTaLMK KOCTHOrO LiemenTa (bone cement implantation syndrome (BCIS)),
Hanpumep, cepfieyHbIe apuTMUM, NOBBILLIEHHOE CONPOTUBIEHNE NErOYHbIX COCYAOB;

- MUrpaLus / packaumeaxue;

- reTepoTonuyeckast occumKaLys;

- pasHuLia B ANMHE HIKHUX KOHEYHOCTEN;

- NOBPEXAEHIE TKaHew;

- Tpom603 rnyBokuX BeH;

- KpoBoroTepsi;

- MHdbeKumY;

- Tpomb0oambonus nerovHoi apTepum;

- 0CTaHoBKa CepaLa;

- WHAapKT MUOKapAa, MHCYbT.

BHUMAHMEe  [Mpu BO3HMKHOBEHWUM CTIELMUYECKMX MOBOYHBIX pPeakuuii MOXET noHamoGUTLCS
NOBTOPHOE XMPYPrinveckoe BMELLATENbCTBO.

9. Hxthopmauua naunenTa, AOKYMEHTauua

MaeHTUGMKALMOHHbIE  AaHHbIE MCMOMb30BAHHBIX MMMNAHTATOB [OMKHbI ObiTb OTOGpaXeHsl B
JOKyMEHTaLUMW nauueHTa.  YNaKkoBKy CTEPUMbHbIX MMNNaHTaToB HEOBXOAUMO XpaHUTb C
COOTBETCTBYIOLLMMI 3TUKETKAMM.

MauyeHT aomkeH BbiTb NPOMHGOPMMPOBAH O NPENUMYLLECTBAX U PUcKax [aHHO npoueaypel. Ecnn
NpUMEHeHe UMNNaHTaTa CYMTAETCA HAUMYYLIMM KIMHUYECKAM PELUEHNeM B Cnyvae C AaHHbIM
nauMeHToM (He CMOTPS Ha HanuuMe HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILLE M MPUMEHUMbIX K MaLWeHTy
NpOTUBOMOKa3aHWi), NauMeHT AOmKeH ObiTb MPOMH(OPMUPOBAH O BEPOSTHOM BMAMSHUN 3TUX
06CTOATENLCTB U OKMAGEMbIX PUCKaX.

MauyenTam, KOTOpbIM NPOBOAAT 3aMeHy Ta3obelpeHHOro CycTaBa, CrieayeT coobLMTb, YTO CpoK
CcnyBbl IMNNaHTaTa 3aBUCKT OT Pa3NMyHbIX (HaKTOPOB, NO3TOMY TOYHO YKka3aTb NpeAnonaraeMblit Cpok
cnyBbl HeBO3MOXHO. Cpok CrykBbl 3aBUCUT OT Beca ¥ CTeMeHM aKTUBHOCTU NalMeHTa, kayecTsa
MMeloLLelCsl KOCTHOM TKaHuW, CconyTCTByloWMX 3aboneBaHuit, BbiGpaHHO! napbl TPeHus, KayecTsa
MMNNAHTATOB U HenpeaBUEHHbIX OCTIOXHEHMIA, HanpUMep, 13-3a NajieHNiA NN HECYaCTHbIX CRy4aes.
MaumeHT fomkeH GbiTb NPOMHGOPMUPOBAH 06 ynpaXHEHWsX, KOTOPbIE MOTYT YMEHbLUMTb BMMSIHUE
3TUX OTSArYaloLLNX 0BCTOSTENCTB. B COOTBETCTBIM C COBPEMEHHbBIM YPOBHEM TEXHUKI CPOK CRyXBbl
cocTasnsiet okono 15 net.

Best uHdopmaLys, npeaocTaBnerHas nalyeHTy, fomkHa ObiTb 3a710KyMEHTUPOBaHA B MUCHMEHHON
¢opme  onepupyiolm  Bpayom. [pu  BbinonHeHun MPT-06cneaoBaHust  MOryT — BO3HUKHYTL
HexenatenbHble addeKTbl, KOTOpble HaHecyT Bped nauueHTy. BoamoxHble addekTbl BKMoYaoT
apTedakTbl, HarpeB UMNNaHTaTa, WHOYKLUMIO 3NEKTPUYECKUX TOKOB, paciuaTbiBaHMe MMNnaHTaTa.
Mepen ucnonb3oBaHnem HEOGXOAMMO O3HAKOMUTBCS C  MHCTPYKUMSMA MO MPUMEHEHNIO,
COCTaBMEHHbIMM NPOM3BOAWMTENEM YCTPOIACTBA. B pamkax WMHAMBMAyarnbHOA OLEHKM pucka 1
BO3HUKHOBEHUM COMHEHWI UMNNAHTaTbl ANSt CPABHEHUS AOMKHbI BbiTb NPOBEPEHbI Ha NPUTOAHOCTb C
NOMOLLBIO COOTBETCTBYHLEro ycTpoiictBa MPT. O AaHHbIX puckax cnepyeT npouHdOpMupoBaTh
nauueHTa.

Monb3osatent MoxXeT ckavaTb H(opmauyio o MPT-6esonacHocTn (MRI safety information) Ha Be6-
caitte https://www.ohst.de/professionals/. MauneHT MOXeT ckayaTb MHhOPMALVIO O NaLMEHTe C caitTa
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https://www.ohst.de/patient-information/. CBoAHbI# OT4ET NO 6e3onacHoCTM W KIMHUYECKOR
atbdpekTBHOCTM AocTyneH B 6ase AaHHbIx Eudamed (https://ec.europa. eu/tools/eudamed). [lo Havana
paboTbl 6a3bl AaHHbIX KPATKMA OTYET MOXET BbITb NPEAOCTaBNEH MO 3anpocy.

10.  MacnopT UMNNAHTALUK

Mocne BLINOMHEHWs oOnepauuyM NauveHTy [OMKeH ObiTb NpefocTaBneH NacmopT WMMNaHTauuu,
coepxallui Bclo Heobxoaumylo MHdOpMaumio 06 ycTaHOBNEHHOM uMnnauTate. Mpu nepeuiHoi
YCTaHOBKE 1CMOMb3YeTCs HECKOMbKO KOMMOHEHTOB CUCTEMBI, MO3TOMY NacnopT MMMNaHTauumu AOMKeH
6biTb  MonyyeH HemocpeacTBeHHo oT  OHST - Medizintechnik AG. [ins  AoKyMeHTUpoBaHWs
MCroNb3yeMoro UMnNaHTaTa k NpoaykTam npunaratotcs knevkue aTUKeTkU. Ha aTukeTke ykasbisaeTcst
Ha3BaHue npoaykta, Homep uanenus (REF), cepuithbiit Homep (SN), koa UDI, npoussogutens W ero
Be6-cailT.

MacnopT uMnnaHTaLmuy 4OMKeH CoaepXKaTb AaHHble nauueHTa (ums/damunus umu D nauveHTa), aaty
MMNNaHTaLWK, a Takke Ha3BaHue 1 afpec MEANLIMHCKOrO YYPEKAEHNS, NPOBOAALLErO UMMAHTALMIO;
AN K&KAO0ro MMNNaHTMPYeMOro KOMMOHEHTa oMKHa ObiTb HaKneeHa 3TUKeTKa B NpesyCMOTPEHHOM
Ans aToro obnacty.

MaumeHTb OMKHBI BbiTe NPOMHGOPMUPOBaHBI NOMb30BATENEM O TOM, 4TO NtoGast AONONHUTENbHAs
unu obHoBNeHHas WH(opMaLms JOCTYNHa Ha ykasaHHOM Beb-caiiTe Ans obecnevenns GesonacHoro
MCroNb30BaHUS NPOAYKTa NaLMEHTOM.

11 3HaueHUA CUMBONOB ITUKETOK
Monb3oBaTenb MOXET ckavaTb CMIMCOK CUMBOMOB Ha BeG-caiiTe https://www.ohst.de/professionals/.
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i Milller |1 ciygas
1300-22-36 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <36 ks b cMiller Il <525
1300-22-38 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <38 ks b cMiiller Il <523
1300-22-40 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <40 ki oo Miller 11 525
1300-22-42 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <42 ki oubd Miller 11 525
1300-22-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <44 ks oubd Miller 11 525
1300-28-42 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <42 ki oubd Miller 11 525
1300-28-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <46 ki o Miller 11 525
1300-28-46 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <48 ks (b Miller Il <525
1300-28-48 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <50 ks b cMiller Il 5o
1300-28-50 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <52 ks b cMiiller Il 5o
1300-28-52 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <54 ks i Miller Il <525
1300-28-54 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <56 ks b cMiller Il <525
1300-28-56 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <58 ks b Miller Il <525
1300-28-58 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <60 ks b cMiller Il <523
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P2l ) skl o)
1300-28-60 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <62 sty oS cMilller Il o2
1300-28-62 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <64 sy oS cMilller Il 525
1300-28-64 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <66 sty oS cMilller Il 25
1300-28-66 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <68 sy oS cMilller Il 525
1300-28-68 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <70 sy oS cMilller Il s s25
1300-28-70 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <44 sy 3 Miller Il o 55
1300-32-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <46 ki oubd Miller 11 525
1300-32-46 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <48 sy oS cMilller Il o525
1300-32-48 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <50 sty oS cMilller Il o2
1300-32-50 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <52 sy (ol Miller Il a5
1300-32-52 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <54 sy oo S cMilller Il o2
1300-32-54 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <46 sy oS cMilller Il s s25
1300-32-56 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <56 sty oS cMilller Il 52
1300-32-58 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <58 sl oS cMilller Il o2
1300-32-60 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <60 skt oS cMilller Il 525
1300-32-62 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <62 ks (8 Miller Il a5
1300-32-64 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <64 sty oS cMilller Il o2
1300-32-66 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <66 skt oS cMilller Il 525
1300-32-68 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <68 sty oS cMilller Il a2
1300-32-70 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <70 sty oS cMilller Il s s25

s Milller 11 iy sas
1301-22-36 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD22 36 ki zhansa <Milller Il i s
1301-22-38 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <38 ki zhasa <Milller Il i s
1301-22-40 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <40 shis whasse cMilller Il <y s
1301-22-42 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <42 yhis e Milller Il <y s
1301-22-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <44 yhis mhawse Milller Il <y s
1301-28-42 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <42 yhis e cMilller Il <y s
1301-28-44 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <44 yhis mhawse Milller Il < s
1301-28-46 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <46 ki zhasa <Milller Il i s
1301-28-48 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <48 shi: zhasa <Milller Il i s
1301-28-50 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 (50 ki e cMilller |1 52
1301-28-52 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 52 ki zhassa <Milller Il i s
1301-28-54 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <54 ki lawsa cMilller Il i s
1301-28-56 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 (56 ki e cMilller |1 <52
1301-28-58 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 (58 ki e cMilller |1 52
1301-28-60 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 (60 ki grhane <Milller |1 52
1301-28-62 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 62 ki zhansa <Milller Il i s
1301-28-64 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD28 64 ki celawsa Milller Il i s
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P2l ) skl o)
1301-28-66 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 66 ki zhansa <Milller Il i s
1301-28-68 | ISO 5834-2 UHMWPE KD28 68 ki zhasa <Milller Il i s
1301-28-70 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 ¢70 iy celawse Mulller Il s
1301-32-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <44 i whawss cMiiller I < 523
1301-32-46 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 ¢46 ki celawse Mulller II <o s
1301-32-48 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 ¢48 ki celawse Mulller Il a5
1301-32-50 | ISO 5834-2 UHMWPE KD32 <50 ki zhassa <Milller Il i s
1301-32-52 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <52 yhis whasse cMilller Il <y s
1301-32-54 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <54 ki lawsa Milller Il i s
1301-32-56 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <56 ki zhassa <Milller Il i s
1301-32-58 | ISO 5834-2 UHMWPE KD32 58 ki zhassa <Milller Il i s
1301-32-60 | ISO 5834-2 UHMWPE KD32 <60 ki zhassa <Milller Il i s
1301-32-62 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <62 yhis whasse cMilller Il <y s
1301-32-64 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 64 ki clawsa cMilller Il i s
1301-32-66 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 66 ki zhassa <Milller Il i s
1301-32-68 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 68 ki zhasa <Milller Il i s
1301-32-70 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <70 ki celawse Mulller Il o s

A Milller I ciygas
1310-22-36 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD22 ¢36 his k) Miller Il <523
1310-22-38 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD22 ¢38 his k) Miller Il <523
1310-22-40 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <40 shis bkl Milller |1 <55
1310-22-42 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 ¢42 ki JSukal Milller || s
1310-22-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD22 <44 hi; L) cMilller || < 55
1310-28-42 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <42 yhi; (L) Milller || <5
1310-28-44 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <44 hi; (L) cMilller || < s>5
1310-28-46 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 ¢46 his k) Miiller Il <523
1310-28-48 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 ¢48 his k) Miller Il <523
1310-28-50 | ISO 5834-2 UHMWPE KD28 50 ki (bl <Miller 11 <525
1310-28-52 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 ¢52 iy k) Miiller Il <523
1310-28-54 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <54 his k) Miller Il <523
1310-28-56 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <56 ki (bl <Miller 11 <525
1310-28-58 | ISO 5834-2 UHMWPE KD28 <58 ki (i) <Miller |1 <523
1310-28-60 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <60 ki (il <Miller 11 <525
1310-28-62 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 ¢62 ki k) Miller Il <523
1310-28-64 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 ¢64 his k) Miller Il <523
1310-28-66 | SO 5834-2 UHMWPE KD28 66 ki (bl <Miller 11 <525
1310-28-68 | ISO 5834-2 UHMWPE KD28 68 shi: (bl <Miller |1 < 523
1310-28-70 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD28 <70 iy k) Miller Il <523
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P2l ) skl o)
1310-32-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <44 hi; (L) cMilller || < 55
1310-32-46 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 ¢46 his k) Miller Il <523
1310-32-48 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 ¢48 his k) Miller Il <523
1310-32-50 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <50 ki ksl Miller Il a5
1310-32-52 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <52 yhis 3Lkl Milller || < 5
1310-32-54 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <54 ki k) Miller Il <523
1310-32-56 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <56 ki (Aubal Miller Il s
1310-32-58 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <58 ki (bl Miller Il s
1310-32-60 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <60 ki ksl Miller Il s
1310-32-62 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <62 yhis 3Lkl cMilller || <5
1310-32-64 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 ¢64 his k) Miller Il <523
1310-32-66 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 (66 ki (bl Miller Il a5
1310-32-68 | 1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <68 ki ksl Miller Il a5
1310-32-70 | I1SO 5834-2 UHMWPE KD32 <70 ki k) Miller Il <523

il o 525 SYlal lae Miller 1] s
1303-28-42 | 1SO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° ¢42 yhis saill o 5 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-44 | ISO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° <44 yhis saill o 5 <l wllaa cMiiller II <oy sas
1303-28-46 | ISO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° <46 yhis saill o 55 ¥l wllaa cMiiller II <oy sas
1303-28-48 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD28- 10° <48 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-50 | ISO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° <50 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-52 | ISO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° <52 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sa3
1303-28-54 | 1SO 5834-2 UHMWPE | KD28- 10° <54 yhis saill o 5 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-56 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD28- 10° <56 shis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-58 | ISO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° <58 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-60 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD28- 10° <60 shis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-62 | ISO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° <62 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-64 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD28- 10° <64 shis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sa3
1303-28-66 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD28- 10° <66 shis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-68 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD28- 10° <68 shis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-28-70 | ISO 5834-2 UHMWPE |KD28- 10° <70 shis saill o 5 ¥ wliaa cMiiller II <oy sas
1303-32-44 | 1SO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° <44 yhis saill o 55 <l wllaa cMiiller II <oy sas
1303-32-46 | 1SO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° <46 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-32-48 | 1SO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° ¢48 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-32-50 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° <50 shis saill o 55 ¥l wlina cMiiller II <oy sas
1303-32-52 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° <52 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <oy sa3
1303-32-54 | 1SO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° <54 yhis saill o 5 ¥l wliaa cMiiller II <oy sas
1303-32-56 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° <56 shis saill o 55 ¥l wllaa cMiiller II <oy sas
1303-32-58 | ISO 5834-2 UHMWPE | KD32- 10° <58 yhis saill o 55 ¥l wliaa cMiiller II <y sas
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P2l ) skl o)
1303-32-60 | 1SO 5834-2 UHMWPE _|KD32- 10° <60 sl saill o 525 ¥l llae cMilller |1 <y s
1303-32-62 | 1SO 5834-2 UHMWPE _|KD32- 10° 62 sl saill o 55 ¥l llae cMilller 11 <y s
1303-32-64 | 1SO 5834-2 UHMWPE _|KD32- 10° 64 sl saill o 525 ¥l llae cMilller 11 <y s
1303-32-66 | 1SO 5834-2 UHMWPE _|KD32- 10° <66 sl saill o 55 ¥l llae cMilller |1 <y s
1303-32-68 | 1SO 5834-2 UHMWPE _|KD32- 10° <68 sl saill o 525 ¥l llae cMilller |1 <y s
1303-32-70 | 1SO 5834-2 UHMWPE _|KD32- 10° 70 sl saill o 525 ¥l llae cMilller |1 <y s

Glaaldl e 330 12

4 il 121

sl &s 5201l OHST Medizintechnik AG &S & < sol alaiul o JuaBY) o caa'lall g 5 i
P2l ) )

367-1578 Miller 11 gAY & gusi 5 o &3Sl il 5ol
367-1573 i padl anm o8 g
367-400 Miller Il i sa5 (s p2 <l 5l

Ay L) o gl

367-1580 Milller Il & sl < 5ol

A Cliale 1.2.2
P2l ) )

367-2001 32/28 iy saill o 5 Y lladl) Miller 11 35301 iy gt B la) 1 6
367-2002 22 ki il Milller 11 38401 Gy yail Ao le) I 6
367-2003 32/28 iy il Miller 11 35301 iy il A L) 1 6
367-2004 32/28 ks whansall Milller 11 388} oy sail Auelad] U1 &
367-2005 32/28 iy Ay Milller 11 35301 iy gt R la) Ll 8
367-2006 22 iy Ll Milller 11 35l Ciy pal e lad) I
367-2010 22 s lavad) Miller 11 35301 iy gt e la) 1 6

Ayl 438 5l 330G 5l 1.3
P2l ) o)

50000402 Milller Il i sa3 3a) s &
50000572 U JOTREETN
50000841 )l Jemia Jlaind Giay yall e slae
50000851 (MRI safety information) (abizal) g b seaill die dadd) (e laglaa
50000859 e ) hald

Jueiay) 2

Ao clalai 21

Yl pahll g 55 pae cany UL Aalall Aialalliboal) o) aY) e Jaih aalasind o b Gl €5 ¢ S palall 18
a3 el (ge Gla 5 bl Jlaa) sle ) e cang < 5o alasil 08 oMl 55 Sl AUl <ol gol ladiuly
https://www.ohst.defifu-instructions/ < 5Y) ad sa (Lo Ll ¢(50000354) Les alal)

183


https://www.ohst.de/ifu

asnhall 5o G yad Jsm Vs Aa sl e 5 ALISH A1) Ledl g (8 o padal) Jada Ll cany 1S
Sl Y el gl e Uiag 5 guad) (and cang caaall 5 iy 550l Geadl) daY
il 3 Ul

(Pl Al o8 ARl 08 5) 5 spal) e ) ) Coon ) s iy SE i 63500l (5 ‘,,J,ncu),u_\f.

£l cpa pn Tl el qen e Bl e in Al Bpmal) ZHLN 20 F3le] o iny 8 50al) (g paLall 2] A e

Andaw Gl o ) LY ae elilacal) panl) Guadlly QY Jadl) Jlial 158 1550 qarly o8 Gll3 oY

t.,,l,dl\_p\_mu))d.erujads‘mm\_uj

‘_;f.mA.mlu;u,..,y\,..,ﬂrjg_‘;\@w&‘qﬁfww,ﬁMg@y\za?u\w\u,u

Al ¥ e nm\sum)a;nweuvmm”}.\zduu“g_mJLQAM;}U,,‘CA,U,,;.

Aallad) f ol e IS5 Al gluiall ) A f Aaaill e f abnddl 2 o galall f AR gpall 3 o sadall (30 US

Lz mae e Ak

2 Al ) a1 e Al gl Ao il Cea ) s 153n) 5 5 e plaSEuS deacas o saball < edad
J\:it_és\_'l):_'ﬂ.QSA:\\)}‘P]J;MY]SJL:}J@m\%ﬁ#&%é\@ylmﬂﬂl
Al Laas g & pead) GOkl Ga b e 4ie (355 50 IS0 Ll ) mhansl) e 53 53 sall gy
AR Bl ) el A LA 3 g5 a8 i pa Tl A0 e

ol Lo 1558 (gimal) slai¥1 () sSm cpminl o 25 sl (8 L 1233030 Al ol s Sa s 3

el il s aedall o) il o o w\n,,...;n_u\_\x"re"@A,J,g)uyu(,.._\n_u\_\x"uba,“_m

Jemial) (8 Lt ¢Sy camn) il 3o (30 RIS paall il g (o el o 43S 55 o sllaall Joaiall w3

el an e el )

il s ale) dlae ) A A ey il 5 Lo A giaaall o) pall Ui 5 o gn Tall GUIXS 55 punlloi oS0 s cmy

e i 8 gial 5 (ilae JS Lt Galill i ja Ll o sn all 038 Bale ] (e Anieaal) 4S5l g GBI e oLy

g_;,.,iyy_\s..uw“,m;m,‘«k_uu\_u,)ugu)»wuuwus)..n‘_gwm)m\;nﬁuu

Al dalailly ol 51 sl Jamy of

ol gal Ay g el S5 pokisal Lo ady U paaell ALl il Alaludl 5 Aaieadll AS 580 3] any

il il 5 pld

Gl gSall §aainal) Ady i) 2.2

sl sll bbiadie ) Al clatiall G5 -CF dadle Jans 1 Lillaiay (les Lo Jai Lillatia (38) 53 el o

Juaiall Lxiiad) 48,80 (e 3 aball aladiu¥) Gilagded slel jo g Allall oda 5 Lo Aald 4885 Ll 2a

&« OHST Medizintechnik AG S & o sada il i jlasy OHST 4S5 e 5 liall ol il 48 a5 e lilaal)

Al g aiall LSl e U lalia OHST 48 s (e laie | Led jaay ol (5 Al dxicas IS il il Sa

Aladiuy) cladss 2.3

Axiadl A8l cilades Ble) jo g dadlall aa s 5 shadl add) Sl laal Jadke ddad gy anLall ol o

4 32a = BCIS e dealill) saaill i_p\;,!l Aulall lieliaal) Hlad (e Jliall g aaall Jadlae aladiul (a geads

sl & Zsmall aldaall b aladinls (Lo ‘(JM.JI.LM\&JJ

bl g5 shad LMI;IML;.JLHdb@h“\db@dbq\;h@hu,ilbg?xhl&m

2 oad) At cpe sl 530 30 DU iy S aan 401 3)

GANL alall e Sall QIR can¥) Sl ae e liacal) 32l Gul ) (55 Sl it of s < edad
Y 303k (K835 an Tl 3
L‘a,'s.nUau'unmsu..umllsulw”“\ﬁ..lsu,auj\’fu\ﬁuuxua.. s dal

SN i 5 ey a1 130 9 A Gl Aral e gf Folendl gL (B ) Ala B U e
@uluwmuucuumgaummy|&

184



(Sl gl il g<al ALl daal jally (oa s A JAN) U gal) aa s gl Cili Al B sl
than) pall s (8 Apional) A8 (u gy ) pladinad jay Alal) ol (B (Saa g pml B
i) B3y a3k cdglaal) U] (B SLall Uil 833409 5 pulad ciliclian G gaa Alaia |35
B i g g all Jall) Cidadil) g 53 g gall A 330 aluat) gaan A13) Bk oo Jaldd)
Agh AN @l sSall sl 300 el
Ul 3) pn Tl i) i (ke plasiiady o) Al 8) LoDkl g s Ui S ol pn ol e il iy
iy ally collaall L Jia) & pal) iy el gonn A1) Ble e oy canaall 38 (8 (L3 G A ol
Lt Sxdll palall s (ge (2 521 SlISin) (e Al

o Ll e Slel e ing (el AN i) 330 Alle Finl yn ol plasid s 3 s piad
(S () It g A 3 S il 1) 390 snlall (i 5 88 Y 5 251 5f gl
Gl iy s s pald allasiad Cang O eom pall 8 Qi of s DM cpa’lall Gili s 3
e U Lo o shlaall A5 1 (m iy (5 S 13 ) Ll Al a3 Y o531

LY 3 A8 ) Ui (fd o a1 L ol (3Ll 535RA e iy gl iy f A iy gl plasil Al 3

Ajle ldg22° [ 4° s ey JAN ) il S ) Sl Jis 40° [ 8° Ul Ley 5 el

ol Qa5

(e lilaal Juaia 5f 220l saia eliva Jualia pladin) gl (ala (<5 <l Sall guia ga y3a3 s dal
O s draill A a2 pa e Il of (S (s sde oS 5l A il Gl Bas 5 2l QWIS
el o3 8 Koo (0 303 Liala i Saal) LSS5 i Lalalanal ff il Sl JSI jlas
S AS a3t by ) e ) (i B ) g iy s yall 3 2 oa e

dalalldamy 24

JShell sm By 40 05 o 21 oal) e g BBl s ying 234l Sl J gam 5 48 5o ol JLial ) jall (S
Al Cing GAY o 32300 Gl 5 @ty Joial) A g€ 28 a3 il Janl) Bl ) o5 Y iy cany 2l
353l g3 dal e JE 4l alie g L \E
sl Jea o aal a1y o sacloall ca il &y 5 KU A &y gt g ol A8k aladiod (BN By oy o8

gy gy 55 A gl ol A5SLae 5 Ul oy Vil 5l e ki W 5 o g 532 gl el

i \Jh_mds\_l)).&dlécx_u)ﬂl&\!d)m\lh_\s otbal) bkl padia i o

(Al 5 an Tl e o8 gl 5 o AaY e pually i€ Al AT (e Al yalanll ABIL Jafia) ot (S

el e e 4 08 S Y Loy ST g g @B A0SLe JAY ((oansW) (elill) i 58 of i s piad
02 5% Tl QIS e Ol (e DU s (i3 ¢ lanal i Miler I iy 525

el s 52) Cysaill o) (pe (gl oy elliy g ey guill 5 ol 45SLa e n iy sl aaas uliia JA) i Y1

(S S aplaay g i) (3 sk e planll e Sl i gl e ulibe il o i (10° (ol D&Y 5 45°

o lall 58 Y el ja) (Sa sl jall i shaall o3 3y

(b Ala) 5 dadlally Aalaiall Lol 4] o (alaell T Syt g DUl Aicaal) 4S5 plasiiad laded U5

Lo 2nall pa Ll pua5e

iy 281 30 TSl A1) ang e 2 s iy oSl 63Ul o ) J e sl (g0 S any s dal
(I Jemial) s ) Skl i el il il i e B0

A3l ikl CalS laus lanal ¢l oyl s Qe (e (e pe 4 loer sl anlall e L8 g

Tain o elld sy A Ml 1] arsad g ) o el Gadiall e i 3 ecantiall Gl (o ol

Laata 6 S dila Loy sadl o sy Aaddll iy gl Alaal il Jaladill LS8 s dgum 55 alind) L3l (3 pn al)

8] (i) gy aliand) IO ol (i i Tk s pn Tl & 5 ol 380 (3l b g pallagua]

185



(5 AY KA pan Aol )5 day A Bilaniay ATakaih el chaleal) 4 L ) (0 i gl Aland iy g2l
s S el (D) g
w,;.sn‘_,q_\unwnjba,z_mx.);sm,uﬁ_gguun_m@mw&,mwmlmer||_.; 5 plasinl 2o
Oae LY & 5l e Mller 11 phadid vie 32301 (ul 5 oua s 5 Miller 11 <ausail (s 31 g 53 45 lia
‘_u,suu,unm,}muun,M_\mwbu',m@m_\mnw\,Sfumuu/mnwu_._.m
wnjba,c.mdm RECAERE NI Al g 8ok s ¢3S ()5 il JAIS (30 656l 2 558 ransy
383 Gl s 2 Letie A cpan L) (G Alia gl e iy gnil) (31 s (S50 435 (pe il Cany G84)
LBRbYL (e guna S5 iy gl Jala
P PREri] 3
siad) il 53wt LS G (e lidall Y6 7z 500 Cilad S 3 o saall a8 aiiatll el ya) 2y
sl Gl ae (_El:mwmi(,ﬁu)Tyvek®,M_‘\Lul‘:.\_\;q\§.;u_.s,i(dn),,hsz5,f.d§ﬁ‘_g.\,..;n
\_\]\;djulJ.MM\MEP\AMN\J\JHWJL@.\L.\J;NJxMY}SY\_ﬂ}\:J'@W)J;@}\_}UJ\HtA}J
https:/fwww.ohst.defifu-instructions/ V) gse e il ((50000354) L daalill 330l ot s
. \_mxua,).m_u,;qw)-;m,‘“Wﬁ,mu)ﬁ“,;qj,jwm\«p@\;Lé_u\@)u_
Gdde 5l e il Sall dallas salely daih daiiaal) 4S Al (el |a galal) aixizale) jsan Y 1l
5 A1 5 e sadinall Clleall (iany ¢l yal 5y 5 il 1550 A giiall 5 uall
Gosl g osh of lidall D GAS) Sl 5 sl o AN Gl A1) die cpabna) i clalall Sle iy
oy i (5 il (50 A ) el e cplalal) e ang ectliplall S Cladll a8 e Al 3 s k)
SN gy RN S 5 ol s ¢ il (shelal sy 110 o s S365 Y 2y shay A Gl 3
5 ihe a5l sl 180 4 3 2 pad) () sl Jemy o
Aal ol sy dle i g da) jal) 38 Jadaist) 4
S Gsmi el Ll sus Loy Auadaial) s bl 5 i) 321 ) gem ) 13l cda) jall 08 Jagadil) ey
a 'Ll paad sl JLERY) iy 6l sSall ASallnlind il 5 Lmain s anT 5 dpuliall o salall n dage o slaa
LAaladinl Cal gl
axdall 83l (yzay yal) Jan cye 2SI 2y V) Aland) 6 ja) pae Gang
oo Sumis 10 115 s daal) pead 2l 138 Al jall blasill Jal e daelat) il gl alasinl g
) JSE 311 1 ey e LY ) i) 155 el
U\AL:IsM!\...a.f):J:JAS}(P]M)UJAN\uM\)EA;.A“&.A}A“QA@A;MM» Geblbal slacl ji5s
e 35 Ll Al il 5 Al daal L dslal
Aaadl s Ble )l 8 Ly G il Gl plasind iy
Jlaia¥) o190 5
‘é;\')_\’hj)ﬂ}izuhahLyh}i‘;“&lﬂ]dm@\g@\]&ﬂlsﬂlmﬁljlwl -
rball 3331 Gl e ST AT -
2330 Jeaial & gl Jala =) 5iall usll -
(S5 ) Lo s edumlial) 3 5 cJumlial) ol sole) calanll L yLall il s sl ol 20201 D)) R

S il gmgalall oTael) o Lpass Cilalgan 5 Lela LaLiall A 50 e Jaliall Aaaad a3l e Liall Juslial
G s 038 sm V) Lealatiad e gy oYY it U 3 (Jsa¥) m S 3 A8 a) A8 585 LSy
o ililadl i Tl pall 2 (g Ui Tl Wil e Uik Adiaal) cJniall e Alailaall 5 Y g3l

sl =Ll a3

186


https://www.ohst.de/ifu

Juaia¥) gl 3

anly iyl ALl (5 5ad i (aule Alanll o1 sl 3 pall Jemiall () Fousd) Fpnaca sall Al 5 aal) CiYls
el & jeal

oo dall dall il s Y Laa aliaal) 53 5m 5l Baadaall alall HUS e

Aaddiuall Clalal) olad dda jie daulian

503 olae Lilia

3831 Jomial il al8 Baad s s

e JS e Tl iy et Y () Fanaia sall aldaal ol f

Oia)yall s JbY) A sall

Aglaal) o 3¢5 Of S (AN g Bl g ladl) Jal o

\)a.‘uaﬂljlwlﬂyiﬂlgwuoﬂﬂﬂ\wrﬁwdlm__).Jl&_l)l;n”)@k;

s dad

salall Gogplall 5 jladll Jal e

230 558l

il Jalad sl Jsasll ladl

Slad¥) o Agliad) ial aY1 (5 53 (a i yall Cile gana

Jaall

LA i sh 05 3485580 (0 Alle e ja Jsl

Jalial el & Jaimal) il <l olldy 33 ol Abia) ciial ) dpseal) (ial jaY1
T sl 2 s Fsaall (8Ll 52 Lalail e e JS 3 sms

ERRTE PRI XERPIVE

_ﬂn_\.,mfu,mu\_\xm,)uu,)un_\a,;

05SE ANV s (3 AL Gigan

Claall G jall 4 gaall 3 sall i) ylaual

Claall Gl dasll cily) jhaay)

Clad) Jaadall cSlanl il 5 ) gucd

Ll VLA e lape o el i

Mia dal s Jandl JM& (e cnd giall (5 il ilsleal)

St a3 e 8,5 o gl 2l a5 AY) ) i g sl

G 1l gadall s a1 Jualiall il 55

(2aie b (gl s alie A (JBa) Ja (o) )5 asmss Rae al) JSLel) ilaa)
aday YV ooz

L g al e
13840 K Ladall ol U ol obiaf 35 530l L o yall e lalaall <l i)

o) calaall Dlail oy jal pusal g e i
e s

Sl

48l 3l a5

Y e

05l (Jomiall la eSSl

187

| st

8



ke )5 -

olas ) .

(i) il juim At p2e Jie) (BCIS) (gadanll Talall g 55 s 5o /alanll JaDMall o Jelil -
(B0 &y gl e 51 e slia )

ALY/ Jas il -

silaie e alaal -

Ol sk 8 sy -

Gl i -

Apanll 3255y Jalas -

A i -

sl .

»5)-‘)” Hausyl -

Lo Lol DAl 4 3 B

Analjedal e ol al a3k 8 e s e e duala i G paal 1k el
G O pall laslaa 9
asadall Sl oy Lpuliall Slialall 3l ny (msall Dlaiies 8 L 5 Cang de 5 ) dall asadall oy jas by
L Aalil) daiaal)
50 im0 00 0l e ey sall da Qs s o all S 1) el ) Shalia s L e 0y (g sall jpemiinny
bl s g plall oded Alaiaall el il aajall jUad) Cand iy pall e 3alati oSle | daim sl JlainsY)
ad gl
O I asie dal g e ading aalall ol 8Y) anll o 320 Juaial Yiagiad |5 sal cpdll (om sl Jad] Cing
plaall 8255 cakaliii An y5 G el (05 ol (ol B aall iy ) e al 81 e a3 Rl e 05
cdad glall pe lieliadly (aalall g 3 535n 5 Uil 43Y V1 45N 5 639 sall Aaliaal) (al ja¥l5 Adlall
Aaal) oyl ada < e Jli O IR e S ) A2V Gl yal) e iy ) sall i sl (Jie
A15 s ol B )Aﬂ' 05800l @B 5l il a5l S
ARy il Ala 3 Al yad) s al 1 Gudall Gl (e Ulas (g jall Zasiall e sleall pan 8555 i
Y1 e g e chlainall V) G pall i g st e e Tt 8 aalitall o 1y secll
B sl Al e sles Dl 53 iy (@35 U8 an Ll 1)) el 580 L Gan g cpaall A i b
Can a4 el gedall (g BT (Ll Al 3 ey ¢ Slalaall (5350l il Blaw 8 . Sleall daiiadll 4S80 e
B g sl U] Gy aitiall assalinall (i 1 s peal) lea (3 chae DUl
&se s (MRI safety information) (sassbabizall ¢ il saciilly Zalaiall Ladluad) s slae o 555 axisall (S
https://iwww.ohst.de/professionals/. s ¥\
https://www.ohst.de/patient-information/.~ s I e sal (1e (s sall e sbea 355 (s sall (S
Eudamed Gl sel ol SalYE eVl Y Jes Dasddl pEll Al
allall die G gall ol slae) (Sa ULl 520 Jae s s 5 (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
skl clily diky 10

e aahall a2 55 iall e sheall an (e (555 5 Aaleal) s an ) iy 38Uy (g pall WL o cany
OHST 48 i (g pnlall iy iy e J gamall Cany Gl Uil il Sy il alaiiasd iy 3 50 J5Y )5
ol sl lialdl oda (g sint a23%dl) aahall (5555 ol (e daa iy ially (33,56 Medizintechnik AG
251 8 50 5 Aainaall AS A BLAYL UDI a5 (SN) dubuiall 015 (REF) 448 5 5 el
Ll Al pusd s anlall g 5 o s (4 sa8Ua 5| m sl ) (s sl ililan pn lal) iy 38Uy JUaS) oy
Y Gaadall Gl G g 5 je sSa IS (e (Buale g Ldual s Ll sie g )3l Alany cadld )
188



https://www.ohst.de/professionals/
https://www.ohst.de/patient
https://ec.europa.eu/tools/eudamed(

Al 0 e giiall ) Jlaninl) el B ol Gdlia) e slae (51 o patiosall 8 (e Gl sl 34 i
(i EY) e e B8

Clinalall jga) 0ok n

hitps://www.ohst.de/professionals/. s syl e sa e 5 se kS e shna s 55 p2adaal (Kay

189



LatvieSu A

IMPLANTS
Mdller Il kauss

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

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

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

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

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

Miller I kauss ir polietiléna acetabularais kauss cementétai fiksacijai locitavas iedobuma. Tas ir
izgatavots no UHMWPE saskana ar ISO 5834-2 un pieejams ka standarta, plakanais, sprida un
displazijas variants. Standarta, plakanais, sprida un displazijas variants paredzéti lodveida galvai ar
22 mm, 28 mm un 32 mm diametru, savukart displazijas variants paredzéts 28 mm un 32 mm diametra
ciskas kaula galvinu stiprinasanai. Lai nodrosinatu rentgenologisko redzamibu, visi implanti ir aprikoti ar
gredzenu no implantu térauda (ISO 5832-1).

Pamata Milller Il kausu var ievietot pacientiem, kuriem ir indicéta guzas artroplastika un kuriem ir
atbilstoSas indikacijas un kontrindikacijas. Milller Il kauss ir afjauts tikai pacientiem ar nobriedusu
skeletu.

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

11 Parskats parimplantiem

Apzimejums | Materials | Atsauces numurs
Miiller Il standarta kauss

Miiller Il kauss, standarta @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Miiller Il kauss, standarta @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Miiller Il kauss, standarta @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Miiller Il kauss, standarta @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Miiller Il kauss, standarta @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Miiller Il kauss, standarta @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Miiller Il kauss, standarta @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Miiller Il kauss, standarta @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Miiller Il kauss, standarta @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Miiller Il kauss, standarta @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
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Apzimejums Materials Atsauces numurs
Miiller Il kauss, standarta @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Miiller Il kauss, standarta @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Miller 11 kauss, standarta @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Miller 11 kauss, standarta @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Miller 11 kauss, standarta @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Miiller Il kauss, standarta @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Miiller Il kauss, standarta @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Miller |1 kauss, standarta @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Miller |1 kauss, standarta @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Miller |1 kauss, standarta @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Miiller Il kauss, standarta @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Miiller Il kauss, standarta @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Miiller Il kauss, standarta @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Miller 11 kauss, standarta @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Miiller Il kauss, standarta @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Miiller Il kauss, standarta @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Miller 11 kauss, standarta @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Miller 11 kauss, standarta @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Miller |1 kauss, standarta @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Miiller Il kauss, standarta @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Miiller Il kauss, standarta @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Miller 11 kauss, standarta @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Miller 11 kauss, standarta @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Miiller Il kauss, standarta @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Miiller Il plakanais kauss

Miiller Il kauss, plakanais @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Miiller Il kauss, plakanais @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Miiller Il kauss, plakanais @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Miiller Il kauss, plakanais @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Miiller Il kauss, plakanais @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Miiller Il kauss, plakanais @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Miiller Il kauss, plakanais @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Miiller Il kauss, plakanais @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Miiller Il kauss, plakanais @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Miiller 11 kauss, plakanais @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Miiller Il kauss, plakanais @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Miiller Il kauss, plakanais @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Miiller 11 kauss, plakanais @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
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Apzimejums Materials Atsauces numurs
Miiller 11 kauss, plakanais @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Miiller 11 kauss, plakanais @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Miiller Il kauss, plakanais @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Miiller Il kauss, plakanais @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Miiller 11 kauss, plakanais @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Miiller 11 kauss, plakanais @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Miiller Il kauss, plakanais @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Miiller Il kauss, plakanais @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Miiller Il kauss, plakanais @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Miiller Il kauss, plakanais @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Miiller 11 kauss, plakanais @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Miiller Il kauss, plakanais @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Miiller Il kauss, plakanais @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Miller Il kauss, plakanais @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Miiller 11 kauss, plakanais @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Miiller 11 kauss, plakanais @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Miiller Il kauss, plakanais @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Miiller Il kauss, plakanais @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Miiller 11 kauss, plakanais @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Miiller 11 kauss, plakanais @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Miiller Il kauss, plakanais @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il spriida kauss

Miiller I kauss, sprida @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Miiller I kauss, sprida @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Miiller I kauss, sprida @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Miiller Il kauss, sprida @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Miiller I kauss, sprida @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Miiller I kauss, sprida @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Miiller I kauss, sprida @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Miiller Il kauss, sprada @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Miiller I kauss, sprida @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Miiller I kauss, sprida @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Miiller I kauss, sprida @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Miiller Il kauss, sprida @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Miiller Il kauss, sprida @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Miiller I kauss, sprida @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Miiller I kauss, sprida @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Miiller Il kauss, sprida @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
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Apzimejums Materials Atsauces numurs
Miiller I kauss, sprida @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Miiller Il kauss, sprida @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Miiller I kauss, sprida @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Miiller Il kauss, sprida @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Miiller I kauss, sprida @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Miiller I kauss, sprida @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Miiller I kauss, sprida @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Miiller I kauss, sprida @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Miiller Il kauss, sprida @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Miiller I kauss, sprida @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Miiller Il kauss, sprida @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Miiller Il kauss, sprida @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Miiller Il kauss, sprida @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Miiller I kauss, sprida @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Miiller I kauss, sprida @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Miiller I kauss, sprida @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Miiller I kauss, sprida @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Miiller I kauss, sprida @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller 1| displazijas kauss

Miiller Il kauss, displazijas @42, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Miiller Il kauss, displazijas @44, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Miller || kauss, displazijas @46, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Miller Il kauss, displazijas @48, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Miller Il kauss, displazijas @50, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Miller || kauss, displazijas @52, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Miiller Il kauss, displazijas @54, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Miller Il kauss, displazijas @56, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Miller Il kauss, displazijas @58, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Miller Il kauss, displazijas @60, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Miller || kauss, displazijas @62, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Miller || kauss, displazijas @64, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Miller Il kauss, displazijas @66, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Miller |1 kauss, displazijas @68, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Miller |1 kauss, displazijas @70, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Miiller Il kauss, displazijas @44, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Miiller Il kauss, displazijas @46, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Miller || kauss, displazijas @48, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Milller Il kauss, displazijas @50, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
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Apzimejums Materials Atsauces numurs
Miiller Il kauss, displazijas @52, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Miiller Il kauss, displazijas @54, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Miller Il kauss, displazijas @56, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Miller Il kauss, displazijas @58, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Miller |1 kauss, displazijas @60, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Miiller Il kauss, displazijas @62, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Miiller Il kauss, displazijas @64, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Miller Il kauss, displazijas @66, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Miller Il kauss, displazijas @68, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Miller |1 kauss, displazijas @70, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Piederumu parskats

121 Instrumenti

|mplantéSanai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG raZotos instrumentus:
Apzimejums Atsauces numurs
Acetabularas frézes instrumentu komplekts Mller I1 367-1578
Ekvatoriala izméru testera instrumentu komplekts 367-1573
Miiller 1l kausa ievietoSanas instrumentu komplekts 367-400
Papildaprikojums:
Instrumentu komplekts papildaprikojums Miller I1 367-1580

1.2.2 Citi piederumi
Apzimejums Atsauces numurs
Rentgena Sabloni, Milller Il acetabularais kauss, displazijas, @28/@32 367-2001
Rentgena $abloni, Milller Il acetabularais kauss, standarta, @22 367-2002
Rentgena Sabloni, Milller Il acetabularais kauss, standarta, @28/@32 367-2003
Rentgena $abloni, Miller Il acetabularais kauss, plakanais, @28/@32 367-2004
Rentgena Sabloni, Miiller Il acetabularais kauss, sprida, @28/@32 367-2005
Rentgena $abloni, Miller Il acetabularais kauss, sprida, @22 367-2006
Rentgena $abloni, Miller Il acetabularais kauss, plakanais, @22 367-2010

13 Speka esoSie pavaddokumenti
Apzimejums Atsauces numurs
Miller || kausa kirurgiska metode 50000402
Implanta karte 50000572
Informéacija pacientam, giiZas loctavas protéze 50000841
Informacija par MRT drosibu (MRI safety information) 50000851
Simbolu saraksts 50000859
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2. Apiesanas
21  Visparigas norades

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

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

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

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

Implanta apstrade var ne tikai saisinat ta kalpo$anas ilgumu, bet arf izraist 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 neatlauta
veida apstradatus implantus.

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

Ja implanta sastavdalas ir paredzétas izmantoSanai tikai viena kermena pusg, attieciga orientacija ir
noradita uz implantiem, apziméjot ar “L” kermena kreisajai pusei un ar “R” kermena labajai pusei.
Implantu orientacijai ir obligati jaatbilst arstéjamas locitavas kermena pusei. Implanta sastavdalas bez
kermena puses apziméjumiem var izmantot gan kreisaja, gan labaja locitava.

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

P&c vienoanas ar razotaju $os implantus var ar nodot atpakal razotajam, lai veiktu pareizu bezmaksas
likvidéSanu. Nododot tos atpakal razotajam, jamarké sttfjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal
likvidéSanai) un japievieno dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumi par izstradajuma
tirSanu un sterilizaciju.

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam, ka arf tas

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

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

Implantu ievieto, izmantojot cementu. Pareizai cementé$anas sola izpildei jaievéro razotaja noradijumi
par kaulu cementa lietoSanu. Lai samazinatu smagu kardiovaskularo komplikaciju risku (ko izraisa
BCIS=Bone cement implantation syndrome), ieteicams izmantot kaulu cementu, kas sajaukts vakuuma.
Veicot fiksaciju ar cementu, implanti taisni jaievieto cementa pamatnes vidd. Cementé3anas posma
beigas no brilces apgabala jaaizvac visas izvirzitas vai valigas cementa dalinas.

Uzmanibu:  Ciskas kaula galvinas protézes sfériskajam diametram noteikti jaatbilst tas acetabulara
kausa implanta dalas nominalajam sfériskajam diametram, kas darbojas ka slidoSais
partnerkomponents.

Uzmanibu:  Skaidri noradam, ka veicot ciskas galvinas nomainu operacijas ietvaros vai ciskas
kaula galvinas parbaudes ietvaros drikst izmantot tikai ciskas kaula galvinas bez
keramikas konusa. ST norade ir spaka neatkarigi no iepriek$aja 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$ana parbaudes ietvaros ir kontrindicéta, jo ta var izraisit nopietnas, dazkart
dzivibai bistamas komplikacijas. Retaja gadijuma, ja operacijas laika luzt kads
keramikas komponents, ir absoldti nepiecieSama pilniga brdces attiri$ana, iznemot
visas atrodamas keramikas dalinas, ka arf plasa briices skalo$ana.

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

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

Izmantojot sprida vai displazijas protézes vai protézu ieliktnus, saliek$anas un izstiepsanas kustibu
diapazons samazinas par aptuveni 40° (spruda) / 8° (displazijas), un abdukcijas un addukcijas kustibu
diapazons par aptuveni 22° (sprada) / 4° (displazijas), salidzinajuma ar standarta protézi.

Uzmanibu:  Komponentu nepareizs novietojums vai ierobeZojosas gizas endoprotézes vai pilnigas
guzas endoprotézes izmanto$ana ar modularu galvinu un kakla pamatni vai ar konisku
Caulu var samazinat locitavas kustibu amplitddu un palielinat komponentu nodiluma,
komponentu saskarsanas, priekslaicigas luksacijas vai revizijas risku. Sajos gadfjumos
kirurgam jainformé pacients par to, ka jaizvairas no aktivitatém ar plasu kustibu
diapazonu.

24 Kirurgiskais aprikojums

lesp&jama jebkura cita piekuves iespgja giizas locitavai, kuru kirurgs uzskata par piemérotu. Kirurgam labi
japarredz anatomiskas struktras, lai netiktu traucéts pareizs darbs ar instrumentiem. Péc locitavas kapsulas
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atvérSanas un ciskas kaula galvas luksacijas no locttavas iedobuma ta jarezecé analogi giizas protézes
kajinas pirmsoperacijas planam.

|zfrézéjiet locitavas iedobumu ar sfériskajam acetabularajam frézém augo$a seciba, sakot ar mazako.
Sakuma |aujiet frézém darboties brivi, nekad nestradajiet ar speku. Vienmér |aujiet frézei darboties brivi, un
neizmainiet frézes izméru. izdarot spiedienu no saniem! Kausa pamatné vairs nedrikst bat skrimdi, un
subhondralajam kaulam vajadzétu vienmérigi asinot. Kaulu masa no pedgjas vilésanas jasaglaba, lai varétu
aizpildit iespgjamo spraugu starp implantu un locttavas iedobumu.

Ummanmu:  Pedgjas izmantotas acetabularas frézes diametram (nominalajam izméram) jabat par
vismaz 4 mm lielakam neka mazakais Miller Il kauss, lai varétu nodrosinat, ka aptvero$a
cementa apvalka hiezums sasniedz 2 mm.

Tad athilstosi frézes izméram ievieto ekvatorialo izméra testeri un parbauda kausa novietojumu (inklinacija
45° un anteversija 10°). Ekvatorialajam izméra testerim jabat novietotam pietiekami ciesi ta, lai to pietiekami
apnemtu kaulu masa. P&c tam, kad ir veikii Sie operacijas posmi, var precizi izvéléties implantu.

Saskana ar cementa razotaja lietoSanas informaciju kaulu cements jasagatavo atbilstosi modernai
cementésanas tehnologijai un jaievieto iepriek$ sagatavotaja implantésanas vieta.

Uzmanibu:  Jaraugas, lai cementa apvalka biezums sasniegtu aptuveni 2 mm. Liekais cements
janotira |ofi rlpTgi, nesabojajot kausu un nejaujot cementa dalinam nokldt uz locitavas
iek8&jas virsmas.

Implanta izmérs jaizvélas par 4 mm mazaks neka izvéléta ekvatoriala izméra testera izmérs un janodrosina
pietiekams cementa apvalka biezums. Ar atbilstosas ievietoSanas galvinas palidzibu, kas tiek uzskravéta uz
liekta roktura, jaimplanté izvélatais Miler Il kauss. Sim nolikam implants tiek iespiests kaulu cementa un
pozicionéts atbilsto$i pirmsoperacijas planam. Displazijas kausam ir paaugstinata malina, kas paredzéta
pozicionéSanai locttavas iedobuma kranidlaja zona. P&c tam, viegli piespiezot, gaidiet kaulu cementa
sacietéanu. L1dz ar to kausa ievietoSana ir pabeigta. Lai kausu turpmakas operacijas gaita pasargatu no
bojgjumiem, ieteicams to parklat ar sterilu kompresi. Péc visu pargjo komponentu ievietosanas briice
janoslédz, ka ierasts.
Izmantojot Miller Il kausa sprida variantu, repongjot ciskas kaula galvinu kausa, irjaparvar lielaka pretestiba,
neka izmantojot citus Miller Il kausu variantus. Ciskas kaula galvinas reponésana, izmantojot Mlller Il kausa
sprda variantu, ir iespéjama tikai pec augsstilba fleksijas/anteversijas, lidz noskélums ciskas kaula galvinas
kaklina zonaiesniedzas kausaiek$gja kontdra, lai nolocitavas korpusa varétuizpllst gaiss. Pret&ja gadijuma
izveidojas gaisa kabata, kas nelauj ciskas kaula galvinai nofikséties. P&c ciskas kaula galvinas reponésanas
japarbauda ciskas kaula galvinas pareizs novietojums kausa. Savienojums starp abiem implantiem ir pareizs
tad, ja ciskas kaula galvina jdtami nofiksgjas kausa.

3. Iepakojums un sterilitate

Implanti atkariba no sterilizacijas procesa ir iepakoti divkarsa vai triskara caurspidiga maisina, kas
izgatavots no plastmasas kompozitpléves (sterilizésana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkarsa
caurspidiga maisina, kas izgatavots no Tyvek® (sterilizéSana ar etiléna oksidu), ar kartonu. Instrumenti
tiek piegadati nesterili aizsargiepakojumos, un pirms lieto$anas tie ir janotira un jasterilizé saskana ar
attiecigo paslaik speka esoso lietoSanas instrukciju versiju (50000354), kas ir pieejama timekla vietné
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. Noraditais deriguma termind ir spéka, pienemot nebojatu,
neatvértu iepakojumu un uzglabasanu piemérotos apstaklos.
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Uzmanibu:  Implantus nedrikst sterilizét atkartotil Neimplantétu komponentu, kuru iepakojums ir
atvérts, atkartotu apstradi atlauts veikt tikai razotajam, jo atkartoti javeic atseviski
apstiprinati procesi.

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

darbiniekam. Divkarsa caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai

kartons. Otrais maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iek$&ja maisina sterilitate. lek$éjo maisinu
iznem un atver sterils darbinieks. Sada veida implants ir janodod kirurgam, kur§ var pats iznemt sterilo
implantu.

4. Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

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

Guzas locitavas progreséjosa nolietosanas degenerativa, posttraumatiska vai reimatoida artrita

de|

Ciskas kaula galvas avaskulara nekroze

Dislocéts intrakapsulars gtizas locitavas lizums
- Agrak veiktu operaciju (osteosintézes, locttavas rekonstrukcijas, artrodézes utt.) sekas
Guzas endoprotézes nav paredzétas, lai izturétu tadu pasu aktivitates Tmeni un slodzi ka normali, veseli
kauli, tau daudzos gadfjumos tas var atjaunot kustigumu, vienlaikus mazinot sapes. Tas jaizmanto tikai
tad, kad visas pargjas kirurgiskas un nekirurgiskas locitavu arstésanas metodes, kas novértétas ka
mediciniski savlaicigas un piemérotas, nav devusas vélamos rezultatus.

6. Kontrindikacija

Aktiva lokala (attiecTba uz oper&jamo locitavu) vai aktiva sistémiska infekcija
Nepietiekama kaulu substance vai kvalitate, kas nelauj veikt stabilu implanta fiksaciju
Paaugstinata jutiba pret izmantotajiem materialiem

Smaga osteoporoze

Smagas deformacijas, iedzimta guzas dislokacija

Lokali kaulu audzéji, kas nepielauj stabilu implanta nostiprina$anu

Bérnu un pusaudzu aug$ana

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

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

Vispargjie riska faktori un nosacijumi:
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Liekais svars

Alkoholisms vai narkomanija

Pacientu grupas ar garigam vai atkaribu izraiso§am slimibam

Griitnieciba

Kortizona vai citostatisko [Tdzeklu lietosana lielas devas

Izslimotas vai draudogas infekcijas slimibas ar iespgjamam izpausmém locitavas
Dzila kaju vénu tromboze un/vai plau$u embolija anamnézé

Visi visparéjie operacijas riski

Guzas kaula artroplastijai raksturigie riska faktori un stavokli:
Plaisu, retos gadijumos |izumu raSanas
Skartas ekstremitates asinsrites traucgjumi
Skartas ekstremitates neirologiskie traucgjumi
Skartas locitavas muskulu darbibas traucgjumi
Muskulu spazmas vai citas spastiskas veselibas problémas
Paredzama smaga slodze, pieméram, darba un sporta dé|
Epilepsija vai citi iemesli atkartotiem negadfjumiem ar paaugstinatu |Gzumu risku
LocTtavu deformacijas, kas apgratina implanta nostiprinaanu
Balsta struktdru vajinaSanas audzgja dé| (pieméram, kaulu cista, neosifikéjosa fibroma)
Saisu aparata zudums

8. Nevelamas blakusparadibas

Totalas gizas artroplastikas gadijuma var rasties talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas un riski:
Reakcija uz sveskermeni, osteolize, atbrivosanas no fiksacijas
Toksiskas reakcijas
Paaugstinata jutiba
lerobezota kustibu amplitida
Nestabilitate
Luksacija, dislokacija, disociacija
Neatgriezenisks implanta bojajums
Atbrivosanas no fiksacijas
Reakcija uz kaulu cementu / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (piem., sirds aritmija,
palielinata plausu asinsvadu pretestiba)

Migracija / sasvérsanas
Heterotopiska osifikacija
Kaju garuma atSkiribas
Audu bojajumi

Dzi|o vénu tromboze
Asins zudums

Infekcijas

Plausu embolija
Sirdsdarbibas apstasanas
Infarkts / insults

Uzmanibu:  Konkrétu nevélamu blakusparadibu rasanas gadijuma var bt nepiecieSama korektiva
operacija.
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9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantotoimplantu identifikacijas dati jafiksé pacienta dokumentos. Atbilstosas uziimesir piestiprinatas sterilo
implantu iepakojumiem.

Pacients jainformé par procedtras sniegtajam priekSroctbam un riskiem. Ja implants tiek uzskafits par
pacientam piemérotako risingumu 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. Lieto$anas laiks ir atkarigs no
pacienta svara un aktivitates pakapes, eso$as kaulu kvalitates, blakusslimibam, izvéléta sfidosa para,
implantacijas kvalitates un neparedzétam komplikacijam, pieméram, kritienu vai negadijumu d&. Pacients
jainformé par darbibam, kas var mazinat $o nolietojumu pastiprino$o apstaklu ietekmi. Saskana ar pasreizgjo
tehnologijas stavokli paredzamais deriguma laiks ir aptuveni 15 gadi.

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.

Lietotajs var lejupieladét magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) drosibas informacija no
timekla vietnes https://www.ohst.de/professionals/. Pacients var lejupieladét informaciju par pacientu no
timekla vietnes  https://www.ohst.de/patient-information/. DroSuma un kliniskas veiktspgjas
kopsavilkums ir pieejams datubazé Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Lidz datubazes
izveidei kopsavilkumu var sagatavot péc pieprasijuma.

10. Implantakarte

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

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

WMNNAKT
KanaMaller

I'Ipen ynmpeﬁa Ha NPOM3BOLOT, KOPUCHUKOT € JOMKeH BHUMATeNHO a rv Npoy4u 1 3anasu cnegHuee
npenopaku 1 ynatcTea, Kako 1 ynarcreara CneuM(bMHHM 3a nNpon3BoAaoT.

[IcTprBYTEPOT Ha 0BME MPOU3BOAV HE MPe3ema OArOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHA
LUTETI HaCTaHaTU NP HECTPYYHA NPUMEHa WK pakyBatbe, 0COGEHO N He3anadyBakbe Ha 0Ba ynaTcTBo
3a ynoTpeba, UM Np1 HECTPYYHa Hera v OApXKyBakbe.

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

1 0n1c Ha NPOM3BOAOT M MaTePNjany 3a UMNNAHTOT

Kanara Muller Il e nonuetuneHcka auetabynapHa kana 3a LieMEHTHO dukcupate BO aLetabynymor.
Taa ce cocton on UHMWPE cnopen ctaHpapaotr I1SO 5834-2 u poctanHa e BO BapujaHTUTe
CTaHaapaHa, pamHa, 3abpaByBauka W 3a aucnnaswja. BapujaHtute crampapaHa, 3abpasyBauka u
pamHa ce A0CTanHW 3a MPEeYHULM Ha TonyecTata rnasa oA 22 mm, 28 mm v 32 mm, BapujanTaTta 3a
Avcnnasvja e JocTanHa 3a npudiat Ha themopanty rnaeu co npeyHuun 28 mm u 32 mm. 3a pa ce
06e3besy peHAreHoNoLUKa BUANMBOCT, CUTE MMNMAHTM Ce ONPEMeHY CO MPCTEH Of YeNWK 38 UMNNaHTX
(1SO 5832-1).

OnwTo 3eMeHO, MOXHOCT 3a MMNNaHTaumja Ha kanata Miiller || noctou Kaj naumenTy, Kaj Kouwro e
VHOMUMpaHa apTponnactMka Ha KOMKOT M W WCMONHyBaaT COOABETHUTE MHAMKALMM U
KoHTpauHaukauwu. Kanata Miiller Il e o3sonexa camo Kaj naLMeHT! Co JOCTUrHATa CKeNeTHa 3penocT.
Mpou3BogoT, coppkuHata Ha ambanaxara W KOpUCTEHMTe MmaTepujanu ce AeduHUpaHW npeky
€TUKeTUTe. VIMNNAHTOT Ce MMNNaHTMpa CO MOMOLL Ha COOfBETHa XVpYpLLKA TEXHMKA LUTO ja No3HaBa
xupypror. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBar-ata BO BpCka CO XMPypLUKaTa TeXHHKA.

11 TliperneA Ha UMNNAHTH

03Haka Marepujan PethepenteH 6poj
Cranpapaxa Kana Muiller 1|

Kana Miiller I, crangapaHa, @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-36
Kana Miiller I, crangapaHa, @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-38
Kana Miiller I, crangapaHa, @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-40
Kana Miiller I, crangapaHa, @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-42
Kana Miiller I, crangapaHa, @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-44
Kana Miiller I, crangapaHa, @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-42
Kana Miiller I, crangapaHa, @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-44
Kana Miiller I, crangapaHa, @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-46
Kana Miiller I, crangapaHa, @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-48
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03Haka Marepujan PethepenteH 6poj
Kana Miiller I, crangapaHa, @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-50
Kana Miiller I, crangapaHa, @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-52
Kana Miiller I, crangapaHa, @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-54
Kana Miiller |1, crangapaHa, @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-56
Kana Miiller I, crangapaHa, @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-58
Kana Miiller I, crangapaHa, @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-60
Kana Miiller I, crangapaHa, @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-62
Kana Miiller I, crangapaHa, @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-64
Kana Miiller I, crangapaHa, @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-66
Kana Miiller I, crangapaHa, @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-68
Kana Miiller I, crangapaHa, @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-70
Kana Miiller I, crangapaHa, @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-44
Kana Miiller I, crangapaHa, @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-46
Kana Miiller I, crangapaHa, @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-48
Kana Miiller |1, crangapaHa, @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-50
Kana Miiller I, crangapaHa, @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-52
Kana Miiller I, crangapaHa, @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-54
Kana Miiller I, crangapaHa, @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-56
Kana Miiller I, crangapaHa, @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-58
Kana Miiller I, crangapaHa, @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-60
Kana Miiller I, crangapaHa, @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-62
Kana Miiller I, crangapaHa, @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-64
Kana Miiller I, crangapaHa, @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-66
Kana Miiller I, crangapaHa, @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-68
Kana Miiller I, crangapaHa, @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-70
Pamna Kana Miiller Il

Kana Miiller I, pamHa, @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-36
Kana Miiller I, pamHa, @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-38
Kana Miiller I, pamHa, @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-40
Kana Miiller Il, pamHa, @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-42
Kana Miiller I, pamHa, @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-44
Kana Miiller I, pamHa, @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-42
Kana Miiller Il, pamHa, @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-44
Kana Miiller I, pamHa, @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-46
Kana Miiller I, pamHa, @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-48
Kana Miiller |1, pamHa, @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-50
Kana Miiller I, pamHa, @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-52
Kana Miiller Il, pamHa, @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-54
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03Haka Marepujan PethepenteH 6poj
Kana Miiller |1, pamHa, @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-56
Kana Miiller |1, pamHa, @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-58
Kana Miiller |1, pamHa, @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-60
Kana Miiller I, pamHa, @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-62
Kana Miiller I, pamHa, @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-64
Kana Miiller |1, pamHa, @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-66
Kana Miiller |1, pamHa, @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-68
Kana Miiller I, pamHa, @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-70
Kana Miiller I, pamHa, @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-44
Kana Miiller I, pamHa, @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-46
Kana Miiller I, pamHa, @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-48
Kana Miiller |1, pamHa, @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-50
Kana Miiller I, pamHa, @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-52
Kana Miiller I, pamHa, @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-54
Kana Miiller |1, pamHa, @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-56
Kana Miiller |1, pamHa, @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-58
Kana Miiller |1, pamHa, @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-60
Kana Miiller I, pamHa, @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-62
Kana Miiller I, pamHa, @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-64
Kana Miiller |1, pamHa, @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-66
Kana Miiller |1, pamHa, @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-68
Kana Miiller I, pamHa, @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-70
3aopasysauka Kana Muiler Il

Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-36
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-38
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-40
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-42
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-44
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-42
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-44
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-46
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-48
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-50
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-52
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-54
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-56
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-58
Kana Miiller |1, 3abpaBysayka, @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-60
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03Haka Marepujan PethepenteH 6poj
Kana Miiller |1, 3abpaBysauka, @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-62
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-64
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-66
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-68
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-70
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-44
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-46
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-48
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-50
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-52
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-54
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-56
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-58
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-60
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-62
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-64
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-66
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-68
Kana Miiller |1, 3abpasysauka, @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-70
Kana Miller Il 3a aucnnasuia

Kana Miiller |1, gucnnasuja, @42, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-42
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @44, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-44
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @46, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-46
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @48, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-48
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @50, KD28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-50
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @52, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-52
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @54, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-54
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @56, KD28- 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-56
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @58, KD28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-58
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @60, KD28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-60
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @62, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-62
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @64, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-64
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @66, KD28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-66
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @68, KD28- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-68
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @70, KD28- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-28-70
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @44, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-44
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @46, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-46
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @48, KD32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-48
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03Haka Marepujan PethepenteH 6poj
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @50, KD32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-50
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @52, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-52
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @54, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-54
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @56, KD32- 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-56
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @58, KD32- 10° | ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-58
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @60, KD32- 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-60
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @62, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-62
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @64, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-64
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @66, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-66
Kana Miiller Il, aucnnasuja, @68, KD32- 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-68
Kana Miiller |1, gucnnasuja, @70, KD32- 10° [ ISO 5834-2 UHMWPE 1303-32-70

12  MperneaHa npuGopot

121 HHCTpYMeHTH
3a umnnauTayumjata Mopa Aa ce KOpUCTaT UCKIY4MBO NOAONYHABEAEHUTE MHCTPYMEHT Ha OHST
Medizintechnik AG:

03Haka PemepenTeH bpoj
WHcTpymeHTapuym, dpesa 3a aueTabynym Miiller Il 367-1578
WHCTpyMeHTapuym, oapeayBatbe MakcumaneH aujamerap 367-1573
WHCTpyMeHTapuym 3a uHcepTupatbe kana Miller Il 367-400
OnuuoxanHo:
WHctpymeHTapuym Onuuoranto Miller I1 367-1580

122 Anyr npubop
03Haka PethepenTen

Gpoj

PeHareHcky wabnoH 3a ayeTabynapHa kana Miiller Il 3a gucnnasuja @28/@32 367-2001
PeHareHcky wabnoHn 3a aueTabynapHa kana Miiller Il crangapaHa @22 367-2002
PeHareHcky wabnoH 3a ayeTabynapHa kana Miiller Il crangapaHa @28/@32 367-2003
PeHgreHcku Wwabnoty 3a auetabynapHa kana Miiller Il pamxa @28/@32 367-2004
PeHareHcky wabnoHn 3a ayeTtabynapHa kana Miiller Il 3abpasysayka @28/@32 367-2005
PeHpreHcku Wwabnoty 3a auetabynapHa kana Milller || 3abpasysavka @22 367-2006
PeHareHcky wabnoH 3a ayeTabynapHa kana Miiller Il pamHa @22 367-2010

13 NIPUMEHNUBY NPUADYIKHN AOKYMEHTH
03Haka PemenenTeH 6poj
OnepaTtuBHa TexHuka 3a kana Mller Il 50000402
MmnnaHTayycka nerutumaumja 50000572
WHdopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Komk 50000841
WHdpopmaumu 3a Gesbeatocta npu MPU (MRI safety information) 50000851
Cnucok Ha cumBonu 50000859
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2. PaKyBame
21  OmUTMYNaTcTBa

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

BHMUMAHMe: VimnnaHTuTe cekoral Mopa fia Ce YyBaaT BO CBOjaTa LienocHa, HeoTBOpeHa 3aLuTuTHa
ambanaxa. Ambanaxara Ha UMNNaHTUTe He cMee fia Bupe ManoxeHa Ha AMPeKTHa
CcoHueBa cBeTMHa. Mped Aa ce annuuvpa UMNNaHToT, amGanaxata Mopa Aa ce
npoBeepu BO CMUCNA Ha MOXHW OLITETYBaka LUTO MOXe Aa BJ'IMjaaT Ha CTepunuTeToT.

Kora ke ce otnakysa WMNNaHTOT, Mopa Aa Ce NPOBEPU HEroBOTO COBMarawe CO O3HakaTa Ha
ambanaxara (6p. Ha apTvkn / cepucky 6p. / ronemuna).

Mpu BageeTO Ha UMNNAHTOT of ambanaxata Mopa Aa ce NO4YMTyBaaT COOABETHUTE XUTMEHCKM
nponucy. CuTe NOBPLUIMHM HA UMNNAHTOT Mopa Aa GuaaT 3alTUTEH OA OLTETYBakba LUTO MOXe Aa
Gupart knyyHm 3a kakoB Guno Heycnex. OTTamy, npoTe3aTa He cMee Aa Aoara BO JONMp CO npeameT
wTo 61 MOXene fa ja owTeTaT HejauHaTa noBpLuMHa. Mpea BMETHyBaETO Cekoj uMnnaHT Tpeba aa
6unpe B13yenHo NPOBEPEH BO CMUCNA Ha OLUTETEH MecTa.

O6paboTkaTa Ha UMNNAHTOT He CaMO LUTO O CKPaTyBa HErOBIMOT XMBOTEH BEK, TYKy N0 ONTOBapyBabe
MOXe Jla loBefie /10 OTKaxKyBak-e Ha NpoTe3aTa BeAHalL, Uy co Tek Ha Bpeme. OTTaMy, MMMNAHTOT He
cMee Aa ce 06paboTyBa HUTY MEXaHUUKM, HUTY Ha ApYr HauMH. MIMnnaHTh of owTeTeHa ambanaxa,
HECTEPUITHU, HEYNCTH, OLLTETEHN MM HECTPYYHO TPETMPaHU UMM HeOBNacTeHo oGpaboTeHn MMNNaHTH
He cMeaT [1a ce kopucTar.

BHUMAHMe: VivnnanTuTe ce MpedBMAEHM 33  efHokpatHa npumeda!  ViHaweupyaniute
ONnTOBapyBata Ha (PyHKUMOHANHUTE TMOBPLIMHM Kaj edeH NaLMeHT BnujaaT Ha
(DYHKUMOHANHUTE MOBPLMHM Taka, LWTO MOBTOpHATa NMpuMeHa Mopa Aa Guae
VcknyyeHa. Tparute of ONTOBapyBatbe Ha (YHKUMOHANHUTE MOBPLUMHA HE MOXE Aa
GuaaT npenosHaeHi camo co Bu3yentu metoau. OTTamy, Npu ekcrnaxTaluja Mopa aa
ce MpeTnocTaBu MOCTOEHE Ha MPETXOAHM OWTEeTyBata LWTO ja WCKIydyBaaT
NOBTOPHaTa NpUMeHa.

Bo Cryuaj Ha KOMMOHEHTM Ha UMMNaHTY LUTO Ce HAMEHETV 3a ynoTpeba camo Ha eaHara cTpaHa o
TenoTo, COOABETHATA OpUEHTALM]A Ha UMIAHTUTE € 03HavyeHa co L 3a nieBata CTpaHa Ha TenoTo u
,R" 3a fiecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpvieHTaLujaTa Ha VIMNNaHTUTe Mopa HYXHO Aa COOABETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rno6oT WTo ce TpeTupa. KOMNOHeHTUTe Ha MMnnaxT 6es 03Haka 3a cTpanata
Ha TenoTo MoXe Ja ce KOpUCTAT BO NIEBUOT U AECHUOT 3r7106.

KomnoHenTuTe o ambanaxara kako 1 uMnnaxTuTe Tpeba Aa ce AaaaT Ha PeLMKIMpatLe Kako oTras
BO COrnacHOCT CO HUBHUOT MaTepMjaJ'I W 3aKOHCKMTE nponucu.

Mo [0roBop CO MpOW3BOAMTENOT, OBWE MMMMIAHTK UCTO Taka MOXe fda My GM[JaT BpaTeHn Ha
npou3soguTenoT 3a 6GecnnatHo, NpoghecoHanHo OTCTpaHysawe. [loBpatHata npatka Ao
Mpou3BOAMTENOT MOpa Aa Bie O3HaveHa Co ,Bpakatbe 3a OTCTpaHyBarbe' v Mopa Aa Giae cuucTeHa
W CTepUIM3MpaHa v [OCTaBeHa Co CepTUdVKaT 3a AEKOHTaMIHALMja MM CO YBEPEHHUE 38 XUTMEHCKA
WUCNpaBHOCT.
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https://www.ohst.de/ifu-

Cute Cepuo3HN MHUMAEHTU WTO Ce crny4une BO BpCka CO NMPOM3BOAOT Mopa da GMﬂaT ﬂpMjaEeHM Kaj
MpOoU3BOANTENOT U HAANEXHWUOT OpraH Ha SGMjaTa-LIJ'IeHKa, BO KOjaLLITO VIMa ceauLLTe KOPUCHUKOT nnn
nauueHToT.

22 [lo3B0NEHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

KomnatvbunHocTa Ha HaluuTe MPOM3BOAM ja rapaHTMpame Camo BO Bpcka CO HalLWTE COMCTBEHM
npoN3B0oAM CO 03HaKa -CE, Kako 1 3a Npou3BoAuTe 3a KOMGUHIMPatbe LITO Ce 0A0BPEHM Of Halla CTpaHa
1 3a KoM NocTon coofBeTHo opobpenme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat ynarcreata 3a ynotpeba on
Npou3BOAUTENOT Ha eHaonpoTe3ata, Kako W KomBuHauuckata matpuua opobpeHa op OHST.
KombuHauwjata Ha umnnaxt o OHST Medizintechnik AG co KOMMOHEHTM oA ApYrv NpouU3BoAUTENN
wro OHST He ja opobpun e wucknydeHa nopagn GesbegHocta Ha NPOM3BOAOT, Kako M NOpaav
OfirOBOPHOCTA 32 MPOU3BOAOT.

23 VnatcTBa 3a npUMeHa

MmnnaHTOT Ce NpuMeHyBa Co LieMeHT. 3a Aa Ce U3BPLLN NPaBUITHO YEKOPOT Ha LiEMEHTUpatLe, Mopa
fAa Ce MouuTyBaaT ynatcteara 3a ynotpeba Ha KOCKEHVOT LieMeHT Ha npoussoauTenot. 3a faa ce
Hamanu punKoT Of, CEpUO3HY Kapa1oBacKynapHI koMnaukaLmu (npeauasmkatn on BCIS=Bone cement
implantation syndrome), ce npenopavysa KOPUCTEHETO Ha KOCKEH LIEMEHT LUTO Ce MelLa BO BakyyM.
Mpy LieMeHTHO (uKCMpatbe, MMNNaHTUTE MOpa Aa Ce BMETHAT LiEHTPanHo 1 NpaBo BO LEMEHTHOTO
nexuwe. Mo YekopoT Ha LieMEHTUParbE, CUTe MCnakHaTX U CNOBOAHI LIEMEHTHM YECTUYKM Mopa Aa
ce OTCTpaHaT of obnacta Ha paHara.

BHWUMAaHME: MpeuukoT Ha kyrnaTa Ha (emopanHaTa NpoTesa 3afoMKUTENHO Mopa Aa ce coBnara
CO C(HEPHUOT HOMUHANEH MPEYHUK Ha AENoT LITO Ce apTUKynupa Kako Muarauk
napTHep Ha aueTabynapHuoT MMNNaHT.

BHUMAHME:  ExcrinuuuTHO Ce MocodyBa Aeka npy MHTpaonepaTviBHa 3aMeHa v pesuanja Ha
(hemopanHara rfiasa Mopa Aa ce KOpUCTaT UCKIY4MBO (hemopantu rnasv 6e3
Kepamuyku koHyc. OBa Baxi HE3aBICHO OZ TOA CO KOV MaTepujank e U3seneHo
BapyBarbeTO Ha KOHyCHTe.

BHMUMAHMe: [Mpu owTeTyBarbe UK KpLIEHE HA KepaMuyka KOMIOHEHTA, ce npenopadysa HajpaHa
MOXHa LienocHa peBu3nja Ha NPpOTETUYKUTE KOMMOHEHTU. Bo 0Boj cnyyaj
KOPUCTEHETO Ha METanHI (hemopanHi rnasy BO paMkv Ha peuanja e
KOHTpaUHAULMPaHO 3aLuTo MOXe Aa AoBeAe A0 TELLKM, NOHeKorall 1 onacHu no
KUBOT KOMNAUKaLMK. VIHTpaonepaTBHo, BO Peok Cryyaj Ha KpLUEHe Ha kepaminyika
KOMMOHEHTa, anconyTHO & HEONXO[HO f1a Ce M3BPLUM TemeneH aebpuamaH co
OTCTpaHyBab€ Ha CUTE OTKPUEHN KEPaMUUKM HECTUYKM, Kako U ONCEXHa Upuraumja Ha
paHarta.

I'Ipen fAa ro BMeTHeTe LieMeHTOT (an LUEMEHTHO d)MchpaH,e), unu npeg Aa ro BMeTHeTe UMNIaHToOT
(np1 GecLieMeHTHO (hUKCUpatbe), NEXMLITETO Ha MMNNAHTOT Mopa Aa Guae [OBONMHO MCNakHaTo.
MpuToa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa fieka cuTe CnobOAHM YECTUYKW (Ha Mp. KOCKeHU cparmeHTH,
aﬁpaaMaHm YeCTU4KW of anatute MTH.) Mopa fda ce OTCTpaHaT Of MOArOTBEHOTO fexulwTe Ha
UMNNaHTOT.

BHUMAHKWe: [pu kopuCTerbe BUCOKOPEKBEHTHY XMPYPLUKM MHCTPYMEHTI (Ha Mp. kayTepu), TpeGa
la ce BHAMaBa UCTUTe Aa He A0jAaT BO A0NUP CO UMMNAHTOT UMK CO MHCTPYMEHTUTE.
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Bo CMPOTUBHO, UMNNAHTUTE WNW WUHCTPYMEHTUTE MOXe da 614,an OLITETEHN TOMKY
CEp1o3HO, LITO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha nmp. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLUTETYBaH-€ Ha UMNIaHTOT, UCTUOT He CMee [a OCTaHe BO NauWeHTOT, TyKy Mopa Aa
Ce 3aMeHu CO HOB M HefloNpeH UMNaHT. I'Ipm OlTeTyBaHk€ Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTe
CMeaT fia Ce KopucTaT noHatamy camo ako GecnpekopHo ja MChonHysaaT
npeasuaeHaTa HameHa.

Mpu kopuCTerbe (h1kcMpaHi aletabynapHy Kanu av aueTabynapHu kanu 3a Aucnnasuja, oaHOCHO
aljeabynapHu BIOLLKW, ONCETOT Ha ABUXete BO Clopeada co CTaHapaHaTa NpuMeHa ce Hamanyea
3a npubnuxkHo 40° (3abpasysauka) / 8° (aucnnaanja) npu dnekcuja u excTeHanja v npu abaykuuja n
ayKuvja 3a npubnuxHo 22° (3abpasysauka) / 4° (aucnnasnja).

BHMUMAHMe: [orpeiuHata NO3MLMOHMPAHOCT Ha KOMMOHEHTUTE UMW ynoTpebarTa Ha orpaHudyBayka
€HAI0NPOTE3a 3 KOMK AN TOTanHa 3aMeHa Ha KoMK CO MOZynapHa rniasa co 0CHOBa Ha
BPATOT WM KOHYCHA KannCa MOXe Aa ro Hamanu OnceroT Ha ABUKEHETO Ha 3rnoboT
W Oa ro sronemu pusnKoT of abetbe Ha KOMMOHeHTUTE, CyaupU Ha KOMMOHeHTUTe,
npeaBpeMeHa nykcauvja unu pesuauja. Bo Takeu criyuau, xvpyprot 61 Tpebano aa ro
MHQ)DpMI/Ipa nauneHToT Aeka Tpeﬁa pace MaﬁerHyBaaT aKTUBHOCTW CO LUMPOK oncer Ha
ABUXeHa.

24 KHDPYDILKA TEXHUKA

MoxeH e Cexoj MpuUcTan KoH 3oGOT Ha KOMKOT LUTO Fo CMeTa 3a COOABETEH XVPYProT. Xupyprot Mopa Aa
vma [obap npernien Ha aHaToMCkUTe CTPYKTYpU 3a A He Giue nonpeeHo NpaBuiiHoTo paGoTerse co
MHCTpyMeHTMTe. Mo OTBOpareTo Ha 3rnoGHaTa Yaypa v nykcauujaTa Ha rnapata Ha emypoT oA
aljeTabynymoT, Taa Mopa /1a Ce PeceLipa aHanorHo Ha npeonepaTBHOTO NNarupatbe Ha heMopanH1oT
cTem.

Auetabynymor ce thpeanpa co ynotpeba Ha cepuiti dpean 3a avetabynym no pacteukn peaocne,
noyHyBajk1 oA Hajmanara. MpuToa, octaseTe 1 npeo peaute Aa pabotat cnoboaHo, He pabotete
HukoraLu co cuna. OcTaseTe ja (hpe3ata cexorall i pabov CroGOAHO 1 He UCKPUBYBJTE M rONEMUHNTE
Ha (hpeanparbeTo Co CTpaH4Ho npuTickarse! OcHoaTa Ha aleTabynymot Beke He TpeGa Aa coapku
'pekaBuLa, a cybxoHapanHaTa kocka Tpeba fa kpsaeu paMHOMepHO. KockeHaTa Maca of MoCnenHoTo
paLunatse Tpeba Aa ce CouyBa 3a MOKHO NOMONHYBak-e NPa3HUHU NOMery UMMNAHTOT U aLeTabynymoT.

BHUMAHME: [MpeyHuKkoT (HOMMHaNHa BEMM4YMHA) Ha MOCTIEAHO KOpUCTeHaTa hpesa 3a auetabynym
mopa Aa 6uae Hajmanky 4 mm noronema of Hajmanata kana Miiller Il wro ctou Ha
pacrionarae, 3a fja ce oCTUrHe fjeGenHa Ha OKonHaTa LieMeHTHa 06BMBKa of 2 mm.

Cera ce BHeCyBa exBaTOpUjaNnHuOT Mepay Ha rofieMvHaTa CoofIBETHO Ha ronemMiHaTa Ha dpesata v Taka
ce npoBepyBa NopamHyBarETO (MHKIMHaLWja 45° 1 aHTesepavja 10°) Ha kanaTa. ExBatopujanH1oT Mepay
Ha ronemvHata Tpeba fa HanerHe LBPCTO M Aa 6uae AOBOMHO ondateH co kockeHa Maca. Mo osue
XUPYPLLKM YEKOpY MOXE Aa Ce U3BPLLK To4EeH 13BOP Ha MMMNAHTOT.

Cnegejiv v ynaTcteata 3a ynotpeba Ha Npou3BOAMTENOT Ha LIEMEHTOT, KOCKEHVOT LIEMEHT Ce NOAroTBYyBa
CMOpe/ COBPEMEHNTE TEXHUKN Ha LIEMEHTUPaK:E U Ce HaHECYBa BO NOAFOTBEHOTO NEXMLLTE 38 UMMNAHTOT.

BHUMAHME: Tpeba Aa ce Boaw CMeTKa 3a Toa fia ce AOCTUTHe AebeniHa Ha LeMeHTHaTa obeuBka
Of} MPUBAWXKHO 2 mm. BULIOKOT LieMeHT Mopa Aa Ce OTCTPpaHu CO ronemo BHUMaHue,
6e3 Ala ce OLUTETH KanaTa Unu YeCTUYKITE Of LIEMEHTOT f1a HaBre3aT BO BHATpeLUHaTa
noBpLUMHa 38 apTUkynauuja.
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lonemuHata Ha umnnaxtoT Tpeba Aa ce opbepe 3a 4mm nomana of ronemuHata Ha uabpaHuoT
ekBaTopujarneH MepaJ Ha roneminti 3a aa ce obesbenn aoBonHa AebenHa Ha LieMeHTHaTa obeieka. Co
MOMOLL Ha COOBETHA rMaBa 3a BMETHYBat-E, LUTO € NPULBPCTEHa Ha 3aKPUBEHA Paqka CO HaBOjHa CrIojKa,
n3bpanara kana Miller Il ce umnnaH™pa. 3a Taa Lien, UMNNaHTOT Ce BTUCHYBA BO KOCKEHMOT LIEMEHT 1 ce
nopamHyBa criopen NpeaonepaTBHAOT MnaH. KanuTe 3a aucnnaanja umaat noBucoko pabHo nofpasje Wro
€ NPeBMAEHO 3 NMOMLMOHMPaH-E BO KAHUjaNHAOT PervioH Ha aLieTabynymor. MoToa, Co NeceH NPUTUCOK
Tpeba Aa ce noveka /ofeka f4a ce CTBPAHE KOCKEHNOT LieMeHT. CO T0a € 3aBpLUEHO BMETHYBAETO Ha
kanara. 3a /ja Ce 3alTUTV kanaTa Ofl OLLTETYBaH:E 33 BPEME Ha HaTaMoLIHaTa onepaLija, ce npenopaqysa
/la ce NoKpue CO CTepriHa komnpeca. Mo UMnNaHTaLMjaTa Ha CUTE MPEeocTaHaTU KOMMOHEHTH, XMpypLUKaTa
paHa TpeGa a ce 3aTBOpU CO CTaHAAPAEH MeTog.

Kora ce kopuc kana Milller || Bo 3a6paByBayka n3senba, Npu penornpar-eTo Ha hemopanHara rmasa Bo
Karnara Mopa fia Ce CoBNaaia norornem oTrop Of0LLTO Kaj ApyrvTe n3Bendu Ha kanu Miiler Il. PenoHuparbeTo
Ha (hemopanHata rnasa kaj kanataMllerll Bo 3abpaByauka M3BesGa € MOXHO camo no
thnexcuja/aHTeepanja Ha GepoTo, o/jeka 3aKOCyBaHETO Ha BPaToT Ha demopariHarta rnasa ja uanese
BO BHATPeLUHaTa KOHTypa Ha KanaTa, Taka LUTO BO3yXoT ke ce ucdpnu of Tenoto Ha 3rnobort. Bo
CMIPOTVBHO Ce CO3jaBa BO3AYLLHO MEPHUYE LUTO ro CpevyBa BKIONYBaH-ETO Ha (hemopanHarta rmaga. Mo
PeroH1parLeTo Ha (hemopanHara rnasa TpeGa Aa ce NPoBEpU MPaBUITHOTO NEXVILTE Ha heMopanHaTa
rnaga BO kanata. Bpckata merfy oGaTa uMnnaKTa e npaeuiHa Toral, kora dpemoparnHara rnasa ke ce
3a6paBit 0CETHO BO Kanara.

3. AmGana:a u crepunHocT

Bo 3aBuCHOCT 07 nocTankara 3a cTepunuaaLmja, UMNNaHTUTE ce CniakyBaHi BO 2-KpaTHa Uin 3-kpaTHa
NposMpHa Keca 07 NNacTUyHa KoMNo3nTHa honuja (CTepunmuaaLja co 3pavetbe of MuH. 25 kGy) unu
BO 2-kpaTHa nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH okcupa cTepunuaalyja) co kapToH. HCTpyMeHTUTe ce
ucnopavyeaat HeCTepunHi BO 3alTUTHA ambanaxa u npeg npuMeHata mopa Aa ce ucyucrat u
CTEpUNU3NpaaT BO COTMIACHOCT CO COOABETHATA MOMEHTANHO Baxeuka Bepavja Ha ynaTcteoto 3a
ynotpeba (50000354) wro e AocTanHa Ha Beb-ctpaHuuata https:/www.ohst.delifu-instructions/.
HaBefieH1OT AaTyM Ha UCTEKyBakbe BaXM 3a HEOLUTETEHa, HEOTBOPEHa amMBanaxa 1 cKnaaupatse noa
COOABETH YCOBM.

BHMMaHMe: VvnnawTute He cmeaT ga Gugat  pectepunuanpanu! [pepaboTkata Ha
HEeUMNNaHTUpaHu KOMMOHEHTU HMjaLLITO ambanaxa e 0TBOpEHa, [03BOSieHa €
WCKny4nBo Kaj NPOU3BOAMTENOT 3alUTO NOeAUHEYHW BanuauMpaHu npouecu mopa Aa
6upaT 0AHOBO U3BPLUEHN.

HansopewHarta keca of 3-kpatHata nposupHa ambanaxa 3aemHo CO KapToHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepconan. Kaj 2-kpatHara nposupHa amBanaxa, HectepuneH nepcoHan ro oTcTpaHysa
camo kapToHoT. Bropara keca Tpefa fia ce 0TBOPU Taka, LUTO HeMa Aa Ce 3arpo3u CTEpUIHOCTA Ha
HajBHaTpeluHaTa keca. HajsHaTpeluHaTa keca ja Bagu 1 0TBOpa CTepurieH nepcokan. Bo osaa dopma,
UMNNaHToT Tpesa [a CTUrHe o Xupyprot, KOj MOXe ANPEKTHO Aa ro u3saau CTepUNHUOT UMNNAHT.

4. TlipeaonepaTMBHO NNAHMPabe U NOCTONeNaTHBHA Hera

MpenonepaTBHOTO NnaHMpate 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKV CHUMKM, KT-Mogatouy W cinuHo e

CyWwTUHCKO W 06e3benyBa BaXHN UH(OPMALMN 38 COOABETHU MMNNAHTM, MOSULMOHMPAKLE, MOXKHI

KOMGMHALMM HA KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA MPETXOAEH M360p Ha roneMuHaTa Ha UMNAaHTOT.

OniepaLiujaTa ce M3BpLLYBa CaMO OTKaKo ke Ce YTBPAN NOSHOCAMBOCTA Ha MaTepujaniTe Ha UMNAaHToT

kaj nauyveHToT. Mpu nnaHmMpareTo Ha onepauujara Tpeba Aa ce KopucTar pexareHcku wabnown. Tue
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Ce [0CTarnHN 3a CUTe ronemuHu npy 3ronemysatbe o 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacronarate cTojat
PeHareHcku WwabnoHu Bo pasmep 1:1 Bo AuruTanHa copma. MpoGHu npotean 3a Aa ce nposepn
NPaBUITHOTO BKIIONYBatbe (Kade LUTO e NPUMEHNWBO) M AONONHUTENHN UMNNaHTH Tpeba fAa cTojaT Ha
pacrionaratbe [OKOMKY Ce HEOMXOAHM APYrv roneMuHu Ui NPeABMAEHNOT UMNMaHT He MOXe Aa ce
KopuCTW. 3a nocTonepaTuBHa Hera Mopa Aia Ce KOpUCTaT NPU3HATY NPaKTUKK.

9. Huaukauvia

- HanpeaHa 1CTpoLLEHOCT Ha 3rnoBoT Ha KONKOT nopajy AereHepaTuBeH, NOCTTpaymMaTckv Ui
peBmaTounaeH apTpuTic

- ABackynapHa Hekpo3a Ha rnasara Ha hemypot

- [Nlucnouyvpana uHTpakancynapHa dpakTypa Ha 3rnoboT Ha konkoT

- MocnenosateneH eekT Ha NPETXOfHUTE onepaLyu (OCTEOCMHTE3a, PEKOHCTPYKUMja Ha
3rno6oBuTe, apTpoaesa UTH.)

Wako €eHOOoNpoTe3WTe Ha KOMK He ce NpeaABuAaeHn [ha u3gpxar WUCT CTeneH Ha aKTUBHOCT W
onToBapyBar-e Kako HopManHu, 3apaBu KOCKW, TUe BO MHOTY Criyqyan Moxe [Jaja BparaT noasuxHocTa
Mpyu UCToBpeMeHo yBnaxysare Ha Gonkute. Bu Tpebarno aa ce KopUCTaT camo JAOKOMKY CuTe Apyri
XUPYPLUKW 1 KOH3epBaTUBHN METOAN Ha TPETMaH 3a 3a4yByBah€ Ha BFHOGOBMTS, KﬂaCMd}MuMpaHM Kako
MeaULMHCKW HaBpemeHu 1 COOABETHW, He [ioBene A0 NOCaKyBaHUOT yCnex.

- AKTVBHa NoKanHa (B 0HOC Ha 3rnoboT LUTO Ce onepupa) K akTUBHa cucTemeka MHeKUuja

- HefosonHa KockeHa CynCTaHUa WMM  KBanuTeT, IWTO He [03BOMyBaaT — CTaBMiHO
npuuBpCTYBaH-€ Ha UMNNAHTOT

- MpeoceTnMBOCT Ha KOPUCTEHUTE MaTepujanit

- Teluka ocTeonoposa

- Tetwkn MandopmaLy, KOHreHuTanHa nykcawmja Ha konkot

- TlokanHu TYMOpY Ha KOCKWTe, LWTO He 403BONyBaatT crabunHo NpULBPCTYBaH-€ Ha UMNNAHTOT

- PacT kaj Aelia v agonecleHT!

1 aKTOPH HA PU3MK M YCTIOBY LLITO MOiKE AA BNWJaaT BP3 YCNEXoT Ha onepauujarta

BHUMAHME: KnuHUUKOTO MCKYCTBO MOKaXyBa fieka efHa Wnu noeeke of CneaHuBe MPUAPYXHY
€0CTOj6M (cpakTopK Ha PU3NK) MOXe fia J0BEAAT 40 NOKPATOK BeK Ha TPaekbe, NoYecT!
KOMnavKauuu WM 40 reHepanHo nonoLl pesyntart npy apTponnacTuka Ha KOMKOT.
CnI1COKOT He € KOHEYEH.

OnwTi hakTopu Ha PU3MK U YCTIoBM:

- MpexymepHa TenecHa TexvHa

- Ankoxonu3aam unu 3noynotpe6a Ha Apora

- I'pynm Ha NauMeHTn Co AYLIEBHN UMK 3aBUCHUYKA 6onectn

- BpemeHoct

- BHec Ha ronemu 031 KOPTU3OH UK LMTOCTaTULMN

- MpenexaHn v 3akaHyBauku MHEKTUBHI GONECTH CO MOXHa MaHMdecTaLmja kaj rnobosute
- [inaboka BeHcka Tpombo3a Ha HoseTe u/unu GenopnpobHa emGonuja Bo aHamMHe3aTa

- CuTe ONLUTI XMPYPLLKA PU3NLIN
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3a apTponnacTika Ha KOnKOT crieLucnyHM (hakTopu Ha PUsnK v YCroBM:
MojaByBatbe Ha NyKHaTUHW, BO PETKM Cryyau hpakTypu

- Lll/lpKyﬂaTDpHI/I HapyLlyBaka Ha Noro4eH1oT ekcTpemnTeT

- Heaponomm HapyLlyBaka Ha NOrofeHnoT ekcTpeMnuTeT

- MyckynHa AncyHKUMja Ha NoroAeHNoT 3rnob

- MyCKyJ'IHI/I rpyesu umv Apyrv CnactuyH1 CUMNTOMU

- OuekyBaHI EKCTPEMHY OnTOBapyBatba, Ha np. npu pabota u cnopt

- Enunencuja unu Apyrv NpuuvHM 3a NOBTOPEHI HE3rOAM CO 3rofieMeH PU3nK Of (hpakTypa

- [Jlechopmaui Ha 3rno6oT LTO ro OTEXHYBaaT NPULIBPCTYBAHKETO HA UMMNAHTOT

- Cnabeetbe Ha HOCEYKUTE CTPYKTYpY Nopaay TyMop (Ha np. KOCKeHa LT, HeocuduLmpaqkm
hnbpom)

- 3aryba Ha nuraMeHTo3HMOT anapat

8. Hecakaum etherTn

[llonyHaBe/ieHUTe HecakaHu edekTi 1 PU3MLM MOXe Aa Ce NojaBaT npu ToTarnHa apTponnacTika Ha

KOMKOT:
Peakuuu Ha Tyfo Teno, ocTeonu3a, onabasysatse

- TOoKCUYHY peakuun

- CeHanbunuanparse

- Orpaniyer ROM (oncer Ha ABuxetse)

- Hecrabunroct

- Jlykcauuja, avcnokaumja, avcoumjaumja

- OTKaxyBatbe Ha UMNAaHTOT

- OnabasyBatbe

- Peakumja Ha kockeHnoT LemeHT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Ha np. cpuesu
apUTMUK, 3ronemeH NynMoHaneH BackynapeH oTnop)

- [lucnoumpatbe / HaBanysarbe

- XeTepotponHa ocudmkalmja

- Paanuka Bo JOMKMHaTa Ha Ho3eTe

- OwreTyBatba Ha TKUBOTO

- [inaGoka BeHcka TpomBosa

- T'y6etbe kpB

- WHdpexumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHMUMaHMe: [opagu nojaBa Ha cneuucmMuHM HecakaHu edekTv Moxe fa Gude HeonxomHa
peBu3ucka onepaLuja.
9. WHdhopmanumn 3a NaLMeHToT, A0KYMEeHTaLmja

MopaTounte 3a WaeHTU(MKALMja HA KOPUCTEHUTE WMNNAHTV Mopa Aa Ce AOKyMeHTMpaar Bo
AOKyMeHTaLvjaTa Ha nauueHToT. 3a Taa Lien, Bo ambanaxara Ha CTepUNHITE UMMAAHTM Ce NPUTOKEHN
COOABETHN ETUKETH.

MauvenToT Tpeba Aa Guae MHGHOPMUPaH 3a NPESHOCTITE U PU3MLMTE OF NOCTanKaTa. AKO UMMNAHTOT
ce cMeTa 3a Hajaobpo pelueHue 3a NaLMEHTOT, ako HEKOW Off FoPEeHABEAEHUTE KOHTPaUHAUKALMN
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JAeNyMHO Ce OfIHECYBAAT Ha NaLMEHTOT, Torall naLMeHTUTe Mopa Aa BuaaT CoBeTyBaHM BO BPCKa CO
04eKyBaHUTE eheKTI Ha OBUE OKOMHOCTY, Kako 11 3a O4EKYBaHUTE PU3NLIN.

MayweHtuTe Wro A06MBAAT 3amMeHa Ha 3rnoboT Ha konkoT Mopa Aa 6uaaT MHOPMUPaHK Aeka BEKOT
Ha Tpaete Ha MMNNAHTOT 3aBUCK Of Pa3fiyHi (HaKTOpU M OTTaMy He € MOXHO fAa ce Hasede
crieLmduyeH Bek Ha Tpaetbe. BEKOT Ha Tpaetbe 3aBUCH Off TEXWHATA U CTENEHOT Ha aKTUBHOCTA Ha
NaLWeHTOT, Of NOCTOJHUOT KBANWTET HAa KOCKUTE, MOCTOjHMTE NponpaTHi Gorectd, M3GOpOT Ha
TM3raykvoT Nap, KBAnWTETOT Ha MMMNAHTaLMjaTa 1 Of HeoueKyBaHM KOMMMMKaLuM, Ha npuMep of
nagosy unu Hearogu. MauveTor Tpeba Aa Gue MHOPMUPaH 1 3a AKTUBHOCTUTE LUTO MOXe Aa o
Hamanat BMWjaHUETO Ha OBME OTEXHYBaUKM OKONHOCTU. Criopes CeralHaTa TEXHuKa, MoXe Aa ce
OueKyBa BeK Ha Tpaetbe of, npubnuxkHo 15 roantm.

CuTe MH(OpMaLMN [afeHu Ha NauMeHToT Mopa Aa 6uaaT AOKyMEHTMpaHu Bo MucMeHa (opma Of
CTpaHa Ha nekapoT WTo ja BpLum onepaumjata. Mperneaute co MPU moxe aa npeanasukaaT Hecakam
e(hekT LTO My LTETaT Ha nauueHToT. MoxHu edekTu BKnydyBaaT apTeddakTv, 3arpesare Ha
VIMNNAHTOT, UHAYKUMja Ha enekTpUYHN CTpyw, onabasyBatbe Ha umnnawTot. ped npumenata Tpeba
Aa ce npoyyar uHdopmauuute 3a ynotpebata Of NPOW3BOAMTENOT HAa YpenoT. Bo pamku Ha
VHOVBUAYanHa NpoLieHa Ha PU3NKOT, BO Cnyuaj Ha COMHex Tpeba fa ce mposepat criopenbeHu
VMNMaHTM BO CMMCNa Ha norogHoct Bo coojsetHuotr MPW ypen. Mauwextor mopa pa Gupe
MHOPMUPaH 33 pU3NLUTE.

KopuchukoT moxe Aa npeseme uHdopmauymn 3a Gesdearocta npu MPU (MRI safety information) Ha
Be6-cTpaHuuara https://www.ohst.de/professionals/. MauneHToT MOXe Aa rv npeseme WHdopmaLmnTe
3a nauueHToT Ha BeG-cTpaHuuarta https://www.ohst.de/patient-information/. Kpatok u3sewraj 3a
6esbeagHocTa W KNMHWUKMTE nepdopmaHc € poctaneH Bo 6asata Ha nopatoun Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). KpatkvoT u3BewTaj moxe Aa Gupe AoctaneH Ha Gapate [0
npopaBoTyBareTo Ha Gasata Ha noaaToLy.

10.  MmnnasTauMcka nervTMMauvja

Mo onepauujaTa Ha nauueHToT Tpeba Aa My ce Aade MMNNaHTaLMCKka NeruTMMaLyja LTo M COAPXM
cute notpebHM MHdOpMaumn 3a umnnaHtoT. Mpu WHULMjaneH TpeTMaH ce Kopuctat noseke
KOMMOHEHTM Ha CUCTEMOT, Na MMNNaHTaLMcKaTa neruTumavyja Moxe Aa ce Aobue anpektHo og OHST
Medizintechnik AG. Bo aokymeHTaLujaTa Ha KOPUCTEHMOT UMNNAHT Ce BKIYYEHU NENNUBM €TUKETU 3a
npoussopuTe. OBUE ETUKETY O COAPXAT UMETO Ha NPou3BoAoT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), komoT 3a emuHCTBeHa WaeHTMdMKauuja Ha ypepot (UDI) kako u npoussopuTenor,
BKNYy4MTENHO BEG-CTPaHMLa.

MmnnaHTayuckata nerutumaupja Mopa Aa Ce MOnonHW CO MOAATOUMTE Ha NAUMEHTOT (UMe Ha
NauMeHToT UNu uaeHTUdUKaLMja Ha NaLMeHTOT-), AaTyMOT Ha UMNNaHTaLmjata kako 1 Co UMETO U
ajipecaTa Ha 3paBCTBEHaTa yCTaHOBa LUTO ja BPLUM MMNNaKTalyjaTa, v BO Hea Tpeba Aa ce sanenat
€TUKETU 3a CeKoja UMNNaHTUPaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPeABIMAEHO 3a Toa.

KopucHukoT Mopa Aa ro 3BECTU NauWeHToT fieka Ha cnoMeHatata Be6-CTpaHuLa ce AoCTarnHu cute
[JOMONHUTENHN UNK aXypupaHu MHGopmaLy 3a 6e3beHo KopuCTere Ha NPOM3BOOT OA CTPaHa Ha
nauueHToT.

11.  OGjacHyBame Ha cumbonure Ha eTMKEeTUTE

Kopuchukor ~ moxe  fga  npeseme  cnMcok  Ha  cumBorm Ha  BeG-CTpaHuuaTa
https://www.ohst.de/professionals/.
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