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NL Instructies voor gebruik

Deze instructie geldt voor het "OTNI Osseointegration Femur Prothese (OFP)" implanteerbaar systeem voor
fixatie van een bij patiénten met een amputatie

Waarschuwing

Voordat u een medisch hulpmiddel gebruikt wat is geleverd door OTN Implants BV, moet de chirurg zorgvuldig
aandacht besteden aan de volgende aanbevelmgen evenals de specifieke informatie over het apparaat dat
wordt gebruikt en wat wordt in de pt informatie en/of de chirurgische techniek.
Bij het gebrek van observatie van de gegevens binnen de huidige gebruiksaanwijzing stelt dit de fabrikant vrij
van alle verantwoordeljkheden.

Beschrijving van het systeem

+ Intra-ossaal letsel, met inbegrip van fissuren, perforaties, of periprothestische fracturen als gevolg van onjuiste
steel diameter,

stomppijn
« Heterotopic ossificatie,
- Bacterigle kolonisatie in het stoma-gebied of percutaan met of zonder tekenen of symptomen van infectie,
+ Complicaties in het stoma gebied waaronder oedeem, zwelling, weefsel irritatie met mogelijk vertraging van de
stoma epithelialisatie
. Oppervlakk\ge infecties van het stoma en/of weke delen
Diepe infecties, osteits, septische arthritis,
+ Spiercontracturen, enthesitis, tendinitis,
- Losraken, breuk of falen van pi tg.v. belasting
fysieke activiteit, sport, of tysi stress (vallen en/of traumatische
ongevallen) of ten gevolge van incorrecte keuze van compcnemen (b.v. onjuiste maat van steel en transcutane
adapter)
+ Hoog risico op vallen in geval van breuk van de prothese componenten
+ Mogelijke excessieve trekkracht op de weke delen van de stomp zoals huid, littekens of spieren
+ Periprothetische femurfracturen
+ Periprothetische botresorptie en botverlies
+ Retrograde steelmigratie,

De OTNI Osseointegration Femur Prosthesis (OFP) OFP is een bot
TalloSystoem moor de ondorats exiremiei Hot 4 cen mptanioerbaar modLialr Systoam gat kan worden
gebruikt voor de connectie van een onderste extremiteit exoprothese aan het overgebleven deel van de femur
stomp bij patiénten met een amputatie boven de knie middels de OTNI HELI adapter of de OPL GV adapter of
de OTNI 17 Luci Osseointegrationconnector

OTNI Osseointegration Femur Prosthesis (OFP) is een modulair system bestaande uit de volgende
componenten:

+ OTNI Femur Stem equipped with OTNI Proximal Screw, een intramedullaire steel waarmee de directe
verbinding door middel van osseointegratie met het bot wordt gemaak.

- OTNI Healing Plug, een tidelijke distale healing plug ter preventie van weefselingroei in de steel.

 Gebrek of an loslating ten gevolge van
matige pnmaue stabiliteit (press m) m\crobewegmgen vroege mobilisatie

en belasting.

* Allrgischo reacue op materialen van het \mp\an(aal of op de uitstoot van metaalionen door het implantaat;

. doo modulai reacties, osteolysis

tg v. partikels en vvukomen van me(aallcnen ten gevolge van corrosie, schuren en component interface slitage)

- Revisechiurgio (ev vervanging van één of meer onderdelen voor het einde van zijn gebruiksduur,
g van het implantaat,

. Revlslech\rurgle mel amputatie van de slomp op een hoger (meer proxlma\e) niveau,

+ Het systeem kan worden door op basis van

kan storing geven bij klinische analyses, i

velden en

analyses velden.

Pre-operatieve planning

Het niet uitvoeren van een accurate pre-operatieve planning kan leiden tot een tegenvallend resultaat of een
P

planning vereist een juiste patiéntenselectie aan de hand van het toepassen van
indicatie en contra-indicaties . De chirurg dient de stomp te evalueren met betrekking tot de weke delen kwaliteit
en de ipsilaterale heupfuncties. De chirurg dient ook op basis van de de radiologische beelden te evalueren aan
de hand van \engte diameter en morfologie van het resterende femur welke meest geschikte afmeting van de
eel dient te worden. De chirurgische procedure moet worden uitgevoerd met de

+ OTNI DC Adapter, een dubbele verbindt de steel met de
exoprothese.

+ OTNI Locking Screw, een grendelschroef voor het verbinden van de dubbele met de
steel;

Bedoeld gebruik

Het OTNI OFP systeem is om de direct te in het femur bij
patiénten met een transfemorale amputatie, In al d\e gevallen van icaties na, of contra-indicaties voor het
gebruik van NI femorale prothese verschaft een

botverankeringsmiddel punt aan het been ter ondevsteunen van het bo( in geval van behandeling van

traumatische letsels of correctieve chirurgie waarbij het door een

vanwege een amputatie boven de knie. Het OFP is een implantaat voor

langdurige implantatie in het menselik lichaam. Het is bedoeld voor gebruik door (orthopedische )chirurgen met
n goede kennis van de specifieke operatietechniek, in een standaard orthopedische omgeving, op volwassen

Indicatie voor gebruik
« Trans femorale amputatie
+ Gomplicaties door, of contra-indicaties voor, gebruik van conventionele koker-prothese.

Contra-indicaties

« Inflammatoire, septische, acute of chronische, lokale of systemische processen, ook ver van de
implantatieplaats:

+ Onvoldoende botkwaliteit om passende en adequate press-it en e van
de steel te beogen ernstige

« Vasculaire, spier- en neurologische aandoeningen;

+ Botmetabolisme stoornissen;

+ Lange termijn cortison of chemotherapie behandellngen

« Patiénten met it of patiénten die niet bereid of niet in staat
zijn om de instructies te volgen voor het herste\ en de nazorg die zijn aangegeven door de arts;

Foken, aicohol abuse, drugsgebruik;

- BMI>25

+ Zwangerschap, borstvoeding;

* Minderarigen:

voor veilig gebruik van het systeem
Voardat het OTNI OFP ¢ sys(eem wordt gebruikt, is het aanbevolen dat alle informatie van de chirurgische
techniek en de instructies voor gebruik goed begrepen zin door de chirurg. Het OTNI OFP systeem is
gevalideerd (usabiliy test) wanneer het geimplanteerd wordt met specifieke instrumenten.

+ De Fabrikant heeft specifieke instrumenten gevalideerd voor voor de fixatie en eventuele verwijdering van het
OTNI OFP systeem. De Fabrikant wijst elke verantwoordelijkheid voor de gevolgen die voortvioeien uit het
gebruik van gereedschappen en/of verrichtingen door derde partijen af.

+ Voor het implanteren van een apparaat moet zorgvuldige inspectie van het apparaat worden uitgevoerd; er
mogen geen beschadigingen aanwezig zijn (krassen, viekken, inkepingen of vervormmgem of eventuele
verontreinigingen of tekenen van gebruik. Ook de chirurgisch zijn aan slitage
kunnen complicaties geven bij implantatie. De Fabrikant raadt zorgvu\dlge contro\e voor gebruwk van de
instrumenten aan, evenals een controle van de OTNI OFP t

defect of beschadigd s, gebruik dit dan niet. OTNI OFP componenten mel een poreuze mamum coatmg moeten
met zorg worden gebruikt om te voorkomen dat er schade ontstaat aan de coating zelf. Dus, de gecoate
onderdelen moeten niet in contact komen met andere materialen dan de originele verpakking, chirurgische
handschoenen.

+ Het noodzakelij om te verifiéren of de primaire en secundaire steriele verpakkingen van OTNI OFP
componenten onbeschadigd zijn. Verificatie van de van de is

gesch\kbaarhe\d van de volledige range maten van alle systeem componenten .

Informatie voor de patiént

De chirurg moet de patiént alle informatie geven met de van het
implantaat, postoperatieve behandeling en de nazorg. De postoperatieve behandellng cp hel gebied van de
revalidatie behandeling, klinische follow-ups, het geven van informatie over het schoonmaken van het OTNI OFP
systeem en weke delen hygiéne vallen onder de verantwoordelijkheid van de chirurg.

De chirurg moet gedetailleerde informatie geven aan de patiént over mogelijke algemene r\s\co's verbonden aan
de chirurgische elijke intrinsieke n het systeem.
Ook moeten alle preventieve maatregelen worden genomen voor de vermmdenng van alle rlslcofacloren

Het is belangrijk dat de chirurg de patiént informeert over de volgende handelin

« De volledige inzet van de patiént is vereist voor de revalidatie en aantal k\inische bezoeken;

« Het gebruik en het onderhoud van het OTNI OFP systeem;

+ Het dagelijks van de en stoma;

« Hoeveel belasting en welke zijn tijdens de revalidatie

De patiént moet de verstrekte informatie véor de implantatie van het OTNI OFP systeem goed hebben begrepen
en gemotiveerd zijn voor deze ingreep. De patiént moet strikt alle voorwaarden volgen die door de chirurg zijn
vastgesteld met betrekking tot de revalidatie (modaliteit en duur) frequentie van klinische follow-ups, het
schoonmaken van het OTNI OFP systeem, de hygiéne van het stoma en informeert de chirurg van onvoorziene
gevolgen en/of complicaties.

Als richtlijn adviseert de fabrikant de chirurg de patiént te informeren over de volgende instructies voor gebruik,
reiniging, hygiéne en het onderhoud van de OTNI OFP systeem:

« Twee keer per dag de huid en weke delen rond de stoma reinigen met schoon water en neutrale zeep, nadien
drogen in de lucht.

Steriliteit
Elk onderdeel van het OTNI OFP wordt geleverd in een steriele verpakking. Het is raadzaam om op het
te of het onderdeel steriel is.
De implanteerbare onderdelen worden verstrekt door de fabrikant in de verpakking "Sterile" en moeten
beschermend verpakt blijven tot het moment van de implantatie. Controleer voor gebruik
+ De vervaldatum van de sterilteit (jaar/maand) op het productetiket;
- Visueel intact zijn
* Visueel controleren dat do serisle primaire verpakkmg intact is en er geen scheuren, gaten of het andere
schade aanwezig is. door bestraling met een dosis van 25 kGy.

gebruikt in i

Het label van elk onderdeel toont de gegevens en het type van malenalen/ccaung die zijn gebruikt.
door de fabrikant zin vervaardigd van:

- TI6AI7Nb 1SO5832-11 voor steel, dubbele

+ TI6A4V 1SO5832-3 voor proximaleschroef van de intramedullaire steel

+ Ti C.P. 1S05832-2 voor bekleding van de intramedullaire steel

+ UHMWPE IS05834-2 voor healing plug en zelf-borg-plug van de grendelschroef

+ TiNbN, voor bekleding van delen van de intramedullaire steel, proximale schroef, en transcutane dubbele

conusadapter

eng

+ De maat van het OTNI OFP systeem steel en dubbele ordt
gekozen door de chirurg op basis van een preoperatieve planning op basis van standaard rontgenlotos enCT.
De chirurgische procedure moet worden uitgevoerd met de keuze uit het volledige aanbod van de componenten
en instrumenten met alle soorten en maten van het systeem.

« De OTNI OFP intramedullaire steel moet worden geimplanteerd met voldoende press-fit om te zorgen voor
stabiliteit

« Tijdens de press-fit implantatie van de steel moet er aandacht zijn voor het voorkomen van het ontstaan van
scheuren/fracturen

« Het gebruik van de healing plug is optioneel. En de indicatie voor het toepassen van de healing plug wordt
beoordeeld door de chirurg

« Het transcutane stoma van de stomp moet worden aangebracht zodat er voldoende ruimte blijft tussen de huid
ende dubbele zodat h oed kan worden afgevoerd, er een
goede epithelialisatie ontstaat van de omawand rond de transcutane adapter

+ Voor de plaatsing van de transcutane dubbele conusadapter, moet de healing plug worden verwijderd en moet
ervoor worden gezorgd dat alle contactviakken perfect schoon zijn.

« De lengte (grootte) van de transcutane dubbele kegel adapter moet dat zijn waarvoor de huid in
correspondentie is met het cilindrische gedeelte van de adapter en de distale kegeldoorn volledig buiten het
stoma ligt (zie chirurgische techniek)

+ De lengte van de de dubbele

minstens 2 cm van de TiNbN coating door de huid naar buiten Stoek!
« Het aandraaimoment van de interne grendelschroef is 10 Nm.

van de weke delen en is zodanig dat er

L

Het OTNI OFP-systeem is omde is direct in de ur te bij
patiénten met transfemorale amputatie, waarbij de mechanische krachten bij volledlge belasllng over een
beperkte tijd kunnen worden overgedragen. Over het algemeen is de functionele duur ven het exoprothese bot
fixatiesysteem beperkt omdat het is blootgesteld aan onvermijdelijke slitage, veroudering en complicaties die
kunnen leiden tot chirurgische reinterventie met de mogelijke verwijdering van het systeem

Opslag condities
Dit product dient opgeslagen te worden onder condities welke bederf door zonlicht, vocht, temperatuur of andere
oorkomt. O van opslag moeten worden gemonitord en periodiek, waar van
toepassing, worden geregistreerd.
MR veiligheid
Een patiént met dit implantaat kan, onmiddellik na plaatsing, veilig worden gescand onder de volgende
omstandigheden:
+ Statisch magnetisch veld van 3-Tesla of minder
+ Maximaal magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van 720 Gauss / cm (een hogere waarde voor het
magnetische veld van de ruimtelijke gradiént kan van toepassing ziin indien correct berekend)
+ Maximale, door het MR-systeem totale jke specifieke
(SAR) van 2 W / kg gedurende 15 minuten scannen (per pulssequentie).
In alle gevallen is de zorgpmvessmnal verantwoordelik voor MR-condities, MR beeldkwalteit en
of moeten worden gerapporteerd.

MRI gere\ateerde verwarmmg
este!

+ Controleer periodiek 3 maanden na volledige belasting van het OTNI OFP systeem het van

de interne grendelschroef.

+ De chirurg bepaalt wanneer een of meer onderdelen van het OTNI OFP systeem moeten worden verwijderd of

worden vervangen

+ De TiNbN coating van sommige onderdelen fungeert als een isolerende laag ter preventie van afgifte van

metaalionen uit het onderliggende metaal. De tijd dat deze isolerende laag werkt is onbekend en kan niet

worden gegarandeerd, risico’s die samenhangen met de vrijkomen van de metaalionen en de sliftage van

n niet worden

+ Alle OTNI OFP componenten worden door één persoon gebruikt en mogen nooit worden hergebruikt. Het is

niet om een implant te als deze eerder is in het

lichaam van de patiént of een derde persoon, of in contact te is geweest met ichaamsvioeistof of weefsel van

een derde persoon.

« Hetis raadzaam alle aanvulende mvormaue me aanwezlg is in de chirurgische techniek en de etiketten van de
of ai afgeleid van onjuiste indicatie of chirurgische

gebruik van inst ten ziin

technieken, keuzes voor gebruwk van i of
vitsluitend de verantwoordelijkheid van de chirurg en niet van de fabrikant
+ De patiént is verantwoordelik voor het minimaal twee maal daags schoonmaken van het stoma.

Mogelijke bijwerkingen

De mogelijke gevolgen van de implantatie van een OTNI OFP systeem:

+ Algemene risico's van anaesthesie,

« Algemene risico's in verband met een grote operatie,

+ Cardiovasculaire complicaties met inbegrip van diepe veneuze trombose, tromboflebitis, longembolie, wond
hematoom en avasculaire necrose,

+ Zenuwbeschadiging, neuromen.
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producten een temperatuurstiiging van minder dan of gelij aan
totale (SAR)

en pi
e o graden C bu een door een 3-Tesla MR-systeem
van 2-W/ k 15 minuten (per
Beeldartefacten

De MR-beeldkwaliteit kan worden aangetast als het interessegebied zich in exact hetzelfde gebied bevindt of
relatief dicht bij de positie van het implantaat / apparaat. In sommige gevallen kan de artefactmaat ten opzichte
van de grootte van het implantaat of apparaat worden aangegeven.

Let op: neem zo nodig contact op met de fabrikant van dit implantaat / apparaat voor meer informatie.

Fabrikant

BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemejerstraat 800
7555 RJ Hengelo, The Nethertands
+31-(0)88 - 56 56 600

www.baatmedical.com



EN Instructions for use
This instruction is valid only for the "OTNI Osseointegration Femur Prosthesis (OFP)", an implantable system for
and y fixation of an in patients with an amputation.

Warning

Before using any medical device distributed by OTN Implants BV, the surgeon shall carefully pay attention to the
following recommendations, as well as specific information about the device being used and that is displayed in
the product sheet technical information and / or the surgical technique. Lack or failure to observe the information
contained within the present instruction for use exonerates the Manufacturer from any liability whatsoever.

Description of the system
OTNIO Fi

+ Revision surgery to replace one or more parts before the end of its useful life;
+ Revision surgery for a permanent explant of an OTNI OFP;

- Revision surgery with amputaion of the stump at a higher (more proximl) evel
+ Detection by security systems based on fie

analysis or instrumental analyses based on magnetic fields;.

with clinical

Pre-operative planning
Inaccurate pre-surgical planning can lead to disappointing resdlts, or a system failure. Pre-operative planning
requires a proper selection of patients on the basis of indication and contra-indication criteria. The surgeon must
evaluate the stump with respect to the soft tissue quality and the ipsilateral hip functions. The surgeon should
also define the most appropriate size of the intramedullary stem to be implanted based on length, diameter and

emur (OFP) s ani and bone

fixation system of the lower limb. It is an implantable modular System that can be used to directly connect an

exoprosthetic lower limb to the remaining portion of the femur, stump in above-knee amputees by means of the

OTNI HELI adapter or the OPL GV adaptor or the OTNI 17 Luci Osseointegrationconnector.

OTNI Osseointegration Femur Prosthesis (OFP) is a modular bone fixation system comprising of the following

components:

+ OTNI Femur Stem equipped with OTNI Proximal Screw, an intramedullary stem allows the direct connection by
means of osseaintegration into the femoral bone

« OTNI Healing Plug, a temporary healing distal plug prevents of tissue ingrowth into the stem

« OTNI DC Adapter, a transcutaneous double cone adapter connects the intramedullary stem to an exoprothese

« OTNI Locking Screw, an internal locking screw for the connection of the transcutaneous double cone adapter
to the stem

Intended Use

The OTNI OFP is intended to provide a fixed support for the connection of an artificial limb prosthesis to the

residual femoral bone after transfemoral amputation, in all those cases of complications after, or
the use of | O Femoral Prosthesi:

provides a bone anchorage point, to support the bone in cases of reatment of traumatic injuries or in corrective

of the residual femur on plain radiological images.
Information for the patient

The surgeon must provide the patient with all the information regarding the surgical procedure, limitations of the
implant, postoperative treatment and aftercare. It is responsibility of the surgeon to provide information about the
postoperative treatment, with concern to the field of rehabilitation treatment, clinical follow-up, information on
cleaning the OTNI OFP system and soft tissue hygiene.

The surgeon must give detailed information to the patient about potential general risks associated with surgical
procedures, possible side effects and eventual intrinsic limitations of the system, as well as on preventive
measures that should be taken to reduce any risk.

Itis important that the surgeon informs the patient about the following:

« Requirement to the patient of a full commitment in attending rehabilitation and a certain amount of clinical visits;
+ The operation and maintenance of the OTNI OFP system

+ Amount of loads and allowed during

The patient must have all the prio of the OTNI OFP system and must
be motivated to undergo the procedure. The patient must smcny follow all the conditions established by the
surgeon concerning the rehabilitation (modality and duration) frequency of clinical follow-up, cleaning the OTNI
OFP system, the cleaning of the stoma and must inform the surgeon of unforeseen consequences and / or

surgery, when the knee joint is replaced by an because of an The OFP is

anon-active surgical implant designed for long-term implantation inside the human body. It is intended to be
used by (orthopaedic-) surgeons with good knowledge of the specific operative technique, in a standard
orthopaedic environment, for skeletally mature patients.

Indications for use

« Trans-femoral amputation.
-c after, or

to the use of socket

Contraindications
« Inflammatory or septic, acute or chronic o local or distal systemic processes
« Insufficient bone quality in order to seek appropriate and adequate press-fit anchoring and adequate

osseointegration of intramedullary stem (eg severe osteoporosis, osteopenia).

« Vascular, musculoskeletal and neurological disorders.

+ Bone metabolism disorders.

+ Long-term cortisone or chemotherapy treatments

+ Patients with psychiatric disorders or mental instability or patients who are unwilling or unable to follow the

instructions for rehabilitation and aftercare indicated by the doctor.

+ Smoking, alcohol abuse, drug use.

« BMI> 25

+ Pregnancy, lactation.

+ Skeletally immature.

General information and precautions for safe use of the system

Before the OTNI OFP system is used, it is always recommended that all details of the surgical technique and the
instructions for use are well understood by the surgeon. The OTNI OFP system has been validated (usabilty
testing) when implanted with a specific instrumentation set.

+ The Manufacturer validates a specific instrumentation set only for the fixation and optional removal of the OTNI
OFP system. The disclaims any for arising from the use of tools
and/ or services performed by third parties.

A careful inspection of the device before its implantation must be carried out; there must be no damage present
(scratches, spots, notches or deformations) or any dirt or signs of use. Also, the specific surgical instruments that
are subject to wear and tear can lead to upon The and the Distributor
recommends careful monitoring before using the specific instrumentation set, as well as for any of the OTNI OFP
components. If a component or a device is defective or damaged, do not use it. OTNI OFP components with a
porous titanium coating must be used with care to prevent damage to the coating itself. Thus, the coated parts
must not come into contact with materials other than the original packaging, surgical gloves.

« Itis necessary to verify whether the primary and secondary sterile packaging of OTNI OFP components are
undamaged. Verification of the expiration date of the package is necessary.

+ The size of OTNi OFP system y stem an double cone adapter) is selected by
the surgeon based on preoperative planning based on standard radiographs and CT. The surgical procedure
must be done with available complete range of all types and sizes of the system components and with the
specific instruments set.

« The OTNI OFP intramedullary stem must be implanted with sufficient press-fit to ensure primary stability

+ During the press-fit implantation of the stem careful attention must be paid to prevent the occurrence of cracks
or fractures.

« The use of the healing plug is optional, and the indication for its application is according to surgeon's discretion.
« The transcutaneous stoma of the stump should be placed so that there is enough space between the skin and
the transcutaneous double cone adapter, in such way subcutaneous stoma maisturecan easlly drain out, and
facilitate a good of the stoma wall he

« For the placement of transcutaneous double cone adapter, the healing plug must ‘S0 fomeved and all suraces
must be perfectly cleaned.

« The length (size) of the transcutaneous double cone adapter must be that one for which the skin is in
correspondence with the cylindrical part of the adapter and the distal morse taper is completely outside with
respect to the stump stoma (see Surgical Technique).

« The length of the transcutaneous double cone adapter is dependent on the soft tissues and is such that there is
atleast 2 cm of TINBN coating penetrates through the skin

+ The tightening torque of the internal locking screw is 10 Nm.

« Three months atter full load of the OTNI OFP system check the torque of the internal locking screw.

« The surgeon has full discretion to determine when one or more components of the OTNI OFP system must be
removed or replaced.

« The TiNbN coating of some components acts as an insulating layer for preventing release of metal ions from
the underlying metal. The time that this insulating layer works is unknown and cannot be guaranteed, the risks
associated with the release of the metal ions and the wear of the components cannot be excluded.

+ AllOTNI OFP components are single use and MUST NEVER BE REUTILIZED. It is not allowed to reuse an
implantable component, that has previously been implanted in the body of the patient or a third person, or has
been in contact with body fluid or tissue of a third person.

+ Itis advisable to observe any and all additional information present in the Surgical Technique and on the
components packaging labels. Complications or other problems derived from improper indications or surgical
techniques, choices for use of i improper use of i are of
surgeon's responsibility and not of the manufacturer.

« The patient s responsible for stoma cleaning at least twice daily

Possible side effects

The possible consequences of the implantation of an OTNI OFP system are:

« General risks associated with anesthesia;

+ General risks associated with major surgery;

+ Cardiovascular complications including deep vein thrombosis, thrombophlebitis, pulmonary embolism, wound
hematoma and avascular necrosis;

« Nerve damage, neuromas;

« Intra-osseous lesion, including fissures, perforations, peri-prosthetic fractures or stem removal;

« Abnormal stump pain (acute, chronic, psychosomatic);

« Heterotopic ossification;

« Bacterial colonization of the stoma or soft tissue area with or without signs or symptoms of infection;

« Complications in the stoma area including edema, swelling, tissue irritation including delay of the stoma
epithelialisation

* Superficial infections of the stoma and / or soft tissue;

+ Deep intramedullary infections, osteitis, osteomyelitis, septic arthritis;

+ Muscle contractures, enthesitis, tendinitis;

+ Loosening, fracture, or mechamca\ failure of praslhellc components due to excessive load (excessive physical
activity, sport, stress (fall and / or traumatic accidents) or
due to incorrect choice of componenls (eg, \mproper size of stem and transcutaneous adapter);

« Falling in case of breakage of the prosthetic components;

* Possible excessive tension on the soft tissues of the stump as skin, scars or muscles;

* Peri-prosthetic bone resorption and bone loss, osteonecrosis;

+ Retrograde stem migration;

« Lack or stem with the loosening, due to e.g.poor
bone quality, inadequate primary slabmly (press fit), micro-movements, early mobilization and loading;

« Allergic reaction to the implant materials or the emission of metal ions by the implant;

+ Complications due to modular prosthetic connections (metallosis, adverse biological reactions, osteolysis due
to particles and release of metal ions due to corrosion, abrasion and wear component interface)
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Itis advisable the surgeon informs the patient about the following instructions for use, cleaning, hygiene and
maintenance of the OTNI OFP system:

+ Twice a day clean the skin and soft tissue around the stoma with clean water and mild soap, and then dry in the
air.

ility
Each part of the OTNI OFP system is packed separately and delivered in a sterile package. It is advisable to
check on the product label of the component whether the part is sterile.

provides the in the "Sterile" package which should be maintained
pro\ecled until the moment of implantation. Before use check always:
+ The expiration date of the sterilty (year / month) on the product label;
- Visually check whether the secondary packaging and labelling are intact.
+ Visually check that the sterile primary packaging is intact and there are no cracks, holes or other damage signs
present on it. The implantable devices are sterilized by irradiation with a dose of 25 kGy.

Materials used in implantable devices,

The label for each unit displays the data, and the type of materials / coating that has been used. Manufacturing

materials are:

+ TiBAI7Nb ISO5832-11for intramedullary femoral stem, dual cone transcutaneous adapter and locking screw

+ TiBAI4V 1S05832-3 for proximal screw of the intramedullary femoral stem

+ Ti C.P. 1505832-2 for the coating of the intramedullary femoral stem

+ UHMWPE 1S05834-2 for healing plug and plug of the internal self locking screw

« TiNbN, for coating of the parts of intramedullary femoral stem, proximal screw, and dual cone transcutaneous

adapter

Lifetime

The OTNI OFP system is designed to anchor the exoprosthesis directly into the remaining femur in patients with
rein the forces at full load can be transmitted for a limited time. In

general, the functional duration of an exoprosthesis bone fixation system is limited because it is exposed to

unavoidable wear and tear, aging and complications that may lead to surgical re-intervention with the possible

removal or replacement of the system.

Storage conditions
This device shall be stored under conditions specified to prevent deterioration by sunlight, moisture, temperature
or other conditions. Storage conditions shall be monitored and recorded periodically, where appropriate.

MRI safety
A patient with this implant/device can be scanned safely immediately after placement under the following
conditions:

+ Static magnetic field of 3-Tesla or less

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm (a higher value for the spatial gradient magnetic
field may apply i propery calculated).

+ Maximum MR system reported whole-bod
of scanning (per pulse sequence).

In all cases, the Health Care Professional is responsible for MR Gonditions, MR Imaging quality and patient
safety. Any safety issues or major image artefacts should be reported.

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, comparable devices produced a temperature rise of less than or equal to 6.0 degrees C
using an MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15-minutes
(per pulse sequence) of scanning in a 3-Tesla MR system.

Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the
position of the implant/device. In some cases, the artifact size relative to the size of the implant or device may be
indicated.

Attention: Contact the

ged specific rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes

of this i for further as needed

Manufacturer
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeljerstraat 800
7555 RJ Hengelo, The Netherlands
+31-(0)88 - 56 56 600
‘www.baatmedical.com



DE Gebrauchsanleitung
Diese Anlelmng gilt nur fir die ,OTNI Femurprothese fiir die Osseointegration (OFP)", ein implantierbares
Systel undi Fixation einer bei Patienten mit Amputation
Warnhinweis
Vor der Verwendung eines Medizinprodukts von OTN Implants BV sind die folgenden Emptemungen sowie die
Produkt, die in den

. im Odeme, X einer
Verzogerung der Stomaepithelisierung;

« Obertiachiche Infekionen des Stomas undoder des Weichgewebes:

- Tiefe i Ostelt septische Arthritis;

+ Muskelkontrakturen, Enthesitis, Tendin

- Lockerung, Frakiur oder mechanisches Versagen von F

durch \"

undioder der Operationstechnik angegeben sind, vom Operateur sorgfaltig zu beachten. Telweises oder
der in dieser entbindet den

Hersteller von jeglicher Haftung

Beschreibung des Systems

Die OTNI Femurprothese fr die Osseointegration (OFP) ist ein intramedullares, transfemorales und

(dbermaBige ko Aktivitit, Sport, oder
Belastung (Sturz und/oder Unfall) oder durch Wahl falscher Komponenten (z. B. Teae Gl oo Srats ond
des transkutanen Adapters);

« Sturz bei Bruch der Prolhesenkcmpanemen
+ Etwaige @ p:

oder Muske

des Stumpfes, zum Beispiel der Haut, von Vernarbungen

transkutanes Knochenfixationssystem fir die unteren Extremitéten. Es handelt sich dabei um ein und , O :
modulares System, das verwendet werden kann, um nach einer Amputation oberhalb des Knies eine * Retrograde Schaﬂmmvaﬂun . .
Exapmlhese fir die untere Gliedmate mitife des OTNI HELI-Adapters oder des OPL GV-Adapters oder des + Fehlende oder O 9 des Schaftes mit dadurch bedingter Lockerung,
OTNI 17 Luci direkt am F zu fixieren 2. B. durch K (Press-Fit),
Die OTNI fiir die O (OFP) ist ein i das und
iclgende Komponenten umfasst: - Allergische Reakiion auf die oder aus dem Implantat;
it OTNI Proxi Schraube: ein i Schaft zur direkten Verbindung mit dem  * Komplikationen durch modulare Proth Metall T b
Femmkmnen durch Osseointegration Osteolyse durch Partikel und Freisetzung von Metallionen aufgrund von Korrosion, Abrieb und VerschleiB der
« OTNI Einheil ein rer distaler zur Verhi des von Gewebe in  Komponentenkontakistelle);
den Schaft * Revi onsemgn" um ein oder mehrere Teile vor dem Ende ihrer Funktionsdauer zu ersetzen;
+ OTNI DC-Adapter: ein D dapter zur g des Schafts mit einer OTNI OFP;
einer Exoprothese . Revlslonsemgn" it Amputation des Stumpfs auf einer hoheren (weiter proximal gelegenen) Ebene;
+ OTNI Sicherungsschraube: eine innen liegende zur g des + Detektion durch Sicf k ] Feld basieren, und
Doppelkonus-Adapters mit dem Schatt Interferenzen mit klinischen Analysen oder instrumentellen Analysen, die auf einem Magnetfeld basieren
Verwendungszweck Praoperative Planung
Die OTNI OFP ist dazu vorgesehen, bei Patienten mit nach der oder gen Eine ungenaue praoperauve Planung kann zu enttauschenden Ergebnissen oder zum Versagen des Systems
die nach einer O 2in sichere uod- fiihren. Die praoperative Planung erfordert die Auswahl geeigneter Patienten nach Indikation und

belastungsfahige Verbindung zwischen einer Prothese und dem Femurstumpf herzustellen. Die OTNI
Femurprothese ir die Osseoinegraton wird i Knochen veranket und itk somi ls Knochensioize el der
oder bei wenn das Kniegelenk aufgrund

Kontraindikation. Der Operateur muss sowohl den Stumpf hinsichtlich des Zustands des Weichgewebes als

auch die Funktion der ipsilateralen Hfte beurteilen. Dartber hinaus sollte der Operateur die am besten

geelgnete Groe des zu implantierenden intrameduléren Schafts basierend auf Lénge, Durchmesser und
des auf einfachen festlegen.

einer Amputauon oberhalb des Knies durch eine Exoprothese ersetzt wird. Die OFP ist ein nicht ki
chirurgisches Implantat, das fur die Korper entwickelt wurde. Es st
fiir die Verwendung durch (orthopadische) Chirurgen mit guten Kenntnissen der jeweiligen Operationstechnik in
einem orthopadischen Standardumfeld bei Patienten mit ausgereiftem Knochenskelett bestimm.
Therapeutische Indikationen

- Oberschenkelamputation

Aufklarung der Patienten
Die Patienten sind vom Operateur umfassend tiber das chirurgische Verfahren, die Einschrankungen des

nach oder gegen die

Kontraindikationen
. Entzundllche oder septische, akute oder chronische, lokale oder distale systemische Prozesse

um eine und adéquate Press-Fit-Verankerung und eine

o] lion des it aren Schafts zu erreichen (z. B. schwere O:

Implantats, die u informieren. Es liegt in der Verantwortung des
Operateurs, die Patienten zudem tber die iber die Art der
die klinische die Reinigung des OTNI OFP Systems und die
L Zu
Die Patienten sind vom Operateur iber Risiken im 2 mit
chirurgischen Eingriffen, magliche und lle inharente des Systems

sowie lber
Es st wichiig,dass die Palienten vom Gperatour dber Folgondss nformiort worden:

Osteopenie)
« Vaskulare oder oder des
« Stérungen des Knochenmetabolismus

+ Langzeitbehandlung mit Cortison oder Chemo(heraple

« Patienten mit psy Strung oder Instabilitat oder Patienten, die den arztiichen
zur ion und nicht folgen wollen oder kénnen

+ Rauchen, Alkoholmissbrauch, Subs(anzkonsum

« BMI>25

« Schwangerschaft, Stillzeit
+ Nicht ausgereiftes Skelett.

Aligemeine Informationen und zur sicheren g des Systems

Der Operateur scme sich vor der Verwendung des OTNI OFP Systems stets mit allen Details der

vertraut machen. Das OTNI OFP System ist fiir die Implantation

mlt oinem bestimmion Ingirumentariom valden (Usability-Test).

« Das jeweilige Instrumentarium wird herstellerseitig nur fiir die Fixation und optionale Entfernung des OTNI

OFP Systems validiert. Der Hersteller lehnt jede Verantworlung fiir die Folgen ab, die sich aus der Verwendung
und/oder aus der Dritter ergeben.

Vor der Implantation st eine sorgféltige Inspektion des Produkis dureheufihren. £5 dirfon keine

Beschadigungen (Kratzer, Flecken, Kerben oder Verformungen)., kein Schmutz und keine Gebrauchsspuren

vorhanden sein. Auch die jeweiligen chirurgischen Instrumente, die einem Verschleifs unterliegen, konnen bei

der mplantation zu Kompikationen flhen. Der Hersteller und die eine

dass der Patient sich mit vollem Einsatz in die Rehabilitation einbringt und eine gewisse Anzahl
an Kiinikterminen wahrnimmt

+ Die Verwendung und Pflege des OTNI OFP Syslems

- Die wahrend der Zulds: und die .
Der Patient muss vor der Implantation des OTNI OFP Sys(ems 2l Informationen verstanden naben und berel
sein, sich dem Eingriff zu unterziehen. Der Patient muss alle vom Operateur festgelegten Bedingungen
beziiglich der Rehabilitation (Modalitét und Dauer), der Hzufigkeit der Kiinischen Nachsorge, der Reinigung des
OTNI OFP Systems und der Reinigung des Stomas strikt einhalten und den Operateur tiber unvorhergesehene
Folgen und/oder Komplikationen informieren.

Es empfiehlt sich, dass die Patienten vom Operateur folgende Anweisungen zur Verwendung, Reinigung,
Hygiene und Wartung des OTNI OFP Systems erhalten:

+ Haut und Weichgewebe im Bereich des Stomas sind zweimal taglich mit sauberem Wasser und einer milden
Seife zu reinigen; anschlieBend an der Luft trocknen lassen.

Sterilitat
Jeder Teil des OTNI OFP Systems ist separat verpackt und wird in einer sterilen Verpackung geliefert. Es
empfiehlt sich, auf dem Etikett der Produktkomponente zu prifen, ob das jeweilige Teil steril ist.

Der Hersteller liefert die implantierbaren Komponenten in einer ,sterilen* Verpackung, die bis zur Implantation
intakt aufzubewahren ist. Vor der Verwendung folgende Uberpruiungen durchfiihren:

. des der Sterilitat (

. Slcmprumng auf Intaktheit der Umverpackung und der Eeschrlﬂung

+ Sichtpriifung auf Intaktheit der sterilen g und des
oder anderen Anzeichen einer Diei

von Rissen, Lochem
sind durch

des jeweiligen sowie aller OTNI OFP Komponenten vor der Verwendung. einer Dosis von 25 kGy sterllisiert.
Beschadlgle Komponenten oder Produkte diirfen nicht verwendet werden. OTNI OFP Komponenlen mit pordser ' i
Titanbeschichtung sind vorsichtig zu um eine der . Daher I baren
diirfen die beschichteten Teile nicht mit anderen Materialien als der Originalverpackung, OP Handschuhen, in Die Art der und Daten sind auf dem Etikett jeder Einheit
Beriihrung kommen. angegeben. Es werden die folgenden Ferllgungsmatenahen verwendet
« Es muss Gberpriift werden ob die primare und die der OTNI OFP K + TiBAI7Nb 1ISO5832-11 fur den den D dapter und die

intakt sind. dem st auf der 2u
« Die GroBe des OTNI OFP Systems arer Schaft und D dapter) ist vom
Operateur im Rahmen der praoperaﬂven Planung basierend auf Standardrontgenaufnahmen und CT-

Eingriff selbst missen jedoch das komplette Sortiment aller
verfiigbaren Ausfiihrungen und GroBen der Systemkomponenten sowie das jeweils bendtigte Instrumentarium
bereit liegen.

« Der OTNI OFP Schaft muss mit
eine primére Stabilitat zu gewahrleisten.
« Bei der Press-Fit-Implantation des Schaftes ist sorgféltig darauf zu achten, dass keine Risse oder Briiche
entstehen.
+ Die Verwendung des Einheilstopfens ist optional und die Indikation fiir seine Verwendung liegt im Ermessen
des Operateurs.
+ Das transkutane Stoma am Stumpf ist so anzulegen, dass zwischen der Haut und dem transkutanem
Doppelkonus- Adapler genugend P\alz m damit subku\ane Flissigkeit leicht abflieBen kann und eine gute
Adapter herum ermglicht wird.

muss der entfernt werden, und alle

Press-Fit implantiert werden, um

- Zum Emselzen i e Adapt

Oberflachen sind sorgféltig und griindlich zu reinigen.

+ Die Lange (GroBe) des transkutanen Doppelkonus-Adapters muss der Linge des Stiicks entsprechen, in dem

die Haut am zylindrischen Teil des Adapters anliegt, und der distale Morsekonus muss sich relativ zum

Stumpisioma voliténdig auBerhalb befinden (sishe Operationstachnk)

- Die Lange des dapt ab und wird so bemessen, dass
m der TiNON durch die Haut hindurch nach auBen ragen.

- Das Anzugsdrehmomenl der innen liegenden Sicherungsschraube betragt 10 Nm.

« Drei Monate nach voller Belastbarkeit des OTNI OFP Systems das Drehmoment der innen liegenden

Sicherungsschraube tberprifen.

+ Der Zeitpunkt, an dem eine oder mehrere Komponenten des OTNI OFP Systems entfernt oder ersetzt werden

mussen ist vom Operateur nach eigenem Ermessen zu entscheiden.

+ Die TN niger wirkt als um die f aus

dem dammemegenaen Motall 20 verhindorn Die Daver der wakmem dieser Isollersch\chl et nicht bekannt und

kann nicht garantiert werden, und die mit der der

Komponenten verbundenen Rusnken konnen nicht ausgeschlussen werden

« Alle OTNI OFP ind fir die bestimmt und DURFEN AUF KEINEN FALL

ERNEUT VERWENDET WERDEN. Es it nicht 2ulassig, eine implantierbare Komponente, die bereits in den

Korper des Patienten oder einer dritten Person implantiert wurde oder mit Kérperflissigkeiten oder Gewebe

einer dritten Person in Kontakt war, erneut zu verwenden.

Sicherungsschraube
- TIBAI4VIS05632:3 lr die proximale Schraube des inramedhlren Femuschais
- TiC.P. 1S05832-2 zur
. UHMWPE 1S05834-2 fiir den Emheﬂstop‘en und den Stopfen der innen hegenden selbstsichernden Schraube
+ TINDN der Teile des der Schraube und des
ransiutanen Doppelkonus-Adapters.

Lebensdauer
Das OTNI OFP System dient dazu, eing Exoprothese bei Patienten mit Oberschenkelamputation direkt im

Femurstumpf zu verankern, wobei die Ubertragung der Krafte bei zeitlich begrenzt
ist. Die eines K ist generell begrenzt, da es unvermeidbar

VerschleiB, Alterung und Komplikationen ausgesetzt ist, die eine emeute Operation mit maglicher Entfernung
oder Austausch des Systems erforderlich machen kannen.

Lagerungsbedingungen

Dieses Produkt ist unter den angegebenen Bedingungen zu lagern, um eine Beeintrachtigung durch
Sonnenlioht, Feuchtigket, Temperatur oder andere Einflusse zu verhindern. Die Lagerungsbedingungen sind
und zu erfassen.

MRT-Sicherheit
Ein Patient mit diesem Implantat/Produkt kann unter den folgenden Bedingungen sofort nach der Implantation
sicher gescannt werden:

- Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla

von 720 Gauss/cm (bei richtiger Berechnung gilt gegebenentalls
ein hoherer Wert fiir das raumliche Gradienten-Magnetfeld)
+ Maximale fiir das MR-System
2 W/kg fir eine Scandauer von 15 Minten (je F’u\ssequen ).

it i die e Qualitat der MR-Bildgebung und die Patientensicherheit liegt
slels bei dem P Jegncne i oder gréBere sind zu
melden
MRT-bedingte Erwéirmung
In nicht-klinischen Tests erzeugten vergleichbare Produkte in einem 3-Tesla-MR-System mit einer

(SAR) von 2 Wikg bei einer Scandauer von 15 Minuten (je

Pulssequenz) einen Temperaturanstieg von maximal 6,0 °C.
Artefakte

(SAR) von

Die MR-Bildqualitét kann beeintrachtigt werden, wenn sich der gescannte Bereich im exakt gleichen Bereich
oder relativ nahe an der Position des Implantats/Produkts befindet. In einigen Fallen steht die ArtefaktgroBe

im Verhaltnis zur GroBe des Implantats oder Produkts.
Achtung: Fir weitere Informationen ist bei Bedarf der Hersteller dieses Implantats/Produkts zu kontaktieren

« Es wird alle ationen in der O und auf den
der 2u beachten oder andere Probleme, die auf eine falsche Indikation oder
Operati ik, die Wahl sowie die

iickzufiihren sind, liegen ich im des Operateurs und nicht Hersteller

des Herstellers.
+ Der Patient muss das Stoma mindestens zweimal taglich reinigen.

Mégliche Nebenwirkungen

Mégliche Folgen der Implantation eines OTNI OFP Systems:

« Allgemeine Risiken im Zusammenhang mit der Narkose;

« Allgemeine Risiken im Zusammenhang mit einer gréBeren Operation;

+ Kardi a kati ieBlich tiefer T is, L

Wundhamatom und avaskulérer Nekrose;

+ Nervenschadigung, Neurome;
Lasionen, ei

Schaﬂenﬂernung

« Abnorme (akut, chronisch,

+ Heterotope Ossifikation;

« Bakterielle Besiedelung des Stomas oder des

Infektion;

Fissuren, Perf Frakturen oder

mit oder ohne hen oder Symptome einer
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HR Upute za upotrebu

+ Alergijska reakcija na materijale implantata ili emisije metalnih iona iz implantata;
zboy

sustav za
olesnika s

Ova uputa vrijedi samo za ,Osteointegracijsku protezu femura (OTNI OFP)’,
fiksaciju

Upoxorenle

Prije upotrebe bilo kojeg medicinskog proizvoda koji distribuira drustvo OTN Implants BV, kirurg ¢e obratiti

pozornost na sliedece preporuke, kao i na specifiéne podatke o proizvodu koj se upotrebljava i koji su prikazani
listu proizvoda /ili o kirurskoj tehnici. Nepridrzavanje uputa sadrZanih u ovoj

upun za upotrebu oslobada proizvodaga bilo kakve odgovornosti.

Opis sustava

Osteointegracijska proteza femura (OTNI OFP) je i i i i sustav fiksacije

kostju donjeg ekstremiteta. To je inplantabilni madmarm sustav koji se moze upotrebljavati za izravno
donjeg dijelom femura, batrljom kod osoba s

protetskih veza (metaloza, Stetne bioloske reakcije, osteoliza zbog Zestica i
aslabadanje metalnih iona zbog korozije, abrazije i habanja komponenata)

jski zahvat za zamjenu jednog ili vise dijelova prije kraja vijeka trajanja;

+ Revizijski zahvat trajnog eksplantata OTNI OFP-a;

+ Revizijski zahvat s amputacijom pri cemu je batrijak na visoj (proksimalnijoj) razini;

+ Otkrivanje sigurnosnim nadzornim sustavima na temelju elektromagnetskih polja i ometanje Kiinicke analize il
instrumentalne analize na temelju magnetskih polja.

Planiranje kirurskog zahvata

Netogno pretkirursko planiranje moze dovesti do razogaravajuéin rezultata ili kvara sustava. Planiranje prije
zahvata zahtijeva pravilan odabir bolesnika na temelju indikacijskih i kontraindikacijskih kriterija. Kirurg mora
procijeniti batrijak s obzirom na kvalitetu mekog tkiva i ipsilateralnu funkciju kuka. Kirurg bi takoder trebao
definirati najprikladniju veliinu |nlramedu\arnog stema koji se ugraduje na temelju duljine, promjera i morfologije

mura na slikam:

Kirurg mora pruzit bolesniku sve informacije u vezi s kirurskim postupkom, ogranlcenjlma implantata,
lijeSenjem i njegom. irurga da pr lijetenju, s

amputacuom iznad koljena, pomocu adaptera OTN|HELL i GV adaptera OPL il Konektora

OTNI 1

Osteolntegracuska proteza femura (OTNI OFP) je modularni sustav fiksacije kosti koji se sastoji od sljedecih Informacije za bolesnika
komponenata:

+ Femuralni stem OTNI's vijkom OTNI, i i stem izravno je putem

osteointegracile u femorainu kost
« Umetak OTNI, privremeni distalni umetak za zacjeljivanje koji spriecava urastanje tkiva u stem
+ DC adapter OTNI, transkutani adapter s dvostrukim konusom spaja intramedulami stem s egzoprotezom

« Sigurnosni vijak OTNI, unutarnji vijak za konusnog adaptera
sa stemom
Namjena
OTNI OFP je namijenjen kao fiksna potpora za spajanie ortopedske proteze na pveostalu !emcra\nu Kost nakon
ij im onim slué ikacij upotrebe
ih tehnika j femoralna proteza OTNI pruia kostanu totku
uévrscenja za potporu kosti u Iueéenja icnih ozljeda il pri zahvatima, kada je

zglob koljena 09 u podrugju iznad koljena. OFP je neaktivni kirurski
implantat dizajniran za dugotrajni boravar arutar ljudskog tjela. Namijenjen je za upotrebu od strane

jek

obzirom na podrugje rehabilitacijskog lijecenja, Kinigko pratenje informacije o élé(:emu sustava OTNI OFP i

higijenu mekih tkiva.

Kirurg mora bolesniku dati detaljne i e o
unutarnjim

poduzeti kako bi se srnamlc svaki rizik.

Vazno je da kirurg obavijesti bolesnika o sljede¢em:

+ Zahtjev od bolesnika da se obveze na pohadanje rehabilitacije i odredenu koliginu Kiinickih posjeta;

+Rad i odrzavanje sustava OTNI OFP

+ Kolicina i pokreta tijekom

Bolesnik je morao razumjeti sve mlovmacue prije ugradnje sustava OTNIOFP i mora biti motiviran za

podvrgavanje postupku. Bolesnik mora strogo postivati sve uvjete koje je uspostavio kirurg koji se odnose na

ucesla\ost rehabilitacije (modalitet i trajanje) pri Kllnlckcm pracenju giséenje sustava OTNI OFP, iscenje stome i

i Kiru
Preparuéu;e se da kirurg obavijesti bolesnika o s\]edecnm upulama za upotrebu, &is¢enju, higijeni i odrzavanju

opcim rizicima
sustava, kao i 0 pi

s kirurskim zahvatima,
mjerama koje treba

« Dva puta dnevno ocistite koZu i meko tkivo oko stome &istom vodom i blagim sapunom, a zatim osusite na

Svaki dio sustava OTNI OFP pakira se zasebno | isporuéuje u sterilnoj ambalazi. Preporutijivo je provieriti na

(ortopedskih) kirurga koji dobro poznaju specifiéne tehnike, u okruzenju,

za kostano zrele bolesnike. sustava OTNI OFP:

Indikacije za upotrebu

« Transfemoralna amputacija. zraku.

. i il nakon upotrebe proteza. Sterilnost

Kontraindikacije

+ Upalni ili septicki, akutni ili kromém lokalni il d\stalnl sls(emskl procesi. naljepnici svake kompuneme e li sterilna.
« Nedovoljna kvaliteta kostiju z stema

(npr. teska
. ¢ gi sustava.

coporoza, osteoponia)

+ Poremetaji metabolizma kostiju
+ Dugotrajna ljecenja kortizonom ili kemoterapijom.

« Bolesnici s psihijatrij il

slijediti upute za rehabilitaciju i njegu koje je propisao ljecnik.
« Pusenje, zlouporaba alkohola i droga.

« Indeks tjelesne mase > 25

+ Trudnota, dojenje.

+ Nezrelost kostura.

ili bolesnici koji nisu voljni ili ne mogu

Opée informacije i mjere opreza za sigurnu upotrebu sustava

Prije upotrebe sustava OTNI OFP, uvijek se preporutuje da kirurg dobro razumije sve pojedinosti kirurske

tehnike | upute za upotrebu. Potvrdena je valjanost sustava OTNI OFP (ispitivanje upotrebljivosti) kada se

implantira pomocu odredenog instrumentnog kompleta.

. Pro.zvndazs potvrduje odredeni komplet instrumenata samo za fiksiranje i neobavezno uklanjanje sustava OTNI
se odrice svake za posljedice koje mogu proizaci iz upotrebe alata ifili usluga koje

|zvcde trece stra

Mora se izvr pazuw pregled proizvoda prije njegove ugradnje; ne smile biti prisutnin ostecenja

sigur. za ugradnju u sterilnoj ambalazi koja bi trebala biti zasti¢ena do trenutka
ugradnje. Prue upolrebe uvijek provjerite:

- Datum isteka sterilnosti (godina/mjesec) na naljepnici proizvoda;

+ Vizualno provjerite jesu li sekundarna ambalaza i naljepnica netaknuti

+ Vizualno provjerite je li sterilna primama ambalaza netaknuta i na njoj nema pukotina, rupa ili drugih znakova
ostecenja. Proizvodi za ugradnju steriliziraju se zragenjem s dozom od 25 kGy.

Materijali koji se upotrebljavaju u proizvodima za ugradnju

Na naUepnicn za svaku jedinicu prikazuju se podaci i vrsta upotrijeblienih materijala/premaza. Materijali za
proizvodnju

. T\SAWNb I505832 11 za intramedularni femoralni stem, transkutani adapter s dvostrukim konusom i
sigurnosni vijak

« TiBAI4V 1ISO5832-3 za
« TiC.P.1S05832-2 za
+ UHMWPE 1SO5834-2 za umetak za
« TiNbN, za dijelova
transkutanog adaptera

Vijek trajanja

Sustav OTNI OFP dizajniran je za usidrenje egzoproteze izravno u preostali femur kod bolesnika s

stema

vijak nog
i g stema

i umetak

vika
vilka i

stema, konusnog

milja, ureza i deformacila) i bilo kakve prijavstine ili znakova upotrebe. Takoder, specificn kirurski instrumenti

sile pri punom opterecenju mogu prenositi ograniceno
vrijeme. Opéenito, funkcionalno trajanje sustava za fiksiranje kostiju egzoproteze ograniéeno je jer je izlozeno
h

koji su podiozni habanju mogu dovesti do pri ugradnj. i distributer rezno

op
pracenje prije upotrebe odredenog instrumentnog kompleta, kao i bilo koje komponente OTNI OFP. Ako je
komponenta ili proizvod neispravan ili oste¢en, nemojte upotrebljavati. Komponente OTNI OFP s poroznim
titanijskim premazom moraju se oprezno upotrebljavati kako bi se spruecno osteceme samog premaza. Prema
tome, premazani dijelovi ne smiju dolaziti u kontakt s drugim
Kirur$kim rukavicama.
+ Potrebno je provjeriti jesu li primama i sekundarna sterilna ambalaza

OTNI OFP

abanju, starenju | komplikacijama koje mogu dovesti do ponovne kirurske intervencije s mogucim
uklanjanjem ili zamjenom sustava.

Uvjeti skladistenja
Ovaj proizvod treba Guvati pod navedenim uvjetima kako bi se sprijeilo propadanje zbog sunceve svjetlosti,
viage, temperature ili drugih uvjeta. Uvjeti skiadidtenja moraju se redovito pratiti i evidentirati, gdje je to moguce.

Potrebna je proviera roka trajanja ambalaze.
« Kirurg odabire velicinu sustava OTNi OFP sustava
konusom) na temelju predoperativnog planiranja na temelju andarcnin radlogramal CT-a. Kirurski postupak
mora se izvoditi s dostupnim kompletnim rasponom svih vrsta i veliina sustavais

Bolesnik s ovim implantatom/proizvodom moze se sigumo skenirati odmah nakon postavijanja pod sljede¢im
uvjetima:
 Statiéko magnetsko polje od 3 Tesle ili manje

kompletom instrumenata
+ Intramedularni stem OTNI OFP mora se ugraditi s dovoljnim pritiskom da se osigura primarna stabilnost.

« Tijekom ugradnje stema pod pritiskom mora se obratiti posebna pozomost kako bi se sprijetilo pojavijivanje
pukotina ili lomova.

+ Nije obavezna upotreba umetka za zacjeljivanje, a indikacija za njegovu primjenu ovisi o odluci kirurga.

« Transkutanu stomu batrijka treba postavit tako da ima dovolno prostora izmedu koz

i prostorni gradijent magnetskog polja od 720 Gauss/cm (veca vrijednost za prostorni gradijent
magneﬁskcg polja moze se primijeniti ako se pravilno izraun:

+ Maksimalni MR sustav zabiljezio je prosje¢nu specifiénu brah apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 2 Wikg za
15 minuta skeniranja (po impulsnom valu).

U svim je slucajevi i dj za MR stanja, kvalitetu MR snimanja i sigurnost
bolesnika. Treba izvijesiiti o svim sigumosnim problemima il greskama u snimci.

Grijanje povezano s

dvostrukog konusnog adaptera, na taj se natin viaga potkozne stome moze lako cdvodit elaksat dobru
epitelizaciju stomske stiienke koja okruZuje transkutani adapter.

« Za postavijanje transkutanog dvostrukog konusnog adaptera, umetak mora biti uklonjen i sve povrsine moraju
biti savrSeno otiscene.

ulina (velicina) transkutanog dvostrukog konusnog adaptera mora biti ona za koju je koza u skiadu s
cilindricnim dijelom adaptera, a distalni Morzeov konus je potpuno vani s obzirom na stomu batrljka (pogledajte
Kirurske tehnike)

+ Duljina transkutanog dvostrukog konusnog adaptera ovisi o mekim tkivima i takva je da kroz kozu prodire
najmanje 2 cm premaza TiNbN

+ Moment zatezanja unutarnjeg sigurnosnog vilka iznosi 10 Nm.

« Tri mjeseca nakon punog opterecenja sustava OTNI OFP provjerite zakretni moment unutarnjeg sigurnosnog
vijka.

+ Kirurg ima potpuno diskrecijsko pravo da odredi kada se jedna ili vie komponenti sustava OTNI OFP mora
ukloniti ili zamijeniti

+ Premaz TiNBN nekih komponenata d]elu]e kao izolacijski sI01 za spreéavanje oslobadanja metalnih iona iz
osnovnog metala. Vrijeme vog ne moze se zajamdit, ne mogu
se iskljucit rizici povezani s oslobadamem metalnih iona i habamem Komponena a

« Sve su komponente OTNI OFP za jednokratnu upotrebu i NE SMIJU SE NIKADA PONOVNO UPOTRIJEBITI.
Nije dopustena ponovna upotreba komponente za implantaciju koja je prethodno ugradena u tijelo bolesnika il
trece osobe ili je bila u kontaktu s tjelesnom tekucinom ili tkivom trece osobe.

« Preporudljivo je pridrzavati se svih dodatnih informacija prisutnih u Kirurskoj tehnici i na oznakama na ambalazi
komponenata. Komplikacije ill drugi problemi proizasli iz nepravilnih indikacija ii kirurskih tehnika, izbora za
upotrebu upotrebe instrumenata iskljucivo su na odgovornost kirurga,
ane proizvodata.

« Bolesnik je odgovoran za &iscenje stome najmanje dva puta dnevno.

Mogute nuspojave
Moguce posljedice ugradnje sustava OTNI OFP jesu:

« Opti rizici povezani s ve¢im k\rursklm zahvatom;
- K duboku vensku trombozu, trombofiebitis, pluénu emboliju, hematom
rane | avaskularnu nekrozu;

- Ostocenje 2 ivaca, neurom

frakture ili uklanjanje stema;

 Abnormalna bo\ u balruku (akuma kromcna psihosomatska);

« Heterotopsko okostavanje;

+ Bakterijska kolonizacija stome ili podrugja mekog tkiva sa simptomima infekcile ill bez njin;

+ Komplikacije u podrucju stome, ukljucujuci edeme, otekline, irtaciju tkiva, ukljutujuci kasnjenje epitelizacije

stome;

« Povrsinske infekcije stome ifili mekog tkiva;

« Duboke intramedularne infekcije, osteitis, osteomijelitis, septicki artritis;

- Misicne kontrakcije, entezitis, tendinitis;

« Otpustanje, lom ili mehanicki kvar protetskin

tielesna aktlvnost sport, nepaznja ili il
izbor.

uslijed

(pretjerana
ozljeda) ili zbog

stresa (pad il
veli¢ina stema i ada

(npr. ptera);
«Padu sluca]u loma protetskih komponenata;
+ Moguca prekomjerna napetost na mekom tkivu batrljka kao $to su koza, ozilici ili misici;
+ Periprotetska resorpoija kostiju i gubitak kostiu, osteonekroza;
« Retrogradna migracija stema;
il ema's
valtete kostiju, neodgovarajuce primarne stabilnosti (prmsak)

npr. zbog lose
, rane I ¢ 3

16013IFU Instructies voor gebruik OTNI OFP rev1s, 2023-02:08

U neklinickim ispitivanjima, usporedivi proizvodi postigli su porast temperature manji ii jednak 6,0 stupnjeva
Celzijevih upotrebom MR sustava, prosjeénu specificnu brzinu apsorpcije za cijelo tijelo (SAR) od 2 Wikg tijekom
15 minuta (po impulsnom valu) skeniranja u MR sustavu od 3 tesle.

Greske
Kvaliteta MR slike moze biti ugrozena ako se podrucje od interesa nalazi na potpuno istom podrudju il je
relativno blizu polozaja i . U nekim se moze navesti velicina greske na slici u

odnosu na veliéinu implantata ili proizvoda
Oprez: Po potrebi se za daljnje i ije obratite

ovog i

Proizvoda&
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeijerstraat 800
7555 RJ Hengelo, Nizozemska
+31-(0)88 - 56 56 600
www.baatmedical.com



PL Instrukcja stosowan
Niniejsza instrukcja odnos\ S|e wylacznie do ,‘systemu OTNI do osseointegracii protezy uda (OFP)’,
syst u pacjentéw po

amputacji.

Ostrzezenie
Przed uzyciem kazdego wyrobu oferowanego przez OTN Implants BV chirurg powinien dokladnie zapoznat sie
bwniez ze i na temat wyrobu, zawartymi

robu iflub w technike chirurgiczna. Nieprzestrzeganie

vskazowok “zawartych w niniefsze] instrukcii stosowania zwalnia Wytworce z wszelkie]

+ Mozliwy nadmierny nacisk na tkanke miekka kikuta - skére, blizny lub migsnie;
+ Okoloprotezowa resorpcja i ubytek kosci, martwica kosci;
+ Wsteczna migracja trzpieni

ja trzpienia $rodszpi do i np.
ilnoscig pierwotng i i i, wezesng

2lym stanem kosci,
mobilizaciq i przeciazeniem;

+ Reakcje uczuleniowe na materiat implantu lub emisje joncw metalu z implantu;

ezy (metaloza, biologiczne reakcje odrzucenia,
asleonza wskutek pylenia i uwalniania s\e jonéw metali pad wpiywem korozji, §cierania sie | zuzywania

prawnej.
Opis systemu
System OTNI do

ji protezy uda (O: Femur Prosthesis, OFP) to system do

i 6 ia kosci koriczyny dolnej. Jest to wszczepialny system
ficzyny dolnej z resztkowa czescia uda,
kikutem po amputacii powyzej kolana, prZy uzycluadaptera OTNI HELI lub adaptora OPL GV, lub facznika do
osseointegracji OTNI 17 Luci.

- Operacia rewizyjna w celu zastapienia jednego lub wigce] elementow przed koricem jego okresu uzytkowanias;
+ Operacja rewizyjna w celu trwalej eksplantacji systemu OTNI OFP;

- Operacja rewwzyjna z amputac]q kikuta na wyzszym (bardziej proksymalnym) poziomie;

- Wy przi a podstawie pol oraz
interferenca z anallzq Kliniczng Iub analiza instrumentalng na podstawle pol elektromagnetycznych.

Plan przedoperacyjny
Sciwy plan moze

wyniki lub awarig systemu. Plan

System OTNI do osseointegracji protezy uda (system OFP) jest do kosci, maga wiasciwej selekcji pacjentéw na podstawie wskazan i przeciwwskazan. Chirurg musi
ajacym sie z o ) ocenic kikut 2 uwzglednieniem stanu tkanki migkkiej i czynnosci biodra ipsilateralnego. Chirurg powinien rowniez
+ trzpien udowy OTNI rube prok OTNI trzpient umozliwia okreslié fozmiar trzpienia $rodszpikowego do implantacji na podstawie diugosci, $rednicy i
polgczenie za pomoca osseointegracii z koscia udowa; morfologii pozostalosci uda, korzystajac ze zwyklych zdjg¢ rentgenowskich.
« zatyczka gojaca OTNI, tymczasowa dystalna zatyczka zapobiegajaca wrastaniu (Kankl w trzpier; ) )
« adapter OTNI DC, taczacy trzpien Informacia dla pacjenta X "
« $ruba blokujaca OTNI, wewnetrzna smba blokujaca do adaptera z  Chirurg musi udzielic informacji zabiegu ¢ ;
implantu, postepowania pooperacyjnego i da\szel opieki Chirurg jest za

trzpieniem.
Przeznaczenie
OTNI OFP ma na celu zapewmeme smego wsparcia dla polaczenia protezy koriczyny z resztkowa koscia
udowa po amputacji powiklari po potaczen

informacji o i
Klinicznej, wskazowek dotyczacych czyszczema systemu OTNI OFP i higieny tkanki miekkiej.
Chirurg musi poda¢ ogolnym ryzyku zwiazanym z zabiegami

z uzyclem leju lub Proteza udowa do j| OTNI zapewnia
unkt leczenia urazow lub operacii korekcyjnych, gdy staw
kolanowy jest. zastapmny egchm(ezq z powcdu amputacji koficzyny powyzej kolana. OFP jest nieaktywnym
do diugoterminowej implantacii w ludzkim ciele. Jest przeznaczony do
stosowania przez chirurgéw (or 2 dobrg technik w

do Iakiega

0 i systemu, jak rowniez o
srodkach zapobiegawczych, jakie nalezy podiac, by zredukowa ryzyko.

Watzne, aby chirurg poinformowat pacjenta o nastepujacych kwestiach:

+ Wymég pelnego zaangazowania pacjenta w rehabilitacig i okreslonej liczby wizyt w szpitalu;

+ operacja i dbanie o system OTNI OFP;

u pacjentéw z dojrzalym ukladem kostnym.
Wskazania do stosowania

. zenie i ruch podezas rehabilitacii pooperacyjnej.
Pacjent musi przyjac do wi $ci wszystkie te inf przed j systemu OTNI OFP i mie¢
motywacje do poddania sie zabiegowi. Pacjent musi Scisle ¢ przez

chirurga w zwiazku z rehabilitacja (jej rodzaj i czas trwania), czestotliwoscia kontroli, czyszczemem systemu

+ Amputacja przezudowa.
s

sztuczne] przetoki oraz informowa chirurga o nieprzewidzianych konsekwencjach

uzywania,

- dwa razy dziennie przemyc skore wokat sztuczne] przetoki czysta woda z fagodnym mydiem i pozostawi¢ do

protez w leju lub do ich OTNI OFP,
. - i/lub powiklaniach.
Przeciwwskazania Zaleca sie, aby chirurg udzielit
+ Procesy zapalne lub septyczne, ostre lub ub odlegle Higiony | dbania o system OTNI ORP-
 Stan kosci by uzyskac i oraz
je trzpienia (np. powazna

+ Choroby naczyniowe, narzadu ruchu i neurologiczne.
+ Zaburzenia metabolizmu kosci.

« Diuge leczenie lub
« Pacjenci z i lub i ia nastrojow, a takze pacjenci, ktérzy nie chca lub nie
moga ¢ lekarza ileczenia j

« Palenie tytoniu, alkoholu,

« BMI> 25

« Ciaza, laktacja.
* Niedojrzalosc ukladu kosinego.

ogéine uzywania systemu
Przed uzyciem systemu OTNI OFP zaleca sie, by chlrurg dokladnie zapoznat sie ze wszystkimi szczegdfami
techniki chirurgicznej i instrukcjami stosowania. System OTNI OFP zostat poddany walidacii (testom

rzy 2 uzyciem specj zestawu narzedzi
+ Walidacja specjalnego zestawu narzedzi przez Wytworce dotyczy tylko mocowania i opcjonalnego usuwania
systemu OTNI OFP. Wytwdrca wyklucza wszelka odpowiedzialnos¢ za skutki wynikajace z uzycia narzedzi ilub
uslug pochodzacych od innych podmiotéw.
Przed implantacja nalezy dokladnie sprawdzié wyréb po katem uszkodzer (rysy, plamy, ubytki lub
odksztatcenia), zanieczyszczer lub oznak uzycia. Rowniez specjalne narzedzia chirurgiczne ulegajace zuzyciu
moga by¢ przyczyna powikian przy wszczepianiu implantu. Wytworca i Dystrybutor zalecaja dokfadne
sprawdzenie przed uzyciem zestawu specjalnych narzedzi, jak rowniez kazdego z elementow OTNI OFP. Nie
uzywac, jesli element lub wyrob jest niesprawny badz uszkodzony. Elementy OTNI OFP z porowata powloka
tytanowa musza by uzywane ostroznie, aby nie uszkodzié powloki. W zwiazku z tym czesci powlekane nie
powinny mie¢ Z innymi i niz i rekawice chirurgiczn:
+ Nalezy sprawdzié, czy ie i posrednie OTNI OFP nie jest uszkodzone.
Nalezy sprawdzié datg waznosci na opakowaniu.

« Rozmiar systemu OTNI OFP (trzpier §r6 yi adapter ) jest dobierany przez
chirurga na podstawie planu inego w oparciu o zdjecia i wyniki
tomografi musi by calego

abie prz,
wszystkich typw i rozmiaréw clamento systemu i przy uzyCIu speqalnego zestawu instrumentow.
« Trzpiet $rodszpikowy OTNI OFP musi byé: k, by tworzyt pewne
weiskowe, ktre zapewni pierwotna stabilnosé.
« Podczas implantacji z polaczeniem weiskowym trzpienia nalezy zachowat 6 2nos¢, aby

Sterylnosé
Kazda czes¢ systemu OTNI OFP jest pakowana osobno i dostarczana w jalowym opakowaniu. Zaleca sig
sprawdzenie na etykiecie danego elementu, czyjost on sterylny.
Wytwérca dostarcza elementy do pr
czasu implantaci. Przed uzyciem zawsze sprawdzlé

 date zachowania sterylnosci (rok/miesiac) na etykiecie produktu;
+ czy opakowanie posrednie | etykieta sa nienaruszone (kontrola wzrokowa);

sterylnych, ktére nalezy chronié do

- czy sterylne jest i nie ma na nim peknieé, dziur ani innych uszkodzer
(kontrola Produkty do i ji sa sterylizowane przez dawka 25 kGy.

Materialy uzywane w produktach do implantacj

Na etykiecie kazde] jednostki znajduje sig informacja o rodzaju

Zastosowanymi surowcami sa:
- Ti6AI7Nb wg 1SO5832-11 dla $rédszpikowego trzpienia udowego,
$ruby blokujacej;

+ TIGAI4V wg 1SO5832-3 dia $ruby proksymalnej $rodszpikowego trzpienia udowego;

+ Ti C.P. wg 1SO5832-2 dla powloki $rédszpikowego trzpienia udowego;

+ UHMWPE wg IS05834-2 dla zatyczki gojace] i zatyczki wewnetrznej $ruby samoblokujacej;

+ TiNbN do powlekania czesci $rodszpikowego trzpienia udowego, $ruby proksymalnej i przezskomego adaptera
dwustozkowego.

adaptera 2 i

Okres eksploatacji

System OTNI OFP jest do i srednio w
pacjentow po amputacji w ktorym sity 2z petnym a by¢
przez ograniczony czas. Ogoinie funkcjonalna trwalos¢ systemu mocowania egzoprotezy do kosd jest
ograniczona ze wzgledu na nieuniknione zuzycie, starzenie sie i powiklania, co moze stwarzaé koniecznosé
ponownej ji j 2 mozliwym lub wymiana systemu

i uda u

Warunki przechowywania

zapobiec peknigciom i zlamaniom
+ Uzycie zatyczki gojacej jest opcjonalne, a decyzja o jej zastosowaniu nalezy do chirurga,
+ Szluczna przetoka przezskérna kikuta powinna by¢ umiejscowiona tak, aby pozostawalo dos¢ miejsca

pomiedzy skéra a dzieki czem oo plyn Z przetoki fatwo
uchodzi na zewnalrz, co ulatwia je Sciany przetoki j
« Weelu adaptera 2 zalyczka go]qca musi by¢ wyjeta, a wszystkie

powierzchnie dokladnie oczyszczone.
+ Dlugos¢ (rozmiar) da musi by¢ dobrana tak, by skéra miata stycznos¢ z
cylindryczng czesciq adaptera, a dystalny stozek Morse’a znajdowat sig calkowicie na zewnatrz w stosunku do
przetoki kikuta (zob. Technika chirurgiczna)
+ Diugosé adaptera 2

¢ wnikanie

zalezy od tkanki migkkie] | powinna

Produkt powinien by p w w celu iu jakosci
wskutek dziatania promieni y iinnych Warunki pi y
powinny byé monitorowana i w razie polrzeby rejestrowane

MRI
Pacjent z tym i moze by¢ poddany i $rednio po

gdy spetnione sa nastepujace warunki
- Statyczne pole magnetyczne nie wigcej iz 3

gradient pola 720 gauss/cm (wyzsza warlosé przestrzennego
gramemu pola moze mie¢ ie przy
+ Maksymalny zgloszony dia systemu MR wspolczynnik absorpcii swoistej (SAR) sredniony dia calego ciata 2
Wikg w ciagu 15 minut skanowania (na sekwencje impuisu).
We wszystkich przypadkach pracownik sluzby zdrowia jest odpowiedzialny za warunki MR, jakosé obrazowania
MRi pacjenta. Nalezy wszelkie problemy z bezpieczeristwem lub istotne artefakty

obrazéw.

g

przez skore powloki TINDN co najmniej na 2 cm.
« Moment obrotowy przy zaciskaniu wewnetrznej $ruby blokujacej wynosi 10 Nm.
« Trzy miesiace po pelnym obciazeniu systemu OTNI OFP sprawdzié moment obrotowy wewnetrznej $ruby
blokujacej
+ Chirurg ma petna swobode decydowania, kiedy nalezy usunaé lub wymieni¢ jeden lub wiecej elementow
systemu OTNI OFP.
« Powloka TiNbN na niektorych elementach dziata jak warstwa izolacyjna chroniaca przed uwalnianiem sie
jonéw metalu ze znajdujacej sie pod nia powierzchni metalowej. Czas, w jakim warstwa lmlacyjna dziala
skutecznie, nie jest znany, nie mozna wiec ryzyka
jonow metali i zuzywaniem sig elementow.
« Wszystkie elementy OTNI OFP sg produktami do jednorazowego uzytku i W ZADNYM WYPADKU NIE
MOZNA ICH REGENEROWAC. Nie wolno ponownie uzywa¢ wszczepialnego elementu, ktéry wczesniej byt
wszczepiony pacjentowi lub osobie trzeciej lub miat kontakt z plynem ustrojowym badz tkanka osoby trzeciej.
« Zaleca sie przestrzeganie wszelkich dodatkowych informacji zawartych w dokumencie Technika chirurgiczna i
na etykietach opakowania elementéw. Za powiklania lub inne problemy powstale wskutek uzywania

i z lub ia ni iednich technik chi wyb

oru

anie wytworca
« Pacjent jest odpowiedzialny za czyszczenie sztuczne] przetoki co najmniej dwa razy dziennie.
Mozliwe dziatania niepozadane

Mozliwe konsekwencie wszczepienia systemu OTNI OFP:

- Ogolne ryzyko zwigzane ze znieczuleni

+ Ogolne ryzyko zwiazane z powazna operacm;
. i wtym

2yt glebokich, zapalenie 2y}, zator plucny,
krwiak rany i jalowa martwica kosci;
+ Uszkodzenie nerwu, nerwiaki;
« Uszkodzenia wewnatrzkostne, w tym pekniecia, perforacje, ztamania okotoprotezowe Iub usunigcie trzpienia;
« Nienormalne béle kikuta (ostre, przewlekle, psychosomatyczne);
« Kostnienie heterotropowe;
+ Kolonizacja bakleri w okolicy sztucznej przetoki lub tianki migkKiej z objawami zakazenia lub bez objawéw;
« Powiklania w okolicy przetoki, takie jak obrzek, tkanki, w tym
przetoki;
- Powierzchowne zakazenia sztucznej przetoki iflub tkanki migkkiej;
+ Glebokie zakazenia $rédszpikowe, zapalenie kosci, zapalenie kosci i szpiku, septyczne zapalenie stawow;
+ Skurcze migsni, zapalenie przyczepow Sciegnistych, zapalenie sciegna;
pekniecie lub protezy wskutek nadmiernego obclazema
(mlensywna aktywnos¢ fizyczna, sport, brak uwagi, przeci ia) Iub stresu (upadek

illub zdarzenia urazowe) lub z powodu doboru (np. rozmiar trzplenla i
adaptera przezskomego);
+ Upadek 6w protezy;
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uzywania narzedzi, odpowiedzialnosé ponosi wytacznie chirurg,

ciepta zwigzane z MRI

w p produkty mniejszy lub réwny 6,0°C
przy uzyciu dla systemu MR wspo absorpql swolstej (SAR) usrednionego dla calego ciata
2 Wikg przez 15 minut (na sekwencjg impulsu) skanowania w systemie MR 3 T.

Artefakt

Jakosé obrazu MR moze by¢ nizsza, jesli obszar zainteresowania jest dokladnie taki sam jak miejsce osadzenia
implantu/produktu lub do niego zblizony. W niektérych przypadkach mozna wskazac wielkos¢ artefaktu w
stosunku do wielkosci implantu lub produktu.

Uwaga: Jesli potrzebne sa dalsze i

nalezy ¢siez

Producent
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeijerstraat 800
7555 RJ Hengelo, Holandia
+31-(0)88 - 56 56 600

www.baatmedical.com



ES Instrucciones de uso
Estas instrucciones solo son validas para Ia "prétesis femoral de osteaintegracién(OFP) OTNI, un sistema
implantable para la fijacién en pacientes con amputacion.

Advertenci
Antes de utilizar cualquier producto sanitario distribuido por OTN Implants BV, el cirujano debe prestar atencién
a las recomendaciones siguientes, asi como a la informacién especifica sobre el dispositivo utilizado y que se
muestra en Ia ficha técnica del producto y/ola técnica quirtirgica. Incumplir o no seguirla informacion contenida
en las presentes instrucciones de uso exonera al fabricante de cualquier responsabilidad.

Descripcién del sistema
La rétesis femoral de asteaintegracidn (OFPpor sus siglas en inglés) OTNI e unsistem de ffacign $sea
y de | m'ermr ES un sistema modular implantable que

puede utilizarse para conectar Ia porcion restante del fémur,

0 mufin en amputados por encima de la rocil, medants e adapladov HELI OTNI, el adaptador OPL GV o el

conector de osteointegracion OTNI 17LUCI.

La prétesis femoral de osteointegracién(OFP) OTNI es un sistema de fijacion 6sea modular que consta de los

componentes siguientes:

+ Vastago femoral OTNI equipado con tornillo proximal OTNI: un véstago intramedular que permite la conexion
directa mediante osteointegracion en el hueso femoral.

« Casquillo de cicatrizacion OTNI: un casquillo distal de

que evita el creci de

fisica excesiva, deporte, falta de atencién o o estrés no ylo
traumaticos) o debido a una eleccion incorrecta de los componentes (p.ej.tamafio inadscuado del vastago y
adaptador transcutaneo);
- Caida en caso de rotura de los componentes protésicos;
+ Posible exceso de tension en los tejidos blandos del mufién, como piel, cicatrices o musculos;
+ Resorcion dsea y pérdida dsea periprotésicas, osteonecrosis;
+ Migracion retrégrada del vastago
+ Ausencia de del vastago
aflojamiento, debido, por e]emp\o amala calidad 6sea, estabilidad primaria inadecuada (ajus(e apresion), micro
movimientos, movilizacion y carga precoces;
* Reaccién alérgica a los malerlales del \mp\anle o emisién de fones metalicos por parte delimplante;
protési biolégicas adversas,
csteol\s\s por particulas y iberacion ds fones metélcos por corrosion, abrasion y desgaste de la interfaz del
componente);
 Cirugia de revision para reemplazar uno o mas componentes antes del final de su vida dtil;
- Cirugia de revision para una explantacién permanente de la OFP OTNI;
- Cirugia de revision con amputacion del mufion a un nivel superior (mas proximal);
*Deteccion por sistemas de vigilancia de la seguridad basados en campos electromagnéticos e interferencia con
analisis clinicos o analisis instrumentales basados en campos magnéticos:.

tefido en el interior del véstago.

. Adaptador DC OTNI: un adaptador transcuténeo de doble cono que conecta el véstago auna

Una mala planificacién prequirdrgica puede dar lugar a resultados decepcionantes o un fallo del sistema. La

exoprotes
- Torlo de Blogueo OTNI: un tornill do bloqueo interno para la conexion del adaptador transcuténeo de doble
cono al vastago

Indicaciones de uso

La OFP OTNI esta disefiada para proporcionar un soporte fijo para la conexién de una protesis de miembro

artificial al hueso femoral residual tras una amputacion transfemoral, en todos aquellos casos de complicaciones
iones para el uso de de encaje La protesis femoral de

requiere una seleccién adecuada de los pacientes sobre la base de criterios de
indicaciones y contraindicaciones. El cirujano debe evaluar el muf6n con respecto a la calidad de los tejidos
blandos y las funciones ipsilaterales de la cadera. El cirujano también debe definir el tamafio mas adecuado de
véstago intramedular que se va a implantar en funcién de la longitud, el didmetro y la morfologia del fémur
residual en las imagenes radiolgicas simples.

Informacion para el paciente

El cirujano debe proporcionar al paciente toda la informacién sobre el procedimiento quirrgico, las limitaciones
del implante, el tratamiento posoperatorio y los cuidados posteriores. Es responsabilidad del cirujano

Setecintogracisn OTNI proporciona un punto de anclaje 6seo para sostener el hueso en casos de de
lesiones por traumatismo o en cirugia correctiva, cuando 6n de la rodilla es por una

el con hincapié en el tratamiento de rehabilitacién, el

exoprétesis debido a una amputacisn por encima do Ia rocla. La OFP o5 un mplante quirirgicd no oivo
disefiado para la implantacion a largo plazo dentro del cuerpo humano. Esta disefiada para el uso por parte de
cirujanos (ortopédicos) con buenos conocimientos de la técnica quirtrgica especifica, en un entorno ortopédico
estandar, para pacientes esqueléticamente maduros.

Indicaciones de uso
« Amputacion transfemoral.
- Comolisach -

para el uso de conexiones de encaje convencionales.
Contraindicaciones

« Procesos sistémicos inflamatorios o sépticos, agudos o crénicos, locales o distales.

+ Calidad 6sea insuficiente como para encontrar un anclaje a presion correcto y adecuado y una

clinico, Ia i sobre Ia limpieza del sistema de OFP OTNI y Ia higiene de los tejidos
blandos. El cirujano debe proporcionar al paciente informacion detallada sobre os posibles riesgos generales
asociados con los procedimientos quirrgicos, los posibles efectos y las

irinsocas dol Satoma, &3] como Sobre Ias meddas preventivas ub s deben tomar para reducir culuior
riesgo. Es importante que el cirujano informe al paciente acerca de lo siguiente:
+ El requisito de que el paciente se aasistira

visitas clinicas;

+ Elfuncionamiento y mantenimiento del sistema de OFP OTNI;

- La cantidad de cargas y durante la

El paciente debe haber toda la revia ala del sistema de OFP OTNI y
debe estar motivado para someterse al procedimiento. EI paciente debe seguir estrictamente todas las
condiciones establecidas por el Girujano en cuanto a Ia rehabilitacion(modalidad y duracion) frecuencia de

¥ a un cierto nimero de

ns(eoln(egraclon adecuada del vastago (por ejemplo, grave,

« Trax

. Alteraclones del metabolismo Gseo.

- Tratamientos de quimioterapia o cortisona a largo plazo.

+ Pacientes con trastornos psiquiatricos inestabilidad mental o pacientes que no quieran o puedan seguir las
de y los cuidados indicados por el médico.

« Tabaquismo, alcoholismo, drogadiccion.

+IMC >25.

« Embarazo o lactancia.

« Inmadurez esquelética.

Informacion general y precauciones para el uso del sistema con seguridad

Antes de utiizar el sistema de OFP OTNI, se recomienda siempre que el cirujano comprenda bien todos los

detalles de Ia técnica quirdrgica y las instrucciones de uso. El sistema de OFP OTNI ha sido

clinico, limpieza del sistema de OFP OTNI y limpieza el estoma, y debe informar al cirujano de las
i lo

y
Es recomendable que el cirujano informe al paciente sobre las siguientes instrucciones de uso, limpieza, higiene
y mantenimiento del sistema de OFP OTNI

 Limpie la piel y los tejidos blandos de alrededor del estoma dos veces al dia con agua limpia y jabon suave, y
déjelos secar al aire.

Esterilidad
Cada parte del sistema de OFP OTNI va envasada por separado y se suministra en un envase estéril. Es
aconsejable comprobar en la etiqueta del producto del componente si el componente es estéril.

El fabricante suministra los componentes implantables en el envase "Estéril", que debe mantenerse protegido
hasta el momento de la implantacion. Antes del uso, compruebe siempre:

+La fecha de caducidad de la esterilidad (afio/mes)en la etiqueta del producto;

de usabilidad) cuando se implanta con un juego de instrumental especifico.

« El fabricante valida un juego de instrumental especifico solo para la fijacion y extraccion opcional del sistema

de OFP OTNI. El fabricante se exime de cualquier responsabilidad por las consecuencias derivadas del uso de

herramientas y/o servicios realizados por terceros.

Se debe realizar unai con del antes de su i no debe haber

ningin dafio (aranazos, manchas, muescas o deformaciones) ni suciedad o sefiales de uso. Ademas, los

instrumentos quirtrgicos especificos que estén sujetos a desgaste pueden provocar complicaciones durante la

implantacion. El fabricante y el distribuidor una supy antes de utilizar el juego de
especifico, asi com de los de la OFP OTNI. Si un componente o

dispositivo esta defectuoso o dafiado, no lo utilice. Los componentes de la OFP OTNI con un revestimiento de

titanio poroso deben utiizarse con cuidado para evitar darios en el propio revestimiento. Por tanto, los

componentes con revestimiento no deben entrar en contacto con materiales diferentes al embalaje original y los

guantes quirdrgicos.

+ Es necesario comprobar que los envases estériles primario y secundario de los componentes de la OFP OTNI

no estén danados. Es necesario comprobar la fecha de caducidad del envase.

« El cirujano selecciona el tamaio del sistema de OFP OTNI (véstago intramedular y adaptador transcuténeo de

doble cono) enla a a parti fas estandar y TC. El procedimiento

quirtrgico debe realizarse con la gama completa disponible de todos los tipos y tamafios de los componentes

del sistema y con el juego de instrumental especifico.

« El vastago intramedular de la OFP OTNI debe implantarse con un ajuste a presion suficiente para garantizarla

estabilidad primaria.

+ Durante la implantacion a presion del véstago, hay que prestar especial atencién para evitar la aparicion de

grietas o fracturas

+ El uso del casquillo de cicatrizaciones opcional y la indicaci6n para su aplicacion depende del criterio del

cirujano.

+ El estoma transcuténeo del mufién debe colocarse de manera que haya suficiente espacio entre la piel y el

adaptador transcutaneo de doble cono, de tal modo que la humedad del estoma subcuténeo pueda drenarse

facilmente y facilitar una buena epitelizacion de la pared del estoma que rodea el adaptador transcutaneo.

+ Para la colocacion del adaptador transcutaneo de doble cono, hay que refirar el casquillo de cicatrizacion todas

las superficies deben limpiarse pervemameme

“la del adapta de doble cono debe ser aquella para la cual la piel esté en

correspondencia con la parte cmndnca del adaptador y el cono Morse distal esté completamente afuera con

respecto al estoma del mufién (consulte Técnica quirdrgica)

+ La longitud del adaptador transcutaneo de doble cono depende de los tejidos blandos y es la que permite que

al menos 2cm de revestimiento de TiNBN atraviesen la piel

« El par de apriete del tornillo de blogueo interno es de 10Nm.

« Tres meses después de la carga completa del sistema de OFP OTNI, compruebe el par de apriete del tornillo

de bloqueo interno.

« El cirujano tiene total discrecion para determinar cuando se deben retirar o reemplazar uno o mas

componentes del sistema de OFP OTNI

« El revestimiento de TiNbN de algunos componentes actiia como capa aislante para evitar la liberacion de

iones metalicos del metal subyacente. Se desconoce y no se puede garantizar el tiempo de funcionamiento de

esta capa aislante; no se pueden excluirlos riesgos asociados con la liberacién de iones metalicos y el desgaste

de los componentes.

« Todos los componentes de la OFP OTNI son de un solo uso y NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. No se permite

reutilizar un componente implantable que haya sido implantado previamente en el cuerpo de un paciente o una

 Es aconsejable tener en cuenta toda la informacion adicional presente en Técnica quirrgica yen las efiquetas

del envase de los Las y otros derivados de otécnicas
de uso de i y usos indebidos de instrumentos

son responsabilidad exclusiva del cirujano y no del fabricante.

« El paciente es responsable de la limpieza del estoma al menos dos veces al dia

Posibles efectos adversos
Las posibles consecuencias de la implantacién de un sistema de OFP OTNI son:

« Riesgos generales asociados con a anestesia;

« Riesgos generales asociados con una cirugia mayor;

« Complicaciones cardiovasculares, incluida trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia pulmonar,
hematoma en la heridas y necrosis avascular;

« Dafio nervioso, neuromas;

« Lesion intradsea, incluidas fisuras, perforaciones, fracturas periprotésicas o extraccion del véstago;

« Dolor anormal del mufién (agudo, crénico, psicosomatico);

« Osificacion heterot6pica;

« Colonizacion bacteriana del estoma o del area de tejido blando con o sin signos o sintomas de infeccion;

« Complicaciones en el drea del estoma que incluyen edema, hinchazon, irrtacion de los tejidos, incluido retraso
de la epitelizacion del estoma;

« Infecciones superficiales del estoma y/o tejidos blandos;
« Infecciones intramedulares profundas, osteitis, osteoieli
« Contracturas musculares, entesitis, tendinitis;

« Aflojamiento, fractura o fallo mecanico de los t6

. artritis séptica;

debido a carga
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G si el envase yel estan intactos.
~Compruebe visualmente que el envase primario estéril esté intacto y que no presente grietas, agujeros y otros
signos de dafo. Losdisposilivos implantables se esterizan mediane radiacion con una dosis de25kGy.

En la etiqueta de cada unidad se muestran los datos y el tipo de materiales/revestimiento utilizados. Los
materiales de fabricacion son:

- TIBAI7NbISO5832-11parael vastago femoral intramedular, el adaptador transcutaneo de doble cono y el tornillo
de blogueo.

- TiBAI4VISO5832-3para el tornillo proximal del vastago femoral intramedular.

+ Ti C.P.ISO5832-2para el revestimiento del véstago femoral intramedular.

- UHMWPE 1S05834-2para el casquillo de cicatrizacion y el casquillo del tornillo autobloqueante interno.

- TINDN para el revestimiento de las partes del vastago femoral intramedular, el tornillo proximal y el adaptador
transcutaneo de doble cono.

Vida atil

El sistema de OFP OTNI se ha disefiado para anclar la exoprotesis directamente en el fémur restante en
pacientes con amputacion transfemoral, en donde las fuerzas mecanicas a plena cargase pueden transmitir
durante un tiempo limitado. En general, la duracion funcional de un sistema de fijacion 6sea de exoprétesis es
limitada porque esté expuesto a un desgaste, que pueden precisar
una reintervencién quirtrgica con la posible retirada o reemplazo del sistema.

Condiciones de almacenamiento

n las i para evitar su deterioro por exposicion a la
Las condiciones de iento deben

Este debe er
Iuz solar, humedad, determinadas
y per

u otras
cuando proceda

n la
Un paclenle que lleve este i
inmediatamente después de la colocacién en Ias ccndncnones siguientes:
+ Campo magnético estético de 3 Tesla o menos.
+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720Gauss/cm(se puede aplicar un valor més alto para el
campo magnético de gradiente espacial si se calcula correctamente).
+ Tasa maxima de absorcion especifica (SAR),promediada segtin el peso corporal total, del sistema de
resonancia magnética de 2-W/kg durante 15minutos de escaneo (por secuencia de pulsos).
En todos los casos, el sanitario es el de las de RM, la calidad de las
iméagenes de RM y la sequridad del paciente. Hay que informar de cualquier problema de seguridad o de
arte!actos importantes en la imagen.

conla

En pruebas no clinicas, dispositivos ccmparables han produmdo un aumento de la temperatura menor o igual a
6,0°Cutilizando un sistema de RM notificado, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada en todo el cuerpo
de 2W/kg durante 15 minutos (por secuencia de pulsos) de escaneo en un sistema de resonancia magnética de
3 Tesla.
Artefactos
La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si el area de interés esta exactamente en la misma zona o
relativamente cerca de la posicion del implante/dispositivo. En algunos casos, se puede indicar el tamafio del
artefacto en relacion con el tamaio del implante o dispositivo.
Atencién: Péngase en contacto con el fabricante de este impl
seg(in sea necesario.

magnética de forma segura

para obtener més i

Fabricante:

BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeijerstraat 800
7555 RJ Hengelo, The Netherlands
+31-(0)88 - 56 56 600

www.baatmedical.com



IT Instruzioni per 'uso
Questa istruzione é valida solo per a "Protesi femorale per osteointegrazione OTNI (OFP)", un sistema

* Mancata o dello stelo
esempo lla scadente qualta defosso, afnadeguata stabita orimara (pross i, mioromovmont

dovuta per

impiantabile per la fissazione transcutanea e intramidollare di una protesi in pazienti con
Avvertimento
Prima di utiizzare qualsiasi dispositivo medlcc dlsmbullo da OTN Implants BV, i chirurgo deve prestare

e alle seguenti alle specifiche sul utilizzato,
visualizzabili nella scheda tecnica e / o nella scheda sulla tecnica chirurgica . La mancata osservanza delle
informazioni contenute in queste istruzioni per 'uso esonera il Produttore da qualsiasi responsabilita.
Descrizione del sistema
La protesi femorale per osteointegrazione OTNI (OFP) & un sistema di fissazione

o pre

+ Reazione anergma i matoral delr impianto o emissione di ioni metalii dalfimpianto;
.c dovute alle modulari delle he (metallosi, reazioni biologiche
awverse, osteolisi dova a particelle e ilascio di ioni metaliici a causa della corrosione, abrasione e interfaccia
dei componenti di usura)

* Intervento chirurgico di revisione per sostituire una o pil componenti protesiche a causa di usura precoce;
 Chirurgia di revisione per espianto permanente di un OTPI OF
- Chirurgia di revisione con prossimalizzazione dellamputazione del moncone:

transcutaneo dellarto inferiore. Si tratta di n sistema modulare impiantabile che pub essere utiizzato per
collegare direttamente, mediante I'adattatore OTNI HELI oppure mediante I'adattatore OPL GV o il connettore
OTNI 17 Luci, una protesi esterna di arto inferiore alla porzione restante del femore, in caso di amputazione
transfemorale.

La protesi femorale per osteointegrazione OTNI (OFP) & un sistema modulare di fissazione ossea comprendente
i seguenti componenti:

. da parte di sistemi di sorveglianza di sicurezza basati su campi elettromagnetici e interferenze con
analisi cliniche o analisi strumentali basate su campi magnetici;

Pianificazione preoperatoria

Una pianificazione pre-operatoria imprecisa pud portare a risultati scadenti o a fallimento dellimpianto. La
pianificazione preoperatoria richiede una corretta selezione dei pazienti sulla base di criteri di inclusione ed
esclusione. Il chirurgo deve valutare il moncone in relazione alla qualita del tessuto molle e alla funzionalita
dell'anca ipsilaterale. Il chirurgo dovrebbe anche definire Ia taglia piu appropriata dello stelo intramidollare da

« Stelo femorale OTNI dotato di vite prossimale OTNI e di uno stelo i
diretta grazie all'osteointegrazione allinterno del canale endomidollare femorale.
« Tappo di guarigione OTNI, una copertura distale temporanea che previene la crescita di tessuto allinterno dello

che permette la

telo.

+ Adattatore OTNI DC, un adattatore transcutaneo a doppio cono che collega lo stelo intramidollare alla protesi
esterna.

« Vite di bloccaggio OTNI, una vite di bloccaggio interna che collega I'adattatore transcutaneo a doppio cono allo
stelo.

Uso previsto

L'OTNI OFP & destinato a fornire un supporto fisso per la connessione di una protesi artificiale di arto allosso
femorale residuo dopo amputazione trans-femorale, in tutti quei casi di complicazioni postume, o
controindicazioni, all'uso delle protesi con invaso. La protesi femorale osteointegrata OTNI fornisce un sistema di
ancoraggio osseo, per supportare I'osso nei casi di trattamento di lesioni traumatiche o in chirurgia correttiva,
quando I'articolazione del ginocchio viene sostituita da una protesi a causa di un‘amputazione sopra il ginocchio.
L'OFP & un impianto chirurgico non attivo progettato per I'impianto a lungo termine allinterno del corpo umano.
Esso & destinato all'uso da parte di chirurghi (ortopedici) con una buona conoscenza della tecnica chirurgica
spEci'ica in un ambiente ortopedico standard, per pazienti con maturita scheletrica.

[ per l'uso
. Ampulazlone trans-femorale.

foni postume , 0 all'uso di protesi con invasatura.
Controm -azioni
* Processi Slstemlc infiammatori o settici, acuti o cronici, con Iocallzzazlcne locale o sistemica.
+ Qualita ossea i per ottenere un press-fit e adeguata
dello stelo

(ad es. O i grave,
« Patologie vascolari, muscoloscheletriche & neurologiche.
+ Disturbi del metabolismo osseo.
« Trattamenti a lungo termine con cortisone o chemioterapia.
« Pazienti con disturbi psichiatrici o instabilita mentale o pazienti che non vogliono o non sono in grado di seguire
le istruzioni per la riabilitazione e il follow-up indicate dal medico.
+ Fumo, abuso di alcool, uso di droghe.
+ BMI> 25
* Gravidanza, allattamento.
+ Immaturita scheletrica
Informazioni generali e precauzioni per I'uso sicuro del sistema
Prima di utilizzare il sistema OTNI OFP, & sempre consigliabile che tutti i dettagli della tecnica chirurgica e le
istruzioni per I'uso siano ben compresi dal chirurgo. Il sistema OTNI OFP ¢ stato validato (test di usabilita)
quando impiantato con un set di strumentazione specifico.
Il produttore convalida un set di strumentazione specifico solo per la fissazione e la rimozione opzionale del
sistema OTNI OFP. I declina ogni per le derivanti dall'uso di strumenti
e/ 0 servizi eseguiti da terze parti.
Deve essere effettuato un accurato controllo del dispositivo prima del suo impianto; non devono esserci danni
(graffi, macchie, intaccature o deformazioni), sporco o segni d'utilizzo. Inoltre, gli strumenti chirurgici specifici
soggetti a usura e danneggiamento possono causare complicazioni allimpianto. Il Produttore e il distributore
raccomandano un attento mcnlloraggm pnma m utilizzare il set di slmmenlaz\cne specifico e qualsiasi
componente OTNI OFP. Se & difettost non utilizzarlo.
I componenti OTNI OFP con nveshmemc in Nanlo poroso devono essere utilizzati con cautela per evitare danni
al rivestimento stesso. Pertanto, le parti rivestite non devono venire a contatto con materiali, ad eccezione della
confezione originale e dei guanti chirurgici.
« E necessario verificare che limballaggio sterile esterno ed interno delle componenti OTNI OFP non sia
danneggiato. E necessaria la verifica della data di scadenza del dispositivo.
 La taglia del sistema OTN /OFP (stelo intramidollare e adattatore a dopplo cono lranscutaneo} viene
selezionata dal chirurgo sulla base di una ndard e TC. La
procedura chirurgica deve essere eseguita con la gamma completa dlspombwle ditutti i tipi e dwmensnom delle
componenti del sistema e con lo strumentario specifico
* Lo stelo intramidollare OTNI OFP deve essere impiantato con una sufficiente pressione per garantire la stabilita
primaria.
« Durante Iimpianto a press-fit dello stelo occorre prestare particolare attenzione al fine di evitare il verificarsi di
infrazioni della corticale o fratture.
+ L'uso del tappo di guarigione & facoltativo e I al suo utilizzo & a del chirurgo.
* La stomia transcutanea del moncone deve essere posizionata in modo che vi sia abbastanza spazio tra la pelle
e I'adattatore transcutaneo a doppio cono, in modo tale che le eventuali secrezioni possano facilmente defluire e
facilitare una buona epitelizzazione della parete della stomia che circonda I'adattatore transcutaneo.
« Per il posizionamento dell'adattatore transcutaneo a doppio cono, & necessario rimuovere il tappo di guarigione
etutte le superﬂcw devono essere perfettamente pulite.
+ La lunghez: dell'adattatore doppio cono deve essere quella per cui la parte
cilindrica del\ ‘adattatore risulti essere in corrispondenza della stomia e la porzione conica distale del morse sia
completamente all'esterno rispetto alla stomia del moncone (vedere tecnica chirurgica).
« La lunghezza dell'adattatore transcutaneo a doppio cono dipende dai tessuti molli e deve essere tale da
garantire almeno 2 cm di rivestimento TiNbN che penetri anraversa la pelle.
+La coppia di serraggio della vite di bloccaggio interna & di 1
+ Tre mesi dopo la concessione del carico completo sul snslema OTNI OFP & necessario controllare la coppia di
serraggio della vite di bloccaggio interna.
« Il chirurgo ha la facolta di decidere se rimuovere e/o sostituire uno o piti componenti del sistema OTNI OFP.
« Il rivestimento TiNbN di alcuni componenti agisce come uno srato isolante per impedire il rilascio di ioni
metallici dal metallo sottostante. La durata e la funzionalita di questo strato isolante non sono note e non
possono essere garantite, pertanto i rischi associati al rilascio degli ioni metallici e l'usura dei componenti non
possono essere esclusi
* Tutti i componenti OTNI OFP sono monouso e NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. Non & consentito
riutilizzare un che & stato nel corpo del paziente o di una
terza persona, o che & stato a contatto con il fluido corporeo o il tessuto di una terza persona.
- Si conslglla m osservare tutte le informazioni aggiuntive presenti nella tecnica chirurgica e sulle etichette di
C o altri problemi derivanti da indicazioni o tecniche chirurgiche

improprie, dana scelta di componenti incompatibili, dall’ uso improprio dello strumentario sono esclusivamente di
responsabilita del chirurgo e non del produttore.
« Il paziente & responsabile della pulizia della stomia almeno due volte al giorno.
Possibili effetti collaterali
Le possibili conseguenze dellimpianto di un sistema OTNI OFP sono:
« Rischi generali associati all'anestesia;
« Rischi generali associati alla chirurgia maggiore;
+ Complicazioni cardiovascolari tra cui trombosi venosa profonda, tromboflebite, embolia polmonare, ematoma
della ferita e necrosi avascolare;
+ Danni ai nervi, neuromi;
« Lesioni intraossee, comprese osteolisi, perforazioni, fratture peri-protesiche o rimozione dello stelo;
« Dolore severo al moncone (acuto, cronico, psicosomatico);
+ Ossificazione eterotopica;
+ Colonizzazione batterica della stomia o dei tessuti molli con o senza segni o sintomi di infezione;
+ Complicanze nell'area della stomia comprendenti edema, tumefazione, irritazione tissutale incluso ritardo
dell'epitelizzazione della stomia;
+ Infezioni superficiali della stomia e / o dei tessuti molli;
« Infezioni intramidollari profonde, osteite, osteomielite, artrite settica;
. Contratture muscolari, entesiti, tendiniti;

frattura o rottura di a causa di carico eccessivo (attivita fisica
eccessiva, sport, disattenzione o controindicazioni) o stress non fisiologico (caduta e / o incidenti traumatici) o
dovuto a scelta errata delle componenti (es. dimensione dello stelo e dell'adattatore transcutaneo);
+ Caduta in caso di rottura delle componenti protesiche;
« Possibile eccessiva tensione sui tessuti molli del moncone come pelle, cicatrici o muscoli;
« Riassorbimento osseo peri-prostetico e perdita ossea, osteonecrosi;
« Migrazione prossimale dello stelo;
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base alla lunghezza, al diametro e alla morfologia del femore residuo su immagini radiologiche
standard.

Informazioni per il paziente

Il chirurgo deve fornire al paziente tutte Je informazioni riguardanti la procedura chirurgica, i limiti dellimpianto, la
gestione post-op eil follow-u a del chirurgo fornire informazioni sul trattamento
postoperatorio, in riferimento al campo del trattamento riabilitativo, al follow-up clinico, alle informazioni sulla
pulizia dellimpianto OTNI OFP e alligiene dei tessuti molli.

1l chirurgo deve fornire al paziente informazioni dettagliate sui potenziali rischi generali associati alle procedure
chirurgiche, sui possibili effett collaterali e sulle eventuali limitazioni intrinseche del sistema, nonché sulle misure
preventive da adottare per ridurre qualsiasi rischio.

E importante che il chirurgo informi il paziente su quanto segue:

- Disponibilita del paziente ad aderire al percorso ri
visite cliniche di follow-up;

- Il funzionamento e la manutenzione del sistema OTNI OFP.

- Quantita di carichi e movimenti consentiti durante la riabilitazione postoperatoria.

1l paziente deve aver compreso tutte le informazioni prima dellimpianto del sistema OTNI OFP e deve essere
motivato a sottoporsi alla procedura. Il paziente deve seguire rigorosamente tutte le condizioni stabilte dal
chirurgo per quanto riguarda la riabilitazione (modalita e durata), la frequenza del follow-up clinico, la pulizia del
sistema OTNI OFP, la pulizia della stomia e deve informare il chirurgo di conseguenze e / o complicazioni
impreviste.

E consigliabile che l chirurgo informi il paziente delle seguenti struzioni per luso, la pulizia, ligiene e la
manutenzione del sistema OTNI OFP

+ Due volte al giorno, pulire la pele e i tessuti molliintorno alla stomia con acqua pulita e sapone neutro, quindi
asciugare all'aria.

e a sottoporsi alle

Sterilita

Ogni parte del sistema OTNI OFP viene imballata e sterile. Si
consiglia di I'etichetta di p del Ia sua sterilita.

Il prod fornisce i i nella "Stenle che deve essere mantenuta protetta fino

al momento dellimpianto. Prima dell'uso verificare sempre:
- La data di scadenza della stenma (anno / mese) sull eucneua del prodotto;

- Controllare visi siano intatti.
 Controllare visivamente che Iimballaggio primario slen\e sia intatto e che non vi siano crepe, fori o altri segni di
danneggiamento presenti su di esso. | dispositivi impiantabili sono sterilizzati mediante irradiazione con una
dose di 25 kGy.

Materiali usati nei dispositivi impiantabili

L'eﬂchelta di ciascuna unita mostra i dati e il tipo di materiali / rivestimento utilizzati. | materiali di produzione

S TOAITND 1505832-11 per stelo femorale intramidollare, adattatore transcutaneo a doppio cono e vite di
bloccaggio.

- TIBAI4V 1SO5832-3 per vite prossimale dello stelo femorale intramidollare.

- Ti C.P. 1S05832-2 per il rivestimento dello stelo femorale intramidollare.

- UHMWPE 1S05834-2 per il tappo di guarigione e per il tappo della vite di bloccaggio interna.

« TiNbN, per il rivestimento delle parti dello stelo femorale intramidollare, della vite prossimale e
delladattatore transcutaneo a doppio cono.

Durata d
II sistema OTNI OFP & progettato per ancorare l'esoprotesi direttamente nel femore residuo in pazienti con
amputazione transfemorale, in cui le forze meccaniche a pieno carico possono essere trasmesse per un tempo
limitato. In generale, la durata funzionale di un sistema di hssazwone ossea da esoprotesi & limitata perché &
esposta ad inevitabile usura, che possono portare a un
reintervento chirurgico con eventuale rimozione o sosttuzione ol impianto.

Condizioni di conservazione

Questo dispositivo deve essere conservato nelle condizioni specificate per evitare il deterioramento causato
dalla luce solare, dallumidita, dalla temperatura o da altre condizioni. Le condizioni di stoccaggio devono essere

© registrate su registri
Sicurezza in RMN
Un paziente con questo impianto / puo essere arisonanza nucleare (RMN)

immediatamente dopo limpianto rispettando le seguenti condizioni:
+ Campo magnetico statico i 3-Tesla o inferiore.

+ Campo magnetico del gradiente spaziale massimo di 720-Gauss / cm (pud essere applicato un valore piu alto
per il campo magnetico del gradiente spaziale se correttamente calcolato)

Il sistema RMN massimo riportava il tasso di assorbimento specifico (SAR) medio del corpo intero di 2-W /kg
per 15 minuti di scansione (per sequenza di impulsi)

In'tutti i casi, il medico & responsabile delle condizioni RMN, della qualita dellimmagine RMN e della sicurezza
del paziente. Devono essere segnalati eventuali problemi di sicurezza o evidenti artefati dellimmagine.
Riscaldamento correlato alla RBMN

Nei test non clinici, i dispositivi comparabili hanno prodotto un aumento di temperatura inferiore o uguale a 6,0°
C utilizzando un sistema RMN riportato, tasso medio di assorbimento specifico (SAR) del corpo intero di 2-W /kg
per 15 minuti (per sequenza di impulsi ) di scansione in un sistema RMN a 3 Tesla.

Artefatto

La qualita dellimmagine RMN pud essere compromessa se I'area di interesse si trova nella stessa area o
relativamente vicino alla posizione dellimpianto / dispositivo. In alcuni casi, pud essere indicata la dimensione
dellartefatto relativa alla taglia dellimpianto o del dispositivo

Attenzione: contattare il produttore di questo impianto / dispositivo per ulteriori informazioni, se necessario.

Fabbricante
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemejerstraat 800
7555 RJ Hengelo, The Netherlands
+31-(0)88 - 56 56 600
www.baatmedical.com



FR Mode d’emploi
Ce mode d'emploi est uniguement valable pour Ia « prothése pour ostéo-intégration fémorale OTNI OFP
ot "

- D fracture ou ¢ de aune
charge excessive (activité physique excessive, sport, inattention ou contre-indications), & une contrainte non
ute et/ou accident traumatique) ou & un choix inadéquat des composants (par ex. taille de tige

(Osseointegration Femur Prosthesis) », un systéme pour fixation

dune exoprothése chez les patients ayant subi une amputation.

Mise en garde

Avant d'utiliser un dispositif médical distribué par OTN Implants BV, le chirurgien doit lire attentivement les
recommandations qui suivent, ainsi que les informations spécifiques sur le dispositif utilisé figurant dans les
informations techniques de Ia fiche produit et/ou dans Ia technique chirurgicale. Le non-respect des informations
reprises dans le pre'sent mode d’emploi exonére le fabricant de toute responsabilité.

Description du systém

La prothése pour ostéo- mtegvallun fémorale OTNI OFP (Osseointegration Femur Prosthesis) est un systéme de
fixation osseuse ur membre inférieur. 11 s'agit d'un systéme

ou d'adaptateur transcutané incorrecte)

+ Risque de chute en cas de rupture des composants prothétiques

+ Tension excessive potentielle des tissus mous du moignon tels que peau, cicatrices ou muscles

+ Résorption osseuse et perte osseuse périprothétique, ostéonécrose

* Migration rétrograde de la tige

+ Absence d' ou de latige i avec

ultérieur, consécutive par ex. & une mauvaise qualité osseuse,  une stabilité primaire insuffisante (ajustement
par pression), & des microdéplacements, & une mobilisation et une mise en charge précoces

« Reaction alergique aux materiaus de Ifmplant ou & émission dions metalllques par limplant

et

modulaire implantable pouvant étre utilisé pour connecter directement un membre inférieur au
moignon de Ia portion résiduelle du fémur chez les personnes ampu(ees au-dessus du genou a laide de
I'adaptateur OTNI HELI, de I OTNI 17 Luci.
La prothbse pour ostéo. ntégration temorale OTNI OFP a2t n systome do fixation sseouse modulaire consiué
des composants suivants :
- Tige fémorale OTNI avec vis proximale OTNI, une tige intramédullaire permettant la connexion directe par
ostéo-intégration dans 'os fémoral
+ Bouchon de cicatrisation OTNI, un bouchon de cicatrisation distal temporaire qui empéche la colonisation
tissulaire de la tige

OTNIDC, un

. é a double cone qui connecte la tige intramédullaire & une
exoprothése
+ Vi de verrouillage OTNI, une vis de verrouillage inerne qui assure la
4 double cone et la tige
Utilisation prévue
La prothése OTNI OFP est destinée a assurer un support fixe pour la connexion d'une prothése de membre
artificielle a la portion résiduelle du fémur aprés amputation transfémorale dans tous les cas de complications
consécutives & ou de contre-indications a I'utilisation de connecteurs a douille classiques. La prothése pour
ostéo-intégration fémorale OTNI offre un point d ancrage osseux pour soutenir [os en cas de 1ra||emen1 de
Iésions traumatiques ou de chirurgie rsque I du genou est remplacé

suite a une d du genou. La prothése OFP est un implant chlrurg\ca\ non actif
destiné  une implantation a long terme dans le corps humain. Elle est destinée a étre utilisée par des
chirurgiens (orthopédistes) ayant une bonne de la technique pécifique, dans un
environnement orthopédique classique, chez des patients ayant atteint leur maturité osseuse.
Indications
+ Amputation transfémorale.
« Complicati écutives & ou cont

entre I

a l'utilisation de prothéses a douille

liées aux actio
cs(eolyse due a la présence de particules et  la libération d'ions metalllques consecutive 4 a corrosion, &
I'abrasion et a l'usure au niveau de l'nterface entre les composants)

 Chirurgie de révision pour remplacer un ou plusieurs composants avant la fin de leur durée de vie fonctionnelle
- Chirurgie de révision pour explantation définitive de limplant OTNI OFP

- Chirurgie de révision avec amputation du moignon a un niveau plus élevé (plus proximal)

- Détection par les systémes de sécurité utilisant des champs électromagnétiques et interférence avec des
examens cliniques ou des analyses instrumentales utilisant des champs magnétiques

Planification préopératoire
[t adniie

précise peut engendrer des résultats décevants ou un

du systeme. La implique une sélection adéquate des patients
basée sur les critéres dindications et de contre-indications. Le chirurgien doit évaluer le moignon en termes de
qualité des tissus mous et de fonction de la hanche ipsilatérale. Il ou elle doit également définir la taille de tige
intramédullaire la plus appropriée compte tenu de la longueur, du diamétre et de la morphologie de la portion
résiduelle du fémur sur les images radiographiques.
Informations a dispenser au patient
Le chirurgien doit fournir au patient toutes les informations nécessaires & propos de l'intervention chirurgicale,
des limitations de I'implant, du traitement postopératoire et des soins de suivi. Il est de sa responsabilité de
Iinformer du traitement postopératoire en matiére de traitement de revalidation, de suivi clinique, de nettoyage
du systéme OTNI OFP et d'hygiene des tissus mous.
Le chirurgien doit fournir au patient des informations sur les risques généraux pctenue\lemem associés & une

potentiels et les & limitations du systéme,

ainsi que sur les mesures préventives a prendre pour réduire ces risques.
Il est important que le chirurgien informe le patient sur les points suivants :
« Nécessité pour le patient de s'engager a suivre son de
certain nombre de visites & 'hopital

et & revenir pour un

Contre-indications

« Processus inflammatoire ou septique, aigu ou chronique, local ou systémique.
- Qualité osseuse insuffisante pour permettre un ancrage par pression approprié et adéquat et une ostéo-
intégration suffisante de la tige (par ex. P

« Troubles et i

+ Troubles du métabolisme osseux.

« Traitements & long terme par la cortisone ou par chimiothérapie.

« Patients atteints de troubles psychiatriques ou d'instabilité mentale ou patients refusant ou étant incapables de
se conformer aux instructions de revalidation et aux soins de suivi prescrits par le médecin

« Tabagisme, abus d'alcool, consommation de drogues.

«IMC > 25.

« Grossesse, allaitement.

+ Immaturité osseuse.

pour une en toute sécurité du systeme
Avant d'utiliser le systéme OTNI OFP, il est vivement recommandé que le chirurgien ait parfaitement compris
fous les détails de la technique chirurgicale et du mode d’emploi. Le systéme OTNI OFP a été validé (tests
d' apres i avec un kit d'i spécifique.
« Le fabricant valide un kit d'instruments spécifique uniquement pour la fixation et le retrait éventuel du systéme
OTNI OFP. Le fabricant décline toute responsabilité pour les conséquences de lutilisation d'outils etou de
services de tierces parties.
Un examen attentif du dispositif avant implantation est indispensable ; celui-ci ne doit présenter ni dommages
(griffures, taches, entailles ou déformations) ni souillures ni signes d' utlllsaﬂon De méme, les instruments
chirurgicaux spécifiques qui sont sujets a lusure peuvent lors de I i
Le fabricant et le distributeur recommandent de procéder avant usage a un examen attentif du kit d'instruments
spécifique, ainsi que de tous les composants du systéme OTNI OFP. Si un composant ou un dispositif est
défectueux ou endommagé, ne pas I'utiiser. Les composants du systéme OTNI OFP dotés d'un revétement en
titane poreux doivent étre utilisés avec soin pour éviter d'endommager le revétement. Les parties avec
revétement ne doivent jamais entrer en contact avec des matériaux autres que le conditionnement d'origine et
les gants chirurgicaux.
« 1l convient de s'assurer que les
systeme OTNI OFP ne sont pas
remballage.
« Le chirurgien sélectionnera la taille du systéme OTNi OFP (tige i
double cone) sur la base d'une planification préopératoire effectuée a partir de radlographles et dimages
L doit étre réalisée en disposant d'un assortiment

complet de tous les types et de toutes les tailles de composants du systéme et du kit d'instruments spécifique.
+ La tige intramédullaire OTNI OFP doit étre implantée avec une pression suffisante pour garantir la stabilité
primaire
« Lors de implantation par pression de la tige, on veillera soigneusement & éviter la survenue de fissures ou de
fractures.
« L'utilisation du bouchon de cicatrisation est facultative et Indication de son application est laissée & la
discrétion du chirurgien
+ Le stoma transcutané du moignon doit étre positionné de maniére & laisser suffisamment d'espace entre la
peau et I'adaptateur transcutané a double cone, de telle sorte que humidité du stoma sous-cutané puisse
aisément s'évacuer et pour faciliter une bonne épithélialisation de la paroi du stoma autour de 'adaptateur
transcutané.
« Lors de la mise en place de I'adaptateur transcutané & double cone, le bouchon de cicatrisation doit étre retiré
et toutes les surfaces doivent étre parfaitement nettoyées.
+ La longueur de I'adaptateur transcutané a double cone doit étre telle que la peau corresponde a la portion
cylindrique de I'adaptateur et que le cone Morse distal se trouve entiérement & I'extérieur par rapport au stoma
du moignon (voir Technique chirurgicale)
« La longueur de 'adaptateur transcutané a double cone dépend des tissus mous et doit étre telle qu'au moins 2
cm du revétement TINDN pénétrent au travers de la peau.
« Le couple de serrage de la vis de verrouillage inteme est de 10 Nm.
« Controler le couple de la vis de verrouillage interne trois mois aprés la mise en charge compléte du systéme
OTNI OFP.
« Ilincombe au chirurgien de delermmer le moment ol un ou plusieurs des composants du systéme OTNI OFP
doivent étre retirés ou remplac
‘Le TINbN do cartams joue le role de couche isolante pour éviter la libération d'ions

liques en du métal sous-jacent. La durée d'action de cette couche isolante n'est pas connue et
ne peut pas étre garantie, aussi il n'est tpes possible d'exclure des risques associés 4 la libération d'ions
métalliques et & Iusure des composants
+ Tous les composants du systeme OTNI OFP sont & usage unique et NE DOIVENT EN AUCUN CAS ETRE
REUTILISES. Laré du implanté dans le corps du
patient ou d'une autre personne ou ayant été en contact avec des fluides organiques ou des tissus d'une autre
personne n'est pas autorisée.
* llest conseillé de consulter toutes les informations supplémentaires ﬁguram dans la Technique chirurgicale et
surles étiquettes apposées sur des différents

résultant d'

non compatibles entre eux ou de i uunsauon di
chirurgien et non du fabricant.
« Le patient est responsable du nettoyage du stoma au moins deux fois par jour
Effets indésirables potentiels
Les possibles de ' d'un systeme OTNI OFP sont les suivantes
« Risques généraux associés & une anesthésie
+ Risques généraux associés a une intervention chirurgicale majeure
- C veineuse profonde, thrombophiébite, embolie
pulmonaire, hématome au niveau de la plaie et nécrose avasculaire
+ Lésions des nerfs, neuromes
« Lésions fra
« Douleur anormale au niveau du mmgnon (algue chronique, psycnosomauquej
« Ossification hétérotopique
« Colonisation bactérienne de la zone du stoma ou des tissus mous avec ou sans signes ou symptomes
dinfection
« Complications dans la zone du stoma, notamment cedéme, gonflement, iritation des tissus avec
éventuellement retard d'épithélialisation du stoma
« Infection superficielle du stoma et/ou des tissus mous
« Infection intramédullaire profonde, ostéite, ostéomyalite, arthrite septique
« Contractures musculaires, enthésite, tendinite
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stériles des
la date de

primaires et
Controler

u
figurant sur

3 du choix d'utiliser des composants
inadaptés sont i dela ité du

ou retrait de la tige

oF et entretien du systeme OTNI OFP

- Niveau de charge et de mouvement autorisés au cours de la revalidation postopératoire

Le patient doit avoir compris toutes les informations avant Iimplantation du systéme OTNI OFP et étre motivé &
subir la procédure. Le patient doit se conformer atoutes les du chirurgien en
matiére de revalidation (modalité et durée), de fréquence des suivis cliniques, de nettoyage du systéme OTNI
OFP, de nettoyage du stoma et doit informer le chirurgien de toute conséquence et/ou complication imprévue.
Il est conseillé au chirurgien d'informer le patient des instructions d'utilisation, de nettoyage, d'hygiéne et
deentretien du systéme OTNI OFP suivantes :

+ Nettoyer deux fois par jour la peau et les tissus mous autour du stoma avec de 'eau propre et un savon doux,
puis les laisser sécher a Iair

Stérilité

Chacun des composant du systéme OTNI OFP est
conseillé de contréler sur Iétiquette du produit si le composant est stérile.

Le fabricant fournit les «Stérile» qui doit demeurer dans son
emballage protecteur jusqu'au moment de limplantation. Toujours controler avant usage :

+ La date limite de stémllté (annéelmms) sur létiquette du prudull

- Controler v sont intacts

- Controler visuellement que le conditionnement primaire slerlle est intact et ne présente ni fissures, ni trous ni
aucun autre signe de dommage Les dispositifs implantables sont stérilisés par irradiation & Ia dose de 25 kGy.
Matériaux utilisés pour les dispositifs implantables

L'étiquette de chaque produit reprend les données et le type de matériaux/de revétement utilisé. Les matériaux
utilisés pour Ia fabrication sont :

- TIBAI7ND ISO5832-11 pour Ia tige fémorale intramédullaire, 'adaptateur transcutané & double cone et a vis de
verrouillage

- TiBAI4V 1S05832-3 pour la vis proximale de la tige fémorale intramédullaire

« Ti C.P. 1S05832-2 pour le revétement de la tige fémorale intramédullaire

+ UHMWPE 1S05834-2 pour le bouchon de cicatrisation et le bouchon de la vis autoverrouillante interne

« TiNbN pour le revétement de certaines portions de la tige fémorale intramédullaire, de la vis proximale et de
\adapla(eur transcutané & double cone

dans un stérile. Il est

Durée de
Le sys(eme "OTNI OFP st destiné & assurer I ‘ancrage de I'exoprothése directement dans Ia portion résiduelle du
fémur chez les patients ayant subi une etles forces a charge complate

peuvent étre transmises via ce systéme pendant une durée limitée. En général, la durée de vie fonctionnelle
dun systéme de fixation osseuse d'exoprothése est limitée parce que ce systéme est inévitablement exposé
usure, au etades lesquels sont de nécessiter une nouvelle
pour procéder ¢ au retrait ou au remplacement du systéme.

Conditions de conservation
Ce disposilif doit étre entreposé dans les conditions spécifiées pour éviter des dommages dus au rayonnement
solaire, a I'humidité, a la température ou  dautres conditions envlrcnnememales Les conditions de

tion doivent étre et
Sécurité lors d'IRM
Un patient implanté avec ce dispositif peut subir en toute sécurité un examen ¢'IRM immédiatement aprés
Iimplantation en respectant les conditions suivantes
+ Champ magnétique statique de 3 teslas au maximum
« Gradient spatial de champ magnétique de 720 Gauss/cm au maximum (une valeur de gradient spatial de
champ magnétique plus élevée peut étre applicable  condition d'étre correctement calculée)
- Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour le corps entier rapporté par le systéme d'IRM de 2 Wikg au
maximum pour 15 minutes d'examen (par séquence d'impulsions)
Dans tous les cas, le professionnel de santé est responsable des conditions de I'RM, de la qualité dimagerie et
de la sécurité du patient. Tout probléme de sécurité ou artefact d'imagerie majeur doit étre notifié
Echauffement lors d'IRM
Lors de tests non cliniques, des dispositifs comparables ont généré une élévation de température inférieure ou
égale 4 6,0°C au taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour le corps entier rapporté par le systéme d'IRM
de 2 W/kg au maximum pour 15 minutes d’examen (par séquence dimpulsions) dans un systeme d'lRM de 3
teslas.
Artefacts
La qualité de IRM peut étre affectée si la zone dintérét se situe exactement dans la zone dimplantation du
dispositif ou & proximité de celle-ci. Dans certains cas, la taille de Iartefact par rapport a la taille de I'mplant ou
du disposilif peut étre indiquée.
Attention: contacter le fabricant de Fimplant/du dispositif pour de plus amples informations si nécessaire.

Fabricant
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemejerstraat 800
7555 RJ Hengelo, The Netherlands
+31-(0)88 - 56 56 600
www.baatmedical.com



PT Instrucdes de izacdo
Esas instrugoes séo vlidas apenas para a "Prétese de Osseom(egracao Femoral (OFP)", um sistema
ol para fixagao em doentes com amputagdo.

Aviso

Antes de utiizar qualquer dispositivo médico distribuido psla OTN Implants BV, o cirurgizo deve atentar
as seguintes ivo que

esta a ser utilizado e que constam na ficha técnica do prcduw e/cu técnica cirrgica. A falta ou mobservancia

das informagdes contidas nas presentes instrugdes de utilizagao exoneram o Fabricante de qualquer

responsabilidade.

Descrigo do sistema

A Prétese de Osseointegragdo Femoral (OFP) OTNI, 6 um sistema i

de fixagao ossea do membro inferior. E um sistema modular implantavel que pode ser usado para conectar

diretamente um membro inferior exoprétese & parte restante do fémur, coto em amputados acima do joelho

através do Adaptador OTNI HELI, do Adaptador OPL GV ou do Conector de Osseointegragao OTNI 17 Luci.

A Protese de Osseointegragdo Femoral (OFP), 6 um sistema modular de fixagao 6ssea composto pelos

seguintes componentes

+ Haste Femoral OTNI equipada com um Parafuso Proximal OTNI, uma haste intramedular que permite a
conexdo direta através da osseointegragéo no osso femoral

« Tampa de Cicatrizagdo OTNI, uma tampa distal de cicatrizagdo temporéria que evita o crescimento de tecido

na haste

+ Adaptador DC OTNI, um adaptador transcutaneo de duplo cone que conecta a haste

auma

traumaticos) ou devido & escolha incorreta de componentes (por exemplo, tamanho inadequado da haste e do
adaptador transcutaneo);
- Queda em caso de quebra dos componentes protéticos;
« Possivel tensso excessiva nostecidos moles do calo, s como pel, ciealrzes ou misculos
e perda ossea,

 Migragao relrograda da haste;
- Falta ou da has soltura, devido, por exemplo, a
mé qualidade 6ssea, estabilidade primaria madequada (encaixe por pressao), micromovimentos, mobilizagao
precoce e carga;
+ Reagao alérgica aos materiais do implante ou emissao de fons metalicos pelo implante;

- Complicagdes devido a conexdes protéticas modulares (metalose, reagdes biologicas adversas, ostedlise
devido a particulas e libertagao de fons metalicos devido & corrosdo, abrasao e interface de componentes de
desgaste)

- Cirurgia de revisao para substituigéo de uma ou mais pegas antes do fim da sua vida uti;

- Cirurgia de reviso para um explante permanente de um OTNI OFP;

+ Girurgia de revisao com amputagéo do coto a um nivel mais alto (mais proximal);

+ Detegao por sistemas de vigilancia de seguranga baseados em campos eletromagnéticos e interferéncia em
andlises clinicas ou andlises instrumentais baseadas em campos magnéticos;.

Planeamento pré-operatorio
O planeamento pré-cirirgico impreciso pode levar a resultados desanimadores ou a uma falha do sistema. O
planeamento pré-operatdrio requer uma selecdo adequada de doentes com base em critérios de indicagao &

exoprétese

+ Parafuso de Blogueio OTNI, um parafuso de blogueio interno para a conexao do adaptador transcuténeo de
duplo cone 2 haste

Utilizagdo prevista

O OTNI OFP destina-se a fornecer um suporte fixo para a conexéo de uma prétese de membro artificial ao osso

femoral residual apés amputagéo transfemoral, em todos os casos de comphcacées posteriores ou

contraindicagdes & utilizagdo de conexdes de encaixe i Prétese O Femoral OTNI

fornece um ponto de ancoragem ossea, para apoiar 0 0SS0 em asos de tratamento de leses trauméticas ou

em cirurgia de corregao, quando a do joelho & por uma devido a uma

amputagao acima do joelho. O OFP & um implante cirtirgico nao ativo projetado para implantagao a longo prazo

dentro do corpo humano. Destina-se a ser usado por cirurgides (ortopédicos) com bom conhecimento da técnica

operaléria especifica, num ambiente ortopédico padrao, em doentes esqueleticamente maduros.

Indicacoes de utilizacao

« Amputaao transfemoral.

O cirurgio deve avaliar o coto em relagéo a qualidade dos tecidos moles e as fungdes da anca
ipsilateral. O cirurgido deve também definir o tamanho mais adequado da haste intramedular a ser implantada
com base no comprimento, diametro e morfologia do fémur residual em imagens radioldgicas simples.

Informagées para o doente

O inurgizo davs fomecar 20 doorlo tods s nformagbos sobro o provedmento ilrgco, imtagdss do

implante, peratério e cuidados LEd do cirurgido fornecer
S0bre o t G1o, no o dis respeito a0 campo de ratamento de reabiitacio.

acompanhamento clinico, informagses sobre limpeza do sistema OTNI OFP e higiene dos tecidos moles

O cirurgiao deve formecer informagdes detalhadas ao doente sobre os potenciais riscos gerais associados aos

procedimentos cirdrgicos, possiveis efeitos adversos e eventuais limitagoes intrinsecas do sistema, bem como

Sobre as medidas preventivas que devem ser tomadas para reduzir qualquer risco.

£ importante que o cirurgiao informe o doente sobre o seguinte:

« Complicagdes apds a utilizagéo ou contraindicagbes & utilizagdo de proteses de encaixe

Contraindicacoes

« Processos inflamatérios ou sépticos, agudos ou crénicos ou locais ou processos sistémicos distais.
« Qualidade 6ssea insuficiente para conseguir uma ancoragem de encaixe por presséo apropriada e
osseointegragao adequada da haste mlramedular (por exemplo, osteoporose grave, osteopenia).

« Distdrbios
+ Disturbios do metabolismo ésseo.

« Tratamentos prolongados com comscna ou quimioterapia.

« Doentes com mental ou doentes que n&o queiram ou ndo possam
seguir as instrugdes de reabilitagéo e de pos tratamento indicadas pelo médico.

+ Tabagismo, abuso de alcool, uso de drogas.

+ IMC> 25

+ Gravidez, amamentagéo.

+ Esqueleto imaturo.

tilizagao segura do sistema
Antos do utlizar o Sitema OTNI OFP, 6 sempre recomendavel que todos os detalhes da técnica cirirgica e as
instrugdes de utilizagao sejam bem compreendidos pelo cirurgiao. O sistema OTNI OFP foi validado (teste de
usabilidade) quando implantado com um conjunto de instrumentag&o especifico.
+ O fabricante valida um conjunto de instrumentagéo especifico apenas para a fixagéo e vemogao opcional do
sistema OTNI OFP. O Fabricante exime-se de qualquer pelas rrentes da
utilizagao de ferramentas e/ou Servicos prestados por terceiros.

- Exigéncia ao doente de total a0 a ecerta de visitas
clinicas;

+ A operagao e manutengéo do sisterma OTNI OFP

-Q de cargas e permitidos durante a reabilitagéo pos-operatoria.

O doente deve ter entendido todas as m!ormacoes antes da implantagao do sistema OTNI OFP e deve estar
motivado para reahzar o procedimento. O doente deve seguir igorosamente todas as condiges estabelecidas
pelo cirurgido quanto . do clinico, impeza do
sistema OTNI OFP, Ilmpeza do stoma o deve miormar o clrurg\ao sobre consequéncias imprevistas e/ou
complicagdes .

E aconselhavel que o cirurgido informe o doente sobre as seguintes instrugdes de utilizagao, limpeza, higiene e
manutengao do sistema OTNI OFP.

- Duas vezes ao dia, limpar a pele e os tecidos moles ao redor do estoma com gua limpa e sabao neutro e
depois secar a0 ar livre.

Esterilidade

Cada pega do sistema OTNI OFP ¢ embalada e entregue numa
aconselhavel verificar no rétulo do produto do companente se 2 peca for estéril.
O fabricante fornece os "Estéril" que devem ser mantidos protegidos
até ao momento do implante. Antes de utiizar verificar sempre:

- Adata de validade da estenlldade (ano/més) norétulo do produto

 Verificar vi arotulagem estdo intactas.

Veriioar vlsua\mente sea embalagem pnména esténl estd intacta e se nao ha fissuras, furos ou outros sinais
de danos. Os sao por irradiagao com dose de 25 kGy.

estéril. E

Materiais usados em dispositivos implantaveis
A sliqueta do cads unidade apresenta os dados, 0 1po de malerssiavestimonto uilzado. Os mlriis do

Deve ser realizada uma inspegéo cuidadosa do antes da sua nao deve
danos (arranhées, manchas, entalhes ou deformagdes) nem sujidade ou sinais de uso. Além disso, os
instrumentos cirdrgicos especificos que esto sujeitos a desgaste podemlevar 2 complicagoes apos a
implantagdo. O Fabricante e o Distribuidor antes de utilizar o
conjunto de nstrumentagao especifico, bem como para QUAIGUGT Um dos somponentes db OTNI OFP. Se um
componente ou dispositivo estiver com defeito ou danificado, ndo o utiize. Os componentes do OTNI OFP com
revestimento poroso de fitanio devem ser usados com cuidado para evitar danos ao préprio revestimento.
Assim, as pegas revestidas nao devem entrar em contacto com materiais que nao sejam as embalagens
originals ou luvas cirdrgicas.

+ E necessario verificar se as embalagens estéreis primarias e secundérias dos componentes do OTNI OFP
estdo intactas. E necessaria a verificagdo da data de validade da embalagem.

+ O tamanho do sistema OTNI OFP (haste intramedular & adaptador transcutaneo de duplo cone) ¢ selecionado
pelo cirurgido com base no peratorio baseado em e TCs padrao.

« TiBAI7Nb ISOSSSZ 11 para haste femoral intramedular, adaptador transcutaneo de duplo cone e parafuso de
bloguei

« TiBAI4V 1ISO5832-3 para parafuso proximal da haste femoral intramedular

« Ti C.P. 1SO5832-2 para o revestimento da haste femoral intramedular

- UHMWPE ISO5834-2 para a tampa de cicatrizago e tampa do parafuso de autobloqueio interno

- TiNbN, para revestimento das pegas da haste femoral intramedular, parafuso proximal e adaptador
transcutaneo de duplo cone

Durabilidade

O sistoma OTNI OFP 6 rojtado para ancorar a no fémur em doentes
m que as forgas em carga total podem ser transmitidas por um

tempo limilaco. Em geal & duragao funcional do um sistoma do xagéo sea exoptteso @ imiads, pls st

cirirgico deve sef feito com a garma completa disponivel de todos os tipos e tamanhos dos componentes do
sistema e com o conjunto de instrumentos especificos.

+ A haste intramedular OTNI OFP deve ser implantada com encaixe por pressao suficiente para garantir
estabilidade primaria.

+ Durante a implantag@o com encaixe por presséo da haste, deve-se ter atengéo redobrada para evitar a
ocorréncia de fissuras ou fraturas.

+ A utilizagdo da tampa de cicatrizagdo 6 opcional, ficando a critério do cirurgiao a indicagao para a sua
aplicagdo.

+ O estoma transcutaneo do coto deve ser colocado de forma a que haja espago suficiente entre a pele e o
adaptador transcutaneo de duplo cone, de forma a que a humidade do estoma subcutaneo possa drenar
facilmente e facilitar uma boa epitelizagao da parede do estoma ao redor do adaptador transcutaneo,

+ Para a colocagao do adaptador transcutaneo de duplo cone, a tampa de cicatrizagao deve ser removida e
todas as superficies devem estar perfeitamente limpas.

+ O comprimento (tamanho) do adaptador transcutaneo de duplo cone deve ser aquele em que a pele esteja em
correspondéncia com a parte cilindrica do adaptador e o cone morse distal esteja completamente fora em
relagdo ao estoma do coto (consultar Técnica Cirdrgica).

+ O comprimento do adaptador de duplo cone transcutaneo depende dos tecidos moles e pelo menos 2 cm do
revestimento TiNbN deve penetrar na pele

+ Otorque de aperto do parafuso de blogueio interno é de 10 Nm.

« Trés meses apos carga total do sistema OTNI OFP, verifique o torque do parafuso de blogueio interno.

+ O cirurgiao tem total liberdade para determinar quando é que um ou mais componentes do sistema OTNI OFP
devem ser removidos ou substituidos.

) TINDN de alguns atua como uma camada isolante para evitar a libertagéo de
fons metalicos do metal subjacente. O tempo de funcionamento desta camada isolante é desconhecido e nao
pode ser garantido, os riscos associados 4 libertagéo dos fons metalicos e ao desgaste dos componentes ndo
podem ser excluidos.

- Todos os componetes do OTNI OFP s de ulizsgdo drica e NUNGA DEVEM SER REUTILIZADOS. Néo &
permitida a . que tenha sido orpo do
doente ou de uma terceira pessoa, ou que tenha estado em contacto com fluido corporal ou ecido do uma
terceira pessoa.

+ Aconselha-se a observagao de mdas @ quaisquer informaggos adiionsis presentes na Técrica Gitlrgica o
nas eiquetas das derivados de

ou técnicas cirtrgicas madequadas‘ escolhas por uullzacaa %o componentas incompativeis, utilizagao indevida
de instrumentais sao de responsabilidade exclusiva do cirurgido e ndo do fabricante.

+ O doente é responsavel pela limpeza do estoma pelo menos duas vezes ao dia.

Possiveis efeitos adversos

As possiveis consequéncias da implantagéo de um sistema OTNI OFP sdo:

+ Riscos gerals associados 4 anestesia;

« Riscos gerals associados a grandes cirurgias:

+ Complicagges cardiovasculares incluindo trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia pulmonar,
hematoma da ferida e necrose avascular;

+ Dano nervoso, neuromas;

+ Lesao intra-ossea, incluindo fissuras, perfuragdes, fraturas peri-protéticas ou remogo da haste

« Dor anormal no coto (aguda, crénica, psicossomatica);

« Ossificagao heterotopica;

+ Colonizagéo bacteriana do estoma ou drea de tecidos moles com ou sem sinais ou sintomas de infegao;
+ Complicagdes na area do estoma, incluindo edema, inchago, irritagao dos tecidos, incluindo atraso na
epitelizagao do estoma;

+ Infegdes superficiais do estoma e/ou tecidos moles;

+ Infecdes intramedulares profundas, osteite, osteomielite, artrite séptica;

+ Contraturas musculares, entesites, tendinites;

« Soltura, fratura ou falha mecanica de componentes protéticos devido a carga excessiva (atividade fisica
excessiva, desporto, desatengao ou contraindicagaes) ou stress nao fisiologico (queda e/ou acidentes
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expos! que podem levar 4 reintervengao cirirgica
com eventua\ remogao ou subslllu\@ao do s\slema.

Condigdes de armazenamento

Este deve ser sob condigdes
humidade, temperatura ou outras condigdes. As condigdes de ar
registadas periodicamente, quando apropriado.

Seguranga em RM
Um doente com este
nas seguintes condicdes:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos

- Campo magnético de gradiente espacial méximo de 720-Gauss/cm (pode ser aplicado um valor mais alto para
0 campo magnético de gradiente espacial, se calculado corretamente)

+ O sistema de RM méximo relatou taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para 15
minutos de examinagao (por sequéncia de pulso).

Em todos os casos, o profissional de satde é responsavel pelas condicoes de RM, qualidade da imagem de RM
e sequranca do doente. Quaisquer problemas de seguranca ou artefatos de imagem importantes devem ser
comunicados.

para evitar a pela luz solar,
de e

levem ser

pode ser apés a colocagdo

coma
Em testes nao clinicos, dispositi um aumento de menor ou igual a 6,0
graus C usando um sistema de RM, comunicando uma taxa média de absorao especifica (SAR) de corpo
inteiro de 2 W/kg para 15 minutos de examinagao (por sequéncia de pulso) num sistema de RM de 3-Tesla.
Artefato

A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver exatamente na mesma
4rea ou relativamente perto da posicao do implante/dispositivo. Em alguns casos, o tamanho do artefato em
relagao ao tamanho do implante ou dispositivo pode ser indicado.

Atengao: Entre em contacto com o fabricante deste implante/dispositivo para obter mais informagdes, conforme
necessario

Fabricante
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemejerstraat 800
7555 RJ Hengelo, Holanda
+31-(0)88 - 56 56 600

www.baatmedical.com



Denna instruktion galler endast for "OTNI O: (OFPY, etti system for
transkutan och intramedullar fixering av en exoprotes hos amputerade patienter.

Varning

Innan anva av nagon produkt som av OTN Implants BV, ska kirurgen

noggrant foljande samt specifik i om den enhet som anvénds och
som visas i produktbladet teknisk information och/eller kirurgisk teknik. Brist eller Underiztonhet att folja
idenna befriar il fran allt helst ansvar.

Beskrivning av systemet
OTNI Os o 2

protes (OFP) ar et i ar, och
i de nedre t modulart system som kan anvandas for att

direkt ansluta en exoprostetisk nedre extremitet till den aterstaende delen av larbenet, stump i amputerade knan

ovanfér knat med hjlp av OTNI HELI-adaptern eller OPL GV-adaptern eller OTNI 17 Luci

Osseointegrationskontaktdon.

OTNI Osseointegration larbensprotes (OFP) ar ett modulart benfixeringssystem som bestar av féljande

komponenter:

+ OTNI femurskaft utrustat med OTNI proximalskruv, ett intramedullért skaft mjliggér direkt anslutning med hjslp

av osseointegration i Iarbenet

« OTNI lakeplugg, en tilfallig 1akande distalplugg forhindrar vavnadsinvéxt i skattet

« OTNI DC adapter, en transkutan dubbelkonadapter ansluter det intramedullara skaftet ill en exoprotes

« OTNI lasskruv, en intern lasskruv fér anslutning av den transkutana dubbelkonadaptern till skattet

Avsedd anvandning
OTNI OFP &r avsedd att ge et fast stod for anslutning av en konstgjord benprotes tilldet kvarvarande \arbenet

efter i alla fall av ¢ efter eller for
TNI Ot i ger en for a“ stodja
benet vid av eller vid Kirurgi, nar knleden ersétts av en exoprotes pa

grund av en amputation ovanfér knat. OFP r ett icke-aktivt kirurgiskt implantat som & utformat for langvarig
implantation inne i manniskokroppen. Det &r avsett att anvandas av (ortopediska) kirurger med god kunskap om
den specifika operativa tekniken, i en standard ortopedisk milj6, for skelettméssigt mogna patienter.
Indikationer fér anvéndning
+ Trans-femoral amputering.

efter eller indikationer for av

Kontraindikationer
+ Inflammatoriska eller sepliska, akuta eller kroniska eller lokala eller distala sys(em\ska processer.
. Ou\lrackhg benkvalitet for an soka 1amplig och adekvat och adekvat
skaft (t.ex
. Karl- muskuloskeletala och neurclcglska sjukdomar.
+ Benmetabolismsjukdomar.
« Langtidsbehandling med kortison eller kemoterapi.
« Patienter med psykiska storningar eller som ar psykisk instabila eller patienter som &r ovilliga eller oférmdgna
att f6lja lakarens anvisningar avseende rehabilitering och eftervard.
+ Rékning, alkoholmissbruk, narkotikamissbruk.
« BMI> 25
« Graviditet, amning.
. Skelel(mass\gl omogen.

Allm och férsiki stgérder for saker

Innan OTNI OFP- -systemet anvands rekommenderas allid att kirurgen férstar don Klruvg\ska tekmken och

bruksanvisningen ordentligt. OTNI OFP-systemet har validerats

med en specifik instrumenteringsuppsattning.

« Tillverkaren validerar en specifik instrumenteringssats endast for fixering och valfri borttagning av OTNI OFP-

systemet. Tillverkaren fransager sig allt ansvar for konsekvenserna av den anvéndning som uppstar av

anvéndning av verklyg och/eller tjanster som utfdrs av tredje part.

En noggrann inspektion av enheten méste utfras innan dess implementering. Det far inte finnas nagra skador

(repor, flackar, skror eller deformationer) eller smuts eller tecken pa anvéndning. Dessutom kan de specifika

kirurgiska instrument som r utsata for siitage leda fill komplikationer vid implantation. Tillverkaren och
noggrann g innan du anvander den specifika liksom

+ allergisk reaktion mot implantatmaterialet eller utslapp av metalljoner fréan implantatet,
- komplikationer pa grund av moduldra protesanslutningar (metallos, negativa biologiska reaktioner, osteolys pa
grund av partiklar och frisattning av metaljoner pa grund av korrosion, nétning och siitage),

 revisionskirurg for att ersatta en eller flera delar fore slutet av dess livslangd,

- revisionskirurg for ett permanent explantat av en OTNI OFP

+ revisionskirurgi med amputering av stumpen pa en hogre (mer proximal) niva,
 detektering genom aserade pa

Kiinisk analys eller instrumentella analyser baserade pa magnetfat.

Pre-operativ planering

Felaklig pre-kirurgisk planering kan leda ill nedslaende resultat, eller ett systemfel. Pre-operativ planering kraver
ett korrekt urval av patienter pa grundval av och Kirurgen méste utvardera
stumpen med avseende pa ach de Kirurgen bor ocksa
definiera den lampligaste storleken pa det intramedulldra skaftet som ska implanteras baserat pa langd,
diameter och morfologi av det kvarvarande larbenet pa enkla radiologiska bilder.

Information till patienten

Kirurgen maste ge patienten all information om det kirurgiska ingreppet, implantatets begransningar,
postoperativ behandling och eftervard. Det &r klrurgens ansvar att UllhandahaHa |nl0rmauon om den
postoperativa behandiingen, med avseende pa Klinisk tion om
rengéring av OTNI OFP-systemet och mjukvévnadshygien.

Kirurgen maste ge detaljerad information till patienten om potentiella allmanna risker i samband med kirurgiska
ingrepp, méjliga biverkningar och eventuella inneboende begransningar i systemet, samt om forebyggande
atgérder som bor vidtas for att minska risken.

Det &r viktigt att kirurgen informerar patienten om féljande:
* Krav pa patient fulla for att delta i

« Drift och underhéll av OTNI OF P-systemet.

+ Mangden belastningar och rérelser som tillats under postoperativ rehabilitering.

Patienten maste ha forstatt all information fére implantationen av OTNI OFP-systemet och maste motiveras att
genomga proceduren. Patienten maste strikt falja alla villkor som faststallts av kirurgen om

rehabiliter (modalitet och for klinisk uppfdljning, rengéring av OTNI OFP-systemet,
rengéring av stomin och informera kirurgen om of6 ochleller i

Det 4 tillradligt att kirurgen informerar patienten om foljande instruktioner fér anvandning, rengéring, hygien och
underhéll av OTNI OFP-systemet:

« Rengdr huden och mjukvavnaden tva ganger om dagen runt stomin med rent vatten och mild tval och lufttorka
sedan.

félt och i med

och ett visst antal kliniska besdk.

Sterilitet
Varje del av OTNI OF P-systemet férpackas separat och levereras i en steril férpackning. Det &r lampligt att pa
komponentens pmduklellken kontrollera om delen ar steri.

Tillverkaren i den "sterila” som maste skyddas
fram till \mp\antatmnsogonbllcket Kontrollera alltd faljande fére anvandning:
.1 for pa efikett.

visuellt ol El och etiketten ar intakta.

* Kontrolora visuelt at den stera primérférpackningen & intakt och att det inte finns nagra sprickor, hal eller
andra skador pa den. De enheterna genom bestralning med en dos pa 25 kGy.

Material som anvands | implantat,

Etiketten for varje enhet visar data och typen av material/belaggning som har anvants. Tillverkningsmaterial r:

+ TIGAI7Nb 1SO5832-11 for i dubbel konisk adapter och lasskruv

- TIGAKV 1S05832-3 for p pé

- Ti C.P. 1S05832-2 for belé

+ UHMWPE [SO5834-2 for Iakeplugg och plugg pa den inre sjélviasande skruven

« TiNbN, for beliggning av delar av t och dubbel kon

Livstid

OTNI OFP-systemet &r ul'ormat for att forankra exoprotesen direkt i det aterstaende larbenet hos patienter med
Ar d raﬂema vid full belasting kan Gverfaras under en begransad td. |

adapter

allmanhet &r den et eftersom det utstts
for oundvikligt slitage, ldrande och komphkahoner som kan leda till kirurgiskt ingrepp med eventuell borttagning
eller utbyte av systemet.

f6r nagon av OTNI OFP-komponenterna. Om en komponent eller enhet &r defekt eller skadad ska den inte
anvéindas. OTNI OFP-komponenter med en pords titanbeldggning maste anvéndas med forsiktighet for att
forhindra skador pé sjalva belaggningen. Saledes far de belagda delarna inte komma i kontakt med andra
material &n originalfdrpackningen, kirurgiska handskar.

« Det & nddvandigt att verifiera om den primara och sekundara sterila forpackningen pa OTNI OFP-
komponenterna ar oskadade. Verifiering av paketets ulgangsdatum ar nédvandig.

+ Storleken pa OTNi OFP-systemet ) vlis av kirurgen
baserat pa preoperativ planering baserat pa standardrintgen och GT. Det kirurgiska ingreppet maste goras med
det tillgangliga kompletta utbudet av alla typer och storlekar av systemkomponenterna och med den specifika
instrumentsatsen.

+ OTNI OFP intramedullart skaft maste implanteras med tilrécklig presspassning for att sakerstalla primar
stabiltet.

*+ Under av skaftet maste f6 iakttas for att forhindra att sprickor eller frakturer
uppstar.
« Anvéindning av lal ar valfri och i for dess il sker enligt kirurgens gottfinnande.

+ Stumpens transkutana stomi ska placeras s att det finns tillzickligt med utrymme mellan huden och den
ranskutana dubbla konadaptem, pa s st kan subkutan stomifukt latt rinna ut och underléta en god

av som omger den adaptern
« For placering av te I3 tas bort och alla ytor maste rengdras perfekt
« Langden pa den maste vara den for vilken huden
dverensstammer med den cylindriska delen av adaptern och den distala morsekonen ligger helt utanfor med
avseende pa stumpstomin (se kirurgisk teknik).
« Langden pa den transkutana dubbelkonadaptern &r beroende av de mjuka vévnaderna och &r sadan att det
finn minst 2 om TiNoN- be\aggmng som tranger Tgenom huden

for den

« Tre manader efter full belastmng pa OTNI OFP- systemel a den inre
« Kirurgen har full frihet att avgdra nar en eller flera komponenter | OTNI OFP-systemet maste tas bort eller bytas
ut.

« TiNbN fungerar som et i skikt for att forhindra att metaljoner

frigérs fran den underllggande metallen. Tiden som detta isolerande skikt fungerar ar okéind och kan inte

garanteras, de risker som &r med utslapp av och slitage av kan inte

uteslutas

+ Alla OTNI OFP+ kumponenter ar engéngskomponemer och FAR ALDRIG ATERANVANDAS. Det &r inte tillatet
atta om tidigare har i i patientens eller en tredje persons

kropp eller har Varit | Kontait med Kroppsvalska eller vavnad fran en tredje person.

« Det ar tillradiigt att beakta all ytterligare information som finns i den kirurgiska tekniken och pa komponenternas

férpackningsetiketter. Komphkahoner eller andra problem som harrdr frén felaktiga indikationer eller kirurgiska

tekniker, val fér felaktig

kirurgens ansvar och inte ivorkarens

+ Patienten ansvarar for stomin minst tva ganger dagligen.

Eventuella biverkningar
De mdjliga konsekvenserna av implantationen av ett OTNI OFP-system &r:
+ allménna risker i samband med anestesi,
+ allmanna risker i samband med stérre kirurgiska ingrepp,
inklusive djup i, s4 och

avaskuldr nekros,
+ nervskador, neurom,
« intraosés lesion, inklusive sprickor, perforeringar, periprotetiska frakturer eller avidgsnande av skattet,
+ onormal stumpsmarta (akut, kronisk, psykosomatisk).
« heterotopisk ossifikation,
+ bakteriell kolonisering av stomi- eller mjukdelsomradet med eller utan tecken eller symtom pa infektion,
« komplikationer i stomiomradet inklusive dem, svulinad, vavnadsiritation inklusive forargjning av
stomiepitelialiseringen,
« ytliga infektioner i stomin och/eller mjukvavnaden,
« djupa intramedullara infektioner, osteit, osteomyelit, sepisk artrt,
+ muskelkontrakturer, entesit, tendinit,

+ lossande, fraktur eller mekanisk fel pa pagrund av 6 belastning
fysisk aktivitet, sport, eller icke-fysiologisk stress (fall ocheller
traumatiska olyckor) eller pa grund av felakugt val av komponenter (t.ex. felaktig storlek pa skaftet och
transkutan adapter),
« fall i handelse av brott pa proteskomponenterna,
+ eventuell Gverdriven spanning p stumpens mjuka vavnader sésom hud, arr eller musklor,

ption och benferlust,

. relrograd skaftmigrering,
« brist pa eller ofillracklig av deti
tex. dalig benkvalitet, ofillracklig primér stabilitet
belastning,
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skaftet med lossning, pa grund av
ikrord och

. tidig

Denna srihet sk férvaras under orhalanden sam anges or at fortindra Ersamvingar p& grund av slfus,fukt
temperatur eller andra forhallanden. fall 6vervakas och registreras
regelbundet.

MRT-sakerhet

En patient med detta implantat/denna enhet kan skannas sakert omedelbart efter placering under foljande

forhallanden:

+ Statiskt magnetfalt pa 3-Tesla eller mindre

- Maximalt rumsligt gradientmagnetfélt pa 720 Gauss/cm (ett hgre varde for det rumsliga gradientmagnetfaitet

kan gélla om det beraknas korrekt).

+ Maximalt MR-system

under 15 minuters skanning (per pulssekvens).

1 samlliga fall ansvarar haiso- och sjukvardspersonalen for MR-tillstand, MR-bildkvalitet och patientsakerhet.
eller storre ska rapporteras

MP-relaterad uppvarmning

Vid icke-klinisk provning gav jamférbara enheter en temperaturdkning pa mindre an eller lika med 6.0 grader C

med hjélp av ett rapporterat MR-system, helkropps specifik (SAR) p4 2 Wikg

i 15 minuter (per pulssekvens) for skanning i ett 3-Tesla MR-system

Artefakt

MR-bildkvaliteten kan aventyras om omradet av intresse ligger i exakt samma omrade eller relativt néra

implantatets/enhetens position. | vissa fall kan till eller enhetens

storlek anges.

Observera: Kontakta vid behov tillverkaren av detta implantatidenna enhet for ytterligare information

(SAR) pa 2 Wikg

specifik

Tillverkare
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeijerstraat 800
7555 RJ Hengelo, Nederlanderna
+31-(0)88 - 56 56 600
www.baatmedical.com



Symbolen/Symbols/Symbol imbélumok/Symbolika/Simbolos/Simboli/Symboles/Simbolos/Symboler

Gesteriliseerd met straling
Sterilized using irradiation
Mit Strahlung sterilisiert
Sterilizirano zragenjem

Wyréb jalowy; wysterylizowany adiacyjnie

Esterilizado mediante radiacién
Sterilizzato tramite irraggiamento
Stérilisé par irradiation
Esterilizado com irradiagéo
Steriliserad med bestralning

Catalogusnummer
Catalogue number
Bestellnummer
Kataloski broj
Numer katalogowy
NGmero de catalogo
Numero di catalogo
Référence catalogue
Ndmero de catalogo
Katalognummer

Serienummer
Serial number
Seriennummer
Serijski broj
Numer seryiny
Nimero de serie
Numero di serie
Numéro de série
Ntmero de série
Serienummer
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CI

Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Prouite upute za uporabu

Sprawdz w instrukcji obstugi
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per P'uso
Consulter le mode d'emploi
Consultar as instrugdes de utilizagéo
Se bruksanvisningen

Niet opnieuw steriliseren
Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Nemojte ponovno sterilizirati
Nie sterylizowa¢ ponownie
No reesterilizar

Non risterilizzare

Ne pas restériliser

Nao reesterilizar

Far inte atersteriliseras

e
- 7N

Uiterste Beschermen tegen zonlicht

Use-by date Keep away from sunlight

Verfalldatum Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Rok upotrebe

Termin przydatnosci do uzycia
Fecha de caducidad

Data di scadenza

A utiliser avant

Data de validade

Anvands fore

Niet hergebruiken

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Ne koristiti ponovno

Wyrdb jednorazowego uzytku
No reutilizar

Non riutilizzare

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Far inte &teranvandas

Cuvati podalie od sunceve svjetiosti
Chroni¢ przed $wiatiem stonecznym
Mantener alejado de la luz solar
Tenere lontano dalla luce del sole
Tenir & I'écart des rayons du soleil
Manter ao abrigo da luz solar

Hall borta fran solljus

Niet gebruiken indien de

Droog houden

Keep dry

Trocken lagern

Zadrzati suho

Przechowywat w suchym miejscu
Mantener seco

Mantenere asciutto

Garder sec

Manter seco

Forvaras torrt

wl

Fabrikant
Manufacturer
Hersteller
Proizvodat
Wytwérca
Fabricante
Fabbricante
Fabricant
Fabricante
Tillverkare

r&%

DI

Do not use if package is damaged
Nicht , wenn die

Nemojte Koristiti ako je pakiranje osteceno
Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone
No utiice el producto si el envoltorio esta dafiado
Non utilizzare se la & i

2

Distributor
Distributor
Distributer
Dystrybutor
Distribuidor
Distr

Ne pas utiliser si I e

st é
Nao utiizar se a embalagem estiver danificada
Far inte anvandas om forpackningen &r skadad

Dietri
Distribuidor
Distributdr



