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Az Orthomed E implantatumokat biiszkén
gyartjak a legfejlettebb anyagok, a
legujabb technoldgiak és a mindség iranti
rendithetetlen elkételezettség
felhasznalaséaval.

A betegbiztonsag a legfontosabb
prioritdsunk, és minden terméket
megvizsgalunk, tisztitunk, csomagolunk
és széllitunk a vallalat eaviptomi

<

0517.p05">

Orthopadic Implants Manu!sctune

|:> Orthomed E

2862

Teljes csip6protézis
002 02 3820 4977
002 02 3820 4988


http://www.orthomed-e.net/

A kézikonyvek valtozhatnak; Az
egyes kézikdnyvek legfrissebb
verzidja mindig elérhetd online.

N Nyomtatva: October 16, 2024

+ Az Orthomed E szamos teljes
csip6protézissel rendelkezik. Ebben a
dokumentumban a kévetkez6 tételek
szerepelnek:

+ AUTOFIT combcsont szarak;

+ AUTOFIT combcsontfejek;

« AUTOFIT Bipolaris Mobil Kupa, amely
acetabularis héjakbdl, acetabularis
bélésekbdl és zarogydrikbdl all;

« AUTOFIT egyszer( mobilitasi csészék

+ Az alkatrészek kulénb6zd kivitelben és
mérettartomanyban kaphatok, mind

elsddleges, mind felllvizsgalati
alkalmazéasokhoz. Minden géppel

rendelkez8 anyag elfogadhaténak bizonyul a
teljes csip6protézis implantatumok csuklos
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feltletének artikulalasara.

+ A sebészek kivalasztjak a csipprotézis
kialakitasat és a combcsont golyd méretét,

hogy megkapjak a mikddéshez szikséges

mozgastartomanyt és stabilitast. A
csip8implantatumok szamos kulénb6z8
valasztasat kell figyelembe venni.

EszkoOzleiras és anyagok

«AUTOFIT Standard Femoralis cementalt
szar, amelyet nem gyulladasos degenerativ
izlleti betegségek, példaul osteoarthritis és
combnyaktorés kezelésére hasznalnak
cementalt artroplasztikahoz, és
négyszogletes metszettel rendelkezik
disztalisan és téglalap alaki metszettel
proximdlisan. A szarat kovacsolassal vagy
megmunkalassal allitjak elé geometriailag
meghatarozott vagoval (esztergéalas, furas
vagy maras) rozsdamentes acélbol (SS) az
ISO 5832-1 szerint, rozsdamentes acélbdl
(SS) az ISO 5832-9 szerint, vagy krom-
kobaltbdl az ISO 5832-12 szerint, és
Uveggyongyds feluleti minéséggel
rendelkezik (sima feluletd). A szar
alapkivitelben kaphat6é 135°-0s CCD
nyakszoggel, 12/14 kapos kuppal 1122-162
mm hosszusaghoz és 12 mm-es kuphosszal
8—16 (9 méret) méretekhez.

+AUTOFIT Standard Femoralis cementalt
hosszu szar, amelyet fellilvizsgalati
eljarasokhoz hasznalnak, ahol mas
kezelések vagy eszk6zok nem bizonyultak
megfelelének a cementalt artroplasztikaban,
€s négyszdgletes metszettel rendelkezik
disztalisan és téglalap alaki metszettel
proximalisan. A szarat kovacsolassal vagy
megmunkalassal allitjak el geometriailag
meghatarozott maréval (esztergalas, furas

vagy maras) rozsdamentes acélbol (SS) az
ISO 5832-1 szerint, rozsdamentes acélbdl
(SS) az ISO 5832-9 szerint, orvosi minéségi
titanotvozetbdl (TA) az ISO 5832-3/ASTM
F136 szerint, vagy krém-kobalthol az ISO
5832-12 szerint, Uveggyodngyos fellleti
bevonattal. A szar alapkivitelben kaphat6
135°-0s CCD nyakszoggel, 12/14 kipos
kuppal 250 mm hosszusaghoz és 12 mm-es
kuphosszal 9—13 mérethez (5 méret). Ennek
a szerkezetnek az a célja, hogy biztositsa a
nem cementalt szarak elsédleges rogzitését,
a terhelések atvitelét a kalkarcsontra, és
elkertilje a protézis sullyedését.

+ AUTOFIT Standard Femoralis cement
nélkuli szar, amelyet nem gyulladasos
degenerativ izlleti betegségek, példaul
osteoarthritis €s combnyaktérés kezelésére
terveztek, és disztalisan négyszogletes
metszettel, proximalisan pedig téglalap
alaki metszettel rendelkezik. A szarat
kovéacsolassal vagy megmunkalassal allitjak
el6 geometriailag meghatarozott maréval
(példéaul esztergalas, faras vagy maras)
orvosi mindségu titanodtvdzetbdl (TA) az ISO
5832-3/ASTM F136 szerint. A szar 150-200
Mm-es titdn plazma permetezd bevonattal
rendelkezik egy el6re elkészitett fellleten és
90-120 pym hidroxiapatit (HA), amely
megfelel az ASTM F1580, ISO 13779-2 és
ASTM F1185 szabvanyoknak. A szar
alapkivitelben kaphat6é 135°-0s CCD
nyakszoggel, 12/14 kapos kappal 115-170
mm hosszusaghoz és 12 mm-es kuphosszal
8-16 (9 méret) méretekhez.

+ Az AUTOFIT combcsontfejeket nem
gyulladasos degenerativ izlleti betegségek,



példaul osteoarthritis, combnyaktorés és
felllvizsgalati eljarasok kezelésére szanjak,
ahol mas kezelések vagy eszkdzok kudarcot
vallottak. A combcsontfejeket Ggy tervezték,
hogy a 12/14 kapon keresztll
csatlakozzanak a combcsont szardhoz. A
combcsontfejek 22,2-es méretben vannak
megadva a nyak eltolasahoz -2,5, 0, +2,5,
+5,0 és 28, 32 és 36 a nyak eltolasahoz -
3,5, 0, +3,5, +7,0 a megfelelé anatéomiai
illeszkedéshez. A fejek er6sen polirozottak a
sarlédas és a kopas cstkkentése
érdekében. A combcsontfejek
megmunkalasa rozsdamentes acélbdl (SS)
torténik az 1ISO 5832-1 szerint,
rozsdamentes acélbol (SS) az 1ISO 5832-9
szerint vagy krom-kobaltbél az 1ISO 5832-12
szerint.

+ Az AUTOFIT Bipolar Mobil Cup
combnyaktorésre és a combcsont fejének és
nyakanak aszeptikus nekrdzisara szolgal.
Bipolar Mobil Kupa, amely a kévetkezdkbdl
all:

« Az acetabularis héjakat hagyomanyosan
rozsdamentes acélbol (SS) munkaljak az
ISO 5832-1, ISO 5832-9 vagy krém-
kobaltbdl az ISO 5832-12 szerint; A szilard
héjak tobbféle méretben, méretben és
tartomanyban kaphatok a megfelel®
anatomiai illeszkedés érdekében. Az
acetabularis héjak 40-43 mm-es kuls6
atmeéréji méretekben kaphatok, a méretek
kozott 1 mm-es ndvekményekkel, amelyek
22,2 mm-es combcsontfej-mérettel és 44-60
mme-es kulsd atmérdvel 44-60 mm-es kulsd
atmérével 1 mm-es ndvekményekkel vannak
ellatva, amelyek 28 mm-es

combcsontfejekkel csukldsak. Az
acetabularis héjak erésen polirozottak és
sima feluletlek.

+ Az acetabuléris béléseket és
rogzitégyiriket rendkivul nagy
molekulatémegi polietilénbdl (UHMWPE)
munkaljak meg az ISO 5834-1 és 2 szerint,
€s egy sorozatszabvanyban egytt
kaphatok, hogy az acetabularis héjakkal
egyutt zarjak a reteszeld mechanizmust.

+ AUTOFIT Simple Mobility csészék,
amelyeket nem gyulladasos degenerativ
izlleti betegségek, példaul osteoarthritis,
érnekrozis, gyulladasos degenerativ izileti
betegség, példaul reumatoid artritisz,
funkcionalis deformitas korrekcioja,
felllvizsgalati eljarasok, ha méas kezelések
vagy eszkdzok sikertelenek, valamint nem
uniés, combnyaktorés és trochanterikus
combcsonttérések kezelésére szolgalnak a
fej bevonaséaval, amelyek més technikakkal
nem kezelheték. Az AUTOFIT Simple
Mobility Cups harom sorozatban kaphat6:

Az AUTOFIT Simple Mobility
porkohaszati poharak ultranagy
molekulatémegi polietilénbdl (UHMWPE)
készilnek az 1ISO 5834-1 és 2 szabvany
szerint, és 44, 44 és 46 mm kulsé
atméréknél 28, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56,
58, 60 kuls6 atméréknél pedig 32 belsd
atmérdével rendelkeznek, 62 és 64 mm,
mindkettd esetében 10°-0s ajakszoggel a
megfelel6 anatomiai illeszkedés érdekében.
A réntgenindikator anyagaként az 1SO 5832-
3 szabvany szerinti durva titan-6-aluminium-
4-vanadium 6tvozetbdl készilt fém

orientaciods jelolét tartalmaz a
réntgenfelvételekhez.

* Az AUTOFIT Simple Mobility Cemented
Cup (BIMOTION) béléseket kompatibilis
héjakkal valé hasznalatra tervezték, hogy
két csuklds csatlakozoéfelllettel rendelkezé
rendszert hozzanak létre a csipd
acetabularis izileti terében. A bélések egy
sor lipped bélésben kaphatok, és ultranagy
molekulatémegi polietilénbdl (UHMWPE)
készilnek az ISO 5834-1 és 2 szerint, és
22,2-es belsé atmérdvel, 38—-40 mm-es
kilsé atmérbével és 28 mm-es belsd
atmérdvel, 42-58 mme-es kulsé atmérével 2
mm-es lépésekben kaphatdk. A héjakat
geometriailag meghatarozott maréval
torténd kovacsolassal vagy megmunkalassal
allitjak el6 (esztergalas, furas vagy maras)
rozsdamentes acélbol (SS) az 1ISO 5832-1
szerint, titdnotvozetbdl (TA) az ISO 5832-3
szerint vagy krém-kobaltbdl az ISO 5832-12
szerint, és 22-es belsé atmérdével kaphatok
a 44-es, 46-os kilsd atmérdékhoz és 28-as
belsd atmérével a 48-as kils6é atmérdékhoz,
50, 52, 54, 56, 58, 60, 62 és 64 mm,
fuggdleges hornyokkal a kulsé fuvott
fellleten és tukorrel polirozott belsé
felulettel.

Az AUTOFIT Simple Mobility
Cementless Cup (BIMOTION) béléseket
kompatibilis héjakkal valé hasznalatra
tervezték, hogy két csuklds
csatlakozéfelllettel rendelkez6 rendszert
hozzanak létre a csip8 acetabularis izlleti
terében. A bélések ultranagy
molekulatémegi polietilénbdl (UHMWPE)
készilnek az 1ISO 5834-1 és 2 szabvany



szerint, és 22,2-es belsé atmérdvel, 38—40
mm-es kulsé atmérdvel és 28 mm-es belsé
atmeérdével, 42-58 mme-es kilsd atmérével
kaphatok, 2 mm-es Iépésekben. A héjak 5-
es szogl sorozatban kaphatok, és © az ISO
5832-3 szabvany szerint titanotvozetbdl (TA)
geometriailag meghatarozott maréval
(esztergédlashoz, firashoz vagy marashoz)
torténd kovacsolassal vagy megmunkalassal
készllnek, és tobbféle belsd atmérdvel és
48 mm-t6l 64 mm-ig terjedd kilsé atmérével
2 mm-es méretben kaphatdk. A héjak 45
pum-es titan plazma permetezé bevonattal
rendelkeznek egy elére elkészitett feltleten
és 45 pm hidroxiapatit (HA), amely megfelel
az ASTM F1580 és az ISO 13779-2
szabvanyoknak.

Az ezekre az anyagokra vonatkozo atfogé
min&ségi és mennyiségi informaciok
elérhet6k az orvostechnikai eszkdzdk
europai adatbézisaban_ (Eudamed), ahol az
alapvet6é UDI-DI-hez kapcsolédnak, mivel a
biztonsagosséagra és klinikai
teljesitbképességre vonatkozé legfrissebb
0sszefoglalonk (SSCP) rendelkezésre all.

RENDELTETESSZERU
HASZNALAT!

Az Orthomed E® AUTOFIT teljes
csipBprotézisek teljes csipbprotézisekben (THP)
val6 hasznalatra szolgéalnak a fajdalom
csokkentésére vagy enyhitésére és/vagy a
csip6funkcio javitasara csontvazban érett (21 év
feletti) betegeknél.

JELZESEK!

A csip6izllet degenerativ1, poszttraumas2 vagy
gyulladasos betegségek altal okozott
pusztulasa.

Torés vagy vaszkularis combcsontfej nekrézis3

A korabbi beavatkozas kovetkezményei, teljes
csip6protézis, osteotomia stb.

- Nem gyulladasos degenerativ izileti
betegség, beleértve az osteoarthritist4
€s az érrendszeri nekrozist;

- Rheumatoid arthritis5.

- Afunkcionalis deformitas korrekciéja;

- A proximalis combcsont nem uniés,
combnyaktérése és trochanterikus
toréseinek kezelése a fej
érintettségével, mas technikakkal
kezelhetetlen. és

- A korabban sikertelen teljes csipd

artroplasztika feltlvizsgélata.

1Ez egy degenerativ izlleti betegség, amely féleg
kozépkoru és idésebb felnbtteket érint. Ez az izlleti
porc és a szomszédos csont lebomlaséat okozhatja a
csip6ben

2 Poszttraumas izlleti gyulladas: Ez sulyos
csip6séruléshez vagy toréshez vezethet. A porc
megsérllhet, és idével csipéfajdalomhoz és
merevséghez vezethet.

3 A csip6 sérllése, példaul ficama vagy torése
korlatozhatja a combcsont fejének vérellatasat. Ezt
oszteonekrozisnak nevezik (néha avascularis
nekrozisnak is nevezik). A vérhiany a csont
felszinének dsszeomlasat okozhatja, iziileti gyulladast
okozhat. Egyes betegségek oszteonekrézist is
okozhatnak

4 Osteoarthritis: Ez az életkorral 0sszefliggd kopas
tipusu iziileti gyulladas. Altalaban 50 éves és idésebb
embereknél fordul eld, és gyakran olyan

személyeknél, akiknek csaladi anamnézisében
arthritis van. A csip6 csontjait parnazo porc
elhasznalédik. A csontok ezutan egymashoz
dorzsolédnek, csipéfajdalmat és merevséget okozva.
Az osteoarthritist a csipé gyermekkori fejlédésének
finom szabalytalansagai is okozhatjak vagy
felgyorsithatjak.

5 Rheumatoid arthritis: Ez egy autoimmun betegség,
amelyben a szinovialis membran gyullad és
megvastagodik. Ez a kronikus gyulladas karosithatja
a porcot, ami fajdalomhoz és merevséghez vezethet.
A rheumatoid arthritis a gyulladasos izlleti
gyulladasnak nevezett rendellenességek csoportjanak
leggyakoribb tipusa.

CELCSOPORTOK!

A teljes csip6protézis nem gyulladasos
degenerativ izlleti betegségben, juvenilis
rheumatoid arthritisben, avascularis
nekrézisban, traumas artritiszben, protrusio
acetabulusban, bizonyos csip6torésekben,
jéindulatd és rosszindulatd csontdaganatokban,
Paget-korral 6sszefliggd artritiszben, spondylitis
ankylopoeticdban és rheumatoid arthritisben
szenvedd csontvazérett betegek (21 év feletti)
kezelésére szolgal.

A teljes csip8&protézisre azonban nincsenek
abszolut életkori vagy sulykorlatozasok, mivel az
ilyen tipusu mitét a beteg fajdalman és
fogyatékossagan alapul, nem pedig az
életkoron. A teljes csipdprotézist minden
életkorban sikeresen elvégezték, a fiatalkori
izlleti gyulladasban szenved§ fiatal tinédzsertdl
a degenerativ izlleti gyulladasban szenvedd
id6s betegig. Azonban a legtobb beteg, aki teljes
csipOprotézisen megy keresztil, 50-80 éves, de
az ortopéd sebészek egyénileg értékelik a


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

betegeket. A teljes csip&protézist minden
életkorban sikeresen elvégezték, a fiatalkori
artritiszben szenved® fiatal tinédzserekt6l a nem
gyulladasos degenerativ izlleti betegségben,
rheumatoid arthritisben, avascularis
nekrézisban, traumas artritiszben, protrusio
acetabulusban, bizonyos csipétérésekben,
jéindulatu és rosszindulatl csontdaganatokban,
Paget-kérral 6sszefliggd izlleti gyulladasban,
spondylitis ankylopoeticaban és teljes
csipOprotézissel kezelt juvenilis rheumatoid
arthritisben szenvedé idés betegekig.

ELLENJAVALLAT!

+ Az adott eszkoz kivalasztasat gondosan
mérlegelni kell a beteg altalanos allapotahoz
képest.

+ Az alabb felsorolt feltételek kizarhatjak vagy
csokkenthetik a sikeres kimenetel esélyét:

+  Afertézés az operativ helyen talalhaté.
« A helyi gyulladas jelei.
+ L&z vagy leukocitozis.

« Morbid elhizas (a WHO szabvanyai szerint
meghatérozva).

«  Terhesség.
+  Csecsemdk és gyermekek.

« Neuromuszkularis rendellenességek,
amelyek elfogadhatatlan kockazatot
jelenthetnek a fixacioés kudarcra vagy

szévédményekre a posztoperativ ellatasban.

+  Béarmely més éallapot, amely kizarja az
implantatumbehelyezési mitét potencialis
elényeit és megzavarja a csontatalakitas
normalis folyamatat, pl. daganatok vagy

velesziletett rendellenességek jelenléte, a
matét helyén helyi torés, az Uledékképzddés
mas betegségek altal nem
megmagyarazhaté emelkedése, a
fehérvérsejtszam (WBC) emelkedése vagy a
WBC differencialszam jelentés bal
eltolédasa.

Feltételezett vagy dokumentalt allergia vagy
intolerancia az implantatum anyagaival
szemben. A sebésznek meg kell allapitania,
hogy a betegnél allergias reakci6 alakul-e ki
az implantatum anyagara (az implantatum
anyaganak tartalma az eszkoz leirdsaban
talalhatd).

Minden olyan eset, amely nem igényel
sebészeti beavatkozast.

Minden olyan eset, amely nem szerepel a
jelzésekben.

Minden olyan eset, amikor a felhasznalasra
kivalasztott implantatum komponensek tul
nagyok vagy tul kicsik lennének a sikeres
eredmény eléréséhez.

Minden olyan beteg, aki nem hajlandé
egyuttmdkodni a posztoperativ
utasitasokkal; A mentdlis betegség, az
szenilitas allapota vagy a kabitészerrel valé
visszaélés miatt a beteg figyelmen kivil
hagyhat bizonyos sziikséges korlatozasokat
és ovintézkedéseket az implantatum
hasznélataban.

Minden olyan eset, amely kilonb6zé
fémekbdl készult kulonb6zé rendszerekbdl
szarmazo elemek egyidejl hasznalatat
igényli.

+ Minden olyan eset, amikor az implantatum
hasznalata megzavarna a fiziolégiai
folyamatokat.

« Minden olyan eset, amikor az operativ hely
nem megfeleld szoveti lefedettséggel
rendelkezik.

« A vérellatas korlatozasa az operativ helyen.

«  Csontvazban éretlen betegek (a beteg a
mtét idején 21 évesnél fiatalabb)

FIGYELMEZTETESEK!

Az ebben a dokumentumban megadott fontos
orvosi informacidkat at kell adni a betegnek.

+ Az implantatum adott paciens szamara
megfelel6 alakjanak és méretének
kivalasztasa elengedhetetlen a mtét
sikeréhez. A sebész felel6s ezért a
valasztaseért.

+ A mu(tét el6tti és mitéti eljarasok, beleértve
a sebészeti technikak ismeretét és az
implantatumok helyes elhelyezését,
fontosak, és ezeket a sebésznek figyelembe
kell vennie a miitét soran elért siker
érdekében.

«  Egyetlen implantatum sem képes ellenallni a
testterhelésnek a csont biomechanikai
folytonossaga nélkiil.

+ A normal hasznalat soran minden sebészeti
implantatum ismételt igénybevételnek van
kitéve, ami anyagfaradast és az implantatum
meghibasodasat eredményezheti.

+ Az implantatum tulzott kopasanak vagy
stresszének elkerllése érdekében, amely
nem szakszervezeti vagy implantatum



meghibasodashoz és kapcsolédo klinikai
problémakhoz vezethet, a sebésznek
tajékoztatnia kell a beteget a fizikai aktivitas
korlatair6l a kezelés ideje alatt.

Ha a beteg olyan foglalkozast vagy
tevékenységet végez (pl.: jelentds séta,
futas, sulyemelés, izomterhelés), amely
tllzott terhelést jelenthet az implantatum
szamara, a sebésznek tajékoztatnia kell a
beteget arrél, hogy az ebbdl eredd erék az
implantatum meghibasodasat okozhatjak.

A sikeres eredmény nem mindig érhetd el
minden mitéti esetben.

Ez a tény kilondsen igaz abban az esetben,
ha més betegek éallapota veszélyeztetheti az
eredményeket.

A beteg megfelel§ kivalasztasa, a beteg
megfelel6sége és a mitét utani ajanlasok
betartasa nagymértékben befolyasolja az
eredményeket. A csontunié kevésbé
valoszin(, hogy a dohanyzé betegek
korében fordul el. Ezeket a betegeket
tajékoztatni kell errdl a tényrdl, és
figyelmeztetni kell erre a kévetkezményre.

A tllsuly tovébbi stresszt és fesziltségeket
okozhat az implantatumon belil, ami az
implantatum faradtsagahoz és

linearisan névekszik a testtdomeggel, ezért
az elhizast olyan kockazati tényezének
tekintik, amely veszélyeztetheti a THA
hosszU tavu teljesitményét. A gyaloglas
sebességének névekedésével azonban a
csip6terhelés exponencialisan névekszik,
ami a THA-t megerdltetébbé teszi a fiatalabb
betegek szaméra. Kulléndsen gyakori magas
csucsterhelések, mint példaul kontakt

sportokban, megkérddjelezik a THA klinikai
kimenetelét. Hangsulyozzuk, hogy a
betegeknek tisztaban kell lennitik azzal,
hogy "a teljes csipd artroplasztika mikddése
a kezelés kezdetét és nem végét jelenti”, és
ennek a kezelésnek akar 200 millié
kapuciklusig is tartania kell egy fiatal
betegnél.

A tulsulyos, alultaplalt és/vagy alkohollal
vagy kabitdszerrel visszaél§ betegek,
gyenge izmokkal és rossz minéségu
csontokkal és/vagy idegbénulassal
rendelkez6 betegek nem a legjobb jeldltek a
mtéti stabilizacids eljarasra. Ezek a
betegek nem képesek vagy nem allnak
készen arra, hogy betartsak a matét utani
ajanlasokat és korlatozasokat.

Az implantatumok a gyogyulasi folyamat
elésegitésére szolgalnak, és NEM a
teststruktarak helyettesitésére vagy a
testtdmeg viselésére szolgalnak, amikor a
kezelési folyamat még nem fejez6dott be.

Az implantatum eltérhet vagy megsériilhet
megeroéltetd tevékenység vagy trauma
kovetkeztében, és a jovdben szikség lehet
a cseréjére.

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget,
hogy az eszkdz nem tudja és nem allitja
helyre az egészséges csont mikodését és
hatékonysagéat.

A kobalt-krém alapu implantatumok a
kovetkez6, CMR 1B-ként meghatérozott
anyagot tartalmazzak 0,1 tomegszéazalékot
meghaladd koncentraciéban:

Kobalt; CAS-szam: 7440-48-4; EK-szam:
231-158-0

A kutatas azonban alatamasztja azt a
megallapitast, hogy az ortopédiai
implantatumokban lévé kobalt-
kréomotvozetekbdl felszabaduld kobalt csak
1/25-ét teszi ki annak az expozicionak,
amely a betegek szisztémas hatasainak
azonositasahoz sziikséges.

Az UHMWPE alapu implantatumok
felgyorsult 6regedési folyamata, valamint az
implantatumok fellletére alkalmazott
hidroxiapatit és titdn plazma spray
bevonatok nem mutattak romlast.

A szakirodalomban a rakkelt6 hatasra
vonatkozo kérdések mertltek fel; Egyetlen
vizsgalati jelentés vagy tanulmany sem
rendelkezik meggy®6z8 bizonyitékkal arra,
hogy a fémkopasi tormelék vagy a fémionok
rakkeltek.

Az egyenlbtlen labhosszt a szarméretek
helytelen kivalasztasa vagy a m(itét soran
felmerllé problémak okozhatjak. THA utan
atmeneti f4jdalom jelentkezhet, mivel a
sérllt csipd izmainak a mitét el6tt Ujra
alkalmazkodniuk kell a helyreallitand6
anatémiai normal allapothoz. A krénikus
fajdalmat okozhatja a mitét soran fellépé
idegkarosodas vagy az izmok dorzsolése a
protézis dsszetevdihez.

A revizios mitét leggyakoribb oka a szar
és/vagy az acetabularis csésze
meglazulasa, azaz a csont és az
implantatum kozotti érintkezés elvesztése.
Az okok kilonb6zbek, példaul a csésze
helytelen bedllitdsa, amely ndvelheti a
csipbterhelést és elésegitheti a combcsont
lazuldséat. A csont és az implantatum kozotti
elégtelen érintkezés lokdlisan



stresszvédelmet okozhat, mivel a combszar
beliltetése terhelésatvitelt eredményez,
amely eltér a combcsont természetes
fizioldgiai terhelési koriiményeitél. Ahol a
csont-implantatum érintkezés gyenge,
adaptiv atalakitas térténik, és a csont
lokalisan felszivodik, ahol mar nem
hordozza a terhelést.

Az antibiotikumok alkalmazasa THA-s
betegeknél megszintethette a Helicobacter
pylori-t, amelyrél ugy gondoljak, hogy a
gyomorrak egyik f6 kockazati tényezéje, és
hozzajérulhatott a gyomorrak alacsonyabb
kockazatahoz. Ezenkiviil a betegnek
nyilvdnossagra kell hoznia, ha korabban
térdmtéten esett at.

MRI vizsgalat kérése esetén a betegeknek
tajékoztatniuk kell a kérelmez orvost arrdl,
hogy implantatummal rendelkeznek, annak
megallapitasa érdekében, hogy feltétlentl
szlkséges-e MRI, vagy mas tipusu vizsgélat
tervezhet6-e a kivant eredmény elérése
érdekében. Amennyiben az MR vizsgalat
elengedhetetlen, a kérelmezd orvosnak az
Orthomed E altal elSirt MR vizsgalati
feltételeket kell kdvetnie. Ezt az Urlapot a
betegnek szisztematikusan be kell nydjtania
az implantatumkartyan keresztl, amikor az
MRI vizsgalatra id6pontot foglal. A vizsgalati
koralmények masodik ellenbrzését a
réntgenorvosnak vagy a radiolégusnak kell
elvégeznie. Az orvostechnikai eszkdz
jelenléte altal kivaltott kockazatok ebben a
magneses rezonancia kdrnyezetben az
alabbiak:

+ A nemkivanatos mozgasok vagy az
implantatum esetleges elmozduldsénak

eléidézésével ezek az er6k karosithatjak
a kdrnyez6 szoveteket

« A belltetett orvostechnikai eszktz és a
szomszédos szovetek kdvetkezményes
hevitése gyakran lokalizalt, és intenziv
lehet, ami jelents égési sérulési
kockazattal jarhat

« Az implantatum meghibasodasa

- A fém implantatumok jelenléte
mitermékeket hozhat létre az MR
felvételeken. A keletkezett mitargyak
lehetetlenné tehetik a kép értelmezését,
vagy jogtalanul vezethetnek az
elvaltozas értelmezéséhez, és igy
megakadalyozhatjak az MRI vizsgélat
altal megcélzott tertilet pontos
diagnozisat.

OVINTEZKEDESEK!

+ Az implantatum kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal. Miutan eltavolitotta az
implantatumot a beteg testébdl, biztositani
kell az Gjbdli felhasznalas ellen, majd végull
a jelenlegi kérhazi eljarasoknak megfelel6en
artalmatlanitani kell.

+ Az implantatumot, amely érintkezésbe kerult
egy masik beteg szdveteivel vagy
testnedveivel, nem lehet Ujra bedlltetni a
virusok, baktériumok és prionok altal okozott
keresztfert6zés potencialis kockazata miatt.

+ Az UHMWPE-t tartalmazd és ionizalé
sugéarzassal sterilizalt implantatumokat
semmilyen kortlmények kdzott nem szabad

Ujra sterilizalni, még akkor sem, ha nem
hasznaljak 6ket.

A nem cementélt THA alkalmazasat
korlatozzak a csontndvekedési képességet
csokkentd tényezék, példaul az életkor vagy
a koros allapotok, mivel a hosszu tava
stabilitas a beteg egészségi allapotatol fuigg.
A cementtdmés kompenzalhatja a
csonthibakat, és lehetévé teszi a
csontformalas alacsonyabb foku
pontossagat a kevésbé létfontossagu
csontszovettel rendelkez6 idésebb
betegeknél. A nem cementalt THA-t
fiatalabb betegeknél részesitik elényben,
mivel csontszévetik biolégiailag aktivabb.
Ezenkivll a revizios m(tét valészinlisége
ebben a csoportban magasabb, és a cement
és a cementtérmelék jelenléte megneheziti
az eljarast.

Kerllje a protézis bevagasat, karcolasat
vagy Utését. Ne hasznaljon semmilyen
alkatrészt, ha a beallitas vagy behelyezés
soran sérulést talél vagy okoz

A mUszerekkel vagy implantatumokkal valé
visszaélés sérllést okozhat a betegnek vagy
az operativ személyzetnek.

Kerllje az implantatum feluletének
karosodasat és alakjanak deformalédasat az
implantacié soran; A sérult implantatumot
nem lehet beliltetni vagy a beteg testében
hagyni.

Az implantatumok behelyezését,
eltavolitasat és bedllitasat csak kifejezetten
az implantatumokhoz kijelolt eszkdzokkel
szabad elvégezni.

Az implantatumok és miiszerek mas
gyartoktol szarmazo implantatumokkal és



muszerekkel t6rténd egyuttes hasznalata
karosithatja vagy meghibasodhat ezekben
az implantatumokban vagy miszerekben, és
a mitét és a gyogyulasi folyamat helytelen
lefolyasahoz vezethet.

Az alkatrészek helytelen kivalasztasa,
elhelyezése, pozicionalasa vagy régzitése
szokatlan stresszhelyzeteket
eredményezhet, csokkentve a protetikai
implantatumok élettartamat.

Az alkatrészek 0sszeszerelése utan ne
Utk6zzon a szarba a combcsatornaba. A
tovabbi Gtkdzés karosithatja a fej alkatrészét
vagy a kupos régzitést

Védje a csipbrendszer porézus bevonatu
fellleteit a mechanikai sériilésektdl, és ne
engedje, hogy a felllet érintkezzen
barmilyen fémes vagy mas kemény
felllettel. A bedltetés el6tt ne engedije, hogy
a porézus bevonat érintkezzen ruhaval vagy
mas szoszhullé vagy piszkos anyaggal. Ne
hagyatkozzon a hagyomanyos tisztitasi
technikakra a sz6sz, szennyez8dés vagy
testszovet eltavolitasdhoz a porozus
bevonatbol.

A modularis alkatrészek ismételt
Osszeszerelése/szétszerelése
veszélyeztetheti a Morse-stilust kiiposok
kritikus reteszel6 hatasat. Hasznalja a
probaverzid 6sszetevdit a proba
csokkentése soran. Csak akkor valtoztassa
meg az 6sszetevéket, ha klinikailag
szlkséges.

A kupos alkatrészeknek 0sszeszerelés el6tt
tisztanak és szaraznak kell lennitk. Az
Osszeszerelés el6tt a mitéti tormeléket és
folyadékot meg kell tisztitani a ndi Ulés

belsejébdl a megfeleld reteszelés
biztositasa érdekében. Gy6z8djon meg
arrél, hogy az alkatrészek szilardan
illeszkednek, hogy megakadalyozzak a
szétvalast. A combcsont fejének, a
combcsont komponens nyakkdpjanak, a
modularis nyakkupoknak, a test klipjanak és
a proximalis test ndi Ulésének tisztanak és
széraznak kell lennie az 6sszeszerelés el6tt.
Hatas az ajanlott sebészeti technika szerint.
Kerulni kell a combcsontfejek és a disztalis
szarkupok karcolasat. Ezeknek az
alkatrészeknek az ismételt 6sszeszerelése
€s szétszerelése veszélyeztetheti a kipos
csuklo reteszel6 hatasat.

Ne szereljen 6ssze 12/14 kapos
combcsontfejet olyan combszarklpra,
amelynek combcsontfejét korabban
eltavolitottak. A combcsont fejét csak akkor
hasznalja, ha a kapon kisebb karcolasok
lathaték a combcsont korabbi
0sszeszerelése és eltavolitdsa soran. Ne
hasznalja a fejet tulzottan sérlt
szérkupokon.

Vigyazzon a combcsont csip6protézisek
fejével. A véddburkolatokat csak a belltetés
el6tt tavolitsa el.

Femoralis fej, 12/14 kupos, combcsontfejet
nem szabad Ujra felhasznalni, ha kordbban
Utdtte és eltavolitotta.

Ritka, intraoperativ térés vagy a miszer
térése el6fordulhat.

A hosszan tarté hasznélatnak vagy tulzott
erbkifejtésnek kitett mlszerek
hajlamosabbak a térésekre, a mitét soran
tanusitott gondossagtol, az elvégzett
eljarasok szamatol és a figyelmet

figyelembe véve. A miiszereket a matét eltt
meg kell vizsgalni kopas vagy sérilés
szempontjabdl.

Az ortopéd sebészek mindig megvizsgaljak
a csontritkulas lehetéségét az idésebb
betegeknél, akiknél kisebb trauma, példaul
allé magassagbdl a padléra esés miatt torés
kovetkezik be. Az osteoporoticus torésben
szenvedd betegek a tovabbi osteoporoticus
torések legnagyobb kockazatu betegei k6zé
tartoznak, gyakran a torést kdvet6 1 éven
belll. A sebész feladatai a kdvetkezok:

Tajékoztassa a beteget a csontritkulas
ertékelésének szikségességérdl. Az
ortopéd sebésznek alapvetd ismeretekkel
kell rendelkeznie a csontritkulasrél és annak
kezelésérdl.

Vizsgélja meg, hogy a csontritkulas a torés
mogottes oka-e. Az értékelésnek adott
esetben tartalmaznia kell a kockazati
tényezdk klinikai kortérténetét és a csont
asvanyianyag-siriiségének (BMD)
ertékelését.

Gondoskodjon a megfeleld beavatkozas
megkezdésérdl. Az ortopéd sebésznek
gondoskodnia kell arrél, hogy csontritkulas
felmérést végezzenek, és megfeleld
beavatkozast végezzenek.

A protézis helyes kivalasztasa rendkivil
fontos. Az izlleti protézisek gondos Ulést és
megfelel6 csonttamogatast igényelnek. A
sebészeket arra 0sztonzik, hogy a legjobb
orvosi megitélésiket alkalmazzak a
megfelel implantatummeéret
kivalasztasakor, fuggetlenll a csont
endostealis terlletétél. Az implantatum
megfelel kivalasztasa soran figyelembe kell



venni a tervezést, a rogzitést, a beteg
sulyat, az életkort, a csontminéséget, a
méretet, az aktivitasi szintet, a m{tét el6tti
egészségi szintet, valamint a sebész
tapasztalatat és az eszktz ismeretét. Az
implantatum élettartamat és stabilitasat
befolyasolhatjak ezek a valtozok. A
sebészeknek tajékoztatniuk kell a beteget
ezekrél a tényezdkrol.

A rontgensablonokat a hasznaland6 termék
méretének becslésére hasznéljak. A beteg
anatémiaja végs6 soron meghatarozza a
termék méretét az egyes betegek szaméra.
A csontpreparacié mértékét intraoperativ
maodon, dorzsarazassal és/vagy Uregeléssel
hatarozzak meg, a legkisebb mérettél
kezdve, és addig folytatva, amig el nem érik
a vérz6 kancellaris csontot.
Prébaprotéziseket kell hasznalni a végsé
implantatum helyzetének és az izilet
mozgastartomanyanak értékelésére. A
m{tét soran kivalasztott implantatum
végleges mérete eltérhet a mitét elétti
vizsgalat soran eredetileg tervezett mérettél
vagy az el6zetes vizsgalat soran valasztott
kombinaciotol.

Ugyelni kell a cementalt alkalmazéasra, hogy
biztositsa a csontcementbe agyazott
protézis 0sszes 0sszetevljének teljes
tamogatasat, hogy megakadalyozza a
stresszkoncentracidkat, amelyek az eljaras
kudarcahoz vezethetnek. A teljes tisztitas,
beleértve a csontforgacsok, csontcement-
toredékek és fémtormelék teljes eltavolitasat
a protézis helyének bezarasa el6tt, kritikus
fontossagu a protézis izuleti fellleteinek
gyorsabb kopasanak megel6zése
érdekében.

A mtét idején a megfelel6 rogzités kritikus
fontossagu az eljaras sikeréhez. A nem
cementalt combcsontszaraknak és
acetabularis héjaknak illeszkednilk kell a
gazdacsontba, ami pontos kezelési
technikat és meghatarozott eszkdzok
hasznalatat teszi szikségessé. A
csontallomanynak elegendének kell lennie
az eszkdz megtamasztasahoz.

A kisebb méretli combcsont implantatumok
sz(ikebb intramedullaris combcsontu
csatornakkal rendelkezd betegek szamara
késziltek. Ezeknek az implantatumoknak a
geometrijat ugy csokkentették, hogy
alkalmazkodjanak a sz(kebb intramedullaris
combcsontcsatorna anatémiajahoz, ami
szintén csokkenti az implantatum faradasi
szilardsagat és teherbird tulajdonsagait

Egyéb modularis alkatrészek (combcsont fej
és szarak). Mindig kévesse az ajanlott
mitéti technikat. A javasolt 6sszeszerelési
utasitasok be nem tartasa novelheti a
korrézio, a faradas, a térés vagy a termék
szétesésének kockazatat. A kupos
alkatrészeknek Osszeszerelés el6tt tisztanak
és széraznak kell lennitik. Az 6sszeszerelés
el6tt a matéti tdrmeléket és folyadékot meg
kell tisztitani a n&i Glés belsejébdl a
megfeleld reteszelés biztositasa érdekében.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alkatrészek
szilardan illeszkednek, hogy
megakadalyozzak a szétvalast. A
combcsont fejének, a combcsont
komponens nyakkapjanak, a modularis
nyakkipoknak, a test kiposanak, a
proximalis test n6i Ulésének tisztanak és
szaraznak kell lennie az dsszeszerelés el6tt.
Hatas az ajanlott sebészeti technika szerint.

Kerilni kell a combcsontfejek és a disztalis
szarkupok karcolasat. Ezeknek az
alkatrészeknek az ismételt 6sszeszerelése
és szétszerelése veszélyeztetheti a kipos
csuklé reteszeld hatasat.

Kapos kup 12/14 A szarakat csak kupos
kupos combcsontfejekkel egyiitt szabad
hasznalni 12/14. A 12/14 kapos kobalt-krom
combcsontfejek kobalt-krom-molibdénnel,
titanotvozettel és ISO 5832-9 szabvany
szerinti, 12/14 kapua rozsdamentes acél
combcsont komponensekkel valé
hasznalatra készultek.

SOHA ne kombinalja a kilonb6zé gyartdk
altal gyértott alkatrészeket.

Mindig kdvesse az ajanlott m{téti technikat.
A javasolt 6sszeszerelési utasitasok be nem
tartasa novelheti a korrézié, a torés vagy a
termék szétesésének kockazatat. Az
Osszeszerelés el6tt a mitéti tormeléket meg
kell tisztitani a n6i Ulés belsejébdl a
megfeleld reteszelés biztositasa érdekében.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alkatrészek
szilardan illeszkednek, hogy
megakadéalyozzak a szétvalast.

Ugyelni kell az iziletek megfelelé
bedllitasdnak helyreallitdsara és a
szalagfeszultség kiegyensulyozasara.

Az izllet rosszindulatl 6sszehangolasa
tulzott kopast, a protézis meglazulasat és
fajdalmat okozhat, ami egy vagy tébb
protetikai komponens idd elétti
felulvizsgalatahoz vezethet.

Az implantatumok fellletére felvitt
hidroxiapatit és titan plazma spray
bevonatok cementéalatlan artroplasztikdhoz
készlltek



SOHA ne kombinalja ezeket a fémeket nem
csuklos érintkezési fellleteken:

+ Rozsdamentes acél (kivéve az ISO
5832-9 szabvanyban leirt rozsdamentes
acélt)/kobalt-krom 6tvozet

+ Rozsdamentes acél (kivéve az 1ISO
5832-9 szabvanyban leirt rozsdamentes
acélt)/6tvozetlen titan.

Ne kisérelje meg az implantatumot a
combcsont elékészitésének burkan tul
elhelyezni. Az implantatumnak az
elékészitett combcsonton tuli elhelyezése
noévelheti a csonttdrés esélyét. Bizonyos
esetekben a proximalis test egy része
bevonattal vagy anélkil lathato lehet a
proximalis rezekcids szint felett.

A bipolaris csészéket nem szabad szoknyas
(galléros) combcsontfejekkel egyiitt
hasznalni. Miutan eltavolit6 kulcsot
hasznaltak a fej bipolaris csészébdl vald
levélasztasara, a fejet j implantatumra kell
cserélni az esetleges karcolaskarosodas
elkerllése érdekében.

A szar hossza kritikusan befolyasolja az
eszkoz stabilitasat. A hosszabb szar
javitana a stabilitast; Azonban a Medullaris
csatorna nagyobb dorzsélésére lenne
szlikség, a cementet disztalisabban kellene
befecskendezni, és kevesebb csont allna
rendelkezésre a reviziés mitéthez. Az
elsédleges THA-ban a 130 és 140 mm
kozotti szar ésszerli kompromisszumot
jelent.

A 32 mm és 36 mm a leggyakrabban
hasznalt combcsont fejméret, amint azt tobb
arthroplasty regiszter is jelentette. A
nagyobb fejek egyik feltételezett hatranya

lehet a kip-csap csomoépont korrozidja,
amely potencialisan agyéki fajdalmat
okozhat és befolyasolhatja a THA
élettartamat. A csuklds anyagoktol fliggéen
a 32 mm-es és 36 mm-es fejek jobbnak
tinnek a ficamok aranya és az implantatum
tulélése szempontjabol. Egészen a
kézelmdltig nem tettek k6zzé hosszu tavu
jelentéseket, amelyek megerésitik a 36 mm-
nél nagyobb combcsontfej biztonsagat.

ESZKOZHASZNALOK ES
MUTETI TECHNIKAK!

+ Bar nem kell eltérni az ISO 7206 ISO

sorozatatol, csipdizuletinket annak ellenére
terveztik, hogy vilagszerte szamos
kiulénb6z6 kialakitasu csipbizileti protézist
hasznalnak. Ennek eredményeként
csip6implantatumainkat ugyanazokkal a
pontos specifikaciokkal hoztuk Iétre, majd a
sebészeti eszkdzoket szakszerlien hoztuk
|étre ugyanazon szigoru iranyelvek alapjan.

- Akészletek médosithatok, hogy

megfeleljenek bizonyos igényeknek annak
érdekében, hogy a csipdprotézis miitéti
koévetelményeihez a legjobb készletet
allitsak el6. A termékcsaladunkban talalhaté
csip8protézis implantatumok egyike sem
rendelkezik szabadalommal, mivel
szabvanyos csip8implantatumoknak
készultek. Kovetkezésképpen az
implantaciot olyan sebészek végzik, akik
teliesen ismerik az implantatumrendszert és
a mitéti protokollt, és teljes mitét elbtti
tervezést kell végezni.

Az implantaciét olyan sebészek végzik, akik
teljesen ismerik az implantacios rendszert
és a mitéti protokollt, és teljes preoperativ
tervezést kell végezni.

A sebésznek tapasztalattal kell rendelkeznie
a csontcement szilard (el6polimerizalt MMA
por) és folyékony (MMA monomer)
komponensekbdl torténd elékészitésében,
amelyet rovid idén belll végeznek, mielétt a
cementre szilkség lenne az implantatum
rogzitéséhez

A csip6 kiegészitdk, példaul cementszikiték
és PMMA hasznalatat csip6cement
alkalmazasa esetén részletesen ismerteti az
Orthomed E altal a csip6protézis
mitétekhez biztositott mitéti technikai
protokoll. Az Orthomed E cementszikitéket
biztosithat, ahol ez sziikséges a mitét
sikerének garantalasahoz, mivel ezt az
implantatumot az Orthomed E gyartja az
MDD és MDR szabalyozasi
kdvetelményeknek megfelel6en. Ez a
termék jelenleg az EU MDD 93/42/EEC
szerinti Orthomed E CE tanusitvannyal
rendelkezik.

A teljes csip8protézis miitéti protokolljai
tovabbi eljarasi informacidkat nydjtanak. Az
ajanlott vizsgalati komponenseket a méret
meghatarozaséra, a préba csokkentésére és
a mozgastartomany értékelésére kell
hasznalni, ezaltal megdrizve a tényleges
implantatumok és steril csomagolasuk
integritasat.

Radiografiai sablonok &linak rendelkezésre,
amelyek segitenek az alkatrész méretének
és stilusanak mitét el6tti elérejelzésében 10



Minden AUTOFIT combcsontfej kompatibilis
az AUTOFIT Standard combcsontszarral

A 22.2-es méretli AUTOFIT Femoral-fejek
kompatibilisek az AUTOFIT Bipolar Mobil
Cup 40-43mm-es méretekkel 1 mm-es
lépéskozzel, az AUTOFIT Femoral-fejek
pedig a 28-as méretli AUTOFIT Bipolar
Mobil Cup méretekkel 44-60 mm-es
méretekkel.

A 28-as méret(i AUTOFIT Femoral-fejek
kompatibilisek a 44-es és 46 mm-es méreti
AUTOFIT Simple Mobility cementalt
csészékkel és a 32-es méretl AUTOFIT
Femoral-fejekkel kompatibilisek az
AUTOFIT Simple Mobility cementalt
csészékkel, amelyek mérete 48-64 mm-es,
2 mm-es lépésekben.

Az AUTOFIT Femoral Heads 22.2-es méret
kompatibilis az AUTOFIT Simple Mobility
Cemented Cups (BIMOTION) 44-es mérettel
és az AUTOFIT Femoral Heads 28-as
mérettel kompatibilis az AUTOFIT Simple
Mobility Cemented Cups (BIMOTION)
méretekkel 46-64 mm-es méretekkel.

MI TORTENIK A MUTET ELOTT?

Kerulni kell a betegek allapotéat és/vagy
hajlamait, mint amilyenekkel a fent emlitett
ELLENJAVALLAT foglalkozik.

Miel6tt a belltetésrél dontene, a sebésznek
tajékoztatnia kell a beteget az ilyen eljaras
indikacioéirol és ellenjavallatairol, valamint a
mitét utani szovédmeények eléfordulasanak
lehet8ségeérdl. A beteget be kell vezetni az

eljaras céljaba és maodjaba, valamint a
kezelés funkciondlis és esztétikai hatdsaiba.
Megfeleld klinikai diagnozis és pontos mutéti
tervezés és teljesitmény sziikséges a
kezelés j6 végeredményének eléréséhez.
Amennyiben anyagérzékenység gyanuja
merdl fel, megfeleld vizsgalatokat kell
végezni az anyag kivalasztasa vagy
belltetése elétt.

A belltetést olyan sebésznek kell
elvégeznie, aki ismeri a megfelel§
szabalyokat és mikodési technikakat, és
gyakorlati ismereteket szerzett a
miszerkészlet hasznalatahoz. Az adott
betegnek megfelel mitéti technika
kivalasztdsa tovabbra is a sebész
felel6ssége.

Az Gzemeltetési eljarast gondosan meg kell
tervezni. Az implantatum méretét a mitét
megkezdése el6tt meg kell hatarozni. A
mitét idején rendelkezésre kell allnia a
sziukséges meéretl implantatumok megfelel6
nyilvantartasanak, beleértve a varhatéan
hasznalt implantatumoknal nagyobb és
kisebb méreteket is.

Ne hasznalja az implantatumot, ha az
eredeti, steril csomagolas sérllt. A sterilitas
nem garantalhatd, ha a csomagolas nem
sértetlen. A csomagolast hasznalat el6tt
gondosan ellendrizni kell.

Az implantatumokat védécsomagokban
szallitjuk. A csomagnak az atvételkor
sértetlennek kell lennie.

Az eljaras megkezdése el6tt minden
implantatumot gondosan ellendrizni kell,
hogy nincs-e sériilés (fellileti karcolas,

horpadas, korrozio jelei és alakvaltozasok).
A sérllt implantatumot nem lehet behelyezni
a testbe.

MI TORTENIK A MUTET UTAN?

«  Alapvetd fontossagu, hogy kdvesse az orvos
0sszes posztoperativ utasitasat és
figyelmeztetését.

+  Lényeges, hogy az implantatum megfelel6
helyzetét roentgenografias vizsgalattal
er6sitsik meg.

« A posztoperativ id8szakban a kezelés soran
az implantatum pozicionalasanak és az
egyesulés immobilizalasanak helyességét
roentgenografias vizsgalattal kell
megerdsiteni.

- A beteget figyelmeztetni kell a kockazatra,
ha nem tartja be a fent emlitett szabalyokat,
vagy ha nem all rendelkezésre nyomon
kovetési klinikai vizsgélatra.

« A sebésznek utasitania kell a beteget, hogy
jelentse orvosanak a mitéti hely szokatlan
valtozasait. Ha barmilyen valtozast
észlelnek a helyszinen, a beteget szoros
megfigyelés alatt kell tartani.

+ A beteget tajékoztatni kell az implantatum
anyaganak tipusarol.

+ A beteget figyelmeztetni kell, hogy barmilyen
MRI eljaras el6tt tadjékoztassa az
egészségligyi személyzetet a behelyezett
implantatumokrol.

+ A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a

kezelés ideje alatt ne dohanyozzon és ne
fogyasszon tulzott alkoholfogyasztast.
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Ha a beteg olyan foglalkozast vagy
tevékenységet végez, amely tulzott terhelést
jelenthet az implantatumra (pl. jelentds
jaras, futas, emelés vagy izomterhelés), a
sebésznek tajékoztatnia kell a beteget arrdl,
hogy az ebbél ered6 erék az implantatum
meghibasodasat okozhatjak.

A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget a
fuzios tdmeg konszolidacidja és érlelése
soran végzett megfeleld és korlatozott
tevékenységekrél, hogy elkerilje az
implantatumok tulzott terhelését, amely
rogzitéshez vagy az implantatum
meghibdsodasahoz és tovabbi klinikai
problémakhoz vezethet. Az implantatum
eltérhet vagy megsértlhet megeréltetd
tevékenység vagy trauma kdvetkeztében, és
a jovBben szlkség lehet a cseréjére.

A csont megfelel6 immobilizalasanak
elmulasztasa, ha késik vagy nem egyestll,
tulzott faradtsagi stresszhez vezethet az
implantatumban. A faradtsagi fesziltségek
az implantatum elgorbiilésének,
meglazulasanak vagy térésének lehetséges
okai lehetnek. Ha a torés vagy az
implantatum elhajlasa, meglazulasa vagy
torése nem kovetkezik be, a beteget
azonnal felul kell vizsgélni, és az
implantatumokat el kell tavolitani, miel&tt
barmilyen sulyos sériilés bekbvetkezne. A
beteget megfelel6en figyelmeztetni kell
ezekre a kockazatokra, és szoros
megfigyelés alatt kell tartani a kezelés soran
a megfeleléség biztositasa érdekében, amig
a csontunié meg nem erésodik.

MAGNESES REZONANCIA
KOMPATIBILITAS!

Az Orthomed E® AUTOFIT Total Hip
Prosthesiss rendelkezik MR feltételes
szimbolummal a csomagolas cimkéjén.

Az MR feltételes, ha alkalmazhatd, kisérleti
vizsgalattal kertil meghatarozasra, és a
termék kozvetlen csomagolasanak cimkéjén
az alabbiakban meghatarozott MR feltételes
szimbdélummal van jeldlve. Ha egy nem
értékelt 6sszetevét hozzaadnak az
eszkozszerelvényhez, az egész rendszer
kiértékeletlenné valik. A fémimplantatumok
MR kdérnyezetben torténd hasznalata
eredendd kockazatokkal jar, beleértve az
alkatrészek migraciojat, a héindukciét és a
jelinterferenciat vagy -torzulast az
alkatrész(ek) kozelében. A fém
implantatumok hdindukcidja az alkatrész
geometrigjaval és anyagaval, valamint az
MR teljesitményével, idétartamaval és
impulzusszekvencijaval kapcsolatos
kockazat. Mivel az MR berendezés nem
szabvanyositott, ezeknél az
implantatumoknal a sulyossag és az
el6fordulas valdszinlsége ismeretlen. Az
Orthomed E® AUTOFIT teljes
csipdprotéziseket, amelyek
csomagolasanak cimkéjén szerepel az MR
feltételes szimbdlum, kisérletileg tesztelték a
kovetkezd kérulmények kdzott. A nem
klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a
csomagolas cimkéjén MR feltételes
szimbolummal ellatott termékek MR
feltételesek. Az ezzel az eszkozzel
rendelkezd beteg biztonsagosan

szkennelhetd egy MR rendszerben, amely
megfelel az alabbi feltételeknek:

Csak 1,5 Tesla statikus magneses mezd

Maximalis térbeli gradiens magneses
mezd 2.400 T/m

A legnagyobb magnesesen indukalt
elmozdulasi er 0,115 N, atlagos eltolasi
szdge 2°, a legnagyobb magnesesen
indukélt nyomaték 0,028 N, maximalis
elhajlasi szoge 4°.

A maximélis MR rendszer 2 W/kg egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcios
sebességet (WB-SAR) jelentett 15
perces szkennelés soran.

Az MR rendszer normal izemmaodja

A fent meghatarozott szkennelési
korilmények kozott az MR feltételesség
szimbolumat visel6 eszkdzok varhatéan
1,9 ° C-o0s maximalis hémérséklet-
emelkedést okoznak 1,5 tesla mellett 15
perc folyamatos szkennelés utan.

A mitargy maximalis hossza a
hosszUsag, szélesség és vastagsag
harom irdnyaban 49,89 mm, 43,54 mm
€s 32,82 mm.

FIGYELMEZTET:

A felhasznaldnak teljesen ismernie kell
a képalkoto eljarashoz hasznalt MRI-
szkenner gyartoja altal megallapitott

ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket.
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+ Az MR képalkotast zavarhatja, ha az
érdekl6désre szamot tarto tertlet pontosan
ugyanazon a terlleten van, vagy viszonylag
kdzel van az implantatum helyzetéhez.

+ Ne végezzen MRI-t, ha kétségei vannak a
szoveti integritassal és az implantatum
rogzitésével kapcsolatban, vagy ha az
implantatum megfeleld helyét nem lehet
megallapitani.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS!

+ Az implantatumok egyszer hasznalatos
eszkozok, amelyeket legalabb 25 kGy
dozisu gamma-sugarzasnak vald
kitettséggel sterilizalnak.

+ Az egységcsomag tartalma: Steril valtozat -
a termék egy darabja (szar, fej vagy csésze)

+ A PETG kagylécsomag tipikus
elsddleges csomagoldéanyag, majd
mésodlagos csomagoldéanyagként nagy
sUrliségl polietilén merev kartonba
csomagolva.

«  Poliamid / vakuumozott polietilén tasak
elsddleges csomagként, majd (PET
trans / Alu / PE Trans Vacuum) tasak
masodlagos csomagként, majd
harmadlagos csomagoléanyagként sima
kartondobozba csomagolva

- Acsomagolas fel van szerelve a
termékcimkével. A cimkéket az elsédleges
csomagolasra és a karton harom oldalara
erésitik; A negyedik oldalon egy kémiai
indikator van elhelyezve, amely jelzi az

eszkoz sterilizalasi allapotéat. A cimke
(elsédleges cimkeként) pl.: steril termék
esetében

+ Az Orthomed-E log6 és a gyartd cime.

+ Az eszkdz neve és mérete.

- Gyartasi és lejarati id6 EEEE-HH-DD
formatumban

- Gyartasi tételszam (LOT), pl.
OEXXXXXXX.

- Az implantatum anyaga (lasd: NOVENY!
ANYAG).

+ Steril jel - steril terméket jelez.

+ Informativ szimb6lumok és QR-kéd a
hasznalati utasitashoz.

+ Az eszkdz elsédleges cimkéjén kivil az
egység csomagolasan elhelyezhet6 egy
kiegészitd cimke, amely az adott terllet
konkrét piaci kovetelményeit tartalmazza (pl.
annak az orszagnak a jogi kovetelményei,
amelyben az eszkozt forgalmazni fogjéak).

- A csomag tartalmazhatja: Hasznalati
utasitas és cimkék, amelyeket a beteg
egészségugyi dokumentaciéjaban kell
elhelyezni.

* Az implantatumokat megfeleld
védbécsomagolasban, tiszta, szaraz helyen,
mérsékelt hBmérsékleten és olyan
korulmények kdzott kell térolni, amelyek
védelmet nyujtanak a kdzvetlen napfénytél.

KAROS HATASOK!

« Akaros hatasok sziikségessé tehetik a
mtét vagy a felllvizsgalat megujitasat. A
sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget a

karos hatédsok eléforduldsanak
lehetéségére. Az alabbi lista nem meriti ki a
nemkivanatos események témajat. Fennall
esemeények elé6fordulasanak kockazata,
amelyet szamos el6re nem lathaté tényezé
okozhat. A lehetséges nemkivanatos
események kdzé tartoznak tébbek kdzott a
kovetkezdk:
1. Implantatum karosodasa (torés,
deformacio vagy levalas).
2. Az implantatum korai vagy késgi

lazitasa vagy elmozdulasa a behelyezés
kezdeti helyérdl.

3. AKkorrézio lehetésége mas anyagokkal
valo érintkezés kovetkeztében.

4. A test reakcidja az implantatumokra,
mint idegen testekre, pl. tumor
metaplazia, autoimmun betegség
és/vagy hegesedés lehetdsége.

5. Kompresszié a kornyez6 szdveteken
vagy szerveken.

Fert6zés és/vagy halal.

A moduléris alkatrészek szétszerelése

Dislok&cid és subluxacio

Az alkatrészek korai vagy késéi lazitasa

10. Ektopias csontosodas

11. Faradtsag torés

12. Heterotop csontképzddés

13. Gyulladasos reakcidk vagy osteolysis

14. Fémérzékenység

15. Az acetabulum vagy a combcsont
perforaciéja

16. Periférias neuropatiak

17. A bevonatok lehetséges levalasztasa

18. Szubklinikai idegkarosodas

19. Trochanterikus problémak

20. Errendszeri szévédmények 13
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22.

23.
24.

25.
26.
27.

28.

29.
30.
31.

32.

33.

34.

35.
36.
37.

38.

Hord

Csonttoérések vagy "stresszvédd"
jelenség, amely csontvesztést okoz a
mtét helye felett, alatt vagy alatt.

Az erek és / vagy hematémak vérzése.

Fajdalom és/vagy képtelenség a
mindennapi tevékenységek
elvégzésére.

A mentdlis allapot megvaltozik.
Mélyvénas trombdzis, thrombophlebitis.

Légz8szervi szévédmények
eléfordulasa, pl.: tidéembdlia,
atelectasis, bronchitis, tidégyulladas,
tidéfertézes, tidéndvekedés zavara,
lIégz8szervi acidozis stb.
Hegképz&dés, amely neurolégiai
karosodéast vagy idegkompressziot
és/vagy fjdalmat okozhat

Labhossz eltérés

L4z a mitét utan

Bérpir, duzzanat vagy vérzés vagy
egyeb vizelvezetés a bemetszés
helyérdl, amely nem all le néhany
nappal a mitét utan

Fokozott fajdalom a metszés helyén a
mitét utan

Fajdalom az als6 labszarban, amely

nem kapcsolodik a mitét utani
metszéshez

Az alsé labszar Uj vagy fokozott
duzzanata a mitét utan

Mellkasi fajdalom a mitét utan
Légszomj a mitét utan.
Trunnionosis a kulénb6z6 anyagok

modularis csomoépontokon torténé
hasznalata miatt

A fémionok felszabadulasa hozzajarul a
melanoma megndvekedett
eléfordulasahoz

39. A gyomorrak kockazatanak névekedése
a helicobacter pylori jelenlétének
valdészinliségének kdszdnhetd

BIZTONSAGOS
ARTALMATLANITAS!

Mivel az ortopédiai implantatumok szigortian
szabalyozottak, és hasznalatuk jellegébdl
adododan merev pontossagi és precizitasi
szabvanyoknak kell megfelelnitk, az
implantatumok hajlamosak arra, hogy fel nem
hasznalt implantdtumhulladék keletkezzen
olyan implantatumokbdl, amelyek el6re
meghatérozott szabvanyok alapjan nem
alkalmasak felhasznalasra vagy
Ujrafelhasznalasra. A fel nem hasznalt
implantatumhulladékot altalaban teljesen védik a
fert6zések, mikrobialis és fizikai veszélyek ellen,
majd elégetik vagy hulladéklerakékba kiildik.
Ezenkivil a magas fémtartalmu
hulladékimplantatumokat altalaban
hulladéklerakokba kildik.

Ezzel szemben az égetést, amely a
hulladékanyagok égetéssel torténd
megsemmisitése, gyakran hasznaljak a fel nem
hasznalt implantatumhulladék
artalmatlanitasara, ha az implantatumhulladék
nem rendelkezik magas fémtartalommal. Az
égetés az elégetett anyagtol fliggéen RCRA és
nem RCRA égetésre oszthatd. RCRA
hulladékanyagok, méas néven szilard hulladékok.

Mindenesetre, miutan eltavolitottak az
implantatumot a beteg testébdl, biztositani kell
az Ujboli felhasznélas ellen, majd végil a helyi

eléirasoknak és a jelenlegi korhazi eljardsoknak
megfeleléen artalmatlanitani kell.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES
KLINIKAI ELONYOK!

= AKkivant elényok elérése érdekében az
Orthomed E® AUTOFIT Total Hip
Prosthesis-nek belltethetének kell lennie a
proximalis combcsontba.

= Az Orthomed E® AUTOFIT Total
csip6protézisek szamos klinikai elényt
kinalnak a teljes csip6 artroplasztikan
atesett betegek szamara, beleértve a
fajdalom csokkentését vagy enyhitését, az
életmin®ség javitasat és a csip6funkcio
javitaséat. Ezeket az allitAsokat a kovetkezé
forrasokbol szarmazo klinikai adatok
tanulményozasa tdmasztja ald: nemzeti
k6z6s helyettesitd nyilvantartasok, klinikai
vizsgalatok és/vagy a klinikai szakirodalom
attekintése. Ezek az eredmények, valamint
az alatamasztott asztali vizsgéalati adatok és
a miszaki elemzés azt mutatjak, hogy az
eszkoz rendeltetésszerlien mikodik, és
tovabbra is a legkorszer(ibb az elsédleges
és / vagy revizios teljes csip6
artroplasztikaban (THA) a fajdalom
enyhitésére és a csipbizilet miikddésének
helyreallitasara.

= Ateljes csip6csere el6rehaladasa bemutatta
a sebésznek a mobilitas visszanyerésének
és a kényelmetlenség csokkentésének
modszerét belltetett protetikai eszkdzokkel. 14
Bar ezek az eszkdzok sikeresnek
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bizonyultak e célok elérésében, fémbdl,
mdanyagbdl vagy mas bioanyagbol
készilnek. Ennek eredményeként
semmilyen teljes csipbprotézis-rendszer
nem varhato el, hogy ugyanazt az aktivitast
és terhelést tartsa fenn, mint a tipikus
egészséges csont. A rendszer nem lesz
olyan er8s, megbizhat6 vagy tartos, mint
egy normal emberi csipdizilet, és nem lesz
hatarozatlan élettartama. A sebésznek
tajékoztatnia kell a betegeket az eszkoz
korlatozasairol.

A sebésznek évatosnak kell lennie a
kdvetkezbkkel a teljes izuleti implantatumok
alkalmazasa soran:

o Kritikus fontossagu, hogy az
implantatumot helyesen valasszak
meg. Az implantatum megfelelé
méretének, alakjanak és forméajanak
kivalasztasa javitja a teljes izleti
potlas sikerének esélyeit. A teljes
izlleti protézisek pontos pozicionalast
és megfelel§ csonttdmogatast
igényelnek. Mint minden protetikai
implantatum esetében, ezeknek az
alkatrészeknek a tartdssagat szamos
biolégiai, biomechanikai és egyéb
kulsd tényezd befolyasolja, korlatozva
élettartamukat. Ennek eredményeként
alapos figyelmet kell forditani a
termék javallataira, ellenjavallataira,

ovintézkedéseire és
figyelmeztetéseire a szolgaltatasi
szint potencialis optimalizalasa
érdekében.

o A kovetkezd valtozék rendkivl
fontosak lehetnek a betegek
kivalasztasaban a teljes izuleti
potlashoz:

= Szenilitas, mentalis betegség,
kémiai fligg6ség vagy részegség
allapota. Ezek a helyzetek tébbek
kozott azt eredményezhetik, hogy
a beteg figyelmen kivil hagy
néhany fontos korlatozast és
biztositékot az implantatum
hasznalata soran, ami
meghibasodashoz vagy egyéb
kovetkezményekhez vezethet.

= Erzékenység az eliilsé targyakra.
Ha anyagérzékenység gyanuja
mertl fel, megfeleld vizsgalatokat
kell végezni az anyag

kivalasztasa vagy belltetése el6tt.

Bar még nem all rendelkezésre elegendd
informacio ahhoz, hogy pontosan
kiszamitsuk, mennyi ideig tart a
csipbprotézis, a rendelkezésre alld
artroplasztikai regiszter adatok
felhasznalasaval ugy becstilik, hogy a
csip8protézisek kortlbelll haromnegyede
15-20 évig tart, és a csipGprotézisek alig
tobb mint fele 25 évig tart osteoarthritisben
szenvedd betegeknél. A betegek olyan
tényez®8i, mint a suly, a csontmindség, az
aktivitasi szint és mas egészségligyi
allapotok és tarsbetegségek névelhetik vagy
csokkenthetik ennek vagy barmely
belltethet6 ortopédiai eszkdznek a varhatéd
élettartamat.

Figyeljen ide!N

1.

A teljes csipdprotézist kapo beteget
tajékoztatni kell arrél, hogy az implantatum
élettartama fligghet sulyatol és aktivitasi
szintjétdl.

Az implantatumkartyat minden eszkozzel
egyltt kell biztositani, azaz a combszarat.
Sét, tisztaban vagyunk azzal, hogy jo esély
van arra, hogy a repulétéri biztonsagi
szolgéalat észlelje az ortopédiai
implantatumot, nem valdszin(, hogy a
beteg utazdséban jelentds zavar lenne.
Azok szamara azonban, akik aggédnak az
esetleges kellemetlenségek miatt, azt
tanacsoljuk, hogy legalabb két nappal az
utazasuk el6tt toltsék ki ezt az Grlapot ezen
a LINK-en keresztil ., amely altal ez az
Urlap hivatalos levelet is kinalhatunk az
egészséguigyi szolgaltatotol kapott
esetjelentés mellett, amikor ortopédiai
implantatum jelenlétének igazolasara
kérik.

A Klinikai felmérések valdban jelentéséggel
birnak eszkozfejlesztésiink szempontjabal,
ezért kérjuk, hogy minden egyes eszkdz
esetében toltse ki ezt a LINK-et, és
folyamatosan tajékoztassa Ont a
biztonsagossagrol és klinikai
teljesitményrél szélo legfrissebb
Osszefoglalonkkal (SSCP) az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisan (Eudamed) keresztil, ahol az
dssze van kapcsolva az alapveté UDI-DI-
vel.

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos 15
gyanithatdéan felmertlé problémakat, pl.


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdN92cIt2elfuUVhRkg1g0pYKmQAJ4JoAZkHbmZrvmUNCHNPg/viewform
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

sulyos nemkivanatos eseményeket, sulyos
varatlan eseményeket sth. a
végfelhasznalonak és/vagy a betegnek
haladéktalanul be kell nydjtania az
Orthomed E-nek és az illetékes
hatésagoknak ezen a LINK-en keresztil
vagy ezen az (rlapon keresztiil.

Az Orthomed E atfogo informacios
platformot (OECIP) biztosit
termékforgalmazoi, végfelhasznaldi és
még a betegek szamara is, amely jelenleg
a legjobb forradsai az MDR jogrél, mindig
naprakészek. Egyszeriien valassza ki és
tekintse meg a megjelenitend6 eréforrast.

A fenti informaciok a
felhasznal6knak/egészségligyi
szakembereknek és betegeknek szolnak.
Ezért az egészséglgyi szakembereknek
kapcsolatba kell 1épnitik az Orthomed E
értékesitési csapataval, ha kérdésik van,
vagy barmilyen formalis/informalis kérdést
/ kérdést / kérdést kaptak barmely betegtdl
a jelen dokumentumban szerepld
félreértéssel / nyilvanvalé adatokkal
kapcsolatban. A laikusok megértése
valéban fontos az olvashatésag javitasa
szempontjabdl, ezért kérjik, toltse ki ezt a
rovid felmérést ezen a LINK-en keresztil.

SZIMBOLUMOK AZ
IMPLANTATUM KARTYAN!
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>l
Egyetlen steril Egyedi MR feltételes
zaroréteg kils6  eszkdzazono
védécsomagolas sitas
sal
%6
@
Importér Eloszté

17



