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PASTABA DEL ELEKTRONINES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

LT

Lietuviy k.

Sio pakuotés lapelio vertimai kitomis kalbomis elektroniniu formatu pateikti ,MicroPort
Orthopedics” interneto svetainéje. Juos galima perziaréti apsilankius www.ortho.microport.
com/ifus. Norint perziaréti elektroninius pakuotés lapelius reikia interneto narsyklés su PDF
perzitiros programa.

Jeigu pageidaujate gauti nemokama spausdintinj pakuotés lapelio vertima, kreipkités j
»MicroPort Orthopedics” klienty aptarnavimo skyriy telefonais +1 901--290--5290 arba
+1901--354--8134.
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Operuojanciojo chirurgo démesiui
SVARBI MEDICININE INFORMACIJA

KLUBO PROTEZAVIMO SISTEMA
(150803-5)

APZVALGA
APIBREZTYS
APRASAS
A.BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
B. NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
C.TVARKYMAS IR STERILIZAVIMAS
D. LAIKYMO SALYGOS
KLUBO IR SLAUNIKAULIO PROTEZAVIMO SISTEMA
E. INDIKACIJOS
F. KONTRAINDIKACIJOS
G. SU KONKRECIU GAMINIU SUSIJE |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
KLUBO PROTEZAVIMO ATRAMINE SISTEMA
H. INDIKACIJOS
I. KONTRAINDIKACIJOS
J.5U KONKRECIU GAMINIU SUSIJE |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

ENDROJI KLUBY PROTEZAVIMO SISTEMY INFORMACI

APIBREZTYS

Simboliai ir trumpiniai, kurie gali buti pakuotés etiketéje. Toliau lenteléje pateikiamos 3iy simboliy ir trumpiniy
apibréztys.

1 lentelé. Simboliy ir trumpiniy apibréztys

Simboliy Zodynas. (Taip pat galima rasti tinklalapyje www.ortho.microport.com/ifus)
Pavadinimas [papildomas
boli iskini dinis numeris / Paais is tekstas i$ standarto
standartas®
i Partijos kodas; 5.1.5 Rodo gamintojo partijos koda, kad buty
galima nustatyti partija.
Rodo gamintojo katalogo numerj,
Rer Katalogo numeris; 5.1.6 kad buty galima nustatyti medicinos
prietaisa.
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Simboliy Zodynas. (Taip pat galima rasti tinklalapyje www.ortho.microport.com/ifus)

Pav: imas [papildomas
boll paaiskini inis numeris / Paaiskinamasis tekstas i standarto
standartas’
Rodo medicinos prietaisa, skirta
@ Negalima naudoti kartotinai; 5.4.2 v!enkartinia.m naydf)jimui arba néudoti
vienam paclentul vienos proceduros
metu.
Rodo poreikj naudotojui vadovautis
naudojimo instrukcijomis, kur pateikta
A Atsargiai, [Zr. perspéjimus arba svarbios atsargumo informacijos, pvz.,

atsargumo priemones]; 5.4.4

ispéjimy ir atsargumo priemoniy,
kurios, dél jvairiy priezasciy, negali bati
nurodytos ant paties medicinos prietaiso,|

Zr. naudojimo instrukcijas [valdymo
instrukcijas]; 5.4.3

Rodo poreikj naudotojui vadovautis
naudojimo instrukcijomis [valdymo
instrukcijomis].

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
[elektroniniu instrukcijy vadovu]
[Kai taikytina, Zr. http://www.ortho.

e y " L Rodo, kad naudojimo instrukcijos
microport.com/ifus arba skambinkite lispéjimai ar atsargumo priemons]
ST tel. +1 901-290-5290, skubiais atvejais 1spe] lekt Ui ‘; "
e skambinkite tel. +1901-354-8134,kad | Pri€Inamos elextroniniutormat.
gautuméte naudojimo instrukcijas.];
543A15
- . Rodo data, po kurios medicinos
- Galiojimo data; 5.1.4 prietaisas neturi bati naudojamas.
At _ L Rodo temperatdros ribas, kurioms esant
:5"?'1/ Temperatiros riba; 5.3.7 galima saugiai naudoti / laikyti prietaisa.
& Laikyti sausai; 5.3.4 Rodo medicinos prietaija, kuris turi bati
apsaugotas nuo drégmeés.
- " e Rodo medicinos prietaisa, kuris turi bati
2% 3 a
= Saugoti nuo saulés Sviesos; 5.32 apsaugotas nuo 3viesos 3altiniy.
J Pagaminimo data: 5.1.3 Rodo medicinos prietaiso pagaminimo
g T data.
Rodo medicinos prietaiso gamintoja,
Gamintojas; 5.1.1 kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/
EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
]galiotasis atstovas Europos Bendrijoje; Rodo jgaliotajj atstova Europos
Bendrijoje.
N Rodo medicinos prietaisa, su kuriuo buvo|
STERILE] ;
[STERILE] Sterilus; 5.2.1 atliktas sterilizavimo procesas.
STERILE[EQ] Sterilizuota etileno oksidu; 5.2.3 ROdP. mEdidn?s prietaisﬁ, kuris buvo
sterilizuotas etileno oksidu.
STERILER] Sterilizuota dvitinant; 5.2.4 Rodo medicinos prietaisa, kuris buvo

sterilizuotas Svitinant.
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Simboliy Zodynas. (Taip pat galima rasti tinklalapyje www.ortho.microport.com/ifus)

Pavi

imas [papildomas
i inis numeris /

paais|
standartas’

Paaiskinamasis tekstas i$ standarto

Nesterilizuoti; 5.2.6

Rodo medicinos prietaisa, kuris neturi
bati sterilizuojamas.

Nesterilus; 5.2.7

Rodo medicinos prietaisa, su kuriuo
nebuvo atliktas sterilizavimo procesas.

R onwy

Atsargiai: Pagal JAV federalinj jstatyma
3is prietaisas gali buti parduodamas
tik gydytojui arba jo nurodymu; 21
CFR 801.15(c)(1)())F; 21 CFR 801.109
—JAV federaliniy reg/amentq kodekso
21 antrastés 801 dalis . i “

Naudoti 3j prietaisa néra saugu, isskyrus
atvejus, kai jis naudojamas su pagal
istatyma licencijuoto gydytojo, galincio
nurodyti naudoti tokj prietaisa, priezitra.

Salyginai atsparus MR; ASTM F2503
standartiné praktika dél medicinos
prietaisy ir kity gaminiy Zenklinimo,

aplinkoje (FDA Zyméjimo numeris 8-349).

Rodo gamini, kuris, kaip nustatyta,
nesukelia jokiy Zinomy pavojy
nurodytoje MR aplinkoje, esant
apibréztoms naudojimo salygoms. Jei
taikytina, salygas galima rasti pakuotés
lapelyje arba adresu www.ortho.
microport.com/ifus.

®

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista;
528

Rodo, kad medicinos prietaisas neturi
bati naudojamas, jei pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.

€3

CE Zenklinimas; 93/42/EEB Europos
Sgjungos medicinos prietaisy direktyvos
Xl priedas ,CE atitikties Zenklinimas”

Rodo, kad 3is prietaisas atitinka Europos
medicinos prietaisy direktyvos nuostatas.|

# Jeigu nenurodyta kltalp, visi slmbollal paimti i§ 1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos pnemonlq etiketése

simboliai,

numeris 5-117,5-118)
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Trumpinys Medziaga
Ti Titanas
Ti6Al4V Titano legiratas
CoCr Kobalto ir chromo legiratas
ALO, Aliminio oksidas
Zr0, Cirkonio oksidas
SS Neradijantis plienas
UHMWPE Ultradidelés molekulinés masés polietilenas
HA Hidroksiapatitas
PMMA Polimetilmetakrilatas
PDLLA Poli D, L-pieno ragstis
PDMS Silikonas 55D
APRASAS
»MicroPort Orthopedics Inc., (toliau —,MicroPort”) sitilo jvairiy klubo sanario endop 1. Sias sistemas

sudaro tokie komponentai: guzduobeés kauselis, guzduobés jdeklas, fiksavimo varztai, 3launikaulio galva,
3launikaulio stiebas, modulinis kaklas ir proksimaliojo kiino dalis. Siuos komponentus galima jvairiai derinti
sudarant galutine konstrukcija. Siekiant iSvengti neatitikimo ir netolygumy, patartina naudoti tik ,MicroPort”
komponentus, i$skyrus guoliy poras, sudarytas i$ ,MicroPort” galvos ir ATF dvigubo judumo guzduobe
isklojanciojo jdéklo arba,ATF Exclusif” guzduobeés kauselio (JAV ir Kanadoje netiekiama).
Slaunikaulio, gizduobeés ir cemento restrikcijos komponentai pagaminti i jvairiy medziagy, kaip antai kobalto,
chromo ir molibdeno legiratas, titano legiratas, nelegiruotasis titanas, aliuminio oksido keramika (,Biolox Forte”,
skersmuo 28-36 mm; ir $launies galvos protezas ,Conserve® Total BCH® Femoral Head", skersmuo 38-54 mm),
aliuminio oksido matricos kompoziciné keramika (,Biolox Delta”), hldrokswapantas polimetilmetakrilatas (PMMA),
poli D, L-pieno ragstis (PDLLA), silikonas (PDMS) 55D, nertdijantis plienas ir ultradidelés molekulinés masés
polletllenas (UHMWPE). Visos $ios medziagos atitinka ASTM, ISO arba vidaus standartus. Zr. 1 lentelg.

Implantai skirti naudoti tik viena karta.

A. BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
Atsargumo priemonés pries operacija

Chirurgas, priimdamas bet kokj sprendima dél implanto parinkimo, kiekvieng situacija turi jvertinti
individualiai, atsizvelgdamas | paciento kliniking bukle. Pries atlikdamas chirurging operacija chirurgas
turi bati kruopsciai susipazings su implantu, instrumentais ir chirurgine proceddra. Chirurgas turi kreiptis
»MicroPort” dél konkreciam gaminiui taikomy chirurginiy metody.
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Pacientus rinktis reikia atsizvelgiant j toliau iSvardytus veiksnius, kuriems esant gali padidéti nesékmés
rizika ar kurie batini galimai galutinei procedtros sékmei: paciento kiino masé, aktyvumo lygis ir darbas.
Sie kintamieji gali turéti jtakos implanto naudojimo laikui ir stabilumui. Jeigu paciento kiano masé didelé,
proteza gali veikti didelé apkrova, dél kurios protezas nebeveiks arba sults. Chirurgas turi atsizvelgti j paciento
galimybes ir nora vykdyti nurodymus ir kontroliuoti savo kiino mase bei aktyvumo lygj. Pacientai, kurie daug
juda, kuriy kaulai prastos kokybés arba didelé kino masé gali netikti plonesniems 3launies implantams
jsodinti. Negalima tikétis, kad kokia sgnariy endoprotezavimo sistema, jskaitant implanto ir kaulo sasajos
vietg, atlaikyty judéjima ir apkrova kaip nepazeistas sveikas kaulas ir bty tokia stipri, patikima ar patvari kaip
nataralus zmogaus sanarys. Pacientas neturi tikétis, kad implantas bus nerealistiskai funkcionalus atliekant
darbus ir veikla, susijusig su intensyviu vaikiciojimu, bégimu, nasty kilnojimu ar raumeny tempimu.

Papildomos salygos, dél kuriy gali padidéti operacijos nesékmeés rizika:

1) nebendradarbiaujantis pacientas arba pacientas, sergantis psichikos arba neurologinémis ligomis,
galin¢iomis paveikti paciento galimybes arba pasirengima vadovautis nurodymais;

2) zymus kauly sunykimas, stipri osteoporozé arba revizinés procediiros, kai negalima tinkamai pritaikyti
protezo;

3) metaboliniai sutrikimai, galintys trikdyti kauly formavimasi;

4) osteomaliacija;

5) buklés, galincios trikdyti arba neigiamai veikti gijima (pvz., piktnaudziavimas alkoholiu arba narkotikais,
praguly opa, galinés stadijos diabetas, sunkus baltymy deficitas ir (arba) malnutricija);

6) turimi sutrikimai, j kuriuos paprastai reikia atsizvelgti atliekant bet kurig chirurgine operacija, jskaitant

kraujavimo sutrikimus, ilgalaike steroidy terapijg, imunosupresine terapija arba dideliy doziy spinduling
terapija.
Pacientus reikia jspéti dél chirurginés rizikos ir atkreipti démesj j galima 3alutinj poveikj. Pacienta reikia jspéti,
kad protezas neatstoja sveiko kaulo, kad jis gali 0zti arba buti pazeistas uzsiimant tam tikra veikla arba gavus
trauma, kad protezo naudojimo laikas ribotas ir kartais jj gali reikéti pakeisti ateityje. Pacientui taip pat reikia
nurodyti kita rizika, kurios chirurgo manymu pacientas turi vengti. Pacientui reikia patarti, kad pranesty
chirurgui apie bet kokj atsiradusj garsa ar nejprasta pojutj, nes tai gali rodyti, kad sutriko implanto veikimas.

Atsargumo priemonés operacijos metu

Siekiant uztikrinti tiksly protezo komponenty implantavima reikia naudoti tam skirtus specialiuosius

instrumentus. Nemaisykite jvairiy gamintojy instrumenty. Nors toks reikinys retas, instrumentai gali lazti,

ypac ilgai veikiami didele jéga. Dél sios priezasties prie$ operacija instrumentus reikia apziaréti, ar nesudile

ir nepazeisti.

Prie3 naudojima apziarékite instrumentus, ar néra daliy, galinciy sukelti nepriimting funkcinj susidévéjima,

nebidinga instrumento naudojimo trukmei:

- apgadinty gabenimo ir laikymo metu;

«  turin¢iy matomy zymiy, pvz., nusidévéjusiy pavirsiy, atbukusiy briauny, korozijos, jlenkimy, skilimy ar
spalvos pakitimy;

«  jeigu atskiros dalys sunkiai juda, stringa arba nedera viena prie kitos.

Prie$ naudojima apZiarékite, ar implanto dalys nepaZeistos gabenant arba laikant, ar néra defekty, dél kuriy

gali padidéti sutrupéjimo tikimybé procedtros metu.

Nustates, kad jtaiso buklé nepriimtina, chirurgas turi kreiptis j gamintoja pagal kontaktinius duomenis,
nurodytus sio pakuotés lapelio pradzioje skyriuje,PASTABA DEL ELEKTRONINES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS”,
kad gauty instrukcijas, kaip grazinti jtaisg gamintojo istyrimui.

Lietuviy k.



Ypac svarbu pasirinkti tinkama proteza. Sanariy protezus reikia kruopsciai pritaikyti ir juos turi tinkamai
remti kaulai. Chirurgai skatinami ypac atidziai jvertinti situacija priimant medicininj sprendima dél tinkamo
implanto dydzio neatsizvelgiant j kaulo vidinio antkaulio sritj. Tinkamai pasirinkti implanta reikia atsizvelgiant
i modelj, fiksavima, paciento kino mase, amziy, kauly kokybe, dydj, aktyvuma, sveikatos bukle pries operacija
ir taip pat chirurgo patirtj su jtaisu ir jo savybiy Zinojima. Sie kintamieji gali turéti jtakos implanto naudojimo
laikui ir stabilumui. Chirurgai turi informuoti pacientus apie $iuos veiksnius.

Nustatant kokio dydzio gaminio reikia, naudojami rentgeno spinduliy 3ablonai. Gaminio konkre¢iam
pacientui dydis i$ esmés priklauso nuo paciento anatominiy savybiy. Kaulo preparacijos apimtis nustatoma
operacijos metu platinant ir (arba) gilinant pradéjus nuo maziausio dydzio ir tesiant, kol pasiekiama
kraujuojanti akytoji kaulo medziaga. Norint jvertinti galutinio implanto padétj ir sanario judesio amplitude
naudojamas bandomasis protezas. Galutinio implanto, pasirinkto operacijos metu, dydis gali skirtis nuo
prieSoperaciniu laikotarpiu nustatyto vertinimo, taip pat gali bati jsodintas kitoms derinys, nei buvo planuota
bandymo metu.

Tvirtinimas cementu. Reikia elgtis atsargiai uztikrinant tinkama visy protezo komponenty, jtvirtinty kaule,
atrama, siekiant iSvengti padldlntos apkrovos, deél kuriy gali nepavykti procedura. Pries protezavimo vietos
uzverima batina visiskai idvalyti ir pasallnh visas kauly atplaisas, kauly cemento likucius ir metalo atliekas,
siekiant apsaugoti sanario protezo pavirsius nuo pernelyg greito dilimo. Distalieji PMMA centruotuvai skirti
naudoti kaip visikos (totalinés) klubo artroplastikos naudojant cementa dalis.

T as be cemento. Kad procedira buty sékminga, chirurginés operacijos metu biatina tinkamai
uzfiksuoti protezg. Necementuojami $launies stiebai ir gizduobés kauseliai turi bati jtvirtinti jspaudziant j
atraminj kaula. Tam reikia taikyti tiksly chirurginj metoda ir naudoti specialiuosius instrumentus. [taisui
islaikyti turi bati pakankamai kaulo masés.

Atsargumo priemonés po operacijos

Pacienta reikia informuoti apie rekonstrukcijos apribojimus ir poreikj saugoti proteza nuo pilnutinés apkrovos,
kol jis nebus tinkamai uzsifiksaves ir uzgijusi operacijos vieta. Pacientus reikia perspéti, kad riboty veikla ir
saugoty sanario protezg nuo bereikalingos apkrovos ir galima atsipalaidavimo, luziy, ir (arba) dilimo, kad
laikytysi gydytojo nurodymy dél stebéjimo ir gydymo. Dél atsipalaidavusiy komponenty gali padidéti dilimo
liekany bei bati pazeistas kaulas, todél sékmingai atlikti revizine chirurgine operacija gali bati sunkiau.
Rekomenduojama ilga laikg reguliariai stebéti protezo komponenty padétj ir bikle bei atraminio kaulo
busena. Po operacijos rekomenduojama reguliariai tirti rentgenologiskai ir lyginti su ankstyvaja pooperacine
bakle, kad baty galima aptikti komponenty padéties pokyciy, atsipalaidavimo, sulinkimo ar skilimo ilgalaikiy
jrodymy.

Rekomendacijos dél jtaiso skeveldry

1. Apziarékite jtaisus iSkart po eksplantacijos i$ paciento, ar néra lzimo arba fragmentacijos pozymiy.
2. Jeigu jtaisas pazeistas, pasilikite jj, kad galétuméte pagelbéti gamintojui analizuojant jvykj.

3. Gerai apsvarstykite ir aptarkite su pacientu (jeigu galima) fragmento pasalinimo arba palikimo paciento
kane rizika ir nauda.

4. Aptarkite su pacientu nepasalinty jtaisy fragmenty pobudij ir sauguma, nurodydami 3ia informacija:
a. fragmento medziagos sudétj, dydj ir vietg (jeigu Zinoma);
b. galima suzalojimo mechanizma, pvz., migracija, infekcija;

c. proceduras ir terapijas, kuriy reikia vengti, pvz,, MRT tyrimus esant metaliniy fragmenty. Tai gali
padéti sumazinti sunkiy fragmento sukelty suzalojimy tikimybe.
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MR saugos informacija

Salyginis atsparumas MR aplinkoje nustatytas (jei taikoma) atlikus eksperimentinj bandyma ir atitinkamai
nurodytas gaminio vidinés pakuotés zyméjime salyginio atsparumo MR simboliu, nurodytu pirmiau esancios
1 lentelés paaiskinimuose. Sistema papildZius nejvertintu komponentu, visa sistema laikoma nejvertinta.
Metaliniams implantams esant MR aplinkoje kyla budingoji rizika: komponenty migracija, silimas ir signalo
trikdymas arba vaizdo iskreipimas 3alia komponento (-y). Metaliniy implanty Silimo rizika susijusi su
komponento geometrine forma ir medziaga bei MR galia, skenavimo trukme bei impulsy seka. Kadangi MR
irenginiai nesunorminti, tokiy reiskiniy stiprumas ir tikimybé, susijusi su 3iais implantais, nezinoma.
»MicroPort” kluby protezavimo sistemy, nepazyméty salyginio atsparumo MR simboliu pakuotés etiketéje,
saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nejvertinti. ,MicroPort” kluby protezavimo sistemos nebandytos
dél silimo, migracijos ar vaizdy artefakty MR aplinkoje. NeZinoma, ar saugu naudoti 3iuos jtaisus MR aplinkoje.
Skenuojant pacientg, turintj tokiy implantuy, jis gali bati suzalotas.

Sie komponentai - pasyviis metaliniai jtaisai, tad kaip budinga visiems pasyviems jtaisams gali pasireiksti
abipusé neigiama sgveika su tam tikrais vaizdinimo jrenginiais, jskaitant vaizdy iskreiptj atliekant MRT bei
rentgeno spinduliy sklaidg atliekant KT.

»MicroPort” kluby protezavimo sistemos, pazymétos salyginio atsparumo MR simboliu pakuotés etiketéje,
eksperimentiniu badu isbandytos toliau nurodytomis salygomis. Visi,CE_ Zenklu pazyméti kluby protezavimo
jtaisai isbandyti dél jy saugumo naudoti MR palinkoje.

Neklinikiniai bandymai parodé, kad jtaisus, és etiketéje pazy atsparumo MR simboliu,
esant tam tikroms squgoms saugu naudoti MR aplinkoje. Pacienta, turlntg 5 gtalsq galima saugiai skenuoti MR
sistema, atitinkancia Sias salygas:

«  statinis magnetinis laukas — tik 1,5 tesly ir 3,0 teslos;

«  maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 2 000 gausy/cm arba silpnesnis;

« maksimali MR sistemos i$matuotoji vidutiné viso kiino savitoji sugerties sparta (angl.SAR) 2 W/kg per
15 skenavimo minuciy;

«  standartinis MR sistemos darbo rezimas.

« anks¢iau nurodytoms skenavimo salygomis tikimasi, kad jtaisy, pazyméty salyginio atsparumo MR
simboliu, temperatira o 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo padidés ne daugiau kaip 11,7 °C
skenuojant 1,5 tesly / 64 MHz galia ir 5,8 °C skenuojant 3,0 tesly / 128 MHz galia.

Neklinikiniuose bandymuose sumontuoto ,MicroPort” klubo protezo sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi

mazdaug 50 mm nuo sukomplektuoto jtaiso vaizdinant gradientinio aido sekos rezimu ir tyrima atliekant

3,0 tesly galios MRV sistema.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS atliekant visiska kluby artroplastika gali bati toks:

1) Osteolizé (progresuojanti kauly rezorbcija). Osteolizé gali buti nesimptoming, todél batina reguliariai
atlikti rentgenografinj tyrima, siekiant iSvengti sunkiy komplikacijy ateityje.

1)

Daleliy susidarymas, dél kurio padidéja dilimas ir reikia atlikti ankstyva revizija.

3

Alerginés reakcijos | medZiagas; padidéjes jautrumas metalui arba reakcijos j dilimo metu susidaral
daleles, dél kuriy gali kilti histologiniy reakcijy, i3sivystyti pseudonavikas arba su aseptiniu limfociti
vaskulitu susijusiy pazaidy (ALVSP).

&

Uzsiteses zaizdos s; gilioji zaizdos infekcija (ankstyvoji arba vélyvoji), dél kurios gali reikéti pasalinti
proteza. Retais atvejais gali reiketi atlikti susijusio sanario artrodeze arba amputuoti galtne.

o

Staigus kraujosptdzio kritimas operacijos metu dél kauly cemento naudojimo.
Kraujagysliy pazeidimas arba hematoma.

Chirurginés traumos sukeltos laikina arba nuolatiné nervy pazaida, periferinés neuropatijos ir subklinikiné
nervy pazaida, dél kuriy skauda paveikta galtine arba ji nutirpsta.

Kardiovaskuliniai sutrikimai, jskaitant veny tromboze, plauciy embolija arba miokardo infarkta.

Jde

®
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9) Protezo komponentai gali 1Gzti dél medziagy nuovargio patyrus trauma, uzsiimant jtempta veikla,
deél netinkamo sulygiavimo, nevisisko implanto jsitvirtinimo reikiamoje vietoje, naudojimo trukmés,
fiksavimo praradimo, pseudoartrozés arba pernelyg didelés kiino mases.

10) Protezo komponenty pasislinkimas, migracija ir (arba) dalinis iSnirimas dél netinkamo jsodinimo,
traumos, fiksavimo praradimo ir (arba) raumeny ir skaidulinio audinio atsipalaidavimo.

11) Srities apie sanarj kalkéjimas arba kauléjimas, susije arba nesusije su sanario judrumo ribojimu.
12) Gubrio pseudoartrozé dél netinkamo kartotinio prijungimo arba ankstyvos apkrovos.

13) Gubrio atskilimas (avulsija) dél pernelyg didelio raumeny jtempimo, ankstyvos apkrovos ar netycinio
susilpninimo operacijos metu.

14) Trauminé kelio artrozé dél galinés padéties operacijos metu.

15) Nepakankama judesio amplitudé dél netinkamai parinkty ar jsodinty komponenty, 3launikaulio
blokavimo ir srities aplink sgnarj sukalkéjimo.

6) Slaunikaulio arba gizduobeés perforacija arba lzis; slaunikaulio 0zis jsodinant jtaisg; Slaunikaulio lGzis
dél traumos arba per didelés apkrovos, ypac jeigu maza nattralaus kaulo maseé.

17) Nepageidaujamas galtnés sutrumpéjimas arba pailgéjimas.

18) Sustipréje skundal dél paveiktos galtinés arba kitos galunés dél kojy ilgio skirtumy, pertekliné
Slaunikaulio lizacija ar raumeny, numas.

19) Skausmas.

TVARKYMAS IR STERILIZAVIMAS

Implantai

Implantai sterilizuoti gama sglnduliais arba etileno oksidu. Konkretus sterilizavimo metodas nurodytas
vidiniame pakuotés lapelyje. Svitinti implantai paveikti ne maziau kaip 25 ir ne daugiau kaip 45 kilogréjy
gama spinduliuote.

Sis gaminys tiekiamas sterilus (idskyrus gaminius, kurie tiekiami nesterilas) ir laikomas steriliu, jeigu
neatidaryta arba nepaZeista vidiné pakuoté. Jeigu vidiné pakuoté pazeista, instrukcijy kreipkités j gamintoja.
ISimkite i pakuotés taikydami aseptinj operacinés metoda tik tada, kai bus nustatytas tinkamas dydis ir
operacijos vieta paruosta galutiniam jsodinimui. Su gaminiu dirbkite tik mavedami nepudruotas pirstines
ir venkite kontakto su kietais daiktais, galinciais pazeisti gaminj. Tai ypa¢ svarbu dirbant su akytu sluoksniu
arba HA dengtais protezais. Stebékite, kad akyti arba HA dengti pavirsiai neprisiliesty prie drabuziy arba kity
pluosty paliekanciy medziagy.

Jtaisy, pazyméty kaip naudojamy vieng karta, jokiu budu negalima naudoti kartotinai. Kartotinai naudojant
tokius jtaisus gali bati sunkiai suzalotas pacientas. Galimi pavojai, susije su tokiy jtaisy kartotiniu naudojimu:
Zymus jtaiso funkcionalumo sumazéjimas, infekcijos perdavimas, uztersimas ir kt.

Jokiais budais negalima kartotinai sterilizuoti arba naudoti protezo, kontaktavusio su kino audiniais arba
skysciais. Tokj jtaisa primygtinai rekomenduojama imesti. Bendrové ,MicroPort” neprisiima atsakomybés uz
kartotinai po kontakto su kano audiniais arba skysciais sterilizuoty implanty naudojima.

ISPEJIMAI

«  Prie$ implantavima REIKIA pa3alinti visas pakuotés medziagas.

«  Nesterilizuokite slaunikaulio protezy su keraminémis $launikaulio galvomis, uzdétomis ant stiebo.

+ JOKIU BUDU NEGALIMA sterilizuoti keraminiy, HA, plastikiniy ir (arba) metalo su plastiku implanty.
Jeigu komponentas nukrito operacinéje ir reikia sterilizuoti metalo implanta (-us), sterilizuokite garais,
kaip nurodyta toliau. Toliau pateikty valymo instrukcijy nerekomenduojama naudoti implantams ir jos
jiems netaikomos.
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Instrumentai
Valymas

1. Prie$ valydami iSardykite visus porinius instrumentus. Jeigu instrumentai turi judziyjy daliy, valydami
judinkite jas per visa jy judéjimo diapazona, kad iSvalytuméte judziasias dalis visose padétyse.

2. Nuskalaukite 3altu vandentiekio vandeniu, kad pasalintuméte matomus nesvarumus.
3. Pamirkykite fermentinio detergento voneléje, paruostoje pagal gamintojo nurodymus, 5 minutes.

4. Kruopsciai nudveiskite minkstu Sepeciu ir (arba) kanaly $epetéliu, kartotinai praplaukite visus labai siaurus
spindzius fermentiniu detergentu naudodami 3virksta.

5. Praskalaukite 3altu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip viena minute, 3virkStu kartotinai
praplaukite labai siaurus spindzius.

6. Pamirkykite neutralaus detergento tirpale, paruostame pagal gamintojo nurodymus, 5 minutes.

7. Kruops¢iai nudveiskite minkstu Sepeciu ir (arba) kanaly Sepetéliu, kartotinai praplaukite visus labai siaurus
spindZius detergentu naudodami $virksta.

8.  Kruopsciai praskalaukite / praplaukite dejonizuotu / atvirktinio osmoso (DJ / AO) vandeniu.

9. Apdorokite ultragarsu ne trumpiau kaip 10 minuciy, pamerke j fermentinio detergento tirpala, paruosta
pagal gamintojo nurodymus.

10. Kruopsciai praskalaukite / praplaukite AO / DJ vandeniu 1 minute.
11. Nusausinkite Svaria minksta sugeriancia vienkartine $luoste.

12. Apziarékite, ar 3varu. Reikia apziUréti visus matomus vidinius ir iSorinius pavirdius. Jeigu reikia,
pakartokite valyma, kol jtaisas atrodys Svarus.

Pastaba. Dauguma spindziy galima iSvalyti Sepeciais (t. y. kanaly 3epetéliais), taciau siaurus spindzius
(0,041 coliy ir mazesnio skersmens) patartina praplauti dvirkstu.

Sterilizavimas

Daugkartinius,,MicroPort” instrumentus sterilizuojant garais rekomenduojama taikyti $ias minimalias salygas:

1. Suvyniokite komponenta j FDA sertifikuota CSR pakuote arba panasig neausting medicining vyniojimo
medziaga.

2. Autoklavuokite nustate 3iuos parametrus:

Sterilizavimas garais
Ciklo tipas Parametras Minimali nustatytoji verté
Priesvakuumas Poveikio temperatira 270°F(132°C)
270 °F (132°C) Poveikio trukmé 4 min.
Dziovinimo trukmé 20 min.

3. Po sterilizavimo, mavédami nepudruotas pirstines, iSvyniokite komponenta i$ pakuotés patvirtintu
steriliuoju budu. Prie$ implantavima palaukite, kol implantai pasieks kambario temperatara. Venkite
salycio su kietais daiktais, galinciais pazeisti komponentus.

Sios rekomendacijos atitinka ANSI / AAMI ST79: 2006 5 lentelés' gaires, jos sudarytos ir patikrintos naudojant

tam tikrus jrenginius. Kei¢iant proceso parametrus ar jranga galimi prastesni sterilumo rezultatai.

Papildoma informacija apie instrumentus Zr. ,MicroPort” leidinyje ,MicroPort instrumenty valymas ir
tvarkymas”.

Comprehensive guide to steam ilization and sterility assurance in health care facilities (ANSI/AAMI ST79:2006)
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D. LAIKYMO SALYGOS

Visus implantus reikia laikyti varioje sausoje aplinkoje, apsaugotoje nuo saulés 3viesos ir didelio karicio bei
Salcio.

ATSARGIAI. Federaliniai jstatymai (JAV) leidzia 3j jtaisa parduoti tik gydytojams arba gydytojy
uzsakymu.

KLUBO IR SLAUNIKAULIO PROTEZAVIMO SISTEMA

E.

INDIKACLJOS
Numatytoji paskirtis

"MlcroPort“ visisko klubo protezavumo sustemos skirtos naudoti vususkal klubo artroplastikai,
iekiant ar ir (arba) inti klubo funkcija pacientams,
i subrende.

kuriy griau
Naudojimo indikacijos

1) neuzdegiminé degeneraciné sanario liga, pvz, osteoartritas, nekraujagysliné nekrozé, ankilozé,
guzduobés protruzija ir skausminga klubo displazija;

2) uzdegiminé degeneraciné sanario liga, pvz., reumatoidinis artritas;
3]
4) revizinés procediiros, kai kity procedry taikymas ir jtaisy naudojimas buvo nesekmingi.

Sméliasrove 3veisti gruobléti pavirsiai ir hidroksiapatito bei purskiamos titano plazmos dangomis dengti
implanty pavirsiai skirti artroplastikai nenaudojant cemento.

Galinés issaugojimo sistema skirta procediroms, kurias atliekant reikia radikaliai ipjauti ir pakeisti
proksimaliaja, distaliaja 3launikaulio dalj ir (arba) visg slaunikaulj esant Ssioms salygoms:

1) pacientams, paveiktiems sunkios klubo artropatijos, kai néra tinkamo atsako j bet kuria konservuojanciaja
terapija arba geresnj alternatyvy chirurginj gydyma;

2) chirurginé intervencija dél sunkios traumos, revizinés kluby artroplastikos ir (arba) onkologinés
indikacijos;

3) metastazinés ligos (pvz., osteosarkomos, chondrosarkomos, stambialasteliniai navikai, kauly navikai).

funkcinés deformacijos korekcija ir

Klubo protezo stiebas ,Ultime” (JAV ir Kanadoje netiekiama) skirtas naudoti esant sioms salygoms:

1) revizinéms operacijoms dél stiebo atsipalaidavimo dél proksimaliojo kaulo nykimo (Il ir IV laipsnio pagal
W. G. Paprosky);

2) periproteziniai $launikaulio lGziai ir
3) stiprus kaulo sunykimas dél naviky ar ankstesnés stambaus protezo revizinés operacijos.
KONTRAINDIKACIJOS

Pacientus reikia jspéti dél 3iy kontraindikacijy.

Kontraindikacijos gali bati:

1) atviroji infekcij
2) nutole infekcijos Zidiniai (galintys krauju i3s

jimplanto vieta);

@

staigus ligos progresavimas, nustatomas pagal sanario destrukcijg ar kaulo absorbcija, matomas
rentgenogramose;

£

pacientai, kuriy griauciai nesubrende (pacientai, kuriems operacijos metu maziau kaip 21 metai);
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o

atvejai, susije su netinkama neuromuskuline bikle (pvz., anksciau patirtas paralyzius, artrodezé (salaja)
ir (arba) nepakankama atitraukiamojo raumens jéga), nepakankama kauly masé, nepakankama odos
danga aplink sanarj, dél ko negalima skvarbioji proceduira;

6) sgnariy neuropatija;
7) hepatitas arba ZIV infekcija;
8) neurologiné arba raumeny ir griauciy liga, galinti neigiamai veikti eiseng arba atsparuma apkrovai.

SU KONKRECIU GAMINIU SUSLJE JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

JOKIU BUDU nenaudokite kartu $iy metaly NESANARINIUOSE salycio pavirsiuose:

« neradijanciojo plieno (isskyrus neradijantjjj plieng, apradyta ISO 5832-9) su kobalto ir chromo legiratu;
- neradijanciojo plieno (i3skyrus neradijantjjj pliena, aprasyta ISO 5832-9) su titano legiratu;

« neradijanciojo plieno (isskyrus neradijantjjj pliena, aprasyta ISO 5832-9) su nelegiruotu titanu.

Neméginkite jsodinti implanto uz preparuoto 3launikaulio kaulo kisenés riby. Jéga jvedus implantg uz
paruosto slaunikaulio kaulo riby gali padidinti kauly ltzio galimybe Tam tikrais atvejais proksimaliojo kiino
dalis su danga arba be jos gali matytis vir$ proksimaliosios rezekcijos ribos.

Mazesnio dydzio 3launikaulio implantai skirti pacientams, turintiems siauresnius intramedulinius $launikaulio
kanalus. Sie implantai smulkesnés geometrinés formos, siekiant juos pritaikyti prie siauresnio $launikaulio
kanalo anatomijos, taciau implanto atsparumas medziagy nuovargiui ir apkrovai taip pat mazesnis.

Kiti moduliniai komponentai (Slaunikaulio galvos ir stieby protezai, moduliniai kaklai ir proksimalieji kainai).
Reikia saugoti, kad nebuty subraizyti $launikaulio galvy ir moduliniy kakly protezai bei proksimaliyjy ir
distaliyjy stieby nuozulnos. Kartotinai surinkus ir isrinkus Siuos komponentus gali suprastéti nuozulniosios
jungties fiksavimasis. Prie$ surenkant proteza, i§ proksimaliojo kino dalies lizdinio guolio reikia isvalyti
nesvarumus, kad komponentai gerai uzsifiksuoty. Uztikrinkite, kad komponentai tvirtai laikytysi ir
neatsijungty. Pries surinkimg 3launikaulio galvos protezas, Slaunikaulio komponento kaklo nuozulna,
modulinio kaklo nuoZzulnos, kino dalies nuozulna, proksimaliosios kano dalies lizdinis guolis turi bati Svaris
ir sausi. Kartotinai nesterilizuokite $launikaulio protezy su keraminémis 3launikaulio galvomis, uzdétomis
ant stiebo. |spéjimus ir atsargumo priemones, skirtus keraminiams $launikaulio galvos protezams, Zr. toliau
skyriuje ,Kubo protezavimo sistema”.

Kokiy jtaisy derinius galima naudoti, Zr. atitinkamuose chirurginio metodo aprasymuose ir pakuotes
lapeliuose.

Stiebus ir modulinius kaklus su ,MicroPort 12/14 SLT" nuoZulna galima naudoti tik su 3launikaulio galvos
protezais, turinciais ,MicroPort 12/14 SLT” nuozulna. Kobalto ir chromo 3launikaulio galvos protezai su
,MicroPort 12/14 SLT nuozulna skirti naudoti su kobalto, chromo ir molibdeno, titano legirato bei ISO 5832-
9 neradijanciojo plieno (JAV ir Kanadoje netiekiama) slaunikaulio komponentais, turinéiais ,MicroPort 12/14
SLT” nuozulng.

Kaklo / kano dalies komponentas arba kaklas / $launikaulio stiebas turi bati kei¢iami, tik jeigu to kliniskai
reikia. Tinkama slaunikaulio kaklo ekstrakcijos metoda zr. chirurgijos literattroje.

Stiebai PROFEMUR® AM. (JAV ir Kanadoje netiekiama)

«  1-ojo dydzio stiebai,PROFEMUR® AM" skirti tik maZiau kaip 60 kg sveriantiems pacientams.

« Moduliniy kakly ,15° Varus” (ilgyjy ir trumpyjy) negalima naudoti su 1-ojo ir 2-ojo dydziy stiebais
+PROFEMUR® AM".

- Didelés kiino masés pacientams (>104 kg) nustatytas greitesnis nei normalus titaniniy moduliniy kakly
,PROFEMUR®” su ilgu poslinkiu ankstyvasis pazeidimas. Reikia atsizvelgti j tai renkant pacientus, jeigu
naudojami sie implantai. Kiti veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti parenkant pacientus, yra aktyvumas,
kuris irgi gali turéti neigiamos jtakos tokiems pazeidimams. Tokiems pacientams reikia apsvarstyti kity
jtaisy, pvz., kobalto ir chromo moduliniy kakly ir vientisy kluby protezo stieby naudojimo galimybe.
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+  Kaklus, kuriy dydziai suprojektuoti lanksciai, kad baty galima pasirinkti anteversing arba retroversine
orientacija, naudojant anatominés retroversijos situacijoje (retroversija uz koronalinés plokstumos), gali
nenumatytai perskirstyti mechanine apkrova, dél ko gali padidéti gaminj veikiantis spaudimas ir jis gali
lazti.

+  Kobalto ir chromo moduliniy kakly negalima naudoti su 3iais jtaisais:

aliuminio oksido (,Biolox Forte”) keraminiu $launikaulio galvos protezu (dydis: 28 mm, ilgas);
0 dydzio klubo stiebo protezu,,PROFEMUR® E".
- Stiebai,PROFEMUR® Preserve” skirti naudoti tik su kobalto ir chromo moduliniais kaklais.

«  Jungtinése Amerikos Valstijose TIK toliau nurodyti stiebai leidziami naudoti su abiejy parink¢iy: titaniniais
arba kobalto ir chromo moduliniais kaklais:

«  stiebas,PROFEMUR® R";
sméliasrove Sveistas stiebas,PROFEMUR® Z";
stiebas,,PROFEMUR® RENAISSANCE®”
revizinis stiebas,PROFEMUR® LX"
stiebas,PROFEMUR® TL"
o Visi kiti stiebai leidziami naudoti tik su kobalto ir chromo moduliniais kaklais.

Kaklo jmautes galima naudoti tik su slaunikaulio stiebais ir kaklais, turinciais,MicroPort 12/14 SLT* nuozulna.

Klubo protezo stiebas ,Ultime”. (JAV ir Kanadoje netiekiama) Sékmé priklauso nuo proksimaliojo kaulo
rekonstrukcijos ir tinkamos fiksacijos distaliai (kaip paaiskinta ir jtaiso chirurginio metodo aprade):

« Jeigu proksimalusis kaulas stipriai sunykes, siekiant uztikrinti optimalia kaulo rekonstrukcija
rekomenduojama nepriekaistingai stabiliai jtvirtinti implanta metafizés srityje naudojant kaulo
transplantus ir (arba) pakaitalus.

«  Siekiant nepazeisti pirmosios proksimaliosios kiaurymés, rekomenduojama vengti grezti arba fiksuoti Sig
kiauryme pries isgreziant ir uzfiksuojant kitas distaliasias kiaurymes, kad nebaty neigiamai paveiktas jos
funkcionalumas.

«  Uzvérimo metu rekomenduojama naudoti metalines vienagijes vielas (serkliazus), kad tvirtai uzsifiksuoty
implanto lopas.

- Progresine apkrova svoriu galima pradéti tik esant gerai proksimaliajai $launikaulio rekonstrukcijai (daliné
apkrova su ramentais).

UBO PROTEZAVIMO ATRAMINE SISTEMA

H.

INDIKACIJOS

Numatytoji paskirtis

"Mu:roPort“ visisko klubo protezavnmo sustemos skirtos naudoh
siekiant ir (arba)

kuriy griauciai subrende.

isiSkai klubo artroplastikai,
klubo funkcija pacientams,

Naudojimo indikacijos

1) neuzdegiminé degeneraciné sanario liga, pvz, osteoartritas, nekraujagysliné nekroze, ankiloze,
guzduobeés protruzija ir skausminga klubo displazija;

2) uzdegiminé degeneraciné sanario liga, pvz., reumatoidinis artritas;
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3) funkcinés deformacijos korekcija ir
4) revizinés procediros, kai kity procedry taikymas ir jtaisy naudojimas buvo nesékmingi.

Sméliasrove 3veisti gruobléti pavirdiai ir hidroksiapatito, purskiamos titano plazmos dangomis dengti
implanty pavirsiai skirti artroplastikai nenaudojant cemento.

Kauseliai su metalo puty danga,BIOFOAM®” skirti tik artroplastikai nenaudojant cemento.

Kaugeliai ,CONSERVE®" skirti tik artroplastikai nenaudojant cemento, iskyrus kiaurymes papl\domam
fiksavimui varztais turincius kauselius, kuriuos galima naudoti artroplastikai su cementu arba be jo (JAV
netiekiama).

Kaugeliai ,PROCOTYL® C" i8 UHMWPE skirti tik artroplastikai naudojant cementa (JAV ir Kanadojen etiekiama).

Kauseliai ,PROCOTYL® DM, E, L, O, W ir Z skirti tik artroplastikai nenaudojant cemento (kai kurie modeliai JAV
ir Kanadoje netiekiami).

Moduliniai kauseliai ,LINEAGE®” ir ,DYNASTY®” su akyta metaliniy rutuliuky danga gali bati naudojami
artroplastikai naudojant cementg arba jo nenaudojant.

PRIME kauseliai skirti tik artroplastikai nenaudojant cemento.

50 ir 54 mm dydzio aliuminio oksido keramikos slaunikaulio galvos ,CONSERVE® Total BCH® Femoral Heads"
skirtos naudoti tik pacientams, sergantiems gigantizmu, arba esant guzduobés pseudoartrozei ir (arba)
revizinéms operacijoms.

Pastaba. Slaunikaulio pavirsiy keitimo komponento (galvos) ,CONSERVE®" neleidziama naudoti su
guzduobés komponentu JAV.

Pastaba. Kobalto ir chromo 3launikaulio galvos su ,MicroPort 12/14 SLT" nuozulna skirtos sunerti tik su
idéklais is UHMWPE.

Metalo su metalu klubo P! 3eliai ,, CC (JAV ir Kanadoje netiekiama) daugiausia
skirti naudoti atliekant visisko pavirsiy keitimo procediiras su $launikaulio pavirsiy keitimo komponentais
CONSERVE®" arba, CONSERVE® A-CLASS®".

(Tik Kanadoje). Visisko pavirsiy keitimo si CC E® Plus” ir ,,CC A-CLASS” skirtos
techniskai sudétingoms chirurginéms operacijoms, todél jas turi atlikti tik chirurgai, turintys daugiau nei
50 visisko kluby pavirdiy keitimo operacijy patirtj.

Slaunikaulio pavirsiy keitimo k (galva) ,,CC skirta naudoti keiciant $launikaulio
galvos pavirdiy, siekiant sumazinti arba pasalinti skausma ir (arba) pagerinti klubo funkcijg pacientams,
kuriy griauciai subrende ir kurie turi neuzdegiminiy degeneracinés sanario ligos, kaip antai osteoartritas,
nekraujagysliné nekrozé, ankilozé, giizduobés protruzija ir skausminga klubo displazija.

Vienpolis galvos hemiprotezas skirtas naudoti hemiartroplastikai, siekiant sumazinti arba pasalinti skausma
ir (arba) pagerinti klubo funkcija pacientams, kuriy griauciai subrende, kai reikia pakeisti klubo sanario
Slaunikaulio galva dél degeneracinés kauly ligos, traumos, pseudoartrozés arba nekraujagyslinés nekrozes.

Dvipolé kluby protezavimo sistema skirta naudoti tokiomis salygomis:
1) patologiniai slaunikaulio kaklo luZi
2,

) slaunikaulio kaklo l0Ziy pseudoartrozé;

) aseptiné Slaunikaulio galvos ir kaklo nekrozé ir

) pirminé patologija, apimanti Slaunikaulio galva, taciau nesant guzduobés deformacijos, jauniems
Zmonéms.

(Tik Europos je) 3 io galvos p i ,BIOLOX® delta Option Head” skirti naudoti
revizinei kluby artroplastlkal siekiant sumazmtl arba numalsinti skausma ir (arba) pagerinti kluby funkcija
pacientams, kuriy griauciai subrende, kai kitos terapijos arba priemonés nepadéjo.

w

4)
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KONTRAINDIKACIJOS

Pacientus reikia jspéti dél 3iy kontraindikacijy.
Kontraindikacijos gali bati:

1) atviroji infekcija;

2) nutole infekcijos Zidiniai (galintys krauju issiséti j implanto vieta);

3) staigus ligos progresavimas, nustatomas pagal sanario destrukcija ar kaulo absorbcija, matomas
rentgenogramose;

4) pacientai, kuriy griauiai nesubrende (pacientai, kuriems operacijos metu maziau kaip 21 metai);

5) atvejai, susije su netinkama neuromuskuline bukle (pvz., anksciau patirtas paralyZius, artrodezé (salaja)
ir (arba) nepakankama atitraukiamojo raumens jéga), nepakankama kauly masé, nepakankama odos
danga aplink sanarj, dél ko negalima skvarbioji procedura;

6) sanariy neuropatija;
7) hepatitas arba ZIV infekcija;
8) neurologiné arba raumeny ir griauciy liga, galinti neigiamai veikti eiseng arba atsparuma apkrovai.

Papildomos slaunika
kontraindikacijos gali bir

1) uZdegiminé degeneraciné sanario liga;
2) sunki osteopenija.

pavirsiy keitimo komponento (galvos) ,CONSERVE®” naudojimo

Papildomos metalo su metalu atraminio protezo (JAV netiekiama) kontraindikacijos gali bati:
1) pacientai su nustatytu vidutinio stiprumo arba sunkiu inksty nepakankamumu;

2) vaisingo amziaus moterims sie implantai kontraindikuojami, nes nezi kaip idéjes metalo jony
kiekis veikia vaisiy.

(Tik Kanadoje, JAV netiekiama). Visisko pavirsiy keitimo si CC Plus” ir ,,CC E°®
A-CLASS” kontraindikuojami moterims, ISSKYRUS tavejus, kai reikia =50 mm galvos ir néra displazijos
jrodymuy.

SU KONKRECIU GAMINIU SUSLJE |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Galimas ilgalaikis biologinis metalo dilimo atlieky ir metalo jony susidarymo poveikis nezinomas. Mokslinéje

literataroje iskelta klausimy dél kancerogeniskumo, taciau tyrimais aiskiy metalo dilimo atlieky arba metalo

jony kancerogeninio poveikio jrodymy nepateikta.

Kokiy jtaisy derinius galima naudoti, Zr. atitinkamuose chirurginio metodo aprasymuose ir pakuotés

lapeliuose.

JOKIU BUDU kartu nenaudokite skirtingy gamintojy moduliniy arba kietyjy atraminiy elementy, i$skyrus

Sias isimtis.

«  Atraminiy elementy poras, kurias sudaro toliau nurodytos ,MicroPort” galvos ir polietileniniai dvigubo
mobilumo gazduobés jdéklai, pagaminti ATF (JAV ir Kanadoje netiekiama).
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26010002 (22,25 M) 26012801 (28 mm S) PHA04402 (28 mm S)

PPT07034 (22,25 1) 26012802 (28 mm M) PHA04404 (28 mm M)
26000017 (28 mm S) 26012803 (28 mm L) PHA04406 (28 mm L)
26000018 (28 mm M) PHA04428* (28mm pasirinktinai)

26000019 (28 mm L)

- Atraminiy elementy poras, kurias sudaro toliau nurodytos ,MicroPort” galvos ir ,Exclusif’ guzduobés
jdéklai, pagaminti ATF (JAV ir Kanadoje netiekiama).

PHA04408 (32 mm S) PHA04414 (36 mm S) PHA04432*(32mm pasirinktinai)
PHA04410 (32 mm M) PHA04416 (36 mm M) PHA04436%(36mm pasirinktinai)
PHA04412 (32 mm L) PHA04418 (36 mm L)

*Reikia naudoti su titanine kaklo jmaute ,Delta Option Sleeve” PHA044SH (trumpa), PHA044MD (vidutiné),
PHA044LG (ilga) arba PHA044XL (labai ilga)

Slaunikaulio galvy protezai su atvartais (gaubtais / lankais) nenumatyti naudoti su ATF dvigubo mobilumo

guzduobés jdeklais.

Metalo su metalu (JAV netiekiama) ir keramikos su keramika sanario protezavimo komponenty deriniams

galima naudoti tik vieno gamintojo atraminius komponentus, kad baty uztikrintos suderinamos abiejy

komponenty gamybos paklaidos. [Vienintelis JAV leidziamas naudoti keramikos su keramika® derinys

yra aliuminio oksido (,Biolox Forte”) keraminiai jdéklai ,LINEAGE®" kartu su tinkama 28-36 mm skersmens

aliuminio oksido (,Biolox Forte”) keramine 3launikaulio galva.]

Tinklinés struktaros jdéklai,DYNASTY® A-CLASS® Poly” (i8 UHMWPE) skirti sunerti su Siomis keraminémis

Slaunikaulio galvomis:

+  aliuminio oksido keraminiu $launikaulio galvos protezu (,Biolox Forte’, skersmuo 28 mm-36 mm);

« aliuminio oksido 3launikaulio galvos protezu ,CONSERVE® Total BCH®" (skersmens diapazonas: 38-
54 mm);

«  aliuminio oksido matricos kompozito ,Biolox Delta” $launikaulio galvos protezu (skersmens diapazonas:
28-40 mm);

« aliuminio oksido matricos kompozito ,Delta Option Head” 3launikaulio galvos protezu (skersmens
diapazonas: 28-44 mm);

Tinklinés struktaros jdéklai ,PRIME A-CLASS®" ir ,E-CLASS™ Poly” (i§ UHMWPE) skirti sunerti su Siomis

keraminémis $launikaulio galvomis:

«  aliuminio oksido keraminiu 3launikaulio galvos protezu (,Biolox Forte’, skersmuo 28 mm-36 mm);
«  aliuminio oksido 3launikaulio galvos protezu,CONSERVE® Total BCH®“ (skersmens diapazonas: 40-44mm);

« aliuminio oksido matricos kompozito ,Biolox Delta” $launikaulio galvos protezu (skersmens diapazonas:
28-40 mm);

« aliuminio oksido matricos kompozito ,Delta Option Head” $launikaulio galvos protezu (skersmens
diapazonas: 28-44 mm);

Beto, allumlmo oksldo keramme Slaunikaulio galva (,Biolox Forte”) yra skirta sunerti su polietileniniais jdeklais
AGE® A-CLASS®" i8 UHMWPE (skersmuo 28-36 mm).

2 Zr. papildoma pakuotés lapelj, kuriame aprasytas keramikos su keramika sanario protezas.
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Uz JAV riby aliuminio oksido keramikos (,Biolox Forte”) guzduobés jdéklai skirti naudoti su Siomis
4Biolox" keraminémis Slaunikaulio galvomis:

«  aliuminio oksido keramine $launikaulio galva;
«  aliuminio oksido $launikaulio galva,Biolox Forte”;
+ aliuminio oksido matricos kompozito keraminémis galvomis ,Biolox Delta”.

« aliuminio oksido matricos kompozito ,Delta Option Head” $launikaulio galvos protezu (skersmens
diapazonas: 28-44 mm);

Uz JAV riby aliuminio oksido i ito (,Biolox Delta”) guzduobés jdéklai skirti naudoti su
Siomis kerammemls slaunikaulio galvomis (pagamlntomls,,CeramTec ir supakuotomis,,MicroPort"):

«  aliuminio oksido matricos kompozito keraminémis galvomis ,Biolox Delta”.

- aliuminio oksido matricos kompozito ,Delta Option Head" 3launikaulio galvos protezu (skersmens
diapazonas: 28-44 mm);

Keraminiy 3launikaulio galvy protezy ir guzduobés jdékly? negalima mauti ant subraizyty ar anksciau
surinkty metaliniy nuozulny, nes gali suskilti keramika.

Keramine galva ,Delta Option Head" ir titanine jmaute , Delta Option Sleeve” reikai visada naudoti kartu.

Keraminiy komponenty skilimas yra sunki komplikacija. Su keraminiais jtaisais reikia elgtis ypa¢ atsargiai, ju
negalima naudoti, jeigu jie buvo nukrite, net jeigu pazeidimo ir nesimato. Keraminiams jtaisams jvesti galima
naudoti tik plastikinius antgalius. Pacientams reikia patarti, kad pranesty apie nejprastus garsus ir (arba) astry
skausma, nes abu sie pozymiai gali rodyti skilima. Sprendimo dél revizijos atidéti negalima, nes keramikos
skeveldros gali sunkiai suzaloti aplinkinius minkstuosius audinius ir pazeisti metalinius komponentus.
Revizinés operacijos Gzus keraminiams komponentams isdavas gali neigiamai veikti keraminiy skeveldry
likudiai, galintys uzsilikti audiniuose net ir kruops¢iai sutvarkius zaizda. Gauta pranesimy apie polietileniniy
ir metaliniy komponenty, naudoty revizinei operacijai suskilus keraminiams komponentams, pazeidimus.
Chirurgams patariama atidziai apsvarstyti visas galimas implanty parinktis atsizvelgiant j konkrecig situacija.
Reikia pastebéti, kad pasalinus visus komponentus (jskaitant $launikaulio stiebus ir giizduobés kauselius) gali
nepavykti uztikrinti, kad bus ivengta pagreitinto dilimo dél audiniuose uzsilikusiy keramikos skeveldry. Tam
tikri autoriai sitlo atlikti daling arba visiska sinovektomija.

Guzduobés fiksavimo varztai. Butina visais budais vengti dubens perforacijos fiksavimo varztais su apvalia
arba briaunota galvute. Reikia labai atidZiai nustatyti ir pasirinkti tinkamo ilgio varztus, kad nebuty pazeistas
dubuo.

Moduliniai gizduobés kauselis / jdéklas.

o Jeigu naudojami fiksavimo varztai, juos reikia jsukti iki galo, siekiant uztikrinti stabilig kauselio fiksacija ir
isvengti salycio su jdéklo komponentu. Pries jsodinima jsitikinkite, kad pasirinktas kauselis ir jdéklas dera
tarpusavyje. Prie3 jstatant jdéklo komponentg j kauselio komponents, i$ kauselio vidaus reikia pasalinti
chirurgines atliekas ir kauselj kruops¢iai nusausinti. Dél atlieky ir skys¢io jdéklas gali neuzsifiksuoti
kauselio komponente. Netinkamai jstacius jdékla j kauselj, jdéklas gali atsiskirti nuo kauselio.

Siekiant isvengti nuozulny neatitikimo:

« ,MicroPort Orthopedics Inc” modulinius jdéklus galima naudoti tik su tos pacios ,MicroPort” sistemos
kauselio komponentais.

Sios taisyklés igimtis:

«  |déklus,LINEAGE® UHMWPE" taip pat galima naudoti su kauseliais,Orion”, ,EHS" ir,,Procotyl” (E, W ir Z) (kai
kurie modeliai JAV ir Kanadoje netiekiami).

«  Visus ,MicroPort” jdékly komponentus su 18° nuozulna galima naudoti su ,MicroPort” 18° moduliniais
guzduobeés kauseliais.

Tinklinés struktaros jdéklus,,DYNASTY® A-CLASS® Poly” reikia naudoti su keraminiais galvy protezais arba
Siais metaliniais galvy protezais (kai kurie modeliai JAV netiekiami):
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o Slaunikaulio galvos protezu ,LINEAGE® / TRANSCEND® Femoral Head SuperFinished” is CoCr su SLT
nuozulna

o slaunikaulio galvos protezu,,CONSERVE® BFH® Head" su SLT nuozulna
o Slaunikaulio galvos protezu,,CONSERVE® A-CLASS® BFH® Head" su SLT nuozulna
o 3launikaulio galvos protezu,,CONSERVE® Total A-CLASS® Femoral Head" su SLT nuozulna

Tinklinés struktiros polietilel s ldeklus #~PRIME A-CLASS®" ir ,E-CLASS™ Poly Liners” reikia naudoti
su keraminiais galvy protezais arba Siais metaliniais galvy protezais (kai kurie modeliai JAV ir Kanadoje
netiekiami):

o slaunikaulio galvos protezu, Femoral Head “ i$ CoCr su SLT nuozulna

o Slaunikaulio galvos protezu ,LINEAGE® / TRANSCEND® Femoral Head SuperFinished” is CoCr su SLT
nuozulna

o slaunikaulio galvos protezu,,CONSERVE® BFH® Head" su SLT nuozulna
o Slaunikaulio galvos protezu,,CONSERVE® A-CLASS® BFH® Head" su SLT nuozulna
o Slaunikaulio galvos protezu,,CONSERVE® Total A-CLASS® Femoral Head" su SLT nuozulna

(Tik Kanadoje, JAV netiekiama) Metalo su metalu kluby endoprotezo kauseliai ,CONSERVE®". Butina
tiksliai jsodinti guizduobés komponentg reikiamoje vietoje. Bukite atidus, kad uztikrintuméte, jog guzduobeés
taurelé buty jsodinta taip, kad priekinio pasvyrimo kampas buty 15° (+10°).

Slaunikaulio pavirsiy keitimo (galvos),CC ir,, CC E® A-CLASS®” l0zio rizika
padidéja siomis saglygomis:

1) didelis kojy ilgio neatitikimas ir
2) dauginés cistos slaunikaulio galvoje.

(Tik Kanadoje). Suboptimalios 3launikaulio pavirsiy keitimo k (galvos) ,,CC ir
~CONSERVE® A-CLASS®” atramos salygos:

1
2
3

=60 mety amziaus vyrai;

slaunikaulio galvos dydis <48 mm;
>2 laipsnis pagal ASA.

Kauseliai, CONSERVE®".

Tarptautinése rinkose (kauseliai JAV netiekiami) ,CONSERVE®” linijos kauselius (,CONSERVE® Thick Shells’,
,CONSERVE® Thin Shells’, ,CONSERVE® Spiked Shells’,,CONSERVE® SUPER-FIX® Shells’,,CONSERVE® QUADRA-
FIX® Shells” ir ,CONSERVE® HA Shells“) galima naudoti tik su $launikaulio pavirsiy keitimo komponentais
(galvomis) ,CONSERVE®” ir $launikaulio pavirsiy keitimo galvomis,,CONSERVE® A-CLASS®".

Totalines kaklo jmautes,,CONSERVE®” galima naudoti tik su aliuminio oksido $launikaulio galvy protezais
,CONSERVE® Total BCH®" arba Siais metaliniais $launikaulio galvos protezais ,CONSERVE® Total A-CLASS®".
Siuos slaunikaulio galvos protezus batina naudoti su siomis moduliniy kakly jmautémis. Kaklo jmautes galima
naudoti tik su $launikaulio stiebais ir kaklais, turinciais ,MicroPort 12/14 SLT" nuozulna.

Metaliniai Slaunikaulio galvos protezai ,CONSERVE® Total A-CLASS®", kuriuos batina naudoti kartu su kaklo
imautémis,CONSERVE® Total Neck Sleeves”:

38AC3600 38AC4400 38AC5200
38AC3800 38AC4600 38AC5400
38AC4000 38AC4800 38AC5600
38AC4200 38AC5000
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28 mm dydzio i io galvos i$ aliuminio oksido (,Biolox Forte”) skirtos naudoti tik su
titano legirato $launikaulio stiebais. Visy kltq dydziy aliuminio oksido (,Biolox Forte”) keraminiai $launikaulio
galvos protezai ir visy dydziy aliuminio oksido matricos kompozito galvy protezai (,Delta Option Heads",
naudojami su jmautémis ,Delta Option Sleeves”, ir galva,,Biolox Delta Femoral Head") skirti naudoti su titano
legirato, kobalto ir chromo arba ,MicroPort” neradijan¢iojo plieno (JAV ir Kanadoje netiekiami) slaunikaulio
stiebais.

Dvipoliy taureliy negalima naudoti kartu su $launikaulio galvos protezais su atvartais (gaubtais / lankais).
Panaudojus salinimo rakta galvos protezui nuo dvipolio taurelés atjungti, galvos proteza reikia pakeisti nauju
implantu, siekiant iSvengti galimo subraizymo.

Kobalto, chromo ir molibdeno, (ISO 5832-9) nerudijanciojo plieno ir titano 3launikaulio komponentai
su ,,Orthomet” nuozulna skirti naudoti su $launikaulio galvos protezais su ,Orthomet” nuozulna,
pagamintais i3 pirmiau nurodyto kobalto, chromo ir molibdeno legirato.

Kobalto ir chromo $launikaulio galvos protezai su,Orthomet” nuozulna:
o slaunikaulio galvos protezas su OMET nuoZulna, apdorotas mikromasininiu badu, is CoCr
o 3launikaulio galvos hemiprotezas su OMET nuozulna, i$ CoCr

Sie stiebai taip gali bati naudojami su 3iais cirkonio io galv is (JAV
netiekiami): keraminiais 3launikaulio galvos protezais su ,Orthomet” nuozulna; slaumkaullo galvos protezu
su OMET nuozulna, i3 Zr.
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