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Deutsh AN

IMPLANTAT
ELEC®plus Inlay

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

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

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

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Das ELEC®plus Inlay ist ein keramisches Inlay zur Verklemmung in metallischen Hiftpfannen und
besteht aus einer hochreinen Implantatkeramik (ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). Diese Keramik ist bioinert,
biokompatibel, biostabil, mechanisch stabil und korrosionsresistent. Sie verfiigt (iber einen
ausgezeichneten Widerstand gegen Ermiidung, eine hohe StoR- und Zugfestigkeit, eine exzellente
Bruchzahigkeit, eine extrem hohe Harte und gibt keine lonen an den Kérper ab.

Die ELEC®plus Inlays stehen in den verschiedenen Artikulationsdurchmessern 28 mm, 32 mm und
36 mm zur Verfiigung.

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

11 Ubersichtimplantate

Bezeichnung Material Referenznummer
ELEC®plus Inlay @28/37-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-012
ELEC®plus Inlay ©28/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-013
ELEC®plus Inlay ©28/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-014
ELEC®plus Inlay ©28/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-015
ELEC®plus Inlay @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Keramik 013-016
ELEC®plus Inlay @32/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Keramik 013-017
ELEC®plus Inlay @32/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-018
ELEC®plus Inlay @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-019
ELEC®plus Inlay @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-020
ELEC®plus Inlay @36/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-021
ELEC®plus Inlay @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Keramik 013-022
ELEC®plus Inlay @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Keramik 013-023




12 UbersichtInstrumente

Zur Implantation sind ausschlieflich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST
Medizintechnik AG anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Setzinstrument gebogen 510-000
Einbringhilfe @37 XLW 18 510-004
Einbringhilfe @39 XLW 18 510-006
Einbringhilfe @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Einbringhilfe @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Einbringhilfe @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @28 510-100
Connector @32 510-200
Connector @36 510-300

13 Sonstiges Zubehor
Bezeichnung Referenznummer
Gebrauchsanweisung Einsetzinstrument 200815300886
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehdrigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die dazugehérige Gebrauchsanweisung (50000354)
2zu beachten.

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

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

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

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

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen
der Funktionsflachen bei einem Patienten pragen die Funktionsfldchen so, dass eine
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Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren an den
Funktionsflachen lassen sich nicht mit visuellen Methoden alleine sicher erkennen.
Daher muss nach einer Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die
eine Wiederverwendung ausschlieen.

22  luldssige Kombination von Komponenten

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

Vorsicht: Die ELEC®plus Inlays dirfen nur mit ELEC® — oder ELEC®plus Huftkopfen bzw.
ELEC®plus Revisionshiiftkopfen kombiniert werden. Die Kombination mit einem
anderen Huftkopf oder mit einer anderen Keramikkugel anderer Hersteller ist untersagt.

23  Anwendungshinweise

Die Klemmkonusverbindung erlaubt eine zuverldssige Befestigung des Inlays in der implantierten
Hiftpfanne. Sie bewirkt eine gleichmaBige Kraftiibertragung in die Pfanne. Die ELEC®plus Inlays
miissen perfekt mit der implantierten Pfanne zu passen. Insbesondere bei Pressfitverankerung
kann eine geringfiigige Verformung der Pfanne nach der Implantation im Knochenlager auftreten, die
die korrekte Fixierung eines ELEC®plus Inlays erschweren kann.

Vorsicht: Der Kugeldurchmesser der Hiiftkopfprothese muss unbedingt mit dem sphérischen
Nenndurchmesser des ELEC®plus Inlays iibereinstimmen.

Vorsicht: Es wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel
oder einer Revision des Hiiftkopfes ausschlieRlich Hiiftkopfe ohne Keramikkonus zu
verwenden sind. Dies gilt unabhéngig davon, aus welchen Werkstoffen die
vorausgegangene Konuspaarung gebildet wurde.

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

Vor dem Einbringen des Implantates muss das Implantatlager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei
darauf zu achten, dass sémtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge) aus
dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

Vorsicht: Bei der Verwendung von Hochfrequenz-Chirurgie-Instrumenten (z. B. Kauter) ist darauf
zu achten, dass diese nicht mit den Implantaten oder Instrumenten in Beriihrung
kommen. Die Implantate oder Instrumente kdnnen ansonsten so stark geschadigt
werden, dass es zu einem Versagen (z. B. Bruch) kommen kann. Im Falle, dass ein
Implantat beschadigt wurde, darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss
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gegen ein neues und unversehrtes Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente
beschadigt sein, so dirfen diese nur weiter verwendet werden, wenn deren
bestimmungsgemaRer Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

Um eine sichere Funktion zu gewéhrleisten, ist groBte Sorgfalt eine unabdingbare Voraussetzung.
Folgende Punkte sind zu beachten, bevor das ELEC®plus Inlay eingesetzt wird:

1. Sicherstellung einer indikationsgerechten Inklination (40° — 45°) und Anteversion (10°
- 20°) der Hiiftpfanne

2. Den Klemmkonus der implantierten Hiftpfanne griindlich mit Wasser spiilen, um
Gewebeteile, Knochensplitter oder Zementreste zu entfernen

3. Den Klemmkonus der implantierten Hiiftpfanne trocknen und durch Einsetzen eines

Probeimplantates die Position und Funktion des Gelenkes priifen, gegebenenfalls
verwendete Schrauben miissen ausreichend tief versenkt sein

4. Entfernung des Probeimplantates und erneute Spiilung und Trocknung

5. Das ELEC®plus Inlay mit Daumen und Zeigefinger an einer Stelle des Randes greifen
und vorsichtig in den Klemmkonus der Hiiftpfanne gleiten lassen, in diesem Zustand
nicht nachdriicken

6. Den korrekten biindigen Sitz des ELEC®plus Inlays durch Abtasten des Pfannenrandes

mit dem Finger sicherstellen, dabei muss ein gleichméaRiger Abschluss der Planflache
der Pfanne und der Planfléche des ELEC®plus Inlays ertastbar sein und gegebenenfalls
durch vorsichtigen, gezielten Druck korrigiert werden

7. Erst jetzt das ELECSplus Inlay mit dem Daumen mittig in der Kalotte fest andriicken
und im Klemmkonus befestigen und erneute Uberpriifung des planflachigen Sitzes mit
dem Finger und - falls vorgesehen - mit dem vom Hersteller des Endoprothesensystems
freigegeben Instrument nachsetzen

3. Verpackung und Sterilitét

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

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

Der auBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen.

Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitét des innersten Beutels nicht gefahrdet wird. Der
innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Implantat
dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.



4 Préioperative Planung und postoperative Pilege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  lber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rintgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fir alle GroRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhaltich. Zudem stehen
Réntgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung
des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls
andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

S. Indikation

Totalendoprothese, primare Operation in Kombination mit Prothesenschaften und Pfannen
Revision (= Endoprothesenentfernung) unter Verwendung von neuen Prothesenschaften und
Pfannen

6. Kontraindikation

Revision unter Belassung von Schaft und/oder Pfanne in situ (Gefahr Komponentenbruch
durch beschadigte Befestigungskonen)

Inklination auBerhalb von 40° — 45°, Anteversion auBerhalb 10° - 20° (Gefahr Luxation,
Subluxation, Impingement)

Retroversion

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrichtigen
kiinnen

Vorsicht: Klinische Erfahrungen zeigen, dass es beim Vorliegen einer oder mehrerer der
folgenden Begleitumstande (Risikofaktoren) zu verkiirzten Standzeiten, haufigeren
Komplikationen oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Hiiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieRend.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit mdglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Hiftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
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Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder

Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am héufigsten
vorkommenden Folgen einer Operation:

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskulare Stérungen

Hématome

Parésthesie

Taubheitsgefiihl

Schwellung

Nervenschadigung

Odeme

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehéren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hift — Total — Arthroplastik:

Lageveranderung und Lockerung der Prothese

Luxation der Prothese

Implantatbriiche

Muskelspasmen

Steifheit

Implantatgerausche

Reduzierte  Lebensqualitdt  (Schmerzen,  Schlafstorungen,  Einschrankungen des

Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut

Coxa Vara

Osteolyse

Heterotrope Ossifikation

Pseudotumore

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Seriennummern der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu dokumentieren.
Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.

Der Patient ist tber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teilweise auf den Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umsténde sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die
einen Hiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des
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Implantates von ihrem Gewicht und dem Aktivitétsgrad abhangt. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu
informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Dem Patienten ist nach der OP ein Implantatpass auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen (iber das Implantat enthal. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen
Klebeetiketten bei. Bei MRT-Untersuchungen kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mogliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Stréme, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des
Geréteherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zweifelsfall
Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerat zu prifen. Uber die Risiken ist der Patient zu
informieren.

10.  Erféiuterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 112) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
ELEC®plus Inlay

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

The party introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage
or injury resulting from careless use or handling, particularly noncompliance with the following user
instructions or improper care or maintenance. These implants may be used only by physicians with
appropriate experience and practice in hip arthroplasty. Familiarity with the surgical technique
recommended for this system and its diligent application are indispensable in order to achieve the best
possible result.

1 Product description and implant materials

The ELECSplus Inlay is a ceramic inlay for clamping in metallic acetabular cups and is made from high-
purity implant ceramic (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). The ceramic is bicinert, biocompatible, biostable,
mechanically stable and corrosion-resistant. It combines excellent resistance to fatigue, high shock
resistance and tensile strength, excellent fracture toughness, an extremely high degree of hardness and
there are no ions to penetrate the body.

The ELECSplus Inlays are offered in the different articulation diameters 28 mm, 32 mm and 36 mm.

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

11 Implant overview

Name Material Article number
ELEC®plus Inlay @28/37-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-012
ELEC®plus Inlay ©28/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-013
ELEC®plus Inlay @28/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-014
ELEC®plus Inlay @28/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramic 013-015
ELEC®plus Inlay @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramic 013-016
ELEC®plus Inlay @32/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-017
ELEC®plus Inlay @32/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-018
ELEC®plus Inlay @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-019
ELEC®plus Inlay @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-020
ELEC®plus Inlay @36/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramic 013-021
ELEC®plus Inlay @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramic 013-022
ELEC®plus Inlay @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramic 013-023




12 Instrument overview
The instruments of the OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:

Name Article number
Insertion instrument, curved 510-000
Insertion aid @37 XLW 18 510-004
Insertion aid @39 XLW 18 510-006
Insertion aid @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Insertion aid @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Insertion aid @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @28 510-100
Connector @32 510-200
Connector @36 510-300

13 Accessories
Name Article number
Instructions for use of insertion instrument 200815300886
Implant passport 50000572

2. Handling

21 General information

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

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

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

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



22  Authorised component combinations

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

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

Caution: The ELEC®plus Inlays may only be used in combination with ELEC® or ELEC®plus
Femoral Heads or with ELEC®plus Revision Femoral Heads. The combination with a
different femoral head or with a different ceramic ball of other manufacturers is
prohibited.

23  Information for use

The clamping cone connection allows for a secure fixation of the inlay inside the implanted hip cup. It
ensures a uniform transmission of power into the cup. The ELEC®plus Inlays must fit the implanted cup
perfectly. Especially when using press-fit fixation systems, minor deformation of the cup following
implantation into the osseous bed can occur, which can in turn make it more difficult to achieve the
correct fixation of an ELEC®plus Inlay.

Caution: The ball diameter of the prosthetic femoral head must be absolutely identical to the
spherical nominal diameter of the ELEC®plus Inlay.

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

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

Before inserting the implant, the implant bed must be imigated. During implantation, ensure that all loose
particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are removed from the prepared implant
bed.

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

24 Surgical technique
Attaching the inlay in the implanted hip cup:



To ensure reliable function, utmost care is absolutely indispensable. Note the following points before
attaching the ELEC®plus Inlay:

1. Ensure an inclination (40°-45°) and anteversion (10°-20°) of the hip cup in line with
the indication

2. Thoroughly rinse the clamping cone of the implanted hip cup with water to remove any
tissue fragments, bone splinters or residual cement

3. Dry the clamping cone of the implanted hip cup and check the position and function of

the joint by inserting a trial implant; make sure that any screws that may have been
used have been screwed in sufficiently deep

4. Remove the trial implant and rinse and dry it again

5. Grab one part of the rim of the ELEC®plus Inlay using your thumb and index finger and
carefully allow it to slide into the clamping cone of the hip cup; do not apply any
additional pressure in this state

6. Check the correct flush position of the ELEC®plus Inlay by running a finger along the
rim of the cup. The edge of the face of the cup and of the face of the ELEC®plus Inlay
must be flush; if necessary, correct any uneven areas by carefully applying targeted
pressure

7. Once this is done, firmly press the ELEC®plus Inlay centrally into the dome using your
thumb and wedge it into the clamping cone. Again check that it is positioned flush by
running your finger along the rim and - where applicable - reposition it using the
instrument authorised by the manufacturer of the endoprosthetic system

3. Packaging and sterility

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

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

Preoperative planning by reference to X-rays, CT data and similar is indispensable and provides
important information about suitable implants, placing and possible component combinations and
enables the size of the implant to be used to be preselected. Surgery may only be performed once it has
been established that the patient is able to tolerate the implant material. Use the X-ray templates for
planning the operation. These are available for all sizes in a magnification of 1,15:1. In addition, X-ray
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templates with a 1:1 ratio are available in digital form. Trial prostheses for checking the correct seating
(where applicable) and additional implants should be available should another size be required or the
intended implant cannot be used. Recognized procedures must be used for postoperative care.

5. Indications

Total hip replacement, primary surgery in combination with prosthetic stems and cups
Revision (= removal of the endoprosthesis) with new prosthetic stems and cups

6. Contraindications

Revision involving leaving the stem and/or hip cup in situ (risk of component fracture
due to damaged fixation cones)

Inclination outside 40°-45°, anteversion outside 10°-20° (risk of dislocation,
subluxation, impingement)

Retroversion
1 Risk factors and conditions that may afiect the success of the surgery
Caution: Clinical experience has shown that the presence of one or more of the following

concomitant circumstances (risk factors) may lead to shorter service lives, more
frequent complications or an altogether poorer outcome of hip arthroplasty. This list is
by no means exhaustive.

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

Previous or threatening infectious diseases with possible joint involvement
Deep vein thrombosis and/or history of pulmonary embolism

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fractures

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscle malfunction in the affected limb

Muscle spasms or other spastic conditions

Growth in children and adolescents

Anticipated extreme loading e.g. due to work and sport
Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture
Joint deformities that make fixation of the implant difficult
Weakening of the bearing structures by tumour



8. Possible negative efiects

The negative effects listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of a
surglcal procedure:

Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism

Cardiovascular disorders

Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Oedem/fluids

The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring
consequences of total hip arthroplasty:

Change in position and loosening of the prosthesis

Dislocation of the prosthesis

Implant breakage

Muscle spasm

Stiffness

Implant noises

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

down)

Metallosis

Elevated metal ions in blood

Coxa vara

Osteolysis

Heterotopic ossification

Pseudotumours

9. Patient information, documentation

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

The patient must be informed of the advantages and risks of the procedure. If the implant is regarded as
the best solution for the patient, although the contraindications described above partially apply to the
patient, it is particularly important to point out to the patient the effects of these circumstances on the
success. It must be explained to patients receiving a hip replacement that the life of the implant will
depend on their weight and degree of activity. The patient has to be informed about activities with which
he can reduce the effects of these aggravating circumstances.

Al the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. After surgery, the
patient must be given an implant pass containing all necessary information concerning the implant. Adhesive
labels are enclosed for documenting the implant used. Adverse effects that are harmful to patients can arise
during MRI investigations. Artefacts, heating of implant, induction of electrical currents and implant loosening
are among the possible effects. The equipment manufacturer’s instructions should be carefully studied before
use. In case of doubt, comparable implants should be checked for their specific MRI suitabilty as part of an
individual risk assessment. Patients should be informed of the risks.
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10.  Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 112).



Frangais A

IMPLANT
Inlay ELEC°plus

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

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant l'implant

L'inlay ELEC®plus est un inlay en céramique destiné a étre emmanché dans des coupelles
cotyloidiennes métalliques. I est fabriqué en céramique ultrapure (ISO 6474-2 AI203 + Zr02). Cette
céramique est bio-inerte, biocompatible, biostable, mécaniquement stable et résistante a la corrosion.
Elle dispose d'une excellente résistance a l'usure, aux chocs, a la traction, a la rupture, d'une excellente
dureté et ne libére pas d'ion dans 'organisme.

Les inlays ELEC®plus sont disponibles en différents diamétres d'articulation 28 mm, 32 mm et 36 mm.

La nature du produit, le contenu et les matériaux composant 'implant sont mentionnés sur I'étiquette du
produit. L'implant doit étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le
chirurgien doit étre familiarisé. Tenir compte des indications sur la technique opératoire spécifiée pour
le produit.

11 Apercudes implants

Désignation Matériau Référence
Inlay ELEC®plus @28/37-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-012
Inlay ELEC®plus ©28/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-013
Inlay ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-014
Inlay ELEC®plus 228/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-015
Inlay ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-016
Inlay ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-017
Inlay ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-018
Inlay ELEC®plus @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-019
Inlay ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-020
Inlay ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-021
Inlay ELEC®plus @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-022
Inlay ELEC®plus @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Céramique 013-023
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12  Apercudes instruments
Pour 'implantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:

Designation Référence
Instrument de pose cintré 510-000
Outil de pose @37 XLW 18 510-004
Outils de pose @39 XLW 18 510-006
Outil de pose @44 XLW 18 / XLW 18 zéro 510-010
Outil de pose @48 XLW 18 / XLW 18 zéro 510-012
Outil de pose @52 XLW 18 / XLW 18 zéro 510-014
Raccord @28 510-100
Raccord @32 510-200
Raccord @36 510-300
13 Rutres accessoires
Designation Référence
Instructions d'utilisation outil de pose 200815300886
Fiche implant 50000572
2. Utilisation

21 Remarques générales

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

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

En déballant la prothése, s’assurer qu'elle correspond bien aux indications figurant sur 'emballage (réf.
/'n° de série /taille).

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

Ne pas usiner ni tordre I'implant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela
peut provoquer immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ne pas
faire subir & la prothése de traitement mécanique ou autre. Les prothéses dont les emballages sont
abimés et les prothéses non stériles, contaminées, endommagées ou qui n'ont pas été correctement
manipulées ou ont été modifiées ne doivent pas étre utilisées.

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

22 Comhbinaisons autorisées de composants

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

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

Attention:  Les inlays ELEC®plus ne peuvent étre associés qu'a des tétes fémorales ELEC® ou
ELEC®plus ou a des cotyles de révision ELEC®plus. La combinaison avec une téte
fémorale ou une sphére en céramique d'un autre fabricant est interdite.

23  Consells pour l'utilisation

La connexion au céne de serrage permet une fixation fiable de l'inlay et de la coupelle cotyloidienne
implantée. Elle engendre une transmission homogéne des forces sur le cotyle. Les inlays ELEC®plus
doivent correspondre au cotyle implanté. En particulier dans le cas des implantations Pressfit, il est
possible de voir apparaitre une légére déformation du cotyle aprés I'implantation dans le support osseux,
qui peut compliquer la fixation correcte d’'un inlay ELEC®plus.

Attention:  Le diamétre sphérique de la téte fémorale doit nécessairement étre adapté au diameétre
sphérique nominal de l'inlay ELEC®plus.

Attention: |l est précisé clairement qu'il convient d'utiliser exclusivement des tétes fémorales
sans composant céramique dans le cadre d’'un changement intraopératoire ou d'une
révision de la téte fémorale. Ceci s'applique indépendamment des matériaux
constituant la combinaison de cdne utilisée précédemment.

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

Avant l'introduction de limplant, laver le site d'implantation. Au moment de limplantation, éliminer toutes les
particules libres (par ex. éclats osseux, particules d'abrasion des otils)du site d'implantation préparé.

Attention:  En cas d'utilisation d'instruments chirurgicaux & haute fréquence (par ex. pour la
cautérisation), il convient de veiller & ce que ces derniers n'entrent pas en contact avec
les implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre
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fortement endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex.
rupture). Si un implant est endommagé, il ne peut étre maintenu dans le corps du patient
et doit &tre remplacé par un nouvelimplant intact. Si des instruments sont endommagés,
ils ne peuvent étre utilisés que si leur utilisation prévue conforme est possible de
maniére irréprochable.

24  Technigue opératoire

Fixation de l'inlay dans la coupelle cotyloidienne implantée :
Le plus grand soin est une condition sine qua none afin de garantir un fonctionnement sir. Les points
suivants doivent étre vérifiés avant de placer I'inlay ELEC®plus :

1. Respect d'une inclinaison conforme a l'indication (40 ° & 45 °) et de 'antéversion (10 ©
420 °) de la coupelle cotyloidienne

2. Rincer abondamment le cone de serrage de la coupelle cotyloidienne implantée a 'eau
pour éliminer les débris tissulaires et osseux ainsi que les résidus de ciment

3. Sécher le cone de serrage de la coupelle cotyloidienne implantée et vérifier la position

et le fonctionnement de ['articulation en implantant un implant d’essai. Les vis utilisées
doivent le cas échéant étre insérées a une profondeur suffisante

4. Retrait de 'implant d’essai et nouveau ringage et séchage

5. Saisir linlay ELEC®plus entre le pouce et lindex d'un cdté du bord et le faire glisser
avec précaution dans le cdne de serrage de la coupelle cotyloidienne. Ne pas exercer
de pression a ce stade

6. Vérifier le positionnement correct de I'inlay ELEC®plus en palpant le bord du cotyle avec
les doigts, la connexion homogéne de la surface plane du cotyle et de celle de linlay
ELEC®plus doit étre perceptible et corrigée le cas échéant par une pression légére et
cblée

7. Appuyer maintenant I'inlay ELEC®plus avec le pouce au centre de la calotte et le fixer
dans le cone de serrage. Vérifier & nouveau la position plane avec le doigt et, si c'est
préw, avec l'instrument fourni par le fabricant du systéme d’endoprothese

3. Conditionnement et stérilité

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

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

Le sachet externe de I'emballage constitué de troissachets transparents doit étre retiré avec le carton
par le personnel non stérile. S'il n'y a que deux sachets transparents, seul le carton doit étre retiré par
le personnel non stérile. Le second sachet doit étre ouvert de sorte a ne pas compromettre la stérilité
du sachet intérieur. Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Présenter I'implant
au chirurgien de fagon telle qu'il puisse prélever directement l'implant stérile.
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4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications

- Endoprothése totale, opération primaire en combinaison avec les tiges prothétiques et cotyles
- Révision (=extraction de I'endoprothése), utilisation de nouvelles tiges prothétiques et de
nouveaux cotyles

6. Contre-indications

- Révision en laissant la tige et/ou le cotyle en place (risque de rupture des composants en
raison de cones de fixation endommagés)

- Inclinaison au-dela de 40° & 45°, antéversion au-dela de 10°a 20° (risque de luxation, de
subluxation, d'impingement)

- Rétroversion

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de comprometire le succes de
Fopération
Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu a une réduction de la durée de vie
de limplant, une fréquence accrue des complications ou un résultat moins satisfaisant
dans I'ensemble aprés une arthroplastie de la hanche. Cette liste n'est pas exhaustive.

Facteurs de risque généraux et conditions :

- Surpoids

- Alcool ou consommation de drogue

- Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction

- Grossesse

- Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

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

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

- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

Facteurs de risque et conditions spécifiques pour 'arthroplastie de la hanche :

- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)
- Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares
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- Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée

- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Croissance de I'enfant et de I'adolescent

- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un sport
- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures

- Déformations articulaires entrainant une difficulté d’ancrage de I'implant

- Affaiblissement des structures portantes dii a une tumeur

8. Effets indésirables possibles

Les effets indésirables possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les suites typiques et les plus
fréquentes d'une opération :

- Infection

- Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
- Troubles cardiovasculaires

- Hématomes

- Paresthésie

- Engourdissement

- Gonflement

- Lésions nerveuses

- (Edeme

Les effets indésirables mentionnés ci-dessous sont les complications typiques qui surviennent le plus

fréquemment a la suite d’'une arthroplastie totale de hanche:

- Modification de la position et descellement de la prothése

- Luxation de la prothése

- Ruptures d'implant

- Spasmes musculaires

- Raideur

- Bruit de 'implant

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

- Métallose

- Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang

- Coxa Vara

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudotumeurs

9. Information du patient, documentation

Les numéros de série des implants utilisés doivent étre consignés dans le dossier médical du patient.
Des étiquettes sont fournies & cet effet dans 'emballage des implants stériles.

Le patient doit étre informé des bénéfices et des risques associés a l'intervention. Si limplant est
considéré comme la meilleure solution pour le patient, bien que celui-ci réponde a une ou plusieurs des
contre-indications décrites ci-dessus, le patient doit étre informé des effets ainsi que des risques
attendus. Les patients recevant une prothése de hanche doivent étre informés que la durée de vie de
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limplant dépend de leur poids et de leur degré d'activité. Il est en outre recommandé de les informer sur
les activités qui leuri permettent de réduire les effets de ces circonstances aggravantes.

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

10.  Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 112).
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aliano A

IMPIANTO
Inserto ELEC®plus

Prima dell'impiego dei prodotti, 'utilizzatore ha l'obbligo di studiare e di rispettare le raccomandazioni e
le indicazioni riportate di seguito cosi come le indicazioni specifiche del prodotto.

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

ELEC®plus € un inserto ceramico per il fissaggio ai cotili metallici ed & realizzato in una ceramica per
impianti ad elevato grado di purezza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Questo tipo di ceramica ¢ bio-inerte,
bio-compatibile, biostabile, meccanicamente stabile e resistente alla corrosione. Presenta un'eccellente
resistenza all'affaticamento, un'elevata resistenza agli urti e alla trazione, un'eccellente resistenza alla
rottura, una durezza estremamente elevata e non rilascia ioni nel corpo.

Gli inserti ELEC®plus sono disponibili in diversi diametri articolari di 28 mm, 32 mm e 36 mm.

Prodotto, contenuto della confezione e materiali utilizzati sono definiti sulle etichette del prodotto. Lo
impianto deve essere impiantato mediante un'adeguata tecnica chirurgica, di cui il chirurgo abbia
acquisito esperienza. A tale scopo devono essere rispettate le indicazioni della rispettiva tecnica
chirurgica.

11 Panoramica degli Impianti

Denominazione Materiale Numero di articolo
Inserto ELEC®plus @28/37-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-012
Inserto ELEC®plus @28/39-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-013
Inserto ELEC®plus @28/44-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-014
Inserto ELEC®plus @28/48-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-015
Inserto ELEC®plus @28/52-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-016
Inserto ELEC®plus @32/39-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-017
Inserto ELEC®plus @32/44-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-018
Inserto ELEC®plus @32/48-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-019
Inserto ELEC®plus @32/52-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-020
Inserto ELEC®plus @36/44-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-021
Inserto ELEC®plus @36/48-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-022
Inserto ELEC®plus @36/52-18 | 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 - ceramica | 013-023
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12 Panoramica degli strumenti

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

Denominazione Numero di articolo
Strumento di posizionamento curvo 510-000
Aiuto d'inserimento @37 XLW 18 510-004
Aiuto d'inserimento @39 XLW 18 510-006
Aiuto d'inserimento @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Aiuto d'inserimento @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Aiuto d'inserimento @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @28 510-100
Connector @32 510-200
Connector @36 510-300
13 Ritri accessorl
Denominazione Numero diarticolo
Istruzioni per I'uso dello strumento di posizionamento 200815300886
Passaporto impianto 50000572
2. Impiego

21 Indicazioni generali

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

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

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

Osservare le norme igieniche pertinenti alla rimozione dellimpianto dalla confezione. Assicurarsi di
proteggere tutte le superfici dellimpianto nei confronti di danneggiamenti, in quanto questi possono
essere determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto venire a contatto con oggetti
che potrebbero danneggiarne la superficie. Prima dell'uso di ogni impianto controllare che questo non
presenti punti difettosi visibili. La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma causare
linsuccesso della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. L'impianto non deve essere
sottoposto a modifiche meccaniche, né di altro tipo. Non utilizzare impianti rimossi da confezioni
danneggiate, impianti non sterili, sporchi, danneggiati, trattati in modo improprio o modificati senza
autorizzazione.

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

22  Combinazione ammessa di componenti

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

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

Attenzione:  gli inserti ELEC®plus possono essere combinati esclusivamente con le teste femorali
ELEC® 0 ELEC®plus ovvero con le teste femorali per revisione ELEC®plus. E vietata la
combinazione con teste femorali o sfere in ceramica di altri produttori.

23  Istruzioni per'uso

Il collegamento conico a incastro consente un fissaggio sicuro dell'inserto nel cotile impiantato. Permette
inoltre di ripartire le sollecitazioni sul cotile in maniera omogenea. Gli inserti ELEC®plus devono adattarsi
perfettamente con il cotile impiantato. In particolare, in caso di ancoraggio Pressfit, si pud verificare una
leggera deformazione del cotile dopo Iimpianto nel substrato osseo che pud rendere difficoltoso il
fissaggio corretto di un inserto ELEC®plus.

Attenzione: il diametro delle teste sferiche della protesi della testa femorale deve coincidere
assolutamente con il diametro nominale sferico dell'inserto ELEC®plus.

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

Attenzione: In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso ['utilizzo di teste femorali metalliche nel'ambito di una revisione & controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica la rottura del componente ceramico in fase intraoperatoria & assolutamente
necessario procedere a un debridement accurato con rimozione di tutte le particelle
libere di ceramica nonché all'abbondante lavaggio della ferita.

Prima di inserire l'impianto irrigare il distretto osseo. Durante la procedura d'impianto occorre rimuovere
accuratamente eventuali particelle e detriti (ad es. schegge ossee, particelle di abrasione degli
strumenti) dal distretto osseo preparato.

Attenzione: Durante I'impiego di strumenti chirurgici ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore)
occorre fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strumenti.
In caso contrario le protesi o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con
ripercussioni  sul funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente
danneggiata non deve rimanere all'interno del paziente, ma deve essere sostituita con
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una protesi nuova e integra. E possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati
solamente se il danno ¢ tale da non pregiudicarne ['utilizzo conforme.

24  Tecnica chirurgica

Fissaggio dellinserto nel cotile impiantato:
ai fini della sicurezza di funzionamento € indispensabile procedere con la massima cura. Osservare i
punti sotto riportati prima di utilizzare l'inserto ELEC®plus:

1. Assicurare una inclinazione conforme alle indicazioni (40° — 45°) e una anteversione
(10° - 20°) del cotile

2. Lavare accuratamente la sezione conica a incastro del cotile impiantato con acqua per
rimuovere parti di tessuto, schegge ossee o residui di cemento

3. Asciugare la sezione conica a incastro del cotile impiantato e inserendo un impianto di

prova verificare la posizione e il funzionamento dell'articolazione: eventualmente le viti
utilizzate devono essere inserire sufficientemente in profondita

4. Rimuovere l'impianto di prova e lavare e asciugare nuovamente

5. Afferrare I'inserto ELEC®plus su un punto lungo il bordo utilizzando pollice e indice e
farlo scivolare con cautela nel cono a incastro del cotile, senza spingere

6. Verificare che l'inserto ELEC®plus sia inserito a raso tastando il bordo del cotile con il

dito: si deve sentire la chiusura piatta del cotile e dell'inserto ELEC®plus. Eventualmente
correggere premendo leggermente e in modo mirato

7. A questo punto premere forte con il pollice l'nserto ELEC®plus al centro della calotta e
fissarlo nel cono a incastro. Verificare nuovamente la chiusura piatta con il dito e - se
previsto - riposizionare con lo strumento previsto dal produttore del sistema di
endoprotesi

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

Attenzione: Gli impianti non devono essere risterilizzati! Il ricondizionamento di componenti non
impiantate, la cui confezione ¢ gia stata aperta, deve avvenire esclusivamente presso il
produttore, poiché occorre eseguire nuovamente i processi convalidati.

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

La pianificazione preparatoria sulla base di radiografie, immagini TC e supporti similari & una fase
fondamentale, in quanto offre importanti informazioni sull'adeguatezza degli impianti, sul loro
posizionamento e su possibili combinazioni di componenti e consente inoltre una preselezione della
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misura dellimpianto da utilizzare. Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la
compatibilita del materiale dell'impianto con il paziente. Per la pianificazione dellintervento utilizzare i
lucidi radiografici, disponibili per tutte le misure con ingrandimento di 1,15:1. Sono inoltre disponibili
lucidi radiografici in scala 1:1 in forma digitale. Devono essere disponibili protesi di prova per verificare
il posizionamento corretto (se applicabile) e impianti supplementari qualora fossero necessarie misure
diverse oppure qualora il previsto impianto non potesse essere utilizzato. Per la cura postoperativa
utilizzare procedure riconosciute.

S. Indicazioni

- Protesi totale dellanca, intervento primario in combinazione con steli femorali e coppe
acetabolari
- Revisione (=rimozione della protesi) utilizzando nuovi steli protesici € nuove coppe acetabolari

6. Controindicazioni

- Revisione con stelo e/o coppa lasciati in situ (pericolo di rottura dei componenti dovuto ai coni
di fissaggio danneggiati)

- Inclinazione al di fuori di 40° - 45°, anteversione al di fuori di 10° - 20° (rischio di lussazione,
sublussazione, lesione)

- Retroversione

1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dellintervento chirurgico

Attenzione: L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o pil delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza
di complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente del'artroplastica
dell'anca. Questo elenco non & esaustivo.

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

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

- Tutti i rischi chirurgici in generale

Fattori di rischio e condizioni specifici per l'artroplastica dell'anca:

- Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)

- Comparsa di fessure, in rari casi fratture

- Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

- Disturbi neurologici dell'estremita interessata

- Disfunzioni muscolari dellarticolazione interessata

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

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

8. Possibili Effetti indesiderati

Gli effetti negativi elencati di seguito rientrano tra le conseguenze pil tipiche e frequenti di un intervento
chirurgico:

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare
- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Torpore

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Edema

Gli effetti indesiderati di seguito elencati rientrano fra le conseguenze piui frequenti e caratteristiche di

un‘artroprotesi totale d'anca:

- Dislocazione e scollamento della protesi

- Lussazione della protesi

- Rotture dellimpianto

- Spasmi muscolari

- Rigidita

- Rumori dellimpianto

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

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Coxa Vara

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

9. Informazione del paziente, documentazione

| numeri di serie degli impianti utilizzati devono essere documentati sulla cartella clinica del paziente. A
tale scopo, le confezioni degli impianti sterili sono provviste di corrispondenti etichette.

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

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
Dopo [intervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. Sul cartellino devono essere applicate le etichette adesive per
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documentare il tipo di impianto utilizzato. Le indagini mediche che sfruttano la RMN possono provocare
effetti indesiderati dannosi per il paziente. Possibili effetti sono tra ['altro artefatti, riscaldamento della protesi,
induzione di correnti elettriche, allentamento della protesi. Prima delfapplicazione & opportuno studiare le
informazioni d'uso del produttore del dispositivo. Nell'ambito di una valutazione delrischio individuale, in caso
di dubbio verfficare lidoneita di protesi simili in rapporto all'apparecchiatura RMN utilizzata. Il paziente deve
essere informato dei rischi.

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 112).
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A

IMPLANTE
Inserto ELEC®plus

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

El comercializador de estos productos declina cualquier responsabilidad por dafios directos o indirectos
debidos a un uso o manipulacion inadecuados -en particular, por incumplimiento de las siguientes
instrucciones- 0 a un cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos que cuenten con la suficiente experiencia y
practica en artroplastia de candera. Para obtener el mejor resultado posible es imprescindible estar
familiarizado con la técnica quirirgica recomendada para este sistema y aplicarla cuidadosamente.

1 Descripcion del producto y materiales de implante

Elinserto ELEC®plus es un inserto ceramico para colocar en cétilos coxales metalicos y esta hecho de
ceramica para implantes de gran pureza (SO 6474-2 Al203 + ZrO2). Esta ceramica es bioldgicamente
inerte y estable, biocompatible, de gran estabilidad mecéanica y resistente a la corrosion. Dispone de
una extraordinaria resistencia a la fatiga, una gran resistencia a los golpes y a la traccion, una excelente
resistencia a la rotura, una dureza extrema y no libera iones al cuerpo.

Los insertos ELEC®plus estan disponibles en los diferentes didametros de articulacion de 28 mm, 32 mm
y 36 mm.

El producto, el contenido del envase y los materiales empleados estan definidos en la etiqueta del
producto. El implante debe colocarse mediante una técnica operatoria adecuada con la que el cirujano
esté familiarizado. Es necesario tener en cuenta las explicaciones de la correspondiente técnica
operatoria.

A Resumen de los implantes

Denominacion Material Niimero de articulo
Inserto ELEC®plus @28/37-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-012
Inserto ELEC®plus @28/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-013
Inserto ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-014
Inserto ELEC®plus @28/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Ceramica| 013-015
Inserto ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-016
Inserto ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Ceramica| 013-017
Inserto ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-018
Inserto ELEC®plus @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-019
Inserto ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-020
Inserto ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Ceramica| 013-021
Inserto ELEC®plus @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-022
Inserto ELEC®plus @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica| 013-023
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12 Resumen de los instrumentos

Para la implantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG
que se indican a continuacion:

Nombre Niimero de articulo
Instrumento de implantacion acodado 510-000
Dispositivo auxiliar @37 XLW 18 510-004
Dispositivo auxiliar @39 XLW 18 510-006
Dispositivo auxiliar @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Dispositivo auxiliar @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Dispositivo auxiliar @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Conector @28 510-100
Conector @32 510-200
Conector @36 510-300
13 Otros accesorios
Nombre Niimero de articulo
Instrucciones de uso del instrumento de colocacion 200815300886
Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones yenerales

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

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

Al extraer el implante del envase —respetando siempre todas las normas de higiene— hay que comprobar
que coincida con lo indicado en el envase (n. de art./ n.° de serie / tamafio). Debe evitarse cualquier
dario a las superficies del implante, que podria provocar un fracaso del mismo. Por ello, la prétesis no
debe entrar en contacto con objetos que puedan dafiar su superficie. Antes de su colocacion, todos los
implantes deben inspeccionarse visualmente para comprobar que no presentan dafios. Trabajar un
implante no solo reduce su vida til, sino que con carga también puede producir el fallo inmediato o con
el tiempo de la prétesis. Por ello, el implante no debe ser trabajado mecénicamente ni de otro modo.
No deben utilizarse implantes procedentes de un envase dafiado, no estériles, dafiados,
inadecuadamente tratados o trabajados de forma no autorizada.

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

22  Combinacion homologada de componentes

Solo garantizamos la compatibilidad de nuestros productos con nuestros propios productos con
marcado CE, o con productos que nosotros mismos hemos homologado para su combinacion, y para
los que existe la autorizacion correspondiente. Para esto hay que tener en cuenta las instrucciones de
uso del fabricante de endoprétesis y la matriz de combinacion autorizada por OHST.

Queda excluida la combinacién de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros
fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del
producto y responsabilidad del producto.

Atencion: Los insertos ELECS®plus Unicamente pueden combinarse con las cabezas femorales
ELEC® - 0 ELEC®plus o con las cabezas femorales para revision ELEC®plus. Queda
prohibida su combinacion con otra cabeza femoral o con otra esfera ceramica de otros
fabricantes.

23 Pratesis de acetabulo

La unién de cono de sujecion permite fijar el inserto al cétilo de cadera implantado de forma fiable. De
ese modo tiene lugar una transmision homogénea de la fuerza al cétilo. Los insertos ELEC®plus deben
ajustarse adecuadamente al cétilo implantado. Sobre todo en anclajes press-fit, es posible que se
produzca una ligera deformacion del cétilo después de la implantacion en el lecho dseo, lo que puede
dificultar la correcta fijacion de un inserto ELECSplus.

Atencion: El diametro de la esfera de la prétesis de cabeza femoral debe coincidir estrictamente
con el diametro interior esférico del inserto ELEC®plus.

Atencion: Se sefiala expresamente que durante un cambio o una revision intraoperatoria de la
cabeza del fémur sélo se deben utilizar cabezas femorales sin cono ceramico. Esto
aplica con independencia del material del que estuviera compuesto el acoplamiento
de cono previo.

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

Antes de la colocacion del implante es necesario lavar el lecho del implante. Durante la implantacion
debera comprobarse que se han retirado todas las particulas sueltas (p. €j. astillas del hueso, particulas
de raspadura de los instrumentos) del lecho preparado del implante.

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

Fijacion del inserto en el cétilo de cadera implantado:
Para garantizar una funcionalidad segura, es condicion indispensable proceder con el maximo cuidado.
Antes de colocar el inserto ELEC®plus deben llevarse a cabo los siguientes pasos:

1. Asegurarse de que la inclinacion (40° — 45°) y la anteversion (10° —20°) del cétilo de
cadera son las adecuadas.

2. Lavar el cono de sujecion del cétilo de cadera implantado con agua abundante para
eliminar esquirlas de hueso, restos de tejido o de cemento.

3. Secar el cono de sujecion del cétilo de cadera implantado y, colocando un implante de

prueba, comprobar la posicion y el funcionamiento de la articulacion; en su caso, los
tornillos utilizados deben estar a suficiente profundidad.

4. Retirar el implante de prueba y volver a lavar y secar el cono.

5. Agarrar el inserto ELEC®plus con el pulgar y el indice por una parte del borde y dejar
que se deslice con cuidado en el cono de sujecion del cétilo de la cadera; cuando esté
en esta posicion no volver a apretarlo.

6. Asegurarse de que el inserto ELEC®plus ha quedado colocado al ras tocando el borde
del cétilo con el dedo; se debe poder palpar un cierre uniforme de la superficie plana
del cdtilo y de la superficie plana del inserto ELECSplus y, en su caso, se debe corregir
ejerciendo una suave presion donde sea necesario.

7. Ahora se debe empujar el inserto ELEC®plus con el pulgar en el centro de la calota, se
debe fijar en el cono de sujecion y se debe comprobar de nuevo con el dedo que queda
colocado de forma plana. Si estuviera previsto, recolocarlo con el instrumento
autorizado por el fabricante del sistema de endoprotesis.

3. Envase y esterilidad

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

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

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

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

5. Indicaciones

- Endoprotesis total, operacion primaria en combinacion con vastagos de proétesis y cétilos
- Revision (=retirada de endoprétesis) utilizando nuevos vastagos de protesis y cétilos

- Revision y mantenimiento in situ del vastago y/o del cétilo (riesgo de rotura de componentes
por causa de conos de fijacion dafiados)

- Inclinacion fuera de 40°- 45°, anteversion fuera de 10°- 20° (riesgo de luxacion, subluxacion,
pinzamiento)

- Retroversion

1 Factores de riesgo y condiciones gue pueden influir en el resultado de la
intervencion
Atencion: La experiencia clinica indica que en caso de que existan una o varias de las siguientes
circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida Util del producto sea menor,
que las complicaciones sean mas frecuentes o que en conjunto se obtenga un peor
resultado en la artroplastia de cadera. Esta lista no pretende ser exhaustiva.

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

- Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular

- Trombosis venosas profundas de las piernas y/o embolias pulmonares en la anamnesis
- Todos los riesgos generales de una intervencion quirdrgica

Factores de riesgo y condiciones especificos para la artroplastia de cadera:

- Trastornos en el metabolismo 6seo (osteoporosis, osteomalacia)
- Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

- Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

- Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada
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- Disfunciones musculares en la articulacion afectada

- Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

- Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

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

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

- Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de una intervencion:
Infeccion
- Trombosis venosa y embolia pulmonar
- Trastornos cardiovasculares
- Hematomas
- Parestesia
- Entumecimiento
- Hinchazon
- Dafio neuroldgico
- Edemas

Los efectos adversos que se indican a continuacion son las consecuencias tipicas y mas usuales de

una artroplastia total de cadera:
Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis

- Luxacion de la protesis

- Roturas de implantes

- Espasmos musculares

- Rigidez

- Ruido en el implante

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

- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre

- Coxa vara

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

9. Informacion del paciente, documentacion

Es necesario registrar los nimeros de serie de los implantes colocados en la documentacion del
paciente. Los envases de los implantes estériles contienen las correspondientes etiquetas.

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

Es imprescindible que el cirujano documente por escrito todas las informaciones facilitadas al paciente.
Después de la operacion debera entregarse al paciente el pasaporte de implante donde deben estar
contenidas todas las informaciones necesarias sobre el implante. Para la documentacion del implante
empelado hay adjuntadas etiquetas adhesivas. En las exploraciones por RMN pueden producirse efectos
indeseados capaces de dafiar al paciente. Entre los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento
del implante, induccion de corrientes eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su aplicacion, leer
detenidamente las informaciones de uso del fabricante del aparato. En el marco de una estimacion del riesgo
individual, se examinaran, en caso de duda, implantes equiparables para comprobar su adecuacion en el
correspondiente aparato de RMN. El paciente debera ser informado sobre los riesgos que implica este
procedimiento.

10. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 112).
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Nederiands AN

IMPLANTART
ELEC®plus Inlay

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

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

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

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De ELEC®plus inlay is een keramische inlay voor de klemverbinding in metalen heupkommen en bestaat
uit een hoogzuivere keramiek (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). De keramiek is bio-inert, biocompatibel,
biostabiel, mechanisch stabiel en corrosieresistent. Ze beschikt over een uitstekende weerstand tegen
materiaalmoeheid, een hoge stoot- en trekvastheid, een excellente breuktaaiheid, een extreem hoge
hardheid en geeft geen ionen af aan het lichaam.

De ELEC®plus inlays zijn verkrijgbaar in de verschillende articulatiediameters 28 mm, 32 mmen 36 mm.

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

A Overzichtimplantaten

Benaming !alﬂl‘iaﬂl Artikelnummer
ELEC®plus inlay @ 28/37-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - keramiek 013-012
ELEC®plus inlay @ 28/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-013
ELEC®plus inlay @ 28/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-014
ELEC®plus inlay @ 28/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-015
ELEC®plus inlay @ 28/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-016
ELEC®plus inlay @ 32/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-017
ELEC®plus inlay @ 32/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - keramiek 013-018
ELEC®plus inlay @ 32/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - keramiek 013-019
ELEC®plus inlay @ 32/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-020
ELEC®plus inlay @ 36/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-021
ELEC®plus inlay @ 36/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-022
ELEC®plus inlay @ 36/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramiek 013-023
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12 Overzicht instrumenten

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

Benaming Artikelnummer
Inzet-instrument gebogen 510-000
Inbrenghulp @ 37 XLW 18 510-004
Inbrenghulp @ 39 XLW 18 510-006
Inbrenghulp @ 44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Inbrenghulp @ 48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Inbrenghulp @ 52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @ 28 510-100
Connector @ 32 510-200
Connector @ 36 510-300

13 Overig toehehoren
Benaming Artikelnummer
Gebruiksaanwijzing inzet-instrument 200815300886
Implantaatpaspoort 50000572

2. Gebruik

21  Rigemene opmerkingen

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

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

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

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

Het bewerken van een implantaat kan niet alleen de levensduur ervan verkorten, maar onder belasting
ook onmiddellijk of na verloop van tijd leiden tot het falen van de prothese. Het implantaat mag daarom
noch mechanisch noch op enige andere wijze worden bewerkt. Implantaten uit beschadigde
verpakkingen, onsteriele, verontreinigde, beschadigde of ondeskundig behandelde dan wel
ongeautoriseerd bewerkte implantaten mogen niet worden gebruikt.
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Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastingen van
de functieoppervlakken bij een patiént vormen de functieopperviakken zodanig, dat
hergebruik moet worden uitgesloten. De belastingssporen aan de functieopperviakken
kunnen niet enkel met visuele methoden veilig worden herkend. Daarom moet na een
explantatie worden uitgegaan van voorbeschadigingen die hergebruik uitsluiten.

22  Geoorloofie combinatie van componenten

Wij kunnen de compatibiliteit van onze producten alleen garanderen in verbinding met onze eigen,
CE-gekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vriigegeven producten, waarvoor een
dienovereenkomstige goedkeuring voorhanden is. Hierbij moeten de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant van de endoprothese en de door OHST vriigegeven combinatiematrix in acht worden genomen.
De combinatie van implantaten van OHST Medizintechnik AG met componenten van andere
fabrikanten, waarvoor OHST geen vrijgave heeft gegeven, is om redenen van productveiligheid en
productaansprakelijkheid uitgesloten.

Attentie: De ELEC®plus inlays mogen alleen met ELEC® of ELEC®plus dijbeenkoppen resp.
ELEC®plus revisie-dijbeenkoppen worden gecombineerd. Het is niet toegestaan om de
inlays te combineren met een andere dijbeenkop of een keramische kogel van een
andere fabrikant.

23  Gebruiksinstructies

De klemconusverbinding zorgt voor een betrouwbare bevestiging van de inlay in de geimplanteerde
dijbeenkop. Ze zorgt voor een geljkmatige krachtoverbrenging naar de kom. De ELEC®plus inlays
moeten perfect bij de geimplanteerde kom passen. In het bijzonder bij de press-fit-verankering kan een
geringe vervorming van de kom na de implantatie in het botbed optreden, waardoor de fixatie van een
ELEC®plus inlay kan worden bemoeilijkt.

Attentie: De kogeldiameter van de dijbeenkop-prothese moet absoluut overeenstemmen met de
sferische nominale diameter van de ELECSplus inlay.

Attentie: Wij wijzen er uitdrukkelijk op dat bij een intraoperatieve vervanging of een revisie van
de dijbeenkop uitsluitend dijbeenkoppen zonder keramische conus mogen worden
gebruikt. Dit geldt ongeacht de materialen die voor de voorafgaande conus-paring
werden gebruikt.

Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig
mogelijke, complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval
is het gebruik van metalen dijbeenkoppen binnen het kader van een revisie
gecontraindiceerd omdat ernstige, deels levensgevaarlijke complicaties mogelijk zijn.
In het zeldzame geval van breuk van de keramische component is een zorgvuldig
debridement met verwijdering van alle vindbare keramische deeltjes evenals een
wondspoeling absoluut vereist.

Voor het inbrengen van het implantaat moet het implantaatlager voldoende gespoeld worden. Bij de

implantatie moet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltjes van
gereedschap) uit het voorbereide implantaatlager worden verwijderd.

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

24  Operatietechniek

Bevestigen van de inlay in de geimplanteerde dijbeenkop:

het is absoluut noodzakelijk dat uiterst zorgwuldig gewerkt wordt, zodat een veilige functie kan worden
gewaarborgd. De volgende punten moeten in acht worden genomen voordat de ELEC®plus inlay wordt
ingezet:

1. Waarborging van een indicatiegerichte inclinatie (40° — 45°) en anteversie (10° - 20°)
van de heupkom

2. Spoel de klemconus van de geimplanteerde heupkom zorgvuldig met water om stukjes
weefsel, botsplinters of cementresten te verwijderen

3. Droog de klemconus van de geimplanteerde heupkom en controleer door het plaatsen

van een proefimplantaat de positie en de functie van het gewricht, eventueel gebruikte

schroeven moeten voldoende diep worden ingedraaid

Verwijdering van het proefimplantaat en hernieuwde spoeling en droging

Grijp de ELEC®plus inlay met de duim en de wijsvinger vast aan een punt van de rand

en laat hem voorzichtig in de klemconus van de heupkom glijden, in deze toestand niet

aandrukken

6. Waarborg de correcte, viakafsluitende passing van de ELEC®plus inlays door de
komrand af te tasten, daarbij moet een gelijkmatig viakke afsluiting van de kom en de
ELEC®plus inlays tastbaar zijn, zo nodig moet dit door voorzichtige en doelgerichte druk
worden gecorrigeerd

7. Druk nu pas de ELEC®plus inlay met de duim in het midden in het bolsegment vast aan
en bevestig hem in de klemconus. Controleer vervolgens opnieuw de vlakafsluitende
passing met de vinger en corrigeer — indien nodig — met het door de fabrikant van het
endoprothesesysteem vriigegeven instrument

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

o >

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

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

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

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

S. Indicatie

totale endoprothese, primaire operatie in combinatie met protheseschachten en kommen
revisie (= verwiidering van de endoprothese), met gebruikmaking van nieuwe
protheseschachten en kommen

6. Contra-indicatie

revisie met behoud van schacht enfof kom in situ (gevaar voor componentenbreuk door
beschadigde bevestigingsconussen)
inclinatie buiten 40° — 45°, anteversie buiten 10° - 20° (gevaar voor luxatie, subluxatie,

inklemming)

retroversie
1 Risicofactoren en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden
Attentie: Uit Kiinische ervaringen blijkt dat één of meerdere van de volgende begeleidende

omstandigheden (risicofactoren) kunnen leiden tot kortere standtijden, vaker
optredende complicaties of een in totaal slechter resultaat van een heupartroplastiek.
Dit is een niet-limitatieve lijst.

Algemene risicofactoren en voorwaarden:

overgewicht

alcoholisme en drugsmisbruik

patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

2zwangerschap

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:
stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)
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optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fracturen

doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat

neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat

spierstoornissen van het betreffende gewricht

spierspasmen of andere spastische ziektebeelden

groei bij kinderen en adolescenten

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

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

8. Ongewenste effecten

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende gevolgen
van een operatie:
infectie
veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen
paresthesie
gevoelloosheid
2zwelling
zenuwschade
oedemen

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

positieverandering en losraken van de prothese

luxatie van de prothese

implantaatbreuken

spierspasmen

stijtheid

implantaatgeluiden

verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;

vooral in liggende positie)

metallose

verhoging van de metaalionen in het bloed

coxa vara

osteolyse

heterotope ossificatie

pseudotumoren
9, Informatie voor de patiént, documentatie
De serienummers van de ingezette implantaten dienen in de patiéntendocumentatie te worden
opgenomen. Bij de verpakkingen van de steriele implantaten zijn voor dit doel bijbehorende etiketten
bijgevoegd.
De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het
implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-
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indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s. Patiénten
die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van het
implantaat afhangt van hun gewicht en de mate van activiteit. Verder moet men de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schrifteliik door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Voor de documentatie van het gebruikte implantaat zjn
etiketstickers bijgesloten. Bjj MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden die schadelik zjn
voor de patiént. Mogelike effecten zjn o.a. artefacten, verwarming van het implantaat, inductie van
elektrische stromen, losraken van het implantaat. Voor het gebruik moet de gebruiksinformatie van de
apparaatfabrikant worden bestudeerd. Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval van
twiffels vergelijkingsimplantaten worden onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-apparaat.
De patiént moet worden ingelicht over de risico's.

10.  Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bijlage (p. 112).
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A

Portugués

IMPLANTE
Interior ELEC®plus

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

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

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

1 Descricao do produto e materiais do implante

O interior ELEC®plus é um interior em ceradmica para fixagdo em caixas para acetabulo da anca
metalicas, composto por ceramica de implante, de elevada pureza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Esta
ceramica € bioinerte, biocompativel, bioestavel, mecanicamente estavel e resistente a corrosao.
Oferece uma excelente resisténcia contra o desgaste, elevada resisténcia ao impacto e & tragéo,
excelente resiliéncia, uma dureza extremamente elevada e nao transmite ides ao corpo.

Os interiores ELEC®plus estéo disponiveis em varios didmetros de articulagéo 28 mm, 32 mme 36 mm.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacao Material Niimero do artigo
Interior ELEC®plus @28/37-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Ceramica 013-012
Interior ELEC®plus @28/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-013
Interior ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-014
Interior ELEC®plus ©28/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Ceramica 013-015
Interior ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-016
Interior ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-017
Interior ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-018
Interior ELEC®plus @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - Ceramica 013-019
Interior ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-020
Interior ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-021
Interior ELEC®plus @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-022
Interior ELEC®plus @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - Ceramica 013-023
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12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

Designacao Niimero do artigo
Conjunto de instrumentos posicionadores curvados 510-000
Adaptador auxiliar de insergdo @37 XLW 18 510-004
Adaptador auxiliar de insergdo @39 XLW 18 510-006
Adaptador auxiliar de inser¢do @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Adaptador auxiliar de inser¢do @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Adaptador auxiliar de insergdo @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Conector @28 510-100
Conector @32 510-200
Conector @36 510-300
13 Outros acessorios
Designacao Niimero do artigo
Instrucdes de utilizagdo Instrumento de insercao 200815300886
Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

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

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

Durante a desembalagem do implante devera ser verificada a sua correspondéncia com a designagéo
constante na embalagem (ntimero do artigo/ntimero de série/tamanho).

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

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

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

22  Combinacdo permitida de componentes

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com os nossos produtos
proprios que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para
combinagéo e para os quais tenha sido emitida uma autorizagdo correspondente. Neste contexto,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz
de combinagéo autorizada pela OHST.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para
0s quais nao existe qualquer autorizag&o por parte da OHST, ¢ proibida por razdes de seguranga do
produto e responsabilidade pelo produto.

Atencao: Os interiores ELEC®plus s6 podem ser combinados com cabegas femorais ELEC® ou
ELEC®plus ou cabegas femorais de revisdo ELECSplus. E proibida a combinagéo com
outras cabegas femorais ou com outras esferas ceramicas de outros fabricantes.

23  Modode aplicacao

A ligagéo do cone de aperto permite uma fixacéo eficaz do interior na caixa para acetabulo da anca
implantada. Esta transmite uma forga uniforme & caixa. Os interiores ELEC®plus devem adaptar-se
perfeitamente a caixa implantada. Especialmente com a fixag&o de presséo pode ocorrer uma pequena
deformagéo da caixa apds o implante no leito dsseo, o que pode dificultar a fixagéo correta de um
interior ELEC®plus.

Atencao: O diametro da esfera da protese da cabega femoral tem de corresponder forgosamente
ao diametro esférico nominal do interior ELEC®plus.

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

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

Antes da colocagéo do implante, o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessario
garantir que todas as particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste das
ferramentas) s&o removidas do local do implante preparado.

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

24  Tecnologia operatoria

Fixagao do interior na caixa para acetabulo da anca implantado:
Para garantir um funcionamento seguro, proceder com extremo cuidado é uma condigéo obrigatéria.
Ter em atengdo os pontos seguintes antes de utilizar o interior ELEC®:

1. Garantir uma inclinago conforme indicagéo da caixa para acetabulo da anca (40° -
45°) e anteverséo (10° - 20°)

2. Enxaguar bem com &gua o cone de aperto da caixa para acetabulo da anca implantada,
para remover pedagos de tecidos, fragmentos de ossos ou restos de cimento

3. Secar o cone de aperto da caixa para acetabulo da anca e verificar a posigéo e o

funcionamento da articulagéo utilizando um implante de teste, se necessario, os
parafusos utilizados devem ser suficientemente rebaixados em profundidade

4. Remover o implante de teste, lavar e secar novamente

5. Segurar o interior ELEC®plus com o polegar e o indicador em um ponto do rebordo e
deslizar cuidadosamente a caixa para acetabulo da anca no cone de aperto, neste
estado no voltar a pressionar

6. Assegurar o encaixe correto do interior ELEC®plus através do contacto do rebordo da
caixa com o dedo, assegurando uma ligagdo uniforme da face plana da caixa e da face
plana do interior ELEC®plus e, se necessario, corrigir através de pressao direcionada
com cuidado

7. Pressionar agora firmemente o interior ELEC®plus com o polegar centrado na calota e
fixar no cone de aperto e verificar novamente o assentamento plano com o dedo e - se
for o caso - reposicionar com o instrumento disponibilizado pelo fabricante do sistema
de endoprotese

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagao min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizagao com ¢xido de etileno) com cartéo. Os instrumentos séo fornecidos nao estéreis
na embalagem de protecdo e, antes da sua utilizagéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
as respetivas instrugdes de utilizagdo (50000354). A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condigdes apropriadas.

Atencao: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes
ndo implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo
fabricante, uma vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartdo
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartéo deve
ser removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a
esterilidade do saco interior ndo seja comprometida. O saco interior € retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente
0 implante esterilizado.
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4 Planeamento pré-operatorio e cuidados nés-operatorios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes ¢ indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinagdes de componentes e possibilita uma selecgdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagdo so deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operag&o. Estes estéo disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliagéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estao disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. . Nos cuidados pds-operatérios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5. Indicacio

- Endoprotese total, operagdo primaria em combinagdo com hastes de prétese e caixas
- Revisao (= remogéo da endoprétese) utilizando hastes de prétese e caixas novas

6. Contra-indicagao

- Revisdo em caso de permanéncia da haste elou caixa in situ (perigo de rutura de
componentes devido a cones de fixagdo danificados)
- Inclinagéo fora de 40° — 45°, anteverséo fora de 10° - 20° (perigo de luxag&o, subluxago,

colis&o)
- Retroversao
1 Fatores de risco e condicoes que podem influenciar o sucesso da operacao
Atencao: As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes

circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagéo mais
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatério da
artroplastia da anca. Esta lista ndo ¢ exaustivad.

Fatores de risco e condicdes gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

- Gravidez

- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

- Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na articulagéo
- Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese

- Eventuais riscos genéricos associados a operagao

Fatores de risco e condigGes gerais especificos da artroplastia da anca:

- Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)
- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

- Disturbios circulatérios do membro afectado

- Disturbios neurolégicos do membro afectado

- Deficiéncias musculares da articulagdo afectada
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- Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

- Crescimento em criangas e adolescentes

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

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

- Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor

8. Efeitos indesejados

Os efeitos negativos a seguir indicados estdo entre as implicagdes mais tipicas e mais comuns de uma
cirurgia:
- Infeccéo

- Trombose venosa e embolia pulmonar
- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma

- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago

- Les&o no nervo

- Edema

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

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

- Luxagéo da protese

- Rupturas no implante

- Espasmo muscular

- Rigidez

- Ruidos de implante

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

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Coxa Vara

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Pseudotumores

9. Informacdo do paciente, documentacéo

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

O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicagdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condiges, bem como dos riscos expectaveis. Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de
ser advertidos de que a vida Util do implante depende do seu peso e do seu grau de actividade. O
paciente deve ser informado sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas
circunstancias agravantes.
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Todas as informagGes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operacéo. Depois da operagéo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informagdes necessérias sobre o implante. Para a documentac&o do implante utilizado existem etiquetas
autocolantes. Em caso de exames de ressonancia magnética poderéo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbagdes, aquecimento
do implante, indugao de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizagéo deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizagdo do fabricante do aparelho. No &mbito de uma avaliagdo individual de risco e
em caso de duvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparagéo quanto a sua adequagao ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

10. Explicacao dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 112).
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A

EM®YTEYMA
‘Evbenu ELEC®plus

MpotoU xpnaipoToInaE! To TPoIGV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWS Kall VOl TPET TIG TTApaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBLG Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG YIat TO TTPOTOV.

O appddiog yia Tn dIABeon aUTWY Twv TTPoIGVIWY aTV ayopd dev avahapBavel kapia ubivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron 1 adoKIpo XEIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwy xpAang f o€ adoKIUn TEpIToinaN i guvipnan.

Ta GUYKEKPIPEVD EUQUTELMATA ETTITPETIETAI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI CTTOKAEIOTIKA OO 1aTpOUG e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EpTEIpieg kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETIHEA]
€Qappoyn TG €ival amoAUTwG amrapaiTm yia TV eTiTEUEn Tou KaAUTEPOU SuvaToU aToTEAETHATO.

1 Neptypuen MPoiovTo Kat VALK TOU ENEUTEINITOS

To évBepa ELEC®plus eivar éva kepapikd évBepa yia tn oUo@ign ot petalikd kuméhia kai
KATAOKEUAZETa amd Kepapikd UNIKG eppuTEUpdTwy uynAig kaBapdtnrag (ISO 6474-2 Al203 + Zr02).
AuTo TO Kepapikd UAIKO €ival Bloloyikd adpavég, BlooupBard, BioAoyikd aTabepd, pnxavikd atabepd
Kal avBekTikd o SidBpwan. AlabEter e§apeTikr avoxr oty kOTwan, uywnAij avroxn ot kpolon Kar
epeAkuapd, GpioTn avioxr ot Bpalton, e§aipeTikd uywnArl okAnpdra kar Sev ameAeubepwvel 10vIa
070 GWya.

Ta evBépara ELEC®plus Siamibevian ot didpopeg diapétpoug apbpwang 28 mm, 32 mm kai 36 mm.

To TpoidV, To TEPIEKOEVO TNG CUCKEUATTAG Kal Ta XPNOIOTIOIOUEVA UNIKG TauTOTTOI00VTal OTIG
ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG. To eUQUTEUPD TIPETTEN VO EQUTEUETC PE KATAANAN XEIPOUPYIKI TEXVIKN HE TV
otoia eival e§oIKeIWpEVOG O XEIPOUPYOS. Mpog To akomd autd Tipémel va AapBavovial umoyn ol
EMEENYAOEIG TNG TXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmoKOnmon eN@UIEUNITOY
KupuxmpLonos YAKo

Ap1BpoS MpoioVToS

‘EvBepa ELEC®plus @28/37-18

Kepapikd uhikd ISO 6474-2 Al203/2r02

013-012

‘EvBepa ELEC®plus ©28/39-18

Kepapikd uhiko ISO 6474-2 Al203/2r02

013-013

‘EvBepa ELEC®plus ©28/44-18

Kepapikd uhikd ISO 6474-2 A203/2r02

013-014

‘EvBepa ELEC®plus ©28/48-18

Kepapikd uhikd ISO 6474-2 Al203/2r02

013-015

‘EvBepa ELEC®plus @28/52-18

Kepapikd uhiko ISO 6474-2 Al203/2r02

013-016

‘EvBepa ELEC®plus @32/39-18

Kepapikd uhiko ISO 6474-2 Al203/2r02

013-017

‘EvBepa ELEC®plus @32/44-18

Kepapikd uhik ISO 6474-2 Al203/2r02

013-018

‘EvBepa ELEC®plus @32/48-18

Kepapikd uhikd ISO 6474-2 A203/2r02

013-019

‘EvBepa ELEC®plus @32/52-18

Kepapikd uhikd ISO 6474-2 A203/2r02

013-020

‘EvBepa ELEC®plus @36/44-18

Kepapikd uhiko ISO 6474-2 Al203/2r02

013-021

‘EvBepa ELEC®plus @36/48-18

Kepapikd uhikd ISO 6474-2 A203/2r02

013-022

‘EvBepa ELEC®plus @36/52-18

Kepapikd uhiko ISO 6474-2 Al203/2r02

013-023
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12  Emokonmon epyuleiov

T'la TV EPQUTEUDT) TIPETTEN VAt XPNOTHOTIOI0UVTaI OTTOKAEITTIKG Ta TTapaKkdTw avagpepopeva epyakeia Tng
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Xupukmpionos Ap18uds mpoidvrog
Epyaheio TomoBéTnong kupté 510-000
BonBnua eioaywyig @37 XLW 18 510-004
BonBnua eioaywyig @39 XLW 18 510-006
BonBnua eioaywyrig @44 XLW 18/XLW 18 zero 510-010
BonBnua eioaywyrig @48 XLW 18/XLW 18 zero 510-012
BonBnua eioaywyrig @52 XLW 18/XLW 18 zero 510-014
YuvdeThpag @28 510-100
2uvdeThpag @32 510-200
2uvdeThpag @36 510-300
13 AN napeAKONEVH
Xupukmpionos Ap18uds mpoidvrog
Odnyieg xpnong epyaAeiou TomobETNONG 200815300886
TautdtnTa eQuTEUPATOS 50000572

2. Keipranos
21 Tewmkgs umodeisets

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRAKA EvOG TUGTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XpnoIpoTTolETal
amokAEIOTIKG pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTiuarog. Ma Ty epeiTeuon TPETEN Vol
XPNOIHOTIOI00VTal CTTOKAEITTIKG Tar Tipoavagepopeva epyaAeia Tou guaThparog. Mpiv amé T xprRon
TWV EpYaAEiwV TIPETTEN Vo PEAETATE TIG TUVOBEUTIKEG 0dnyieg Xpriong (50000354) Toug.

Mpogoxi: Ta epguTepaTa TIPETTEN VOl QUAGCTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAPEIG, ABIKTEG TIPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupureupdTwy dev TpémeEl va ekTibeTal
ameubeiag omv nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amd Ty TomoBEMON Tou EUPUTEUATOG
TIPETEN vl EAEYXETE T OUOKeuaoia yia {nuieg, emeid autég emmpeddouy T aTeIPOTATA.

Karé v agaipeon TG ouokeuaaiag Tou eUQUTEUHATOG TTPETIEN Vo EAEYXETE TV TaUTION Tou pE TO
XOpaKTNPITNG TG ouoKeuaaiag (apiB. Tpoidviog /api. o€ipdag /uéyebog).
Karé v agaipean Tou epguTelPaTOG OO TN OUCKeuaaia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg
TIpodIayPagES uylEviig. Mpémel va AauBAveTal PépIuva yia TV TTPOOTAGTA GAWV TWV ETIPAVEILV TOU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoUoav va eival kaBopiaTikAG anuagiag yia
€vOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBeon Sev TTPETTEN val EpXETaI O€ ETOQN Pe QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@aveld mg. Kabe eugpiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TpoToU XpnaiuotoinBei.
H emefepyaoia evog epguredpatog ox1 povo Tepiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMa o€ TepiTITwan
KATaTOVNONG ITOpEi €TTONG Vo TIpokaAéaEl KaTaoTPOQH TG TPdoBeang Gpeda Ny e TNV Tapodo Tou
Xpovou. lMaTo Adyo autd amayopeUeTal n unxavikr fi kar' GAAov TpdTo eTegepyaaia Tou epQUTENUATOS.
AmayopeleTal N XpAON  EMQUTEUPATWY OO EATTTWHOTIKEG  OUOKeUaaieg, KaBwg Kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N Pe €0QOANEVO 1 pn egouaiodotnpévo TpoTO
ETECEPYATHEVIWY EPPUTEUPATWV.
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Mpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPOUG KaTOTTOVATEIG TwV
AEITOUPYIKWV ETIQAVEILY O€ €vav aoBevi) SIaPOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIPAVEIES KATA
TpOTIOV TIOU  aokAgiEl TV emavaypnolyotoinan. Ta ixvn Katamévnong OTIg
AeiToupyikég em@aveleg Sev Popolv va e§aKpIBWVOVIAI ATPAAWG HOVO PE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TIPOTEPWY WG dEBOPEVN N
TIPOKANGN {nuiwv UoTepa ammd TV apaipean Tou amokAeiel v eavaypnaiyotroinan.

22  EMIpENTos gUVDUNONOS OTOIXEInV

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOiGVIWY Pag HOvo g€ auvduaaud e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
pépouv ofuavon CE, kabug kar Ta eyKEKPIPEVT aTTé EPAS Yia To gUVBUAT WO TIPOI6VTa, Yia Ta oTToia
umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdavovial umoyn ol 0dnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWV TWV EVOOTTPOOBETIKWY, KaBWG Kal 0 eykekpipévog amé v etaipeia OHST mivakag
OUVOUOPWY.

O ouvduaouog epgureupdrwy g etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To oTroia Oev umdpxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TIPOIOVTWV.

Mpogoxi: Ta evBépara ELEC®plus emimpémeral va ouvduagovral orokAEIOTIKA PE KEQOAEG 10 iou
ELEC® f ELEC®plus f kegahég avaragng 1oxiou ELEC®plus. Amayopeletal o
ouvBuaopdg pe AN Kepahr 1oxiou 1y GAN Kepapikiy o@aipa GAAwY KATOOKEUAOTWV.

23  Ymodeigeis Xpiong

H o0vdeon kwvou aUo@igng kaBioTa duvarn Ty a§iomaT oTepéwan Twv EVBEPATWY OTO EPPUTEUEVO
Kkutréhio. E§ao@ahiler Tnv opoidpopen peradoan Tng duvapng ato kutéAio. Ta eveéuara ELEC®plus
TIPETIEN VOl EQAPHOTOUV AYOYa PE TO ENPUTEUREVO KUTTENIO. IBiwg Kard Ty aykUpwan Pressfit pmmopei va
TIPOKUWEI HIKPI TIAPARGPPWAT TOU KUTTEAIOU HETA TNV EUQUTEUTT OTNV £3paCn 0aToU, N OTIOI PTTOpET
va duoxepavel T owaTH oTepéwan evog eveéparog ELECSplus.

Mpogoxi: H ogaipiki 31aeTpog ogaipag Tng TpdBeang 10xiou TpEMe! va TauTieTal omwadroTe
e TNV OVOHaOTIKK o@aipIKi SidpETPO Tou evBE parog ELEC®plus.

Mpogoxi: Emionuaiveral pnté 611 O€ TIepITITLION QVIIKATAGTAONG KATE TN XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG KeQaArG Iaxiou TTPETTEN va XPNaIMOTIOIOUVTal ATTOKAEIOTIKA
KEQAAE 100U XWwpiG KEPapIKG Kwvo. Auté 10 UelI avegapTnTal amd Ta UAIKA
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUOHOU KWVou.

Mpogoxi: e TepiTTwOon {nuicv 1 Bpadang Vg Kepapikol aTolxeiou uviaTdrarl n TAfpNg
QvaTagn TwV KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOPGTEPO duvard. ETnV TIEPITITWAN aUTH
avrevdeikvutal n xprion PeTaANIKwV KeQawy 1aYiou aTo TTAaio1o piag avdragng,
€TEI0N PTTOPOUV Vel TIPOKUYOUV OOBAPES, €V LEPEI ETTIKIVOUVEG YIa TN {wr ETTITTAOKEG.
Kard T xeipoupyikn eméyBacn amaiteitar omwadATIoTe 0 OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
agaipean GAwV Twv KEPAPIKWY BpauapaTwy Tou propoly va BpeBolv kal n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUpaTOG.

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va SemAuBei o emapkr Babud n édpa Tou

epguTedpaTog. Kard tn Siodikacia autr mpémer va AapBavetal pépipva yia Ty amopdkpuvan OAwv Twv

ao0VBETWY owuamdiwy (.., Bpalopara ooToU, owuatidia TPIRAG Twv epyaAeiwy) amd TV

TIAPACKEUAOEVT £5pa TOU EUPUTE UUATOG.
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Mpogoxi: Kara 1 xprion Xelpoupyikwv epyareiwv uynAiig auxveTnTag (. X., KAUTAPEG) TIPETTEN
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va Inv épxovial o AN pe Ta eppuTElaTa fi Ta
epyaheia. Ta epgutedpara A Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaTolV T600 GORaPEG
{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Ze TePITITWON TIOU
éva ePQUTEUPa €XEl UTTOOTET {npieg, autd Bev emTPETETAN TTIAPApEivEl OTO WU TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avrikataoTabei amd kaivoupyio kai dBikTo eupiTeupa. Ze
TIEpiTTWON TOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakooubrioouv
va xpnolpotolodvial Povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TPoBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUg.

24 Kelpoupvikil TEXVIKI

Z1epEWaN TOU EVBEPATOG OTO ELPUTEUEVO KUTIENIO:

H péyiom empéheia amoteAei amapaitm mpoiméBean yia Tn Slacpahion Tg acgaholg Aeitoupyiag.

Ta mapakdtw onpeia Tpémel va AapBavovial umdyn TpIv amd Tnv TomoBéman Tou evBEpartog

ELEC®plus:

1. E¢aopahion g katéAAnAng yia v egappoyn kAiong (40° — 45°) kal mpoaBiag khiong
(10° - 20°) Tou KuTTEAIOU

2. ZemAéveTe OXOACOTIKG e VEPO TOV KWvo OUOQIENG TOU EUPUTEUPEVOU KUTTEAIOU
TIPOKEIPEVOU VO aaIpETETE TeUdXIa 10TOU, Bpalopara oaToU iy kataAoITa To1HévTou
3. ZTEYVWVETE TOV KWVO GUCPIENG TOU EMPUTEUPEVOU KUTTEAIOU Kall EAEYXETE e TOTIOBETNON

€VOG SOKINAOTIKOU epuTElpaTOg T BEan Kai Tn Aemoupyikétnta TG dpBpwang. O1
XPNo1HoTroloUpe Ve BIdEG TTPETTEN KATAN TTEPITITWOT VOl €XOUV ELQUTEUBET O ETTAPKEG

Bd6og
4. Agaipean Tou JOKIPAOTIKOU EUQUTEUHATOS KAl VET EKTTAUCT Kal OTEYVWHa
5. Midvete mpooekTIkd To évBepa ELEC®plus pe Tov avrixeipa kai 1o Seikm ot éva onpeio

Tou Xeihoug Kai To a@rvere va YAIOTPAOE! e TIPOCOXA OTOV KWvo aUa@Igng Tou
KutreAiou. Mnv To é(eTe GUUTTANPWHATIKG OTNV KATACTAOT QUTH

6. E¢aogahiete ™ owoT, améAutn egappoyn Tou evbéparog ELECSplus pe ynAdgnon
Tou xeiloug Tou Kumediou pe To daktuho. Kard n Siadikacia auth mpémel va
enAageiTal pia OpOIOHOPPN EPAPHOYH TNG EMTITIESNG EMPAVEIAG TOU KUTIEAIOU Kail TG
emimedng emeaveiag Tou evbéuarog ELECSplus kai va pmopei va dlopBwbei kard
TIEPITITWOT) € TIPOTEKTIKI, GTOXEUPEVN TriEan

7. Mévov Twpa miédeTe oTaBepd To évBepa ELECEplus e Tov avrixelpa Kevipika a1o B0Mo,
TO OTEPEWVETE OTOV KWVO TUOPIENG Kal EAEYXETE €K VEOU TV ouveTTiTIedn édpaon Sitzes
e 10 SAKTUAO Kail - epdaov TPOBAETIETaN - GIOPBWVETE |e TO EYKEKPIPEVO TG TOV
KATAOKEUAOTH) Tou £VO0TTPoaBeTIKOU OUOTAUATOG EpyaAeio

3. TUGKEUNOin Kat eTEWPOTTH

Avaloya pe Tn péBodo amooTeipwaong, Ta eppuIEUPATA GUOKEUAJOVTal PE XOPTOKIBWTIO Ot 3TAY
Slagavy oakoUAa amd  pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UAIKOU (amrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn amooTEIpWHEVT O TIPOCTATEUTIKEG CUTKEUATTES Kal
TIpETE Vo KaBapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTal TIPOTOU XPNOT1HOTIOINBOUY CUMPWVA E TIG QVTITTOIKES
odnyieg xpriong (50000354). H avagepdpevn nuepounvia Agng mpolmobEtel 61 n guokeuaaia Sev Exel
uTroaTei {nuieg kai dev Exel avoryBei, kaBwg kal v amoBrkeuan utd KataAANAeg GUVBIKES.
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Mpogoxi: AmayopeUetal 1 ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemmegepyaaia un
ELQUTEUOPEVWY OTOIXEIWY, N ouoKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal aTOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUAOT!, EMEION TPEMEl va emravaAngBouv
€TMIPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig ouokeuaaiag dlagavols aakoUAag TpETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO aTd TTPoowWTIKG O UTd OTeipeg ouvBrkes. lMa tnv 3mAf ouokeuadia dlagavolg
0aKOUAGG TTPETTEI VO QAIPEITal OVO TO XAPTOKIBWTIO aTTO TPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
Beltepn oaKoUAA TTPETTEN var VOiyETal KATA TPATTOV TIOU va pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKAG OOKOUATG. H eOwTEPIKA OaKOUA aaIpEiTal Kal avoiyeTal amd TPOCWTIIKG UTIO OTEipeg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpE
Va agaipéoel ameubeiag To aTooTEIPWHEVO EPPUTEUPO.

4 TNpoEyXEIPNTIKOS OXEDUONGS KIL HETEYKELPITIKT (PPOVTIDU

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOG P BAan akTIvoypagieg, dedopéva agovikiig Topoypagiag kar auvagr
oToIxeia gival amoAUTWG amapaitTog Kal TIapEXE! ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKEG e Tar KaTGMNAa
epuTEdPaTa, TV TomoBéTon, TG duvatdtnreg ouvduaopol aTolxEiwv Kai kaBioTd duvarh Tnv
TIPOETIAOY} TOU MEVEBOUG TOU €UQUTEUPATOG TIoU TIPOKEITal Vo XpnaluotroinBei. H xeipoupyiki
emépBaon mpémel va diegayBei povov epooov éxer SiakpiBwBei n aupBaTéTnTa UAIKOU TOU ERQUTEUHATOG
yia Tov aoBev). Mo To OxedIaopd TG XEIPOUPYIKAG eMEPBaang TpEMel va XpnaipomoinBolv Ta
aKTIVOOKOTTIKG TpdTUTIa. Ta pdTuTral autd diamibevran yia OAa Ta peyédn ot peyéBuvan 1,15:1. Emiong
SiariBeviar akTivookoikd TpéTUTIa O KAipaka 1:1 oe Yn@iakr pop@r. AoKIAOTIKEG TPOBETEIS yia
Tov éAeyxo TG OwoTAg eQappoyrg (6Tou autég pmopolv va XpnalhomoinBoly) Kai TpooBeTa
€QQUTEDPOTA TIPETIEl VO TIAPEXOVTAI, OE TIEPITITWO TToU ammaiToUval GAa peyédn fi Gev pmopei va
XpnoigomoinBei 10 TpoPAeTOpEvo  ep@UTEUpD.  KaTdl TNV pETEYXEIPNTIKY  QpovTida TIpETEl va
€QappolovTal avayvwpiopéveg pébodol.

5. Evdeiels

OAIKi} apBpotAaoTIkr, TpwTORABUIC ETERRACT OE TUVBUAOHO pe OTEAEXN EVOOTTPOTBETIKAG
Kal KutréAia

Avaragn (= agaipean evdoTpoaBeTIKNG) He XPan KavoUpylwy aTeAEXWY evOoTIpoaBeTIKrG
Kall Kal KuTeAiwv

6. Awtevdeigels

Avaragn pe diatfpnon Tou aTeAéxoug kai/fy Tou kumeAiou in situ (kivduvog Bpatong aToiygiwv
amé eAaTTwpaTIKOUG KWVOUG OTEPEWANG)
Khion ektog 40° — 45°, mpdaBia khion ektdg 10° - 20° (Kivduvog TIAPEKTOTIONG, aTeAOUG
TIAPEKTOTTIONG, TPAUPATIOHOU)
OmigBia khion
1 Nupiyovies KWdivou K ouvBriKes, 01 omoies Hmopoiv v unofuBuicouv my
EMTUX{M TS XELPOUPYIKNAS ENENBUONS
Mpogoxi: H khivik epmeipia Seixvel 6T dtav umrdipxouv pia r TepIoadTePeg amo TIg akOAouBeg
OUVOBEG KOTAOTACEIG (TTAIPAYOVTEG KIVBUVOU) UTTOpOUV Va TIPOKUWOUV WIKPOTEPOI
XPOVOI QVaOVAG, OUXVOTEPEG ETTITIAOKEG 1 €évar GUVOAIKA XEIPGTEPO aTTOTEAETHOI pIag
apBpotrAacTikig 10¥iou. AuTég 0 katéhoyog Bev eivar eEavTAnTIKGG.
Tevikoi Tapayovreg KIVBUVOU Kal GUVBIKEG:
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YmepBarhov Bapog

ANOOMOPOG 1} KaTéipnon QappaKwv

Opadeg aoBevivv He YuxIkéG aoBéveieg i eBIopolg

Eykupoalvn

Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTIZOVNG i KUTTAPOOTATIKWY

Yoo6évra i emameAoUpeva Aoipwdn voorpaTa e evOEXOpEVN TTPoaBoAr Twv apBpwoewy
Ev 1w Bader pnpiaia pAePIKi BpduBwan kai/fj Trveupovikn epBoA aTo 1aTopIKS

‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU EYKUMOVEI pial XEIpoUpYIKN ETERRaon

Mapayovreg KIvdUvou Kai GUVBIKeS TIou aXeTidovTal pe Tnv apBpomAaaTIKr 1aiou:

Aiarapayég Tou 00TIKOU PeTaBOAIGHOU (00TEOTIOPWAT), 00TEOPAAAKUVAN)

Epgavion oxI1oHwV Kal, 0€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, KATaYHATWY

Alarapayég alparwaong Tou TaoxovIog akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao oVIog Akpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi 1} GMeg OTIaOTIKA KAIVIKG GUPTITGHATA

AVapEVOPEVEG KPAiEG KATATIOVATEIG, TI.X., MO epyaaia kal abAnTikég SpaatnpIoTTeg
AvapeVOpEVEG akpaieg kataTroviioelg amo epyacia kal aBANTIKEG SpacTnpIoTnTEG
EmAnyia 1} aMor Adyor eravarapBavopevwy atuxnUaTwy e augnuévo Kivouvo katayuarog
Napapop@WoeIg Twv apBpwotwy TTou Suaxepaivouy TV aykipwan Tou ERQUTEUHATOG
E¢aoBévnan Twv Sopwv oTApIENG amé 6yko

8. Avemeupnres dpaaeis

O1 opakmw amapiBUOULEVEG apVITIKES ETIBPACEIG TUYKATAAEYOVTQI LETAGU TwV TIAEOV XOPOKTNPIOTIKWY
Kall TwV GUXVOTEPC EPPAVIJOPEVIV GUVETTEILV TNG XEIPOUPYIKIG ETEURaONG:

Aoipwen

QAEBIKN BpOpBwON Kal TIVEUHOVIKH €UBOAR

Kapdiayyeiakég diarapayég

Aparwpara

Napaiobhoeig

YoBaBuiopévn aiobnTikétTa

E¢oidnon

BAGBN Twv veUpwv

O1dhpara

01 mpukfﬂw uﬂup|ep00pmg apvnTikéG  emOpAoEIg ouvKaTaAéVOVTcl peTagy  Twv  TAéOV
xapumnpmnkwv Kall TwV GUKVOTEPQ EPAVICOUEVLY TUVETIEILV TNG OMKRAG ApBPOTIAACTIKAG 10 i0u:
peTaTomion kai xaAdpwaon Tng TpodBeang
TIAPEKTOTTION TNG TTPOBETNG
Opavon eugureUdTWY
Muikoi oTraopoi
Auokapyia
©dpupol eupuTelpaTOg
YmoBaBuiopévn ToidmTa {whg (GAyog, diatapaxég UTvou, TEPIOPIOHGS TNG €KTAONG Twv
KIviioewv o€ §amAwtr Béon)
MetéMwon
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AUgnoN Twv LETAAIKQWY 10VIWV aTo aipia
PaiBé 1oxio

Oaotedhuon

Erepdrporm ooTeomoinon
WeudoveomAdopara

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

O1 ap1Buoi TEIPAg TWV XPNOIHOTIOIOUHEVWY EMPUTEUNETWY TIPETTEN Va KaTAYPAQOVTaI OTa £yypaga TOU
aoBevolg. OI CUTKEUATTEG TWV OTTOOTEIPWHEVIV EUPUTEUHATLWV QEPOUV TIG avAIAOYES YIa TO OKOTTO
auTd ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VA EVIHEPWVETC OXETIKG JE T TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn Alon yia Tov aaBevi, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPICHEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG AVTEVDEISEIS apOPOUV O QUTOV, TTPETTEI VOl ETIONUAIVOVTCI OTOUG
aoBeVeiG Ta aVapEVOEVT ATTOTEATATT QUTGY TWV TTEPITTACEWY, KABWG Kal ol eVOEXOPEVOI Kivuvol.
210Ug aoBeveig, aTOUg OToioug ToTOBETEITaI EVBOTIPOOBETIKI 100U, TTPETEI va emionuaiveral 0Tl n
Sidpkela {wiig TOU EuQUTEUATOG EGapTaTal aTTd To BAPOG Kal TV EKTaaN Twv SpacTnploThTwy Toug. O
aoBeviig TIPETTEN VOl EVIHEPWVETC OXETIK e SpaaTPIOTNTES, e TIG OTIOIEG AUTOG PTTOPET Val PETPIGTE!
TIG EMTITWOEIG AUTWY TWV ETIBAPUVTIKWY TUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIES TIOU TIaPEXOVTAl OTOV A0 BEVE, TIPETTEI VOt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
Metd T xeipoupyikr emépBaon, oTov aoBevi) opadidetal Wi TAUTOTNTA EPQUTEDATOG, OV OTToid
avaypdgovial Oheg o amapaitneg TANPOYOpiES OXETIKA ME TO ep@UTEUMa. Mo TV Tekunpiwan Tou
XPNOIHOTTOIOULEVOU EQUTEUHATOG TIAPEXOVTC QUTOKOMNTES ETIKETEG. XTO TTAQICIO EEETGTEWY MayVnTIKNG
Topoypagiag UTmopolv va TpokUyouv avemBupnTes, mpBAaBeis yia Tov aoBev emdpdoeig. Mibavég
emOPATEIS €ival, LETAGU GMwY, OXNHOTIoAS TEXVNTWY SOpwY, BEpUavVOT TOU EUPUTEDNATOS, ETTayWYI
NAEKTPIKWY PEUPATWY, XaAApwon Tou epgurelpatog. Mpiv amd Tn xpron Tpémel va peAeTnBolv ol
TANPOPopiEG XPrONG TOU KATAOKEUADTH Tou €50TTAIOOU. ZT0 TIAQIOIO pidg ESATOUIKEUPEVNG EKTIUNGTG TwV
KIVOUVWY  TIpETTEL, OF TIEPITTWON CUQIBONIWY, va eAEyxovial OTNV €KAOTOTE CUOKEUR HOyvnTIKrG
TOHOYPOPIag OUYKPIOIPA EPQUTELHATA WG TIPOG TV KataAMmAdTTa Toug. O aobBeviig mpémel va
EVNUEPWVETCI OXETIKA € TOUG KIVOUVOUS.

10.  EmeEiivnon v oupBoRw@Y 16V ENKETMV

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 112).
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IMPLANT
Wkiad ELEC°plus

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

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

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

1 Opis produktu i materialy implantu

Wktad ELEC®plus to ceramiczny wkiad do zamocowania w metalowych panewkach stawu biodrowego,
wykonany z ceramiki implantacyjnej o duzej czystosci (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Jest to ceramika
bioinertna, biokompatybilna, biostabilna, mechanicznie stabilna i odporna na korozje. Cechuje sie
wyjatkowa wytrzymatoécia na zmeczenie, duza wytrzymato$cia na uderzenia i rozcigganie, doskonata,
odpornos$cia na ztamanie i ekstremalnie duza twardoscia, a takze brakiem uwalnia jakichkolwiek jonow
do organizmu.

Wktady ELEC®plus sg dostepne dla roznych $rednic stawu: 28 mm, 32 mm i 36 mm.

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

11 Przeglad implantow

Oznaczenie Material Nr artykuiu
Wktad ELEC®plus @28/37-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramika 013-012
Wktad ELEC®plus 228/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - ceramika 013-013
Wktad ELEC®plus 228/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-014
Wktad ELEC®plus 228/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-015
Wktad ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-016
Wktad ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-017
Wktad ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-018
Wktad ELEC®plus @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-019
Wktad ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-020
Wktad ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-021
Wktad ELEC®plus @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-022
Wktad ELEC®plus @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - ceramika 013-023
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12 Przeglad instrumentow
Do implantacji nalezy uzywa¢ wylacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik
AG:

Oznaczenie Nr artykuiu
Instrument do osadzania zakrzywiony 510-000
Przyrzad do wprowadzania @37 XLW 18 510-004
Przyrzad do wprowadzania @39 XLW 18 510-006
Przyrzad do wprowadzania @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Przyrzad do wprowadzania @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Przyrzad do wprowadzania @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
tacznik @28 510-100
tacznik @32 510-200
tacznik @36 510-300

13 Pozostale akcesoria
Oznaczenie Nrartykuiu
Instrukcja obstugi instrumentu do osadzania 200815300886
Paszport implantologiczny 50000572

2. Sposob postepowania
21 Wskazowkiogdine

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

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

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

Przy wyjmowaniu implantu z opakowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich zalecen odnosnie higieny.
Nalezy przy tym pamieta¢ o ochronie wszystkich powierzchni implantu przed uszkodzeniami, poniewaz
ich powstanie mogtoby przesadzi¢ o ewentualnym niepowodzeniu operacji. W zwiazku z tym proteza
nie moze wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ jej powierzchnie. Przed
zastosowaniem kazdy implant powinien by¢ skontrolowany optycznie pod katem ewentualnych
uszkodzen.

Obrébka implantu moze skutkowac nie tylko skréceniem jego zywotnosci, gdyz obciazenie wywierane
na proteze moze prowadzi¢ do jej natychmiastowego lub pézniejszego uszkodzenia. W zwigzku z tym
mechaniczna lub jakakolwiek inna obrobka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowac
implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidiowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposcb.

Ostroznie:  Implanty sg przeznaczone do jednorazowego stosowania! Powierzchnie czynne,
poddane indywidualnym obciazeniom wystepujacym w ciele konkretnego pacjenta,
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zostajg uksztattowane w sposdb wykluczajacy mozliwo$¢ ponownego zastosowania
implantu. Slady obciazen na powierzchniach czynnych nie sa mozliwe do rozpoznania
wylacznie poprzez kontrole wizualna. W zwigzku z tym nalezy przyja¢, ze po
eksplantacji wystepuja wstepne uszkodzenia, wykluczajace ponowne zastosowanie
implantu.

22  Dopuszczalna kombinacja komponentow

Kompatybilnos¢ naszych produktéw gwarantujemy tylko w powiazaniu z naszymi wiasnymi produktami
ze znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do faczenia, dla ktérych jest dostepne
odpowiednie dopuszczenie wiasciwego urzedu. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji stosowania
wydanych przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.
taczenie implantéw OHST Medizintechnik AG z komponentami innego producenta, dla ktérych nie jest
dostepne zadne dopuszczenie OHST, jest wykluczone ze wzgledu na bezpieczenstwo produktow i
odpowiedzialno$¢ za produkt.

Ostroinie:  Wkiady ELEC®plus moga by faczone tylko z gtéwkami biodrowymi ELEC® lub
ELEC®plus albo rewizyjnymi gtéwkami biodrowymi ELEC®plus. taczenie z inng glowka
biodrowa lub inng kulkg ceramiczng innego producenta jest zabronione.

23  Wskazowki dotyczace stosowania

Zaciskowe potaczenie konusa umozliwia niezawodne zamocowanie wkiadu we wszczepionych
panewkach biodrowych. Zapewnia ono réwnomierne przenoszenie sit w panewce. Wktady ELEC®plus
muszg by¢ perfekcyjnie dopasowane do wszczepionej panewki. Szczegélnie w przypadku
zakotwiczenia Pressfit moze wystapi¢ niewielkie odksztatcenie panewki po wszczepieniu do tozyska
kostnego, co moze utrudnia prawidiowe zamocowanie wkiadu ELEC®plus.

Ostroznie:  Srednica kuli protezy glowy kosci biodrowej musi by zgodna ze sferyczng $rednica
znamionowa wktadu ELEC®plus.

Ostroznie:  Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas $rodoperacyjnej wymiany lub rewizji
gtowki biodrowej nalezy uzywac wylacznie gtowek biodrowych bez konusa
ceramicznego. Ta zasada obowiazuje niezaleznie od tego, z jakich materiatow zostato
utworzone wcze$niejsze parowanie konusow.

Ostroinie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentéw protetycznych. W tym
przypadku stosowanie metalowych gtéwek biodrowych w ramach rewizji jest
przeciwwskazane, poniewaz mogloby doprowadzi¢ do cigzkich, potencjalnie
zagrazajacych zyciu powiklan. Jesli w rzadkim przypadku dojdzie do ztamania
komponentu ceramicznego w trakcie operacji, absolutnie konieczne jest wykonanie
dokfadnego oczyszczania z usunigciem wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki
oraz doktadne optukanie rany.

Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest dokfadne przeptukanie jego fozyska. Przy implantacji

nalezy pamigta¢ o usunigciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni

narzedzi) z przygotowanego tozyska implantu.

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

24  Technika operacyjna

Zamocowanie wkiadu we wszczepionych panewkach biodrowych:
W celu zagwarantowania niezawodno$ci funkcji absolutnie konieczne jest zachowanie maksymalnej
starannosci. Przed wprowadzeniem wkiadu ELEC®plus nalezy przestrzega¢ nastepujacych punktow:

1. Zapewni¢ zgodna ze wskazaniem inklinacje (40° — 45°) i przodonachylenie (10° - 20°)
panewki biordowej

2. Dokfadnie przepluka¢ konus trzonu wszczepianej panewki biodrowej woda w celu
usunigcia fragmentéw tkanki, odpryskéw kosci i pozostatosci cementu.

3. Osuszy¢ konus zaciskowy wszczepianej panewki biodrowej oraz sprawdzi¢ pozycje i

czynno$¢ stawu przez wprowadzenie implantu prébnego; ewentualnie uzyte $ruby
musza by¢ wystarczajaco gleboko osadzone.

4. Usunigcie implantu probnego oraz ponowne plukanie i suszenie.

5. Uchwyci¢ wkiad ELEC®plus kciukiem i palcem wskazujacym na krawedzi i delikatnie
umozliwi¢ mu wélizgnigcie sie do konusa zaciskowego panewki biodrowej - nie dociskac
w tym stanie.

6. Zapewni¢ prawidlowe Sciste osadzenie wkiadu ELEC®plus przez dotykanie krawedzi

panewki palcami; musi by¢ przy tym wyczuwalne réwnomierne zamknigcie powierzchni
panewki i powierzchni wkiadu ELECS®plus, a w razie potrzeby korygowane przez
ostrozny ukierunkowany docisk.

7. Dopiero wowczas nalezy mocno centralnie weisna¢ kciukiem wktad ELEC®plus do
czaszy i zamocowac w konusie zaciskowym, a po ponownym sprawdzeniu doktadnosci
osadzenia dodatkowo osadzi¢ go palcem i - jesli tak przewidziano - instrumentem
dopuszczonym przez producenta systemu endoprotezy.

3. Opakowanie i steryino$é

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

Ostroinie:  Implantow nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji! Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktorych opakowanie zostalo otwarte, wiaze sie z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych proceséw i dlatego moze by¢
wykonywane wylgcznie u producenta.

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usunigty wraz z kartonem

przez personel niesteryiny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton

powinien by¢ usuniety przez personel niesteryiny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposéb, aby
sterylno$¢ wewnetrznej torby nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez
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personel sterylny. W tej postaci nalezy przekaza¢ implant chirurgowi, ktéry bedzie mogt go sam
wyciagnac w stanie steryinym.

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyjna

Konieczne jest $ciste przestrzeganie planu przedoperacyjnego, opracowanego na podstawie obrazéw
rentgenowskich oraz danych z obrazowania TK i innych danych, ktéry zawiera wazne informacje o
odpowiednich implantach, ich umieszczaniu, mozliwosciach taczenia komponentéw oraz umozliwia
dokonanie wczes$niejszego wyboru implantéw do zastosowania. Operacje nalezy przeprowadzi¢ tylko
po ustaleniu tolerancji materiatu implantu przez pacjenta. Do planowania operacji nalezy uzy¢
szablonow rtg. Sg one dostepne we wszystkich rozmiarach w powigkszeniu 1,15:1. Dostepne sq takze
szablony rtg z podziatkg 1:1 w formie cyfrowej. Nalezy takze mie¢ przygotowane protezy prébne do
weryfikacji prawidtowo$ci umieszczenia (jesli majg zastosowanie) i implanty dodatkowe na wypadek,
gdyby okazato sie, ze potrzebne sg inne rozmiary lub ze przygotowanego implantu nie da si¢
zastosowac. W trakcie opieki pooperacyjnej konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

Proteza catkowita, operacja pierwotna w kombinacji z trzonami protezy i panewkami
Rewizja (usunigcie endoprotezy) przy zastosowaniu nowych trzonéw protezy i panewek

Rewizja i pozostawienie trzonu illub panewki in situ (ryzyko ztamania komponentéw przez
uszkodzone konusy mocujace)

Nachylenie poza zakresem 40-45°, przodonachylenie poza zakresem 10-20° (ryzyko
zwichnigcia, podwichnigcia, zmiany degeneracyjnej)

Retrowersja

1 Czynniki ryzyka i warunki, mogace wplywac na powodzenie operacji

Ostroinie:  Doswiadczenia Kliniczne wykazuja, ze obecno$¢ jednej lub wigcej z nastepujacych
okoliczno$ci (czynnikéw ryzyka) moze prowadzi¢ do skrocenia czasu przebywania w
pozycji stojacej, czestszych powiktan lub ogéinego gorszego wyniku artroplastyki stawu
biodrowego. Ta lista nie jest wyczerpujaca.

Ogdlne czynniki ryzyka i warunki:

Nadwaga

Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow

Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami

Cigza

Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow

Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowac stawy

Zakrzepica zyt glebokich koriczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie lekarskim
Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem

Czynniki ryzyka i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:

Zaburzenia metabolizmu kosci (osteoporoza, osteomalacja)
Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢
Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
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Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktdra ma by¢ poddana zabiegowi

Zaburzenia czynno$ci migsni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi

Skurcze migéni lub inne choroby spastyczne

Wazrost u dzieci i mlodziezy

Spodziewane ekstremalne obcigzenia, np. ciezka praca i aktywnoscia sportowa

Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu

Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy

8. Dziatania niepoiadane

Nizej wymienione negatywne oddziatywania naleza do najbardziej typowych i najczesciej wystepujacych
nasteps1w operacji:
Infekcja
Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna
Zaburzenia sercowo-naczyniowe
Krwiaki
arestezja
Odretwienie
Obrzek
Uszkodzenie nerwu
Obrzeki

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

Zmiany potozenia i obluzowania protezy

Zwichnigcie protezy

Zfamania implantu

Skurcze migéni

Sztywnosé

Szumy implantu

Obnizona jako$¢ zycia (bdle; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchow, szczegolnie na

lezaco)

Metaloza

Podwyzszenie poziomu jonow metali we krwi

Biodro szpotawe

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Pseudoguzy

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

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

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

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operadji nalezy wyda¢ pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbgdne
informacje o implancie. Do udokumentowania zastosowanego implantu stuza naklejki. W trackie badan przy
wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapi¢ skutki uboczne, ktére sq szkodliwe dla pacjenta.
Do mozliwych skutkéw naleza migdzy innymi: artefakty, nagrzanie implantéw, indukcja pradu elektrycznego
i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z zaleceniami uzytkowymi
producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy w razie wapliwosci sprawdzi¢ implanty
poréwnawcze pod katem dopasowania w odpowiednim urzadzeniu do diagnostyki MRT. Nalezy
poinformowac pacjenta o istniejacym ryzyku.

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 112).
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Gesky &

IMPLANTAT
WoZka ELEC® plus

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

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

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

1 Popis wrobku a materialy implantatu

Vlozka ELEC® plus je keramicka viozka urcena k uchyceni do kovové kyéelni jamky. Je vyrobena
z vysoce Cisté implantatové keramiky (1SO 6474-2 Al203 + ZrO2). Tato keramika je bioinertni, biologicky
kompatibilni, biologicky stabilni, mechanicky stabilni a odolna vici korozi. Vykazuje vynikajici odolnost
proti Unavé, vysokou odolnost proti nérazim a odolnost vtahu, vynikajici lomovou houzevnatost
a extrémné vysokou tvrdost a do téla se z ni neuvolfiuji zadné ionty.

Vlozky ELEC® plus dodavaji s rtiznymi priméry kloubu 28 mm, 32 mm a 36 mm.

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

11 Prehledimplantati

Ozaceni Material G. wirobku
Vlozka ELEC® plus @ 28/37-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-012
Vlozka ELEC® plus @ 28/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-013
Vlozka ELEC® plus @ 28/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-014
Vlozka ELEC® plus @ 28/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-015
Vlozka ELEC® plus @ 28/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 — keramika 013-016
Vlozka ELEC® plus @ 32/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-017
Vlozka ELEC® plus @ 32/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-018
Vlozka ELEC® plus @ 32/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-019
Vlozka ELEC® plus @ 32/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-020
Vlozka ELEC® plus @ 36/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-021
Vlozka ELEC® plus @ 36/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-022
Vlozka ELEC® plus @ 36/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - keramika 013-023
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12  Prehled nastrojii
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:

Oznaceni C. wrobku
Usazovaci nastroj zahnuty 510-000
Vkladaci pomuicka @ 37 XLW 18 510-004
Vkladaci pomuicka @ 39 XLW 18 510-006
Vkladaci pomucka @ 44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Vkladaci pomucka @ 48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Vkladaci pomuicka @ 52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Konektor @ 28 510-100
Konektor @ 32 510-200
Konektor @ 36 510-300
13  Ostatni prislusenstvi
Oznaceni C. wirobku
Navod k pouziti usazovaciho nastroje 200815300886
Prikaz implantatu 50000572

2. Pokyny pro zachazeni
21  Obecné pokyny

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

Upozomneéni: Implantaty je nutné uchovavat vzdy v neporuseném a neotevieném ochranném obalu.
Obal implantatd nesmi byt vystaven pfimému slunecnimu svétlu. Pfed pouzitim
implantatu zkontrolujte obal, zda neni poskozeny, protoze by to mohlo porusit sterilitu.

Pii vybalovani implantatu zkontrolujte, zda oznaceni na implantatu odpovida oznaceni na obalu (€.
vyrobku / sériové €. / velikost).

PFi vyjimani implantatu z obalu dodrzujte prislusné hygienické predpisy. Chraiite vSechny povrchy
implantatu pred poskozenim, nebot' by to mohlo byt pficinou pfipadného netispésného zéakroku. Protéza
se proto nesmi dostat do kontaktu s predméty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pred
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.

Opracovanim se miize nejen zkratit doba Zivotnosti implantatu, ale hrozi téz, Ze protéza pod z&tézi hned
nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak opracovavan. Implantaty
z poskozenych oball, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty aimplantaty, snimiz bylo
nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt pouzivany.

Upozomneéni: Implantaty jsou urteny pouze k jednorazovému pouziti! Individualni zatéZzovani
funkénich ploch u jednoho pacienta ovlivni funkéni plochy natolik, ze je opétovné pouZiti
implantatu vylouéeno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné
spolehlivé Zjistit pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychazejte z toho, Ze je
implantat poskozeny, coz vyluéuje jeho dalsi pouziti.
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22  Plipustné kombinace komponent

Kompatibilitu naich vyrobkl zarucujeme pouze pfi pouzivani nasich vlastnich vyrobkl oznacenych
znackou CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani vkombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly
odpovidajici registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobct endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spole¢nosti OHST.

Kombinovani implantatt spole¢nosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcd, které
nebyly spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpecnosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.

Upozornéni: Viozky ELEC®plus sméji byt pouzivany pouze v kombinaci s kySelnimi hlavicemi ELEC®
nebo ELEC®plus nebo reviznim kycelnimi hlavicemi ELEC®plus. Kombinace s jinymi
kycelnimi hlavicemi nebo s hlavicemi s keramickou kulickou od jinych vyrobku jsou
zakazany.

23  PokynykpouZiti

Spojeni pomoci svéraciho kuzele zajistuje spolehlivé upevnéni viozky v implantované kycelni jamce.
Zaroveni zaruCuje rovnomérny prenos sily na jamku. Viozky ELEC® plus museji dokonale zapadat do
implantované jamky. Zejména pfi ukotveni zatlaenim mize dojit k drobné deformaci jamky po
implantovani do kostniho loze, které mize ztéZovat spravnou fixaci viozky ELEC® plus.

Upozornéni: Primér kulové plochy protézy kycelni hlavice musi bezpodmine¢né odpovidat
sférickému jmenovitému praméru viozky ELEC® plus.

Upozornéni:  Vyslovné upozorfiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pfi revizi kycelni
hlavice je tfeba pouzivat vyhradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati
bez ohledu na to, z jakych materialt byl pfedchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozornéni: Pfi poskozeni i zlomeni néjaké z keramickych komponent se doporucuje co
nejvéasnéjsi revize protetické komponenty. V tomto piipadé je pouziti kovovych
ky€elnich hlavic pfi revizi kontraindikovano, protoze hrozi zavazné, nékdy i Zivot
ohrozujici komplikace. Dojde-li ve vzacném pfipadé ke zlomeni keramické
komponenty, je absolutné nevyhnutelny intraoperativni debridement s odstranénim
vsech keramickych Castic, které se daji najit, a vydatny vyplach rany.

Pred vioZzenim implantatu je nutné dostate¢né vyplachnout kostni loze implantatu. Dbejte na to, aby byly
z pripraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné ¢astecky (napf. Glomky kosti nebo
obrou$ené ¢asti nastrojl).

Upozonéni:  Pii pouZiti vysokofrekvengnich chirurgickych nastroju (napf. kauter) je tfeba dbét na to,
aby tyto nastroje nepfisly do styku s implantaty nebo s jinymi nastroji. U implantatd ¢i
nastrojui jinak mize dojit k zavaznému poskozeni, které mize vést i k jejich selhani
(napr. ke zlomeni). V pfipadé, Ze doslo k poskozeni implantatu, nesmi tento implantat
zlstat v téle pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud
dojde k poskozeni nastroju, Ize je nadale pouzivat pouze v pripadé, Ze Ucel, ke kterému
jsou urceny, zlistane zachovan.

24  Operaénipostup

Uchyceni viozky do implantované kycelni jamky:
Je bezpodminecné tfeba postupovat velmi opatné, aby byla zarucena funkénost nahrady. Pred
vlozenim vlozky ELEC®plus provedte tyto ikony:
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1. Zajisténi sklonu kycelni jamky (40°—45°) a anteverze (10°-20°) podle indikace

2. Svéraci kuzel implantované kycelni jamky dikladné oplachnéte vodou a odstrarite z néj
¢asti tkané, tlomky kosti nebo zbytky cementu.

3. Osuste svéraci kuzel implantované kycelni jamky a viozenim zkuSebniho implantatu
zkontrolujte pozici a funkénost kloubu. Pokud jste pouZili Srouby, museji byt zapusténé
dostatecné hluboko.

4. Odstranéni zkusebniho implantatu a opakované proplachnuti a osuseni

5. Palcem a ukazovackem uchopte viozku ELEC®plus za okraj anechte ji opatrné
vklouznout na svéraci kuzel kycelni jamky. Zatim na ni netlacte.

6. Prstem prejizdéjte po okraji jamky a zkontrolujte, zda je viozka ELEC®plus spravné

usazena a licuje s jamkou. Musite citit, Ze rovna plocha jamky je ve stejné Urovni jako
rovna plocha viozky ELECSplus. Pokud ne, opatrnym cilenym tlakem pozici upravte.

7. Teprve nyni palcem pevné zatlacte do kulovité ¢asti iozky a viozku ELEC®plus uchytte
do svéraciho kuZzele. Prstem opét zkontrolujte, zda je viozka ulozena v jedné roving,
avpfipadé nutnosti upravte jeji polohu pomoci nastroje schvaleného vyrobcem
systému endoprotéz

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantéty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicewrstvé plastové
folie (pro sterilizaci zafenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém prahledném sacku z materialu Tyvek® (pro
sterilizaci etylenoxidem) a uloZeny v krabicce. Nastroje se dodavaji nesterilni v ochrannych obalech
apred pouzitim je tfeba je vyCistit a sterilizovat podle piislusného navodu k pouziti (50000354).
Uvedené datum exspirace plati za predpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek
skladovan ve vhodnych podminkach.

Upozornéni: Implantaty nesm&ji byt opakovang sterilizovany!  Opakovanou pfipravu
neimplantovanych komponent z otevienych oballl smi provadét vyhradné vyrobce,
protoze komponenty museji znovu projit jednotlivymi validovanymi postupy.

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

dvojitého priihledného obalu odstrafiuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je treba otevit

tak, aby nebyla poru$ena sterilita vnitiniho sacku. Vnitini sacek pak pfevezme a otevi'e sterilni personal.

Oteveny vnitini saCek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantat.

a Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovani zékroku podle rentgenovych snimku, udaji z CT a podobnych podkladli je naprosto
nezbytné, nebot poskytuje dlezité informace o tom, jaky implantét je vhodny, kam ma byt umistén a
s jakymi komponentami je mozné ho spojit, a umozriuje také predbézné zvolit velikost implantéatu. Pred
zakrokem musi byt ovéfeno, zda pacient material pouzity k vyrobé implantatu snasi. K naplanovani
zékroku je tfeba pouzit rentgenové Sablony. Ty jsou dodavany pro vechny velikosti ve zvétseném
méfitku 1,15:1. V digitalni podobé jsou k dispozici také rentgenové Sablony v méfitku 1:1. Zaroven je
vhodné pripravit si také zkuSebni protézy k ovéfeni, zda bude protéza spravné sedét (podle konkrétniho
pfipadu), a dal$i implantaty pro pfipad, Ze bude tfeba pouzit jinou velikost implantatu nebo nebude
mozné pripraveny implantat pouzit. V ramci pooperacni péce je treba postupovat podle uznavanych
postupa.
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S. Indikace

Totalni endoprotéza, primarni operace v kombinaci s driky protézy a jamkami
Revize (= odstranéni endoprotézy) s pouzitim novych driku protézy a jamek

6. Kontraindikace

Revize s ponechanim driku a/nebo jamky in situ (nebezpeci zlomeni komponenty
poskozenymi upeviiovacimi kuzely)

Inklinace mimo thel 40°-45°, anteverze mimo Uhel 10°-20° (nebezpeci luxace, subluxace
nebo impingementu)

Retroverze

1 Rizikové faktory a stawy, které mohou nepfiznivé oviiwnit uspéch zakroku

Upozomnéni: Klinické zkusenosti ukazuiji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich pravodnich
okolnosti (rizikovych faktorll) mize dojit ke zkraceni Zivotnosti kloubni nahrady,
CastéjSimu vyskytu komplikaci nebo k celkové hor§imu vysledku artroplastiky kycle.
Tento vycet neni konecny.

Obecné rizikové faktory a stavy:

Nadvaha

Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi

Téhotenstvi

UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

Prodélana nebo hrozici infekEni onemocnéni, ktera by mohla postihnout kloub
Hluboka zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze

Veskera obecna operachni rizika

Rizikové faktory a stavy specifické pro artroplastiku kycle:

Naru$eni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)
Vaznik fisur, ve vzacnych pfipadech fraktur

Poruchy prokrveni postizené koncetiny

Neurologické poruchy v postizené koncetiné

Poruchy funkce svalli v postizeném kloubu

Svalové spasmy nebo jina spasticka onemocnéni

Rust u déti a dospivajicich

Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu
Epilepsie nebo jiné priciny opakovanych padu se zvysenym rizikem fraktury
Deformace kloubu ztéZujici ukotveni implantatu

Oslabeni nosnych struktur nadorem

8. NeiZadouci ucinky
NiZe uvedené nezadouci Ucinky patfi k typickym a nejcastéji se vyskytujicim pooperacnim komplikacim:
Infekce

Zilni tromboza a plicni embolie
Kardiovaskularni poruchy
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Hematomy
Parestezie
Necitlivost

Otok

Poskozeni nervii
Otoky

Nize uvedené nezadouci Ucinky patfi k nejbéznéjSim a nejcastéjsim nasledkim totalni artroplastiky
kyéelniho kloubu:
- Zména polohy a uvolnéni protézy
Luxace protézy
Zlomeni implantatu
Svalové kiece
Ztuhlost
Hiuky vydavané implantatem
Zhorsena kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezeni rozsahu pohybu, a to i vieze)
Metaléza
Zvy$ena hladina kovovych iontd v krvi
Coxa vara
Osteolyza
Heterotopicka osifikace
Pseudotumory

9. Informovéni pacienta, dokumentace

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

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

10.  Uysvétieni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 112).

71



Romana A

IMPLANT
Inlay-ul din ELEC°plus

Tnaintea utilizarii produsului, utilizatorul este obligat s& studieze cu grija si sa respecte urmatoarele
recomandari si indicatii precum si indicatiile specifice produsului.

Distribuitorul acestor produse nu si asuma nicio raspundere pentru daunele nemijlocite sau consecutive
care rezultd dintr-o utilizare sau manipulare necorespunzatoare, mai ales din nerespectarea
instructiunilor de utilizare de mai jos sau din intretinerea sau repararea necorespunzatoare.

Aplicarea acestor implante este permisa numai medicilor cu cunostinte, experienta si deprinderi detaliate
n domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandata pentru acest sistem
si aplicarea atenta a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil.

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Inlay-ul din ELEC®plus este un inlay ceramic pentru ancorare in acetabule metalice si se compune dintr-
o ceramicé de puritate naltd, pentru implanturi (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Aceasta ceramica este
bioinerta, biocompatibild, biostabila, stabild mecanic i rezistenta la coroziune. Ea poseda o rezistenta
exceptionala la oboseald, o rezistenta nalta la soc si tractiune, o rezistentd excelenta la rupere, o
duritate extrem de naltd si nu elibereaza ioni in organism.

Inlay-urile din ELEC®plus sunt prevazute cu diametre articulare diferite, de 28 mm, 32 mm si 36 mm.

Produsul, continutul pachetului si materialele utilizate sunt specificate cu ajutorul etichetelor produsului.
Implantul se aplica printr-o tehnicé operatorie corespunzatoare, familiara operatorului. Pentru aceasta
trebuie respectate precizérile tehnicii operatorii aferente.

11  Prezentare sinoptici implante

Denumirea Material Numérul articolului
Inlay din ELEC®plus @28/37-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203/ ZrO2 | 013-012
Inlay din ELEC®plus @28/39-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203/ ZrO2 | 013-013
Inlay din ELEC®plus @28/44-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203/ Zr02 | 013-014
Inlay din ELEC®plus @28/48-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203/ Zr02_| 013-015
Inlay din ELEC®plus @28/52-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2_| 013-016
Inlay din ELEC®plus @32/39-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203/ ZrO2 | 013-017
Inlay din ELEC®plus @32/44-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203/ ZrO2 | 013-018
Inlay din ELEC®plus @32/48-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203/ ZrO2 | 013-019
Inlay din ELEC®plus @32/52-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 | 013-020
Inlay din ELEC®plus @36/44-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2 | 013-021
Inlay din ELEC®plus @36/48-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2_| 013-022
Inlay din ELEC®plus @36/52-18 Ceramica 1SO 6474-2 Al203 / ZrO2_| 013-023

12 Prezentare sinopticd instrumente
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele OHST Medizintechnik AG prezentate in cele ce

urmeaza:
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Denumirea Numérul articolului
Instrument de pozitionare indoit 510-000
Instrument auxiliar pentru insertie @37 XLW 18 510-004
Instrument auxiliar pentru insertie @39 XLW 18 510-006
Instrument auxiliar pentru insertie @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Instrument auxiliar pentru insertie @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Instrument auxiliar pentru insertie @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Conector @28 510-100
Conector @32 510-200
Conector @36 510-300
13 Rite accesorii
Denumirea Numérul articolului
Instructiuni de utilizare instrument de aplicare 200815300886
Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21 Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaz& numai cu pértile de sistem originale aferente.
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inaintea utilizarii
instrumentelor trebuie consultate instructiunile de utilizare (50000354) aferente.

Atentie: Implantele trebuie pastrate intotdeauna in ambalajele lor de protectie complete,
nedeschise. Nu se expune amblalajul implantelor la lumina direct4 a soarelui. Inaintea
insertiei implantului trebuie examinat ambalajul cu privire la eventuale deteriorari,
deoarece acestea pot afecta sterilitatea.

La despachetarea implantului trebuie verificata concordanta sa cu denumirea de pe ambalaj (Nr. art. /
Nr. seriei / marimea).

I timpul scoaterii implantului din ambalaj trebuie respectate prevederile de igiena corespunzitoare.
Trebuie acordaté atentie protectiei tuturor suprafetelor implantului impotriva deteriorarilor, deoarece
acestea pot decide asupra eventualelor insuccese. De aceea, proteza sa nu vin in contact cu obiectele
care i-ar putea deteriora suprafata. Tnaintea insertiei, fiecare implant trebuie verificat optic cu privire la
eventualele locuri deteriorate.

Prelucrarea unui implant poate nu numai sé scurteze durata de viata a acestuia, ci sé si duca la esecul
imediat sau in timp al protezei la solicitare. De aceea, implantul nu se prelucreaza nici mecanic nici fin
vreun alt fel. Nu este permisa utilizarea implantelor din ambalaje deteriorate, cele nesterile, contaminate,
deteriorate sau manipulate necorespunzator sau implantele prelucrate féra autorizatie.

Atentie: Implantele sunt prevazute pentru o aplicare unicd! Solicitarile individuale ale
suprafetelor functionale la un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incat
reutilizarea trebuie exclusd. Urmele solicitérilor de la nivelul suprafetelor functionale nu
pot fi constatate clar numai cu metode vizuale. De aceea, dupa explantare trebuie pornit
de la deteriorari prealabile care exclud reutilizarea.
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22  Combinatia de componente permisi

Garantdm compatibilitatea produselor noastre numai in legétura cu produsele noastre proprii, cu marcaj
CE precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care existé o aprobare adecvata.
Tn acest caz trebuie avute in vedere instructiunile de utilizare ale producétorului endoprotezei precum si
matricea de combinare aprobaté de OHST.

Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producétori, pentru
care nu existd o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de
raspundere pentru acestea.

Atentie: Inlay-urile din ELEC®plus se combind numai cu capete femurale din ELEC® sau
ELEC®plus respectiv cu capete femurale de revizie, din ELEC®plus. Este interzisa
combinarea cu un alt cap femural sau cu o alté sfera de ceramicé de la alti productori.

23  Indicatil privind aplicarea

Conexiunea de tip conus retentiv permite o fixare sigura a inlay-ului in acetabulul implantat. Ea are ca
efect o repartizare uniforma a fortelor in acetabul. Inlay-urile din ELEC®plus trebuie sa se potriveasca
perfect cu acetabulul implantat. Tn special in cazul ancorarii de tip pressfit poate aparea o deformare
redusd a acetabulului dupa implantarea n patul 0sos, deformare care poate fngreuna fixarea corecta a
unui inlay din ELEC®plus.

Atentie: Diametrul sferic al protezei de cap femural trebuie sa corespunda neaparat cu diametrul
nominal sferic al inlay-ului din ELEC®plus.

Atentie: Se atrage atentia in mod explicit ¢ la inlocuirea intraoperatorie sau la revizia capului
femural trebuie utilizate numai capete femurale fara con ceramic. Acest lucru este
valabil indiferent din ce materiale a fost fabricata perechea de conuri precedente.

Atentie: Tn cazul deteriorarii sau fracturarii unei componente ceramice, se recomanda revizia
completd cat mai timpurie posibil a componentei protetice. in acest caz este
contraindicata utilizarea capetelor femurale metalice in cadrul unei revizii, deoarece se
poate ajunge la complicatii grave, care in parte pot periclita viata. Intraoperator, in
cazul rar al unei fracturari a componentei ceramice, este absolut necesara o debridare
temeinica, cu indepartarea tuturor particulelor cermice prezente, precum si o spalare
din abundenta a plagii.

Patul implantului trebuie spélat din abundenta fnaintea aplicarii implantului. Tn acest context trebuie

acordata atentie indepartérii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin

frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.

Atentie: Tn cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecvents fnalta (de ex. cauterul) trebuie
awut grijé ca acestea sa nu se atinga de implanturi sau instrumente. Tn caz contrar,
implanturile sau instrumentele pot fi deteriorate atat de mult incat se poate ajunge la
esec (de ex. fracturare). Daca un implant a fost deteriorat, acesta nu poate raméne in
corpul pacientului, ci trebuie schimbat cu un implant nou si integru. Dacé instrumentele
au fost deteriorate, atunci ele pot fi utilizate in continuare numai daca scopul utilizarii lor
conform destinatiei acestora exista fara niciun dubiu.

24 Tehnica operatorie
Fixarea inlay-ului in acetabulul implantat:
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Pentru a garanta o functionare sigurd, o premisa neaparat necesaré o constituie acuratetea maxima.
Inainte de aplicarea inlay-ului din ELEC®plus trebuie respectate urmatoarele puncte:

1. Asigurarea unei inclindri (40° - 45°) si anteversiuni (10° - 20°) a acetabulului
corespunzatoare indicatiilor

2. Conusul retentiv al acetabulului implantat se spald bine cu apa pentru a indeparta
partile de tesut, agchiile de os sau resturile de ciment

3. Conusul retentiv al acetabulului implantat se usca si prin aplicarea unui implant de

proba se verifica pozitia si functia articulatiei, iar daca este necesar, suruburile utilizate
trebuie scufundate suficient de adanc

4. Indepartarea implantului de proba si 0 noua spalare gi uscare

5. Prindeti inlay-ul din ELEC®plus cu policele si degetul aratétor in zona marginii si lasatj-
I cu grija sa alunece Tn conusul retentiv al acetabulului, fara sa-1 apasati

6. Verificati pozitia corectd uniforma a inlay-ului din ELEC®plus prin palparea marginii

acetabulului cu degetul, trebuie s se poaté palpa inchiderea uniformé intre suprafata
pland a acetabulului si suprafata pland a inlay-ului din ELECS®plus, iar daca este
necesar, ea trebuie sa fie corectatd printr-o presiune atents, tintita

7. De abia acum se apasé cu putere inlay-ul din ELEC®plus in mijlocul calotei, cu ajutorul
policelui, si se fixeaza in conusul retentiv si se verifica din nou pozitionarea plana la
nivelul suprafetei cu ajutorul degetului si - daca este prevézut - se repozitioneaza cu
instrumentul aprobat de producatorul sistemului endoprotetic

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o pungé transparentd tripla, din
folie de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga
transparenta dubla din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele se
livreazd nesterile in ambalaje de protectie si trebuie curétite si sterilizate inaintea utilizarii conform
indicatiilor de utilizare (50000354) aferente. Data indicaté a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat,
nedeschis si depozitarea in conditii corespunzatoare.

Atentie: Nu este permisd resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor
neimplantate al céror ambalaj a fost deschis este permisd numai producatorului
deoarece trebuie parcurse din nou unele procese validate.

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de catre personalul nesteril. in
cazul pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie s& indepérteze numai cartonul. A doua
pungé trebuie deschisa in asa fel incat sé nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara
se extrage si se deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasté formé chirurgului
care poate extrage implantul steril in mod direct.

4 Planificarea preoperatorie $iingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este
obligatorie si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor,
combinatiile posibile ale componentelor si ofera posibilitatea unei alegeri in prealabil a marimii
implantului care trebuie utilizat. Operatia se efectueaza numai daca s-a clarificat problema tolerantei
materialului implantului de catre pacient. Pentru planificarea operatiei se utilizeaza sabloanele
radiologice. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o marire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie
sabloane radiologice la scara 1:1, in formé digitald. Ar trebui sé stea la dispozitie proteze de proba pentru
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verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare in cazul in care sunt necesare
alte marimi sau implantul prevazut nu poate fi utilizat. In cadrul Tngrijirii postoperatorii trebuie utilizate
moduri de procedura consacrate.

5 Indicatie

- Endoproteza totala, operatia primara in combinatie cu tije de proteza si acetabule
- Revizia (= indepartarea endoprotezei) cu utilizarea unor tije de proteza si acetabule noi

6. Contraindicatie

- Revizia in conditiile ramanerii in situ a tijei si/sau a acetabulului (pericol de fractura a
componentelor prin conusuri de fixare deteriorate)

- Inclinare n afara intervalului de 40° - 45°, anteversiune in afara intervalului de 10° - 20°
(pericol de luxatie, subluxatie, impingement)

- Retroversiune

1 Factori de risc $i conditii care pot afecta succesul operatiel

Atentie: Experienta clinica arata ca in cazul prezentei uneia sau mai multora dintre urmétoarele
circumstante (factori de risc) se poate ajunge la reduceri ale duratei de viata, complicatii
mai frecvente sau la un rezultat general mai slab al unei artroplastii de sold. Aceasta
listé nu este exhaustiva.

Factori de risc si conditii generale:

- Supragreutate

- Alcoolism sau dependenta de droguri

- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependenta

- Sarcina

- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

- Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
- Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/'sau embolie pulmonara in anamneza
- Toate riscurile operatorii generale

Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:

- Tulburari ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)

- Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

- Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate

- Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate

- Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

- Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

- Stari de crestere la copii si adolescenti

- Solicitari extreme de asteptat, rezultate de ex. din munc si sport
- Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura
- Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului

- Slabirea structurilor de suport prin tumora

8. Efecte nedorite
Efectele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente urméri ale unei operatii:
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- Infectia

- Tromboza venoasa si embolia pulmonaré
- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezii

- Senzatji de amorteala

- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Edeme

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale

unei artroplastii - totale - de sold:

- Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei

- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Spasme musculare

- Rigiditate

- Zgomote |a nivelul implantului

- Scaderea calitatji vieji (dureri, tulburari de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai ales
si in pozitie culcatd)

- Metaloza

- Cresterea nivelului ionilor metalici in sénge

- Coxa vara

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Dacé implantul este considerat drept
cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
la riscurile care sunt de asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului trebuie atentionati
ca durata de viata a implantului depinde de greutatea lor si de gradul lor de activitate. Pacientul trebuie
informat despre activitatile prin care se pot diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate fn scris de cétre medicul operator. Dupa operatie,
pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. Pentru documentarea implantului utilizat sunt anexate etichete autocolante. La examinarile prin RMN
pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt printre altele artefactele, incalzirea
implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Tnaintea aplicérii trebuie studiate informatiile
privind utilizarea, furnizate de producatorul dispozitivului. Tn cadrul unei evaluéri a riscului individual, in caz
de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN respectiv in ceea ce priveste adecvarea
lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 112).
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A

Bunrapcku

WMMNART
ELEC®plus unnen

Mpeav Aa u3non3sa NPOAYKTa, NOTPEBUTENST e AMbKEH A NPOYMM BHUMATENHO CAIEAHUTE NPenopbku
W MHCTPYKUMH, KaKTO 1 CeLdiHITe 38 NPOAYKTA UHCTPYKLWM U ia Y Cnia3Ba.

QvcTpuBYTOPBT Ha Tean NPOAYKTU He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa GUNo Npek Uin KOCBEHM
LUETH, NPUYUHEHM OT HenpaeunHa ynoTpeGa Ui MaHunynvpaHe, No-cneuuanto Npu Hecrassaxe Ha
Te3n MHCTPYKLWM 3a paGoTa UM HenpaBunHa NOAAPBXKA WITW TPUKA.

Teau UMNNaHTV Morat Aa GbaaT U3NON3BaHM CaMo OT Nekapu C NOAPOBHNU 3HAHWS, ONUT U YMEHUs B
apTponnacTukara Ha TasoGeapeHata crasa. [losHaBaHeTo Ha MpenopbuBaHata cuctema 3a Tasn
XVIPYPru4Ha TEXHUKA 1 BHUMATENHOTO i npunaraHe ca OT CbLUECTBEHO 3HaYeHMe 3a MOCTUraHe Ha
Bb3MOXHO Hal-4oBpus pesynTar.

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAHTHN MaTepuann

ELEC®plus uHneit e kepamuieH UHNeit 3a ukcupaHe B MeTanHy aueTabynapHu Yalukm v e upaboteH
OT UMNNaHTHa kepamuka ¢ Bucoka yuctoTa (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Taan kepamuka e GronHepTHa,
G1oCLBMECTAMA, BUOCTaBUNHA, MeXaHWJHO CTabWnHa W YCTOMUMBA Ha KOpOus. Ts mpuTexasa
OTAMYHA YCTOMMBOCT CPELLY M3HOCBAHE, BUCOKA M3APLKMMBOCT Ha YAap W OMbH, MPeBb3XOAHA
(hpaKTYpHa SKOCT, U3KMIOHUTENHO BUCOKA TBBPAOCT U HE OTAABA VIOHM B OpraHM3Ma.

ELEC®plus uHnewte ce npeanarar B pa3nuyH1Te AWamMeTpu Ha apTvkynatopa ot 28 mm, 32 mm u
36 mm.

[MpoAYKTBT, ChAbPXKAHMETO Ha NakeTa W U3NON3BaHNUTEe MaTepuani ca AedMHIPaHK OT eTUKETUTE Ha
npoaykTa. MMnnaHTeT TpsibBa Aa ce MMNNaHTMpa C NOMOLLTa Ha NOAXOASLLA, No3HaTa Ha onepupaLms
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3BaT CBbp3aHuTe C XUpYpriyHaTa TeXHUKa 0BSCHEHUS.

A 061w npernea UMNNAHTH

06o3Hauexne Marepuan Homep Ha apTURYNa
ELEC®plus unneit @28/37-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - kepamuka 013-012
ELEC®plus unneit @28/39-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - kepamuka 013-013
ELEC®plus uHneit @28/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-014
ELEC®plus uHneit @28/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-015
ELEC®plus uHneit @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-016
ELEC®plus uHneit @32/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-017
ELEC®plus unneit @32/44-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - kepamuka 013-018
ELEC®plus unneit @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - kepamuka 013-019
ELEC®plus uHneit @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-020
ELEC®plus uHneit @36/44-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-021
ELEC®plus uHneit @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-022
ELEC®plus uHneit @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka 013-023
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12 061 nperneA MHCTRYMEHTH

3a uMnnaHTUpaHe TpAGBa Aa ce Npunarat UKNIOYUTENHO CaMo U3BPOEHHTE NO-A0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

06o3Hauexne Homep Ha apTURYNa
VHCTPYMEHT 3a NO3MLMOHMPaHe 13BUT 510-000
ToMoLLeH MHCTPYMEHT 3a nocTaBsiHe @37 XLW 18 510-004
TomoLLeH MHCTPYMEHT 3a nocTaBsiHe @39 XLW 18 510-006

TMomoLLeH UHCTPYMEHT 3a nocTassiHe @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
TMomoLLeH MHCTPYMEHT 3a nocTaBsiHe @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
TMomoLLeH MHCTPYMEHT 3a nocTaBsiHe @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014

KoexTop @28 510-100
KoexTop @32 510-200
KoexTop @36 510-300

13  ADVIM NDUHAANEIKHOCTH
06o3Hauexne Homep Ha apTURYNa
YkasaHve 3a ynoTpeba Ha MHCTPYMEHT 3a NOCTaBsHE 200815300886
VmnnaHTonoruyeH nacnopt 50000572

2. Manunynupase
21 061K yRa3anua

To3u1 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXE Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope
VHCTPYMEHTW Ha cucTemata. lpean M3non3BaHe Ha WHCTPYMeHTWTe TpaGBa fAa Gbaat cnaseHi
npUNoXeHUTe MHCTPYKUmMM (50000354).

BHUMaHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHATK f1a Ce CbXpaHsBaT B TAXHATA LIANOCTHa, HepasnedaraHa
3almMTHa onakoBka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsbBa Aa ce u3nara Ha npsika
CIbHYeBa CBETNMHA. [Mpeay NOCTaBAHETO Ha MMNNaHTa, onakoskaTa Tpstea Aa Obae
NpoBepeHa 3a LLUeTH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBNUAST Ha CTEPUNHOCTTA.

Mpu pa3onakoBaHe Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa Ce NPOBEPU HEroBaTa CbINACYBAHOCT C ETUKETA BLPXY
onakoskarta (Hp. Ha apt. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskata TpsGBa fa Ce cnasgaT CbOTBETHUTE XUTMEHHH
pasnopentu. Tpsibea fa BHUMaBaTe Ja 3anaauTe BCHYKW MMNNAHTU MOBLPXHOCTY OT NOBPEAA, Thil KaTo
Te Guxa Mornu Aa GbAaT OT peliaBallo 3HaYeHUe 3a BCUYKM EBEHTYanHM Heycnexu. potesata He
Tpsibea Aia BNU3a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT Aa NOBPEAST NOBLPXHOCTTa M. Mpeau nocTassHe
BCEKV MMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO MNW OMLBAHETO Ha UMMNAHTA HE CaMO MOXe Aa CKbCY XUBOTA MY, HO CbLLO TaKa Npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TeYeHMe Ha BPeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeAa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He Tpsibea Aa ce obpaBoTea MexaHW4HO UMK NO APYr HaYMH. MMNnaHTV OT noBpedeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU MMM HEMPABUMHO TPETUPAHM UMM HEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.
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BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca NpeaHa3HayeHm 3a eHokpatHa ynoTpe6al OTAeNnHUTe HaToBapBaHUs
Ha (yHKUWOHaNHMTE 0BNAcTU NPU BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupar (yHKLMOHANHHTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HAYuH, Ye MOBTOPHA ynoTpeba e uaknioveHa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKUMOHANHUTE NOBLPXHOCTM He Morar fa Gbaar AoCToBEpHO
paanoaHaTin camo Ype3 BU3yanHu Metoau. Mopaav Toa Cried excnnaHTauus Tpsioea
[ia Ce V3XoX/a OT NPEAXOAHN NOBPEAM, KOUTO U3KMIoYBAT NOBTOPHATA YroTpeGa.

22  [lonycTMMa KOMGUHALMA OT KOMNOHEHTH

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HalLMTe COBCTBEHN NPOAYKTH,
o6o3HaueHu ¢ CE, kakto U ¢ npoaykTuTe, 0foGpeHy OT Hac 3a KOMBUHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3peLLeHUe OT KOMNETEHTHUA opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 0GbPHE BHUMAHWE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAMTENS HA EHAONPOTE3NTE, KAKTO U Ha KOMGMHALMOHHaTa
matpuua, opobpeHa ot OHST.

KombuHaumsita ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrv NPOU3BOAMTENN,
3a KOATO Hama ofoBpeHne oT ctpaHa Ha OHST, e u3kmideHa no cboBpaxeHuss 3a NpoaykToBa
6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

BHUMaHMWe: Vinneute ELEC®plus TpsiGBa Aa ce komGuHupar camo ¢ Geaperu rmasu ELEC® unu
ELEC®plus, pecn. ¢ peBuanorHu Genperu rmasu ELEC®plus. KombuHauusTa ¢ apyra
GeqpeHa rmasa unu ¢ Apyra kepamuiHa cepa oT ApYrv NPouBOAUTENM e 3aBpaHeHa.

23  VRa3aHuA 32 NpUNOKEeHHe

KoHycHaTa Bpb3ka Mo3gonsiea HaleXaHO 3akpenBaHe Ha WHMest B UMNNaHTUpaHaTa aueTabynapHa
yalka. TS ocurypsBa paBHOMEPHO NpefaBaHe Ha cunata KbM auerabynapHata valuka. VHneute
ELEC®plus TpsbBa nepthekTHO fia CbOTBETCTBAT Ha MNNaHTMpaHaTa aleTabynapHa yaluka. OcobeHo
npu 3aKpenBaxe ,Mpec (UT* MOXe /1 HACTBLNM HE3HAYMTENHO AedbopMUpaHe Ha aueTabynapHaTa
yallKka Criefl UMNNaHTUPaHETO B KOCTHaTa CTPYKTYpa, KOETO Aa 3aTpyAHM NPaBUiHOTO dUKCUpaHe Ha
ELEC®plus uHnes.

BHUMAHME: [IuameTbpbT Ha rMagaTa Ha NpoTe3arta Ha TasobepeHaTa craga TpAGBa HENPeMEeHHO
fla CbOTBETCTBA Ha ChepUHUS HOMUHaneH AnameTbp Ha ELECSplus uHnes.

BHUMaHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa ce NoadepTae, Ye Npv MHTpaonepaTiBHa CMsHa UK Pesuans
Ha BeapeHara rnasa TpsGBa a ce u3non3sar camo GeapeHu rmasv Ge3 kepamuieH
KOHyc. ToBa BaXu HE3aBUCUMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha NpepLecTBalLaTa
KOHyCHa KoMGUHaLMS.

BHUMaHMe: [Mpv noBpeaa Ny cyynBaHe Ha kepamuieH KOMNOHEHT Ce NPEnopbYBa Bb3MOXHO
Hail-cBOEeBpeMeHHa LIANOCTHa PEBU3NA Ha NPOTE3HIUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyvai
13on3BaHeTo Ha MeTanHu GeapeHu Mmasy B pamMKiTe Ha PeBU3NS € NPOTUBONOKA3HO,
Thi1 KaTo MOXeE Aa J0BEe A0 TEXKW, OTYACTV 3aCTPALLABALLYM XKIUBOTA YCIOKHEHMS.
VHTpaonepaTiBHO, B peaKkUTe Cydai Ha CHynBaHe Ha kepamMuieH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoAMMa 0cHOBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKM KEpaMUYHM
4acTULK, KOUTO € Bb3MOXHO [1a Ce OTKPHST, KakTo ¥ 0BUNHO NPOMUBAHE Ha paHaTa.

Mpenv nocTaBsiHETO Ha UMNNaHTa, rHe3R0TO Ha UMNnaHTa Tpsbea Aa ce NpoMue AocTaTbyuHo. Mpu
ToBa TpsibBa Aa Ce BHUMaBa, BCUYKWM CBOBOAHM 4YacTULM (Hamp. KOCTHW MapuyeHua, Yactuuu ot
VHCTPYMEHTUTE) Aia Ce OTCTPaHAT OT MOATOTBEHOTO FHE3A0 Ha UMMNaHTa.
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BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO Ha BUCOKOYECTOTHN XUPYPIUYECKU HCTPYMEHTH (Hanp. ypeay 3a
kayTepu3auus) Tpsi6sa Aa ce CTIeAN Te Aa He NONAfaT B KOHTAKT C UMNNaHTH wiu
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRlywail UMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTE MoraT Aa ce
MOBPEAAT [0 CTENEH Ha OTKa3 (Hanp. cuyneae). B cnyvaid, ye e Gun nospeneH
UMINNAHT, Toit He TPpsiGBa a 0CTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psiAeH
UMINaHT. Ako Gbaar noBpefeHM WHCTPYMEHTW, Te MoraT Aa NpoAbnxar Aa ce
3110138aT CaMo ako ca Ge3yCrioBHO roAHY 3a ynotpeGaTa UM No NpeaHasHaueHue.

24 RvpyprMYHA TEXHUKA

3akpenBsaHe Ha UHNest B MNNaHTUpaHara aletabynapHa Jallka:

M3KkniouuTenHaTa  rPUXNMBOCT € 3afbMKMTENHO YCTIOBME 33 [ApaHTUPaHETO Ha CUrypHa
(yHKUMoHanHocT. Mpean nocTassiHeTo Ha MHNest ELEC®plus, Tpsbea aa ce ofbpHe BHUMaHWe Ha
CNeAHOTO:

1. OcurypsiBaHe Ha MHKNMHaLWS, cboBpaseHa ¢ nokasaHusTa (40° — 45°) 1 aHTeBepauns
(10° - 20°) Ha aueTabynapHata Yaluka
2. 3akpenBalMAT KOHYC Ha MMNNaHTUpaHata aueTabynapHa vallka fAa ce uannakHe

TPWKMBO C BOAA, 38 A Ce OTCTPAHAT YacTUTe OT TbKaM, KOCTHUTE napyeHLa unn
0CTaTbLM OT LUMEHT

3. 3akpenBalumMsT KOHYC Ha UMNNaHTMpaHaTa auerabynapHa valka Aa ce NOACYWM 1
MOCPEAICTBOM TOCTABAHETO Ha MpoBeH UMNNAHT Aa Ce MPOBEPST MONOXEHUETO
(yHKUWAITA Ha CTaBATa; EBEHTYAIHO UANON3BaHWTE BUHTOBE TPsiBa A4a Ca NoCTaBeHN

JA0CTaTbYHO HaBbTPE
4. OtcTpaksiBaHe Ha NPOGHUS UMNNAHT 1 NOBTOPHO M3NNakBaHe 1 MoACyLUaBaHe
5. WHnest ELECS®plus ce xBawa C naneya W nokasaneua B nepucepusta My u

BHUMATENHO Ce OCTaBs [a Ce MibaHe B 3akpenBaliyus KOHYC Ha auerabynapHata
yallKa; B TOBa CLCTOSIHUE He Ce Npunara A0MbHUTENEH HaTUCK

6. MocpeAcTBOM ONMNBaHe C NPLCTU Ha NepudepusTa Ha aleTabynapHaTa Yalka ce
npoBepsiBa NPaBUIHOTO thukeupaHe Ha uHnes ELEC®plus, kaTo npu Tosa Tpsbea Aa
Ce HanunBa paBHOMEPHO NpUNAraHe Ha NOBLPXHOCTTa Ha aLieTabynapHara Yallka KbM
noBLPXHOCTTA Ha UHnest ELECEplus, a npu HeoBXoaMMocT To Aa ce Kopuripa ypes
BHUMATENEH LieNeHaco4eH HaTUCK.

7. Epga ToraBa uHnesit ELEC®plus ce Hatucka ctabunHo ¢ nanel KoM cpefata Ha
THE30TO U Ce (hUKCHpa B 3akpenBalLMsA KOHYC, MpOBEpsBa Ce OTHOBO C MPBLCTU
PaBHOMEPHOTO My MpUnsiraHe W, ako e MPeABUAEHO, C& Perynupa ¢ UHCTPYMeHTa,
0f10GpeH OT NPOU3BOANUTENS Ha eHAONPOTE3HaTa cCTeMa

3. 0naKoBKa 1 CTEDMNHOCT

B 33BUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEPUNU3ALIUS, UMNNAHTUTE Ca ONaKoBaHM B TPOiHa Npo3paqHa Topbudka
OT NNAacTMacoBO KOMMONTHO HONMO (pPapuaLiMoHHa cTepunusaLmus MuH. 25 KGy) unu B [BOIHA
npo3payHa TopGuka oT Tyvek® (CTepunu3aLms ¢ €TUNEHOKCHA), NOCTaBEHA B KAPTOHEHa ONaKoBKa.
MHCTpyMEHTUTE Ce AOCTaBAT HECTEpUNHY, B 3allWTHA OnakoBka W TpsiEea Aa GbAaT NOYUCTEHM
CTepUnuaupaHn npean ynotpeba, CbrMacHo CbMbTCTBALUTE MHCTPYKUMK (50000354). MocoueHnsT
CPOK Ha roAHOCT NpeAnonara HeBpeAUMUa HEOTBOPEHA OMaKOBKA U CbXpaHeHWe Mpy MoaxoasiLy
ycroBus.
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BHUMaHME:  Vmnnaxtue He MoraT Aa Gbaat NoBTOpHO CTepunManpatim! MosTopHoTO 06paBoTaHe
Ha He-UMMNaHTUPaHy KOMNOHEHTH, YKSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe Aa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOM3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanWAWpaHM NpoLecu
TpAGBa Aa Ce NPoBeAaT OTHOBO.

BiHLwHata Top6uka Ha TpovHaTa Npo3padHa onakoBka TpsiGBa Aa ce OTCTpaHy 3aeaHo C kapToHa ot
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoOMHATa NPO3payHa onaKkoBKka camo KapToHbT Tpsiea Aa Ce OTCTpaHy ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbudka TpsiGBa Aa Ce OTBOPM Taka, Ye Aa He Ce Hapywm
CTEPUIHOCTTa Ha Hal-BbTpeluHaTa TopBuyka. Hai-8bTpeluHata Topbudka Tpsisa Aa ce w3sany u
0TBOPY OT CTepuneH nepcotan. B Taan dhopMa MMANaHTBLT TpsGBa Aa ce MoAade Ha Xupypra Taka, ve
TOM /@ MOXe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUITHVA UMNNAHT.

4 NipeaonepaTMBHO NNaHMNaKe U cNeAONePaTHBHA IPUKa

MpenonepaTuBHOTO NNaHupaHe Ha 6asaTa Ha peHTreHoBM CHUMKY, KT-AaHHW v Apyi NofoBHN e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHhOPMaLUS 3a NOAXOAALLMTE UMNAAHTM, Pa3NONOKEHUETO,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMW Ha KOMMOHEHTU W no3gonsBa npefsapuTeneH u3bop Ha pasvepa Ha
UMNNaHTa, koito Tpsibea Aa ce u3nonsga. Onepauusita Moxe Aa Ce U3BBPWM Camo, ako
CbBMECTUMOCTTA Ha Matepuana Ha UMNNaHTa € M3ACHeHa 3a NauMeHTa. 3a NnaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOBU WaBnoHu. Te ca Ha PasnonoXeHWe 3a BCMYKA pasmepn C
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa vMa 1 PeHTreHoBM Wabnoky B mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUMHOTO NacBaHe (KbAETO € NMPUNOXMMO) M AOMBIHUTENHN
uMnnauTv Tpsibea fa GbAaT Ha pasnonoxeHMe, ako ca HeoBXOAMMM ApYrM pasmepu Wnu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe fAa Gbde u3nonssaH. B cnesonepatueHuTe rpuki TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM NPU3HATY NpoLLeaypU.

5. HuavKauva

- LisnocTHa eHgonpoTesa, MbpBudHa onepauyus B KOMOMHALMS CbC CTeBna Ha npotesu u
auetabynapHu yatukw;

- peBuans (=0TCTpaHsIBaHe Ha eHFoNpoTe3aTa) Npy M3Mon3saxe Ha HoBY cTebna Ha NpoTesn u
auetabynapHm yatuku.

- Pesuanst npu ocTagsiHe Ha cTebnoTo u/unu aletabynapHara Yallka Ha MSCTO (ONacHoCT ot
CyynBaHe Ha KOMMOHEHTUTE NOpaay NOBPEAEHN 3akpenBaLLy KOHYCH);

- MHKNUHALWS 3BBH pamkuTe Ha 40°— 45°, aHTeBepanst U3BbH pamkuTe Ha 10°- 20° (onacHocT
OT NyKcaLs, CyBRyKcaLms, UMIMHIKMBHT);

- peTpoBep3us.

1 PUCKOBH (hAKTODY W YCNIOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNUAAT HA YCNEXa HA onepauuaTa

BHUMAHME:  KnvHUUHWAT ONUT Moka3sa, Ye Npu Hanu4meTo Ha e[Ho Ui nosede o U3GpoeHuTe
MpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTopH) MOXe Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTM YCTIOKHEHUS WIW KaTO LiAN0 NO-oLw pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3bposiBaHe He e OKOHYaTENHO.

OBLLM pUCKOBY (haKTOPW 1 YCTIOBUSE:
- HagHopmeHo Terno
- AnkoxonubM 1 3nioynotpeba ¢ HapkoTALM
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Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UK NPUCTPACTABALLYN 3aGonsBaHms

BpemeHrHocT

MpuemaHe Ha BIUCOKa 1038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea

MpeTbpreHn Unk ONacTHOCT OT CbLUECTBYBALYM UHDEKLMO3HM 3aG0NsBaHUA C Bb3MOXHA
nposiea B CTaBuTe

[lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa

Beyky 6Ly XMpYPIVHEcKM puckose

CreuudviHI PUCKOBU hakTopy v YCroBus 3a Ta3obeapeHara apTponnacTuka:

HapylweHus Ha KOCTHUS MeTaGonM3bLM (0CTE0Nopo3a, 0CTeoManaLjys)
BbaHuksaHe Ha ducypu, B pefikv cnysan ppaktypn

LivpkynaTopHy HapyLUEHUst Ha 3aCerHaTist KpaiHuk

HeBponoru4HI HapyLLIEHUS Ha 3acerHaTus KpamHuk

MyCKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHaTara crasa

MyCKynHu crnaamu unu Apyri CNacTUYHY KapTUHI Ha 3a6onsiBaHeTo
PacTex npu fieua v tHowm

OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHWs, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt
Enunencis unu apym NpuinHi 3a NOBTaALLY Ce MHLIMAEHTY C NOBULLEH PUCK OT (hpaKTypi
CraBHu fehopMaLiuun, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha UMNNaHTa
Otcnabeate Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMM BCMIEACTBYE Ha TYMOP

8. Heixenanm edexTn

HeratusH

HerartusHi

UTe eHeKTH, UIBPOEHM NO-A0NY, Ca CPE/A HAI-TUNMYHWTE U Hall-4eCTUTE MOCNIEALIM OT OnepaLus:
WHdbekuns

BeHoata Tpom6o3a 1 6enoapobeH embonuabm

CbpaeyHO-CbA0BM HapyLIEHUs

Xematomu

MapecTeana

Watpbneare

Monysane

YBpexaaHe Ha Hepai

Oroum

uTe edekTy, U3BPOEHM No-A0MY, Ca Cped Hal-TUNMMYHUTE W Hail-4ecTUTe NOCNEAMLM OT eaHa

usinocTHa TasobeapeHa eraonpoTeTUka:

MpomsiHa B noauuusiTa u pasxnabeaxe Ha npotesaTa
PaamecTsaHe Ha npotesata

CuynBaHus Ha UMnnaHTa

MyckynHu cnaamu

CxBallaHe

LLiymoBe oT UMnnanTa

TOHIKEHO KAYECTBO Ha XMBOT (GONKM, HapyLLEHUS Ha CbHS, OrpaHuYaBaHe Ha obxsaTa Ha
[ABIWKEHMAT; 0COBEHO B NErHano nonoxeHve)
Metanosa

MoBuLLaBaHe Ha METaNHUTE OHY B KPbBTA

Kokca Bapa
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- Ocreonusa
- XeTepoTonHa ocudukaLms
- Mcesnotymopu

9. HHhopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

CepuitHuTe HoMepa Ha UMNNaHTUTe TpsiBBa Aa GbaaT AOKYMEHTUPaHN B KAPTOHUTE Ha NaLueHTHTe. 3a
LienTa KbM ONaKoBKUTE Ha CTEPUITHITE UMNNAHT) Ca NPUNOKEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.

MauvenTsT TpsiBa Aa Gbae WHGOPMMpaH 3a MpeauMcTBaTa U puUcKoBeTe OT mpoledypaTa. Ako
UMNNaHTBT Ce CyuTa 3a Hal-aoBpOTO pelueHMe 3a NauueHTa, BLNPeKU 4Ye ONUCaHUTE no-rope
KOHTpauHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACST [0 NaLueHTa, MauMeHTbT TpsGBa Aa Gbae UHAOPMUPaH
OTHOCHO OYaKBaHWTE NOCMeauLM OT Te3n OBCTOSTENCTBA, KakTO W OTHOCHO OYaKBAHMTE PUCKOBE.
MaumeHTH, KoUTo ca NOMYYUNN CMsHa Ha TasobeapeHata cTasa, Tpsibea Aa GbaaT yBenOMeHM, Ye
BPEMETO Ha XUBOT Ha UMMNAHTA 3aBIUCH OT TAXHOTO TErMO 1 OT CTENEHTA Ha akTUBHATa UM AIHOCT.
MauveHTsT TpsibBa Aa GbAe WMHPOPMUPAH 3a MEHHOCTM, YPe3 KOWTO TOi MOXe Aa Hamanm
Bb3AENCTBUETO Ha TE3N YTEXHSBALLM 0BCTOATENCTBA.

LianaTa uHcpopmaLus, KOSTO Ce faBa Ha nauueHTa Tpsitea Aa Gbae AOKYMEHTMPaHa B NUCMEH BUA OT
CTpaHa Ha xvpypra. Cneqj onepauysita Ha nauuenTa Tpsiosa aa ce Aae UIMNNaHTONOTVHEH Nacnop, KoATo
CbAbpXa LisinaTa HeoBX0AMMa MH(OPMALWA 3a UMNNaHTa. 3a JOKYMEHTUPaHE Ha U3NON3BaHMS UMNNaHT
ca MpUNOXeHn camo3anensaLuy ce etukeTi. Mpu AMP-nperneav MoraT Aa ce NOSBAIT HeXenaHi edexTi,
KOUTO i@ HaBpeasT Ha MaLueHTa. Bb3MoxHM edekTi BKNio4BaT apTeddakTy, 3arpsiBaHe Ha MMNNaxTa,
VHOYKUMS Ha enekTpY4ecki Tok, pasxnabsaHe Ha umnnanTa. Mpeay uanonasate Tpsisa Aa ce npodete
VH(opMaALATa 3a ynoTpeba Ha NpousBoaUTENs Ha 0GOPYABaHETO. B pamkuTe Ha efHa MHAMBUOYanHa
OL|EHKa Ha pucKa B ClIyMait Ha CbMHeHe NoAoGHM MMNNaHTX Tpsibea Aa GbaaT NPOBEPEHM 3a FoAHOCT B
cboTBeTHaTa AMP-maluuHa. MauueHTsT TpsitBa fa Gbae MHOpMUpaH 3a puckoBeTe.

10. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
Cumsonute, uanonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxerueto (S. 112).



VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
Bknapka ELEC°plus

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENLHO O3HAMOMMUTUCA 3 NOAABLIMMH
peKoMeHAaL|ifMI Ta BKa3iBkaMM, BKa3iBKaMV LOJO MPOAYKTY, & Takox AOTPUMYBATHCS iX.
MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece XoAHOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3BUTKH, WO
BUHUKNMA Y Pe3ynbTaTi HEHaNEXKHOro 3acTOCyBaHHS BUPOGIB M Nopsaky POGOTH 3 HUMM, 0cobn1Bo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHSA HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS UM HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

L|i iMnnaHTaTn 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbKW Mikapsi, L0 BOMOAiOTL FMMBOKUMU 3HAHHSIMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHSMM B OBNAcTi apTponnacTvku. [DyHTOBHE 3HaHHS OnepawliiHoi TexHikw, wWwo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOYHE 3aCTOCYBaHHS € HeobXigHuMM ymoBamu Ans
AOCATHEHHS SIKHAMKPaLLMX pe3ynbTarTia.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

Kepamiuva Bknagka ELECS®plus — ue kepamiyHa BKNaaka Ans 3aTWCKaHHsS B MeTaneBuX Yallkax-
3arnaguHax, sika BUroTOBRSIETLCA 3 HAAUUCTOI iMNnaHTaLiitHoi kepamiku (1ISO 6474-2 AI203 + Zr02). Lie
GioiHepTHa, GiocymicHa, GiocTabinbHa, MexaHiuHO CcTifika i cTillka Ao koposii kepamika. BoHa
XapaKTepu3yIoTbCA BiAMIHHOK CTIMKICTIO 40 BTOMM, BUCOKOK YAAPOCTIMKICTIO Ta rpaHuLIErd MiLHOCTI,
NPeKpPacHoIo CTIAKICTIO [0 YTBOPEHHS TPILUMH i HAA3BUYANHO BMCOKOKO TBEPAICTIO, KPiM TOrO, Lied
marepian He Biaaae ioHN B OpraHiam.

Kepamiuni Bknagkv ELEC®plus nponoHytoTbCs Y pisHux BapiauTax AiameTpie cyrnobis 28 mu, 32 mm i
36 mm.

Bupi6, BMICT ynakoBKkM Ta BUKOpUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha eTukeTui Bupoby. IMnnawTar cnig
BXVBNIOBATU 3a [JONOMOTOI0 NPUAATHMX ONepaLliiHnX TEeXHK, AKUMM BOMopie nikap, sKMA BUKOHYE
onepauito. [ins LUbOro Crig BpaxoByBaTy MOSICHEHHS! ANt HANEXHOI Onepav|ifiHol TEXHIKM.

A Ornap iMnnanTaris

HasBa Marepian Homen apTuryny
Bknaaka ELEC®plus @28/37-18 1SO 6474-2 A203/Zr02 - kepamika | 013-012
Bknaaka ELEC®plus @28/39-18 1SO 6474-2 A203/Zr02 - kepamika | 013-013
Bknaaka ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 A203/Zr02 - kepamika | 013-014
Bknaaka ELEC®plus @28/48-18 1SO 6474-2 AI203/Zr02 - kepamika | 013-015
Bknaaka ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 AI203/Zr02 - kepamika | 013-016
Bknaaka ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 AI203/Zr02 - kepamika | 013-017
Bknaaka ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 AI203/Zr02 - kepamika | 013-018
Bknaaka ELEC®plus @32/48-18 1SO 6474-2 AI203/Zr02 - kepamika | 013-019
Bknaaka ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 A203/Zr02 - kepamika | 013-020
Bknaaka ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 A203/Zr02 - kepamika | 013-021
Bknaaka ELEC®plus @36/48-18 1SO 6474-2 A203/Zr02 - kepamika | 013-022
Bknaaka ELEC®plus @36/52-18 1SO 6474-2 A203/Zr02 - kepamika | 013-023
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12 0rnap incTpYmenTis

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO IHCTPYMEHTN BupoGHUMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HAaCTYNHOMY nepeniky:

Homep
Hassa aANTURYNY
IHCTPYMEHT ANS Nocaaky, 3irHyTui 510-000
[lonomixHwit NpUCTpii st BCTaHOBNEHHs Bknaaki @37 XLW 18 510-004
[lonomixHuiA NpUCTpi NSt BCTaHOBNEHHs Bknaakn @39 XLW 18 510-006
[lonomixHuin npuCTpiit ANs BCTaHoBNEHHs Bknaakv @44 XLW 18/ XLW 18 zero | 510-010
[lonomixHuit npucTpiit ANs BCTaHoBNeHHs Bknaakv @48 XLW 18/ XLW 18 zero | 510-012
[lonomixHuit npucTpiit ANs BCTaHoBNeHHs Bknaaku @52 XLW 18/ XLW 18 zero | 510-014
OHexTOp @28 510-100
KoexTop @32 510-200
KoexTop @36 510-300
13 IHwinpunaaaa
HasBa Homen apTnryny
KepiBHULITBO 3 BUKOPUCTaHHS IHCTPYMEHTa ANS Nocaakn 200815300886
Macnopt imnnaxTary 50000572
2. Nopanok pobotn
21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT A03BONAETLCH BUKOPUCTOBYBATM TiMbkM 3 CUCTEMOIK iMNNaHTaLi, [ONYlEHO
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [Ansi iMnnaHTauji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBAaTW Tinbkv Ha3BaHi BULLE
iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM IHCTPYMEHTIB HEOBXIAHO AOTPUMYBATHCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLT
(50000354) 3 BMKOpUCTaHHS.

0GeperHo!  IMnnaHTaTVt NOBUHHI 3aBXAM 36epiraTuCs Y LINICHUX, HEBIAKPUTIX 3aXUCHNX YNaKOBKaX.
YnaKoeky 3 iMnnaHTatamy 3a60poHSETLCA NifAaBaTH Al NPSMOTO COHSYHOTO MPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy yMakoBky CRiA MEpeBipUTU Ha MOLIKOKEHHS,
OCKINbKI Lie MOXe MaTh HeraTsHiA BINIMB Ha 0T0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakysaHHsM iMNnaHTaTy CMia NepeBipUTH 1oro BIANOBIAHICTL NO3Ha4eHHH0 Ha ynakosLj (N
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKMA Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHe 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3aCTOCYBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaTH B
KOHTAKT 3 By/Ab-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLLKOAMTY 10ro noBepxHIo. KoeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAsBHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPU3BECTU [0 CKOPOUEHHS MOro CTPOKY CryxGu, ane it o
[AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bifpasy, Tak i 4epes nesHuit nepiog vacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, Yu Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY iMNNAHTaTH 3 NOLIKOZXKEHUX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3aBpyAHEHI, YN NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTh, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMU MOBOAUNMCS HEHAaneXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneni
HEHaNEXHUM YUHOM.

86



0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  ONHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHs!  IHAMBIAYanbHi
HaBaHTaXEHHs! Ha POBOYi MOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTh
HaCTiNbky 3Ha4YHWA BNAVB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNaHTAT CTae HenpuaaTHUM Ans
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS. CRiAN HaBaHTaXeHb Ha POBOYMX NOBEPXHAX HEMOXMMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrol0 MNWLe Bi3yanbHUX MeToAiB. Tomy nicns BUAMaHHS
iMNnaHTaTy Cnif BUXOAWTU 3 TOrO, LLUO IMNNAHTaT NOLKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22  [lonycTme KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMICHICTb Haluux BUPOGIB MM rapaHTYeMO TiNbKi y NOEAHAHH 3 HALMMK BNACHUMU NPOAYKTaMA,
no3HaYEHNMI MapKyBaHHsM CE, a Takox 3 npoayKTaMu, ki M1 03BONISIEMO KOMBiHYBaTH Ta ANSt IKMX
BUAAHO BIANOBiAHWIA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESiB, & TaKoX AaHUX MaTpULli KOMBiHaLiA, AonywieHoi komnaHieto OHST.

Kom6iHyBaHHs imnnanTaris OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMM iHLIMX BUPOGHUKIB, ANst SKUX
OHST He Hapana 038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BiAnosinanbHocTi 3a BUpo6Y.

OGepemwno! Binagku ELEC®plus 403B0NsETbCs KOMBIHYBATH TiNbki 3 rofoBKaMM eHgonporesa
ELEC® abo ELEC®plus uu pesisiiiHumu ronoekamu exponpotesa ELECSplus.
Kom6iHaujist 3 iHWMMK ronoskamu expgonpoTesa abo KepamivyHUMK ronoBKaMM iHLLMX
BUPOGHUKiB 3aGopoHeHa.

23 BKA3IBRW 3 BUKOPUCTAHHA

3aTuckHe KOHYCHe 3'efHaHHs [03BONSE 3AiMCHIOBATM HafiiHe KpINNeHHs BKNaakv B iMNNaHToBaHil
yatwui-3anaauti. BoHo cnpusie piBHOMipHilt nepeaavi sycunns B yaluky-3anaauHy. Bknagkv ELEC®plus
HeobXifHO ifeanbHo NinirHaT 0 IMNNaHTOBAHKMX Yallok-3anaAvH. 3okpema y BuNagKy aHKepHoro
KpinneHHs Mpec-thiT MOXe BUHMKATU HesHauHa Aedopmallis Yallku-3anaguHi nicns iMnnaxTauii B
KICTKOBE NOXeE, L0 MOXe YCKNadHUTH NpaBunbHY dikcaliio Bknaaku ELECSplus.

0GepemrHo! [liaveTp npotesa ronoskM KyblUOBOrO Cyrnoba noBMHeH 06OB'A3KOBO cniBnaaty 3
HOMiHanbHUM AiamMeTpoM kepamivHoi Bknaaku ELECSplus.

06GepemrHo!  HeobxinHo CrieLjianbHo BKA3aTY Ha Te, LLO NPK iHTpaonepavjiiHii 3amiki abo pesiaii
TONOBKI EHAONPOTE3a TpeGa BUKOPUCTOBYBATH TiMbKM rONOBKM eHAoNpoTe3a 6e3
KepamiyHoro KoHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Bid Toro, 3 skux Matepianis 6yna
CTBOpEHa nonepezHs napa KoHyCis.

0GepemrHo!  Mpy noLKOKeHHi aG0 PO3NOMi kepaMiYHUX KOMMOHEHTIB PeKOMEHAYETbCA
sIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOT PEBi3ii NPOTE3HINX KOMMOHEHTB. Y TakoMy pasi B
pamKkax pesisii NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METANEBWX FONOBOK EHAONPOTE3a,
OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTY 10 CEPTIO3HIX, @ IHKOMW | HEBEaNeYHNX ANs XUTTS
yeknapHeHs. Mg yac onepaLii y piakix BUnaakax po3noMy kepamivH1X KOMMOHEHTiB
HeobxiaHO 060B’13K0BO BUKOHATY FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky paHu (nebpuaemenT)
3 BUAANEHHAM YCiX BUAMMMX KepaMivHUX 4acToK, a Takox Y AOCTATHIN Mipi npoMUTH
paHy.

Mepes BCTaHOBMEHHSM iMNNaHTaTy HeoBX{IHO AOCTATHLO NPONONOCKATX ioro OCHoBY. Mpu LboMy cnif

3BepTaTM YBAry Ha Te, LLO BCi BiMbHi YACTUHKM (HANP., KYCOUKM KICTKM, YaCTUHKW, LLO BUHUKIA B pe3ynbTaTi

CTUPaHHS HCTPYMEHTiB) HEOBXIHO BUAANUTY 3 NIArOTOBNEHOT OCHOBM iMMNAHTATY.
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06GepemrHo! Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHUX XIPYPriuHYX HCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BepTaTH yBAry Ha Te, OB BOHY HE KOHTaKTYBaNM 3 iMNAaHTaTaMy i HCTPYMEHTaMM.
B iHwWOMY pasi iMinaHTaTh Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTi CEPHO3HMX MOLUKOLKEHD,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Napy (Hanp., MonmomKkm). Y BiNaaKy NOLKOFKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSIETLCS 3anuLLaTy B Tini NaLieHTa i NoTPIGHO 3aMiHUTU HOBUM
i HeroWKOPKEHUM IMNNAHTATOM. KO MOLKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOro MOXHa
NPOJIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, L0 GeanoraHo 3abeaneyyeTbes
10ro LinboBe NPU3HAYEHHS.

24 Onepauiina Texnika

ikcalia BKNazk1 B iMNNaHTOBaHiI YalLLi-3anaauHi:
[ins 3abe3neyeHHs HapiitHoi poboTu 06OB'A3KOBOK YMOBOK € MakcumanbHa obepexHicTb. Crin
BpaXoBYBATW HACTYMHi NYHKTW, NEPLL HiX BCTaHoBNIoBaTY BKnaaky ELEC®plus:

1. 3abeaneyte Haxun (40°—45°) i aHTuBepCito Yaluku-3anaauHn (10°-20°) BianosigHo Ao
noKasaHb.

2. 3aTUCKHU KOHYC IMNNAHTOBaHOI YalLKi-3anafuHu FPYHTOBHO NPOMUIATE BOAOIO, LLOG
BAANUTY YACTUHKY TKAHWH, YNaMKM KICTKIA 4i 3aMWLLKKM LIEMEHTY.

3. 3aTUCKHUA KOHYC iMNNaHTOBAHOT YaluKW-3anafHu BUCYLLITb | NepeBipTe NONOXeHHS i

(yHKUioHanbHiCTb  cyrnoba, BcTaBMBILM NPOGHWI iMNnaHTaT. 3a HeobXxigHoCTi,
BUKOPUCTOBYBaHI BUHTW NOBUHHI YBINATY Ha AOCTATHIO FMUGUHY.

4. Bupanite npobHMit iMnnaHTaT i BUKOHalTe NOBTOPHE NPOMYUBAHHS Ta BIACYLLYBAHHS.

5. Bknaaky ELEC®plus BisbMiTb Benukum i BKadiBHMM nanbliem 3a kpai i obepexHo
BBEAITb B 3aTUCKHWA KOHYC YallKW-3anaguHu. Y LbOMY CTaHi [OAATKOBO He
[foTucKaiTe.

6. 3abe3neyte npaeunbHY nocaaky sknaaku ELEC®plus ypiseHb 3 yallkoio-3anaauHoo

HamalyBaHHAM nanbLem ii kpaiB, npu LibOMy NOBMHEH HaMaLyBaTUCs PIBHOMIpHUI
nepexin Mix TOPLEBOIO NMOBEPXHEID YaLLKW-3anaAvHy | TOPLIEBOIO NOBEPXHEKO BKMaAKM
ELEC®plus. 3a notpebu Woro cnig BinkopuryBath 06epexHUM i LiinecnpsMoBaHum
HaTUCKaHHAM.

7. Tinbkv Tenep Bknagky ELEC®plus MiLHO BTUCHITL BEMWKUM nanblieM No LEHTPY B
chepuyHe THI3A0 i 3aKpiniTb B 3aTUCKHOMY KOHYCi. MManblieM NOBTOPITb Nepesipky
npaBUnNbHOCTI MOCaAKM TOPLEBO MOBEPXHI i, SKWO nepeaGayeHo, MimkeHiTb 3a
JI0MIOMOrOI0 IHCTPYMEHTA, 103BONEHOT0 BUPOGHUKOM €HAONPOTE3HOT CUCTEMM.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY KopobKy B MOTPitHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI GaraTolapoBoi nniskv (NPOMeHeBa cTepunisallis MiH. 25 kTp) abo B
noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcuaoM). IHCTPYMEHTH
MOCTa4alTLCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXUCHUX YnakoBKax. Meper BUKOPUCTaHHSIM iX HEOBXiAHO
O4MCTUTW | NpOCTepuUnisyBaTi 3rigHO 3 BIANOBIAHMMM HCTPYKLisMM (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
BkasaHuit TepMiH NpuUOaTHOCTI AIMCHUA 3a YMOBW, LIO YNaKoBKa HEe BIAKPUTA i HE MOLKOAXEHa, i
36epiraHHs 3AIACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLY.

06GepemrHo!3aboposieTbest  NOBTOPHO CTepuniayBatyt  imnnadtaru! [oBTopHa nepepobka He
iMnNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
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BUPOGHMKA, OCKINbKA ANA LOTO HEOBXIAHO MOBTOPHO BUMKOHATM OKPEMi BUM3HAYeH
npowec.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbC 3HIMaTK 30BHILLHIA NakeT NOTPIHOI MPO3opoi ynakoBky
Pa3oM 3 KapTOHHOI0 KOpOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTaHHS NOABIHOT NPO30POI YNaKoBKY HECTEPUNBHOMY
nepcoHany A03BONAETbCS 3HIMATK TiNbku KapTOHHY kopobKy. [pyrvit nakeT cnif BiakpueaTi Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATU HEGe3NeKu AN CTEPUNLHOCTI OCTaHHLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHii
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3nocepeaHbO BUMHATIA CTEPUNBHMUIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornaa

MepenonepaLliitHe NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHUM
KPOKOM i Alae BaxnuBy iHpopmaLjilo Npo NPUAATHI iIMINaHTaTH, X PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepeaHiit Bubip iMnnanTarty signosigHoro poavipy. Onepatiio
[03BONSIETHCS BUKOHYBATY TiNbKW Y TOMY BUNAAKY, SKLO € AaHi Npo BionoriuHy cymicHicTb matepiany
NS naujenTa. [ng nnakyBaHHs onepaLlii HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiuHi Wwabnowu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbluenHst 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnokm
nponoHyloTbes y Macwtabi 1:1 y uucposiit popmi. MpoBHI NpoTean Ans nepeBipki HanexHoi nocaaku
(y BMNagKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNAHTATI NOBUHHI 6YTU Y PO3NOPSIKEHHI,
AKLO 3HaA0BNSTLCS iHLWi po3Mipn aBo sIKLO Nepeabadermit iMnnaHTaT He Moxe GYTI BUKOpUCTaHMIA.
Mpw nicnaonepaLitHomy AornsAi cnif, 3acToCoBYBATH 3aranbHOBU3HaHWA NOPSAOK AiM.

5. TNoKa3anka

- ToTanbHU eRAoNPOTE3, NepBiHHa onepaLyis Y NOeaAHaHHI 3 HXKaMu npoTesa i Yalukami-
3anaguHamm.

- Pesisif (= BuBaneHHs exaonpoTesa) Mpu BUKOPUCTAHHI HOBMX HIXOK MpoTe3a i Jallok-
3anaguH

6. MpoTUNOKa3aHHA

- Pesisis npu ymoBi 36epexeHHs Hixki eHponpotesa i/abo valwku-3anaguHu Ge3 iHBasii
(HeGeanexa po3nomy KOMMOHEHTA NOLLIKOZKEHUMM KPINUAbHUMM KOHYCaMK)

- Haxun 3a mexamu AianasoHy 40°-45°, aHTeBepciss 3a Mexamu pianasoHy 10°-20°
(HeGeanexa BUBHXY, NIABMBHXY, IMNIIKMEHT-CUHAPOMY)

- Petposepcia

1 <DaKTOPN PUINKY T2 YMOBH, LLIO MOKYTh MATH HETaTUBHMIA BNNMB Ha yenilUKiCTh
npoBeAeHHA onepauii

0GeperHo!  KniniuHuit [OCBIA NOKa3ye, WO HasBHICTL OQHOrO aBo AEKIbKOX  CyMPOBOMKYIOHMX
hakTopi (ChakTopiB pU3NKy) MOXE MPUIBOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CrIyxGu,
YacTilWMX YCKNaZHEeHb 4X 3aranbHOr0 MOTPLIEHHS pPe3ynbTaTia apTpONNacTUK
Kynbluosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUM.

3aranbHi (akTopy pUanKy Ta yMoBu:

- Hagnuwkosa sara

- AnKoroniam 4n HapkomaHis

- pynu nawjieHTie 3 NCUXIYHUMK Ta AAVKTUBHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM
- BariTHicTb
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- TpuitoM BENUKIX 103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB

- MepeHeceHi iHdekwiiti 3axBopioBaHHs abo ix HeBeaneka 3 MOXNMBUM OXONNEHHsM Cyrnobis
- Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHesoi apTepii B aHamHesi

- Yci 3aranbHi puanku npu NpoBeaAeHHi onepaLliit

aKTOpV PU3UKY Ta YMOBM, XapaKTepHi AN apTPONNACTUKY KyNbLIOBOTO Cyro6y:

- MopyweHHs KicTkoBoro 06MiHy pe4oBMH (0CTEONOPO3, OCTeOMansiLlis)

- BUHUKHEHHS TPILLWH, Y PiaKUX BUNaaKax — nepenomu

- MopywweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj

- HeBponoriyHi nopyLLeHHs B ypaxeHiit KiHLiBLi

- [IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

- M's1308i CNa3aMu v iHLLi CNacTU4HI CUHAPOMI

- Pict y piteit Ta nigniTkis

- OuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTEXEHHS, BUKNMKaHI, Hanp., pPOGOTOH Y 3aHATTSMM COPTOM

- Eninencis 4u iHWI NPU4UHA ANS NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 MABMILEHMM PU3UKOM
nepenomis

- [lechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHII0Tb aHKEPHY dhikcaLliio iMnnaHTaTy

- OcnabnexHst HECYIUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMUH

8. Heba:xaHi eexTn

Bka3aHi Hkye HeraTvBHi BIIWBY € HaBiNbLL TUMOBUMM Ta YaCTUMM HACTAKaMM XIPYPriHOTO BTPYHaHHS:
IHdpekuja

- BeHoaHi TpoMBG03vt i eMGonis nereHesoi apTepii

- MopywweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI cUcTEMM

- lematomu

- MapecTesia

- OHiMiHHs

- Mpunyxnictb

- lMoLKkomKeHHs HepBiB

- HaBpsiku

BkasaHi Hok4e HeraTvBHi BnvBi € HalbinbLL TUNOBUMM Ta YaCTMM Hacniakami NOBHOI apTPONNACTUKM

KyﬂbLUDEDrD cyrno6y:
3miHa po3milLieHHst Ta ocnabnenHs dikcalyii imnnanTaty

- Bueux npotesa

- Poanomu imnnaxTaty

- Cnasmu M's3iB

- PurignicTs

- LLymu, BUKNMKaHI iMANaHTaToOM

- 3HIKeHa SKICTb XuTTS (60ni, NOPYLUEHHS CHY, OBMEXEHHsI PYXOBOI aKTUBHOCTI, 30Kkpema y
Nexa4oMy NONOXEHHi)

- Metanos

- MinBuLLIEHHS PiBHA iOHIB MeTany B KpOBi

- BapycHa fedopmalyisi LWiik1 CTETHOBOI KiCTKY (coxa vara)

- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikaLlia
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- McesponyxnuHn
9, IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMeHTauia

CepiiiHi HoMepy BUKOPUCTOBYBaHWX iMNNAHTaTIB CMif dikcyBaTh y AOKYMeHTaLii naLieHTis. [o ynakoBok
CTepUNbHIX IMNNaHTaTIB A0 AI0TLCA BIANOBIAHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKLO iMNNAHTaT Po3rMsAacTbCs, K
HaiikpalLie BUPILLEHHS ANS NaLieHTa, Xo4a ONUCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i HOr0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTM NPO OYikyBaHi eheKTY Takux 0BCTaBMH Ta OYiKyBaHi PUUKM.
MaljieHTam, SKUM BIKOHYETBCA 3aMiHa KynblUOBOTO CyrnoGy, HeoBXiAHO BKa3aT Ha Te, WO CTPOK
cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexwTb Bif ix Barv Ta piBHs akTBHoCTi. MaLjieHTOBi HEOBXiAHO NOBIKOMUTY NPO
3aX0/lM, 3a ZI0NOMOTOI0 SIKUX MOXHa 3MEHLLUTI Ao LnX OBTSHKMMBUX OGCTaBIH.

Yesa HapaHa nauieHToBi iHchopmallis nignarae NUCLMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, skl NpoBOAUTb
onepauito. Micns onepaLji navieHToBi HeoBXifHO BUAATI NACMOPT IMNNAHTATY, Y IKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcopmauis. [N [OKYMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMMaHTaTy AOAAKTHCS
camoKneitHi eTukeTkW. Mpu NPoBEAEHHI MarHiTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATH
HebaxaHi epekTH, WO LWKOAATL NaLjieHToBi. [lo MOXNMBUX eeKTIB BXOASTb, Cepep iHLLOro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHAYKUif enekTpuduHMX CTpymis, ocnabneHs dikcauii iMnnanTaty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [ieTanbHO 03HAMOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BINAZAKY CYMHIBIB Cria nepesipuTh
KOHTPONbHI iMNNaHTaTM Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapaty MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHhopMyBaTH NPO Lii PUINKM.

10. TNoACHEHHA CUMBONIB HA eTHRETUT

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaTky
(cTop. 112).

91



A

WMNAAKTAT
Brnapbiw ELEC°plus

lMepen ucnonb3oBaHMeM U3fenns NONb3oBaTeNb AOMKEH BHUMATENbHO U3YMUTb U B AanbHedlem
cnefoBatb NpUBEAEHHbIM HUKE YKasaHWaM W pekoMeHAauuaMm, a Takke ykasaHusM Ans AaHHOro
nspenus.

[MCcTpuBLIOTOP 3TUX W3AENWI He HEeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NpsiMble WM KOCBEHHblE YObITKY,
BO3HUKLUIME B pesynbTaTe HEnpaBUMbHOTO WCMOMb30BAHWA UMW NPUMEHEHWUA Takux W3nenwud, B
4acTHOCTW MU HECOBNIOAEHUN YKa3aHHBIX HIKE MHCTPYKLMI NO NPUMEHEHMIO, HEMPaBUNBHOM YXoae
1M 06CnyKMBaHUM.

3TV UMNNaHTaTbI AOMKHbI MCNONb30BATLCS TOMBKO BpayaMy, MMEIOLMMI COOTBETCTBYHLLME 3HAHNS,
OMbIT 1 HaBbIKW BLINOMHEHUS apTPONNACTUKM Ta3o6eapeHHOro cycTasa. [iNs AOCTUXEHUS HaUMYYLLEro
BO3MOXHOrO pedynbTata HEOBXOAUMO 3HaHWE XUPYPIAYECKON TEXHUKW, PEKOMEHAYEMO Ans 3Toi
CUCTEMbI, 1 e CTporoe cobniofeHue.

1 Onucanve U3Aenua ¥ MaTepHanbl UMNNAHTATOB

Bknagpiw ELEC®plus npeactasnseT coboil kepamuyeckuit BKNaabILL ANst 3avMa B MeTanmm4eckmx
BEPTNYXKHbIX BaAUHaX, U3rOTOBMEHHbII 3 MMNNAHTATHOI KEPaMUKV BbICOKOI CTeNeHM ouncTky (1SO
6474-2 Al203 + Zr02). 3ta Kkepamuka sBnsieTcs GUOMHEPTHOI, G1oCOBMECTUMO, BrocTabumbHOIA,
MeXaHW4eCcKM NPOYHOI 1 YCTOM4MBOI K KOPPO3UN. OHa 0BNaaaeT OTANIHOM YCTanOCTHOM NPOYHOCTBIO,
BbICOKOW YAApHOW BSI3KOCTBIO W MPOYHOCTBIO HA Pa3pbiB, OTAMYHOM BAKOCTbIO Pa3pyLUEHMs,
4pe3BbI4aitHO BLICOKOI TBEPAOCTBIO U HE BbIAENSIET UOHOB B OPraHyaM.

Bknagbiwn ELEC®plus npeanaraloTcst ¢ pasnuyHbIMA AMamMeTpamu COUNeHeHusi: 28 MM, 32 MM U
36 mm.

HaumeHoBaHWe u3aenisi, COREpKVMOe YNakoBKM U UCNOMb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha TUKETKaX
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeoGXOAUMO BbIMOMHATb C MOMOLbIO COOTBETCTBYHOLLEH
XVIPYPrU4Eckom TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoBXoAUMO CneaoBaTtb
yKa3aHUsM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrYECKO TEXHUKM.

A 0630p MMNNaHTaTOB

HaumeHoBaHue Marepuan Homep no kaTanory
Bknagpilw ELEC®plus @ 28/37-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-012
Bknagpilw ELEC®plus @ 28/39-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-013
Bknagblilw ELEC®plus @ 28/44-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-014
Bknagpilw ELEC®plus @ 28/48-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-015
Bknagpilw ELEC®plus @ 28/52-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-016
Bknagpilw ELEC®plus @ 32/39-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-017
Bknagblilw ELEC®plus @ 32/44-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-018
Bknagpilw ELEC®plus @ 32/48-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-019
Bknagpilw ELEC®plus @ 32/52-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-020
Bknagpilw ELEC®plus @ 36/44-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-021
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
Bknagbilw ELEC®plus @ 36/48-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-022

Bknagpilw ELEC®plus @ 36/52-18 | 1SO 6474-2 Al203/ZrO2 — kepamuka 013-023

12 0630 MHCTPYMEHTOB

[N BBINONHEHUS UMNNAHTALMY OMKHBI UCIONb30BATLCS TOMLKO MHCTPYMEHTbI NponasoacTea OHST
Medizintechnik AG, ykasaHHble Hinke:

HanmeHoBaHue Homep no kaTanory
YCTaHOBOYHbII MHCTPYMEHT U30THYT 510-000
Mpucnocobnenve ans Beeaerns @ 37 XLW 18 510-004
Mpucnocobnenve ans Beeaexns @ 39 XLW 18 510-006
Mpucnocobnenve Ans seeneHns @ 44 XLW 18 / XLW 18 Honb 510-010
Mpucnocobnenve Ans seeneHns @ 48 XLW 18 / XLW 18 Honb 510-012
Mpucnocobnenve Ans seeneHns @ 52 XLW 18 / XLW 18 Honb 510-014
Coeaururens @ 28 510-100
Coepururens @ 32 510-200
Coeaururens @ 36 510-300

13 JAnyrve npuHaanexHocT
HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
VHCTPYKLMS NO NPUMEHEHNIO MHCTPYMEHTA NSt BBEAEHUS 200815300886
MacnopT uMnnaxTara 50000572

2. Npumenenne
21 061wwue yasanua

3TOT UMNNAHTaT ABNAETCA YaCTbI0 CUCTEMBI M MOXET MCMONb30BATLCS TOMLKO C COOTBETCTBYHOLAMN
OPUMVHANBHBIMU KOMMOHEHTaMM CUCTEMbI. [IN BBINOMHEHNS WUMNAAHTaLMM UCTONb3YWTE TOMbKO
BbILLEYKa3AHHBIE UHCTPYMEHTbI AaHHOW CUCTEMbI. Meper MPUMEHEHNEM MHCTPYMEHTOB HeoBXoauMo
03HAKOMUTBCS! C COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLVEN No npuMereHmio (50000354).

BHUMAHME  VimnnaHTaTbl BCEra AOMKHbI XPaHUTBCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbIThIX 3aLLMTHBIX
ynakoBKax. YnakoBka UMNNaHTaToB He A0/MKHA NOABEPraThCcs BO3AENCTBUIO NPAMBIX
COMHeYHbIX nyyedt. Mepen BBeAeHMeM MMNnaHTaTa €ro ynakoBka AOMKHA GbiTb
NpoBEPeHa Ha Hanuyue NOBPeXAEeHWN, Tak Kak OHW MOTYT NPUBECTU K HapyLUEHMO
CTEpPUNbHOCTU.

Mpu pacnakoske WMNNaHTata yGeauTeCh, 4YTO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha ymakoBke
XapakTepucTUkam (HOMep o katanory/cepuitHbiii Homep/pasmep).

MpW U3LATUM MMNNAHTaTa U3 YNaKoBKI HEOBXOAVMO CoBNIoAaTh COOTBETCTBYIOLLME NPaBUNA aCENTHKM.
HeoBxoaumo obecneyuTs 3aluTy BCeX NOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT NOBPEXAEHMNIA, MOCKONbKY ST0
MOXET UMeTb pelliatolliee 3HaYeHWe ANsi BEPOSITHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoaa onepauuu. Mo atoit
NpU4KHe AaHHbIi NPOTE3 He AOMKEH KOHTAKTMPOBATb C MPEAMETaMM, KOTOPbIE MOTYT NOBPEAUTL €ro
noBEPXHOCTb. Mepen BBEAEHUEM CReayeT BU3yanbHO MPOBEPSTL KaXAbl MMNNAHTaT Ha npeamet
NoBPeXAEHHIA.
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O6pabotka WUMNNaHTata MOXET He TOMbKO COKPaTWTb CPOK ero CryxBbl, HO W NpuBECTU K
HeMeaneHHOMY WNWU MOCTENeHHOMY OTKady npoTesa MpW BO3HWKHOBEHMW Harpyski. [loaTomy
UMnnaHTaT He AomkeH 06pabaTbiBaTbCl MeXaHWdecku MW WHbIM oBpasoM. MmnnaHtatbl 13
NOBPEXAEHHON  YNaKoBKW,  HECTEPWNbHbIE,  3arpA3HEHHble,  MOBPEXAEHHble,  HENpPaBWIbHO
06paGoTaHHble Nk UMEtLLMe HECAHKLMOHVUPOBAHHBIE U3MEHEHHS! He [IOMKHbI MCMONb30BATHCS.

BHAMaAHME  VmnnaHtatel MpeaHasHadeHbl ANsS OAHOPA30BOMO  WCMoMb3oBaHMs! Puanyeckue
Harpyaku y Kax/aoro naLueHTa oCTaBnsioT cnedbl Ha (yHKLMOHabHbIX NOBEPXHOCTAX,
M03TOMY MOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMNNAHTATOB HEOGXOAMMO MCKMoUUTb. Criedbl
Harpy3ok Ha (yHKLMOHaNbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT BbiTb HAZEXHO OnpeseneHbl
TOMbKO MLl C MOMOLLBIO BU3yanbHbIX METoA0B. Mo 3To NpudMHe nocne yaaneHus
UMNnaHTaTa HeoBXOAUMO WCXOAWTb M3 MPEANONOKEHUS O HalUiWK NOBPEXAECHNUS,
VCKIKOYAIOLLEro ero MOBTOPHOE MCMOMb30BaHHE.

22  [lonycTMMas KOMOMHALNA KOMNOHEHTOB

MbI rapaHTMpyeM COBMECTUMOCTb HalUMX W3AENUI TOMbKO C HALMMK COBCTBEHHbIMM U3AENUMA,
OTMeyeHHbIMM 3Hakom CE, a Takke C APYrUMMA HallMMK W3AENUAMM, Da3pelleHHbIMM Ana WX
COBMECTHOTO MCTIONb30BAHUS M UMEIOLL UMY COOTBETCTBYIOL|EE 00BPEHNE KOMNETEHTHBIX OpraHoB. B
3TOM Ccnyvae cnegyeT CoGMIoAaTb WHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO, CO3AAHHbIE MPOM3BOAUTENAMM
3HAONPOTE30B, A TAKKE YIUTLIBATL CXEMY COBMECTHOTO MPUMEHEHNS, 0foGpeHHyto OHST.
CoBmecTHoe npuMeHeHne umnnadtatos OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu Apyrux
npou3soauTeneil, kotopble He umetoT padpewenns OHST, 3anpelwero Ans  obecneyenms
6€30NaCcHOCTI M3AENUs 1 OTBETCTBEHHOCTU 33 MPOAYKLMIO.

BHUMaHMe  Brnapbiwv ELEC®plus paspeluaeTcst KOMGUHMPOBATS TOMbKO C ronoBkamu GeapeHHoi
koct ELEC® unu ELEC®plus, nu6o ¢ peBusuoHHbIMI ronoskamin 6epeHHoit KocTi
ELEC®plus. KomBuHaLusi ¢ Apyroit ronokoit GeaperHoi KOCTU N ¢ KepaMUyecKum
LapUKOM [IpYTUX NPOU3BOAMTENENA 3anpeLleHa.

CoefHEHNE 3aXUMHOTO KOHYCA NO3BOMSIET HAfEKHO 3aKpenuTb BKNAAbILL B WUMMAAHTUPOBAHHON
BEPTNYXHOA BnaauHe. [laHHoe COeAVHeHWe OBECneunBaeT PaBHOMEPHYIO nepeaady Cumbl Ha
BEPTNYKHY  BnagwHy.  Bknagblwm  ELEC®plus  pomkHbl  upeanbHO  COOTBETCTBOBATH
MMNNaHTUPOBAHHOM BEPTAYXHOM BNaAuHe. B YacTHOCT, Mocne UMNNAHTALMY B KOCTHYHO TKaHb W M
aHKepHOM Kpennexun Tuna Pressfit BoaMoxHa HeGonbLuas AecbopMaLa BEPTNYKHON BNaanHs!, YTo
MOXET 3aTPYAHUTL MPaBUIbHYIO (hukcaLyio Bknaabliua ELEC®plus.

BHUMAHME  [Iuametp OKPYKHOCTM MpoTe3a ronoskv GeApeHHOM KOCTM [OMKeH 06s3aTensHo
€OBnaAaTh C HOMUHaMbHBIM CthepuyeckM AnameTpom Bknaabiwa ELEC®plus.

BHUMAHME  [Mpamo yka3biBAETCs, YTO B CRy4asX MHTPAONEPALMOHHOM 3aMeHbl Ui PeBU3NM
ronoBKky GeapeHHoN KOCTH CeayeT UCnonb3oBaTk TOMBKO roNoBKI GepeHHoi KocTu
6e3 kepamuyeckoro koHyca. [laHHoe TpeGoBaHme Heobxoaumo cobnioaats
HEe3aBWUCUMO OT TOrO, U3 KaKUX MaTepuanos CoCTosNa Npeablaylias KoHycHas napa.

BHUMAHME B cnyyae NoBpexaeHs W HapyLLEHus LIeNoCTHOCTY KepaMUYEeckoro KOMNoHeHTa
PeKOMeHayeTCA HEOTNOXHAA NONHaA PEBM3NA NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom
cny4ae UCTonb3oBaHUe B paMkax PeBU3MN METANNIECKIX FONoBok GeapeHHON KocT
NpOTUBONOKA3aHO, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM UMK AaXe ONacHbIM
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ANS KU3HN NALMEHTa OCTIOKHEHUSIM. B PEIKOM CnyMae HapylUeHus LienocTHOCTH
Kepamu4eckoro KOMMOHEHTa HeoBXOAMMO UHTPaOMEPALIMOHHO MPOBECTY NONHOE
yaarneHve OMepTBEBLUMX TKaHei! M BCeX AOCTYMHbIX KEPaMUIECKUX 4aCTHL, a Takke
0BLLUMPHOE MPOMBbIBAHME ONEPALIMOHHON PaHbl.

Ecnu Bo Bpemsi NpoBeaeHUs onepauuv HeoGXOAUMO YAanWTb YKe YCTaBMEHHbIM OpUrMHAMbHBIA
MpoTe3, BO3MOKHO UCNONb30BaHYE CMIELMANBHOTO UHCTPYMEHTa ANs YAaneHus Tena GeApeHHow KOCTH.
Mepes BBEAEHWEM WUMMNAHTaTa HEOGXOAUMO XOPOLIO MPOMbITb MECTO €ro ycTaHokM. Bo Bpems
MPOBEAEHIs MMNAAHTALMM HEOBXOAMMO CRIeAVTb 3a TeM, YToBbI BCe CBOBOAHbIE YacTULb! (Hanpumep,
(parMeHTbl KOCTY, abpa3uBHble YacTULbl M3 MHCTPYMEHTOB) Bbii yAaneHs! U3 MOAOTOBIEHHOMO
MeCTa YCTaHOBKM UMNnaHTaTa.

TPy UCTIONB30BAHUA BBICOKOYACTOTHBIX XVIPYPTUYECKUX MHCTPYMEHTOB (Hampumep,
kayTep) cneayet cobiioaTb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHW He BCTYNAnM B KOHTAKT C
UMNNaHTaTaMu WM WHCTPYMEHTaMU. B NpOTMBHOM Cnyvae WMMNNaHTarbl v
VHCTPYMEHTbI MOryT ObiTb MOBPEXAEHb! BMAOTb [0 COCTOSHUS HEMPUTOAHOCTY
(HanpuMep, HapyLUeHVe LieNOCTHOCTH). B criyvae NoBpexXaeHus UMNNaHTaT He [oMKeH
0CTaBaTbCA B Tene nalueHTa. Ero HeoGXOAVMO 3aMEHNTb HOBbIM 1 HEMOBPEXAEHHbIM
UMNNaHTaToM. ECIIA WHCTPYMEHTbI MMEIOT MOBPEXAEHMS, UX MOXHO MPUMEHsITb B
JAarbHefLIEM TOMbKO B CNy4ae UX KOPPEKTHONO LieNeBOro UCMOMb30BaHMS.

24 Kupypruueckan TeXHuKa

CobntofeHne npefenbHOM akkypaTHOCTU MU YCTaHOBKE SIBMSIETCA OAHUM M3 CaMblX BaXHbIX
TpeGoBaHuit Ans oBecniedeHnss Ge30NacHOro MCMonb3aoBaHus. [leped YCTAHOBKOW BKNaabila
ELEC®plus Heobx0auMo BbINONMHUTL CREayoLLve [AeCTBUS:

1.

O6ecneunTs HaknoH (40° — 45°) u anTeBepcuto (10° — 20°) BEPTNYXKHON BNAANHLI B
COOTBETCTBUM C NOKA3AHUAMM.

TwatenbHo MPOMbITb 3aXWUMHOM KOHYC BOAOW ANS yAaneHus Yactuy TKaHu,
(hparMeHTOB KOCTU UMK OCTATKOB LiEMEHTa.

BbiCyLUMTL 38KMMHOM KOHYC UMMNAHTUPOBAHHON BEPTNYKHOW BNaAHbI, nocne yero
npoBEpUTL  NONOKEHWE W (PYHKUMIO CycTaBa, BCTaBMB MPOBHbIA  MMNNaHTaT.
Mcnonb3yemble Npy HEOGXOAUMOCTY BUHTI HEOBXOAUMO BKPYYMBaTb Ha AOCTATONHYIO
myouHy.

YpanuTb NPOGHbIA UMNNAHTAT, NOBTOPHO NPOMbITH U BbICYLIUTb.

Baatb Bknagbiw ELEC®plus Gombluum 1 ykasaTenbHbIM NanbLamu 3a Kpan w
OCTOPOXHO OMYCTUTb €f0 B 33KUMHOM KOHYC BEpTIYKHOM BnaguHbl 6e3
AONONHUTENBHOTO AABMEHNS.

Y6eautbc B NpaBUNLHOM M MAOTHOM Mpuneranuyn Bknapbiwa ELEC®plus nytem
nanbnauuA kpasi BEPTNYKHOW BNaauHbl nanblem. Mpu 3TOM CTHIKOBOWHbINA Kpait
NNOCKOA MOBEPXHOCTU BEPTNYKHOA BNAAWHb! M MNOCKOW NOBEPXHOCTM BKMaAblla
ELECSplus AOMKeH OLLYLLATLCS POBHbIM U, MPU HEOBXOAMMOCTH, KOPPEKTUPOBATLCS C
MOMOLLK OCTOPOKHOTO HaNpaBNeHHOro AaBneHus.

Jinwb Tenepb CUNbHO Haxatb GonbLuMM Nanblem Ha Bknaabiw ELEC®plus B LeHTpe
rHe3Aa, 3akpenuTL B 3aKMMHOM KOHYCE, NOCNe YEro CHOBA MPOBEPUTL CTIKOBOUHI
Kpail NNOCKOi MOBEPXHOCTY NanbLieM 1 (6CRN UMEETCS) MHCTPYMEHTOM, AONYLLEHHBIM
M3roTOBUTENEM SHAOMPOTE3HBIX CHCTEM.
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3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 3aBUCMMOCTM OT MpOLIEAYPLI CTEPUNM3aLN UMNNaHTaTbl NOMELLaT B 3-CRIoVHbIA NPO3payHbIil
NaKeT M3 WCKYCCTBEHHOW MHOTOCMIOMHOM MNEHKA (CTEPUNM3ALMA MOHUVDYIOWMM WM3NYHEHNEM C
MWHAMAnbHO NOTMOLEHHON [0301 25 KI'p) Unu 2-CnoiiHbI Npo3payHbIil nakeT us Matepuana Tyvek®
(CTepUNM3aLMA  STUNEHOKCHAOM),  YMAKOBAHHbIM B KApTOH.  VAHCTPYMEHTBI  NoCTaBnskoTCs
HECTEPUNbHBIMU B 3aLLMTHOM YNakoBKE W AOMKHbI ObiTb OYMIEHbI W CTEPUNM3OBAHBI [0
MCMOMb30BaHNS B COOTBETCTBUW C COOTBETCTBYIOLLEN WHCTPYKLMER no npumeHeHuio (50000354).
YCroBUSIMYU ANSt COXpaHeHs Yka3aHHOM AaTbl UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTM SBNSIKOTCS HENOBPEXAEHHAS,
3aKpbITas YNakoBKa 1 XpaHeHue Npu COOTBETCTBYIOLLWX YCTIOBHSIX.

BHAMaHME  VimnnanTaTbl He noanexat NoBTOpHoI cTepuny3alym! MoTopHast obpaboTka
HEeVMNNaHTMPOBAHHbIX KOMMOHEHTOB, YNaKoBKa KOTOPbIX Bbina BCKpbITa, paspelleHa
TOMbKO U3FOTOBUTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE NPOLIECCH! AOMKHbI
BbIMOMHSATLCS NOBTOPHO.

HapyxHblit nakeT 3-CroVHOW NPO3payHoil YNakoBKi OMKeH ObiTb yAaneH nepcoHanoMm BMecTe ¢
KapTOHHOW YNaKoBKOA B HECTEPUNbHBIX YCTIOBMSIX. B crydae 2-CnoitHoi Npo3padqHoi ynmakoBky
NEpPCOHANoM B HECTEPUNbHLIX YCTIOBUSIX AOMKEH BbiTh YaneH Tonbko KapToH. BTopoi naket AomxeH
BbiTb OTKPBIT TaK, YTOGbI CTEPUNBLHOCTL CaMOTO BHYTPEHHEro nakeTa He Bbina Hapylwexa. Camblit
BHYTPEHHUA NakeT YAAnseTcs U OTKPLIBAETCS NEPCOHANOM B CTEPUNbHBIX YCroBUsIX. B TakoM Buae
MMNNaHTAT NepeaaeTest XUpypry, KOTOPbIA MOXET HEMOCPEACTBEHHO U3BNEUL CTEPUNbHBIA UMMNAHTAT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONeNaLMOHHbIA YXOA

MpenonepaL1oHHoe NNaHUPOBaHUE Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX 30BpaKeHit, AaHHbIX KT 1 ap. umeet
BaXHOE 3HAYEHWe W [AeT BaXHYI0 MHGOPMaLMIo O MOAXOAALMX MMNNaHTaTaX, UX paaMeLLieHi,
BO3MOXHbIX KOMGUHALWMSIX KOMMOHEHTOB, a Takke M03BONSET NpeaBapuUTeNnbHO BbibpaTh pasmep
UMnNanTaTa, KoTopblii GyaeT ucnonb3oBaThes. Onepauust BLINOMHSETCA TOMbKO MU YCTIOBUN
OnpeaeneHns COBMECTUMOCTA UMNNAHTALMOHHBIX MaTepuanos Ans naueta. Mpu nnaHMpoBaHWM
OMepaTUBHOTO BMELLATENbCTBA AOMKHbI MCMONB3OBATLCS PEHTTEH-LABMOHbI. OHM AOCTYNHbI ANS BCEX
paavepoe npu yBenuuenun 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl A0CTYNHbI B Macwrabe 1:1 B
Uchposoit hopme. MpoTesbl ANA MPOBEPKM NPAaBUMLHOTO PAcnonoXeHua (fde MPUMEHUMO) W
AONONHUTENbHBIE UMNNAHTATbI AOMKHBI HAXOAUTLCS MOZ PYKOIA, ecniv TpEGyloTCS Apyrite pasmeps! unu
3annaH1poBaHHbIA UMNNaHTAT He MOXET BbiTb UCMIONb30BaH. B nocneonepaluoHHsIit nepuoa creayet
1CNONb30BaTL NPU3HAHHBIE MPOTOKONbI MEAULIMHCKOTO YXOAa.

5. TNoka3anmna

- ToTanbHbI 3HIONPOTES, NEePBUHAR ONepaLiVis B COMETaHWN C peBU3VeN Anad3aos NpoTe3os
W BEPTIYKHbIX BNauH

- PeBuanst (Mnv yaaneHue SHOONPOTe3a) C MPUMEHEHUEM HOBbIX AMACpU30B MPOTE30B Y
BEPTIYKHbIX BNagUH

6. NpoTvBONOKa3aHNA

- PeBuanst 6e3 U3MeHeHMit avadusa Wunu BEpTYKHOW BNaaWHbI (ONacHoCTb M3noma
KOMMOHEHTOB M3-3a NOBPEXAEHHbIX KPENEXHbIX KOHYCOB)

- HaknoH BHe AuanasoHa 40° — 45°, aHTeBepeus BHe avanasoHa 10° — 20° (puck BbiBuXa,
noABLIBUXa, UMMUKMEHT-CHHAPOMA)

- Petposepcus
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1

DAKTOPLI PUCKA W YCNOBKA, CNOCOGHbIE NOBNUATD HA YCNEWIHOCTb BbINONHEHNA
onepauun

BHUMAHME  KnuHudeckuit ONbIT MOKa3biBAeT, YTO OAWMH WM HECKOMbKO NPUBEAEHHbIX HIKE

CONYTCTBYIOLMX (haKTOPOB (pakTOPOB pUCKA) MOrYT NPUBECTM K COKpaleHMio
MPOAOMKUTENLHOCTU XU3HH, GOnee YacTbiM OCTIOKHEHUSIM MM YXYALLEHUIO B LieNoM
pe3ynbTaToB BHOONPOTE3MPOBaHMS Ta300eAPEHHOro CycTaBa. JTOT nepeveHb He
1CHEprbIBAET BCEX (haKTOPOB.

aKTopbI pHCKa U YCrIoBus 0BLLErO XapakTepa:

13BLITONHbIN BEC;

anKkoronu3m wnu ynotpebneHme HapKoTUKOB;

TPYNMbI NAUWEHTOB C NCUXUYECKUMM MM 3AMKTUBHBIMM 3aB0NeBaHusMM;

6GepemMeHHOCTb;

nepuop pocTa y AeTeil U NOAPOCTKOB;

oXuaaeMble THKEMbIE Harpyaku, Hanpumep paGora v cnopr;

ANUNencust 1 pyrue NPU4MHbI NOBTOPHBIX HECYACTHBIX CMY4aeB C MOBBILIEHHbIM PUCKOM
nepenoma;

fAechopmaLum cycTasa, 3aTpyaHsitolLye (UKCALMIo MMNNaHTaTa;

ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHMEM;

aKTOpbI PUCKa U YCTIOBMS, CMIELMGUIHbIE ANS IHAONPOTEINPOBAHIS TasoBeaApPEHHOTo CycTaBa:

8.

HapylLeHs KOCTHOTO MeTaGonuama (ocTeonopos, ocTeomansums);
nosIBNIEHIE TPELLUWH, B PEAKUX CYMAsX Nepenombl;

HapylLeH!s KpOBOOGPALLEHNS B MOPAXEHHOI KOHEYHOCTH;
HEBPOMNOTUYECKUE HAPYLLIEHNS B MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;

MblLLEYHAS AMCHYHKLUS NOPAKEHHOTO CYCTaBa;

MblLLEYHbIE CMIa3Mbl ¥ ApYrie CriaaMaTiyeckine CUHAPOMbI M COCTORHMS;
NpUEM BbICOKUX 103 KOPTU3OHA UMK LIUTOCTATUKOB;

nepeHeceHHble WK BbICOKOBEPOSTHbIE MHBEKUUOHHbIE 3a6ONEBaHUA C  BOIMOXHBIM
nopaXeHUeM CyCcTaBos;

TpoMB03 rnyBokux BeH /Ny nerodHas amMBonus B aHamHese;

BCe 06LLYe XMpYPrUdecK1e pUCKI

NoOouHble IMheKTbI

HeratuBHble NocneacTeusi, NepeducneHHble HItke, OTHOCSTCS! K Yucny Haubonee TUMMYHBIX M YacTo

BO3HUKal

OLLMX OCTIOKHEHUIA NPV BBIMOSHEHMIA TaKO onepaLm:
MHdeKUNS;
BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;
CEpAEYHO-COCYANUCTbIE HAPYLUEHUS;
reMaToMbl;
napectesnm;
OHEMeHue;
OTEYHOCTH;
noBPEX/AEHIE HepBa;
oTex;
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HeratuBHble NOCNEACTBIAS, NEPEUNCIIEHHBIE HIDKE, OTHOCATCS! K YMCTY HauBonee TUMUYHBIX U 4acTo

EOSHVIKaIOLL[VIX MOCNEACTBUIA BLINONHEHWS TOTaNbHON apTPONNACTUKM GeAPEHHOM KOCTH:
M3MEHEHVe NONOXEHWs U pacluaTbiBaHue NpoTesa;

- BbIBUX NPOTE3a;

- nepenoMbl UMNNaHTaToB;

- MbILLEYHbIE CNIa3Mbl;

- PUTUAHOCTb CYCTaBa;

- LUYM NpU ABMKEHMM YacTeil UMNNaKTaTa;

- CHIDKEHWE KayecTBa M3HM (BOMM, HapyLEHWs CHA, OrpaHU4eHMs oBbema MBUKEHWH,
0C0B€EHHO B Nexayem NonoxeHu);

- meTannos;

- NOBBILLEHINE MOHOB METANMNOB B KPOBM;

- BapYCHOE UCKPUBNEHME LLeitki Genpa;

- 0ocTeonus;

- reTepoTponHas occudukaLus;

- NCEBAOONYXOMb;

9. HHhopMaumnA NaUMeHTa, AOKYMEeHTauua

Cepuiltble HOMepa MCNONb30BaHHbIX MMMNAHTATOB JOMKHbI GbiTb OTOGPaKeHb B AOKYMEHTALMK
nauueHTa. YnakoBKy CTEpUNbHbIX MMMNAHTaTOB HEOBXOAMMO XPaHWTb C COOTBETCTBYHLMMM
JTUKETKaMM.

MaumeHT fomKeH BbiTe NPOUHGOPMUPOBAH O NPEUMYLLECTBAX M pUCKax AaHHOM npouedypsl. Ecnn
NPUMEHEHWE WMNNAHTaTa CYMTAETCA HAUMYMLLIMM KNUHUYECKM pelleHueM B cnyvae C AaHHbIM
NALMEHTOM (He CMOTPS Ha Hanuuue HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILUE Y MPUMEHUMbIX K MaLMEHTY
NPOTUBONOKA3aHWI), MaUMEHT AOMKEH ObiTb MPOMHOPMMPOBAH O BEPOSITHOM BAMAHUM JTUX
0BCTOSATENbLCTB U OXMAAEMbIX pUCKaX. MaLueHTaM, KOTOPbIM NNaHUPYETCS YCTaHOBUTb UCKYCCTBEHHBIM
Ta306e/peHHbIi CYCTaB, CreayeT COOBLYTS, YTO CPOK CNyKBbI MNNaHTaTa GyaeT 3aBUCETb OT UX Beca
1 YPOBHS aKTUBHOCTU. MMaLyeHT AomkeH GbiTb NPOMH(OPMMPOBAH 06 ynpaHEHHsX, KOTOpble MOryT
YMEHbLUMT BAUAHUE STUX OTAMAIOLLMX OBCTOSTENLCTB.

Bcst MHdpopmaLusi, NpenocTaBneHHas nauueHTy, AOMKHa ObiTb 3a/I0KYMEHTUPOBaHA B MUACHMEHHOM
thopMe  onepupyloLyMm  BpadoM. [locne BbINOMHEHWS MMNNAHTALMA MALMEHTY AOMKEH GbiTb
NpeaocTaBNeH MacnopT UMNNaHTaTa, COAEPXalUWil BCIO HEOBXOAUMYID MH(OPMALMio O AAHHOM
umnnauTare. Mpu BbinonHeHun MPT-06cnenoBaHns MOTYT BO3HUKHYTb HexenatenbHble 3thdekTsl,
KOTOpbIE HaHECYT BPeA NaLneHTy. BoamoxHble 3heKTbl BKIKOUAOT apTedakTbl, HarpeB UMNNaHTaTa,
VHOYKLMIO SNIEKTPUYECKIX TOKOB, paclLaTbiBaH1e UMnnaHTaTa. Mepes ucnonb3osaxuem HeobXxoaumo
03HAKOMUTBCA C MHCTPYKUMAMM MO MPUMEHEHNIO, COCTABMEHHBIMU NMPOU3BOAUTENEM YCTpoiicTBa. B
pamkax MHAMBMAYANbHOM OLEHKA PUCKA W BOHWKHOBEHUM COMHEHWA MMMNNAHTAThl AN CPABHEHUS
AOMKHb! BbITb MPOBEPEHbI HA MPUTOAHOCTL C MOMOLLBIO COOTBETCTBYHLLErO ycTporictea MPT. O
JAaHHbIX prckax CrieayeT NpOMHOPMUPOBATL NaLMeHTa.

10. 3HaueHUA CUMBONOB ITUKETOK

CumBonbl, ucnonb3yemble komnanueir OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTw B MpUNOXEHW!
(ctp. 112).
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A

WMNNAKT
ELEC®Dlus nHcept

Mpea ynotpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOIKEH BHUMATENHO Aa IV MPOYMM W 3anasu CnepHvse
npenopaxv 1 yNaTcTea, kako 1 ynaTcTeaTa cnelydHY 3a NPOUIBOAOT.

[QMCTPUGYTEPOT Ha OBME MPOV3BOAY He NPe3ema OArOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHH, HUTY 3a MOCTIeR0BaTENHN
LUTETV HACTaHATM NP HECTPYMHA MPUMEHA UMW PaKyBatbe, 0CBEHO NPy HesanasyBarbe Ha 0Ba yNaTcTBo
3a ynotpe6a, U NPy HECTPY|Ha Hera U OPIKYBaKLE.

OBMVe UMNAaHTV cMeaT Aa 1 NpUMeHyBaaT camo Jiekapy CO AETarHo 3Haetbe, UCKYCTBA U BELUTUHM 3a
apTponnacTuka Ha Komkor. Mo3HaBatbeto Ha XvpypLUkaTa TexHUKa npenopavaHa 3a 0Boj CUCTEM W
HejavHaTa BHUMATeNHa npUMeHa ce HeoNXOAHY 3a Aia Ce NOCTUTHE Hajaobap MOXEH pesynTar.

1 Onuc Ha NPON3BOAOT U MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

ELECSplus WHCEPTOT € Kepamuiku MHCEPT 3a 3arnaByBatbe BO MeTanHu aletabynapHi kanu u ce
COCTOW OF Kepamika 3a UMNNaHTH co Bucoka yuctota (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Osaa kepamuka e
6uovnHepTHa, GrokomnatubunHa, GroctabunHa, MexaHniku cTabunHa u 0TNOpHa Ha kopoavja. Taa uma
OfI4Ha OTMOPHOCT Ha 3aMOp Ha MaTepujanoT, BUCOKA LBPCTUHA Ha YAap U UCTETHYBaE, OANMYHa
OTNOPHOCT Ha KPLLEH-E, UCKNYUTENHO BIUCOKA LIBPCTUHA W HE UCTIYLLTA jOHM BO TENOTO.

ELEC®plus MHCepTUTE Ce AO0CTanHM CO pasniiHv NpeYHULM Ha apTvkynaumja op 28 mm, 32 mm u
36 mm.

Mpou3BOAOT, COApKMHATA HA amBanaxara W KOpUCTEHUTe MaTtepujanu Ce AeduHUpaHU npeky
eTUKeTUTe Ha NPOU3BOAOT. VIMNNAHTOT Ce MMMNAHTMPa CO MOMOLL Ha COOABETHA XVpYpLUKA TeXHUKa
o ja nosqasa xupyprot. MpuToa Tpeba Aa ce 3anasaT ofjacHyBatbaTa BO BPCKka CO XvpypLuKaTa
TexHuKa.

A Npernea Ha UMNNAKHTH

03HaKa Marepujan PerepenTeH 6poj
ELEC®plus uHcept @28/37-18 1SO 6474-2 A203 / ZrO2 - kepamuka | 013-012
ELEC®plus uHcept @28/39-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka | 013-013
ELEC®plus uHcept @28/44-18 1SO 6474-2 A203 | ZrO2 - kepamuka | 013-014
ELEC®plus uHcept @28/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - kepamuka | 013-015
ELEC®plus uHcept @28/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka | 013-016
ELEC®plus uHcept @32/39-18 1SO 6474-2 A203 | ZrO2 - kepamuka | 013-017
ELEC®plus uHcept @32/44-18 1SO 6474-2 A203 / ZrO2 - kepamuka | 013-018
ELEC®plus uHcept @32/48-18 1SO 6474-2 AI203 / ZrO2 - kepamuka | 013-019
ELEC®plus uHcept @32/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka | 013-020
ELEC®plus uHcept @36/44-18 1SO 6474-2 A203 / ZrO2 - kepamuka | 013-021
ELEC®plus uHcept @36/48-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka | 013-022
ELEC®plus uHcept @36/52-18 1SO 6474-2 AI203 | ZrO2 - kepamuka | 013-023
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12 TNpernea Ha UHCTPYMEHTH

3a uMnnanTaLMjata Mopa Aa Ce KOpUCTaT WCKMY4MBO MOAONYHABEAEHUTE WHCTPYMEHTU Ha OHST
Medizintechnik AG:

03Haka Pediepenten Gpoj
VHCTPYMEHT 3a NO3MLMOHNpatLe, BUTKaH 510-000
Anantep @37 XLW 18 510-004
Anantep @39 XLW 18 510-006
Anantep @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
AnanTep @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Anantep @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
KoexTop @28 510-100
KoexTop @32 510-200
KoexTop @36 510-300
13 Apvrnpubop
03Haka Pediepenten Gpoj
YnatcTeo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTOT 3a MHCEPTUPatbEe 200815300886
Macow 3a umnnaHToT 50000572

2. PakyBame
21 OnwTHynaTcTBa

OBOj MMNNAHT € f1eN Of CUCTEM W CMee f1a Ce KOPUCTM CaMO CO COOABETHUTE OPUTMHAINHY AESIoBY Ha
cvctemoT. Mpy UMNNaHTaUMjaTa CMeaT Aa Ce KOPUCTAT Camo rope HaBEeAEHWTe MHCTPYMEHTU Ha
cvctemoT. Mpeg ynotpe6a Ha MHCTPYMEHTHTe, Mopa Aa Ce 3anasv COOABETHOTO YNaTCcTBo 3a ynotpeba
(50000354).

BHMUMaHMe: VimnnaHTuTe cekoral Mopa fia Ce YyBaaT BO CBojaTa LienocHa, HeoTBOpeHa 3allTuTHa
ambanaxa. AmGanaxara Ha UMNnaHTUTe He cMee fia Guae u3noxeHa Ha AMpeKTHa
COHYeBa cBeTnvHa. MMped fa ce annvuuMpa UMNNaHToT, ambanaxata Mopa Aa ce
NpoBEPM BO CMUCNA Ha MOXHM OLLTETYBakH@ LUTO MOXE Aa BNWjaaT Ha CTEpPUINTETOT.

Kora ke ce 0TnakyBa UMnNaHToT, Mopa f1a Ce NPOBEPY HEroBOTO CoBMarare CO 03HakaTa Ha ambanaxara
(6p. Ha apTukn / cepuck 6p. / ronemuHa).

Mpw BaferbETO Ha UMNNAHTOT 07 amBanaxkara Mopa fia Ce NOYUTYBAAT COOABETHUTE XMUIUEHCKI NPOMKUCH.
CWTe NOBPLUMHY Ha UMMNAHTOT MOpa Aa B1aaT 3aLTUTEHV Of OLLTETYBAK:A LUTO MOXe Aa BIuaaT KIy4Hi 3a
KakoB 6uno Heycnex. OTTamy, NpoTe3aTa He CMee fia 40ara BO AONUP CO NPEAMETH LTo 61 Moxene Aa ja
oLUTeTaT HejavHaTa NoBpLUMHA. Mpe/l BMETHYBaHETO CeKoj UMNNaHT Tpeba Aa Guae Bu3yenHo NpoBepeH
BO CMWCIa Ha OLLTETEHN MecTa.

OBpaboTkata Ha UIMMNAHTOT He CaMo LUITO FO CKPaTYBa HEOBWOT XUBOTEH BEK, TYKY MOf ONTOBapyBakbe
MOXe fja I0Befe /10 OTKaXYBake Ha NpoTe3aTa BeAHaLL, K CO Tek Ha BpeMe. OTTamy, UMNAaHTOT He
cMee fa ce 06paboTyBa HUTY MexaHMKM, HUTY Ha ApYr HauH. MMnnaHTh of owreTeHa ambanaxa,
HECTEPUIHM, HEYUCTH, OLLTETEHN WM HECTPYYHO TPETUPAHM UMM HEOBNIACTEHO 06PaGOTEHM UMMNAHTX He
CMear fja ce kopucTar.

BHuMaHue:  MMnnaHtuTe Cce MpenBMEeHM 3a  edHokpatHa npumeHal  ViHaveuayanHwTe
onToBapyBata Ha (YHKUMOHANHWTE MOBPWMHA Kaj €[eH NauWeHT BIWjaaT Ha
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(YHKUMOHANHMTE NOBPLMHM Taka, LTO MOBTOpHATa MpumeHa Mopa Aa 6upe
ucknydeHa. Tparute of onToapyBatbe Ha (hyHKUMOHANHUTE NOBPLIMHM He MOXe Aa
Gupar nperosHaeH camo co Bu3yenHu metoau. OTTamy, Npu excrnaHTalvja mopa Aa
Ce MpeTrnocTasu MOCTOEE HA MPETXOAHM OWTETYBAA LTO ja WCKnydyBaaT
MoBTOpHATA MPUMEHa.

22  [103BONEHN KOMOMHALMH HA KOMNOHEHTH

KomnatuGunHocTa Ha HaluTe NpOW3BOAM ja rapaHTUpamMe Camo BO BPCKA CO HAlLMTE COMCTBEHN
npon3B0oAM co 03HaKa -CE, Kako 1 3a Npou3BoAuTE 3a KOMBUHMPatbe LUTO Ce 0A0BPEHM O Halla CTpaHa
1 33 KoM MOCTOM COOABETHO opioGpeHme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat ynarcrsata 3a ynotpe6a oa
NPOU3BOAMTENOT HA €eHHonpoTe3aTa, kako M komBuHauuckata MaTpuya opoBpera of OHST.
KombuHauujata Ha umnnaxth o OHST Medizintechnik AG co KOMNOHEHTH of Apyrv NpoU3BOAUTENM
wro OHST He ja opobpun e wucknyyeHa nopagn GesbenHocta Ha MpOWM3BOAOT, kako U mopapu
OfAfOBOPHOCTA 32 MPOU3BOAOT.

BHUMaHMe: ELECSplus uHceptuTe cmear aa ce komGuHMpaar camo co ELEC® unm co ELECS®plus
emopantu  tmasu  ofH. co ELEC®plus  pesuanoHn chemopanHu  rmasm.
KomBuHMpareTo CO Apyra themopanHa rmasa unv co Apyra kepamuyka Tonka of Apyr
NPOU3BOAVTEN € HEM03BONEHO.

23  VnatcrBa3anpUMeHa

CnojyBatbeTo CO MPUUBPCTYBAYKM KOHYC OBO3MOXYBA CUTYPHO (DUKCMpalbe Ha WHCEpToT BO
UMnnaHTMpaHara ayetabynapHa kana. Toa 0BO3MOXYyBa paMHOMEPEeH NPEHOC Ha ciunara Bo Kanata.
ELEC®plus uHcepTuTe Mopa Aa Ce BKIonaT COBPLIEHO BO MMNaHTUpaHaTa kana. OcoGeHo npy npec-
UT aHKepUParETO MOXe Aa Aojde A0 He3HauUTeNHa AehopMaLyja Ha KanaTa no UMnNaHTalvjaTa Bo
KOCKEHOTO NEXULLTE, LTO MOXe Aa o OTEXHY CNPaBHOTO (ukcuparbe Ha ELEC®plus uHcepToT.

BHWUMAaHME: MpeuHukoT Ha kyrnaTa Ha (emopanHaTa NpoTesa 3afomKkUTeNHo Mopa Aa ce coBnara
CO CPEPHUOT HOMMHANEH MPEYHUK HA AENOT LTO Ce apTUKynupa Kako nuaradki
napTHep Ha aueTabynapHUoT UMNNaHT.

BHUMaHME:  ExcnnuywTHo ce nocouyBa Aeka npu MHTpaonepaTuBHa 3ameHa vnu pesuanja Ha
(hemopanHara rnasa Mopa Aia ce KOpUCTAT UCKNYMMBO (heMopanHy rmasu 6e3
Kepamuuku KoHyc. OBa Baxw He3aBUCHO O TOA CO KOU MaTepujank e 3seaeHo
BNApYBarETO Ha KOHYCHTE.

BHAMaHME: Mpy owTeTyBarbE UM KpLUEHE Ha Kepamiika KOMMOHEHTa, Ce Npernopaqysa Hajpana
MOXHa LIenocHa pesuauja Ha NpoTeTiIkuTe KOMNOHEHTH. Bo 0Boj cnyvaj
KOPUCTEHETO Ha MeTarHY (hemoparHyl rMasu BO paMkit Ha peBi3vja e
KOHTPaWHAMLMPAHO 3aLUTO MOXE Aa A0BE/E A0 TELLKY, MOHEKOraLl ¥ ONacHy Mo
KMBOT KOMNNVKALMM. VHTpaonepaTueHo, BO POk CAIyMaj Ha KpLuetbe Ha kepamuyka
KOMTMOHEHTa, anconyTHo e HeONXOAHO Aa Ce UIBPLLM TeMeneH AeBpuamaH co
OTCTpaHyBatbe Ha CUTE OTKPUEHM KepaMUKM HECTUYKM, KaKO W ONCexHa Mpurauvja Ha
paHara.

Mpen Aa ce BMETHE UMMNAHTOT, NEXMLITETO HA MMNNAHTOT Mopa Aa Guae AoBoNHO uennakHato. Mputoa
Mopa Jja Ce BHMMaBa Ha Toa Aexa cute cnobOoHM YeCTVHKM (Ha Mp. KOCKeHU dpameHTy, abpasvsHy
YeCTWIKI Of anatuTe) Mopa Aia Ce OTCTPpaHaT Of NOATOTBEHOTO NEXMLLTE HA UMMNAHTOT.

107



BHUMAHME:  TMpu KopHCTEtbE BUCOKOPEKBEHTHY XUPYPLUKM MHCTPYMEHTY (Ha Np. kayTepu), Tpeba
/la Ce BHUMABa UCTUTE Aa He A0jAaT BO AONMP CO UMMNAHTOT MM CO MHCTPYMEHTUTE.
BO CnpoTMBHO, UMNNaHTUTE WNW MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GUaaT OLTeTeHn TomKy
CEpuo3HO, LTO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha nmp. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLUTETYBaHE Ha UMNNAHTOT, UCTUOT He CMee Aa OCTaHe BO NALMEHTOT, TyKy Mopa Aa
Ce 3aMeHM CO HOB U HeAONPeH UMNNaHT. Mpy OLLTETYBaHLE HA MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
CMeaT fa Ce KopucTar noHatamy camo ako GecnpekopHo ja MCnonHyBaaT
npeaguaeHaTa HameHa.

24 XvpypLKa TeXHUKa

3a fja ce obe3beny GesbeaHo yHKLMOHMatbe, Hajronema rPYKIMBOCT € Of CYLITUHCKO 3HAuetbe.
Crieptuse Toukv TpeGa Aa ce 3anasat npen Aa ce BMeTHe ELEC®plus uHcepror:

1. O6e3benyBatbe cooaBETHa WHKNMHaLMja (40° — 45°) u aHTeBepauja (10° — 20°) Ha
aleTabynapHara kana cnopes uaukauujata
2. MpULBPCTYBAYKMOT KOHYC HAa MMNNaHTUpaHaTa alleTaGynapHa kana McnnakHete ro

TEMENHO CO BOAA 3a Aia MM OTCTPaHUTE AenyukbaTa o TKUBOTO, KOCKEHUTE (parMeHTh
UNK OCTATOLUTE Of} LIEMEHTOT

3. McyweTe ro NpuLBPCTYBAYKMOT KOHYC Ha UMNNaHTMpaHaTa aletabynapHa kana v
nposepeTe M nonox6ata 1 hyHKLjaTa Ha 3rmoGoT co BMETHYBake NpobeH UMNNaHT;
BO /JafieH CNyMaj, KOPUCTEHUTE 3aBPTKM MOpa Al Ce NOTOHATM AOBONHO Anaboko

4. OtcTpaxeTe ro NpoGHUOT UMNNAHT U U3BPLUETE NOBTOPHO NNAKHEHE U CylieHe

5. ELEC®plus MHCEpTOT ApXKeTe 1o CO NaneLoT W NokasaneLoT Ha eAHO MecTo 3a pabot
1 BHUMATENHO NYLUTETE 1o Aia CN13HE BO NPULIBPCTYBAYKUOT KOHYC Ha aLieTabynapHata
kana; Bo 0Baa cocToj6a He NpUTUCKajTe AONONHUTENHO

6. McnpasHo BknoneHoTo nexuwte Ha ELEC®plus HcepToT npoBepete ro co Aonup Ha
npcToT Bp3 paboT Ha Kanara, Ny WTO Mopa Aa e NOYYBCTBYBA PAMHOMEPEH NPEMUH
Ha pamHaTa MoBpLUMHA Ha kanaTa W pamHaTa nosplunHa Ha ELEC®plus uHcepToT, wro
BO /JafieH CNyMaj MOXe [1a Ce KOpUTMpa CO BHUMATENEH, HAaCOYEH NPUTUCOK

7. [lypu cera BTucHeTe ro LspcTo ELEC®plus MHCepToT €O NanewoT LieRTpanHo Bo CBO0T
W MpULBPCTETE O BO MPULBPCTYBAYKMOT KOHYC W OFHOBO MPOBEPETE [0 PaMHOTO
CeauLuTe CO MPCT; OKONKY € NPEABUAEHO, BTUCHETE AOMOMHUTEINHO CO MHCTPYMEHT
LUTO 1o 0A06PMN NPOUBOAUTENOT Ha EHAONPOTETCKUOT CUCTEM

3. AmOGanazxa 1 crepunHocT

Bo 3aBUCHOCT 0f nocTankara 3a CTepunu3aLja, UMNNAHTUTE Ce CnakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca 0f NnacTuyHa KoMno3uTHa onuja (CTepunu3aLja co 3paderse o MuH. 25 KGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca o Tyvek® (eTune-oKkcua cTepunu3aLiyja) co kapToH. VHCTpyMeHTUTe ce ucnopayyeaar
HECTEpUNM3MpaHM BO 3alTWTHa amBanaxa M npes npumeHata Mopa Aa Gupar ucuucTeHM U
CTEpPUNM3NpaHN criopea NpUAPYXHOTO ynatcTeo 3a ynotpeba (50000354). HaseneHwor aatym Ha
CTEKyBakb€ BaXW 33 HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa amMBanaxa v Cknafupatbe Noj COOABETHU YCTOBM.

BHUMaHMe: Wwnnawute He cmeatT fda  6Gumar  pecrepunuavpanu! Tpepabotkata  Ha
HEVMNNAHTMPaHW KOMMOHEHTU uujawTo ambanaxa e OTBOpeHa, A03BONEHA €
VCKIY4MBO Kaj NPOMIBOAWTENOT 3aLUTO MOEBAVHENHU BanWAMpaHu MpoLecy mopa Aa
GuaT 0AHOBO M3BPLUEHN.
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HapgopewHata keca oA 3-kpaTHata nposupHa ambanaxa 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepcoran. Kaj 2-kpatHaTa nposvpHa ambanaxa, HecTepuneH nepcoHan ro oTcTpaxysa
€aMo KapToHOT.

Bropara keca Tpefa fia Ce OTBOPY Taka, LUTO HEMa Aa Ce 3arpo3v CTEPUNHOCTA Ha HajBHaTpelHaTa
keca. HajBHaTpeLuHaTa keca ja Bagv 1 0TBOpa CTepunex nepcoHan. Bo oaa (opma, umnnaxtor tpeba
Jia CTUTHE 10 XMPYPrOT, KOj MOXE AMPEKTHO A4 10 3BAAY CTEPUIHUOT UMMNAHT.

4 NpeaonepaTMBHO NNaHUPake M NOCTONePaTMBHA Hera

MpeaonepaTMBHOTO NNaHMpatbe 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKW CHUMKY, KT-mogatouy M cnuyHo e
CYWTUHCKO ¥ 06e3benyBa BaXHM MH(OPMALMM 38 COOABETHW UMMAAHTY, MO3ULMOHMPAHLE, MOXKHI
KOMBUHALMM HA KOMMOHEHTM W OBO3MOXYBA MPETXOAeH M36Op Ha rofemuHata Ha WUMNNaHToT.
OnepaLujaTa ce M3BPLLYBa CaMO OTKaKO ke Ce YTBPAN NOSHOCAUBOCTA Ha MaTepUjanyTe Ha MnnaHToT
kaj naueHToT. Mpy NnaHvpatbeTo Ha onepauujara Tpeba Aa ce KOpUCTAT PEHAreHCKY WaGnou. Tue
ce JI0CTarHu 3a CuTe ToneMUHU Npu 3roniemyBatbe of 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonaratse cTojat
peHareHcky WwabnoHn Bo paamep 1:1 BO AuruTanHa cdopma. MpoGHW npoTesn 3a Aa ce npoepu
MpaBUMHOTO BKIIONYBAtbE (Kaje LITO € MPUMEHNMBO) W AOMONHUTENHU UMNNAHTY TpeGa Aa CTojaT Ha
pacronaratse [OKOMKY Ce HEOMXO[HA APYTU FONEMUHI N NPEABUACHUOT UMMNIAHT He MOXe Aa ce
KopuCcTU. 3a MoCToNepaTvBHa Hera Mopa Aa Ce KOPUCTAT MPU3HATM MPaKTUKN.

5. Huaukauvia
- Toranka eHaonpoTe3a, NpumMapHa onepavyja Bo KoMGUHaLWja CO MPOTETCKM CTEMOBM 1 Kank

- PeBuaija (= OTCTpaHyBatbe Ha eHfonpoTesara) Co NpUMeHa Ha HOBU NPOTETCKI CTEMOBY U
Kanv

- Pesu3nja npy ocTaBakbe Ha CTEMOT W/WNK Kanata Ha CamoTo MECTO (MH CHTY) (OnacHocT of
KpLUEH-E Ha KOMMOHEHTUTE NOPaAy OLUTETEHM NPULBPCTYBAYKH KOHYCH)

- WHknuHauvja Hapsop of 40° — 45°, aHteBepavja Hagsop of 10° - 20° (omacHocT o
nykcauuja, cybnykcauuja, UMUHLMEHT)

- Petposepauja

1 DAKTODH HA PU3MEK M YCTIOBY LUTO MOKE A1 BNUjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepaumjata

BHAMAHME:  KnuHUuKOTO MCKYCTBO MOKaxyBa Aeka e[Ha WiW noBeke Of CreAHVBE NPUAPYKHH
coCTOj6M ((haKTopy Ha pU3MK) MOXe Aa AoBeAaT A0 NOKPATOK BEK Ha Tpaetbe, NoYecT
KOMMAVKALWv WM A0 TeHepanHo nomoLu pesyniaT Mpy apTponsnacTvka Ha KOMKor.
CNUCOKOT He € KOHEMEH.

OnwTin hakTopy Ha PU3VK 1 YCnoBM:

- MpekymepHa TenecHa TexuHa

- Ankoxonuam unu 3noynotpe6a Ha Apora

- TPy Ha NaLMEHTY CO AYLUIEBHY UMK 3aBUCHUKM GOnecTn

- BpemeHoct

- BHeC Ha ronemu A03n KOPTU3OH WM LMTOCTaTUALM

- MpenexaHu M 3akaHyBauku MH(EKTMBHW GOMECTU CO MOXHa MaHudecTauuja Kaj
arno6osuTe

- [inaboka BeHcka Tpombo3a Ha HoseTe u/unu GenoapobHa emGonuja Bo aHamMHe3aTa

- CWTe ONLUTY XMPYPLLKI PU3MLY
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3a apronnacmxa Ha KOMKOT CrIeLudMHY haKTOpH Ha PU3NK U YCIIoBM:

HapylwyBatba Bo METaGONM3MOT Ha KOCKUTE (OCTEOMopo3a, ocTeomanasuja)
MojaByBakbe Ha NyKHATUHY, BO PETKM CRIy4am dpakTypy

LivpkynaTopHy HapyLuyBatba Ha MOrofeHNOT eKCTpeMUTET

HeBponoLuku HapyLLyBatba Ha NOrofeHUOT eKCTPEMUTET

MyckynHa AuctyHKUMja Ha NOrofeHIoT 3rnob

MycKynHut rpueBy i Apyrv CacTU4HY CAMMTOMA

Pacr kaj Aeua v anonecLeHTn

OuyekyBaHI EKCTPEMHM ONTOBapYBakba, Ha Np. Npyu paboTa 1 cnopt

Enunencija unu apyrt NpU4MHM 3a NMOBTOPEHU HE3roAM CO 3ronemeH pusik of
Ppaktypa

[NlechopmaLium Ha 3rnoGoT LUTO [0 OTEXHYBAAT NPULBPCTYBALETO HA UIMNNAHTOT
Cnabeetbe Ha HOCEUKUTE CTPYKTYpY Nopaav Tymop

8. Hecakanm elmexTn
HeratvsHuTe edekTit HaBeneHW NOZOMY Ce Mery HaTUNMYHUTE W HajuecTUTe NOCneauuM oA enHa

onepauuja:

WHdbexunja

BeHcka Tpom6o3a 1 6enoapobHa embonuja
KapavosackynapHu Hapywysatba
Xematomu

MapecTesunja

YyBCTBO Ha BKO4AHETOCT

OrtexyBatbe

OwrTeTyBatbe Ha HepuTe

Enemn

HeratveHWTe edhekTV HaBefieHn NoAoMNY ce Mery HajTUNUYHITE 1 HajuecTUTe NOCTIeAULYM Of ToTanHa
aprOﬂﬂaCTVlKa Ha KOMKOT:

MpomeHa Ha nonox6ata v onabasysatbe Ha npoTesata
Jlykcauuja Ha npoTe3ara

OpaKTypu Ha UMNNAHTOT

MyckynHu rpyesu

BkouaHetocT

3BYLM 07 MMNNAHTOT

HamaneH Xu1BOTeH kBanuTeT (GONKM, HapyllyBata Ha CUEHETO, OrPaHIYEH OMCer Ha
ABIKEHE; 0COBEHO NPy Nexetbe)

Metanosa

MokauyBatbe Ha MeTanHy joHu BO kpBTa

Kokca Bapa

Ocreonusa

XeTepoTponHa ocudukaLmja

Mcesnotymopu
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9. HHhopMaumm 3a NALMEHTOT, A0OKYMEHTaUua

Cepuckute GpOeBU Ha KOPUCTEHUTE UMNNaHTU Mopa [a Ce AOKYMEHTUpaaT BO AokyMeHTauujata Ha
navueHToT. 3a Taa Lien, Bo ambanaxara Ha CTepUNHIUTE UMNNaHTM Ce MPUNIOKEHMU COOBETH ETUKETH.
MaumenToT Tpeba Aa Guae MHDOPMUPaH 3a NPEAHOCTUTE 1 PU3ULIATE OfF NOCTarKaTa. AKO UMMNIHTOT ce
CMeTa 3a HajloBpO PeLLIeHNE 3a NALMEHTOT, UaKo HEKOM Of} FOPEHaBEAEHNUTE KOHTPaUHANKALWM AETYMHO
Ce OfHecyBaaT Ha NalyeHTOT, Toralll NaLyeHTUTe Mopa a GuaaT COBETYBaHN BO BPCKA CO O4eKyBaHWTe
€(heKTM Ha 0BYE OKOMHOCTH, KaKO 1 3a 04eKyBaHUTe puanL. MalveHTuTe LWTo foGMBaaT 3aMeHa 3a KonkoT
Mopa Aia G1aaT UHGOPMIUPaHK AeKa KUBOTHIOT BEK Ha UMMNAHTOT 3aBIUCH O HYBHATa TEXMHA U CTENEH Ha
akTuBHoCT. MauveHToT Tpeba Aa Guae MHGOPMUPaH M 3a aKTMBHOCTUTE LUTO MOXe Aa ro Hamanat
BNYjaHUETO Ha OBME OTEXHYBAYK OKOMHOCTA.

CwTe MHopMALMM [aNeHN Ha NaLWeHTOT Mopa Aa GuaaT AOKYMEHTUPaHI BO NUCMeHa (hopma Of CTpaHa
Ha NekapoT LTo ja BpLUK onepalyjaTa. Mo onepauyjata Ha naLyeHToT Tpeba Aa My ce Aane nacow 3a
VMMNHTOT LUTO M COAPKMA CUTE NOTPEBHM WHGhOpMauun 3a umnnanToT. Bo AoKyMeHTauvjaTa Ha
KOPUCTEHUOT MMMNaHT Ce BKNy4eHn nennueyn evketu. Mperneaute co MPU moxe Aa npeaussvkaat
HecakaHu eheKTH LUITO My LUTETaT Ha naLMeHTOT. MoXH ebekTv BKNyHyBaaT apTedpakTi, 3arpeBatbe Ha
MMNNaHTOT, MHAYKLVA Ha eNEKTPUYHN CTPYV, OnabaByBakbe Ha UMnNaHToT. Mpefa npumeHata Tpeba Aa ce
npoyyaT MHopmaLuuTe 3a yrnotpebara off NPOU3BOAUTENOT Ha YPeoT. Bo pamki Ha MHAMBMOYanHa
NPOLIEHa Ha PU3MKOT, BO CyMaj Ha COMHEX Tpeba Aa ce NpoBepaT crnopenGeHin MMMNaHTX BO CMUCHIA Ha
noroAHocT Bo cooaseTHOT MPU ypen. MauueHToT Mopa Aa 6uae uHopmupaH 3a pusnuuTe.

10. 06jacHyBatbe Ha cumBonuTe Ha eTMKeTHTe
Cumbonure wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaseneHu Bo npunoror (ctp. 112).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, lupipmuu, Zatacznik, Pfiloha,
Mellékiet, Anexd, npunoskenne, Ek, floaatok, ipunoenne, ;- Pielikums

A\

+ Achtung, Begleitdokumente beachten ¢ Attention, check accompanying documents
+ Attention, se conformer a la documentation * Attenzione, rispettare la
documentazione allegata ¢ Atencion, observar la documentacion adjunta * Let op,
begeleidende documenten in acht nehmen ¢ Atencéo, ter em atengdo a
documentagao de apoio ¢ Mpogoxr. AauBavete uTrdyn Ta GUVOSEUTIKA Eyypaga

+ Uwaga! Pamigtac o dokumentacji towarzyszacej  Pozor, postupuite podle pfilozené
dokumentace ¢ Atentie, a se respecta documentele de acompaniere ¢ BHumanue,
KOHCYNTUpaiiTe Ce ¢ NpUapYKasalLuTe AoKyMeHTH ¢ Yearal [loTpumyBaTUCh BKa3iBOK
Y CYNpOBOMKYBanbHilt AoKyMeHTaLji ¢ BHumaHue! O3HakoMbTeCh C npunaraeMbiMm1
DOKYMEHTaMU # (38 sall (335 5l ¢ Ll 2 a5 @ Uzmanibu: ievérojiet pavaddokumentus

+ Nicht zur Wiederverwendung # Not for reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare
+ De un solo uso * Niet geschikt voor hergebruik ¢ Destinado a uma utilizagéo tnica
+ Aev ipoopidetal yia emavaypnaipomoinon ¢ Nie nadaje sie do ponownego uzycia
+ Pouze k jednorazovému pouziti # A nu se utiliza din nou ¢ He usnonasaitre
NOBTOPHO * MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY 3a6OPOHEHO * [INst OAHOKPATHOrO
NPUMEHEHUR ¢ alaiuY)sile] s o [zgatavoSanas datums (gads-ménesis)

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) # Date of manufacture (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacion
(afio-mes) ¢ Productiedatum (jaar-maand) * Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepounvia
KATaOKEUNG (éTog-prvag) ¢ Data produkeji (rok-miesiac) ¢ Datum vyroby (rok-mésic)
+ Data fabricatiei (an-luna) ¢ [lata Ha npou3BoaCTBO (roauHa-Mecel)) ¢ [lata
BUIOTOBNEHHS (pik — MicsiLb) ¢ [laTa uaroToBnenus (roa-mecsty) ¢ -4iudl) aiuaill & 15
(sl # Derigs [idz (gads-ménesis)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) # Expires end by (year-month) ¢ Utiliser avant le
(année-mois) ¢ Da utilizzarsi entro (anno-mese) ¢ Fecha de caducidad (afio-mes)

+ Te gebruiken tot (jaar-maand) * Data de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng
(érog-privag) # Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ Pouzitelné do (rok-
mésic) ¢ A se utiliza pana la (an-luna) ¢ MopeH Ao (roauHa-meced) * Bukopuctat Ao
(pik — micsiLb) * [laTa UCTEYEHUs CPOKa rOAHOCTU (TOf-MecsL) ¢ (s alasiud Ji8
(sel-45dl) « Derigs fidz (gads-ménesis)

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not re-sterilise * Ne pas stériliser & nouveau

+ Non sterilizzare di nuovo * No esterilizar de nuevo + Niet opnieuw steriliseren

+ Nao reesterilizar ¢ Na pnv emavamooTeipivetar # Nie poddawaé ponownej
sterylizacji ¢ Znowu nesterilizujte ¢ A nu se steriliza din nou * He ctepunuanpaitre
0THOBO * [MOBTOPHO CTEpUNi3yBaTH 3aGOPOHEHO ¢ He NOANEXKUT NOBTOPHOM
CTepunu3aLmm ¢ =il sale) axc o Nesterilizét atkartoti
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+ Sterilisation durch Bestrahlung  Sterilization by radiation+ Stérilisation par
irradiation ¢ Sterilizzazione mediante radiazioni # Esterilizacion mediante radiacion

+ Sterilisatie door bestraling * Esterilizagdo por irradiagéo ¢ AmooTeipwon pe
akTivoBoAia # Sterylizowane promieniami gamma ¢ Sterilizace ozafovanim

« Sterilizarea prin radiatii # Ctepunusauus upes obnbysare ¢ CTepunisallis wWnsxom
ONPOMiHIOBaHHS ¢ CTEPUNN3ALIAS MOHM3UPYIOLIVM M3NYHEHNEM ¢ &laiiLs aiaill

+ Sterilizé$ana ar starojumu

+ Referenznummer + Reference number ¢ Référence + Numero di riferimento

+ Numero de referencia * Referentienummer ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBpog
avapopdg ¢ Numer referencyjny ¢ Referenéni Cislo ¢ Numar de referinta

+ PedbepeHTeH Homep ¢ Koposuit Homep ¢ Homep no katanory ¢ sz el &l
+ Atsauces numurs

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série  Numero di serie « Nimero de
serie * Serienummer ¢ Numero de série ® ApiBudg o€ipag ¢ Numer seryjny ¢ Sériové
¢islo ® Numarul seriei  CepueH Homep ¢ Homep cepii ¢ CepuitHbili Homep ¢ &M
Juslusiall » Serijas numurs

+ Chargenbezeichnung ¢ Lot number * Désignation du lot ¢ Denominazione del lotto
+ Denominacion de lote * Chargeaanduiding * Designago do lote ¢ Xapaktnpiopog
mapridag ¢ Opis partii ¢ Oznaceni $arze * Denumirea sarjei ¢ O3HaueHe Ha

napTupata * MoaHayeHHs napTii ¢ Homep naptum ¢ 4isil aul « Partijas apzimgjums

+ Hersteller # Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabrikant
+ Fabricante ¢ KaraokeuaoTrg ¢ Producent « Vyrobce ¢ Producétor
+ Mpouasoguten ¢ BupoGHuK ¢ MpouasoauTenb ¢ 4xiadll 48,30 o Razotajs

+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschédigt ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé * Non utilizzare se la confezione
danneggiata ¢ No utilizar si esta dafiado el embalaje * Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is * Nao utilizar no caso de a embalagem estar danificada

+ Mnv 10 XpnO1LOTIOIEITE O TIEPITITWAN TTOU N GUCKEUaTia £xel uTrooTei {npieg ¢ Nie
stosowac ¢ jesli opakowanie jest uszkodzone * NepouZivejte, je-li obal poskozeny « A
nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat ¢ He uanonagaiite, ako onakoska e Guna
noBpe/iena ¢ Y Bunajky NOWKOMKEHHS YNakoBKM BIKOPHCTOBYBATH 3aGopoueHo * He
UCNONb3YWTe, ECAN YNaKOBKA NOBPEXKAEHa ¢ & s:all alidlla 8 L3355 Y o Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto ® Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco

* AiaTnpeite o€ oTeYVO Xwpo * Chroni¢ przed wilgocia ¢ Chranit pred vihkem « A se
pastra la loc uscat ¢ [la ce cbxpahsiBa Ha cyxo ¢ 36epiraTit y cyxomy MmicLi ¢ XpaHuTb
B CYXOM MecTe ¢ 4ls LaiaS e Uzglabat sausuma
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+ Von Sonnenlicht fernhalten ¢ Keep away from sunlight « Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil ® Tenere al riparo dalla luce solare ¢ Evitese la exposicion a la luz
solar * Van zonlicht verwijderd houden ¢ Proteger da luz solar * MpoguAdooete amo
v nAiaki} aktivoBoAia ¢ Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym « Chranit pred
slunecnim svétlem * A se feri de lumina soarelui # [la ce nasv oT cbHYeBa CBETNMHA
+ 36epiraTin y MicLyi, 3axuLLEHOMY Bif NPSIMUX COHSIHHUX NPOMEHiB ¢ XpaHuTb BAanu
OT COMHENHbIX NYMei ¢ sadll dail o 1y 1ink & Sargat no saules gaismas
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