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Deutseh AN

IMPLANTAT
Biathlon Hiiftschaft

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Ubernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder
Folgeschéden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaRe Pflege oder Wartung entstehen.

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

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Biathlon Hiiftschaft zur zementfreien Verankerung besteht aus ISO 5832-3 Ti6AI4V und ist proximal mit
einer TPS-Beschichtung versehen. Die zementfreie Variante ist zudem optional mit einer bioaktiven
Kalziumphosphatbeschichtung verfiigbar. Es stehen jeweils 10 GroRen mit zwei verschiedenen Offsets
(STD und LAT) zur Verfiigung.

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

11 Ubersichtimplantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.1 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1038
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.2 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1039
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.3 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1040
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.4 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1041
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.5 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1042
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.6 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1043
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.7 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1044
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.8 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1045
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.9 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1046
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.10 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1047
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.1 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1067
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.2 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1068
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.3 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1069
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.4 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1070
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.5 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1071
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.6 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1072




Bezeichnung Material Referenznummer
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.7 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1073
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.8 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1074
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.9 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1075
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.10 zementfrei, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1076
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.1 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1087
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.2 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1088
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.3 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1089
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.4 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1090
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.5 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1091
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.6 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1092
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.7 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1093
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.8 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1094
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.9 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1095
Biathlon Hiiftschaft STD Gr.10 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1096
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.1 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1097
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.2 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1098
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.3 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1099
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.4 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1100
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.5 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1101
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.6 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1102
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.7 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1103
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.8 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1104
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.9 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1105
Biathlon Hiiftschaft LAT Gr.10 zementfrei, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1106

12  UbersichtInstrumente

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

anzuwenden:
Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Biathlon Hiiftschaft Tray | 367-289
Instrumentarium Biathlon Hiiftschaft Tray Il 367-290
Extraktionsinstrumentarium Hiiftschaft 206-010

13  Sonstiges Zubehir
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Biathlon Hiiftschaft 50000509
Rontgenschablone Biathlon Hiiftschaft STD zementfrei 367-1242
Rontgenschablone Biathlon Hiiftschaft LAT zementfrei 367-1243
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427




Bezeichnung Referenznummer
Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Implantatpass 50000572

2. Handhabung

21 Allgemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehdrigen originalen Systemteilen verwendet

werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems einzusetzen. Vor
Anwendung der Instrumente ist die dazugehdrige Gebrauchsanweisung (50000354) zu beachten.

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

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

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

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

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen der
Funktionsfldchen bei einem Patienten 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 ausschlieen.

22 Lulissige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Hftkopfe zu verwenden:

Nenn-8 Bezeichnung Halslinge Referenznummer
Huftkopf CoCrMo

@22mm | IS0 5832-12, 1214 410/ +4mm 030-2200 bis 030-2202
SIM/L
Huftkopf Implantatstahl

@28 mm | IS0 5832-9, 12114 2101541 0902800 bis 020-2804
SIM/LIXLIXXL :




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

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

030-2800 bis 030-2804

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

-3,5/0/+35mm

367-907 bis 367-909

Hiiftkopf Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 bis 367-1142

ELEC® Hiiftkopf
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 bis 384-003

ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 bis 013-003

@32 mm

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

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 bis 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 bis 030-3204

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

-410/+4 mm

367-910 bis 367-912

Hiiftkopf Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 bis 367-1145,
367-1149

ELEC® Hiiftkopf
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 bis 384-006

ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 bis 013-007

@36 mm

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

410/ +4 mm

367-930 bis 367-932




Nenn-8 Bezeichnung Halslinge Referenznummer
Hiiftkopf Biolox® delta ;
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4 +gmm | 3071146 bis 367-1148,
SIM/LIXL
ELEC® Hiiftkopf
IS0 6474-1, 12114 410/ +4mm 384-007 bis 384-009
SIM/L
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 110300 110310, 110520
SIM/LIXL
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 12114 410/ +4/+8mm | 013-008 bis 013-011
SIM/LIXL
Frakturkopf Gr. S )

0 | PNt IS0 56320, 1214 -4 mm 155-140 bis 155-160

g Frakturkopf Gr. M .

bis Implantatstah ISO 5832:9, 12114 | ©™™ 15-040 bis 155-060

@60 mm
Fraklurkopf Gr. L +4mm 155-240 bis 155-260
Implantatstahl 1SO 5832-9, 12/14

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

23  Anwendungshinweise

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

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

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

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

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

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

Vorsicht: Das Beriihren der mit BONIT® beschichteten Implantatabschnitte sollte soweit wie mdglich
vermieden werden. Diese Bereiche diirfen ausschiieBlich mit puderfreien Latex-
Handschuhen angefasst 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. ImFalle, dass ein Implantat beschadigt wurde,
darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss gegen ein neues und unversehrtes
Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente beschadigt sein, so dirfen diese nur
weiter verwendet werden, wenn deren bestimmungsgeméaRer Verwendungszweck
einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

Nach Eréffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus der Pfanne ist dieser analog zur
praoperativen Planung zu resezieren und der Hftkopf volistandig zu entfernen.

Zur Markierung der Resektionsebene steht optional eine Schenkelhalsresektionslehre zur Verfiigung.
AnschlieBend den Markraum mit dem HohlraummeiRel eroffnen. Dieser muss weit lateral und dorsal
angesetzt werden, um das spétere Eintreiben der Raspeln in Richtung der Femurachse zu erleichtern. Der
HohlraummeiBel sollte entsprechend der gewtinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Frakturierung
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Erdffnungsahle kann die Markrauméffnung erweitert werden.
Nachdem der Markraum erdffnet wurde folgt das Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestimmt
die Orientierung der nachfolgenden GréRen. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf die korrekte
Antetorsion zu achten. Diese Antetorsion kann mittels Fiihrungsstab und Raspelhandgriff Gberpriift werden
und liegt in der Regel bei 10°-15°. Angefangen wird mit der Erdffnungsraspel, die mit dem Raspelhandgriff
verbunden wird. AnschlieBend werden in aufsteigender Reihenfolge die weiteren Raspeln verwendet, bis die
praoperativ bestimmte GroRe erreicht ist. Die GréRenangaben der Raspeln stimmen mit den ImplantatgréRen
(iberein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandlerkontrolle Uberpriift werden. Falls
wahrend des Raspelvorgangs die SchaftgroRe nicht der préoperativ festgelegten GroRe und die Differenz
zwei oder mehrere GrofRen entspricht, liegt eventuell eine Fehlausrichtung der Achse oder eine ossére
Behinderung vor. In diesem Fall konnte der ausgewahite Schaft zu klein sein und somit nicht die ntige
Stabilitét gewahrleisten. Fir die unterschiedlichen Zugangswege stehen auf Anfrage auch spezielle
Raspelhandgriffe zur Verfiigung.

Die Raspeln sind so konstruiert, dass sie auch zum Probereponieren verwendet werden konnen. Dabei kann
durch Aufsetzen der verschiedenen Probekonen und Probekdpfe die Beinlénge, der Bewegungsumfang und
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die Bandspannung tiberpriift werden. Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und den
Probekonus auf die Raspel setzen. Fir die Probereposition der verschiedenen Schaftvarianten stehen
Probekonen mit zwei Offsets zur Verfiigung. Die Probekonen schnappen ein, sobald sie sich in ihrer richtigen
Position befinden. Als nachstes den Probekopf von Hand auf den Probekonus aufsetzen. Fir die
Probereposition stehen Probekdpfe unterschiedlicher Durchmesser in den Halsldngen S bis XXL zur
Verfiigung. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitdt und die Muskelspannung zu
kontrollieren.

Die Prothese mittels Schafteinschlager bis zur Resektionsebene in das Implantatbett einbringen.
AnschlieBend den Prothesenkonus griindlich reinigen und trocknen und den Huftkopf mit der zuvor
bestimmten Halslange (S bis XXL) aufsetzen. Danach den Schaft mit Hiftkopf in die Pfanne reponieren und
Bewegungsumfang, Beinlénge und Bandspannung kontrollieren. Durch den schichtweisen Wundverschluss
wird die Operation routinemaRig abgeschlossen.

3. Verpackung und Sterilitét

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

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

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

4 Préioperative Planung und postoperative Pilege

Die praoperative Planung anhand von Rontgenbildern, CT-Daten und ahnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen tiber geeignete Implantate, Platzierung, mdgliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden Grée des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Patienten abgeklért worden ist. Fiir die Planung der OP sind
die Réntgenschablonen zu benutzen. Diese sind fiir alle GréRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhéltlich.
Zudem stehen Rontgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur
Uberprifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate solten 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.

S. Indikation

Fortgeschrittene ~ Abnutzung  des  Hiiftgelenkes  aufgrund  degenerativer,
posttraumatischer oder rheumatoider Arthritis (Koxarthrose)
Fraktur oder avaskulére Nekrose des Femurkopfes
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Folgezustand friiherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion,
Arthrodese, Hemiarthroplastik oder Hift-Total-Prothese

6. Kontraindikation

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Schwere Muskel-, Nerven- oder GeféRerkrankungen, welche die betroffene Extremitat
gefahrden

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

Uberempfindlichkeit gegentiber verwendeten Werkstoffen

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates geféhrden kann

Revision mit ausgedehnten Knochendefekten

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

1 Risiken und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen kiinnen

Potentielle Risiken in Verbindung mit dem Eingriff sind:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Féllen Fraktur des Femurknochens
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Ubergewicht
Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten
Schwangerschaft
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor
Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika
Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit mdglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
Samtliche allgemeinen OP-Risiken

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahiten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hft — Total — Arthroplastik:

Lageveranderung und Lockerung der Prothese

Luxation der Prothese

Implantatbriiche

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskulare Stérungen
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Hématome

Parésthesie

Taubheit

Schwellung

Nervenschadigung

Muskelspasmen

Steifheit

Implantatgerausche

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

Odeme

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut

Coxa Vara

Osteolyse

Heterotope Ossifikation

Pseudotumore

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Seriennummern 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 aufzukldren. Wenn das Implantat als die beste
Lésung fir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teilweise auf den
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umstande
sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die einen Hiftgelenksersatz erhalten,
miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des Implantates von ihrem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad abhangt. Der Patient ist Uber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser
erschwerenden Umsténde verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert wer-
den. Dem Patienten ist nach der OP ein Implantatpass auszuhandigen, der alle notwendigen Informationen
(iber das Implantat enthalt. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den
Patienten 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 Risikoabschatzung sind im Zwesifelsfall Ver-
gleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu
informieren.

10.  Eréiuterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 179) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
Biathlon Hip Stem

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

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

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

1 Product description and implant materials

The Biathlon Hip Stem is fixed cementless, consists of ISO 5832-3 Ti6A4V and has a proximal TPS coating.
In addition, the cementless variation is available with an optional bioactive calcium phosphate coating. There
are 10 sizes obtainable in each case with two different offsets (STD and LAT).

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

11 Implant overview

" Reference
Name Material number
Biathlon Hip Stem STD Sz. 1 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1038
Biathlon Hip Stem STD Sz. 2 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1039
Biathlon Hip Stem STD Sz. 3 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1040
Biathlon Hip Stem STD Sz. 4 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1041
Biathlon Hip Stem STD Sz. 5 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1042
Biathlon Hip Stem STD Sz. 6 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1043
Biathlon Hip Stem STD Sz. 7 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1044
Biathlon Hip Stem STD Sz. 8 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1045
Biathlon Hip Stem STD Sz. 9 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1046
Biathlon Hip Stem STD Sz. 10 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1047
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 1 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1067
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 2 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1068
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 3 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1069
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 4 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1070
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 5 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1071
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 6 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1072




" Reference
Name Material number
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 7 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1073
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 8 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1074
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 9 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1075
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 10 cementless, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1076
Biathlon Hip Stem STD Sz. 1 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1087
Biathlon Hip Stem STD Sz. 2 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1088
Biathlon Hip Stem STD Sz. 3 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1089
Biathlon Hip Stem STD Sz. 4 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1090
Biathlon Hip Stem STD Sz. 5 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1091
Biathlon Hip Stem STD Sz. 6 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1092
Biathlon Hip Stem STD Sz. 7 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1093
Biathlon Hip Stem STD Sz. 8 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1094
Biathlon Hip Stem STD Sz. 9 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1095
Biathlon Hip Stem STD Sz. 10 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1096
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 1 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1097
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 2 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1098
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 3 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1099
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 4 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1100
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 5 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1101
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 6 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1102
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 7 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1103
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 8 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1104
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 9 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1105
Biathlon Hip Stem LAT Sz. 10 cementless, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1106

12  Instrument overview

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

Name Reference number
Instrument set Biathlon Hip Stem Tray | 367-289

Instrument set Biathlon Hip Stem Tray Il 367-290

Hip Stem Extraction Instrument Set 206-010

13  Accessories

Name Reference numhber
Surgical Technique Biathlon Hip Stem 50000509

X-ray template Biathlon Hip Stem STD cementless 367-1242

X-ray template Biathlon Hip Stem LAT cementless 367-1243
Instructions for use stem reducer 50000427
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Name Reference numhber
Instructions for Use Extraction Instrument Set 50000428
Implant passport 50000572

2. Handling

21 General information

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

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

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

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

22  Authorised component combinations
The following femoral heads must be used for assembly with the implant:

Nominal 8| Name Neck length Reference numhber
Femoral Head CoCrMo

@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 to 030-2202
S/IM/L
Femoral Head Implant steel
IS0 5832:9, 12/14 8101 ST 0202800 to 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Femoral Head CoCrMo

@28 mm | 150 5832-12, 12/14 381015141 4302800 to 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 to 367-909
S/IM/L




Necklength

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 to 367-1142

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

-3,5/0/+35mm

384-001 to 384-003

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 to 013-003

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

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 to 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 to 030-3204

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

-410/+4 mm

367-920 to 367-912

@32 mm

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 to 367-1145,
367-1149

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

410/ +4 mm

384-004 to 384-006

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 to 013-007

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

410/ +4 mm

367-930 to 367-932

@36 mm

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

367-1146 to 367-1148,
367-1150

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

-410/+4 mm

384-007 to 384-009




Nominal 8| Name Neck length Reference numhber
ELEC®plus Femoral Head
IS0 6474-2, 12114 410/ +4 +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 to 013-011
S/M/L/XL
Fracture head size S
implant steel IS0 5832-9, 12114 | 4™ 15-140 to 155-160
@40 mm to| Fracture head size M
@60 mm | implant steel IS0 5832-9, 12114 | 0™ 155-040 to 155-060
Fracture head size L
implant steel IS0 5632-, 12114 | 4™ 15-240 to 155260

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

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

23  Information for use

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

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

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

If it should be necessary intraoperatively to remove the already inserted original prosthesis, a hip stem
extractor is available. Before inserting the implant, the implant bed must be irigated sufficiently. During
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implantation, ensure that all loose particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are
removed from the prepared implant bed.

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

Caution: Whenever possible, avoid contact with the BONIT®-coated implant parts. These areas
should be touched only with powder-free latex gloves.

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

24  Surgicaltechnique

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

A femoral neck resection guide is optionally available for marking the resection plane. Then open the
medullary cavity using the cavity chisel. The chisel has to be applied to the far lateral and dorsal side in order
to facilitate the subsequent driving in of the rasps in the direction of the femoral axis. The cavity chisel should
be applied according to the desired antetorsion. Fracturing of the trochanter major must be avoided. The
medullary cavity opening can be opened further with the surgical awl.

Once the medullary cavity has been opened, the femoral stem is rasped. The first rasp determines the
orientation of the subsequent sizes. Care must be taken to ensure correct antetorsion already before the
first rasp is applied. The antetorsion can be reviewed by means of the guide rod and rasp handle and is
usually 10°-15°. Begin with the starter rasp once the rasp handle has been attached to it. After that, the
subsequent rasps are used in ascending order until the preoperatively determined size is reached. The sizes
of the rasps conform to the sizes of the implants. The correct position of the rasp inside the femur can be
verified with an image converter. If during the rasping procedure the stem size does not correspond to the
preoperatively determined size and if there is a difference of two or more sizes, the alignment of the axis may
be incorrect or there may be an osseous obstruction present. In this case the selected stem might be too
small and would therefore not provide the required stability. On request, special rasp handles are available
for the various access routes.

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

Insert the prosthetic device into the implant bed up to the resection plane using the stem impactor. After that,
thoroughly clean and dry the prosthetic cone and attach the femoral head with the previously determined
neck length (S to XXL).Then reduce the stem with the femoral head into the cup and check the range of
motion, leg length and tension of the ligaments. The operation is routinely completed with the layer-by-layer
wound closure.
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3. Packaging and sterility

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

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

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

5. Indications

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

Fracture or avascular necrosis of the femoral head

Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. osteosynthesis, articular reconstruction,
arthrodesis, hemiarthroplasty or total hip prosthesis

6. Contraindications

Acute or chronic infections, locally or systemic

Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the extremity concerned
Missing bone substance or poor bone quality that threatens the stable fit of the
prosthesis

Hypersensitivity to the materials used

Any underlying condition that can endanger the function of the implant

Revision with extensive bony defects



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

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

Potential risks associated with the operation are:
Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fracture of the femoral bone
Circulatory disorders of the affected limb
Neurological disorders of the affected limb
Muscle malfunction in the affected limb
Overweight
Alcohol or substance abuse
Patient groups with mental disorders or addictions
Pregnancy
Growth in children and adolescents
Anticipated extreme loading e.g. due to work and sport
Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture
Joint deformities that make fixation of the implant difficult
Weakening of the bearing structures by tumour
High-dose ingestion of cortisone or cytostatics
Previous or threatening infectious diseases with possible joint involvement
Deep vein thrombosis and/or history of pulmonary embolism
All general surgical risks

8. Undesirable effects

The adverse events listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of total
h|p arthroplasty:

Change in position and loosening of the prosthesis

Dislocation of the prosthesis

Implant breakage

Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism

Cardiovascular disorders

Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Muscle spasm

Stiffness,

Implant noises

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

down)

Inflammation

Oedem/fluids

Metallosis



Elevated metal ions in blood
Coxa vara

Osteolysis

Heterotopic ossification
Pseudotumours

9. Patient information, documentation

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

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

Al the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. After surgery, the
patient must be given an implant pass containing all necessary information concerning the implant. Adverse
effects that are harmful to patients can arise during MRI investigations. Artefacts, heating of implant, induction
of electrical currents and implant loosening are among the possible effects. The equipment manufacturer's
instructions should be carefully studied before use. In case of doubt, comparable implants should be checked
for their specific MRI suitability as part of an individual risk assessment. Patients should be informed of the
risks.

10.  Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 179).
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Frangais A

IMPLANT
Tige iémorale Biathion

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

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

La tige fémorale Biathlon destinée a étre fixée sans ciment est en SO 5832-3 Ti6AI4V et dispose dun
revétement proximal TPS. La variante sans ciment est en outre disponible en option avec un revétement de
phosphate de calcium bioactif. 10 tailles sont disponibles avec des décalages différents (STD et LAT).

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

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Référence
Tige fémorale Biathlon STD taille 1 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1038
Tige fémorale Biathlon STD taille 2 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1039
Tige fémorale Biathlon STD taille 3 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1040
Tige fémorale Biathlon STD taille 4 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1041
Tige fémorale Biathlon STD taille 5 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1042
Tige fémorale Biathlon STD taille 6 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1043
Tige fémorale Biathlon STD taille 7 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1044
Tige fémorale Biathlon STD taille 8 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1045
Tige fémorale Biathlon STD taille 9 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1046
Tige fémorale Biathlon STD taille 10 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1047
Tige fémorale Biathlon LAT taille 1 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1067
Tige fémorale Biathlon LAT taille 2 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1068
Tige fémorale Biathlon LAT taille 3 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1069
Tige fémorale Biathlon LAT taille 4 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1070
Tige fémorale Biathlon LAT taille 5 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1071

21



Désignation Matériau Référence
Tige fémorale Biathlon LAT taille 6 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1072
Tige fémorale Biathlon LAT taille 7 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1073
Tige fémorale Biathlon LAT taille 8 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1074
Tige fémorale Biathlon LAT taille 9 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1075
Tige fémorale Biathlon LAT taille 10 sans ciment, , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1076
Tige fémorale Biathlon STD taille 1 sans ciment, , TPS+CaP | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1087
Tige fémorale Biathlon STD taille 2 sans ciment, , TPS+CaP [ SO 5832-3 Ti6A4V | 367-1088
Tige fémorale Biathlon STD taille 3 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1089
Tige fémorale Biathlon STD taille 4 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1090
Tige fémorale Biathlon STD taille 5 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1091
Tige fémorale Biathlon STD taille 6 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1092
Tige fémorale Biathlon STD taille 7 sans ciment, , TPS+CaP | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1093
Tige fémorale Biathlon STD taille 8 sans ciment, , TPS+CaP | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1094
Tige fémorale Biathlon STD taille 9 sans ciment, , TPS+CaP | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1095
Tige fémorale Biathlon STD taille 10 sans ciment, ,TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1096
Tige fémorale Biathlon LAT taille 1 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1097
Tige fémorale Biathlon LAT taille 2 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1098
Tige fémorale Biathlon LAT taille 3 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1099
Tige fémorale Biathlon LAT taille 4 sans ciment, , TPS+CaP | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1100
Tige fémorale Biathlon LAT taille 5 sans ciment, , TPS+CaP [ SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1101
Tige fémorale Biathlon LAT taille 6 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1102
Tige fémorale Biathlon LAT taille 7 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1103
Tige fémorale Biathlon LAT taille 8 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1104
Tige fémorale Biathlon LAT taille 9 sans ciment, , TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1105
Tige fémorale Biathlon LAT taille 10 sans ciment, ,TPS+CaP| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1106

12  Apercudes instruments

Pour limplantation, on utilisera exclusivement les instruments de lentreprise OHST Medizintechnik AG

mentionnés ci-dessous :
Désignation Référence
Plateau | instruments tige fémorale Biathlon 367-289
Plateau Il instruments tige fémorale Biathlon 367-290
Instrumentation d'extraction tige fémorale 206-010

13  Autresaccessoires
Désignation Référence
Technique opératoire tige fémorale Biathlon 50000509
Gabarits radiologiques tige fémorale Biathlon STD sans ciment 367-1242
Gabarits radiologiques tige fémorale Biathlon LAT sans ciment 367-1243
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Désignation Référence
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
21  Remarques générales

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

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

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

Sortir implant de lemballage en se conformant aux régles d’hygiéne. Veiller & protéger toutes les surfaces
des implants contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec de limplantation.
La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer sa surface. Avant de
mettre limplant en place, effectuer un contrdle visuel pour s'assurer quiil est en parfait état.

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

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

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

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

@22 mm | SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 & 030-2202
S/IM/L
Téte fémorale acier pour implants | -3,5/0/+3,5/+7/ R

@28 mm IS0 5632-9, 12/14 105 mm 020-2800 & 020-2804
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8 nominal| Désignation

S/M/L/XLIXXL

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

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

030-2800 a 030-2804

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 & 367-909

Téte fémorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 a 367-1142

Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 & 384-003

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 4 013-003

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

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 a 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 a 030-3204

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

367-920 & 367-912

Téte fémorale Biolox® delta
@32 mm | ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 & 367-1145,
367-1149

Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 & 384-006

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

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

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

410/ +4/+7 mm

013-004 4 013-007
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@ nominal| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 & 367-932
S/IM/L
Téte fémorale Biolox® delta R
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/+gmm | XTIHEAT14
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 & 384-009
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 4107+ +gmm | 119300110310, 110320,
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 4 013-011
S/M/L/XL
Téte de fracture taille S R
acier dimplant ISO 5832-9, 12/14 | 4 ™M 155140 155-160
@40 mma | Téte de fracture taille M R
@60 mm | acier dimplant ISO 5632-9, 12114 | ©™™ 155-040 & 155-060
Téte de fracture taille L R
adier dimplant IS0 5832-9, 12/14 | *4™M 155-240 2 155-260

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

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

23  Conseils pour lutilisation

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

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

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

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

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

Attention:  Tout contact avec le revétement BONIT® de limplant doit étre évité dans la mesure du
possible. Ces zones doivent étre exclusivement touchées en portant des gants en latex non
poudrés.

Attention:  En cas dutilisation dinstruments 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 peut étre maintenu dans le corps du patient et doit étre
remplacé par un nouvel implant intact. Si des instruments sont endommageés, ils ne peuvent
étre utilisés que sileur utilisation prévue conforme est possible de maniére iméprochable.

24  Technigue opératoire

Aprés ouverture de la capsule articulaire et luxation de la téte fémorale, cet analogue doit étre réséqué pour
la planification préopératoire et la téte fémorale doit étre entiérement enlevée.

Des guides de résections du col du fémur sont disponibles en option pour marquer le niveau de résection.
Ouvrir ensuite la zone marquée a laide du trépan creux. Ce dernier doit étre en position latérale et dorsale
de sorte a facilter l'insertion ultérieure de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre
positionné selon I'antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter toute fracture du trochanter major. L'aléne
d'ouverture permet d'élargir l'ouverture marquée.

Lorsque la zone marquée est ouverte, la tige fémorale est rapée. La premiére rape détermine l'orientation
des tailles suivantes. Il convient par conséquent de veiller & une antétorsion correcte lors du premier
processus de rapage. Cette antétorsion peut étre contrélée au moyen d'une tige de guidage et de la poignée
de réape et elle est généralement de lordre de 10°-15°. Commencer par la rape d'ouverture qui sera ensuite
reliée a la poignée de larape. On procéde ensuite par ordre croissant jusqu'a atteindre la taille préopératoire
définie. Les tailles de rapes correspondent aux tailles d'implant. La position correcte de larape dans le fémur
peut étre contrdlée sous amplificateur de brillance. Si lors de I'opération de rapage la taille de la tige ne
correspond pas & celle déterminée avant l'intervention et que la différence équivaut a deux ou plusieurs
tailles, il se peut qu'il existe une ereur d'alignement ou un obstacle osseux. En pareil cas, la tige choisie
pourrait étre trop petite et donc ne pas garantir la stabilité nécessaire. Des poignées de rapes spéciales sont
disponibles sur demande pour permettre des accés différents.
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Les rapes sont construites de sorte a pouvoir également étre réutilisées pour le repositionnement d'essai. Il
est ainsi possible de controler la longueur de jambe, I'amplitude de mouvement et la tension ligamentaire en
placant des cones et tétes d'essai différents. Retirer la poignée de la rape restant dans le fémur et placer le
cone d'essai sur larape. Des cones d'essai avec décalage sont disponibles pour le repositionnement d'essai
des différentes variantes de tige. Les cones d'essai s'encliquettent dés qu'ils sont dans la bonne position.
Placer ensuite le cone d'essai a la main sur la téte d'essai. Des tétes d'essai de différents diamétres sont
disponibles pour le repositionnement d'essai en longueur de col allant de S & XXL. Aprés le repositionnement,
controler la stabilité définitive, la mobilité et la tension musculaire.

Placer la prothése dans le logement implantaire jusqu‘au niveau de résection & l'aide d'un impacteur de tige.
Nettoyer ensuite totalement et sécher le cone prothétique et placer la téte de hanche avec la longueur de col
déterminée préalablement (S a XXL). Repositionner ensuite la tige avec téte de hanche dans la cupule et
vérifier ampleur de mouvement, la longueur de jambe et la tension ligamentaire. L'intervention est terminée
de fagon classique par la fermeture progressive de la plaie.

3. Conditionnement et stérilité

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

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

Le sachet externe de lemballage constitué de troissachets transparents doit étre retiré avec le carton par le
personnel non stérile. Sl 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. Présenter limplant au chirurgien de fagon telle
qu'il puisse prélever directement limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications

- Usure avancée de l'articulation de la hanche causée par une arthrite dégénérative,
post-traumatique ou rhumatoide (coxarthrose)
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) Fracture ou névrose avasculaire de la téte femorale
- Etat consécutif a des opérations antérieures, par ex. ostéosynthése, reconstruction
articulaire, arthrodése, hémiarthroplastie ou prothése totale de la hanche

Contre-indications

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

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

- Manque de substance osseuse ou qualit¢ de l'os insuffisante susceptibles de
compromettre la stabilité de la prothése

- Hypersensibilité aux substances utilisées

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

- Révision avec défauts osseux importants

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

1

Risques et facteurs susceptibles de comprometire la réussite de lopération

Risques potentiels liés a lntervention :

8.

Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, dans de rares cas fracture de 'os du fémur

Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée

Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

Surpoids

Alcool ou consommation de drogue

Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction

Grossesse

Croissance de I'enfant et de I'adolescent

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

Affaiblissement des structures portantes dii a une tumeur

Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

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

Anamnése de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire

Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

Erfets indésirables possibles

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

Modification de la position et descellement de la prothése
Luxation de la prothése
Ruptures d'implant
Infection
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- Thrombose veineuse et embolie pulmonaire

- Troubles cardiovasculaires

- Hématomes

- Paresthésie

- Engourdissement

- Gonflement

- Lésions nerveuses

- Spasmes musculaires

- Raideur

- Bruit de 'implant

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

- Inflammations

- (Edeme

- Métallose

- Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang

- Coxa Vara

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudotumeurs

9. Information du patient, documentation

Les numéros de série des prothéses implantées doivent étre indiqués dans le dossier du patient. Les
emballages des implants stériles sont munis d'étiquettes a cet effet.

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si la prothése est considérée
comme la meilleure solution pour le patient bien qu'elle soit contre-indiquée pour f'une des raisons énumérées
plus haut, le patient doit étre averti des effets et des risques possibles. Il convient de signaler aux patients
chez qui est implantée une prothése de hanche que la durée de vie de la prothése dépend de leur poids et
de leur activité physique. Il est également recommandé d'indiquer au patient ce qu'il peut faire pour réduire
les répercussions de ces circonstances aggravantes.

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

10.  Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 179).
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aliano A

IMPIANTO
Stelo d'anca Biathlon

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

Lo stelo d'anca Biathlon per 'ancoraggio non cementato € realizzato in 1SO 5832-3 Ti6AI4V ed ¢ dotato di
rivestimento TPS sulla parte prossimale. La variante non cementata & inoltre disponibile, come opzione, con
rivestimento di fosfato di calcio bioattivo. Sono disponibili 10 grandezze, ognuna con due diversi Offset
(STD e LAT).

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

11 Panoramica degli impianti

P " Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 1 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1038
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 2 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1039
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 3 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1040
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 4 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1041
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 5 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1042
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 6 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1043
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 7 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1044
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 8 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1045
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 9 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1046
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 10 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1047
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 1 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1067
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 2 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1068
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 3 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1069
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 4 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1070
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 5 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1071
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Denominazione Materiale riferimento
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 6 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1072
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 7 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1073
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 8 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1074
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 9 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1075
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 10 non cementato, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1076

Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 1 non cementato, TPS + CaP  |ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1087
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 2 non cementato, TPS + CaP |ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1088
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 3 non cementato, TPS + CaP |ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1089
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 4 non cementato, TPS + CaP__|ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1090
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 5 non cementato, TPS + CaP__ [ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1091
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 6 non cementato, TPS + CaP |ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1092
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 7 non cementato, TPS + CaP  |ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1093
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 8 non cementato, TPS + CaP  |ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1094
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 9 non cementato, TPS + CaP |ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1095
Stelo d'anca Biathlon STD Gr. 10 non cementato, TPS +CaP _|ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1096
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 1 non cementato, TPS +CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1097
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 2 non cementato, TPS + CaP__[ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1098
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 3 non cementato, TPS + CaP_ |ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1099
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 4 non cementato, TPS + CaP_ |ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1100
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 5 non cementato, TPS + CaP_ [ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1101
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 6 non cementato, TPS + CaP_ |ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1102
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 7 non cementato, TPS + CaP_|ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1103
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 8 non cementato, TPS + CaP_|ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1104
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 9 non cementato, TPS + CaP__[ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1105
Stelo d'anca Biathlon LAT Gr. 10 non cementato, TPS + CaP _ |ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1106

12  Panoramica deghi strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST
Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione Numero di riferimento
Strumentario Stelo d'anca Biathlon Tray | 367-289

Strumentario Stelo d'anca Biathlon Tray |l 367-290

Strumentario per estrazione stelo d'anca 206-010

13  Anriaccessori

Denominazione Numero di riferimento
Tecnica chirurgica Stelo d'anca Biathlon 50000509

Sagoma radiologica Stelo d'anca Biathlon STD non ¢ tato 367-1242
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Denominazione Numero di riferimento
Sagoma radiologica Stelo d'anca Biathlon LAT non cementato 367-1243
Avvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
Avvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428
Passaporto impianto 50000572
2. Impiego

21 Indicazioni generali

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

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

Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertarne la corispondenza con l'indicazione sulla
confezione (n° art. / n° di serie / misura).

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

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

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

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

_ S Numero di
@nominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
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@nominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale acciaio per impianti
180 5632-9, 12/14 8101851471 4202800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Testa femorale CoCrMo
1S0 5632-12, 12/14 8101851471 30,2800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-907 a 367-909
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta

@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 384-001 a 384-003
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
10 6474-2, 12114 35/0/+35mm | 119230, 110240,
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 013-001 a 013-003
S/IM/L
Testa femorale acciaio per impianti
IS0 5832:9, 12/14 T+ 020.3900 2 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Testa femorale CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 Tt 181 30,3900 2 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 a 367-912

732 S/IM/L

mm Testa femorale Biolox® delta 367.1143 2 367-1145

1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 367-1149 ’
S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 “4101+4+7 | 119260, 10270
S/M/L/XL ’
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_ S Numero di
@nominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 410744 +gmm | 35711462 3671148,
S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4101+ +8 | 119300, 110370,
S/M/L/XL ’
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Testa per fratture Gr. S
acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
@40 mma Testa per fratture Gr. M
@60 mm acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 0mm 155-040 2 155-060
Testa per fratture Gr. L
acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 +4mm 155-240 2 155-260

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

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

23  Istruzioniperluso

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

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare
quindi manualmente la testa protesica adeguata e fissarla sul cono con l'apposito posizionatore e con
un impattatore adeguato. Quando si utilizzano teste protesiche di ceramica bisogna considerare anche
le istruzioni per 'uso associate. Dopo la riduzione occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la
tensione muscolare.



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

Attenzione:  In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso [utilizzo di teste femorali metalliche nelfambito 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 allabbondante lavaggio della ferita.

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

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

Attenzione:  Per quanto possibile & opportuno evitare di entrare in contatto con le sezioni di impianto
rivestite con BONIT®. Queste zone devono essere afferrate esclusivamente con guanti in
lattice privi di polvere.

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
allinterno del paziente, ma deve essere sostituita con una protesi nuova e integra. £
possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati solamente se il danno é tale da non
pregiudicarne ['utilizzo conforme.

24  Tecnicachirurgica

Dopo I'apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale dall'acetabolo, si procede alla
resezione di quest'uttima in modo analogo alla pianificazione preoperatoria fino alla sua completa rimozione.
Per contrassegnare la superficie di resezione € a disposizione una maschera di resezione del femore
opzionale. Aprire quindi il canale midollare con uno scalpello a punta. Questo deve essere utilizzato
procedendo sul piano laterale e dorsale, per facilitare la successiva introduzione delle raspe in direzione
dell'asse femorale. Si consiglia di utilizzare lo scalpello a punta in base all'antiversione desiderata. Evitare di
fratturare il grande trocantere. L'apertura del canale midollare puo essere ampliata con lalesatore per
apertura,

Dopo lapertura del canale midollare segue la raspatura dello stelo femorale. La prima raspa determina
I'orientamento delle taglie successive. Quindi procedere con cautela fin dal primo intervento con la raspa per
impostare la corretta antiversione. L'antiversione € rilevabile mediante un'asta di precisione e l'impugnatura
della raspa, ed & generalmente di 10°-15°. Si comincia con la raspa di apertura, dopo averla collegata
allimpugnatura. Quindi si utiizzano le aftre raspe in ordine crescente, fino a raggiungere la dimensione
stabilita nella fase preoperatoria. Le dimensioni delle raspe coincidono con le dimensioni dimpianto. La sede
corretta delle raspe nel femore pud essere verificata sotto controllo ampliscopico. Se nell'intervento con la
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raspa la taglia non corrisponde alla dimensione preoperatoria della raspa e la differenza € di due o piui taglie,
Vi € un disallineamento degli assi 0 un impedimento osseo. In questi casi lo stelo selezionato potrebbe essere
troppo piccolo e non garantire pertanto la corretta stabilita. Su richiesta sono disponibili anche impugnature
delle raspe speciali per i vari tipi di accesso.

Le raspe sono progettate in modo da poter essere utilizzate anche per il riposizionamento di prova. Tramite
I'applicazione dei vari coni di prova e delle teste di prova € possibile verificare la lunghezza della gamba,
I'ampiezza del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere limpugnatura della raspa rimasta nel
femore e collocare il cono di prova sulla raspa. Per il riposizionamento di prova delle diverse varianti dello
stelo sono disponibili coni di prova con due offset. | coni di prova scattano in sede appena si trovano nella
posizione corretta, Successivamente posizionare manualmente la testa di prova sul cono di prova. Per il
riposizionamento di prova sono disponibili teste di prova di diverso diametro con lunghezze del collo da S a
XXL. Dopo aver eseguito il riposizionamento controllare la stabilita, la mobilita e la tensione muscolare
definitive.

Inserire la protesi nel letto implantare e fino alla superficie di resezione mediante il battitore dello stelo. Infine
pulire e asciugare con cura la sezione conica della protesi e applicare la testa femorale con la lunghezza del
collo determinata in precedenza (da S a XXL). Infine riporre la testa femorale nel cotile e verificare I'ampiezza
del movimento, la lunghezza della gamba e la tensione dei legamenti. Attraverso la suturazione progressiva
della ferita, I'operazione si conclude come di routine.

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

Attenzione:  Gli impianti non devono essere risterilizzatil | ricondizionamento di componenti non
impiantate, la cui confezione & gia stata aperta, deve awenire esclusivamente presso il
produttore, poiché occorre eseguire nuovamente i processi convalidati.

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

Frattura o necrosi avascolare della testa femorale

Condizione successiva a precedenti operazioni, ad es. osteosintesi, ricostruzione
articolare, artrodesi, erniartroplastica o protesi totale dell'anca

Controindicazioni

Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche che compromettono l'arto interessato
Quando la quantita o la qualita insufficiente del tessuto osseo pud pregiudicare la
stabilita dell'impianto

Ipersensibilita ai materiali impiegati

Qualsiasi patologia concomitante che pud pregiudicare la funzionalita dellimpianto
Revisioni con estesi difetti ossei

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

Condizioni che possono compromettere il buon esito dell'intervento
| potenziali rischi connessi all'intervento sono:

1

8.

Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
Comparsa di fissure, in rari casi frattura dellosso femorale

Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

Disturbi neurologici dell'estremita interessata

Disfunzioni muscolari dellarticolazione interessata

Sovrappeso

Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

Gravidanza

Crescita nei bambini e negli adolescenti

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

Malattie infettive risolte 0 incombenti con possibile manifestazione articolare
Anamnesi trombosi venosa profonda e/o embolo polmonare

Tutti i rischi chirurgici in generale

Possibili effetti indesiderati

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

Dislocazione e scollamento della protesi
Lussazione della protesi
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- Rotture dellimpianto

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare

- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Torpore

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Spasmi muscolari

- Rigidita

- Rumori dellimpianto

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

- Infiammazioni

- Edema

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Coxa Vara

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

9. Informazione del paziente, documentazione

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

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

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

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dallallegato (pag. 179).
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Esnafiol A

IMPLANTE
Viastago femoral Biathion

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

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

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

El vastago femoral Biathlon para anclaje sin cemento esta fabricado con SO 5832-3 Ti6AI4V y esté dotado
por el lado proximal de un revestimiento TPS. La variante sin cemento también esta disponible
opcionalmente con un revestimiento bioactivo de fosfato de calcio. Para cada articulo hay disponibles 10
tamarios con dos desviaciones paralelas diferentes (STD y LAT).

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

11 Resumen de los implantes

. " Niimero de
Denominacion Material referencia
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 1, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1038
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 2, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1039
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 3, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1040
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 4, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1041
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 5, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1042
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 6, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1043
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 7, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1044
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 8, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1045
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 9, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1046
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 10, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1047
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 1, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1067
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 2, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1068
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 3, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1069
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 4, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1070
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 5, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1071
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Denominacion Material referencia
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 6, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1072
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 7, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1073
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 8, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1074
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 9, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1075
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 10, sin cemento, TPS 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1076

Vastago femoral Biathlon STD, tam. 1, sin cemento, TPS+CaP | ISO 5832-3 TiAI4V | 367-1087
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 2, sin cemento, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1088
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 3, sin cemento, TPS+CaP | 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1089
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 4, sin cemento, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1090
Véstago femoral Biathlon STD, tam. 5, sin cemento, TPS+CaP | ISO 5832-3 TiAI4V | 367-1091
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 6, sin cemento, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1092
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 7, sin cemento, TPS+CaP | 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1093
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 8, sin cemento, TPS+CaP | ISO 5832-3 TiAI4V | 367-1094
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 9, sin cemento, TPS+CaP | 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1095
Vastago femoral Biathlon STD, tam. 10, sin cemento, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1096
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 1, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1097
Véstago femoral Biathlon LAT, tam. 2, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1098
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 3, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1099
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 4, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1100
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 5, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1101
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 6, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1102
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 7, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1103
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 8, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1104
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 9, sin cemento, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1105
Vastago femoral Biathlon LAT, tam. 10, sin cemento, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1106

12  Resumen de los instrumentos

Para laimplantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG que se
indican a continuacién:

Denominacion Niimero de referencia
Instrumental para vastago femoral Biathlon, bandeja | 367-289

Instrumental para vastago femoral Biathlon, bandeja Il 367-290

Instrumental de extraccion para vastago femoral 206-010

13  Otrosaccesorios

Denominacion Niimero de referencia
Técnica quirdrgica para vastago femoral Biathlon 50000509

Plantillas radiolégicas para vastago femoral Biathlon STD sin cemento 367-1242
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Denominacion Niimero de referencia
Plantillas radiolégicas para vastago femoral Biathlon LAT sin cemento 367-1243
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Instrucciones de uso para el instrumental de extraccion 50000428
Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones yenerales

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

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

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

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 ello, el implante no debe ser trabajado mecanicamente ni
de otro modo.

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

Atencion: Los implantes estan previstos para un solo uso. En cada paciente, las cargas individuales
sobre las superficies funcionales marcan de tal modo dichas superficies funcionales que en
ningUn caso esta permitido reutilizar los implantes. Las marcas de la carga en las superficies
funcionales no se pueden reconocer visualmente. Por lo tanto se debe suponer que
después de una explantacion se han producido dafios que excluyen la reutilizacion del
implante.

22 Combinacion homologada de componentes
Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:

_ _ - Niimero de
@ nominal| Denominacion Longitud del GIIBIIGJ referencia
Cabeza femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
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" . " Niimero de

@ nominal| Denominacion Longitud del l;llelltJ referencia
Cabeza femoral acero inoxidable
1S0 5632-9, 12/14 21018541 0202800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeza femoral CoCrMo
1S0 5632-12, 12/14 ST01SSIHT1 | 0302800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-907 a 367-909
S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta

@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 a 384-003
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 35/0/+35mm | 110230, 110240,
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001a 013-003
S/IM/L
Cabeza femoral acero inoxidable
IS0 5832:9, 12/14 T T 0203900 2 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 Tt 0303900 2 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 a 367-912

732 S/IM/L

MM Cabeza femoral Biolox® delta 367.1143 2 367-1145

1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 367-1149 ’
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4/+7mm | 119260, 10270
S/M/L/XL ’
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_ _ - Niimero de
@ nominal| Denominacion Longitud del GIIB“!J referencia
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Cabeza femoral Biolox forte ®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 410744 +gmn | 3112623671148,
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/+gmm | 119300, 10310
S/M/L/XL ’
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008a013-011
S/M/L/XL
Cabeza fractura T. S
acero inoxidable SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
@40 mma | Cabeza fractura T. M
@60 mm | acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 0 mm 155-040 2 155-060
Cabeza fractura T. L
acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 +4mm 155-240 2 155-260

Solo garantizamos la compatibilidad de nuestros productos con nuestros propios productos con marcado
CE, o con productos que nosotros mismos hemos homologado para su combinacion, y para los que existe
la autorizacion correspondiente de la entidad responsable. Para esto hay que tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante de endoprétesis y la matriz de combinacion autorizada por OHST.
Queda excluida la combinacién de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros
fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del producto
y responsabilidad del producto.

23  Instrucciones de empleo

La implantacion del implante se realiza sin cemento. El implante esta equipado con un cono 12/14 para la
union con una cabeza femoral. En el montaje, el cono del vastago de cadera y el cono interior de la
cabeza femoral deben estar limpios y en perfectas condiciones. Antes de colocar la cabeza femoral es
necesario limpiar bien el cono. La cabeza femoral adecuada debe colocarse con la mano y fijarse con
el posicionador mediante un impacto moderado del martillo sobre el cono. Al usar las cabezas femorales
de ceramica también deben observarse las instrucciones de uso correspondientes. Después de la
reposicion deben controlarse la estabilidad definitiva, la movilidad y la tension de los misculos.
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Atencion: Se sefiala expresamente que durante un cambio o una revision intraoperatoria de la
cabeza del fémur sélo se deben utilizar cabezas femorales sin cono ceramico. Esto aplica
con independencia del material del que estuviera compuesto el acoplamiento de cono
previo.

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

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

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

Atencion: Se debe evitar en la medida de lo posible el contacto con las secciones de implante con
revestimiento BONIT®. Estas zonas solo se pueden tocar utilizando guantes de latex sin
polvo.

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

24  Técnica quirirgica

Tras la apertura de la capsula articular y la luxacion de la cabeza del fémur del cétilo, la reseccion se lleva a
cabo de igual forma que la planificacion preoperatoria y la extraccion completa de la cabeza femoral.

Para marcar los niveles de reseccion existe un calibre de reseccion del cuello del fémur opcional. A
continuacion, abra la metéfisis con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma lateral y dorsal distal para
facilitar la fijacion posterior del raspador en direccion del eje del fémur. El cincel hueco debe colocarse segin
la torsion anterior deseada. Debe evitarse la fractura del trécanter mayor. Con el punzén de apertura puede
ensancharse la apertura de la metéfisis.

Tras la apertura de la metéfisis se procedera a lafresa del vastago femoral. El primer raspador determina la
orientacion de los siguientes tamafios. Por lo tanto, en el primer proceso de raspado es importante
cerciorarse de la correcta torsion anterior. Esta también se puede establecer mediante un estilete y el mango
del raspador y normalmente es de 10°-15°. Se empieza con el raspador de apertura, que ha de unirse al
mango del raspador. A continuacion, se utilizaran los otros raspadores en orden ascendente, hasta
alcanzarse el tamario determinado en la fase preoperatoria. Los tamafios del raspador corresponden a los
tamafios de implante. Puede comprobarse la ubicacion correcta del raspador en el fémur con un control
transformador de imagen. Si se da el caso de que durante el proceso de raspado el tamafio del vastago no
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corresponde con el tamafio preoperatorio y la diferencia es de dos tamafios o superior, existe posiblemente
una alineacion errénea del eje o una limitacion 6sea. En estos casos, el vastago seleccionado puede ser
demasiado pequefio y por ello no proporcionar la estabilidad necesaria. Para las rutas de acceso distintas,
pueden solicitarse mangos de raspadores especiales.

Los raspadores estan disefiados para poder utilizarse también para el reposicionamiento de la muestra.
Puede comprobarse la longitud de las piernas, el rango de movimiento y la tension de la correa mediante la
colocacion de distintos cabezales y conos de muestra. Extraiga el mango del raspador del fémur y coloque
el cono de muestra en el raspador. Para la posicion de prueba de las distintas variantes de vastagos existen
conos de muestra con dos desviaciones paralelas. Los conos de muestra encajan cuando se encuentran en
la posicion correcta. A continuacion, coloque manuaimente el cabezal de muestra en el cono de muestra.
Para la posicion de las muestras existen cabezales de muestra de distintos diametros de S a XXL. Tras el
reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad y la tension muscular definitivas.

Inserte la prétesis con un impactador de vastagos hasta los niveles de reseccion del lecho del implante. A
continuacion, limpie y seque con cuidado el cono de la prétesis y coloque la cabeza femoral con la longitud
del cuello predeterminada (de S a XXL). Después, vuelva a colocar el vastago con cabeza femoral en la
copa y controle el rango de movimiento, la longitud de las piernas y la tension de la correa. La operacion
finaliza con el cierre rutinario de la herida.

3. Envase y esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25kGy ) o bien
en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de etileno), en envases
de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y antes de su
utilizacién deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso (50000354)
correspondientes. La fecha de expiracion es valida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y
almacenados en condiciones adecuadas.

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

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

4 Planificacion preoperatoria y cuidados nosoperatorios

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

5.

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

- Fractura o necrosis avascular de la cabeza del fémur

- Estado posterior de las operaciones anteriores, como la osteosintesis, reconstruccion
de la articulacion, artrodesis, artroplastia parcial o prétesis total de cadera

Contraindicaciones

- Infecciones agudas o cronicas, locales o sistémicas

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

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

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

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

- Revision con extensos defectos 6seos

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

1

Riesgos y condiciones que pueden perjudicar el éxito de la operacion

Los riesgos potenciales relacionados con la intervencion quirdrgica son:

Trastornos en el metabolismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)

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

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Sobrepeso

Alcoholismo o abuso de drogas

Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

Embarazo

Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

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

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

Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular
Trombosis venosas profundas de las piernas y/o embolias pulmonares en la anamnesis
Todos los riesgos generales de una intervencion quirdrgica
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8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos abajo expuestos son las consecuencias tipicas y mas habituales de una

artroplasna total de cadera:
Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis

- Luxacion de la protesis

- Roturas de implantes

- Infeccion

- Trombosis venosa y embolia pulmonar

- Trastornos cardiovasculares

- Hematomas

- Parestesia

- Entumecimiento

- Hinchazon

- Dafio neuroldgico

- Espasmos musculares

- Rigidez

- Ruido en el implante

- Merma en la calidad de vida (dolores, trastornos del suefio, limitaciones del rango de
movilidad; especialmente en posicion tumbada)

- Inflamaciones

- Edemas

- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre

- Coxa vara

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

9. Informacion del paciente, documentacion

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

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

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

10. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 179).
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Nederians AN

IMPLANTART
Biathlon heupschacht

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

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

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

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De Biathlon heupschacht voor de cementvrije verankering bestaat uit ISO 5832-3 TIBA4V en is proximaal
voorzien van een TPS-coating. De cementvriie variant is bovendien optioneel verkrijgbaar met en
bioactieve calciumfosfaatcoating. Er staan telkens 10 maten in twee verschillende offsets (STD en LAT) ter
beschikking.

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

11 Overzichtimplantaten

_ - Referentie
Benaming Materiaal nummer
Biathlon heupschacht STD maat 1 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1038
Biathlon heupschacht STD maat 2 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1039
Biathlon heupschacht STD maat 3 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1040
Biathlon heupschacht STD maat 4 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1041
Biathlon heupschacht STD maat 5 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1042
Biathlon heupschacht STD maat 6 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1043
Biathlon heupschacht STD maat 7 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1044
Biathlon heupschacht STD maat 8 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1045
Biathlon heupschacht STD maat 9 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1046
Biathlon heupschacht STD maat 10 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1047
Biathlon heupschacht LAT maat 1 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1067
Biathlon heupschacht LAT maat 2 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1068
Biathlon heupschacht LAT maat 3 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1069
Biathlon heupschacht LAT maat 4 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1070
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" " Referentie
Benaming Materiaal nummer
Biathlon heupschacht LAT maat 5 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1071
Biathlon heupschacht LAT maat 6 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1072
Biathlon heupschacht LAT maat 7 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1073
Biathlon heupschacht LAT maat 8 cementwrij, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1074
Biathlon heupschacht LAT maat 9 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1075
Biathlon heupschacht LAT maat 10 cementvrij, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1076
Biathlon heupschacht STD maat 1 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1087
Biathlon heupschacht STD maat 2 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1088
Biathlon heupschacht STD maat 3 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1089
Biathlon heupschacht STD maat 4 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1090
Biathlon heupschacht STD maat 5 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1091
Biathlon heupschacht STD maat 6 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1092
Biathlon heupschacht STD maat 7 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1093
Biathlon heupschacht STD maat 8 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1094
Biathlon heupschacht STD maat 9 cementvrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1095
Biathlon heupschacht STD maat 10 cementwri, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1096
Biathlon heupschacht LAT maat 1 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1097
Biathlon heupschacht LAT maat 2 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1098
Biathlon heupschacht LAT maat 3 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1099
Biathlon heupschacht LAT maat 4 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1100
Biathlon heupschacht LAT maat 5 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1101
Biathlon heupschacht LAT maat 6 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1102
Biathlon heupschacht LAT maat 7 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1103
Biathlon heupschacht LAT maat 8 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1104
Biathlon heupschacht LAT maat 9 cementwrij, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1105
Biathlon heupschacht LAT maat 10 cementvrij, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1106

12 Overzicht instrumenten

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

worden gebruikt:
Benaming Referentienummer|
Instrumentarium Biathlon heupschacht tray | 367-289
Instrumentarium Biathlon heupschacht tray I 367-290
Extractie-instrument heupschacht 206-010

13  Overigtoebehoren

Benaming
OP-techniek Biathlon heupschacht

[ mnmw

[ 50000509
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Benaming Referentienummer|
Rontgensjabloon Biathlon heupschacht STD cementvri 367-1242
Rontgensjabloon Biathlon heupschacht LAT cementvrij 367-1243
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427
Gebruiksaanwijzing extractie-instrumenten 50000428
Implantaatpaspoort 50000572

2. Gebruik

21  Algemene opmerkingen

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

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

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

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

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

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

22 Geoorloofde combinatie van componenten
Voor de montage met het implantaat moeten de volgende dijbeenkoppen worden gebruikt:

Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 t/m 030-2202
S/IM/L
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Referentienummer

@28 mm

Dijbeenkop implantaatstaal
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

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

020-2800 t/m 020-2804

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

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

030-2800 t/m 030-2804

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

-3,5/0/+35mm

367-907 t/m 367-909

Dijbeenkop Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 t/m 367-1142

ELEC® dijbeenkop
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 t/m 384-003

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 t/m 013-003

@32 mm

Dijbeenkop implantaatstaal
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 t/m 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 t/m 030-3204

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

410/ +4 mm

367-910 t/m 367-912

Dijbeenkop Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 t/m 367-1145,
367-1149

ELEC® dijbeenkop
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 t/m 384-006

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 t/m 013-007

52




Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 t/m 367-932
S/IM/L

Dijbeenkop Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm
S/M/L/XL
ELEC® dijbeenkop
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 t/m 384-009
S/IM/L

ELEC®plus dijbeenkop

367-1146 t/m 367-1148,
367-1150

110300, 110310,

IS0 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm

S/M/LIXL 110320, 110330

ELEC®plus dijbeenkop

IS0 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 t/m 013-011

SIM/L/XL

Unipolaire kop maat S . 3 3

implar 1180 58329, 12714 | 4™ 155-140 tim 155-160
@40 mmt/m | Unipolaire kop maat M y :
@60omm | impla 1150 5832-9, 12114 | 0™ 155-040 m 155-060

Unipolaire kop maat L g 3

implar 1150 58329, 12744 | *4MM 155-240 tim 155-260

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

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

23  Gebruiksinstructies

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

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

Attentie: Wij wijzen er uitdrukkelijk op dat bij een intraoperatieve vervanging of een revisie van de
dijbeenkop uitsluitend dijbeenkoppen zonder keramische conus mogen worden gebruikt.
Dit geldt ongeacht de materialen die voor de voorafgaande conus-paring werden gebruikt.
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Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig mogelijke,
complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval is het gebruik
van metalen dijbeenkoppen binnen het kader van een revisie gecontraindiceerd omdat
ernstige, deels levensgevaarlijke complicaties mogelik zijin. In het zeldzame geval van
breuk van de keramische component is een zorgvuldig debridement met verwijdering van
alle vindbare keramische deeltjes evenals een wondspoeling absoluut vereist.

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

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

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

Attentie: Het aanraken van de met BONIT® gecoate implantaatgedeelten dient zo veel mogelijk te
worden vermeden. Deze bereiken mogen uitsluitend worden aangeraakt met poedervrije
latex-handschoenen.

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

24  Operatietechniek

Na de opening van het gewrichtskapsel en luxatie van de femurkop uit de kom moet deze analoog aan de
pre-operatieve planning gereseceerd en de dijbeenkop volledig verwijderd worden.

Voor de markering van het resectieviak staat optioneel een dijbeenhals-resectiemal ter beschikking.
Vervolgens de mergruimte openen met de holle beitel. Deze moet ver lateraal en dorsaal worden aangezet
om het latere inbrengen van de raspen in de richting van de femuras te vereenvoudigen. De holle beitel moet
overeenkomstig de gewenste antetorsie worden geplaatst. Een fracturering van de trochanter major moet
worden vermeden. Met de priem kan de opening van de mergruimte verwiid worden.

Na de opening van de mergruimte wordt de femurschacht opengeschraapt. De eerste rasp bepaalt de
oriéntatie voor de navolgende maten. Dientengevolge moet al bij het eerste raspproces op een correcte
antetorsie worden gelet. Deze antetorsie kan met behulp van een geleidestaaf en eenrasphandgreep worden
gecontroleerd en ligt in de regel bj 10° - 15°. Hier moet worden begonnen met de priem die met de
rasphandgreep wordt verbonden. Vervolgens worden de andere raspen in oplopende volgorde gebruikt
totdat de pre-operatief bepaalde maat bereikt is. De maataanduidingen van de raspen stemmen overeen met
de implantaatgrootten. De correcte positie van de rasp in het femur kan worden gecontroleerd met behulp
van de beeldconvertor. Indien de schachtgrootte tiidens het raspproces niet overeenstemt met de pre-
operatief bepaalde grootte en het verschil overeenkomt met twee of meer grootten, is er eventueel sprake
van een verkeerde uitljning van de as of van een ossaal handicap. In dat geval zou de gekozen schacht te
klein zjin en dus niet voldoende stabiliteit bieden. Voor de verschillende toegangen staan op aanvraag ook
speciale rasphandgrepen ter beschikking.
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De raspen zijn zodanig geconstrueerd dat ze ook kunnen worden gebruikt voor het proefreponeren. Daarbij
kan door plaatsing van de verschillende proefconussen en proefkoppen de beenlengte, de
bewegingsomvang en de bandspanning worden gecontroleerd. Handgreep van de in het femur bljvende
rasp verwiideren en de proefconus op de rasp plaatsen. Voor de proefrepositie van de verschillende
schachtvarianten staan proefconussen met twee offsets ter beschikking. De proefconussen klikken dicht
zodra ze zich in de juiste positie bevinden. Vervolgens wordt de proefkop handmatig op de proefconus
geplaatst. Voor de proefrepositie staan proefkoppen met verschillende diameters in de halslengte S tot XXL
ter beschikking. Na de repositie moeten de definitieve sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden
gecontroleerd.

De prothese wordt met behulp van het inslaginstrument tot aan het resectieviak in het implantaatbed
ingebracht. Daarna moet de protheseconus zorgvuldig gereinigd en gedroogd worden en de dijbeenkop met
de tevoren bepaalde halslengte (S tot XXL) worden geplaatst. Vervolgens moet de schacht met de
dijbeenkop in de kom gereponeerd en moeten bewegingsomvang, beenlengte en bandspanning
gecontroleerd worden. Door een laagsgewijze dichting van de wond wordt de operatie routinematig
beéindigd.

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

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

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

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

De preoperatieve planning aan de hand van rontgenfoto's, CT-gegevens en dergelike is absoluut
noodzakelijk met het oog op belangrike informatie over geschikte implantaten, plaatsing en mogelijke
componentencombinaties, waardoor vooraf de te gebruiken maat van het implantaat kan worden gekozen.
De operatie mag alleen worden uitgevoerd wanneer de materiaalverdraagzaamheid van de patiént is
vastgesteld. Voor de planning van de OP moet gebruik worden gemaakt van de rontgensjablonen. Deze zin
voor alle maten verkrijgbaar in een vergroting van 1,15:1. Bovendien staan réntgensjablonen in de maatstaf
1:1 in digitale vorm ter beschikking. Het verdient aanbeveling om testprotheses voor de controle van de
correcte passing (indien toepasbaar) en extra implantaten beschikbaar te hebben voor het geval dat andere
maten vereist zjn of het gekozen implantaat niet kan worden gebruikt. Bjj de postoperatieve verzorging
moeten erkende methoden worden toegepast.
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5.

Indicatie

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

fractuur of avasculaire necrose van de femurkop

toestand na eerdere operaties, bijv. osteosynthese, gewrichtsreconstructie, artrodese,
hemiartroplastiek of totale heupprothese

Contra-indicatie

acute of chronische infecties, locaal of systemisch

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

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

overgevoeligheid voor de gebruikte materialen

elke begeleidende ziekte die het functioneren van het implantaat in gevaar kan brengen
revisie met uitgebreide botdefecten

Bij gebruik van dijbeenkoppen met halsaanzet (XL en XXL) is de bewegingsomvang met ongeveer 30°
verminderd en bereikt in buiging en strekking waarden tussen 80° en 100°.

1

Risico’s en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen heinvioeden

Potentiéle risico’s in verband met de ingreep zijn:

8.

stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)

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

neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat

spierstoornissen van het betreffende gewricht

overgewicht

alcoholisme en drugsmisbruik

patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

2zwangerschap

groei bij kinderen en adolescenten

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

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

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

alle algemene operatierisico's

Ongewenste effecten

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

positieverandering en losraken van de prothese
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luxatie van de prothese
implantaatbreuken

infectie

veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen

paresthesie

gevoelloosheid

2zwelling

zenuwschade

spierspasmen

stijtheid

implantaatgeluiden

verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;
vooral in liggende positie)
ontstekingen

oedemen

metallose

verhoging van de metaalionen in het bloed
coxa vara

osteolyse

heterotope ossificatie
pseudotumoren

9. Informatie voor de patiént, documentatie

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

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het
implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-
indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s. Patiénten
die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van het
implantaat afhangt van hun gewicht en de mate van activiteit. Verder moet men de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schrifteliik door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden
die schadelifk zjn voor de patiént. Mogeljke effecten zijn 0.a. artefacten, verwarming van het implantaat,
inductie van elektrische stromen, losraken van het implantaat. Voor het gebruik moet de gebruiksinformatie
van de apparaatfabrikant worden bestudeerd. Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval
van twifels vergeljkingsimplantaten worden onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-
apparaat. De patiént moet worden ingelicht over de risico's.

10.  Verklaring van de etiketsymholen

Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bilage (p. 179).
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Portugués ZB

IMPLANTE
Biathlon Haste da anca

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

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

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

1 Descricao do produto e materiais do implante

A Biathlon Haste da anca para fixagéo sem cimento é composta por uma liga Ti6AI4V 1SO 5832-3 e é prevista
com um revestimento de plasma de titanio (TPS) proximal. A variante ndo cimentada esta ainda disponivel,
como extra, com um revestimento de fosfato de calcio biorreativo. Estéo disponiveis 10 tamanhos, com dois
deslocamentos diferentes (STD e LAT).

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

11 Perspectiva geral dos implantes

1 5 " Niimero de
Designacao Material referéncia
Biathlon Haste da anca STD tam.1 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1038
Biathlon Haste da anca STD tam.2 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1039
Biathlon Haste da anca STD tam.3 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1040
Biathlon Haste da anca STD tam.4 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1041
Biathlon Haste da anca STD tam.5 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1042
Biathlon Haste da anca STD tam.6 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1043
Biathlon Haste da anca STD tam.7 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1044
Biathlon Haste da anca STD tam.8 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1045
Biathlon Haste da anca STD tam.9 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1046
Biathlon Haste da anca STD tam.10 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1047
Biathlon Haste da anca LAT tam.1 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1067
Biathlon Haste da anca LAT tam.2 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1068
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Designacao Material referéncia
Biathlon Haste da anca LAT tam.3 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1069
Biathlon Haste da anca LAT tam.4 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1070
Biathlon Haste da anca LAT tam.5 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1071
Biathlon Haste da anca LAT tam.6 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1072
Biathlon Haste da anca LAT tam.7 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1073
Biathlon Haste da anca LAT tam.8 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1074
Biathlon Haste da anca LAT tam.9 Nao cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1075
Biathlon Haste da anca LAT tam.10 N&o cimentado, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1076

Biathlon Haste da anca STD tam.1 N&o cimentado, TPS+CaP_| ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1087
Biathlon Haste da anca STD tam.2 N&o cimentado, TPS+CaP_| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1088
Biathlon Haste da anca STD tam.3 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 TiAl4V | 367-1089
Biathlon Haste da anca STD tam.4 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1090
Biathlon Haste da anca STD tam.5 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1091
Biathlon Haste da anca STD tam.6 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1092
Biathlon Haste da anca STD tam.7 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1093
Biathlon Haste da anca STD tam.8 N&o cimentado, TPS+CaP_| ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1094
Biathlon Haste da anca STD tam.9 N&o cimentado, TPS+CaP_| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1095
Biathlon Haste da anca STD tam.10 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1096
Biathlon Haste da anca LAT tam.1 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1097
Biathlon Haste da anca LAT tam.2 Nao cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1098
Biathlon Haste da anca LAT tam.3 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 TiAl4V | 367-1099
Biathlon Haste da anca LAT tam.4 Nao cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1100
Biathlon Haste da anca LAT tam.5 Nao cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1101
Biathlon Haste da anca LAT tam.6 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1102
Biathlon Haste da anca LAT tam.7 Nao cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1103
Biathlon Haste da anca LAT tam.8 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1104
Biathlon Haste da anca LAT tam.9 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1105
Biathlon Haste da anca LAT tam.10 N&o cimentado, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1106

12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

Designacao Niimero de referéncia
Conjunto de instrumentos Biathlon Haste da anca Tray | 367-289
Conjunto de instrumentos Biathlon Haste da anca Tray I 367-290
Conjunto de instrumentos para extracéo Haste da anca 206-010

60



13  Outros acessérios

Designacao Niimero de referéncia
Tecnologia operatéria Biathlon Haste da anca 50000509
Gabarito de raios X Biathlon Haste da anca STD nao cimentado 367-1242
Gabarito de raios X Biathlon Haste da anca LAT n&o cimentado 367-1243
Instrucdes de uso Posicionador da haste 50000427
Instrucdes de uso Conjunto de instrumentos para extragdo 50000428
Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

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

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

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

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

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

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

22  Combinacdo permitida de componentes
Para a montagem com o implante é necessario utilizar as seguintes cabegas femorais:
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] 1 5 : Niimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
Cabega femoral ago para implantes
1S0 56329, 12/14 8101 SSIT1 | 0202800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL '
Cabega femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 ISL0148514T1 1 430.2800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL '
Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 a 367-909
S/IM/L
Cabega femoral Biolox® delta
@28 mm | SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-1140 a 367-1142

S/IM/L

Cabega femoral ELEC®

1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 a 384-003
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 35/0/+35mm | 110230110240,
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 013-001 a 013-003
S/IM/L
Cabega femoral ago para implantes 410/ +4/48]
1SO 5832-9, 12/14 12 mm 020-3200 a 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabega femoral; CoCrMo
1S0 5632-12, 12/14 MR 030-3200  030-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabega femoral Biolox® forte

@32 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 a 367-912
S/IM/L
Cabega femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 410+ 47 | 3711323671145,
S/M/L/XL
Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006

S/IM/L
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] . = 2 Niimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 4107/ 7 | 119260, 110270
S/M/L/XL ’
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+7 mm 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Cabega femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/4gmm | 3710230671145
S/M/L/XL
Cabega femoral ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 4/0/+a 48 | 119590, 110310
S/M/L/XL ’
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Cabega de fratura, tam. S
Q0 mm 1250 PA2 implantes 1SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
2 Cabega de fralura, tam. M 0mm 155040 a 155-060
@60 mm |-2%0para implantes 1SO 5832-9, 12/14
Cabega de fratura, tam. L
ago para implantes 1SO 5832-9, 12/14 +4mm 155-240 2 155-260

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

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para os
quais néo existe qualquer autorizagao por parte da OHST, é proibida por razdes de seguranga do produto e
responsabilidade pelo produto.

23  Modode aplicagao

A aplicagdo do implante ¢ efectuada sem cimento. O implante possui um cone 12/14 para ligagdo com uma

cabeca femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a

montagem. Antes da aplicagéo da cabega femoral, é necessario limpar cuidadosamente o cone. A seguir, a
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cabega femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Se forem utilizadas cabegas
femorais de ceramica, também é necessario respeitar as instrugGes de utilizagéo correspondentes. Apés o
reposicionamento, é necessario verificar a estabilidade, mobilidade e tens&o muscular definitivas.

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

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

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

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

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

Atencdo: O contacto com as superficies do implante revestidas com BONIT® deve ser evitado
sempre que possivel. Estas areas s6 podem ser tocadas com luvas de latex, sem po.

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

24  Tecnologia operatoria

Depois de aberta a capsula articular e da luxagéo da cabega femoral na caixa, aressecgdo da mesma devera
realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatério e a cabega femoral totalmente removida.
Paraa marcagao dos niveis da ressecgao esta disponivel um calibre de ressecgdo do quadril (opcional). Em
seguida, abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser inserido amplamente na lateral e
dorsal para facilitar a condug&o posterior das fresas, no sentido do eixo femoral. O bisturi para cavidades
deve ser colocado em conformidade com a torgéo anterior pretendida. Deve ser evitada a fratura do
trocanter. A abertura do canal medular pode ser alargada através da sovela de abertura.

Depois de abrir o canal medular, segue-se o fresamento da haste femoral. A primeira fresa determina a
orientagdo dos tamanhos subsequentes. Por isso, é necessério ter em atencéo a torgéo anterior correta
durante o primeiro processo de fresagem. A torgéo anterior pode ser verificada por intermédio de uma barra

64



guia e do punho para fresas e devera ser, em regra, de 10°-15°. Comegar com a fresa de abertura que deve
estar associada com o punho da fresa. Em seguida, aplicar as outras fresas, em ordem de tamanho
crescente, até chegar ao tamanho definido no pré-operatorio. As indicagdes dos tamanhos das fresas
correspondem aos tamanhos dos implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser verificado
realizando um controlo com conversor de imagem. Se, durante o processo de fresagem, o tamanho da haste
néo comrespondente ao tamanho definido no pré-operatdrio e a diferenca for de dois ou mais tamanhos,
significa um eventual alinhamento incorreto do eixo ou uma deficiéncia dssea. Neste caso, pode a haste
selecionada ser demasiado pequena e ndo garantir, desse modo, a necessaria estabilidade. Para os
diferentes caminhos de acesso, temos também disponiveis, mediante pedido, punhos para fresas especiais.
As fresas sdo, como tal, projetadas de modo a poderem ser utilizadas também em reposicionamento de
teste. Neste processo, € possivel verificar o comprimento da perna, o alcance do movimento e a tenséo do
ligamento por via do assentamento de diferentes cones de teste e cabegas de teste. Remover o punho da
fresa que se encontre no fémur e colocar o cone de teste na fresa. Para o reposicionamento de teste das
distintas variantes de haste estéo disponiveis cones de teste com dois deslocamentos. Se se encontrarem
na posigao correta, os cones de teste deverdo engatar. Em seguida, colocar manualmente a cabega de teste
no cone de teste. Para o reposicionamento de teste estdo disponiveis cabegas de teste com diferentes
diametros, nos comprimentos de colo S até XXL. Apds o reposicionamento, é necessério verificar a
estabilidade, mobilidade e tenséo muscular definitivas.

Com o impactador da haste, colocar a prétese até aos niveis da ressecgéo no local de deposicéo do
implante. Aguardar até que este endureca exercendo uma ligeira pressao. Segue-se a limpeza e secagem
rigorosas do cone da prétese e a colocagéo da cabeca femoral com o comprimento do colo anteriormente
definido (S até XXL). Em seguida, reposicionar na caixa a haste com a cabega femoral e controlar o alcance
de movimentos, o comprimento da perna e a tenséo do ligamento. A operagéo é concluida de forma rotineira
com a sutura em camadas.

3. Embalagem e esterilidade

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

Atencdo: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes néo
implantados cuja embalagem tenha sido aberta s 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 cartéo por
pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartédo deve ser
removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a esterilidade do
saco interior ndo seja comprometida. O saco interior é retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta forma
o implante esta disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatorio e cuidados nés-operatorios

O planeamento pré-operatdrio com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e

fornece informagGes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinagdes

de componentes e possibilita uma selecgéo prévia do tamanho do implante a utilizar. A operagéo so deve
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ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais. Para o planeamento da operagéo
deverdo utilizar-se os gabaritos de raios X. Estes estéo disponiveis para todos os tamanhos com uma
ampliagdo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na escala 1:1 em formato digital.
Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verfficagdo do posicionamento correto (se
aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios tamanhos diferentes ou de o implante
previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pos-operatérios devem ser utilizados procedimentos

reconhecidos.

5.

Indicagdo

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

Fratura ou necrose avascular da cabeca femoral

Sequela de operagdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugdo da articulagéo,
artrodese, hemiartroplastia ou prétese total da anca

Contra-indicacdo

InfegGes graves ou cronicas, locais ou sistémicas

Doengas graves nos misculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questao

Falta de substdncia 6ssea ou qualidade dssea insuficiente que afetem o
posicionamento estavel da prétese

Hipersensibilidade aos materiais utilizados

Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante
Revisao com defeitos ¢sseos extensos

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

Riscos e condicdes que podem influenciar o sucesso da operacao
Os potenciais riscos associados & intervengéo sao:

1

Disturbios do metabolismo 6sseo (osteoporose, osteomalacia)
Aparecimento de fissuras e, em casos raros, fractura do osso do fémur
Disturbios circulatérios do membro afectado

Disturbios neurolégicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulagdo afectada

Excesso de peso

Alcoolismo ou abuso de drogas

Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias
Gravidez

Crescimento em criangas e adolescentes

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

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

Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor

Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos
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- Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na articulagéo
- Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese
- Eventuais riscos genéricos associados a operagéo

8. Efeitos indesejados

Os efeitos negativos a seguir indicados séo os tipicos e que se verificam com maior frequéncia em

consequenma de uma artroplastia total da anca:
Alteragéo da posicéo e relaxamento da prétese

- Luxagéo da protese

- Rupturas no implante

- Infeccéo

- Trombose venosa e embolia pulmonar

- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma

- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago

- Les&o no nervo

- Espasmo muscular

- Rigidez

- Ruidos de implante

- Qualidade de vida reduzida (dores, distirbios do sono, limitagdo do alcance de movimentos,
especialmente na posicdo deitada)

- Inflamagdes

- Edema

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Coxa Vara

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Pseudotumores

9. Informacdo do paciente, documentacéo

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

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

Todas as informages dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operacéo. Depois da operacdo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informagdes necessérias sobre o implante. Em caso de exames de ressonancia magnética poderao verfficar-
se efeitos indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
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perturbagdes, aquecimento do implante, indugéo de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da
utilizagéo deverdo estudar-se as instrugGes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No ambito de uma
avaliagdo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificagéo de implantes de comparagéo
quanto a sua adequag&o ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado
sobre 0s riscos.

10.  Explicacdo dos simbolos das etiguetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 179).
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BNk AN

EMOYTEYMA

IT€AexXos Loxiou Biathlon

MpotoU xpnaipoToInaE! To TPoIdV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWG Kall VO TPET TIG TTAPaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBWG Kall TIG EIBIKEG UTIOBEIEEIS YIa TO TTPOIOV.

O appddiog yia Tn diGBeon aUTWY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron i adoKIio XeIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwv xpRong f o€ adokipn Tepimoinan 1 cuvtipnon.

Ta OUYKEKPIPEVO EUQUTELMAT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG ammd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, epTeIpieg kal JegiomTeg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT e TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKN TEXVIKK KaI TNV ETTIHEAT
€Qappoyn TG €ival aToAUTWG amrapaiT yia TV ETTTEUN Tou KAAUTEPOU SuvaToU aTToTEAETHOTOS.

1 Neptypu@i MPoiovTos Kt UALKE TOU ENPUTEHHITOS

To aTéAexog 1oxiou Biathlon yia Tn xwpig xpron To1péviou aykipwon amoreAeitar amd 1SO 5832-3
TiBAI4V kai @éper aTo eyyug Turpa emioTpwaon TPS. H xwpig xprion 1o1péviou mapalayn diariBerar
TIPOCIPETIKG e BloAoyIkd evepyr EOTPWAT Puopopikol aoBeatiou. AlariBevial 10 Leyédn pe dUo
Siagoperikég TipEG Offset (STD kan LAT).

To TpoidV, TO TIEPIEXOHEVO TG CUCKEUADTOG Kall TCl XPNOTHOTTOIOUMEVD UNIKG TOUTOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETES
TOU TIPOTOVTOG. To epUTEURT TIPETTEI Vot ELUTEUETAN e KTAAANAR XEIPOUPYIKNA TEXVIKF HE TV OTToi €ivall
€§0IKEIWPEVOG O XEIPOUPYES. P0G TO OKOTIO UTO TIpE el Vot AapBavoval UTToyn ol EMEGNYACEIG TNG OXETIKEG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG.

11 EmoKonmen eu@uisuiiney

g ; Ap1Bpog
KupuxmpLonog Yhwko TIpoioVTS
?ggexog 10¥iou Biathlon STD péy. 1 xwpig xpron To1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1038

%gégexog 10¥iou Biathlon STD péy. 2 xwpig xpron To1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1039

ZréAexog Ioxiou Biathlon STD péy. 3 xwpi xprion Taipéviou,
;:éiexog 10¥iou Biathlon STD péy. 4 xwpig xpron To1péviou,
;:éiexog 10¥iou Biathlon STD péy. 5 xwpig xpron Toipéviou,
;:éiexog 10¥iou Biathlon STD péy. 6 xwpig xpron To1péviou,
%T:ézgxog 10¥iou Biathlon STD péy. 7 xwpig xpron Toipéviou,

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1040

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1041

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1042

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1043

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1044
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ApBpog

KupuxmnpLopog Yhko TipoYovTaC
1Z_;’égexog 10¥iou Biathlon STD péy. 8 xwpig xpron To1péviou, 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1045
1Z_;’égexog 10¥iou Biathlon STD péy. 9 xwpig xpron To1péviou, 1O 5832-3 TiGAI4V | 367-1046
ZréAexog Ioxiou Biathlon STD péy. 10 xwpig xprion Ta1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1047
TPS

%;égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 1 xwpig xprion 1a1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1067
1Z_;’égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 2 xwpig xprion Ta1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1068
%;égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 3 xwpig xprion 1a1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1069
1Z_;’égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 4 xwpig xprion Ta1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1070
%;égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 5 xwpig xprion 1a1péviou, 1S0 5832-3 TiBAI4V | 367-1071
1Z_;’égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 6 xwpig xprion 1a1péviou, 1S 5832-3 TiGAI4V | 367-1072
%;égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 7 xwpig xprion 1o1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1073
1Z_;’égexog 1oxiou Biathlon LAT péy. 8 xwpig xprion Ta1uéviou, 1SO 5832-3 TiGAIAV | 367-1074
1Z_;’égexog 10¥iou Biathlon LAT péy. 9 xwpig xprion 1a1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1075
ZréAexog 1oxiou Biathlon LAT péy. 10 xwpig xprion Taipéviou, )

s 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1076
ZréAexog 1oxiou Biathlon STD péy. 1 xwpig xprion Ta1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1087
TPS + CaP

ZréAexog 1oxiou Biathlon STD péy. 2 wpig xprion Taipéviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1088
ZréAexog 1oxiou Biathlon STD péy. 3 xwpig xprion Taipéviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1089
TPS + CaP

ZréAexog 1oxiou Biathlon STD péy. 4 xwpig xprion Taipéviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1090
ZréAexog 1oxiou Biathlon STD péy. 5 xwpig xprion Ta1péviou, 1S0 5832-3 TiBAI4V | 367-1001
TPS + CaP

ZréAexog Ioxiou Biathlon STD péy. 6 xwpig xprion Taipéviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1092
ZréAexog 1oxiou Biathlon STD péy. 7 xwpi xprion Ta1péviou, 1O 5832-3 TiGAI4V | 367-1093

TPS + CaP
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0 ; ApiBuog
Kupuxmpionos Yhiko TIpoioVToE
Zréhexog 1oxiou Biathlon STD pgy. 8 xwpig xprion Ta1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1094
TPS + CaP
ZréAexog 1oxiou Biathlon STD péy. 9 xwpig xprion Taipéviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1095
Zréhexog 1oxiou Biathlon STD pgy. 10 xwpig xprion Ta1pévTou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1096
TPS + CaP

ZréAexog 1oiou Biathlon LAT péy. 1 xwpis xprion 1o1péviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1097
Zréhexog 1oxiou Biathlon LAT péy. 2 xwpig xpfian 1a1éviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1098
TPS + CaP

ZréAexog 1oiou Biathlon LAT péy. 3 xwpis xprion 1o1péviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1099
ZréAexog 1oxiou Biathlon LAT péy. 4 xwpig xprion 1o1péviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1100
TPS + CaP

ZréAexog 1oiou Biathlon LAT péy. 5 xwpis xprion 1o1péviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1101
ZréAexog 1oiou Biathlon LAT péy. 6 xwpis xprion 1o1péviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1102
ZréAexog 1oiou Biathlon LAT péy. 7 xwpis xprion 1o1péviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1103
ZréAexog 1oiou Biathlon LAT péy. 8 xwpis xprion 1o1péviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1104
Zréhexog 1oxiou Biathlon LAT péy. 9 xwpig xprian 1a1uéviou, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1105
TPS + CaP

ZréAexog 1oxiou Biathlon LAT péy. 10 xwpig xprion Taipéviou, )

TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1106

12 Emoxommon epvahgiov

Tia TV epUTEUTT TIPETTEN VO XPNCTHOTTOIOUVTCH OTTOKAEIOTIKG Tal TIAPAKATW avagepdpeva epyaleia Tng
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kapuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
Epyaheia yia atéhexog 1oxiou Biathlon, digko | 367-289
Epyakeia yia atéheyog 1oxiou Biathlon, diokog 1 367-290
Epyaheia eiaywyng ateAéxous ioxiou 206-010
13 ANamupeAkopewn

) ApBuog
Kupuxmpionos TipoiovTog
XelpoupyIkn TexviKi aTeAEoug Ioyiou Biathlon 50000509
AKTIVOOKOTTIKG TipdTuTTo aTeAEx0US Ioxiou Biathlon STD xwpic xprion Ta1péviou 367-1242
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) Ap1Buog
Kupuxmpionos TipoiovTog
AKTIVOOKOTTIKG TIpdTuTTo OTEAEXOUG IoYiou Biathlon LAT xwpic xprian Ta1péviou 367-1243
Ymodeiin xpriong epyaleiou mavaromobéTnang oTeAéxoug 50000427
Yodeign xpnong epyaeiy egaywyng 50000428
Tautétnra epeuTEUPaTOS 50000572

2. Keipranos
21 Tenikécumodeifels

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRANA EvOG TUGTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XPnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avrioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTuarog. Ma Ty epeiTeuon TPETEN Vol
XPNaHoToloUvTal ATOKAEIOTIKA Tar TTPoavapepEvVa epyaleia Tou auaTipatog. Mpiv amé Tn xprRon
TWV EpYaAEiwV TIPETTE Vo PEAETATE TIG TUVOBEUTIKEG 0dnyieg Xprong (50000354) Toug.

Mpogoxi: Ta epgureduaTa TPETEN va QUAGOTOVIAI TIAVTOTE OTIG TIARPEIG, GBIKTEG TIPOGTOTEUTIKEG
OuoKeuaaieg Toug. H oUTKeUaoia Twv EpPQUTEUPATWY Sev TIEME! va eTibeTal ameubeiag
oTnv nhiakr} akTivoBoAia. Mpiv ammé T TOmoBETNON Tou ELPUTEUNATOS TIPETTE! Vot EAEYXETE
N ouokeuaaia yia nuieg, emeidr autég emmpeddouy T oTeIpSTATAL.

Karé v agaipeon g ouokeuaoiag Tou euguredpatog TETel Vo eAEyKeTe TNV TAUTION Tou pE TO

XOpaKTNPIoHG TG uokeuaaia (apiB. TpoidvTog /apib. oelpd /uéyeBog).

Karé v agaipean Tou epguTElPaTOG OO TN CUCKeUadia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg

TIpodIaypagES uylEvii. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TTPoaTacial OAWY TV ETIGAVEILV TOU

epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTiKAG anuagiag yia

evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBeon Sev TTPETTEN val EpXETaI O€ ETOQN Pe QVTIKEipEVa,

Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@aveld mg. Kdabe euiTeupa mmpémel va

eAEyXETal OTITIKA YIQ TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TpoToU XpnaiuotoinBei.

H emegepyaoia f n kauyn evig epgutedpatog o1 povo Trepiopidouv Tn didipkela {wrig Tou, aAa oe

TIEPITITWOT KATATIOVNONG UTTOPOUV ETTIONG VOl TIPOKAAEGOUV KATAGTPOPH TNG TPOTBEaNg GEDa 1 e

TV Téipodo Tou xpdvou. la 1o Adyo autd arrayopeUetal n unxaviki f kar' GAhov TpéTo emegepyaaia

TOU EMQUTEUNATOG. ATTayOPEUETal N XPAOT EUPUTEUATWY OO EAATTWHATIKEG TUTKEUATTES, KaBwg Kai

Un amooTEIPWHEVWY, CKABAPTWY, EAATTWHOTIKWY  We e0QaApévo f pn egouaiodotnpévo TpdTo

ETECEPYATHEVIWY EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredpara mpoopifovial yia pia xpAon! Or empépoug KaTamOVAGEIS TwV
AEITOUPYIKWV ETQAVEILV OF Evav aoBEVH SICHOPOUVOUV QUTES TIG EMPAVEIEG KATA TPOTIOV
TIou amokAeiel TV emavaypnoipotoinan. Ta ixvn Karamévnong oTIG AEITOUPYIKEG
ETMQAVEIEG OeV PTTOPOUV Var EaKPIBwVOVTAI A0PAARG HOVO pe ommikéG peBodous. MNa To
Aoyo autd TpéTer va Bewpeitan ek Twv TTPOTEPWY WG dedopévn n TIpGKANGN {npibv UoTepal
amo TV agaipeoT) TTou aTokAgi€l TV EavaypnaluoTIoina .

22  EMIpENTOS OUVDUHONOS CTOINEIV

T'laTn ouvappoyn pe To ePQUTEUT TTPETTEN Vat XpNoTHoTToINBoUV O TIPCKATW KEPAAES I0YioU:
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@22 mm

Xupukmpionos

MilKos nuxéve

Ap18uds mpoiovrog

Kegali 1oxiou CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

030-2200 £wg 030-2202

@28 mm

Kegali ioxiou
XOAUBaG EpUTEUPATIV
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

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

020-2800 £wg 020-2804

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

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

030-2800 £wg 030-2804

Kegalr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 £wg 367-909

Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 éwg 367-1142

Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 £wg 384-003

Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 éwg 013-003

@32 mm

Kegali ioxiou
XOAUBaG EpQUTEUPATWV
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 £wg 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 £wg 030-3204

Kegalr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

367-910 £wg 367-912

Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 £wg 367-1145,
367-1149

Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 £wg 384-006
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Ovopuouiki 0 | Xupuxmpionos Milkos tuxev Ap1Bu0s mpoiowtos
Kegal 10xiou ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 410/ +4/+7mm | 11020, 110270, 110280,
S/M/L/XL
Kegal 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 éwg 013-007
S/M/L/XL
Kegalr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 éwg 367-932
S/IM/L
Kegal 1oxiou Biolox® delta .
10 6474-2, 12114 4107+ +gmm | S5T1140 g 36T-114E,
S/M/L/XL
Kegali 1oxiou ELEC®

@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 wg 384-009
S/IM/L
Kegal 10xiou ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4/07+4/+grm | 110300, 110310, 10320,
S/M/L/XL
Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 éwg 013-011
S/M/L/XL
Kegali karayparog, péy. S
XOAUBaG EpQUTEUPATWV -4 mm 155-140 éwg 155-160
1SO 5832-9, 12/14

. KegaAi karayuarog, péy. M

ggg 22 tws XOAUBaG EpUTEUPATWV 0mm 155-040 éwg 155-060
1SO 5832-9, 12/14
Kegali karayparog, péy. L
XOAUBaG EpQUTEUPATWV +4 mm 155-240 éwg 155-260
1SO 5832-9, 12/14

EyyudpaoTe T gupBamétnTa Twv TpoiovIwy Hag HOVo ae GUVBUCOO e Ta SIKA Hag TIpOiovTa TIou gépouy
onpavon CE, kaBlg Kal Ta eyKeKpIPEVa OO QGG Yia TO TUVOUAOHO TIPOIGVTa, VI Tal OTTOIa UTTGPXE!
avéhoyn éykpion T appddiag apxrig. MNa 1o akomd autd TpéTel va AapBavovral umoyn or odnyieg xprang
TWV KOTAOKEUOOTWY TwV EVIOTIPOOBETIKWY, KaBWG Kal 0 EyKekpIpévog amd Ty etaipeia OHST mrivakag
OUVBUATWV.
0 ouvduaopdg eupureupcmwy g etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe aTogian GAMwV KATAOKEUOOTWY,
yia 1o omoia dev uTrdipxel £ykpion Tng etaipeiog OHST, amokeieral yia Adyoug aopdheiag kai eubuvng
TIPOIOVIWV..
23  Ynodeigeis xonong
H egappoyr ToU EPQUTEUCTOG TIPAYUCTOTIOIEITaI XWPIG Ta1éVTo. To ep@UTEUNa SIaBETEl Kiwvo 12/14 yia T
0UVEDT pe TNV KEQaAT 0 iou.
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O KWVOg TOU OTEAEXOUG TOU 100U Kall 0 ETWTEPIKAG KWVOg TG KEQaAG 1aiou TTpETTel va €ival kaBapoi
Kar aBikTol karé T cuvappoyn. Mpiv amé my TomoBEmaon Tng kepaAng 10xiou Tpémel va KaBapioBei
ETMIPEAWS 0 KWVOG. H KaT@AANAN KepaAr 10xiou Tpémel var ToToBeTnBei TN GUVEXEIT PE TO XEPI Kall Vot
oTepewBei OTOV KWVO e TO epyaAeia TomoBETNONG KePaANG Kal KaTdAMnAo KTUTMua pe oupi. Kara
XPon Kepapikwv KeQaAwv 1oxiou TpéTel va AapBavovial emiong umoyn ol avrioToixeg odnyieg
Xpriong. Mera mv emavaromobéman mpémel va AeyxBoUv n opIaTIKr aTaBEPGTNTA, N KIVATIKOTATA Kail
N PUIKA TéoN.

Mpogoxi: Emonpaiveral pnTé 61 O€ TEPITITWON QVTIKOTAOTOONG KATA T XEIPOUPYIK EMERBOON 1
avémagng TG kepaArig 10iou TTPETTEI Vat XPNOIHOTTIOIOUVTCI OTTOKAEITTIKA KEQOAS Ioiou
XWPig KepapIk kwvo. AuT 10X Uel ave§apTnTal ammd Ta UAIKA KOTAOKEURG TOU
TIPONYOUpEVOU OUVBUATHOU KWVOU.

Mpogoxi: Ze mepiwan npiv fy Bpadong evog Kepapikol aToixeiou guviaTdTal n TAfpng avaragn
TWV KEPAPIKWY OTOIKEIWV TO GUVTOPOTEPO SUVaTO. ZTNV TIEPITTWAT aUTH avTevdeikvuTal
XPrion PETAMIKWY KeQaAwV 10xiou aTo TTACITI0 piag avaragng, ETeIdH uopolv va
TIPOKUYOUV OOBapEG, eV PEPEI ETTIKIVOUVEG Yia TN {wr ETTITTAOKEG. KA Tn XEIPOUPYIKN
eméBaon amareital omwodToTe O€ OTIAVIEG TIEPITITROEIG Bpalong TOU KepapIKOU
aToIXEioU 0 OYOAAOTIKAG XEIPOUPYIKOG KABPITHOG e aQaipEDT) GAWY TWV KEPOIKWV
Bpauapamwy Tou pmmopouv va BpeBolv Kai n evieAexrig TTAUG TOU TPAUATOS.

Edv katd ™ xelpoupyikn eméuBacn karaoTei avaykaia n agaipean g /N TomoBemuévng yvAaiag
TIp6Beang, diatiBetal éva epyakeio eGaywyng Tou GTEAEXOUG TOU 10i0U Yid TO OKOTTO QuTO.

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va EemAubei o emapkr Babud n édpa Tou
epuTedpaTog. Kard v euguteucn Tpémel va AapBAVETal pépipva yia TV ammopdkpuvon Awyv Twv
aoOVBETWY owpamdiwy (. X., Bpatouara ootod, cwpatidia TPIBAG Twv epyaAeiwy) amd Tnv
TIAPACKEUAOEVT £5pa TOU EUPUTE UUATOG.

O1 em@aveieg pe mopwdn emioTpwan (TPS, Bonit®, CaP, HA) kar o umoBAnbeioeg oe Tpdxuvon
ETMQAVEIEG TwV EPQUTEUPGTWY Dev emTpémeTal va épBouv ot emagn pe evdupara f GAa UNikG Trou
amoBaMouv iveg.

TNpoooxii: Mpémer va amogedyeTal Kata 1o duvartov n eTragr pe Ta THARoTA e emotpwon BONIT®.
EmimpémeTal va ayyidete autég TIG TrepIoxES amoKkAEIOTIKG e yavTia Aamé xwpig Troudpa.

TNpoooxii: Kara m xprion xeipoupyikiv epyoheiwy uynhig GuxveTog (Tr. X., KOUTHPES) TIPETTE! Vat
AapBaveral pépipva WoTe aUTA va PN EpXOVICI O ETTPH e Ta EPQUTEDATA ) Ta Epyaleia.
Ta epgureduara f Ta epyaleia Popolv aANIwG va UTTooToUv 1000 GoBapég {nieg TTou va
pmmopei vat ipokAnBei karaoTpo@n (. X., Bpadon). Ze TEPITTWGN TIOU £Vl EUQUTEUH EXEI
uTrooTei {npieg, auto dev ETTITPETETAN TTOPAEiVEl OTO GWMA TOU Ao BEVOUG, CAAG TTETTE! VOl
avrikataoTaBei amd kavoupylo kal GBIKTo eupiTeupa. Ze TiEpITITWON TToU TIpokAnBouv
{nuieg ot epyaheia, auta emTpémeTal va e§akoAouBAooUY va XpnotpoTolodvVTal Povov
€pooov gival amoAuta Sedopévog o TIPOPAETTOEVOG OKOTIOS XPrATNG TOUG.

24 Kepoupyiki TEXVIKI

Meté T didvoign Tou apBpikol BUAaKa Kal TV TIApeKTOTNON TG KEPAARG Tou pnpiaiou amd To KutréAio,
TipéTEl var dieSayBei n ekTopr) Tou avahoya e Tov TIPOEYXEIPNTIKG OXESIOoNO Kai Vo a@aipebei evieAws n
KeQar 10xiou.
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Ta ™ ofuavon Tou emmédou ektoprg dicmiBeTan évag Kavovag EKTOpNG auxEva Tou pnpiciou oaTou. ZTn
OUVEXEID BIaVOIVETE TO XWPO TOU MUEAOU Le T aiAn KothotTwy. Auth Tipémel va TotroBeTnbei o€ améaTaon
TIAEUPIKA Kl paxItic TTPOKEIUEVOU VeI BIEUKOAUVEI T LETETTEITa ElTay Wy TwV EOTPpuwV TIPOg TV KateuBuvon
Tou Ggova Tou pnpiaiou. H opiAn korhotrTwy TpéTel var ToTroBetBei avahoya pe v emBupntr Tpoabia
oTpéyn. Mpémel va amogeuyBei Tuxdv Bpaton Tou peigova Tpoxavripa. To Gvolyua Tou Xwpou Tou pueAold
pmmopei vat SiupuvBei e To ouBAi diavoigng.

Meté T Sicavoign Tou xwpou Tou puehol akoAoubei n Siavoign e &EaTpo Tou oTeAEXoUg Tou pnpiaiou. To
TpwIo §EoTpo KaBopilel Tov TIPOCCVOTONOUO Twv EMOUEVWY peyeBiv. Katd ouvémela Tipémel va
AapBaverar umdyn 73N kard My Tpw diadikacia &atpou n owaTr Tpdadia atpéyn. Auth n Tpdabia
oTpéwn pmopei va eAeyxBei pe Tn paRd0-00Nyd Kal Tn XeIPoAaBr §aTpoU Kal KUaiveTal KaTd Kavova PeTagy
10° kan 15°. Apxika xpnoiporoigital 1o &atpo diavoigng ou ouvdéeral Pe T elpohaBn §EaTpou. Ztn
OUVEXEID XpnoToTToI0UVTal W algouaa oelpd Ta uTroAoITa EEaTpal péxp! var emmiTeuyBei To péyeBog Trou éxel
KkabopiaTei 010 TPoEYXEIPNTIKO OTAdI0. Ta oTolxeia peyéBoug Twv &atpwy Tautidovial pe Ta peyédn
epguTelpaTos. H owath €dpaon Tou &oTtpou oTo pnpiaio pTopei va eAEyxetal pe éAeyxo petatpoiéa
€IKOVaG. Z€ TEPITTWON Tou Kamd T Siadikacia &aTpou To LéyeBog Tou aTeAéyoug Bev QVTIOTOIXE e TO
KaBopITpEVD KTl TO TIPOEYXEIPNTIKG OTAdI0 PéyeBog Kal N dlagopd avriaToixei o€ U0 1 TepIoadTepa
peyédn, eival mbavy pia eo@ahpgvn euBuypdppion Tou GGova 1 KATToI OOTIKF TICPEUTIODION. XTn
TIEpITTWON auTH Ba WTTopoloe Vo gival TIOAU pIKpO To eTTIAeypEVO OTEAEKOG e amoTéAETa va pnv
efoogahidel Ty amaroupevn otabepomra. Ma Tig Sidpopeg odeloelg mpdaBaong diatibeviar emiong
Karémv TapayyeAiag e1dIké xelpohaBés &aTpou.

Ta &otpa kataokeuddovral KaTél TPGTIOV WOTE VOl MITOPOUV Val XPNoTHOTIoI00VTal KAl Yial T SOKIHOOTIKN
petarémaon. Kard m diodikaoia autr popolv va eAeyxBolv To pAKog Tou kaTw Gkpou, N éktaon g
Kivnang kai 1 Téon Twv GUVBET WY e TOTTOBETNOT Twv SIaPOPWY SOKIMACTIKWY KWVWY KAl SOKINAGTIKWY
KeQaAwv. Apaipeite T xelpoAaBr) ammd To EaTpo TTou TIapaé Vel OTo PnpIaio Kai ToTToBeTE(Te To SOKIPATTIKG
KWvo 70 &aTpo. Ma T SoKIPaaTIKN eTTavaToToBETNoN Twv diapdpwy Taparaywv aTeAéxoug SiatiBevral
SokipaaTikoi kwvol pe dUo Tiég Offset. O1 SokipaaTIKoi Kwvol koupTiwvouv POAIG BpeBolv ot owaTr Béon.
2 ouvéxela TomoBeTeiTe T SOKIPCOTIKS KEQAAY e TO XépI OTO SOKIPAOTIKG KWwvo. [a T SOKINAOTIKA
emavaTomoBéTnon SiariBevian SOKINAOTIKEG KeQaAEG Blapopwy dlapéTpwy ata pikn augéva S éwg XXL.
Meté v emavarommoBéTnan mpéTel va eAeyxBo0v n opiaTIKA oTABEPGTATA, N KIVATIKGTATC KAl 1) MUIKN TAON.
Eigdyete v TpoBean e T opUpa OTEAEXOUG Ewg TO €TTTIESO EKTORIAG OTNV £3pQ TOU EPQUTEUNATOG. ZTN
OUVEXEID KABOPITETE OXOAATTIKG KaIl OTEYVWIVETE TOV KWVO TTPOBEaNG Kai ToTroBeTeiTe TNV Ke@aAr 10ioU e
TO TIPONYOUHEVWG TIPOOBIOPITHEVD LAKOG auyéva (S éwg XXL). Katémiv autol petaroTrilete To OTéAeXOG e
TNV KeQar 10¥iou OTO KUTTENIO Kail EAEYXETE TNV €KTaoT TNG Kivong, TO PriKkog Tou KAmw Gkpou Kall Tv Téom
Twv ouvdéapwy. H xeipoupyiki emépBaon ohokAnpwverar kot To guviBn TPOTIO pe TV KaTd OTPWOEIS
TepiBaAyn Tou TpaUPaTOS.

3. TUGKEUNOin Kat eTEWPOTTH

Avloya pe T pEBOBO aToaTEIPWANG, Ta EPQUTEUNATA CUTKEUG(OVTaI e XapToKIBwTIO Ot 3TAY Slagavi
oakoUAa  amd  pepBpdvn  OTpwycToTOINUéVOU  TIAGOTIKOU  UNIKOU (ammooTeipwon e
akTivoBoAic Touhdyiotov 25kGy) 1/ 2mAf dlagawv) oakoUAa amé UNikd Tyvek® (amooteipwon e
aiBuevoidio). Ta epyakeia Tapadidovral pn aTMOOTEIPWUEVA OE TIPOCTATEUTIKEG TUOKEUTDIES Kal
TIpETE Vo KaBapiovTal Kal Vo aTTOOTEIPWVOVTAI TIPOTOU XPNO1HOTIOINBOUV GUMPWVA HE TIG QVTITTOIKES
odnyieg xpnong (50000354). H avagepdpevn npepopnvia ARgng mpolmobErel 6Ti n cuokeuaaia dev Exel
uTroaTei {nuieg kai dev Exel avoiyBei, kaBwg kar v amoBrikeuan utrd KataAAnAeg ouvBIrikeg.

76



TNpoooxii: ATayopeUeTal N €K VEOU CTTOOTEIpWON Twv eppuTeUpdTwv! H emavemegepyaoia n
ELQUTEUOHEVWUV OTOIKEIWY, ) CUOKEUODIa TwV OTToiwV €l avolxBei, Tpémel va Siegayetal
amoKAEIOTIKG TG TOV KATOAOKEUCOTH, €TEIBN Tpémel va emavaAn@Bolv emmpépoug
TaToToInuéveg Sladikaaieg.

H efwrepikiy oakoUAa g 3mAig ouokeuaoiag diagavols oakoUAag Tpémel va agaipeital padi pe 1o

XCPTOKIBWTIO 0o TTPOoWTTIKG O UTTd aTeipeg ouvBrkeg. Ma Ty 3N cuakeuaaia dlagavols aakoUAag

TIPETIEN VO AQQIPEITCI HOVO TO XAPTOKIBWTIO CMTO TTPOCWTTIKG O UTTO OTEipeg ouvBiikes. H deltepn oakoUAa

TIPETTEN VO AVOIYETI KOTE TPATTOV TTOU Var PV TiBeTal € Kivuvo N aTroaTeipwan TG ECWTEPIKG CaKOUAAG.

H eowrepikr cakoUAa apaipeital kar avoiyetal ammé TIPOoWTTIKG uTTé oTeipeg TUVBIKeg. Ze aut T popgr,

T0 eQUTEUN TIOPEXETAI OTO XEIPOUPYO KaTdl TPATTOV TIOU QUTOS Vo UTTopei va agaipéael ameubeiog To

CTTOOTEIPWHEVO EPUTEUOL

4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KUl HETEVXELPNTLKI) GPOVTIDH

O TpoeyxelpnTIKGG OXedIAOOG e Baon akTivoypagies, Sedopéva agovikiig Topoypapiag kal auvagn

oTolgia €ival amoAUTWG CmTapaiTTog Kol TIOPEXEI GNUAVTIKEG TIANPOQOpiES OXETIKEG e Ta KaTGMnAa

€QQUTELNATA, TNV TOTTOBETNO, TIG BuVaTATNTEG TUVBUATHOU OTOIKE WV Kal KaBIoTA Suvarr Tnv TipoeTAoyr

Tou peyEBOUg ToU EPQUTEUATOG TIoU TIPOKEITaI va pnotpotoinBei. H xeipoupyikn eméuBaon evaeikvutal

pévov epdaov éxel eGakpIBwBei n avoxr) Tou UAikoU ammd Tov aoBevi. Mia To aXedIATUO TG XEIPOUPYIKNG

eméPBaoNG TTPETTEN VAt XPNOTHOTTOI0UVTal Tat AKTIVOTKOTTIKG TTpdTuTTa. T mpdruTta autd SiamiBevran yia OAa

Ta evédn oe peyéBuvon 1,15:1. Emiong dicmiBevar akmivookomika mpdtutra o kAipaka 1:1 o€ yn@iakn

Hop@n. AokipaoTikéG TPOBECEIG yia Tov éAeyxo TNG OWOTAG €Qappoyrg (6Tou autég pmopolv va

XpnotpomoinBouv) kal TPOOBETa EPQUTEUATA TIPETTEI VI TIOPEX OV, OE TIEPITITWOT TIoU araiToUvTal GAAa

eyédn i Gev pmopei va xpnotpomoindei To TpoBAeTIOHEVO epgUTEURa. KaTdl TV PeTeyelpnTiKr gpovTida

TIPETTEN VI EQOPPOLOVTC QVayVWPITPEVES PEBOBOI.

5. Evdeiels

Mpoxwpnpévn eBopda TG Kar' ioxiov pBpwang Adyw ekQUAIGTIKIAG, PETATPAUNATIKAG
1} peupaToeIdoug apBpindag (BAaioéTnTa TG Apbpwang)
Karaypa fj avéyyeia vékpwan Tou Tng Unplaiag kepaig
Kar@oTtaon UoTtepa amd TTponyoULeVeg XeIpoupyIkéS mePBRATEIS, T.X., 00TE00UVBEDN,
avakataokeun  GpBpwong,  apBpodeon,  pepik  apbpomAacTiky 1 oAIKA
apBpoTAaoTIKY 100U

6.  Awevdeitels
Otgieg 1) XpOVIES, TOTTIKEG 1} CUTTNPIKEG AOILWEEIG
Bapiég TaBATEIG TwV UV, Twv VEUPWY 1) TV ayyeiwy, ol oTroieg BETouv ae Kivduvo
T0 OXETIKO (IKPO
EMITg 00TIKOG 1076 1 Kakr oidTTa 00100 TOU B€TE1 O Kivduvo Tn aTabepr) édpaan
G TPooBEaNg
Ymepeuaiobnaia évavi Twv XpnoIHOTIoI0UPE VWY UAIKWY
KaBe ouvodog mdbnon, n omoia pmopei va Béoel og kivduvo T Aeitoupyia Tou
€pQUTENaTO
Avaragn pe ekTeTapEVeG 00TIKEG BAABES

7



Karé m xprion kepahwv 1oxiou pe Bdon auxéva (XL kai XXL), n ékraan Tng kivnang mrepiopieral kard
mepiTou 30° ka o€ Kapyn kai éktaon egaapahifovial Tipég petagy 80° kar 100°.

1 Kivduvot Kt ouvBiiKes, 01 0Toies IMOPOUV Vit UTOBuBiCOUV TV EMTUXiM TS
XELPOUPYLKIIS ENENBUONS

Ev duvdpel kivduvol og ouvduaopd pe v eméuBaon eivar:
Alarapaygg Tou 00TIKOU pszoMcpou (ocmonopwon, oorsouc)\cKuvon)
Eppavian pwypiy, o€ OTIAvIES TIEPITITWOEIS KATAYA TOU Unpidiou 00ToU
Alarapayég alparwaong Tou TaoxovIog akpou
Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao oVIog Akpou
Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong
YmepBarov Bapog
ANOOMOPOG 1} KaTéipnon GappaKwv
Opadeg aoBeviv He YuxIkéG aoBéveieg i eBIapolg
Eykupoalvn
AvapEVOPEVEG aKpaiEG KATATIOVATEIG, TI.X., AT epyaaia kal abAnTikéG SpaaTnpidTnTeg
Avapevopeveg akpaieg karamovioeig amd epyacia kai aBAnTIKEG SpaoTnpIoTnTES
EmiAnyia 1} aMor Adyor eravarapBavopevwy aTuxnUaTwy e augnuévo Kivauvo katayuarog
Napapop@WoeIg Twv apBpwoEwV TTou SUaXEPAivouv TV ayKUpWan ToU EPPUTELHATOG
E¢aoBévnan Twv Sopwv oTApIENG amé 6yko
Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTIZOVng i KUTTAPOOTATIKWY
Yoo6évra i emameAoUpeva Aoipwdn voorpaTa e evOEXOpEVN TTPoaBoAr Twv apBpwoewy
Ev 1w Bader pnpiaia pAeBIK BpduBwan kai/fj Trveupovikn ePBOAY aTo 10TOpIKG
‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU €YKUMOVEI piar XEIpoupyIKn EméPBaon

8. Avemeupnres dpaoeis

O mapakatw amopiBuolpeveg  apvnTIkéEG  €mMBPACEIG  ouykataAéyovral peTal Twv  TAéoV
xapumnpmnkwv Kall TwV GUKVOTEPQ EPAVICOUEVWY TUVETTEILV TNG ONIKRAG ApBPOTIAQCTIKNG 10 iou:

peTaTomon kai xaAdpwaon Tng TpodBeang

TIAPEKTOTTION TNG TTPOBETNG

Opavon epgureupdTWY

Aoipwen

PAEBIKN BpOBwON Kal TIVEUHOVIKH UBOAR

Kapdiayyeiakég diarapayég

Aparwpara

Napaiobhoeig

YmoBaBuiopévn aiobnTikéTa

E¢oidnon

BAGBN Twv vepwv

Muikoi oTraopoi

Auokapyia

©dpupol eupuTelpaTOg

YmoBaBuiopévn ToidmTa {whg (GAyog, diatapaxég UTvou, TEPIOPIOHGS TNG €KTAONG Twv

KIviioewv o€ §amAwtr Béon)

OAeypovég

O1dhpara
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MetéMwon

AUgnoN Twv ETAAIKQY 10VIWV aTo aipia
PaiBé 1oxio

Oaotedhuon

Erepdrporm ooTeomoinon
WeudoveomAdopara

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

O1 apiBuoi TEIpdg TWV XPNOIHOTIOIOUHEVWY EPPUTEUNATWY TTIPETTEI Va KaTaypapovTal aTa £yypaga Tou
aoBevolg. OI CUTKEUATTEG TWV OTTOOTEIPWHEVWY EUPUTEUNATWV QEPOUV TIG AVAAOYEG YIat TO OKOTIO
auTo ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VA EVIHEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdederypévn Alon yia Tov aaBeviy, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOHEVEG QTG TIG TIPOCVOPEPOLEVEG AVTEVDEIEEIS APOPOUV € QUTOV, TTPETTEI Va ETTIONKAIVOVTQI GTOUG
aoBeVeiG Ta aVapEVOEVT ATTOTEATATA QUTGY TWV TTEPITTACEWY, KABWG Kal ol eVOEXOPEVOI Kivuvol.
210Ug aoBeveig, OTOUG oToioug TOTTOBETEITaI EVBOTTPOTBETIKI 100U, TIPETEI Var ETIoNpaiveTal 611 N
Sidpkela {wiig Tou upuTELaTOS EGapTaTal oo To BAPOG Kai TNV éKTao Twv Spactpiotitwy Toug. O
aoBeviig TIPETTEN VOl EVIHEPWVETC OXETIK e SpaaTPIOTNTES, e TIG OTTOEG AUTOG PTTOpET Val PETPIGTE!
TIG EMTITWOEIG QUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY TUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TIOU TIaPEXOVTAl OTOV AOBEV, TIPETTEI VOl TEKUNPIVOVTAI EYYPAPWS CTTO TO XEIPOUPYO.
Metd T xeipoupyikr emépBaon, otov aoBeviy apadidetal pia TaUTOTTA EPQUTEUNATOG, OV OTToid
avaypdovial OAeg o1 aTapPaiTNTEG TTANPOPOPIES OXETIKA e TO ePpUTEURD. 10 TIAQIOIO EgETGoEWV
paywnTIKiig Topoypagiag Pmopolv va TipokUyouv avemeupnTes, empAaBeig yia Tov aobevii emdpdoeig.
MiBavég emdpdoeig eivar, petagy aMwv, oxnUaTIoAS TexvnTwy Sopwy, Bépuavan Tou EPQUTEUMATOS,
€TTaYWYM NAEKTPIKWY PEUPATWY, XaAGPWOT Tou epuTEUaTOg. Mpiv amd Tn xprion el va peAetnBolv ol
TANPOPopiE XPrONG TOU KATAOKEUADTH Tou €50TTAIOOU. ZT0 TIAGIOI0 pidg ESATOUIKEUPEVNG ETIUNGTG TWV
KIVOUVWY  TIpETTEL, OF TIEPITTWON CUQIBONWY, va eAEyxovial OTNV €KAOTOTE OUOKEUR HOyvnTIKg
TOHOYPOPIag CUYKPIOIPA EPQUTELHATA WG TIPOG TV KataAMmAdTTa Toug. O aobeviig Tipémel va
EVNUEPWVETCI OXETIKA € TOUG KIVOUVOUS.

10.  EmeEiivnon v oupBoRw@Y 16V EUKETRV

Ta xpnaipomoloUpeva amé mv etaipeia OHST Medizintechnik AG o UpBoAa mepiypdgovral oTo rapapTnpa
(oA 179).
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Polski AN

IMPLANTAT
Trzpiei stawu biodrowego Biathlon

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

Dystrybutor tego produktu nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub
posrednie, powstajace wskutek nieprawidiowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w
szczegdlnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidtowej pielegnacji badz
konserwacji produktu.

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

1 Opis produktu | materialy implantu

Trzpien stawu biodrowego Biathlon do bezcementowego zakotwiczania jest wykonany ze stopu ISO
5832-3 TiBAI4V z powloka z TPS w czesci proksymalnej Wariant bezcementowy jest ponadto
opcjonalnie dostepny z bioaktywna powloka z fosforanu wapnia. Dostepnych jest 10 rozmiaréw z dwoma
réznymi offsetami (STD i LAT).

Produkt, zawarto$¢ opakowania i zastosowane materialy opisano na etykiecie produktu. Implant nalezy
wszczepiaé przy zastosowaniu odpowiedniej, znanej operujacemu techniki operacyjnej. Nalezy przy tym
przestrzega¢ wskazowek dotyczacych konkretnej techniki operacyjnej.

11 Przeglad implantow

Numer
referencyjny

10 5832-3 Ti6AI4V 367-1038

Oznaczenie Materiat

Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 1,
bezcementowy, TPS
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 2,
bezcementowy, TPS
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 3,
bezcementowy, TPS
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 4,
bezcementowy, TPS
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 5,
bezcementowy, TPS
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 6,
bezcementowy, TPS
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 7,
bezcementowy, TPS

10 5832-3 TiGAI4V 367-1039

10 5832-3 TiGAI4V 367-1040

10 5832-3 Ti6AI4V 367-1041

10 5832-3 TiGAI4V 367-1042

10 5832-3 TiGAI4V 367-1043

10 5832-3 TiGAI4V 367-1044
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Oznaczenie Materiat referencyiny
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 8, 1S0 5832-3 TiGAKY 367.1045
bezcementowy, TPS

Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 9, )

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1046
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 10, 1S0 5832-3 TiGAKY 367.1047
bezcementowy, TPS

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 1, N

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1067
Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 2, 1S0 58302-3 TiAI4V 367-1068
bezcementowy, TPS

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 3, N

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1069
Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 4, 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1070
bezcementowy, TPS

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 5, N

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1071
Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 6, )

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1072
Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 7, N

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1073
Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 8, )

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1074
Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 9, 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1075
bezcementowy, TPS

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 10, )

bezcementowy, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1076
Trzpier stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 1, T g
bezcementowy, TPS +CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1087
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 2, )

bezcementowy, TPS +CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1088
Trzpier stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 3, T g
bezcementowy, TPS +CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1089
Trzpier stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 4, T g
bezcementowy, TPS +CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1090
Trzpier stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 5, T g
bezcementowy, TPS +CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1091
Trzpier stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 6, T g
bezcementowy, TPS +CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1092
Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 7, 1S0 5832-3 TiGAKY 367.1093

bezcementowy, TPS + CaP
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Numer
referencyjny

10 5832-3 TiGAI4V 367-1094

Oznaczenie Materiat

Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 8,
bezcementowy, TPS + CaP

Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 9,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 TiGAI4V 367-1095

Trzpien stawu biodrowego Biathlon STD, rozmiar 10,

bezcementowy, TPS + CaP 10 5832-3 Ti6AI4V 367-1096

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 1,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 TiGAI4V 367-1097

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 2,

bezcementowy, TPS + CaP 10 5832-3 TiGAI4V 367-1098

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 3,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 TiGAI4V 367-1099

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 4,

bezcementowy, TPS + CaP 10 5832-3 TiGAI4V 367-1100

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 5,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 TiGAI4V 367-1101

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 6,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 Ti6AI4V 367-1102

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 7,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 Ti6AI4V 367-1103

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 8,

bezcementowy, TPS + CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1104

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 9,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 Ti6AI4V 367-1105

Trzpien stawu biodrowego Biathlon LAT, rozmiar 10,

bezcementowy, TPS +CaP 10 5832-3 TiGAI4V 367-1106

12  Przeglad instrumentow
Do implantagji nalezy uzywac¢ wytacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik AG:

Oznaczenie Numer referencyiny
Zestaw instrumentéw Biathlon do trzpienia stawu biodrowego, taca | 367-289

Zestaw instrumentéw Biathlon do trzpienia stawu biodrowego, taca Il 367-290

Zestaw instrumentéw do ekstrakdji trzpienia stawu biodrowego 206-010

13  Pozostale akcesoria

Oznaczenie Numer referencyiny
Trzpien stawu biodrowego Biathlon —technika operacyjna 50000509

Szablony RTG do trzpienia stawu biodrowego Biathlon STD bezcementowego | 367-1242

Szablony RTG do trzpienia stawu biodrowego Biathlon LAT bezcementowego | 367-1243

Instrukcja uzycia urzadzenia do repozycji trzpienia 50000427
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Oznaczenie Numer referencyiny
Instrukcja uzycia zestawu instrumentéw do ekstrakgji 50000428

Paszport implantologiczny 50000572

2. Sposob postepowania

21  Ogéine wskazowki

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

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

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

/ nr seryjny / rozmiar).

Przy wyjmowaniu implantu z opakowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich zalecer odnosnie higieny.

Nalezy przy tym pamieta¢ o ochronie wszystkich powierzchni implantu przed uszkodzeniami, poniewaz

ich powstanie mogtoby przesadzi¢ o ewentualnym niepowodzeniu zabiegu. W zwiazku z tym proteza

nie moze wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ jej powierzchnie. Przed
zastosowaniem kazdy implant powinien by¢ skontrolowany optycznie pod katem ewentualnych
uszkodzen.

Obrébka lub wyginanie implantu moze skutkowac skroceniem jego zywotnosci, a wywierane na niego

obcigzenie moze prowadzi¢ do natychmiastowego lub opdznionego uszkodzenia protezy. W zwigzku z

tym mechaniczna lub jakakolwiek inna obrébka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowaé

implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidiowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposcb.

Ostroznie:  Implanty sa przeznaczone do jednorazowego stosowania! Powierzchnie czynne, poddane
indywidualnym obciazeniom wystepujacym w ciele konkretnego pacjenta, zostaja
uksztatowane w sposob wykluczajacy moziiwos¢ ponownego zastosowania implantu.
Slady obciazer na powierzchniach czynnych nie sa mozliwe do rozpoznania wylacznie
poprzez kontrole wizualng, W zwigzku z tym nalezy przyjag, ze po eksplantacji wystepuja,
wstepne uszkodzenia, wykluczajace ponowne zastosowanie implantu.

22 Dopuszczaina kombinacja komponentow
Do montazu z tym implantem mozna stosowac nastepujace glowy kosci udowej:

Sredn. . I i

nominalna Oznaczenie Dlugo$é szyiki Numer referencyiny
Gtowka biodrowa CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 do 030-2202
S/IM/L
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nominalna Oznaczenie Dlugo$é szyiki Numer referencyiny
Gléwka biodrowa stal implantowa
1S0 5632-9, 12/14 2101541 0202800 do 020-204
S/M/L/XL/XXL !
Gtowka biodrowa CoCrMo
180 5632-12, 12/14 321015141 4302800 do 030-204
S/M/L/XL/XXL !
Gtowka biodrowa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 do 367-909
S/IM/L
Gowka biodrowa Biolox® delta
@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-1140 do 367-1142
S/IM/L
Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 do 384-003
S/IM/L
Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 do 013-003
S/IM/L
Gléwka biodrowa stal implantowa
IS0 5832:9, 12/14 T #4181 0203900 do 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Gtowka biodrowa CoCrMo
10 5832-12, 12114 T 4181 030.3900 do 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Gtowka biodrowa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 do 367-912
@32 mm S/IM/L
Gowka biodrowa Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 410744 +7mm | 71143 00 3671145
S/M/L/XL
Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 do 384-006
S/IM/L
Gléwka biodrowa ELEC®plus
190 6474-2, 12114 410/+4/+7mm | 110260, 110270, 110280,

S/M/L/XL
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Sredn. . &6 crutki .
nominalna Oznaczenie Dlugo$é szyiki Numer referencyiny
Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 do 013-007
S/M/L/XL

Gtowka biodrowa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 do 367-932
S/IM/L

Gowka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm
S/M/L/XL

Gtowka biodrowa ELEC®
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 do 384-009
S/IM/L

Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm
S/M/L/XL

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

Glowka ztamaniowa, rozmiar S
stal implantowa 1SO 5832-9, -4 mm 155-140 do 155-160
12/14

Glowka ztamaniowa, rozmiar M
stal implantowa 1SO 5832-9, 0mm 155-040 do 155-060
12/14

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

367-1146 do 367-1148,
367-1150

110300, 110310, 110320,
110330

@40 mm do
@60 mm

Kompatybilnos¢ naszych produktow gwarantujemy tylko w powigzaniu z naszymi wiasnymi produktami ze
znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do taczenia, dla ktdrych jest dostepne odpowiednie
dopuszczenie urzedu odpowiedzialnego. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji stosowania wydanych
przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.

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

23  Wskazowki dotyczace stosowania

Ten implant jest stosowany bez cementu. Implant posiada konus 12/14 do potaczenia z glowa kosci
udowej.

Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i wewnetrzny konus glowy kosci udowej musza by¢ czyste
i nienaruszone. Przed zalozeniem glowy kosci udowej nalezy starannie oczysci¢ konus. Odpowiednia,
glowe kosci udowej nalezy nalozy¢ recznie i zamocowa¢ na konusie przy uzyciu instrumentu do
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osadzania glowy kosci udowej lub zastosowaniu odpowiedniego uderzenia miotkiem. Przy stosowaniu
ceramicznego trzpienia udowego nalezy przestrzega¢ zasad podanych w odpowiedniej instrukcji
obstugi. Po repozycji nalezy sprawdzic ostateczng stabilno$¢, mobilnos¢ i napigcie migsni.

Ostroznie:  Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas srodoperacyjnej wymiany lub rewizji giowki
biodrowej nalezy uzywa¢ wytacznie gtowek biodrowych bez konusa ceramicznego. Ta
zasada obowiazuje niezaleznie od tego, zjakich materiatow zostato utworzone
wczesniejsze parowanie konusow.

Ostroznie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentow protetycznych. W tym przypadku
stosowanie metalowych gtowek biodrowych w ramach rewizji jest przeciwwskazane,
poniewaz mogtoby doprowadzi¢ do cigzkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu powikian.
Jesli wrzadkim przypadku dojdzie do ztamania komponentu ceramicznego w trakcie
operagji, absolutnie konieczne jest wykonanie doktadnego oczyszczania z usunigciem
wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki oraz dokfadne optukanie rany.

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

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

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

Ostroznie: Nalezy unika¢ dotykania odcinkow implantu pokrytych warstwg BONIT®. Tych obszaréw
nalezy dotykac wylacznie lateksowymi rekawicami bez pudru.

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

24  Technikaoperacyjna

Po otwarciu torebki stawowej i uwolnieniu glowy kosci udowej z panewki nalezy dokonac jej resekcji zgodnie
z planem przedoperacyjnym i catkowicie wyja¢ gtéwke biodrowa.

Do zaznaczenia plaszczyzny resekcji dostepny jest opcjonalny szablon do resekgji szyjki kosci udowej.
Nastepnie nalezy otworzy¢ jame szpikowa za pomoca wycinaka z pusta przestrzenia, Nalezy go wprowadzic¢
daleko bocznie i grzbietowo, aby utatwic pozniejszy naped pilnika w kierunku osi kosci udowej. Wycinak z
pustg przestrzenia powinien by¢ natozony odpowiednio do zadanego przodonachylenia. Nalezy unika¢
ztamania kretarza wielkiego. Otwor jamy szpikowej mozna poszerzy¢ szydtem kaniulowanym.

Po otwarciu jamy szpikowej nalezy spitowa¢ trzon kosci udowej. Pierwszy pilnik wyznacza kierunek
przebiegu pilnika o kolejnym rozmiarze. Nastepnie, juz przy pierwszym pitowaniu, nalezy zwréci¢ uwage na
zapewnienie prawidtowego przodonachylenia. Przodonachylenie mozna sprawdzic za pomoca preta
prowadzacego i uchwytu pilnika; jego warto$¢ wynosi z reguty 10°-15°. Nalezy rozpocza¢ od uzycia pilnika
otwierajacego, ktdry zostanie potaczony z uchwytem pilnika. Nastepnie nalezy uzywac pilnikow o kolejnych,
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coraz wigkszych rozmiarach, az do osiagnigcia przedoperacyjnie wyznaczonego rozmiaru. Podane rozmiary
pilnikéw sg zgodne z rozmiarami implantow. Prawidlowo$¢ osadzenia pilnika w kosci udowej mozna
kontrolowa¢ przy uzyciu konwertera obrazu. Jesli w trakcie pitowania rozmiar trzonu nie jest zgodny z
przedoperacyjnie ustalonym rozmiarem i rozni sig od niego o co najmniej dwa rozmiary, to moze dojs¢ do
nieprawidiowego wyréwnania osi lub uszkodzenia kosci. W takim przypadku wybrany trzon moze by¢ zbyt
maly do zagwarantowania niezbednej stabilnosci. Mozna tez zamoéwi¢ specjalne uchwyty pilnikéw,
dostosowane do réznych drég dostepu.

Pilniki sa tak skonstruowane, aby mogly by¢ uzywane takze do repozycji prébnej. Dzigki zatozeniu réznych
stozkow probnych i glowek proébnych mozna sprawdzi¢ diugos¢ nogi, zakres ruchu i napigcie wigzadet.
Usuna¢ uchwyt pilnika pozostawionego w kosci udowej i nasadzi¢ stozek probny na pilnik. Do repozycji
probnej réznych odmian trzonu dostepne sa stozki prébne z dwoma offsetami. Stozki probne zostajg
zamocowane zatrzaskowo, kiedy tylko znajda sig w odpowiednim polozeniu. Nastepnie recznie nasadzic
gtowke probna na stozek probny. Do repozycji prébnej s dostepne gtowki probne o réznej srednicy z szyjka
o diugosci od S do XXL. Po repozycji nalezy sprawdzic ostateczng stabilnos¢, mobilno$¢ i napigcie migsni.
Uzywajac whijaka do trzpieni, wprowadzi proteze do foza implantu az do plaszczyzny resekcji. Nastgpnie
doktadnie oczyscic i osuszy¢ stozek protezy oraz natozy¢ glowke biodrowa o wezesniej ustalonej diugosci
szyjki (S do XXL). Nastepnie repozycjonowac trzpien z giéwka biodrowa w panewce oraz sprawdzic zakres
ruchu, diugos¢ nogi i napiecie wiezadet. Rutynowym zakorczeniem operadji jest warstwowe zamkniecie
rany.

3. Opakowanie i steryino$é

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

Ostroznie: Implantéw nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjil Ponowne  zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktdrych opakowanie zostalo otwarte, wigze sig z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych proceséw i dlatego moze by¢
wykonywane wytgcznie u producenta.

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usuniety wraz z kartonem
przez personel niesterylny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton powinien
by¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposob, aby steryinosc
wewngtrznej torby nie zostala zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez personel
sterylny. W tej postaci nalezy przekaza¢ implant chirurgowi, ktéry bedzie mogt go sam wyciagna¢ w stanie
steryinym.

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyina

Konieczne jest Sciste przestrzeganie planu przedoperacyjnego, opracowanego na podstawie obrazow

rentgenowskich oraz danych z obrazowania TK i innych danych, ktéry zawiera wazne informacje o

odpowiednich implantach, ich umieszczaniu, moziiwosciach taczenia komponentéw oraz umozliwia

dokonanie wezesnigjszego wyboru implantéw do zastosowania. Operacje nalezy przeprowadzié dopiero po

dowiedzeniu tolerowania materiafu przez pacjenta. Do planowania zabiegu operacyjnego nalezy uzy¢
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szablondw rtg. Sg one dostepne we wszystkich rozmiarach w powigkszeniu 1,15:1. Dostepne sq takze
szablony rtg z podziatka 1:1 w formie cyfrowej. Nalezy takze mie¢ przygotowane protezy prébne do
weryfikagji prawidtowosci umieszczenia (jesli maja zastosowanie) i implanty dodatkowe na wypadek, gdyby
okazalo sig, ze potrzebne sg inne rozmiary lub ze przygotowanego implantu nie da sig zastosowac. W trakcie
opieki pooperacyjnej konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

Znaczne zuzycie stawu biodrowego z powodu artretyzmu degeneracyjnego,
pourazowego lub reumatycznego (choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego)
Ztamanie lub awaskularna martwica glowy kosci udowej

Nastepstwo wczesniejszych operacji, np. osteosyntezy, rekonstrukcji stawu, artrodezy,
hemiartroplastyki lub catkowitej protezy biodra

Ostre lub przewlekte infekcje, migjscowe lub ogdinoustrojowe

Ciezkie schorzenia migéni, nerwow lub naczyn, zagrazajace koriczynie, ktéra ma by¢
poddana operacji

Ubytek substancji kostnej lub niedostateczna jako$¢ kosci, zagrazajace stabilnosci
zamocowania protezy

Nadwrazliwo$¢ na stosowane materiaty

Wszelkie schorzenia towarzyszace, ktére moga zagrazac funkcji implantu

Rewizja przy wydtuzonych wadach kosci

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

1 Ryzyka i warunki, mogace wplywac na sukces operacji

Potenqalne ryzyka zwigzane z zabiegiem:
Zaburzenia metabolizmu kosci (osteoporoza, osteomalacja)
Wystepowanie peknie¢, a w rzadkich przypadkach ztamanie kosci udowej
Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia czynno$ci migsni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Nadwaga
Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow
Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami
Cigza
Wazrost u dzieci i mlodziezy
Spodziewane ekstremalne obcigzenia, np. ciezka praca i aktywnoscig sportowa
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu
Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy
Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow
Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowa¢ stawy
Zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie lekarskim
Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem
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8. Dziatania niepoiadane

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

Zmiany potozenia i obluzowania protezy

Zwichnigcie protezy

Zfamania implantu

Infekcja

Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Krwiaki

arestezja

Odretwienie

Obrzek

Uszkodzenie nerwu

Skurcze migéni

Sztywnosé

Szumy implantu

Obnizona jako$¢ zycia (bdle; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchéw, szczegélnie na

lezaco)

Zapalenia

Obrzeki

Metaloza

Podwyzszenie poziomu jonow metali we krwi

Biodro szpotawe

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Pseudoguzy

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

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

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

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operadji nalezy wydac pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbgdne
informacje o implancie. W trackie badan przy wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapic¢
skutki uboczne, ktdre sa szkodliwe dla pacjenta. Do mozliwych skutkow naleza miedzy innymi: artefakty,
nagrzanie implantéw, indukgja pradu elektrycznego i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy
doktadnie zapoznac si¢ z zaleceniami uzytkowymi producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy
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w razie watpliwosci sprawdzi¢ implanty poréwnawcze pod katem dopasowania w odpowiednim urzadzeniu
do diagnostyki MRT. Nalezy poinformowa¢ pagjenta o istniejacym ryzyku.

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 179).

90



Gesky &

IMPLANTAT

Ky&elni dfik Biathlon

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

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

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

1 Popis vyrobku a materialy implantatu

Kycelni dfik Biathlon k necementovanému ukotveni je vyroben z materidlu 1ISO 5832-3 Ti6A4V a na
proximalnim konci je opatfen povrchovou wrstvou z TPS. Necementovana varianta se dodava na objednavku

také s povrchovou wrstvou z bioaktivniho fosfore¢nanu vapenatého. Na vybér je vzdy 10 velikosti se dvéma
riznymi offsety (STD a LAT).

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

11 Prehledimplantati

Cani i Referencni
Oznaceni Material gislo
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 1 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1038
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 2 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1039
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 3 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1040
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 4 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1041
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 5 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1042
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 6 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1043
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 7 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1044
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 8 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1045
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 9 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1046
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 10 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1047
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 1 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1067
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 2 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1068
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 3 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1069
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 4 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1070
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 5 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1071
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Oznaceni Material gislo

Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 6 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1072
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 7 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1073
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 8 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1074
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 9 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1075
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 10 necementovany, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1076
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 1 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1087
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 2 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1088
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 3 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1089
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 4 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1090
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 5 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1091
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 6 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1092
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 7 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1093
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 8 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1094
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 9 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1095
Kycelni dfik Biathlon STD vel. 10 necementovany, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1096
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 1 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1097
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 2 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1098
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 3 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1099
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 4 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1100
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 5 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1101
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 6 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1102
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 7 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1103
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 8 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1104
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 9 necementovany, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1105
Kycelni dfik Biathlon LAT vel. 10 necementovany, TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1106

12  Prehled nastrojii

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

Oznaceni Referencni Gislo
Instrumentarium ke kyelnimu driku Biathlon tac | 367-289
Instrumentarium ke kyelnimu driku Biathlon tac Il 367-290

Extrakeni instrumentarium ke kyCelnimu diiku 206-010

13  Ostatni pfisluSenstvi

Oznaceni Referencni Gislo
Operacni postup ke kycelnimu driku Biathlon 50000509
Rentgenova Sablona ke kycelnimu driku Biathlon STD necementovanému 367-1242
Rentgenova Sablona ke kyelnimu driku Biathlon LAT necementovanému 367-1243
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Oznaceni Referencni Gislo
Navod k pouziti nastroje na repozici dfiku 50000427
Navod k pouziti extrakéniho instrumentaria 50000428
Prikaz implantatu 50000572

2. Pokyny pro zachazeni
21  Obecné pokyny

Tento implantat je soucasti systému asmi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vySe uvedené systémové nastroje. Pred pouzitim
nastrojli se seznamte s piislusnym navodem k pouziti (50000354).

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

Pfi vybalovani implantatu zkontroluite, zda oznaceni na implantatu odpovida oznaceni na obalu (€. vyrobku
| sériové €. / velikost).

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

Opracovanim nebo ohnutim se mize nejen zkrétit doba Zivotnosti implantétu, ale hrozi téz, ze protéza

pod zatézi hned nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak

opracovavan. Implantaty zpoSkozenych obalt, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty
aimplantaty, s nimiz bylo nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt
pouzivany.

Upozorneéni: Implantaty jsou urceny pouze kjednorazovému pouziti! Individualni zatézovani funkénich
ploch u jednoho pacienta oviivni funkéni plochy natolik, Ze je opétovné pouziti implantatu
vylouceno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné spolehlivé zjistit
pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychazejte z toho, Ze je implantat poskozeny,
coz vyluCuje jeho dalsi pouziti.

22  Pripustné kombinace komponent

S implantatem pouZivejte tyto kycelni hlavice:

Jmenovity 8 | Oznaceni Délka kréku Referencni Eislo
Kycelni hlavice CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 az 030-2202
S/IM/L

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

-35/0/+35/+7/

10,5 mm 020-2800 az 020-2804
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Imenovity 8

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

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

030-2800 az 030-2804

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

-3,5/0/+35mm

367-907 az 367-909

Kycelni hlavice Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 az 367-1142

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

-3,5/0/+35mm

384-001 az 384-003

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

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

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

-3,5/0/+35mm

013-001 az 013-003

@32 mm

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

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 az 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 az 030-3204

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

410/ +4 mm

367-910 az 367-912

Kycelni hlavice Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 az 367-1145,
367-1149

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

-410/+4 mm

384-004 az 384-006

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 az 013-007

@36 mm

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

410/ +4 mm

367-930 az 367-932
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Jmenovity 8 | 0znaceni Délka kréku Referencni Eislo
Kycelni hlavice Biolox® delta X
IS0 6474-2, 12114 410/ +4 +gmm | 371146 02 3671148,
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 az 384-009
S/IM/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 110300, 110310, 10320,
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 az 013-011
S/M/L/XL
Frakturova hlavicka vel. S
implantatova ocel ISO 5832-9, -4 mm 155-140 az 155-160
12/14
. | Frakturova hlavicka vel. M
ggg MMaz | olantétové ocel 1SO 56329, | 0 mm 165.040 a2 155-060
e 12014
Frakturova hlavicka vel. L
implantatova ocel ISO 5832-9, +4 mm 155-240 az 155-260
12/14

Kompatibilitu nasich vyrobku zarucujeme pouze pfi pouzivani nasich viastnich vyrobkt oznagenych znackou
CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly registraci od
pislusného Ufadu. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouziti od vyrobcli endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spolecnosti OHST.

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

23  Pokynyk pouiiti

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

Kuzel kycelniho dfiku a wnitfni kuzel kycelni hlavice museji byt pfi spojovani Cisté a neporusené. Pred

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

dorazece a pfiméfenym tderem kladivka ji zafixujte na kuzelu. PouZijete-li keramickou kycelni hlavici,
postupujte rovnéz podle prislusného navodu k pouziti. Po repozici zkontrolujte stabilitu, pohyblivost

a svalové napéti.

Upozornéni:  Vyslowné upozorfiujeme na to, Ze pfi vjméné béhem operace nebo pri revizi kycelni
hlavice je tfeba pouzivat whradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati bez
ohledu na to, z jakych materialt byl predchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozomneéni: Pfi poskozeni i zlomeni n&jaké z keramickych komponent se doporuguje co nejvéasnéjsi
revize protetické komponenty. V tomto pripadé je pouZiti kovovych kycelnich hlavic pfi
revizi kontraindikovano, protoZe hrozi zavazné, nékdy i Zivot ohrozujici komplikace. Dojde-

95



i ve vzacném pripadé ke zlomeni keramické komponenty, je absolutné nevyhnutelny
intraoperativni debridement s odstranénim viech keramickych Eastic, které se daji najit, a
vydatny vyplach rany.

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

Pred vioZenim implantatu je nutné dostate¢né vyplachnout kostni loze implantatu. Pfi implantaci dbejte
na to, aby byly zpfipraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné Castecky
(napr. tlomky kosti nebo obrou$ené ¢asti nastrojti).

Plochy s powrchem potazenym poréznim materidlem (TPS, Bonit®, CaP, HA) a zdrsnéné plochy
implantatt nesméji prijit do styku s obleCenim ani zadnymi jinymi materialy, z nichZ se mohou uvoliiovat
vidkna.

Upozornéni:  Casti implantatd s poviakem BONIT® se pokud mozno nedotykejte. Téchto éasti se smite
dotykat pouze v latexovych rukavicich bez prasku.

Upozonéni:  Pii pouZiti vysokofrekven&nich chirurgickych néstroji (napf. kauter) je tfeba dbat na to, aby
tyto nastroje nepfisly do styku s implantéty nebo s jinymi nastroji. U implantétti ¢i nastroju
jinak maze dojit k zavaznému poSkozeni, které mize vést i k jejich selhani (napf. ke
Zzlomeni). V pfipadé, Ze doslo k poSkozeni implantatu, nesmi tento implantat zlstat v téle
pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud dojde k poskozeni
nastroju, Ize je nadale pouZivat pouze v pripadé, ze Ucel, ke kterému jsou urceny, zlstane
zachovan.

24  Operacnipostup

Po otevieni kloubniho pouzdra a luxaci hlavice femuru z panve se provede resekce podie naplanovaného
zékroku a hlavice kyéelniho kloubu se vyjme.

K vyznaceni roviny resekce je mozné pouzit Sablonu k resekci krcku stehenni kosti, ktera se dodava na
objednavku. Nasledné se pomoci dutinového dlata otevie drefiova dutina. DIéto je tfeba vést zeSiroka
laterainé a dorsélné, aby se pozdéji daly snaze zavést rasple ve sméru osy femuru. Dutinové dlato by mélo
byt nasazeno podle pozadované antetorze. Je teba zabranit ziomeni trochanter major. Otvor v dfefiové
dutiné je mozné rozsifit pomoci otvorového Sidla.

Po oteveni dreriové dutiny je tfeba radpli zdrsnit dfik femuru. Prvni rasple urcuje orientaci nasledujicich
velikosti. Proto je tfeba dbét na spravnou antetorzi uz pfi zdrsfiovani prvni rapli. Antetorzi je mozné
zkontrolovat pomoci vodici tycky a rukojeti raple, zpravidia se pohybuje od 10° do 15°. Zacina se oteviraci
radpli, ktera se nasadi na rukojet. Poté se pouzivaji dalsi radple postupné od nejmensi k nejvétsi, dokud se
nedosahne velikosti stanovené pred zakrokem. Velikosti radpli odpovidaji velkostem implantatt. Zda rasple
spravné sedi ve femuru, je mozné zkontrolovat pomoci zobrazovaci techniky. Pokud velikost dfiku béhem
zdrsfiovani rasplemi neodpovida velikosti stanovené pred zakrokem arozdil je 0 dvé nebo vic velikosti, mize
byt na viné nespravny smér osy nebo kostni prekazka. Zvoleny diik mize byt v takovém piipadé prili§ maly
a nezaruCuje nezbytnou stabilitu. Pro riizné moznosti piistupu jsou na vybér na objednavku také rizné
specialni rukojeti raspli.

Rasple jsou konstruovany tak, aby se daly pouzivat i ke zkuSebni repozici. Nasazovanim riiznych zkuSebnich
kuzelt a hlavicek pritom Ize kontrolovat délku nohy, rozsah pohybu a napnuti vazu. Odstrarite rukojet
z radple, ktera zlistava ve femuru, a nasadte na radpli zkusebni kuzel. Pro zkusebni repozici riiznych variant
dfikt se dodavaji zkuSebni kuzely se dvéma posunutimi. ZkuSebni kuzely zacvaknou, jakmile se nachazeji
ve spravné poloze. Poté nasadte rukou na zkuSebni kuzel zkusebni hlavici. Pro zkusebni repozici se dodavaji
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zkusebni hlavicky s riznym primérem a s délkou krcku S az XXL. Po repozici zkontrolujte definitivni stabilitu,
pohyblivost a svalové napéti.

Zavedte protézu pomoci zarazece dfiku do kostniho loze implantatu az po rovinu resekce. Poté se kuzel
protézy dukladné vycisti a osusi a nasadi se na néj kycelni hlavice s kycelnim krékem predem urcené délky
(S az XXL). Poté reponuite dfik s kycelni hlavici do panve a zkontrolujte rozsah pohybu, délku nohy a napnuti
vazu. Zakrok se dokongi rutinnim postupem s postupnym uzaviranim rany po vrstvach.

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantaty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicevrstvé plastové folie
(pro sterilizaci zarenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém priihledném sacku z materialu Tyvek® (pro sterilizaci
etylenoxidem) a uloZzeny v krabi¢ce. Nastroje se dodavaji nesterilni v ochrannych obalech a pred pouzitim
je tfeba je vycistit a sterilizovat podle prislusného navodu k pouziti (50000354). Uvedené datum
exspirace plati za predpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek skladovan ve
vhodnych podminkach.

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

Vnéjsi sacek tvorici trojity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni personal. V pfipadé

dvojitého priihledného obalu odstrariuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba oteviit tak,

aby nebyla porusena sterilita vnitfniho sacku. Vnitini saCek pak pfevezme a otevie sterilni personal. Otevieny
nitfni sacek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pifimo vyjmout sterilni implantat.

a Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovani zakroku podle rentgenovych snimk, tdajti z CT a podobnych podkladu je naprosto nezbytné,
nebot poskytuje duleZité informace otom, jaky implantét je vhodny, kam méa byt umistén a s jakymi
komponentami je mozné ho spojit, a umoZziuje také predbézné zvolit velikost implantatu. Pfed zakrokem
musi byt ovéreno, zda pacient pouzity material snasi. K naplanovani zakroku je tfeba pouZit rentgenové
Sablony. Ty jsou dodavany pro vSechny velikosti ve zvétseném méfitku 1,15:1. V digitaini 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 (podle konkrétniho pfipadu), a dalsi implantéty pro pfipad, ze
bude tfeba pouZit jinou velikost implantatu nebo nebude mozné pfipraveny implantat pouzit. V ramci
pooperacni péce je tieba postupovat podie uznavanych postupl.

S. Indikace

Pokrocilé opotebeni kycelniho kloubu v disledku degenerativni, posttraumatické nebo
revmatoidni artritidy (koxartréza)
Fraktura nebo avaskularni nekréza kycelni hlavice
Stav po predchozich operacich, napr'. po osteosyntéze, rekonstrukci kloubu, artrodéze,
hemiartroplastice nebo totélni endoprotéze kycelniho kloubu
6. Kontraindikace
Akutni nebo chronické infekce, lokalni i systémové
Zavazna onemocnéni svall, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu
Chybegjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohrozujici stabilni uchyceni
protézy
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Precitlivélost na pouZité materialy
Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantatu
Revize s rozsahlymi kostnimi defekty

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

1 Rizika a podminky, které mohou nepfiznivé oviivnit iispéch zakroku

Mozna rizika zakroku jsou:
Naru$eni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)
Vznik fisur, ve vzacnéjsich pripadech fraktura femuru
Poruchy prokrveni postizené koncetiny
Neurologické poruchy v postizené koncetiné
Poruchy funkce svalli v postizeném kloubu
Nadvaha
Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach
Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi
Téhotenstvi
Rust u déti a dospivajicich
Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu
Epilepsie nebo jiné priciny opakovanych padu se zvysenym rizikem fraktury
Deformace kloubu ztéZujici ukotveni implantatu
Oslabeni nosnych struktur nadorem
UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik
Prodélana nebo hrozici infekEni onemocnéni, ktera by mohla postihnout kloub
Hluboka zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze
Veskera obecna operacni rizika

8. NeZadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci Ucinky patfi k nejbéznéjSim a nejcastéjsim nasledkim totalni artroplastiky
kycelmho kloubu:

Zména polohy a uvolnéni protézy

Luxace protézy

Zlomeni implantatu

Infekce

Zilni tromboza a plicni embolie

Kardiovaskularni poruchy

Hematomy

Parestezie

Necitlivost

Otok

Poskozeni nervii

Svalové kiece

Ztuhlost

Hiuky vydavané implantatem

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

Otoky

Metaléza

Zvy$ena hladina kovovych iontd v krvi
Coxa vara

Osteolyza

Heterotopicka osifikace
Pseudotumory

9. Informovéni pacienta, dokumentace

Sériova Cisla pouzitych implantatu je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do oballi
sterilnich implantatt jsou k tomuto Gcelu vioZeny stitky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu ajeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
feSeni pro pacienta i presto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat. Pacientiim
s nahradou kycelniho kloubu je nutné vysvétlit, Ze doba Zivotnosti implantatu zavisi na télesné hmotnosti
a mife fyzické aktivity. Pacienta je nutné poucit o tom, jak miZze tyto nepfiznivé viivy na implantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt lékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Po zakroku je tfeba predat pacientovi priikaz implantatu, v némz jsou uvedeny vSechny
dllezité Udaje oimplantatu. Pfi snimkovani MR mize dochazet k nezadoucim projevim, které mohou
pacienta poskodit. Mimo jiné se muZze jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci
elektrickych proudti nebo i uvolnéni implantatu. Pred snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti
od vyrobce pfistroje. K posouzeni individuélniho rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouzit srovnatelny
implantat a ovéfit, zda je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10.  Uysvétieni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 179).
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Magyar ZB

IMPLANTATUM
Biathlon Csipdprotézis szar

A termék hasznalata elétt a hasznald koteles a kovetkezd ajanlasokat, tudnivalokat, tovabba a
termékspecifikus eldirasokat gondosan ttanulmanyozni és betartani.

A termék forgalmazéja nem vallal feleldsséget a szakszer(itlen hasznalat vagy kezelés kovetkeztében
felmeriild kozvetlen és masodlagos karokért, kiilondsen akkor nem, ha azok a hasznalati Utmutatd
figyelmen kiviil hagyasatol vagy szakszer(itlen kezeléstél, gondozastdl keletkeznek.

Az implantatumot csak a csipdprotetikaban részletes ismeretekkel, tapasztalatokkal és képességekkel
rendelkezd orvosok alkalmazhatjak. A rendszerre ajanlott operaciotechnikaban valé jartassag és a gondos
alkalmazas ismerete elengedhetetlen a lehetd legjobb eredmény eléréséhez.

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

A cement nélkili rogzitéshez vald Biathlon csipSprotézis-szar 1SO 5832-3 Ti6AI4V anyagbol all és
proximalisan egy TPS bevonattal van ellatva. A cement nélkilli valtozat opcioként egy bioaktiv kalcium-foszfat
bevonattal is kaphatd. 10 méretben, két killonbdz ofszetben (STD és LAT) allnak rendelkezésre.

A terméket, a csomagolés tartalmat és az alkalmazott alapanyagokat a termékcimkék definidjak. Az
implantatumot alkalmas, az operal6 altal ismert operécios technikaval Ultessék be. Az eljarasban kévetni kell
a hozza tartozd operécios technika magyarazatait.

11 Implantatumok attekimeése

Elnevezés Anyay Referenciaszam
Biathlon csip&protézis-szar STD Méret 1 cement nélkilli, IS0 5832-3 367-1038
TPS TiBAKV

Biathlon csipdprotézis-szar STD Méret 2 cement nélkili, 1SO 5832-3 367-1039
TPS TiBAKV

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 3 cement nélkilli, IS0 5832-3 367-1040
TPS TiBAKV

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 4 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1041
TPS TiBAKV

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 5 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1042
TPS TiBA4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 6 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1043
TPS TiBAKV

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 7 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1044
TPS TiBA4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 8 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1045
TPS TiBAKV

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 9 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1046
TPS TiBA4V
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Biathlon csip&protézis-szar STD Méret 10 cement nélkilli, | 1SO 5832-3 367-1047
TPS TIBAKV

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 1 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1067
TPS TIBAKV

Biathlon csipdprotézis-szar LAT Méret 2 cement nélkiili, 1SO 5832-3 367-1068
TPS TIBAKV

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 3 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1069
TPS TIBAIV

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 4 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1070
TPS TIBAKV

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 5 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1071
TPS TIBAIV

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 6 cement nélkilli, 1S0 5832-3 367-1072
TPS TIBAKV

Biathlon csipdprotézis-szar LAT Méret 7 cement nélkiili, 1SO 5832-3 367-1073
TPS TIBAKV

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 8 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1074
TPS TIBAKV

Biathlon csipdprotézis-szar LAT Méret 9 cement nélkiili, 1SO 5832-3 367-1075
TPS TIBAKV

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 10 cement nélkili, | 1SO 5832-3 367-1076
TPS TIBAKV

Biathlon csipdprotézis-szar STD Méret 1 cement nélkili, 1SO 5832-3 367-1087
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 2 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1088
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipdprotézis-szar STD Méret 3 cement nélkili, 1SO 5832-3 367-1089
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 4 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1090
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar STD Méret 5 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1001
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 6 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1002
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 7 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1003
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 8 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1004
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipéprotézis-szar STD Méret 9 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1005
TPS + CaP TiGAI4V
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Biathlon csipdprotézis-szar STD Méret 10 cement nélkili, | ISO 5832-3 367-1096
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 1 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1007
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipdprotézis-szar LAT Méret 2 cement nélkiili, 1SO 5832-3 367-1008
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 3 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1099
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 4 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1100
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 5 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1101
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 6 cement nélkilli, 1S0 5832-3 367-1102
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipdprotézis-szar LAT Méret 7 cement nélkiili, 1SO 5832-3 367-1103
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 8 cement nélkilli, 180 5832-3 367-1104
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csipdprotézis-szar LAT Méret 9 cement nélkiili, 1SO 5832-3 367-1105
TPS + CaP TiGAI4V

Biathlon csip&protézis-szar LAT Méret 10 cement nélkili, | 1SO 5832-3 367-1106
TPS + CaP TiGAI4V

12  Miiszerek atekintése

Beiiltetésre kizarélag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt miiszerei alkalmazhatok:

Elnevezés Referenciaszam
Eszkoztar Biathlon csipGprotézis-szér Talca | 367-289

Eszkoztar Biathlon csipGprotézis-szér Talca ll 367-290
Csipdprotézis szar eltavolité eszkozok 206-010

13  Egyéhtartozékok

Elnevezés Referenciaszam
Miitéti technika Biathlon csipdprotézis-szar 50000509
Rontgensablon Biathlon csipéprotézis-szar STD cement nélkili 367-1242
Rontgensablon Biathlon csipSprotézis-szar LAT cement nélkiili 367-1243
Szarrepozicionalo hasznalati eléiras 50000427
Eltavolitd eszkozok hasznalati utasitéasa 50000428
Implantatum azonositd 50000572
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2. Hasznélat
21  Analanos tudnivalok

Az implantatum egy adott rendszer része és csak a hozza tartozd, eredeti rendszerelemekkel
hasznalhato. Beliltetésre kizarolag a rendszer fent nevezett miiszerei alkalmazhatok. A miszerek
alkalmazasa el6tt tanulmanyozza &t és kdvesse a vonatkozé hasznalati Gtmutatot (50000354).

Wigyazat: Az implantatumot tefjes, bontatlan véddcsomagolasban kell tartani. Az implantatum
csomagolasat nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni. Az implantatum hasznalata elctt
vizsgalja meg a csomagolas sértetlenségét, mert a sériilés hatranyosan befolyasolhatja a
sterilitast.

Az implantatum kibontasakor vizsgalia meg, hogy megegyezik-e a csomagolason feltiintetett elnevezéssel

(cikksz. / sorozatsz. / méret).

Az implantatum kicsomagolasa kozben tartsa be a megfelel higiéniai eléirasokat. Ugyeljen ra, hogy az

implantatum minden feliiletét 6vja a sériiléstél, mert dontd kihatasa lehet az alkalmazas esetleges

sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a feliiletén.

Minden implantatum beiiltetése elétt vizsgalja meg optikailag, hogy nincs-e rajta sériilt rész.

Az implantatum feldolgozasa vagy hajlitésa nemcsak élettartamat csokkentheti, hanem terhelés alatt

azonnal vagy akar késobb is a protézis tonkretételét okozhatja. Az implantatumot ezért sem

mechanikusan, sem egyéb mddon nem szabad feldolgozni. Sériilt csomagolasbol kikeriild, nem steril,

szennyezett, sériilt vagy szakszerttleniil kezelt, engedély nélkill feldolgozott implantatumot nem szabad

hasznalni.

Wigyazat: Az implantatum csak egyszer alkalmazhaté! Az egyéni, paciens altali terhelés alakitia a
funkcidfeliiletek, ezért kizart a protézis Ujrafelhasznalasa. A funkciofeliiletek hasznalati
nyomai nem ismerhetdk fel biztonsaggal kizérélag vizualis modszerekkel. Ezért explantacio
utan azt kel feltételezni, hogy olyan kérok keletkeztek az el6z6 hasznalat soran, amelyek
kizérjak az jboli hasznalatot.

22  Akomponensek megengedett kombinacidja

Az implantatum 0sszerakasahoz a kovetkezé csipdfejeket hasznajja:

Névieges 8 | Elnevezés Nyakhossz Referenciaszam
Combcsontfej CoCrMo

g2mm  |1S0 5832-12, 12/14 410/ +4mm 030-2200-161 030-2202-g
SIM/L
Combcsontfej Implantatumacél
IS0 5632-9, 12/14 jg é‘:n/rf's I*71 1 4202800461 020-2804-ig
SIM/LIXLIXXL :
Combcsontfej CoCrMo

@8mm | 180 5832-12, 12114 ST01 ST 4302800461 030-2804-ig
SIM/LIXLIXXL :
Combcsontfej Biolox® forte
IS0 6474-1, 12114 35/0/435mm | 367-907-t61 367-909-ig
SIM/L
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Referenciaszam

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140-t61 367-1142-ig

ELEC® Combcsontfej
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001-t61 384-003-ig

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 - t6l 013-003-ig

@32 mm

Combcsontfej Implantatumacél
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200-61 020-3204-ig

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200-61 030-3204-ig

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

-410/+4 mm

367-910-61 367-912-ig

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143-t6] 367-1145-ig,
367-1149

ELEC® combcsontfej
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004-t61 384-006-ig

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 - t6l 013-007-ig

@36 mm

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

410/ +4 mm

367-930-t61 367-932-ig

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

367-1146-t6] 367-1148-ig,
367-1150

ELEC® combcsontfej
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-007-161 384-009-ig
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Névieges 8 | Elnevezés Nyakhossz Referenciaszam
ELEC®plus Combcsontfej

IS0 6474-2, 12114 410/ +4 +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 - tol 013-011-ig
S/M/L/XL
Frakturafej méret S
Implantatumacél 1ISO 5832-9, -4 mm 155-140 - t6l 155-160-ig
12/14

Frakturafej méret M
Implantatumacél 1ISO 5832-9, 0mm 155-040 - t6l 155-060-ig
12/14

Frakturafej méret L
Implantatumacél 1ISO 5832-9, +4 mm 155-240 - t6l 155-260-ig
12/14

@40 mm-tél
@60 mm-ig

Termékeink kompatibilitasat kizarolag sajat CE-jelzésti termékeinkkel, valamint a kombinaciéhoz altalunk
jovahagyott termékekkel kapcsolatban garantaljuk, amelyek az illetékes hatdsag megfeleld engedélyével
rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartdjanak hasznalati utasitasait, valamint az
OHST éttal jovahagyott kombinaciomatrixot.

Az OHST Medizintechnik AG implantatumainak kombinacidja méas gyartoktdl szarmazé komponensekkel,
amelyeket az OHST nem hagyott jova, termékbiztonsagi és termékfeleldsségi okokbal kizart.

23  Alkalmazasi eldirasok

Az implantatum alkalmazasa cement nélkil torténik. Az implantatum 12-14-es konuszu a csipéfejjel torténd
Osszekapcsolashoz.

A csipészar kip és a csipdfej belsé kipja Osszerakaskor tiszta és sértetlen legyen. A csipdfej
felrakésakor gondosan tisztitsa meg a kipot. Majd kézzel helyezze fel a megfelelé csipdfejet és a
fejbelltetd mszerrel, valamint megfelelé kalapacsiitéssel rogzitse a kipon. Keramia csipdfejek
hasznalatakor figyelembe kell venni a vonatkozé hasznalati Utmutatét is. Repozicio utan ellendrizze a
megfeleld stabilitast, a mobilitast és az izomfeszességet.

Wigyazat: Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcsontfej intraoperativ cseréje vagy revizi¢ja soran
kizérolag keramia kap nélkiili combcsontfejet kell hasznaini. Ez fiiggetlendl attol érvényes,
hogy milyen anyagokbol képezték az el6z6 kipparositast.

Wigyazat: Egy keramia komponens sériilése vagy torése esetén a protézis komponensek lehetd
leggyorsabb tefjes revizidja ajanlott. Ebben az esetben fém combcesontfejek hasznélata
egy revizio keretében ellenjavallt, mivel ez stlyos, részben életveszélyes
szovédményekhez vezethet. A miitét soran a keramiatdrés ritka esetében egy alapos
sebtisztitas, az dsszes megtalalhatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy kiadds
seboblités feltétiendl sziikséges.

Ha intraoperativan volna szikséges a behelyezett, eredeti protézis eltavolitasa, csipdszar kiiito all hozza
rendelkezésre.
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Az implantatum behelyezése el6tt megfeleléen meg kell mosni az implantatum helyét. Beliltetéskor
ligyeljen ra, hogy az dsszes laza részecskeét (pl. csontszilank, szerszamokrol leddrzsol6dott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elékészitett helyérol.

Az implantatum porézus bevonatu (TPS, Bonit®, CaP, HA), felérdesitett feliiletei nem érhetnek
ruhazathoz vagy mas szalasanyaghoz.

Vigyazat: Amennyire csak lehetséges, keriiini kell a BONIT® bevonati implantatum-részekkel valo
érintkezést. Ezeket aterileteket kizardlag puder nélkilli latex kesztytivel szabad megfogni.

Vigyazat Nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok (pl. kauter) hasznélata esetén tigyelni kell arra, hogy
azok ne érjenek az implantatumokhoz vagy a miszerekhez. Ellenkezd esetben az
implantatumok vagy miszerek olyan stlyosan megsérilhetnek, hogy az meghibasodashoz
(pl. tréshez) vezethet. Abban az esetben, ha egy implantatum megsériitt, nem maradhat a
paciensben, hanem ki kell cserélni egy Gj, ép implantatumra. Ha miszerek sériiinek meg,
akkor azok csak akkor hasznalhatok tovabb, ha rendeltetésszer(i hasznalatuk kifogastalanul
adott.

24  Operacios technika

Az izllletkapszula megnyitasa és a femurfej luxacio utan az acetabulumbol a preoperativ terwel egyezden ki
kell metszeni a femirfejet és teliesen el kell tavolitani a csipdfejet.

A reszekcioszint megjelélésére opcionalisan combnyakreszekcio mérd all rendelkezésre. Uténa a veldteret
az regvésdvel nyissa meg. Szélességében lateralisan és dorzalisan kell rahelyezni, hogy megkdnnyitse a
reszelok késobbi behajtasat a combesont tengely iranyaba. Az tiregvéstt a kivant antetorzionak megfeleléen
kell felrakni. Kerdilni kell a trochanter major térését. A megnyitd arral ndvelhetd a velotér nyilasa.

A velGtér megnyitasa utan kovetkezik a combesontszar felreszelése. Az elsé reszelé hatérozza meg a
kovetkez8 méretek orientélasat. Ennek kovetkeztében mar az elsé reszeléskor Ugyelni kell a helyes
antetorziora. Az antetorzio vezetGpalcaval és a reszeld fogjaval vizsgalhato fell, és rendszerint 10°-15°.
Kezdés a megnyitd reszeldvel, ami a reszeld markolatahoz keriil csatlakoztatasra. Utana emelkedd
sorrendben hasznaljak a tobbi reszelét egészen addig, amig el nem érik a preoperativan meghatarozott
méretet. A részeld méretei megegyeznek az implantatum méreteivel. A reszelé megfeleld helye a
combesontban képalkot ellendrzéssel vizsgalhato feliil. Ha reszelés kdzben a szarméret nem felel meg a
preoperativan meghatérozott méretnek és a kiilonbség harom méretet tesz ki, eléfordulhat, hogy hibas a
tengelyirany vagy csontszer(i akadaly all fenn. llyen esetben lehet, hogy tul kicsi a kivalasztott szér, igy nem
biztositja a sziikséges stabilitast. A killdnbdzd elérési utakhoz rendelésre specidlis reszeldfogok allnak
rendelkezésre.

A reszeloket Ugy tervezik, hogy probareponalésra is hasznalhatok legyenek. Ennek sorén a kiilonbozo
probakipok és probafejek felrakasaval felllvizsgalhato a combhossz, a mozgaskerilet és a
szalagfeszesség. Tavolitsa el a fogét a femirban marado reszeldrdl és tegye a probakupot a reszelére. A
kilonbdzo szarvaltozatok probarepozicicjara két offsetes probakup all rendelkezésre. A probakipok azonnal
bepattannak, amint a helyes poziciéban vannak. Kovetkezoként a probafejet kézzel a probakipra kell
helyezni. A prébarepoziciora kiilonbozo atmérdjti, S-XXL méret kdzétti nyakhosszusagu probafejek allnak
rendelkezésre. Repozicio utan ellendrizze a megfeleld stabilitast, a mobilitast és az izomfeszességet.

A protézist szarbeltovel vigye a reszekcio szintig az implantatum agyba. Ezt kdvetden alaposan meg kell
tisztitani és széritani a protézisktpot, majd fel kell tenni az elére meghatérozott nyakhosszisagu (S-XXL)
csipdfejet. Utana a szérat a csipdfejjel repondfia az acetabulumba, majd ellendrizze mozgaskeriletet, a
combhosszot és a szalagfeszességet. A réteges sebzarassal rutinszertien fejezédik be a miitét.
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A sterilizalasi efjarastol fiiggoen az implantatumokat miianyag kompozit foliabdl késziilt 3-szoros atlétszo
zacskoba (sterilizalas legalabb 25 kGy dozisti sugarzassal) vagy Tyvek® 2-szeres atlatsz6 zacskoba (etilén-
oxid-sterilizalas) csomagoljak kartonnal. A miiszereket nem steril védécsomagolasban szallitjak, ezért
hasznalat el6tt a hozz4 tartozd hasznalati Utmutatonak (50000354) megfelelden meg kel tisztitani és
sterilizalni. A megadott lejérati datum sértetlen, bontatlan csomagolas és megfeleld feltételek melletti
tarolas esetén érvényes.

Vigyazat: Implantatumot nem szabad Ujrasterilizalni. A nem beilltetett, kibontott csomagolast elemek
Ujrahasznositasara kizarolag a gyartonak van engedélye, mivel bizonyos validalt
folyamatokat tjbol el kell végezni.

A 3-szoros &tlatszo zacsko csomagolas kiilsd zacskdjat és a kartont egy nem steril személynek kell
eltavolitani. 2-szeres atlétszd zacské csomagolas esetén csak a kartont kell nem steril személynek
eltavolitani. A masodik zacskot Ugy kel kinyitni, hogy ne veszélyeztesse a belsd zacsko sterilitasat. A legbelsd
csomagold tasakot steril személy fogja meg és nyissa ki. Ebben a formaban az implantatumot mar tgy kell
atadni a sebésznek, hogy kdzvetlendl a sterilimplantatumot vehesse el.

4 Preoperacids tervezés és poszioperacios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonlé adatok alapjan elengedhetetlen és
fontos informéciokat ad az alkalmas implantatumrol, elhelyezésérdl, a komponensek lehetséges
kombinacicirél, tovabba lehetévé teszi az alkalmazasra kerlld implantatum méretének elozetes
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor végezzék el, ha tisztaztak a paciens szervezetének az implantatum
anyagaval valo Osszeférhetségét. Az operacio tervezésére rontgensablonokat hasznfjanak. A
rontgensablonok minden méretre 1,15:1 nagyitasban kaphatok. Ezen kivil a rontgensablonok 1:1
méretaranyban, digitdlis formaban is rendelkezésre allnak. A megfeleld pozicio feliilvizsgalatara
prébaprotézisek (ahol alkalmazhatd) és kiegészitd implantatumok alljanak rendelkezésre arra az esetre, ha
mas méret volna szikséges vagy nem hasznalhato a tervezett implantatum. Posztoperacios ellatasra
elismert efjarasmodokat kel alkalmazni.

S. Javallat

Acsipéiziilet elérehaladott kopasa degenerativ, poszttraumas vagy rheumatoid artritisz
kovetkeztében (csipGiziileti artrozis)

A combcesontfej torése vagy avaszkularis nekrozisa

Korabbi mitétek utani allapot, pl. oszteoszintézis, izileti rekonstrukcio, miitéti
izlletrogzités, hemiarthroplastica vagy teljes csipdprotézis

6. Ellenjavaliat

Akut vagy kronikus fertdzések, helyi vagy szisztémas

Sulyos izom-, ideg- és érrendszeri betegségek, amelyek veszélyeztetik az érintett
végtagot

Hianyozo6 csontstruktira vagy rossz csontminéség, ami veszélyezteti a protézis stabil
illeszkedését

Felhasznalt anyagokkal szembeni tulérzékenység

Minden olyan kiséré betegség, ami veszélyeztetheti az implantatum funkciojat

Revizio kiterjedt csontdefektusokkal
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Nyakratétes (XL és XXL) csipéfejek hasznalata esetén a mozgasterjedelem mintegy 30°-kal csokken,
és hajolaskor, nytjtaskor 80°-100° kozétti értéket ér el.

1 Az operacio sikerét hatranyosan hefolyasolo kockazatok és feltételek

A beavatkozassal 0sszefiiggd potencialis kockazatok:
csontanyagcsere zavarok (osteoporozis, osteomalazie)
Fissurak megjelenése, ritka esetekben a combcesont torése
az érintett teriilet vérellatasi zavarai
az érintett terlilet neuroldgiai zavarai
az érintett iziilet hibas izomfunkcioi
talsuly
Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés
Pszichikai vagy szenvedélybetegek
Terhesség
Gyermekek és fiatalkortiak névekedése
varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal
epilepszia vagy toréskockazattal jaro balesetek egyéb, ismételt eléfordulasi okai
az implantatum rogzitését nehezitd iziletdeformalddasok
tartd struktirak gyengesége tumor kévetkeztében
kortizon vagy citosztatikumok magas dézist szedése
elszenvedett vagy fenyeget6 fert6té betegségek lehetséges iziileti megnyilvanulasokkal
lab mélyvénas trombdzisa és/vagy tiidéembolia az anamnézisben
minden &ltaldnos operacios kockazat

8. Nemkivanatos hatasok

Az alabbiakban felsorolt negativ hatésok a telies korli csipd-artroplasztika legjellegzetesebb és
Ieggyakrabban eléforduld kovetkezményeihez tartoznak:

protézis helyének megvaltozasa és kilazulasa

protézis luxacioja

implantatumtorések

fertézés

vénas trombozis és tiddembolia

kardiovaszkularis betegségek

hematéma

paresztézia

érzéscsokkenés

duzzanat

idegkarosodas

izomgdresok

merevség

implantatum zajok

csokkent életminéség (fajdalom, alvaszavarok, a mozgastartomany korlatozasa; kiilondsen

fekvd helyzetben is)

gyulladas

6déma
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metallézis

fémionok ndvekedése a vérben
Coxa Vara

Osteolysis

heterotopikus csontosodas

4l daganatok

9. Apaciens tajékoztatasa, dokumentalas

A beiiltetett implantatumok sorozatszamat a paciens iratai kozétt kell dokumentalni. A steril
implantatumok csomagolasahoz a szallitd mellékeli a megfeleld cimkéket.

A pacienst fel kell vilagositani az eljaras elonyeirdl és kockazatairél. Ha az implantatum tekinthetd a
paciens szaméara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikaciok részben
érintik, tajékoztatni kell az ilyen koriilmények varhaté kihatasokrol és kockazatokrol. Figyelmeztetni kell
azokat a pacienseket, akik csipizilet potlast kapnak, hogy az implantatum élettartama fligg
teststlyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst tajékoztatni kell azokrol az aktivitasokrdl, amelyekkel
csokkentheti a nehezitd koriilmények kihatasait.

A paciensnek adott minden informacit irasban dokumentalja az operalé orvos. A paciens az operacio utan
implantatum-igazolvanyt kap, amely tartalmazza az implantatumra vonatkozo dsszes szlikséges informaciot.
MRT vizsgalatoknal a paciens szamara karos, nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek. Lehetséges hatasok
tobbek kdzétt az implantétum artificidlis elvaltozasai, a melegedés, az elektromos dram indukcidja, az
implantatum meglazulasa. Alkalmazas elétt tanuimanyozzak at az eszkdzgyartd hasznalati informacioit.
Egyéni kockazatbecslés keretében, kétely esetén, vizsgéljanak meg dsszehasonlithatd implantatumokat a
mindenkori MRT-kész(ilékre alkalmassaguk szempontjabdl. A kockazatokrol tgjékoztatni kell a pacienst.

10.  Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG altal hasznalt szimbolumok a mellékletben talélhatok (179 oldal).
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Romana A

IMPLANT
Tiia femuralé Biathlon

Tnaintea utilizarii produsului, utilizatorul este obligat s& studieze cu grija si sa respecte urmatoarele
recomandari si indicatii precum si indicatiile specifice produsului.

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

Aplicarea acestor implante este permisa numai medicilor cu cunostinte, experientd si deprinderi detaliate in
domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandata pentru acest sistem si
aplicarea atentd a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil.

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Tija femuralé Biathlon pentru ancorarea féra ciment se compune din ISO 5832-3 Ti6AI4V si proximal este
prevézuté cu un invelis TPS. Varianta féra ciment este disponibila in mod optional si cu un Tnvelis bioactiv de
fosfat de calciu. Infiecare caz sunt disponibile 10 mérimi cu doud offset-uri diferite (STD si LAT).

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

11 Prezentare sinoptici implante

" : Numér de
Denumirea Material I'Ellll'ill!ﬁ
Tija femuralé Biathlon STD mér. 1 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1038
Tija femuralé Biathlon STD mér. 2 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1039
Tija femuralé Biathlon STD mér. 3 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1040
Tijé femuralé Biathlon STD mér. 4 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1041
Tijé femuralé Biathlon STD mér. 5 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1042
Tija femuralé Biathlon STD mér. 6 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1043
Tija femuralé Biathlon STD mér. 7 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1044
Tija femuralé Biathlon STD mér. 8 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1045
Tija femuralé Biathlon STD mér. 9 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1046
Tija femurald Biathlon STD mar. 10 fard ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1047
Tijé femurald Biathlon LAT mér. 1 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1067
Tija femurald Biathlon LAT mér. 2 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1068
Tija femural Biathlon LAT mér. 3 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1069
Tija femural Biathlon LAT mér. 4 fara ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1070
Tija femurald Biathlon LAT mér. 5 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1071
Tija femurald Biathlon LAT mér. 6 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1072
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Denumirea Material referinta
Tija femurald Biathlon LAT mér. 7 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1073
Tija femurald Biathlon LAT mér. 8 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1074
Tija femurald Biathlon LAT mér. 9 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1075
Tija femuralé Biathlon LAT mér. 10 féra ciment, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1076

Tija femurald Biathlon STD mér. 1 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1087
Tija femurald Biathlon STD mér. 2 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1088
Tija femural Biathlon STD mér. 3 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1089
Tija femural Biathlon STD mér. 4 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1090
Tija femurald Biathlon STD mér. 5 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1091
Tija femurald Biathlon STD mér. 6 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1092
Tija femurald Biathlon STD mér. 7 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1093
Tija femural Biathlon STD mér. 8 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1094
Tija femural Biathlon STD mar. 9 fara ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1095
Tija femurald Biathlon STD mar. 10 faré ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1096
Tija femurald Biathlon LAT mér. 1 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1097
Tija femurald Biathlon LAT mér. 2 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1098
Tija femuralé Biathlon LAT mér. 3 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1099
Tija femurald Biathlon LAT mér. 4 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1100
Tija femurald Biathlon LAT mér. 5 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1101
Tija femurald Biathlon LAT mér. 6 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1102
Tija femurald Biathlon LAT mér. 7 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1103
Tija femurald Biathlon LAT mér. 8 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1104
Tija femurald Biathlon LAT mér. 9 féra ciment, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1105
Tija femurald Biathlon LAT mér. 10 féra ciment, TPS+CaP | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1106

12  Prezentare sinoptici instrumente

Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele OHST Medizintechnik AG prezentate in cele ce
urmeaza:

Denumirea Numir de referinta
Tava | instrumentar tija femurala Biathlon 367-289

Tava |l instrumentar tjia femurald Biathlon 367-290

Instrumentar de extractie tjja femurala 206-010

13  Aleaccesoril

Denumirea Numér de referinta
Tehnica operatorie tija femurala Biathlon 50000509

Sablon radiologic tja femurala Biathlon STD fara ciment 367-1242

Sablon radiologic tja femurald Biathlon LAT fara ciment 367-1243
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Denumirea Numér de referinta |
Instructiuni de utilizare instrument de repozitionare a tjei 50000427
Indicatii de utilizare instrumentar de extractie 50000428
Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaz& numai cu pértile de sistem originale aferente.
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inaintea utilizarii
instrumentelor trebuie consultate instructiunile de utilizare (50000354) aferente.

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

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

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

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

Atentie: Implantele sunt prevézute pentru o unica aplicare! Solicitarile individuale ale suprafetelor
functionale la un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incét reutilizarea
trebuie exclusd. Urmele solicitarilor 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.

22  Combinatia de componente permisi
Pentru montare fmpreuna cu implantul trebuie utilizate urmétoarele capete femurale:

@nominal| Denumirea Lungimea colului Numér de I'llll!l'ill!ﬁ
Cap femural CoCrMo
@22 mm | SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 pand la 030-2202
S/IM/L
Cap femural
otel pentru implanturi -35/0/+35/+7/
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 mm
S/M/L/XL/XXL

@28 mm 020-2800 pand la 020-2804
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8 nominal| Denumirea

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

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

Numiir de referinta
030-2800 pané la 030-2804

Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 pana la 367-909

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 pand la 367-1142

Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 pana la 384-003

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 pana la 013-003

@32 mm

Cap femural

otel pentru implanturi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 pand la 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 pand la 030-3204

Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 pana la 367-912

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 pana la 367-1145,
367-1149

Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 pana la 384-006

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 pana la 013-007
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8 nominal| Denumirea Lungimea colului Numiir de referinta

Cap femural Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 pana la 367-932
S/IM/L
Cap femural Biolox® delta A s
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/+gmm | 371146 pandla 3671145
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®

@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 pana la 384-009
S/IM/L
Cap femural ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 110300, 110310110320,
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 pana la 013-011
S/M/L/XL
Cap de fracturd mér. S
otel pentru implanturi -4 mm 155-140 pana la 155-160

1SO 5832-9, 12/14

@40 mm | Cap de fracturd mér. M
panala otel pentru implanturi 0mm 155-040 pana la 155-060
@60 mm | ISO 5832-9, 12/14

Cap de fracturd mar. L
otel pentru implanturi +4 mm 155-240 pana la 155-260
1SO 5832-9, 12/14

Garantam compatibilitatea produselor noastre numai in legatura cu produsele noastre proprii cu marcaj CE
precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care existé o aprobare adecvata a autoritatji
competente. In acest caz trebuie avute in vedere instructiunile de utilizare ale producétorului endoprotezei
precum si matricea de combinare aprobaté de OHST.

Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producétori, pentru care
nu existd o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de raspundere
pentru acestea.

23  Indicatii privind aplicarea

Aplicarea implantului are loc fara ciment. Implantul are un con de 12-14 pentru legarea sa de un cap femural.
La montare, conul tijei femurale si conul interior al capului femural trebuie sa fie curate si intacte. Conul
trebuie curatit cu grija inaintea aplicarii capului femural. Capul femural potrivit trebuie aplicat apoi cu
mana si fixat pe con cu un instrument pentru aplicarea capului precum si cu o lovitura de ciocan
corespunzatoare. La utilizarea capetelor femurale din ceramica trebuie respectate si indicatile de
utilizare aferente. Dupa repozitionare trebuie controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea
musculara.
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Atentie: Se atrage atentia in mod explicit ¢a la inlocuirea intraoperatorie sau la revizia capului
femural trebuie utilizate numai capete femurale féra con ceramic. Acest lucru este valabil
indiferent din ce materiale a fost fabricaté perechea de conuri precedente.

Atentie: T cazul deteriorérii sau fracturérii unei componente ceramice, se recomanda revizia
completa cat mai timpurie posibil a componentei protetice. In acest caz este contraindicaté
utilizarea capetelor femurale metalice in cadrul unei revizii, deoarece se poate ajunge la
complicatji grave, care in parte pot periclita viata. Intraoperator, in cazul rar al unei
fracturéri a componentei ceramice, este absolut necesara o debridare temeinica, cu
ndepértarea tuturor particulelor cermice prezente, precum si o spalare din abundenta a
plagii.

Daca vreodatd este nevoie sé se indeparteze intraoperator proteza originald deja aplicata, atunci sta la

dispozitie un extractor de tija femurala.

Patul implantului trebuie spélat din abundenta naintea aplicérii implantului. La implantare trebuie

acordata atentie indepartérii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin

frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.

Suprafetele cu fnvelis poros (TPS, Bonit®, CaP, HA) si suprafetele asprite ale implantelor nu trebuie sa

vina in contact cu imbracamintea sau cu alte materiale fibroase.

Atentie: Atingerea portiunilor de implant fnvelite cu BONIT® trebuie pe cat posibil evitaté. Aceste
zone trebuie apucate numai cu méanusi de latex fard pudra.

Atentie: Tn cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecventa inalta (de ex. cauterul) trebuie avut
grija ca acestea s nu se atingd de implanturi sau instrumente. In caz contrar, implanturile
sau instrumentele pot fi deteriorate atat de mult incét se poate ajunge la esec (de ex.
fracturare). Dacd 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 in continuare numai daca scopul utilizérii lor conform destinatiei
acestora existd fara niciun dubiu.

24  Tehnica operatorie

Dupé deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din cotil, acesta trebuie rezecat in analogie
cu planul preoperator, iar capul femural trebuie indepartat complet.

Pentru marcarea planului de rezectie sta la dispozitie in mod optional un sablon pentru rezectia colului
femural. Apoi se deschide cavitatea medulara cu dalta pentru cavitéti. Aceasta trebuie aplicatéd mult spre
lateral si dorsal pentru a facilita actiunea ulterioard a raspelelor in directia axei femurale. Dalta pentru cavitati
trebuie aplicatd corespunzator antetorsiunii dorite. Trebuie evitatd fracturarea trohanterului mare.
Deschizatura cavitatii medulare se poate largi cu poansonul.

Dupé deschiderea cavitatii medulare urmeaza prelucrarea tijei femurale cu raspelul. Primul raspel determina
orientarea marimilor urmatoare. Prin urmare trebuie avuta in vedere antetorsiunea corecta deja de la prima
etapa de prelucrare cu raspelul. Aceasta antetorsiune poate fi verificata cu ajutorul baghetei de ghidare si a
manerului ragpelului si se situeazd de reguld la 10°-15°. Se incepe cu raspelul de deschidere, care apoi se
conecteaza cu manerul raspelului. Apoi se utilizeaza celelalte raspele in succesiune ascendenta pana se
ajunge la marimea stabilita preoperator. Specificatile de marime ale raspelelor corespund marimilor
implantelor. Pozitia corectd a raspelului in femur poate fi verfficatd cu ajutorul unui converter de imagine.
Daca in timpul prelucrérii cu raspelul, marimea tjei nu corespunde marimii stabilite preoperator, iar diferenta
este de doua sau mai multe mérimi, atunci este vorba despre o eventuala directionare gresita a axei sau de
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0 anomalie osoasa. In acest caz, tja aleasa ar putea fi prea mica si de aceea sé nu asigure stabilitatea
necesara. Pentru diferitele cai de abordare sunt disponibile la solicitare si manere speciale pentru raspele.
Raspelele sunt construite fn asa fel, incét ele pot fi utilizate si pentru repunerea de prob. in acest sens, prin
aplicarea diferitelor conuri de proba si a capetelor de proba se poate verifica lungimea piciorului, amplitudinea
miscarilor sitensiunea tendinoasa. Se indeparteaza manerul de la nivelul raspelului care rémane in femur si
se pune conul de proba pe raspel. Pentru repozitionarea de proba a diferitelor variante de ijé stau la dispozitie
conuri de proba cu doua offseturi. Conurile de proba se inclicheteazé de indaté ce ajungin pozitia lor corecta.
Apoi se ageaza manual capul de proba pe conul de proba. Pentru repozitionarea de proba stau la dispozitie
capete de proba de diametre dfferite, cu lungimi ale colului intre S si XXL. Dupa repozitionare trebuie
controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea musculara.

Proteza se introduce in patul implantului cu ajutorul impactoarelor pentru tjjd, pana la nivelul planului de
rezectie. Apoi se curéta si se usca temeinic conul protezei si se aseaza capul femural cu lungimea colului
stabilité n prealabil (S pana la XXL). Apoi se repune tjja impreuna cu capul femural in cotil si se verifica
amplitudinea miscarilor, lungimea piciorului si tensiunea tendinoasa. Operatia se termina de obicei cu
inchiderea strat cu strat a plagii.

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza ntr-o punga transparenta triplé, 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 se livreaza nesterile in
ambalaje de protectie si trebuie curétite si sterilizate inaintea utilizérii conform indicatiilor de utilizare
(50000354) aferente. Data indicatd a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat, nedeschis si
depozitarea in conditii corespunzatoare.

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

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de catre personalul nesteril. Tn cazul
pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie sa indepérteze numai cartonul. A doua punga trebuie
deschisé in asa fel incat sa nu se pericliteze sterilitatea pungi interioare. Punga interioara se extrage si se
deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasta forma chirurgului care poate extrage
implantul steril in mod direct.

4 Planificarea preoperatorie $iingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este obligatorie
si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzatoare, plasarea lor, combinatiile posibile ale
componentelor si oferd posibilitatea unei alegeri in prealabil a mérimii implantului care trebuie utilizat.
Operatia trebuie efectuatd numai atunci cand s-a lamurit toleranta materialului de catre pacient. Pentru
planificarea operatiei se utiizeaza sabloanele de raze X. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o
mérire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie sabloane de raze X la scara 1:1, in forma digitala. Ar trebui sé stea
la dispozitie proteze de probé pentru verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare
in cazul Tn care sunt necesare alte mérimi sau implantul prevazut nu poate fi utiizat. Tn cadrul ingrijri
postoperatorii trebuie utilizate moduri de procedura consacrate.
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5  Indicatie

- Uzura avansata a articulatiei soldului datorité artritei degenerative, posttraumatice sau

reumatoide (coxartroza).
- Fractura sau necroza avasculard a capului femural

- Stare consecutiva operatiilor anterioare, de ex. osteosinteza, reconstructie articulara,

artrodeza, hemiartroplazie sau proteza totala de sold
6. Contraindicatie
- Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice

- Afectiuni grave musculare, nervoase sau vasculare, care pericliteaza extremitatea

afectata

- Lipsa de substanta osoasa sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza stabilitatea

protezei
- Hipersensibilitatea la substantele de fabricatie utilizate
- Orice afectiune asociatd, care poate periclita functia implantului
- Revizia cu defecte osoase extinse

La utilizarea capetelor femurale cu col (XL si XXL) amplitudinea miscérii este redusé cu circa 30° si

atinge la flexie si extensie valori intre 80° si 100°.
1 Riscuri sicon re pot afecta succesul opera

Riscurile potentiale legate de interventie sunt:
Tulburari ale metabolismului osos (osteoporoza, osteomalacie)
- Aparitia fisurilor, in cazuri rare fractura osului femural
- Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate
- Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate
- Disfunctii musculare ale articulatiei afectate
- Supragreutate
- Alcoolism sau dependenta de droguri
- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependentd
- Sarcina
- Stari de crestere la copii si adolescenti
- Solicitari extreme de asteptat, rezultate de ex. din muncé si sport
- Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura
- Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului
- Slabirea structurilor de suport prin tumora
- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

- Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestérii lor la nivel articular
- Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/'sau embolie pulmonaré in anamnezé

- Toate riscurile operatorii generale
8. Efecte nedorite

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale

unei artroplastii - totale - de sold:
- Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei
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- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Infectia

- Tromboza venoasa si embolia pulmonaré

- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezii

- Senzatji de amorteala

- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Spasme musculare

- Rigiditate

- Zgomote |a nivelul implantului

- Scaderea calitatji vieji (dureri, tulburéri de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai ales
si in pozitie culcatd)

- Inflamatji

- Edeme

- Metaloza

- Cresterea nivelului ionilor metalici in sénge

- Coxa vara

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Dacé implantul este considerat drept
cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
la riscurile care sunt de asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului trebuie atentionati
ca durata de viatd a implantului depinde de greutatea si gradul lor de activitate. Pacientul trebuie informat
despre activitatile cu care poate diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate fn scris de cétre medicul operator. Dupa operatie,
pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. La examinérile prin RMN pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt
printre altele artefactele, incalzirea implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Tnaintea
aplicrii trebuie studiate informatille privind utilizarea, furnizate de producatorul dispozitivului. Tn cadrul unei
evaludri a riscului individual, in caz de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN
respectiv in ceea ce priveste adecvarea lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 179).
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Bunrapcku ZB

WMINAKT
Biathlon npote3a 3a Ta3obeApeHa cTaBa

Mpeav Aa M3non3sa NPoAYKTa, NOTPEGUTENST & AMbKEH A NPOYMM BHUMATESHO CreAHUTE Npenopbky
W MHCTPYKUWY KaKTO W CrieLuchniHMTe 3a NPOAYKTA MHCTPYKUWMM W Aa ™ cnassa.

QMcTpuBYTOPBT Ha Tean NPOAYKTU He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO M Aa GUNO MPeKM Wik KOCBEHN
LUETH, NPUYUHEHM OT HenpaeunHa ynoTpeGa Ui MaHuynvpaHe, No-Cneuuanto Npu Hecrassaxe Ha
Te3n MHCTPYKLWM 3a paGoTa Ui HenpaBunHa NOAAPBXKA WU PKA.

Tean UMMNaHTU MoraT Aa GbAar M3NON3BaHu Camo OT fekapyu C MORPOBHY 3HAHWS, ONUT W YMeHUst B
apTponnactvkata Ha TasobedpeHata craga. lloaHaBaHeTo Ha MpenopbuBaHata cucTema 3a Tat
XVPYPTU4HA TeXHWKA M BHUMATENHOTO W MpuiaraHe ca OT CblUECTBEHO 3HadeHue 3a MocTUraHe Ha
Bb3MOXHO Halt-006pyA pesynTar.

1 Onucan1e Ha NDOAYKTA M MUMINAHTH MaTePHanK

Mpotesara 3a TasoGenpeHa ctasa Biathlon 3a GeauumerTHa thukcauus ce e upabotena ot 1SO 5832-3
Ti6AI4V 1 npokcumanHo nputexasa TPS nokpuThe. [JOMbAHUTENHO GE3LUMEHTHUAT BapuaHT onLMoHanHo
ce npepnara 1 ¢ 6110aKTUBHO NOKPUTUE OT Kanuyues docdpat. Ha pasnonoxenue ca no 10 pasvepa ¢ aga
pa3nuynu ocpeeta (STD u LAT).

MPOAYKTBT, ChAbPKAHMETO HA MaKeTa W U3NONIBaHWTE MaTepuany ca AeduHVPaHu OT eTUKETUTE Ha
npogykTa. MMAnaHTLT Tpsiea Aa ce MMNNaHTAPa C NOMOLLYTA Ha MOAXOASLLA, Mo3HATa Ha onepupaLLus
XMIpyprU4Ha TexHvika. Mpu Tosa TpsiGBa Aa Ce CNasBar CBbP3aHNTE C XVPYPrU4HaTa TEXHIKa 0BSICHEHUS!.

11 06w npernea UMNNAHTH

PethepenTen
Homep
Biathlon npote3a 3a Taso6eapena crapa STD paswep 1 AT g
BeayamenTia, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1038
Biathlon npote3a 3a Taso6eapena crapa STD pasmep 2 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1039
6GeauumenTHa, TPS
Biathlon npote3a 3a Taso6eapena crapa STD pasmep 3 a T g
BeamenTia, TPS 18O 5832-3 TiBAI4V | 367-1040
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 4
6Ge3uumenTHa, TPS

Biathlon npote3a 3a Taso6eapena crapa STD pasmep 5 AT g
BeamenTia, TPS 18O 5832-3 TiBAI4V | 367-1042
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 6
6Ge3uumenTHa, TPS

Biathlon npote3a 3a Taso6eapena crapa STD pasmep 7 AT g
BeayamenTHa, TPS 18O 5832-3 TiBAI4V | 367-1044

0Go3Hauenve Matepuan

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1041

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1043
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PethepenTen

06o3Hauexne Marepunan HOMeD
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 8 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1045
6Ge3uumenTHa, TPS

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa crasa STD pasmep 9 )

GeanmenTHa, TPS 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1046
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa crasa STD paavep 10 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1047
6GeauumenTHa, TPS

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa crasa LAT pasmep 1 AT .
GeanmenTHa, TPS 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1067
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 2 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1068
6GeauumenTHa, TPS

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 3 AT .
GeanmenTHa, TPS 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1069
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 4 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1070
6Ge3uumenTHa, TPS

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 5 AT .
GeamenTHa, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1071
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 6 N

GeanmenTHa, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1072
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 7 AT .
GeamenTHa, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1073
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 8 N

GeanmenTHa, TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1074
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 9 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1075
6GeauumenTHa, TPS

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 10 N

GeanmenTHa, TPS 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1076
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craBa STD pasmep 1 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1087
6Ge3uumenTHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 2 )

GoauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1088
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 3 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1089
6Ge3uumenTHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 4 AT .
GoauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1090
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 5 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1091
6Ge3uumenTtHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 6 a T g
GoauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1092
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 7 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1093

6Ge3uumenTHa, TPS + CaP
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PethepenTen

6Ge3uumenTHa, TPS + CaP

06o3Hauexne Marepunan HOMeD
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa STD pasmep 8 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1004
6Ge3uumenTtHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa crasa STD pasmep 9 )

GeauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1095
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa crasa STD paavep 10 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1096
6Ge3uumenTHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa crasa LAT pasmep 1 N

GoauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1097
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 2 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1098
6Ge3uumenTHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 3 AT .
GoauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1099
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 4 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1100
6Ge3uumenTHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 5 AT .
GoauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1101
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 6 N

GeauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1102
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 7 AT .
GoauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1103
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 8 N

GeauymenTHa, TPS + CaP 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1104
Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 9 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1105
6Ge3uumenTHa, TPS + CaP

Biathlon npotesa 3a TasobeapeHa craa LAT pasmep 10 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1106

12 06w npernea MHCTPYMEHTH

3a umnnanTupaHe TpsGBa Aa ce nNpunarat U3KKHUTENHO M3BPOeHUTE Mo-AoNy UHCTPYMeHTU Ha OHST

Medizintechnik AG:
06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
MHCTpymMeHTM 3a npoTesa 3a TasobeapeHa crasa Biathlon Tasa | 367-289
MHCTpymMeHTM 3a npoTesa 3a TasobeapeHa crasa Biathlon Tasalll 367-290
EKCTpaKUMOHEH UHCTPYMEHTapUyM NpoTesa 3a TasobeapeHa cTasa 206-010

13 [nyrv npUHAANEKHOCTH

PemepenTen

06o3Hauexne HOMeD
OnepauuoHHa TexHuKa 3a NpoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa Biathlon 50000509
PeHTreHoB LwabnoH 3a npoTesa 3a TasobepeHa ctaga Biathlon STD besyumenTHa | 367-1242
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PemhepenTen
06o3Hauexne HOMeD
PeHTreHoB LwabnoH 3a npoTesa 3a TasobepeHa ctaga Biathlon LAT GesuyuventHa | 367-1243
YkasaHusi 3a nonagaHe PenoauuuoHep Ha TasobepeHara npotesa 50000427
WHCTpyKUMst 3a paboTa C eKCTPaKLMOHEH MHCTPYMEHTapUyM 50000428
VmnnaHTonoriyeH nacnopt 50000572

2. Manunynupase
21 061K yRa3anua

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXeE Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE fo-rope
VHCTPYMEHTW Ha cucTemata. lpean u3nonasaHe Ha WHCTpYMeHTUTe TpaGBa Aa Gbaar cnaseHu
npUNoXeHUTe MHCTPyKUmM (50000354).

BHUMaHHWe: VivnnaHTuTe TpsGBa BUHArK 4a Ce CbXpaHsBaT B TAXHAaTa LNOCTHA, HepasnevaTaHa
3alMTHa onakoska. OrakoBkata Ha MMMNaHTUTE He TpsibBa Aa ce uanara Ha npska
CbHYeBa CBETNMHA. [Mpean NOCTaBsHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata Tpsbsa Aa Gbae
npoBepeHa 3a LLETH, Thit KaTo Te MoraT Aa NOBNUAAT Ha CTEPUNHOCTTA.

Mpu pasonakoBaHe Ha uMnnakTa TpsiGsa Aa Ce MPOBEPU HeroBata ChIIACYBAHOCT C eTUKeTa BbPXY

onakoskata (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskaTa Tpsbea fa Ce CnasgaT CbOTBETHUTE XUIVEHHN

pa3nopea6u.

Tpasibea fa BHUMaBaTe f1a 3ana3uTe BCUYKM MMNNAHTY MOBBPXHOCTM OT NOBPEAA, Thit Kato Te Guxa

Mornyu fia GbAaT OT pellaBalLo 3Ha4eHIe 3a BCUIKY eBEHTYanHu Heycnexy. Mpotesata He TpsGBa Aa

BNU3a B KOHTAKT C MPeAMeTH, KOUTO MOraT Aa MoBPEeAAT MOBLPXHOCTTA i. Beekut UMnNaHT Tpsbsa

BU3YaInHo Ce NpoBepsiBa NPeAy NOCTaBsiHe 3a NOBPEAEHN MecTa.

O6paboTBaHETO MNK OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXe Aa CKLCH XUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu

HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TEYEHUe Ha BpemeTo Aa AoBefe A0 NOBpeAa Ha npotesara. 3arosa

MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 06paBoTBa MexaHWYHO UMK NO APYr HaYMH. MNnaHTi oT noBpeaeHy

OMaKOBKM, HECTEPUHY, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHN UMW HENPABUMIHO TPETUPAHU WIN HHEOTOPU3NPAHO

o6paboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

BHUMAHME:  VvnnaHTuTe ca npeaHasHaYeHyt 3a eaHokpaTHa ynotpebal OTAenHuTe HaToBapBaHUA Ha
(yHKUMOHaNHUTE  0BNacTU MW BCEKW NaLMEHT XapakTepuaupat (hyHKUMOHanHUTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HauuH, Ye MOBTOpHA ynoTpeba e u3knioveHa. Cnegute ot
HaToBapBaHe BbpXy (YHKLMOHANHMTE NOBBPXHOCTU HE MoraT Aa GbaaT AoCTOBEpHO
Pa3no3HaTin camo 4pe3 BU3yanHu MeToau. Mopaan Tosa cnes excrinanTaLus Tpatea aa ce
M3XOX/a OT NPEAXOZHM NMOBPEAM, KOUTO U3KIKHBAT NMOBTOPHATa yroTpeba.

22  [fonycTHMa KOMOMHALMA OT KOMNOHEHTH
3a MOHTUpaHe Ha uMnnaHTa Tpsiéa Aa ce 13nonasar cneaHuTe GepeHy masi:
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[AbNKMKA HA
IMAKATa

PethepenTeH Homep

@22 mm

BenpeHa rasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

030-2200 ao 030-2202

@28 mm

BenpeHa rasa

CTOMaHa 3a UMnnaHTUpaHe
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

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

020-2800 ao 020-2804

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

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

030-2800 ao 030-2804

BenpeHa rnasa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-35/0/+3,5mm

367-907 no 367-909

BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-35/0/+3,5mm

367-1140 o 367-1142

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-35/0/+3,5mm

384-001 no 384-003

ELEC®plus 6epeHa rmasa

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L

-35/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L

-35/0/+3,5mm

013-001 po 013-003

@32 mm

BenpeHa rnasa

CTOMaHa 3a UMnNaHTUpaHe
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/48/
+12 mm

020-3200 no 020-3204

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

410/ +4/48/
+12 mm

030-3200 o 030-3204

BenpeHa rnasa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-910 no 367-912

BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

367-1143 o 367-1145,
367-1149

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

384-004 no 384-006
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AbMKMHA HA

Homunanen8 | 0Go3Hauenue WMiiKaTa PerhepeHTeH Homep
ELEC®plus 6epeHa rmasa
IS0 6474-2, 12114 470/ +41+7rom | 110250, 110270, 10280,
S/M/L/XL
ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 no 013-007
S/M/L/XL
BenpeHa rnasa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-930 fo 367-932
S/IM/L
BenpeHa rnasa Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/+8 mm ggm 1;8 Ao 367-1148,
S/M/L/XL
ELEC® 6epnpeHa rnasa

@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 go 384-009
S/IM/L
ELEC®plus 6epeHa rmasa
IS0 6474-2, 12/14 470744 +grom | 110300, 110310, 110320
S/M/L/XL
ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 go 013-011
S/M/L/XL
®pakTypHa rnasa pasmep S
MMNNaHTHa CToMaHa -4 mm 155-140 go 155-160
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa pasmep M

ggg 22 ho MMNNaHTHa CToMaHa 0 mm 155-040 go 155-060
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa pasmep L
MMNNaHTHa CToMaHa +4 mm 155-240 go 155-260
1SO 5832-9, 12/14

lapaHTMpaMe CbBMECTUMOCTTA Ha HalLUTE NPOAYKTU CamMo BbB BPb3Ka C HaLLWTE COBCTBEHN MPOAYKTH,
0603HaueHn ¢ CE, KakTo W ¢ npoaykTuTe, ofoGpeHM OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO pa3pellieH e OT KOMNETEHTHUS opraH. pu ToBa cnefBa Aa ce 0bbpHE BHUMAHME Ha
ykasaHusTa 3a ynotpeGa OT NPOUIBOAUTENS Ha EHOONPOTE3WTE, KAKTO U Ha KOMBUHALIMOHHaTa MaTpuLa,
opoBpeHa ot OHST.

KombuHauusita ot umnnantn Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMMOHEHTUTE Ha Apyri NPOU3BOAUTENH, 38
KOsITO HsiMa ofobpeHme oT cTpaHa Ha OHST, e uaknioeHa no cbobpaxeHus 3a npoaykToBa GesonacHocT
1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTHTE.
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23  VKa3aHuA 32 NPUNOKEHne

MpunaraHeTo Ha UMNNaHTa ce uBbpLUBa 6e3 LUMEHT. MnnaHTbT ma 12/14 KoHyC 3a cBbp3BaHe KbM
GeqpeHara rnasa.

KoHycbT Ha TasoGe/ipeHaTa CTaBHa NpoTe3a 1 BbTPELIHUSAT KoHyC Geapexata rasa Tpatsa Aa Gbaat
4mCTY M B3 NoBpeAM Mo BpeMe Ha MoHTaxa. Mpeau NocTaBaHeTo Ha GepeHaTa rmaBa KOHYCHT TpsibBa
BHUMATENHO Aa ce no4ucTu. Torasa ChoTBETHaTa GeapeHa Maga TpsGBa Aa ce NOCTaBM PbYHO U
ce (UKeUpa C MHCTPYMEHTa 3a MO3ULMOHMPaHe Ha [MaBaTa v C MoAXoasLy YAap C YyKYeTo BbPXY
KoHyca. Mpy u3non3saHe Ha kepamudry Geapenn rmasi Tpsibea Aa GbAAT CNasBaHi CbLO CbOTBETHUTE
VHCTPYKUMW 3a ynoTpeGa. Crien penosuums Tpsibea Aa GbaaT npoBepeHi okoHYaTenHaTa crabunHocT,
MOBMIMHOCT M HANPEXKEHUETO B MYCKYNUTE Ha OKOHYATENHO.

BHUMAHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa Ce noayepTae, Ye Npu MHTpaonepaTBHa CMsiHa Un PeBI3ns Ha
GeqpeHara rnaga TpsioBa Aa Ce U3Monasar camo GenpeHi masi Ge3 KepamieH KOHYC.
ToBa Baxu HE3aBICMMO OT MaTepuaniTe 3a U3paboTka Ha NpepLLIECTBaLLaTa KOHYCHa
KoMBHaLWS.

BHWUMaHMe:  Mpv nospena WM cuynBaHe Ha KepamuieH KOMIOHEHT Ce MPEnopb4Ba BbMOXHO Hait
CBOEBPEMEHHa LIANOCTHA PEBY3UA Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTY. B Takbs cryqant
W3MION3BAHETO Ha METaHY GEAPEHN IMasu B PaMKWTE Ha PEBH3VA € NPOTUBOMOKA3HO,
Thil KaTo MOXe fia I0BEAE A0 TEXKY, OTYACTM 38CTPaLLABALLM KMBOTA YCTIOKHEHNS.
HTpaonepaTvBHo, B PeKUTE Cydau Ha CHynBaHE Ha KepamuyeH KOMMOHEHT, e
aBContoTHO HeoBXoauMa OCHoBHa 0GpaBOTKa C OTCTPaHABAHE Ha BCHUKM KepaMUMHIA
4aCTULY, KOUTO € BL3MOXHO 42 Ce OTKPUSIT, KaKTO v 0BUITHO NPOMUBaHE Ha paHarta.

B cnyvalt Ye e HeoBGXOAMMO WMHTPaOnepaTUBHOTO NpemaxBaHe Ha Beye NOCTaBeHa OpUMUHanHa
npoTe3a, Ha pasronoKeHe & UHCTPYMEHT 3a CBaNsHe Ha TasobeapeHa cTaga.

Mpeau NOCTaBAHETO Ha UMMNAHTa, FHE3ROTO Ha UMNNaHTa Tpsiea fa ce npomue AocTaTbuHo. Mo
BpEMe Ha UMNNaHTauusTa TpAGBa a ce BHUMaBa, BCUUKM CBOGOAHY HaCcTULW (Hanp. KOCTHY NapyeHLa,
4aCTULY OT MHCTPYMEHTUTE) f1a Ce OTCTPAHSIT OT NOATOTBEHOTO HE3A0 Ha MMNNaHTa.

MopecTute nobpxHocTH (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 rpanasuTe MoBbPXHOCTM HAa UMNNaHTUTE He TpsibBa
@ BNU3AT B KOHTAKT C IPEXV AW pYrv OTAENALLM BNakHa Matepuant.

BHUMaHMe: [lokocsaHeTo Ha YacTuTe Ha uMnnatTa c nokputue ot BONIT® Tpsibea Aa ce u3bsmsa,
JIOKONIKOTO TOBA € BbL3MOXHO. Te3u 30HM MoraT Ja Ce [OKOCBAT CamMo C NaTeKcoBy
pbkauLy 6e3 nyapa.

BHAMAHME  Mpu uanoN3BaHETO Ha BUCOKOYECTOTHN XUPYPIVIMECKM WMHCTPYMEHTU (Hanp. ypeay 3a
kayTepusaLs) TpsiBa Aa Ce Cneau Te [a He nonaaat B KOHTAKT C MMMNaHTA Wi
VHCTPYMEHTY. B NPOTYBEH CAly1ait UMMNaHTUTE Uk MHCTPYMEHTUTE MOraT /4 Ce NOBPeAST
[0 CTeneH Ha oTka3 (Hanp. cyyneate). B cnywait, Ye e Gun NoBpeaeH UMINaHT, ToW He
TpAGBa Aa 0CTaBa B NaLueHTa, a Aa Gb/ie 3aMeHeH C HOB 1 3psideH MMnnaxT. Ako Gbaat
MOBPEAIEHN MHCTPYMEHTW, Te MoraT Aa Mpogb/kaT Aa Ce M3nonasar Camo ako ca
6€3yCrI0BHO rofiHY 3a yroTpeBara UM No NpeaHasHaveHue.

24 KuDpYDrAYHA TeXHUKA

Crien 0TBapsiHe Ha CTaBHaTa Kancyna v AvcnokaLya Ha (heMypHaTa masa ot auetabynyma, Tpsiésa Aa My
Ce Hanpasi peseKuMst aHanoriHo Ha NPeAoNepaTuBHOTO NiaHupaHe W rmasata Ha GeapeHata crasa
HaIbHO f1a Ce NpemaxHxe.
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3a 0T6eNs3BaHETO Ha PaBHUHATA HA PE3EKLMA ONLIMOHANHO Ha Pa3NONOXEHe e LabnoH 3a pesekLus Ha
GeqpeHara Luitka. Crierl ToBa C ANIETOTO 3a KyXVHM Ce OTBapsi MeaynapHusT kawan. To Tpabea aa Gbae
MOCTaBEHO A0CTATb4HO NATEPANHO 1 JOPCANHO, 32 A Ce YNIECHN NOCNE/BALLOTO HAacouBaHe Ha MunuTe B
nocoka Ha themypHata oc. [IneToto 3a KyxuHy Tpsbea Aa Gbe NOCTaBEHO B CHOTBETCTBMUE C KenaHaTa
anTeTopevs. Tpsisa Aa ce 13bsrBa (hpaKTYpUPaHETo Ha ronemust TpoxanTep. C LUINNOTO 3a paskpvBaHe
MefynapHUAT KaHan Moxe Aa Gbae pasiLvpe.

Cneg kaTo MealynapHusT kaHan 6bie 0TBOPEH, CriefiBa U3NUNABaHETO Ha (heMopanHoTo cTebno. Mbpeata
niuna onpeaens OpUEHTUPAHETO Ha cneBaLLyTe pasmepu. CrieajoBaTeNHo, olLe NP MPBOTO U3NUNsiBaHe
Tpsisa Aa ce Cnieay 3a NpaBunHaTa aHTeTop3us. Tasu aHTETOP3Us MOXE Aa Ce MPoBEPH Ca NoMOLLTa Ha
CTUNET W pbKoXBaTka Ha nuna 1 no npasuno e 10°-15°. 3ano4Ba ce ¢ nunara 3a paskpuBaHe, KOSTO ce
CBbP3BA C PbKOXBaTKATa 3a Nuna. Cres ToBa Ce M3NON3BaT OCTaHaNuUTe MWK B HapacTBall e, AKaTo ce
JAOCTUIHe MpezonepaT BHO OnpefeneHusT pasmep. [JaHHuTe 3a pa3MepuTe Ha NUNUTE CbOTBETCTBAT Ha
pa3mepuTe Ha UMMNaHTUTE. MPaBUIHOTO NONOXEHUe Ha Nunata BbB (eMopa MoXe Aa ce MpoBepu ¢
nomolLTa Ha npeoGpasyBaTen Ha o6pasa. Ako Mo BpeMe Ha NUNEHETO paaMepbT Ha CTEG0TO He 0TroBaps
Ha NpeonepaTvBHO ONPeAENeHIs paaviep U paanukaTa OTroBaps Ha /iBa UMW MoBeYe pasmepa, Moxe Aa
1Ma OTKIOHEHME OT OCTa UM YBPEXZaHe Ha kocTTa. B To3v cniyqait u3BpaHoTo CTEBNO € NpekaneHo Manko
1 nopay ToBa HeobxoauMaTa cTabunHoCT He Moxe Aa GbAe rapaHTupara. 3a pasnuiHuTe MeToau 3a
JA0CTb NPY NOUCKBAHE Ce MPe/anaraT 1 CeLManHi APbXKY 3a MAnu.

MunuTe ca NPOEKTUPaH Taka, Ye fa MoraT Aa Ce M3Monaeart v 3a NpoGHO penoHupane. Mpyu Tosa upe3
NOCTaBsHe Ha PaaniiHU NPOGHM KOHYCH W NPOGHM [MaBM MOXE fa Ce MPOBEPU AbMKMHATA Ha Kpaka,
06XBATbT Ha AIBVKEHVE U OTbBAHETO Ha BPb3KMTE. OTCTPaHETe phKoXBaTKaTa OT NocTaBeHaTa BbB (hemypa
nina v nocTaBeTe NPoBHIS KOHYC BbPXY Minara. 3a poGHOTO PENO3ULIMOHMPaHE Ha PA3NUHHITE BapUaHT
Ha cTeBNoTO Ca Ha PasnonoXeHMe MPUMEPHI KOHYCH C ABE M3MeCTBaHMA. MpoBHUTE KOHYCK LpakeaT
BE/IHara LWOM nonaaHaT B NpaBunHaTa ¢y noauyws. Cnes Toa noctageTe pyHo NpobHaTa masa Bbpxy
NPOBHUS KOHYC. 3a MPOGHO NO3ULMOHMPaHE Ce Npeanarat NPoBHI rMaBu ¢ PaaniieH AameTbp C AbMKMHa
Ha wuitkata S go XXL. Cnen penoauuus Tpsibea fa Gbaat NpoBepeHu OKOHYaTenHata CTaBunHOCT,
MOBMMHOCT Y HarPEXEHUETO B MYCKYNATE Ha OKOHYATENHO .

Mpotesara ce nocTags 4pe3 HaGMBaY Ha CTEGNOTO 10 HYBOTO Ha PE3eKLUA B NEMOTO 3a UMnnawTa. Mocne
MOYUCTETE U NOACYLLIETE OCHOBHO KOHYCA Ha NpoTe3aTa U nocTaseTe GeapeHata masa ¢ NpenBapuTenHo
onpeaeneHa AbmkuHa Ha iitkata (S Ao XXL). Cnen Toa penoHupalite cTebnoto ¢ 6eapeHara rmasa B
aleTabynyma u nposepeTe AbMKUHATA Ha kpaka, 0GXBaTa Ha /BINKEHWE W OMTbBAHETO Ha BPbKUTE.
OnepaLjusTa NpuKiK4Ba 06UalHO CbC 3aTBaApAHETO HA paHaTa Ha NNacTose.

3. 0naKoBKa 1 CTEDMNHOCT

B 3aBUCMMOCT OT METOAa Ha CTEPUNM3ALIMS, UMNNaHTUTE Ca ONakoBaHM B TPOiHA Mpo3payHa Topbudka ot
NNacTMacoBo KOMMO3UTHO HONMO (paauaLMoHHa cTepunm3aLms MaH. 25 kGy) unu B 1BOIMHa Npo3padHa
TopGuuka oT Tyvek® (CTepunmM3aLms ¢ €TUMEHOKCA), MOCTAaBEHa B KapTOHEHa OnakoBka. VIHCTpyMeHTUTe
Ce [l0CTaBAT HECTEPUIHM, B 3alLITHA ONaKoBKa U TpsibBa Aa GbAAT NOYNUCTEHN Y CTEPUNM3NPaHI NPean
ynotpeba, CbrMacHo CbmbTCTBAWMTE WHCTPYKUMM (50000354). MOCOYEHMAT CpOK Ha rOAHOCT
npeanonara HeBPEAUMMa HEOTBOPEHa ONaKOBKa U CbXpaHeHWe NPy NOAXOASILLM YCTIOBHS.

BHUMAaHMe:  VmnnanTuTe He MoraT fa Gbaat NOBTOPHO CTepunuanparil MosTopHoTo 06patoTBaHe Ha
HE-UMMNaHTUPaHI KOMMOHEHTW, YMATO OnakoBka e Guna oTBOpeHa, Moxe Aa Gbae
M03BOMEHO CAMO OT MPOV3BOATENS, Thi KATO OTAENHUTE BaNWAVPaHY npoLieck Tpsbea
[ia ce npoBefar OTHOBO.
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BiHLuHara Topbimka Ha TpovHata mpoapayHa onakoska TpsiGBa Aa ce OTCTpaHM 3aeiHO C kapToHa ot
HecTepuneH nepcoHan. Mpu ABoiHaTa Npo3payHa OnaKkoBKka Camo KapToHbT TpAGBA A Ce OTCTPaHN OT
HecTepuneH nepcotan. Bropata Top6uka TpsGBsa Aa ce OTBOPH Taka, Ye A He Ce HapyLLM CTEpUIHOCTTa
Ha Hait-BbTpeluHaTa Topoudka. Hait-8bTpeluHaTa TopGuika TpAbaa Aa ce 13BaaM M OTBOPY OT CTEpUIEH
nepcoan. B Taau hopmMa umMnnaHTLT TpsBBa Aa Ce Nofaze Ha Xupypra Taka, ye Toit 4a MoXe AUPeKTHO Aa
13BaZV CTEPUMHURA UMMNNaHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U CNEAONBPATHBHA IDUKA

MpeaonepaTUBHOTO MNaxvipae Ha Gasata Ha PeHTreHoBu cHumkw, KT-AaHHu v Apyrm nogobHu e ot
CbLUECTBEHO 3HaYeHVe W faBa BaXHa WH(OPMALVA 33 MOAXONSLMTE WUMMNAHTY, Pa3NONOKEHMETo,
Bb3MOXHMTE KOMBUHALIN Ha KOMMIOHEHTY 1 NI03BONSIBA NPeABapUTEneH 3bop Ha paaMepa Ha UMnnaxTa,
KoifTo TpsiBiBa Aa ce uanon3sa. OnepaLysiTa Ce U3BbPLUBA CaMO, aKO CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Bbpxy
naLuenTa e 6urna uasicieHa. 3a NNaHUpaHeTo Ha onlepaLsiTa e V3Nonasar peHTreHoBuTe Lwabroku. Te ca
Ha pasrionoxeHue 3a BCUUKM pasmepy ¢ yBenuienie or 1,15: 1. OcaeH ToBa UMa 1 PEHTTEHOBM WaBiIoHN B
Mawyab 1: 1 B AvrvTanHa dopMa. MpoBHM NpoTean 3a MpoBepKa Ha NPaBUIHOTO nacsae (KbAETo e
MPUAOXIMO) ¥ AOTLIHUTENHM UMNNaHTY TPsGBA Aa GbaT Ha PanonoXeHue, ako ca HeoBXonMMI ApyTn
pasMepu Unu MpesHa3HauEeHVAT UMMNAHT He Moxe Aa Gbae vanonasaH. B creponepatusHuTe rpiky
TpABa Aa GbaaT MpUIoKeH NPpU3HaTI NpoLieaypH.

5. HuavKauva

- HanpegHano W3HocBaHe Ha TasobeapeHata CTaBa nopaau  AereHepaTuBeH,
MOCTTPABMATU4EH U N PEBMATOWAEH apTPHT (KOKCapTPO3a);

- (bpaKTypa UnK acenTuHa Hekpo3a Ha (emypHara rmasa;

- CbCTOAHME CfieA MPeAXOAHW  Onepauuy, Hanp. OCTEOCUHTe3a, apTpoaesa,
PEKOHCTPYKUMSI Ha CTaBara, XemuapTponnactuka WiW UsnocTHa TasobeapeHa
npotesa.

- OCTPY UMM XPOHUYHI MHADEKLIMW, NOKAMHN U CUCTEMATUYHY;

- TEXKW 3a60NABaHNA HA MYCKYNUTE, HEPBUTE UMW CbAiOBETE;

- JMNCBalLL KOCTEH MaTepuan Unn NoLIo Ka4ecTBO Ha KOCTUTE, KOUTO MOraT Aa nonpevar
Ha cTaBUnHOTO NpunenBaxe Ha NpoTesara;

- CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM U3MON3BaHN Matepuanu;

- BCSKO CbMbTCTBALLO 3aB0NsiBaHe, KOETO MOXE Aa yBpeau thyHKLUMATA Ha UMNNaHTa;

- PEBU3NSA CbC 3HAYUTENHM KOCTHN AeIeKTy.

Mpy n3non3saHe Ha GeapeHHM rmasw ¢ 06xBaT Ha wwitkata (XL 1 XXL) AnanasoHsbT Ha ABIKEHME ce
Hamansisa ¢ okono 30 ° v npu cBMBaHe M pasTaraHe focTUra cToHocTv Mexay 80 ° v 100 °.

1 PUCKOBE M YCNOBUA, KOUTO MOTaT 2 NOBNMAAT HA Yycnexa Ha onepauuaTa

HOTeHumanHMTe pucKoBe, CBbP3aHM C npoLeaypara ca:
HapyweHvs Ha KOCTHYSI MeTaGonuabM (ocTeonopoaa, ocTeomanavys)
- MosiBa Ha hvcypu, B PEAKN Cnymam (pakTypa Ha Geapexara kocT
- LiupkynaTopHU HapyLUeHs Ha 3acerHatiist KpavHuk
- HeBponoryHy HapyLUeHust Ha 3acerHaTus KpaiHuk
- MycKyrnHy HenanpaBHOCTH Ha 3acerHarara crasa
127



8.

HagHopmeHo Terno

AnKoxonu3bM 1 3noynotpeba ¢ HapkoTALM

Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UK NPUCTPaCTABALLYN 3aGonsBaHms

BpemeHrHocT

PacTex npu fieua v tHowm

OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHWs, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt

Enunencis unu apyr1 NpuimHi 3a NOBTaPALLY Ce MHLMAEHTY C NOBULLIEH PUCK OT (hpaKTypin
CraBHu fiehopMaLiuu, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha UMNNaHTa

Otcnabeake Ha HOCELLWUTE KOHCTPYKLMM BCMIEACTBHE Ha TYMOP

MpueMaHe Ha BIUCOKa 71038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea

MpeTbpreHn Unk ONacTHOCT OT CbLUECTBYBALUM UHDEKLMO3HM 3aBonsiBaHUA C Bb3MOXHA
nposiea B CTaBuTe

[lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa

Beyky 6Ly XMpYPIVHEcKM puckose

He:kenanm etexTH

HeratueHuTe edekTy, U36poeHM No-4ony, ca cpea Hal-TUMMYHUTE W Hail-4ecTUTe NOCNEAMLM OT eaHa
usinocTHa TasobeapeHa eHaonpoTeTUka:

MpomsiHa B no3uuusiTa u pasxnabeaxe Ha npotesaTa
PaamecTsaHe Ha npotesata

CuynBaHus Ha uMnnaHTa

WHdbekuns

BeHoata Tpom6o3a 1 6enoapobeH embonuabm
CbpaeyHO-CbA0BM HapyLIEHUs

Xematomu

MapecTeana

WatpbnBare

Monysane

YBpexaaHe Ha Hepei

MyckynHu cnaamu

CxBallaHe

LLiymoBe oT UMnnanTa

TOHIKEHO KAYECTBO Ha XMBOT (6ONKM, HapyLLIEHUS Ha CbHS, OrpaHuYaBaHe Ha obxsata Ha
[ABIWKEHMATA; 0COBEHO B NErHano nonoxeHve)
Bubananexns

Oroum

Metanosa

MoBuLLaBaHe Ha METaNHUTE OHY B KPbBTA
Kokca Bapa

Ocreonusa

XeTepoTonHa ocudukaLms

Mcesnotymopu

HH(hopMaUKMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

CepuiiHuTe HoMepa Ha UMnnaHTUTe Tpsiaa Aa GbaaT AoKYMEHTUPaHH B KaPTOHUTE Ha nauueHTuTe. 3a
LienTa KbM ONakoBKUTE Ha CTEPUTTHUATE UMNAAHTY Ca NPUIOXEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.
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MauveHTsT TpsibBa Aa Gbae WHGOPMMpaH 3a MpeauMcTBaTa U puckoBeTe OT npoledypaTta. Ako
UMNNaHTBT Ce CuuTa 3a Hal-aoBpOTO pelleHMe 3a MaLueHTa, BbMpeKkU Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTPaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACAT A0 NaLMeHTa, nauMeHTbT Tpsbea Aa Gbae UHOPMUPaH
OTHOCHO O4akBaHUTE MOCMEAWLYM OT Te3u OBCTOATENCTBA KAKTO U OTHHOCHO OYaKBaHUTE PUCKOBE.
MaLueHTH, KOUTO ca MOMYYUNN CMsiHA Ha TasobeapeHaTa crasa, Tpsibea Aa GbaaT yBedoMeHu, Ye
BPEMETO Ha XVBOT Ha UMMNaHTA 3aBUCH OT TAXHOTO TErMO U OT CTENEHTA Ha akTUBHATa UM eI HOCT.
MauveHTsT Tpsibea Aa GbAe WHPOPMUPAH 3a MAEMHOCTM, Ype3 KOUTO TOW MOXe fa Hamanm
Bb3ENCTBUETO Ha TE3N YTEXHSBALLM 0GCTOATENCTBA.

LianaTa uHcopmaLws, KOSTO Ce AaBa Ha nauueHTa Tpsitsa Aa Gbje AOKYMEHTUpaHa B MUCMEH BUA OT
CTpaHa Ha xvpypra. Cnepj onepauysita Ha nauuenTa Tpsibea aa ce Aae UIMMNaHTONOTMHeH NacnopT, KoiTo
cbabpKa Lsanata Heobxoauma WHhopmauus 3a umnnatta. Mpu AMP-npernean morat fa ce nosBAT
HEXenaHy eekTi, KOUTO /13 HaBPEAAT Ha NaLMeHTa. BB3MOKHY eheKTI BKIKMBAT apTedpakTy, 3arpsisae
Ha UMNNaHTa, MHAYKLMA Ha enekTpUeck Tok, pasxnabeate Ha umnnanxTa. Mpeau u3nonasawxe Tpsbea Aa
ce npodeTe UHopMaLmaTa 3a ynoTpeGa Ha MPouBOAUTENS Ha 0GOpyABaHETo. B pamkuTe Ha eaHa
VHOVMBIAYaNHA OLIEHKA Ha pUCKa B Cnyuail Ha CbMHEHIe NOA0GHM MMNNaHTY TpsGBa Aa GbaaT NpoBepeHit
3a ropHoct B cbotBeTHaTa AMP-matuvHa. MauyeHTsT Tpsiba fa Gbae MHOpMUpaH 3a puckoseTe.

10. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
Cumsonure, uanonssaxu ot OHST Medizintechnik AG, MoraT aa ce BUAAT B NpunoxetueTo (S. 179).
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Tiirkce &

IMPLANT
Biathlon Kala safu

Uriinii kullanmadan 6nce kullanici, asagidaki tavsiye ve uyarilari ve driine dzel uyarilari dikkatli bir
sekilde incelemekle ve buna uymakla yikimltidir.

Bu tirlinleri piyasaya sokan kisi, amacina uygun olmayan kullanim veya kullanma, 6zellikle de asagidaki
kullanim kilavuzuna uyulmamasi veya amacina uygun olmayan bakim veya servis sonucu ortaya
¢ikacak olan dogrudan ve dolayl hasarlar i¢in sorumluluk kabul etmez.

Buimplantlar ancak kalca artroplastisinde ayrintili bilgi, tecribe ve yeteneklere sahip olan doktorlar tarafindan
kullaniimalidir. Bu sistem igin tavsiye edilen ameliyat teknigine vakif olma ve onun titiz bir sekilde
uygulanmas, en uygun sonuglarin alinmasi igin kesinlikle sarttir.

1 Uriin tarifi ve Implant maddeleri

Cimento kullaniimadan birlestirme yapmaya yonelik Biathlon kalca safti ISO 5832-3 Ti6Al4V'den olusmakta
olup bir TPS kaplamasi ile proksimal olarak dngdriimiistiir. Bunun yani sira, ¢imento icermeyen cesit
opsiyonel olarak biyo-aktif bir kalsiyum fosfat kaplmas! ile satilmaktadir. ki farkli ofsete (STD ve LAT) sahip
10 farkh boyutu bulunmaktadir.

Uriin, paket igerigi ve kullanilan malzemeler, diriin etiketleriyle isaretlenmistir. implant, uygun, ameliyati
yapanin vakif oldugu ameliyat teknigi yardimiyla implante edilmelidir. Bunun igin, ilgili ameliyat tekniginin
aciklamalarina dikkat edilmesi gerekir.

11 implantiara genel hakis

Referans
A Malzeme numarast
Biathlon kalga safti STD Boyut 1 cimento icermez ,TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1038
Biathlon kalga safti STD Boyut 2 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1039
Biathlon kalga safti STD Boyut 3 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1040
Biathlon kalga safti STD Boyut 4 cimento icermez ,TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1041
Biathlon kalga safti STD Boyut 5 gcimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1042
Biathlon kalga safti STD Boyut 6 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1043
Biathlon kalga safti STD Boyut 7 cimento icermez ,TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1044
Biathlon kalga safti STD Boyut 8 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1045
Biathlon kalga safti STD Boyut 9 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1046
Biathlon kalga safti STD Boyut 10 ¢imento icermez ,TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1047
Biathlon kalga safti LAT Boyut 1 gcimento iermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1067
Biathlon kalga safti LAT Boyut 2 gcimento igermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1068
Biathlon kalga safti LAT Boyut 3 gcimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1069
Biathlon kalga safti LAT Boyut 4 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1070
Biathlon kalga safti LAT Boyut 5 gcimento iermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1071
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Referans
A Malzeme numarast
Biathlon kalga safti LAT Boyut 6 gcimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1072
Biathlon kalga safti LAT Boyut 7 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1073
Biathlon kalga safti LAT Boyut 8 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1074
Biathlon kalga safti LAT Boyut 9 gimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1075
Biathlon kalga safti LAT Boyut 10 cimento icermez , TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1076
Biathlon kalga safti STD Boyut 1 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1087
Biathlon kalga safti STD Boyut 2 gcimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1088
Biathlon kalga safti STD Boyut 3 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1089
Biathlon kalca safti STD Boyut 4 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1090
Biathlon kalga safti STD Boyut 5 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1091
Biathlon kalga safti STD Boyut 6 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1092
Biathlon kalga safti STD Boyut 7 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1093
Biathlon kalga safti STD Boyut 8 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1094
Biathlon kalga safti STD Boyut 9 gcimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1095
Biathlon kalga safti STD Boyut 10 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1096
Biathlon kalga safti LAT Boyut 1 gimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1097
Biathlon kalga safti LAT Boyut 2 gcimento icermez , TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 367-1098
Biathlon kalga safti LAT Boyut 3 gimento icermez , TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1099
Biathlon kalga safti LAT Boyut 4 gimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1100
Biathlon kalga safti LAT Boyut 5 gcimento icermez , TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1101
Biathlon kalga safti LAT Boyut 6 gcimento icermez , TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1102
Biathlon kalga safti LAT Boyut 7 gimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1103
Biathlon kalga safti LAT Boyut 8 cimento icermez , TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1104
Biathlon kalca safti LAT Boyut 9 cimento icermez , TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 367-1105
Biathlon kalga safti LAT Boyut 10 cimento icermez ,TPS+CaP | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1106

12  Aletiere genel bakis

implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG'nin agagida siralanmig olan aletleri kullaniimalidir:

A Referans numarasi
Enstriimanlar Biathlon Kalga Safti Tepsi | 367-289
Enstriimanlar Biathlon Kalga Safti Tepsi Il 367-290

Kalca safti gekme gereci 206-010

13  Dijeraksesuarlar

A Referans numarasi
OP Teknolajisi, Biathlon Kalga Safti 50000509

Rontgen Sablonu Biathlon Kalca Safti STD cimento icermez 367-1242

Rontgen Sablonu Biathlon Kalca Safti LAT ¢imento icermez 367-1243
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A Referans numarasi
Kok yeniden konumlandirici kullanim notu 50000427
Cikarma gereci kullanim kilavuzu 50000428
Implant belgesi 50000572
2. Kullanim

21 Genel talimatiar

Bu implant, bir sistemin bir pargasidir ve bu nedenle ancak bagl orijinal sistem parcalariyla birlikte
kullanilabilir.  Implantasyon icin ancak sistemin yukarida belirtilen aletleri kullaniimalidir. Aletler
kullanilmadan dnce ilgili kullanim kilavuzunun dikkate alinmasi gerekir (50000354).

Dikkat: implantiarin her zaman biitiin ve agiimamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.
implantiarin paketinin direkt giines Isinlarina maruz birakiimamasi gerekir. implanti
yerlestirmeden 6nce, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir, giinki
bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.

implanti paketinden gikartirken, paketteki bilgilerin (Giriin numaras / seri numarasi / biyiklik) dogru olup
olmadigina bakilmasi gerekir.

implant paketinden gikartirken, gegerli hijyen kurallarina uyulmasi gerekir. Tim implant yiizeylerini
hasara karsi korumaya dikkat edilmesi gerekir, ¢linkii bunlar, olasi bir basarisiziiga neden olabilir. Bu
nedenle protez, yiizeyine zarar verebilecek esyalara temas etmemelidir. Kullaniimadan énce her
implantin hasarli yeri olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.

Bir implantin islenmesi veya biikiilmesi sadece kullanim émriinii kisaltmakla kalmaz, protezin yiik altinda
hemen veya zamanla ¢alismamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de bagka
tlrld islenmemesi gerekir. Hasar gormis paketlerden cikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis,
hasar gormiis veya amacina uygun kullanilimamis veya yetkisiz bir sekilde islenmis olan implantlarin
kullaniimamasi gerekir.

Dikkat: implantlar, tek kullanimitk olarak tasarlanmistirl Bir hastadaki islev yiizeylerinin bireysel
yiikleri, islev yiizeylerini yeniden kullaniimalari miimkin olmayacak sekilde degistirir. Islev
yiizeylerindeki yiik izleri, sadece gorsel yontemlerle kesin bir sekilde tespit edilemez. O

yiizden bir eksplantasyondan sonra, yeniden kullanimi imkansiz hale getiren on hasar
oldudu varsayiimalidir.

22  izinverilen bilesen kombinasyonu
implantla montaj igin asagidaki kalga baslar kullaniimalidir:

Nominal® | Adi Boyun uzunlugu Referans numarasi
Kalga basI CoCrMo

o22mm  |1S05832-12, 12/14 470/ +mm | 030-22001a 030-2202
SIMIL
Kalga bag! implant geligi

G28mm | IS0 5832:9, 12114 ISL01 4351471 0202800 1 020-2804

S/M/L/XLIXXL
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Kalga basI CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XLIXXL

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

030-2800 ila 030-2804

Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 ila 367-909

Kalga bas! Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 ila 367-1142

ELEC® kalca bas!
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 ila 384-003

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 ila 013-003

@32 mm

Kalga bag! implant geligi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 ila 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 ila 030-3204

Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 ila 367-912

Kalga bas! Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 ila 367-1145,
367-1149

ELEC® kalca bas!
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 ila 384-006

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 ila 013-007

@36 mm

Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 ila 367-932
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Nominal® | Adi Boyun uzuniugu Referans numarasi
Kalga bagl Biolox® delta .
IS0 6474-2, 12/14 410744 +gmm | 3114612 367-1148,
S/M/L/XL
ELEC® kalca bas!
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 ila 384-009
S/IM/L
ELEC®plus kalca basi
IS0 6474-2, 1214 4107+ +gmm | 110300, 110310, 10320,
S/M/L/XL
ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2,, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 ila 013-011
S/M/L/XL
Kirilma bas! boyutu S .
implant celigi 1S0 5832-9, 12114 | 4™ 155-140 la 155-160
@40 mmila | Kinlma bagi boyutu M oy :
@60 mm | implant gelgi1SO 5632-9, 12114 | ©™M 155-040 il 155-060
Kirilma bas! boyutu L .
implant celigi 1S0 5832-9, 12114 | *4 ™M 155-240 la 155-260

Uriinlerimizin uyumiulugunu yalnizca bize ait CE ile isaretli Griinlerimiz ile tarafimizca kombinasyon
yapllabilecedi konusunda onaylanmis ve sorumlu korumdan ilgili onay almis Griinler s6z konusu oldugunda
garanti edebilmekteyiz. Endoprotez (reticileri ile OHST tarafindan onaylanmis kombinasyon matrisinin
kullanim talimatlari dikkate alinmalidir.

OHST Medizintechnik AG'nin implantlarinin diger Ureticilerin Grettigi ve OHST tarafindan onay verilmemis
bilesenlerle kombinasyonu Griin glivenligi ve tirin sorumlulugu agisindan yasaktir.

23  Kullammuyanlan

implant, kemik gimentosu kullaniimadan uygulanir. Implantin, bir kalga basina baglamak igin
kullanilabilecek 12/14 konisi bulunur.

Kalga saft konisi ile kalga baginin i¢ konisinin montaj sirasinda temiz ve hasarsiz olmasi gerekir. Kalga
basini yerlestirmeden énce koninin iyice temizlenmesi gerekir. Ardindan uygun kalga basinin elle
yerlestirilmesi ve bas! yerlestirme aleti ve uygun bir gekic vurusuyla koniye sabitienmesi gerekir. Seramik
kalga baglari kullanildiginda, ilgili kullanim talimatlarina da uyulmasi gerekir. Yeniden yerlestirdikten
sonra kesin stabilite, mobilite ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

Dikkat: Acik olarak intraoperatif bir degistirme veya kalga kafasinin revizyonu soz konusu
oldugunda yalnizca seramik koniye sahip olmayan kalga kafalarinin kullaniimasinin gerekli
oldugu belirtilmektedir. Bu dnceki koni eslestirmesinin hangi malzemelerle yapildigindan
bagimsiz olarak gegerlidir.

Dikkat: Seramik bilesenlerden birinde bir hasar veya kinlma meydana geldigi takdirde protez
bilesenlerinin miimkiin oldugunda kisa stire icinde revize edilmesi tavsiye edilir. Bu
durumda revizyon kapasimda metal kalga baslaryla kullanim kontraendikedir, zira bu
kismen hayati tehlikeye yol agabilecek, agir komplikasyonlara neden olabilir. Ender
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durumlarda operasyon arasinda seramik bilesenlerden biri kinldigi takdirde bulunabilir tiim
seramik parcalarin ortadan kaldinlmasi ve yaranin iyice yikanmasiyla artiklarin
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.

Zaten yerlestirilmis olan orijinal protezin ameliyat esnasinda ¢ikartiimasi gerektiginde kullanabileceginiz
bir kalga basi gikartici meveuttur.

implant takilmadan énce implant yataginin yeterli élgiide yikanmasi gerekir. implantasyon sirasinda,
hazirlanan implant yataginda bulunan tiim serbest pargaciklarin (6regdin kemik kiymiklari, aletlerin
asinan parcaciklari) temizienmesine dikkat edilmelidir.

Kaplamasinda gozenekler bulunan yizeyler (TPS, Bonit®, CaP, HA) ve implantlarin pirizlendirilen
ylzeyleri giysi veya diger lifleri arkada birakan malzemelerle temas etmemelidir.

Dikkat: BONIT® kapli implant kesitlerine dokunmaktan olabildigince kaginiimasi gerekir. Bu
alanlara yalnizca tozsuz Latex eldivenlerle dokunulmalidir.

Dikkat: Yiiksek frekanshi cerrahi aletleri kullanildiginda (orn. Koter) bunlarin implant veya aletlerle
temasta bulunmamasina dikkat ediniz. Aksi takdirde implantlar veya aletler, bir yetersizlik
(6rnegin kinima) olusacak kadar agir hasar gorebilir. Bir implantin hasar gérmesi
durumunda bunun hastada birakilmayip, yeni ve hasarsiz birimplantla degistiriimesi gerekir.
Aletler hasar gérdiigiinde ancak uygun kullanim amaglarina yénelik kullanimlart sorunsuz
bir sekilde devam ettigi takdirde kullanilmaya devam edilebilir.

24 Ameliyat teknigi

Eklem kapsiilii acildiktan ve femur basinin konumu canakgiktan gikarak degistikten sonra kalca basindan
preopereatif plana gdre parca alinmali ve kalga basi tamamen cikanimalidir.

Parca alinan bolgeyi isaretlemek icin opsiyonel olarak bir femur boynu rezeksiyon cetveli mevcuttur. Bunu
takiben isaretlenen alan bosluk keskisiyle agiimalidir. Bu keski, torptlerin daha sonra femur ekseni ydniindeki
sirtiinme hareketini kolaylastirmak icin lateral ve dorsal olarak kullaniimalidir. Bosluk keskisi istenen 6n
torsiyona gore yerlestiriimelidir. Trokanter majorde yasanabilecek herhangi bir kinlmadan kaginiimalidir.
Agma torpisiiyle isaretlenen alan agikiigi genisletilebilir.

isaretli alan agildiktan sonra femur saftinin torpiilenme islemi baslar. ik torpii sonraki biiyiikliiklerin nasil
kullanilacagini belirler. Bunu takiben ilk tdrpileme isleminde de on torsiyonun dogru olmasina dikkat
edilmelidir. Bu 6n torsiyon kilavuz gubugu ve térpii el tutamag kullanilarak kontrol edilebilir ve normalde 10°-
15° arasindadir. Bir torpi tutacagma baglanmasi gerekli olan bir agma torpiisiiyle baslanir. Bunu takiben,
preoperatif olarak belirlenmis byiiklige erisinceye dek artan sirada diger térpiler kullanilir. Torpiilerin
biyuklik bilgileri implant biyuklikleriyle uyusmaktadir. Torptiniin femura dogru bicimde oturmasi goriintii
dondistiirict kontrolli araciigryla kontrol edilebilir. Torpileme islemi sirasinda saft biiyikligi preoperatif
olarak belirlenmis biiyikliige ve fark iki ya da daha gok byiiklige denk olmadigi takdirde, eksende hatall bir
yonlendirme ya da kemikte bir engellilik durumu olmasi ihtimali vardir. Bu durumda segilen saft asiri kiigiik
olabilir ve bu nedenle gerekli saglamliga sahip olmayabilir. Farkli giris yollari igin talebe gore ayni zamanda
dzel torpi el tutamaklar meveuttur.

Torpller test gévdesinin konumlandinimasinda da kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir. Bu sirada, farkii test
konileri ve test baslarinin yerlestirimesiyle bacak uzunlugu, hareket gevresi ve bant gerilimi kontrol edilebilir.
Femurda kalan torpinin el tutamagini gikarin ve test konisini torpiiye yerlestirin. Farkli saft gesitlerinin test
amagli yeniden konumlandinimasi igin iki ofsete sahip test konileri mevcuttur. Test konileri dogru konumda
bulunur bulunmaz kilitlenirler. Sonraki adimda test basini elle test konisinin Gzerine gegirin. Test amagh
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yeniden konumlandirma islemi igin farkli caplara sahip, S ila XXL boyun uzunluklarinda test baslar mevcuttur.
Yeniden yerlestirdikten sonra kesin stabilite, mobilite ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

Saft carpistiricisi araciligiyla protezi parca aima diizlemine kadar implant yatagina getirin. Bundan sonra
protez konisi esasli bir bigimde yikanmali ve kurutulmali, nceden belirlenmis boyun uzunluguna (S ila XXL)
sahip kalga basina yerlestirilmelidir. Bundan sonra safti kalga basiyla birlikte canakgiga yerlestirin ve hareket
cevresini, bacak uzunlugunu ve bant gerginligini kontrol edin. Yara katman katman dikilerek ameliyat rutin
olarak tamamlanir.

3. Paket ve sterilite

Kullanilan sterilizasyon yontemine gore implantlar plastik bilegimli bir folyodan tiretilmis 3 kath seffaf bir torba
(1sinlama ile sterilizasyon min. 25 kGy) veya 2 katli Tyvek® malzemesinden tiretilmis seffaf bir torba (etilen
oksit ile sterilizasyon) ile karton kullanilarak ambalajlanir. Aletler, steril olmayan koruyucu paketlerde teslim
edilir ve uygulamadan 6nce s6z konusu kullanim talimatina gore temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri
gerekir (50000354). Verilen son kullanim tarihi, hasarsiz, agilmamis paketler ve uygun kosullar altinda
saklanma sartiyla verilmistir.

Dikkat: implantiarin yeniden sterilize edilmemesi gerekirl Paketleri agilan implant edimemis
bilesenlerin  yeniden hazirlanmasina ancak (reticide izin verilir, clinkdi minferit
degerlendirilmis islemlerin yeniden gerceklestirilmesi gerekir.

3 katli seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan
cikariimalidir. 2 kath seffaf ambalajda ise yalnizca karton steril olmayan personel tarafindan gikarimalidir.
kinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde agiimasi gerekir. En icteki torba, steril
personel tarafindan gikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti alabilecek cerraha verilmelidir.

4 Ameliyat éncesi planlama ve ameliyat sonrasi bakim

Rontgen resimleri, CT verileri ve benzeri yardimiyla ameliyat ncesi planlama sarttir ve uygun implantlar,
yerlestirme, olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda onemli bilgiler verir ve kullanilacak implantlarin
biyukligii hakkinda dnceden segim yapma imkani sunar. Ameliyat ancak hastanin malzemeye adapte
olabilecedi netlestirildikten sonra gerceklestirilebilir. Ameliyatin planlamasi igin rontgen sablonlarn
kullaniimalidir. Bunlar tiim biiyikliikler icin 1,15:1 oraninda biyiitmeli olarak temin edilebilir. Ayrica rontgen
sablonlari, 1:1 6lgeginde dijital sekilde kullanilabilir. Yerine dogru oturup oturmadiginin (miimkiinse) kontrolii
icin test protezleri ve baska biiytklikler gerektigi veya planianan implant kullanilamadigi durumlar igin ek
implantlar hazir bulundurulmalidir. Ameliyat sonrasi bakimda tipta kabul gormiis islemler uygulanmalidir.

S. Endikasyon

Kalga ekleminde dejeneratif, travma sonrasi veya romatoid artrit nedeniyle ilerlemis
asinma (koksartroz)

Femur basinin kiriimasi veya avaskiiler nekrozu

Om. osteosentez, eklem rekonstriiksiyonu, artrodez gibi eski ameliyatiardan sonraki
durumlar, hemiartroplastik veya kalga total protezi

6. Kontrendikasyon

Akut veya kronik enfeksiyonlar, lokal veya sistemik

ligili ekstremiteyi tehlikeye sokan agir kas, sinir veya damar hastaliklari

Protezin saglam oturmasina engel olacak kemiksi madde eksikligi veya bozuk kemik
kalitesi
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Kullanilan malzemelere karg! agiri hassasiyet
Implantin galismasini tehlikeye sokabilecek tiim tali hastaliklar
Genisletilmis kemik kusurlariyla revizyon

Boyun kenari (XL ve XXL) olan kalca baslar kullanildiginda, hareket capi yaklasik 30° daha azdir ve
egilme germe sirasinda 80° ile 100° arasi degerlere ulasir.

1 Ameliyatin basarisim etkileyehilecek olan riskier ve kosullar

Mudahaleyle ilgili potansiyel riskler:
Kemik metabolizmasinin bozulmasi (osteoporoz, osteomalazi)
Fislr olusumu; nadir durumlarda femur kemiginde kirik
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda kan dolagimi bozukluklari
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda ndrolojik bozukluklar
Etkilenen mafsalin hatall kas fonksiyonlar
Asiri agirlik
Alkol bagimliligi veya uyusturucu suiistimali
Zihinsel veya bagimlilik hastalari olan hasta gruplari
Gebelik
Cocuklarda ve yetisenlerdeki biyiime
Orm. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir agiri yiikienmeler
Yiksek kirik riski tasiyan tekrarlanan kazalar icin diisme bagimliligi veya diger nedenleri
implantin sabitlenmesini zorlagtiran mafsal deformasyonlari
Tmér sonucu taslyici yapilarin zayiflamasi
Yiiksek dozda kortizon veya sitostatik ilag alimi
Mafsal belirtili, gegirilmis veya potansiyel enfeksiyon hastaliklari
Anamnezde derin bacak damari trombozu ve/veya akciger embolisi
Tim genel ameliyat riskleri

8. Istenmeyen etkiler

Asagida siralanmis olan negatif etkiler, bir kalca toplam artroplastisinin en yaygin olan ve en sik griilen
sonuglar|d|r

Protezin konum degisikligi ve gevsetilmesi

Protez gikigi

implant kiriklari

Enfeksiyon

Vendz tromboz ve akciger embolisi

Kardiyovaskiler arizalar

Hematomi

Parestezi

Uyusma

Sisme

Sinirde hasar

Kas spazmlari

Tutulma

implant sesleri
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Yasam kalitesinde azalma (agrilar, uyku bozukluklari, hareket kapsaminda kisitlamalar,
ozellikle yatarken de)

iItihaplar

Odemler

Metallozis

Kandaki metal iyonlarindaki artis

Koksa vara hastaligi

Osteoliz

Heterotopik kemiklesme

Tumér gibi yapilar

Kullanilan implantlarin seri numaralarinin hasta belgelerine kaydedilmesi gerekir. Steril implantlarin
paketlerine bunun iin uygun etiketler eklenmistir.

Hastanin, yntemin avantajlari ve riskleri hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Yukarida tarif edilen kontra
endikasyonlar hasta igin kismen gegerli olmasina ragmen, hasta igin en iyi ¢ziimin implant oldugu
distindliyorsa, hastalarin bu durumlarin beklenebilecek etkileri ve beklenebilecek riskler hususunda
bilgilendirilmesi gerekir. Bir kalga mafsall yedegi takilan hastalarin, implantin kullanim dmriinin,
kilolarina ve aktivite derecelerine bagli oldugu hususunda bilgilendiriimesi gerekir. Hastanin, bu zorlayici
durumlarin etkilerini azaltmak igin yapabilecegi aktiviteler hususunda bilgilendirilmesi gerekir.

Hastaya verilen tiim bilgilerin, ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak kaydedilmesi gerekir. Hastaya
ameliyattan sonra, implantla ilgii gerekli tim bilgileri iceren bir implant belgesi verilmelidir. MRT
muayenelerinde, hastaya zarar veren istenmedik etkiler gorilebilir. Olasi etkiler arasinda sekteler, implantin
1sinmas|, elektrik akim endiksiyonu, implantin gevsemesi sayilabilir. Kullanmadan énce cihaz treticisinin
kullanim ' bilgileri incelenmelidir. Bireysel bir risk tahmini cercevesinde, emin olmadiginizda benzer
implantlarin s6z konusu MRT cihazindaki uygunlugunun kontrol edilmesi gerekir. Hastayi riskler konusunda
haberdar edin.

10.  Etiket simgelerinin agiklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 179) alinabilir.
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
Hikka enaonpoTesa KynbioBoro cyrnoGy Biathlion

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENLHO O3HAMOMMUTUCA 3 NOAABLIMMH
peKoMeHAaL|ifMI Ta BKa3iBkaMu, BKa3iBKaMM LOJO MPOAYKTY, & Takox AOTPUMYBATHCS! iX.
MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece X0 HOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3GUTKH, WO
BUHUKNA Y Pe3ynbTaTi HEHaNEXKHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M Nopsaky PoGOTU 3 HUMM, 0cobnuBo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHSA HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YW HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYIOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaTit 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiNbKM NikapsiM, IO BOMOAiKTL MUGOKUMM 3HAHHAMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHSMM B OBNAcTi apTponnacTvku. [DyHTOBHE 3HaHHS ONepauiiHoi TexHiky, o
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHWUMM ymoBamu ANs
AOCATHEHHS SIKHAMKPaLLMX pe3ynbTarTia.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

Hixka eHgonpotesa kynblooro cyrnoBy Biathlon ans Ge3leMeHTHOro aHKepHOro  KpinneHs
BUrOTOBNAETLCA 3i crnay TIBAI4V arigHo 3i ctanaaptom ISO 5832-3. Ha i npokcumanbHiit yacTuHi
HaHeceHe nokpuTTs TPS. Kpim Toro, B sIKOCTi OnLyii NPONnoHYeTbest GeaLieMeHTHI BapiaHT 3 GioakTBHIM
nokpUTTAM 3 choccpaty KanbLiito. Y poanopspkeHHi navjexTis € Hixku 10 posmipis y cTaHapTHoMy Ta
natepanbHOMy BUKOHaHH.

Bupi6, BMICT ynakoBK Ta BUKOPUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha eTuKeTLji Bupoby. IMnnaxTat cni BXuentoaty
3a [10MOMOroK NPUAATHIX OnepaLliiHiX TexHiK, AkuMm1 Bonoaie Nnikap, Akui BUKOHYe onepaLiiio. [ Lsoro
cnif, BpaxoByBaT NOSICHEHHS ANt HANEXHOI OnepaLliiHol TeXHIKu.

11 Ornap imnnauTaris

HasBa Marepian Konosui Homen
Hixka EHAONPOTE3a KYIbLLIOBOTO cyrnoby Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1038
CcTaHaapTHa, poawmip 1, GesuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
CTaHaapTHa, poawmip 2, 6esuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
CcTaHaapTHa, poawmip 3, GesuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
CTaHaapTHa, poawmip 4, 6esuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
CcTaHaapTHa, poawmip 5, GesuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
CTaHaapTHa, poawmip 6, GesuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
CTaHaapTHa, poawmip 7, 6esuemeHTHa, TPS

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1039

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1040

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1041

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1042

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1043

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1044
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HasBa Marepian Konosui Homep
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon, N

cTaHpapTHa, poamip 8, 6eayemenTHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671045
Hixka EHAONPOTE3a KYIbLLIOBOTO cyrno6y Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1046
CcTaHaapTHa, poawmip 9, 6esuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon, N

cTaHpapTHa, poamip 10, 6eayementha, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671047
Hixka EHAONPOTE3a KYTbLLIOBOTO cyrno6y Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1067
nateparnbHa, poamip 1, 6esuementHa, TPS

Hixka eHpgonpoTesa kynbluosoro cyrnoby Biathlon, AT .
nateparbHa, poamip 2, 6esuemenTHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1068
Hixka EHAONPOTE3a KYTbLLIOBOTO cyrno6y Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1069
nateparnbHa, poamip 3, 6elemenTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbluosoro cyrnoby Biathlon, AT .
nateparnbHa, poamip 4, 6esuemenTHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671070
Hixka eHponpoTesa kynbluosoro cyrnoby Biathlon, N

naTepanbHa, poamip 5, 6esliemenTHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671071
Hixka eHponpoTesa kynbluosoro cyrnoby Biathlon, AT .
nateparbHa, poamip 6, 6esuementHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671072
Hixka eHpgonpoTesa kynbluosoro cyrnoby Biathlon, N

naTepanbHa, poamip 7, 6eslemenTHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671073
Hixka eHponpoTesa kynbluosoro cyrnoby Biathlon, AT .
nateparnbHa, poamip 8, GeslemenTHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671074
Hixka eHponpotesa kynbluosoro cyrnoby Biathlon, AT .
nateparnbHa, poamip 9, 6esuementHa, TPS IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671075
Hixka EHAONPOTE3a KYbLLIOBOTO cyrno6y Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1076
natepanbHa, posmip 10, GesuemeHTHa, TPS

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon, N

CTaHaapTHa, poawmip 1, 6esuemenTHa, TPS+CaP IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671087
Hixka EHAONPOTE3a KYIbLLIOBOTO cyrno6y Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1088
CTaHaapTHa, poawmip 2, 6esuemeHTHa, TPS+CaP

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon, AT .
CTaHaapTHa, poawmip 3, 6esuemenTHa, TPS+CaP IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1089
Hixka EHAONPOTE3a KYIbLLIOBOTO cyrno6y Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1090
CTaHaapTHa, poawmip 4, 6esuemenTHa, TPS+CaP

Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon, AT .
CTaHaapTHa, poawmip 5, 6esuemenTHa, TPS+CaP IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1091
Hixka EHAONPOTE3a KYIbLLIOBOTO cyrno6y Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1092
CTaHaapTHa, poawmip 6, 6esuemenTHa, TPS+CaP

Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1093

CTaHaapTHa, poawmip 7, 6esuemenTHa, TPS+CaP
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HasBa Marepian Konosui Homep
Hixka erponpotesa kynbLuosoro cyrno6y Biathlon, .

CTaHLlapTLIl'Ia, ‘:)osmip 8},1 6e3uememxa, TPyS+CaP IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671094
Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
CTaHaapTHa, poamip 9, 6esuemenTHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
cTaHaapTHa, poawmip 10, 6esuemenTHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, posmip 1, 6esuementHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 2, 6eauementHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 3, 6euemenTHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 4, 6eauementHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 5, 6eauementHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 6, 6eauementHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 7, 6eauementHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 8, GeauementHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiosoro cyrnoby Biathlon,
natepanbHa, poamip 9, 6eauemenTHa, TPS+CaP
Hixka eHponpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Biathlon,
nateparnbHa, poamip 10, GesuemeHTHa, TPS+CaP

12 0rnap iHCTRYMEHTIB

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO IHCTPYMEHTN BupoGHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HaCTynHoOMY nepeniky:

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1095

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1096

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1097

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1098

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1099

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1100

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1101

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1102

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1103

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1104

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1105

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1106

HasBa Konosui Homep
IHCTpymMeHTapiil, Hixka eHgonpoTesa KynbLuooro cyrnoby Biathlon, notok | 367-289
IHCTpymeHTapill, Hixka eHgonpoTesa kynbLuooro cyrnoby Biathlon, notok Il 367-290
IHCTpymMeHTapill ANnsi ekcTpaKLii, HiXka eHgonpoTesa 206-010

13  Inwinpunapna
HasBa Konosui Homep
OnepaLyiiHa TexHika, Hixka eHaonpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Biathlon 50000509

PeHtreHorpachivHuil LabnoH, Hixka eHaonpoTesa KynbLUIOBOTO Cyrnoby
Biathlon, cTaHaapTHa, 6eslemeHTHa
PentreHorpachivHuil LabnoH, Hixka eHaonpoTesa KynbLUIOBOro Cyrnoby
Biathlon, natepanbHa, 6e3lemeHTHa

367-1242

367-1243
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Hassa Konosui Homep
BrasiBka N5t BUKOPUCTaHHS!, MPUCTPIlt Anst penoauLlii Hixkn 50000427
BrasiBka NSt BUKOPUCTaHHS, IHCTPyMeHTapiit ANst excTpakwii 50000428
Macnopt imnnaxTary 50000572

2. Nopapok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKu

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATU TiMbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaL|i, AOMyLIEHOK
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [Ansi iMnnaHTauji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATHCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLT
(50000354) 3 BMKOpUCTaHHS.

06eperHO!  IMnnaHTaT! NOBUHHI 3aBXKAM 3BepiraTiCA Y LNICHUX, HEBIAKPUTUX 3AXMCHUX YMaKOBKaX.
YnaKosky 3 iMnnanTaTamin 3aGOpOHAETLCA NiARaBaTH Aii NPSMOTO COHSIMHOTO MPOMIHHS.
lepen 3acTocyBaHHAM iMNNAHTaTy YNakoBKy Crlia NEpeBipUTI Ha NOLLKOMKEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaT) HeraTvBHWi BITIMB Ha 070 CTEPUIBHICTb.

Mepen poanakyBaHHaM iMNnaHTaTy CMia NepeBipUTH 1Oro BANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX NpaBun ririeHn. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKY Lie MOXe
MaTi BUpilLanbHE 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 Gy/Ab-AKUMM iHLLIAMY NPEAMETaMM, SKi MOXYTb MOLUKOAMTY /oro noepxHIo. KokeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAsBHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPU3BECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cryxGu, ane it Ao
[AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Al HaBaHTaXEHHS sik BiApa3y, Tak i Yepe3 neBHUiA nepiog yacy. Tomy
3aB0POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, 4u Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaTU 3 NOLIKOZKEHUX YNAKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTk, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMU MOBOAWNMCS HEHAneXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNEXHUM YUHOM.

06eperHo!  IMrnaHTaT! NpU3HaYeHi ANs OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIOYaNbHI HABAHTAKEHHS
Ha poBodi MOBEpXHi iMMNaHTaTy NS KOXHOTO OKPEMOro MaljieHTa MatoTb HacTinbku
3HAYHUI BIUMB Ha POGOYI NOBEPXHI, LLO IMNNAHTAT CTae HeNpuaaTHAM ANs NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. CNiu HaBaHTaXeHb Ha POBO4MX MOBEPXHSX HEMOXMMBO PO3NisHanK 3a
[0MOMOrOH0 NULLIE Bi3yanbHUX METOAIB. TOMY MiCNA BUAMAHHS iMNNaHTaTy chin BUXOAUTA
37010, LU0 IMNAAHTAT NOLLIKOMKEHO, i BiH HE MANsArae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22  [fonycTime KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB
[lnA MOHTaXy 3 iMMNAHTATOM CNifl BUKOPUCTOBYBATI HACTYMHI FOMOBKM eHONpOTesa:

:nmmam.uuu Ha3ssa [MoBikuHa wuitkn | Koaosuit Homep
lonoska enponpotesa CoCrMo

@22 Mm 1SO 5832-12, 12/14 -410/+4 mm 030-2200 - 030-2202
S/IM/L
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@28 mm

lonoBka eHaonpoTesa
iMnnaHTaLjtHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

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

020-2800 - 020-2804

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

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

030-2800 - 030-2804

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 - 367-909

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 - 367-1142

lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 - 384-003

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240,
110250

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 - 013-003

@32 mm

lonoBka eHaonpotesa
iMnnaHTaLjtHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 - 020-3204

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

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 - 030-3204

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 - 367-912

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 - 367-1145,
367-1149
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lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 — 384-006

lonoBka eHaonpotesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 - 013-007

@ 36 Mm

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 - 367-932

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

367-1146 — 367-1148,
367-1150

lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-007 - 384-009

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

110300, 110310,
110320, 110330

lonoBka eHaonpotesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

013-008 - 013-011

@40 mm —
@ 60 mm

OpHonontocHa ronoeka, poamip S
iMnnanTauiita ctans 1SO 5832-9,

12114

-4 mm

155-140 — 155-160

OpHonontocHa ronoska, poamip M
iMnnanTauiita ctans 1SO 5832-9,

12114

0mm

155-040 — 155-060

OpHonontocHa ronoeka, poawip L
iMnnanTauiita ctans 1SO 5832-9,

12114

+4mm

155-240 — 155-260

144




CyMiCHICTb Halwux BMPOGIB MU rapaHTYeMO TibkM Yy MOEAHAHHI 3 HALMMM BRIACHUMM MPOAYKTaMM,
no3HaueHUMI MapkyBaHHaM CE, a Takox 3 npodykTamu, siki Mi J03BOMSIEMO KOMBIHYBATY Ta ANs sikux
BIYAHO BIANOBIAHMIA AOMYCK KOMNETEHTHOTO /IEPXaBHOTO opraHy. Mpy LiboMy HEOBXIHO AOTPUMYBATUCH
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS BUPOGHUKIB EHAOMPOTERIB, @ TaKOX AaHWX MaTpuLi KoMGiHaLi, AonyLieHoi
Kkomnanieto OHST.

Kom6iHyBaHHst imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 koMnoHeHTaMM iHLLMX BUPOGHHUKiB, Anst sikux OHST
He Hapiana 038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Ge3neki NpoayKLi Ta BinnosinanbHoCTi 3a BUPOGK.

23  BHa3iBKM 3 BUKODMCTaHHA

IMnnaHTaT 3acTocoByeTbCst Ge3 LieMeHTy. IMnnaHTatT Mae KoHyc 12/14 ans 3'enHaHHs 3 ronoBKo
eHponpoTesa.

KOHyC HiXKi | BHYTPILUHi KOHYC rONOBKI €HILOMPOTE3a KyMbLUOBOTO CyrioBa nif 4ac MOHTaxy NoBUHHI GyTy
Y YUCTOMY Ta HEMOLLKOZDKEHOMY CTaHi. Mepen BCTaHOBNEHHSM TONOBKM €HAONPOTE3A KOHYC HeoBXiaHO
petenbHo oumMcTUTW. MpuaaTHy ronoBKy eHaonpoTesa HeobXinHO HadiT BpydHy i 3adikcyBatvt 3a
JI0NIOMOrOK CNeLianbHoro IHCTPYMEHTa NSt BCTAHOBMEHHS! TONIOBKM, BAAPSIOHN NPY LibOMY MONOTKOM 3
HanexHUM 3ycunnam. Mpu BUKOPUCTaHHI KepamiiHIX TONOBOK EHAONPOTE3a CAif, Takox AOTPUMYBATUCH
BiANOBiOHOrO KepiBHULTBA 3 BUKOpUCTaHHs. MMicns penoavuii cnif 3MiICHUTU KOHTPOMb OCTATOMHOI
CcTabiNbHOCTI, PyXNMBOCTI Ta HaNPYXEHHS M3iB.

0GepemrHo!  HeobxiaHo CrieujansHo Bka3aTH Ha Te, LLO NPK iHTpaonepaLliitHii 3amiHi abo pesiaii
TONOBKY €HA0NPOTE3a TPpeGa BUKOPUCTOBYBATY TiNbKY rONOBKY eHaonpoTesa Ge3
KepamiyHoro koHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Bin Toro, 3 AKX Matepianis 6yna
CTBOPEHa MoNepeaHs napa KoHycis.

06epemrHo!  Mpy NOLWKOKEHH aGO PO3NIOMi KepaMiuHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS SKHaVLLBUALIE
npoBe/eHHs NOBHOT PeBiaii NPOTE3HUX KOMMOHEHTIB. Y TakoMy pasi B pamkax pesiaii
NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METANEBYX FONoBOK EHAONPOTE3a, OCKIbKY Lie MOXe
NpU3BECTY A0 CEPIO3HMX, @ IHKOMK | HEGE3NeYHMX ANs KUTTA yeknadHeHs. Mg vac
onepaLyii y pinkux BunaaKax posnomy kepamiqHIMX KOMNOHEHTiB HeobXiaHo 060B'I3KOBO
BUKOHATY IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky panu (AeGpuaeMeHT) 3 BUAANeHHsM yeix
BUAVMMX KEpaMIHHIX YacTOK, @ TakoxX Y AOCTATHA Mipi NPOMUTY paHy.

AKwo nig yac onepaLii BUHUKHE HEOBXIDHICTb BUAANUTI Y)Ke BCTAHOBNEHWA OPUTHaNbHWIA NPoTe3, TO B
Takomy pasi y Balomy poanopsypkeHHi eKCTpaKTop Ans Hikkv eHaonpoTesa.

Mepen BCTAHOBNEHHAM iMNNaHTaTy HeoBXinHO AOCTATHLO MPOMONOCKaTy 1oro ocHosy. Min Yac iMnnanHTawi
Crif, 38epTaT/ YBary Ha Te, WO BCi BibHI YaCTUHKM (Hamp., KYCOUKM KICTKW, YaCTUHKY, O BUHUKIN B
pe3ynbTarti CTUpaHHs iHCTPYMEHTiB) HeOBXIAHO BUAANUTY 3 NIATOTOBNEHOI OCHOBY iMMNaHTATY.

MosepxHi 3 nopuctim nokputTsim (TPS, Bonit®, CaP, HA) i LopoxoBaTi NoBepxHi iMnnaHTaTie He NOBUHHi
BCTYMATX B KOHTAKT 3 OAATOM YA iHLLIMMM MaTepianamy, LLO BTpayaloTb BOMokHa.

006eperHO!  MakcumanbHO YHUKaiiTe TOPKaHHA A0 YaCTWH iMMNaHTaTy, Ha sii HaHeceHe MoKpUTTS
BONIT®. [lo Ly 30H 03BONSIETLCS TOPKATUCS TinbKW B NATEKCHUX pykaBuLisix 6e3 nyapu.

06ePeRHO!  Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOHACTOTHUX XIPYPriuHUX IHCTPYMEHTIB (Hanp., KayTepis) crin
3BepTaTM yBAry Ha Te, oG BOHM He KOHTaKTYBany 3 iMnnaHTaTaMi Yl iHCTpymeHTamu. B
{HLIOMY pa3i iMINaHTaTh YM IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEepio3HIX MOLLKOMKEHb, LLO
MOXe NPU3BECT A0 X BUXOAY 3 nagy (Hanp., nomomku). Y BuNaaKy MOLUKOMKEHHS
iMnnaHTaty ioro 3aGOPOHSIETLCS 3anuLWaTY B TiNi NaLieHTa i NOTPIBHO 3aMiHUTA HOBUM i
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HEMOLUKO/DKEHVM  IMNNaHTaTOM. SIKLWO TMOLUKOKEHO IHCTPYMEHT, TO i#0r0 MOXHa
MPOAOBKYBAT BUKOPUCTOBYBATH TiflbkW 38 YMOBY, LU0 GE3I0raHHO 3aG3NeuyETbCs Hioro
LinbOoBE MPU3HAYEHHS.

24  Onepauiiina TexHika

Micns poskpUBaHHA Kancynu cyrnoBy i BUBMXY ONOBKM CTEFHOBOI KICTKM 3 KyMbLUOBOI 3anapuHyt cnin
NPOBECTM PE3EKL{to FoNOBKYM aHAMOMYHO 10 A00NEPALY/iHOrO NNaHyBaHHs! Ta MOBHICTIO BIALANUTI FONOBKY
CTErHOBOI KICTKM.

[inst MapKyBaHHs piBHA pe3eKLyii B SKOCTi OMLii MPONOHYETLCA CreLiianbHUi WabnoH Ans pesekyii Wuiikin
CTErHOBOI KicTku. [Micns Liboro HeoBXiAHO PO3KPUTH KICTKOBOMO3KOBWIA kaHar 3a Z0NOMOrOH MOPOXHUCTORO
fonora. Voo cnia niaBecT A0CTaTHb0 NaTepansHo | A0pCansHo, o6 MoneruMTH Nofanblue BBefeHHs
paLninis B HanpsMKy oci cTerHa. MopoxHucTe AonoTo HeobXiHo BCTaHOBNIOBATY BIANOBIAHO 0 GaxaHoi
aHTeTOopCii. YHUKaliTe (paKTypyBaHHS BEMMKOrO BEPTIOra. 3a ONOMOroK CReLanbHoro Wuna MoxHa
PO3LLMPUTI KICTKOBOMO3KOBUI KaHan.

Micns poKpUTTS KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany 3jiicHI0eTbCS 0bpoBka paLuninsmu Tina CTErHoBoi KTk,
Mepwwit pawuninb BU3Ha4ae CnpsiMyBaHHs ANS HACTYMHUX PO3MIpIB. TakM YMHOM, BXe Mif Yac nepLuoi
06pobkv paLuninem cnin 3BaxaTu Ha HanexHy auTetopcilo. Lllo aHTeTopcilo MoxXHa nepesiputu 3a
[Z0NOMOTOK HAMPSMHOTO CTEPXHS | Py|KI paLuning. Sk NpaBuno aHTeTopcis craHosut 10°-15°. Pobota
NOYMHAETLCA 3i CneLianbHOro paLLning HaMEHLLOro PO3MIpY, SKUA 3'eHYETbCA 3 py4Kor. Micns Lporo y
3pocTalouil NOCMifOBHOCTI 3aCTOCOBYHOTLCS paLunini GiNbLLUOro AiaMeTpa, Nok He Byae AOCArHYTO poamipy,
BM3HaueHoro 10 onepaLyii. [laHi Loao poamipy paluninis cniBnanatoTs 3 poamipamu iMnnaxTaris. MpasubHy
nocagKy pawninis y CTErHOBIA KICTLi MOXHa MepesipuTM 3a AO0NOMOrOK  EeNeKTPOHHO-OMTUYHOM
nepeTBoptoBava. AKWo nia Yac npoecy o6pobk paLuninem poamip Hikkv He BiAnosiae AoonepavyitHo
BM3HAYEHOMY PO3MIPY i PisHMLSA CTaHOBWTL ABa i GiMbLue po3mipis, TO, MOBIPHO, Ma€ MicLie HenpaBunbHe
CnpsiMyBaHHS oCi aBo KiCTKoBa NepelLkoaa. Y Takomy BUNaaKy BuGpaHa Hixka eHgonpoTesa Moxe Gytn
HaATOo Marok, a TOMy He rapaHTyBaTMe HanexHoi cTabinbHocTi. [Ns pisHOMaHITHUX LWNSXiB AOCTYNY Ha
3aNUT NPOMOHYIOTLCA TaKOX CNeLjianbHi PYKOSTKW AN paLuninis.

PaLunini MatoTb TaKy KOHCTPYKLito, LLIO TX MOXHa BUKOPUCTOBYBATY HaBiTb Anst NpoBHOro BnpaBnsiHKs. Mpn
LibOMY LUNSIXOM BCTHOBEHHS! Pi3HINX MPOBHIX KOHYCIB | FONOBOK NEPEBIPSETHCA AOBKMHA HUKHBOI KiHLBKM,
obicsr pyxiB Ta HaTATHEHHs 38'A30K. SHIMITL Pyqky 3 paluning, WO 3anuLaeTbCs Yy CTErHoBiA KicTuj, i
BCTaHOBITb NPOGHMI KOHYC Ha paLuninb. [ins npoGHoi penosuuii pisHux BapiaTiB HDKOK eHgonpoTesa
NPOMOHYKOTLCS NPOGHI KOHYCH 3 [1BOMA Pi3HUMM 3HaYEHHSMY 3MiLLieHHs. MPoGHI KoHycn dhikeyroTbes, Ik
TiNbKIA BOHK NEpeBYBaIOTL Y HANEXHOMY NONOXEHHI. Tenep BpysHY BCTaHOBITL NPOGHY roNOBKY Ha NPOGHMiA
KoHyC. [insi npoBHOi penoauLiii NPonoHytoTLCS NPOGHI ronoBKW PisHUX AjaMeTpiB 3 AOBXVHOIO LMVK Bin S
no XXL. Micns penosuwii cnip 3miiCHUTY KOHTPONb OCTATO4HOI CTaGINBHOCTI, PYXNUBOCTI Ta HaNPYKEHHS
M'si3iB.

3a fonomoroko iMnakTopa BBeAiT NPOTE3 B NOXeE iMNnaHTaTy [0 piBHA peaexwii. Micns Lboro petenbHo
OYUCTIT | BUCYLLITL KOHYC NPOTE3a | BCTaHOBITL FONOBKY EHAONPOTE3a KYMbLLIOBOTO CYr06a 3 nonepeaHso
BM3HAYEHOI0 J0BXUHOIO LWMiKK (BiA S Ao XXL). Tenep BnpaBTe HiKKY 3 TONOBKOK €HAONPOTE3A B YaLLIKy-
3anagvHy i nepesipTe 06CAr pyXiB, AOBXVHY HIKHIX KIHLIBOK i HATAMHEHHs! 38's30k. OnepaLlis 3aBepLuyeTLCs
Y 3BUaIAHOMY NOPSAKY LNAXOM MOLIAPOBOTO 3aKPUTTS paHu.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY KopobKy B MOTPitHOMY

npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI GaraTolapoBoi nniskv (NPOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B

noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTUneH okcuaoM). IHCTPYMEHTH
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MOCTa4alTLCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXUCHUX ynakoBKax. Meper BUKOPUCTAHHSIM iX HEOBXiAHO
O4MCTUTW | NpOCTepunisyBaTi 3rigHO 3 BIANOBIAHMMM FHCTPYKLisMM (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
BkasaHuit TepMiH NpuUOaTHOCTI AIMCHUA 3a YMOBW, LUO YNaKoBKa HEe BIAKPUTA i HE MOLIKOAXEHa, i
36epiraHHs 3AIACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLY.

06GepemrHo!3aboposieTbest  NOBTOPHO CTepuniayBatyt iMnnadtaru! [oBTopHa nepepobka He
iMNnaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
BUPOGHMKA, OCKINbKA ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbC 3HIMATK 30BHILLHIA NakeT NOTPIlHOI NPO30pOi ynaKkoBky
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOGKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTaHHS NOABIMHOT NPO30POI YNaKoBKY HECTEPUNHOMY
nepcoHany A03BONAETLC 3HIMATK TiNbkW KapTOHHY kopobKy. [pyrvit nakeT cnif BiakpueaTi Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATYH HEGe3neku AN CTEPUNLHOCTI OCTaHHLOTO BHYTPILUIHBOTO NakeTy. OcTaHHiR
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3nocepeaHb0 BUMHATI CTEPUNBHIIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornan

MepenonepaLiiiHe nnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTFEHIBCLKMX 3HIMKIB, faHNX KT, TOLLO € HeoBXiAHM KPOKOM i
[Aae BaxnBy iHopmaLyiio Npo NpuaaTHi iMANaHTaTy, ix POMILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLYi KOMNOHEHTB i
[03BONSE BUKOHATU MmonepenHiin BUGIp iMnaHTaTy BignosigHoro posmipy. Onepaljiio [03BONSETHCS
BUKOHYBATW TibKI Y TOMY BUNGAKY, IKLLO € AaHi npo GionorivHy cymicicTb MaTepiany Ans navjiexta. ns
nnaHyBaHHs onepaLii HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATI PeHTTeHorpachiuHi WaBnoHy. ix MoxHa npuaBaTy y Bcix
poamipax 3 kpokom 36inbluenHss 1,15:1. Kpim Toro, peHTtreHorpachiuHi LabnoHu nponoHyloTbes Y
macwrabi 1:1 y umucposiit opwmi. MpoBHi NpoTean Ans nepeBipku HANEXHOI NocaaKy (y BUNAZKY, Konu ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATH) i OAATKOBI iIMMNAHTaTH NOBUHHI ByTW Y PO3NOPAKEHHI, SKLLO 3HAROBNATLCS iHLLi
poamip abo sikwo nepeabayeHmit iMnnaHTaT He Moxe ByTu BukopucTaHuid. Mpu nicnsonepavyitHomy
[nornsAj cnif, 3acTocoBYBATY 3aranbHOBU3HAHUIA NOPAAOK AN

5. TNoKa3anka

- Mporpecyoye 3HOLIEHHS KyNbLIOBOTO CyrnoGy Y pesynbTaTi AereHepaTuBHONO,
nocTTpaBMaTU4Horo abo peBMaToiAHoOro apTpUTY (KOKCapTPO3)

- Mepenom aGo aBackynsipHUi HEKPO3 FONOBKM CTETHOBOT KICTKY

- Hacnigkv  nonepepHix onepauii, Hanp., OCTEOCMHTE3Y, PEKOHCTPYKLil cyrnoby,
apTpoze3y, reMiapTponnacTukv ao TOTanbHOro NPOTE3yBaHHS KyNbLIOBOTO CyrnoGa

6. MpoTUNOKa3aHHA

- TocTpi abo xpoHiuHi iHcbekwii, MicLesi abo cucTemaTnyHi

- Baxki 3axBopioBaHHsi M'A3iB, HEPBIB YW CYAWH, WO CTBOPIOIOTL Hebesneky Ans
YPaXKEHOI KiHLIiBKM

- Hepoctaths KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBMHI Y11 HEAOCTaTHS! SKICTb KICTKOBOT TKaHUHM, SiKi
CTBOPIOIOTb PU3MKK ANs cTaGinbHoi nocaakv npotesa

- HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis

- Byob-sike  CynyTHe — 3axBOpIOBaHHS, fKe MOXe CTBOPIOBATM UMK  Ans
(yHKL{iOHaNbHOCTI iMnnaHTaTy

- Pesisis 3 06LWMpHUMY AecheKTamu KiCTkI
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Y BUNaKy BUKOPUCTaHHS rOMOBOK EHAOMPOTE3a 3 0CHOBOO LWHiku (XL i XXL) oBcsr pyxy sMeHLLyeTbes
npubnuaHo Ha 30° | Npy 3rHaKHi Ta poariHaHHi focsirae 3HaveHb 80° i 100°.

1

PW3NKM T2 YMOBH, L1I0 MOKYTb MaTH HEraTUBHMWIA BANMB Ha YCNILUKICTD
npoBeAeHHA onepauii

ﬂDTeHLlIVIHI PU3MKM, Y NOEAHAHHI 3 XIPYPTiYHUM BTPYaHHSIM:

8.

MopyLweHHs KicTkoBoro 06MiHy peyoBYH (0CTE0MOPO3, 0CTEOMansiLjs)

BUHUKHEHHS TPILLUH, Y PiaKUX BIANaAKaX — Nepenomu

MopywweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj

HeBponoriyHi nopyLLeHHs B ypaxeHiit KiHLiBLi

[IMcyHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

Hagnuwkosa sara

AnKoroniam 4u HapkomaHis

[pynu naLjieHTie 3 NCUXIYHMMK Ta AAVKTUBHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM

BariTHictb

Pict y piteit Ta nigniTkis

QOuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKNMKaHI, Hanp., pPOGOTOH Y 3aHATTSMM COPTOM
Eninencis 4u iHWI NPU4UHA ANS NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 MABMLLEHMM PU3UKOM
nepenomis

[Tlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHII0Tb aHKEPHY dhikcaLliio iMnnaHTaTy

OcnabnexHst HECYIUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMWH

TpuitoM BENUKIX 103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3ac0BiB

MepeHeceHi iHekwiitHi 3axaopioBaHHs abo ix HeGeaneka 3 MOXNMBUM OXONNEHHsIM Cyrnobis
Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHeBoi apTepii B aHamHesi

Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit

BkasaHi Hiok4e HeraTusHi BINWBY € HaltBinbLL TUNOBMMM Ta YaCTUMM Hacmikamy NOBHOI apTPONNACTUK
KyﬂbUJOEDrD cyrno6y:

3miHa po3milLieHHst Ta ocnabnenHs dikcalyii imnnanTaty
Bueux npotesa
Poanomu iMmnnaHTaty
IHdekujia
BeHoaHi Tpomboau i emBonis nereHesoi apTepii
MopyweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI ccTeMM
lematomu
MapecTesisa
OHiMiHHs
Mpunyxnictb
lMoLwKkomKeHHs HepBiB
Cnasmu m's3iB
PurignicTs
LLymu, BUKNMKaHI iMANaHTaTOM
3HIKeHa SKICTb XUTTS (60ni, NOPYLUEHHS CHY, OBMEXEHHSI PYXOBOI aKTUBHOCTI, 30Kpema y
Nexa4oMy NONOXEHHi)
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- 3ananeHHs

- HaBpsiku

- Metanos

- MinBuLLIEHHS PiBHA iOHIB METany B KpoBi

- BapycHa fedopmalyisi LWiikK CTETHOBOI KICTKY (coxa vara)
- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikaLlia

- McesponyxnuHn

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

CepiiiHi HoMepu BUKOPUCTOBYBaHWX iMNNAHTaTIB CMid dikcyBaTh y AOKYMeHTALi nauieHTis. [o ynakoBok
CTepUNbHIX IMNNaHTaTIB A0 AI0TLCA BANOBIAHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPo nepesari Ta puaukn MeToay. FKWO iMNAAHTaT Po3rMsAacTbCs, K
HaiikpalLie BUPILLEHHS ANS NaLieHTa, Xo4a OnuCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i 0T
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYikyBaHi eCeKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHiKyBaHi PU3HKU.
MaljeHTam, SKUM BIKOHYETBCA 3aMiHa KynblUOBOTO CyrnoGy, HeoBXiAHO BKasaT Ha Te, WO CTPOK
cnyk6y iMnnaHTaTy 3anexwTb Bif ix Barv Ta piBHs akTBHocTi. MaujieHToBi HeOBXiAHO NoBidOMUTH Npo
3aX0/M, 3a ZI0NOMOTOI0 SIKUX MOXHa 3MEHLLNTI [0 LuX OBTSIKNMBUX OBCTaBIH.

Yesa HapaHa nauieHToBi iHchopmallis nignarae NMCLMOBOMY AOKYMEHTYBAHHIO NikapeM, Skl NpoBOAUTb
onepauito. Micns onepaLji navieHToBi HeoBXiRHO BUAATI NACMOPT IMNNAHTaTY, Y AKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcopmauis. [N [OKYMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy AOAATLCS
camoKneitHi eTukeTkW. Mpu NPoBEAEHHI MarHiTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATH
HebaxaHi epexTH, WO LWKOAATL NaLjieHToBi. [lo MOXNMBUX eEKTIB BXOASTb, Cepen iHLIOoro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHOyKUia enekTpudHMX CTpyMmie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [1eTanbHO 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOBHUKOM NpUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKW PU3VKIB Y BUNaZKY CYMHIBIB CMif nepesipuTyh
KOHTPONbHI IMNNaHTaTW Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHopMyBaTH NPO Lii PUINKM.

10. TNoACHEHHA CUMBONIB HA ETHRETUT

YMOBHI 3HaKy, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS komnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B Aopatky
(cTop. 179).
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Lietuviuk, AN

IMPLANTAS

+Biathlon” Slaunikaulio stiehas

Prie$ naudojantis gaminiu, naudotojas privalo atidziai iSnagrinéti ir laikytis Siy rekomendacijy bei instrukcijy,
taip pat konkreciy produkty instrukcijy,

Siy gaminiy platintojas neprisiima jokios atsakomybés uZ tiesioginius ar pasekminius nuostolius, atsiradusius
dél netinkamo naudcjimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant ios naudojimo instrukcijos arba dél netinkamos
priezidros.

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

1 Produkto apibiidinimas ir implantuy medZiagos

,Biathlon“ Slaunikaulio stiebas, tvirtinamas nenaudojant cemento, pagamintas i§ Ti6AI4V pagal ISO 5832-3
ir yra su proksimaline TPS danga. Be to, becementé versija papildomai yra su bioaktyvia kalcio fosfato danga.
Yra 10 dydziy su dviem skirtingomis atsvaromis (STD ir LAT).

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

11 Implantu apivalga

- - Nuorodos
Pavadinimas MedZiaga numeris
,Biathlon* $launikaulio stiebas STD, 1 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1038
,Biathlon* $launikaulio stiebas STD, 2 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 367-1039
,Biathlon* launikaulio stiebas STD, 3 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1040
,Biathlon* launikaulio stiebas STD, 4 dyd. be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1041
,Biathlon* launikaulio stiebas STD, 5 dyd. be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1042
,Biathlon* launikaulio stiebas STD, 6 dyd. be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1043
,Biathlon* $launikaulio stiebas STD, 7 dyd. be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1044
,Biathlon* $launikaulio stiebas STD, 8 dyd. be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 367-1045
,Biathlon* launikaulio stiebas STD, 9 dyd. be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1046
,Biathlon* launikaulio stiebas STD, 10 dyd. be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1047
,Biathlon* launikaulio stiebas LAT, 1 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1067
,Biathlon*" $launikaulio stiebas LAT, 2 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1068
,Biathlon* $launikaulio stiebas LAT, 3 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1069
,Biathlon* $launikaulio stiebas LAT, 4 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1070
,Biathlon* launikaulio stiebas LAT, 5 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1071
,Biathlon* launikaulio stiebas LAT, 6 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1072
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Pavadinimas MedZiaga numerts
,Biathlon* launikaulio stiebas LAT, 7 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1073
,Biathlon* $launikaulio stiebas LAT, 8 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1074
,Biathlon* $launikaulio stiebas LAT, 9 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1075
,Biathlon* launikaulio stiebas LAT, 10 dyd., be cemento, TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1076
Tli:astflggp $launikaulio stiebas STD 1 dyd., be cemento, SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1087
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas STD 2 dyd., be cemento, 1O 5832-3 TiGAI4V | 367-1088
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas STD 3 dyd., be cemento, S0 5832-3 TIGAI4V | 367-1089
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas STD 4 dyd., be cemento, 1S 5832-3 Ti6AI4V | 367-1090
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas STD 5 dyd., be cemento, SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1091
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas STD 6 dyd., be cemento, 1SO 5832-3 TiGAI4V | 3671002
ggtflg:;élaunikaulio stiebas STD 7 dyd., be cemento, 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1093
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas STD 8 dyd., be cemento, 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1004
ggtflg:;élaunikaulio stiebas STD 9 dyd., be cemento, 1S 5832-3 TiGAI4V | 367-1095
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas STD 10 dyd., be cemento, SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1096
T%astflggp $launikaulio stiebas LAT, 1 dyd. be cemento, 1SO 5832-3 TiGAI4V | 3671007
Tli:astflggp $launikaulio stiebas LAT, 2 dyd. be cemento, SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1008
T%astflggp $launikaulio stiebas LAT, 3 dyd. be cemento, 1O 5832-3 TiGAI4V | 367-1009
Tli:astflggp $launikaulio stiebas LAT, 4 dyd. be cemento, SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1100
ﬁgtflg:;élaunikaulio stiebas LAT, 5 dyd. be cemento, 1O 5832-3 TiGAI4V | 367-1101
Tli:astflggp $launikaulio stiebas LAT, 6 dyd. be cemento, SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1102
Tli:astflggp $launikaulio stiebas LAT, 7 dyd. be cemento, 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1103
,Biathlon" $launikaulio stiebas LAT, 8 dyd. be cemento, SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1104

TPS+CaP
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Pavadinimas MedZiaga numeris
,Biathlon* launikaulio stiebas LAT, 9 dyd. be cemento, )
TPS+CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1105
,Biathlon* Slaunikaulio stiebas LAT, 10 dyd. be cemento, )
TPS+CaP 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1106

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

Pavadinimas Nuorodos numeris
Instrumentai, ,Biathlon* $launikaulio stiebo | déklas 367-289
Instrumentai, ,Biathlon" Slaunikaulio stiebo Il déklas 367-290

Ekstrakcijos instrumentai $launikaulio stiebui 206-010

13  Kitipriedai

Pavadinimas Nuorodos numeris
Chirurginé ,Biathlon” $launikaulio stiebo technika 50000509

,Biathlon* launikaulio stiebo STD (be cemento) rentgeno Sablonai 367-1242

,Biathlon" Slaunikaulio stiebo LAT (be cemento) rentgeno $ablonai 367-1243
Ekstrahavimo priemoniy naudojimo instrukcijos 50000428
Repozicionavimo naudojimo instrukcija 50000427

Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas
21 Bendroji informacija

Sis implantas yra sistemos dalis ir gali biti naudcjamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos dalimis.
Implantavimui naudokite tik pirmiau paminétus sistemos instrumentus. Prie$ naudojant prietaisus, reikia
susipazinti su atitinkama (50000354) naudcjimo instrukcija.

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

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

ISimant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy higienos reikalavimy. Reikia pasirdpinti, kad visi
implanto pavirsiai bty apsaugoti nuo pazeidimy, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél protezas
neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo pavirsiy. Prie$ panaudcjant kiekvieng implanta, reikia vizualiai
patikrinti, ar jis nepazeistas.

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

implantai yra vienkartiniail Pacienty funkciniy pavirsiy individualios apkrovos $iuos pavirsius
veikia tokiu bidu, kad pakartotinis naudojimas tampa nejmanomas. Funkciniy paviriy,
apkrowy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apziiréti, norint patikimai atpazinti. Todél
eksplantavus jrenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimy, neleidzianciy jo naudoti
pakartotinai.

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

Nominalus Il - "
diametras Pavadinimas Kaklo ilgis Nuorodos numeris
Slaunikaulio galvuté CoCrMo o
@22mm | I1S05832-12, 12114 <410/ 44mm | huo 0302200030
S/IM/L
Slaunikaulio galvutés implantas i§
plieno -3,5/0/+3,5/+7/ | nuo 020-2800 iki 020-
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 mm 2804
S/M/L/XL/XXL
eaunikaulo gabwte CoCio. | 35101435/ +7 /| nuo 030-2800 i 030-
vy +10,5 mm 2804
S/M/L/XL/XXL i
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 iki 367-909
S/IM/L
@ 28 mm Slaunikaulio galvuté Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | 367-1140 iki 367-1142
S/IM/L
ELEC® $launikaulio galvuté
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | nuo 384-001 iki 384-003
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | nuo013-001 iki 013-003
S/IM/L
Slaunikaulio galvutés
implantas i$ plieno —410/+4/+8/ nuo 020-3200 iki 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12mm 3204
@ 32mm S/M/L/XL/XXL
unkaulio galiute oo | 4/0/+41+81 | nuo 030-3200 ki 030-
o +12 mm 3204
S/M/L/XL/XXL
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diametras Pavadinimas Kaklo ilgis Nuorodos numeris
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm 367-910 iki 367-912
S/IM/L
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta nuo 367-1143 iki 367-
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7mm | 1145,
S/M/L/XL 367-1149
ELEC® $launikaulio galvuté
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm nuo 384-004 iki 384-006
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
IS0 6474-2, 12/14 ~410/+4/+7 | 110260, 110270, 110280,
S/M/L/XL
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7 mm | nuo 013-004 iki 013-007
S/M/L/XL
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm 367-930 iki 367-932
S/IM/L
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta nuo 367-1146 iki 367-
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8mm | 1148,
S/M/L/XL 367-1150
ELEC® $launikaulio galvuté
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm nuo 384-007 iki 384-009
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
IS0 6474-2, 12/14 410744/ +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8mm | nuo 013-008 iki 013-011
S/M/L/XL
Lazio galvuté, S dydzio
Implantas i§ plieno ISO 5832-9, [ -4 mm nuo 155-140 iki 155-160
12/14
Lazio galvuté, M dydzio
nuo @ 40 MM || 1o ntas € plieno IS0 5632-9, | 0 mm o 155-040 iki 155-060
iki @ 60 mm 12014
Lazio galvuté, L dydzio
Implantas i§ plieno ISO 5832-9, [ +4 mm nuo 155-240 iki 155-260
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Garantuojame, kad masy produktai yra suderinami tik su maisy paciy CE-Zenklinimu pazymétais produktais,
taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atitinkamos atsakingos institucijos
leidima, Siuo atveju turi biti laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo instrukciy ir OHST patvirtintos
derinio matricos. ,OHST Medizintechnik AG* implanty kombinacija su kity gamintojuy komponentais, kurie
neturiOHST sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir atsakomybés uz gamin priezasciy.

23  Naudojimo pastahos

Implantas naudojamas be cemento. Implantas turi 12/14 stieba, skirta prijungti prie Slaunikaulio galvutés.
Slaunikaulio stiebas ir Slaunikaulio galvutés vidinis stiebas turi biti $vards ir nepazeisti montavimo metu. Pries
montuodami $launikaulio galvute, kruopsciai iSvalykite stieba. Tada tinkamq $launikauliogalvute uzdékite
rankomis, ir su galvutés uzdéjimo instrumentu bei atitinkamos jégos smagiuplaktukufiksuokite ant stiebo.
Naudojant keramines $launikaulio galvutes, taip pat reikia laikytis atitinkamy naudojimo  instrukcijy.
Pakoregavus reikia kontroliuoti galutinj stabiluma, juduma ir raumeny ftempima.

Atsargiai: primygtinai pabréZiame, kad tais atvejais, kai operacijos btidu atliekamas Slaunikaulio
galvutés keitimas ar apzira, turi biti naudojamos tik Slaunikaulio galvutés be keraminio
stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i§ kokios medziagos yra anksciau atliktas
kugioporavimas.

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 suketti rimtu, kartais ir
gyvybei pavojingu, komplikacijy, Operacijos metu lazus keraminiam komponentui (tai
nutinka labai retai), reikia kruopsciai atlikti debridementa, pasalinant visas aptiktas
keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau sodinta pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio stiebo
iSmusiklis.

Prie$ jterpiant implanta, implanto guolis turi biti pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi bti
uztikrinta, kad i§ paruosto implanto guolio bty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly fragmentai, jrankiy
trinties produktai).

Poringa medziaga padengti pavirsiai (TPS, Bonit®, CaP, HA) ir paSiurkstinti implanty pavirsiai neturi liestis
su drabuZiais ar kitomis pluosto turinéiomis medziagomis.

Atsargiai: BONIT® padengty implanty elementus reikia kiek jmanoma vengti liesti. Sias zonas galima
liesti tik naudojant lateksines pirstines be milteliy.

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauter, stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy, Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti taip,
kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., l0zti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti paciento
kiine, o turi bati pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai sugadinti, juos galima
toliau naudoti tik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirtj yra nepriekaistingas.

24 Chirurginé technika

Atvérus sanario kapsule ir atlikus Slaunikaulio galvutés luksacija i§ gtizduobés, pagal prieSoperacinj plana jai

reikia atlikti rezekcija ir $launikaulio galvute visiskai pasalinti.

Papildomai, norint pazyméti rezekcijos plokstuma, yra pateikti nurodymai dél Slaunikaulio kaklo rezekcijos.

Tada, naudodami tusciavidurj kalta, atverkite kaulo smegeny pavirSiy. Ji naudokite toliau lateraliskai ir
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dorsaliai, kad véliau bdty lengviau jspausti rasparatoriy Slaunikaulio asies kryptimi. Tusciavidur kaltg
turétuméte uzdéti pagal pageidaujama priekine torsija, Venkite didZiojo gtibrio IuZio. Naudodami atveriancig,
yla, galite praplésti kaulo smegeny atveriama vieta,

Kai atversite kaulo smegenis, atidalykite Slaunikaulio stieba, Pirmasis raspatorius padeda nuspresti dél
tolesniy dydziy. Dél to, jau atidalindami pirmajj karta, pasirtipinkite, kad bty teisinga priekiné torsija. Sig
priekine torsijg galite patikrinti, naudodami kreipiamajj strypa ir raspatoriaus rankena, ir ji jprastai yra 10-15°.
Pradékite naudodami atveriant raspatoriu, sujungta su raspatoriaus rankena. Paskui didéjancia seka
naudojami kiti raspatoriai, kol pasiekiamas prie$ operacia nustatytas dydis. Raspatoriy dydziai atitinka
implanty dydZius. Teisingg raspatoriaus padéti Slaunikaulyje galite patikrinti naudodami nuotrauky keitimo
kontrole. Jei atidaljimo metu stiebo dydis neatitinka prie§ operacija nustatyto dydzio ir skiriasi dviem ar
daugiau dydZiy, galbdt nesutampa asis arba yra pazeistas kaulas. Tokiu atveju pasirinktas stiebas gali biti
per mazas ir negalima uztikrinti batino stabilumo. Skirtingiems priéjimo bldams skirtos specialios
raspatoriaus rankenos.

Raspatoriai sukonstruoti taip, kad juos bty galima naudoti ir atliekant bandomaji nukreipima. Uzdédami
skirtingus bandomuosius kagius ir bandomasias galvutes galite patikrinti kojos ilgj, judesio apimtj ir rais¢iy
itempima, Nuimkite ant $launikaulio palikta raspatoriaus rankena ir ant raspatoriaus uzdékite bandomajj kigj.
Siekiant iSbandyti skirtingus stiebo variantus, pateikiami dviejy atsvary bandomieji ktgiai. Bandomieji kugiai
sukimba, kai yra tinkamoje padétyje. Tada bandomajg galvute rankomis uzdékite ant bandomojo kaigio.
Bandomajai repoziciai skirtos jvairiy skersmeny bandomosios galvutés, kuriy kaklelio ilgis nuo S iki XXL.
Pakoregave patikrinkite galutinj stabiluma, juduma ir raumeny jtempima.

Naudodami stiebo jmusiklj, proteza dékite | implanto loze iki rezekcijos plokstumos. Tada kruopciai
nuvalykite ir iSdziovinkite protezo kigj ir Slaunikaulio galvute uzdékite ant i$ anksto nustatyto kaklo ilgio (S iki
XXL). Tada stieba su $launikaulio galvute nukreipkite | gizduobe ir patikrinkite judesio apimt], kojos ilgj ir
rai$ciy fempima. Operacija uzbaigiama sluoksniais susiuvus zaizda chirurgo dazniausiai naudojamu btdu.

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metodu, implantai yra supakuojami { triguba permatoma maiselj, pagaminta i§
plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba | dviguba permatoma,
maiSelj, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacijia), supakuota dézutéje. Instrumentai pateikiami
nesteriliose apsauginése pakuotése, prie$ naudojant juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti laikantis atitinkamy,
naudojimo instrukcijy (50000354). Nurodytas tinkamumo laikas galioja tada, kai pakuoté nepazeista,
neatidaryta ir laikyta atitinkamomis salygomis.

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

Triguby permatomy maiSeliy pakuotés iSorinis krepSys kartu su dézute turi bti padalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiselio pakuotéje tik kartoning déZute gali pasalinti nesterilus personalas.
Antrasis maiSelis turi biti atidarytas taip, kad nebty pazeistas vidinio krepSio sterilumas. Steriiausia vidin}
maiSel] iSima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bt tiesiogiai pasiekiamas chirurgo,
kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperacineé prieZiiira

Btinas 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. Operaciia vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiSkintas paciento atsparumas
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naudotinoms medziagoms. Planuojant OP turi biti naudojami rentgeno $ablonai. Jie yra gaunami visiems
dydziams, juy didinimo santykis yra 1,15:1. Be to, yra rentgeno $ablony skalgje 1:1 skaitmenine forma. Turéty
bti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma (jei taikytina) ir papildomi implantai, jei
reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto. Pooperacinei priezilrai turi bdti taikoma
pripazinta praktika.

S. Indikacija

Greitesnis klubo sanario nusidévéjimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio
artrito (koksartroze);

Slaunikaulio galvutés I0zimas arba avaskuliariné nekroze;

ankstesniy operacijy pasekmés, pvz., osteosintezé, sanario rekonstrukcija, artrodeze,
hemiartroplastika arba visiSkas klubo protezas.

6. Kontraindikacija

Umings ar létinés infekcijos, vietinés arba sistemings;

sunkios raumeny, nervy ar kraujagysliy ligos, galincios turéti itakos paveiktai galtnei;
nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly kokybé, neleidzianti
uztikrinti tinkamos protezo padéties;

padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms;

bet kokia $alutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai;

pertvarkymas su dideliais kauly defektais.

Naudojant klubo galvutes su kaklo prikabinimu (XL ir XXL) judesio apimtis sumazinama apie 30°, lenkimo ir
i8plétimo apimtys pasiekia nuo 80° iki 100°.

1 Rizika ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sékmei

Potenciali rizika, susijusi su procedara:
kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);
plySiy atsiradimas, retais atvejais — kauly fraktdra;
pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;
pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;
pazeisto sanario raumeny disfunkcija;
vir§svoris;
alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;
pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;
néstumas;
vaiky ir paaugliy augimas;
tikétinos ypatingos perkrovos, pvz., darbo metu ar sportuojant;
epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimiy, turiniy padidéjusia |0ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau jtvirtinti implanta;
atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko;
didelés kortizono ar citostatiko dozes;
persirgtos ar gresiancios uzkre¢iamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimy;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;
Visos bendrosios operacijos rizikos.
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8. Nepageidaujamas poveikis

Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i tipiskiausiy ir dazniausiy klubo sanario protezavimo pasekmiu;
padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;
protezy luksacija;
implanto l0Ziai;
infekcija;
veny trombozé ir plauciy embolija;

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;
hematoma;

parestezija;

sustingimas;

patinimas;

nerwy pazeidimai;

raumeny spazmai;

standumas;

implanto skleidziamas garsas;
suprastéjusi gyvenimo kokybé (skausmas, miego sutrikimai, judesio apimties apribojimai, ypa¢
gulint);

uzdegimai;

pabrinkimai;

metalozé;

metalo jony kraujyje padidéjimas;
Coxa Vara;

osteolizé;

heterotopiné osifikacija;
pseudonavikai;

9. Paciento informavimas, dlokumentacija

Naudoty implanty serijos numeriai turi bti jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty pakuociy
pridedamos atitinkamos etiketés.

Pacientq reikia informuoti apie proceddros 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 $iy aplinkybiy ir numatomy riziky poveikj. Pacientams,
kuriems atliekamas klubo sanario keitimas, turéty bti pranesta, kad implanto nesicjimo trukmé priklauso nuo
jy svorio ir aktyvumo lygio. Pacientq reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali sumazinti $iy sunkinanciy,
aplinkybiy poveikj.

Visa pacientui suteikta informacija operuojantis gydytojas turi dokumentucti rastu. Po implantacijos pacientui
turi bati pateiktas implanto pasas, kuriame yra visa reikalinga informacija apie implanta, 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 abejoniy, patikrinkite
palyginamojoimplantotinkamuma MRT prietaisu. Apie rizikq reikia informuoti pacienta,

10.  Etiketés simboliu paaiSkinimas
L,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (zr. 179).
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Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
[Awnadn3 GeapenHoi Kocty Biathlon

Mepen CMoNb30BaHWEM WM3NENUA NOMb3oBATENb AOIKEH BHUMATENMbHO M3YMUTb W B AarnbHEMLEM
CenoBaTL MPUBELEHHBIM HIDKE YKa3aHUAM U PEKOMEHAALMAM, a TaKKe YKasaHIsiM A1t JAHHOTO U3nenus.
[IMCTPUBLHOTOP STUX UBAENMIA HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 38 MPSIMbIE UM KOCBEHHIE YBbITKM, BO3HMKILME
B pe3ynbTare HEMpaBUMbHOTO MCMOMb30BAHUS MMM MPUMEHEHUS Takux M3NENWiA, B YacTHOCTU Npu
HeCOBHOAEHNY Yka3aHHbIX HIKE MHCTPYKLA NO NPUMEHEHIMIO, HEMPEBUILHOM YXOZE Uk 0BCHYKUBAHUN.
3TV UMNNaHTaTbI AOMKHBI UCTONb30BATLCA TOMBKO BPaYaMi, UMEIOLLMMY COOTBETCTBYHOLLIME 3HAHMS, OMbIT
W HaBblki BLIMOMHEHUA apTPOMNacTUKM Ta3oBedpeHHoro cycTasa. [NA AOCTUXEHUS HaumyuLLero
BO3MOXHOTO pedynbTata HeoGXOAMMO 3HaHWE XUPYPTUYECKOW TEXHUKM, PEKOMEHIyeMoit Ana SToit
CUCTEMbI, U €€ CTPOroe CobroaeHHe.

1 OnKucan1e U3Aenua U MaTepuanbl UMNNAKTaToB

[lnachua GenpenHoit koctv Biathlon anst GecuemenTHoro kpennexus coctout u3 ISO 5832-3 TiBAI4V 1 Ha
NPOKCUMANGHOM  KOHLE WUMEET TMOKpbITHE C MNasMeHHbIM HambineHuem Tutada (TPS). Bepcus ¢

GecUeMEeHTHBIM KpenneHueM [OCTYMHA Takke C BMOaKTVBHBIM MOKpbITUEM kanbuus docata (CaP).
[locTynHo 10 pa3viepos ¢ ABYMS paanuyHbIMU CMELLIEHUSIMU (CTaHaapTHoe — STD w natepansHoe — LAT).

HameHoBaHWe u3aenisi, COnepKVMOe YNakoBKM 1 UCNOMb3yeMble Matepuartbl ykasaHbl Ha STUKETKax
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeOGXOAUMO BbIMOMHATb C MOMOLbIO COOTBETCTBYHLEH
XVIPYPrU4Eckom TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoBXoAUMO CneaoBath
yKa3aHUsM, NPYBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrYECKOM TEXHUKM.

11 0630p MMNNaHTaTOB

HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
[lnachua GenpenHoit koctu Biathlon, STD, paawep 1, )

BecuemeHTHbIW, TPS 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1038

[lnachua GenpenHoit koctu Biathlon, STD, paawep 2, a T g
BecuemeHTHbIl, TPS 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1039
[lnachua GenpenHoit koctu Biathlon, STD, paawep 3,
GecuemenTHbIit, TPS

[acdpus Geupe_HHom kocty Biathlon, STD, paamep 4, 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1041
6GecliemeHTHbIR, TPS

[lnachua GenpenHoit koctu Biathlon, STD, paawep 5,
GeclieMeHTHbIR, TPS

[nacms Geupe_HHom kocty Biathlon, STD, paamep 6, 1S0 5832-3 TiBAI4V | 367-1043
6GecliemeHTHbIR, TPS

[lnachua GenpenHoit koctu Biathlon, STD, paavep 7,
GeclieMeHTHbIR, TPS

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1040

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1042

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1044
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HanmeHoBaHne Martepuan Homep no karanory
gssiﬁeziﬂz;f'}"gs"°‘”” Biathion, STD, paswep 8, | 1y se7 3 Tiga4v | 367-1045
gssiﬁeziﬂzﬁ'}?s"°‘”” Biathlon, STD, pasmep 9, | |51 5g30.3 TigAIY | 367-1046
f‘;ﬁﬁg&gﬂ?g:&” koorn Bathlon, STD. Pasued | 150 323 TiA4V | 367-1047
gssiﬁeziﬂzﬁ'}?s"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 1, | |51 5g30.3 Tigaiv | 367-1067
gssiﬁegiﬂzzf'}"gs"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 2, | |51 5g32.3 Tigai4 | 367-1068
gssiﬁeziﬂzﬁ'}?s"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 3, | |51 5g32.3 Tigais | 367-1069
gssiﬁegiﬂzzf'}"gs"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 4, | 15 532.3 Tigal4v | 367-1070
gssiﬁeziﬂz;f'}"gs"°‘”” Biathlon, LAT, paswep 5, | |5 5g30.3 Tigawv | 367-1071
gssiﬁegiﬂzzf'}"gs"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 6, | |51 5g30.3 Tigaiy | 367-1072
gssiﬁeziﬂz;f'}"gs"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 7, | o1 5g30.3 Tigaiv | 367-1073
gssiﬁegiﬂzzf'}"gs"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 8, | |51 5g30 3 Tigaiy | 367-1074
gssiﬁeziﬂz;f'}"gs"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 9, | 1y 50 3 Tiga4v | 367-1075
gssiﬁeziﬂzﬁ'}?s"°‘”” Biathlon, LAT, paswiep 10, | |51 58393 Tigaiy | 367-1076
gssiﬁeziﬂzem”wsﬁ"g;g Biathlon, STD, paswep 1, | 1y gass 3 Tigav | 367-1087
gssiﬁeziﬂzi”wsﬁgg Biathlon, STD, pasmep 2. | |51 5g32.3 TigAl4 | 367-1088
é‘g‘sﬁﬁeziﬂza”wsﬁgg Biathlon, STD, pasmep 3, | |51 5g32.3 TigAl4 | 367-1089
gssiﬁeziﬂzi”wsﬁgg Biathlon, STD, pasmep 4, | |51 5g39.3 TigAY | 367-1000
é‘g‘sﬁﬁeziﬂza”wsﬁgg Biathlon, STD, pasmep 5. | |51 5323 TigAwY | 367-1001
gssiﬁeziﬂzi”wsﬁgg Biathlon, STD, pasmep 6. | |51 5g39.3 TigAY | 367-1002
[lnachua GenpenHoit koctu Biathlon, STD, paavep 7, 1S0 5832-3 TiBAI4V | 367-1093

6GecliemeHTHbIR, TPS+CaP
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
[lnachua GenpenHoit koctu Biathlon, STD, paawep 8, )
BocLemenTHbIW, TPS+CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1094
[vacms ﬁeﬂpE:HHOVI kocty Biathlon, STD, paamep 9, 1S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1095
GecliemeHTHbIR, TPS+CaP
[lnachua 6enpenHoit kocTy Biathlon, STD, pasmep a T g
10, GecueveHTHuI, TPS+CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1096
[vacdpus ﬁeﬂpE:HHOVI koctv Biathlon, LAT, paavep 1, 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1097
GecliemenTHblit, TPS+CaP
[lnachua GenpenHoit kocty Biathlon, LAT, paavep 2, a T g
BocLemenTHbIW, TPS+CaP 1SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1098
[Tvacdpus ﬁeﬂpE:HHOVI koctv Biathlon, LAT, paavep 3, 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1099
GecliemeHTHbI, TPS+CaP
[lnachua GenpenHoit kocty Biathlon, LAT, paavep 4, AT .
BocLemenTHbIW, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1100
[lnachua GenpenHoit kocty Biathlon, LAT, paavep 5, N
BecuemenTHuii, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1101
[lnachua GenpenHoit kocty Biathlon, LAT, paavep 6, a T g
BocLemeHTHbIW, TPS+CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1102
[lnachua GenpenHoit kocty Biathlon, LAT, paavep 7, N
BocLemenTHbIW, TPS+CaP 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1103
[lnachua GenpenHoit kocty Biathlon, LAT, paavep 8, a T g
BecuemenTHul, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1104
[Ninacpua 6eapenroit kocTy Biathlon, LAT, pasvep 9, )
BecuemenTHui, TPS+CaP 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1105
[Ninacpus ﬁeﬂpE:HHOVI kocti Biathlon, LAT, pasmep 10, 1S0 5832-3 TiBAI4V | 367-1106
GecliemeHTHbI, TPS+CaP
12 0630 MHCTPYMEHTOB
[Inst BBINONHEHMA UMNNaHTaLUW JOMKHbI MCTIONb30BATLCS TOMKO MHCTPYMEHTHI MpouasoncTea OHST
Medizintechnik AG, yka3aHHble Hinke:
HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
KomnnekT uHcTpymeHTOB, Anadua 6eapeHHoi kocti Biathlon, notok | 367-289
KomnnekT uHcTpymeHTOB, Anadua beapeHHol kocti Biathlon, notok 1 367-290
KoMnnexT aKCTpaKLMOHHbIX MHCTPYMEHTOB, ronoBka GeapeHHoM KoCTH 206-010
13  Anvive npMHAANEKHOCTH
HanmeHoBaHue Homep no kaTanory
Xvpyprvyeckas TexHuka, Anacua bepeHHoit koctu Biathlon 50000509
PeHtreH-wabnoH, avadua 6enpetHoit kocTy Biathlon, STD, GecliemeHTHbIN | 367-1242
PeHtreH-wabnoH, Avadua 6epetHoin kocTy Biathlon, LAT, 6ecliemeHTHbIR | 367-1243
VHCTPYKLMS NO NPUMEHEHMI0, KOMMEKT SKCTPAKLMOHHBIX MHCTPYMEHTOB 50000428
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HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
ltl[:;;pymmu 110 MPAMEHEHMIO, WHCTPYMEHT AN PENOSULMOHUPOBAHUR TeNa | xoon /o7
MacnopT umnnaxTara 50000572

2. Npumenexue
21 06wme yrasanma

3TOT UMMNAHTAT SBIISIETCA YaCTLIO CUCTEMbI U MOXET UCMONb30BATLCA TOMBKO C COOTBETCTBYHOLLMAMM
OPUTMHANBHBIMIA  KOMMIOHEHTaMU  cUCTEMbI. [INSi BBINOMHEHU UMMNAHTALMM  WCTIONb3yWTe  TOMbKO
BbILLEYKA3AHHBIE WHCTPYMEHTbI [aHHOM cuCTeMbl. Mepes NPUMEHEHWEM WHCTPYMEHTOB HeoBGXomumMo
03HaKOMUTLCS C COOTBETCTBYHOLLEA MHCTPYKLMEN N0 npuMeHeHuto (50000354).

BHMUMAHWE  VimnnaHTaTbl BCErna AOMKHBI XPAHUTLCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3AKPbITbIX 3aLUTHBIX
ynakoBKkax. YnakoBka WMNNaHTatoB He AOMKHA NOABEPraTbCH BO3AENCTBUIO MPAMBIX
COMnHeyHbIX Ny4edt. Mepen BBEAEHUEM MMNNaHTaTa ero ynakoska AomkHa BbITb ipoBepeHa
Ha Hann4me NoBPEXAEHIIA, Tak Kak OHU MOTYT MPUBECTY K HAPYLLEHWIO CTEPUNbHOCTM.

Mpu pacnakoBKe UMNNaxTaTa yGeauTec, YT0 OH COOTBETCTBYET Yka3aHHbIM Ha YIaKOBKe XapaKTepuCTUkam
(Homep no kaTanory/cepuitHblit Homep/pamep).

MpW USLATAN UMNNAHTaTa U3 YMaKoBKM HeoBXoAMMO COBMIoAATL COOTBETCTBYHLLME NpaBUNa acenTyku.
Heobxoaumo obecnedmTs 3alluTy BCEX MOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT MOBPEXAEHMI, MOCKOMbKY 3TO
MOXET UMETb pellialolliee 3Ha4eHue ANA BEPOSTHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoja onepaln. Mo stoit
NPUYUHE AaHHbIA MPOTE3 He JOMKEH KOHTAKTUPOBaTh C MPEAMETaMK, KOTOpble MOrYT NOBPeAUTb €ro
noBEPXHOCTb. Meper BBEAEHMEM CMeayeT BU3yanbHO MPOBEPSTL Kbl UMMNaHTaT Ha npeamet
NOBPEXAEHNIA.

O6paboTka UMMNaHTaTa MOKET He TOMbKO COKPaTUTL CPOK €10 CryxGbl, HO 1 NPUBECTU K HEMEZNEHHOMY
WNU NOCTENEHHOMY OTKa3y NpoTe3a NPU BOHUKHOBEHUM Harpysku. MO3TOMY WUMNMaHTaT He AOMKeH
00pabaThiBaTbCA MEXaHMYeckn WM WHbIM 06pa3om. VIMnnanTaTbl M3 NOBPEXOEHHON YNaKoBKi,
HECTEPUIbHBIE,  3arpsi3HEHHbIE, MOBPEXAEHHbIE, HEMpaBUNbHO 0BGpaboTaHHble UMM UMeloLe
HECaHKLMOHUPOBAHHbIE U3MEHEHMS HE [JOMKHbI UCTONb30BATLCA.

BHMUMaAHWe  VimnnaHTaTbl NpeaHasHaueHsb! Ans OfHOPa30BOro UCMoNb3oBaHMs! GU3MYeckue Harpyakm
Y Ka)aoro nawueHTa oCTaBNsT cneabl Ha PYHKLMOHANbHBIX NOBEPXHOCTSX, MOITOMY
NOBTOPHOE MPUMEHEHWUE WMMNAHTATOB HEOBXOAMMO WCKMiouUTb. Criefbl Harpy3ok Ha
(DYHKLMOHANbBHBIX MOBEPXHOCTSX HE MOMYT BbiTb HAMEXHO ONpeAeneHbl TONMbKO NuLb C
NOMOLLBIO  BU3yanbHbIX MeToaos. o STOM NpuduHe nocne yaaneHus MMnnaHTata
HeobX0AMMO UCXOANTb U3 NPEANONOXEHIS O HANWYUN NOBPEXKNEHNS, UCKITIOYAIOLLEro ero
NOBTOPHOE MCMOMNb30BaHKE.

22  [fonycTMMan KOMGMHALMA KOMNOHEHTOB
[Ins yCTaHOBKM C MMNNAHTaTOM CReAyeT UCNoNb30BaTb CrieayHLLye ronoBky GeapeHHoi KocTu:
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bHbINA HaumeHoBaHue JAnuHa weiky | Homep no katanory
Anamerp
Tonoska 6enperHoit koc CoCrMo
Diawetp | |60 e 1o 1o/14 41004 wm Or 030-2200 o 030-
22 Mm SIMIL 2202
CTanb Ans UMNNaHTALWY TONOBKN
6GenpeHHoN KocTi -3,5/0/+3,5/+7/ | Ot 020-2800 o 020-
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 MM 2804
SIMILIXLIXXL
T'onoska 6eapeHHoit koctn CoCrMo 350+354+7 | OT030-2800
10 5832-12, 12114 ~8.5/043, T 030-2800 A0 030-
, +10,5 Mm 2804
SIMILIXLIXXL ’
Tonoeka 6eapeHHoit kocTy Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | Ot 367-907 fo 367-909
SIMIL
[lametp | Monoska GespenHoit kocTu Biolox® deltal
B | 15064742, 12114 350435 | 15671140 A0 67
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | Ot 384-001 no 384-003
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | 110230, 110240, 110250
SIMIL
l'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | Ot 013-001 go 013-003
SIMIL
CTanb Ans UMNNaHTALWY FONOBKY
6GenpeHHoN KocTi -410/+4/+8/ Ot 020-3200 po 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12 MM 3204
SIMILIXLIXXL
Tonoeka ompenon koo CoCro | oreamesy | O7 0303200 20 030-
[Ninametp SIM/L/XL/XXYL +12 MM 3204
52 v Tonoeka 6eapeHHoit kocTy Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 367-910 fo 367-912
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTu Biolox® delta Ot 367-1143 po 367-
1SO 6474-2, 12/14 —410/+4/+7 mm 1145,

SIMILIXL

367-1149
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12114

bHbINA HaumeHoBaHue JAnuHa weiky | Homep no katanory
Anamerp
Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 384-004 fo 384-006
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 40T | 110250, 110270, 110280,
SIMILIXL
l'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7 mm | Ot 013-004 fo 013-007
SIMILIXL
Tonoeka 6eapeHHoit kocTy Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 367-930 fo 367-932
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTu Biolox® delta Ot 367-1146 po 367-
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8 MM | 1148,
SIMILIXL 367-1150
[vavetp Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 384-007 fo 384-009
6um | S
Tonoska 6enperHoit koctin ELEC®plus
190 6474-2, 1214 40 | 110300, 110310, 110520,
SIMILIXL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8 mm | OT 013-008 no 013-011
SIMILIXL
®paKTypHasi ronoska pasm. S
WmnnaxtuposaHHas crank 1SO 5832-9, | 4 mm Or 155-140 o 155-160
12/14
[vametp | ®pakTypHas ronoska pasm. M
or40 mm | MmnnaxtuposarHas crank 1SO 5832-9, | 0 mm Ot 155-040 o 155-060
no60mm | 12/14
®pakTypHas ronoska pam. L
MmnnaxtuposaHHas cranb 1SO 5832-9, | +4 Mm Ot 155-240 o 155-260

Mbl rapaHTvpyeM COBMECTUMOCTb HalMX M3AENUA TOMbKO C HaLMMU COBCTBEHHbIMM W3AEnMAMM,
OTMeYEHHbIMM 3HakoM CE, a Taloke C ApYVIMM HaLLUMV 3LENUsIMU, Pa3peLLeHHbIMM NS UX COBMECTHOTO
MCONb30BaHVA U MMEIOLLMMI COOTBETCTBYIOLLEE 0f0BPEHME KOMMETEHTHbIX OpraHoB. B aTom cnyiae
cneyet cobroaaTh MHCTPYKLMY MO MPUMEHEHIIO, CO3AaHHbIE MPOU3BOAVTENSIMY HIOMPOTE308, & TaKke
Y4UTLIBATL CXEMY COBMECTHOTO NPUMEHeHHS, 0oGpeHHyto OHST. COBMECTHOE NPUMEHEHVE UMMNaHTaToB
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OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTaMK [pyrvX NPOU3BOAUTENEN, KOTOPbIE HE UMEIOT pa3peLueHus
OHST, 3anpeLieHo Ans obecneyeHust 6e30MacHOCTU U3RENKs 1 OTBETCTBEHHOCTY 3a MPOAYKLVIO.

23  VKa3aHUA N0 NPUMEHEHNI0

WmnnanTar ucnonbayetcs 6e3 LemeHTa. MmnnaHtaT umeet koHyc 12/14 ana coeauHeHust C ronoskoi
GeqpeHHoR KocTu. KoHyc Tena GeapeHHOM KOCTU U BHYTPEHHMI KOHYC ronoBkW GeapeHHO KoCTi npu
YCTaHOBKE AOMKHbI GbITb YUCTLIMM 11 HEMOBPEXAEHHBIMY. Meper YCTaHOBKOW ronoBKY GeApeHHOM KocT!
HEoBXOAUMO TIATENbHO OYUCTUTL KOHYC. 3aTeM COOTBETCTBYIOLARA ronoBka GedpeHHO KocTi
YCTaHaBINMBAETCS BPYYHYIO U (OUKCUPYETCS Ha KOHYCE C NOMOLLIbK MHCTPYMEHTA NS YCTAHOBKY ONIOBKM, @
TakKe OCTOPOXHOTO NOCTYKVBAHYS XVPYPrUYECKM MONOTKOM. [P UCNONb30BaHMI KEPaMIECKIX FONIOBOK
GespeHHON KOCTU Taloke A0MKHbI COBNI0AATLCS COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLMN MO NpUMeHeHuto. Mocne
Penoanuui  HeoBXOAMMO  KOHTPONMMPOBATL  KOHEUHbIE CTABWNBHOCTL, MOABWKHOCTb M MbILLEYHOE
HampshKeHue.

BHUMAHME  TMpsmo yka3bIBAETCS, YTO B ClTy4asX MHTPAONEPALIMOHHOI 3aMEHbI UV PEBM3UV FOMOBKM
6GenpeHHOI KOCTV CedyeT UCTIoNb3oBaTL TOMLKO roNoBky GeapeHHoi kocTk 6e3
Kepammr4eckoro koHyca. [laHHoe TpeGoBaHue Heobxoaumo cobioaaTb He3aBUCMO OT
TOro, M3 KakuxX MaTepuanos COCTosNa NpeablayLas KOHyCHas napa.

BHUMaHME B cryvae NOBPEXEHNS U HapyLUEHWS LLENOCTHOCTY KEPaMUYECKOTO KOMMOHEHTa
PEKOMEHAYETCA HEOTTOKHaS! NOMHAs PEBI3NS MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom cnyyae
CNOb30BaHYE B PaMKax PEBU3UI METAIITUHECKWX FONIOBOK GeapeHHON KOCTH
MPOTVBOMNOKA3aHO, OCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CEPbe3HbIM Ui AaKe OnacHbIM Ast
KM3HU NaALMEHTa OCTIOKHEHWSM. B peaKoM Criysae HapyLLeHUs! LienocTHOCTH
Kepamm4eckoro KOMMOHEHTa HEOBXOAVMO VHTPaONEPALIMOHHO MPOBECTY MONHOe
yAaneHue OMepTBEBLUIX TKaHei! v BCEX AOCTYMHbIX KepaMUECKVX HaCTWL, a Takke
0BLLMPHOE MPOMBbIBaHME ONEepaLMOHHOI PaHbl.

Ecnv Bo Bpemst NpoBezieHs onepaLu HeoBXoauMo YAanuTs YKe YCTaBNeHHbI OpUMMHAbHBIA NPOTeS,
BO3MOXHO MCrOMb30BaHME CNeLanbHOro MHCTPYMEHTa ANst yAaneHus Tena GeapeHHoi KocTu.

Mepen BBEAGHMEM MMNNaHTaTa HEOGXOAUMO XOPOLIO MPOMbITL MECTO €ro ycraHoekn. Bo Bpems
NpoBe/EHNA UMNNaHTaLMM HEoBXOnMMO CRIeANTL 3a TeM, YToBbl BCe CBOGOAHBIE YacTULbI (HampuMep,
(hparmMeHTbI KOCTH, aBpasBHbIe YaCTULb! U3 MHCTPYMEHTOB) Bbini yAaneHs! 13 MOArOTOBNEHHOT MecTa
YCTAHOBKY UMNNaHTaTa.

MopucTble noepxHocTy ¢ nokpbiTeM (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 wepoxosaTbie NOBEPXHOCTV MMMNAHTATOB
He [IOMKHbI COMpUKacaTLCs C OAEKAON U APYTVIMU MaTepUanamy ¢ OTAENSEMbIMU BOTIOKHAMA.

BHMUMaAHMWE  Crenyer MakcvManbHo U3beraTb KOHTAKTA YacTeil MMNaHTaToB ¢ nokpbiuem BONIT®. K
3TMM 0BNacTAM CneyeT NpUKacaTbCst TOMbKO B NATEKCHbIX NepyaTkax 6e3 Tanbka.

BHAMAHME  Mpu 1CNONb30BAHWM BbICOKOHACTOTHBIX XVIPYPIUYECKUX WHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
kayTep) cneayet cobriofatb OCTOPOKHOCTb, YTOBbI OHW He BCTyNanW B KOHTaKT C
UMNNaHTaTaMU WM MHCTPYMEHTaMu. B MpOTMBHOM Clydae WMNNaHTaTl Wi
VHCTPYMEHTbI MOTYT GbiTb NOBPEX/EHbI BNNOTH 40 COCTOSIHIS HEMPUTOAHOCTY (HaMpUMep,
HapyleHVe LIenoCTHOCTH). B criyviae NoBPEeXaEHA UMINaHTaT He AOMKeH 0CTaBatbest B
Tene nauveTa. Ero HeoGXOAUMO 3aMEHWTb HOBBIM 1 HEMOBPEXAEHHbIM UMNIaHTATOM.
ECNM MHCTPYMEHTbI UMEIOT MOBPEXAEHHS, UX MOXHO NPUMEHSITb B AATbHENLLEM TOMbKO B
CIyMae UX KOPPEKTHOTO LIENeBOro MCrofb3oBaHUs.
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24 Xvpyprmueckan TeXHUKa

Mocne BCKPbITUA CYCTABHOM KanCyrbl U BbIBEAEHUS FONI0BKYM GeaipeHHON KOCTY M3 BEPTNYKHOM BNaauHbI
TON0BKY HEOBXOANUMO OTCENb U MOMHOCTLIO YAANHUTL COMaCcHO NPeAoNepaLoHHOMY MNaHMPOBaHMIO.

[INsi MapKuMpoBKM MMOCKOCTU PE3EKLIMM MOXHO BOCMIONb30BATHC PE3EKUMOHHBIM LIAGNOHOM  LLeitkin
GeqpeHHOR KocTi. [lanee BCKPOWTE KOCTHOMO3MOBYH MOMOCTL NOMbIM A0NOTOM. Meperd MpuUMeHeHneM
AaHHOTO MHCTPYMEHTa HEOBXOAMMO B 0CTATOYHOI CTENEHI OTCTYMUTL NaTepanbHO U AOPCAMbHO, YToGb!
oBneruTb MocneaykLLiee BBEAEHUE PAcnaTopoB B HanpaereHu1 6eapeHHoi ocy. Monoe AONOTO A0MKHO
BbiTb Pa3MeLLEHO B COOTBETCTBIW C enaemoit aHTeTopcuelt. Cneayet wberats nepenoma Gonbiuero
Beprena. OTBEPCTME KOCTHOMOSTOBOW MOMOCTU MOXET GbiTb PAacLUMPEHO C NOMOLLBIO XUPYPrU4ECKOro
wuna.

Mocne Toro, Kak Gbina BCKPbITa KOCTHOMO3rOBas MOMOCTb, CNEAYET PacLUMpUTb MonocTb Auacbmsa
GenpeHHoil  kocTv. TepBblid  pacnatop  ONpedensieT  OpUEHTALMIO  MOCTEAylOLMX — Paavepos.
CnepoBaTensHo, yxe BO BpeMs Nepeovi NpoLieaypbl PacLUMPEHUs HEOBXOAVMO CeWTb 3a NPaBUbHON
aHTeTOpCvel. [laHHas aHTeTopCUs MOXET GbiTb MPOBEPEHa C MOMOLLBI HAMPaBMSIOLEro CTEPXKHA 1
PYKOSTKY pacnaTtopa v cocTaBnseT kak npaeuno 10-15 rpaycos. HauuHaloT ¢ pacnatopa Anst BCKpbITS,
KOTOPbIV COBANHABTCS C Py4KoiA. Mocne 3Toro, B NopsyKe BO3PACTaHwA, UCTIONb3YKTCA ApYr1e pacnatop,
noka He GyaeT AOCTUTHYT NPeonepaTvBHO 3afaHHblii pasvep. Paamepbl pacnatopoB AOMKHbI
COrNacoBaThbCA C pamepamu umMnnanTara. MpasunbHoe NonoxeHue pacnatopa B GeapeHHOI KOCTU MOKHO
NpoBEPHTL C NOMOLLbI0 NpeobpasoBaTens 3oGpaxeHuit. ECriv Bo Bpems npoLiecca pacluvpeHus pavep
Auacusa He COOTBETCTBYET NPEAONEPALIMOHHO 3aiaHHOMY pa3Mepy, v NpU 3TOM pasHuLia CocTaBNSEeT ABa
unu Gonee pa3mepoB, BO3MOXHO, YTO PacCcoMacoBaHa 0Cb WM HEAOCTATOMHO yaaneHa KoCTHast Tkakb. B
3TOM Cy4ae BbiGpaHHbIit Anacus MOKET BbiTb YPE3MEPHO ManeHbKiM 1 He obecnedats HeoGxoaumyto
CTabuUnbHOCTS. Mo 3anpocy AOCTYNHbI CrieLManbHble PYqKY pacnatopoB Ans pasHbIx NyTed AocTyna.
Pacnatopb! CKOHCTPYMPOBaHbI TaK, YToBbl X MOKHO GbiNO MCMONb30BaTH AN BpaBneHus NpobHoro
oBpasja. [inuHy, A1anasoH ABIKEHNS U HATSKEHUE CBA30K GApa MOXHO NPOBEPUTL NyTEM pasMeLLieHUs
Pa3n4HbIX KOHYCOB Y roNoBok NpoGHbIX 06paaLioB. YaanuTe pykosTky ocTasluerocs B Geape pacnaTopa i
i HEOBXOAMMOCTI COBANHNTE KOHYC MPOGHOro 06pastia ¢ pacnatopom. [Ansi penoauLin KOHTPOILHOro
MMNNaHTaTa AOCTYNHbI PA3Ni4HbIE BapUaHTbI Avathiaa C ABYMS CMeLLieHMsiMu. KoHyckl npoGHoro obpaatia
3aLLENKMBaKOTCS, Kak TOMbKO OHM OCTUraKOT MPaBUNEHOTO MONOXKEHMS. 3aTeM BPYUHYK NOMECTUTE ronoBKY
npo6Horo obpa3iia Ha koHyc npobHoro obpasiia. ins penoauuy npobHoro obpaalia AOCTYMHbI TONOBKM
npo6Horo o6pasLia ¢ pasnuHbIM AMaMeTpoM 1 ANuHON Wweitkvi ot S o XXL. Mocne penoauwyum Heobxoaumo
KOHTPONMPOBATH KOHEUHbIE CTABGUTLHOCTL, MOABWKHOCTb U MbILLIEYHOE HaNPSKEHNE.

C MoMOLLbIO NPOBOAHUKA BCTaBbTE MPOTE3 B MECTO YCTAHOBKM UMNNaHTata A0 MAOCKOCTY Pe3eKLii.
TuwaTenbHo O4MCTUTE U BLICYLUIUTE KOHYC MPOTE3a, NOCIE YEro YCTaHOoBHUTE ronoBKy GeapeHHo KocTi ¢
npeaBapuTENbHO onpezeneHHoi AnuHow ek (o1 S Ao XXL). lanee, ycraHosuTe Anadua GeapeHHon
KOCTU C ronoBKOit GEAPEHHO KOCTU B BEPTNYXHYIO BNaZAVHY, NPOBEPLTE ANMHY, ANaNa3oH ABIKEHUS U
HaTsKeHue CBA30K Geapa. MocroiiHoe 3aKpbITUe OnepaLMoHHON pakbl 3aBepLUAET OnepaLio B NNaHOBOM
nopsiaKe.

3. YnaKkoBKa 1 CTEPUNBHOCTD

B 33BUCMOCTM OT NPOLIEAYPLI CTEPUIMIALIAN UMNTTAHTATB! NOMELLAKOT B 3-CRIOiMHbIA NPO3PaIHbIA NaKeT U3
VCKYCCTBEHHOW MHOTOCMOMHON NNEHKM (CTEPUNM3ALMA VOHMMPYIOLUMM M3NYHEHNEM C MUHUMAMbHOM
NOrNOLLIEHHOM 10307 25 KIp) UnW 2-CnoWHbIA NPpo3payHblit NakeT u3 Matepuana Tyvek® (ctepunuaaums
JTUNEHOKCUAOM), YNaKoBaHHbIA B KapTOH. VHCTPYMEHTbI NOCTaBASIOTCA HECTEPWIbHBIMU B 3aLLUTHOR
YNaKoBKE W AOMKHbI OblTb OYMLUEHbI W CTEPUNU30BAHLI [0 WCMOMb30BAHUS B COOTBETCTBUM C
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COOTBETCTBYHLEA MHCTPYKLMER MO NpuMeHeHnto (50000354). YcnoBusaMM Ans COXpaHeHUs ykasaHHoM
AaTbl UCTEYEHUsI CPOKA TOMHOCTU SBNSIOTCS HEMOBPEXAEHHAS, 3aKPbITAs YNaKoBKa W XpaHeHue npu
COOTBETCTBYIOLLMX YCTIOBMSIX.

BHMUMaAHWe  VivnnaHTaTbl He nognexar noBTOpHOW CcTepunu3aumm! [MoBTopHas oBpaboTka
HEUMNNaHTUPOBAHHbIX KOMMOHEHTOB, YMakoBKka KOTOpbIX Gbina BCKpbITa, paspelueHa
TONBKO M3rOTOBUTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLECCH!  AOMKHbI
BbINOMHSATLCS MOBTOPHO.

HapyxHbI nakeT 3-CrioiHoi Npo3paqHoit ynakoBKi AOIDKEH BbITb Y/iarneH NepcoHanom BMECTE CKapTOHHOM
YNaKOBKOW B HECTEPUNbHBIX YCrIOBUAX. B Cnydae 2-CrIOMHOI MPO3PadHOi yMakoskW MepcoHanom B
HECTEPUTbHBIX YCTOBUSX OMKEH BbiTb YAaNeH ToNbKo KapToH. BTOpoit NakeT AOMKEH GbiTb OTKPBIT TaK,
4TOBbI CTEPULHOCTL CaMOr0 BHYTPEHHErO Maketa He Gbina HapyleHa. CaMblilt BHYTPEHHUN nakeT
YAAnseTcs v OTKPLIBAETCS NEPCOHaNoM B CTEPUMbHBIX YCIOBUAX. B TakoM Biae UMNNaHTaT nepeaaeTcs
XVIPYPY, KOTOPbI/ MOXET HENOCPEACTBEHHO U3BEYb CTEPUNbHBII UMANAHTT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONeNaLYOHHbIA YXOA

MpenonepaLyoHHoe NNaHUpoBaHUE Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKMX W30BPakeHuH, AaHHbIX KT v Ap. umeet
BAXHOE 3HAYEHWE M [AeT BaKHY0 MH(OPMALMIO O MOAXOASLWMX WMMNAHTaTaX, WX PaaMeLleHnn,
BO3MOKHbIX KOMOUHALMAX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO3BONSET MpeABapuTENbHO Bbibpath paamep
UMNNaKTaTa, KOTopblid 6yaeT Uenonb3oBaTbes. OnepaLius BLINOMHAETCS TOMBKO MY YCIOBUY ONpeAeneHis
COBMECTUMOCTA WUMNNAHTALMOHHbIX MaTepuanos Ansi nauuenta. Mpu NNaHMpoBaHMW ONEpaTUBHOrO
BMeLLATENbCTBA AOMKHbI UCTIONb30BATLCA PEHTTEH-LWaBNoHbI. OHM AOCTYMHbI ANIA BCEX pa3Mepos npu
yBenuieHn 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl AocTynHbl B MacwTabe 1:1 B uucposoit dopme.
MpoTe3bl Anst NPOBEPKI NPaBUNLHOTO PACTIONOKEHWS! (TA€ NPUMEHIMO) 1 ONONHHUTENbHbIE UMMNAHTaTbI
AOMKHbI HAXOAUTLCA MOA PYKOIA, €CTIM TPEBYIOTCA ApyTite Pasmepbl UM 3anaHNpOBaHHbIA UMIAHTAT He
MoXeT GbiTo MCMOMb30BaH. B mocneonepauyoHHbIA NEpUos CriedyeT WUCTonb3oBaTh MpU3HaHHbIe
NPOTOKONb! MEAULIMHCKOO YX0aa.

5. TNoka3anmna

- 3HauMTeNbHOE [ereHepaTMBHOE W3MeHeHe Ta3oGe[peHHoro CycTaBa BCMEACTBYE
[ereHepaTyBHONO, OCTTPABMATUYECKOTO U1 PEBMATOUAHOTO apTpuTa (KoKCapTpo3a);

- nepenom Unu1 aBackynsipHblit HEKPO3 ronoBky GespeHHoi KocTy;

- fiocToneparuBHoe COCTOsIHE NOCTE NPEAbIAYLLMX ONepaLyi, HanpuMep OCTEOCHHTES,
PEKOHCTPYKUMSI ~ CycTaBa, apTpodes, femuaprponnactuka WnM  ToTarnbHoe
npoTe3npoBaHIe Ta306eAPEHHOrO CycTaBa.

6. NpoTvBONOKa3aHNA

- OCTPbIE WY XPOHUHECKVE, NOKANbHbIE UM CUCTEMHbIE UHAEKLMM;

- TSKENble MblLLEYHbIE, HEPBHbIE UMW COCYAUCTbIE 3aBOneBaHNs, KoTopble yrpoxaror
MOPAXEHHOM KOHEYHOCTH;

- OTCYTCTBUE KOCTHOTO BELLECTBA UMM AEDEKTHOCTb KOCTHOM TKaM, YTO CTaBUT nog
YrpO3y CTaBUNbHOCTb NPOTE3a NOCHE YCTAHOBKY;

- TMINep4yBCTBUTENBLHOCTb K UCMIONb30BaHHbIM MaTepuanam;

- ntoBoe conyTcTaylollee 3aBGonesatvie, KOTOPOE MOXKET HapYLUMTb (hYHKLMOHUPOBaHMe
UMnnaHTaTa;

- peBuanA ¢ OBLUIMPHLIMI KOCTHBIMY AedeKTamu.
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Mpy cnonb3oBaHUM ronoBok GeapeHHol KocTH ¢ kpenneHnem K Lwelike (XL u XXL) AnanasoH AsvokeHus
YMeHbLUAeTest NpuMepHo Ha 30°, @ Npy crubaHni 1 PaCTSDKEHUN 0CTUraeT 3HaueHui ot 80° ao 100°.

1

PHUCKM M YCNOBMA, KOTOPbIE MOTYT NOBANATL HA YCNIGLUHOCTD BbINONHEHNA
onepauun

ﬂDTeHLlVIaﬂI:HI:IE pUCKM, CBA3AHHBIE C 3TOI NPOLIEAYPOIA, BKIKHAIOT:

8.

HapylLeHs KOCTHOTo MeTaBonuama (ocTeonopos, ocTeomansuys);

nosiBNIeHIe TPELLWH, B PEAKUX CTIYHasX Nepenom GeapeHHow KocTy;

HapylLeHs KPOBOOGPALLEHNS B MOPAXKEHHOI KOHEYHOCTH;

HEBPOMNOTUYECKUE HAPYLLIEHNS B MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;

MblLLEYHAS AMCHYHKLUS NOPAKEHHOTO CYCTaBa;

13BLITOHbIN BEC;

anKkoronu3m wnu ynotpebneHme HapKoTUKOB;

TPYNMbI NAUWEHTOB C NCUXUYECKUMM MM 3AAMKTUBHBIMI 3aG0neBaHusMM;

6GepemMeHHOCTb;

nepuop pocTa y AeTeil U NOAPOCTKOB;

oXuaaeMble THKEMbIE Harpyaku, Hanpumep paGota v cnopr;

ANUNencust 1 pyrue NpU4MHbI NOBTOPHBIX HECYACTHBIX CMY4aeB C MOBbILIEHHbBIM PUCKOM
nepenoma;

fAechopmaLum cycTasa, 3aTpyaHstolLye (UKCALMIO MMNNaHTaTa;

ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHMEM;

MpUEM BbICOKUX 103 KOPTU30HA AN LIUTOCTATIKOB;

NepeHeceHHble WK BbICOKOBEPOSTHbIE MH(EKUMOHHbIE 3a60NeBaHMA € BO3MOXHbIM
NOpaXeHUeM CyCTaBos;

TpoMB03 rnyBoKuX BeH /Ny nerodHas amMBonus B aHamHese;

BCe 06LLYe XMPYPrUIEcKe PUCKA.

NoOouHble IMheKTbI

HeratuBHble NocneacTeusi, NepedmcnerHble HItke, OTHOCATCS K Yucny Haubonee TUMMYHBIX M YacTo
BOSHVIKalOLL[VIX NOCNEZCTBUiA BbINOMHEHWS TOTANbHOI apTPONNACcTUkV GenpeHHoIt KOCTY:

M3MEHEHVe NONOXEHWs U pacluaTbiBaHue NpoTesa;
BbIBUX NPOTE3a;

nepenoMbl UMNNaHTaToB;

MHdeKUNS;

BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;
CepAEYHO-COCYANUCTbIE HAPYLUEHUS;
reMaToMbl;

napectesnm;

OHEMeHue;

OTEYHOCTH;

noBPEX/AEHIE HepBa;

MbILLEYHbIE CNIa3Mbl;

PUTUAHOCTb CyCTaBa;

LUYM NpU ABUKEHMM YacTeil UMNNaHTaTa;
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- CHIDKEHWE KayecTBa M3HM (BOMM, HApyLEHMs CHA, OrpaHU4eHMs oBbema MBUKEHWH,
0C0B€eHHO B Nexayem NonoxeHu);

- BoCnaneHve;

- oTex;

- meTannos;

- NOBBILLEHNE MOHOB METANMNOB B KPOBM;

- BapYCHOE UCKPUBNEHME LLeitki Geapa;

- 0ocTeonus;

- reTepoTponHas occudukaLus;

- NCEBAOONYXOMb;

9. HHhopMaumna naunenTa, AOKYMEeHTauma

CepuitHble HOMEpa MCMOMb30BaHHbIX WMMNAHTATOB JOMKHb! BbiTh OTOGPaXeHb B JAOKyMEHTaLy
naLueHTa. YNakoBKy CTEpUbHbIX UMMNAHTAToB HEOGXOAUMO XPaHWTL C COOTBETCTBYIOLLMMM STUKETKAMM.

MaumeHT fomkeH GbiTb MPOUH(OPMUPOBaH O MpeuMylLecTBaX M pUCcKax AaHHORM Mmpouesypbl. Ecnun
NPUMEHEHME UMNNaHTaTa CHUTAETCS HAUMYMLLIMM KITMHYECKM PELLIEHWEM B CTIYaE C [aHHbIM NaLMeHToM
(He CMOTPS! Ha Hanv4ue HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILIE U MPUMEHUMBIX K MaLMEHTY NPOTUBONOKa3aHN),
NaLMEHT AOMKeH BbiTb MPOUHDOPMUPOBAH O BEPOSTHOM BIUSHUN 3TUX OBCTOATENLCTB U OXMAAEMbIX
puckax. MaLyeHTaM, KOTOPbIM NAaHUPYETCS YCTaHOBUTL MCKYCCTBEHHbIN Ta30GeapeHHbIi CycTas, cneayeT
COOBLUWTS, YTO CPOK CnyGbl UMMNaHTaTa BYAET 3aBUCETb OT WX BECA U YPOBHA aKTUBHOCTM. MaueHT
AOIDKeEH BbITb NPOUHBOPMIUPOBAH 06 YMPaXHEHUSX, KOTOPbIE MOTYT YMEHBLLMTE BIMSHUE STUX OTAMMaKOLLMX
obcToATenbCTs.

Best MHhopmaLms, NPeAoCTaBNeHHas NaLyeHTy, A0MKHa BbiTb 3a00KyMEHTUPOBaHa B MMCLMEHHOM thopme
onepupyrLLM BpayoM. Mocne BLINONHEHUA WUMNNaHTALMA NaLMeHTy AOMKeH ObiTb MpenocTaeneH
NacnopT UMNnaHTaTa, CoAEpKaLLMii BCIO HEOBXOAMMYIO MHCOPMALMIo O AaHHOM UMnnawTate. Mpu
BbINONHeHUM MPT-06CNef0BaHHs MOTYT BO3HUKHYTb HEXenaTenbHbIe 3eKTbl, KOTopble HaHeCyT Bpes
navmeHTy. BoamoxHble SheKTbl BKIKMaIOT apTedpaKTbl, HArpeB UMNNAHTaTa, MHAYKLMIO ANEKTPUYECKUX
TOKOB, pacLuaTbiBaHe UMMNaxTaTa. Mepen UCronb3oBaHMeM HeoGX0AMMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMAMM
110 NPUMEHEHMIO, COCTABINEHHBIMY NPOU3BOAUTENEM YCTPOCTBA. B pamkax MHAMBUAYaIbHOI OLiEHKM pucka
1 BO3HWKHOBEHUW COMHEHUI UIMMNaHTaTbI NS CPABHEHNA AOMKHBI BbiTb NPOBEPEHbI HA MPUTOIHOCTL C
noMoLLblo  COOTBETCTBYHLLErO yeTporicTea MPT. O AaHHbIX pucKax CneayeT NpouHhOpMMpoBaTh
navueHTa.

10. 3HaueHHA CUMBONOB 3TUKETOK
CumBonbl, Ucnonb3yemble komnaxueit OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiTv B npunoxetiy (cTp. 179).
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Biathlon & &5

A2, P S5 INFTE FU I DA H SRR LR 7= Rl 52 O o

DAl P B AN 2 R R RN Al PR 5 B 3 R CR IR G AN 411 1 i
BRI R, 1% I 2R REAS 5 T
SURVFHEME ST B R T AN GO0 BB A A %R R
EFXHZ RGO FAREARSGAIN A, A TR e 4 Rk B E 2,

1 7R AR

&G TR KR [ 52 Y Biathlon e AW E 1SO 5832-3 TIBAV M, 7EITGEH TPS IR)Z .
T34, EPNT AKTR M FIE AT PR AT A MR IR . AT 10 R R PIARIAS [
{5 F(STD 1 LAT) AR TR T o

TR AR E S BRI AR B — R EER . TR AR
FARBEARBATENREIEN o AL, DATE R T AREAR MR

11 EABER

2% ok BERS
Biathlon i 54 STD I #UKS 1 ToH /KK, 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1038
Biathlon fi 5 #3 STD X~ #k 2 o8 /K JE 2K, 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1039
Biathlon i 5 14 STD U~F ¥k 3 To i /K H 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1040
Biathlon i i 4§ STD JX~FHikk 4 FE /K 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1041
Biathlon i 54 STD U~F#ikS 5 ToH /KK, 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1042
Biathlon i i 1§ STD JU~FHik# 6 JE /K 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1043
Biathlon i 54 STD I #KS 7 To /KUK, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1044
%, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1045
Biathlon fi% 45 STD X~} #k 9 TE 8 /K 82K, TPS 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1046
Biathlon i 54 STD )Rk 10 Jo & /KK, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1047
Biathlon i 5 4 LAT S B 1 Jo 8 /KK, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1067
Biathlon i {5 15 LAT s 2 TE /K 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1068
Biathlon i i 15 LAT JUsH % 3 TE 7K 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1069
Biathlon i {5 15 LAT JUsH % 4 TE 7K 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1070
Biathlon i 5 14 LAT JSF Bk 5 ToH /KR, 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1071
Biathlon fi% 15 LAT <1 3% 6 68 /K U8 2K, TPS 1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1072
Biathlon i 5 14 LAT JUSF#Uk 7 Jo & /KK, TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1073
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A%

JZLid BERT

Biathlon i 1 4 LAT st #k 8 T4 /KK, TPS

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1074

Biathlon i 1 4 LAT st #ké 9 T /KK, TPS

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1075

Biathlon i 1 4 LAT Ut #LS 10 TE 5 /K I8 3K, TPS

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1076

Biathlon i 14 STD U~ Hiki 1 JE /K g #K, TPS+CaP

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1087

Biathlon i 1 4 STD U~ Hik 2 Jo 7 /K g #k, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1088

Biathlon i 14 STD U~ Hiki 3 Jo /K gk, TPS+CaP

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1089

Biathlon i 14 STD U~ Hik 4 To /K gk, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1090

Biathlon i 14 STD U~ Hik 5 Jo 7 /K gk, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1091

Biathlon i 14 STD U~} Hik 6 Jo 7 /K JE#k, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1092

Biathlon i 14 STD U~ Hik 7 Jo7 /K g #k, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1093

Biathlon i 14 STD U~ Hik 8 To /K g #k, TPS+CaP

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1094

Biathlon i 14 STD U~ Hik 9 To /K g #k, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1095

Biathlon i 1 4 STD JU~F Bk 10 T /KK, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1096

(4
Biathlon i 5 14 LAT S Bk 1 o H /KIS

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1097

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1098

1SO 5832-3 TIBAI4V | 367-1099

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1100

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1101

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1102

Biathlon i 514 LAT JSF Bk 7 o d /KK

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1103

Biathlon i 14 LAT st #iks 8 T /KK, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1104

Biathlon i i 45 LAT JUsH 4k 9 i /K ie

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1105

Biathlon i 14 LAT U #iLS 10 TE 45 /KK, TPS+CaP

1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1106

12 Sl

FEES, RS VR6E T ifi51 Y OHST Medizintechnik AG 23 5S4

B33 BERS
Biathlon i 5 # £ L H Tray| 367-289
Biathlon i # £ L H Tray Il 367-290
JBeB A R f 206-010
13 HAphpE

Ead3 BERS
Biathlon i 1§ T AR A 50000509
Biathlon i 14 STD TG /K JB K ) X S £k AR 367-1242
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2% BERS
Biathlon /I 15 47 LAT Jo 8 /K JE 2K A X S 20T 367-1243
R LA iR 50000428
T P E R P Hi R 50000427
FEARAE 50000572
2. BE
21 —RR

EHOER RGNS, LAV SRR RGTA—REN. FAR, Sk

VUL AR RS, (FIAR AT, 2 AR AT X P B9 (50000354 .

i REARRL TG AARAFAE TR RAEIOIPIE LD, REAREIER
FREEE TN RO T, SRR Z AT, 2ATE SRR, K

ES AE DN

PRI EL3E, S PV A5 G- 28 L ROA FRIIAT (RS Sl 5 SR 815 R

).

NEEE I AR, 00 AR TARE, THEERAPITA AR R fi L

Bsedtt, aNmTRER SEFARRIM, Fit, (AR SEARENT rTREHI A im0

1A, FERHAT, SRR MEA R A 2R

INCAEAMRIS, AR A, R ATREAEDU 7 Bl (Al bt - 2efi

RRTE, R, AR A PHUBRA) 2l Hopts 5 2CR N 1, AN T EL SR A

AR, BTG, S S AABAR S B AT BE TN T AOREA A,

i TN — k= | B DIRem EME G e T, A E AL
o AUSEALSE D70 AT SR DI RE T b A SR . R, ERSHYS
CUTSITE PSS

22 UGS

FRE AR T 22580, o AAUE LRI 2k

BEEE| 45 T BEGE
JBz 3k CoCrMo
@2mm |1505632-12, 12114 4/0/+4 mm 030-2200 51 030-2202
ML
RE SR B Sk
190 5832:9, 12/14 SSUSIATE ) 0902800 51 020-2804
oo | SMILXUXXL
ey ) CoCrtfo 35/01+35/+7)
190 563212, 12/14 Vo 030-2800 1 030-2804
SIMLXUXKL

172



BEEE

A%

T REE

BERT

Ji%H 3k Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIMIL

-3.5/0/+3.5 mm

367-907 EI 367-909

Ji%H 3k Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14
SIMIL

-3.5/0/+3.5 mm

367-1140 EI 367-1142

ELEC® i 3k
1SO 6474-1, 12/14
SIMIL

-3.5/0/+3.5 mm

384-001 EI 384-003

ELEC®plus I& 5
ISO 6474-2, 12/14
SIMIL

-3.5/0/+3.5 mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus I& 5
ISO 6474-2, 12/14
SIMIL

-3.5/0/+3.5 mm

013-001 £ 013-003

RE SRR B Sk
1SO 5832-9, 12/14
SIMILIXLIXXL

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

020-3200 %I 020-3204

JE¢ sk CoCrMo
IS0 583212, 12/14
SIMILIXLIXXL

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

030-3200 %I 030-3204

Ji%H 3k Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14
SIMIL

-4/0/+4 mm

367-910 E 367-912

@32 mm

Ji 5 3k Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14
SIM/LXL

-4/0/+4/+7 mm

367-1143 E| 367-1145,
367-1149

ELEC® i 3k
1SO 6474-1, 12/14
SIMIL

-4/0/+4 mm

384-004 FI 384-006

ELEC®plus l& 5
ISO 6474-2, 12/14
SIM/LXL

-4/0/+4/+7 mm

110260, 110270, 110280
. 110291

ELEC®plus l& 5
ISO 6474-2, 12/14
SIM/LXL

-4/0/+4/+7 mm

013-004 £ 013-007
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BUREERE| £ TR BERS
1% 3k Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 367-930 %I 367-932
SIMIL
%8 3k Biolox® delta
190 64742, 12/14 w0eagsg | 7146 F 3671148,
SIMILXL
ELEC® Ml sk
@36 mm | 1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 1 384-009
SIMIL
ELEC®plus I& 5
IS0 64742, 12/14 4/0/+4/+8 mm ”331%”3‘30””31”‘ 110320
SIMILXL )
ELEC®plus I& 5
1SO 6474-2, 12114 -4{0/+4/+8 mm 013-008 %1 013-011
SIMILXL
S HMr sk
" WA 150 5632.0, 1214 | 4MM 155-140 ] 155-160
40 mm 2]
M sk
3 0mm 155-040 ] 155-060
260 mm FAwﬁi |Jsjo 5832-9, 12/14
TR
HA 150 5632.0, 1214 | 4™ 155-240 ] 155-260

(HEGTBAWFATH, 74 CE FIF=h AR £33 7 Lt F T A6 9 BARSSH 148 A1 RL
VERTAOP= SR LA, Bl TH RERA IR T = S A Ve, (E R P R A n
PR I LA K 22 OHST #EHERV LG RERE, O 1 P2ih 2 RFIP=ih THE,  AF3RF OHST
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23 AR
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ANl PR LA Z AR, R BUR R AT R A o SRS, ™
ASTERESI R D S R ik, BN T RES BU™ ) AT
FFRAE. AEFARIRE AR 2 IR B LA DL, (ELE BN 25
ZUHEATE ], T BRI AT UK IR PR R I 4 b e 1
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