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NL Instructies voor gebruik

Deze instructie geld( 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 weergeven in 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 verantwoordelijkheden.

Beschrijving van het systeem
De OTNI Osseointegration Femur Prosthesis (OFP) OFP is een bot
fixatie systeem moor de onderste extremiteit. Het is een implanteerbaar modulair systeem dat Kan iorden
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 gemaakt.

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

« 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
+ Opperviakkige infecties van het stoma en/of weke delen
Diepe infecties, osteitis, septische arthritis,
« Spiercontracturen, enthesitis, tendinitis,
+ Losraken, breuk of valen van belasting
fysieke activiteit, sport, of stress (vallen en/of traumatische
ongevallen) of ten gevolge van |r|currecte keuze van componenten (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,
- Gebrek of van
j matige i

g,

loslating ten gevolge van
pnmaue stabiliteit (press m) microbewegingen, vioege mobilisatie

l
en belasting
* Allrgische reacne op materialen van hel |mp|anlaa| of op de uitstoot van metaalionen door het implantaat;

door modul reacties, osteolysis
lg v. partikels en vrukomen Van metaalionen ton gevolge van corrosie, schuren en component interface slitage)
: Revisiechirurgie ter vervanging van &én of meer onderdelen vor het einde van zijn gebruiksduur,

g van het implantaat,

. Revlslecmrurgle et amputatie van de stomp 0p oen hoger (meer proximale) niveau,
+ Het systeem kan worden doo asis 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

+ 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 hel femur bu

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 \engle 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

patiénten met een transfemorale amputatie, In al die gevallen van tra-indicaties voor het
gebruik van ketverbindingen. De OTNI femorale pmlhese Verschaft en
botverankeringsmiddel punt aan het been ter ondersteunen van het nm n 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 menselijk lichaam. Het is bedoeld voor gebruik door (orthopedische )chirurgen met
een goede kennis van de specifieke operatietechniek, in een standaard orthopedische omgeving, op volwassen
patiénten.

Indicatie voor gebruik
« Trans femorale amputatie
+ Complicaties 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-fit ing en ie van
de teel te beogen ernstige

« Vasculaire, spier- en neurologische aandoeningen;

+ Botmetabolisme stoornissen;

+ Lange termijn cortison of chemotherapie behandelingen;

+ Patiénten met of of patiénten die niet bereid of niet in staat
zijn om de instructies te volgen voor het herstel en de nazorg die zijn aangegeven door de arts;

« Roken, alcohol abuse, drugsgebruik;

< BMI>25

« Zwangerschap, borstvoeding;

« Minderjarigen;

len voor veilig gebruik van het systeem
Voordat het OTNI OFP Sys(eem wordt gsbvulkl is het aanbevolen dat alle informatie van de chirurgische
techniek en de instructies voor gebruik goed begrepen zijn door de chirurg. Het OTNI OFP systeem is
gevalideerd (usability 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 voortvloeien it 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 ofvervormmgen) of eventuele
verontreinigingen of tekenen van gebruik. Ook de ig zijn aan slijtage
kunnen complicaties geven bij implantatie. De Fabrikant raadt zorgvuldige comrole véor gebrulk van de
instrumenten aan, evenals een controle van de OTNI OFP Als
defect of beschadigd is, gebruik dit dan niet. OTNI OFP componenten met een pureuze mamum coaung 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 noodzakelijk om te verifiéren of de primaire en secundaire steriele verpakkingen van OTNI OFP

de s

gescmkbaarhe\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 behandehng op S het gebied van de
revalidatie behandeling, Kiinische 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 gede(a\lleerde informatie geven aan de patiént over mogelijke algemene risicn's verbonden aan
de chirurgische mogelike intrinsieke n het systeem.

Ook moeten alle preventieve maatregelen worden gsnomen voor de vermindering van alle risicofactoren.

Het s belangrijk dat de chirurg de patiént informeert over de volgende handelingen

+ De volledige inzet van de patiént is vereist voor de revalidatie en aantal Klinische bezosken;

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

+ Het dagelijks van de en stoma;

+ Hoeveel belasting en welke zijn tiidens de revalidatie

De patiént moet de verstrekte informatie vo6r 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 Kiinische 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 richtljn 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 onderdee\ van het OTNI OFP wordt geleverd in een steriele verpakking. Het is raadzaam om op het
n het te of het onderdeel steriel is.
De |mplanleerbare onderdelen worden verstrekt door de fabrikant in de verpakking "Sterile" en moeten
beschermend verpakt blijven tot het moment van de implantatie. Controleer voor gebruil
+ De vervaldatum van de steriliteit (jaar/maand) op het productetiket;
- Visueel intact zijn.
* Visuedl contrleren dat de sterile primaire vsvpakklng intact is en er geen scheuren, gaten of het andere
schade aanwezig is. door bestraling met een dosis van 25 kGy.

Materialen gebruikt in implanteerbare hulpmlddelen

Het label van elk onderdeel toont de gegevens en het type van materialen/coating die zijn gebruikt.
door de fabrikant zin vervaardigd v

+ TIGAI7ND 1SO5832-11 voor steel, dubbele

« Ti6AI4V 1SO5832-3 voor proximaleschroef van de intramedullaire steel

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

+ UHMWPE 1SO5834-2 voor healing plug en zelf-borg-plug van de grendelschroef

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

conusadap(er

eng

componenten onbeschadigd zijn. Verificatie van de van
« De maat van het OTNI OFP systeem steel en dubbel ordt
gekozen door de chirurg op basis van een preoperatieve planning op basis van slandaard réntgenfotos 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-fitimplantatie 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 wcrden aangebracht zodat er voldoende ruimte blijft tussen de huid
ende dat h kan worden afgevoerd, er een
goede epithelialisatie ontstaat van de slomawand 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 contactvlakken 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 bele

minstens 2 cm van de TINDN coatmg door de huid naar bulten steekt.
*+ Het aandraaimoment van de interne grendelschroef is 10 Nm.

van de weke delen en is zodanig dat er

Hel OTNI OFP-systeem is ontworpen om de direct in de bij
patiénten met transfemorale amputatie, waarbij de mechanische krachten bij volledlge be\asllng over een
beperkte tijd kunnen worden overgedragen. Over hel algemeen is de functlcne\e duur ven hel exoprothese bot
fixatiesysteem beperkt omdat het is die
kunnen leiden tot chirurgische reinterventie met do mogeh]ke verwudermg Van net sysieem

Opslag condities
Dit product dient opgeslagen te worden onder condities welke bederf door zonlicht, vocht, temperatuur of andere
van opslag moeten worden gemonitord en periodiek, waar van

toepassing, worden geregistreerd.

MRI veiligheid
Een patiént met dit implantaat kan, onmiddellijk 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 zijn indien correct berekend).
+ Maximale, door het MR-systeem totale specifieke
(SAR) van 2 W / kg gedurende 15 minuten scannen (per pulssequentie).
In alle gevallen is de zorgprofessional verantwoordelijk voor MR-condities, MR beeldkwaliteit en
i moeten worden gerapporteerd

MRI-gerelateerde verwarming

+ 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 tiid dat deze isolerende laag werkt is onbekend en kan niet

worden gegarandeerd, risico's die samenhangen met de vrijkomen van de metaalionen en de slitage van

n niet worden

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

niet omeen 1 te als deze eerder is in het

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

een derde persoon.

« Hetis raadzaam alle aanvulende |n'urmat|e dle  aanwezig i n de chirurgische techniek en de etiketten van de
of ai afgeleid van onjuiste indicatie of chirurgische

technisken, keuzes voor genrmk van of
uitsluitend de verantwoordelijkheid van de chirurg en niet van de fabrikant
+ De patiént is verantwoordelijk voor het minimaal twee maal daags schoonmaken van het stoma.

gebruik van zijn

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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Bij niet-klinische testen pi
6.0 graden C bij 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.

producten een temperatuurstiging van minder dan of gelijk aan
totale (SAR)

Fabrikant
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeijerstraat 800
7555 RJ Hengelo, The Netherlands
+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 liabilty whatsoever.

Description of the system

+ 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 amputation of the stump at a higher (more prcx\mal) Ieve\
+ Detection by security systems based on fiel
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

TNI O: Femur (OFP) is an and bone
fixation system of the lower fimb. I 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 osseointegration 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 bcne atfter transfemoral amputation, in all those cases of complications after, or

o the use of TNI O Femoral
provides a bone anchorage point, to support the bone in cases of treatment 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 prior the of the OTNI OFP system and must
be motivated to undergo the procedure. The patient must smclly 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 above-k 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.
* Co after, or

to the use of socket

Contraindications
« Inflammatory or septic, acute or chronic or 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 (usability
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 the 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 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 and 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 mo\slure can easlly drain out, and
facilitate a good of the stoma wall he apter

« For the placement of transcutaneous double cone adapter, the healing plug must be removed and all surfaces
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
at least 2 cm of TINBN coating penetrates through the skin

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

« Three months after 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. Itis 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 are of
surgeon's responsibility and not of the manufacturer.

+ The patient is 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, thrombophiebitis, 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 (acue, 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;

+ Supericial infections of the stoma and / or soft tissue;

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

+ Muscle contractures, enthesitis, tendinitis;

« Loosening, fracture, or mechanical failure of pruslhellc components due to excessive load (excessive physical
activity, sport, stress (fall and / o traumatic accidents) or
due to incorrect choice of components (eg, |mpropev 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 slabmty (pvess 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.

Sterility
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 i in the "Sterile" package which should be maintained
prmecled until the moment of implantation. Before use check always:
+ The expiration date of the sterility (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:

« TIGAI7Nb ISO5832-11for intramedullary femoral stem, dual cone transcutaneous adapter and locking screw

« Ti6AI4V 1SO5832-3 for proximal screw of the intramedullary femoral stem

+ Ti C.P. 1S05832-2 for the coating of the intramedullary femoral stem

+ UHMWPE [S05834-2 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 s 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 of 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 appropriat

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 if properly calculated).

« Maximum MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes
of scanning (per pulse sequence).

In all cases, the Health Care Professional is responsible for MR Conditions, 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

of this for further as needed

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



Diese Anlelmng qilt nur lur dle LOTNI Femurprothese fiir die Osseointegration (OFP)*, ein implantierbares
System zul Fixation einer bei Patienten mit Amputation.

Warnhinweis
Vor der Verwendung eines Medizinprodukts von OTN Implants BV sind die folgenden Empvemungen sowie die
rodukt, die in den m P

. im
Verzgerung der Stomaepithelisierung;
- Oberflachiiche Infektionen des Stomas und/oder des Weichgewebes;

- Tiefe Osteitis, , septische Arthritis;
* Muskelkontrakturen, Enthesitis, Tendinitis;

. Lockerung Fraktur oder mechanisches Versagen von

Odeme, ) einer

durch (

undoder der Operationstechnik angegeben smd‘ vom Operateur sorgfaltig zu beachten. Teiiweises oder
der in dieser entbindet den
Hersteller von jeglicher Hattung

rmal Aktivitat, Sport, L oder
Belasting (Sturz undioder Unfall) oder curch Wal fatscher Komponenten (z. . faisthe Grofe des Schafts und
des transkutanen Adapters);
- Sturz bei Bruch der Prothesenkomponenten;

Beschreibung des Systems + Etwaige Spannung am des Stumpfes, zum Beispiel der Haut, von Vernarbungen
Die OTNI Femurprothese fiir die Osseointegration (OFP) ist ein intramedulléres, transfemorales und oder Muskeln;
transkutanes Knochenfixationssystem fir die unteren Extremitéten. Es handelt sich dabei um ein . r und K , O 3
modulares System, das verwendet werden kann, um nach einer Amputation oberhalb des Knies eine * Retrograde Schaftmigration; .
Exoprothese fiir die untere GliedmaRe mithilfe des OTNI HELI-Adapters oder des OPL GV-Adapters oder des + Fehlende oder O € des Schaftes mit dadurch bedingter Lockerung,
OTNI 17 Luci O direkt am zu fixieren. z B durch Ki (Press-Fit),
Die OTNI fiir die O: (OFP) ist ein K ixati das und
folgende Komponenten umfasst - Allergische Reakiion auf die oder aus dem Implantat;
« OTNI mit OTNI Schraube: ein i Schaft zur direkten Verbindung mitdem  * Komplikationen durch modulare Prothe
Femurknochen durch Osseointegration Osteolyse durch Partikel und Freisetzung von Metallionen aufgrund von Korrosion, Abrieb und Verschleifs der
< OTNI ein distaler zur des von Gewebe in  Komponentenkontakistelle);
den Schaft . Revlslonsemgnff 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 + Revisionseingriff it Amputation des Stumpfs auf einer htheren (weiter proximal gelegenen) Ebene;
+ OTNI Sicherungsschraube: eine innen liegende 2ur g des + Detektion durch eld basieren, und
Doppelkonus-Adapters mit dem Schaft Interferenzen mit klinischen Analysen oder instrumentellen Analysen, die auf einem Magnetfeld basieren.
Verwendungszweck Préoperative Planung
Die OTNI OFP ist dazu vorgesehen, bei Patienten mit nach der oder K gegen  Eine ungenaue prioperative Planung kann zu enttauschenden Ergebnissen oder zum Versagen des Systems
die nach einer O eine sichere und fiihren. Die praoperative Planung erfordert die Auswahl geeigneter Patienten nach Indikation und

belastungsfahige Verbindung zwischen einer Prothese und dem Femurstumpf herzustellen. Die OTNI
Femurpmmess fr die Osseointegration wird im Knochen verankert und wirkt somit als Knochenstutze bei der
oder bei K wenn das Kniegelenk aufgrund

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

auch die Funktion der ipsilateralen Hilfte beurteilen. Dartiber hinaus sollte der Operateur die am besten

geeignete GroBe des zu implantierenden intramedulléren Schaﬂs bas\erend auf Lange, Durchmesser und
auf einfachen legen

einer Ampulallon oberhalb des Knies durch eine Exoprolhese ersetzt wird. Dle OFP ist ein nicht-akt
chirurgisches Implantat, das fir die in den Krper entwickelt wurde. Es ist
fiir die Verwendung durch (orthopadische) Chirurgen mit gulsn Kenntnissen der jeweiligen Operationstechnik in
einem orthopadischen Standardumfeld bei Patienten mit ausgereiftem Knochenskelett bestimmt.

Therapeutische Indikationen
+ Oberschenkelamputation

Aufklérung der Patienten
Die Patienten sind vom Operateur umfasssnd uber das chirurgische Verfahren, die Einschrankungen des
Implantats, die 2zu informieren. Es liegt in der Verantwortung des
Operateurs, die Patienten zudem iber e p ber die Art der

die klinische die Reinigung des OTNI OFP Systems und die
zu informieren.

nach oder gegen die
Kontraindikationen
+ Entziindiiche oder septische, akute oder chronische, lokale oder distale systemische Prozesse
.t um eine und adaquate P

o ion des i Schafts zu erreichen (z. B. schwere O

und eine

Risiken im 2
inharente

iber
und {[

Die Patienten sind vom Operateur
chirurgischen Eingriffen, mdgliche
sowie Gber
Es it wichug, dass die Patienten vom Operaleur iber Folgendes informiert werden

mit
des Systems

Osteopenie)
Vaskuldre oder

« Storungen des Knochenmetabolismus

+ Langzeitbehandlung mit Cortison oder Chemameraple

oder des

+ Patienten mit Stérung oder Instabilitat oder Patienten, die den &rztlichen
zur ion und nicht folgen wollen oder konnen
+ Rauchen, Alkoholmissbrauch, Subs(anzkonsum

«BMI>25
« Schwangerschaft, Stillzeit
« Nicht ausgereiftes Skelett.

Allgemeine Informationen und zur sicheren g des Sys(ems
Der Operateur Sall\e sich vor der Verwendung des OTNI OFP Systems stets mit allen Details
vertraut machen. Das OTNI OFP System ist ful d\e Implantation
mlt einem besllmmlen Instrumentarium validiert (Usability-Test).
« Das jeweilige Instrumentarium wird herstellerseitig nur far die Fixation und optionale Entfernung des OTNI
o:p Systems validiert. Der Hersteller lehnt jede verantwnrlung fur die Folgen ab, die sich aus der Verwendung
und/oder aus der Dritter ergeben.

\/or der Implantation ist eine sorgfaltige Inspektion des Produk(s durchzufiihren. Es diirfen keine
Beschadigungen (Kratzer, Flecken, Kerben oder Verformungen), kein Schmutz und keine Gebrauchsspuren
vorhanden sein. Auch die jeweiligen chirurgischen Instrumente, die einem Verschleifs unterliegen, kénnen bei
der Implanlalmn 2u Kompilkationen fiihren. Der Hersteller und die eine

des jeweiligen sowie aller OTNI OFP Komponenten vor der Verwendung.
Beschadlgle Komponenten oder Produkie dilrfen nicht verwendet werden. OTNI OFP Komponemen mit poroser
Titanbeschichtung sind vorsichtig zu um eine der Daher
durfen die beschichteten Teile nicht mit anderen Materialien als der Originalverpackung, OF’ -Handschuhen, in
Beriihrung kommen.
+ Es muss uberprift werden ob die priméare und die
intakt sind. AuRerdem ist auf der zu
« Die Groe des OTNI OFP Sys(Ems rer Schaft und D dapter) ist vom
Operateur im Rahmen der praoperanven Planung basierend auf Standardréntgenaufnahmen und CT-

Eingriff selbst miissen jedoch das komplette Sortiment aller
verfiigharen Ausfuhrungen und GroRen der Syslemkomponenten sowie das jeweils bendtigte Instrumentarium
bereit liegen.

« Der OTNI OFP Schaft muss mit Press-Fi
eine primére Stabilitat zu gewéhrleisten.

* 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

der OTNI OFP K

implantiert werden, um

ass 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 Zulés: und die .
Der Patient muss vor der Implantation des OTNI OFP Syslems alle Inlnrmaucnen verstanden haben und bereit
sein, sich dem Eingriff zu unterziehen. Der Patient muss alle vom Operateur festgelegten Bedingungen
bezlglich der Rehabilitation (Modalitat und Dauer), der Haufigkeit der Klinischen Nachsorge, der Reinigung des
OTNI OFP Systems und der Reinigung des Stomas strikt einhalten und den Operateur iiber 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; anschlieRend 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 priifen, ob das jeweilige Teil steril ist.

Der Hersteller liefert die implantierbaren Komponenten in einer ,sterilen* Verpackung, die bis zur Implantation
intakt ist. Vor der g folgende U

- Uberpriifung des der Steriltat auf dem

. Slch(prulung auf Intaktheit der Umverpackung und der Beschrlﬂ\mg
 Sichtprifung auf Intaktheit der sterilen des Nichtvor
oder anderen Anzeichen einer Diei

einer Dosis von 25 kGy sterilisiert.

von Rissen, Léchern
sind durch mit

In implantierbaren Komponenten verwendete Matena]len

Die Art der Daten sind auf dem Etikett jeder Einheit
angegeben. Es werden die folgenden Fenlgungsmalenahen verwendet

« TIBAI7Nb 1SO5832-11 fiir den den D dapter und die
Sicherungsschraube

« TiBAI4V 1ISO5832-3 fiir die prcxlma\e Schlaube des intramedullaren Femurschafts

« Ti C.P. 1SO5832-2 zur
. UHMWPE 1S05834-2 fiir den Emheﬂslopfen und den Stopfen der innen Inegenden selbstsichernden Schraube
* TINbN der Te der Schraube und des
|lanskulanen Doppelkonus-# Adaplers

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

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

Verschleif, Alterung und Komplikationen ausgesetzt ist, die eine emeute Operation mit moglicher Entfernung
oder Austausch des Systems erforderlich machen knnen.

Doppelkonus- Adapler genugend Plalz |5( damit subkulane Flisssigkeit leicht abflieen kann und eine gute

Adapter herum erméglicht wird.

* Zum Elnselen des I‘ dapters muss der entfernt werden, und alle

Oberflachen sind sorgfaltig und grindlich zu reinigen.

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

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

Stumpfstoma vollstandig auRerhalb befinden (siehe Operationstechnik).

« Die Lange des D dapt ab und wird so bemessen, dass
cm der TiNbN: durch die Haut hindurch nach auBen ragen.

« Das Anzugsdrehmoment der innen liegenden Sicherungsschraube betragt 10 Nm.

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

Sicherungsschraube tberpriifen

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

mussen, st vom Dpera&eur nach eigenem Ermessen zu entscheiden.

« Die TiN um die on aus

dem darunlerllegenden Melal\ Zu Verhmdem Die Dauer del In(akmel( dieser Isolierschicht \st nicht bekannt und

kann nicht garantiert werden, die mit der und dem der

Komponenten verbundenen Risiken kénnen nicht ausgeschlossen werden

« Alle OTNI OFP sind for die g bestimmt und DURFEN AUF KEINEN FALL

ERNEUT VERWENDET WERDEN. Es ist nicht zulssig, eine implantierbare Komponente, die bereits in den

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

einer dritten Person in Kontakt war, emeut zu verwenden.

Lager

Dieses Produkt ist unter den angegebenen Bedingungen zu lager, um eine Beeintrachtigung durch

Sonnenlicht, Feuchtigkeit, Temperamv oder andere Einfiiisse zu verhindern. Die Lagerungsbedingungen sind
prifen und zu erfassen.

MRT-Sicherheit

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

- Statisches Magneeld von maximal 3 Tesla

n 720 Gauss/cm (bei richtiger Berechnung gilt gegebenenfalls
ein hoherer Wert fir das raumliche Gradienten- Magneife ).

+ Maximale fiir das MR (SAR) von
2 Wikg fiir eine Scandauer von 15 Minuten (e Pu\ssequenz)

Die ie Qualitét der MR und die liegt
stets bei dem Jegncne oder groRere sind zu

melden
MRT-bedingte Erwarmung

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

Die MR-Bildqualitét kann beeintréchtigt 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 Artefaktgroge

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

+ Es wird alle at in der O { und auf den
der zu beachten. oder andere Probleme, die auf eine falsche Indikation oder
o] i ik, die Wahl K sowie die
sind, liegen im des Operateurs und nicht Hersteller

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

Mogliche Nebenwirkungen

Magliche Folgen der Implantation eines OTNI OFP Systems:

« Allgemeine Risiken im Zusammenhang mit der Narkose;

« Aligemeine Risiken im Zusammenhang mit einer groferen Operation;

. ikati ich tiefer L

Wundhamatom und avaskularer Nekrose;

« Nervenschadigung, Neurome;
Lasionen,

Schaﬂenﬂernung,

« Abnor (akut, chronisch,

. Heterotope Ossifikation;

* Bakterielle Besiedelung des Stomas oder des Weichgewebes mit oder ohne Anzeichen oder Symptome einer

Infektion;

Fissuren, Perf Frakturen oder
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HR Upute za upotrebu

+ Alergijska reakcija na materijale implantata ili emisije metalnih iona iz implantata;
zbog modularnih protetskih veza (metaloza, Stetne bioloske reakcije, osteoliza zbog Gestica i

sustav za
olesnika s

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

Upozorenje
Prije upotrebe bilo kojeg medicinskog proizvoda koji distribuira drustvo OTN Implants BV, kirurg ¢e obratiti
pozornost na sliedece preporuke, kao i na specifine podatke o proizvodu koji se upotrebljava i koji su prikazani

listu proizvoda ifli o kirur8koj tehnici. Nepridrzavanje uputa sadrzanih u ovoj
upun 2za upotrebu oslobada proizvodata bilo kakve odgovornosti.

Opis sustava
Osteointegracijska proteza femura (OTNI OFP) je i sustav fiksacije
kostiju donjeg ekstremiteta. To je inplantabilni modularni sustav koji se moze upotrebljavati za izravno
donjeg s preostalim dijelom femura, batrljkom kod osoba s
amputacuom iznad koljena, pomocu adaptera OTNI HELL li GV adaptera OPL ili

konektora

oslabadan;e metalnih iona zbog korozije, abrazije i habanja komponenata)
+ Revizijski 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 prije kirurskog zahvata

Netocno pretkirursko planiranje moze dovesti do razotaravajucin rezultata ili kvara sustava. Planiranje prije

zahvata zahtijeva pravilan odabir bolesnika na temelju indikacijskih i kontraindikacijskin kiterija. Kirurg mora

procijenti batrljak s obzirom na kvalitetu mekog tkiva i ipsilaterainu funkciju kuka. Kirurg bi takoder trebao

definirati najprikladniju velicinu |nlramedularnog stema koji se ugraduje na temelju duline, promjera i morfologije
kam:

OTNI 17 Luci
Osteolntegracuska proteza femura (OTNI OFP) je modularni sustav fiksacije kosti koji se sastoji od sljedecih
komponenata:

mura na sl
Informacije za bolesnika

Kirurg mora pruzit bolesniku sve informacije u vezi s kirurskim poslupkom ogramcenjlma implantata,
lijeSenjem i njegom. je kirurga da pru ljecenju, s

+ Femuralni stem OTNI's i stem
osteointegracile u femoralnu kost

« Umetak OTNI, priviemeni distalni umetak za zacjeljivanje koji sprjecava urastanje tkiva u stem

+ DC adapter OTNI, transkutani adapter s dvostrukim konusom spaja intramedularni stem s egzoprotezom

« Sigurnosni viiak OTNI, unutarnji sigurnosni vijak za povezivanje transkutanog dvostrukog konusnog adaptera
sa stemom

vijkom OTNI, it izravno putem

Namjena
OTNI OFP je namijenjen kao fiksna potpora za spajanje ortoped:

proteze na preuslalu femoralnu kost nakon

on upotrebe
femoralna proteza OTNI pruia kostanu togku
uévrscenja za potporu kosti u ih ozljeda ili pri zahvatima, kada je
zglob koljena u podrugju iznad koljena. OFP je neaktivni kirurski
implantat dizajniran za dugotrajni boravak unutar fudskog ujela Namuemen jeza upmrebu od strane

ih tehnika

lijetenja

obzirom na podrutje rehabilitacijskog lijecenja, Kiinicko pracenje, mlormacue o élé{:amu sustava OTNI OFP i
higijenu mekih tkiva.

Kirurg mora bolesniku dati detaljne ije o opcim rizicima
mogucim i i ji sustava, kao i 0
poduzeti kako bi se smanjio svaki rizik

Vazno je da kirurg obavijesti bolesnika o sljede¢em:

+ Zahtjev od bolesnika da se obveze na pohadanje rehabilitacije i odredenu koli¢inu kliniekih posjeta;

+Rad i odrzavanje sustava OTNI OFP

+ Kolicina pokreta dopustenih tjekom

Bolesnik je morao razumijeti sve informacije prije ugradnje sustava OTNIOFP i mora biti motiviran za
podvrgavanje postupku. Bolesnik mora strogo potivati sve uvjete koje je uspostavio kirurg koji se odnose na
ugestalost rehabiltacije (modalitet i trajanje) pri kliniékom pracenju, €isenje sustava OTNI OFP, &iscenje stome i
mora i kirurga o il

im s kirurskim zahvatima,
ivnim mjerama koje treba

je se da kirurg obavijesti bolesnika o sljede¢im uputama za upotrebu, &is¢enju, higijen i odrzavanju

+ Dva puta dnevno ocistite koZu i meko tkivo oko stome Eistom 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 okruzenju, p
za kostano zrele bolesnike. sustava OTNI OFP:

Indikacije za upotrebu

« Transfemoralna amputacija. zraku,

. il nakon upotrebe proteza. Sterilnost

Kontraindikacije

« Upalni ili septicki, akutni l kromém lokalni i d\stalnl slslemskl procesi. naljepnici svake komponeme Je li sterilna.
« Nedovoljna kvaliteta kostiju z: stema

(npr. teska

coporoza, osteoponi

gi sustava.

+ 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 li 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 i upute za upotrebu. Potvrdena je valjanost sustava OTNI OFP (ispitivanje upotrebljivosti) kada se

implantira pomotu odredenog instrumentnog kompleta.

. Prmzvndaé 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

|zvode trece strar

sigur. za ugradnju u sterilnoj ambalazi koja bi trebala biti zasticena 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 Ii sterilna primarna ambalaza netaknuta i na njoj nema pukotina, rupa ili drugih znakova
ostecenja. Proizvodi za ugradnju steriliziraju se zratenjem s dozom od 25 kGy.

Materijali koji se upotrebljavaju u proizvodima za ugradnju
Na naljepnici za svaku jedinicu prikazuju se podaci i vrsta upotrijeblienih materijala/premaza. Materijali za
proizvodnju su:

+ TIBAI7ND 1SO5832-11 za intramedularni femoralni stem, transkutani adapter s dvostrukim konusom i
sigurnosni vijak

- TI6AI4V 1SO5832-3 za vijak nog stema
* TiC.P.1S05832-2 za i stema

* UHMWPE 1S05834-2 za umelak za i umetak j vijka

« TiNbN, za dijelov; stema, vilka i konusnog

transkutanog adaptera
Vijek trajanja
Sustav OTNI OFP dizajniran je za usidrenje egzoproteze izravno u preostali femur kod bolesnika s

Mora se izvrsi pazuw pregled proizvoda prije njegove ugradnje; ne smile biti prisutnin ostecenja
milja, ureza i deformacija) i bilo kakve prijavstine ili znakova upotrebe. Takoder, specificn kirurski instrumenti

sile pri punom optereenju mogu prenositi ograniéeno
vrijleme. Opéenito, funkeionalno trajanie sustava za fiksiranje kostiju egzoproteze ograniéeno je jer je izlozeno
h

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

op
pracenje prije upotrebe odredenog instrumentnog kompleta, kao i bilo koje komponente OTNI OFP. Ako je
komponenta ili proizvod neispravan ili ostecen, nemoijte 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
Kirurskim rukavicama.
« Potrebno je provjeriti jesu li primara i sekundarna sterilna ambalaza komponenata OTNI OFP neostecene.
Potrebna je proviera roka trajanja ambalaze.
« Kirurg odabire velicinu sustava OTNi OFP sustava
konusom) na temelju predoperativnog planiranja na temelju slandardnlh radlogvafual CT-a. Kirurski postupak
mora se izvoditi s dostupnim kompletnim rasponom svih vrsta i velicina sustavais

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

Uvjeti skiadistenja
Ovaj proizvod treba Euvati pod navedenim uvjetima kako bi se sprijecilo propadanje zbog sunceve svietlosti,
viage, temperature ili drugih uvjeta. Uvjeti skladistenja moraju se redovito pratiti i evidentirati, gdje je to moguce.
Sigurnost magnetske rezonancije

Bolesnik s ovim implantatom/proizvodom moze se sigumo skenirati odmah nakon postavijanja pod sljede¢im
wietima:

 Statiéko magnetsko polie od 3 Tesle ili manje

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

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

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

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

prostorni gradijent magnetskog polja od 720 Gausslcm (veca vrijednost za prostorni gradijent
magnetskog polja moze se primijeniti ako se pravilno izraun:

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

U svim je slu& i dj za MR stanja, kvalitetu MR snimanja i sigurnost
bolesnika. Treba izvijestiti o svim sigurnosnim problemima ili greskama u snimci.

Grijanje povezano s

dvostrukog konusnog adaptera, na taj se nacin viaga potkozne stome moze lako odvodit| olaksat dopru
epitelizaciju stomske stijenke koja okruzuje transkutani adapter.

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

uljina (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 TiNDN

+ Moment zatezanja unutarnjeg sigurnosnog vijka 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 vise komponenti sustava OTNI OFP mora
ukloniti ili zamijeniti.

+ Premaz TiNDN nekih komponenata d]elu]e kao izolacijski slcj za spreéavan;e 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 li tkivom trece osobe.

« Preporugiivo je pridrzavati se svih dodatnih informacija prisutnih u Kirurskoj tehnici i na oznakama na ambalazi
komponenata. Komplikaciie il drug problemi proizasli iz nepravilnih indikaciia il kirurskin 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 posliedice ugradnje sustava OTNI OFP jesu:

fizici povezani s anestezijom;

- Opéi rizici povezani s vecim kirurSkim zahvatom;

- K duboku vensku trombozu, trombofiebitis, pluénu emboliju, hematom
rane i avaskularnu nekrozu;

+ Otecenje 2 zivaca, neurom

frakture ili uklanjanje stema;

 Abnormalna bol i balruku (akuma kromcna psihosomatska);

« Heterotopsko okostavanje;

+ Bakterijska kolonizacija stome ili podru¢ja mekog tkiva sa simptomima infekcile ili bez njin;

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

stome;

« Povrsinske infekcije stome ifili mekog tkiva;

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

- Misiéne kontrakcije, entezitis, tendinitis;

« Otpustanje, lom ili mehanicki kvar protetskin

tielesna aktlvnost sport, nepaznja ili il
izbor

uslijed p (pretjerana

ozlieda) ili zbog

stresa (pad il
veligina stema i adaptera)

npr.
«Padu sluca]u loma protetskih komponenata;
« Moguca prekomjerna napetost na mekom tkivu batrljka kao $to su koza, ozilci ili misici;
« Periprotetska resorpcija kostiju i gubitak kostiju, osteonekroza;

+ Retrogradna migracija stema;

. il stema s
kvalitete kostiju, neodgovarajuce primame stabilnosti (pritisak),

npr. zbog loge
! g

, rane
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U nekliniékim ispitivanjima, usporedivi proizvodi postigli su porast temperature manji ii jednak 6,0 stupnjeva
Celzijevih upotrebom MR sustava, prosjecnu specifinu brzinu apsorpeije za cijelo tijelo (SAR) od 2 W/kg tiiekom
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 podrudiu il je
relativno blizu polozaja . 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 pr

Proizvodaé

BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeijerstraat 800
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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 lema( wyrobu, zawartymi

bu iflub w technike

wskazowok zawartych w niniejszej instruki stosowania zwalnia Wytwcrce 2 wszekie]

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

ja trzpienia $r6 do i np.
2lym stanem kosci, Scig pierwotng i i wezesng
mobilizaciq i przeciazeniem;

+ Reakcje uczuleniowe na materiat implantu lub emisjg jonéw metalu z implantu;

protezy (metaloza, biologiczne reakcje odrzucenia,
osteoliza wakutok pylenia i uwalniania sig jonéw metali pod wplywem korozji, $cierania sie i zuzywania

prawnej.

Opis systemu
System OTNI do

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

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

+ Operacja rewizyjna w celu zastapienia jednego lub wiecej elementéw przed koricem jego okresu uzytkowania;
+ Operacja rewizyjna w celu trwafej eksplantacji systemu OTNI OFP;
+ Operacja rewizyjna z amputac}q kikuta na wyzszym (bardziej prcksymalnymj poziomie;
a podstawie pol
mter'erenc;a 2 analiza Kliniczna Iub analiza instrumentalng na pods(ame pdl elektromagnetycznych.

oraz

moze

Plan przedoperacyjny
Sciwy plan wyniki lub awarig systemu. Plan

System OTNI do osseointegracji protezy uda (system OFP) jest do kosc, maga wiasciwej selekci pacjentow na podstawie wskazar i przeciwwskazan. Chirurg musi
ajacym sie z o ) ocenié kikut z uwzglednieniem stanu tkanki migkKiej i czynnosci biodra ipsilateralnego. Chirurg powinien rowniez
 trzpien udowy OTNI ube prok OTNI, trzpient umozliwia okreslié rozmiar trzpienia $rédszpikowego do implantacii na podstawie diugosc, $rednicy i
polaczenie za pomoca osseointegracii z kocia udows; morfologii pozostatosci uda, korzystajac ze zwyklych zdje¢ rentgenowskich.
- zatyczka gojaca OTNI, tymczasowa ysaina zayczka zapobiegaiaca wrastaniu tarki w zpie;
« adapter OTNI DC, taczacy trzpien Informacia dia pacjenta
+ $ruba blokujaca OTNI, wewnetrzna eruba blokujaca do adaptera z  Chirurg musi udzielic informacji zabiegu ¢ ego,
implantu. postepowania pooparacyinego|calszej opiek Chirurg jest za

trzpieniem.
Przeznaczenie

OTNI OFP ma na celu zapewmeme smego wsparcia dla polaczenia protezy koriczyny z resztkowa koscia
udowa po amputacji powiklarh po olaczen

informacji o i
Klinicznej, wskazowek dctyczacych czyszczenla systemu OTNI OFP i higieny tkanki migkkiej.
Chirurg musi podaé ogsinym ryzyku zwiazanym z zabiegami

P
z uzyclem leju lub Proteza udowa do ji OTNI zapewnia
unkt leczenia urazow lub operacii korekcyjnych, gdy staw
kolanowy jest. zastapmny egchm(eza 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 systemu, jak rowniez o
srodkach zapobiegawczych, jakie nalezy podiac, by Jredukowdt ryzyko.

Watzne, aby chirurg poinformowat pacienta o nastepujacych kwestiach:
+ wymég pelnego pacjenta w

 operacia i dbanie o system OTNI OFP;

j liczby wizyt w szpitalu;

u pacientow z dojrzalym ukladem kostnym
Wskazania do stosowania

. i ruch podczas rehabiltaci pooperacyjnej.
Pacjent musi przyjac do wi $ci wszystkie te przed j systemu OTNI OFP i mie¢
motywacje do poddania sie zabiegowi. Pacjent musi $cisle ¢ przez

chirurga w zwiazku z rehabilitaciq (jej rodzaj i czas trwania), czestotliwoscia kontroli, czyszczenlem systemu

+ Amputacja przezudowa.
 Powikiaria po

sztuczne] przetoki oraz informowa chirurga o nieprzewidzianych konsekwencjach

uzywania,

+ dwa razy dziennie przemy¢ skore wokat sztucznej przetoki czysta woda z fagodnym mydtem i pozostawi¢ do

protez w leju lub doich OTNI OFP,
5 , i/lub powiklaniach.
rzeciwwskazania i
) Zaleca sig, aby chirurg udzielit
+ Procesy zapalne lub septyczne, osire lub lub odlegte i higieny | dbania o system OTNI OFP:
+ Stan kosoi by uzyska¢ i oraz
je trzpienia (np. powazna

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

* Diug leczenie lub
« Pacjenci z i lub i ia nastrojow, a takze pacjenci, ktérzy nie chca lub nie
moga ¢ lekarza iltacii i leczenia j

« Palenie tytoniu, alkoholu,

+ BMI>25

« Ciaza, laktacja.
* Niedojrzlosc ukfadu kostnego.

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

rzy Z uzyciem spec 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 dokiadne
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 byé uzywane ostroznie, aby nie uszkodzié powloki. W zwiazku z tym czesci powlekane nie
powinny mie¢ Z innymi i niz i rekawice chirurgi
+ Nalezy sprawdzié, czy i posrednie OTNI OFP nie jest uszkodzone.
Nalezy sprawdzié datg waznosci na opakowaniu.
« Rozmiar systemu OTNI OFP (trzpier §r6 i
chirurga na podstawie planu jnego w oparciu o
tomografi abieg musi by¢ przy calego
wszystkich typow i rozmiarw elementow systemu i przy uzyciu specjalnego zestawu instrumentow.
« Trzpiet $rodszpikowy OTNI OFP musi byé: tak, by tworzyt pewne
weiskowe, ktdre zapewni pierwotna stabilnosc.
« Podczas implantacji z polaczeniem weiskowym trzpienia nalezy zachowat 6 2nos¢, aby

adapter
2zdjecia

) jest dobierany przez
i wyniki

Sterylnosé
Kazda czes¢ systemu OTNI OFP jest pakowana osobno i dostarczana w jalowym opakowaniu. Zaleca sig
sprawdzenie na etykiecie danego elementu, cayjeston sterylny.
Wytwérca dostarcza elementy do pr
czasu implantacji. Przed uzyciem zawsze sprawdzl(:

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

sterylnych, ktére nalezy chroni¢ do

- czy sterylne jest ni 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 implantacji

Na etykiecie kazde jednostii znajduje sig ja o rodzaju

Zastosowanymi surowcami s:
+ TiGAI7Nb wg 1S05832-11 dla $rédszpikowego trzpienia udowego,
$ruby blokujacej;

+ TIGAIV wg 1SO5832-3 dla $ruby proksymalnej $rodszpikowego trzpienia udowego;

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

+ UHMWPE wg IS05834-2 dia 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 y do iczeni s w
pacjentow po amputacji w ktorym sity z peinym a by¢
przez ograniczony czas. Ogoinie funkcjonalna trwalos¢ systemu mocowania egzoprotezy o rosd jest

ograniczona ze wzgledu na nieuniknione zuzycie, starzenie sie i powiklania, co moze stwarzac koniecznosé

$ci uda u

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

pomiedzy skéra a dziki czem oo plyn z przetoki fatwo
Uchodzi na zewnatrz, co ulatwia. je Sciany przetoki jacej

< W celu adaptera 2 zalyczka gchca musi byé wyjeta, a wszystkie
powierzchnie dokladnie oczyszczone.

+ Dlugosc (rozmiar) adaptera musi byé dobrana tak, by skéra miala stycznos¢ z

cylindryczng czesciq adaptera, a dystalny stozek Morse’a znajdowat sig calkowicie na zewnatrz w stosunku do
przetoki kikuta (zob. Technika chirurgiczna).

« Diugos¢ adaptera ¢ wnikanie

zalezy od tkanki migkkie] | powinna

ponownej rgicznej z mozliwym lub wymiana systemu.
Warunki przechowywania
Produkt powinien by¢ p w w celu iu jakosci
wskutek dziatania promieni iinnych Warunki p
powmny byé monitorowane i w razie poirzeby I‘ejeSﬂ'OWane

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

gdy spelnione sa nastepujace warunki
- Statyczne pole magnetyczne nie wigce] iz 31T,
gradient pola

grad\enlu pola moze mie¢ 7y
+ Maksymalny zgloszony dia systemu MR wspolczynnik absorpcii swoiste] (SAR) usredniony dia calego ciata 2
W/kg w ciagu 15 minut skanowania (na sekwencje impuisu

We wszystkich przypadkach pracownik sluzby zdrowia jest odpowiedzialny za warunki MR, jakos¢ obrazowania
MRi pacjenta. Nalezy wszelkie problemy z bezpieczeristwem lub istotne artefakty

720 gauss/om (wyzsza wartosé przestrzennego
pr:

obrazéw.

g
przez skore powloki TINDN co najmniej na 2 cm.
« Moment obrotowy przy zaciskaniu wewnetrznej $ruby blokujacej wynosi 10 Nm.
+ Trzy miesiace po petnym obciazeniu systemu OTNI OFP sprawdzi¢ moment obrotowy wewnetrznej $ruby
blokujacej.
+ Chirurg ma peina swobode decydowania, kiedy nalezy usunag lub wymienié jeden lub wiecej elementéw
systemu OTNI OFP.
« Powloka TINbN na niektrych elementach dziata jak warstwa izolacyjna chroniaca przed uwalnianiem sie
jonéw metalu ze znajdujacej sig pod nia powierzchni metalowej. Czas, w jakim warstwa |m|acyjna dziala
skutecznie, nie jest znany, nie mozna wiec ryzyka
jonéw metali | zuzywaniem sie elementow.
+ Wszystkie elementy OTNI OFP sa produktami do jednorazowego uzytku i W ZADNYM WYPADKU NIE
MOZNA ICH REGENEROWAG. Nie wolno ponownie uzywat wszczepialnego elementu, kiéry wezesniej 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

z lub jia ni jiedni irurgi , wyboru

chnik
uzywania narzedzi, odpowiedzialnosé ponosi wylacznie chirurg,

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

Mozliwe konsekwencie wszczepienia systemu OTNI OFP:

« Ogdlne ryzyko zwiazane ze znieczulen

+ Ogoine ryzyko zwiazane z powazna operacm:
. i iowe, w tym

2yt glebokich, zapalenie 2y}, zator plucny,
krwiak rany i jalowa martwica kosci;
+ Uszkodzenie nerwu, nerwiaki;
« Uszkodzenia wewnatrzkostne, w tym pekniecia, perforacje, ztamania okoloprotezowe lub 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 obclazenla
(Intonsywna aktywnosé fzyczna, sport, brak twagi, preeon ia) lub stresu (upadek

iflub zdarzenia urazowe) lub z powodu doboru éw (np. osmiar wzpionia
adaptera przezskomego;
« Upadek protezy;
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ciepta zwigzane z MRI

w p produkty y mniejszy lub réwny 6,0°C
przy uzyciu dla systemu MR wspo absorpql swolstej (SAR) usrednionego dia 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 wskaza wielkos¢ artefaktu w
stosunku do wielkosci implantu lub produktu.

Uwaga: Jesli potrzebne s 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 la "prétesis femoral de osteaintegracién(OFP) OTNI', un sistema
implantable para la fijacion en pacientes con amputacion.

Advertencia

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

Descripcion del sistema
La protesis femoral de osteointegracion (OFP,por sus siglas en inglés) OTNI es un sistema de fijacion osea

y de la inferior. Es un sistema modular implantable que
puede utilizarse para conectar una inferior Ia porci6n restante del fémur,
0 mufion en amputados por encima de la rodilla, mediante el adaptador HELI OTNI, el adaptador OPL GV o el
conector de osteointegracion OTNI 17LUCI.
La prétesis femoral de osteointegracion(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

fisica excesiva, deporte, falta de atencién o 0 estrés no fisi ylo
traumaticos) o debido a una eleccion incorrecta de los componentes (p.ej.tamafio inadocuado del vastagoy
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 vastag ;
+ Ausencia de del vastago ol
aflojamiento, debido, por ejemplo amala calidad 6sea, estabilidad primaria inadecuada (a]usle apresion), micro
movimientos, movilizacion y carga precoces;
« Roaccién siérgica alos materlales del implante o emisién de fones metélicos por parte del implante;

protésicas biolgicas adversas,
osteul\s\s por particulas y iberacion ds foncs metalces por corrosion, abrasion y desgaste de la interfaz del
componente);
 Cirugia de revisién para reemplazar uno o mas componentes antes del final de su vida dtil;
 Cirugia de revisién 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:.

« Casquillo de cicatrizacion OTNI: un casquillo distal de
tejido en el interior del vastago.
« Adaptador DC OTNI: un adaptador transcutaneo de doble cono que conecta el véstago

que evita el de

auna

preoperaloria

Una malar puede dar lugar a resultad o un fallo del sistema. La

exoprotesis.
« Tornillo de blogueo OTNI: un tornillo de bloqueo interno para la conexion del adaptador transcutaneo de doble
cono al vastago

Indicaciones de uso
La OFP OTNI esta disefiada para proporcionar un soporte fijo para la conexion de una protesis de miembro
artificial al hueso femoral residual fras una amputacion transfemoral, en todos aquellos casos de complicaciones
para el uso de de encaje La prétesis femoral de
usleolnlegracmn OTNI proporciona un punto de anclaje 6seo para sostener el hueso en casos de de

requiere una seleccion adecuada de los pacientes sobre la base de ciiterios e
indicaciones y contraindicaciones. El cirtjano debe evaluar el mufién con respecto a la calidad de los tejidos
blandos y las funciones ipsilaterales de la cadera. El cirujano también debe definir el tamafio més adecuado de
véstago intramedular que se va a implantar en funcion de la longitud, el diametro y la morfologia del fémur
residual en las imagenes radiolgicas simples.

Informaci6n para el paciente

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

lesiones por traumatismo o en cirugia correctiva, cuando la 6n de la rodilla es por una

con hincapié en el tratamiento de rehabilitacion, el

exoprotesis debido a una amputacion por encima de la rodilla. La OFP es un implante quirrgico no activo

disefiado para la implantacion a largo plazo dentro del cuerpo humano. Esté disefiada para el uso por parte de

cirujanos (ortopédicos) con buenos conocimientos de la técnica quirdrgica especifica, en un entorno ortopédico
estandar, para pacientes esqueléticamente maduros.

Indicaciones de uso
« Amputacion transfemoral.
- Amputacio ‘

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
nsleolnlegracmn adecuada del vastago (por ejemplo, grave,

linico.a inormacian sobre i limpieza del sistema de OFP OTNI y Ia higiene de los tejidos
blandos. El cirujano debe proporcionar al paciente informacion detallada sobre \os poslbles fiesgos generales
asociados con los procedimientos quirtirgicos, los posibles efectos
intrinsecas del sistema, asi como sobre las medidas preventivas que se deben mmar para reducir cualquier
riesgo. Es importante que el cirujano informe al paciente acerca de o siguiente:
« El requisito de que el paciente se aasistir a

visitas clinicas;

+ El funcionamiento y mantenimiento del sistema de OFP OTNI;

+ La cantidad de cargas y durante la

El paciente debe haber 6n previa a la del sistema de OFP OTNI y
debe estar motivado para someterse al prucedlm\enlc El paciente debe seguir estrictamente todas las
condiciones establecidas por el cirujano en cuanto a la rehabilitacion(modalidad y duracion) frecuencia de

y a un cierto numero de

« Tra

 Aleraciones d6l metabalsmo 660,

« Tratamientos de quimioterapia o cortisona a largo plazo.

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

« Tabaquismo, alcoholismo, drogadiccién.

« IMC >25.

« Embarazo o lactancia.

« Inmadurez esquelética.

Informaci6n 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 la técnica quirtrgica y las instrucciones de uso. El sistema de OFP OTNI ha sido

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

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 estéri. 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 (ano/mes)en Ia efiqueta 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 ylo servicios realizados por terceros.

Se debe realizar una i d antes de su i no debe haber

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

instrumentos quirdrgicos especificos que estan sujetos a desgaste pueden provocar complicaciones durante la

implantacion. El fabricante y el distribuidor una sup ntes de utilizar el Juego de
especifico, asi como de los de la OFP OTNI. Si un componente

dispositivo esta defectuoso o dafiado, no lo utilice. Los componentes de la OFP OTNI con un re\/esum\enln de

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

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

guantes quirtirgicos.

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

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

+ El cirujano selecciona e\ tamafio del sistema de OFP OTNI (véstago intramedular y adaptador transcuténeo de

doble cono) nla ia a partir de estandar y TC. El procedimiento

quirtirgico debe reallzarse 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 vastago, hay que prestar especial atencién para evitar la aparicion de

grietas o fracturas.

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

cirujano.

« El estoma transcutaneo del mufion 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 subcutaneo pueda drenarse

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

« Para la colocacién del adaptador transcutaneo de doble cono, hay que retirar el casquillo de cicatrizacién todas

las deben limpiarse p

« La longitud(tamario) del adaptador transcutaneo de doble cono debe ser aquella para la cual la piel esté en

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

respecto al estoma del mufi6n (consulte Técnica quirdrgic:

* 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 bloqueo interno es de 10Nm.

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

de blogueo 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 liberacion 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

tercera persona, o que haya estado en contacto con fluidos corporales o tejido de una tercera persona.

« Es aconsejable tener en cuenta toda la informacion adicional presente en Técnica quirdrgica yen las etiquetas

del envase de los Las y otros derivados écnicas

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 implantacion de un sistema de OFP OTNI son:
« Riesgos generales asociados con la anestesia;

« Riesgos generales asociados con una cirugia mayo
« Complicaciones cardiovasculares, incluida trombosis venosa profunda, trombofiebitis, embolia pulmonar,
hematoma en la heridas y necrosis avascular;
« Dafio nervioso, neuromas;

« Lesion intrasea, incluidas fisuras, perforaciones, fracturas periprotésicas o extraccion del vastago;

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

« Osificacion heterot6pica;

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

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

« Infecciones superficiales del estoma y/o tejidos blandos;

« Infecciones intramedulares profundas, osteitis, osteomielitis, artritis séptica;

« Contracturas musculares, entesitis, tendinitis;
« Aflojamiento, fractura o fallo mecanico de los

debido a carga
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- b si el envase yel estan intactos.
~Compruebe visualmente que el envase primario eslerll esté intacto y que no presente grietas, agujeros y otros
signos de dafio. Los dispositivos implantables se esterilizan mediante radiacion con una dosis de25kGy.

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

- TiBAI7NbISO5832-11parael véstago femoral intramedular, el adaptador transcutaneo de doble cono y el tornillo
de bloqueo.

- TiBAI4VISO5832-3para el tornillo proximal del véstago 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 exoprétesis 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 fijacién osea de exoprotesis es
limitada porque esté expuesto a un desgaste, que pueden precisar
una reintervencion quirdrgica con la posible retirada o reemplazo del sistema.

Condiciones de almacenamiento

Este debe en las para evitar su deterioro por exposicion a la
luz solar, humedad, determinadas Las ici de deben

! ¥ regh peri6
Seguridad en laresonancia magnética
Un paciente que lleve este
inmediatamente después de la colocacién en Ias condlcmnes 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 (pm secuencia de pulsos).
En todos los casos, el sanitario es el le RM, la calidad de las
iméagenes de RM y la seguridad del paciente. Hay que mformar de cualquler promema de seguridad o de
arlefaclos importantes en la imagen.

conla magnética

En pruebas no clinicas, dispositivos comparables han producido 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 laimagen 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 tamaio del
artefacto en relacion con el tamatio del implante o dispositivo.
Atencion: Péngase en contacto con el fabricante de este
seg(in sea necesario.

uotras
cuando proceda.

magnética de forma segura

para obtener més i

Fabricant

el

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 ¢ valida solo per la "Protesi femorale per osteointegrazione OTNI (OFP

un sistema

* Mancata o dello stelo
esempo alla scadnte qualia delfoss, lfnadeguata sablta primatia (ress ), micromoviment.

dovuta per

impiantabile per la fissazione transcutanea e intramidollare di una protesi in pazienti con
Avvertimento
Prima i utilizzare qualsiasi dispositivo medico distribuito da OTN Implants BV, il chirurgo deve prestare

t alle seguenti nonché 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 l'uso esonera il Produttore da qualsiasi responsabilita.
Descrizione del sistema
La protesi femorale per ostecintegrazione OTNI (OFP) & un sistema di fissazione

0 pre
+ Reazione al\erg\ca i matoral dellimpianto o emissione di joni metallci dallimpianto;
.c dovute alle modulari delle metallosi, reazioni biologiche
avverse, osteolisi dovuta a particelle e finscio i foni metatci a cauea della comosion, abrasion o imerfaccia
dei componenti di usura)

+ Intervento chirurgico di revisione per sostituire una o piti componenti protesiche a causa di usura precoce;

+ Chirurgia di revisione per espianto permanente di un OTPI OF

- Chirurgia di revisione con prossimalizzazione delf amputazione del moncone:

transcutaneo dellarto inferiore. Si tratta di n sistema modulare impiantabile che puo essere utilizzato per
collegare direttamente, mediante '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

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

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

imprecisa pud portare a risultati scadenti o a fallimento dellimpianto. La
p\amﬁcaz\one preoperatoria fichiede una corretta selezione dei pazient 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 la taglia piti 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.
. Tappa di guarigione OTNI, una copertura distale temporanea che previene la crescita di tessuto allinterno dello
stel
. Adatlaiore OTNI DC, un adattatore transcutaneo a doppio cono che collega lo stelo intramidollare alla protesi
esten
. vne d| 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 all'osso
femorale residuo dopo amputazione trans-femorale, in tutti quei casi di complicazioni postume, o
controindicazioni, alluso delle protesi con invaso. La protesi femorale osteointegrata OTNI fornisce un sistema di
ancoraggio 0sseo, per supportare ['osso nei casi di trattamento di lesioni traumatiche o in chirurgia correttiva,
quando 'articolazione del ginocchio viene sostituita da una protesi a causa di unamputazione sopra il ginocchio.
L'OFP & un impianto chirurgico non attivo progettato per Iimpianto a lungo termine allinterno del corpo umano.
Esso & destinato alluso da parte di chirurghi (ortopedici) con una buona conoscenza della tecnica chirurgica
specifica, in un ambiente ortopedico standard, per pazienti con maturita scheletrica.
Indicazioni per I'u
. Ampulazlone trans femorale
i postume , o
Controindicazioni
* Processi Slstemlcl infiammatori o settici, acuti o cronici, con Iocallzzazlcne Icca\e o s\stemlca
« Qualita ossea i per ottenere un press-fit
dello stelo i (ad es. O rave,
« Patologie vascolari, muscoloscheletriche e 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 'uso sicuro del sistema
Prima di utilizzare il sistema OTNI OFP, & sempre consigliabile che tutti | dettagli della tecnica chirurgica e le
istruzioni per '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. Il declina ogni per le derivanti dall'uso di strumenti
e/ 0 servizi esequiti 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 mcnlloragglc prlma dl uiiizzare il set di strumentazione specifico e qualsiasi
componente OTNI OFP. Se & difettoso o non utilizzarlo.
1 componenti OTNI OFP con nvesumema in mamo 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 IOFP (stelo intramidollare e adattatore a dopplo cono transcutaneo) viene
selezionata dal chirurgo sulla base di una rde TC. La
procedura chirurgica deve essere eseguita con la gamma completa dlspnmblle di tutti § tipi e dimensioni 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 g & 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 l'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
e tutte le superfici devono essere perfettamente pulite.
+La lunghezza delladattatore a doppio cono deve essere quella per cui la parte
cilindrica dell'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 anravevso la pelle.
+La coppia di serraggio della vite di bloccaggio interna  di 10 N
« Tre mesi dopo la concessione del carico completo sul sistema 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 strato 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 I'usura dei componenti non
Possono essere esclusi
« Tutti i componenti OTNI OFP  S0N0 monouso e NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI Non & consentito
riutilizzare un I corpo del paziente o di una
terza persona, o che é stato a contatto con il fluido corporeo o il tessuto di una &erza persona.
. Si conslglla m osservare ume le informazioni aggiuntive presenti nella tecnica chirurgica e sulle etichette di
o altri problemi derivanti da indicazioni o tecniche chirurgiche
improprie, dalla scelta di componenu incompatibili, dall’ uso improprio dello strumentario sono esclusivamente di
responsabilita del chirurgo e non del produttore.
- ll 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 avasco\are
+ Danni ai nervi, neuromi
« Lesioni intraossee, comprese osteolisi, perforazioni, fratture peri-protesiche o rimozione dello stel
« 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 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 delladattatore 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;

che permette la

con invasatura.

i, all'uso di protesi

adeguata
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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 le informazioni riguardanti la procedura chirurgica, i limiti dellimpianto, la
gestione post-op e il follow-up. 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 moll.

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

& importante che il chirurgo informi il paziente su quanto segue:
 Disponibilita el paziente ad aderire al percorso
visite cliniche di follow-up;

Il funzionamento e la manutenzione del sistema OTNI OFP.

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

Il 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 stabilite dal
chirurgo per quanto riguarda la riabilitazione (modalita e durata), la frequenza del follow-up clinico, la pulizia del
sistema oer OFP, la pulizia della stomia e deve informare il chirurgo di conseguenze e / o complicazioni
imprey

3 conslgllablle che il chirurgo informi il paziente delle seguenti istruzioni per l'uso, la pulizia,
manutenzione del sistema OTNI OFP:

+ Due volte al giomo, pulire la pelle e i tessuti molli intorno alla stomia con acqua pulita e sapone neutro, quindi
asciugare all‘aria.

e a sottoporsi alle

iene e la

Sterilita

Ogni parte del sistema OTNI OFP viene |mbaJIala e sterile. Si
consiglia retichetta di del edi Jasua sterlis

1l prodk fornisce i i nella “Sterile” che deve essere mantenuta protetta fino

al momento dellimpianto. Prima dell'uso verificare sempre:
- La data di scadenza dena sterlllta (anno / mese) suweucnena del prodotto;

+ Controllare visi siano intatti.

« Controllare visivamente che limballaggio primario slen\e sia intatto e che non i 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

Letichetta di ciascuna unita mostra i dati e il ipo di materiali / rivestimento utilizzati. | materiali di produzione

< TIBAI7Nb ISO5832-11 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. 1SO5832-2 per il rivestimento dello stelo femorale intramidollare.

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

« TINDN, per il rivestimento delle parti dello stelo femorale intramidollare, della vite prossimale e

dell'adattatore transcutaneo a doppio cono.

Durata dell'impianto

Il 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 (\ssaz\ane ossea da esoprotesi & limitata perché &

esposta ad inevitabile usura, i che possono portare a un

reintervento chirurgico con I'eventuale rimozione o sostituzione el 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
e registrate registri.

Sicurezza in RMN

Un paziente con questo impianto / dispositivo puo essere sottoposto a risonanza magnetica nucleare (RMN)

immediatamente dopo limpianto rispettando le seguenti condizioni

+ Campo magnetico statico di 3-Tesla o inferiore.

+ Campo magnetico del gradiente spaziale massimo di 720-Gauss / cm (pud essere applicato un valore pil 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 artefatti dellimmagine.

Riscaldamento correlato alla RMN

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 minui (per sequenza di impulsi ) di scansione in un sistema RMN a 3 Tesla.

Artef:

su approp

La quama dellimmagine RMN pu essere compromessa se I'area di interesse si trova nella stessa area o
relativamente vicino alla posizione dellimpianto / dispositivo. In alcuni casi, puo 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.
d F. Hazemeijerstraat 800
7555 RJ Hengelo, The Netherlands
+31-(0)88 - 56 56 600
www.baatmedical.com



FR Mode d’emploi
Ce mode d'emploi est uniquement valable pour la « prothése pour ostéo-intégration fémorale OTNI OFP
et

* De fracture ou é de aune
charge excessive (activité physique excessive, sport, inattention ou contre-indications), & une contrainte non
(¢

(Osseointegration Femur Prosthesis) », un systéme pour fixation
d'une 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 la fiche produit etlou dans la technique chirurgicale. Le non-respect des informations
reprises dans le présem mode d’emploi exonere le fabricant de toute responsabilité.

Description du systém

La prothése pour ostéo- mlegrallun fémorale OTNI OFP (Osseointegration Femur Prosthesis) est un systéme de
fixation osseuse our membre inférieur. Il 'agit dun systéme

te et/ou accident traumatique) ou & un choix inadéquat des composants (par ex. taille de tige
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 avec
ultérieur, consécutive par ex. & une mauvaise qualité osseuse, & une stabilté primaire insuffisante (ajustement
par pression), & des microdéplacements, & une mobilisation et une mise en charge précoces

* Reaction alergique aux materiaux de Iimplent ou & émission dions metamques per limplant

et
modulaire implantable pouvant étre utilisé pour connecter directement un membre inférieur au
moignon de la portion résiduelle du fémur chez les personnes amputées au-dessus du genou a l'aide de
Iadaptateur OTNI HELI, de I' OPL GV ou du P OTNI 17 Luci.

La prothése pour ostéo-intégration fémorale OTNI OFP est un systéme de fixation osseuse modulaire constitué
des composants suivants :

« Tige fémorale OTNI avec vis proximale OTNI, une tige intramédullaire permettant la connexion directe par
ostéo-intégration dans l'os fémoral

« Bouchon de cicatrisation OTNI, un bouchon de cicatrisation distal temporaire qui empéche la colonisation
tissulaire de la tige
OTNIDC, un

. &  double cone qui connecte la tige intramédullaire 4 une
exoprothése
« Vis de verrouillage OTNI, une vis de verrouillage interne qui assure la
adouble cone et la tige
Utilisation prévue
La prothése OTNI OFP est destinée & assurer un support fixe pour la connexion d'une prothése de membre
artificielle & la portion résiduelle du fémur aprés amputation transfémorale dans tous les cas de complications
consécutives & ou de contre-indications a l'utilisation de connecteurs & douille classiques. La prothése pour
ostéo-intégration fémorale OTNI offre un point d'; fancrago asseux pour soutenir l'os en cas de lrallement de
Iésions traumatiques ou de chirurgie rsque I du genou est é

suite a une d du genou. La prothése OFP est un implant chlrurg\ca\ non actif
destiné & une implantation & long terme dans Ie corps humain. Elle st destinée & &t utlisée par des
chirurgiens (orthopédistes) ayant une bonne de la technique cifique, dans un
environnement orthopédique classique, chez des patients ayant atteint leur maturité osseuse,
Indications
+ Amputation transfémorale.
« C icati q aou tr

entre I

a l'utilisation de prothéses a douille

lides aux actio

osteolyse due 4 la présence de particules et 4 la libération d'ions meta\llques sonsecutive 5 1a eorrosion, 3

Iabrasion et & l'usure au niveau de linterface 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 & 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

Une i précise peut engendrer des résultats décevants ou un

du'systeme. La planifi implique une sélection adéquate des patients

baséo sur los ontores dindications ot do contre-ndications. Le chirurgien doit évaluer le moignon en termes de

qualité des tissus mous et de fonction de la hanche ipsilatérale. II 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 & dispenser au patient

Le chirurgien doit fournir au patient toutes les informations nécessaires & propos de I'intervention chirurgicale,

des limitations de I'mplant, du traitement postopératoire et des soins de sivi. Il est de sa responsabilité de

linformer du traitement postopératoire en matiére de traitement de revalidation, de suivi clinique, de nettoyage

du systeme OTNI OFP et d'hygiéne des tissus mous.

Le chirurgien doit fournir au patient des informations sur les risques genevaux potenue\lement associés a une
potentiels et les & ations du systeme,

ainsi que sur les mesures préventives & 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 a 'hopital

et & revenir pour un

Contre-indications
« Processus inflammatoire ou septique, aigu ou chronique, local ou systémique.
+ Qualité osseuse insuffisante pour permetre un ancrage par pression appropri et adéquat et une ostéo-
intégration suffisante de la tige
« Troubles et
+ 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.
Informations et pr pour une en toute sécurité du systéme
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' aprés i avec un kit d' specifique.
« Le fabricant valide un kit d'instruments spécifique uniquement pour la fixation et le retrait éventuel du systeme
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 i signes d' uunsauon De méme, les instruments
chirurgicaux spécifiques qui sont sujets  l'usure peuvent lors de '
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
« ll 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 lindication de son application est laissée 4 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.
« Contréler le couple de la vis de verrouillage interne trois mois aprés la mise en charge compléte du systéme
OTNI OFP.
« Ilincombe au chirurgien de délermmer le moment oil 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

du métal sous-jacent. La durée d'action de cette couche isolante n'est pas connue et
ne peut pas e garantie, aussi il West pas possible d'exclure des risques associés a la libération dions
métalliques et & P'usure des composants.
+ Tous les cumpcsanls du systeme OTNI OFP sont a usage unlque 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 organlques ou des tissus d'une autre
personne n'est pas autorisée.
* llest conseillé de consulter toutes les informations supplémentaires flguranl dans la Technique chirurgicale et
sur les éfiquettes apposées sur des différents

résultant d'

non compatibles entre eux ou de i uullsallon 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 systéme OTNI OFP sont les suivantes
+ Risques généraux associés a 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, psychcsomat\que)
« 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, irrtation des tissus avec
éventuellement retard d'épithélialisation du stoma
« Infection superficielle du stoma et/ou des tissus mous
« Infection intramédullaire profonde, ostéite, ostéomyelite, arthrite septique
« Contractures musculaires, enthésite, tendinite
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steriles des du
Ia date de péremption figurant sur

primaires et
Controler

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

ou retrait de la tige

“F et entretien du systeme OTNI OFP
+ Niveau de charge et de mouvement autorisés au cours de la revalidation postopératoire
Le patient ot avoir compris toutes les informations avant Iimplantation du systéme OTNI OFP et étre motive &
subir la procédure. Le patient doit se conformer tes 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
dentretien du systéme OTNI OFP suivantes :
+ Nettoyer deux fois par jour la peau et les tissus mous autour du stoma avec de I'eau propre et un savon doux,
puis les laisser sécher a I'air
Stérilité
Chacun des composant du systeme OTNI OFP est
conseillé de contréler sur Iétiquette du produit si le composant est sterie.
Le fabricant fournit les «Stérilex qui doit demeurer dans son
emballage protecteur jusqu'au moment de lmplantation. Toujours contrdler avant usage
+ La date limite de stémllté (annéelmms) sur Iétiquette du produll
+ 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 a la 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 1SO5832-11 pour Ia tige fémorale intramédullaire, 'adaptateur transcutané & double cone et la vis de
verrouillage
- TiBAI4V 1S05832-3 pour la vis proximale de la tige fémorale intramédullaire
+ Ti C.P. ISO5832-2 pour le revétement de la tige fémorale intramédullaire
+ UHMWPE 1S05834-2 pour le bouchon de cicatrisation et le bouchon de la vis autoverrouillante interne
« TINDN pour le revétement de certaines portions de la tige fémorale intramédullaire, de la vis proximale et de
Iadaptateur transcutané a double cone
Durée de vie
Le systéme OTNI OFP est destiné a assurer lancrage de I'exoprothése directement dans la portion résiduelle du
fémur chez les patients ayant subi une s forces charge compléte
peuvent étre transmises via ce systéme pendant une durée limitée. En général, la durée de vie fonctionnelle
d'un systéme de fixation osseuse d'exoprothése est limitée parce que ce systéme est inévitablement exposé a
Tusure, au etades lesquels sont de nécessiter une nouvelle
pour procéder é au retrait ou au remplacement du systéme.

Conditions de conservation
Ce dispositif doit étre entreposé dans les conditions spécifiées pour éviter des dommages dus au rayonnement
solaire, & 'humidité, & la température ou & d'autres condmons envlronnememales Les conditions de

doivent étre
Sécurité lors 'IRM
Un patient implanté avec ce dispositif peut subir en toute sécurité un examen d'lRM immédiatement aprés
limplantation 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 d'imagerie 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 d'impuisions) dans un systéme d'IRM de 3
teslas.
Artefacts
La qualité de IRM peut étre affectée si la zone dintérét se situe exactement dans la zone d'implantation du
dispositf ou a proximité de celle-ci. Dans certains cas, Ia taille de I'artefact par rapport a la taille de limplant ou
du dispositif peut étre indiquée.
Attention: contacter le fabricant de Iimplant/du dispositif pour de plus amples informations si nécessaire.

dans un stérile. Il est

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



PT Instrucdes de zacdo
Estas instrugdes séo validas apenas para a"Prétese de OSSeonntsgraz;ao Femoral (OFP)", um sistema
para fixagao em doentes com amputago.

Aviso
Antes de utiizar qua\quer dispositivo médico distribuido pela om Implants BV, o crurgdo deve atentar

as seguintes que
coté a 561 Utlizads & e constam na fiha técnica do produto elou tonica cirirgioa. A et ou mobeemAncin
das informagges contidas nas presentes instrugdes de utilizagao exoneram o Fabricante de qualquer
responsabilidade.

Descrigao do sistema
A Protese de Osseointegragéo Femoral (OFP) OTNI, é um sistema
de fixagdo 6ssea do membro inferior. E um sistema modular implantavel que pode ser usado para conectar
diretamente um membro inferior exoprétese a 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
APrétese de Osseointegragao Femoral (OFP), é um sistema modular de fixagéo dssea composto pelos
seguintes componentes:
« Haste Femoral OTNI equipada com um Parafuso Proximal OTNI, uma haste intramedular que permite a
conexdo direta através da osseointegrago no osso femoral

« Tampa de Cicatrizagdo OTNI, uma tampa distal de cicatrizag&o temporaria que evita o crescimento de tecido
na haste

+ Adaptador DC OTNI, um adaptador transcuténeo 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;
« Posslveltensfo excessiva nas tecidas moles o ato, tis como pele, cietizes au miseuos;
e perda ossea,

. mgraqao relrcgrada da haste;
 Falta ou da hast soltura, devido, por exemplo, a
mé qualidade 6ssea, estabilidade primaria |nadequada (encalxe pcr pressdo), micromovimentos, mobilizagéo
precoce e carga;

+ Reagao alérgica aos materiais do implante ou emissao de fons metalicos pelo implante;

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

+ Cirurgia de revisao para substituigdo de uma ou mais pegas antes do fim da sua vida til;

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

- Cirurgia de revisao com amputagao do coto a um nivel mais alto (mais proximal);

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

Planeamento pré-operatorio
O planeamento pré-cirdrgico impreciso pode levar a resultados desanimadores ou a uma falha do sistema. O
planeamento pré-operatrio requer uma selecéio adequada de doentes com base em critérios de indicagdo e

exoprotese
« Parafuso de Blogueio OTNI, um parafuso de blogueio interno para a conex&o do adaptador transcutaneo de
duplo cone & haste
Utilizado prevista
O OTNI OFP destina-se a fornecer um suporte fixo para a conex&o de uma prétese de membro artificial ao 0sso
femoral residual apos amputagéo transfemoral, em todos os casos de comphca@oes posteriores ou
contraindicagdes a utilizagéo de conexdes de encaixe Prof Femoral OTNI
fornece um ponto de ancoragem éssea, para apoiar 0 0sso em casos de lralamentu de lesoes traumaticas ou
em cirurgia de corregd@o, quando a o joetho & por uma devido a uma
amputag&o acima do joelho. O OFP & um implante cirirgico ndo ativo projetado para implantagao a longo prazo
dentro do corpo humano. Destina-se a ser usado por cirurgides (ortopédicos) com bom conhecimento da técnica
operatéria especifica, num ambiente ortopédico padréo, em doentes esqueleticamente maduros

Indicagdes de utilizagéo
+ Amputagao transfemoral
+ ComplicagBes apos a utilizagao ou contraindicagdes a utilizag&o de préteses de encaixe

cirurgido deve avaliar o coto em relago a qualidade dos tecidos moles e as funcdes 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 radiologicas simples.

Informagdes para o doente
O cirurgido deve fomecer ao doente todas as informag6es sobre o procedimento cirurgico, limitagdes do
implante, peratério e cuidados do cirurgido fornecer

sobre o 1 6rio, no que diz respelm a0 campo de tratamento de reabilitagao,
acompanhamento clinico, informagdes sobre limpeza do sistema OTNI OFP e higiene os tecidos moles
O cirurgido deve fornecer informacges detalhadas ao doente sobre os potenciais riscos gerais associados aos
procedimentos cirdrgicos, possiveis efeitos adversos e eventuais limitagdes intrinsecas do sistema, bem como
sobre as medidas preventivas que devem ser tomadas para reduzir qualguer risco.
E importante que o cirurgiao informe o doente sobre o seguinte:

+ Exigéncia ao doente de total a0 a e certa de visitas
clinicas;

+ A operagao e manutenco do sistema OTNI OFP

Qi de cargas e permitidos durante a reabilitag&o pés-operatoria.

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

« Distlrbios
« Distdrbios do metabolismo 6sseo,

- Tratamentos prolongados com conlsona ou qmmumerapua

« Doentes com ental ou doentes que ndo queiram ou n&o possam
seguir as instruges de reabilitagéo e de pos'ua!amemo indicadas pelo médico.

« Tabagismo, abuso de lcool, uso de drogas.

+IMC>25

+ Gravidez, amamentagéo.

« Esqueleto imaturo.

Informagdes gerais e precaugdes para uma utilizagao segura do sistema
Antes de utiizar o sistema OTNI OFP, & sempre recomendavel que todos os detalhes da técnica cirdrgica e as
instrugdes de utilizag&o sejam bem compreendidos pelo cirurgido. O sistema OTNI OFP foi validado (teste de
usabilidade) quando implantado com um conjunto de instrumentagao especifico.

+ O fabricante valida um conjunto de instrumentagao especifico apenas para a fixagao  remogao opcional do
sistema OTNI OFP. O Fabricante exime-se de qualquer pelas decorrentes da
utilizagao de ferramentas e/ou servicos prestados por terceiros.

d

O doente deve ter entendido todas as informacdes antes da implantacéo do sistema OTNI OFP e deve estar
motivado para reahzar o procedimento. O doente deve segur rigorosamente todas as condides estabelecidas
pelo cirurgido quanto e duragéo), do clinico, limpeza do
sistema OTNI OFP, Ilmpeza do estoma e deve informar o cirurgido sobre consequéncias imprevistas efou
complicagdes .

£ aconselhavel que o cirurgio informe o doente sobre as seguintes instrugdes de utilizagéo, limpeza, higiene e
manutenc&o do sistema OTNI OFP.

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

Esterilidade

Cada pega do sistema OTNI OFP é embalada e entregue numa
aconselhavel verificar no rétulo do produto do componente se a peca for estéril.
O fabricante fornece os “Estéril” que devem ser mantidos protegidos
até ao momento do implante. Antes de utilizar veriicar sempre:

- Adata de validade da estemmade (ano/més) no rétulo do produto;

« Verificar vi arotulagem esto intactas.

Veriicar vlsua\menle sea emhalagem pnména esteril estd intacta e se nao h fissuras, furos ou outros sinais
de danos. Os por irradiagdo com dose de 25 kGy.

estéril. E

Materiais usados em dispositivos implantaveis
A etiqueta de cada unidade apresenta os dados, e o tipo de materiais/revestimento utilizado. Os materiais de

Deve ser realizada uma inspegao cuidad antes da sua néo deve
danos (arranhdes, manchas, entalhes ou deformagdes) nem sujidade ou sinais de uso. Além disso, os
instrumentos cirrgicos especificos que estdo suieitos a desgasle podem levar a complicages apos a

o & o Distribuidor antes de utilizar o
conjunto de instrumentagéo especifico, bem como para qualqusv um dos componentes do OTNI OFP. Se um
componente ou dispositivo estiver com defeito ou danificado, n&o o utilize. Os componentes do OTNI OFP com
revestimento poroso de titanio devem ser usados com cuidado para evitar danos ao proprio revestimento.
Assim, as pegas revestidas n&o devem entrar em contacto com materiais que nao sejam as embalagens
originais ou luvas cirtrgicas.
« 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 embala
+ O tamanho do sistema OTNI OFP (haste intramedular e adaptador |ranscuténeo de duplo cone) é selecionado
pelo cirurgido com base no aseado em e TCs padréo. O

« TiBAI7ND |soss32 11 para haste femoral intramedular, adaptador transcutaneo de duplo cone e parafuso de
bloqueio

« TiBAI4V 1SO5832-3 para parafuso proximal da haste femoral intramedular

« Ti C.P. 1S05832-2 para o revestimento da haste femoral intramedular

+ UHMWPE 1S05834-2 para a tampa de cicatrizagao e tampa do parafuso de autoblogueio interno

« TiNDN, para revestimento das pecas da haste femoral intramedular, parafuso proximal e adaptador
transcutaneo de duplo cone

cirtrgico deve ser feito com a gama completa disponivel de todos os tipos € tamanhos dos componentes do
sistema e com o conjunto de instrumentos especificos.

« A haste intramedular OTNI OFP deve ser implantada com encaixe por presséo suficiente para garantir
estabilidade priméria.

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

+ A utilizagdo da tampa de cicatrizagéo é opcional, ficando a critério do cirurgido a indicagéo para a sua
aplicagéo.

+ 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 epitelizag&o da parede do estoma ao redor do adaptador transcutaneo

« Para a colocagéo do adaptador transcutaneo de duplo cone, a tampa de cicatrizagéo 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
relagéo 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

+ 0 torque de aperto do parafuso de bloqueio interno é de 10 Nm.

+ Trés meses apés carga total do sistema OTNI OFP, verifique o torque do parafuso de blogueio intemo.

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

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

+ Todos os cumpcnenles do OTNI OFP sé&o de ul\\lzagao anica e NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS. N&o é
permitida a e tenha sido corpo do
doente ou de umalevcelva pessoa, ou que tenha estado em contacto com fluido corporal ou tecido de uma
terceira pessoa.

« Aconselha-se a observagao de todas © quaisquer informagdes amcuonaus presentes na Técnica Clrurg\ca e
nas etiquetas outro: derivados

ou técnicas z:lmvg\cas madequadas‘ escolhas por ullhza@ao de componenles incompativeis, umlzacao indevida
de instrumentais s&o de responsabilidade exclusiva do cirurgi&o e néo do fabricante.

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

Possiveis efeitos adversos
As possiveis consequencias da implantagao de um sistema OTNI OFP s&0;

+ Riscos gerais associados & anestesia;

« Riscos gerais associados a grandes cirurgias;

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

+ Dano nervoso, neuromas;

+ Lesao intra-0ssea, incluindo fissuras, perfuragdes, fraturas peri-protéticas ou remogo da haste;

+ Dor anormal no coto (aguda, crnica, psicossomaticay;

+ Ossificagao heterotopica;

« Colonizagao bacteriana do estoma ou area de tecidos moles com ou sem sinais ou sintomas de infegao;
+ Complicages na area do estoma, incluindo edema, inchago, irritagéo dos tecidos, incluindo atraso na
epitelizagao do estoma;

+ Infegdes superficiais do estoma e/ou tecidos moles;

+ Infegdes 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 contraindicagdes) ou stress no fisiologico (queda efou acidentes
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Durabilidade
O sistema OTNI OFP & projetado para ancorar a o fémur em doentes
ue as forgas mecanicas em carga total podem ser transmitidas por um
tempo limitado. Em geral, a duraggo funcional de um sistema de fixagao Ossea exoprotese é limitada, pois esta
exposta a Ges que podem levar & reintervengao cirdrgica

com eventual remog&o ou substituicéo do slslema.
Condigdes de armazenamento

Este deve ser sob condides
humidade, temperatura ou outras condigdes. As condicges de
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 maximo 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 maximo relatou taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 Wikg para 15
minutos de examinagao (por sequéncia de pulso).

Em todos os casos, o profissional de saude ¢ responsavel pelas condigdes de RM, qualidade da imagem de RM
& seguranca do doente. Quaisquer problemas de seguranca ou artefatos de imagem importantes devem ser
comunicados.

para evitar a pela luz solar,
d e

levem ser

pode ser apés a colocagao

coma

Em testes ndo clinicos, um aumento de menor ou igual a 6,0
graus C usando um sistema de RM, comunicando uma taxa média de absorgéo especifica (SAR) de corpo
inteiro de 2 Wikg 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 drea de interesse estiver exatamente na mesma
area ou relativamente perto da posigéo do implante/dispositivo. Em alguns casos, o tamanho do artefato em
relago ao tamanho do implante ou dispositivo pode ser indicado

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

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

www.baatmedical.com



SV Bruksanvisning

Denna instruktion géller endast for "OTNI O: (OFP)', etti system for
transkutan och intramedullar fixering av en exoprotes hos amputerade patienter.

Varning

Innan av négun produkt som av OTN Implants BV, ska kirurgen

noggrant foljande samt specifik enhet som anvands och
som visas i produktbladet teknisk information ochieler kirurgisk teknik. Brist eller underlatenhet att folja

idenna befriar frén allt helst ansvar.
Beskrivning av systemet
|0 protes (OFP) ar ett t, och
i de nedre Det ar ett t modulart system som kan anvéndas for att

direkt ansluta en exoprostetisk nedre extremitet till den &terstaende delen av Iarbenet, stump i amputerade knén

ovanfor knat med hjélp av OTNI HELI-adaptern eller OPL GV-adaptern eller OTNI 17 Luci

Osseointegrationskontaktdon.

OTNI Osseulntegratlon Irbensprotes (OFP) ar ett modulart benfixeringssystem som bestdr av féljande

komponenter:

O femurskalt urustat med OTNI proximalskruv, ett intramedullart skaft mojliggér direkt anslutning med hjalp
av osseointegration | Iarbenet

« OTNI lakeplugg, en tilfallig lakande distalplugg forhindrar vavnadsinvéxt i skaftet

+ OTNI DC adapter, en transkutan dubbelkonadapter ansluter det intramedullira skaftet till en exoprotes

« OTNI lasskruv, en intern Iasskruv for anslutning av den transkutana dubbelkonadaptern till skaftet

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

efter i alla fall av r efter eller for
TNI O en 5 for att stodja
benet vid av eller vid kirurg, nét knéleden ereAts Ay en exoprotes pa

grund av en amputation ovanfor knét. OFP &r ett icke-aktivt kirurgiskt implantat som ar 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 miljo, for skelettmassigt mogna patienter.
Indikationer for anvandning
+ Trans-femoral amputering.

er eller i for ing av i ylsp

Kontraindikationer
« Inflammatoriska eller septiska, akuta eller kroniska eller lokala eller distala syslermska processer.
. Ollllrackllg benkvalitet for att soka lamplig och adekvat och adekvat
skaft (t.ex. svar
. Karl- muskuloskeletala och neurologiska sjukdomar.
+ Benmetabolismsjukdomar.
« Langtidsbehandling med kortison eller kemoterapi.
« Patienter med psykiska storningar eller som r psykisk instabila eller patienter som r ovilliga eller oférmdgna
att folja lakarens anvisningar avseende rehabilitering och eftervard.
« Rokning, alkoholmissbruk, narkotikamissbruk.
« BMI> 25
« Graviditet, amning.
+ Skelettméssigt omogen

Allmén information och for der for séker
Innan OTNI OFP-systemet anvands rekommenderas alltid att kirurgen fovslar der\ klrulglska (ekmken och
bruksanvisningen ordentligt. OTNI OFP-systemet har validerats
med en specifik instrumenteringsuppséttning.
« Tillverkaren validerar en specifik instrumenteringssats endast for fixering och valfri borttagning av OTNI OFP-
systemet. Tillverkaren frinsager sig allt ansvar for konsekvenserna av den anvandning som uppstar av
anvandning av verktyg och/eller tjanster som utfrs av tredje part.
En noggrann inspektion av enheten maste utforas innan dess implementering. Det far inte finnas n&gra skador
(repor, flckar, skéror eller deformationer) eller smuts eller tecken p& anvéindning. Dessutom kan de specifika
kirurgiska instrument som &r utsatta for siitage leda till komplikationer vid implantation. Tillverkaren och
oggrann innan du anvander den specifika instrumentsatsen, liksom
for nagon av OTNI OFP-komponenterna. Om en komponent eller enhet ar defekt eller skadad ska den inte
anvandas. OTNI OFP-komponenter med en porés titanbelaggning méste anvéndas med forsiktighet for att
forhindra skador pé sjalva belaggningen. Saledes fér de belagda delarna inte komma i kontakt med andra
material an originalforpackningen, kirurgiska handskar.
« Det ar nédvandigt att verifiera om den primara och sekundéra sterila forpackningen pa OTNI OFP-
komponenterna &r oskadade. Verifiering av paketets ulgAngsdatum ar nodvandig.
+ Storleken pa OTNi OFP-systemet skaff ) valjs av kirurgen
baserat pa preoperativ planering baserat p& standardromgen och CT. Det kirurgiska ingreppet maste goras med
det tillgangliga kompletta utbudet av alla typer och storlekar av systemkomponenterna och med den specifika
instrumentsatsen.
« OTNI OFP intramedullért skaft maste implanteras med tillrécklig presspassning for att sékerstalla primar
stabilitet.

* Under av skaftet maste iakttas for att forhindra att sprickor eller frakturer
uppstar.
. av 3 ar valfri och for dess sker enligt kirurgens

« allergisk reaktion mot implantatmaterialet eller utslapp av metalljoner frén implantatet,

« komplikationer p& grund av modulara protesanslutningar (metallos, negativa biologiska reaktioner, osteolys pa
grund av partiklar och friséttning av metalljoner pa grund av korrosion, nétning och slitage),

+ revisionskirurgi for att ersatta en eller flera delar fore slutet av dess livslangd,
« revisionskirurgi for ett permanent explantat av en OTNI OFP,

« revisionskirurgi med amputermg av stumpen pa en hogre (mer proximal) mvé
« detektering gen: baserade pa

Klinisk analys euev mstrumentella analyser baserade pa magnetfalt.

falt och med

Pre-operativ planering

Felaktig pre-Kirurgisk planering kan leda till nedsldende resultat, eller ett systemfel. Pre-operativ planering kraver
ett korrekt urval av patienter pa grundval av och irurgen méste utvardera
stumpen med avseende p& och de Kirurgen bor ocksa
definiera den lampligaste storleken pa det intramedullira skaftet som ska implanteras baserat pa langd,
diameter och morfologi av det kvarvarande larbenet pa enkla radiologiska bilder.

Information till patienten

Kirurgen méste ge patienten all information om det kirurgiska ingreppet, implantatets begrénsningar,
postoperativ behandling och eftervard. Det ar klrurgens ansvar att tilhandahalla information om den
postoperativa behandlingen, med avseende pa Klinisk information om
rengoring av OTNI OFP-systemet och mjukvavnadshygien

Kirurgen méste ge detalierad information til patienten om potentiella allménna risker i samband med kirurgiska
ingrepp, mojliga biverkningar och eventuella inneboende begrénsningar i systemet, samt om forebyggande
Atgarder som bér vidtas for att minska risken.

Det ér viktigt att kirurgen informerar patienten om foljande:
+ Krav pa patientens fulla for att delta i

~ Drf och underhal av OTNI OFP- systemet.

+ Méngden belastningar och rérelser som 1|Hats under pcsmperauv rehammermg
Patienten maste ha forstatt all v OTNI och méste motiveras att
genomga proceduren. Patienten maste i fuua alla villkor som |asls!a\lts av kirurgen om

rehabiliter (modalitet och for klinisk rengoring av OTNI OFP-systemet,
rengoring av stomin och informera kirurgen om ller kati

Det ér tillradligt att kirurgen informerar patienten om foljande instruktioner fr anvéindning, rengéring, hygien och
underhéll av OTNI OFP-systemet:

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

och ett visst antal kliniska besok.

Sterilitet
Varje del av OTNI OFP-systemet forpackas separat och levereras i en steril forpackning. Det &r lampligt att p&
komponentens produmuken kontrollera om delen &r steril
Tillverkaren i den "sterila” for
fram till \mp\an(atlonsogonbllcket Kontrollera alltid foljande fére anvandning:
L for 4 efikett.

visuellt om och etiketien & ntakia
+ Kontrollera visuellt att den sterila primarfarpackningen & 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 i implantat,
Etiketten for varje enhet visar data och typen av materiallbeldggning som har anvants. Tillverkningsmaterial 4
« TI6AI7Nb 1S05832-11 for i dubbel konisk adapter och lasskruv

+ TIBAI4V 1SO5832-3 for p pé

+ Ti C.P. 1S05832-2 for belé

+ UHMWPE 1S05834-2 for Iakeplugg och plugg pa den inre sjalviasande skruven

« TiNbN, for av delar a och dubbel kon

som maste skyddas

adapter

Livstid

OTNI OFP-systemet &r utforma( for att forankra exoprotesen direkt i det &terstéende larbenet hos patienter med
ar de raﬂsvna vid full belastning kan éverforas under en begrénsad tid. |

allménhet &r den ett som det utsétts
for oundvikligt slitage, ldrande och knmpllkalmner ‘som kan leda till kirurgiskt ingrepp med eventuell borttagning
eller utbyte av systemet.

Forvaringsforhallanden

Denna enhet ska forvaras under forhallanden som anges for at (nrhlndra forsamringar pa grund av solljus, fukt,
temperatur eller andra forhallanden. all dvervakas och registreras
regelbundet.

MRT-sakerhet

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

« Statiskt magnetfélt pa 3-Tesla eller mindre

« Maximalt rumsligt gradientmagnetfalt pa 720 Gauss/cm (ett hégre varde for det rumsliga gradientmagnetfaltet
kan gélla om det beraknas korrek).

* Maximalt MR-system specifik (SAR) pa 2 Wikg

under 15 minuters skanning (per pu\ssekvens)

I samtliga fall ansvarar halso- och f6r MR-tillstand, MR tet och het.
aker eller storre ska rapp

MR-relaterad

« Stumpens transkutana stomi ska placeras s att det finns tillrackligt med utrymme mellan huden och den
transkutana dubbla konadaptern, pa s stt kan subkutan stomifukt It rinna ut och underlatta en god

av 'som omger den adaptern.
« For placering av tas bort och alla ytor méste rengoras perfekt.
« Langden pé den méste vara den for vilken hudes
6verensstammer med den cylindriska delen av adaptern och den distala morsekonen ligger heh utanfor med
avseende pa stumpstomin (se kirurgisk teknik).
« Léngden pa den transkutana dubbelkonadaptern r beroende av de mjuka vavnaderna och ar sadan att det
ﬁnns minst 2 cm TiNbN-belaggning som tranger |genum huden

for den inre 10Nm

« Tre manader efter full belastning pa OTNI OFP systeme 4 den inre
« Kirurgen har full frihet att avgéra nér en eller flera komponenter i OTNI OFP-systemet maste tas bort eller bytas
ut.

= TiNbN- pa vi fungerar som ett skikt fér att forhindra att metalljoner
frigors fran den underllggande melal\en Tiden som detta isolerande skikt fungerar &r okand och kan inte
garanteras, de risker som ar med utslapp av och slitage av kan inte
uteslutas.

* Alla OTNI om ar och FAR ALDRIG ATERANVANDAS. Det &r inte tilltet

atta som tidigare har i patientens eller en tredje persons
kropp eller har Varit | Kontakt med kroppsvitska eller vavnad fran en tredje person.

« Det ar tillradligt att beakta all ytterligare information som finns i den kirurgiska tekniken och pa komponenternas
forpackningsetiketter. Kumphkauoner eller andra problem som hérror frén felaktiga indikationer eller kirurgiska
tekniker, val for , felaktig

kirurgens ansvar och inte unverkarens.

« Patienten ansvarar for stomin minst tva génger dagligen.

Eventuella biverkningar
De mdjliga konsekvenserna av implantationen av ett OTNI OFP-system &
+ allménna risker i samband med anestesi,
« allmanna risker | samband med stdrre kirurgiska ingrepp,
inklusive djup och

avasiatar nekros,
+ nervskador, neurom,
« intraosés lesion, inklusive sprickor, perforeringar, periprotetiska frakturer eller avidgsnande av skaftet,
« onormal stumpsmrta (akut, kronisk, psykosomatisk),
« heterotopisk ossifikation,
« bakteriell kolonisering av stomi- eller mjukdelsomradet med eller utan tecken eller symtom pa infektion,
« komplikationer i stomiomradet inklusive 6dem, svulinad, vavnadsirritation inklusive fordrsjning av
stomiepitelialiseringen,
« ytliga infektioner i stomin och/eller mjukvavnaden,
+ djupa intramedullira infektioner, osteit, osteomyelit, septisk artrit,
« muskelkontrakturer, entesit, tendinit,

« lossande, frakur eller mekaniskt fel pé belastning
fysisk aktivitet, sport, stress (fall och/eller
traumatiska olyckor) eller p& grund av le\akugt val av komponemer (l ex. felaktig swr\ek pé skaftet och
transkutan adapter),
« fall i handelse av brott pa proteskomponenterna,
« eventuell dverdriven spanning pa stumpens mjuka vavnader sasom hud, arr eller muskler,

ption och benforlust,

. relrograd skaftmigrering,
« brist pa eller otillracklig av det
tex. dalig benkvalitet, otillracklig primar stabilitet
belastning,

pé gund av

skattet med lossning, p& grund av

. tidig och
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Vid icke-klinisk provning gav jamforbara enheter en temperaturskning p mindre n eller lika med 6,0 grader C
med hjélp av ett rapporterat MR-system, helkropps specifik (SAR) pa 2 Wikg
i 15 minuter (per pulssekvens) for skanning i ett 3-Tesla MR-system.

Artefakt

MR-bildkvaliteten kan &ventyras om omrédet av intresse ligger i exak| samma omréde eller relativt nara
implantatets/enhetens position. | vissa fall kan till eller enhetens
storlek anges.

Observera: Kcmakla vid behov tillverkaren av detta implantat/denna enhet fér ytterligare information

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



K IHCTPYKLift 3 BUKOPUCTaHHA * rUBOKi iHTPaMeaYNspHi iHcbekuii, OCTEIT, ocTeomieni, cenTudHmii apTpwT;

Li iHCTpyKuiA AiViCHa TiNbKN ANIA OCTEOIHTEr PALIIHOTO eHAONPOTe3a CTerHoBoi kictkv (OECK) OTNI,
IMNNaHTOBYBaHOI CUCTEMI ANA TPAHCKYTaHHOT Ta iHTpamMeaynsIpHOT dikcalil exsonpoTesa & nallieHTis 3
amnyTauieto KiHuiBKM.

TonepemxeHHs
Mepea 6yas-sikoro BUPOGY, sikMik Komnakist OTN Implants BV, x\pypr
Mae yBaxHO i 3 e aTaKkox i3

i BUpIG, B TeXHIHIM i i 3 GpoLLYPM PO BUPIG i (a60) uokyMeNn npo
Xipypriuty Texwiky. BiacyTHiCTS aGo 110 MICTUTHCS! B LI IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTAHHS,
3BiNbHSE 87 GyAb-sKoi

Onuc cucremn
OECK OTNI - e iHTpameaynispHa, TpaHCeMOpanbHa i TPaHCKyTaHHa CUCTeMa KICTKOBOT dikcaLlil HIbkHLOT
KiHuiBku. Lie iMNNaHTOBYBata MOYNIbHA CHCTEMa, SiKa MOXe:
3'€QHaHHS €KI0NPOTE3a HIKHLOT KIHLIIBKY 3 3A7MLIKOBOIO YACTUHOIO CTETHOBOT KICTKM (KYKCOI0) Y padi amnyTaulii
BYLle 3a KoNiHO 3a fonowmorok ananTepa OTNI HEL, ananTepa OPL GV a6o 3'eaysada OTNI 17 Luci
Osseointegrationconnector
OECK OTNI - ue MoaynsHa cvicTema KicTkosoi dikcaufi, wo CTBnBET0n 3 Taoe KOMMOHeHTiB:
« iMnnaKTaT cTerHoBol KicTku OTNI, M OTNI, — ik
3aBeanenye NpAMe 3'EAHaHHA 3a AOMOMOIOI0 oCTeoiKTerpaLii B crerHoBy KicT

HiXKa, Wo

+ W'A30Bi KOHTDAKTYpY, EHTEWT, TeRaHiT,
nepenom a6o inmoBa

(HanM\pHa hiauiHa aKTUBHICTb, 3aHSTTS cnoproM

(naninHn Ta [aGo] TpaBMaTUHi BUNaaKw) abo

TPaHCKyTaHHOTO ajaNTepa HenpaBMIIEHOTO PO3MIpY);

+ NagiHHS B Pagi NOMOMKY KOMTIOHEHTIB NpoTe3a;

* MOX/MBE HAaAMIPHE HaBaHTAXEHHS Ha M'SKi TKAHMHM KYKCH, SIK-OT WKipy, pybui abo m'sau;

+ NepUNpOTe3Ha KICTkoBa Pe3opbLis Ta BTPaTa KICTKOBOI TKAHWHH, OCTEOHEKPO:

+ peTporpaHa MirpaLin HikKu;

+ BiacyTHA a6o paLlis iHT i Hiskki 3 PO3XWTYBaHHAM, HANPUKNaZ

4epes HIbKY SKICTb KICTKOBOI TKAHUHM, HEAOCTATHIO NEPBYHHY CTAGINLHICT (NPEC-GhiT), MIKPOPYXH, PaHHIO

Mobiniauilo Ta HaBaHTaXEHH;

+ anepriuna peaxuist Ha MaTep\anM iMnnaxTary abo emiciio ioHis MeTany iMnaHTaTOM;

* YCKNaaHeHHA Yepes MOAYNbHI 3'6AHaHHs NpoTe3a (MeTanos, HecnpuATAVBI Gionoriuxi peakuii, ocTeonia Yepes

UACTUHKW i BUBINbHEHHA IOHIB MeTaNy Yepea KOPO3ito, CTUPaHHS Ta 3HOLLYBAHHS CIONYHHNX YacTuH

KOMMOHeHTiB);

+ pesisiiiva onepaLis i3 3amiHu oaHiei a60 KiNbKOX YACTUH /10 3aBEPLUEHHS CTPOKY ekcrnyaraLlii;

+ pesisiiiHa onepaLia 3 ycTaHoBMeHHs NocTiitHoro ekonnanTary OECK OTNI;

+ pesisiiiHa onepaLia 3 aMnyTaLlielo KyKch Ha BULLIOMY (NPOKCHMATBHILLIOMY) PiBHi;

Bi

fporeda BHACAIOK HAAMIDHOTO HABAHTAXEHHA
iuHoro cTpecy
HiXKN 11

Bnﬁopy

nonis i

Ky;
* BKNaaka Ans aroedHs OTNI — TuMyacosa AMCTanbHa BKNaAKa Ans 3aroeHks, o sanobirae
TKAHVH B iMNaHTaT;
« anantep DC OTNI — TpaHcKyTaHHUiA ABOKOHYCHUTA aAANTEP, AKNV 3'6AHYE IHTPAMEAYNAPHY HIXKY 3
ex3onpoTesom;

KNiHiYHUM @60 IHCTPYMEHTanNbHUM aHani3am Ha OCHOBI MarHiTHUX nonis.

Mepeonepauilise nnanysanHs
Heroune

O HeBTiWHWX pe3ynbTaTia aGo BIAMOBH CHTEMM.

. it reuHT OTNI — BHYTDI
ananTepa 3 iMnNaHTATOM.

BUKOPUCTaHHS 32 NPUIHAUCHHAM
OECK OTNI np: ans i ONOPM 3 METOlo 3'€AHaHHS NPOTe3a y BUMAAI WTY4HOT
KGHUiBK 13 3NMLLKOM CTeTHOBO KicTM icnA TPaHCCeMOpanHO aMyTaLli 8 YCix TuX BUNaAKX, Kon
THiI3A0BMX 3'€AHaHb abo € NPOTUNOKa3aHHs Ao X
3acTocyBaHHs. OECK OTN\ aaﬁesneqye TONKY KpINNIeHHA A0 KICTKY AN il NIATPAMKM Y sMnanKax nikyBaHHs!

/i FBUHT ANA 3'€AHAHHA TPAHCKYTAHHOTO

Moxe
sumarae BiABOPY NaLlieHTIE 3 OFIAAY Ha KpUTEPIl NoKasa |

npomnokaaaub Xipypr noauten oulnmm KYKCY 3 TONKW 30pY AKOCTI M'AKUX TKAHUH | cDYHKLI | InGunarapersoro
CTerHa. Xipypr Takox Mae poauiip HixKi nagy Ha
ROBXUHY, AiameTp | Mopdonoriio KyKCM CTETHOBOT KICTKU Ha 3BMMaMHHX PEHTTEHIBCHKUX SHIMKAX.

Inbopmauin Ans nauienta
Xipypr noBuHeH Hagat nauieHty Bcio PO Xipypridy ) i y.
nicnsonepaviine nikysanHs Ta AormAA. Xipypr Hece b 3a HallaHHs! ii npo

TPABMATUNHUX YLIKORKEHS 6O B KOPHTYBATLHil XipyPrl, KoM KOMIHHUE CYrno6

yepe3 amnyTauiio Buue 3a koniHo. OECK — ue iMAnawTar, i ans

[10BFOCTPOKOBOT \Mnnamaun 8 opranism nioauHM. Leit NPOTE3 MPUIHAYEHO ANIA BUKOPUCTAHHR XIpYPraMM
KOH Te

KniHiYHe

nikyBaHHs (30KpeMma, npo cvcTemu OECK
OTNI i ririeHy M'RKMX TKaHUH.
Xipypr nOBMHeH HanaTv NauieHTy A0KNaaHy iH(pOPMALio NPO NOTEHWIViHI 3aranbHi PUaki, NOB'A3aHi 3

, ki fo6pe OHKPETHOIO XHIKOIO, Y D y
cepenoBuwi, Anst nameune 3i apinum ckeneTom
MoKa3aHHs 0 BUKOPUCTaHHA
. TpancmeMopanbNa amnyTaus.

nicnst

rHi3A0BYX NpOTesis @G0 MPOTUNOKA3AHHS A0 X 3ACTOCYBaHHA.
MpoTunokasaHHs

+ BananbHi aBO CENTUIHI, FOCTP Ui XPOHIHHi, NIOKANbH 860 AUCTaNbHI CUCTEMHI NpoLECk.

+ HeRocTaTHs AIKCTS KICTKOBOT TKaHYH A1 3aGe3neveHHs HanexHoi Ta AoCTaTHBO! pikcaui npec-dhir i

pyp! MOKNBI NOGIHi eCPEKTU it MOAATbLL OBMEXEHHS CHOTEMM, BHYTPILLIbO

i, a Takox npo i 3aX0AW, SKVIX CTIA BKUBATM ANA IMEHLLISHHS By Ab-SKOTO PUHKY.
Baxnu180, W06 Xipypr NpOIHCIOPMyBaB NauiieHTa Npo Take:

« BUMOra /10 NauieHTa nocTasuTHca A0 iniTauii Ta

NIEBHOI KINbKOCTI KNiHiMHUX BiauTiB;

+ excnnyatauia a obcnyrosysanH cucTemu OECK OTNI;

+ OGCSI HaBaHTaKeHb | PyXe, nin vac

MalieHT N0BMHEH 3PO3yMIT BCIO iHhopMALIito Nepea iMnnakTaLieio cuctemu OECK OTNI | MaTi MoTvsauiio ans
MIPOXOMKEHHS Ui mpoLezypi MlallieHT nOBMHEH CYBOPO BUKOHYBATU BCi YMOBH, YCTaHOBIEHi XIPYPrOM WOAO

anesaTHOY OCTeOIHTerpaL it i Hbkict y paai
+ CyauHHi, KICTKOBO-M'30B 11 HeBpONOTiuHi poananu.

« TIOpyLUHHS KICTKOBOTO OBMiy.

+ TpuBane niyBakHs KOPTU3OHOM aGo ximioTeparnieio.

« MauierTn 3 abo i naueHTM, ikl He GaXaioTh 360 He
MOKYTL FOTPUMYBATHCA BKASIBOK NiKapA WOAO peabiniTauii Ta NoAaNsWOro AorARY.

« Kypintis, , BXUBAHHS

« IMT > 25.

« BarihicTe, naktauis.
+ CkeneTHa HeapinicTs.

3araneHa i wopno cuctemmn

Mepen BwkopchaNNﬂM cvcTemun OECK OTNI 3aBXaM peKoMEHIYETLCS NepekoHyBaTmes, o Xipypr Ao6pe
po3ywie BCi AeTani XipypriHOT TexHiku Ta IHCTPyKui 3 BuKopuCTaHHs. CvcTema OECK OTNI npoiiluna eaniaio
(BUNPOGYBAHHA HA NPUAATHICTL 40 BUKOPUCTAHHS) Y A3l IMNNAHTALLT 3 BUKOPUCTAHHSM NEBHOTO HABOPY
iHCTpyMeHTiE.

+ BUDOGHMK Baniaye nesHui HaGip IHCTPYMeHTIS Tinlbkit AR bikcallii Ta HEOGOB'A3KOBOMO IHATTA CUcTemi OECK

UACTOTU KITIHIMHOTO CTIOCTEPEXEHHS, OHMLIGHH cuCTemn OECK OTNI
i CTOMM, a TaKoX MoBYHeH xipypra npo acniaKw i (aGo) ycknanHeHHs.
PeKoMeHAYETbCS, L0 XIPypr NPOH(OPMYBAB NALIIEHTA NPO Taki IHCTPYKLIT 3 BUKOUCTAHHS, OMMLLIEHHS, ririHi
# 0BcnyrogyBatHs cuctemu OECK OTNI:

+ ABIHi Ha AHb OYMLIATY WKIpY i M'SIKY TKAHWHY HABKOTIO CTOMM YCTOIO BOAOIO 3 WSKAM MHTIOM, a f10TiM
BUCYLIYBATH Ha NOBITPI.

CrepunbHicts

KoxHa uacTuHa cucremu OECK OTNI okpemo i 8
PEKOMEHAYETHCR AVBUTHCA Ha STUKETU KOMTOHEHTa, 44 BiH CTepBHML
BUpOGHYK Hanae 8 i yakosL, siky crig 36epiraTi B 3axMiLeHOMY CTaHi
A0 MOMEHTY iMnnianTaLii. Mepea BUKOPUCTAHHAM 3aBXAM:

+ niepeBipsiiTe KIHLIEBMIA TEpMit CTEPUILHOCTI (DiK | MICALIB) Ha eTUKETL BUPOBY;

* BiayansHo OrNARaNTe, UM He MOWKO/KEHO BTOPUHHY YNaKOBKY i MapKyBaHHS.

 BiayanbHo OrNARaNTe, 4K He MOWKOKEHO CTEPUMbHY NEPBUHHY YNaKOBKY Vi Ui Ha Hiii HEMaE TPILLWH, OTBOiB
260 iHLIMX O3HaK il npucTpoi y A03i 25 KIp.

i ynakosui.

OTNI. BUPOGHUK HE HECE KOAHOT BIATOBIAANLHOCTI 33 HACIIAKM, LLO BUHMKIA B
iHCTpyMeHTie | (a60) nocnyr Bia TpeTix oci6.

Meper iMnnaKTaLielo HEOBXIAHO PETENbHO OFNIAHYTM MPHUCTPIVL. Ha HbOMy He Mae GYTH NOWKOAKeHS (NOAPANH,
nnAm, 3a3y6NMH aGO ACCHOPMaALIY), a TaKoX GPYAY ¥t O3HaK BIKOPCTaHHS. Kpiv Toro, nesHi xipypridi
IHCTPYMEHTY, AKi 333HAI0Tb 3HOCY, MOXYTH A0 y BUpOGHHK i
AMCTPU'IOTOP PEKOMEHAYIOT NPOBOAMTH PETENbHHIE KOHTPOTTb NEPeA BUKOPACTAHHSM KOHKPETHOTO HaBopy
IHCTPYMeHTIB, a TaKkoX ByAb-RKOrO 3 KoMMoHeHTIE OECK OTNI. Skl KOMMOHEHT a6 NpUCTPiii Mae AeceKTh

iiTe oro. OECK OTNI i3 NOPUCTUM TUTaHOBUM NOKPUTTAM
na W06 3anoirtn CaMOr0 MOKPHTTA. TaKUM HuHOM,
AeTani 3 NOKPUTTAM He MaloTh KOHTAKTYBaTM 3 IHLIMMI MaTepianamu, KpiM BUXIHOI YNakoBKu i XIpyPridHtX

pykaBwHioK
+ HeOBXIAHO NePEBIPHUTH, |l HE MIOWKOKEHO NEPBHHHY /i BTOPMHHY CTEPHITbHY YNTAKOBKY KoMoHeHTis OECK
OTNI. HeoBXiaHO NepeBipUTH TepMiH MPUAATHOCTI Ha yNakoL.

« Poamip cuctemu OECK OTNi DKW 71 TP p
Xipypr 3 OrfisY Ha nepesonepaLiiike NnaHyBaHHs, WO IPYHTYETLCS HA CTAHOAPTHWX PeHTreHorpamax i KT.
Xipypriue BTpy|aHHs Mae NPOBOAMTHCA 32 HAsBHOCTI NIOBHOTO ACOPTUMEHTY BCX TNIB | PoAMIpiB

i wo
Ha eTuKeTwi KoxHoro Aawi i Tvn
marepianu
+ TIGAI7ND (1SO5832-11) ansi i
CTONOPHOTO rBUHTa;
+ TIGAI4V (1S05832-3) ans o raunTa i CTerHoBOI Hixkw;
+ Ti C.P. (ISO5832-2) Anst NOKPUTTs! IHTPaMERyNAPHOT CTETHOBOT HiKKH;
* UHMWPE (ISO5834-2) AN BKNaAKi ANA Sar0GHHS Ta 3aryLUKM BHYTPILIHEOTO cawocronoproro rawTa
+ TINbN Ans NOKpUTTS YacTHH i CTerHOBOI Hikkn,
TPAHCKYTAHHOTO aanTepa.

i nokpuTTS. Bup

CTErHOBOI HIKKM,

TpaHCKyTaHHOrO aganTepa it

Crpok cnyx6m
Cvctemy OECK OTNI npi ans dikcauii B KyKCi CTErHOBOI KICTKA B
naLIieHTiB i3 TPAHCIEMOPATNILHOIO AMNYTALGIO, KONIM MEXaHINHi CUIA 38 NIOBHOTO HABAHTAKEHHA MOKYTL

CUCTEMM i 3 BUKOPUCTAHHSM IEBHOTO HABOPY mcmymenna

« InTpameaynspHa Hixka OECK OTNI mae 3 @ npec-i ans
SaGesnede A nepaHHOi CraginbHocTi
= Mig vac i HIKKM 3 npec-it npuainaTh ocobnuey ysary, Wo6 He AonycTUTK

BUHUKHEHHA TDILLIMH 360 nepenomie.

nipGupae oTrom uacy. 3aranom cuCTeMIU KiCTKOBOT chikcali
€K30M1pOTE3a OBMEXEHO, OCKINbKI BOHa 3a3HaE crapiths Ta MOKYTH
o XipypriuHOro BTp: 3 260 3aMiOI0 CuCTeMi

YwmoBy 36epirants
Lieii npuCTPi ciiA 366piraTht 8 yKasaHiX yMOBaX AR 3aN0GiraHHA NOFipUWeHHIO AKOCTI niA BIAMBOM conmtoro

+ BUKOPUCTOBYBATH BKNaZKY ANt 3arOEHHS HEOBOB'AIKOBO, |
poacya xipypra.
+ TPaHCKYTaHHa CTOMa KyKCU Mae PO3TALIOBYBATHCS TakM YMHOM, LOG MK LWKIPOIO Ta TPAHCKYTaHHIM

Ao i Ha

yno Micus. 3aBAsKv LibOMY NMIAWKIPHA BOTIOra CTOMM MO N1erko
BinBoauTHCS, i LE cnpmle no6pM eniTeniaauii CTiHK/ CTOMW, LLIO OTOMYE TPAHCKYTaHHWI afantep.
« ina o anantepa i0HO BUZANWTY BKNAAKY AN 3arockHsA Ta

iAeanHo o4MCTATU BCl NoBEPKH.
+ [loBXMUHa (PO3Mip) TPAHCKYTaHHOTO ABOKOHYCHOTO afanTepa Mac ByTu Takoio, Wob Wwkipa siAnosiAana
UMAIHAPWHIlh YaCTUHI ananTepa, a AVCTambHMI KoHYC MOp3e NepeGyBas MOBHICTIO 30BHI BIAHOCHO CTOMM KyKcH
(AUB. AOKYMEHT «Xipypriuna TexHika»)

+ [10BXMUH TPAHCKYTaHHOTO ABOKOHYCHOMO aAANTEPa 3anexHTb BIA M'AKIX TKaHUH i

CBITN, BONOMY, TEMNEPATYpH 00 IHWWX YMHHMKIB. YMOBM cnia nepi
PeCCTPYBATH, RKLLO e AOLITEHO

icte MPT
MalieHTa 3 UM iMINaHTaTOM 60 MPUCTPOEM MOXHE BE3NEUHO CKAHYBATM BIAPA3Y MCNR BCTAHOBNEHHS 33
TaKWX yMOB:

+ CTATUNHE MATHITHE Mone CTaHOBUTH WoHaVGinbwe 3 Tecna;
+ MaKCUManbHe NPOCTOPOBE rPaAiEHTHE MarHITHe Mone CTaHOBUTL 720 Iaycc/cM (MoXe 3acTocosyeaTues
6iriLie SHakeHH3 NIPOCTOPOBOTO TPAIEHTHOTO MarHITHOTO N0, AKLLO /0T NPaBUTISHO POIPAXOBAHO);

. NUTOMUIA 3a BCIM Tinom, ﬂOBUZIOMﬂeNMlA Ans cuctemu
MPT, cranosus 2 Br/kr 3a 15 xeunh (warone Hy noc

¥ BCiX BUNaAKaX MEAWIHWIA MPALIBHYK HECE BIATOBIAATILHICTL 33 yMOBY NpoBeAeHHs MPT, skicTs MPT-
30GpaxeHs i Geaneky nauieTa. 1po Gyab-aki NPOGNemMi 3 Geanexoio aGo aHauHi apTechakTh 306pakeHs cria

TaK, wob
\epes LWKipy NPOHUKANO He MeHLwe Hix 2 cM nokpuTTst TINDN.
+ MOMeHT 3aTAryBaHHs BHyTPILIHBOrO GCTONOPHOTO FBUHTA CTaHOBUTL 10 H-M.
+ Uepes Tpy MicsiLli NiGnsi NOBHOT0 HaBaHTaxeHHs cucTemin OECK OTNI nepesipTe MOMEHT 3aTsiryBaHHst
BHYTPILIHBOrO CTOMOPHOTO FBUHTA.
« Xipypr Ha BIIACHMIA PO3CY/A BUSHAYAE, KON OAMH 360 Kiflbka KOMTMOHeHTIB cicTemin OECK OTNI HeoBxiaHo
BUNYUMTI UM 3AMIHMTY
« MokputTst TINDN Ha AeskiX KOMNOHEHTaxX fie K SONSALIAHWIA Lap, WO 3anoBirae BUBINbHEHHIO IOHIB
POTALIOBAHONO Mif} HUM MeTany. Yac Ail UBOro BONALIAHONC Wapy HEBIAOMMIA, | HOrO HE MOXHA FapaHTyBaT.
PU3iky, NOB'513aHi 3 BUBINBHEHHSM IOHIB MeTany 1 BHOCOM KOMNOHEHTIB, He MOXHA BUKTIOUMTI.
- Yo OECK OTNI iix 3A KO[IHAX OBCTABUH
HE MOXHA 3ACTOCOBYBATU HOBTOPHO He nosTopHe iMnnan

AKMiA paHiwe B Opraiav naieHTa abo TPETbO 0COBU UM KOHTAKTYBaB i3
6iONOriuHOK PIAMHOK aBO TKAHMHOK TPETLOT 0COBH.
. vics BCiei
TexHika ii Ha HaaNMCax ynakosky iB.
NOKAGAHHAMM Y XIpYPFi4HAMIA TEXHIKaMM, BUGOPOM

b Xipypra, a He

« MaLlieHT Mae o4MLLYBaTI CTOMY NPUHAIMHI ABIYI Ha AeHb.

i, Wo MicTUTLCA B AoKyMeHT! «Xipyprika
60 iHui

Moxnusi noGiuni ecexty

Moxnusi Hacniaku imnnanTauii cuctemu OECK OTNI:

* 3aranbHi pUsukY, NOB'A3aH 3 aHeCTe3iEl;

* 3aranbHi pU3NKK, NOB'A3aHI 3 BENVKVM XIPYPriYHIM BTPYHaHHAM;

* CepUEBO-CYANHHI YCKIAZHEHHS, 30KPEma TPOMBO3 FMGOKIX BeH, TPOMGOGNEGT, TpomMBoeMBOnis Nneretesoi

apTepii, paHoBa reMaToma it aBACKYNIAPHUI HeKPO3;

* NOLKOKEHHS! HEPBIB, HEBPOMMY;

+ BHYTPILUHBOKICTKOBI YLIKORKEHHS, 30KPeMa TPiLHY, Nepchopaii, NepunpoTesHi nepenomu aco

BIAOKPEMITEHHS! HIKKW;

= aHOManbHuiA Giflb Y KYKCi (FOCTPUiA, XPOHIHHMIA, ICUXOCOMATUHHMI);

« reTeporoniuna ocubikauis;

« GaKTepiansHa KoNoHi3aLlisi CTOMU aBO AINAHKN WAKIX TKAHUH 3 03HAKMY U CAMITOMAMM iHdbexuii aBo Gea
nX;

+ yCKNagHeHHA Ha AINSHL CTOMY, 30Kpema HaGPsIK, MPUMYXMICTh, MOAPA3HEHHS! TKAHUH, BKITIONHO i3 3aTPUMKOI0

enitenizauii cromu;

« noBepxHesi iHceKLii CTOMY ¥ (a60) M'SKOi TKaHUHY;
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Harpisanus, nos'ssase 3 MPT

y i npucTpoi He Binbiue 3a
6,0 1papycis LiensCis, AKLLO MaKCUMaTbHIti MUTOMUi KOBGILIEHT NOTMUHaHHR 3 YCEPEAHEHHSM 33 BCiM TINoM,
nosinoMneHwit A cucTemu MPT, cTanoBua 2 BT/K 3a 15 XBUMIMH (HA KOXHY NOCNIAOBHICTS iMNYITHCIB)
CkaryBaHs B cucTemi MPT 3 MarHiTHum noniem 3 Tecna,

Apredar

AkicTt MPT-306paeHHs MOXe NOripUWUTHCS, SKILLO 30Ha IHTepeCy nepeGysac B Tiii camiit 30Hi, WO i iMnnaHTar
260 NPUCTPIi, 4 BIAHOCHO GIM3LKO A0 HEl. Y ASsKIX BUNAAKAX MOXe ByTh BKa3aHO PO3MIP apTedaKTy
BIAHOCHO poawipy iMnNaHTaTy 6o mpveTpO0

Yearal 3a p no
npucTpolo

Uboro imnnanTaty ao

BupoGHuK
BAAT Medical Products B.V.
F. Hazemeijerstraat 800
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+31-(0)88 - 56 56 600
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SK Névod na pol
Tento navod plan len pre "Oseointegraéni femoralnu protézu OTNI (OFPY', implantovatelny systém na
fixaciu u pacientov s

Upozornenie

Pred pouzitim akejkolvek zdravotnicke] pomdcky distribuovanej spolotnostou OTN Implants BV musi chirurg
venovat pozomost dporucaniam, ako aj ombcke, ktoré st
uvedené v technickych informaciach na karte vyrobku a/alebo v operacnej techrike, Nedodrzatie alebo
nerespektovanie informécil uvedenych v tomto navode na pouZitie zbavuje vyrobcu akejkolvek zodpovednosti.

Opis systému

Oseointegratné femoraina protéza OTNI (OFP) e i 5 iy a systém fixacie
kosti dolnej koncatiny. Ide o implantovatelny modulérny systém, kiory mozno pouzit na priame pripojenie
exoprotézy dolnej koncatiny k zostavajicej Casti stehennej kosti, pahylu u pacientov s nad kolenom

+ Ziadna alebo éna 4 neho kmena s , napr.

v dosledku zlej kvality kosti, nedostatocnej primérne stabilty (press fit), mikropohybov, skorej mobilizacie

a zataZenia;

+ Alergicka reakcia na materialy implantatu alebo emisie iénov kovu implantatom;

pojmi (metaléza, neziaduce biologické reakcie, osteolyza
sposcbena Sastoam 3 wwolhovanim ionov kovey v dogiacku Korézie, abrazie a opotrebovania rozhrania
komponentov);

+ Revizny zakrok s ciefom vymenit jednu alebo viac asti pred koncom Zivotnosti;

+ Revizny zakrok pre trvaly explantat OTNI OFP;

+ Revizna operacia s pahyl‘a na vyssej Sej) trovni;
- Detekcia grmi dohta 2 poliach a rusenie klinickych
poliach.

analyz alebo pristroj analyz zalozenych na

pomocou adaptéra OTNI HELI alebo adaptéra OPL GV alebo oseointegracného konektora OTNI 17 Luci
Oseointegracné protéza stehennej kosti OTNI (OFP) je modularny systém fixacie kosti

Nepresné planovanie pred operéciou moze viest k neuspokojivym vysledkom alebo k zyhaniu systému.

2 nasledujiicich komponentov:
« Kmeii stehennej kosti OTNI vybaveny proximalnou skrutkou OTNI, intramedularny kmefi., ktory umozfiuje
priame spojenie pomocou osteaintegracie do stehennej kosti.
« Hojiva zétka OTNI, dotasna hojiva distalna ztka zabraiiuje vrastaniu tkaniva do kmefia.
+ DC adaptér OTNI, transkutanny dvojity kuzefovy adaptér spéja intramedulérny kmefi s exoprotézou
+ Uzamykacia skrutka OTNI, vniitorna uzamykacia skrutka na pripojenie transkutanneho dvojitého kuzefového
adaptéra ku kmeu.
Zamysfané pouzitie
OTNI OFP je urteny na poskytnutie pevnej opory na pripojenie protézy umelej koncatiny k zvySkovej stehennej
kosti po transfemorainej amputacii vo vsetkych pripadoch komplikécil po konvenénych spojoch alebo
pouzitia . femoralna protéza OTNI poskytuje bod ukmvema
kosti na podporu kosti v pripadoch lie¢by traumatickych poraneni alebo pri korek&nych operacidch, ked s
kolenny kib nahradza exoprotézou z dovodu amputécie nad kolenom. OFP je neaktivny chirurgicky \mplan(él
uréeny na dihodobu implantaciu do fudského tela. Je uréeny na pouzitie (ortopedickymi) chirurgmi s dobrymi
znalostami $pecifickej operacnej techniky v Standardnom ortopedickom prostredi pre skeletélne zrelych
pacientov.

Indikacie na pouitie
+ Transfemoraina amputdcia.
. 4cie po pouziti

Kontraindikécie

+ Zépalové alebo seplicke, akiitne alebo chronické, lokélne alebo distélne systémove procesy.
4 kvalita kosti na ukotvenia a

intramedutérneho kmefia (napr. tazka osteoporéza, osteopénia).

+ Cievne, muskuloskeletalne a neurologické poruchy.

+ Poruchy metabolizmu kosti.

+ Dlhodoba liegba kortizénom alebo chemoterapia.

« Pacienti s psychiatrickymi poruchami alebo psychicky labilni alebo pacienti, ktor nie st ochotni alebo schopni

dodrziavat pokyny na rehabiltaciu a néslednu starostlivost, ktoré im uréil lekdr.

« Fajéenie, zneuzivanie alkoholu, uZivanie drog.

« BMI>25

« Tehotenstvo, dojcenie.

+ Skeletalne nezreli.

protéz alebo ich pouzitia.

é informacie a atre:
Pred pouZitim systému OTNI OFP sa vzdy odpor aby chirurg dobre porozumel vetkym podrobnostiam
operacnej techniky a navodu na pouzitie. Systém OTNI OFP bol overeny (testovanie pouZitelnosti), ked sa
implantoval so $pecifickou stpravou nastrojov.

+ Vyroboa schvaluje Specifick stpravu néstrojov len na fixéciu a volitelné odstranenie systému OTNI OFP.
Vyrobca odmieta akikolvek za dosledky vyplyvajuce z pouzivania nastrojov a/alebo sluzieb
vykonavanych tretimi stranami.

Pred implantaciou sa musi pomdcka dokladne nesmie byt skvmy, zérezy
alebo deformacie), nesmie byt znecistena ani nesmie vykazovat znamky pouzivania. Aj Specificke chirurgické
nastroje, ktoré podliehajt mozu viest ku i yrobca a distribitor
odporiéaji pred pouzitim konkrétnej stpravy nastrojov, ako aj vSetkych komponentov OTN\ OFP dokladne ich
preskumat. Ak je niektory komponent alebo néstroj chybny alebo
OTNI OFP s poréznym titanovym potahom sa musia pouzivat opatrne, aby sa zabranilo

na bezpe&né pouzivanie systému

si vyzaduje spravny vyber pacientov na zaklade indikaénych a kontraindikacnych
Kritérii. Chirurg musi zhodnotit pahyl s ohfadom na kvalitu makkych tkaniv a funkénost ipsilateraineho
bedrového kibu. Chirurg by mal fie uréit najvhodnejsiu velkost intramedulameho kmena, ktory sa ma
implantovat, na zaklade dizky, priemeru a femuru na

snimkach.

Informacie pre pacienta

Chirurg musf pacientovi poskytnit v3etky informacie tykajtice sa chirurgického zakroku, obmedzeni implantatu,

pooperatnej liecby a néslednej starostiivosti. Chirurg je povinny poskyinat informacie o pooperatnej lie¢be,

Ktoré sa tykaju oblasti j lietby, Klinického o isteni systému OTNI OFP

a hygiene makkych tkaniv.

Chirurg musf pacientovi poskytnt podrobné informécie o moznych véeobecnych rizikach spojenych

s chirurgickymi zakrokmi, o moznych vedrajsich cinkoch a pripadngch prirodzenych obmedzeniach systému,

ako aj o preventivnych opatreniach, kioré by sa mali prijat na znizenie akéhokolvek rizika.

Je dolezité, aby chirurg pacienta o

- Poziadavka, aby sa pacient pine venoval rehabilitécii a absolvoval uréity pocet klinickych navstev;

+ Prevadzka a udrzba systému OTNI OFP

- Urovei zataze a pohybov ych potas

Pacient musi pred implantaciou systému OTNI OFP iet vietkym a musi byt

podstipit zakrok. Pacient musi prisne dodrziavat vSetky podmienky stanovené chirurgom tykajice sa

rehabiliticie (sposob a trvanie), frekvencie kumckych kontro\ Gistenia systému OTNI OFP, Eistenia stomy a musi
t chirurga o nepi

Odporaca sa, aby chirurg inform

audrzbu systému OTNI OFP:

+ Dvakrét denne Gistite kozu a mékké tkanivo okolo stomy &istou vodou a jemnym mydiom a potom osuste na

vzduchu

al pacienta o pokynoch na cistenie, hygienu

Sterilita

Kazda ¢ast systému OTNI OFP je balena samostatne a dodéva sa v sterilnom baleni. Odportta sa skontrolovat’
na oznageni vyrobku, & je sucast steriln.

Vyrobca dodéva implantovatelné komponenty v "sterilnom” baleni, ktoré by sa malo uchovavat chranené a2 do
okamihu implantcie. Pred pouzitim vzdy skontrolujte:

+ Détum exspiracie sterility (rok/mesiac) na oznaceni vyrobku;

+ Vizugine &isu obala

+ Vizuglne skontrolujte, & je sterilny primérny obal neporuseny a & na fiom nie su trhliny, diery alebo iné
znamky poskodenia. Imp\anmvalelné zariadenia sa sterlizuji oziarenim davkou 25 kGy.

Materily

Na oznaeni kazdej jednotky ol wvedend uda]e a typ pouzitych materislov/poviakov. Vyrobné materidly st
+ TiGAI7Nb ISO5832-11pre intramedularny femoralny kmef, y adaptér a

skrutku

- Ti6AI4V 1SO5832-3 pre kmefia
+ TiC.P.1S05832-2 pre potah m(ramedu\arneho femoralneho kmena

+ UHMWPE 1S05834-2 pre hojivi zatku a zatku vniitornej uzamykacej skrutky

+ TiNbN, pre potah gasti i kmeia, skrutky a
transkutanneho adaptéra

Zivotnost'
Syslem OTNI OFP je navrhnuty na ukotvenie exoprotézy priamo do zostavajlicej stehennej kosti u pacientov
ricom

potahu. Preto sa potiahnuté asti nesmu dostat do kontaktu s inymi materiaimi ako s originalnym obalom,
chirurgickymi rukavicami

+ Je potrebné overit, & primarny a sekundarny sterilny obal komponentov OTNI OFP nie je poskodeny. + Je
potrebné overit datum exspirécie obalu.

+ Velkost systému OTNi OFP (intrameduldrny kmeh a transkutanny dvojity kuzefovy adaptér) vybera chirurg na
zéklade ych RTG snimkach a CT. Chirurgicky zakrok sa
musi vykonat s dostupnym kompletnym Sortmentom vaetkych typov a velkosti systémovych komponentov a so
Specifickou stpravou néstrojov.

+ Intramedularny kmefi OTNI OFP sa musi s

sily pri plnom zatazeni sa mozu prenaat po obmedzeny

Sas. Vo vgeobocnost je trvanie funkcnosti exoprotézového systému na fixéciu kosti obmedzené, pretoze je
vystaveny starutiu a ktoré mozu viest k opatovnému

chirurgickému zakroku, pri ktorom sa systém moze odstranit alebo vymenit.

Podmienky skladovania

Tato pomocka sa musi skladovat za stanovenych podmienok, aby sa zabranilo jeho poskodeniu sinegnym

Ziarenim, vihkostou, teplom alebo inymi podmienkami. Podmienky skladovania sa v pripade potreby maju
] ° i ymf

pritiakom, aby sa primarma
stabilita.

+ Potas implantacie kmefiov pod tlakom je potrebné venovat zvySenis pozormost tomu, aby sa predisio vzniku
prasklin alebo ziomenin.

+ Poutitie hojivej zatky nie je povinné a indikécia jej pouzitia je uvaZeni chirurga.

+ Transkutanna stéma pahyla by mala byt umiestnend tak, aby bol medzi koZou a transkutannym dvojitym
kuzelovym adaptérom dostatoény priestor, aby mohla pockozna vlhkosfzo stémie fahko unikat a aby sa
umoznila dobré ¢ steny stomy

+ Na dvomého
povrchy musia byt dokonale oisten

+ Dizka (velkost) transkutanneho dvomeno kuzefového adaptéra musi byt taka, aby koza

adaptér
adaptéra sa musi odsiramt lieGiva zétka a v3etky

¢ MRI
Pacient s tymto implantatom/touto pomdckou moze byt bezpegne skenovany ihned po implantovani pomocky za
nasledujicich podmienok
- Staticke magnetické pole 3 Tesly alebo menej

adient pola 720
vy3sia hodnota priestorového gradientu magnetlckeho pora)
+"Maximélny MR systém zaznamenal celotelovui priemernt $pecificku absorpénu rychlost (SAR) 2 Wikg potas
15 mindit skenovania (na sekvenciu |mpulzuv)
Vo vetkych pripadoch je icky pra za MR, kvalitu MR
abezpetnost pacienta. Vsetky bezpecnoslne problemy alebo zévazné obrazové artefakly sa musia hiasit.

suvisiace s MR

(pri spravnom vypotte sa moZe pouzit

s valcovou Gastou adaptéra a aby distalny morseov kuzel bol tplne vonku vzhfadom na stému pahyla (pozri
Chirurgicka technika)

+ Dizka transkutanneho dvajitého kuzelového adaptéra zavisi od makkych tkaniv a je taka, aby cez kozu
prenikol aspor 2 cm TINDN potahu

« Utahovaci moment vnutornej uzamykacej skrutky je 10 Nm.

« Tri mesiace po plnom zataZeni systému OTNI OFP skontrolujte krtiaci moment vnutornej uzamykacej
skrutky.

+ Chirurg je pine opravneny rozhodnit, kedy je potrebné odstranit alebo vymenit jednu alebo viac stgasti
systému OTNI OFP.

+ TiNbN potah niektorych komponentov pésobi ako izolaéné vrstva, ktora zabrafiuje uvoliiovaniu i6nov kovu
2 pockladového kovu. Doba, pocas ktore této izolaén vrstva funguje, nie je znéma a nemozno ju zarucit,
nemozno vylicit rizika spojené s ionov kovov a

« Vetky komponenty OTNI OFP st na jedno pouZitie a NIKDY SA NESMU POUZIVAT OPAKOVANE. Nie je
povolené opatovne pouZit implantovatelny komponent, ktory bol predtym implantovany do tela pacienta alebo
tretej osoby, alebo bol v kontakte s telesnou tekutinou alebo tkanivom tretej 0soby.

+ Odporia sa dodriavat vetky dalSie uvedené v C j technike ana

obaloch komponentov. Za komplikécie alebo iné problémy vyplyva}uce 2 nespravnych indikacil alebo
operagnych technik, z pouZitia pouzitia néstrojov je vylugne
zodpovedny chirurga, a nie vyrobca.

« Pacient je zodpovedny za Eistenie stomy aspofi dvakrét denne.

Mozné vedrajsie ucinky

Mozné nasledky zavedenia systému OTNI OFP su:

« Vseobecné rizika spojené s anestéziou;

« Vseobecné rizika spojené s velkou operéciou;

+ Kardiovaskulérne komplikacie vratane hibokej Zilovej trombozy, tromboflebitidy, plicnej embslie, hematomu
v rane a avaskularnej nekrézy;

+ Poskodenie nervov, neurémy;

« Vnitrokostna lézia vratane fistr, perforaci, periprotetickych zlomenin alebo odstranenia stopky:

« Abnormalna bolest pahyTa (akutna, chronicka, psychosomaticka);

« Heterotopicka osifikéci

+ Bakterialna kolonizécia stémy alebo makkych tkaniv s priznakmi alebo bez priznakov infekcie;

+ Komplikécie v oblasti stomy vratane edému, opuchu, tkaniva vrétane

stémy;

« Povrchové infekcie stomy a/alebo mékkého tkaniva;

« Hiboké intramedularne infekcie, osteitida, osteomyelitida, septicka artritida;

« Svalové kontraktiry, entezitida, tendinitida;

« Uvolnenie, zlomenina alebo mechanické zlyhanie komponentov protézy v désledku nadmemnej zataze
(nadmerné fyzicka aktivita, port, nepozornost alebo kontraindikacie) alebo nefyziologického zatazenia (pad
alalebo Graz) alebo v dosledku vyberu (napr. avna velkost kmefia
atranskutanneho adaptéra);

« Pad v pripade zlomeniny protetickych komponentov;

« Pripadné nadmerné napatie mékkych tkaniv pahyla ako koze, jaziev alebo svalov;

« Periproteticka resorpcia a tibytok kosti, osteonekroza;

+ Spiitna migracia kmena;
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Pri neklinickom testovani riadenia sposobili nrast teploty o menej ako 6,0 stupiiov C alebo
06,0 stupfiov C pri pouZiti systému MR, ktory sa uvadza ako priemerna $pecificka miera absorpcie (SAR)
celého tela 2 W/kg pocas 15-minditového skenovania (na sekvenciu impulzov) v systéme MR 3-Tesla.
Artefakt

Kvalita MR obrazu moZe byt zhorsena, ak sa oblast zéujmu nachadza presne v te istej oblasti alebo relativne
blizko polohy implantatu/pomocky. V niektorych pripadoch sa moZe uviest velkost artefaktu vzhtadom na
velkost implantatu alebo pomocky.

Pozor: V pripade potreby sa obratte na vyrobcu tohto implantatu/pomécky a ziskajte dalSie informacie

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

www.baatmedical.com



Tento navod plau pouze pro ‘,Osseomlegracnl protézu stehenni kosti OTNI (OFP)'", coZ je implantabilni systém

+ Revizni operace za Uelem vymény jedné nebo vice Easti pred koncem Zivotnosti;
+ Revizni operace permanentniho explantatu OTNI OFP;

| fixaci U pacientd po amputaci. + Revizni operace s amputaci pahylu na vy3si (proximaingjsi) uravm, )
+ Detekce systémy polich a s
Varovani Klinickou analyzou nebo ir imi analyzami Zenymi na polich.
Pred poutzitim jakéhokoli f 6 ¢nosti OTN Implants BV musi chirurg . o
vénovat zvysenou pozomost doporugenim, jakoz i im o pouzivané doperacni planov: o T, e . -
prostredku, které jsou uvedeny v informacich na listu a/nebo v operacni technice. Nepresné planovani ped operaci miize vést k neuspokojivym vysledkim nebo k selhani systému. Pfedoperacni
Ani informaci obsaz v tomto névodu k pouZiti zbavuje vyrobee jakékoliv planovani vyzaduje spravny vybér pacientii na zakladé indikacnich a kontraindikagnich kritérii. Chirurg musi

nebo

odpovadnosti.

Popis systému

Osseointegraéni protéza stehenni kosti OTNI (OFP) je anni kostni

fixagni systém dolni koncetiny. Jedna se o implantabilni modularni systém, ktery Ize pouzu k primému pripojent

exoprotézy dolni koncetiny ke zbyvajici &asti stehenni kosti a pahylu u pacientt s amputaci nad kolenem pomoci

adaptéru OTNI HELI nebo adaptéru OPL GV nebo osseointegracniho konektoru OTNI 17 Luci.

Osseointegragni protéza stehenni kosti OTNI (OFP) je modulami systém kostni fixace, ktery se sklada z

nasledujicich komponent

« Femoralni dfik OTNI opatfeny proximalnim $roubem OTNI, co je intramedularni dfik umoziiujici pfimé spojent
pomoci osseointegrace do stehenni kosti

« Létebna zatka OTNI, coz je docasna létebna distalni zatka, ktera zabrafuje proristani tkané do dfiku

« DC adaptér OTNI, coz je transkutanni dvoukuzelovy adaptér pripojujici intramedularni dfik k exoprotéze

« Pojistny sroub OTNI, coz je vnitini pojistny Sroub pro pripojeni transkutanniho dvoukuzelového adaptéru ke
driku

Zamyslené pouiti
OTNI OFP je urtena k zajisténi pevné opory oo prlpojenl protezy kongetiny ke zbytku stehenni kosti po
transfemoralni amputaci, a to ve v3ech pfipad po pouziti spojeni
do pouzdra. Osseointegrovana protéza iehenni kostl OTNI pasky(u]e kotevni bod pro podporu kosti v pl‘lpadech
Iégby traumatickych poranéni nebo pfi korekénich operacich, kdy je kolenni kloub nahrazen exoprotézou z
davodu amputace nad kolenem. OFP je neaktivni chirurgicky implantat urceny k diouhodobé implantaci do
lidského téla. Je uréena pro (ortopedické) chirurgy s dobrou znalosti specifické operacni techniky, a to ve
standardnim ortopedickém prostredi a u skeletalng zralych pacienti.

Indikace k pouziti
+ Transfemoréinf amputace.
+ Komplikace po pouZiti konvencni protézy nebo kontraindikace pouziti konvencni protézy.

Kontraindikace

+ Zan&tlivé nebo septické, akutni nebo chronické nebo lokalni & distalni systémové procesy.

+ Nedostategna kvalita kosti pro vhodné a adekvatni zakotvent lisovanym ulozenim a adekvétni osteointegraci
diiku (napF. tézka

+ Cévni, muskuloskeletalni a neurologické poruchy.

« Poruchy kostniho metabolismu.

+ Dlouhodobé lécba kortizonem nebo chemoterapie.

+ Pacienti s ps poruchami nebo labilitou nebo pacienti, kteff nejsou ochotni nebo

schopni dodrzovat pokyny pro rehabilitaci a nslednou péci uréené Iékatem.

« Koufeni, naduzivani alkoholu, uzivani drog.

« BMI> 25

« Tehotenstvi, kojeni.

+ Skeletalné nedospsly.

Obecné informace a bezpecnostni opatreni pro bezpeéné pouzivani systému

Pred pouzitim systému OTNI OFP musi chirurg vzdy dobfe porozumét vsem udajum uvedenym v operagni

technice a v navodu k pouZiti. Systém OTNI OFP byl validovan (testy pouzitelnosti) pfi implantaci za pouZit

specifické sady instrumentaria.

+ Viyrobce validuje specifickou sadu instrumentaria pouze pro fixaci a volitelné odstranéni systému OTNI OFP.

Vyrobce odmité jakoukoli odpovédnost za nasledky vyplyvajici z pouZitl nastrojd alnebo sluzeb poskytovanych

tretimi stranami.

Pred implantaci je nutné provést peclivou kontrolu prostfedku; nesmi byt poskozen (skrabance, skvny, zafezy

nebo deformace), nesmi byt znecistén ani nesmi vykazovat znamky pouzivani. Také specifické chirurgické

néstroje, které podiéhajl opotfebeni, mohou pfi implantaci zpusobit komplikace. Pfed pouzitim konkrétni sady

instrumentaria, stejné jako u vech komponent OTNI OFP, doporuéuje vyrobce a dlstnbutor provedeni peélwé

kontroly. Pokud jsou nebo p y vadné nebo

OFP s poréznim titanovym potahem se musi pouZivat opatrné, aby nedoslo k jeho poskozem Po(ahovane casn

proto nesmi pijit do kontaktu s jinymi materialy nez s originalnim obalem nebo cmrurglckym\ rukavicemi.

+ Je treba ovéit, zda nejsou primarni a i sterilni obaly OTNI Je nutné

ovéfit datum expirace obalu.

 Velikost systému OTNi OFP i dfik a i zelovy adaptér) urti chirurg na zaklads
planovani pomoci i ych snimka a CT. Chirurgicky zakrok se

musi provadét pfi pouZii dostupného kompletniho sortimentu Vsech typui a velikosti komponent systému a

pomoci konkrétni sady nastroji.

« Intramedularni dfik OTNI OFP se musi implantovat s dostatetnym lisovanym ulozenim, aby se zajistila

primarn stabilita.

+ Pfi implantaci dfiku lisovanym ulozenim je tfeba dbat na to, aby nedoslo k

nebo

provést posouzeni pahylu s ohledem na kvalitu mékkych tkani a funkci ipsilaterainiho ky&elniho kloubu. Chirurg
by mél také urcit nejvhodngjsi velikost intramedularniho diku, ktery se ma implantovat, a to na zakladé délky,
priméru a morfologie zbytkové stehenni kosti na b&znych rentgenovych snimeich.

Informace pro pacienta

Chirurg musi pacientovi poskytnout veskers |nlormace (yka]lcn se chlrurg\ckeho zékroku, omezeni spojenych s

implantatem, pooperacni lécby a nasledné inform

1écbé s ohledem na oblast rehabilitacni Iecby, “esledného kumckeno Siadoant, nformace o SN systému

OTNI OFP a hygien& mekkych tkani.

Chirurg musi pacienta podrobn informovat o moznych obecnych rizicich spo}enych s chirurgickym zékrokem, o

moznych vedlejsich ucincich a jch vnitfnich systému, jakoz i 0

ktera by se méla pfijmout za ugelem Zmlrnénl pfipadného rizika.

Je dulezité, aby chirurg pacienta i ¢

+ Pacient se musi piné zapojit do rehabiltace & absolvovat urgity pocet linickych navstav;

+ Provoz a Gdrzba systému OTNI OFP

+ Rozsah zatizeni a pohybii behem

Pacient musi pfed implantaci systému OTNI OFP porozumét viem informacim a musi byt k zakroku motivovan.

Pacient musi striktn dodrzovat viechny podminky stanovené chirurgem tykajici se rehabilitace (zpusob a délka

trvéni), frekvence Kiinickych konirol, &isténi systému OTNI OFP, &isténi stomie a musi chirurga informovat o
alnebo

Chirurg by mél pacienta seznamit s nsledujicimi pokyny pro pouzivani, &isténi, hygienu a tdrzbu systému OTNI
OFP:

+ Kazi a mekke tkan v okolf stomie je nutné dvakrat denné omyt Eistou vodou a jemnym mydiem a poté nechat
osusit na vzduchu.

Sterilita
Kazda cast systému OTNI OFP se bali samostatné a dodava se ve sterilnim obalu. Doporuguje se zkontrolovat
na &titku vyrobku, zda je soutast sterilni.

Vyrobce dodéva implantabilni komponenty ve ,sterilnim* obalu, ktery by m&! byt chranén a2 do okamziku
implantace. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte:

- Datum expirace sterility (rok/mésic) na Stitku vyrobku;

+ VizuaIng zkontrolujte, zda jsou sekundami obaly a &titky neporusene

+ Vizualng zkontrolujte, zda je sterilni primarni obal zda se na ném

Jiné znémky poSkzent. Implantabilnprosifedy so sterlzui ozsfenim davkou 25 KGy.

yuji trhliny, otvory nebo

Materialy
Na 3titku kazdé Jednolky jsou uvedeny tdaje a typ pouzitého materialu/potahu. Vyrobni materialy zahmuji:

- TIBAI7ND 1SO5832-11pro intramedulami femoralni dfik, transkutanniho dvoukuZelového adaptéru a pojistného
$roubu

« Ti6AI4V 1SO5832-3 pro
« Ti C.P. 1S05832-2 pro
. UHMWPE 1S05834-2 oo 168ebnou zatku a zétku vnitrniho pojlstneho sroubu
+ TiNbN p asti driku,
voukuzeloveho adap!em

ércub diku

Sroubu a

Doba zivotnosti
Systém OTNI OFP je urcen k ukotveni exoprotézy pfimo do zbyvajici casti stehenni kosti u pacientii s
transfemoralni amputaci, na kterou Ize po omezenou dobu prenaset mechanické sily pfi piném zatizeni. Obecn&
Je doba funkénosti systému fixace kosti exoprotézou omezena, protoze je vystaven nevyhnutelnému opotfebeni,
stamuti a komplikacim, které mohou vést k op g zakroku s pfi im nebo
vyménou tohoto systému.

Skladovaci podminky

Tento prostredek se musi skladovat za stanovenych podminek, aby se zabranilo jeho znehodnocen slunenim
zafenim, vihkost, teplotou nebo jinymi podminkami. Skladovaci podminky se v pfipadé potfeby pravidelng
sledujfa zaznamenavap

pri vysef i (MR)
Pacienta s timto \mplamalem/prostredkem Ize bezpetné snimkovat ihned po jeho zavedeni za nasledujicich
podminek
+ Statické magnetické pole s intenzitou 3 tesla nebo méng

pole s 720 G/em (pFi spravném vypottu lze pouzit vyssi
hochotu prostorového gradientu magnetického pole).
+ Maximaini systém MR vykazal celotélovou primérnou specifickou absorpéni rychlost (SAR) 2 Wikg po dobu
snimkovani 15 minut (na jednu pulzni sekvenci).
Zdravotnicky pracovnik je ve vech pripadech zodpovédny za podminky vySetfeni MR, kvalitu snimkovani MR a

+ Pouziti [éSebné étky je volitené a indikace k jejimu pouziti je na zvazeni chirurga.
« Transkutanni stomie pahylu by se méla umistit tak, aby mezi kizi a

pacient. Je t?eba nahlasit veskeré bezpe&nostni problémy nebo zavazné ‘obrazové artefakt .
Zahfivani souvisej

byl doslalecny proslor aby se mohla podkozni vlhkos( ze stomie snadno odvadét a aby se usnadnila dobra
stomie

« Pro umlslénl transkulénmho dvoukuzelového adaptéru ]e tfeba odstranit IéCebnou zatku a dokonale ogistit

véechny povi

« Délka (velikosl) transkutanniho dvoukuzelového adaptéru musi byt takova, aby kiiZe korespondovala s

valcovou asti adaptéru a distalni morse kuzel se nachézel zcela mimo pahyl stomie (viz Chirurgicka technika).

+ Délka transkutanniho dvoukuZelového adaptéru zavisi na mékkych tkanich a je takova, aby alespofi 2 cm

TiNbN potahu proniklo kuzi.

« Utahovaci moment vnitfniho pojistného &roubu je 10 Nm.

« Tfi mésice po plném zatiZeni systému OTNI OFP zkontrolujte togivy moment vnitiniho pojistného roubu.

+ Chirurg ma piné pravo rozhodnout, kdy je tieba jednu nebo vice sougsti systému OTNI OFP odstranit nebo

vyménit.

« TiNbN potah nékterych komponent funguie jako izolaéni vrstva, ktera zabrariuje uvolfiovani kovovych iontti z

podkladového kovu. Doba, po kterou tato izolaéni vrstva funguje, neni znama a nelze ji zaruéit, nelze vylougit

rizika spojena s uvolfiovanim kovovych iontd a opotfebenim komponent.

+ V&echny kemponenty OTNI OFP jsou ur¢eny k jednorazovému pouziti a NIKDY NESMI SE NIKDY POUZIVAT

OPAKOVANE. ktera byla dfive do téla pacienta nebo tfeti osoby nebo

ktera pfisla do styku s télesnou tekutinou nebo tkani treti osoby, se nesmi pouzivat opakovans.

+ Doporu€ujeme sledovat vSechny dalsi informace uvedené v Chirurgické technice a na stitcich na obalech

komponent. Za komplikace nebo jiné problémy vyplyvajici z nespravnych indikaci nebo operanich technik,

pouziti D pouziti nastroj je odpovédny vyhradné chirurg, nikoli

vyrobce.

« Pacient je zodpovédny za &isténi stomie nejméné dvakrat denné.

Mozné vediejsi cinky
Mezi mozné nasledky implantace syslemu OTNI OFP patfi:

+ Obecna rizika spojena s anestezi

+ Obecna rizika spojené s velkym chwurg\ckym zakrokem;

+ Kardiovaskulami komplikace véetnd hiuboké Zilni trombdzy, tromboflebitidy, plicni embolie, hematomu v rané a
avaskulami nekrézy;

« Poskozeni nervi, neuromy;

+ Intraosedini léze, véetné fisur, perforaci, periprotetickych fraktur nebo odstranani dFiku;

+ Abnormaini bolest v pahylu (akutni, chronicka, psychosomaticka);

+ Heterotopicka osifikace;

- Bakterialni kolonizace stomie nebo mékkych tkani s projevy nebo pfiznaky infekce nebo bez nich;

« Komplikace v oblasti stomie véetné edému, otoku, podrazdéni tkané vEetné zpozdéni epitelizace stomie;

« Povrchové infekce stomie alnebo mekkych tkani;

« Hiuboké intramedulami infekce, osteitida, osteomyelitida, septicka artritida;

- Svalové kontraktury, entezitida, tendinitida;

+ Uvolnéni, zlomenina nebo 6 selhani v disledku nadmémé zatsze
(nadmérmé fyzicka aktivita, sport, nepozornost nebo kontraindikace) nebo nefyziologického zatizeni (pad ainebo
(raz) nebo v dusledku nespravného vybru komponent (napr. nevhodna velikost dfiku a transkutanniho
adaptéru);

« Pad v pfipadé prasknuti protetickych komponent;

+ Pfipadné nadmérmé napéti na makkych tkanich pahylu, jako jsou kiize, jizvy nebo svaly;

« Periproteticka resorpce a Gbytek kosti, osteonekr6za;

+ Zpétna migrace dfiku;

ditku s napf. v dissledku
$patné kvality kosti, nedostatecné primarni stability (lisované ulozeni), mikropohybu, Easné mobilizace a
zatizeni;

+ Alergicka reakce na materidly implantétu nebo emise kovovych iontd implantatem;

poji (etaléza, nezadouci biologické reakce, osteolyza
Zpisctens &eticomi & volRovéni Kovevyeh lontd v ’ Gaslodko koroze, abraze & opotrebeni rozhrani komponent)
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Pii testovam i doslo pfi pouZiti systému MR k néristu teploty 0 méné nez
6,0 °C, pricemz v systému MR o intenzité 3 Tesla vykézal systém MR celotélovou pramémou specifickou
absorpéni rychlost (SAR) 2 W/kg po dobu snimkovani 15 minut (na jednu pulzni sekvenci).

Artefakt

Kvalita snimku z MR se muize zhorsit, pokud se oblast z&jmu nachazi presné ve stejné oblasti nebo relativng
blizko polohy implantatu/prostfedku. V n&kterych pripadech miize byt uvedena velikost artefaktu vzhledem k
velikosti implantatu nebo prostredku.

Upozornéni: V pfipadé potfeby kontaktuite vyrobce tohoto implantatu/prostiedku a vyZadejte si dal3i informace

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



Symbolen/Symbols/Symbole/Szimb

SEE0
Gesteriliseerd met straling
Sterilized using irradiation
Mit Strahlung sterilisiert
Sterilizirano zragenjem

Wyréb jalowy; wys(eryhzawany adiacyjnie

Esterilizado mediante radia
Sterilizzato tramite \rragglamen(u
Sterilisé par irradiation
Esterilizado com irradiagéo
Steriliserad med bestrélning

(o3 i 3a

CI]

Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Proutite upute za uporabu
Sprawdz w instrukcji obstugi
Consulte las de uso

mok/Symbolika/Simbolos/!

Niet opnieuw steriliseren

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Nemojte ponovno sterilizirati
Nie sterylizowa¢ ponownie

Consultare le istruzioni per P'uso
Consulter le mode d'emploi
Consultar as instruges de utilizagéo
Se bruksanvisningen

No

Non risterilizzare
Ne pas restériliser
Nao reesterilizar

onpoMiHeHHs
Sterilizované ozarovanim
Sterilizovano ozafovanim

Catalogusnummer
Catalogue number
Bestellnummer
Kataloki broj
Numer katalogowy
Namero de catalogo
Numero di catalogo
Référence catalogue
Nimero de catalogo
Katalognummer
Howep 3a katanorom
Katalégové Eislo
Katalogové islo

Serienummer
Serial number
Seriennummer
Serijski broj
Numer seryjny
Namero de serie
Numero di serie
Numéro de série
Namero de série
Serienummer
Cepilihuit Homep
Sériové &islo
Sériové &islo

]

Productieland
Country of manufacture
Herstellungsland
Drzava proizvodnje
Kraj produkcji

Pais de fabricacion
Paese di fabbricazione
Pays de fabrication
Pais de fabrico
Tillverkningsland
Kpaita BupobHuuTea
Krajina vyroby

Zemé pivodu
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1est 3 iHCTpYKLi€lo 3
BMKOpMuaNNH

Precitajte si ndvod na pouZitie
Prectéte si navod k pouziti

Far inte atersteriliseras
He NOBTOPHO
Neresterilizujte
Neresterilizujte

\:’;

-
- FiN

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

Tepmin npuaaTHocTi

Datum spotreby

Datum spotfeby

Niet hergebruiken

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Ne koristiti ponovno

Wyrob jednorazowego uzytku
No reutilizar

Non riutilizzare

Ne pas réutiliser

Néo reutilizar

Far inte ateranvandas

He BUKOPUCTOBYBAT NOBTOPHO

Cuvati podalje 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

TpUMaTVt NoAaNi BIA COHAUHIX MPOMEHIB

Uchovavaijte mimo dosahu sineéného svetla

Chrarite pfed slune&nim zafenim

Droog houden
Keep dry

Trocken lagern

Zadrzati suho

Przechowywat w suchym miejscu
Mantener seco

Mantenere asciutto

Garder sec

Manter seco

Forvaras torrt

36epiraTn B cyxomy cTaHi
Forvaras torrt

Forvaras torrt

ol

Fabrikant
Manufacturer
Hersteller
Proizvodat
Wytwérca
Fabricante
Fabbricante
Fabricant
Fabricante
Tillverkare
BupoBHik
Tillverkare
Tillverkare

&P

o

Niet gebruiken indien de is
Do not use if package is damaged

Nicht , wenn

Nemojte Koristiti ako je pakiranje oste¢eno
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
No utiice el producto si el snvonorm esta daniado

Non utilizzare se la

2

Distributor
Distributor
Distributer
Dystrybutor
Distribuidor
Dl

Ne pas utiliser si l'emballage ot endommagé
NZo utilizar se a embalagem estiver danificada
Fér inte anvéindas om forpackningen &r skadad
He BUKOPHCTOBYBATH, AKLIO MOWKOAXEHO YaKOBKY

ak je obal

pokud je obal

Distributeur
Distribuidor
Distributr
IvcTpuG'ioTop
Distributor
Distributor
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