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Deutsch &

IMPLANTAT
Primaro Pfanne

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Ubernimmt keine Haftung fir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, inshesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgeméaBe 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.

Es ist immer die aktuell gilltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
https://www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Die Primaro Pfanne ist eine modulare Acetabulum Pfanne fiir die Totale Hiift-Arthroplastik (THA).

Die Versorgung mit einer Primaro Pfanne ist bei Patienten durchzufiihren, die eine Totale
Hiiftarthroplastik bendtigen und die entsprechenden Indikationen unter Beachtung der
Kontraindikationen erfiillen. Zudem ist die Versorgung mit einer Primaro Pfanne nur bei skelettreifen
Patienten durchzufiihren.

Das Primaro Pfannen System besteht aus einer AuRenschale aus Ti6Al4V-Legierung (ISO 5832-3) zur
zementfreien Verankerung im Acetabulum, einem Inlay aus hochvernetztem (XL-PE 75) oder Keramik
(ISO 6474-2 Al203+Zr02) und Schraubdeckeln aus Ti6AI4V (ISO 5832-3). Die AuRenschale ist in den
Varianten raugestrahlte Oberflache, TPS-Beschichtung und TPS- mit BONIT®-Beschichtung verfiighar.
Im Bedarfsfall stehen selbstschneidende Flachkopfschrauben aus Ti6Al4V-Legierung (ISO 5832-3) mit
einem Spongiosagewinde @6, 5mm in verschiedenen Lé&ngen von 15 mm bis 60 mm fiir eine
zusétzliche Fixierung der AuRenschale im Acetabulum zur Verfiigung.

Die AuBenschale ist in den AuBendurchmessern 44 mm his 68 mm erhaltiich. Die Innenkontur der
AuRenschale ist so gestaltet, dass pro PfannengroRe speziell firr dieses System entwickelte XL-PE-
Inlays Verwendung finden. Die XL-PE-Inlays stehen als Standard- und Dysplasieausfiihrung fir
Hiiftkopfdurchmesser 28 mm, 32 mm und 36 mm zur Verfiigung. Des Weiteren finden Keramik-Inlays
fur Hiftkopfdurchmesser 28 mm, 32 mm und 36 mm Verwendung.

Die Keramik-Inlays sind Inlays zur Verklemmung in metallischen Huftpfannen und bestehen aus einer
hochreinen Implantatkeramik (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Diese Keramik ist bioinert, biokompatibel,
biostabil, mechanisch stabil und korrosionsresistent. Sie verfiigt tber 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.

Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die 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.
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11 Ubersicht Implantate

Beschichtung: TPS+ BONIT®

Bezeichnung Material Referenz-
nummer
Primaro Pfanne mit Schraubenfixierung
Primaro SF Pfanne Gr. 44 (XX/37G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1216
Primaro SF Pfanne Gr. 46 (XX/39G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1217
Primaro SF Pfanne Gr. 48 (XX/39G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1218
Primaro SF Pfanne Gr. 50 (XX/39G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1219
Primaro SF Pfanne Gr. 52 (XX/44G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1220
Primaro SF Pfanne Gr. 54 (XX/44G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1221
Primaro SF Pfanne Gr. 56 (XX/48G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1222
Primaro SF Pfanne Gr. 58 (XX/48G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223
Primaro SF Pfanne Gr. 60 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1224
Primaro SF Pfanne Gr. 62 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1225
Primaro SF Pfanne Gr. 64 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1226
Primaro SF Pfanne Gr. 66 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227
Primaro SF Pfanne Gr. 68 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228
Primaro SF Pfanne Gr. 44 (XX/37G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Primaro SF Pfanne Gr. 46 (XX/39G) )
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Primaro SF Pfanne Gr. 48 (XX/39G) )
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Primaro SF Pfanne Gr. 50 (XX/39G) )
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Primaro SF Pfanne Gr. 52 (XX/44G) )
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Primaro SF Pfanne Gr. 54 (XX/44G) )
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Primaro SF Pfanne Gr. 56 (XX/48G) 2T .
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Primaro SF Pfanne Gr. 58 (XX/48G) )
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Primaro SF Pfanne Gr. 60 (XX/52G) 2T .
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Primaro SF Pfanne Gr. 62 (XX/52G) )
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Primaro SF Pfanne Gr. 64 (XX/52G) 2T .
Beschichtung: TPS+ BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Primaro SF Pfanne Gr. 66 (XX/52G) 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1240




Bezeichnung Material Referenz-
nummer
Primaro SF Pfanne Gr. 68 (XX/52G, )
Beschichtung: TPS+ BONI(T® ) 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241
Primaro SF Pfanne Gr. 44 (XX/37G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Primaro SF Pfanne Gr. 46 (XX/39G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Primaro SF Pfanne Gr. 48 (XX/39G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Primaro SF Pfanne Gr. 50 (XX/39G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Primaro SF Pfanne Gr. 52 (XX/44G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Primaro SF Pfanne Gr. 54 (XX/44G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Primaro SF Pfanne Gr. 56 (XX/48G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Primaro SF Pfanne Gr. 58 (XX/48G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Primaro SF Pfanne Gr. 60 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Primaro SF Pfanne Gr. 62 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Primaro SF Pfanne Gr. 64 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Primaro SF Pfanne Gr. 66 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Primaro SF Pfanne Gr. 68 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Primaro XL-PE Inlay
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
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Bezeichnung Material Referenz-
nummer
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Keramik Inlay
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-894
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1307
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1308
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1309
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1310
Biolox® delta Inlay XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-895
Biolox® delta Inlay XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-896
Biolox® delta Inlay XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-897
Biolox® delta Inlay XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1311
Biolox® delta Inlay XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-898
Biolox® delta Inlay XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-899
Biolox® delta Inlay XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1312
ELEC®plus Inlay @28/37-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-012
ELEC®plus Inlay @28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-013
ELEC®plus Inlay @28/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-014
ELEC®plus Inlay @28/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-015
ELEC®plus Inlay @28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-016
ELEC®plus Inlay @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-017
ELEC®plus Inlay @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr0O2| 013-018
ELEC®plus Inlay @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-019
ELEC®plus Inlay @32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-020
ELEC®plus Inlay @36/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-021
ELEC®plus Inlay @36/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-022
ELEC®plus Inlay @36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-023

12 Ubersicht Zubehor
121 Instrumente

Zur Implantation sind ausschlieBlich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST

Medizintechnik AG anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Acetabulumfréser 367-147
Instrumentarium Aquatoriale GroRentester 367-1464
Instrumentarium Pfanne zementfrei 367-149
Instrumentarium Primaro Pfanne 367-1341




Bezeichnung

[ Referenznummer

Optional:

Setzinstrumentarium Primaro Pfanne (Keine Verwendung in Verbindung 367-1477
mit Keramik Inlays) )
Einsetzinstrumentarium CERA-Guide, Primaro Pfanne (Keine Verwendung 367.1479
mit ELECplus® Inlays)
Pfannenrichthilfe @8 bis @24 506-010
Instrumentarium Primaro Probepfannen 367-1342
Primaro Probeinlay DYS @ 44 (28/37G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1494
Primaro Probeinlay DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1495
Primaro Probeinlay DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1496
Primaro Probeinlay DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1497
Primaro Probeinlay DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1498
Primaro Probeinlay DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1499
Primaro Probeinlay DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1500
Primaro Probeinlay DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1501
Primaro Probeinlay DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1502
Primaro Probeinlay DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU gelb, mit Polschraube 367-1503
Primaro Probeinlay DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU gelb, mit Polschraube 367-1504
Primaro Probeinlay DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU gelb, mit Polschraube 367-1505
122 Sonstiges Zubehor
[ Bezeichnung [ Material [ Referenznummer |
| Réntgenschablone Primaro Pfanne [- | 367-1338 |
13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Primaro Pfanne 50000349
Implantationsausweis 50000572
Gebrauchsanweisung Einsetzinstrument 200815300886
Gebrauchsanweisung Flachkopfschraube 50000585
Patienteninformation Bedeutung Symbole 50000837
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841

Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehérigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlieBlich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die aktuell giltige Version der dazugehdrigen
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https:/www.ohst.de/ifu-instructions/ verfigbar ist, zu

beachten.
Vorsicht:

Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen

aufbewahrt werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Sonnenlicht
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ausgesetzt werden. Vor dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung auf
Beschadigungen zu untersuchen, da diese die Sterilitat beeintrachtigen konnen.

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

Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung miissen die entsprechenden Hygienevorschriften
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle Implantat-Oberflachen vor Beschédigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden in Bertihrung kommen, die ihre Oberflache 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 unsachgeméR behandelte oder unautorisiert bearbeitete
Implantate durfen nicht verwendet werden.

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen
der Funktionsflachen bei einem Patienten pragen die Funktionsflachen so, dass eine
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.

Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Kérperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit ,L“ fir die linke Korperseite und ,R* fiir die rechte Korperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Kérperseite des zu
versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Korperseite
konnen beim linken und beim rechten Gelenk verwendet werden.

Die Verpackungsbestandteile sowie die Implantate sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der
gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller knnen diese Implantate auch zur unentgeltiichen, fachgerechten
Entsorgung an diesen retourniert werden. Die Riicksendung an den Hersteller muss als ,Retour zur
Entsorgung" gekennzeichnet sein und hat gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationsnachweis bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitsbescheinigung zu erfolgen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller
und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

2.2 Zulassige Kombination von Komponenten
Fir die Schraubenfixation diirfen nur folgende Flachkopfschrauben verwendet werden:

Bezeichnung Material Referenznummer
Flachkopfschraube @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Flachkopfschraube @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Flachkopfschraube @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Flachkopfschraube @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Flachkopfschraube @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35




Bezeichnung Material Referenznummer
Flachkopfschraube @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Flachkopfschraube @ 6,5 x 456 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Flachkopfschraube @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Flachkopfschraube @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Flachkopfschraube @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

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, fir die

keine Freigabe seitens OHST vorliegt, ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung
ausgeschlossen.

Vorsicht: Die ELEC®plus Inlays diirffen nur mit ELEC® — oder ELEC®plus Huftkopfen bzw.
ELEC®plus Revisionshiiftkdpfen kombiniert werden. Die BIOLOX®delta Inlays drfen
nur mit BIOLOX®delta — oder BIOLOX®forte Hiiftkpfen kombiniert werden. Die
Kombination mit einem anderen Hiftkopf oder mit einer anderen Keramikkugel anderer
Hersteller ist untersagt.

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt ohne Zement.

Die Klemmkonusverbindung erlaubt eine zuverlassige Befestigung des Inlays in der implantierten
Hiiftpfanne. Sie bewirkt eine gleichméaRige Kraftibertragung in die Pfanne. Es darf nur ein unmittelbar
vor dem Einsetzen aus der Original-Verpackung entnommenes, unbenutztes und unbeschadigtes Inlay
verwendet werden. Ein bereits einmal eingesetztes Inlay darf nicht wiederverwendet werden. Wegen
der exakt erforderlichen Passung zwischen dem Keramik-Inlay und dem Pfannengehéause diirfen nur
neue, unbeschédigte Prothesenkomponenten kombiniert werden. Dies bedeutet z.B. auch, dass ein
einmal in ein Pfannengehduse eingesetztes und dann entferntes Inlay nicht erneut in ein
Pfannengehause eingesetzt werden darf. Ebenso darf ein irgendwie beschadigtes Inlay nicht verwendet
werden, sondern muss entsorgt werden. Dies gilt z.B. auch fiir ein herunter gefallenes Inlay. Ein Inlay
darf nur mit einem fabrikneuen, unbenutzten und unbeschadigten Pfannengehéuse verwendet werden.

Vorsicht: Die Keramik-Inlays miissen perfekt mit der implantierten Pfanne zusammenpassen.
Inshesondere bei Pressfitverankerung kann eine geringfiigige Verformung der Pfanne
nach der Implantation im Knochenlager auftreten, die die korrekte Fixierung eines
Keramik- Inlays erschweren.

Vorsicht: Der Kugeldurchmesser der Hiftkopfprothese muss unbedingt mit dem sphérischen
Nenndurchmesser des als Gleitpartner artikulierenden Teils des Hiiftpfannenimplantats
Ubereinstimmen.

Vorsicht: Die Positionierung der Implantatkomponenten hat direkten Einfluss auf den

Bewegungsumfang und damit potentiell auf das Risiko von Impingement. Bei einem zu
steilen oder zu flachen Inklinationswinkel erhoht sich die Pfannenrandbelastung.
Dadurch kann es zu erhthtem Verschlei3 kommen. Weiterhin kann es zu



Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Einschrankungen im Bewegungsablauf kommen, die zu Subluxationen und
Dislokationen des Kopfes aus dem Keramik-Inlay fiihren konnen.

Die Anteversion des Pfannengehauses sollte keine negativen Werte aufweisen. Dies
kann einen erhthten Verschlei® zur Folge haben. Weiterhin kann es zu
Einschrankungen im Bewegungsablauf kommen, die zu Subluxationen und
Dislokationen des Kopfes aus dem Keramik-Inlay fiihren konnen.

Bei einer Stellung des Pfannengehduses, von welcher in den beiden oberen Absétzen
ahgeraten wird, ist kein Keramik-Inlay zu verwenden (Ausnahmen kénnen spezielle,
dafiir ausgewiesene Systeme mit luxationssichernden Elementen, z.B. asymmetrische
oder verkippte Einsétze sein).

Bei Pfannengehausen in Retroversion darf Keramik-Inlay verwendet werden. Es kann
sonst zum Versagen der mechanischen Funktion des Inlays kommen. UbermaRiger
Keramikabrieh kann Unvertraglichkeiten oder Prothesenlockerung zur Folge haben.

Eine Revision unter Verwendung eines Keramik-Inlays mit einem in situ verbleibenden
Pfannengehause ist kontraindiziert. In diesem Fall kann grundsétzlich ein Inlay
bestehend aus Kunststoff eingesetzt werden.

In sehr seltenen Fallen kann es zum Bruch des Keramik-Inlays kommen. Ursache eines
Bruchs kann u.a. eine unsachgemaRe Fixation des Keramik-Inlays in dem metallischen
Pfannengehause bzw. eine falsche oder fehlende Passung zwischen Inlay und
metallischem Pfannengehéuse sein. Die Verwendung von Prothesenkomponenten, die
vom Hersteller des Endoprothesensystems nicht fiir die Kombination mit einem
Keramik- Inlay freigegebenen sind, kann ebenfalls zum Bruch des Inlays fiihren.
Gleiches gilt bei Nichtbeachtung der empfohlenen Positionierung des
Pfannengehauses. Bei dem sehr seltenen Vorkommnis des Bruchs einer keramischen
Komponente ist gegebenenfalls eine Synovektomie durchzufiihren.

In dem sehr seltenen Fall eines Vorkommnisses des Bruchs eines Keramikinserts
besteht bei einer Revision ein Verletzungsrisiko durch scharfe Kanten von
Keramikbruchsticken.

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

Bei einer Schadigung oder Bruch einer Keramik-Komponente, ist die friihestmdgliche
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 Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates
(bei zementfreier Verankerung) muss das Implantatlager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei
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darauf zu achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.)
aus dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

Die pords beschichteten Oberflachen (TPS, BONIT®, CaP, HA) und die aufgerauten Oberflachen der
Implantate diirfen nicht mit Kleidung oder anderen Faser abgebenden Materialien in Beriihrung
kommen.

Vorsicht: Das Berihren der mit BONIT® beschichteten Implantatabschnitte sollte soweit wie
moglich vermieden werden. Diese Bereiche diirfen ausschlieBlich mit puderfreien
Handschuhen angefasst 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
gegen ein neues und unversehrtes Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente
beschadigt sein, so dirfen diese nur weiter verwendet werden, wenn deren
bestimmungsgemater Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

Bei Benutzung von Schnapp- oder Dysplasiepfannen bzw. -pfanneneinsatzen ist der Bewegungsumfang
in Beugung und Streckung um etwa 60° und in Abduktion und Adduktion um etwa 22° gegentiber der
Standardanwendung verringert.

Vorsicht: Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschrankenden
Hiiftendoprothese oder einer Hiifttotalendoprothese mit einem modularen Kopf mit
Halsansatz oder einer konischen Hiilse kann den Bewegungsumfang des Gelenks
verringern und das Risiko fir Komponentenverschleil, ZusammenstoRen der
Komponenten, vorzeitige Luxation oder Revision erhdhen. In diesen Féllen solite der
Chirurg den Patienten dartiber informieren, dass Aktivititen mit groRem
Bewegungsbereich vermieden werden soliten.

24  Operationstechnik

Die Resektion des Schenkelhalses erfolgt analog zur préoperativen Planung des Hiiftschaftes.

Das Acetabulum ist mit Pfannenfrésern vorzubereiten, dabei muss die zuletzt angewandte FrasergroRe
der préoperativen NenngroRe des Implantates entsprechen. Nie mit Kraft arbeiten, den Fraser immer
frei laufen lassen! Inshesondere darf die finale Frasung nicht durch seitlichen Druck verfélscht werden.
Die kndcherne Masse aus der letzten Frasung fiir eventuelle Spaltauffiillungen zwischen Implantat und
Acetabulum aufbewahren.

Vorsicht: Bei Verwendung der Primaro Pfanne dirfen nur die Acetabulumfréser in den GréRen
44 bis 68 mm genutzt werden.

Zur Ermittlung der PfannengroRe stehen aquatoriale GréRentester zur Verfiigung. Die GréRe des
Implantats muss identisch mit der GréRe des zuletzt verwendeten aquatorialen GroRentesters mit gutem
Sitz sein. Optional stehen Probepfannen zur Verfiigung. Die AuBenschale der Primaro Pfanne ist in
Ihrem AuBendurchmesser gegentiber der GroRenangabe der Acetabulumfréser berdimensioniert, um
die erwiinschte Primérstabilitdt zu erreichen. Dieses UbermaR ist auch in den Probepfannen
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bertcksichtigt. Die GroRe des Implantates muss mit der GroRe der zuletzt verwendeten Probepfanne
Ubereinstimmen.

Zur Implantation der Pfanne wird der zur festgelegten ImplantatgroRe passende Setzkopf mit dem
geraden Griff oder MIS Griff verbunden. AnschlieBend den Spreizer mit Hilfe des Hakens zuriickziehen
und die Pfanne auf dem Setzkopf positionieren. Durch Lésen des Hakens wird die Pfanne arretiert. Mit
moderaten Hammerschlagen die Pfanne in die vorgefraste Kalotte einbringen. Die Setzkdpfe sind nicht
fur die Verwendung zum Entfernen der Pfanne vorgesehen. Die Pfanne ist im Acetabulum bei einer
Inklination von 35-45° und einer Anteversion von 10° optimal positioniert. Dies ist lediglich eine
Empfehlung. Fiir die konkrete Ausrichtung sind die individuellen anatomischen Gegebenheiten zu
beriicksichtigen. Sofern notwendig, sind Defekte im knéchernen Bereich mit Spongiosa aufzufiillen. Fir
den MIS Griff stehen Ausrichtstébe als Hilfe zur Pfannenpositionierung zur Verfiigung.

Vorsicht: Die Schraubenbohrungen der Pfanne miissen nach kranio-lateral zeigen!
Positionsmarkierungen auf der Planflache der Pfanne erméglichen die Ausrichtung der
Schraubenbohrungen in kranio-lateraler Richtung. Im Auslieferungszustand sind die
Schraubenbohrungen verschlossen.

Vorsicht: Fir das Einsetzen der Primaro Pfanne bei der Verwendung in Kombination mit Keramik-
Inlays diirfen nur Einschlager verwendet werden, die den Konus von Innen abstiitzen.
Fir diesen Fall ist das Einschlagen der Pfanne mit einem Einsetzer, der nur tber die
Polbohrung mit der Pfanne verbunden wird, nicht zuléssig!

Um diese setzen zu konnen, sind die Abdeckungen der Schraubenbohrungen (Schraubdeckel) mit dem
Kardanschraubendreher aus der Pfanne zu entfernen. Bei Verwendung der Schrauben ist mit einem
Bohrer @3,2 mm vorzubohren. Zur Ausrichtung des Bohrers steht eine Bohrlehre zur Verfiigung.

Fir das Einbringen der Schrauben steht ein Kardanschraubendreher zur Verfiigung.

Vorsicht: Fir die Schraubenfixation dirfen nur die zu diesem System zugehdrigen
Flachkopfschrauben (siehe 2.2 Zulassige Kombination von Komponenten) verwendet
werden.

Vorsicht: Die Bohrungen und Schrauben sind so zu setzen, dass ein Verletzen der BeckengefaRe

ausgeschlossen ist.

Die Praparation des Femurschaftes erfolgt entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hiftschaftsystems.

Fir die Probereposition des gesamten Gelenkes stehen Probeinlays entsprechend der Inlay-
ImplantatgroRen zur Verfiigung, die in Kombination mit der bereits implantierten Pfanne zu verwenden
sind. Das Probeinlay zunachst per Hand in der Pfanne positionieren und anschlieBend mit einem
Schraubendreher die Polschraube festschrauben. In Kombination mit Raspel, Probekopf und
Probeinlays kann somit die Funktion des Gesamtgelenks beurteilt werden. Danach sind alle
Probekomponenten zu entfernen und das Inlay einzusetzen.

Vor dem Einsetzen des Inlays muss die Pfanne griindlich gespiilt und getrocknet werden. Danach wird
das Inlay mit dem Setzinstrument eingeschlagen. Das Einsetzen des PE-Inlays ist mit dem hérbaren
Einschnappen in die Pfanne abgeschlossen. Dabei verformt sich der Schnappmechanismus des PE-
Inlays und gewahrt einen sicheren Sitz in der Pfanne.

Dysplasie-Inlays verfigen tber einen erhéhten Randbereich, welcher zur Positionierung im kranialen
Bereich des Acetabulums vorgesehen ist.
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Vorsicht: In korrekt montierter Position steht das PE-Inlay ca. 1,3 mm uber den Pfannenrand
hinaus. Das PE-Inlay darf niemals, falls es entfernt werden muss, ein zweites Mal
eingeschlagen werden. Dies gilt fir die Standard- als auch fiir die Dysplasie-Inlays.

Keramik-Inlays in der Pfanne positionieren und einbringen, bei korrekter Position schlie@t das Inlay
biindig mit dem Pfannenrand ab. Keramik-Inlay mit Einschlaginstrument und entsprechendem
Einschlagkopf nach Herstellerangaben setzen. Optional wird das Einsetzinstrumentarium CERA-Guide
fur die Keramik-Inlays BIOLOX®delta angeboten.

Vorsicht: Bei Verwendung eines Keramik-Inlays darf ausschlieBlich ein Keramik-Huftkopf als
Artikulationspartner zur Anwendung kommen.

Das Einsetzen der Pfanne ist abgeschlossen und diese kann durch eine kleine sterile Kompresse
ahgedeckt werden, um eine Beschadigung wéhrend der weiteren OP zu verhindern. Die Operation wird
nun mit der Implantation eines Hiftschaftes entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hiiftschaftsystems fortgesetzt. Nach Implantation des Hiiftschaftes muss der Hftkopf in
die Hiiftpfanne reponiert werden. Wurde eine Kompresse zur Abdeckung verwendet, muss diese vor
der Reponierung wieder entfernt werden. Durch den schichtweisen Wundverschluss wird die Operation
routinemaBig abgeschlossen.

Gebrauchshinweis zum optionalen Setzinstrumentarium Primaro Pfanne tiber Polbohrung

Das Setzinstrument muss bis zum Anschlag in die Polbohrung der Pfanne eingeschraubt werden.

Mit moderaten Hammerschlagen ist die Pfanne in die vorgefrate Kalotte einzusetzen. Sofern
notwendig, sind Defekte im kndchernen Bereich mit Spongiosa aufzufilllen. Die ideale Position der
Pfanne im Acetabulum ist der OP-Technik der Pfanne zu entnehmen. Allerdings sind fiir die konkrete
Ausrichtung die individuellen anatomischen Gegebenheiten zu beriicksichtigen.

Fir einen anterioren OP-Zugang ist das Setzinstrument Primaro Pfanne MIS mit dem Schraubendreher
vorgesehen.

Vorsicht: Das Setzinstrumentarium Primaro Pfanne tiber die Polbohrung darf nur firr die
Verwendung mit PE-Inlays zum Einsatz kommen. Eine Verwendung in Verbindung mit
Keramik-Inlays ist nicht gestattet.

Zusatzliche Gebrauchshinweise zum Gewahrleisten der sicheren Funktion der ELECplus®
Inlays

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 Huftpfanne griindlich mit Wasser spiilen, um
Gewebeteile, Knochensplitter oder Zementreste zu entfernen

3 Den Klemmkonus der implantierten Huiftpfanne 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
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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 gleichméRiger Abschluss der Planflache
der Pfanne und der Planflache des ELEC®plus Inlays ertastbar sein und gegebenenfalls
durch vorsichtigen, gezielten Druck korrigiert werden

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

Zusétzliche Gebrauchshinweise zum Gewahrleisten der sicheren Funktion der BIOLOX®delta
Inlays

Grofdte Sorgfalt beim Einsetzen des BIOLOX®delta Inlays in das Pfannengehause ist eine unahdingbare
Voraussetzung fir die sichere Funktion. Um eine zentrische Befestigung der BIOLOX®delta Inlays in der
Metallpfanne zu gewahrleisten, ist bei der Montage wie folgt zu verfahren:

GemaR der Operationstechnik der Metallpfanne ist diese im Acetabulum zu implantieren. Danach sind
mit Probeimplantaten der korrekte Sitz des Implantates und die Bewegungsabléufe des Gelenks zu
tberprtifen. Es muss sichergestellt werden, dass eventuell verwendete Schrauben vollstandig in der
Metallpfanne versenkt sind. Im Anschluss ist das Probeimplantat zu entfernen und die Metallpfanne
grindlich zu spiilen und zu trocknen. Es diirfen keine Knochen- und Gewebereste im Klemmbereich der
Metallpfanne verbleiben. Das Einsetzen des BIOLOX®delta Inlays erfolgt von Hand oder mit dem
Einsetzinstrument. Bei Verwendung des Einsetzinstrumentes ist dessen Gebrauchsanweisung (s.1.3
Sonstiges Zubehdr) zu beachten. Bei Montage mit der Hand wird das Inlay mit zwei Fingern gegriffen
und in das Pfannengehause eingefihrt. Die Positionierung des BIOLOX®delta Inlay wird durch Abtasten
des Pfannenrandes tiberpriift und ggf. korrigiert. Es muss ein planflachiger Abschluss von Metall- und
Keramikrand gegeben sein! Bei korrekter Position des BIOLOX®delta Inlays wird mit dem Daumen im
Insertgrund nachgedriickt. Zur endgitigen Fixierung ist das BIOLOX®delta Inlay mit einem fiir
BIOLOX®delta Inlays passenden und vom Endoprothesenhersteller empfohlenen Impaktor mittels
einem oder mehreren moderaten Hammerschlagen auf den Impaktor in Richtung der Symmetrieachse
des Inlays in dem Pfannengeh&use zu verklemmen.

Vorsicht: Es darf niemals mit einem Metallhammer auf das BIOLOX®delta Inlay bzw. auf das
Keramik-Insert geschlagen werden!

3. Verpackung und Sterilitat

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 zugehérigen aktuell
gliltigen Version der Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-
instructions/ verfiighar ist, gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine
unbeschadigte, ungedffnete Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.
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Vorsicht: Die Implantate dirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlieRlich beim
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

Der &uBere 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 Sterilitat 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 Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Rontgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  Uber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden Grofe 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 Rontgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fiir alle GréRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhéltlich. Zudem stehen
Rontgenschablonen 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.

5. Indikation

Fortgeschrlttene Schédigung des Huiftgelenks durch:

Primére oder sekundare Arthrose (Koxarthrose) oder

Rheumatoide Arthritis

Dislozierte Schenkelhalsfraktur

Avaskulare Knochennekrose des Femurkopfes (ARCO Stadium > I1)

Fehlgeschlagene friihere Eingriffe, z.B. Non-Union von Frakturen der Hiftpfanne oder des

Schenkelhalses nach Osteosynthese. (Komplikationen durch orthopédische Endoprothesen,

Implantate)
Hiiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie kénnen bei gleichzeitiger Linderung der
Schmerzen in vielen Fallen die Beweglichkeit wiederherstellen. Sie sollten erst Anwendung finden, wenn
alle anderen, als medizinisch zeit- und sachgerecht eingestuften, operativen und konservativen,
gelenkerhaltenden Behandlungsmethoden nicht zum gewiinschten Erfolg gefihrt haben.

6. Kontraindikation

Aktive Infektion des zu operierenden Hiiftgelenks

Aktive systemische Infektion

Aktive Infektion der Haut im OP-Gebiet

Allergie gegentiber den Implantat-Materialien

Lahmung oder andauernde oder nicht reversible Schwachung der Muskulatur, die
Gehen unméglich macht (bei Abwesenheit von Schmerz)
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Rapide fortschreitende neurologische Erkrankung (gilt nicht fiir die Behandlung der
dislozierten Schenkelhalsfraktur)

Zusétzliche Kontraindikationen bei Verwendung der Keramik-Inserts:
Revision unter Belassung von Schaft und/oder Pfanne in situ (Gefahr
Komponentenbruch durch beschadigte Befestigungskonen)
Inklination auRerhalb von 40° — 45°, Anteversion auBerhalb 10° - 20° (Gefahr Luxation,
Subluxation, Impingement)

Retroversion
1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen
kénnen
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:

Komorbiditaten, die mit erhéhtem Sterblichkeitsrisiko einhergehen

BMI >= 30kg/m2 oder < 18.5kg/m2

Rauchen

Diabetes mellitus

Psychische Erkrankungen

Anémie

Intraartikulére Injektionen von Kortikosteroiden in das betroffene Gelenk wahrend der
letzten 3 Monate vor dem geplanten Gelenkersatz

Allgemein erhchtes perioperatives Risiko

Jiingeres Alter ist mit héheren Revisionsraten assoziert

Fir die Huftanhroplastlk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstérungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Storungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitshilder
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfélle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor4
Begleitende Schmerzen im unteren Riickenbereich

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken konnen im Zuge einer Huft — Total —
Arthroplastik auftreten:
Gerauschentwicklung bei Verwendung einer Keramik auf Keramik Artikulation
16



Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
Toxische Reaktionen
Sensibilisierung

Eingeschrankter ROM

Instabilitat

Luxation, Dislokation, Dissoziation
Implantatversagen

Knochenbruch

Lockerung

Wanderung / Kippung

Heterotope Ossifikation
Beinlangendifferenz
Gewebeschéden

lliopsoas Syndrom / Irritation
Tiefe Venenthrombose

Blutverlust

Infektionen

Lungenembolie

Herzstillstand

Herzinfarkt / Schlaganfall

Vorsicht: Durch das Auftreten der spezifischen unerwiinschten Wirkungen kann eine
Revisionsoperation notwendig werden.

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Angaben zur Identifizierung der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu
dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.
Der Patient ist tiber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teiweise auf den Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umstande sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden.

Patienten, die einen Hiiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhéngig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht moglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochenqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewahlten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stirze oder Unfalle. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen
dieser erschwerenden Umstande verringern kann. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer
von ca. 15 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mdgliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Strome, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen
des Gerateherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im
Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken
ist der Patient zu informieren.
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Der Patient kann sich die Patienteninformationen auf der Website https://www.ohst.de/patient-
information/ herunterladen.

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und Kiinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank
(https://ec.europa.eultools/eudamed) verfiigbar. Bis zum Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf
Anfrage bereitgestellt werden.

10. Implantationsausweis

Dem Patienten ist nach der OP ein Implantationsausweis auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen (ber das Implantat enthélt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponenten
eines Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintechnik
AG zu beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen den Produkten Klebeetiketten
bei. Diese Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer
(SN), den UDI-Code sowie den Hersteller einschlieRlich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem
Datum der Implantation sowie dem Namen wund der Anschrift der implantierenden
Gesundheitseinrichtung zu vervollstandigen und mit jeweils einem Etikett pro implantierter Komponente
in den dafiir vorgesehenen Bereich zu bekleben.

Die Patienten miissen vom Anwender darauf hingewiesen werden, dass etwaige weitere bzw.
aktualisierte Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produktes durch den Patienten zu gewahrleisten,
auf der genannten Website zugéanglich sind.

11.  Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 187) entnommen
werden.
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English A

IMPLANT
Primaro Cup

Before using the product, the user is under an obligation to carefully study and follow the
recommendations and information below, together 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, and in particular non-compliance with the following instructions
for use or improper care or maintenance.

These implants may only be used by physicians with detailed knowledge, experience and the skills
required for hip arthroplasty. Familiarity with the surgical technique recommended for this system and
its careful application is essential in order to achieve the best possible result.

The most up-to-date version of the instructions for use must always be observed and is available for
download on the website https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Product Description and Implant Materials

The Primaro Cup is a modular acetabular hip cup for total hip arthroplasty (THA).

A Primaro Cup may only be used in patients who require total hip arthroplasty and who fulfil the relevant
indications, taking into account the contraindications. In addition, the Primaro Cup may only be used to
treat skeletally mature patients.

The Primaro Cup system consists of an outer shell made of Ti6Al4V alloy (ISO 5832-3) for cementless
fixation in the acetabulum, an inlay made of highly cross-linked PE (XL-PE 75) or ceramic (ISO 6474-2
Al203+Zr02) and screw lids made of Ti6AI4V (ISO 5832 3). The outer shell is available in the variants
rough-blasted surface, TPS coating and TPS with BONIT® coating. If necessary, self-tapping flat-head
screws made of TiBAI4V alloy (ISO 5832-3) with a cancellous bone screw thread of 6.5 mm diameter
are available in varying lengths from 15 mm to 60 mm for additional fixation of the outer shell inside the
acetabulum.

The outer shell comes in outside diameters of 44 mm to 68 mm. The internal contour of the outer shell
is designed so that for every cup size, XL-PE inlays are used that are specially designed for this system.
The XL-PE inlays are available in standard and dysplasia variants for femoral head diameters measuring
28 mm, 32 mm and 36 mm. In addition, ceramic inlays are available for femoral head diameters of 28
mm, 32 mm and 36 mm.

Ceramic inlays are inlays for clamping in the metallic hip cups and are made from ultrapure implant
ceramic (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). The ceramic is bioinert, 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 no ions
penetrate the body.

The product, the package contents and the materials used are specified on the labels. The implant is to
be inserted using a suitable surgical technique with which the surgeon is familiar. To this end, the
explanations in the respective surgical instructions must be followed.
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11 Overview of Implants

BONIT®

Designation Material Reference
number
Primaro Cup with screw fixation
Primaro SF Cup size 44 (XX/37G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216
Primaro SF Cup size 46 (XX/39G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Primaro SF Cup size 48 (XX/39G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
Primaro SF Cup size 50 (XX/39G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Primaro SF Cup size 52 (XX/44G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
Primaro SF Cup size 54 (XX/44G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Primaro SF Cup size 56 (XX/48G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Primaro SF Cup size 58 (XX/48G) coating: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
Primaro SF Cup size 60 (XX/52G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
Primaro SF Cup size 62 (XX/52G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
Primaro SF Cup size 64 (XX/52G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
Primaro SF Cup size 66 (XX/52G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Primaro SF Cup size 68 (XX/52G) coating: TPS SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228
Primaro SF Cup size 44 (XX/37G) coating| 2T .
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 46 (XX/39G) coating: TPS+ S0 5832-3 TiGAI4V 367-1230
ggny:ﬁ% SF Cup size 48 (XX/39G) coating: TPS+| SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1231
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 50 (XX/39G) coating: TPS+| S0 5832-3 TiGAI4V 367.1232
ggny:ﬁ% SF Cup size 52 (XX/44G) coating: TPS+| SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1233
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 54 (XX/44G) coating: TPS+| S0 5832-3 TiGAI4V 367.1234
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 56 (XX/48G) coating: TPS+| SO 5832-3 TiGAI4Y 3671235
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 58 (XX/48G) coating: TPS+| S0 5832-3 TiGAI4V 367-1236
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 60 (XX/52G) coating: TPS+| SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1237
ggny:ﬁ% SF Cup size 62 (XX/52G) coating: TPS+| SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1238
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 64 (XX/52G) coating: TPS+| SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1239
Primaro SF Cup size 66 (XX/52G) coating: TPS+| SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1240
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Reference

Designation Material

number
;gn’:ﬁ_ll'_o@ SF Cup size 68 (XX/52G) coating: TPS+ SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1241
Primaro SF Cup size 44 (XX/37G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Primaro SF Cup size 46 (XX/39G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Primaro SF Cup size 48 (XX/39G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Primaro SF Cup size 50 (XX/39G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Primaro SF Cup size 52 (XX/44G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Primaro SF Cup size 54 (XX/44G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Primaro SF Cup size 56 (XX/48G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Primaro SF Cup size 58 (XX/48G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Primaro SF Cup size 60 (XX/52G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Primaro SF Cup size 62 (XX/52G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Primaro SF Cup size 64 (XX/52G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Primaro SF Cup size 66 (XX/52G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Primaro SF Cup size 68 (XX/52G), rough-blasted SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Primaro XL-PE Inlay
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
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Reference

Designation Material

number
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299

Ceramic Inlay

Biolox® delta Inlay XLW 18 28/37G

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-894

Biolox® delta Inlay XLW 18 28/39G

ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1307

Biolox® delta Inlay XLW 18 28/44G

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1308

Biolox® delta Inlay XLW 18 28/48G

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1309

Biolox® delta Inlay XLW 18 28/52G

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1310

Biolox® delta Inlay XLW 18 32/39G

ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-895

Biolox® delta Inlay XLW 18 32/44G

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-896

Biolox® delta Inlay XLW 18 32/48G

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-897

Biolox® delta Inlay XLW 18 32/52G

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1311

Biolox® delta Inlay XLW 18 36/44G

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-898

Biolox® delta Inlay XLW 18 36/48G

ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-899

Biolox® delta Inlay XLW 18 36/52G

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1312

ELEC®plus Inlay @28/37-18

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-012

ELEC®plus Inlay @28/39-18

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-013

ELEC®plus Inlay @28/44-18

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-014

ELEC®plus Inlay @28/48-18

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-015

ELEC®plus Inlay @28/52-18

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-016

ELEC®plus Inlay @32/39-18

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-017

ELEC®plus Inlay @32/44-18

ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-018

ELEC®plus Inlay @32/48-18

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-019

ELEC®plus Inlay @32/52-18

SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-020

ELEC®plus Inlay @36/44-18

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-021

ELEC®plus Inlay @36/48-18

1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-022

ELEC®plus Inlay @36/52-18

ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-023

12 Overview of accessories

121 Instruments

Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:
Name Reference number
Acetabulum reamer instrument set 367-147
Equatorial size tester instrument set 367-1464
Cementless cup instrument set 367-149
Primaro Cup instrument set 367-1341

Optional:
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Name Reference number
Primaro Cup insertion instrument set (not to be used in combination with

o 367-1477
ceramic inlays)
CERA-Guide insertion instrument set, Primaro Cup (not to be used with 367-1479
ELECplus® inlays)
Cup Positioning Guide @8 to @24 506-010
Primaro trial cups instrument set 367-1342
Primaro Trial Insert DYS @ 44 (28/37G) PPSU green, with pole screw 367-1494
Primaro Trial Insert DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU green, with pole screw 367-1495
Primaro Trial Insert DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU green, with pole screw 367-1496
Primaro Trial Insert DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU green, with pole screw 367-1497
Primaro Trial Insert DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU green, with pole screw 367-1498
Primaro Trial Insert DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU blue, with pole screw 367-1499
Primaro Trial Insert DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU blue, with pole screw 367-1500
Primaro Trial Insert DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU blue, with pole screw 367-1501
Primaro Trial Insert DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU blue, with pole screw 367-1502
Primaro Trial Insert DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU yellow, with pole screw | 367-1503
Primaro Trial Insert DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU yellow, with pole screw | 367-1504
Primaro Trial Insert DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU yellow, with pole screw | 367-1505

122 Accessories
Designation Material Reference
number
X-ray template Primaro Cup 367-1338
13 Accompanying reference documents

Designation Reference number
Surgical technique Primaro Cup 50000349
Implant Card 50000572
Instructions for use of insertion instrument 200815300886
Instructions for use of flat-head screw 50000585
Patient information Meaning of symbols 50000837
Patient information Hip joint replacement 50000841

2. Handling
21 General information
This implant is part of a system and must only be used with the corre:

sponding original system

components. Only the above-mentioned instruments pertaining to the respective system are to be used

for implantation. Before using the instruments, the most up-to-date version of

the respective instructions

for use (50000354), which is available for download on the website https://www.ohst.de/ifu-instructions/,

must be observed.
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Caution: Implants must always be stored in their full, unopened protective packaging. The implant
packaging must not be exposed to direct sunlight. Prior to insertion of the implant, the
packaging should be inspected for damage, as this could affect sterility.

When removing the implant from the packaging, the user must check that the implant corresponds to
the designation on the packaging (Art. no. / serial number / size).

Compliance with the relevant hygiene regulations is required 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. Therefore the prosthesis must not come into contact with any objects which
could damage its surface. Prior to use, every implant must be visually inspected for damage.

Modifying 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 not be modified either mechanically or
otherwise. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled
implants or implants subjected to unauthorised modification must not be used.

Caution: the implants are intended for single use only! The individual loads on the functional
surfaces of a patient affect these surfaces to such an extent that re-use of the implants
is excluded. The marks of stress on the functional surfaces cannot be reliably detected
by visual inspection alone. After an explantation, it therefore has to be assumed that
there is damage precluding re-use.

For implant components that are designated for only one side of the body, the corresponding orientation
is marked on the implants with "L" for the left side of the body and "R" for the right side of the body. The
orientation of the implants must always correspond to the side of the body of the joint to be replaced.
Implant components on which no particular side of the body is marked can be used for either the left or
the right joint.

The packaging components and implants are to be passed for waste recycling in accordance with their
materials and the statutory provisions.

In agreement with the manufacturer, these implants may also be returned to the manufacturer for proper
disposal at no charge. The return consignment to the manufacturer must be marked with the words
“Return for disposal’; implants must be cleaned and sterilised and proof of decontamination or a hygienic
clearance certificate must be provided.

Any serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient resides.

2.2 Authorised Component Combinations
Only the following flat-head screws must be used for screw fixation:

Designation Material Reference
number
Flat-head screw @ 6.5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-15
Flat-head screw @ 6.5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-20
Flat-head screw @ 6.5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-25
Flat-head screw @ 6.5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Flat-head screw @ 6.5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-35
Flat-head screw @ 6.5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-40
Flat-head screw @ 6.5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-45
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Designation Material Reference
number
Flat-head screw @ 6.5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Flat-head screw @ 6.5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Flat-head screw @ 6.5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-60

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 provided by the endoprosthesis manufacturers and the
combination matrix approved by OHST.

Due to reasons relating to product safety and product liability, it is prohibited to use implants

manufactured by OHST Medizintechnik AG in combination with components of other manufacturers 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 BIOLOX®delta inlays
may only be combined with BIOLOX®delta — or BIOLOX®forte femoral heads. The
combination with a different femoral head or with a different ceramic ball of other
manufacturers is prohibited.

23 Instructions for Use

The implant is used without cement.

The clamping cone connection allows for a secure fixation of the inlay inside the implanted hip cup. It
ensures a uniform transfer of load to the cup. Care must be taken to use only an unused and intact inlay
which was removed from its original packaging immediately prior to insertion. An inlay that has been
used before must not be reused. Since an exact fit between the ceramic inlay and the cup housing is
essential, only new and intact prosthetic components may be combined. This also means, for example,
that an inlay that was already inserted into a cup housing before and was then removed again must not
be reinserted into a cup housing. By the same logic, an inlay that is in any way damaged must not be
reused and instead must be discarded. This also applies, for example, to an inlay that has been dropped.
An inlay must only be used with a brand-new, unused cup housing that is not damaged.

Caution: The ceramic 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
a ceramic inlay.

Caution: The ball diameter of the femoral head prosthesis must agree perfectly with the spherical
nominal diameter of the part of the acetabular cup implant which articulates as the
sliding partner.

Caution: The positioning of the implant components has a direct influence on the range of motion,
and therefore potentially on the risk of impingement. An angle of inclination that is either
too steep or too flat increases the load on the edge of the cup. This can lead to increased
wear. In addition, movements may be restricted, which in turn may lead to subluxation
and dislocation of the head from the ceramic inlay.
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Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

The anteversion of the cup housing should not have any negative values. This can result
inincreased wear. In addition, movements may be restricted, which in turn may lead to
subluxation and dislocation of the head from the ceramic inlay.

Do not use a ceramic inlay if the cup housing is in a position that is not recommended
in the two paragraphs above (with the exception of special systems intended for this
purpose, with elements to prevent dislocation, e.g. asymmetrical o tilted inserts).

In the case of retroverted cup housings, a ceramic inlay must not be used. Otherwise,
mechanical malfunctioning of the inlay may occur. Excessive wear of the ceramic may
result in intolerances or loosening of the prosthesis.

Revision using a ceramic inlay with a cup housing that remains in situ is contraindicated.
In this case, in general, an inlay made of plastic can be used.

In very rare cases, the ceramic inlay may fracture. Fractures may be caused, among
other things, by incorrect fixation of the ceramic inlay inside the metallic cup housing or
by an incorrect or absent fit of the inlay with the metallic cup housing. Prosthetic
components that have not been approved by the endoprosthesis manufacturer to be
combined with a ceramic inlay may also lead to fracture of the inlay. The same applies
if the recommended positioning of the cup housing is disregarded. In the very rare event
of a fracture of a ceramic component, synovectomy may have to be carried out.

In the very rare event that a ceramic insert fractures, there is a risk of injury from the
sharp edges of ceramic fragments during revision surgery.

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.

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.

Prior to introducing the cement (for cemented fixation) or inserting the implant (for cementless fixation)
the implant bed must be adequately rinsed. Care must be taken that all loose particles (e. g. bone
splinters, abrasion particles of the tools etc.) are removed from the prepared implant bed.

The porous coating (TPS, BONIT®, CaP, HA) of the implant surfaces and the roughened surfaces must not
come in contact with clothing or other fibre-shedding materials.

Caution:

Caution:

Whenever possible, avoid contact with the BONIT®-coated implant parts. These areas
should be touched only with powder-free gloves.

when using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it is essential to
ensure 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 must be
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replaced by a new, intact implant. Damaged instruments may only continue to be used
if they can still perform their intended purpose without compromise.

When using Snap or Dysplasia cups or cup inserts, the movement range in flexion and extension is
reduced by approximately 60° and in abduction and adduction by approximately 22° as compared to the
standard application.

Caution: Component malposition or the use of a constrained hip or a total hip with a modular
skirted head or tapered sleeve can decrease joint range of motion and can increase the
potential for component wear, impingement, premature dislocation or revision. In these
cases, the surgeon should inform the patient that high range of motion activities should
be avoided.

24 Surgical Technique

The resection of the femoral neck is carried out in accordance with the preoperative planning of the hip
stem.

The acetabulum is prepared using cup reamers; the last reamer size used must be the same as the
preoperative nominal size of the implant. Never apply force, always allow the reamer to move freely! In
particular, the final reaming must not be distorted as a result of lateral pressure. The bony mass from
the last reaming can be reserved to fill in any potential gaps between the implant and the acetabulum.

Caution: When implanting the Primaro Cup only the acetabulum reamers from size 44 to 68 mm
must be used.

Equatorial size testers are available to determine the size of the cup needed. The size of the implant
must be identical to the size of the last equatorial size tester used that fitted accurately. Trial cups can
optionally be used for this. The outside diameter of the outer shell of the Primaro Cup is oversized
compared to the size indication of the acetabulum reamer to achieve the desired primary stability. This
oversize is also taken into account in the trial cups. The size of the implant must absolutely correspond
to the size of the last trial cup used.

To implant the cup, connect the insertion head that fits the previously determined implant size with the
straight handle or the MIS handle. After that, retract the spreader with the hook and position the cup onto
the insertion head. The cup is locked when the hook is removed. Use moderate hammer blows to insert
the cup into the pre-reamed dome. The insertion heads are not intended to be used for removing the
cup. The cup is optimally positioned inside the acetabulum at an inclination of 35-45° and an anteversion
of 10°. This is merely a recommendation. The individual anatomical conditions have to be taken into
account for the exact alignment. If necessary, defects in the bony area are to be filled with cancellous
bone. Alignment rods for the MIS handle are available as a guide for positioning the cup.

Caution: If the Primaro Cup requires fixation with screws owing to the condition of the bone, the
user must ensure that the screw holes point towards the craniolateral side. Markings on
the edge of the cup indicate the position of the screw holes for better guidance.

Caution: When inserting the Primaro Cup in combination with ceramic inlays, only impactors that
support the cone from the inside must be used. In this case, driving in the cup with an
insertion instrument that is connected to the cup only via the pole drill-hole is not permitted!
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In order to place the screws, the covers of the screw holes (screw lids) have to be removed from the cup
with the Cardan screwdriver. When using screws, pre-drill with a drill bit of @3.2 mm. A drilling gauge is
available for the alignment of the drill.

A Cardan screwdriver is provided for insertion of the screws.

Caution: Only the flat-head screws (see 2.2 Authorised Component Combinations) belonging to
this system must be used for fixation of the screws.

Caution: The drill-holes and screws must be placed in such a way as to avoid damage of the
pelvic vessels!

The femoral stem is prepared according to the surgical instructions of the hip stem system being used.
Trial inlays corresponding to the inlay implant sizes that must be used together with the previously
implanted cup are available for trial repositioning of the entire joint. First position the trial inlay into the
cup manually and then tighten the pole screw with a screwdriver. In combination with a rasp, trial head
and trial inlays, the function of the entire joint can be assessed. Afterwards, all trial components must be
removed and the inlay inserted.

Before inserting the inlay, the cup must be thoroughly rinsed and then dried. The inlay is then driven in
with the insertion instrument. Insertion of the PE inlay is completed with an audible snap into the cup.
The snap mechanism of the PE inlay is deformed, ensuring a tight fit inside the cup.

Dysplasia inlays have a raised edge for positioning in the cranial portion of the acetabulum.

Caution: When correctly installed, the PE inlay protrudes approximately 1.3 mm beyond the cup
edge. In the event that the PE inlay ever needs to be removed, it must never be driven
in a second time. This applies to both the standard and the dysplasia variants of the
inlay.

Position and insert the ceramic inlays into the cup; when positioned correctly, the inlay is flush with the

edge of the cup. Place the ceramic inlay with the impactor and corresponding impactor head according

to the manufacturer's instructions. The CERA-Guide insertion instrument set is optionally available for
ceramic inlays BIOLOX® delta.

Caution: When a ceramic inlay is used, only a ceramic femoral head may be used as an
articulation partner.

The insertion of the cup is concluded and the latter can be covered by small sterile compresses to avoid
damage during the further course of the surgical procedure. The surgical procedure is continued with
the implantation of a hip stem as per the surgical instructions of the hip step system being used. After
implantation of the hip stem, the femoral head has to be reduced into the acetabulum. If a compress was
used for covering, it has to be removed again prior to the reduction. The operation is routinely completed
with the layer-by-layer wound closure.

Instruction for using optional Primaro Cup insertion instruments via pole drill hole

The insertion instrument must be screwed as far as it will go into the drill hole on the pole of the cup.
Use moderate hammer blows to insert the cup into the pre-reamed dome. If necessary, defects in the
bony area are to be filled with cancellous bone. Refer to the surgical technique for the cup with respect
to optimally positioning the cup in the acetabulum. However, for exact alignment the patient's anatomy
must be taken into account.
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The Primaro Cup MIS insertion instrument with screwdriver is designed for the anterior surgical
approach.

Caution: The Primaro Cup insertion instruments via pole drill hole may be used only in the case
of PE inlays. Use with ceramic inlays is not permitted.

Additional instructions for use to ensure the safe functioning of ELECplus® inlays

Note the following points before using the ELEC®plus inlay:

1 Depending on the indication, ensure an inclination (40°— 45°) and an anteversion (10°-
20°) of the hip cup the

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

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. Hold 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. In doing so, check if the edge of the face of the cup and of the face of
the ELEC®plus inlay are 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 - if required - reposition it using the instrument
authorised by the manufacturer of the endoprosthetic system.

Additional instructions for use to ensure the safe functioning of BIOLOX®delta inlays

As a vital prerequisite for safe functioning, maximum care must be taken when inserting the
BIOLOX®delta inlay into the cup housing. In order to ensure a central mounting of the Biolox®delta inlay
in the metal cup, the following procedure should be followed during installation:

The metal cup should be implanted into the acetabulum in accordance with the surgical technique. Trial
implants should then be used to verify the correct fit of the implant and the movements of the joint. It
must be ensured that any screws used are completely recessed in the metal cup. Afterwards, the trial
implant must be removed and the metal cup rinsed and dried thoroughly. There must be no bone or
tissue residues remaining in the clamping area of the metal cup. The Biolox®delta inlay is inserted by
hand or with the insertion instrument. Whenever the insertion instrument is used, the respective
instructions for use (see 1.3 Accessories) must be complied with. When inserted by hand, the inlay is
held with two fingers and inserted into the cup housing. The positioning of the BIOLOX®delta inlay is
checked by feeling the edge of the cup and correcting it if necessary. The connection between the edge
of the metal and edge of the ceramic must be flush! Once the BIOLOX®delta inlay is positioned correctly,
press down with the thumb on the base of the insert. To fix the implant in its final position, tightly clamp
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the BIOLOX®delta inlay into the cup housing with one or more moderate hammer blows on the impactor
in the direction of the axis of symmetry using an impactor that is suitable for BIOLOX®delta inlays and
recommended by the endoprosthesis manufacturer.

Caution: Never use a metal hammer to hit the BIOLOX®delta inlay or the ceramic insert!
3. Packaging and Sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent bag made of
plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent bag made of
Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) inside a carton. The instruments are supplied in a non-sterile
condition in protective packaging. The instruments are supplied unsterile in protective packaging and
must, prior to use, be cleaned and sterilised as per the most up-to-date version of the instructions for
use (50000354), which is available for download on the website https://www.ohst.de/ifu-instructions/.
The stated use-by date presumes that the packaging is intact and unopened and that the product was
stored under appropriate conditions.

Caution: the implants must not be re-sterilised. Reprocessing of components which have not
been implanted and whose packaging has been opened may only be carried out by the
manufacturer, as individual validated processes must be repeated.

The outer bag of the triple transparent bag packaging is to be removed by the non-sterile personnel
together with the carton. For the double transparent bag packaging, only the carton is to be removed by
the non-sterile personnel. The second bag must be opened in such a way that the sterility of the inner
bag is not compromised. The inner bag 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

The preoperative planning based on X-rays, CT data and other information is indispensable and provides
essential information concerning the suitable prosthesis, its positioning and the possible component
combinations, thereby facilitating preselection of the implant size.

Surgery may only be performed once it has been established that the patient is able to tolerate the
implant material.

The X-ray templates must be used to plan the surgery. They are available for all sizes in a magnification
of 1.15:1. In addition, X-ray templates with a scale of 1:1 are available in digital format.

To check the correct fit (where applicable), trial prostheses and additional implant components should
be kept to hand in the event that other sizes are required, or where it is not possible to use the planned
implant. Recognised procedures must be used for postoperative care.

5. Indications

Slgnlflcant damage to the hip joint as a resutt of:
Primary or secondary osteoarthritis (coxarthrosis) or
Rheumatoid arthritis
Dislocated femoral neck fracture
Avascular necrosis of the femoral head (ARCO stage > Il)
Previous unsuccessful procedures, such as non-union of fractures of the hip cup or
femoral neck after osteosynthesis. (Complications as a result of orthopaedic
endoprostheses, implants)
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Total hip replacement is not intended to withstand the same levels of activity and loads as normal,
healthy bones would; however, in many cases, it can restore mobility whilst simultaneously relieving
pain. Total hip replacement should be the course of action only where all other treatment approaches
which could preserve the joint, whether surgical or conservative, and which are deemed to be timely and
appropriate in medical terms, have failed.

6. Contraindications

Active infection of the hip joint to be operated on

Active systemic infection

Active infection of the skin in the area to be operated on

Allergy to the implant materials

Paralysis or lasting or non-reversible weakening of the musculature, which makes
walking impossible (in the absence of pain)

Rapidly progressing neurological disease (does not apply for treatment of dislocated
femoral neck fracture)

Additional contraindications when using the ceramic insert:
Revision involving leaving the stem and/or hip cup in situ (risk of component fracture
due to damaged fixation cones)
Inclination of more than 40°-45°, anteversion of more than10°- 20° (risk of dislocation,
subluxation, impingement)

Retroversion
1 Risk factors and conditions that may affect 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:

Comorbidities associated with an increased mortality risk
BMI >= 30kg/m?2 or < 18.5 kg/m?
Smoking
Diabetes mellitus
Mental illnesses
Anaemia
Intra-articular corticosteroid injections in the affected joint three months before the
planned joint replacement
Generally increased perioperative risk
Younger age is associated with higher revision rates
Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:
Disorders of the bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fractures
Circulatory disorders of the affected limb
Neurological disorders of the affected limb
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Muscular dysfunction of the affected joint

Muscle spasms or other spastic conditions

Expected extreme stresses, e.g. due to work or sports

Epilepsy or other causes of repeated accidents with an increased risk of fracture
Joint deformities that complicate fixation of the implant

Weakening of the supporting structures due to a tumour

Concomitant pain in the region of the lower back

8. Undesirable Effects

The undesirable effects and risks listed below can occur in the course of a total hip replacement:
Noise generated due to a ceramic on ceramic articulation
Foreign body reactions, osteolysis, loosening
Toxic reactions
Sensitisation
Limited ROM
Instability
Luxation, dislocation, dissociation
Implant failure
Bone fracture
Loosening
Drifting/ tilting
Heterotopic ossification
Difference in leg length
Tissue damage
lliopsoas syndrome / irritation
Deep vein thrombosis
Blood loss
Infections
Pulmonary embolism
Cardiac arrest
Heart attack / stroke

Caution: Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.
9. Patient Information and Documentation

The identification details of the implants used must be documented in the patient's records. The
corresponding labels are enclosed in the packaging of the sterile implants for this purpose.

The patient must be informed of the benefits and risks of the procedure. If the implant is deemed to be
the best solution for the patient, even though some of the contraindications described above may in part
apply to the patient, it is extremely important that the patient is made aware of the effects of these
circumstances on the outcome of the surgical procedure and the associated risks.

Patients who receive a hip replacement must be informed that the service life of the implant depends on
a variety of factors; therefore, it is not possible to specify an expected service life. The service life
depends on the patient's weight and degree of activity, the existing bone quality, accompanying
diseases, the tribological pairing chosen, the quality of the implantation as well as unexpected
complications, for example, due to falls or accidents. The patient must be informed of which activities
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he/she can undertake in order to reduce the effects of these aggravating circumstances. Based on the
current state of technology, the expected service life is approx. 15 years.

All information provided to the patient must be documented in writing by the surgeon performing the
surgery. Undesirable effects that can harm the patient may occur in MRI examinations. Possible effects
include artefacts, heating up of the implant, induction of electrical currents, loosening of the implant.
Before use, the information provided by the equipment manufacturer should be studied. In case of doubt
and as part of an individual risk assessment, the suitability of comparable implants in the respective MRI
machine should be checked. The patient is to be informed of the risks.

The patient can download the patient information from the website https://www.ohst.de/patient-
information/.

A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Until the database is launched, the short report can be provided
on request.

10.  Implantpassport

Following surgery, the patient must be given an implant passport containing all the necessary information
about the implant. Several components of a system are used during the initial surgical procedure;
therefore, the implant passport must be obtained directly from OHST Medizintechnik AG. Adhesive
labels to document the implant used are enclosed with the products. These labels contain the product
designation, the article numbers (REF), the serial numbers (SN), the UDI code and the manufacturer's
details including the website.

The patient's details (patient name or patient ID) must be documented in the implant passport, along
with the date of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facility;
for each implanted component, a label must be affixed to the respective section of the passport.

The user must inform the patient that any additional or updated information intended to ensure the safe
use of the product by the patient is available on the indicated website.

11.  Explanation of the Label Symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 187).
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Francais &

IMPLANT
Cotyle Primaro

Avant toute utilisation, I'utilisateur est tenu de lire attentivement et de respecter les avertissements et
recommandations ainsi que les instructions spécifiques au produit.

Le responsable de la mise sur le marché de ces produits décline toute responsabilité en cas de
dommages directs ou indirects résultant d'une utilisation ou manipulation incorrecte, en particulier du
non-respect des instructions du présent mode d'emploi ou d'un nettoyage ou un entretien incorrect.

La pose de ces implants doit étre réalisée uniquement par des médecins disposant de connaissances
approfondies ainsi que d'une expérience et de compétences adéquates en matiere d'arthroplastie de la
hanche. Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, il est impératif d'étre familiarisé avec la technique
opératoire recommandée pour ce systeme et de I'appliquer avec soin.

Il convient de toujours respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi, qui est disponible
sur le site Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Description du produit et matériaux des implants

Le cotyle Primaro est une cupule modulaire acétabulaire pour I'arthroplastie totale de la hanche (THA).
La mise en place d'un cotyle Primaro doit étre effectuée chez des patients nécessitant une arthroplastie
totale de la hanche et répondant aux indications correspondantes, tenant compte des contre-indications.
De plus, la mise en place d'un cotyle Primaro doit seulement étre réalisée chez des patients au squelette
mature.

Le systeme de cotyle Primaro se compose d'une coque externe en alliage Ti6Al4V (ISO 5832-3)
destinée & une fixation sans ciment dans I'acétabulum, d'un inlay en polyéthyléne hautement réticulé
(XL-PE 75) ou en céramique (ISO 6474-2 Al203+Zr02) ainsi que de cache-vis en Ti6AI4V (ISO 5832
3). La coque externe est disponible dans les variantes a surface brute polie, a revétement TPS et &
revétement TPS avec BONIT®. Des vis & tétes plates auto-perforantes en alliage Ti6AI4V (SO 58323)
de différentes longueurs allant de 15 & 60 mm et de filetage spongieux de @ 6, 5 mm sont disponibles
pour une fixation supplémentaire de la coque externe dans I'acétabulum.

La cogue externe est disponible dans des diametres allant de 44 a 68 mm. L'intérieur de la coque externe
est profilé de facon & utiliser pour chaque taille de cotyle un inlay PE XL spécialement développé pour
ce systéme. Les inlays PE XL sont disponibles en version standard et dysplasie pour des diametres de
téte fémorale de 28, 32 et 36 mm. Des inlays en céramique peuvent aussi étre employés pour des
diamétres de téte fémorale de 28, 32 et 36 mm.

Les inlays en céramique sont des inlays destinés a étre fixés dans des implants cotyliens métalliques et
sont en céramique ultrapure (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Cette céramique est bio-inerte, biocompatible,
biostable, mécaniquement stable et résistante & 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
l'organisme.

Le produit, le contenu de 'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. La pose
de l'implant doit se faire au moyen d'une technique opératoire bien maitrisée par le chirurgien. Il convient
ici de respecter les instructions de la technique opératoire correspondante.
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11 Apercu des implants
Désignation Matériau ’;‘;?é?cie
Cotyle Primaro avec vis de fixation
Cotyle Primaro SF taille 44 (XX/37G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1216
Cotyle Primaro SF taille 46 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Cotyle Primaro SF taille 48 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
Cotyle Primaro SF taille 50 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Cotyle Primaro SF taille 52 (XX/44G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
Cotyle Primaro SF taille 54 (XX/44G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Cotyle Primaro SF taille 56 (XX/48G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1222
Cotyle Primaro SF taille 58 (XX/48G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223
Cotyle Primaro SF taille 60 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1224
Cotyle Primaro SF taille 62 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1225
Cotyle Primaro SF taille 64 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
Cotyle Primaro SF taille 66 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227
Cotyle Primaro SF taille 68 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228
Cotyle  Primaro  SF  taile 44  (XX/37G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Cotyle  Primaro  SF  taile 46  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Cotyle  Primaro  SF  taile 48  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Cotyle  Primaro  SF  taille 50  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Cotyle  Primaro  SF  taile 52  (XX/44G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Cotyle  Primaro  SF  taile 54  (XX/44G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Cotyle  Primaro  SF  taile 56  (XX/48G) 2T .
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Cotyle  Primaro  SF  taile 58  (XX/48G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Cotyle  Primaro  SF  taille 60  (XX/52G) 2T .
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Cotyle  Primaro  SF  taile 62  (XX/52G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Cotyle  Primaro  SF  taile 64  (XX/52G) 2T .
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Cotyle  Primaro SF talle 66  (XX/52G) 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1240

Revétement : TPS+BONIT®
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Numéro de

Désignation Matériau P
référence

Cotyle  Primaro SF  taile 68 XXI52G, )

Revyétement - TPS+BONIT® ( ) 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241
Cotyle Primaro SF taille 44 (XX/37G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Cotyle Primaro SF taille 46 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Cotyle Primaro SF taille 48 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Cotyle Primaro SF taille 50 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Cotyle Primaro SF taille 52 (XX/44G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Cotyle Primaro SF taille 54 (XX/44G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Cotyle Primaro SF taille 56 (XX/48G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Cotyle Primaro SF taille 58 (XX/48G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Cotyle Primaro SF taille 60 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Cotyle Primaro SF taille 62 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Cotyle Primaro SF taille 64 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Cotyle Primaro SF taille 66 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Cotyle Primaro SF taille 68 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Inlay Primaro PEXL

Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 44 KD28 STD | XL-PE 75 367-1276
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 46-50 KD28 STD| XL-PE 75 367-1277
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 52-54 KD28 STD| XL-PE 75 367-1278
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 56-58 KD28 STD| XL-PE 75 367-1279
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 60-68 KD28 STD| XL-PE 75 367-1280
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 46-50 KD32 STD| XL-PE 75 367-1281
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 52-54 KD32 STD| XL-PE 75 367-1282
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 56-58 KD32 STD| XL-PE 75 367-1283
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 60-68 KD32 STD| XL-PE 75 367-1284
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 52-54 KD36 STD| XL-PE 75 367-1285
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 56-58 KD36 STD| XL-PE 75 367-1286
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 60-68 KD36 STD| XL-PE 75 367-1287
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 44 KD28 DYS | XL-PE 75 367-1288
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 46-50 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1289
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 52-54 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1290
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 56-58 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1291
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 60-68 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1292
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 46-50 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1293
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 52-54 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1294
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 56-58 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1295
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 60-68 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1296
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 52-54 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1297
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Numéro de

Désignation Matériau référence
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 56-58 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1298
Inlay PE XL pour cotyle Primaro, taille 60-68 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1299
| Inlay céramique

Biolox® Inlay defta XLW 18 281376 Mo 367804
Biolox® Inlay delta XLW 18 28/39G o2, 367-1307
Biolox® Inlay defta XLW 18 28/44G o 3671308
Biolox® Inlay delta XLW 18 28/48G 132063‘172‘132 367-1300
Biolox® Inlay defta XLW 18 28/52G Mo 3671310
Biolox® Inlay delta XLW 18 32/39G 132063‘172‘132 367-895
Biolox® Inlay delta XLW 18 32/44G o2, 367-89
Biolox® Inlay delta XLW 18 32/48G 132063‘172‘132 367-897
Biolox® Inlay defta XLW 18 32/52G o2, 367-1311
Biolox® Inlay defta XLW 18 36/44G 132063‘172‘132 367-898
Biolox® Inlay defta XLW 18 36/48G Nonr2, 367-899
Biolox® Inlay defta XLW 18 36/52G o 3671312
ELECPplus Inlay @28/37-18 o2, 013012
ELECeplus Inlay ©28/39-18 o 013013
ELECPplus Inlay @28/44-18 132063‘172‘132 013014
ELECeplus Inlay ©28/48-18 o 013.015
ELECPplus Inlay 928/52-18 132063‘172‘132 013016
ELECeplus Inlay @32/39-18 o 013017
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Désignation Matériau ’;‘;?i?cie
ELECPplus Inlay @32144-18 E?ossﬁgz 013018
ELECEplus Inlay @32148-18 Mo 013019
ELECPplus Inlay @32/52-18 E?ossﬁgz 013020
ELECPplus Inlay @36/44-18 Nont2, 013021
ELECPplus Inlay @36/48-18 E?ossﬁgz 013022
ELECPplus Inlay @36/52-18 o2, 013023

12 Vue d'ensemble des accessoires

121 Instruments
Pour I'implantation, utiliser exclusivement les instruments OHST Medizintechnik AG spécifiés dans le
tableau ci-dessous :

Designation Numéro de

référence
Instrumentation fraise acétabulaire 367-147
Instrumentation calibres de diametre équatorial 367-1464
Instrumentation cotyle sans ciment 367-149
Instrumentation Cotyle Primaro 367-1341
Enoption:

Instrumentation de pose Cotyle Primaro (pas d'utilisation en association avec des
inlays en céramique)

Instrumentation de mise en ceuvre, guide CERA, cotyle Primaro (ne pas utiliser | 367-1479
avec les inlays ELECplus®)

367-1477

Dispositif d'alignement de cotyle 506-010

Instruments Cotyles d'essai Primaro 367-1342
Inlay d'essai Primaro DYS @ 44 (28/37G) PPSU vert, avec vis de pdle 367-1494
Inlay d'essai Primaro DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU vert, avec vis de péle 367-1495
Inlay d'essai Primaro DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU vert, avec vis de péle 367-1496
Inlay d'essai Primaro DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU vert, avec vis de pole 367-1497
Inlay d'essai Primaro DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU vert, avec vis de péle 367-1498
Inlay d'essai Primaro DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU bleu, avec vis de pole 367-1499
Inlay d'essai Primaro DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU bleu, avec vis de pole 367-1500
Inlay d'essai Primaro DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU bleu, avec vis de pole 367-1501
Inlay d'essai Primaro DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU bleu, avec vis de pole 367-1502
Inlay d'essai Primaro DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU jaune, avec vis de péle 367-1503
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Designation Numéro de
référence
Inlay d'essai Primaro DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU jaune, avec vis de péle 367-1504
Inlay d'essai Primaro DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU jaune, avec vis de péle 367-1505
122 Autres accessoires
Désignation Matériau N}erero de
référence
Gabarits radiologiques cotyle Primaro - 367-1338
13 Documents d'accompagnement également applicables
Désignation Numéro de
référence
Technique opératoire cotyle Primaro 50000349
Fiche implant 50000572
Instructions d'utilisation instrument de mise en ceuvre 200815300886
Instructions d'utilisation vis a téte plate 50000585
Information aux patients Signification des symboles 50000837
Information aux patients prothese de hanche 50000841

2. Manipulation
21 Remarques générales

Cet implant fait partie d'un systéme et il doit étre utilisé exclusivement avec les composants originaux
correspondants.

Pour la pose, utiliser uniquement les instruments listés ci-dessus. Avant d'utiliser les instruments, il
convient de respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354) correspondant,
qui est disponible sur le site Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Attention:  Les implants doivent toujours étre conservés dans leurs emballages protecteurs
complets et non ouverts. Eviter d'exposer l'emballage des implants & la lumiére solaire
directe. Avant de mettre limplant en place, vérifier 'emballage pour sassurer qu'il n'est
pas abimé, auquel cas la stérilité serait compromise.

Lors du déballage, vérifier que Iimplant correspond aux indications figurant sur I'emballage (référence /
numéro de série / taille).

Pour retirer limplant de son emballage, respecter les consignes d'hygiéne correspondantes. Veiller a
protéger toutes les surfaces de limplant contre d'éventuelles détériorations susceptibles d'entrainer
I'échec de l'intervention. En particulier, la prothése ne doit pas entrer en contact avec des objets qui
pourraient endommager sa surface. Avant la pose, controler visuellement que chaque implant ne
présente aucun défaut.

L'usinage d'un implant peut non seulement réduire sa durée de vie, mais aussi provoquer
immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothese sous sollicitation. Ainsi, limplant ne doit
en aucun cas étre usiné mécaniquement ni modifi¢ d'une autre maniere. Les implants dont les
emballages sont endommagés ou qui sont non stériles, contaminés, endommagés, manipulés
incorrectement ou modifiés de maniére non autorisée ne doivent en aucun cas étre utilisés.
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Attention:  Les implants sont & usage unique ! Les contraintes individuelles subies par les surfaces
fonctionnelles d'un patient marquent ces surfaces fonctionnelles de telle maniere que
toute réutilisation est a exclure. Les traces laissées par ces contraintes sur les surfaces
fonctionnelles ne peuvent pas étre détectées de maniere fiable par les seules méthodes
visuelles. Par conséquent, en cas d'explantation, il faut partir du principe que les
dommages existants interdisent une réutilisation.

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un coté du corps,
l'orientation est indiquée respectivement par un « L » pour le cdté gauche et « R » pour le coté droit.
L'orientation des implants doit impérativement correspondre au coté de l'articulation & traiter. Les
composants implantaires ne présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour l'articulation gauche
et droite.

Les composants des emballages ainsi que les implants doivent étre recyclés conformément a leur matériau
et aux réglementations légales.

Aprés accord avec le fabricant, ces implants peuvent également étre retournés gratuitement au fabricant
pour une élimination professionnelle. Le retour au fabricant doit porter la mention « Retour pour élimination »
aprés nettoyage et stérilisation, avec une preuve de décontamination ou un certificat de régularité en matiere
d'hygiéne.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente
de 'Etat membre ou l'utilisateur et/ou le patient est établi.

2.2 Combinaisons autorisées de composants
Pour la fixation des vis, n'utiliser que les vis a téte plate suivantes :

Désignation Matériau N}erero de
référence
Vis & téte plate @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Vis & téte plate @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Vis & téte plate @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Vis & téte plate @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Vis & téte plate @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Vis & téte plate @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Vis & téte plate @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Vis & téte plate @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Vis & téte plate @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Vis & téte plate @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

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 'endoprothese ainsi que la matrice de combinaison validée par OHST.

La combinaison d'implants d'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 tétes fémorales de révision ELEC®plus. Les inlays BIOLOX® delta
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doivent étre obligatoirement utilisés en combinaison avec les tétes fémorales BIOLOX®
delta ou BIOLOX® forte. La combinaison avec une téte fémorale ou une sphére en
céramique d'un autre fabricant est interdite.

2.3 Remarques concernant l'utilisation

L'utilisation de 'implant est réalisée sans ciment.

La connexion au cone de serrage permet une fixation fiable de I'inlay dans le cotyle implanté. Elle
engendre une transmission homogeéne des forces sur le cotyle. Seule ['utilisation d'un inlay intact, non
utilisé et retiré de 'emballage d'origine immédiatement avant d'étre mis en place est autorisée. Un inlay
qui a déja servi une fois ne doit pas étre réutilisé. En raison de I'ajustement exact nécessaire entre ['inlay
en céramique et le logement de l'insert acétabulaire, seuls des composants de prothése neufs et intacts
peuvent étre combinés. Cela signifie par ex. aussi qu'un inlay placé dans un logement acétabulaire puis
retiré ne doit pas étre replacé dans un logement acétabulaire. De méme, un inlay présentant un
quelconque dommage ne doit pas étre utilisé. Il convient de I'éliminer. Ceci s'applique par ex. aussi si
linlay est tombé par terre. Un inlay ne peut étre utilisé qu'avec un logement acétabulaire neuf, non utilisé
et intact.

Attention: Les inlays en céramique doivent correspondre au cotyle implanté. En particulier dans le
cas des implantations pressfit, il est possible de voir apparaitre une légére déformation
du cotyle apres limplantation dans le lit osseux, qui peut compliquer la fixation correcte
d'un inlay en céramique.

Attention: Le diamétre sphérique de la téte fémorale doit nécessairement étre adapté au diametre
sphérique nominal de la partie articulée de Iimplant cotylien conjugué.

Attention: Le positionnement des composants de la prothése influe directement sur 'amplitude de
mouvement et donc, potentiellement, sur le risque dimpingement. Les contraintes sur
le rebord acétabulaire augmentent lorsque 'angle d'inclinaison est trop raide ou trop
plat. Ceci peut entrafner une usure accrue. En outre, ceci peut limiter les mouvements
et donc mener a des subluxations et des dislocations de la téte & partir de l'inlay en
céramique.

Attention: L'antéversion du logement acétabulaire ne doit pas présenter de valeurs négatives.
Cela peut entrainer une usure accrue. En outre, ceci peut limiter les mouvements et
donc mener a des subluxations et des dislocations de la téte a partir de l'inlay en
céramique.

Attention: Ne pas utiliser d'inlay en céramique lorsque la position du logement acétabulaire est
telle que celle déconseillée dans les deux paragraphes précédents (des exceptions
peuvent étre des systémes spéciaux, justifiés pour une telle application, dotés
d'éléments anti-luxation, par ex. des inserts asymétriques ou présentant un
désalignement angulaire).

Attention: Ne pas utiliser d'inlay en céramique avec des logements acétabulaires en rétroversion.
Ceci peut entrainer le dysfonctionnement mécanique de l'inlay. Une usure excessive de
la céramique peut entrainer des incompatibilités ou un descellement de la prothése.

Attention: La révision en utilisant un inlay en céramique avec un logement acétabulaire restant in
situ est contre-indiquée. Dans ce cas, un inlay en plastique peut étre utilisé.
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Attention:

Attention:

Attention:

Attention:

Dans des cas trés rares, une rupture de linlay en céramique peut se produire. L'une
des causes possibles de la rupture peut étre entre autres la mauvaise fixation de l'inlay
en céramigque dans le logement acétabulaire métallique ou un ajustement incorrect ou
manquant entre linlay et le logement acétabulaire métallique. L'utilisation de
composants de prothése qui n'ont pas été validés par le fabricant d'endoprotheses pour
la combinaison avec des inlays en céramique peut également entrafner une rupture de
linlay. Ceci vaut également en cas de non-respect du positionnement recommandé
pour le logement acétabulaire. Dans le cas tres rare d'une rupture d'un composant en
céramique, une synovectomie doit étre réalisée le cas échéant.

Dans le cas trés rare d'une rupture d'un insert en céramique, il existe un risque de
blessure par les bords tranchants des fragments de céramique lors d'une révision.

Il 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.

En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision complete 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 rincage abondant de la plaie sont
absolument nécessaires.

Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment), le
logement de limplant doit étre soigneusement rincé. Il est important de s'assurer que toutes les
particules libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éliminées du logement de
limplant préparé.

Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TPS, BONIT®, CaP, HA) et les surfaces
rugueuses ne doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matiéres qui peluchent.

Attention:

Attention:

Tout contact avec le revétement BONIT® de Iimplant doit étre évité autant que possible.
Ces zones ne peuvent étre touchées qu'avec des gants non poudrés.

En cas d'utilisation d'instruments chirurgicaux a 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
fortement endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex.
rupture). Si un implant est endommagé, il ne doit pas rester dans le corps du patient et
doit étre remplacé par un nouvel implant intact. Si des instruments sont endommagés,
ils ne peuvent étre utilisés que si leur utilisation prévue conforme est possible de
maniére irréprochable.

En cas d'utilisation des variantes de cotyle ou d'inserts acétabulaires clipsables ou Dysplasie, la plage
de mouvement sera réduite de 60° environ en flexion et en extension et de 22° environ en abduction et
adduction par rapport a I'utilisation du modéle standard.
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Attention:  Un mauvais positionnement des composants, ou ['utilisation d'une endoprothese limitée
de la hanche, ou d'une endoprothése totale de la hanche avec téte modulaire & col ou
amanchon conique peut réduire 'amplitude de mouvement de I'articulation et accroitre
ainsi le risque d'usure et de collision des composants, de luxation ou de révision
précoce. Dans ces cas de figure, le chirurgien doit informer le patient qu'il faut éviter les
activités avec une grande amplitude de mouvement.

24  Technique opératoire

La résection du col du fémur se fait de maniére analogue a la préparation préopératoire de la tige
fémorale.

Le cotyle acétabulaire doit étre préparé au moyen de fraises acétabulaires, la taille de fraise utilisée en
dernier doit correspondre & la valeur nominale préopératoire de I'implant. Ne jamais forcer, laisser
toujours la fraise tourner librement ! En particulier, le fraisage final ne doit pas étre faussé par une
pression latérale. La masse osseuse résultant du dernier fraisage peut étre utilisée pour combler une
lacune éventuelle entre l'implant et 'acétabule.

Attention:  Dans le cas de ['utilisation du cotyle Primaro, seules des fraises acétabulaires de tailles
44 268 mm doivent étre utilisées.

Des calibres de diamétre équatorial sont disponibles pour mesurer la taille de cotyle. La taille de limplant
doit correspondre a celle du dernier calibre de diametre équatorial utilisé présentant une tenue adéquate.
Des cupules d'essai sont disponibles en option. La coque externe du cotyle Primaro a un diamétre
extérieur surdimensionné par rapport a la taille spécifiée pour la fraise acétabulaire, ce afin d'obtenir la
stahilité primaire voulue. Ce surdimensionnement est également pris en compte dans les cotyles d'essai.
La taille de I'implant doit coincider avec celle du cotyle d'essai utilisée en dernier.

L'implantation du cotyle est réalisée au moyen de la téte de pose correspondante reliée & une poignée
droite ou & une poignée MS. L'écarteur est ensuite extrait & l'aide du crochet et le cotyle est positionné
sur la téte de pose. Le cotyle est arrété en relachant le crochet. Insérer le cotyle dans la calotte pré
fraisée a l'aide de percussions modérées. Les tétes de pose ne sont pas congues pour étre utilisées
pour extraire le cotyle. Le positionnement du cotyle dans I'acétabulum est optimal & une inclinaison de
35-45° et une antéversion de 10°. Ceci n'est qu'une recommandation. Pour l'orientation concréte, il
convient de tenir compte des données anatomiques individuelles. Si nécessaire, les défauts de la région
osseuse doivent étre comblés avec de I'os spongieux. Des tiges d'alignement sont disponibles pour les
poignées MS de positionnement du cotyle.

Attention:  Si le cotyle Primaro doit étre fixé avec des vis a cause de la qualité de l'os, veiller a ce
que les trous de vis soient orientés dans le sens craniolatéral. Pour faciliter I'orientation,
le cotyle est doté sur son rebord de repéres qui indiquent la position des trous de vis.

Attention:  En cas d'utilisation en association avec des inlays en céramique, utiliser exclusivement
des impacteurs qui soutiennent le cone de I'intérieur pour la mise en place du cotyle
Primaro. Dans ce cas, limpaction du cotyle en utilisant un introducteur relié au cotyle
uniquement par le percage polaire est interdite !

Pour pouvoir les positionner, il convient de retirer les caches-vis du cotyle a 'aide du tournevis articulé.
Il convient de pré-percer a l'aide d'un foret de @3,2 mm lors de l'utilisation de vis. Un calibre de percage
est disponible pour positionner le foret.

Un tournevis articulé est prévu pour introduire les vis.
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Attention:  Pour la fixation vissée, utiliser uniquement les vis a téte plate appartenant a ce systeme
(voir 2.2 Combinaisons autorisées de composants).

Attention: |l convient de positionner les alésages et les vis de sorte a prévenir toute Iésion des
vaisseaux pelviens.

La préparation de la tige fémorale doit respecter les instructions opératoires du systéme de tige fémorale
utilisé.

Pour le repositionnement d'essai de I'ensemble de larticulation, il existe des inlays d'essai
correspondant a la taille d'inlay implanté & utiliser en combinaison avec le cotyle déja implanté. L'inlay
d'essai doit étre positionné a la main dans un premier temps dans le cotyle, ensuite les vis de pole
doivent étre serrées avec un tournevis. La fonction de 'ensemble de 'articulation peut ainsi étre évaluée
en combinaison avec la rape, la téte et les inlays d'essai. Ensuite, retirer tous les composants d'essai et
introduire [inlay.

Avant la mise en place de I'inlay, le cotyle soit étre soigneusement rincé puis séché. Ensuite, linlay est
impacté au moyen de l'instrument de pose. La pose de linlay en PE est terminée lorsqu'il s'encliquete
de maniére audible dans le cotyle. Ce faisant, le mécanisme d'encliquetage de I'inlay en PE se déforme,
assurant une assise sire dans le cotyle.

Les inlays pour dysplasie disposent d'une zone périphérique surélevée prévue pour le positionnement
dans la zone créaniale de 'acétabule.

Attention:  L'inlay en PE correctement monté dépasse de 1,3 mm env. du rebord du cotyle. S'il est
nécessaire de le retirer, inlay en PE ne doit en aucun cas étre réutilisé. Ceci s'applique
aux inserts standards de méme qu'aux inserts pour dysplasie.

Positionner les inlays en céramique dans le cotyle et linsérer. Lorsquil est bien positionné, linlay
s'encliquéte dans la cupule. Respecter les consignes du fabricant pour positionner les inlays en
céramique avec instrument et téte d'insertion. Linstrumentation de mise en ceuvre, guide CERA pour
les inlays en céramique BIOLOX®delta est disponible en option.

Attention:  Avec un inlay en céramique, il est impératif d'utiliser une téte cotylienne en céramique
comme partenaire d'articulation.

La mise en place du cotyle est terminée, elle peut étre recouverte d'une compresse stérile pour éviter
tout dommage pendant la suite de 'opération. L'intervention se poursuit avec limplantation d'une tige
fémorale conformément a la procédure chirurgicale du systeme de tige fémorale utilisé. Apres
implantation de la tige fémorale, la téte fémorale doit étre repositionnée dans le cotyle. Si une compresse
a été utilisée, elle doit étre enlevée avant de procéder au repositionnement. L'intervention est terminée
de facon classique par la fermeture progressive de la plaie.

Mode d’emploi de I'instrumentation de pose du cotyle Primaro par percage polaire en option

L'instrument de pose doit étre vissé jusqu'a la butée du percage polaire du cotyle.

Insérer le cotyle dans la calotte pré fraisée a I'aide de percussions modérées. Si nécessaire, les défauts
de la région osseuse doivent étre comblés avec de l'os spongieux. Il convient de vérifier la position
correcte du cotyle dans l'acétabule en se référant a la technique opératoire du cotyle. Toutefois, pour
l'orientation concréte, il convient de tenir compte des données anatomiques individuelles. L'instrument
de pose du cotyle Primaro MIS est muni d'un tournevis pour un abord chirurgical antérieur.
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Attention:  L'instrumentation de pose du cotyle Primaro par pergage polaire ne peut étre utilisée
qu'avec des inlays en PE. Une utilisation en association avec des inlays en céramique
n'est pas autorisée.

Modes d’emploi supplémentaires garantissant un fonctionnement sdr des inlays ELECplus®

Les points suivants doivent étre vérifiés avant de placer l'inlay ELEC®plus :

1 Respect d'une inclinaison conforme a lindication (40 ° & 45 °) et de I'antéversion (10 ©
220 °) du cotyle

2. Rincer abondamment le cdne de serrage du cotyle implanté & I'eau pour éliminer les
débris tissulaires et osseux ainsi que les résidus de ciment

3 Sécher le cone de serrage du cotyle implanté et vérifier la position et le fonctionnement

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

4. Retrait de Iimplant d'essai et nouveau ringage et séchage

5. Saisir Iinlay ELEC®plus entre le pouce et Iindex d'un c6té du bord et le faire glisser
avec précaution dans le cone de serrage du cotyle. 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
légere et ciblée

7. Appuyer maintenant l'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.

Modes d’emploi supplémentaires garantissant un fonctionnement sir des inlays BIOLOX®delta

L'insertion avec le plus grand soin de l'inlay BIOLOX® delta dans le logement acétabulaire est une
condition indispensable pour garantir un fonctionnement sdr. Pour garantir une fixation de linlay
BIOLOX®delta centrée dans ['insert acétabulaire métallique, procéder comme suit lors du montage :

Implanter linsert métallique dans I'acétabulum conformément a la technique opératoire le concernant.
Enstite, en utilisant des implants d'essai, vérifier le bon positionnement de I'implant et les mouvements
de larticulation. Contréler que les vis éventuellement utilisées sont insérées entierement dans l'insert
acétabulaire métallique. Ensuite, retirer limplant d'essai puis rincer et sécher soigneusement linsert
acétabulaire métallique. Il ne doit rester aucun résidu osseux et tissulaire dans la zone de serrage de
linsert. Mettre l'inlay BIOLOX®delta en place & la main ou au moyen de l'instrument de mise en ceuvre.
Avant dutiliser l'instrument de mise en ceuvre, lire attentivement les instructions d'utilisation (voir 1.3
Autres accessoires). Dans le cas du montage manuel, saisir Iinlay a deux doigts et l'introduire dans le
logement de Iinsert acétabulaire. Contrdler et si nécessaire corriger le positionnement de linlay
BIOLOX®delta en palpant le rebord acétabulaire. Les bords du métal et de la céramique doivent se
situer dans le méme plan. Lorsque linlay BIOLOX®delta est correctement positionné, appuyer sur I'insert
avec le pouce. Pour la fixation définitive, Iinlay BIOLOX®delta doit étre emmanché avec un impacteur
adapté aux inlays BIOLOX®delta et recommandé par le fabricant d’endoprotheses en appliquant un ou
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plusieurs coups de marteau modérés sur I'impacteur dans le direction de I'axe de symétrie de l'inlay
dans le logement acétabulaire.

Attention:  Ne jamais frapper avec un maillet métallique ni sur l'inlay BIOLOX®delta ni sur I'inlay
en céramique !

3. Emballage 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 l'oxyde d'éthylene) emballés dans du carton. Les instruments
sont fournis non stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant
utilisation conformément & la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible
sur le site Web https://www.ohst.defifu-instructions/. La date de péremption indiquée est valable
uniquement pour un emballage non endommagé et non ouvert et pour un stockage dans des conditions
adéquates.

Attention:  Les implants ne doivent pas étre restérilisés ! Le retraitement de composants non
implantés dont 'emballage a été ouvert doit impérativement étre confié au fabricant, car
ces composants doivent étre soumis de nouveau a différents processus validés.

Le sachet externe de I'emballage constitué de trois sachets 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. Sous cette forme,
limplant doit étre remis au chirurgien, qui peut directement retirer limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire basée sur des radiographies, des données acquises par CT et tout
matériel similaire est indispensable et fournit des informations importantes sur le type dimplant
approprié, le placement et les combinaisons de composants possibles. Elle permet de faire une
présélection de la taille de Iimplant a utiliser.

L'intervention ne doit avoir lieu qu'apres avoir vérifié que le patient tolere les matériaux de limplant.
Pour planifier l'opération, utiliser les gabarits radiologiques. Ils sont disponibles avec un grossissement
de 1,15:1 pour toutes les tailles. En outre, des gabarits radiologiques & I'échelle 1:1 sont disponibles
sous forme numérique.

Des protheses d'essai doivent étre a disposition pour vérifier le bon positionnement (le cas échéant),
ainsi que des implants supplémentaires au cas ol d'autres tailles seraient requises ou si l'implant préwu
ne pouvait pas étre utilisé. Des procédures reconnues doivent étre utilisées pour les soins
postopératoires.

5. Indication

Détérioration avancée de I'articulation la hanche par :
- Arthrose primaire ou secondaire (coxarthrose) ou
- Arthrite rhumatoide
- Fracture du col du fémur avec luxation
- Nécrose osseuse avasculaire de la téte fémorale (ARCO stade > II)
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- Echec des interventions précédentes, par ex. non-union des fractures du cotyle ou du
col du fémur suite & une ostéosynthése. (Complications dues a des endoprotheses
orthopédiques, implants)

Les endoprothéses de la hanche ne sont pas congues pour résister aux mémes degrés d'activité et de
sollicitation que I'os sain normal, mais elles permettent dans bien des cas de restaurer la mobilité tout
en atténuant la douleur. Elles ne doivent étre utilisées que lorsque toutes les autres méthodes de
traitement chirurgical et conservateur des articulations, considérées comme adaptées et opportunes
d'un point de vue médical, n'ont pas conduit au résultat attendu.

6. Contre-indication

- Infection active de la hanche & opérer

- Infection systémique active

- Infection active de la peau dans la zone opérée

- Allergie aux matériaux de l'implant

- Paralysie ou affaiblissement non réversible durable de la musculature, qui rend la
marche impossible (absence de douleur)

- Affection neurologique a progression rapide (ne s'applique pas au traitement de la
fracture du col du fémur avec luxation)

Contre-indications supplémentaires dans le cadre de ['utilisation de I'inlay en céramique :
- 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, dimpingement)
- Rétroversion

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération
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 :

- Comorbidités associées a un risque de mortalité élevé

- IMC >= 30kg/m2 ou < 18 5kg/m2

- Tabagisme

- Diabéte sucré

- Maladies psychiques

- Anémie

- Injections intra-articulaires de corticostéroides dans I'articulation concernée au cours

des 3 derniers mois précédant la pose de la prothése articulaire

- Risque péri-opératoire général accru

- Un &ge jeune est associé a des taux de révision élevés.
Facteurs de risque et conditions spécifiques pour I'arthroplastie de la hanche :
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Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, de fractures dans des cas tres rares

Problemes d'irrigation sanguine du membre concerné

Troubles neurologiques du membre concerné

Problémes musculaires de l'articulation concernée

Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

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 de fracture élevé
Déformations articulaires compliquant I'ancrage de l'implant

Affaiblissement des structures porteuses en raison d'une tumeur

Douleurs associées dans la région lombaire

8. Effets indésirables
Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir & la suite d'une arthroplastie

totale de la hanche :

Emission de bruit pendant I'utilisation d’'une céramique sur une articulation céramique
Réactions liées a des corps étrangers, ostéolyse, descellement
Réactions toxiques

Sensibilisation

Amplitude de mouvement limitée
Instabilité

Luxation, dislocation, dissociation
Echec de limplant

Fracture osseuse

Descellement

Migration / basculement

Ossification hétérotopique

Différence de longueur des jambes
Lésions tissulaires

Syndrome / irritation de llio-psoas
Thrombose veineuse profonde

Perte de sang

Infections

Embolie pulmonaire

Arrét cardiague

Infarctus / accident vasculaire-cérébral

Attention:  Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas d'apparition d'effets
indésirables spécifiques.
9, Information du patient, documentation

Les données d'identification des implants posés doivent étre consignées dans le dossier du patient. A
cet effet, des étiquettes correspondantes sont jointes aux emballages des implants stériles.

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si I'implant est considéré
comme la meilleure solution pour le patient bien que des contre-indications décrites ci-dessus
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s'appliquent en partie, les patients doivent étre informés des effets attendus et des risques possibles
dans ces conditions.

Tout patient qui recoit une prothése de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de limplant
dépend de différents facteurs, et qu'il n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de
vie préwue. La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de l'os
existant, des maladies concomitantes, de 'appariement glissant choisi, de la qualité de limplantation et
des complications inattendues, dues par exemple & des chutes ou & des accidents. Le patient doit
également étre informé sur les activités qui peuvent lui permettre datténuer les effets de ces
circonstances aggravantes. D'apreés ['état actuel de la technique, on peut s'attendre a une durée de vie
d'environ 15 ans.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien opérant.
Les examens par IRM peuvent déclencher des effets indésirables nocifs pour le patient. Les effets
possibles sont entre autres des artéfacts, un échauffement de Iimplant, linduction de courants
électriques, le desserrage de Iimplant. Avant toute utilisation, lire attentivement les informations
d'utilisation communiquées par le fabricant de 'appareil. Dans le cadre d'une évaluation individuelle des
risques, il convient de vérifier, en cas de doute, la compatibilité avec I'appareil d'|RM concerné en
utilisant des implants comparatifs. Le patient doit étre informé des risques.

Le patient peut télécharger les informations destinées aux patients sur le site
https://www.ohst.de/patient-information/. Le rapport de synthese sur la sécurité et les performances
cliniques est disponible dans la base de données Eudamed (https:/ec.europa.eultools/eudamed). En
attendant le lancement de la base de données, le rapport de synthése peut étre mis a disposition sur
demande.

10.  Ficheimplant

Aprés l'opération, il doit étre remis au patient une fiche implant contenant toutes les informations
nécessaires concernant la prothese. Plusieurs composants d'un systéme sont utilisés lors d'une
premiére utilisation, c'est pourquoi la fiche implant doit étre obtenue directement aupres de OHST
Medizintechnik AG. Des étiquettes autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter
limplant utilisé. Ces étiquettes comprennent la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro
de série (NS), le code UDI et le site Web du fabricant.

La fiche implant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identification du
patient), la date d'implantation, ainsi que le nom et l'adresse de l'établissement de santé qui a réalisé
limplantation et une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans I'espace prévu a cet effet.
Les patients doivent étre informés par ['utilisateur que toute information supplémentaire ou mise a jour
visant & garantir une utilisation sdre du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-
dessus.

1. Explication des symboles des étiquettes
Les symholes utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (page 187).
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Italiano A

IMPIANTO
Cotile Primaro

Prima dell'utilizzo del prodotto, lutente € tenuto a studiare accuratamente e a rispettare le
raccomandazioni, i consigli e le avvertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

Il distributore di questo prodotto non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti
causati da un utilizzo o una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle
seguenti istruzioni per I'uso o da una cura o una manutenzione non conformi.

Questi impianti possono essere utilizzati soltanto da medici con adeguate conoscenze, esperienze e
competenze nell'artroplastica d'anca. La dimestichezza con la tecnica chirurgica raccomandata per
questo sistema e la sua applicazione scrupolosa sono condizioni essenziali per ottenere i migliori
risultati.

Attenersi sempre alla versione in vigore piti aggiornata delle istruzioni per 'uso, disponibile sul sito Web
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

Il cotile Primaro € un cotile acetabolare per l'artroplastica totale dellanca (THA).

Il trattamento con cotile Primaro ¢ indicato per pazienti che necessitano di artroplastica totale dellanca
e che soddisfano le relative indicazioni, tenendo conto delle controindicazioni. Inoltre, il trattamento con
cotile Primaro va eseguito solo su pazienti con maturita scheletrica.

Il sistema del cotile Primaro & composto da un guscio esterno realizzato in lega Ti6Al4V (ISO 5832-3)
per 'ancoraggio non cementato nell'acetabolo, un inserto in materiale altamente reticolato (XL-PE 75)
oppure in ceramica (ISO 6474-2 Al203+ZrO2) e coperchi a vite in Ti6AI4V (ISO 5832-3). Il guscio
esterno & disponibile nelle varianti con irradiazione ruvida, rivestimento TPS e rivestimento TPS con
BONIT®. In caso di necessita sono disponibili viti autofilettanti a testa piatta in lega TiBAI4V (1SO 5832-
3) con filettatura spongiosa @ 6,5 mm in diverse lunghezze da 15 mma 60 mm per un ulteriore fissaggio
del guscio esterno nell'acetaholo.

Il guscio esterno ¢ disponibile con diametri da 44 mm a 68 mm. Il contorno interno del guscio esterno &
realizzato in modo tale che la dimensione del cotile trovi applicazione specialmente per gli inserti in XL-
PE sviluppati per questo sistema. Gli inserti in XL- PE sono disponibili nella versione standard e per
displasia per un diametro della testa femorale di 28 mm, 32 mm e 36 mm. Inoltre, gli inserti in ceramica
possono essere utilizzati per diametri della testa femorale di 28 mm, 32 mm e 36 mm.

Gli inserti in ceramica sono inserti per il fissaggio ai cotili metallici e sono realizzati in una ceramica per
impianti ad alto grado di purezza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Questo tipo di ceramica € bioinerte,
biocompatibile, 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.

Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali impiegati sono definiti nelle etichette. L'impianto

deve essere eseguito mediante una tecnica chirurgica idonea, che il chirurgo deve conoscere bene. A
tal fine, osservare le spiegazioni della relativa tecnica chirurgica.
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11 Panoramica degli impianti

Rivestimento: TPS+BONIT®

- . Numero di
Denominazione Materiale riferimento

Cotile Primaro con fissaggio a viti
Cotile Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1216
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1217
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1218
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1219
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1220
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1221
Cotile Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1222
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1223
Cotile Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1224
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1225
Cotile Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1226
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1227
Cotile Primaro SF Gr. 68 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1228
Cotile Primaro SF Gr. 44 (XXI37G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1229
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XX/39G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1230
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XX/39G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1231
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1232
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1233
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1234
Cotlle ~ Primaro  SF Gr. 56  (XX/48G) 2T .
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1235
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1236
Cotlle ~ Primaro  SF Gr. 60  (XX/52G) 2T .
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1237
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) )
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1238
Cotle ~ Primaro  SF Gr. 64  (XX/52G) 2T .
Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1239
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) 1S0 5832-3 Ti6AI4v |  367-1240

51




Numero di

Denominazione Materiale e
riferimento

Cotile Primaro SF Gr. 68 XXI52G, )

Rivestimento: TPS+BONIT® ¢ ) 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1241
Cotile Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1534
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XX/39G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1535
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XX/39G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1536
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1537
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1538
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1539
Cotile Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1540
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1541
Cotile Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1542
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1543
Cotile Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1544
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1545
Cotile Primaro SF Gr. 68 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1546
Inserto in PE Primaro XL

Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
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Numero di

Denominazione Materiale riferimento
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Inserto in ceramica
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/37G o 367804
Biolox® detta Inlay XLW 18 28/39G Nont2, 367-1307
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/44G o 3671308
Biolox® detta Inlay XLW 18 28/48G 132063‘172‘132 367-1300
Biolox® delta Inlay XLW 18 28/52G Mo 3671310
Biolox® detta Inlay XLW 18 32/39G 132063‘172‘132 367-895
Biolox® detta Inlay XLW 18 32/44G o2, 367-89
Biolox® detta Inlay XLW 18 32/48G 132063‘172‘132 367-897
Biolox® detta Inlay XLW 18 32/52G Nont2, 367-1311
Biolox® detta Inlay XLW 18 36/44G 132063‘172‘132 367-898
Biolox® detta Inlay XLW 18 36/48G o2, 367-899
Biolox® deta Inlay XLW 18 36/52G o 3671312
ELECPplus Inlay @28/37-18 Nont2, 013012
ELECeplus Inlay ©28/39-18 o 013013
ELECPplus Inlay @28/44-18 132063‘172‘132 013014
ELECeplus Inlay ©28/48-18 o 013.015
ELECPplus Inlay 928/52-18 132063‘172‘132 013016
ELECeplus Inlay @32/39-18 o 013017
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Denominazione Materiale N'um'ero di
riferimento
ELECPplus Inlay @32144-18 132063‘172‘132 013018
ELECEplus Inlay @32148-18 o 013019
ELECPplus Inlay @32/52-18 132063‘172‘132 013020
ELECPplus Inlay @36/44-18 o2, 013021
ELECPplus Inlay @36/48-18 132063‘172‘132 013022
ELECPplus Inlay @36/52-18 Nont2, 013023

12 Panoramica degli accessori

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

Denominazione Numero di
riferimento

Strumentario frese acetabolari 367-147

Strumentario dimensionatori della porzione equatoriale 367-1464

Strumentario cotile non cementata 367-149

Strumentario cotile Primaro 367-1341

Opzionale:

Strumentario di inserimento cotile Primaro (da non utilizzare con inserti in

ceramica) 367-1477

Strumentario di inserimento CERA-Gide, cotile Primaro (da non utilizzare con | ac, 1 1

gli inserti ELECplus®)

Ausilio per l'orientamento del cotile da @ 8 a @ 24 506-010

Strumentario per cotile di prova Primaro 367-1342

Inserto di prova Primaro DYS @44 (28/37G) PPSU verde, 367-1494

con vite di connessione terminali

Inserto di prova Primaro DYS @46-50 (28/39G) PPSU verde,

con vite di connessione terminali 367-1495

Inserto di prova Primaro DYS @52-54 (28/44G) PPSU verde,

con vite di connessione terminali 367-1496

Inserto di prova Primaro DYS @56-58 (28/48G) PPSU verde,

con vite di connessione terminali 367-1497

Inserto di prova Primaro DYS @60-68 (28/52G) PPSU verde,

con vite di connessione terminali 367-1498




Denominazione Numero di
riferimento

Inserto di prova Primaro DYS @46-50 (32/39G) PPSU blu,

con vite di connessione terminali 367-1499

Inserto di prova Primaro DYS @52-54 (32/44G) PPSU blu,

con vite di connessione terminali 367-1500

Inserto di prova Primaro DYS @56-58 (32/48G) PPSU blu,

con vite di connessione terminali 367-1501

Inserto di prova Primaro DYS @60-68 (32/52G) PPSU blu,

con vite di connessione terminali 367-1502

Inserto di prova Primaro DYS @52-54 (36/44G) PPSU giallo,

con vite di connessione terminali 367-1503

Inserto di prova Primaro DYS @56-58 (36/48G) PPSU giallo,

con vite di connessione terminali 367-1504

Inserto di prova Primaro DYS @60-68 (36/52G) PPSU giallo,

con vite di connessione terminali 367-1505

122 Altri accessori

Denominazione Materiale N'um'ero di

riferimento
Sagoma radiologica cotile Primaro - 367-1338
13 Documenti di accompagnamento

Denominazione Numero di
riferimento

Tecnica chirurgica cotile Primaro 50000349

Passaporto dellimpianto 50000572

Istruzioni per I'uso dello strumento di posizionamento 200815300886

Istruzioni per I'uso della vite a testa piatta 50000585

Informazioni per il paziente Significato dei simboli 50000837

Informazioni per il paziente sulla sostituzione del'anca 50000841

2. Manipolazione
21  Awvertenze generali

Il presente impianto fa parte di un sistema e pud essere utilizzato soltanto con le rispettive parti originali
del sistema.

Per l'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti del sistema su menzionati. Prima di
utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore pit aggiornata delle relative istruzioni per l'uso
(50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Attenzione:  gliimpianti devono essere conservati sempre nelle loro confezioni protettive intatte. La
confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce diretta del sole. Prima di
inserire limpianto, controllare la confezione per verificare la presenza di eventuali danni
che potrebbero comprometterne la sterilita.
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Quando si apre la confezione dellimpianto verificare la corrispondenza con la denominazione
sullimballo (n.art./n. di serie/dimensione).

Durante il prelievo dell'impianto dalla confezione si devono rispettare le corrispondenti norme igieniche.
Prestare attenzione a proteggere tutte le superfici dellimpianto da eventuali danneggiamenti, poiché
questi ultimi potrebbero essere determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto
venire a contatto con oggetti che potrebbero danneggiarne la superficie. Ogni impianto deve essere
sottoposto a un controllo visivo per individuare eventuali punti danneggiati.

La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma pud anche causare la compromissione
della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. Pertanto, limpianto non deve essere
sottoposto a lavorazioni meccaniche o di altro tipo. Non si possono utilizzare impianti contenuti in
confezioni danneggiate, né impianti non sterili, impuri, danneggiati o trattati in modo inadeguato o non
autorizzato.

Attenzione:  gli impianti sono esclusivamente monouso! | singoli carichi sulle superfici funzionali di
un paziente caratterizzano tali superfici, tanto da escluderne il riutilizzo. Le tracce dei
carichi sulle superfici funzionali non sono riconoscibili con assoluta certezza utilizzando
il solo esame visivo. Pertanto, dopo un espianto si deve tenere conto dei danni
preliminari che escludono un eventuale riutilizzo.

Nel caso di componenti dell'impianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento & indicato
sull'impianto con una "L" per il lato sinistro del corpo e una "R" per il lato destro del corpo. L'orientamento
degli impianti deve assolutamente corrispondere al lato del corpo dellarticolazione da curare. Le
componenti dellimpianto prive di indicazione del lato del corpo possono essere utilizzate sia
sull'articolazione sinistra sia sull'articolazione destra.

| componenti della confezione nonché gli impianti devono essere conferiti a un programma di smaltimento
dei rifiuti in base ai loro materiali e alle disposizioni di legge.

Previo accordo con il produttore, € possibile restituire gli impianti anche al produttore stesso per lo
smaltimento corretto e gratuito. La restituzione al produttore deve essere contrassegnata come “Reso per
smaltimento” e gli impianti devono essere restituiti puliti e sterilizzati, nonché muniti di certfficato di
decontaminazione owvero di certificato di nulla osta igienico.

Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente
dello Stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.

2.2 Combinazione ammessa delle componenti
Per il fissaggio con viti possono essere utilizzate esclusivamente le seguenti viti a testa piatta:

- . Numero di

Denominazione Materiale -
riferimento

Vite a testa piatta @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Vite a testa piatta @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Vite a testa piatta @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Vite a testa piatta @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Vite a testa piatta @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Vite a testa piatta @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Vite a testa piatta @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Vite a testa piatta @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Vite a testa piatta @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
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- . Numero di
Denominazione Materiale -
riferimento
Vite a testa piatta @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per i nostri prodotti con marchio CE,
nonché per i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale € stata emessa
un'omologazione. Osservare inoltre le istruzioni d'uso del produttore del sistema di endoprotesi nonché
la matrice delle combinazioni autorizzata da OHST. Ai fini 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 autorizzate da OHST.
Attenzione:  gli inserti ELEC®plus possono essere combinati esclusivamente con le teste femorali
ELEC® o ELEC®plus ovvero con le teste femorali per revisione ELEC®plus. Gli inserti
BIOLOX®delta possono essere combinati esclusivamente con le teste femorali
BIOLOX®delta 0 BIOLOX®forte. E vietata la combinazione con teste femorali o sfere in
ceramica di altri produttori.

2.3 Awvertenze per l'uso

L'impianto ha un ancoraggio non cementato.

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. E possibile utilizzare solo un inserto
estratto dal relativo imballaggio originale immediatamente prima dellimpiego, mai utilizzato e integro.
Non ¢ possibile riutilizzare un inserto gia usato una volta. Data la necessita di una corrispondenza esatta
tra inserto in ceramica e alloggiamento del cotile, & possibile combinare solo componenti protesiche
nuove e integre. Cio significa anche che, ad esempio, non € possibile riutilizzare nell'alloggiamento del
cotile un inserto inserito in un alloggiamento del cotile e poi rimosso. Analogamente, non € possibile
utilizzare un inserto che presenti qualunque tipo di danno, ma occorre smaltirlo. Cio vale anche, ad
esempio, per un inserto caduto. L'inserto deve essere utilizzato esclusivamente con un alloggiamento
del cotile nuovo di fabbrica, mai utilizzato e integro.

Attenzione:  gli inserti in ceramica devono adattarsi perfettamente al cotile impiantato. In particolare,
in caso di ancoraggio Pressfit, si puo verificare una leggera deformazione del cotile dopo
limpianto nel substrato osseo che pud rendere difficoltoso il fissaggio corretto degli
inserti in ceramica.

Attenzione: |l diametro delle teste sferiche della protesi della testa femorale deve coincidere
assolutamente con il diametro nominale sferico della parte da articolare con
I'accoppiamento dell'impianto del cotile.

Attenzione: il posizionamento dei componenti dell'impianto influisce direttamente sul'ampiezza del
movimento e, a livello potenziale, sul rischio di lesione. In caso di angolo di inclinazione
troppo piatto o troppo acuto aumenta il carico sul bordo del cotile. Cio pud provocare
un'elevata usura. Inoltre, possono verificarsi limitazioni della sequenza motoria con
conseguenti sublussazioni o dislocazioni della testa dall'inserto in ceramica.

Attenzione:  [antiversione dellalloggiamento del cotile non deve presentare valori negativi. In caso
contrario, la conseguenza pud essere un‘'usura maggiore. Inoltre, possono verificarsi
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Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

limitazioni della sequenza motoria con conseguenti sublussazioni o dislocazioni della
testa dall'inserto in ceramica.

in caso di posizionamento del'alloggiamento del cotile sconsigliato in entrambi i
paragrafi precedenti, non utilizzare un inserto in ceramica (possono costituire delle
eccezioni i sistemi speciali, a tal fine indicati, con elementi anti-lussazione, ad es. inserti
asimmetrici o ribaltati).

con gli alloggiamenti del cotile nella retroversione non deve essere utilizzato alcun
inserto in ceramica. In caso contrario, si pud compromettere il funzionamento
meccanico dell'inserto. Un attrito ceramico eccessivo pud avere come conseguenza
incompatibilita o allentamento della protesi.

& controindicata la revisione mediante utilizzo di un inserto in ceramica con un
alloggiamento del cotile lasciato in situ. In tal caso in linea di principio & possibile
utilizzare un inserto in plastica.

in casi molto rari l'inserto in ceramica pud rompersi. Una rottura puo essere causata, tra
laltro, da un fissaggio errato dell'inserto in ceramica nellalloggiamento del cotile
metallico o da una corrispondenza errata 0 mancante tra inserto e alloggiamento del
cotile metallico. Anche l'uso di componenti protesiche la cui combinazione con l'inserto
in ceramica non sia stata autorizzata dal produttore del sistema di endoprotesi puo
causare la rottura dellinserto. Lo stesso vale in caso di mancata osservanza della
posizione raccomandata per l'alloggiamento del cotile. Nelleventualita molto rara di
rottura di un componente in ceramica, pud essere necessario eseguire una
sinoviectomia.

nell'eventualita molto rara di rottura di un inserto in ceramica, in caso di revisione esiste
il rischio di lesioni provocate dagli angoli appuntiti dei frammenti di ceramica.

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.

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 nellambito 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 applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) ovvero prima di applicare l'impianto (in
caso di ancoraggio non cementato) occorre risciacquare accuratamente la sede dellimpianto. Durante
tale operazione, accertarsi che siano rimosse tutte le particelle libere (ad es. schegge ossee, particelle
dovute allattrito degli utensili ecc.) dalla sede preparata per limpianto.

Superfici degli impianti con rivestimento poroso (TPS, BONIT®, CaP, HA) e le superfici rugose non
devono venire a contatto con indumenti o altri materiali filamentosi.
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Attenzione: evitare il pit possibile il contatto con le sezioni dellimpianto dotate di rivestimento
BONIT®. Queste zone possono essere toccate esclusivamente con guanti senza talco.

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
una protesi nuova e integra. E possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati
solamente se il danno ¢ tale da non pregiudicarne l'utilizzo conforme.

Quando si utilizzano cotili con meccanismo a scatto o per displasia ovvero inserti del cotile, rispetto alla
versione standard 'ampiezza del movimento si riduce di circa 60° in flessione e stiramento e di circa
22° in abduzione e adduzione.

Attenzione: il posizionamento errato delle componenti o I'uso di un'endoprotesi d'anca vincolante o
di un'endoprotesi totale d'anca con una testa modulare con attacco al collo o un
manicotto conico possono ridurre il range di movimento dell'articolazione e aumentare
il rischio di usura delle componenti, collisione delle stesse, lussazione prematura o
revisione. In questi casi, il chirurgo deve informare il paziente che & necessario evitare
attivita con un ampio range di movimento.

24  Tecnicachirurgica

La resezione del collo del femore awiene in modo analogo alla pianificazione preoperatoria.

Preparare |'acetabolo con frese per cotile. La grandezza della fresa utilizzata piti recentemente deve
corrispondere alla grandezza nominale preoperatoria dell'impianto. Non imprimere mai troppa forza, ma
lasciar lavorare sempre liberamente la fresa. In particolare, la fresatura finale non deve essere alterata
da una pressione laterale, Conservare la massa ossea dellultima fresa per reintegrare le eventuali
fessure tra 'impianto e 'acetabolo.

Attenzione:  Quando si utilizza il cotile Primaro, si possono applicare solo frese acetabolari nelle
dimensioni da 44 a 68 mm.

Per determinare le dimensioni della coppa acetabilare sono disponibili dimensionatori della porzione
equatoriale. Le dimensioni dellimpianto devono coincidere con quelle dell'ultimo dimensionatore della
porzione equatoriale utilizzato in sede corretta. | nostri cotili sono disponibili come optional. Il guscio
esterno del cotile Primaro € di diametro esterno sovradimensionato rispetto ai dati dimensionali della
fresa acetabolare per ottenere la stabilita primaria desiderata. Questo eccesso viene considerato anche
nei cotili di prova. La dimensione dellimpianto deve coincidere con la dimensione dell'ultimo cotile di
prova utilizzato.

Per l'impianto del cotile la testa preformata adeguata alle dimensioni dellimpianto determinate viene
awitata con I'impugnatura dritta o con limpugnatura MIS. Infine & opportuno ritrarre la siringa con
l'ausilio del gancio e posizionare il cotile sulla testa preformata. Disimpegnando il gancio viene arrestato
il cotile. Inserire il cotile nella calotta fresata in precedenza con moderati colpi di martello. Le teste
preformate non sono previste per I'uso come strumento di rimozione del cotile. Il cotile & posizionato in
modo ottimale nellacetabolo con un'inclinazione di 35°-45° ed un‘anterversione di 10°. Cio & da
raccomandare. Per lallineamento effettivo occorre considerare i dati anatomici individuali. Laddove
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possibile, reintegrare i difetti nella regione della spongiosa ossea. Quale ausilio per il posizionamento
corretto dell'impugnatura MIS sono disponibili barre si allineamento.

Attenzione:  Se a causa dello stato osseo & necessario fissare il cotile con viti, prestare attenzione a
presentare i fori delle viti verso il cranio-laterale. Per un migliore orientamento, il cotile
presenta contrassegni di posizione dei fori a vite sul bordo.

Attenzione:  Per linserimento del cotile Primaro quando viene utilizzato in combinazione con inserti
in ceramica utilizzare solo i battitori che sostengono la sezione conica dall'interno. In
questo caso la battitura del cotile con un applicatore, collegato al cotile solo mediante il
foro polare, non € consentita!

Per poterle inserire € necessario rimuovere dalla coppa acetabolare le coperture dei fori per le viti
(coperchio a vite) con il cacciavite cardanico. Se si utilizzano le viti € necessario preforare con una punta
@ 3,2 mm. Per allineare la punta ¢ disponibile una maschera di foratura.

Per applicare le viti & disponibile un cacciavite cardanico.

Attenzione:  Per il fissaggio delle viti utilizzare solo per questo sistema corrispondenti viti a testa
piatta (ved. 2.2 Combinazione ammessa delle componenti).

Attenzione:  Praticare i fori e posizionare le viti in modo da escludere il ferimento dei vasi del bacino.

La preparazione dello stelo femorale deve avvenire secondo le istruzioni per sala operatoria del collo
femorale da utilizzare.

Per la posizione di prova dell'intera articolazione sono disponibili inserti di prova adeguati alle dimensioni
dellimpianto inlay da utilizzare in combinazione con il cotile gia impiantato. Posizionare dapprima
manualmente linserto di prova nel cotile e serrare quindi la vite di connessione terminali con un
cacciavite. In combinazione con la raspa, la testa e I'inserto di prova, si pud valutare il funzionamento
dell'intera articolazione. Quindi rimuovere tutti i componenti di prova ed inserire l'inserto.

Prima della posa dellinserto, il cotile impiantato deve essere pulito sufficientemente e quindi asciugato.
Quindi l'insero viene battuto con lo strumento di posizionamento. L'inserimento dellinserto PE termina
con un ben percepibile scatto nel cotile. Con cio il meccanismo a scatto dellinserto PE si deforma
offrendo una sede sicura nel cotile.

Gli inserti da displasia presentano un bordo rialzato per il posizionamento dell'acetabolo nella zona
craniale.

Attenzione:  Nella posizione montata correttamente l'inserto PE sporge di ca. 1,3 mm sul bordo del
cotile. Se rimosso, I'inserto PE non pud essere inserito una seconda volta. Cio vale sia
per gli inserti standard, sia per gli inserti da displasia.

Posizionare gli inserti in ceramica nel cotile e inserirli; se la posizione € corretta linserto & a raso con il
bordo del cotile. Posizionare l'inserto in plastica con lo strumento di battuta e inserirlo con la
corrispondente testa secondo le indicazioni del produttore. In via opzionale € proposto lo strumentario
di inserimento CERA-Guide per inserti in ceramica BIOLOX® delta.

Attenzione:  Quando si utilizzano gli inserti ceramici applicare esclusivamente una testa femorale
ceramica come coadiutore di articolazione.

La procedura di inserimento del cotile € conclusa e lo stesso puo essere coperto da una piccola

compressa sterile al fine di evitarne il danneggiamento durante le fasi successive dellintervento. Si

prosegue con limpianto di uno stelo femorale secondo le istruzioni per sala operatoria del collo femorale
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da utilizzare. Successivamente allimpianto dello stelo femorale & necessario che la testa femorale
venga riposta nel cotile. Nel caso venga utilizzata una compressa per la copertura, la stessa deve essere
nuovamente rimossa successivamente alla riposizione. Attraverso la suturazione progressiva della
ferita, I'operazione si conclude come di routine.

Avvertenza d'uso sullo strumentario di inserimento opzionale del cotile Primaro mediante foro
polare

Lo strumentario di inserimento deve essere awvitato nel foro polare del cotile fino alla battuta.

Inserire il cotile nella calotta fresata in precedenza con moderati colpi di martello. Laddove necessario,
reintegrare i difetti nella regione ossea con spongiosa. La posizione ideale del cotile nellacetabolo si
desume dalla tecnica chirurgica del cotile. Tuttavia, per I'allineamento effettivo occorre considerare i dati
anatomici individuali.

Lo strumentario di inserimento cotile Primaro MIS & dotato di un cacciavite per l'accesso operatorio
anteriore.

Attenzione: Lo strumentario di inserimento cotile Primaro mediante il foro polare pud essere
utilizzato esclusivamente con inserti in PE. L'utilizzo con inserti in ceramica non &
ammesso.

Ulteriori istruzioni per I'uso per garantire il funzionamento sicuro degli inserti ELECplus®

Prima di utilizzare linserto ELEC®plus, osservare i seguenti punti:

1 Assicurare un'inclinazione conforme alle indicazioni (40° - 45°) e un‘antiversione (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 inserite sufficientemente in profondita.

4. Rimuovere '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'inserto 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.

Ulteriori istruzioni per I'uso per garantire il funzionamento sicuro degli inserti BIOLOX®delta

Condizione essenziale per il funzionamento sicuro € che si presti la massima cura durante I'inserimento
dellinserto BIOLOX®delta. Per garantire il fissaggio centrico degli inserti BIOLOX®delta al cotile
metallico, durante il montaggio occorre rispettare i seguenti punti.
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Secondo la tecnica chirurgica, il cotile metallico deve essere impiantato nellacetabolo. Pertanto
verificare con gli impianti di prova la sede corretta dell'impianto e le sequenze motorie dell'articolazione.
Assicurarsi che le viti eventualmente utilizzate siano inserite completamente nel cotile metallico. Infine
rimuovere I'impianto di prova, pulire a fondo il cotile metallico, quindi asciugare. Non lasciare residui
ossei 0 organici nella zona di fissaggio del cotile metallico. L'inserimento dell'inserto BIOLOX®delta
awiene manualmente o mediante uno strumento. Prima di utilizzare lo strumento di posizionamento,
rispettare le rispettive Istruzioni per l'uso (v. 1.3 Altri accessori). Nel montaggio manuale l'inserto viene
prelevato con due dita ed inserito nell'alloggiamento del cotile. Verificare ed eventualmente modificare
il posizionamento dellinserto BIOLOX®delta tastando il bordo del cotile. La chiusura piatta del bordo
metallico e ceramico deve essere garantita! Nella posizione corretta I'inserto BIOLOX®delta viene spinto
con i pollici nella relativa base. Per il fissaggio definitivo, usare un impattatore raccomandato dal
produttore dell'endoprotesi e compatibile con gli inserti BIOLOX®delta per fissare [linserto
BIOLOX®delta nell'alloggiamento del cotile dando uno o piti colpi moderati di martello sullimpattatore in
direzione dell'asse di simmetria dell'inserto.

Attenzione:  non colpire mai con un martello metallico I'inserto BIOLOX®delta o l'inserto in ceramica!
3. Confezione e sterilita

Aseconda 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 trasparente a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli
strumenti vengono consegnati all'interno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso,
vanno puliti e sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore pill aggiornata
delle istruzioni per 'uso (50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La
data di scadenza indicata presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in
condizioni idonee.

Attenzione:  gli impianti non possono essere risterilizzati! La rigenerazione di componenti non
impiantate, la cui confezione & stata aperta, € ammessa esclusivamente presso il
produttore, poiché & necessario eseguire nuovamente alcuni 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. Il secondo sacchetto deve essere aperto in modo da non compromettere la sterilita
del sacchetto pitl interno, il quale deve essere tolto e aperto da personale sterile. L'impianto cosi chiuso
deve essere passato al chirurgo in modo che questi possa estrarre direttamente ['impianto sterile.

4 Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

La pianificazione preoperatoria, effettuata mediante radiografie, dati TC e simili, rappresenta un
passaggio imprescindibile, che permette di avere a disposizione informazioni importanti sul tipo di
impianto adatto, sul posizionamento e sulle possibili combinazioni di componenti, nonché di selezionare
preventivamente la dimensione dell'impianto da utilizzare.

Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la compatibilitd del materiale dellimpianto
con il paziente.

Per la pianificazione dell'operazione (OP) si devono utilizzare le sagome radiologiche. Queste ultime
sono disponibili in tutte le misure in un ingrandimento di 1,15:1. Inoltre, le sagome radiologiche sono
disponibili in forma digitale, in scala 1:1.
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Devono essere disponibili protesi di prova per verificare la sede corretta (laddove applicabile) e impianti
aggiuntivi, qualora fossero necessarie altre misure o I'impianto previsto non potesse essere utilizzato.
Per la cura postoperatoria, utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni

Fortgeschrittene Schadigung des Huiftgelenks durch:
- Primére oder sekundare Arthrose (Koxarthrose) oder
- Rheumatoide Arthritis
- Dislozierte Schenkelhalsfraktur
- Avaskulare Knochennekrose des Femurkopfes (ARCO Stadium > I1)
- Fehlgeschlagene friihere Eingriffe, z.B. Non-Union von Frakturen der Hiiftpfanne oder
des Schenkelhalses nach Osteosynthese. (Komplikationen durch orthopédische
Endoprothesen, Implantate)
Le endoprotesi d'anca non sono concepite per resistere agli stessi gradi di attivita e ai carichi delle ossa
normali sane, ma possono in molti casi ripristinare la mobilita, alleviando al contempo il dolore.
Esse vanno utilizzate solo laddove tutti gli altri metodi di trattamento per la conservazione
dell'articolazione, conservativi e chirurgici, classificati come tempestivi e appropriati dal punto di vista
medico, non abbiano sortito gli effetti desiderati.

6. Controindicazioni

- Infezione attiva dell'articolazione del'anca da operare

- Infezione sistemica attiva

- Infezione attiva della cute nella regione da operare

- Allergia ai materiali dellimpianto

- Paralisi 0 indebolimento permanente o non reversibile della muscolatura, tale da
rendere impossibile la deambulazione (in assenza di dolore)

- Malattia neurologica in rapida progressione (non si applica al trattamento della frattura
scomposta del collo del femore)

Ulteriori controindicazioni allutilizzo dell'inserto in ceramica:
- Revisione con stelo e/o cotile lasciati in situ (pericolo di rottura dei componenti dovuto
ai coni di fissaggio danneggiati)
- Inclinazione al di fuori di 40° — 45°, antiversione al di fuori di 10° - 20° (rischio di
lussazione, sublussazione, lesione)
- Retroversione

1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dell'intervento chirurgico

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

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Comorhilita associate a un aumento del rischio di mortalita
- IMC >= 30 kg/m2 0 < 18,5 kg/m2
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Fumo

Diabete mellito

Malattie psichiche

Anemia

Infiltrazioni di corticosteroidi nell'articolazione interessata negli ultimi 3 mesi prima della
sostituzione articolare programmata

Rischio perioperatorio generalmente piti elevato

L'eta piti giovane € associata a tassi di revisione pit alti

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

8.

Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)

Comparsa di fessure, in rari casi fratture

Disturhi circolatori dell'arto interessato

Disturbi neurologici dell'arto interessato

Malfunzionamento dei muscoli dell'articolazione interessata

Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

Carichi estremi prevedibili ad es. dellattivita lavorativa e sportiva
Epilessia o altri motivi per infortuni ripetuti con rischio elevato di fratture
Deformazioni articolari che rendono piu difficile I'ancoraggio dell'impianto
Indebolimento delle strutture portanti dovuto a tumori

Dolori associati nella zona lombare della schiena

Effetti indesiderati

Nell'ambito di un'artroplastica totale del'anca possono insorgere i seguenti rischi ed effetti indesiderati:

Sviluppo di rumore nel caso di utilizzo di un‘articolazione ceramica su ceramica
Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione
Reazioni tossiche

Sensibilizzazione

Range di movimento (ROM) limitato
Instabilita

Lussazione, dislocazione, dissociazione
Insuccesso dellimpianto

Rottura ossea

Mobilizzazione

Migrazione/Ribaltamento

Ossificazione eterotopica

Dismetria degli arti inferiori

Danni ai tessuti

Sindrome del muscolo ileopsoas/Irritazione
Trombosi venosa profonda

Perdita di sangue

Infezioni

Embolia polmonare

Arresto cardiaco

Infarto/lctus



Attenzione:  La comparsa degli effetti indesiderati specifici pud comportare la necessita di eseguire
un intervento di revisione.

9, Informazione per il paziente, documentazione

Le informazioni identificative degli impianti inseriti devono essere incluse nei documenti del paziente. Le
confezioni degli impianti sterili devono essere prowviste delle corrispondenti etichette.

Il paziente deve essere informato sui vantaggi e sui rischi del procedimento. Se si ritiene che impianto
rappresenti la soluzione migliore per il paziente, nonostante quest'ultimo presenti alcune delle
controindicazioni descritte pitl sopra, il paziente deve essere informato in merito agli effetti prevedibili
relativi a tali circostanze, come pure in merito ai potenziali rischi.

| pazienti che hanno subito una sostituzione totale dell'articolazione dell'anca devono essere informati
del fatto che la durata dellimpianto dipende da vari fattori e pertanto non & possibile fornire
un'indicazione specifica della durata prevista. La durata dipende dal peso e dal grado di attivita del
paziente, dalla qualita dell'osso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dall'accoppiamento a
scorrimento scelto, dalla qualita dellimpianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a
cadute o incidenti. Il paziente deve essere informato sulle attivita che possono ridurre gli effetti di queste
circostanze aggravanti. Allo stato attuale della tecnica, ci si aspetta una durata di circa 15 anni.

Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
l'operazione. Durante gli esami di risonanza magnetica per immagini (RMI) si possono verificare effetti
indesiderati che danneggiano i pazienti. Possibili effetti sono, tra gli altri, artefatti, surriscaldamento
dellimpianto, induzione di correnti elettriche e allentamento dellimpianto. Prima del'applicazione,
studiare con cura le informazioni sull'uso del produttore. Nellambito di una valutazione individuale del
rischio, in caso di dubbio, occorre esaminare impianti confrontabili per valutarne lidoneita agli
apparecchi per la risonanza magnetica. Occorre informare il paziente degli eventuali rischi.

Il paziente pud scaricare le informazioni sul paziente dal sito web https://www.ohst.de/patient-
information/.

Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche e disponibile nella banca dati Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Fino alla data di partenza della banca dati, il rapporto breve &
disponibile a richiesta.

10.  Passaporto dell'impianto

Dopo lintervento al paziente deve essere consegnato il passaporto dell'impianto, che contiene tutte le
informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molte componenti di
un sistema, pertanto il passaporto dell'impianto va acquisito direttamente da OHST Medizintechnik AG.
Alla documentazione dellimpianto impiegato sono allegate delle etichette adesive del prodotto. Sulle
etichette sono riportate le seguenti informazioni: denominazione del prodotto, codice dell'articolo (REF),
numero di serie (SN), codice UDI, nonché produttore con relativo sito Web.

Il passaporto dellimpianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la data
dellimpianto e il nome e l'indirizzo della struttura sanitaria in cui € stato eseguito I'impianto; inoltre, sul
passaporto dellimpianto deve essere attaccata un'etichetta per ogni componente impiantata
nell'apposito spazio.

L'utente deve informare i pazienti del fatto che eventuali dati aggiuntivi 0 aggiornati, necessari a garantire
I'uso sicuro del prodotto da parte del paziente, sono disponibili sul sito Web indicato.

11.  Spiegazione dei simboli delle etichette

Per informazioni sui simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG, consultare I'Allegato (pag. 187).
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Esparfiol A

IMPLANTE
Cétilo Primaro

Antes de utilizar el producto, el usuario esté obligado a leer con detenimiento y respetar las siguientes
recomendaciones e indicaciones, asi como las indicaciones especificas del producto.

El distribuidor de estos productos no asume ninguna responsabilidad ante dafios directos o dafios
consecuentes que se deriven de la utilizacion o manejo inadecuados, en especial de la inobservancia
de las siguientes indicaciones de uso o del cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes deben ser utilizados Gnicamente por médicos con experiencia, aptitudes y
conocimientos especificos sobre artroplastias de cadera. Es imprescindible estar familiarizado con la
técnica quirdrgica recomendada para este sistema y su uso preciso para conseguir el mejor de los
resultados.

Ha de respetarse siempre la versién mas actualizada de las instrucciones de uso, que esta disponible
en la pagina web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Descripcién del producto y materiales de implante

El cétilo Primaro es un acetabulo modular para la artroplastia total de cadera (THA).

El empleo terapéutico del cétilo Primaro debe realizarse en aquellos pacientes que requieran una
artroplastia total de cadera y que cumplan las indicaciones correspondientes después de haber tenido
en cuenta las contraindicaciones. Ademas, el empleo terapéutico del cétilo Primaro solo debe llevarse
a caho en pacientes con el esqueleto desarrollado.

El sistema de cétilo Primaro est4 compuesto por una pared exterior de una aleacién de Ti6AI4V
(ISO 5832-3) para el anclaje sin cemento en el acetabulo, un inserto de PE reticulado (XL-PE 75) o
ceramico (1SO 6474-2 Al203+Zr02) y tapas roscadas de Ti6AI4V (ISO 5832-3). La pared exterior esta
disponible con variantes de acabado de superficie rugoso, con revestimiento de plasma de titanio (TPS)
y con revestimiento de plasma de titanio (TPS) con BONIT®. Si es necesario, puede utilizar los tornillos
de cabeza plana autorroscantes de aleacién Ti6Al4V- (ISO 5832-3) con un @ 6,5 mm esponjoso en
varias longitudes, entre 15 mm y 60 mm, para una mejor fijacién de la pared exterior en el acetabulo.
La capa exterior esta disponible en didmetros exteriores de 44 mm a 68 mm. El contorno interno de la
pared exterior esta disefiado de tal forma que se pueden utilizar en cada tamafio de cétilo insertos de
PE reticulado (XL-PE) disefiados especialmente para este sistema. Los insertos XL-PE estan
disponibles en disefios estandar y para displasia con didmetros de cabeza femoral de 28 mm, 32 mmy
36 mm. Ademas, se pueden utilizar los insertos de cerdmica para didmetros de cabeza femoral de
28 mm, 32 mmy 36 mm.

El inserto ceramico es un inserto previsto para ser colocado en cdtilos coxales metélicos y esta hecho
de cerdmica para implantes de gran pureza (ISO 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.

El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediante etiquetas. El
profesional debe colocar el implante mediante una técnica quirirgica adecuada y con la que esté
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familiarizado. Para ello deben tenerse en cuenta las explicaciones de las técnicas quirirgicas
correspondientes.

11 Vistageneral de los implantes

Denominacion Material Namero [.je
referencia

Cétilo Primaro con fijacién de tornillo
Cétilo Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216
Cétilo Primaro SF Gr. 46 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Cétilo Primaro SF Gr. 48 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
Cétilo Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Cétilo Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
Cétilo Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Cétilo Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Cétilo Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
Cétilo Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
Cétilo Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
Cétilo Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
Cdtilo Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Cétilo Primaro SF Gr. 68 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228
Cétilo  Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) inserto: )
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Cotilo Primaro  SF Gr. 46 (XX/39G) inserto: 2T .
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Cétilo  Primaro  SF Gr. 48 (XX/39G) inserto: )
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Cotilo Primaro  SF Gr. 50 (XX/39G) inserto: 2T .
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Cétilo  Primaro  SF Gr. 52 (XX/44G) inserto: )
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Cétilo  Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) inserto: )
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Cétilo  Primaro  SF Gr. 56 (XX/48G) inserto: )
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Cétilo  Primaro  SF Gr. 58 (XX/48G) inserto: )
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Cotilo Primaro  SF Gr. 60 (XX/52G) inserto: 2T .
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Cétilo  Primaro  SF Gr. 62 (XX/52G) inserto: )
TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
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Numero de

Denominacion Material .
referencia

%‘S"SBOP,\;'I?(S’” SFGr. 64 (XXI52) inser!| |y pasy 3 TigAldy | 367-1239
%‘S"SBOP,\:'PQ“’ SF Gr. 66 (XXI526) inser0! o1y 53y 3 TigAsv | 367-1240
Cétilo Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241
Cétilo Primaro SF T. 44 (XX/37G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Cétilo Primaro SF T. 46 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Cétilo Primaro SF T. 48 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Cétilo Primaro SF T. 50 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Cétilo Primaro SF T. 52 (XX/44G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Cétilo Primaro SF T. 54 (XX/44G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Cétilo Primaro SF T. 56 (XX/48G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Cétilo Primaro SF T. 58 (XX/48G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Cétilo Primaro SF T. 60 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Cétilo Primaro SF T. 62 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Cétilo Primaro SF T. 64 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Cétilo Primaro SF T. 66 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Cétilo Primaro SF T. 68 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Primaro XL-Inserto PE
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
Cétilo Primaro XL-Inserto PE Gr.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294

68




Numero de

Denominacion Material .
referencia
Cotilo Primaro XL-Inserto PE Gr..56-58 KD32 DYS | XL-PE 75 367-1295
Cdtilo Primaro XL-Inserto PE Gr.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
Cdtilo Primaro XL-Inserto PE Gr.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
Cotilo Primaro XL-Inserto PE Gr..56-58 KD36 DYS | XL-PE 75 367-1298
Cotilo Primaro XL-Inserto PE Gr..60-68 KD36 DYS | XL-PE 75 367-1299
inserto de ceramica
. . 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 28/37G A203+2102 367-894
) ; 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 28/39G A203+2102 367-1307
. . 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 28/44G A203+2102 367-1308
) ; 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 28/48G A203+2102 367-1309
. . 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 28/52G A203+2102 367-1310
! ; 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 32/39G A203+Z102 367-895
. . 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 32/44G A203+2102 367-896
! ; 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 32/48G A203+Z102 367-897
. . 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 32/52G A203+2102 367-1311
. . 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 36/44G A203+Z102 367-898
) ; 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 36/48G A203+2102 367-899
. . 1SO 6474-2
Biolox® delta inserto XLW 18 36/52G A203+2102 367-1312
; 1SO 6474-2
ELEC®plus inserto &28/37-18 A203+2102 013-012
. 1SO 6474-2
®) - -
ELEC®plus inserto 228/39-18 A203+2102 013-013
; 1SO 6474-2
ELEC®plus inserto &28/44-18 A203+2102 013-014
. 1SO 6474-2
®) - -
ELEC®plus inserto 228/48-18 A203+2102 013-015
; 1SO 6474-2
ELEC®plus inserto 228/52-18 A203+2102 013-016
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Denominacién Material Namero [.je

referencia
ELECHplus inserto @32/39-18 132063‘172‘132 013017
ELEC®plus inserto @32/44-18 5?063‘1%2 013-018
ELECHplus inserto @32/48-18 132063‘172‘132 013019
ELECHplus inserto @32/52-18 Nont2, 013020
ELECHplus inserto @36/44-18 132063‘172‘132 013021
ELECHplus inserto @36/48-18 o2, 013022
ELECHplus inserto @36/52-18 132063‘172‘132 013023

12 Resumen de accesorios

121 Instrumental
Per I'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti OHST Medizintechnik AG elencati di
seguito:

Nombre Numero de
referencia
Instrumental para fresas de acetabulo 367-147
Instrumental para tamafios de prueba ecuatoriales 367-1464
Instrumental Cétilo sin cemento 367-149
Instrumental Cétilo Primaro 367-1341
Opcional:
Instrumento de implantacién Primaro (No usar junto con incrustaciones de 3
ceramica) 367-1477
Instrumentos de insercion CERA cétilo Primaro (No usar junto con insertos 367.1479
ELECplus®)
Ayuda de orientacion para cétilo @ 8 a @ 24 506-010
Instrumental cétilo de prueba Primaro 367-1342
Inserto de prueba Primaro DYS @44 (28/37G) PPSU verde, con tornillo de polo | 367-1494
I&jgrto de prueba Primaro DYS @46-50 (28/39G) PPSU verde, con tornillo de 367-1495
I&jgrto de prueba Primaro DYS @52-54 (28/44G) PPSU verde, con tornillo de 367-1496
I&jgrto de prueba Primaro DYS @56-58 (28/48G) PPSU verde, con tornillo de 367-1497
Inserto de prueba Primaro DYS @60-68 (28/52G) PPSU verde, con tornillo de 367.1498

polo

70



Nombre Numero de
referencia
I&jgrto de prueba Primaro DYS @46-50 (32/39G) PPSU azul, con tornillo de 367-1499
I&jgrto de prueba Primaro DYS @52-54 (32/44G) PPSU azul, con tornillo de 367-1500
I&jgrto de prueba Primaro DYS @56-58 (32/48G) PPSU azul, con tornillo de 367-1501
I&jgrto de prueba Primaro DYS @60-68 (32/52G) PPSU azul, con tornillo de 367-1502
Inserto de prueba Primaro DYS @52-54 (36/44G) PPSU amarillo, con tornillo 367-1503
de polo )
Inserto de prueba Primaro DYS @56-58 (36/48G) PPSU amarillo, con tornillo
de polo 367-1504
Inserto de prueba Primaro DYS @60-68 (36/52G) PPSU amarillo, con tornillo
d 367-1505
e polo
122 Otros accesorios
Denominacion Material Nimero [.je
referencia
Plantilla radiogréfica cétilo Primaro 367-1338
13 Documentacion adjunta aplicable

Denominacion

Numero de referencia

Técnica quirrgica cdtilo Primaro

50000349

Tarjeta de identificacion de implante 50000572
Instrucciones de uso del instrumento de colocacion 200815300886
Instrucciones de uso de los tornillos de cabeza plana 50000585
Informacién para el paciente Significado de los simbolos 50000837
Informacién para el paciente Prétesis de cadera 50000841

2. Manejo
21 Indicaciones generales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe emplearse con los componentes del sistema

asociados originales.

Para la implantacion, deben emplearse exclusivamente los instrumentos del sistema mencionados mas
arriba. Antes de usar los instrumentos, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la pagina web https://www.ohst.defifu-

instructions/.

Atencion: Siempre deben conservase los implantes en sus envoltorios protectores completos y
sin abrir. No debe exponerse el envoltorio de los implantes a la luz directa del sol. Antes
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de colocar el implante debe comprobarse que el envoltorio no esté dafiado, ya que esto
podria poner en riesgo la esterilidad.

Cuando se extraiga el implante debe comprobarse que coincida con la denominacion del envoltorio (n.°
de articulo / n.° de serie / tamafio).

Deben respetarse las disposiciones de higiene correspondientes cuando se extraiga el implante del
envoltorio. Deberan protegerse todas las superficies del implante de posibles dafios, ya que estos
podrian ser determinantes en caso de producirse algun fallo. Por esta razén, la prétesis no debe entrar
en contacto con ningln objeto, ya que su superficie podria resultar dafiada. Antes de colocar cada
implante, debe comprobarse visualmente de que no haya partes defectuosas.

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 esta razon, el implante no puede tratarse mecanicamente
ni de ninguna otra forma. No deben emplearse implantes extraidos de envoltorios dafiados, no estériles
o contaminados, ni implantes dafiados, tratados de forma inadecuada o no autorizados.

Atencion: jLos implantes son de un solo uso! Las cargas individuales de las superficies
funcionales en un paciente las marcan de tal forma, que debe excluirse una reutilizacién
de los implantes. Las trazas de las cargas en las superficies funcionales no pueden
detectarse de forma segura utilizando Unicamente métodos visuales. Por esta razén,
tras una explantacion debe partirse de la base de que existen dafios previos, hecho que
excluye la reutilizacion.

Para los componentes de los implantes cuyo uso esté destinado a un solo lado del cuerpo, los implantes
identificados con una "L" se colocaran en el lado izquierdo del cuerpo y los identificados con una "R",
en el lado derecho. La orientacién de los implantes debe ajustarse el lado del cuerpo de la articulacion
correspondiente. Los componentes de los implantes sin marca del lado del cuerpo se pueden utilizar en
la articulacion izquierda y en la derecha.

Los elementos de embalaje, asi como los implantes, deben reciclarse conforme a los materiales de
fabricacion y las disposiciones legales del proceso de aprovechamiento de residuos.

Previo acuerdo con el fabricante, también se pueden devolver los implantes al mismo para que se encargue
de su adecuado reciclaje de manera no retributiva. La devolucién al fabricante debe identificarse con el
término "Devolucion para reciclaje” y realizarse tras la limpieza y esterilizacién del producto y aportando
prueba de descontaminacion o certificado de conformidad higiénica.

Todos los incidentes graves en los que el producto se haya visto involucrado deben comunicarse al
fabricante y a las autoridades responsables del estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

2.2 Combinacién homologada de componentes
Para la fijacion de los tornillos, solamente pueden utilizarse los siguientes tornillos de cabeza plana:

L . Numero de
Denominacion Material .
referencia
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
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L . Numero de
Denominacion Material .

referencia

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

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 combinacion 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 ELEC®plus pueden combinarse Unicamente con las cabezas femorales
ELEC® - 0 ELEC®plus o con las cabezas femorales para revisién ELEC®plus. Los
insertos BIOLOX®delta pueden combinarse Gnicamente con las cabezas femorales
BIOLOX®delta o BIOLOX®forte. Queda prohibida su combinacién con otra cabeza
femoral o con otra esfera ceramica de otros fabricantes.

23  Indicaciones de utilizacion

La utilizacion del implante se lleva a cabo sin cemento.

La unién de cono de sujecién 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. Solo se puede utilizar un inserto
recién sacado del embalaje original, sin usar y en perfectas condiciones. Un inserto ya usado no puede
volver a usarse. Como es necesario un ajuste exacto entre el inserto de ceramica y la cubierta del
acetabulo solo se pueden comhinar componentes de prétesis nuevos y en perfectas condiciones. Esto
quiere decir, p.j. que un inserto que haya sido colocado una vez en una cubierta del acetabulo y
después retirado no puede volver a colocarse en una cubierta del acetabulo. Asimismo, no puede usarse
tampoco un inserto que presente cualquier tipo de dafios, sino que debe ser desechado. Esto se aplica
p. €. aun inserto que haya caido al suelo. Un inserto debe utilizarse inicamente con una cubierta del
acetabulo en perfectas condiciones, sin usar y nueva.

Atencion: Los insertos de ceramica deben ajustarse adecuadamente al cétilo implantado. Sobre
todo en anclajes press-fit, es posible que se produzca una ligera deformacién del cétilo
después de la implantacion en el lecho 6seo, lo que puede dificultar la correcta fijacion
del inserto de ceramica.

Atencion: El didmetro de la esfera de la prétesis de cabeza femoral debe coincidir estrictamente
con el didmetro interior esférico de la pieza articulada, que funciona como complemento
de deslizamiento simultaneo del implante de cétilo de cadera.

Atencion: La posicién de los componentes del implante influye directamente sobre el rango de
movimiento y, por lo tanto, también sobre el riesgo de pinzamiento. Si el angulo de
inclinacién es demasiado plano o abrupto la carga del borde del cétilo aumenta. Ello
puede provocar un mayor desgaste. Ademas puede ocasionar limitaciones en el
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Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

desarrollo del movimiento que a su vez pueden provocar subluxaciones y dislocaciones
de la cabeza del inserto de ceramica.

La anteversion de la cubierta del acetdbulo no debe presentar valores negativos, de lo
contrario puede aumentar el desgaste. Ademas puede ocasionar limitaciones en el
desarrollo del movimiento que a su vez pueden provocar subluxaciones y dislocaciones
de la cabeza del inserto de ceramica.

En caso de que la cubierta del acetabulo se sitie en una de las posiciones
desaconsejadas en los dos pérrafos anteriores, no debera utilizarse un inserto ceramico
(las excepciones pueden ser sistemas especiales designados para ello con elementos
para evitar luxaciones, como por ejemplo insertos asimétricos o inclinados).

No se pueden utilizar insertos de ceramica en las cubiertas del acetabulo en
retroversion. En caso contrario, es posible que la funcion mecanica del inserto falle. Un
desgaste excesivo de la ceramica puede tener consecuencias como la incompatibilidad
o0 que la prétesis se suelte.

Estan contraindicadas las revisiones utilizando un inserto de cerdmica con una cubierta
del acetdbulo que quede in situ. En este caso puede utilizarse fundamentalmente un
inserto de plastico.

En casos muy raros el inserto de cerAmica puede partirse. La causa de una rotura
puede ser, entre otras, una fijacién incorrecta del inserto de cerdmica en la cubierta del
acetabulo metalica o el ajuste incorrecto o inexistente entre el inserto de ceramica y la
cubierta del acetabulo metdlica. El uso de componentes protésicos que no estén
homologados por el fabricante del sistema de endoprétesis para combinarlos con un
inserto de ceramica puede provocar también la rotura del inserto. Lo mismo se aplica
en caso de no tener en cuenta el posicionamiento correcto de la cubierta del acetabulo.
En el caso improbable de que un componente de cerdmica se rompa, se debera realizar
una sinovectomia.

En el caso improbable de que un inserto cerdmico se rompa, existe un riesgo de
lesiones en caso de revisién a causa de los bordes afilados de las piezas de ceramica
rotas.

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.

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

Antes de aplicar el cemento (en caso de anclaje cementado) o antes de colocar el implante (en caso de
anclaje sin cemento), debe limpiarse bien el lecho del implante. En este proceso, deben eliminarse
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todas las particulas sueltas (p. €j., esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los instrumentos, etc.)
del lecho del implante preparado.

Las superficies de los implantes revestidas poroso (TPS, BONIT®, CaP, HA) y las superficies asperas
no deberan entrar en contacto con la ropa ni con materiales que desprendan fibras.

Atencion: Se debe evitar en la medida de lo posible el contacto con las secciones de implante con
revestimiento BONIT®. Estas zonas solo se pueden tocar utilizando guantes de latex
sin polvo.

Atencion: Alahora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
deberd 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 algin instrumento, éste no
deberd seguir utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

Cuando se usen cétilos o insertos de cdtilo de encaje y displasia, el rango de movimiento en flexion y
extension se reduce en aproximadamente 60° y en abduccion y aduccion en aproximadamente 22° con
respecto a la aplicacion estandar.

Atencion: La mala colocacién de los componentes o el uso de una endoprétesis de cadera de
rango limitado o una prétesis total de cadera con una cabeza modular con prolongacién
de cuello o un casquillo cénico puede reducir la amplitud de movimiento de la
articulacion y aumentar el riesgo de desgaste de los componentes, la colision de los
mismos, luxacién prematura o revision. En estos casos, el cirujano debe informar al
paciente de que deben evitarse las actividades que impliquen un amplio rango de
movimiento.

24  Técnicaquirdrgica

La reseccion del cuello del fémur es similar a la planificacion preoperatoria de vastago de cadera.

El acetabulo se prepara con fresas planas, el tamafio de corte utilizado por ltima vez debe cumplir con
el tamafio nominal preoperatorio del implante. No use la fuerza; deje que la fresa funcione normalmente.

Sobre todo, no se podré adulterar el fresado final mediante presion lateral. La masa 6sea de la Gltima
fresa se puede conservar eventualmente para rellenar hendiduras entre el implante y el acetabulo.

Atencion: Al utilizar cétilo Primaro solamente se podran usar fresas de acetabulo de 44 a 68 mm.

Para determinar el tamafio del cétilo se dispone de tamafios de prueba ecuatoriales. El tamafio del
implante debe ser idéntico al tamafio del tamafio de prueba ecuatorial recientemente utilizado con un
buen descanso. De forma opcional, se puede disponer de cétilos de prueba. La pared exterior del cétilo
Primaro esta sobredimensionada en su didmetro exterior frente al tamafio de la fresa del acetabulo para
lograr la estabilidad primaria deseada. Este exceso también se tiene en cuenta en los cétilos de prueba.
El tamafio del implante debe corresponderse con el tamafio del dltimo cétilo de prueba utilizado.

Para implantar el cétilo, el tamafio del implante fijo debe ajustarse al tamafio de la cabeza conectado al
mango recto o la manija de MIS. A continuacién, retraiga el separador con ayuda del gancho y coloque
el cétilo sobre la cabeza del remache. Al aflojar el gancho, el cétilo estara bloqueado. Con ligeros golpes
de martillo, inserte el cdtilo en la calota fresada. Los cabezales de colocacién no estan previstos para
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su utilizacion a la hora de retirar el cétilo. El cétilo esta posicionado en el acetabulo con una inclinacién
de 35-45° y una anteversion de 10°. Esto solamente es una recomendacion. Para la colocacion
concreta deben considerarse las caracteristicas anatémicas del individuo. Si se requiere, se pueden
rellenar los defectos en la zona del hueso con hueso esponjoso. Para el mango MIS, hay barras de
alineacion disponibles como ayuda para el posicionamiento del cétilo.

Atencion: Si el cétilo Primaro se tuviese que sujetar con tornillos debido a las caracteristicas de
los huesos, debe tenerse en cuenta que los orificios de los tornillos estén en direccion
craneolateral. Para que se pueda orientar mejor, el cétilo tiene unas marcas en el borde
que indican la posicion de los orificios de los tornillos.

Atencion: Para la colocacion del cétilo Primaro, cuando se utiliza en combinacién con
incrustaciones ceramicas, solamente se usaran impactores que sostengan el cono del
interior. En este caso, no se permite golpear el cétilo con un colocador, que solo esta
unido con el cétilo mediante la perforacion.

Para ello, las tapas de los orificios de los tornillos (de rosca) deben extraerse del cétilo con un
destornillador cardan. Cuando se utliza el tornillo, utilice una broca de 3,2 mm de didmetro pretaladrada.
Para la alineacion del taladro se dispone de una plantilla de perforacion.

Para introducir el tornillo, dispondra de un destornillador cardan.

Atencion: Para la sujecion de los tornillos, se pueden utilizar solamente tornillos de cabeza plana
correspondientes a este sistema (véase 2.2 Combinacién homologada de
componentes).

Atencion: Las perforaciones y los tornillos deben fijarse de manera que se eviten las lesiones de
los tejidos de la pelvis.

La preparacion del vastago femoral se realiza de acuerdo con la técnica quirdrgica de los componentes
que se van a utilizar.

Para la reposicion de prueba de toda la articulacion se dispone de insertos de prueba de acuerdo a los
tamafios de implantes y revestimientos que deben usarse junto con el cétilo ya implantado. En primer
lugar se debe posicionar el inserto de prueba manualmente en el cétilo y, a continuacién, fijar el tornillo
de polo con ayuda de un destornillador. Con el raspador, el cuello de prueba y el inserto de prueba se
podréa valorar el funcionamiento de toda la articulacion. Después se retiraran todos los componentes de
prueba y se colocara el inserto.

Antes de colocar el inserto, el cétilo debe lavarse y secarse adecuadamente. Seguidamente, se
golpeard el inserto con el instrumento colocador. La colocacion del inserto PE se finaliza cuando se oye
como encaja en el cétilo. Para ello se transforma el mecanismo de encaje del inserto PE y proporciona
una ubicacion segura en el cétilo.

Los insertos para displasia tienen unos bordes més grandes, disefiados para la colocacién en las zonas
craneales del acetabulo.

Atencion: Elinserto PE montado en posicién correcta debe sobresalir unos 1,3 mm del borde del
cétilo. El inserto PE nunca podréa golpearse una segunda vez, si tuviese que volver a
extraerse. Esto se aplica tanto al inserto estandar como al de la displasia.

Posicionar e integrar insertos de ceramica en el cétilo, cuando la posicién es correcta el inserto concluye
aras del borde del cdtilo. Establezca incrustaciones de ceramica con impactador correspondiente de
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acuerdo con el fabricante. Opcionalmente, se propone la guia CERA de los instrumentos de insercion
para incrustaciones ceramicas BIOLOX® delta.

Atencion: Al utilizar un inserto de ceramica Unicamente puede implantarse un cabezal femoral de
ceramica como complemento de la articulacion.

Con esta accion habra concluido la incorporacion del cétilo puede recubrir la zona con una pequefia
compresa estéril con el fin de protegerlo durante la intervencién. La intervencion continuara con la
implantacién de un véstago de cadera de acuerdo con la técnica quirtrgica de los componentes que se
van a utilizar. Después de laimplantacion del vastago de cadera, la cabeza femoral debe reposicionarse
en la cavidad de la cadera. Si se ha utilizado una compresa para cubrir, debe eliminarse antes de la
reubicacion. La operacion se finaliza con el cierre rutinario de la herida.

Instrucciones de uso para el instrumento de implantacion Cétilo Primaro opcional mediante
perforacion

El instrumento de implantacion debe atornillarse hasta el tope en la perforacion del cétilo.

Con ligeros golpes de martillo, insertar el cétilo en la calota fresada previamente. Si se requiere, se
pueden rellenar los defectos en la zona del hueso con hueso esponjoso. Encontrara la posicion ideal
del cétilo en el acetébulo, en la técnica quirdrgica del cétilo. En cualquier caso, para la colocacion
concreta deben considerarse las caracteristicas anatdmicas del individuo.

El instrumento de implantacion cétilo Primaro MIS esta disefiado para un acceso quirdrgico anterior.

Atencion: Elinstrumento de implantacién cétilo Primaro a través de la perforacion solo se puede
usar junto con el inserto PE. No estd permitido su uso junto con incrustaciones de
ceramica.

Instrucciones de uso adicionales para garantizar el funcionamiento seguro de los insertos
ELECplus®

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 posicién y el funcionamiento de la articulacién; si fuera el caso,

los tornillos utilizados deben estar a suficiente profundidad.

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

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 sujecién 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 cétilo y de la superficie plana del inserto ELEC®plus y, en caso necesario, se debe
corregir ejerciendo una suave presion donde se requiera.
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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 endoprétesis.

Instrucciones de uso adicionales para garantizar el funcionamiento seguro de los insertos
BIOLOX¢delta

Para que el inserto BIOLOX®delta funcione de forma segura es imprescindible proceder con extremo
cuidado al colocarlo en la cubierta del acetbulo. Para garantizar una sujecion céntrica del inserto
BIOLOX®delta en el acetabulo metalico, se debe proceder de la siguiente forma durante el montaje:

El acetabulo metalico debe implantarse en el acetabulo segin la técnica quirdrgica correspondiente. A
continuacién se comprueba el asiento correcto del implante y el desarrollo del movimiento de la
articulacion mediante implantes de prueba. En el caso de que se utilicen tornillos, debe asegurarse de
que estos estan completamente introducidos en el acetabulo metélico. A continuacion debe retirarse el
implante de prueba y debe lavarse y secarse cuidadosamente el acetabulo metélico. No pueden quedar
restos de hueso o tejido en el area de sujecién del acetabulo metalico. La colocacién del inserto
BIOLOX®Delta se realiza a mano o mediante el instrumento de colocacion. Si se utiliza un instrumento
de colocacion, deben tenerse en cuenta sus instrucciones de uso (v.1.3 Otros accesorios). Si el montaje
se realiza a mano, el inserto debe agarrarse con dos dedos e introducirse en la cubierta del acetabulo.
La posicién del inserto BIOLOX®delta se comprueba y, en su caso, se corrige palpando el borde del
acetabulo. Debe haber un cierre de superficie plana de horde de metal y ceramica. Cuando la posicién
del inserto BIOLOX®delta sea la correcta, se volvera a presionar con el pulgar en el fondo del inserto.
Para una fijacion definitiva hay que encajar el inserto BIOLOX®delta con un impactador adecuado para
los insertos BIOLOX®delta y recomendado por el fabricante de las endoprétesis, mediante uno o varios
golpes de martillo moderados sobre el impactador en direccion al eje de simetria del inserto en la
cubierta del acetabulo.

Atencion: No debe golpear nunca el inserto BIOLOX®delta o el inserto cerdmico con un martillo
metalico.

3. Envoltorio y esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacién 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 deben
limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacién de acuerdo con la version mas actualizada de las
instrucciones de uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la péagina web
https://www.ohst.defifu-instructions/. La fecha de expiracién es vélida en el caso de envases no
dafiados, sin abrir y almacenados en condiciones adecuadas.

Atencion: iLos implantes no deben reesterilizarse! El reciclaje de los componentes no implantados
cuyo envoltorio ha sido abierto (inicamente puede realizarlo el fabricante, ya que estos
componentes se deben someter de nuevo a procesos individuales validados.

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de carton
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
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transparente doble, Gnicamente 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 méas interior debe manipularla y abrirla personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que el implante esté estéril.

4 Planificacion del cuidado preoperatorio y posoperatorio

Es obligatorio realizar una planificacion del preoperatorio a partir de las radiografias, los datos del
escaner y similares, ya que estos datos proporcionan informacién importante sobre implantes
adecuados, colocacion, posibles combinaciones de componentes y permiten realizar una preseleccién
del tamafio del implante que se va a utilizar.

La intervencién Unicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del paciente al
material del implante.

Pala la planificacion de la intervencién deben utilizarse las plantillas radiolégicas. Estas plantillas estan
disponibles en una ampliacién de 1,15:1 para todos los tamafios. Ademas, hay disponibles plantillas
radioldgicas en la escala 1:1 en formato digital.

Se recomienda tener a mano prétesis de prueba para comprobar el asiento correcto (donde sea
practicable) e implantes adicionales por si se precisa uno de otro tamafio 0 no se puede emplear el
implante previsto.

En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.

5. Indicaciones

Dafios avanzados en la articulacion de la cadera debidos a:

Artrosis primaria 0 secundaria (coxartrosis) 0

- artritis reumatoide

- Fractura de cuello de fémur con luxacion

- Osteonecrosis avascular de la cabeza del fémur (Estadio ARCO > II)

- Intentos quirdrrgicos fallidos previos, p.ej. no unién de fracturas del cétilo de cadera o
del cuello del fémur tras una osteosintesis. (Complicaciones debidas a endoprétesis
ortopédicas o implantes)

Las prétesis totales de cadera no estan disefiadas para soportar los mismos grados de actividad ni las
mismas cargas que los huesos sanos normales. Sin embargo, en muchos casos pueden aliviar el dolor
al mismo tiempo que restablecen la movilidad. Solo deben aplicarse si todos los demas métodos
médicos quirdrgicos y conservadores de tratamiento para la preservacion de las articulaciones no han
tenido el éxito deseado.

6. Contraindicaciones

- Infeccion activa de la articulacion a operar

- Infeccién sistémica activa

- Infeccion activa de la piel en la zona a intervenir

- Alergia a los materiales de los implantes

- Pardlisis o debilitamiento persistente o irreversible de los misculos que imposibilita la
marcha (en ausencia de dolor)

- Enfermedad neurolégica de rapida evolucion (no se aplica al tratamiento de fracturas
del cuello femoral con dislocacién)
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Contraindicaciones adicionales para la utilizacion de insertos ceramicos:

Revisién y mantenimiento in situ del vastago y/o del cétilo (riesgo de rotura de
componentes por causa de conos de fijacién dafiados)

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

Retroversion

1 Factores de riesgo y condiciones que pueden influir en el resultado de la
intervencién

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 il del producto
sea menor, que las complicaciones sean més frecuentes o que en conjunto se
obtenga un peor resultado en la artroplastia de rodilla. Esta lista no pretende ser
exhaustiva.

Factores de riesgo y condiciones generales:

Comorbilidades asociadas con un mayor riesgo de mortalidad

IMC >= 30kg/m2 o< 18,5kg/m2

Tabaquismo

Diabetes mellitus

Trastornos psiquiétricos

Anemia

Inyecciones intraarticulares de corticosteroides administradas en la articulacién
afectada en los 3 meses anteriores a la artroplastia prevista

Aumento general del riesgo perioperatorio

Una edad inferior se asocia a mayores tasas de revision.

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

Afecciones del metabolismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)
Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

Problemas de circulacién en las extremidades afectadas

Afecciones neurolégicas en las extremidades afectadas

Funcionamiento muscular defectuoso de las articulaciones afectadas
Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

Probables cargas extremas al realizar p. €j. trabajos o practicar deporte
Epilepsia u otras causas de accidentes frecuentes con alto riesgo de fractura
Deformaciones de las articulaciones que dificultan el anclaje del implante
Debilitacion de las estructuras de carga debido a un tumor

Dolor concomitante en la parte inferior de la espalda

8. Efectos no deseados

En el curso de una artroplastia total de cadera pueden producirse los siguientes riesgos y efectos no

deseados:

Ruidos con el movimiento al usar una articulacion de ceramica sobre ceramica
Reacciones a cuerpos extrafios, ostedlisis, aflojamiento
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- Reacciones toxicas

- Sensibilizacion

- Limitacién del rango de movimiento (ROM)
- Inestabilidad

- Luxacién, dislocacion, disociacion

- Fallo del implante

- Fractura 6sea

- Aflojamiento

- Migracién/basculacion

- Osificacion heterotdpica

- Diferencia en la longitud de las piernas
- Dafio tisular

- Sindrome del psoas iliaco / irritacién

- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

Atencion: Si se observan efectos especificos no deseados, puede ser necesaria una operacion
de revision.

9, Informacién del paciente, documentacion

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las -etiquetas
correspondientes.

El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si se considera que
el implante es la mejor solucion para el paciente, incluso aunque algunas de las contraindicaciones
anteriores se puedan aplicar a este paciente, este debera ser informado sobre los efectos que se
pueden esperar en estas circunstancias y sobre los posibles riesgos.

Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida
(til de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud.
La vida (til del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad 6sea
anterior, de enfermedades comérbidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del
implante, asi como de complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser
informado sobre aquellas actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.
De acuerdo con los estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida util de
aproximadamente 15 afios.

El médico que realiza la intervencion debe documentar por escrito toda la informacion proporcionada a
los pacientes.

Durante las resonancias magnéticas pueden tener lugar efectos no deseados que perjudiquen al
paciente. Algunos de los posibles efectos son la aparicién de artefactos, el calentamiento del implante,
la induccién de corrientes eléctricas o el aflojamiento del implante. Antes del uso debe leerse la
informacién de uso del fabricante del producto. En caso de duda, y para realizar una valoracién
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individualizada de los riesgos, se debera comprobar la idoneidad de los implantes de comparacion en
el correspondiente equipo de resonancia magnética. Debe informarse al paciente sobre los riesgos.

El paciente puede descargar la informacion sobre el paciente del sitio web https://www.ohst.de/patient-
information/.

El informe breve sobre seguridad y rendimiento clinico esta disponible en la base de datos Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Hasta la puesta en marcha de la base de datos, el informe breve
se puede enviar bajo peticion.

10. Tarjetadeidentificacion de implante

Tras la intervencion quirdrgica, el paciente debe recibir una tarjeta de identificacién de implante con
toda la informacién sobre su implante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de identificacién de
implante se obtiene directamente de la empresa OHST Medizintechnik AG porque se utilizan varios
componentes de sistema. Las etiquetas adhesivas del producto contienen toda la informacién sobre los
implantes utilizados. Estas etiquetas incluyen la denominacion del producto, el niimero de articulo
(REF), el nimero de serie (SN) y el cédigo UDI, asi como el fabricante, incluida su pagina web.

La tarjeta de identificacion de implante debe completarse con los datos del paciente (nombre o n.° de
identificacion del paciente), la fecha de implantacion y el nombre y direccién de la institucion médica
que realizé el implante. También debe afiadirse una etiqueta por cada componente implantado en el
area provista para tal fin.

El usuario debe indicar a los pacientes que en la pagina web mencionada puede acceder a posible
informacién adicional o actualizada sobre cémo utilizar el producto de manera segura.

1. Aclaracionde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (pégina 187).
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Portugués A

IMPLANTE
Caixa Primaro

Antes da utilizacdo do produto, o utilizador estd obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendacdes e indicacdes seguintes, bem como as indicacdes especificas do produto.

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizacdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrucdes de utilizagdo ou devido a uma conservagdo ou manutenc&o
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 aplicagéo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

A versdo valida atual das instrucdes de utilizacdo disponivel no website https://www.ohst.defifu-
instructions/ deve ser sempre respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

A caixa Primaro é uma caixa modular para fixacdo no acetabulo para a artroplastia total da anca (THA).
A assisténcia com uma caixa Primaro deve ser realizada em pacientes que necessitam de uma
artroplastia total da anca e que satisfazem as respetivas indicagdes, tendo em conta as
contraindicagdes. Além disso, a assisténcia com uma caixa Primaro s pode ser realizada em pacientes
com uma idade 6ssea madura.

O sistema de caixa Primaro € constituido por uma caixa exterior em liga Ti6AI4V (ISO 5832-3) para
fixag&o sem cimento no acetabulo, um interior em PE altamente reticulado (XL-PE 75) ou ceramica (ISO
6474-2 Al203+Zr02) e tampas aparafusadas de Ti6AI4V (ISO 5832-3). A caixa exterior esta disponivel
nas variantes de superficie rugosa jateada, revestimento TPS e revestimento TPS com revestimento
BONIT®. Em caso de necessidade, estdo disponiveis parafusos de cabega chata autocortantes de liga
de Ti6AI4V-(ISO 5832-3) com uma rosca esponjosa de @6, 5mm em diferentes comprimentos de
15 mm a 60 mm, para uma fixacdo complementar da caixa exterior no acetabulo.

A caixa exterior pode ser obtida com os didmetros externos de 44 mm a 68 mm. O contorno interno da
caixa exterior & concebido de forma que, neste sistema, sejam utilizados interiores de XL-PE
especialmente desenvolvidos e em fungdo da dimenséo da caixa. Os interiores de XL-PE estdo
disponiveis em versdo normal e de displasia para cabecas femorais com um diametro de 28 mm, 32 mm
e 36 mm. Além disso, estdo também disponiveis interiores de ceramica para cabecas femorais com um
diametro de 28 mm, 32 mm e 36 mm.

Os interiores de ceramica sdo interiores para fixagdo em caixas para acetabulo da anca metdlicas,
compostas por uma ceramica de implante de elevada pureza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Esta ceramica
¢ hioinerte, biocompativel, bioestavel, mecanicamente estavel e resistente a corroséo. Oferece uma
excelente resisténcia contra o desgaste, elevada resisténcia ao impacto e a tragdo, excelente
resiliéncia, uma dureza extremamente elevada e no transmite iées ao corpo.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Numero de

Designagéo Material .
referéncia

Caixa Primaro com fixacédo de parafusos

Caixa Primaro SF Tam. 44 (XX/37G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1216

Caixa Primaro SF Tam. 46 (XX/39G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1217

Caixa Primaro SF Tam. 48 (XX/39G) r imento: TPS | 1SO 5832-3 TigAI4V 367-1218

Caixa Primaro SF Tam. 50 (XX/39G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1219

Caixa Primaro SF Tam. 52 (XX/44G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1220

Caixa Primaro SF Tam. 54 (XX/44G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1221

Caixa Primaro SF Tam. 58 (XX/48G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223

Caixa Primaro SF Tam. 60 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1224

Caixa Primaro SF Tam. 62 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1225

Caixa Primaro SF Tam. 66 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227

(
(
(
(
(
Caixa Primaro SF Tam. 56 (XX/48G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1222
(
(
(
(
(
Caixa Primaro SF Tam. 68 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228

)
)
)
Caixa Primaro SF Tam. 64 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1226
)
)

Caixa  Primaro  SF Tam. 44  (XX/37G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1229

Caixa  Primaro  SF Tam. 46  (XX/39G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1230

Caixa  Primaro  SF Tam. 48  (XX/39G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1231

Caixa  Primaro  SF Tam. 50  (XX/39G)

revestimento: TPS+BONIT® IS0 5832-3 TiBAI4V 367-1232

Caixa  Primaro  SF Tam. 52  (XX/44G
revestimento: TPS+BONIT®

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233

Caixa  Primaro  SF Tam. 54  (XX/44G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1234

Caixa  Primaro  SF Tam. 56  (XX/48G
revestimento: TPS+BONIT®

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235

Caixa  Primaro  SF Tam. 58  (XX/48G)|

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1236

Caixa  Primaro  SF Tam. 60  (XX/52G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1237

Caixa  Primaro  SF Tam. 62  (XX/52G)
revestimento: TPS+BONIT®

1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238




Numero de

Designagéo Material R
referéncia

Caixa  Primaro SF  Tam. 64 XXI52G )
revestimento: TPS+BONIT® ( ) 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Caixa  Primaro SF  Tam. 66 XXI52G, )
revestimento: TPS+BONIT® ( ) 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1240
Caixa  Primaro SF  Tam. 68 XXI52G, )
revestimento: TPS+BONIT® ( ) 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241
Caixa Primaro SF Tam. 44 (XX/37G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Caixa Primaro SF Tam. 46 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Caixa Primaro SF Tam. 48 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Caixa Primaro SF Tam. 50 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Caixa Primaro SF Tam. 52 (XX/44G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Caixa Primaro SF Tam. 54 (XX/44G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Caixa Primaro SF Tam. 56 (XX/48G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Caixa Primaro SF Tam. 58 (XX/48G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Caixa Primaro SF Tam. 60 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Caixa Primaro SF Tam. 62 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Caixa Primaro SF Tam. 64 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Caixa Primaro SF Tam. 66 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Caixa Primaro SF Tam. 68 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Interior XL-PE Primaro
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
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Numero de

Designagéo Material R
referéncia
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Interior de ceramica
Lo 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 28/37G A203+Z102 367-894
- 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 28/39G A203+2102 367-1307
Lo 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 28/44G A203+Z102 367-1308
- 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 28/48G A203+2102 367-1309
Lo 1SO 6474-2
® -
Interior Biolox® delta XLW 18 28/52G A203+2102 367-1310
- 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 32/39G A203+2102 367-895
N 1SO 6474-2
® -
Interior Biolox® delta XLW 18 32/44G A203+2102 367-896
- 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 32/48G A203+Z102 367-897
Lo 1SO 6474-2
® -
Interior Biolox® delta XLW 18 32/52G A203+2102 367-1311
- 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 36/44G A203+Z102 367-898
N 1SO 6474-2
® -
Interior Biolox® delta XLW 18 36/48G A203+2102 367-899
- 1SO 6474-2
Interior Biolox® delta XLW 18 36/52G A203+Z102 367-1312
) 1SO 6474-2
Interior ELEC®plus @28/37-18 A203+2102 013-012
. 1SO 6474-2
Interior ELEC®plus @28/39-18 A203+Z102 013-013
) 1SO 6474-2
Interior ELEC®plus @28/44-18 A203+2102 013-014
. 1SO 6474-2
Interior ELEC®plus ©28/48-18 A203+Z102 013-015
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Designagéo Material ’;l;r:gr?c[ijz
Interior ELEC®plus @128/52-18 132063‘172‘132 013016
Interior ELEC®plus @32/39-18 5?063‘1%2 013-017
Interior ELEC®plus @132/44-18 132063‘172‘132 013018
Interior ELEC®plus @132/48-18 o2, 013019
Interior ELEC®plus @132/52-18 132063‘172‘132 013020
Interior ELEC®plus @136/44-18 Nont2, 013021
Interior ELEC®plus @136/48-18 132063‘172‘132 013022
Interior ELEC®plus @136/52-18 o2, 013023

12 Perspetiva geral dos acessorios

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

Designacgéo NGmero de

referéncia
Conjunto de instrumentos da fresa de acetabulo 367-147
Conjunto de instrumentos calibradores equatoriais 367-1464
Conjunto de instrumentos da caixa isenta de cimento 367-149
Conjunto de instrumentos Caixa Primaro 367-1341
Opcional:

Conjunto de instrumentos posicionadores da caixa Primaro (sem utilizacdo

associada aos interiores de ceramica) 367-1477
Conjunto de instrumentos de montagem do guia CERA, caixa Primaro (sem 367-1479
utilizagéo associada aos interiores ELECplus®)

Auxiliar de alinhamento da caixa @8 a @24 506-010
Conjunto de instrumentos de caixas de teste Primaro 367-1342
Primaro Interior de ensaio DYS @ 44 (28/37G) PPSU verde, 367-1494
com parafuso de cabeca de plastico

Primaro Interior de ensaio DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU verde, 367.1495
com parafuso de cabeca de plastico

Primaro Interior de ensaio DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU verde, 367-1496

com parafuso de cabeca de plastico
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Designacgéo NGmero de
referéncia
Primaro Interior de ensaio DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU verde, 367-1497
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU verde, 367.1498
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU azul, 367-1499
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU azul, 367-1500
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU azul, 367-1501
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU azul, 367-1502
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU amarelo, 367-1503
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU amarelo, 367-1504
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU amarelo, 367-1505
com parafuso de cabeca de plastico
122 Outros acessérios
Designagéo Material Numejo Qe
referéncia
Gabaritos de raios X da caixa Primaro 367-1338
13 Documentac&o de apoio valida
Designacéo Numero de referéncia
Tecnologia operatdria da caixa Primaro 50000349
Passaporte do implante 50000572
Instrucdes de utilizagao Instrumento de insercdo 200815300886
Instrucdes de utilizagdo Parafuso de cabeca chata 50000585
Informacéo ao doente Significado dos simbolos 50000837
Informagéo ao doente Substituicdo da anca 50000841
2. Manuseamento

21 Indicagdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deveréo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizacdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizacéo (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.delifu-instructions/ deve ser respeitada.

Atencéo:

Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de

protecgéo completas e fechadas. A embalagem dos implantes néo pode ser exposta a

88



https://www.ohst.de/ifu-instructions/

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/niimero de série/tamanho).

Na remocéo do implante da embalagem deveréo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estéo protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a protese 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 preparacdo ou dobragem de um implante pode ndo apenas diminuir a sua vida Util, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da protese.
Por conseguinte, o implante nédo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, ndo estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma néo autorizada ndo podem ser utilizados.

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

Em componentes de implante que se destinam & utilizacdo apenas para um lado do corpo, a respetiva

orientagdo esta indicada nos implantes com "L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito

do corpo. A orientagao do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagéo
atratar. Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na
articulagao esquerda como na articulagéo direita.

Os componentes da embalagem, bem como os implantes, devem ser encaminhados de acordo com os

seus materiais e as disposices legais do processo de gestdo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a

elimnacdo adequada gratuita. A remessa de devolugdo ao fabricante deve ser marcada como

"devolucdo para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de

descontaminacéo ou certificado de higiene.

Todos os acontecimentos graves que ocorram com o produto devem ser comunicados ao fabricante e

a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

2.2 Combinacéo permitida de componentes
Para a fixagdo de parafusos, sé podem ser usados os parafusos de cabeca chata que se seguem:

Designagéo Material Numejo Qe

referéncia
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
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Designagéo Material Numejo Qe

referéncia
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com 0s nossos produtos

proprios que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para.

combinacdo e para os quais tenha sido emitida uma autorizagdo correspondente. Neste contexto,

devem ser respeitadas as instrug8es de utilizagéo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz

de comhinagéo autorizada pela OHST.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para

0s quais ndo existe qualquer autorizagdo por parte da OHST, é proibida por razées de seguranca 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 ELEC®plus. Os interiores BIOLOX®delta s6
podem ser combinados com cabegas femorais BIOLOX®delta ou BIOLOX®forte. E
proibida a comhinag&o com outras cabecas femorais ou com outras esferas ceramicas
de outros fabricantes.

23  Mododeaplicacédo

A aplicagéo do implante ¢ efetuada sem cimento.

A ligacéo do cone de aperto permite uma fixacdo eficaz do interior na caixa para acetabulo da anca
implantada. Esta transmite uma forca uniforme a caixa. Pode ser utilizado apenas um interior que tenha
sido removido da embalagem original imediatamente antes da aplicagéo, por utilizar e ndo danificado.
Um interior previamente aplicado ndo pode ser reutilizado. Dado que é necessario um ajuste preciso
entre o interior de ceramica e a estrutura da caixa, apenas podem ser combinados componentes
protéticos novos e sem danos. Isto implica também, por exemplo, que um interior que ja tenha sido
aplicado numa estrutura de caixa e que depois tenha sido removido ndo possa ser novamente aplicado
numa estrutura de caixa. De igual modo, um interior que esteja de algum modo danificado n&o pode ser
usado, tendo de ser eliminado. Isto aplica-se também, por exemplo, a um interior que tenha sofrido uma
queda. Uminterior pode ser usado apenas com uma estrutura de caixa acabada de fornecer de fabrica,
por utilizar e sem danos.

Atencao: Os interiores de ceramica tém de se adaptar perfeitamente & caixa implantada.
Especialmente com a fixacdo de presséo, pode ocorrer uma pequena deformagdo da
caixa ap6s o implante no leito 6sseo, o que dificulta a fixacéo correta de um interior de
ceramica.

Atencao: O diametro da esfera da prétese da cabega femoral tem de corresponder forcosamente
ao diametro nominal da peca de contacto do implante do componente acetabular.

Atencao: O posicionamento dos componentes dos implantes influencia diretamente a amplitude
do movimento e, por conseguinte, potencialmente também o risco de colisdo. Um
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Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

angulo de inclinagéo demasiado acentuado ou demasiado reduzido aumenta a carga
exercida sobre o rebordo da caixa. Isto pode provocar um maior desgaste.
Adicionalmente, pode haver limitagdes nos movimentos, as quais poderéo provocar
subluxagdes e deslocacdes da cabega em relagéo ao interior de ceramica.

A anteverséo da estrutura da caixa ndo deve ter valores negativos. Isto pode resultar
num aumento do desgaste. Adicionalmente, pode haver limitagdes nos movimentos, as
quais poderéo provocar subluxacdes e deslocages da cabega em relagéo ao interior
de ceramica.

Néo utilizar qualquer interior de ceramica se a estrutura da caixa estiver numa posicdo
néo recomendada nos dois paragrafos superiores (as exceg8es podem ser sistemas
especiais comprovados com elementos & prova de luxagdes, por ex. insercbes
assimétricas ou inclinadas).

Né&o usar interiores de ceramica com estruturas de caixa de retroverséo. Caso contrario,
poderd provocar a falha da fungdo mecénica do interior. Uma abraséo excessiva da
ceramica pode provocar incompatibilidades ou um afrouxamento da prétese.

Uma revisdo com recurso a um interior de ceramica com uma haste de estrutura
remanescente in situ esta contraindicada. Neste caso pode ser utilizado um interior
composto por plastico.

Em casos muito raros, pode ocorrer a rutura do interior de ceramica. Na origem de uma
rutura podem estar, entre outros, uma fixagdo incorreta do interior de ceramica a
estrutura da caixa metalica, um ajuste incorreto ou a auséncia de ajuste entre o interior
e aestrutura de caixa metalica. A utilizagao de componentes da prétese ndo aprovados
pelo fabricante do sistema de endopréteses para a combinagéo com um interior de
ceramica também pode levar & rutura do interior. O mesmo se aplica se néo for
respeitada a posicéo recomendada da estrutura da caixa. Na rara ocorréncia de rutura
de um componente de ceramica, podera ser necessario realizar uma sinovectomia.

No caso muito raro de um incidente de fratura de um inserto de ceramica, existe o risco
de lesdes devido a arestas vivas de fragmentos de ceramica durante uma revisao.

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

No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a
revisdo completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste
caso, a utilizagéo de cabecas femorais de metal no &mbito de uma reviséo é
contraindicada, visto que podem ocorrer complicages graves, potencialmente fatais.
Na fase intraoperatdria, no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é
necessario um desbridamento rigoroso com remogéo de todas as particulas
ceramicas detetaveis, bem como uma irrigagéo exaustiva da ferida.

Antes de aplicar o cimento (numa fixacdo cimentada) ou antes de aplicar o implante (numa fixag&o néo
cimentada), o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessario garantir que todas as
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particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste das ferramentas, etc.) séo
removidas do local do implante preparado.

As superficies revestidas com camadas porosas (TPS, BONIT®, CaP, HA) e as superficies rugosas dos
implantes ndo podem entrar em contacto com o vestuario ou com outros materiais que libertem fibras.

Atencao: O contacto com as superficies do implante revestidas com BONIT® deve ser evitado
sempre que possivel. Estas &reas s6 podem ser tocadas com luvas sem pd.

Atencao: Durante a utilizagdo de instrumentos cir(irgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador)
€ necessario assegurar gue 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, néo pode ser
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 utilizagdo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

Se forem utilizados acetabulos de encaixe ou displasicos e componentes acetabulares, o alcance de
movimentos esta reduzido em termos de flex&o e extensdo em cerca de 60° e em termos de abducéo
e aducdo em cerca de 22° emrelacdo a aplicacdo padréo.

Atencao: Um posicionamento incorreto dos componentes ou a utilizacdo de uma endoprétese da
anca com limitagdes ou de uma endoprétese da anca total com uma cabeca modular
com extremidade inicial do colo ou um casquilho cénico pode diminuir a amplitude de
movimentos da articulacdo e aumentar o risco de desgaste de componentes, colisdo
dos componentes, revisdo ou luxagdo precoce. Nestes casos, o cirurgido devera
informar o paciente sobre a necessidade de evitar atividades que exijam uma grande
amplitude de movimentos.

24  Tecnologiaoperatoria

Aressecgéo do quadril deve realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatério da haste
da anca.

O acetébulo deverd ser preparado com fresas, devendo o Gltimo tamanho de fresas utilizado
corresponder ao tamanho nominal pré-operatério do implante. Nunca trabalhar com forca, deixar
sempre a fresa funcionar liviemente! Especialmente, a fresagem final ndo pode ser adulterada por
pressdo lateral. A massa dssea da Ultima fresagem pode ser eventualmente conservada para os
enchimentos do intervalo entre o implante e o acetabulo.

Atencao: No caso da utilizacéo de caixa Primaro, s se poderdo usar as fresas de acetabulo nos
tamanhos 44 a 68 mm.

Para apurar o tamanho da caixa, estdo disponiveis calibradores equatoriais. O tamanho do implante
tem de ser idéntico ao tamanho do Ultimo calibrador equatorial utilizado com bom posicionamento. Estéo
disponiveis, opcionalmente, caixas de teste. A caixa exterior da caixa Primaro deverd estar
sobredimensionada relativamente a indicacdo de tamanho das fresas de acetabulo, para alcangar a
estabilidade primaria desejada. Este excesso é também tido em conta nas caixas de teste. O tamanho
do implante tem de corresponder ao tamanho da Gltima caixa de teste utilizada.

Para a implantag&o da caixa, a cabeca de apoio adequada para o tamanho do implante estipulado é
unida ao punho recto ou ao punho MIS. De seguida, retirar o expansor com a ajuda do gancho e
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posicionar a caixa sobre a cabeca de apoio. Soltando o gancho, a caixa fica imobilizada. Com batidas
de martelo moderadas, colocar a caixa na calota pré-fresada. As cabecas de apoios ndo foram
concebidas para usar na remogao da caixa. A caixa sera idealmente posicionada no acetabulo com
uma inclinagéo de 35-45° e uma anteverséo de 10°. Isto é meramente uma recomendagéo. Para o
alinhamento efectivo, deverdo considerar-se as condicdes anatémicas individuais. Se necessario,
preencher defeitos na zona 6ssea com esponja. Para o punho MIS estdo disponiveis varas de
alinhamento como ajuda para o posicionamento da caixa.

Atencéo: Se devido a resisténcia dssea for necessario proceder a fixagéo da Caixa Primaro com
parafusos, serd necessario ter em atencdo que os orificios dos parafusos estédo
orientados na direccdo cranio lateral. Para uma melhor orientagdo, a caixa possui
marcagfes na margem da caixa, que mostram a posicao dos orificios dos parafusos.

Atencao: Para a colocacdo da caixa Primaro, no caso da utilizacgdo em combinacdo com
interiores de ceramica, s se poderdo utilizar impactadores que apoiem o cone a partir
de dentro. Neste caso, ndo é permitida a fixagéo da caixa por meio de um operador que
esteja ligado a caixa apenas através do orificio no terminal!

Para poder colocé-los, as coberturas dos orificios dos parafusos (tampa aparafusada) tém de ser
removidas da caixa com uma chave de parafusos cardanica. Ao utilizar os parafusos, deve ser realizada
uma pré-perfuracéo de @ 3,2 mm com uma broca. Para o alinhamento da broca, esta disponivel um
gabarito de perfuragao.

Para a colocagéo dos parafusos podera usar a chave de parafusos cardanica.

Atencao: Para a fixagdo de parafusos s6 poderéo ser usados os parafusos de cabega chata deste
sistema (ver cap. 2.2 Combinag&o permitida de componentes).

Atencao: Os orificios e parafusos deverdo ser posicionados de forma a eliminar qualquer
possibilidade de lesdo dos vasos da bacia.

A preparacdo da haste femoral realiza-se conforme as instrucdes da tecnologia operatéria do sistema
da haste da anca aplicado.

Para a reposicdo de teste de toda a articulagéo estdo disponiveis interiores de teste correspondentes
aos tamanhos do implante do interior, os quais deveréo ser utilizados em combinagdo com a caixa ja
implantada. Em seguida, posicionar com a méo o interior de ensaio na caixa e apertar com uma chave
para parafusos de cabega de plastico. Em comhinacdo com grosas, cabeca de apoio e interiores de
teste, a funcionalidade de toda a articulagdo pode ser avaliada. Seguidamente, deveréo remover-se
todos os componentes de teste e aplicar o interior.

A caixa devera ser inteiramente enxaguada e seca antes da colocagéo do interior. Seguidamente, o
interior sera introduzido usando o conjunto de instrumentos posicionadores. A colocag&o do interior de
PE estara concluida quando ouvir a caixa encaixar. O mecanismo de encaixe do interior de PE molda-
se e garante um posicionamento seguro na caixa.

Os interiores de displasia dispdem de uma zona periférica aumentada, prevista para o posicionamento
na érea craniana do acetabulo.

Atencao: Numa posic&o de montagem correcta, o interior de PE estara aprox. 1,3 mm acima da
margem da caixa. No caso de ter de ser removido, o interior de PE ndo pode ser
introduzido uma segunda vez. Isto aplica-se tanto a interiores normais como a interiores
de displasia.
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Posicionar e colocar os interiores de ceramica na caixa, se correctamente posicionado o interior ligar-
se-a uniformemente & margem da caixa. Colocar o interior de ceramica com o instrumento de fixag&o e
a cabeca de fixacdo correspondente, de acordo com as instrucdes do fabricante. Opcionalmente é
disponibilizado o conjunto de instrumentos de montagem do guia CERA para interiores de ceramica
BIOLOX® delta.

Atencao: No caso da utilizagéo de uma insercdo de ceramica s se podera usar uma cabeca
femoral ceramica como elemento de articulagéo.

A colocacdo da caixa estd concluida e esta poderd ser coberta por uma pequena compressa
esterilizada, de modo a evitar danos durante a restante operagdo. A operac&o continua agora com a
implantacdo da haste da anca, de acordo com as instrugdes da tecnologia operatéria do sistema da
haste da anca aplicado. Apds a implantacdo da haste da anca, a cabeca femoral tem de ser
reposicionada no componente acetabular. Caso tenha sido utilizada uma compressa, esta devera ser
novamente removida antes do reposicionamento. A operacdo é concluida de forma rotineira com a
sutura em camadas.

Instrugdes de uso para o conjunto de instrumentos posicionadores opcional Caixa Primaro
através de orificio no terminal

O conjunto de instrumentos posicionadores tem de ser aparafusado até ao batente do orificio no
terminal da caixa. Com batidas de martelo moderadas, colocar a caixa na calota pré-fresada. Se
necessario, preencher defeitos na zona 6ssea com esponja. A posicéo ideal da caixa no acetabulo deve
ser consultada na tecnologia OP da caixa. Alids, para o alinhamento concreto, devem ser consideradas
as condicdes anatomicas individuais.

O conjunto de instrumentos posicionadores Caixa Primaro MIS com uma chave de parafusos destina-
se a um acesso OP anterior.

Atencao: o conjunto de instrumentos posicionadores Caixa Primaro através do orificio no terminal
apenas pode ser utilizado com interiores PE. A utilizacdo associada a interiores de
ceramica néo € permitida.

Instrugdes de utilizag&o adicionais para garantir o funcionamento seguro dos interiores
ELECplus®

Ter em atencéo os pontos seguintes antes de utilizar o interior ELEC®plus:

1 Garantir uma inclinaco conforme indicag&o da caixa para acetabulo da anca (40° -
45°) e anteversdo (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 0ssos ou restos de cimento

3 Secar o cone de aperto da caixa para acetabulo da anca e verificar a posicéo 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 num ponto do rebordo e
deslizar cuidadosamente a caixa para acetabulo da anca no cone de aperto; ndo voltar
a pressionar neste estado
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6. Assegurar o encaixe correto do interior ELEC®plus através do contacto do rebordo da
caixa com o dedo, assegurando uma ligag&o uniforme da face plana da caixa e da face
plana do interior ELEC®plus e, se necessério, corrigir através de pressdo 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 endoprétese.

Instrugdes de utilizag&o adicionais para garantir o funcionamento seguro dos interiores
BIOLOX¢delta

Um méximo de cuidado ao inserir o interior BIOLOX®delta na estrutura da caixa € um pré-requisito
essencial para o funcionamento seguro. Para garantir a fixacéo dos interiores BIOLOX®delta no centro
da caixa metélica, na montagem deve proceder-se como se segue:

De acordo com a tecnologia operatéria da caixa metalica, esta devera ser implantada no acetabulo. Em
seguida, monitorizar o assentamento correto dos implantes e os movimentos da articulagéo, utilizando
implantes de ensaio. Certificar-se de que os parafusos, caso existam, estdo totalmente cravados na
caixa metlica. Em seguida, remover o implante de ensaio e lavar e secar meticulosamente a caixa
metdlica. N&o devem ser deixados restos de 0ssos e de tecidos na rea de aperto da caixa metalica. A
insergéo do interior BIOLOX®delta € feita @ méo ou com um instrumento de insercéo. Se for utilizado
um instrumento de insercéo, ter em atencdo as respetivas instrugdes de utilizagéo (p. 1.3 Outros
acessorios). Durante a montagem com a méo, agarrar o interior com dois dedos e inseri-lo na estrutura
da caixa. O posicionamento do interior BIOLOX®delta é controlado e, eventualmente, corrigido, através
do contacto com o rebordo da caixa. Deve procurar obter-se uma ligag&o plana entre o rebordo do metal
e o da ceramica! Assim que o interior BIOLOX®delta atingir a posicdo correta, pressiona-lo com o
polegar na base do inserto. Para a fixac&o definitiva, o interior BIOLOX®delta deve ser preso a estrutura
da caixa usando um impactor compativel com interiores BIOLOX®delta e recomendado pelo fabricante
da endoprétese, com uma ou varias pancadas de martelo sobre o impactor, no sentido do eixo de
simetria do interior.

Atencao: Nunca usar um martelo de metal para bater no interior BIOLOX®delta ou no inserto de
ceramical

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizacéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizacdo com ¢xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos nao estéreis
em embalagens de protec&o e, antes da sua utilizacao, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
a respetiva versdo vélida atual das instrucdes de utilizacdo (50000354) disponivel no website
https://www.ohst.defifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi
mantida sem danos e fechada, armazenada em condicées apropriadas.

Atencao: Os implantes néo 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.
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0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartéo
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 é retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgi&o possa retirar diretamente
o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes € indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinacdes de componentes e possihilita uma seleccdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagéo s6 deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operagéo. Estes estao disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliacéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estdo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Deverd 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. Indicacéo

Degradagéo avancada da articulago da anca causada por:

- Artrose primaria ou secundria (artrose da articulagéo da anca) ou

- Artrite reumatoide

- Fratura do colo do fémur deslocada

- Necrose 6ssea avascular da cabeca femoral (estadio ARCO > Il)

- Intervencdes anteriores malsucedidas, por ex., ndo-unido de fraturas da caixa para
acetabulo da anca ou do colo do fémur na sequéncia de osteossintese. (Complicagdes
causadas por endoproteses ortopédicas, implantes)

As endopréteses da anca, ainda que ndo sejam concebidas com o intuito de ter a mesma capacidade
que 0s 0ss0s normais e saudaveis relativamente aos graus de atividade e as cargas, elas conseguem,
em muitos casos, restabelecer a mobilidade, a0 mesmo tempo que contribuem para o alivio da dor.
Estas endopréteses s6 deverdo ser utilizadas quando todos os outros métodos de tratamento que visam
preservar as articulacdes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados
de forma correta e atempada, néo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicagao

- Infegéo ativa da articulacéo da anca a operar

- Infegéo sistémica ativa

- Infegéo ativa da pele na regido da cirurgia

- Alergia aos materiais do implante

- Paralisia ou debilitagéo permanente ou irreversivel da musculatura, impossibilitando a
marcha (na auséncia de dores)

- Doenca neuroldgica de progresséo rapida (ndo se aplica para o tratamento da fratura
do colo do fémur deslocada)

Contraindicacdes adicionais em caso de utilizag&o do inserto de ceramica:
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Revisdo em caso de permanéncia da haste e/ou caixa in situ (perigo de rutura de
componentes devido a cones de fixagéo danificados)

Inclinacéo fora de 40° — 45°, anteverséo fora de 10° - 20° (perigo de luxagéo,
subluxag&o, coliséo)

Retroversao

1 Fatores de risco e condigdes que podem influenciar o sucesso da operagéo

Atencéo:

As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagdo mais
curtos, complicacdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatério da
artroplastia da anca. Esta lista ndo ¢ exaustivad.

Fatores de risco e condigGes gerais:

Comorbidades associadas a risco elevado de mortalidade

IMC >= 30 kg/m2 ou < 18,5 kg/m2

Tabagismo

Diabetes mellitus

Doencas psiquiétricas

Anemia

Injecdes intra-articulares de corticosteroides na articulagéo afetada durante os ltimos
3 meses previamente & substituicdo planeada da articulagéo

Risco perioperatério geralmente elevado

Faixas etarias mais jovens associadas a indices de reviséo mais elevados

Fatores de risco e condi¢Bes gerais especificos da artroplastia da anca:

Distdrbios do metaholismo 6sseo (osteoporose, osteomalacia)
Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

Disttirbios circulatérios do membro afectado

Distrbios neuroldgicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulacéo afectada

Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos
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
Debilitacdo das estruturas de apoio devido a tumor

Dores concomitantes na zona lombar

8. Efeitos indesejados
Os riscos e efeitos indesejados a seguir indicados podem verificar-se na sequéncia de uma artroplastia

total da anca:

Desenvolvimento de ruidos ao utilizar uma ceramica na articulacéo de ceramica
Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento
Reagdes toxicas
Sensihilizagéo
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- Mobilidade limitada

- Instabilidade

- Luxac&o, deslocagdo, dissociagao
- Falha do implante

- Fratura do 0sso

- Relaxamento

- Deslocamento/inclinagéo

- Ossificagéo heterotopica

- Dismetria nos membros inferiores
- Danos nos tecidos

- Irritag&o/sindroma do iliopsoas

- Trombose venosa profunda

- Hemorragia

- Infegbes

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC
Atencao: Devido a ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necesséria uma cirurgia
de reviséo.
9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informacdes sobre a identificacdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos
documentos do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas 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-indicag8es acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condicBes, 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 de diferentes fatores, logo, uma determinagéo especifica sobre uma vida til prevista ndo é
possivel. A vida (til depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade 6ssea existente, de
doencas concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da
implantacéo e de complicagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. O paciente
deve ser informado sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias
agravantes. De acordo com o estado atual da técnica, pode-se esperar uma vida Util de
aproximadamente 15 anos.

Todas as informacdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que
realizaré a operacdo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderédo verificar-se efeitos
indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aquecimento do implante, inducdo de correntes eléctricas, relaxamento do implante.
Antes da utilizacao deveréo estudar-se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No d&mhito
de uma avaliagéo individual de risco e em caso de ddvida, recomenda-se a verificacdo de implantes de
comparacao quanto a sua adequac&o ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre os riscos.

O doente pode descarregar as informagdes sobre o doente a partr do sito Web
https://www.ohst.de/patient-information/.
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O relatério de sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esta disponivel na base de dados
Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). O relatério de sintese pode ser disponibilizado
mediante solicitaco até ao langamento da base de dados.

10.  Passaporte doimplante

Depois da operacéo deverd ser dado ao paciente um passaporte do implante com todas as informacdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primarios, s&o utilizados varios componentes de um
sistema, de modo que o passaporte do implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik
AG. Para a documentagéo do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas
etiquetas contém a designacao do produto, o nimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o cédigo
UDI e o fabricante, incluindo o website.

O passaporte do implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou
identificacdo do-paciente), a data da implantacdo, bem como com o nome e endereco do
estabelecimento de salide que faz a implantag&o e uma etiqueta para cada componente implantado
deve ser colada na area designada.

O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informacéo adicional ou atualizada que
garanta a utilizagdo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.

1. Explicagfo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 187).
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ENAVKiE AN

EM®YTEYMA
KunéMo Primaro

MpotoU xpnaipoToIfae! To TPoIdV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWS Kall VO TPET TIG TTApaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KBS Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG Yia TO TTPOTGV.

O appddiog yia Tn diaBeon auTwY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn 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 OUYKEKPIPEVD EUQUTEUNATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG aTmd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, ENTEIpieG kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETIHEA]
€Qappoyn TG €ival amoAUTwWG amrapaiT yia Ty TTiTEUgn Tou KaAUTEpPoU duvaTol amoTeAéouaTog.
Mpémel mévia va mpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xpriang, n otoia ival diaBéoiun atov
1076100 hitps://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Neptypuen MPoiovTos Kat VALK TOU ENEUTEINATOS

To kuréAio Primaro givar éva apBpwté kutiéAio koTuAng yia Tv oAikiy apBpotAaaTikn 1oxiou (THA).

H Beparmeia pe To kuméAio Primaro mpémel va yivetal o€ aoBeveig ou xpeiddovral oAk apBpomrAaaTikr
10¥iou Kai TTAnpPoOV TIG OxXeTIKEG evDEiCeIs, AauBavoviag umdyn Tig avievdeitelg. EmimAéov, n Bepameia
Ve To KuTTéAIO Primaro Ba TipéTiel v TpaypaTOTTOIE Tl HOVO O OKEAETIKA WPINOUG AT BeVEiG.

To aUoTnpa kumeAiou Primaro TepiAapBavel eGwTepiké kéAugog amd kpapa TiBAI4V (1ISO 5832-3) yia
TV XWPIg XPAON TOIPEVTOU ayKUPWAON OTNV KOTUAN, éva €vBepa uywnhol BaBuou dikTiwang (XL-PE 75)
1} kepapikoU (ISO 6474-2 Al203+Zr02) kai kaAUppara BIdwv amé TiBAI4V (ISO 5832-3). To e§wrepikd
KkéAupog diamiBetar Pe exTpayupEVN He appoBoAr emigavela, pe emioTpwan TPS kai e emioTpwon TPS
e BONIT®. Kard mepimmwon Siaribevial autodiarpnteg Bideg emimedng kepahng améd kpaua TiBAI4V
(ISO 5832-3) pe omeipwpa omoyywdoug 10100 @6, 5 mm o¢ diagopa prkn, amd 15 mm éwg 60 mm,
yia TV EMITPOTBETN OTEPEWAT TOU EEWTEPIKOU KEAUPOUG OTNV KOTUAN.

To e§wrepikd KéAuog diariBetal pe efwrepikr SidpeTpo amd 44 mm éwg 68 mm. To eowrepikd
Tepiypappa Tou e§wrepikoU KeAUQoUg eival Siapopewpévo €101, WOTE aval péyeBog Kutehiou va
Xpnatpomolotvral eveépara XL-PE €181kd oxedlaopéva yia To GUyKekpIpévo ouotnua. Ta eveépara XL-
PE diamiBevial wg Baoikn kar wg duaTrAaaTiki ékdoan yia SiapéTpoug kepaAng Iaxiou 28 mm, 32 mm
Kkai 36 mm. EkTég autoU, Xpnoipotrolodvial kepapika eveépara yia SiapéTpous ke@aArg 1oxiou 28 mm,
32 mm kai 36 mm.

Ta kepapika evBépara eivar evBépaTa yia T oUoQIgn o€ PeTaANIKG KUTEAID Kal KaTagkeuagovral ammo
KEPApIKG UAIKO epguTeupdmwy uynAig kaBapomrag (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Auté To Kepapikd
UAIKO €ival Blodoyikd adpaveg, BrooupBard, Biooyikd oTaBepd, pnxavika oTaBepd kal avBekTiko aTn
SiaBpwan. AlabETer EEQIPETIKR avIox) 0TV KOTIWAT, UWNAR avroxr ae KpoUan Kal EPEAKUTHO, GpIOTn
avioxn oTn Bpavon, e§aipeTikd uywnAr) okAnpdTnTa Kai dev ammeAeuBepwvel 1VIa 0TO GWHA.

To Tpoidy, TO TEPIEKOPEVO TNG CUTKeUaaiag kal Ta xpnaipomoloUpeva UAikG Trpoadiopiovral oTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EMQUTEUETAI e KATAANAN XEIPOUPYIKF TEXVIKY e TNV oTToia €ival
€{oIKeIWpEVOG O XeIpoupyds. Mpog To akomd autd TPETer var AapBavovial umdyn ol emegnynaelg TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.
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11 EmMOKONMon ENEUIEUNmEY

NupuKmptopog Mlm‘l el
Kunénio Primaro pe f1d0 0 o1EpE0IoN

Kuméhio Primaro SF péy. 44 (XX/37G), emiorpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216
KuméNio Primaro SF pgy. 46 (XX/39G), emiorpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
KuméNio Primaro SF pgy. 48 (XX/39G), emiotpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
KuméNio Primaro SF pgy. 50 (XX/39G), emiotpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
KuméNio Primaro SF pgy. 52 (XX/44G), emiotpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
KuméNio Primaro SF péy. 54 (XX/44G), emiotpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Kuméio Primaro SF péy. 56 (XX/48G), emiotpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Kuméio Primaro SF péy. 58 (XX/48G), emiorpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
Kuméio Primaro SF pgy. 60 (XX/52G), emiorpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
KuméNio Primaro SF pgy. 62 (XX/52G), emiotpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
KuméNio Primaro SF pgy. 64 (XX/52G), emiorpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
KuméNio Primaro SF pgy. 66 (XX/52G), emiorpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Kuméio Primaro SF péy. 68 (XX/52G), emiotpwaon: TPS |SO 5832-3 TiAI4V 367-1228
Kumého  Primaro  SF péy. 44 (XX/37C), 2T .
emioTpwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Kumého  Primaro  SF péy. 46 (XX/39G), )

emioTpwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Kumého  Primaro  SF péy. 48 (XX/39G), 2T .
emioTpuwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Kumého  Primaro  SF péy. 50  (XX/39G), )

emioTpwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Kumého  Primaro  SF péy. 52 (XX/44Q), 2T .
emioTpwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Kumého  Primaro  SF péy. 54 (XX/44Q), )

emioTpwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Kumého  Primaro  SF péy. 56 (XX/48G), 2T .
emioTpwon: TPSHBONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Kumého  Primaro  SF péy. 58 (XX/48G), )

emioTpwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Kumého  Primaro  SF péy. 60  (XX/520), 2T .
emioTpwon: TPSHBONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Kumého  Primaro  SF péy. 62 (XX/520), 2T .
emioTpuwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Kumého  Primaro  SF péy. 64 (XX/520), 2T .
emioTpwon: TPSHBONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Kumého  Primaro  SF péy. 66 (XX/520), 2T .
emioTpwon; TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1240
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Kumého  Primaro  SF péy. 68 (XX/520), 2T .
emigTowon: TPS+BONIT? ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241
Kuméio Primaro SF péy. 44 (XX/37G), e ekTpayupévn pe )
appoBoAd empavela SO 5832-3 TibAI4V 367-1534
KuméAio Primaro SF péy. 46 (XX/39G), e ekTpayupévn pe T
appopoAd empdvela SO 5852:3 TiGAl4V 367-1535
Kuméio Primaro SF péy. 48 (XX/39G), e ekTpayupévn pe T
appoBoAd empavela SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Kuméio Primaro SF péy. 50 (XX/39G), e eKTpayupévn pe 2T
appopoAd emgdvela SO 5852:3 TiGAl4V 367-1537
Kuméhio Primaro SF péy. 52 (XX/44G), e eKTpayupévn pe T
appoBoAd empavela SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Kuméhio Primaro SF péy. 54 (XX/44G), ye ekTpayupévn pe T
appopoAd empavela SO 5852:3 TiGAl4V 367-1539
Kuméio Primaro SF péy. 56 (XX/48G), e ekTpayupévn pe T
appopoAd empavela SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Kuméio Primaro SF péy. 58 (XX/48G), e ekTpayupévn pe )
appoBoAd empavela SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Kuméio Primaro SF péy. 60 (XX/52G), e eKTpayupévn pe T
appopoAd empavela SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Kuméio Primaro SF péy. 62 (XX/52G), e eKTpayupévn pe )
appoBoAd empavela SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Kuméio Primaro SF péy. 64 (XX/52G), e eKTpayupévn pe T
appopoAd emgdvela SO 5852:3 TiGAl4V 367-1544
Kuméio Primaro SF péy. 66 (XX/52G), e eKTpayupévn pe )
appoBoAd empavela SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Kuméio Primaro SF péy. 68 (XX/52G), e eKTpayupévn pe T
appoBoA] em@aveia /SO 5832-3 TiGAIV 367-1546
‘EvBenu PE Primaro KL
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 44 KD28 STD L-PE 75 367-1276
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD28 STD [XL-PE 75 367-1277
‘EvBepa PE kutteAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD28 STD [XL-PE 75 367-1278
‘EvBepa PE kumteAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD28 STD [XL-PE 75 367-1279
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD28 STD [XL-PE 75 367-1280
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD32 STD [XL-PE 75 367-1281
‘EvBepa PE kutteAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD32 STD [XL-PE 75 367-1282
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD32 STD [XL-PE 75 367-1283
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD32 STD [XL-PE 75 367-1284
‘EvBepa PE kutteAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD36 STD [XL-PE 75 367-1285
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‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 56-58 KD36 STD [XL-PE 75 367-1286
‘EvBepa PE kumeiou Primaro XL, péy. 60-68 KD36 STD [XL-PE 75 367-1287
‘EvBepa PE kumeiou Primaro XL, péy. 44 KD28 DYS L-PE 75 367-1288
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, éy. 46-50 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1289
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 52-54 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1290
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, éy. 56-58 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1291
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 60-68 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1292
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 46-50 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1293
‘EvBepa PE kumeiou Primaro XL, péy. 52-564 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1294
‘EvBepa PE kumeiou Primaro XL, péy. 56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 60-68 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1296
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 52-54 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1297
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 56-58 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1298
‘EvBepa PE kumehiou Primaro XL, péy. 60-68 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1299
Kepupnko svbenn
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 28/37G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-894
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 28/39G ISO 6474-2 Al203+Z2r02| 367-1307
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 28/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1308
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 28/48G ISO 6474-2 Al203+Z2r02| 367-1309
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 28/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1310
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 32/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-895
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 32/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-896
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 32/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-897
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 32/52G ISO 6474-2 Al203+Z2r02| 367-1311
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 36/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-898
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 36/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-899
‘EvBepa Biolox® delta XLW 18 36/52G ISO 6474-2 Al203+Z2r02| 367-1312
‘EvBepa ELEC®plus @268/37-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-012
‘EvBepa ELEC®plus @268/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-013
‘EvBepa ELEC®plus @28/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-014
‘EvBepa ELEC®plus @26/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-015
‘EvBepa ELEC®plus @28/52-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-016
‘EvBepa ELEC®plus @32/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-017
‘EvBepa ELEC®plus @32/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-018
‘EvBepa ELEC®plus @32/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-019
‘EvBepa ELEC®plus @32/52-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-020
‘EvBepa ELEC®plus @36/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-021
‘EvBepa ELEC®plus @36/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-022
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. . Ap1Budg
Kupuxmpronos Mum TpoiovIog
‘EvBepia ELEC®plus @36/52-18 SO 6474-2 AI203+2r02] 013-023

12 EmMOKOTMON 16V NUPEAKONEVRY
121 Epvahgin

Tla TV EPQUTEUDT TIPETTEN VA XPNOTHOTIOI0UVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTApaKATW avagpepOpeva epyaleia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kupuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
Epyaheia, ppédeg KoTUANG 367-147
Epyaheia, 1onpepiva dokipia peyéoug 367-1464
Epyaheia, kuméhio xwpig xprion 101péviou 367-149
Epyaheia, kuméAhio Primaro 367-1341
NpompeuKES EMAOYES:

Epyakeia  TomoBémong, kuméhio Primaro (dev xpnoipotoieital o€ 367.1477
OUVOUOO e KEPOUIKG €VBEpaTa)

AviaMakTikG epyaleia, odnyds CERA-Guide, kuméhio Primaro (dev | 367-1479
Xpnao'potolovral pe evbéuara ELECplus®)

BonBnua eubuypappiong KutreAiou @8 wg @24 506-010
Epyaheia, dokipaoTika kuméAia Primaro 367-1342
DAokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 44 (28/37G) PPSU Tpdaaivo, e

ToAIKA Bida 367-1494
DokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU mpacivo, e

ToAIKA Bida 367-1495
DAokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU mpacivo, e

ToAIKA Bida 367-1496
DokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU mpacivo, e

ToAIKA Bida 367-1497
DokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU mpacivo, e

ToAIKA Bida 367-1498
AokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU pmhe, pe

ToAIKA Bida 367-1499
DAokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU pmhe, pe

ToAIKA Bida 367-1500
DAokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU pmhe, pe

ToAIKA Bida 367-1501
DAokipaoTikd €vBepa Primaro DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU pmhe, pe

ToAIKA Bida 367-1502
DAokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU kitpivo, pe

ToAIKA Bida 367-1503
AokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU kitpivo, pe

ToAIKA Bida 367-1504
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Kupukmpionos Ap18uos mpoidvrog
AokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU kitpivo, pe

ToAIKA Bida 367-1505
122 AN nupeEAKONEVH
) ) ApiBuog
KupuxmpLonog Flll(ll TIpoioVToS
Mpdtutio aktivoypagiag, kutréAio Primaro ! 367-1338

13 loXUovia ouvodEUTIKE EYYPU@U

Xupukmpionos Ap18uos mpoidvrog
XelpoupyIKn TeXVIK, KuTéAIo Primaro 50000349

Kapra epgureduarog 50000572

Odnyieg xpriong epyaeiou TomroBETNaNG 200815300886
Odnyieg xpnong Bidag emimedng ke@aig 50000585
MAnpogopieg yia Tov agBevi) Znpagia Twv gupBOAwY 50000837
MAnpogopieg yia Tov aoBeviy AviikardoTaan 10Yiou 50000841

2. Keipranos
21 Tewmkgsumodeisets

To guykekpIpévo eppUTEUPa aTToTeAE TUUO EVOG CUTTAUATOG KAl UTTOPET va XpnaipotoinBei uovo pe
Ta avVTigTOIKa YVAOIa EEAPTANATA TOU CUGTAUATOS.

Ma v eppiTeUon TIPETTEl VO XPNOIUOTIOIOUVTON QTTOKAEIOTIKA Ta TIpOaVAQEPOEVA Gpyava Tou
ouoTuarog. Mpiv amd T xprion Twv epyakeiwv TETe! va dlacpaNiZeTal n TAPNOT TG TPEXOUTTS £kGOTTG
Twv aviioTolywv  odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia eival  dlabéoipn  oTov  10T6TOTO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

TNpogoxi: Ta epguTepaTa TIPETTEN VOl QUAGCTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAPEIG, ABIKTEG TIPOOTATEUTIKES
OUOKeUaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupuUTEUPATWY SV TIPETTE VAt EKTIBETAN T€ GEDT
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty ToTToBETNa T TOU EUQUTENUATOG TIPETTEN VOl EAEYXETE TN
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIdH auTéG PTTOPOUV Vol €TMPEATOUY T OTEIPOTNTA.

Karé mv agaipeon TG OUOKEUaoiag Tou euUTEUPATOG, EAEYXETE TNV TAUTION TOU We TNV Ovopadia
€mavw 0T ouokeuaaia (apiB. TPoidvTog / aeipiakdg apiBpoG / péyedog).

Karé v agaipean Tou epgutelpaTog amd Tn CUCKEuagia TIPETEl va TnpoUvTal ol avaAoyol
UYEIOVOUIKOI Kavoveg. Mpémel va AapBavetar pépipva yia Ty Tpoatacia GAwv Twv ETTIQAVEILY ToU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBoploTIKAG onuaciag yia
€vOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean Sev TTPETTEN var EpXETaI O€ ETOQN Pe QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emeaveid mg. Kdabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETaI OTITIKA YIQ TOV EVIOTTIONG TUXOV EAGTTWHATIKWY ONeiwv TTPoToU va XpnaipoTroinGei.

H emefepyacia evog epguredpatog ox1 pévo mepiopiel T Sidpkeia wrg Tou, aMda oe Tepimwon
KATATTOVNONG HTTOPET €TTIONG Va TIPOKAAETEI KATATTPOP TNG TTPOOBETNG GETT N} e TV TTEIpodo Tou
Xpovou. Ma 1o Adyo autd amrayopeUeTal n unxaviki i kar' GAAov TpaTIo ETeSEpyaTial TOU EUPUTE UUATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOTiEG, KaBwg kal  pn
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aToOTEIPWHEVWY, OKABAPTWY, EAATTWHATIKWY, 1 Pe €0@apévo 1 pn egouaiodotnuévo TpoTO
ETECEPYATHEVIWV EPPUTEUPATWY.

TNpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPOUG KaTOTTOVATEIG TWV
AEITOUpYIKWV ETIQAVEIWV OF Evav aoBevi) DIOPOPPWVOUV QUTEG TIG ETIPAVEIEG HE
TETOIOV TPOTTO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn karamévnong oTig
Aeiroupyikég em@aveieg Sev pmopouv var eakpiBwBolv e BeRaidTTa HOVO pE OTITIKEG
peBddouUG. Mo To Adyo autd, Ba TTPETEr var BewpeiTal €K Twv TTPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn ZnuIwv KaTdTIv agaipeang, KATI TIou aTmokAgiel T Travaypnaipotroinan.

210 OTOIXEIO EPPUTEUATWY Tar OTToia TTpoopidovTal yia XpAoN O€ pia povo TTAEUpd Tou OWwHATog 0

€KAOTOTE TTPOCQVOTONIONAG EmanuaiveTal aTa eppuTelpaTa e TV €VOeEIg) «L» yia TV apioTepn

TAEUPA TOU CWHATOG Katl TV EVBEIgN «Ry» yia T de§idl TAeupd Tou owparog. O pogavatoMiguds Twv

ELQUTEUPATWYV TIPETTEI VO QVTIOTOIXET OTIWCOATIOTE GTNV TIAEUPA TOU TWUATOG TNG TIPOG ATTOKATATAOT

GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETMIONAUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo

XpnaoipotoinBouv 1600 0TV apiaTepr 600 kal oty Gedid dpBpwan.

Ta pépn G ouokeuaoiag kai Ta epgureduata Tpémel va odnyolvial ot Siadikacia diaxeipiong

amoBAiTwy avahoya pe Ta UNKG KATAOKEURG TOUG Kl CUMPWVA PE TIG VORIKES IaTEREIS.

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoT eival eTTiong Suvarr n EmOTPOPr aUTWY TwV EPQUTEUPATWY OF

autdv yia T dwpeav kai opBi S1GBeat) Toug. Ta EMOTPEPSpEVA GTOV KATAOKEUADTH TIPOIOVTCL TIpETTE Vel

emonpaivovial wg «EmaoTpoer yia SiaBeany» Kai TPETE! eival KaBapiopéva Kal aTmooTeEpwpéva Kal vl

ouvodeUovTal amd amodEIKTIKG aTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVOUIKO TTIOTOTTOINTIKG KaTaMNASTNTOG,

K&Be ooPapd mepioTaTikd TIou OXETifeTal e TO TeXVOAOYIKO TTPOIGV TIPETTEl VA avaQEPETal OTOV

KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxr Tou kpatoug JEAOUS 0TO OTTOiO €ival EYKATEOTNPEVOS O XPHOTNG

Kkai/fj o aoBevig.

22 EMIPENTOC GUVDUUONOS OTOINEIGOV
T Tn oTepéwaon pe Bideg, EMITPETETaI ATTOKAEITTIKA N XPrioN Twv akoAouBwv BIdwy eTrimredng ke@aArg:

) . Ap1Buos
Kupuxmpionos Yhwko TpoidvTos
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Bida emimmedng kepans @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Bida emimmedng kepans @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Bida emimmedng kepans @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOiGVIWY Pag HOvo g€ auvduaaud e Ta Sk pag Trpoidvia mou
pépouv ofuavon CE, kabug kar Ta eyKeKpIPEVT aTTé EpAS yia To cUVBUaT PG TTPOIGVTa, Yia Ta oTToid
umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdavovial umoyn ol 0dnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWV TWV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amé Ty etaipeia OHST mivakag
OUVOUOPWY.
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O ouvduaouog epgureupdTwy g etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To oTroia Oev umrdipxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TPOIOVTWV.
TNpogoxi: Ta evBépara ELEC®plus emimpémeral va ouvduagovral orokAEIOTIKA e KEQUAEG I0Yiou
ELEC® 1} ELEC®plus i kepahég avdragng loxiou ELECS®plus. Ta evBéuara
BIOLOX®delta emiTpémetan va ouvdualovial amOKAEIOTIKA ME  KEQAAEG  IoXiou
BIOLOX®delta fj BIOLOX®forte. AmayopeUeTal 0 guvduaoudg pe GAN kepahr 1oxiou f
@A Kepapikr o@aipa GAWY KATAOKEUATTRV.
23 Ymodeigeis xpions
H epappoyr TOu EUQUTEUATOS TIPQYHATOTIOIEITAI XWPIG TOTHEVTO.
H olvdean kiwvou oUoQIENg KaBIoTA duvar TV agI6TaTN aTEPEWTN TOU EVBENATOG OTO EUPUTEUEVO
Kkutréhio. E§aogahiler v opoiduopen peradoon mg duvaung oo kutéio. EiTpémetal n xpron povo
€vOG kaivoUpylou, GBIKTOU evBEPATOG, TO OTI0I0 aQaIPEITal ATTO TNV APXIKT) CUTKEUATTa aKPIBWS TIPIV
amé v TomoBEToT Tou. Aev EMITPETIETAI N €K VEOU XA €VOG XpNaIpoToINuévou evBépaTog. Adyw
NG aTaITOUPEVNG £Qappoyig akpIBeiag PETagy Tou KepapikoU evBEuaTog kal Tou TrepIBARUATOG Tou
KuTTEAiOU, ETITPETIETCN 1) CUVBUCDTIKI XPAOT HOVO KAIVOUPYIWY, ABIKTWY TTPOaBETIKWY aToIXEiwV. AuTd
onaivel T.x. emiong, OTi éva évBepa, To otoio TomoBeTBNKe 010 TTaPEABOV Ot €va TepiBANpa KuTTEAiou
Kal 0T CUVEXEID agaipéBnke, dev mITpETETal va XpnaipoToinGei ek véou o€ éva TepiBAnpa KutteAiou.
Mapopoiwg, dev emTpémetal n xpron evog evbéparog Tou Trapoudiadel kamoia @Bopd, aMd eival
emBePAnuEWN N amdppiyn Tou. To idlo 1oXUEl Y. ETTioNg Kal yia éva €vBeua Tou €xel TéoE! KaTw. H
XPion €vog EVBENATOG EMTPETETAN POVO HE VA KAIVOUPYIO EK TOU EPYOOTATIOU, U XPNOIHOTIOINKEVD,
Ka diywg pBopég mepiBAnpa KureAiou.

TNpogoxi: Ta Kepapikd evBEpaTa TIPETTE! v eQaPPOJOUV yoya pe TO ELQUTEUREVO KUTTEAIO. IBig
KaTé TV aykUpwon Pressfit, UTopei va TIpoKUYE! HIKPR TIAPap6p@wan Tou KutieAiou
ETa TNV eppUTEUTN OTNV E5paCT TOU 00TOU, N OTToi PTTOPET Vo SuaXePAvel TN CwoTh
OTEPEWOT EVOG KEPANIKOU EVOELATOG.

Mpogoxi: H Siperpog g ogaipag T TpoBeang 1oxiou TPETTEl oTTWOBATIOTE va TaUTIZETal P T
OQaIPIKr) OVOPATTIKN SIGETPO TOU SIaROPPWLEVOU WG ETTIQAvEIC oAigBnong TuRuaTog
TOU EPQUTENHATOG KUTTEAOU.

TNpogoxi: H Tomo8éTnon Twv eapTUATWY TOU EPQUTEUHATOS EXEI GRETT ETTIDPATT OTNV €KTAON
NG KivNONG Kl GUVETTLG OTOV €V BUVARE! KivOUVO TPAUPATIOHOU. Z€ TIEPITITWGT TIOAU
amétoung fi TOAU emimedng ywviag kAiong, au§averal n karamovnan Tou KutreAiou.
‘Eo1, pmopei va TpokAnBei augnuévn @Bopd. EmimAéov, pmopei va TpokUyouv
TIEPIOPITHOI TNG KivNONG, OI OTT0i0I UTTOPOUV Vel 03NYACOUV O€ aTEN TIAPEKTOTTION 1
€§apBpwan g kepahrig amo To kepapikd £vBeua.

TNpogoxi: H mpooBia khion Tou mepIBAfuaTog kutreAiou Sev TIpETTel var Exel apwnTIKA TIUA. AuTo
ummopei va odnynoel o€ augnuévn @Bopd. EmimAEov, umopei va Tmpokiyouy TrepIopIoHoi
NG Kivnang, o1 oTroiol PTTopoUV va 0dnyAoOUV O€ aTeAr TTAPEKTOTTION 1 £§apBpwan TG
KEQAARG a6 TO KePaIKG EvBepa.

TNpogoxi: Orav 10 TepiBAnua Tou KutieAiou Bpiokeral o Béon peTagy autwv Tou aTig GUo
TIOPATIAVW  TIOPAYPAQOUG  OUVIOTATN Vo amogelyovial, Oev  TIpEmel  va
Xpnoipoolgitar kepapikd évBepa. (E§aipéaeig pmopolv va amoteAoldv eIBIKA yia Tov
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OKOTIO QUTO OXEDIOOLEVA OUOTANATA JE OTOIXEID TIOU OTTOKAEIOUV TNV TIAPEKTOTTION,
TL.X. AOUPPETPO 1 Kekhipéva evBEpara).

Ze mepiBAfuara kumrediou pe omioBia kAion, dev emTPETETAI N XprON KEPApIKOU
€VBENaTOG. Z€ DIOOPETIKS TEPITITWOT, WTTOPEi var TIPOKUWE! aoToXia TG HNXaVIKg
Aeiroupyiag Tou evBéparog. H umrepBoik TpIBI Tou Kepapikol UNIKOU pTTOpEi va EXel
wg amoTéAeopa aoupBaTeTTeS 1 XaAdpwan Twv TPoBETEWV.

AvrevBeikvutal n avaBewpnon e XpRon Kepapikou evBéuarog pe éva TepiBAnua
KuTTEAioU TToU Trapapével in situ. e auti TV TIEPITTWON pTOpEi Katapxiv va
XpnoipomoinBei éva éveepa amd TAAOTIKG.

Ze €CAIPETIKA OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, UTIGPXEI TEPITITwOn Bpalong Tou KepapikoU
vBEpaTog. Aiia piag evdexopevng Bpadong pmopei va givar etagl aAAwy n eapaluévn
TOTOBETNON TOU KEPOMIKOU €VBEPATOG OTO METAANIKG TrepiBAnpa Kuttediou i kai n
€0QaAuévn 1 eANITTG epappioyr peTagy Tou vBEpaTog kai Tou peTahikoU TepIBAfuaTog
Kurehiou. H xprion TpoBeTikwv OToIXEiWY, Ta omoia Sev Gépouv Eykpiom Tou
KATAOKEUAOTH Tou €VOOTTPOBETIKOU OUCTAPATOG Yia CUVDUAOTIKY XpAon pe éva
KepapIKG évBepa pTopei Tapopoiwg va 0dnyriael T Bpadan Tou evBéparog. To idio
10XUEl Kal 0TV TIEPITITWON LN CUPHOPQWONG e TNV TIPOTEIVOREVN TOTIOBETNON TOU
TepIBAquaTog KuTreAiou. 10 TTOAU OTTAVIo GUpBAV Bpalang evog Kepapikod aToIXEiou
TIPETIEI, KaTG TIEPITITWON, Va BIEVEPYEITCI UPEVEKTOW.

Zmv ToAU oTavia TEPITITWGOn Bpauaong evog kepapikoU evBéparog, ugiaTaral, o€
TepiTITWon  avaBewpnong, Kivduvog Tpaupomiopol Adyw aiIxunpwv AKkpwv Twv
KEPAUIKWY Bpauapdmwy.

Emionuaiverar pnré 611 o TEPITITWON AVTIKATAGTATNG KATA TN XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG KeQaARG Iaxiou TTPETTEN va XPNaIMOTIOIOUVTal ATTOKAEIOTIKA
KEQAAEG 100U XWPiG KEPAWIKG Kwvo. AuT 10 UglI avegapTnTal o Ta UAIKG
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVoU.

Ze mepitTwon NPy A Bpalong evog kepapikol aTolxeiou guviaTdral n TARPNg
avaTagn TwV KEPAWIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOPGTEPO duvard. ETNV TIEPITITWGT AUTH
avrevdeikvutal n xpron PeTaANIKwY KeQawy IaYiou aTo TAaio1o piag avdragng,
€TEI0N PTTOPOUV Vel TIPOKUYOUV OORAPES, €V LEPEN ETTIKIVOUVEG yiat TN {wi ETTITTAOKEG.
Kard T xeipoupyikn eméyBacn amaiteitar omwadATIoTe 0 OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapITuOS e
agaipean GAwV Twv KEPAIKWY BpauaHATWY TToU PTTopolv va BpeBolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUpaTOG.

Mpiv amé v eloaywyr Tou TOIEVIOU (GTNV TIEPITITWAT TNG ayKUPWAONG HE TOILEVTO) ) TNV EICayWYT
TOU EPPUTELATOG (OTNV TTEPITITWON TNG AYKUPWONG XWPIG TOIPEVTO) TTPETE! vl EKTTAUBET ETTCIPKWG N
B¢an Tou epgurepaTog. Kard tn Siadikaaia auth pémmel va AapBAveTal pépipva yia Ty amopdkpuvan
OAwV TWV Ao OVOETWY owpaTIdiwV (TT.X. Bpauauarwy 0oTol, CwHaTISiwy EKTPIAG TwV epyaAeiwy KATT.)
amo TV TTAPaCKEUAOEVN B0 TOU EUQUTEUHATOG.

O1 em@aveieg pe mopwdn emiotpwan (TPS, BONIT®, CaP, HA) kai or umopAnBeioeg o€ Tpdixuvon
ETMQAVEIEG TwV EUUTEUPETWY Dev emTpémeTal va EpBouv ot emagn pe evdlpara fj GAa uNik@ Trou
amoBaMouv iveg.
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Mpogoxi: Mpémel va amogelyeTal Katél 10 SUVOTOV N ETTAQH W Ta TUALOTA ELPUTEIHATOS TTOU
SiaBétouv emioTpwon BONIT®. Ayyilete autég TIG TEPIOXEG ATOKAEIOTIKG HE yavTIaL
Xwpig Toudpa.

Mpogoxi: Kara 1 xprion Xelpoupyikwv epyakeiwv uynAiig auxveTnTag (. X., KOUTAPEG) TIPETEN
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va Inv épXovial O ETTaQn He Ta eupuTElpaTa i Tal
epyaheia. Ta epguredpara fj Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPES
{nuieg Tou va pmopei var TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Ze TeITITWON TTOU
va ePQUTEUPD €XEN UTTOOTET {npieg, auTO Bev EMTPETETAN TTIAPAEiVEl TO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avrikataoTabei amd kaivoupyio kai dBikTo eupiTeupa. Ze
TIEpiTTWAN TOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakohoubrioouv
va xpnolyotolodvial povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TPOBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

Kard n xprion koupmwtwv KutreAiwy 1 kuieAiwv duotAadiag 1j évBeTwy e§apmudrwy kumeAiwy, n
£KTao™ TNG Kivnong Kard TV kapyn kai Ty éktaan Trepiopideral kard mepitou 60° kal aTNV amaywyn
Kal aTnV Tpooaywyr Kard mepitou 22° g€ alykpion pe T BACIKR EQApUOYH.

Mpogoxi: H AavBaopévn TomoBémon Twv OToIXEiWV A N Xprion pIGG  TIEPIOPITTIKAG
€vOoTIPOOBETIKAG 10¥i0U 1} OAIKMG EVOOTTPOTBETIKAG 10Xi0U e apBpwTr Kepar pe Baan
auxéva fj Kwviko TepiBAnua PTTopei va eIl To £0pog Kivnang Tng apBpwang kai va
augfioel Tov Kivduvo gBopdg Twv OTOIKEIWY, TUYKPOUGNG Twv GTOIXEIWY, TTPOWPNG
TIAPEKTOTTIONG 1 avaBewpnong. Z& AUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUPYOS Ba TTPETE! var
evnUepwoel Tov acBeviy ot Ba Tpémel va amogedyovial dpacTnpIdmTEG TIOU
TepIAapBavouv peyaho e0pog Kivnong.

24 KElpOUPYIKR TEXVIKT

H extopr Tou auxéva Tou pnpiaiou 0aToU TIPaYUATOTTOIEITAI GUPQWVA L TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXESIAOHO
Tou OTEAEXOUG TOU ITXioU.

H kot0An mpoeToipddetal pe ppédeg kumeAiou. Kard ) diadikaaia autr, 1o péyeBog TG @péfag Tou
Xpnolgomolgital TeAeuTaia, TIPETIEl VO QVTIOTOIXEI OTO TIPOEYXEIPNTIKO OVOUAOTIKG péyeBog Tou
epuTedpaTog. Mn aokeital Toté d0vapn kard Ty epyacia. Agrvete Taviote T @péfa va KIveital
eheUBepal 13iwg To TEAIKO Ppefapiopa dev Tpémer va aMolwBei pe doknan Aeupikig Tieang. H oaTikn
pada Tou TeAeutaiou gpedapioparog TPETEN va QUAaXBEi yia pia evBexOuevn TTApwan Tou Bidkevou
peTag Tou epuTEDPATOS Kal TNG KOTUANG!

Mpogoxi: Kara tn xprion Tou kutieAiou Primaro emTpETETal Vol XpNO1UOTIOI00VTAI TTOKAEITTIKG
ol ppéeg KOTUANG peyéBoug 44 Ewg 68 mm.

T'a Tov TPoadlopIopd Tou peyéBoug Tou Kumehiou diariBeval ianuepivé Sokipia peyéBoug. To péyeBog
TOU EMQUTEUNATOG TTPETTEN VI €iVall TIAVOHOIOTUTTO JE EKEIVO TOU IaNPEPIVOU Sokipiou peyéBoug pe kaAn
€Qappoyn Tou xpnaipomoifBnke TeAeutaio. MpoaipeTika diaribeviar SokipaaTikG kutéhia H e§wTepikr
BIGUETPOG TOU EEWTEPIKOU KEAUPOUG TOU KuTteAiou Primaro éxel peyahiTepeg SlaaTaaelg o€ OUYKpIoN e
TO avopePOEVO pEyeBOg Twv PPedwV KOTUANG TIpOKeIpEvoU va eEaa@ahideTal n emBupnT apxIKn
oTaBepdmra. Auth n peyahutepn didoTacn cuwutoloyiletar emiong ata SokipaoTika kuméhia. To
péyeBog TOu EepQUTEDUATOG TIPETEl Vol TOUTICETAI e €EKEIVO TOU SOKIMAOTIKOU KuTreAiou Trou
XpnaipooirnBnke TeAeutaio.

109



Ta v epguTeuon Tou KuteAiou ouVBEETaN Kat' apxag n kardAnAn yia To Tpoadiopiopévo péyeBog
€PQUTEDPOTOG KEQOA TOTOBETNONG pe TNV uBUypapun AaBn / T AaBn MIS. Zmn ouvéxela avaoUpere
10 dlaoToAéa pe T BorBeia Tou aykioTpou Kar ToTroBeTeiTe TO KUTTEMIO OTNV KeQaAr ToTroBéTnang. To
Kutréhio ao@ahiel pe Tnv amac@ahion Tou aykiotpou. Me petpiag dUvapng KTuTripaTa eIodyeTe T0
KuTIENIO OTOV €K Twv TIpoTéPWV Ppedapiopévo BOAo. O1 kepalég TomoBETnang dev Tpoopidovral yia
XPrion agaipeang Tou kutreAiou. ZTNV IBAVIKH TEPITITWAN, TO KUTIEAIO TOTTOBETETaN TNV KOTUAN LE KAion
35-45° kai poaBia kAion 10°. Autr eival amAg pia aboTacn. Mo Tov akpiBn TpocavatoAiopd Tpémel
va AapBavovrar uméyn Ta eEaTOUIKEUPE VO avaTopiKa xapakmpiaTikd. Edv eival avaykaio, Tpémel va
TANPwBoUV Pe aTTOYYWAN 1070 TUXOV EAATTRMATA OTNV TrEpIoXT Tou 0aToU. Ma T AaBi MIS SiatiBevrar
papdoI euBuypappiong wg Bondriuara yia Ty TomoBEéTnan Tou KutteAiou.

Mpogoxi: ‘Otav 10 KuTréAIO Primaro Trpémel var oTepewBei e Bideg Adyw Tng alaTaong Tou oaTou,
TIpEMEl va AapBaveTal PEpIUVa WATE 01 OTIEG Twv BIBWV Va €ival TTPOCAVOATONOPEVEG
TIAEUpIKA TG Ke@aArG. Mo kahUTepo PO avaToMiapd, To KUTEAIO GEPEI OTO XeiAog Tou
OnNPAvaEIg, 01 OTToiEG EMONPaiVOUV TN BEGT TWV OTTWY TwWV BISWYV.

TNpogoxi: Ta TV eykardoTaon Tou kutieAiou Primaro kard ) xprion o€ cUVBUAoHO pe KEPANIKG
€VBEaTa TIPETTEN VIl XPNOIUOTTOIOUVTI OTTOKAEITTIKG TQUPEG, OI OTToiEG aTNPIZoUV TOV
KWvo amé péoa. Ma autiv TV TEpITITwan amayopeUeTal To KTUTIMPA Tou KuTreAiou e
o@Upa, N oTmoia GUVBEETaI P TO KUTIENIO HOVO pEOW TNG TTOAIKAG oTTg!

T'la va JTopéETe va TIG TOTTOBETATETE, TTPETTEN VO AQAIPETETE ATTO TO KUTIEAIO TOl KAAUMLOTT TWV OTTOV
Twv BIdwv (kaAUppara Bidag) pe To karoaidl kapdavikol guvdéapou. Kard tn xpran Twv Bidwv
amaiTeiTal TTPOKATOPKTIKY diémpnon e Tpumravi @3,2 mm. Ma v euBuypdppion Tou Tputiaviol
SiariBeTar évag kavovag Tputaviou.

Ta my eioaywyn Twv Bidwv diatibetal éva karoaBidl kapdavikol ouvdéapou.

Mpogoxi: Ta ™ otepéwon e Bideg TpéTel vat XpnatpoTTolodvral amokAeIaTIKA ol Bideg eTmimedng
KEQAANG TOU OUYKEKPIPEVOU oUOTAPATOG (BA. 2.2 ETITPETTOg OUVBUOAG OTOIKEIWY).

Mpogoxi: O omég kan ol Bideg mpémer va ToTroBeToUvTal katd TPOTIOV TTOU Var amTokAeieTal TUXOV
TPAUPATIONAG TWV QYYEIWV TNG Aekavng.

H mapaokeuri Tou pnpiaiou oteAéxoug diegavetal oUPQuVA e TIG 0NyiEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG ToU
XPNO1HOTIOI0UPEVOU GUCTALATOG OTEAEXOUG TOU IXi0U.

Ta ™ SokipaoTik Béon oAdkAnpng Tng dpBpwaong diatiBevial SokipaaTIkG eveéuara avihoya Twv
eyeBUV VBEATOG-EPQUTEUPATOG, Ta OTToICl TIPETTEN VA XpnalpoTololvTal o€ ouvduaopd e To Adn
epuTEUPEVO KutréAio. TotroBeteite Kar apxdg To SoKIAOTIKG évBePa e TO XEpI OTO KUTTEAIO Kal aTn
ouvéxela BIdwvete oTaBepd e katoaBidl Tnv oAk Bida. Ze auvduaoud e To §EaTpo, T SOKINAOTIK
KeEPaAT kail Ta SokIpaaTIkG €vBEpaTa pmropei €101 va aglohoynBei n Aeimoupyikétnta g 0Ang dpBpwang.
Karémiv autol mpémer va agaipeBolv OAa Ta SokIaoTIKG aTolxgia Kal va eykaraaTabei To évBepa.
Mpiv amé v TomoBéTnan Tou evBEparog Tpémel va TAUBET kal va kaBapioBei emipeAws To KuTtéAio.
Karémiv autou, 1o évBepa kap@wveTal e To epyaleio TomoBétnang. H tomoBéman Tou evBéparog PE
OAOKANPWVETQI LE TOV XAPAKTNPIGTIKG X0 TOU KOUPTIWaTog aTo KutréAio. Kard ) diadikaoia autr
HETAOXNHATIZETAN O UNXAVIOUOG KoupTIwHaTog Tou evbéuarog PE egaagaioviag Tnv aopali £dpaan
070 KUTIEAID.

Ta SuoTAaoTika evBépaTa diabéTouv uTepuwpévn akpaia TEPIOKR, N omoia TpoopieTal yia TV
TOTOBETNON OTO KPAVIOKO THAKA TNG KOTUANG.

110



Mpogoxi: 21n owaTé ouvappohoynuévn Béan, To évBepa PE Tpoegéxel kara mepimou 1,3 mm amd
10 eilog Tou kumreAiou. To évBepa PE dev mpémel moté va eioaybei eav kataoTei
avaykaia n agaipeo Tou. Auté 10X el T600 yia Ta Bacikd evbéuara 600 Kal yia Ta
SuoTAaoTika evBépara.

TomoBereite kol e10dyeTe Ta Kepapikd evBé para aTo kutréAio. Otav n Béan eival owao, To évBepa eivar
ouvettiTedo pe To Xeihog Tou KutreAiou. EykaBiaTdre To kepapikd évBepa pe To epyaleio kail Tnv avéoyn
KEQAAT) KAPQWHATOG CUPQWVA JE TIG UTTOBEIGEIG TOU karaokeuaoTr. MpoaipeTika SiatiBetal 1o epyaheio
TomoBétnang CERA-Guide yia kepapikd evBépara BIOLOX® delta.

Mpogoxi: Otav xpnoipomoleital éva kepapikd EvBepa, n Kepopik kegahr 1oxiou Tpémel va
XPNOIHoTIoIE Tl ATTOKAEITTIKA Yia TN guvappoyi TG dpBpwaong.

H eykardoTtaon tou kumehiou éxel oAokAnpwBei kai autd pmopei v kaAugBei pe pia pIkpn,
QTOOTEIPWHEV KOUTTPEDT YIa TNV aTToTpOTT TTPOKANONG {npItV Kard v Trepaitépw eméppacn. H
eméPBaon ouveyiletal TAEOV e TNV eu@UTEUTN €VOG OTEAEXOUG 10XioU OUPQWVA Pe TIG odnyieg
XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIAG TOU XPNOILOTIOI0UEVOU GUSTAUATOG OTEAEXOUS I0iou. MeTd Ty eguteuan Tou
OTEAEXOUG TOU 100U TIPETIEN VOl PETATOTTIOTET N KEQAAT 10XioU aTO KUTTENIO. Z€ TIEPITITWON TTOU €XEI
Xpnoigomoinbei Koptmpéaa yia kGAuyn, auth TPETE! va agaipeei kal TAAI TpIv amé T petardmion. H
XEIPoUpYIKN emEUBaCT oAokAnpwVETal Katdl To guviiBn TPOTTO e TV KaTdl OTPWOEIG TepiBaAyn Tou
TpaUKaTOS.

0Bnyieg XpAONG Yia Ta TPONIPETIKA epyaAeia ToroBETNaNG Tou KuTreAiou Primaro péow
ToNIKAg 0TS

To epyaheio TomoBéTang Tpémel va BIdwBei PEXp! va TeppaTioel aTny TTOAIKR OTTH TOu KuTteAiou.

To kuméAio Tpémel var TomoBeTBei OTOV €K TwV TTPOTEPWY PPefapIapévo BOAO e pETPIag dUvapng
krumApara. Edv eivar avaykaio, Tpémel va mAnpwBolv pe oToyywdn 1016 TUXOV EAaTTWpATA OTNV
meploxr} Tou 0aToU. H 1davikr Béan Tou kuTiEAioU GTNV KOTUAN TIEPIYPAPETAI OTN XEIPOUPYIKF TEXVIKR
Tou kumehiou. Qatéoo, yia Tov akpiBry Tpocavatolopd Tpémel va AauBdvovral umoyn Ta
€5QTOUIKEUE VT QVOTOWIKA XOPAKTNPIOTIKA.

T'la TN PETWTTIK XEIpOUPYIKN TTPooBaan TpoBAEmovTal Ta epyaleia TomoBETang kutreAiou Primaro MIS
Ve To 131K KatoaBidl.

Mpogoxi: Ta epyaleia TomoBEMaNg KumeAiou Primaro péow g TOAIKAG OTTMg EMITPETETAN VOt
XpnoigomoloUvral  amokAeloTIKG pe  evBéuara PE. Amayopeletal n xprion ot
OUVBUOO e KEPOMIKG EVBEaTaL.

Mpoodereg uodeigelg xpriong yia T Slao@aAion Tng acparols AciToupyiag Twv evBepdTwy
ELECplus®

Ta mapakdtw onpeia TpéMel va AapBavovial umrdyn TpIv amd Tnv TooBéman Tou evBEparog
ELEC®plus:

1 E¢aogahion Tng kat@AAnAng yia v egappoyn kAiong (40° —45°) kai mpoaBiag khiong
(10° - 20°) Tou KuTTEAIOU
1



2. ZemAéveTe OXOACOTIKG e VEPO TOV KWvo OUOQIENG TOU EUPUTEUPEVOU KUTTEAIOU
TIPOKEINEVOU VO QaiIpETETE TepdKIa 1aToU, Bpaldapara oaTol f KaTGAOITTA TOIHEVIOU

3 ZTEYVWVETE TOV KWVO GUCPIGNG TOU EPUTEUNEVOU KUTTEATOU Kall EAEYXETE e TOTTOBETNON
€VOG SOKINAOTIKOU epguTElpaTOg T B¢an Kai Tn Aemoupyikétnta Tng dpBpwang. O
XPNo1HoTroloUpEVeG BIdEG TTPETTEN KATAN TTEPITITWOT VO €XOUV ELQUTEUBET O ETTAPKEG

Bd6og
4. Agaipean Tou JOKIPAOTIKOU EUQUTEUHATOG Kall VEa EKTTAUCT) Kall OTEYVWHA
5. Midvee pooekTIKG TO €vBepa ELEC®plus pe Tov avrixeipa kai Tov ikt o€ éva onueio

Tou Xeihoug Kai To a@rvere va YAIOTPAOE! e TIPOCOXA OTOV KWvo aUa@Igng Tou
KutreAiou. Mnv 1o TEETE GUUTTANPWHOTIKG 0TV KATAGTATT AUTH

6. E¢aogahifete ™ owoT, améAuTn egappoyn Tou evbéparog ELEC®plus pe ynAdgnon
Tou xeiloug Tou Kutrehiou pe To daktuho. Kard m diadikacia autd, Tpémel va
YnAageiTal pia opoIopopPn QappoyI TG ETTHTIEING ETMIPAVEITG TOU KUTTEAIOU Kal TG
emimedng emeaveiag Tou evbéuarog ELEC®plus kai va pmopei va dlopBwbei kard
TIEPITITWOT) € TIPOTEKTIKI, GTOXEUPEVN TriEan

7. Mévov Twpa miédete oTaBepd To évBepa ELEC®plus pe Tov avrixelpa KevIpIkG aTov
600, TO OTEPEWVETE OTOV KWVO TUTPIENG KAl EAEYXETE €K VEOU T GuVeTTiTIEDN Edpaon
e 10 BAKTUAO Kail - epdaov TPOBAETTETaN - GIOPBWVETE Le TO EYKEKPIPEVO aTTO TOV
KATAOKEUAOTH Tou EVOOTTPOOBETIKOU GUOTAATOG EpYaAEio.

Mpoodereg urodeigelg xpriong yia T Slao@aAion Tng acparols AeiToupyiag Twv evBepdTwy
BIOLOX¢delta

Amapaitntn mpoimoBean yia Tnv ac@ahr Aeitoupyia amoteAei n peyaAn Tpoooxr kard Tnv TomoBEtnon
Tou evBéparog BIOLOX®delta aTo TepiBAnpa kutreAiou. I T S1ao@AaAIon TnG KEVIPIKIG OTEPEWANG TOU
vBéparog BIOLOX®delta aTo peTaMikd KumréAio, Tpémel va egappdleral n e§ig diadikacia kard
ouvappoyn:

To peTaANIKG KUTIENIO TTPETTEN Var EPQUTEUBET TUMQWVA JE TN XEIPOUPYIKM TEXVIKI TNV KOTUAN. Karémv
autol, Tpémel va eAeyyBoUV e GOKINAOTIKG EPQUTEUHATA N CWOTH €5PACT TOU EPPUTEUNATOG Kall Of
KIvioeig g apBpwaong. Mpémer va egakpiBwei av or evdexopévwg xpnaipomoloUpeveg Pideg éxouv
€PQUTEUBET eViEAWG OTO PETOANKG KuTIENID. ZTn Ouvéeld, TTpETEl va agalpebei T SOKIPCOTIKG
€QUTEUPD Kal va TAUBEl Kal v OTeyvwoel oXOAaoTIKG To HETOMIKG KuméNio. Aev Tpémel va
TIApapEiVOUV KaTAAOITIL OOTWV Kal 10TOU OtV TEpIoK oUoQIENG Tou peTaAAikoU KutreAiou. H
TomoBéTnan Tou evBéparog BIOLOX®delta mpayuarotoieital pe 10 Xép! ) He To epyaleio ToTroBéTnang.
‘Otav xpnaipomoleital 1o epyaheio TomoBETnang, Tpémel va AapBdavovial umrdyn ol odnyieg xprong Tou
(BA.1.3 AMa mrapeAkdpeva). Kard T ouvappoyn pe To xépl, To évBepa eiodyeTal ouykpaToUpevo e 300
Saktuha ato mepiBAnua Tou kumehiou. H TomoBétnon Tou evBéparog BIOLOX®delta eAéyxeral pe
ynAdenon Tou xeiloug Tou KutreAiou Kai dlopBuvetal, eav xpeladetal. Mpémer va eival dedopévn n
ouvetiedn oUvdeon Tou peTaMIKoU kal Tou KepapikoU xeidoug! ZTn owot Béom, To évBeua
BIOLOX®delta mié(eTal oupmAnpwyaTikd pe Tov avrixelpa Tpog ™ Bdon Tou evbéuarog. Ma Tnv
OpIOTIKA TomoBETNON, oPnVwoTe To évBeua BIOLOX®delta pe évav katdAAnAo TipookpouaTrpa, o
0TT0i0g GUVIOTATAI CTTO TOV KATAOKEUAOTH VAOTIPOCBETIKWY UNKWY, LE £Va ) TEPIOTOTEPT KTUTTAKATA
PETPIOG €vTaong TIPOG TNV KaTEWBUVON Tou GEoVa GUPETPIag Tou evBEpaTog aTo TepiBAnia KuTreAiou.

Mpogoxi: Dev emITpETETQI TIOTE VO KTUTIOETE pe LETOAIKO opupi To évBepa BIOLOX®delta iy To
KepapIko évBepal
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3. TUGKEUNTin Kot OTEWPOTTH

Avaloya pe Tn péBodo amoaTeipwong, Ta eppuTEdUaTa cuTKeuAdoval e XapTokiBwrio ag 3TAR
Slagavy oakoUAa amd pepPpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UNIKOU (aTrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn aTmooTEIPWHEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG OUTKEUATiEG Kal
TIpéMEl va kaBapidovial Kal va aToaTEIPWVOVTaI TTIPOToU XpnalpoToinBolv aUPpWVa e TNV TpEXoUCa
¢kdoon Twv avrioTolywv odnyiwv xprong (50000354), n omoia eival Siabéoiun aTov IgTéTOTIO
https://www.ohst.defifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia Agng TpodmoBétel 611 n cuakeuaaia
Bev éxel umooTei nuieg kan dev éxel avoryBei, kaBug kal Ty ammobrikeuan umd KaTaAANAEG TUVBIKE.

Mpogoxi: Amayopeletal n ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemegepyaaia un
ELQUTEUGPEVWY OTOIXEIWY, N ouoKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
BiegayeTal aTOKAEIOTIKG OO TOV KATAOKEUAOTH, EMeIdN TPEMel va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig ouokeuaaiag dlagavols aakoUAag TpETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO Ao TTpoowTKG O1 Umd oTeipeg ouvBrikeg. Ma v 3mAR ouokeuaoia dlagavolg
0aKOUAQG TTPETTEI VO AQAIPEITal HOVO TO XOPTOKIBWTIO ATTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
Beltepn oaKoUAG TTPETTEN var VOivETal KATA TPOTTOV TIOU va pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKAG OOKOUATG. H eowTePIK OaKoUAC apaipeiTal Kai avoiyeTal amd TPOCWTTIKG UTO OTEipEg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUNA TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATEI TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpE
Va a@aipéoel ameubeiag To aTOOTEIPWHEVO EPQUTEUPO.

a TNpoEyXEIPNTIKOS OXEDUONGS KIIL HETEYKELPITIKT (PPOVTIDU

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOS e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvaer
oToIxeia €ival MOAUTWG OTMaPATNTOG KAl TIOPEXEI ONUAVTIKEG TTANPOQOpie yia Ta KataAAnAa
epuTedpaTa, TV Tomobéman, Tig duvardTnreg ouvduaopol oTolxEiwv kal KaBiotd duvar v
TIPOETTIAOYN HeyEBOUG TOU ERQUTEULATOG TTOU TIPAKEITaI Va XPNaIHOTIOINGEI .
H xeipoupyikn eméuBaon pmopei va diegayBei povo, epoaov Exel SIAOPANIOTEN N QVEKTIKGTTA GTOU
aoBevoUg aTo UNIKO TOU EQUTEDHOTOG.
lMa 10 oxedIOPo NG XEIPOUPYIKAG EMEPBaONG TIPETEN VO XPNOILOTIOIOUVIAN TA OKTIVOOKOTTIKG
mpéTuTa. Ta TpéTuTa autd SiatiBevral yia OAa Ta peyédn oe peyébuvon 1,15:1. Emiong diaribevral
aKTIvoypagikoi odnyoi o€ KAipaka 1:1 o€ yneiakn poper.
Mpémel va gival d1aBEoipeg SOKILAOTIKEG TIPOBETEIS yia TOV EAeyX0 TNG TWOTHG EQApHOYIG (6TToU auTéG
pmmopolv va xpnaipomoinBolv) kai TpodoBeTa euuTeduaTa, ot TEPITITWON Tou amairodvial GAAa
eyéBn 1 Sev pmopei va xpnoipotroindei To TPOBAETTOUEVO EUPUTEVNAL.
Kard ) peteyxelpnTikiy povrida Tpémel va epappolovTal avayvwplopéveg diodikaores.
5. Evdeigens
Mpoxwpnpévn BAGBN Tng dpBpwang Tou 1axiou Adyw Twv e§iG:
- Mpwromadig 1} deutepotadiig apbpitida (BAaigéTnTa NG ApBpwang) n

Peuparoeidig apBpitida

Karaypa auyéva Tou pnpiaiou 00ToU e TIapeKTOTan

Avayyeia o0TIKr VEKpwan TG pnpiaiag kepahrg (ARCO aTddio > 1)
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https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

AToTuxnpéveg TTponyoUpeveg eEPBATEIS, LY. WeudoapBpwaelg Tou KutteAiou I Tou
auxéva Tou pnplaiou 00ToU peTé amé ooTeoaUvBean. (ETmAokég Trou pokaAoUvTal
amé opBotedIké EVOOTTPOBETEIS, ENPUTEULATA)

O1 evdorpooBéoeig 10yiou Bev eival pev oxedlaopéves WwaTe va utoatnpifouv Tov idlo Babud
SpacTnPIOTNTAG Kal KATATTOVONG OTIWG TO GUOIOAOYIKG, UYIEG 00TO, GAAA Ot TIOAEG TIEITITWOEIG
uTmopoUv v ATTOKATAOTACOUV TNV KIVATIKGTNTA e Tautdxpovn avakoUgian Tou Trévou. Mpémer va
XpnaigomoloUvral povo, EQOoov OAeg o UTTONOITTEG EyKaIPES Kal OpBEG XEIPOUPYIKEG KOl GUVINPENTIKES
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev Exouv empEpel To MBUPNTO amoTéAeapa.

6.  Awewdeiiels
Evepyn} Aoipwén Tng apBpwang Tou 10Yiou TTou TTpoKeITal va XelpoupynBei
Evepyri ouatnpikr Aoipwgn
Evepyn} Aoipwén Tou dépuarog aTn Xelpoupyiki mepioxr
AMepyia oTa UNIKG TwV EPQUTEURATWV
Napahuan A emigovn A un avaoTpéwiun 5a0BEvnan Twv ULV Tou KabiaTd adlvarn
T Badion (We amouaia Tovou)
Taxéwg egehloadpevn veupoloyikiy vooog (Sev 1oxUel yia T Bepameia kardyparog
auxéva Tou pnpiciou 00ToU g TIApEKTOTTION)

I'Ipooemg avTeVBEigeIg KaTdl T XPriam KEPOUIKWY EVBEPATWY:
Avaragn pe diarmpnon Tou oTeAéxoug kai/j Tou KumreAiou in situ (kivduvog Bpadang
OTOIXEIWV OTTO ENATTWHATIKOUG KWVOUG OTEPEWDNG)
Khion ektog 40° — 45°, mpdaBia khion ektog 10° - 20° (kivduvog TTapeKTOTTONG,
areAoUg TTCPEKTOTTIONG, TPAUMATIOOU)
OmigBia khion

1 TNupiiyovies Kdivou Kt GUVBHIKES, 01 OTI0iES HMOPOUV Vi UToBuBNicOUY TV
EMTUXiO TS XEWPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpogoxi: H khivik epmeipia Seixvel 6T dtav umrdipxouv pia r TepIoadTePEG T TIG akOAoUBEg
OUVODEG KATAOTATEIG (TTOPAYOVTEG KIVOUVOU) UTIOPOUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
Xpovol avapoviig, CUXVOTEPEG ETITIAOKEG 1} Eva GUVONIKA XEIPOTEPO aTOTEAETHA HiTg
apBpoTTAaCTIKAG 10¥i0u. AuTog 0 KaTdhoyog Bev eivail e§avTANTIKAG.

Tevikoi TrapdyovTeg KIVOUVOU Kal GUVBIKEG:
ZuvwoanpoTTEG TIOU OXETICoVTal e augnpEVo Kivouvo BvnaipéTnTag
BMI >= 30kg/m2 1} < 18,5kg/m2
Kamvioua
Zakyxapwdng diaBAtng
Wuyikég aoBeveleg
Avaiyia
EvOoapBpIkég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEIBWY OTNV TIdoYoUaa GpBpwan Kard Toug
TeAeuTaioug 3 PAVEG TIPIV QTG TNV TIPOYPANHATIG UV EVBOTTPOTBETIKI
Tevik@ augnpévog TrepleyxelpNTIKOG Kivduvog
H pikpn nAikia oxeTideran e upnAdTepa ToooaTa avaBewpnang
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Mapayovreg KIvBUVou Kai GUVBIKeS TIou aXeTidovTal pe TV apBpoTAaaTIKH 10 iou:

Aiarapayég Tou 00TIKOU PeTaBOAIoHOU (00TEOTIOPWAT), 00TEOUAAAKUVAN)

Epgavion oxIoHwV Kal, 0€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, KATAYHATWY

Alarapayég alparwaong Tou TAoXovIog akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou TToKOVIOG Akpou

Muikég duaAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi 1} GMeg OTIaOTIKA KAIVIKG GUPTITGHOTA

AvapEVOPE VEG aKPaieg KATATIOVATEIG, TT.X., Ao epyaaia kal aBANTIKEG SpaaTnpidmTeg
EmAnyia fj GMor Adyor emavaAapBavopevwy atuxnuétwy pe augnuévo Kivduvo
KaTayparog

Mapapop@WoeIg Twv apBpWOEWV TIOU SUCKEPAIVOUV TNV AyKUPWOT) TOU EUPUTEUNATOG
E¢aoBévnon Twv Sopwv oTAPIENG amé yko

Zuvodoi TTovol aTnV KATw TrEPIOXT TNG TTAATNG

8. Avemeupnres dpaoeis

O1 avemiBUpNTES SPATEIS Kall Of KivOUVOI TIOU avapéPovTal TTAPaKATW PTTOPET v EPQAVIGTOUV KaTdl Tn
élapmu piag oAikiig apBpoTTAaCTIKAG IoXioU:

Avarmtugn BopuBou kara T xprian Kepapikod oe Kepapikr dpBpwan
Avridpdoeig &Evou owpaTog, oaTedAUaT, XaAdpwan
Togikég avrdpdoeig

Euaignromoinon

Nepiopiopévo ROM

Aatébeia

Napextomion, e§apbpwaon, didomaon
AmoppIyn ePQUTEDATOG

Karaypa

Xahdpwon

Metarémion / khion

Etepdromn ogTeomoinon

AvIOOTNTA TOU PAKOUG TWV KATW AKPWY
TpaupaTiopdg 10Twv

Z0vdpopo Aayovoyoit / epeBiopog

Ev 1w BaBer pAeBikr Bpoppwan
AnwAgia aiparog

Nolpwéelg

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki mpooBoAr / eykepaAikd

NOyw TG EUPAVIONG TUYKEKPIPEVWY AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV EVOEXETAI VO KATOOTE]
avaykaia pia xelpoupyIki méppacn avaragng.

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

Ta gToIggiar TOUTOTIOINGNG TWV XPNOIUOTIOIOUHEVWY EUPUTEUNATWY TTPETTEI Va Kataypdgovral oTa
£yypaga Tou aoBevols. O1 GUTKEUATTEG TWV ATTOOTEIPWHEVWY EJPUTEUPATWY TIEPIEOUV YIT TOV OKOTTO
auTd TIG AVTIOTOIXEG ETIKETEG.
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O a0Beviig TIPETTEN vVl EVIHEPWVETC OXETIKA JE Ta TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVBOVOUG TnG peBOdouU.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdederypévn Alon yia Tov agBevi, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOLEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG AVTEVDEISEIS apOPOUV € QUTOV, TTPETEI VOl ETICNKAIVOVTCI OTOUG
aoBeVEiG Ta aVaPEVOLEVT ATTOTEAETATO AIUTWV TWV TIEPIOTATEWY, KABWG Kal ol eVOEXOUEVOI KiVBUVOI.
210Ug aoBeveig, OTOUG OToioUg TOTTOBETEITaI EVBOTTPOTBETIKI 100U, TIPETEI Var ETIoNPaiveTal 6T N
didpkela {wiig Tou epguTELaTOg eSaptdmal amd SIGPopous TTAPAYOVTES Kal, WG €K ToUTou, Sev eival
Suvardg o akpIBAg kaBopiopdg Tng TpoBAemopevng didpkeiag {wrig Tou. H Sidpkeia dwiig eSaptémar
amé To Bapog kai Tov Babué SpacTnpI6TTAG Tou AaBevoUg, TNV UPIGTAWEVN TTOIOTNTA TOU 00TOU, TUKOV
UQIoTApEVEG OUVOdOUG VOoOUG, TO ETMAEYpEVO (Elyog oAiaBnang, TV TTOIGTNTA TOU ENQUTEUNATOG,
KaBWwG Kal amd pn avapevopeveg emIAoKES, OTwg Tr.Y. TTwaoelg 1 atuxfuata. O aoBevig mpémel va
EVNHEPWVETCI OXETIKA e SPAOTNPIOTNTEG, HE TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPEI VOl LETPIATEI TIG EMTITWOEIG AUTWV
TWV ETIRAPUVTIKWY TUVBNKWY. ZUPQWVA e TV TPEXOUTT KATAOTATT TNG TEXVOAOYIaG N avapEVOEVN
didpkela {wiig eival repitou 15 €.

'OAeg oI TAnpogopieg Tou Trapéxovial aTov aoBevr, TTPETTEN Va TEKUNPIWVOVTal EYYPAPWS aTTd TO
Xelpoupyd. ZT0 TACic10 GETAoEWY HayvNTIKAG TOHOYPaiag HTTopoldyv va TPoKUWoUV avemiBuunTeg,
emBAaBeis yia Tov aoBevi emdpaoeig. Mbavég emdpdoeig eival, PeTagy GAwv, aXNHOTIOPOG TEXVNTWY
Sopwy, BEpPavON TOU EPQUTELNATOG, ETTAYWYI NAEKTPIKWV PEUNATWY, XAAGPWAT TOU EPQUTEULOTOG.
Mpiv amé ™ xprion Teémel va peAeTnBoUV of TTANPOYOpiES XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TOU €EOTTAIGHOU.
210 TACiOI0 piag ESATOPIKEUPEVNG EKTINONG TwV KIVOUVWY TTPETTEI, OF TIEPITITWOT aPIBOAILY, Vot
eAEyyovVIal OTNV EKAOTOTE GUOKEUR MayVNTIKAG TOHOYPAPIAG GUYKPITIHA EUPUTEUATA WG TTPOG TV
KataAANAGTNTEA Toug. O aoBevig TIPETTEI VO EVIPEPWVETO TXETIKA HE TOUG KIVOUVOUG.

O aoBevig pmopei va kateBaoel TG TAnpogopieg yia Tov acBevy amé Tnv  IgTooeAida
https://www.ohst.de/patient-information/.

H guvorrTikn ékBean oxeTIKA e TNV ao@aAeia kai TiG KAIvKEG emBoaelg SiariBeral aTn Bdon Sedopévwy
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Ewg Tnv évapgn Aermoupyiag Tng Baong Sedopévwy, n
OUVOTITIKY €KBEaT LTTOPET va TTapaoXeBEi KATOTTIV QITAPATOG.

10.  Kipwep@uieipavos

Metd T xelpoupyikr| emépBacn, atov acBevi) Tpémel va TrapadideTal pia KapTa eRQUTENPATOG, 0TV
ormoia avaypagovial OAeg of amapaitnTeg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v Tpwrn
aTOKATAGTACT XPNOIHOTIOIOUVTAI TIOAMd OTOIXEID TOU CUOTANATOG Kal, WG €K ToUTou, N KapTa
epuTedpaTog Ba péTel va gnreitan ameuBeiag amd v OHST Medizintechnik AG. TMia Tnv Tekpnpiwon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EMPUTEUHATOG TIAPEXOVTAI Madi He Tal TIPOIOVTCl AUTOKOAANTEG €TIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIABAVOUV TV ovopaaia Tou TTpoidvTog, Tov apiBué eidoug (REF), Tov apiBpd aeipdg (SN),
Tov KwdIk6 UDI, kaBwg €TTiong kar Tov KaTaoKeuaoT) GUPTIEPIAGLBAVOPEVOU TOU IGTTOTTOU.

H kapra epgutedpaTog TPETel va CUPTTANPWVETaI e Ta aTolxgia Tou aaBevols (6vopa aobevols f ID
aoBevolg), TV nueEPoOUNVia TG EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kal Tn SiEUBUVON TNG UYEIOVOIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EPQUTEUCT) KAl VI ETTIKOMATAI Pidt ETIKETA AV EUPUTEUNEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.

O1 aoBeveig TPéTEr va vnpepwvovTal amé Tov Xpram Ot TuxOv TpooBeTa 1 emiKaipoToInéva
oToIxeia gival TPooBAcIpa aToV avagepopevo 10T6TOTo,yIa va Slacpahiferal n acpakrg xprion Tou
TIPOIGVTOG aTTé ToV aoBevN).

1. EmeEiynon v ounfoRmy IV ENKETOY

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oo
Tapdptua (oeA. 187).
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Bunrapcku &

WMNNAKT
Primaro auerabynapHa yawka

Mpeav 13nonasaHeTo Ha NPoAYKTa NOTPEBUTENST € ANbXEH A3 MPOYYI BHUMATENHO MOCOYEHTE Mo-
70Ny NPENopbKI 1 MHCTPYKLMM, KaKTO 1 CrieLMdMIHITE 3a NPOAYKTa MHCTPYKLMM, U Aa T Criassa.
[ICTPUBYTOPLT Ha T3 NPOAYKTU He MoemMa OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO W Aa GUNO MPekM UMK KOCBEHM
LT, MPUYUHEHN OT HenpaBunHa ynoTpeGa unu MaHUnynupaxe, No-crieLanHo Npu Hecnassae Ha
TE3U MHCTPYKL MM 3a paBoTa Uni HenpaBinHa NOAAPLXKKA UK MUK,

Tean umnnaxTA morat Aa GbAaT M3NON3BaHM CamMo OT Nekapy ¢ NOAPOGHY 3HaHWS, OMUT U YMEHUs B
apTponnacTukata Ha TasobeapeHaTa cTaa. M03HaBaHETO Ha MpenopbuBaHaTa cMCTEMA 33 Tasn
XVPYprAYHa TEXHUKA 1 BHUMATENHOTO M NpunaraHe ca OT CbIUECTBEHO 3HAYEHWe 3a NOCTUraHe Ha
Bb3MOXHO Hal-n06pus pesynTar.

BuHarv Tpsibea Aa ce chbniofaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUsS Ha MHCTPYKLMAITA 3a YNIoTpeBa, KosiTo
€ HanuyHa Ha yebcaitTa https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAKTHY MaTepuann

AuerabynapHa yalwka Primaro e moaynHa auetabynapHa uallka 3a ToTanHa TasobenpeHa
aprponnactuka (TTA).

BbacraHoBsBaHeTO C aleTabynapHa yallka Primaro Tpsibea Aa ce u3BbpLLIBa NpU NaLWEHTH, KOUTO ce
HYXAasT OT ToTanHa TasobenpeHa apTponNacTika U KOUTO OTFOBApST Ha CbOTBETHUTE MHAMKALIMK,
KaTo Ce B3emar npezsuA KOHTpanHauKaLmuTe. OCBEH TOBa Bb3CTaHOBSIBAHETO C aleTabynapHa yaluka
Primaro TpaGBa Aa ce M3BbPLIBA CAMO NPY NALMEHTY C AOCTUTHATA CKENeTHa 3pAnocT.

CvcTemara Ha aljeTabynapHara yaluka Primaro ce CbCToW OT BbHILHA kancyna, 3paBoTeHa oT cnnas
Tin TiBAI4V (ISO 5832-3) 3a 6e3uMMeHTHO (hukeupaHe B auetabynyma, UHneit OT BUCOKO OMPEXEH
nonvetuned (XL-PE 75) unu kepamuka (ISO 6474-2 Al203+ZrO2) W BMHTOBM Kanauku OT
TiBAI4V (1SO 5832-3). BbHLHaTa kancyna ce npeanara BbB BapuaHTUTe C NOBbPXHOCT, NOANOXEHa Ha
rpyba crpyiHo-abpasusHa o6pabotka, TPS nokputue 1 nokputue TPS ¢ BONIT®. Mpu HeobxoammocT,
Ha pa3nonoXeHune ca CaMoHape3HI BUHTOBE C NAocka rnasa oT cnnae Tun TiBAI4V (1ISO 5832-3), cbe
CMOHrMo3Ha peaba @6,5 mm, ¢ pasnuyHu AbMKMHM oT 15 mm fo 60 mm 3a AOMBAHUTENHO dUKCHpaHe
Ha kancynata B aueTabynyma.

BibHlUHaTa Kancyna ce npeanara ¢ BbHLWHI AMaMeTpy — oT 44 mm Ao 68 mm. BBTPELHUAT KOHTYP Ha
BbHILUHATA Kancyna e KOHCTPYMpaH Taka, Ye 3a BCeki paamep Ha kancynata ce uanonssat XL-PE uHneu,
pa3paBoTeHi criewyuanto 3a Tasu cuctema. XL-PE MHNewTe ce NpeanaraT KakTo B CTaHAapTeH, Taka 1
B AMCTINA3eH BapuaHT, 3a AuameTpyu Ha GeapeHara rmasa 28 mm, 32 mm 1 36 mm. OcBeH ToBa ce
M3NON3BAT 1 KEPaMUYHI MHNEV 3a AnameTpu Ha GeapeHata rmasa ot 28 mm, 32 mmu 36 mm.
KepamudruTe uHnen ca uhneu 3a dukcupae B MeTanHi aletabynapHin Yallku 1 ca uapaboTeu ot
MMNNaHTHa kepamuka ¢ Bucoka yuctota (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Tau kepamuka e BronHepTHa,
B1ocLBMECTAMA, BUOCTaBUNHA, MeXaHWIHO CTabunHa W ycToiuMBa Ha Koposus. Ts npuTexasa
OTAMYHA YCTOMUMBOCT CPELLy M3HOCBAHE, BUCOKA M3APLKMMBOCT Ha YAAp W OMbH, MPeBb3XOAHA
hpaKTYpHa SKOCT, U3KIIOHUTENHO BUCOKA TBLPAOCT U HE 0TAaBA VIOHY B OpraHUaMa.
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[MpoAYKTBT, ChAbPXaHNETO Ha ONakoBKaTa W U3Non3BaHNUTe Matepuani ca AeduH1paHm oT eTukeTUTe.
WmnnaHTeT TpsbBa Aa ce WMNnaHTMpa C MOMOLTA Ha MOAXOAsLa, Mo3HaTa Ha onepupalLus
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3BaT CBbp3aHuTe C XUpYpriyHaTa TeXHUKa 0BSCHEHMS.

11 06w npernea UMNNAHTH

0Go3Hauenve Marepuan :::::""“’"
Primaro aueTabynanHa Yallka ¢ BAHTOBa (DMKCAUNA

BTe) s e vawie paep M) isosgspamionav | 3671216
f{;?}?;‘},) ifkp;”mifafgga"”a sauka pasmep 46 10 537 3 TigAIY 3671217
f{;?}?;‘},) ifkp;”m?afgga"”a dawia . pasmep 48| < gazy 3 TiaY 3%7-1218
f,{;?}?;g ﬁ(fkp;”mi?fgga"”a sauwka pasmep 50| o1 saz) 3 TigAY 367-1219
F;mr;og) ifkp;”mi?fgga"”a dawia . pasMep 52| \c gazy 3 TigAY 3671220
P S) rrpa e vowe paep | isosgazaTonsy | 361221
f&?ﬁé‘é) SEKpMi”MZTafSQa"”a dawia . pasmep 56| |5 gazy 3 TigaY 371222
B A0) s e vawie paep %% isosgs2aTionav | 3671223
X 0) rrpan e vawie pEnep O sosgspgionay | s67-1224
0] s e vawie PP 82 o gs23 oy | 3671225
F)EQ}?E%) ifkp;”mifafgga"”a sauka pasmep 64 11 537 3 TigAlY 371226
X 0) rrpan e vowe paep 86 sosgazaonsy | 361227
F)EQ}?E%) ifkp;”mifafgga"”a sauka paswep 68 11 537 3 TigAIY 3671228
(F;?)r(?g;%) ﬁjkp;”;efafggjggaNI;QWKa paswed 41 150 5832:3 Tiomlay 367-1229
f,{;?}?;g ﬁ(fkp;”mi?fggiggm,;gmm pasmep 46| |50 5835 3 TigAY 367-1230
F)EQE&E%) ﬁjkp;”;efafggjggaNI;QWKa pashep 481 150 5a32.3 TioAaY 367-1231
<Px'§7§£%> Sgkpviﬁta'?ggiggm;gmka packep. 301 150 5632-3 Tiealay 367-1232
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PethepenTen

OGo3Hauenme Matepman HoNen

e e s 0 5 s onny | w1z
f;mr;%) Sgkp;ﬁafggig&;gmm pawep 541 150 5g35.3 TisAl4V 367-1234
f{mr;%) SEKP:T”MiTafSQi‘g%aN,T“;L”“ paswep 56| 155 5g35.3 TisAl4V 367-1235
(F;mr;%) ﬁ(fkp;”m?afggi‘g%%,?@?““ pasvep 58| 15 5g35.3 TisAl4V 367-1236
(F;'Q)SE%,) SEKP:T”MiTafSQi‘g%aN,T“;L”“ paswep 60| |55 5g35 3 TipAlaV 367-1237
(F;'Q)SE%,) ﬁ(fkp;”m?afggi‘g%%,?@?““ paswep 62| 15 5835 3 TisAl4V 367-1238
(F;'Q)SE%,) SEKP:T”MiTafSQi‘g%aN,T“;L”“ paswep 641 155 58353 TisAl4V 367-1239
(F;'Q)SE%,) ﬁ(fkp;”m?afggi‘g%%,?@?““ paswep 66| 15 5g35.3 TisAlaV 367-1240
f&‘)g&‘g) Sgkp;ﬁafggig&;gmm pasmep 68| o 5g3.3 TigAlv 367-1241
DXSTE) iy o aossnena sopenomer | SOSERBTONNY | o,
BX550) s ey spasions shosoone | SO SBRATONN | 407 cas
B350 s ey st sbpsoone | SO BRITONY | 47
X550 s oy s st |0 SZITONN | o7y
BXa45) s ey st sipsoone | IS0 BRITONY | o7
BoXa40) s ey s s |10 SRITONN | o7
D480 s ey st sipsoone | SO SBRITONY | 4710y
DOUAhE) e S apssvena sipaaomer | SOSERBTONNY | ooy
D00 s ey s s/ SB2ITONY | o7
Bo0%) s o aosstena sipenomer | SOSERBTONNY | o g
D00 s ey s shpsoone | IS0 BRATONNY | 4710y,
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PethepenTen

06o3Hauexne Marepunan HOMeD
00UE2C) i o agpasmmospatora | 'O BRI | 5571545
C0UE2C) i v agpaarna oopatona | 'O FRITONN | 571546
Primaro XL-PEMHRAEH

;::;:;sp 4212328 Slflfgnaro auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1276
:)(;.;'l;sp 42Hé1§l;l< Dzl;ng_ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1277
;::;:;sp ng;‘et;l( Dzl;ngﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1278
:)(;.;'l;sp SEHQST( Dzl;ng_ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 3671279
;::;:;sp GgHggi Dzl;ngﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1280
:)(;.;'l;sp 42Hé1§l;l< D;ng_ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1281
:)(;.;'l;sp ngél‘el;l( D;ng_ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1282
:)(;.;'l;sp SEHQSET( D:zngq_ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 3671283
:)(;.;'l;sp GEH(?SET( D;ng_ﬁ;o auetabynapHa  valuka, XL-PE 75 367-1284
:)(;.;'l;sp ngél‘el;l( D;ng_ﬁ;o auetabynapHa  valuka, XL-PE 75 367-1285
:)(;.;'l;sp SEHQST( D;ng_ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1286
;::;:;sp GgHggi D’;ingﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1287
:)(;.;'l;sp 4212;28 ;\;lgmaro auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1288
;::;:;sp 42Hé1§l;l< Dzl;rllr)n\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1289
:)(;.;'l;sp ngél‘el;l( Dzl;rllr)n\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1290
;::;:;sp ngélgl:( Dzl;ngq\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1291
:)(;.;'l;sp GEH(?SET( Dzl;rllr)n\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 3671292
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PethepenTen

06o3Hauexne Marepunan HOMeD
XL-PE  wHne#t Primaro  auetabynapHa uawka,| . _ .
pa3vep 46-50 KD32 DYS XLPETS 367-1293
XL-PE wHneit Primaro auyeTabynapHa ualuka,
paavep 52-54 KD32 DYS XL-PET5 367-1204
XL-PE  wHne#t Primaro  aueTabynapHa uawka,| . .
pa3vep 56-58 KD32 DYS XLPETS 367-1295
XL-PE  wHne#t Primaro  aueTabynapHa uawka,| . _ .
paaviep 60-68 KD32 DYS XL-PET5 367-1206
XL-PE  wHne#t Primaro  aueTabynapHa uawka,| . .
pa3vep 52-54 KD36 DYS XLPETS 367-1297
XL-PE  wHne#t Primaro  aueTabynapHa uawka,| . .
paaep 56-58 KD36 STD XLPETS 3671298
XL-PE  wHne#t Primaro  aueTabynapHa uawka,| . _ .
pa3mep 60-68 KD36 DYS XL-PETS 3671209
Kepamuuen unnei
Biolox® delta uneit XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-894
Biolox® delta uneit XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-1307
Biolox® delta uneit XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1308
Biolox® delta uineit XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-1309
Biolox® delta uineit XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1310
Biolox® delta uineit XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-895
Biolox® delta uxneit XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-896
Biolox® delta uneit XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-897
Biolox® delta uneit XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-1311
Biolox® delta uneit XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-898
Biolox® delta uxneit XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-899
Biolox® delta uineit XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1312
ELEC®plus unneit @28/37-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-012
ELEC®plus uHneit @28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-013
ELEC®plus uHneit @28/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-014
ELEC®plus uHneit @28/48-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-015
ELEC®plus uHneit @28/52-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-016
ELEC®plus uHneit @32/39-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-017
ELEC®plus unneit @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-018
ELEC®plus unneit @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-019
ELEC®plus uHneit @32/52-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-020
ELEC®plus uHneit @36/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-021
ELEC®plus uHneit @36/48-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-022
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PethepenTen
0Go3Hauenne Marepuan HoMeD
ELEC®plus uHnei @36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-023

12 Npernen Ha NpMHAANERHOCTUTE
121 HHCTRYMEHTH

3a uMnnaxTUpaHe TpAGBa Aa ce npunarat UKNIOYUTENHO CaMo U3BPOSHNTE NO-AO0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

06o3Hauexne PelepeHTeH Homep
MHCTpyMeHTapuym aueTabynapHa pesa 367-147
VIHCTpYMEHTapWyM HanpeyeH Tectep 3a pasmepu 367-1464
WHcTpymeHTapuym Ge3lMmMeHTHa aLieTabynapHa valuka 367-149
WHcTpymeHTapuym Primaro npobHy aLeTabynapHa Yaluka 367-1341
OnuHoHanNHo:

WHcTpymeHTapuym Primaro aljeTabynapHa yaluka (He ce npunara BbB 367.1477
BPb3Ka C KePaMUIHY MHMEH)

WHctpymeHTapuym 3a nocrasHe CERA-Guide, Primaro auerabynapHa 367-1479
yaluka (He ce u3nonaga ¢ uHneu ELECplus®)

TMomoLyHo npucnocobneHue 3a HacouBaHe Ha valukata @8 fo 324 506-010
WHcTpymeHTapuym Primaro npobHy aeTabynapHy nnaHkv 367-1342
EP:Hn;aro npobeH uHnen DYS @ 44 (28/37G) PPSU 3eneH, ¢ nontceH 367-1494
EP:Hn;aro npoGeH WHneit DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH 367.1495
BP;iHn;aro npoBeH WHneit DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH 367-1496
EP:Hn;aro npoBeH WHneit DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH 367.1497
BP;iHn;aro npoBeH WHneit DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH 367-1498
BP;iHn;aro npobet uHneit DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU cwH, ¢ nonioceH 367-1499
s:Hn:aro npobeH uxneit DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU cwH, ¢ nonioceH 367-1500
BP;iHn;aro npobet uHneit DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU cwH, ¢ nonioceH 367-1501
EP:Hn;aro npobet uHneit DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU cuH, ¢ nonioceH 367-1502
BP;iHn;aro npobeH uHneit DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU xwnT, ¢ nontoceH 367-1503
EP:Hn;aro npobeH uHneit DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU xwnT, ¢ nontoceH 367-1504
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06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
Primaro npobeH uxneit DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU xwnT, ¢ nontoceH 367-1505
BUHT
122 AnYTY NPUHAANEIKHOCTH
PemepenTen
06o3Hauexne Marepunan HoMeD
PeHTreHoB WwabnoH Primaro auetabynapHa yawka | - 367-1338
13 NIPMNOKMMM CHITLTCTBALLMN AOKYMEHTH
06o3Hauexne PelepeHTeH Homep
OnepaTveHa TexHuka Primaro aueTtabynapHa yaluka 50000349
ViMnnaHTonoruieH nacnopt 50000572
WHCTpYKUMS 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHT 3a NocTaBsiHe 200815300886
WHCTpyKUMs 3a ynotpeba Ha BUHTOBE C nnocka rnaea 50000585
WHdpopmaums 3a nauyueHTa 3HaYeHe Ha CUMBONUTE 50000837
MHdpopmaums 3a nauyveHTa 3a cMsiHa Ha TadobespeHa cTaBa 50000841

2. Manunynupaxe
21 061K yRa3anua

To31 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 fo-rope
VHCTPYMEHTI Ha cucTemara. Mpeav u3nonseaxe Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa ce 06bpHE BHUMaHWE Ha
aKTyanHaTa BanuaHa BEpCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynotpeba (50000354), kosiTo € Hanu4Ha Ha
yebcaiiTa https://www.ohst.deifu-instructions/.

BHUMAHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArK fja Ce CbXpaHsBaT B TAXHATA LIANOCTHa, HepasnedaraHa
3almMTHa onakoeka. 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 BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apt. / CepueH Homep. / Paamep).

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

O6paboTBaHETO MNW OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXeE Aa CKLCH XUBOTA MY, HO CbLLO TaKa npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TeYeHMe Ha BPeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce obpaboTea MexaHW4HO UMK NO APYr HaYMH. MMNnaHTV OT noBpeaeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU MMM HEMPABUMHO TPETUPAHM UMM HEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT uanonagaHm.
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BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca NpeaHa3HayeHm 3a eHokpatHa ynoTpe6al OTaenHuTe 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 excnnaxTauys Tpsioea
[ia Ce V3XoX/a OT NPEAXOAHN NOBPEAM, KOUTO U3KMIoYBAT NOBTOPHATA YroTpeGa.

Mpy UMNNaHTHY KOMMOHEHTH, KOUTO Ca MPEAHa3HAYEHM 3a MNON3BaHe CaMo OT efHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CbOTBETHATA OPUEHTALMA Ha UMNNaHTUTE e 0Bo3HaueHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANoTo 1
¢ ,R* 3a AfcHaTa cTpaHa Ha TAnoto. OpueHTauusTa Ha UMNNaHTUTE TpsibBa 3ambMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHata Ha TAMOTO, B KOSTO € CTaBaTa, NoANexalla Ha nedeHune. mnnauTHuTe
KOMMOHEHTY 6e3 MapkupoBka MoraT Aa GbAaT U3noN3BaHy kakTo 3a NsiBaTa Taka 1 3a AsicHaTa CTasa.
OnakoBBLYHUTE KOMMOHEHTU KakTo W MMNnaHTuTe TpsGBa Aa GbaT BKMWYBAHW B Mpoueca 3a
peLuKnMpaHe Ha OTNagbuyu B CLOTBETCTBME C MaTepuani, OT KOWTO Ca HanpaBeHM, KakTo U CbC
3aKOHOBWTE pasnopendu.

Mo cropasymeHiie C NPOUIBOAUTENS TE3W UMNNAHTU MOraT Aa Ce vanpalyat oBpaTHO A0 Hero 3a
6e3nnaTHo M3XBLPNAHE KaTo OTNaAbK COPes MuckBaHUsTa. OBpaTHaTa npatka A0 MPOU3BOAUTENS
Tpsbea Aa e obo3HayeHa kato ,06patHa npaTka 3a peuuknupaHe” u Tpsibsa Aa Gbae nouucteHa u
CTepuUnu13upaHa, NpUApYXeHa ot cepTuckaT 3a 0be33apassiBaHe Ui CLOTBETHO C YAOCTOBEPEHHE 3a
COTBETCTBUE C XUTUEHHWTE UBNCKBAHUS.

BCuukv CEpUO3HN MHLMAEHTY, Bb3HUKHANKM BbB BPbaka C NpoaykTa, Tpsibea Aa GbaaT AoknaasaHy Ha
NPOU3BOAVMTENS U HA KOMMETEHTHUS OPraH Ha [bpapaTa YneHKka, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPeBUTensT
WWNKM NaLMeHTBT.

22 [JonycTma KOMOMHALMA OT KOMNOHEHTH
3a (huKepaHeTo C BUHTOBE MOraT fia Ce M3Non3BarT camo CreHUTe BUHTOBE C Niocka rmasa:

PemepenTen
06o3Hauexne Marepunan HOMeD
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-15
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-20
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-25
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-35
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-45
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-55
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-60

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE HU CamMO BbB BPb3Ka C HalLMTe COBCTBEHN NPOAYKTH,
o6o3HaueHm ¢ CE, kakto U ¢ npodykTuTe, 0fOGPeH!N OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOWTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3peLLeH1e OT KOMNETEHTHU opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 0GbPHE BHUMAHWE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAMTENS HA EHAONPOTE3NTE, KAKTO U Ha KOMGMHALWMOHHATa
matpuua, opobpeHa ot OHST.
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KombuHauwsita ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY NPOU3BOAMTENN,

3a KOATO HaMa ofoBpeHue OT cTpaHa Ha OHST, e u3kmiueHa no cbobpaxeHuss 3a NpoaykToBa

6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

BHUMaHMe: Vinneute ELEC®plus TpsiGBa Aa ce komGuHupar camo ¢ Geaperu rmasu ELEC® unu
ELEC®plus, CcboTBETHO C peBu3noHHM OGedpenn mmasn ELECS®plus. WHneute
BIOLOX®delta Tpsibea fa ce komGuHupar camo ¢ Geapehn rmasu BIOLOX®delta unu
BIOLOX®forte. KombuHauusiTa ¢ Apyra 6enpeHa rmaea unv ¢ apyra kepaminia cdepa
OT AApYTY NPOM3BOANUTENM € 3abpaHeHa.

23 VKa3aHwA 3a npunoxenne

MpunaraxeTo Ha MIMNNaHTa Ce 3BbPLUBA 6e3 LIMMEHT.

KoHycHaTa Bpb3ka M03BONABa HaAEKAHO 3aKperBaHe Ha WHest B MMNNaHTMpaHata auetabynapHa
yaluka, Ts ocurypsisa paBHOMEpHO NpeAaBaHe Ha cunaTa kbM aleTabynapHara yaluka. Tpsi6sa fa ce
u3Non3sa Camo WHIEM, KOWTO € WM3BafeH OT OPWrMHanHaTa OnaKkoBKa HEMoCPEACTBEHO Npeay
MOCTABAHETO, KOWTO ChLLO TaKa He € M3MON3BaH v He e NoBpe/aeH. Beve noctassH UHNeit He Tpsbea Aa
Ce uanonasa nosTOpHO. Mopaau HeoBXOAMMOTO TONHO CLOTBETCTBUE MEXAY KepaMUMHUS WHAeN W
Kopryca Ha auerabynapHata vallka, TpsibBa Aa ce KOMGUHMPAT Camo HOBM, HEMOBPEAEHH MPOTE3HN
KOMMOHEHTH. ToBa 03HavaBa Hanp. ChLLO, Ye BEAHbX NOCTaBAHUAT B KOPNYC Ha aleTabynapHa valuka,
a criefl T0Ba OTCTpaHeH UHMe, He TpsiBBa Aa Ce NOCTaBs OTHOBO B KOPMYC Ha aueTabynapHa Jaluka.
WHned, KoiiTo e noBpefieH No HAKakbB Hauu, CbLio He TpsiBa Aa ce uanonasa, a Tpsibea Aa ce
13xBbpAX. ToBa Ce 0THAcA Hanp. 1 3a NagHan Ha noaa vHnei. ViHnesT TpsGBa Aa ce M3non3sa camo
336/1HO C HOB, HEV3NOMN3BaH U HEMOBPEAEH KOPNYC Ha aLeTabynapHara yaluka.

BHUMaHME: Kepamuuhute WHnen TpabBa nepgexTHO Aa CLOTBETCTBAT Ha MMNMaHTUpaHaTa
auetabynapHa vawka. OcofeHo npu 3akpensae ,Npec UT* MOXe Aa HAacTbiyu
HeaHauuTenHo AehopMupaHe Ha aueTabynapHaTa valuka crief UMNNaHTUpaHeTo B
KoCTHaTa CTPYKTYpa, KOBTO Aa 3aTpymHu MPaBUMIHOTO (UKCMpaHe Ha Kepamude
VHER.

BHUMaHMWe: [lvameTbpbT Ha [MasaTa Ha npoTe3ara Ha Ta3obepeHaTa crasa TpAGBa HeNPEMEHHO
fa CbOTBETCTBA HA C(EPUUHMA HOMUHAneH AMamMeTbp Ha nib3rawara ce
apTUKYNMpaLLa YacT Ha aueTaBynapHus UMNNaHT.

BHUMAHME: [M03MLMOHMPAHETO HA WMNNAHTHUTE KOMMOHEHTV WMa MpsKO BNMSHWE BbPXY
fBuratenHus  obxsaT W nopagu ToBa BnMsie MOTEHLMANHO BbpXy pucka OT
UMNUHDKMBHT. Tpy NpekaneHo oCTbp AW TbN b HA MHKNWHALWS HATOBapBaHETO
Ha pvba Ha auetabynapHara valka ce nouasa. ToBa Moxe Aa fosede A0
NOBYLLEHO U3HocBaHe. OCBEH TOBA MOXE Aia Ce CTUTHe A0 OrpaHinieHs B BUTaTENHMS
npoLiec, KOMTO MoraT fia fioBedaT [0 Cybnykcaumn U Aucnokauum Ha rnasata oT
KepaMU4HIA MHNeN.

BHUMaHME: AnxesepauaTa Ha kopnyca Ha auetabynapHara valka He TpaGBa Aa nokassa
oTpULaTeNHu CTOIHOCTY. ToBa MOXe Aa 0Befe A0 NOBULIEHO M3HoCBaHe. OcBeH Tosa
MOXKe ia Ce CTUTHE 40 OTpaHVNeHVst B ABUraTeNHus MPOLEC, KOUTO Morar Aa AoBeat
A0 cyBryKcaLum Uni AUCTIOKAL UV Ha [1aBaTa OT KepaMudHUs UHNe.

BHUMaHME: Mpu nonoxewde Ha auerabynapHata valka, KOeTo He Ce Mpenopbusa B
ropenocoyeHute fBa naparpada, He TpsibBa Aa Ce w3non3Ba  kepamude
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WHNel. (V3KkioyeHne MoraT fa NpeACcTaBnsBaT creLuantuTe, npeasuaeHi 3a Lenta
CUCTEMM, C eNEMEHTH, (UKCUPALLY NyKCaLWTE, Hanp. aCUMETPUYHU UMY HAKNOHEHH
BIIOXKY).

Mpy Kopnycu Ha aleTabynapHara yaluka ¢ peTpoBepaus He TpaGBa Aa ce u3non3sa
KepamuyeH vHnel. B npoTuBeH cnywai MoXe fAa ce CTUTHe O HeM3mbiHeHve Ha
MexaHuHaTa (yHKUVs Ha UHNesi. MpekoMepHOTO U3TPYBaHE Ha kepamukaTa MoxXe Aa
70Be/e A0 HEMOHOCUMOCT KbM NpoTe3ara Uik 0 HefHoTo pasxnabeate.

PeBuansita Mpu M3MoN3BaHe Ha KepamyMeH WMHei C 0CTaBaly Ha MSCTO Kopnyc Ha
auetabynapHara yaluka e npoTMBONOKasHa. B Toau Criywail Mo MpUHLMN MoXe Aa ce
1I0CTaBI UHAEH OT NnacTMaca.

B MHOrO pefiku Criy4av Moxe Aa ce CTUTHe A0 CUynBaHe Ha kepamudHus uHnei. Hapen
C 0CTaHaNoTo, NPU4MHATA 3a CHYNBaHE MOXe Aa Gbae HENpaBUIHOTO (UKCUpaHe Ha
KepaMWuHUsl MHMe B MeTanHus Kopnyc Ha auetabynapHata ualwka Wi
HECbOTBETCTBUE MEXQY WHNEs M MeTanHus Kopnyc Ha auerabynapHata ualuka.
M3nonasaHeTo Ha NPOTE3HU KOMMOHEHTY, KOUTO He ca 0foGpeHm 3a koMBuHMpaHe ¢
GeqpeHa rn1asa OT NPOU3BOAUTENS HA CUCTEMATa 38 EHOONPOTE3UPaHE, ChLLO MOXe Aa
foBede [0 CyymBaHe Ha uHneute. CblYOTO Baxu ¥ NpU HecnassaHeTo Ha
MpenopbYMTENHOTO MO3ULMOHMpaHe Ha kopnyca Ha auetabynapara valka. Mpu
MHOrO PSIAKOTO HAacTbMBaHE HA CHyNBaHe Ha KEpaMUdeH KOMMOHEHT TpsbBa, npw
HEeoBX0AUMOCT, Aia Ce V3BBPLLN CUHOBEKTOMUS.

B MHOTO peskuTe ClyMau Ha HacTbfiBaHe Ha CHYNBaHE Ha KepaMUYHWA WHCHPT
CbLUECTBYBA OMACHOCT OT HapaHsiBaHe OT OCTPUTE pbGOBE Ha OTYyNeHW napyera
Kepamvka npu pesuausi.

OcoBeHo BaxHO € Aa Ce NOAYepTae, Ye NpU UHTPaonepaTuBHa CMSIHA Ui PEBU3US
Ha GeapeHara rmasa TpsGBa a ce 3non3sar camo GeapeHu rmasv Ge3 kepamuieH
KOHyC. ToBa Baxy HE3aBUCHMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha NpeaLecTBalyaTa
KOHyCHa KoMGUHaLMS.

[pv noBpeaa unu cHynBaHe Ha kepamuieH KOMNOHEHT ce NPenopbYBa Bb3MOXHO
Hail-cBOEeBpeMeHHa LIANOCTHA PEBU3NA Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyvai
13on3saHeTo Ha MeTanHu GespeHu masu B pamMKkiTe Ha PeBU3NS € NPOTUBOMOKA3HO,
Thi1 KaTo MOXeE Aa J0BEe A0 TEXKW, OTYACTV 3aCTPALLABALLYM XKIUBOTA YCIOKHEHMS.
VHTpaonepaTiBHO, B peaKkuUTe Cydai Ha CHynBaHe Ha KepamuieH KOMNOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoAMMa 0cHOBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKI KepaMUYHI
4acTULM, KOUTO € Bb3MOXHO [1a Ce OTKPUST, KakTo ¥ 0GUNHO NPOMUBAHE Ha paHaTa.

Mpeau NOCTaBAHETO Ha LMMEHTA (NP LIMMEHTHO 3aKpenBaHe) Ny Npeay NOCTABSHETO Ha MMNNaHTa
(npu Ge3uuMeHTHO 3akpenBaHe) rHe3foTo Ha uMnnanTa Tpsbea Aa Gbae Aobpe npomuTo. Mpy ToBa
Tpsi6ea Aa ce 06bpPHE BHUAMHME Ha TOBA, BCUUKN CBOBOMHM YaCTULM (HANP. KOCTHM NapyeHLa, HYacTuLm
OT TPUEHETO Ha UHCTPYMEHTUTE U Aip.) A3 Ca NPEMAXHaT! OT NOAFOTBEHOTO FHE30 HA UMNNAHTA.

MopectuTe nobpxHocTv (TPS, BONIT®, CaP, HA) 1 rpanasuTe MoBbpXHOCTU HA UMMNaHTUTE He TpsibBa
/la BNU3aT B KOHTaKT C APEXM W APYTY OTAENSILLM BNakHa MaTepuani.
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BHMUMAHMe: [lokocBaHeTO Ha YacTUTe Ha MMNNaHTa ¢ nokpuTie oT BONIT® TpsiGBa Aa ce
136sirea, OKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO. Te3u 30HI MoraT Jja ce IOKOCBAT camo ¢
pbkasuuy 6e3 nyapa.

BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO Ha BUCOKOYECTOTHN XUPYPIUYECKU VHCTPYMEHTH (Hanp. ypeay 3a
kayTepu3auus) Tpsi6sa Aa ce CTIeAN Te Aa He NONafaT B KOHTAKT C UMMAAHTX Win
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRlywail UIMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTE MoraT Aa ce
MOBPEAT [0 CTENEH Ha OTka3 (Hanp. cyyneae). B cnyvait, ye e Gun nospedeH
UMINNAHT, Toit He TPpsiGBa fa OCTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psiAeH
UMINaHT. Ako Gbaar noBpefeHM MHCTPYMEHTW, Te MoraT Aa NpoAbnxar Aa ce
3110n138aT CaMo ako ca Ge3yCrioBHO roAHY 3a ynotpeGata UM no NpeaHasHaueHue.

Mpw 13non3BaHeTo Ha aLeTabynapHi YalKi, Pecn. BMOKKM, C KUK CUCTEMA WM Ha AUCTINA3U4HA
aljeTabynapHy YaLlKi, pecn. BIOXKM, 06XBaTBLT Ha ABIKEHIUE NPU CrbBaHE U pa3rbBaHe Ce orpaHnyaBa
¢ okono 60°, a npu abAyKLWS 1 anyKLKs € Okono 22° CnpsiMO CTAHAAPTHOTO NPUTOKEHME.

BHUMAHME  HenpasunHOTO  NO3ULMOHMPAHE HA  KOMMOHEHTUTE UMM  M3NON3BAHETO Ha
orpaHuyaBalya TasoBefpeHa eHponpoTesa WM ToTanHa TasobedpeHa mpoTesa ¢
MOAYHa fMaBa C WHIHO 3aKpenBaHe WM KOHWYHa BTyNka MoXe Aa Hamanu obxeara
Ha [IBUXEHMe Ha CTaBaTa M [a YBENUYM PUCKA OT M3HOCBAHE HA KOMMOHEHTUTE,
COMBCHK Ha KOMNOHEHTHUTE, NPEXAEBPEMEHHa NyKcaLms Ui pesuaus. B Tean cnyvan
XMpypruT TpsibBa Aa MHhOPMUpa NauueHTa, Ye akTUBHOCTUTE C ronaM obXBaT Ha
[ABIkeHue TpsibBa Aa ce n3bsrear.

24 KMDYDIMYHA TEXHURA

PesekyuaTa Ha Luikata Ha GeapeHata KOCT Ce M3BbpLUBA AHANorMYHO HAa MPeonepaTUBHOTO
nnaxvpaHe Ha Ta3oBeapeHoTo crebno.

AueTabynymbT Tpsisa Aa Ce NOATOTBY C aueTabynapHu Aneta, Npu KOETO paamepbT Ha
3M0N138aHOTO NOCNEAHO AneTo TpsiGBa Aa OTroBapsi HAa NPEAONEepaTUBHUA HOMUHaNeH pasmep Ha
umnnaHTa. Hukora He paBoTete CbC Cuna, OCTAaBETE PEXELLOTO ANETO Aa Ce ABIKY CBOGOAHO! Hail-
Beye (hMHaNHOTO OTHeMaHe ¢ hpe3ata He 6vBa Aa ce HapyliaBa OT CTPAHWYHO HaTUCKaHe. KocTHaTta
Maca OT MoCTIeAHOTO (hpesoBaHe Moke Aa Obde 3anaseHa 3a €BEHTYarHO 3ambiBaHe Ha
HECbOTBETCTBIS MEXAY UMNNaHTa 1 aueTabynyma.

BHUMAHME: MMpu m3nonasaHe Ha Primaro aleTaGynapHara yallka MoraT Aa ce mpunarat camo
aueTabynapHu dpeau ¢ pasmepy 44 1o 68 Mm.

3a fja ce onpeseny pasmepa Ha aleTabynapHaTa yaluka, Ha paanionioXeHue ca HanpeyH Tectepy 3a
paamepuTe. PaamepbT Ha UMNNaHTa TpsiGea Aa Gbae WAEHTUEH C pa3Mepa Ha NOCNIEAHO M3NoN3BaHus
HarpeueH TecTep, KoitTo nacsa AoBpe. OnuMOHaNHO Ha pasnonoxexue ca NpoGHM aleraGynapHu
nnawky. BbHwHaTa ofBuBka Ha Primaro aletabynapHara Yallka e BbB BbHIUHWUS Cv AMaMETbP C Mo-
fOnAM pasMep CTIPsIMO NOCOYeHUs pasmep Ha aLetabynapHara (hpesa, 3a Aa Ce NOCTUrHe XenaHata
MbpBUYHa CTabUNHOCT. TO3M M3NMWBLK Ce B3eMa Npeasun v B NpobHuTe auetabynapHu nnaHku.
Pa3svepbT Ha UMNnaHTa Tpsi6Ba fa CbOTBETCTBA Ha pa3Mepa Ha W3Non3BaHaTa MocneaHo npobHa
auetabynapHa vatuka.

3a uMnnaHTUpaHe Ha aueTabynapHara Jaluka CboTBeTCTBaLIaTa Ha 3a/aAeHus pasmMep Ha UMnnaHTa
OnopHa raBa Ha HuTa ce CBbp3Ba C npasata Apbxka unu MIS apbxkara. Crie Toa pasrerada ce
npuupa B C NOMOLLTa Ha kykaTa v aletabynapHara yaluka ce NocTassi Ha OfopHaTa asa Ha HTa.
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Upes oTnyckaHe Ha kykaTa auerabynapHata valka e 3akmiodeHa. C ymepeHu ydapu C uyka
aleTabynapHara yaluka ce MocTassi B NpeABapuTeNnHO M3AbNGAHOTO rHeano. OnopHUTe rmasy Ha
HUTOBETE He Ca NPefBUAEHI 3a OTCTpaHsBaHe Ha aueTabynapHaTa yaluka. auetabynapHara yaluka e
pa3nonoxeHa onTumManHo B auetabynyma npu MHknuHauus ot 35-45° u aHTBepans ot 10°. Tosa e
camo Kak fia ce AeicTBa NpenopbuMTento. Mpi KOHKPETHOTO pasnonoxeHue Tpsbea Aa ce Baemat
npeasua OTAENHUTE aHaTOMUIHY obcTosTencTea. Ako e HeoBXoauMo, AedekTn B kocTHaTa obnact
Tpsibea fa GbAaT 3ambiHEHN CbC COHM03a. 3a MIS ApbxkaTa Ha pasnonoxXeHe ca NoapaBHsBaLLY
NPBYMLK, KOUTO MOMAraT 3a MO3ULMOHUPaHe Ha aLieTabynapHara Jallka.

BHUMaHMe: Axo Primaro auerabynapHata vawka TpsGBa Aa Gbae cukcupana, Tpsbea Aa ce
BH/MaBa AynkiTe 3a BWHTOBE fAa NokassaT kpaHuo-narepanto. 3a no-gobpa
opvieHTaus aletabynapHaTa valuka UMa MapkupoBkWTe Ha aletabynapHusi KaHT,
KOUTO 110Ka3BaT NO3ULMATA Ha AYMKUTE Ha BUHTOBETE.

BHUMAHME:  3a nocrassHeTo Ha Primaro aueTabynapHata yallika Npy NON3BaHeTo B KOMBUHaLMS C
KepaMU4HI MHMen MoraT fa GbaaT u3non3saHu camo Habueauw, KOUTO NOAAbLPXAT
KOHyca oTBbTPe. B To3n cnyvait, HabusaHeTo Ha aueTabynapHara Yallka ¢ Habusau,
KOTO € CBbp3aH CaMo 4pe3 MoniocHUs NpoGuB ¢ aletabynapHata valuka, He e
no3soreHo!

3a la 'V noCTaBuTe, MOKPUTUSITA Ha AYNKWTE 38 BUHTOBETE (KanadkuTe Ha BUHTOBETe) TpsGBa Aa Gbaat
OTCTpaHeHu C kapAaHoB BUHTOBEPT. Mpy M3NON3BAHETO Ha BUHTOBE C GopMALLUHA NPEABaPUTENHO Ce
npo6vsat @3,2 MM. 3a PasronoxeH1eTo Ha GopMaLLMHaTa Ha Pa3NoNoXeHne e NPOBBEH WaBMoH.
3a M10CTaBAHETO HA BUHTOBETE Ha PA3NONOKEHVE € kapaaHoBa oTBepTKa.

BHUMAHME:  3a 3akpensaHeTo Ha BUHTOBETE MOTaT f1a Ce U3NON3BaT CaMo MPUHAANEXALLUTE KbM
Ta3n CUMCTEMa BWHTOBE C nnocka fmasa (WX 2.2 [lonycTuma kombuHauus ot
KOMMOHEHTH).

BHMUMaHMe: [lynkute v BuHTOBeTe TpsiGBa Aa GbaaT NoCTaBeHW Taka, Ye Aa He ce fonycka
YBPEXAAHETO Ha Ta3oBUTE CboBe.

MoparoToskata Ha GenpeHoTo cTe6no ce WIBLPLLBA B CbOTBETCTBUE C XMPYpraYHaTa TexHuka Ha
uanionasaxara Tasobeapera cucrema.

3a npo6Ho NPeno3nLMoHVpaHe Ha usinata cTasa Ha paanonoxeHue ca NpoBH HeH, OTroBapALLM Ha
WHNei-pa3Mepa Ha MMMNaHTa, KOMTO Ce M3non3saT B KOMGUHAUWA C Beve MMNNaHTMpaHata
auetabynapHa valuka. Hait-Hanpes nosuvoHmpaiiTe NPoBHIsS MHNei pbyHo B aLeTabynapHara valuka,
a cries T0Ba 3aBUHTETE NOMKCHHA BUHT C OTBEpTKA. B KoMBUHALMA ¢ nuneHe, NpoGHY rMasv v NpoBHN
VHIIEN 110 TO3W HAYMH MOXe Aia Ce NPELEHn (YHKLMOHMPAHETO Ha LiAnara cTasa. Cries ToBa, BCHUKV
npo6Hy KoMMoHeHTY TpsibBa Aa GbaaT OTCTPaHEeH U Aa Ce MOCTaBM UHIEST.

Mpeav nocTassHe Ha uHnes auetabynapHata vawka TpsiGsa Aa Gbae cTapaTenHo uannakHata v
nopcywena. Cried T0Ba MHAEST Ce NOCTaBs C UHCTPYMEHTA 3a Mo3uLMoHupaHe. MocTassHeTo Ha PE-
WHNesi e 3aBbplieHo ¢ Aobpe [ONOBUMO LupaksaHe B auetabynapHata vawka. [pu ToBa
3aKNIOYBALLMAT MexaHu3bM Ha PE-uHnes ce AecopMupa W OCUTYpsBA CUrypHO 3akpensade B
auetabynapHara vallka.

[cnnasuyHuTe WHNeM npuTexasat NoBAMHAT b, KOWTO e npedsudeH 3a pasnonarae B
KpaHuarnHaTa o6nacr Ha auerabynyma.
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BHUMaHME: Mpu npasunHo MOHTUPaHo nonoxenve, PE-uHnesT e okono 1,3 MM Hag pb6a Ha
auetabynapHara valka. Ako Tpsi6sa fa Gbae OTCTpaHeH, PE-uHNesT He TpsGea
HUKOTa 12 Ce NOCTaBsi NOBTOPHO. TOBA BaXW 3a CTAHAAPTHUTE 1 AUCNNA3HY UHNEN.

KepamudHy HNew ce NovLMOHUPaT W NOCTABST, MPU NPABUMHO MO3ULIMOHUPAHE UHNENT ce 3aTBapst
nnbTHO ¢ pbba Ha aletabynapHaTa Yaluka. MocTaBeTe KepaMUYHUS MHMEN C UHCTPYMEHTUTE 3a
HabuBaHe 1 CbC CLOTBETHATA HabuBalya rmasa cnopes npoussoauTens. OnuyvoHanHo ce npeanara
MHCTpYMeHTapuyma 3a nocTassiHe CERA-Guide 3a kepamudtm uHnen BIOLOX® delta.

BHUMaHME: Mpu u3non3saHeTo Ha KepamuyeH UHCepT TpsbBa Aa Ce U3NON3Ba UKIHUUTENHO U
caMo KepamuyHa aeTabynapHa rnasa kaTo apTukynarop.

MocTagsiHETO Ha aLleTabynapHara yaluka e 3aBbPLUEHO ¥ TS MOXe Aa Gbae NokpUTa C Manka cTepunHa
Maprisi, 3a fia ce NpeaoTBpaTH YBpEXaaHe Mo Bpeme Ha onepauusTa. OnepaLsiTa cera npoabIikasa
UMNAaHTMpaHe Ha Ta30GeapeHo CTEBO CrIopes XVpypriiHaTa TexHUKa Ha uanonasatara TasobepeHa
cvcTema. Cnep MMNNaHTUpareTo Ha TasobenpeHoto crebno, masata Ha GeapeHara koct Tpsi6sa Aa
Ce penosuLuoHmpa B aLieTabynapHara Yaluka. AKo e U3Mon3BaH KOMMPEC 3a NokpuBaHe, Toii TpsiGsa Aa
Ce OTCTPaHW Mpeay MpenoauLuoHMpaHeTo. Ypes 3aTBapsHeTo Ha paHata Ha nnactose onepauusta
MPUKITKOYBA PYTUHHO.

WHcTpykums 3a ynoTpeba Ha MHCTPY pUyM 3a noctaesHe Ha Primaro
auertabynapHa valuka ype3s p oTBOp

MHCTPYMEHTLT 3a nocTassHe Tpsibea Aa Gb/de 3aBUHTEH [OKpal B MOMiocHUA NpoGUBEH OTBOP Ha
aleTabynapHara yaluka. C yMepeHy yaapu ¢ Yyka auerabynapHara yaluka Tpsibea Aa ce nocTasv B
npeaBapuTenHo U3abNGaHOTO rHe3no. Ako e HeoBXoauMo, AetekT! B KocTHaTa oBnacT Tpsibea Aa
GbAaT 3aMbHEHM CbC CMIOHM3a. ineanHoTo nonoxeHue Ha aleTabynapHara Yaluka B aueTabynyma
MOXe /i Ce BUAV B XMpYpri4HaTa TeXHUKa Ha aLeTabynapHaTa yaluka. Bbnpeku ToBa, Mpu KOHKPETHOTO
pasnonaraHe TpsGBa Aa ce B3eMaT NPpeaBiA MHAMBUAYANHUTE aHATOMUYHI JAEHOCTH.

3a aHTepUOpeH XUPYPrU4eH [OCTBN € NPeABWAEH WHCTPYMEHTLT 3a nocTaBsHe Ha Primaro
aueTabynapHa yaluka MIS ¢ oTeepTKaTa.

BHUMaHME:  MHcTpymeHTapuymbT 3a nocTassiHe Ha Primaro auetabynapHa yallka 4pes mofioceH
npovBeH OTBOP MOXe Aa Ce u3nonasa camo ¢ PE vHnen. Manonasaxero 3aeqHo ¢
KepamyyH UHIIE He € pa3peLLeHo.

[lonbnHUTENHM YKa3aHWs 3a ynoTpe6a 3a rapaHTUpaHe Ha HapekaHaTa tyHKUNA Ha UHNes
ELECplus®

Mpenv aa ce noctasu uHnesT ELEC®plus, Tpsbea Aa ce 06bpHe BHUMaHe Ha CRIe[HOTO:

1 OcurypsiBaHe Ha MHKNMHaLWS, cbobpaseHa ¢ nokasaHusTa (40° — 45°) u aHTeBepauns
(10° - 20°) Ha aueTabynapHata Jaluka
2. 3akpenBalMAT KOHYC Ha MMNNaHTUpaHata aueTabynapHa yalka Aa ce u3nnakHe

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

3. 3akpenBalumsT KOHYC Ha UMMNaHTMpaHaTa auerabynapHa valka Aa ce NOACYWM 1
MOCPEAICTBOM TOCTABAHETO Ha NpoBeH UMNNAHT Aa Ce MPOBEPST MONOXEHUETO
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(hyHKUMSITA Ha CTaBaTa; eBEHTYasHO U3NoN3BaHuTe BIUHTOBE TPsibBa Aa ca NocTaBeHu

JAI0CTaTbYHO HaBbTPE
4. OtcTpaksiBaHe Ha NPOGHUS UMNNAHT U NOBTOPHO W3NNakBaHe U MoACYLLaBaHe
5. WHnest ELEC®plus ce xBalla C naneua W nokasaneua B nepucbepusata My u

BHUMATENHO Ce OCTaBs [a Ce MibaHe B 3akpensaliyusi KOHYC Ha auerabynapHata
yaluka. B ToBa CbCTOSIHUE He Ce Npunara fAOMbAHUTENEH HaTUCK

6. MpasunHoTo dhukcupare Ha uHnes ELEC®plus ce nposepsisa nocpeacTBOM onunBaHe
C NPbCTY Ha NepuepuaTa Ha aletabynapHara yallka, kato npu Tosa TpabBa Aa ce
HanunBa paBHOMEPHO MpunAraHe Ha NOBBPXHOCTTA Ha aleTabynapHarta Yallka KbM
noBbPXHOCTTa Ha uHnest ELEC®plus 1 npu Heobxoaumoct To TpsibBa fAa ce kopuripa
4pe3 BHUMATENEH LieNeHacodeH HaTUCk.

7. Epga ToraBa WHnesit ELEC®plus ce Hatucka ctabunHo ¢ nanel KbM cpefata Ha
THE30TO W Ce (hUKCHpa B 3akpenBalLMsA KOHYC, MpOBEpsBa Ce OTHOBO C MPBLCTU
PaBHOMEPHOTO My MpUnsiraHe W, ako € MpeABUAEHO, Ce Perynupa ¢ MHCTPYMEHTa,
0f106peH OT NPOU3BOAUTENS HA BHAONPOTE3HATA CUCTEMA.

LonbnHuTenHm yKkasaHus 3a ynotpe6a, KOUTO rapaHTMpaT HadekAHaTa (hyHKUMA Ha MHNnes
BIOLOX®delta

MakcumanHata rpuxnueocT npu noctassHeTo Ha BIOLOX®delta uHnes B kopnyca Ha auetabynapHata
yallka e 3afbMKUTENIHO YCNIOBUE 3 CUMYPHO (YHKLMOHMpaHe. 3a fa ce rapaHTMpa LEHTPUYHO
ukeupare Ha Hnes BIOLOX® Delta B MeTanHara aleTabynapHa Jaluka, Npy MOHTaXa crneaga Aa ce
npoLeavpa No CEAHMS HauMH:

CbInacHo onepaLoHHaTa TeXHUKa 3a MeTanHaTa alieTabynapHa yaluka, T8 Tpsibea Aa ce MnnaxTpa
8 alerabynyma. Cnes ToBa ¢ NpoGHY UMNNaKTH TpsibBa Aa ce MPOBEPSIT NPaBUIHOTO NONOXEHHE Ha
UMNNaHTa W ABUraTenHuTe npouecu Ha cragata. TpsbBa Aa Ce rapaHTMpa, 4Ye E€BEHTYanHo
M3NON3BAHUTE BUHTOBE CA 3aBUHTEHU AOKpail B MeTanHata aletabynapHa Yalwka. Cren Toa
NPOBHUAT UMNNaHT TpsibBa Aa Ce OTCTPaHM W MeTanHata auetabynapHa ualuka fa ce u3nnakHe
CTapaTenHo 1 ia ce NoAcyLM. B 3oHaTa Ha CTAraHe Ha MeTanHaTa aleTabynapHa Yaluka He TpsibBa aa
0CTaBaT 4acTi OT KOCTW W TbkaHu. MocTaBsiHeTo Ha uHNest BIOLOX® Delta ce u3gbpLua Ha pbka Unu
C MHCTPYMEHTA 3a nocTaBsiHe. Mpy M3NonaBaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a NoCTaBsiHe cnepga Aa ce cnassat
VHCTPYKUMUTE 3a Heroara paGorta (ex.1.3 [ipyrit npuHaanexHoct). Mpu MOHTaXa Ha pbka UHNeAT ce
XBallja ¢ Ba NpbCTa U ce BkapBa B Kopnyca Ha aljetabynapHara yaluka. MoauLMOHUPaHeTO Ha WHNes
BIOLOX®delta ce npoBepsiBa 4pe3 onuneaHe Ha pbba Ha aLeTabynapHara Yaluka v npu HeoGXoAMMoCT
ce kopurupa. TpsibBa Aa € Hanuue ragko MpunsraHe MeXdy MeTanHus v kepamuiHus puo! Mpu
npaBUnHo nonoxeHue Ha uHnes BIOLOX®delta ce U3BbpLUBA AOMBIHUTENHO NPUTUCKaHE C NaneLa Kb
ALHOTO Ha MHCBPTA. 3@ OKOHYATENHOTO hUKCUpaHe B Kopnyca Ha alleTaBynapHata yallka WHNesT
BIOLOX®delta TpsibBa Aa ce dukcupa ¢ uMnaktop, NoaxoasLy 3a ukneu BIOLOX®delta u npenopbyaH
OT NPOUIBOAUTENS HA EHRONPOTE3aTa, NOCPEACTBOM AMH MMM HAKONKO Yaapa C YyK Mo UMNakTopa B
nocoKa Ha 0CTa Ha CUMETPUS Ha UHNes.

BHUMaHMe: Hukora He TpsiGBa Aa ce yaps no uHnes BIOLOX®delta, pecn. no kepamuyH1st UHCHPT,
C MeTanHo yykye!
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3. 0naKoBKa 1 CTEPMNHOCT

B 33BUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEPUNU3ALIUS, UMNNAHTUTE Ca ONakoBaHM B TPOIHA Npo3payHa Topbudka
OT NNAacTMacoBO KOMMONTHO HONMO (pPapuaLiMoHHa cTepunusaLmus MUH. 25 KGy) unu B [BOIHA
npo3payHa TopGuka OT Tyvek® (CTepUnU3aLMs ¢ €TUNEHOKCHA), NOCTABEHA B KAPTOHEHa OnaKoBKa.
MHCTpYyMeHTUTE Ce AOCTaBAT HECTEPUNHY, B 3alLWTHW ONaKOBKW 1 npeayn ynotpeba Tpsibea Aa ce
MOYUCTAT W CTEPUNUMPAT CbIMACHO CLOTBETHATA aKTyanHa BEPCUS Ha MHCTpYKUMATA 3a ynotpeba
(50000354), kosiTo € HanuyHa Ha yebealtta hitps://www.ohst.defifu-instructions/. MocoueHusT cpok Ha
TOAHOCT NpeArnonara HeBpeauMia HeOTBOPEHa ONaKoBKa U CbXPaHEHVe NPy NOAXOASILLM YCHIOBHS.

BHUMaHME:  Vmnnaxtute He MoraT Aa Gbaat NoBTOpHO CTepunManpaty! MosTopHOTO 0GpaGoTBaHe
Ha He-UMNNaHTUPaHy KOMNOHEHTH, YMSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe Aa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOU3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanWAUpaHM NpoLec
TpAGBa Aa Ce NPoBeaT OTHOBO.

BiHLwHata Topbuka Ha TpovHaTa npo3padHa onakoska Tpsi6sa Aa ce OTCTpaHy 3aeAHO C KapToHa oT
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoiHATa NPO3payHa onaKkoBKka camo KapToHbT Tpsiea Aa Ce OTCTpaHy ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbuyka TpsiGBa Aa Ce OTBOPM Taka, Ye fa He ce Hapyww
CTEPUIHOCTTa Ha Hal-BbTpeluHaTa Topbuuka. Hai-8bTpeluHata Topbudka Tpsisa Aa ce w3sany u
0TBOPY OT CTepuneH nepcoan. B Taan dhopMa MMANaHTLT TpsGBa Aa ce MoAade Ha Xupypra Taka, ve
TOM /@ MOXe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUITHVA UMNNAHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U CNeAONBPATHBHA IPUKA

MpenonepaTusHOTO NNaHupaxe Ha 6asata Ha PEHTreHoBI CHUMKK, KT-AaHHW v Apyri NofobHM e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHOPMALUA 33 NOAXOAALLUTE UMMNAHTH, Pa3noNOKEHUETo,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMM Ha KOMMOHEHTU W no3gonsBa npefsapuTeneH u3bop Ha paswepa Ha
UMNNanTa, koito Tpsibea Aa ce uanonssa. Onepauusita Moxe [a Ce W3BBPLM CaMo, aKo
CbBMECTUMOCTTA HA Matepuana Ha MMNNaHTa e M3sCHeHa 3a MauueHTa. 3a NNaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOBN WaBNoHW. Te ca Ha PasnonoXeHue 3a BCUYKA pasmepn ¢
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBy WabnoHu B mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUIHOTO MacsaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) W AOMBIHUTENHN
uMnnauTv Tpsibea na GbaaT Ha pasnonoxeHve, ako ca HeoGXOAMMM ApYrM pasmepu unu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe Aa Gbde unonssaH. B cnesonepatueHuTe rpuki TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM NPU3HATY NPOLLeaYpU.

5. HuavKauva

Hanpe/:lHano yBpeXaaHe Ha TasobenpeHara cTaBa BCMEACTBUE Ha:

TTbpBUYEH UMK BTOPUYEH OCTEOAPTPUT (KOKCAPTPO3a) Wk

- PesmatouaeH apTput

- [lucnoumpara dpakTypa Ha GenpeHata Wwitka

- ABackynapHa KocTHa Hekpo3a Ha hemypHata rnaea (craguit ARCO > II)

- HeycnewHin NpeaulLHY MHTEPBEHLWK, Hanp. He3apacTeaHe (nonunion), Ha dpakTypu
Ha alleTabynyma unu Lnvikata Ha GepeHaTa KoCT Cnes 0CTEOCHHTE3a. (YCNoXHEHUS,
AbIKALLY CE HA OPTONEAUYHM EHAONPOTEIN, UMNNAHTH)

Ta3o06eapeHnTe eHAONPOTE3N He Ca MPEeHA3HAYEHN fia UBAbPXKAT ChLUUTE CTENEHU Ha akTUBHOCT W
HaToBapBaHWA KaKTO HOpManHata, 3apaBa KOCT, HO B MHOrO crnyd4au MoraT Aa Bb3CTAHOBAT
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NOABWKHOCTTA NPy CbLUEBPEMEHHO obnekyaBaHe Ha Gonkute. TakbB BMA MPOTE3n criefga fa ce
npunarat, camo ako BCWUYKM OCTaHanu, onpeaenexn oT MeauUMHCKa rmeaHa To4ka 3a HaBpeMEHH U
NOAXOASLLM, XUPYPIUYECKU U KOHCEPBATWBHY, 3ana3Bally CTaBaTa METOAM Ha NeveHre He ca AoBenu
[0 XenaHus ycnex.

- AKTVBHa MH(eKUUS Ha TasoBeapeHaTa CTaBa, KosTo Lie 6be onepupata

- aKTUBHa CUCTEMHA UHEEKLMA

- AKTVBHa HEKLWMS Ha KOXaTa B 30HaTa Ha onepauusTa

- Aneprist KbM MaTepuanuTe Ha UMnnanTa

- Mapanu3a unu TpaiHo Unu HeoBpaTUMO OTCnaGBaHe Ha MYCKYNUTe, KOeTo npasyt
XOLIEHETO HEBB3MOXHO (Npy nunca Ha Gonka)

- Bbp3o nporpecupallyo HeBponorviHo 3abonsiBaHe (He Baxw 3a NeYeHMeTo Ha
Aucnouyvpanxa dpaktypa Ha beapeHata Wwika)

[loNbAHUTENHM KOHTPaUHAMKALWMY NPV U3NON3BAHE Ha KePaMUIHUTE UHCHPTH:
- PeBuanst npu ocTaBsHe Ha cTeBnoto wwnu auertabynapHata Yalka Ha MSCTO
(ONacHOCT OT C4yNBaHe Ha KOMMOHEHTHTE NopaM MOBPEAEHM 3aKpenBaLLy KOHYCH);
- VHKNUHALWS M3BbH pamkuTe Ha 40°— 45°, aHTeBepaust U3BbH pamkute Ha 10°- 20°
(onacHocT OT nykcauus, CybnykcaLus, UMNUHMKMBHT)
- peTpoBep3us.

1 PUCKOBH (hAKTOPY M YCNIOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNUAAT HA YCNEXa Ha onepaumuaTa

BHUMAHME:  KnuHUYHWAT ONUT Moka3sa, Ye Mpu Hanu4ueTo Ha e[HO UMK noseve ot uabpoeHuTe
MpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXE Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTH YCTIOKHEHUS WIW KaTO LIANO NO-oLw pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3bposiBaHe He e OKOHYATENHO.

OBLLM pUCKOBY (haKTOPW 1 YCIOBUS:

- CbbTCTBaLLM 3a60NsiBaHMS, CBbP3aHN C NOBWLLEH PUCK OT CMBPTHOCT

- BMI >= 30kg/m2 unm < 18.5kg/m2

- Mywene

- 3axapeH Aviabet

- MeuxuiHu 3aGonssanms

- Axemus

- BbTpecTaBHu UHXEKLMN C KOPTUKOCTEPOMAM B 3aCerHatara CTaBa npes nocneHuTe 3
MeceLa npean NNaHMpaHoTO CTaBHO 3aMecTBaHe

- TPUHLMNHO MOBMULLEH NEpUONepaTUBEH PUcKk

- Mo-Mnaaata Bb3pacT ce CBbP3Ba C Mo-BUCOK GPOil peBU3NN

CreuudviHI PUCKOBU (haKkTOpK W YCNIOBUS 3 Ta30BeApeHaTa apTponnacTuka:

- HapylueHus Ha KOCTHUS MeTaGonM3bLM (0CTeONopo3a, 0cTeoManavys)
- BbaHuksaHe Ha ducypu, B pefiku cnysan ppaktypn

- LivpkynaTopHy HapyLIEHUst Ha 3aCerHaTist KpaiHuK

- HeBponoru4HM HapyLLIEHUs Ha 3acerHaTus KpamHuk

- MycKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHaTata crasa
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- MyCKynHu cnaami unu Apyrin CnacTU4HM KapTUHW Ha 3aGonsBaHeTo

- OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHws, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt

- Enunencus unu apymt NpUduHM 3a MOBTApSILLMA Ce MHLUWAEHTU C MOBULLEH PUCK OT
pakTypy

- CraBHu fiehopMaLiuun, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha UMNNaHTa

- Otcnabeae Ha HOCELLWUTE KOHCTPYKLMM BCRIEACTBHE Ha TYMOP

- ConbTeTBalLYM Gonkyv B AonHaTa YacT Ha repba

8. Heixenanm edexTn

36poeHmTe No-aony HexenaHu Bb3AEHCTBIAA 1 PUCKOBE MOTAT Aa Bb3HUKHAT B XOAa Ha ToTanHata
Ta3obeqpeHa apTponnacvka:

- BbaHukBaHe Ha LUyM Npu 13non3saxe Ha apTUKynaLms ,kepamuka Bbpxy kepamuka®

- Peakuum cnpsiMo 4yxau Tena, 0cTeonu3a, pasxnabeaxe

- ToKCHYHM peaKLyun

- CeHenbunusauus

- OrpaHuden 06xsat Ha ABIKeHNsATa

- Hecrabunroct

- Tlykcayusi, aucnokalus, AucoLmanms

- Heu3nbnHeHme Ha (hyHKUUMTE Ha MMNNaHTa

- ®pakTypa Ha KocTUTe

- Pasxnabeare

- PaamecTsaHe / HaknaHsHe

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Pa3anuka B AbMKUHUTE Ha kpakaTa

- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- CVHEOPOM Ha WIMONCOACHMS MYCKYN / ApasHeHe

- [lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a

- 3aryba Ha kpbB

- WHdbexumm

- BenoapobHa embonus

- CnpaHe Ha CbppeyHaTa aeitHocT

- CbpaedeH HapkT / uHeynT

BHUMaHME: Mopaay HacTbNBAHETO Ha CNELMAUIHI HeXenaH Bb3AEIHCTBUA MOXe A Ce HaMoXu
PEBMNIOHHa OnepaLiys.

9. HH(hopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

[NlaHHuTe 3a CEpUitHUTE HOMepa Ha W3NonaBaHuTe UMNNaHTM TpsGBa Aa GbaaT AOKYMEHTUpaHW B
AocueTata Ha nauueHtiTe. 3a LenTa KbM OMakoBKUTE Ha CTEPUTHUTE MMMNAHTUA Ca MPUTOKeHU
CbOTBETHUTE ETUKETH.

MauueHTbT TpsbBa Aa Gbae MHGOPMUPaH 3a MpeAMMCTBATA W puckoBeTe OT npoueaypata. Ako
UMNNAHTLT Ce CuuTa 3a Hai-0oBpoTO pelueHve 3a MauueHTa, BbMPEKU Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTPaWHAMKALMY YaCTUYHO Ce OTHACAT A0 NaleHTa, nauueHTbT Tpsi6sa Aa Ebae UHPOPMUPaH
OTHOCHO O4aKBAHMTE MOCNEAVLY OT Te3n OGCTOSTENCTBA, KAKTO U OTHOCHO O4aKBaHWTE PUCKOBE.
MauuenTuTe, uusTo TasoBeapeHa CTaBa MOANExV Ha CMsiHa, Tpsibea fAa Gbaat yBedoMeHH, ue
KCNOATALMOHHMST XMBOT Ha UMNNAHTA 33BUCK OT PA3N4HU (aKTOPK, NOPAAM KOETO HE € Bb3MOXHO
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Al Ce ONpeaeny KOHKPETHa MPOABITKUTENHOCT Ha EKCNNOATALMOHHUS KMBOT. EKCnnoaTaLyoHHUAT
JKVBOT 3aBMCY OT TETNOTO U OT CTENEHTA Ha aKTMBHOCT Ha NaL{MEHTa, OT KaYeCTBOTO Ha HanuyHara KocT,
HanUYHUTE CbMLTCTBALLM 3aBONABaHMS, M3BPAHOTO CbUNEHsIBAHE, KaYECTBOTO Ha MMNNaHTUPaHe,
KaKTO 1 OT HeoYaKBaHuTe YCTIOKHEHNUS, HaMPUMEp NopPaav NajaHs Ui 3nononyku. MauueHTbT TpaGsa
Aa 6bAe MHDOPMUPaH 3a AEIHOCTH, Ype3 KOUTO TOW MOXEe fa Hamanu Bb3NeVCTBUETO Ha Tesn
yTexHsBaLyy obcTosTenctea. ChrnacHo HAaCcTOALLOTO ChCTOSHUE HA TEXHUKATa MOXe Aa Ce 04akea
€KCTNoaTaLMOHeH XMBOT OT 0KoNo 15 roauHM.

LianaTa uHchopmaLius, KosiTo ce 1aBa Ha nalueHTa TpsGaa Aa Gbae AOKYMEHTMpaHa B NUCMEH B OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-nperneav MoraT Aa ce NOSIBAT HEXenaHn ehekTy, KOUTO Aa HaBpeasT
Ha nauveHTa. BbavoXHW edeKTV BKNIOYBAT apTetakTv, 3arpsiBaHe Ha WMNNAHTa, WHAYKUMS Ha
enekTpUJecku Tok, pasxnabeaHe Ha umnnauTa. lpean w3nonssaHe TpsGsa Aa ce npovete
VH(opMaLMATa 3a yNoTpeGa Ha NPpou3BOAMTENS Ha 0GOPYABaHETO. B pamMKkiTe Ha eaHa MHAMBIMAYaNHa
OL|eHKa Ha pucka B Cyyait Ha CbMHeHe NooBHM MMNNaHTY Tpsibea 4a GbAAT NPOBEPEHH 3a FoAHOCT
B cboTtBeTHaTa AMP-malwumHa. MauueHTsT Tpabea fa 6bae MHOpMUpaH 3a pUCKOBETE.

MauveHTbT MoXe Aa U3Ternu WHopmaLmsTa 3a nawueHTa ot yebeaitta https://www.ohst.de/patient-
information/.

KparkusT noknag 3a 6e30nacHoCTTa U KNMHUYHUTE NOKa3aTen € HanuieH B Gasata Aaqkyu Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo cTapTupaHeTo Ha 6a3aTa faHHM KpaTKUAT AoKNaa Moxe Aa
Gbae NPeaocTaBeH Npyu NOUCKBaHe.

10. HmMnnaxTonorMuex nacnopr

Cnep onepauusita Ha nauvenTa Tpsbea Aa ce Aade UMNNAHTONOMMYEH Macnopr, KOWTO ChAbpka
yAnata HeobXxoauMa MH(opMaLms 3a UMnnaHTa. Mpu MbpBOHaYanHara npoueaypa ce Uanonsar
HAKOMKO KOMMOHEHTA Ha efjHa CUCTEMa, 3aTOBa MMMMAHTONOTMYHUAT NacnopT TpatBa Aa ce nonyiun
avpekTHo oT OHST Medizintechnik AG C uen JokyMeHTMpaHe Ha W3non3BaHus WUMNMaHT KbM
NPOAYKTUTE Ca MPUNOXEHM CaMo3anenBaLLy ce eTUKETU. Te3n €TUKETU BKNIOYBAT HaUMEHOBAHHUETO Ha
npoaykTa, Homepa Ha uanenueto (REF), cepuitius Homep (SN), UDI kopa, KakTo 1 Npou3soauTens,
BKIIOUUTENHO HEroBus yeBeaT.

MMnnaHTonorMyHmMAT nacnopt Tpsibea Aa ce AOMbMHM C AaHHUTE Ha nauuenta (ume wnu WO Ha
nauueHTa), Aatata Ha UMMNaHTUpaHe, KakTo U WMETO M aapeca Ha MMNNaHTUPaLLOTO 3ApaBHO
3aBefieHMe, M Ha HEro Aa ce 3anenu no eAWH eTUKET 3a BCEKM MMNNaHTUPaH KOMMOHEHT B
NpeaBIAEHOTO 3a LienTa none.

NauventuTe Tpsibea Aa Gbae YBEAOMEHN OT NOTPEGUTENS, Ye BCAKA AOMbIHUTENHA UHGOPMaLWA C
Lien rapaHTvpaHe Ha 6e3onacHoTo M3nonasaHe Ha MPOAYKTa OT NalueHTa, lWe Gbae AOCTbNHA Ha
nocoueHus yebean.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHReTHTe-CUMBONN
CumsonuTe, usnonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxexneto (S. 187).
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VKpaiHcbKa &

IMNAAHTAT
Yaluka-3anaauna Primaro

Mepen BUKOPUCTAHHSM BUPOBY KOPUCTYBAY 3060B'A3YETHCA PETEMLHO 03HAMOMUTUCA 3 MoAANbLIMMA
peKOMeHpaLiaMI Ta BKaliBKaMM, @ TakoX XapaKTepHUMM ANs LbOro BUPoBY BKasiBkamu Ta
[DOTPUMYBATHCS iX.

MocravanbHuK Lwx BUpobiB He Hece XOAHOI BiANOBiAanbHOCT 3a GeanocepenHi 3BUTKY Yu 36UTKY, WO
BUHUKNA Y Pe3ynbTaTi HEHaNeKHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M NOpsAKky POGOTH 3 HUMM, 0cobnueo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YW HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaTit 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiNbKM NikapsiM, IO BOMOAiKTL FMUGOKUMM 3HAHHAMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHAMM B 0BNacTi apTponnacTvkv. [PyHTOBHE 3HaHHS oOnepauiiHoi Texwiku, Wwo
PeKoMeHayeTbCst ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOYHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHWUMM ymoBamu Ans
AOCATHEHHS SIKHAMKPaLLMX pe3ynbTarTia.

3apXan cnin AOTPUMYBATMCS YMHHOI Ha Lied MOMEHT BepCii IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
[DOCTYNHOK Ha caifTi https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Onuc BupoGY i MaTepinu imnnaKTatie

Yaluka-3anaavHa Primaro — Le MofynbHa Yallka-3anafuHa Ans KyNbLIOBOI 3anaauHi Y pasi NoBHol
apTpONNacTyky KynbLLOBOrO cyrnoba.

MpoTeayBaHHs 3 BMKOPUCTAHHAM YallKv-3anaduHW Primaro crig NpoBOAWTW ANs NalieHTis, ski
noTpeGyioTb MOBHOT apTPONNACTMKM KYbLLOBOTO CyrnoGa Ta MaloTb BiANOBIAHi NOKA3aHHS, BPaxoByo4M
npoTunokasaxHs. OKpiM TOro, MpOTe3yBaHHsS 3 BUKOPUCTAHHSIM YalKi-3anapuHi Primaro MoxHa
NPOBOAWTY TiMbKW NaLjieHTaM 3 NOBHICTIO CHOPMOBAHIM CKENETOM.

CucTema valukv-3anaguHu Primaro  cknapgaetses i3 30BHiLWHbOI 0BONOHKKM 3i cnnaBy TiBAI4V
(ISO 5832-3) Ans Ge3LEMEHTHOro aHKepHOro KPINMEeHHs Y KYNblUOBIA 3anapuHi, BKnagkd 3
BUCOKOSIKICHOTO 3wwuToro nonieTuneHy (XL-PE 75) aGo kepamiku (ISO 6474-2 Al203+Zr02) i pisbGoBux
npobok 3 Ti6AI4V (ISO 5832-3). 30BHilLHS 0GONOHKA MPOMOHYETLCS Y BapiaHTax 3 LIOPCTKOK
NoBEPXHEt0, 3 NNaMOBUM HanuneHHsm TuTany (TPS) i 3 nokputtam TPS 3 BONITE. 3a notpebu y
PO3NOPSMKEHHI NaLlieHTIB € CaMOHapI3Hi LYpyNi 3 NNOCKOI0 ronoekoto 3i cinasy TiBAI4V-(1SO 5832-3)
3i CNOHrio3HoH pisbBoto AiameTpom @6,5 MM Y BUKOHaHHI 3 pisHUMY BapiaHTaMy [OBXWUHM BiA 15 MM 0
60 MM Anst noaaTkoBoi dhikcalyii 30BHILLHBOT 0GONOHKY B KYMbLLOBII 3anaauHi.

30BHLUHS YalLKa-3anafnHa NPOMOHYETLCS Y BUKOHAHHI 3 30BHILLHIM AiaMeTpoM Bia 44 MM o 68 MM.
BHYTPILLHIA KOHTYP 30BHILLHBOI OGONOHKW Mae Taky CTPYKTYpY, WO ANsi KOXHOTO PO3MIpy yallku
3aCTOCOBYHKTLCSA PO3POBNEH CreLjianbHO Ans Ljiel cucTeMM BKNaaky 3i 3LKMTOro nonieTunexy. Bknaaku
31 3LKTOrO NOMNIETUNEHY NPONOHYIOTLCA Y CTaHAAPTHOMY Ta AUCTINACTUYHOMY BUKOHaHHI ANst AiaMeTpi
TonoBky eHponpotesa 28 MM, 32 mm i 36 Mm. Kpim Toro, BUKOPUCTOBYHOTLCS KepamiuHi Bknaaku Ans
TONOBKM EHAONPOTE3a 3 liaMeTpoM 28 MM, 32 MM i 36 MM.

KepamiuHi BKnagku — Ue BKNagkv ANS 3aTUCKAHHA B MeTaneBMX .Yallkax-3amaguHax, Lo
BUrOTOBNSOTLCS 3 HAAUMCTO! iMNNaHTaLiitHoT kepamik (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Lie GioiHepTHa,
GiocymicHa, GioctabinbHa, MexaHiyHO CTiitka i CTilika 40 Kopoaii kepamika. BoHa xapakTepuaytoTbcs
BIAMIHHOIO CTIKICTIO 10 BTOMM, BUCOKOIO YAAPOCTIMKICTIO Ta rpaHuLielo MILHOCTI, NPEKPaCcHO CTIMKICTIO
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110 YTBOPEHHS TPILYWH | HaA3BMYAIHO BUCOKOIO TBEPAICTIO, KpiM TOro, Liei MaTepian He Biaaae ioHn B
OpraHiam.

Bupi6, BMICT ynakoBK# Ta BIKOPUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha €TUKETL|i. IMNnaHTaT cnia BXwBnioBaTy 3a
[N0MOMOTOK NPUAATHIX ONepaLliiHkX TeXHIK, AkuMK Bonopie Nikap, kvl BUKOHYE onepaLliio. [1ns Loro
cnif, BpaxoBYyBaTH NOSICHEHHS ANSt HANEXHOT onepavjiHoT TeXHiKu.

11 Ornap imnnanTaris

Hassa Marepian Koposuit
Homep

Yawka-sanaauna Primaro 3 hikcauicto 3a 10NOMOrolo Wypynis

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 44 (XX/37G), )

nokpuTTs:; TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 46 (XX/39G), 2T .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 48 (XX/39G), )

nokpuTTs:; TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 50 (XX/39G), 2T .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 52 (XX/44G), )

nokpuTTs:; TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 54 (XX/44G), 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1221

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 56 (XX/48G), )

nokpuTTs:; TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 58 (XX/48G), 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1203

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 60 (XX/52G), )

nokpuTTs:; TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 62 (XX/52G), 1SO 5832-3 TiGAI4Y 3671205

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 64 (XX/52G), 2T .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 66 (XX/52G), 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1207

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 68 (XX/52G), 2T .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 44 (XX/37G), )

noKkpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 46 (XX/39G), 2T .

nokpuTTs:; TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 48 (XX/39G), )

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
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Hassa Marepian Koposuit
Homep

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 50 (XX/39G), 2T .

noKpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 52 (XX/44G), )

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 54 (XX/44G), 2T .

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 56 (XX/48G), 2T .

nokpuTTs: TPS+BONIT 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 58 (XX/48G), 2T .

noKpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 60 (XX/52G), 2T .

nokpuTTs:; TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 62 (XX/52G), 2T .

noKpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 64 (XX/52G), 2T .

nokpuTTs:; TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 66 (XX/52G), )

noKkpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1240

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 68 (XX/52G), 2T .

nokpuTTs:; TPS+BONIT 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 44 (XX/37G), 3 )

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEKD IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1534

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 46 (XX/39G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEHK 367-1535

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 48 (XX/39G), 3 )

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEKD IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1536

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 50 (XX/39G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEHK 367-1537

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 52 (XX/44G), 3 )

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEKD IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1538

Yauuka-3anaguHa Primaro SF, posmip 54 (XX/44G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEHK 367-1539

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 56 (XX/48G), 3 T

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1540

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 58 (XX/48G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEHK 367-1541

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 60 (XX/52G), 3 T

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEKD IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1542

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 62 (XX/52G), 3 )

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEKD IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
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Hassa Marepian Koposuit
Homep

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 64 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEHK 367-1544

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 66 (XX/52G), 3 )

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEKD IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1545

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 68 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEHK 367-1546

BKnaaka 3i swmroro nonierunexy Primaro

Bknaaka 3i 3WwwTOro nonieTUNeHy Yaluku-3anaauHi

Primaro, poaumip 44 KD28 STD XLPETS 367-1276

Bknaaka 3i 3WwuTOro nonieTUneHy YaLuku-3anaguHi

Primaro, poawip 46-50 KD28 STD XL-PET5 3671217

Bknaaka 3i 3WwwTOro nonieTUNeHy Yaluku-3anaauHi

Primaro, poswip 52-54 KD28 STD XLPETS sor-1278

Bknaaka 3i 3WwwTOro nonieTUNeHy Yaluku-3anaauHi

Primaro, poawip 56-58 KD28 STD XL-PET5 3671219

Bknaaka 3i 3WwwTOr0 nonieTUNEHy YaLuku-3anaauHi

Primaro, poawip 6068 KD28 STD XL-PET5 367-1280

Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf . .

Primaro, poavip 46-50 KD32 STD XLPETS 367-1281

Bknaaka 3i 3WwwTOro nonieTUNeHy Yaluku-3anaauHi

Primaro, poawip 52-54 KD32 STD XL-PET5 3671282

Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf o .

Primaro, poavip 56-58 KD32 STD XLPETS 367-1283

Bknaaka 3i 3WwwTOr0 nonieTUNeHy Yaluku-3anaauHi

Primaro, poawip 60-68 KD32 STD XL-PET5 367-1284

Bknagka 3i 3wwroro nonieTuneHy Yalwku-3anagumf . .

Primaro, poavip 52-54 KD36 STD XLPETS 367-1285

Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanagumf . .

Primaro, poawip 56-58 KD36 STD XL-PET5 367-1286

Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf . .

Primaro, poavip 60-68 KD36 STD XLPETS 367-1287

Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf o .

Primaro, poavip 44 KD28 DYS XL-PET5 367-1288

Bknaaka 3i 3WwwTOr0 nonieTUNEHy YaLuku-3anaauHi

Primaro, poamip 46-50 KD28 DYS XL-PET5 3671289

Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalukv-3anaguhmf . .

Primaro, poamip 52-54 KD28 DYS XL-PET5 367-1200

Bknagka 3i 3WMTOr0 nonieTUNeHy Yallkv-3anaauHi XL-PE 75 367-1201

Primaro, poavip 56-58 KD28 DYS
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Hassa Marepian Koposuit
Homep
Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf . .
Primaro, poavip 60-68 KD28 DYS XLPETS 367-1292
Bknaaka 3i 3WwwTOro nonieTUNeHy Yaluku-3anaauHi
Primaro, poamip 46-50 KD32 DYS XL-PET5 367-1293
Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanagumf . .
Primaro, poavip 52-54 KD32 DYS XLPETS 367-1294
Bknaaka 3i 3WwwTOr0 nonieTUNeHy Yaluku-3anaauHi
Primaro, poamip 56-58 KD32 DYS XL-PET5 367-1295
Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf o .
Primaro, poavip 60-68 KD32 DYS XLPETS 367-1296
Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf . .
Primaro, poamip 5254 KD36 DYS XL-PET5 3671297
Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalukv-3anaguhmf . .
Primaro, poavip 56-58 KD36 DYS XLPETS 367-1298
Bknagka 3i awwroro nonieTuneHy Yalwku-sanaguhmf . .
Primaro, poawip 6068 KD36 DYS XL-PET5 367-1299
Kepamiuna BKnaaka
Bknagka Biolox® delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-894
Bknagka Biolox® delta XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1307
Bknagka Biolox® delta XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1308
Bknagka Biolox® delta XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1309
Bknagka Biolox® delta XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1310
Bknagka Biolox® delta XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-895
Bknagka Biolox® delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-896
Bknagka Biolox® delta XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 | 367-897
Bknagka Biolox® delta XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1311
Bknagka Biolox® delta XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-898
Bknagka Biolox® delta XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-899
Bknagka Biolox® delta XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1312
Bknaaka ELEC®plus @28/37-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-012
Bknaaka ELEC®plus @28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-013
Bknaaka ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-014
Bknaaka ELEC®plus @28/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-015
Bknaaka ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-016
Bknaaka ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-017
Bknaaka ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-018
Bknaaka ELEC®plus @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-019
Bknaaka ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-020
Bknaaka ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 013-021
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Ha3sBa Matepian KopoBuit
Homep
Bknaaka ELEC®plus @36/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-022
Bknaaka ELEC®plus @36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-023
12 0rnap npunapan
121 IHCTpYMEHTH

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO HCTPYMEHTU BUpoBHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HAaCTYNHOMY nepeniky:

HasBa Konosui Homep
IHCTpymeHTapiit, (ppe3a ANs KyNbLUIOBOT 3anaguHy 367-147
IHCTpymeHTapilt, exBaTopianbHi NPoBHi YaLli 367-1464
IHCTpymeHTapiit, Yaluka-3anaguHa, GealemeHTHa 367-149
IHCTpYMeHTapii, Yaluka-3anaauHa Primaro 367-1341
Onuia:

IHCTpymMeHTapiit  AnA  nocagkv  valku-3anaguHu - Primaro  (He 367-1477
3aCTOCOBYETHCA Y NOEAHAHHI 3 KepaMiYHVMK

3anacHuit  iHCTpymeHTapiit  kepiBuuTBO CERA,  valuka-3anaguHa 367-1479
Primaro (63 MOXnWBOCTi BUKOPUCTaHHS 3 ELECplus®)

IHCTPYMEHT Ans BUPIBHIOBAHHS Yallku-3anaavHu, Bin @8 no @24 506-010
IHCTpymMeHTapiit, NPOBHI YaLuku-3anaauHK Primaro 367-1342
MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 44 (28/37G) N®CY (PPSU), 367-1494
3eneHa, 3 MOMOCHUM LLypynom

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 46-50 (28/39G) M&CY (PPSU), 367-1495
3eneHa, 3 MOMOCHAM LLypynoMm

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 52-54 (28/44G) M&CY (PPSU), 367-1496
3eneHa, 3 MOMOCHUM LLYpynoM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 56-58 (28/48G) M&®CY (PPSU), 367-1497
3eneHa, 3 MOMOCHAM LLypynom

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 60-68 (28/52G) M&CY (PPSU), 367.1498
3eneHa, 3 MOMOCHAM LLypynoM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 46-50 (32/39G) M&CY (PPSU), 367-1499
CUHSI, 3 NOTKOCHAM LLIYPYNOM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 52-54 (32/44G) M&CY (PPSU), 367-1500
CYHSI, 3 NOTKOCHAM LUYPYNOM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 56-58 (32/48G) M&CY (PPSU), 367-1501
CUHSI, 3 NOTKOCHAM LLIYPYNOM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 60-68 (32/52G) M&CY (PPSU), 367-1502
CYHSI, 3 NOMKOCHAM LLUYPYNOM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 52-54 (36/44G) M&CY (PPSU), 367-1503
KOBTA, 3 NOMKICHUM LLYPYNOM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 56-58 (36/48G) M&CY (PPSU), 367-1504
KOBTA, 3 NOMKICHUM LLYPYNOM

141



Hassa Konosui Homep
MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 60-68 (36/52G) M&CY (PPSU), 367-1505
KOBTA, 3 NOMKICHUM LLYPYNOM
122 IHwi npunaaaa
Hassa Marepian Koposuit
Homep
PeHTreHorpadiyHuit wabnoH, Yaluka-3anaguHa Primaro | - 367-1338
13 YuHHi cynpoBiAHI AOKYMEHTH
HasBa Konosui Homep
OnepaujiiHa TexHika, Yaluka-3anaguHa Primaro 50000349
MacnopT imnnaxTauii 50000572
IHCTPYKU 3 BUKOPUCTaHHS! IHCTPYMEHTA NS NOCaaKM 200815300886
IHCTPYKUi 3 BUKOPUCTaHHS! LUYPYNIB 3 NIIOCKOIO rONIOBKOK 50000585
IHchopmaLlist Ans nauieHTa 3HaueHHs cumBonis 50000837
IHchopmaLlist Ans nauieHTa EHponpoTesyBaHHs KynbLiogoro cyrnoba 50000841
2. Nopanok pobotn
21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATW TiMbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaL|i, AOMyLIEHOK
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [Ansi iMnnaHTauii HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHT. Mepen 3acToCyBaHHSAM IHCTPYMEHTIB HEOBXINHO AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHOI YMHHOI Ha LieN
MOMEHT Bepcii HCTPYKLji 3 BUkopucTatHs (50000354), sika € focTynHowo Ha caifi hitps://www.ohst.defifu-
instructions/.

0GeperHO!  IMnnaHTaTV NOBUHHI 3aBXAM 36epiraTnCs Y LINICHUX, HEBIAKPUTIX 3aXUCHIX YNaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamy 3a6opoHsIETbCA NinAaBaTH Al NPSIMOT0 COHAYHOTO NPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy yMakoBky CRiA MEpeBipUTU Ha MOLIKOKEHHS,
OCKINbKI Lie MOXe MaTu HeraTsHiA BINMB Ha Or0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakyBaHHaM iMNnaHTaTy CMia NepeBipUTH 1Oro BANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).
Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHWX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifKyBaTv 3a TUM, LWoB yci NoBepxHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHe 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 Gy/Ab-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLLKOAMTY /i0ro noBepxHIo. KoeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAsBHICTb MOLUKOKEHD.
OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPU3BECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cryxGu, ane it Ao
nedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bifpasy, Tak i 4epe3 neBHuit nepiod yacy. Tomy
3aB0POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, 4u Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaT 3 NOLLKOZXKEHUX YNAKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTh, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMM MOBOAWNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu oGpoGneHi
HEHaNEXHUM YUHOM.
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0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  ONHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHs!  IHAMBIAYanbHi
HaBaHTaXEHHs! Ha POBOYi NOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTh
HaCTiNbk 3Ha4YHUA BAMB Ha PoBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNAHTAT CTae HenpuaaTHUM Ans
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS. CRAN HaBaHTaXeHb Ha POBOYMX NOBEPXHAX HEMOXMMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrol0 MNWle Bi3yanbHUX MeToAiB. Tomy MNiCns BUAMAHHS
iMnnaHTaTy Cnif BUXOAWTX 3 TOrO, LU0 IMNNAHTaT NOLWKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO.

Y pa3i 3acTocyBaHHst KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYEHi ANst BUKOPUCTAHHS TiNbKI 3 OAHOTO GOKy
Tina, ANS BIANOBILHOI OpieHTaL|i Ha iIMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro 6oky Ta «R»
Ans npasoro 6oky Tina. OpieHTaLlis iMnnaxTaTie NoBUHHA 060B's3K0BO BiANOBiAATY GoKy cyrnoba, skt
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTI iMNnaHTaTiB, ki He MaloTb MapKyBaHHS Ansi nesHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM Ik ANSt NIBOTO, TaK i ANst NPaBoro cyrnoba.

KOMMOHEHTY ynakoBKkK, a Takox iMNnaHTaTi MoBMHHI 3aBaTUCs Ha YTuNisaliio BIANOBIAHO AO CBOIX
CKNa/HUKIB Ta BCTAHOBMEHMX 3aKOHOM NMONOXEHb.

3a [JOMOBNEHICTIO 3 BUPOGHUKOM Lji IMNNaHTaTV MOXHa TaKoX BIANPaBUTU Hasap BUPOGHUKY Ans
6e3KoLTOBHOI KBanidikoBaHoi ytunisavyi. Ha 380poTHIO nocunky HeoBXinHO OBOB'I3KOBO HaHeCTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs ANs yTuni3aLlii, a iMnnaHTaTK, Wo HafcunatoTbCs BUPOBHUKY Y Lii nocunLyj,
noBuHHI ByT! oumwweni i crepunisoBaHi. Takox cnin Hapicnatu ceptudikar AekoHTamiHauii a6o
CBiAOLTBO ririeHiYHoi Geanexy.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaZKK, L0 TPANUNMCS Y 38's3Ky 3 BUPOGOM, HEOBXiAHO NOBILOMNATY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy fiepxaBu-y4acHuka, B kil NOCTIiHO NpoxuBae kopucTyBaY i/abo natjieHT.

22  [lonycTume KOMOIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

[ins chikcauyii 3a Aonomoroto Lypynie A03BONSETLCH BUKOPUCTOBYBATH TiMbKM TaKi LUYPYMM 3 NAOCKO
TOMNOBKOI:

Hassa Marepian Koposuit
Homep

LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 15 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 20 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 25 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
LLlypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 30 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
LLlypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 35 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 40 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 45 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
LLlypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 50 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 55 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
LLlypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 60 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

CyMICHICTb HalLux BUPOGIB MM rapaHTYeMO TiNbKM y NOEAHAHH 3 HALMMK BNACHUMU MPOAYKTaMM,
no3HaYEHNMI MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 npoaykTaMu, ki M1 03BONISIEMO KOMBIHYBATM Ta ANSt IKMX
BUAAHO BIANOBiAHMIA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESIB, & TaKOX AaHWUX MaTpULli KOMBiHaLiA, AonywieHoi komnaHielo OHST.

Kom6iHyBaHHsi imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMM iHLWIMX BUPOBHWKIB, ANSi SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BiAnoBifanbHoCTi 3a BUPOGY.
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OGepemrno! Brnagku ELEC®plus 403B0NSETbCS KOMBIHYBATY TiNbK 3 ronoBKaMM eHaonpotesa
ELEC® a6o ELEC®plus uv pesisiitHumu ronoskamu engonpotesa ELEC®plus. KepamiyHi
BKknagku BIOLOX®delta Ao3sonsieTbes koMBiHYBaTH TiNbk 3 ronoBkamy exaonporesa
BIOLOX®delta abo BIOLOX®forte. KomGiHaLyist 3 iHLMMW ronoBkamu eHponpoTesa ato
KepaMiYHMY ronoBKkamy iHLLKMX BUPOGHUKIB 3a6opoHeHa.

2.3 BKA3IBRW 3 BUKOPUCTAHHA

IMnNaHTaT 3acTOCOBYETLCA G€3 LiEMEHTY.

3aTuckHe KOHYCHe 3'efHaHHs [03BONSE 3AiMICHIOBATY HafiiiHe KpiNneHHs BKnajkv B iMNnaHToBaHil
Yaluy-3anaguHi. BoHo cnpusie piBHOMIPHIA nepepadi 3ycunns B Yaluky-3anaauHy. [lossonseTscs
BIKOPUCTOBYBATU TINbKW LWeE HE 3aCTOCOBYBAHY Ta HEMOLIKOKEHY BKNAAKY, WOMHO BUAHSTY 3
opuriHanbHoi ynakosku. Bknapky, Wo Bxe Gyna y BUKOPUCTaHHI, 3aGOPOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATH
NOBTOPHO. Y 38'513Ky 3 HEOBXIAHICTIO TOYHOT NIATOHKM MiX KEPaMiuHO BKNAAKOH Ta KOpMYCOM Yallku-
3anafuHM [03BONSAETLCA KOMOIHYBATU TiNbKM HOBI HEMOLLKOPKEHI KOMMOHEHTM npoTeais. Lle Takox
03Ha4ae, HanpuKknap, Lo BKNaaKy, sika Tinbky OAKH pas Gyna BCTaBreHa B KOPMYC YallKi-3anaauHin
3aBOpOHAETLCA MOBTOPHO BCTABMATU B YallKy-3anafuHy. Takox 3aBOPOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATM
BKMazKy 3 GyAb-AKM NOLUKOZKEHHSIM: BOHa nignsrae yrunisauji. Lie Takox cTocyetbesi BKnaaku, sika
Bnana Ha nianory. Bknazky 10380NAETLCS BUKOPUCTOBYBATM Tilbki 3 HOBUM, (haBPUUHIIM, HEBKUBAHIM
Ta HEMOLLKOZKEHVM KOPMYCOM YallK-3anaauHu.

06GepemrHo!  KepamiyHi Bknasku HeOBXIAHO iAeanbHo NiAirHaTi 0 iIMNNAHTOBaHMUX YaLIOK-3aMaauH.
30kpemMa y BUMaaKy aHKEpHOrO KPINMeHHs npec-(hiT MOXe BUHWKATA He3HayHa
pecbopmallis  Jallkv-3anaguHu nicns iMnnauTauii B KICTKOBE noXe, WO Moxe
YCKNaaHUTY NPaBUbHY (ikcalyito kepaMivHOT BKNaZKM.

0GepemrHo! [liaveTp npotesa ronoskM KyblUOBOro Cyrnoba noBMHeH 06OB'A3K0BO cniBnanath 3
HOMiHanbHUM AiaMeTPOM Napy KOB3aHHS PYXOMOI YaCTUHW iMANaHTaTa KynblIOBOI
3anaguHu.

0GeperHo! MosuuioHyBaHHA KOMMOHEHTB iMNNaHTaTy Mae NMpsMWi BNAWB Ha OBCAr PyXis i,
BIANOBI[HO, NOTEHLIAHMIA BNNWB Ha PU3NK IMNIAKMEHT-CHAPOMY. MpK HaATO rocTpoMy
41 TYNOMY KyTi Haxuny niaBULLYETLCA HABAHTAXEHHS Ha YalLIKy-3anaauHy. Y pe3ynbTari
MOXNMBE NIBULEHHS 3HOLWEHHS. Hajani ue Moxe npu3BecT [0 OOMEXeHb Y
xapakTepi pyxy cyrno6a, B pe3ynbTarTi HYoro MOXNvBI NiABUBIXM i 3MILLEHHS TOMOBKY i3
KepamiyHoi BKNazKN.

0GeperHo!  Axesepcia kopnyca Yallku-3anaauHy He NOBUHHA MaTW BIA'eMHi 3HaveHHs. Lie Moxe
Npu3BECTU [0 NABMLLEHOTO 3HOCY. Hapani Le Moxe npussectt Ao obMexeHb Y
xapakTepi pyxy cyrno6a, B pe3ynbTarTi Horo MOXNvBI NiABUBIXM i 3MILLEHHS TOMOBKY i3
KepamiyHoi BKNazKu.

0GeperHO! Y Bunanky NONOXEHHS KOpNyca YallKW-3aMapuHy, BUKOPUCTAHHS SIKOTO  He
peKoMeHayeTbCcA B 060X nomepedHix ab3alax, 3abOPOHAETLCS 3aCTOCOBYBATH
KepamiuHy BKNaaKy (3a BUHSTKOM crieLiianbHux, nepenbadeHnx CUCTEM 3 eneMeHTamMu
npoTY BUBKXiB, HANPVKNaZ, aCUMETPUYHI YW BiAKVHYTI BKNaZKM).

0GepemrHo! [Ina Kopnycis vallOk-3anaguH y PeTpoBepcii He MOXHa 3aCTOCOBYBATU KepaMiuHy
BKNaaKy. B iHWoMy pasi Lie Moxe npusBecTu 40 BUXOAY 3 Najy MeXaHiqHOi dyHKUi
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BKnagka. HaaMipHe CTUpPaHHs kepamiku MOXe Npu3BECTU [0 HENepeHOCUMOCTi
matepianis abo nocnabneHHs KpinneHHs npoTesa.

PeBigif 3 BUKOPUCTAHHSIM KepaMiqHOi BKMIAAKA 3 KOPMYCOM YallKi-3amapvhu, Wo
3anuwaeTbCst in Situ, MpoTUNOKka3aHa. Y TakoMy BWUMadKy MOXHA B MpUHLMNI
BUKOPVICTOBYBATM BKIAAKY 3 CHHTETUYHOTO MaTepiany.

[llyxe pinko, Tinbku B OKpeMMX BUNadKax, kepamiyHa BKMaJKa MOXe PO3namartics.
MpuunHoto posnomy Moxe 6T, 30kpema, HeHanexHa dikcalyis kepamiyHoi Bknaaku B
MeTanesoMy Kopnyci Yaluki-3anaauHu abo HempasumbHa MATOHKa MK BKNAAKOW i
MeTanesuM KOpMnycoM Yallku-3anaAvHu. BUKOPUCTaHHA KOMMOHEHTIB npoTesa, He
7I03BONIEHUX BUPOGHWKOM CUCTEMM €HRONpoTe3a ANsi KOMGiHYBaHHS 3 KepamiuHow
BKNAAKoK, MOXe TaKoX MpU3BECTM [0 PO3NoMy Bknadku. Lle came ctocyeTbest
HEMOTPUMAHHS PEKOMEHOBAHOTO NO3MLIOHYBAHHS KOpNyca Yallku-3anaavHu. Tinbki
B OKPEMUX BUNAZKax PO3NOMY KepaMiuHOrO KOMMOHEHTa 3a HeobXiaHOCTi noTpiGHO
BUKOHATU CUHOBEKTOMitO.

[lyxe piako, Tinbku B OKPEMMX BUNaJKax po3noMy KepaMiyHoi BKNazKu icHye Hebeaneka
TPaBMYyBaHHs TOCTPUMM KpasiMi (parMeHTiB KepaMiyHOro KOMMOHEHTa nif, Yac peiaii.

HeobxinHo cnevianbHo Bka3aTi Ha Te, L0 NPy iHTpaonepaLyiitHii 3amiHi abo pesisii
TONOBKI EHAONPOTE3a TpeGa BUKOPUCTOBYBATH TiMbKM rONOBKM eHAoNpoTe3a 6e3
KepamiyHoro KoHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Big Toro, 3 skux Matepianis Gyna
CTBOpEHa nonepezHs napa KoHyCis.

Mpy nowwKkokeHHi abo po3nomi KepaMiHIUX KOMMNOHEHTIB PEKOMEHAYETHCS
sIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOT PEBi3ii NPOTE3HINX KOMMOHEHTB. Y TakoMy pasi B
pamKkax pesisii NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS! METANEBWX FONOBOK EHAONPOTE3a,
OCKINbKY Lie MOXE NPU3BECTY 10 CEPTIO3HIX, @ IHKOMW | HEBEaNeYHNX ANs XUTTS
yeknapHeHs. Mg yac onepaLii y piakix BUnaakax po3noMy kepamivHuX KOMMOHEHTiB
HeobxigHO 060B’13K0BO BUKOHATY FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky paHu (nebpuaemenT)
3 BUAANEHHAM YCiX BUAMMMX KepaMivHUX 4acToK, a Takox Y AOCTATHIM Mipi npOMUTH
paHy.

Mepen HaHECEHHIM LEMeHTY (y pa3i BUKOHAHHS LIEMEHTHOTO aHKepHOro kpinneHHs) abo nepes
BCTAHOBIIEHHSIM iMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS GE3LEMEHTHOO aHKEPHOTO KpiNneHHs) HeoBXiAHO
[A0CTaTHLO NPONONOCKATH OCHOBY iMNNaHTaTy. MK LUbOMY CRif 3BepTaTh yBary Ha Te, LLO BCi BinbHi
YaCTUHKK (HaNp., YNamK KICTKW, YaCTUHKW, LLO BUHUKNM B PE3ynbTaTi CTUPaHHs IHCTPYMEHTIB ToLLO)
HeoBXifHO BUAANUTH 3 NiArOTOBNEHOT OCHOBY iMNNaHTaTy.

MosepxHi 3 nopuctim nokputtam (TPS, BONIT®, CaP, HA) i LuopoxoBaTi noBepxHi iMnnaHTaTis He NoBUHHi
BCTYMATX B KOHTAKT 3 OATOM YA iHLLMMM MaTepianamu, LLO BTpayaioTb BONOKHa.

MakcumansHo yHUKaliTe TopkaHHs 4O YaCTUH iMNNaHTaTY, Ha siki HaHECEHe NOKPUTTS
BONIT®. [lo Lyux 30H [03BONSIETLCA TOPKATUCS TiNbKM B pyKaBuLisix 6e3 nyapu.

Mpy BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHIX XIPYPriuHIX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnin
3BepTaTH yBAry Ha Te, 06 BOHM HE KOHTAKTYBAMM 3 iIMNNaHTaTaMm 4i iHCTPYMEHTaMM.

B iHwWOMY pasi iMinaHTaTh Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTi CEPHO3HMX MOLUKOIKEHD,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Nagy (Hanp., MonoMki). Y BIANaAKY NOLIKOFKEHHS
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iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSIETLCA 3anuLLaTy B Tini NaLienTa i NoTPIGHO 3aMiHUTU HOBUM
i HeroWKOPKEHUM iIMNNaAHTATOM. FKLIO MOLKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOr0 MOXHa
NPOJIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, Lo Ge3noraHHo 3abeaneqyeTbes
10r0 LinboBe NPU3HAYEHHS.

Y BUNaAKy BUKOPUCTaHHS (IKCYIOHOi Yi AUCNNACTMYHOI Yallku-3anauHy aBo X BKNaAOK ANs Yallku-
3anaguHm1 0B6esir pyxy 3MEHLUYETbCS NPUBAN3HO Ha 60° Npy 3rvHaHHi Ta po3ruHaHHi i npubnuaHo Ha 22°
npy BiABEAEHHI | NPUBEEHHI Y NOPIBHAHHI i3 CTAHAAPTHIM 3aCTOCYBAHHSM.

06GepemrHo! HenpasunbHe NO3ULOHYBAHHS KOMMOHEHTIB aBo BUKOPUCTaHHA OBMEXyBAnbHOMO
eHponpoTesa abo TOTANbHOMO EHAOMPOTE3a KyMbLUOBOTO Cyrnoba 3 MOAyNbHOK
TONOBKOK 3 OCHOBOK LUMIKM 860 KOHIYHOK BTYNKOIO MOXE 3MEHLMTA obesr pyxis
cyrnoba Ta MgBULLUTI PU3NMK 3HOLLYBAHHS YA 3ITKHEHHS KOMMIOHEHTIB, NEPeAYaCcHOro
BMBUXY abo peBi3ii Y Takux Bunazkax Xipypr NOBUHEH NPOiH(hOPMYBATK NaLjieHTa npo
Te, WO CNiAl YHUKATW aKTUBHOCTI 3 BENUKOIO aMNAITYAOI0 PyXiB.

24 Onepauifna Texnika

PeseKujis WKk CTErHOBOI KICTKW 3AMCHIOETCS  aHanoriyHoO [0 [0ONEpaLiiHoro NMaHyBaHHs
iMAnaHTaLi HiXKM eHAONPOTE3a KyNbLUOBOTO CYrMoGy.

MigroTyite KynbLIOBY 3anafuHy 3a AONOMOrOI0 crieLianbHuX dpes, Npu LbOMy po3mip cpesn, Lo
BUKOPUCTOBYBANAcs OCTaHHbOK, MOBMHEH BIANOBIAATW A0ONEPaLitHOMY HOMIHaNbHOMY PO3Mipy
iMnnaxTaTy. 3aBOpOHAETLCS NPUKNAZaTV HaAMIpHY cuny, 3aBxau cnip 3abesneyyBaTit BinbHUA Xin
pes. Y nepluy yepry 3a6OPOHSIETLCS COTBOPIOBATU OCTAHHE (PE3epyBaHHS LUMSIXOM HaAMIPHOTO
6okoBoro Tucky. KicTkoBy macy 3 ocTaHHboi 06pobku hpesoto cnin 3Gepiraty, Wwob 3a HeobxiaHoCTi
MOXHa 6YNo 3anoBHUTK LWiNMHW MiX IMNNAHTaTOM Ta KyNbLUOBOK 3anaauHo. Mpu BUKOPUCTaHH
Yallku-3anaguHu

0GeperHo! Primaro [03BONSETbCA 3aCTOCOBYBATW Tibkvi (hpeant ANs KynblUOBOI 3anapuHu
poamipom Big 44 MM 0 68 MM.

[ins BM3HaYeHHs PO3MIpY YalUKW-3amafyHW MPOMOHYKTLCS ekBaTopianbHi NpobHi Yali. Posmip
iMnnaHTaTy nosuHeH OyTW Takum camuM, sK | po3mip ekBaTopianbHOi MpoBHOI Yali, Lo
3aCTOCOBYBaNacs 0CTaHHbLOI0 | A0GPe cuaina. Y AKOCTi oLl NPONOHYOTLCS MPOBHI YaLLKK-3anaaUHI.
30BHilUHA 06ONOHKA YalUKK1-3anaauHu Primaro y CBOEMY 30BHILUHBOMY AiaMeTpi Mae HafnMLLKOBUIA
PO3Mip NO BIAHOLLEHHIO A0 BKa3aHOro poamipy dpean Ans KynbLUOBOI 3anaauHu, Wob AocsrTv GaxaHoi
nepBUHHOI cTabinbHOCTi. Lieit Haanuiwok cnin Takox BpaxoBysaTi B MPOGHMX YallKkax-3anapuHax.
Poamip iMnnaHTaTy noBuHeH cnisnaaat 3 poaMipom NpoBHOI YallKi-3anaaunHK, WO 3acTocoByBanacs
OCTaHHBOH.

[ins iMnnaHTauii YalKkv-3anaguHu ronoBka ANs nocapkW, WO BiANOBINae BU3HAYEHOMY PO3MiIpY
iMnnaHTaTy, 3eaHyeTbCA 3 NpsiMOt0 py4Koto aBo pydkoto MIS. Micns Lporo 3a AonoMoroko raka crig
BIATArHYTW HA3a/ Po3TUCKaYi Ta PO3MICTUTM YallKy-3anaauHy Ha ronosLi Ans nocaaku. BinnyckaHHsm
raka (ikCyeTbCsl Yallka-3anaauHa. MoMIpHUMUM yAapami MONOTKOM BCTAHOBITH YallKy-3anafuHy B
nigrotoBneHe B pesynbTarti (pesepyBaHHs cepuyHe THi3fo. FoNnoBKY Ans nocazki He nepenbaveH
QNS BUAMaHHA YallKki-3anafvHi. Yalka-3anaauHa onTuManbHO PO3MILLYETLCA B KYNbLUOBINA 3anaauHi
npy Haxuni 35°-45° i auTesepcii 10°. OpHak Lie nuLwe pekomeHaaLis. Ans NpaBunbHOTO CpsiMyBaHHS
HeobXigHO BpaxoByBaTH iHAMBIAYanbHi aHaTOMiYHI ocoBnmBocTi. 3a noTpebn AedekTn B KICTKOBIM
obnacTi MoXHa 3anoBHUTY ryb4aTor peyoBiHoIo KicTku. [inst pyuki MIS nponoHyroTbes BUpiBHIOBANbHI
CTEPXKHi B AIKOCTi ONOMDKHOTO 3aC0BY /NS NO3VL|IOHYBAHHS YalLLIOK-3anaavH.
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0GeperHo! Skwo y 383Ky 3 BNACTMBOCTAMM KICTKM vallka-3anaavHa Primaro nouHHa
chikcyBaTUCS! LYpyNamu, To HeobXiAHO crinkyBaTv 3a TM, oG OTBOPW ANs Lypynis
6ynu cnpsiMoBaHi y kpaHio-natepanbHOMY HanpsmKy. [ins Kpaloi opieHTaui Ha kpato
Yallku-3anaAvHu HaHeCeHi MapkyBaHHs, ki BKa3yloTb Ha Moauuio OTBOpiB ANs
wypynis.

0GeperHo! [Ina BCTaHoBNeEHHA Yalukv-3anaavHu Primaro npu BUKOpUCTaHHi Y komGiHauii 3
KepamiyHMMU BKMafKamu [03BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATU TinbKK iMNakTopu, siki
NANMPaTL KOHYC 3CepeauHu. [ins Takoro BUNaaKy He AONYCKAeTbes 3abuBaHHs
YalUKu-3anaAvky iHCTPYMEHTOM NSt BCTAHOBMEHHS YaLLOK-3anafu, Skuit 3 efHYeTbes
3 YaLLKOK-3aMajIUHOK TiNbKK Yepe3 NONICHMIA OTBIp.

1N LUbOro 3a AONOMOr0I0 KapAAHHOT BUKPYTKM HEOBXIAHO BIIHSITM 3 YalLK1-3aNauHy KPULLIKW OTBOPIB
Ans Wwypynie (piab6osi npobku). Mpu BUKOPUCTaHHI LLYpYNiB CAiA NONepeaHbO BIUKOHATY OTBIP CBEPANOM
@3,2 MM. [iNst CNpsiMyBaHHs CBEpANa NPOMOHYETLCS CBEPANUIbHMIA LWaBMOH.

[Inst BBEIEHHS LYpYyNiB NPONOHYETLCA KapAaHHa BUKPYTKa.

0GepemrHo! [Ina dikcaLii 3a SONOMOTOI0 LWYpPYNiB A03BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATH TiflbKVt WYPYNU 3
NNOCKOK TOMOBKOK, IO BXOASTb B KOMNMEKT AaHoi cuctemu (aue. 2.2 fonyctume
KOMBiHYBaHHS! KOMMOHEHTIB).

06GeperHo!  Otsop i Lypynu Cial BCTAHOBNIOBATY TaK, LLOG BUKIMIOHMTI MOXKIIUBICTb NOLIKOMKEHHS!
cynuH B obnacTi Tasa.

MpenapyBaHHs Tina CTErHOBOI KICTKM 3AiACHIOETLCS BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLi 3 NpoBeaeHHs onepalyii
ANS BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HiXKM €HIONpoTe3a.

[ins npoBHoi penoauuii Winoro cyrnoby nponoHyloTbest NPOBHI BKMapku BiANOBIAHO A0 PO3MipiB
iMnnaHTaTie BKNadkW, ki CMiA BMKOPUCTOBYBATW B MOEQHAHHI 3 YXe IMNNAHTOBAHOK YalLKOW-
3anaguHoto. MpobHi BKNaaku cnoyaTky poMICTiTb BPYWHY, @ MICNS LbOrO MOMKCHMA Wypyn MiLHO
3aTATHITL 33 J0NOMOroH BUKPYTKW. Y komGiHalii 3 pauninem, npoGHOIo ronoBKoto | NpobHOH BKMaaKow
MOXHa CyauT npo (yHKLjOHanbHICTb ycboro cyrnoby. Micns uboro cnin BUHSTM yci NpoGHI
KOMMOHEHTY Ta BCTaBUT BKNaAKM.

Mepen BCTaHOBNEHHSIM BKNAAKM YallKy-3anaauHy HeoBXiaHO petenbHo NpOMUTY i BiCyMTM. Tenep
BKMaAKy HeoGXiaHO 3aGUTH IHCTPYMEHTOM AN nocapku. BcTaHoBREHHs NOMiETUNEHOBOI BKNAAKN
3aBEPLLYETLCA YYTHOIO (hikcalielo B yallLi-3anaauHi. Mpu Lubomy AedopmyeTbes MexaHiam dikcalii
nonieTUNeHoBOI BKNaaky | 3abeanevye HapiitHy nocaaky B YaLuLi-3anaauHi.

[lvcnnacTyHi BKNaakv MaloTb MinBuLLEHi kpai, ki nepeabayeHi Ans No3uLioHyBaHHS Y KpaHianbHii
obnacri KynbLUOBOI 3anaaunHy.

0GeperHo! Y npasunbHO 3MOHTOBAHIN NOWL NOMieTUNeHoBa BKIAAKA BUCTYNAE Ha NPUGAM3HO
1,3 MM 3a Kpail Yalwku-3anaguHu. MonieTuneHoBy Bknaaky 3aGopoHseTbes 3abusaTn
NOBTOPHO, SIKWO i HeOBXiAHO BuAanuTH. Lle CTOCYeTbCs K CTaHAapTHUX, Tak i
ANCINACTUYHMX BKMAOK.

PoamicTiTb | BCTaHOBITL B YallLyi-3anaavHi kepamivHi BKNaaKi, Npu NpaBuibHOMY pO3MilLieHHI BKNazka
nepebysatuMe YpiBeHb 3 KpaeM Yallkv-3anaauHW. BCTaHOBITL kepaMiyHy BKMaAKy 3a [OMOMOTOK
iHCTpYMeHTa ins nocaiky Ta BiANoBiAHOI roNOBKY iMNaKTopa, Aito4y BIANOBAHO A0 BKa3iBOK BUPOBHMKA.
Y sikocTi onwjii NPONOHYeTLCS 3anacHuil iHCTpymeHTapiit kepisHULTBO CERA Anst kepaMiyHux BKnagok
BIOLOX®delta.
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0GeperHO! Mpu BUKOPUCTAHHI KepaMiHMX BCTABOK AO3BONAETHCS 3ACTOCOBYBATA  TiflbkiA
KepamiyHy ronoBKky eHAoNpoTe3a y poni CyrnoGHoi napu.

BCTaBneHHs Yallki-3anaZuHin 3aBepLIEHO, i i MOXHa HaKPUTI MaiM CTEPUIbHUM KOMNPECOM 3 METOK
3anoBiraHHs NOLUKOZXEHHIO Mif yac nopanbluoi onepavii. Onepavjs Tenep NPOAOBKYETLCS LWMSXOM
npoLiecy iMnnaHTaLyii HiXKk1 eHponpoTe3a KynbLUOBOrO Cyrnoby BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLT 3 NPOBEAEHHS
onepaLii ANs BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM Hixku eHaonpoTesa. Micnst iMnnaHTauii Hixk1 eHaonpoTe3a
HeobXifHO BNPaBWTY TONOBKY €HAONPOTE3a B YallKy-3anafuHy. SKLO AN 3aXUCTY BUKOPUCTOBYBABCS
KOMMpeC, TO Nepe/ BNPaBRsHHSM i0ro cnif BuganuTi. Onepalyis 3aBepLUYETLCA Y 3BU4aiHOMY NopsaKy
LUNAXOM NOLLIAPOBOTO 3aKPUTTS PaHil.

BkasiBka 3 TaHHs A0AATKOBOrO iHCTPY pito Ans YawKu-
Primaro Yepe3 nonocHui oTBip

IHCTPYMEHT ANA Mocazkv HeoBXIAHO 3arBUHTUTI A0 YTIOPY B NOMKICHWI OTBIP YaLLKK-3anaauHu.
TMoMipHMYU yiapami MONOTKOM CAIif, BCTAHOBMTU YallKy-3anaguHy B NIAroTOBMEHe B pesynbTarti
(hpe3epyBaHHs cepuuHe rHisno. 3a noTpebu AedekTM B KICTKOBil obnacti MOXHa 3anoBHUTM
rybyaTolo peyoBMHOIO KICTKM. IH(hopMaLito Npo ineanbHe MONMOXKEHHS YaluKu-3anaauHi Y KyNbLUOBIN
3anafvHi MOXHa 3HaliT B [aHMX LIOAO ONepaLyiiHoi TexHikv Ans valukv-3anapuHu. OfHak ans
CNpsiMyBaHHs B OKPEMOMY BMNaaKy HeoBXIAHO BpaxoByBaTH iHAMBIAYamnbHi aHaTOMiuHi 0COBNMBOCTI.
[Inst nepeaHBOro onepaLiiHoro AoCTYNY nepeaBadeHuit IHCTPYMEHT ANS NOCAAKM YallKv-3anaauHi
Primaro MIS 3 BuKkpyTKOIO.

06GeperHo!  |HcTpymeHTapiit Anst NOCAAKM YallKu-3aNaauHM Primaro Yepes nomocHuin OTBIp Moxe
3aCTOCOBYBATHCA TifbK 3 NONiETUNEHOBIMMM BKNaakamu. BukopucTanHs y kombiHaLlii 3
KepamiyHUMK BKNaakaMu 3a60poHeHe.

[llonatkoBi BKa3iBKW 3 BUKOPUCTAHHA ANs 3a6e3neyeHHs 6e3neyHOro (yHKLOHYBaHHA BKNAAoK
ELECplus®

Cnip BpaxoByBaTH BKa3aHi HWKYe NYHKTW, NEpLU Hix BCTaHOBMoBaTY BKnaaky ELEC®plus:

1 3abe3neyte Haxun (40°-45°) i aHTuBepCito Yaluku-3anaauHn (10°-20°) BianosigHo [o
noKasaHb.

2. 3aTUCKHWUI KOHYC IMNNaHTOBaHO YaLLKK-3anaZuHin PYHTOBHO NPOMMIATE BO0I, LG
BAANUTY YACTUHKY TKAHWH, YNaMKM KICTKIA 4i 3aMWLLKKM LIEMEHTY.

3 3aTUCKHU KOHYC IMNNaHTOBaHOT YalKW-3anafnHu BUCYLLITb | NepeBipTe NONOXEHHS i

(yHKUioHanbHiCTb  cyrnoba, BCTaBMBILM NPOGHWI iMnnaHTaT. 3a HeobXxigHoCTi,
BUKOPWCTOBYBaHI rBUHTW NOBUHHI YBINATY Ha AOCTATHIO FMUGHHY.

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

5. Bisbmitb Bknaaky ELEC®plus Benukum i BkasiBHMM nanbLiem 3a kpai Ta obepexHo
BBEAITb B 3aTUCKHWA KOHYC YaluKW-3anaguHu. Y LbOMY CTaHi [OAATKOBO He
[foTucKaiTe.

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

HamalyBaHHAM nanbLem ii kpaiB, npu LibOMy NOBMHEH HaMaLyBaTUCs PIBHOMIpHUI
nepexin Mix TOPLEBOIO MOBEPXHEID YaLLKK-3anaAvHy | TOPLIEBOIO NOBEPXHEHO BKMaAKM
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ELEC®plus. 3a notpebu #oro cnig BinkopuryBatn 06epexHUM i LijinecnpsiMoBaHum
HaTUCKaHHAM.

7. Tinbkv Tenep MiLHO BTUCHITb Bknaaky ELEC®plus Benukum nambliem no LEeHTpy B
chepuyHe THI3A0 i 3aKpiniTb B 3aTUCKHOMY KOHYCI. [ManbLiem noBTOpITb nepesipky
NPaBUNLHOCTI NOCaAKK TOpLeBOi MoBepxHi Ta, AKWO nepenbayeHo, MidKeHiTb 3a
JI0MIOMOrOI0 IHCTPYMEHTA, 103BONEHOT0 BUPOGHUKOM €HAONPOTE3HOT CUCTEMM.

[Llonatkosi BKa3iBKN 3 BUKOPUCTAHHA ANA 3a6e3neyeHHs Ge3neyHoro (yHKUOHyBaHHA BKNaaok
BIOLOX®delta

MakcumanbHa akypaTHICTb nif yac BCTaHOBNEHHS Bknaaku BIOLOX®delta B kopnyc Yallku-3anagunHy e
060B’'A3K0BOIO NepeAyMOBOK 6e3neqHOro yHKLioHYBaHHS. [Ns KPiNneHHs KepaMiyHUX BKNAZoK
BIOLOX®delta o LigHTpy MeTaneBwx YalloK-3anaanH Mia 4ac BCTAHOBAEHHS CIIif AiATY TakUM YUHOM:
MeTaneBy vallky-3anaguHy HeoOXiAHO iMNnaHTyBaTW B KynblUOBY 3anaduHy BiAnoBiaHO A0
onepaviiHoi TexHiku. [licns Lboro, BUKOPUCTOBYKMM NPOBHI iMnNaHTaTh, HEOBXiAHO nepesipuTH
iMNaHTaT Ha NPaBUNbHICTL NOCAAKM Ta Xapaktep Pyxy cyrnoGy. HeobxinHo nepekoHaTuch, WO
LUYPYNK, WO BUKOPUCTOBYIOTLCS, MOBHICTIO YBIMWNM B METaneBy yallKy-3anaguHy. Ha 3aseplueHHs
HeoBXifHO BUAANUTM NPOGHMI iMNNaHTAT, PETENbHO NPOMUTY | BUCYLLMTI METaneBY Yallky-3anaguHy.
B obnacTi 3aTickaHHs MeTanesoi Yallku-3anafuHu He NOBUHHI 3anMLLATUCS 3aMNLLKA KICTOK Ta TKAHUH.
BcraHoBneHHs  kepamivHux Bknamok BIOLOX®delta 3nilCHIOETbCS BpydHYy 4M 33  AOMOMOrO0
iHCTpymeHTa Anst nocaaku. Mpyu BUKOPUCTaHHI IHCTPYMEHTa Anst nocadky cnip 6patu Ao ysarw itoro
HCTPYKUito 3 BUKOpUCTaHHS (AvB. IHLWi npunaaas). Mia yac pyyHOro BCTAHOBMEHHS BKMAAKY CNf, B3ATH
ABOMa NanbUsMM Ta BBECTW B KOPNYC YalUKW-3anaauHW. MO3uLOHYBaHHS KepaMiuHoi Bknaaku
BIOLOX®delta nepeBipsieTbCsl Ta KOPUryeTLCS LUNAXOM Nanbnavii kpais YaLukv-3anagauHi. MeTanesuit
Ta KepaMiyHui Kpai NoBUHHI NoBHICTHO cniBnagaty! Mpu npaBUnbHOMY NOMOXKEHHI kKepaMiyHoi BKNaaky
BIOLOX®delta 3nilicHIOETLCS AOTUCKAHHS BEMWKUM nanblieM B OCHOBI BKNaaku. [ns ocTaTodHol
chikcauii Bknagku BIOLOX®delta 3a 4ONOMOroto iMnakTopa, Lo ONTUManbHO NIAXOANTL ANSt BKNaaKu
BIOLOX®delta a6o Lo pexomeHAYeTbCS BUPOGHUKOM eHaonpoTesa, HeobxifHo pa3 abo Aekinbka pasis
MOMiPHO YAAPUTV MOMOTKOM MO IMNaKTOPY B HANPAMKY OCi CUMETPIT BKNaaKM B KOPNYCH YalLKi-3anaauHu.

06GepemrHo!  3aGopoHsETLCA BUTM MeTaneBMM MOIOTKOM No KepaMivHii Bknaaui BIOLOX®delta abo
o kepamiyHil Bknaav!

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisalii iMnnaHTaTi ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY KopoBKy B MOTPIHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniBkv (NPOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagiHoMy npo3opomy nakeTi 3 martepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcuom). IHCTpyMeHT
MOCTaYaloTbCst Y HECTEPUTIBHOMY CTaHi B 3aXUCHUX YNaKoBKax, TOMY Mepes BUKOPUCTaHHSM iX HeoBXiaHo
OYMCTUTM | NPOCTepUNi3yBaTV 3riAHO 3 BIAMOBIAHOKO YMHHOK HA Lie MOMEHT BepCieto iHCTPYKUi 3
BuKopucTaHHs (50000354), sika € pocTynHo Ha caifTi hitps:/www.ohst.defifu-instructions/. BkasaHuit
TEpMiH NpUAATHOCTI AICHMA 3a YMOBM, WO YNakoBKa He BiAKpWUTA i He MOLUKOMXeHa, i 36epiraHHs
3AINCHIOETLCS Y HaNEXHiR 06CTaHoBL .
06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayatv  iMnnaxtaru! [oBTopHa nepepobka He
iMnNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
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BUPOGHMKA, OCKINbKA ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HaYeHi

npouiecy.
HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCA 3HIMATK 30BHILLHIA NakeT NOTPIiHOI NPO3OpOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI0 KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTaHHS NOABIMHOT NPO3OPOI YNaKoBKN HECTEPUNHOMY
nepcoHany A03BONAETbC 3HIMATK TiNbku KapTOHHY kopobKy. [pyrvid nakeT cnif BiakpueaTi Takim
YUHOM, L1406 He CTBOPIoBATU HEGE3NeKM ANs CTEPUNLHOCTI OCTaHHBLOTO BHYTPILUIHBOTO NakeTy. OcTaHHiR
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3nocepeaHbO BUMHATA CTEPUNBHUI iMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui Aornaa

MepenonepaLliitHe NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHUM
KPOKOM i flae Baxnusy iHpopmaLjilo Npo NpUAATHI iMINaHTaTH, iX PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaL|ii
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepefHin Bubip iMnnaxTaTty BignosinHoro poamipy. Onepaliio
[03BONSIETLCS BUKOHYBATY TiNbKW Y TOMY BUNAAKY, SKLO € AaHi Npo BionoriuHy cymicHicTb matepiany
NS naujenTa. [ns nnakyBaHHs onepaLlii HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadbiuHi Wwabnoku. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbluenHst 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnokm
nponoHyloTbcs y Macwtabi 1:1 y uudposiit popmi. MpoBHI NpoTean Ans nepeBipki HanexHoi nocaaku
(y BMNagKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNaHTaT NOBUHHI BT Y PO3NOPSIKEHHI,
AKLO 3HaAoBNSTLCS iHLWi po3Mipn aBo sIKLO Nepeabaderuit iMnnaHTaT He Moxe GYTI BUKOPUCTaHMIA.
Mpw nicnaonepaLitHomy AornsAi cnif, 3acToCoBYBATH 3aranbHOBU3HaHWA NOPSAOK AiM.

5. TNoKa3anka

Mporpecytoye YLIKOKEHHS KyNbLIOBOO CyrnoGa BHACMIAOK TaKX CTaHiB:

- MepBuHHUiA abo BTOPUHHMI apTPO3 (KokcapTpo3) abo

- PeBmaroianuit aptput

- Mepenom LWKikK CTErHoBOT KICTKM 3i 3MILLEHHAM

- ABaCKYNAPHUI HEKPO3 KICTKW ronoBKku cTerHoBoi kicTki (ctagis ARCO > 1)

- HeBpani nonepepHi BTpyJaHHs, Hanpuknas, HE3pOLEHHS Nepenomis BEPTIIOKHOI
3anaguHu abo LWKIAKM CTErHOBOI KICTKM MICNS OCTEOCUHTE3y (YcKnapHeHHs yepes
OpTONEANYHi EHAONPOTE3N, iMNNAHTaTH).

Lljonpasaa, eHRoMPOTEaN KyMbLUOBOrO Cyrnoba He MpuaHadeHi Ans TOro, Wo6 BUTPUMYBATH Takwi
CcaMuii piBeHb AKTUBHOCTI Ta HABAHTEXeEHHS, KA MOXYTb BUTPUMATY 3BUUaiiHi, 3A0POBI KiCTKM, ane
BOHM 3aaTHi B GaraTbox BUNaaKax BIRHOBUTV PYXTUBICTb, BOAHOMAC ameHwyioum 6inb. Ix cnin
3aCTOCOBYBATH TiMbki B TOMY Pasi, SIKLLO BCi iHLLi OnepaLjiiiHi Ta KOHCEPBATUBHI METOAM NikyBaHHS, LLO
Bynu knacucikoBaHi 3 MeAMHOT TOUKW 30pY K CBOEYACH Ta MPOBEAEHi HANEXHUM YMHOM 3aAnst
36epexeHHs cyrnoba, He npusseny Ao GaxaHoro yenixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- AKTMBHa iH(beKList KynbLuoBoro cyrnoba, Lo nignsrae onepadii

- AKTUBHa cCTeMHa iHdekLjis

- AKTMBHa iH(beKList LWKipy B AiNSHL NpoBeneHHs onepayii

- Anepris Ha MaTepiany imnnaxTary

- Mapaniu abo Tpusane 4u He3BOPOTHE OCNABNEHHS M'S3iB, LLIO YHEMOXIBIIOE X0ALBY
(3a BincyTHocri 6onio)
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- LliBuaKo Mporpecylode HEBPOMOriYHE 3aXBOPIOBAHHS (He CTOCYETHCA NiKyBaHHS
nepenomy LMK CTErHOBOI KICTKM 3i 3MILLEHHSIM)

}:louaTKoel MPOTUNOKa3aHHs Y Pasi BUKOPUCTAHHS KepaMivHUX BKIAZOK:
Pesisis 3a yMOBU 30EpeXeHHs Hixkn eHponpoTesa i/abo yaluku-3anaauHu in situ
(HeGeanexa po3nomy KOMMOHEHTA NOLLKOZKEHVMM KpINUALHUMM KOHYCaMK)
- Haxun 3a mexamu pianasoHy 40°—45°, aHTeBepcis 3a Mexamu AianasoHy 10°-20°
(HeGeanexa BUBHXY, NIABMBYXY, IMNIIKMEHT-CUHAPOMY)
- Petposepcia

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

06eperHO!  Kniniurui [OCBIA NOKa3ye, WO HAsBHICTL OAHOTO aBo AEKINbKOX  CYMPOBOMKYIOHMX
hakTopi (ChakTopiB PU3NKy) MOXE MPUIBOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CrIyxGu,
YacTilMX YCKNaZHEeHb 4X 3aranbHOr0 MOTPLIEHH pPe3ynbTaTia apTpONNacTUKv
Kynbiuosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUAM.

3aranbHi (pakTopy pU3nKy Ta yMOBM:

- CynyTHi 3axBopioBaHHs, NOB'A3aHi 3 NiABMLLEHUM PU3VKOM CMEPTHOCTI

- IHpeke macu Tina BMI >= 30 kr/m2 a6o < 18,5 krim2

- KypiHHs

- Llykpoeuit piabet

- MenxiyHi 3axBoproBaHHS

- Anemia

- BHyTpilHbOCYrNOGOBI iH'ekwii  KOpTUKOCTEPOIAB B ypaxeHuit cyrnob npotsirom
OCTaHHiX 3 MicALiB nepep 3annaHoBaHok 3amiHot cyrnoba

- 3aranom nigBuLLEHit NepionepavyiiHuit puank

- Monozwmit Bik acOLOETLCS 3 BULLIOK YaCcTOTOIO PeBi3ilt

aKTOpV PU3MKY Ta YMOBM, XapaKTepH AN apTPONNACTUKY KyNbLIOBOTO Cyro6y:

- MopyweHHs KicTkooro 06MiHy pe4oBMH (0CTEONOPO3, OCTeoMansiLlis)

- BUHUKHEHHS TPILLWH, Y PiaKUX BUNaaKax — nepenomu

- MopyweHHs kpoBooGiry B ypaxeHiit KiHuiBLj

- HeBponoriyHi nopyLLeHHs B ypaxeHii KiHLiBLi

- [IMcyHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

- M's1308i CNa3aMu 4u iHLLi CNacTUYHI CUHAPOMI

- OuikyBaHi excTpeManbHi HaBaHTaXEHHs, BUKMUKaH, Hanp., poBOTOI UK 3aHSATTAMI
CnopTom

- Eninencis 4y iHLWi NPU4UHN NS NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 NABULLEHNM PU3NKOM
nepenomis

- [Tlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHIIOTb aHKEPHY dhikcalliio iMnnaHTaTy

- OcnabneHHst HECYIUX CTPYKTYP Y 38'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMWH

- CynyTHiit 6inb B 06nacTi HWKHLOT YaCTUHYN CMIUHK
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8. Heba:xani etexTn

Y npotieci NOBHOI apTPONNACcTUK KyNbLUOBOTO CYIN0Ga MOXYTb BUHMKHYTY Taki HebaxaHi edekT Ta
PU3MKM:

- Po3BUTOK LUYMY MW BUKOPUCTaHHI TUNY cyrnoBa «kepamika Ha kepamiLli»

- Mog'si3aHi 3 YyxopinHUMK Tinamu peakLii, octeonis, ocnabnenHs dikcalii

- TokeuuHi peakui

- CeHeubinisavyis

- O6MexeHuit fianasoH pyxie

- Hecrabinbhicts

- BuBux, 3MmilLieHHs, aucouialia

- Buxia 3 nagy iMnnaHTaty

- KicTkosuit nepenom

- OcnabnexHs dikcavyii

- Mirpauist / Haxun

- ['etepoTonHa ocudikaLis

- Pi3HWLA B AOBXKMHI HWKHIX KiHLIIBOK

- TTOLIKOMKEHHS! TKAHUHY

- CuHApoM knyBoBO-MoNepexkoBoro M'asa / noapasHeHHs

- Tpomb03 rmubokux BeH

- Brpara kposi

- IHbexuii

- Em6onis nereHesoi aprepii

- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

0GeperHO! Y pesynbTaTi BUHUKHEHHS CrieuMbiuHMX HebakaHux edekTiB Moxe 3HamoBuTUCs
pesi3iiiHa onepadis.

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

[lani wopo ineHTudikaLyii BUKOpUCTOBYBaHMX iMNnaHTaTie cnia dikcyBati y AokymeHTaLii navjiextis. flo
YNaKoBOK CTEpUNbHUX iIMNNaHTaTiB A0AAI0TLCA BIANOBIAHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKLO iMNNAHTaT Po3rnsAaeTbCs, K
HaiikpalLie BUPILLEHHS ANS NaLieHTa, Xo4a ONuCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i Or0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NP0 OYiKyBaHi eheKT Takux 0BCTaBMH Ta O4ikyBaHi PU3UKM.
MaljeHTam, SKUM BIKOHYETBCA 3aMiHa KynblUOBOTO CyrnoGy, HeoBXiAHO BKasaT Ha Te, WO CTPOK
cnykbu iMnnaHTaTy 3anexutb Bid PisHUX (haKTopiB, BIATAK HEMOXMMBO KOHKPETHO BM3HAYUTM
nepen6ayeHuii TepmiH ekcrnyartavii. CTpok cnyx6u iMnnaHTaTy 3anexwrb Bif Barv Ta piBHs akTUBHOCTI
naujeHTa, HasiBHOI SKOCTi KICTKOBOI TKaHWMHM, ICHYIOUMX CYMYTHIX 3axBopioBaHb, BuGpPaHoi napu
KOB3aHHS,, SIKOCTI IMNNaHTaTY, a TaKoX HEouiKyBaHMX YCKNaAHEeHb, HanpuUknas, BHACMiAoK naaiHHs abo
HelyacHux Bunagkie. MaLlieHToBi HEOBXIAHO NOBIROMUTM MPO 3aXOAMW, 3a [ONOMOTOK SKUX MOXHA
3MEHILMTU Ajto UuX 06TsKnMBMX 0BCTaBWH. BinnoBiAHO A0 aKTyanbHOTO PIBHS PO3BUTKY TEXHIKM
nepenGayeHuit TepmiH excnnyatauii CTaHoBUTb NpUBNM3HO 15 pokuis.

Yesa HapaHa nauieHToBi iHchopmallis nignarae NMCLMOBOMY AOKYMEHTYBAHHIO NikapeM, Skl NpoBOAUTb
onepaujio. Mpyu NpoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATU HebaxaHi
edekTn, Wo WKoAATh NaLjeHToBi. [0 MOXNMBIAX ediekTiB BXOAATb, Cepe iHWoro, apTtedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHOyKUia enekTpudHMX CTpyMmie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
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BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [ieTanbHO 03HAMOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOBHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BUNAAKY CYMHIBIB Cif nepesipuTy
KOHTPONbHI IMNNaHTaT Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHopMyBaTH NPO Lji PU3NKM.

MauieHT Moxe 3aBaHTaXuT iHchopmaLlio npo navieHta 3 Beb-caitTy https://www.ohst.de/patient-
information/.

KopoTkuit 3BiT npo Ge3neky Ta KMiHiHi XapakTepucTukn € [ocTynHum Yy Gasi paHux Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo 3anycky 6a3u AaHWX KOPOTKWA 3BIT MOXHa OTpUMaTH 3a
3anuToM.

10. MacnopTt imnnanTaufi

MNicns onepauii nauieHToBi HeobXigHO BMAAT MacmopT iMnNaHTauii, y SKOMY MCTUTUMETbCA BCS
HeobxigHa iHhopmalis. Y pasi BUKOHaHHs NEPBMHHOTO NPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYHOTLCS AeKinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CRiAl OTPUMATI NacnopT imnnaxTaLii 6esnocepeaHbo Bin komnaHii OHST
Medizintechnik AG. [Insi JOKyMEHTYBaHHSI BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy A0 BupoGiB AOAAIOTLCS
CcaMOKNeiHi eTUKeTkW. Ha Lux eTukeTkax MiCTUTBCS onuc BUpoBY, Homep apTukyny (REF), cepiitHui
Homep (SN), yHikanbHUi ineHTudikaiiHuit kog (UDI), HaitMeHyBaHHs dipmu-BupobHUKa Ta aapeca
Beb-cairy.

Y nacnopr iMnnaHTauii noBMHHI 6TV BHeCEHI faHi navjieHTa (npissuLLe navjenTa abo ineHTUdikaLliitHui
HOMep MaljieHTa), AaTa NPOBEAEHHS IMNNaHTaLyi, a Takox Ha3Ba Ta ajpeca MeAUYHOro 3aknaay, y
AKOMY NpOBOAMNAcA IMNNaHTALif, Ta BKMEEHi eTUKETKW BiANOBIAHO [NA KOXHOrO iMNNaHTOBAHOMO
KOMMOHEHTa y nepenGaieHoMy Ans Liboro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosinoMnsiTh naLjieHTam npo Te, Lo 6yab-ski AoAaTKOBiAaH LLOAO 3abe3neyeHHs
6e3eyHOro BUKOPUCTaHHS BUPOBY NaL|ieHTOM € AOCTYMHUMY Ha 3rafiaHoMy BulLe BeG-caitTi.

1 TNoACHEHHA CUMBONIB HA ETHRETUT

YMOBHI 3HaKu, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS KomnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 187).
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036 5 ¢pe 32 5 e 28 AL 3l Gl 5 UEY dd 32

claill Mo A aala (e )5S0 5 200 amal) iy sl (8 Capdill iy 4 38 A i)

Uil ulfy U m il 381 550 5 Abia idlelis cann Y G331 13 (1SO 6474-2 AI203 + ZrO2)

Al s el a8 liae LDy s il 5 adall e Alle 40lay s AeaY) 2 5 Jldaa Ao sliey jaays JSUl o glia s

Laall gl sl ¥ AL Adle

Aal ) s Al s @allll 5 ing 4l alal) ae Aeatid) o sl g 65 sanll (s saa s o giiall sl liaaldll

AL 3 Do) Al] iladatBle | e ia LeS ¢ Ly Ul Alaal) (5 ymans (53 il 65 o e i)

asdall (e B34 11

2l g | salall | o)
alessy Cifill) aa Primaro chysad

367-1216 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS 3 (XX/37G) 44 +lis Primaro SF < s>3
367-1217 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS :+3a (XX/39G) 46 +lis Primaro SF < s>3
367-1218 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS 3 (XX/39G) 48 +lis Primaro SF < s>3
367-1219 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS :+3a (XX/39G) 50 +lis Primaro SF < sa3
367-1220 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS :+3a (XX/44G) 52 +lis Primaro SF < sa3
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367-1221 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :e3 (XX/44G) 54 ks Primaro SF < sas
367-1222 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :e3 (XX/48G) 56 »tis Primaro SF < sai
367-1223 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :e3 (XX/48G) 58 ks Primaro SF < sas
367-1224 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS ::3 (XX/52G) 60 ks Primaro SF < sas
367-1225 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :3 (XX/52G) 62 ks Primaro SF < sas
367-1226 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS ::3 (XX/52G) 64 ks Primaro SF < sas
367-1227 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS ::3 (XX/52G) 66 tis Primaro SF < sas
367-1228 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :e3 (XX/52G) 68 tis Primaro SF < sas
. T (XX/37G) 44 <tis Primaro SF < s
367-1229 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -5k
. g (XX/39G) 46 +tis Primaro SF < s
367-1230 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. (XX/39G) 48 tix Primaro SF < s

367-1231 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. g (XX/39G) 50 tis Primaro SF < s
367-1232 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -5k
. g (XX/44G) 52 <tis Primaro SF < s
367-1233 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. (XX/44G) 54 <Lis Primaro SF < s

367-1234 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. g (XX/48G) 56 tis Primaro SF < s
367-1235 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -5k
. g (XX/48G) 58 tis Primaro SF < s
367-1236 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. (XX/52G) 60 (lia Primaro SF i sa5

367-1237 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. g (XX/52G) 62 (e Primaro SF < sas
367-1238 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -5k
. T (XX/52G) 64 <tis Primaro SF < s
367-1239 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. (XX/52G) 66 (lia Primaro SF < sai

367-1240 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -3
. g (XX/52G) 68 tis Primaro SF < s
367-1241 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® -5k
g il @ixe (XX/37G) 44 slis Primaro SF «ysas

367.1534 1SO 5832-3 Ti6Al4V et
. il @ixe (XX/39G) 46 sl Primaro SF «ysas

367.1535 1SO 5832-3 Ti6Al4V et
g il @ixe (XX/39G) 48 sl Primaro SF «ysas

367.1536 1SO 5832-3 Ti6Al4V aall
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2l g ) Balal) o)
g il @ixe (XX/39G) 50 lis Primaro SF «iysas

367-1537 1SO 5832-3 Ti6AI4V et
. il @ire (XX/44G) 52 slis Primaro SF «ysas

267-1538 1SO 5832-3 Ti6AI4V et
g il @ixe (XX/44G) 54 slis Primaro SF «ysas

367-1539 1SO 5832-3 Ti6AI4V 2l
g il @iee (XX/48G) 56 sl Primaro SF «iysas

367-1540 1SO 5832-3 Ti6AI4V et
. il @ixe (XX/48G) 58 Llis Primaro SF «iysas

367-1541 1SO 5832-3 Ti6AI4V et
g il @ixe (XX/52G) 60 sl Primaro SF «iysas

367-1542 1SO 5832-3 Ti6AI4V 2l
g il @ixe (XX/52G) 62 sl Primaro SF «ysas

267-1543 1SO 5832-3 Ti6AI4V et
. il @ixe (XX/52G) 64 slis Primaro SF «ysas

267-1544 1SO 5832-3 Ti6AI4V et
g il @ixs (XX/52G) 66 slis Primaro SF «iysas

367-1545 1SO 5832-3 Ti6AI4V 2l
g il @ixe (XX/52G) 68 slis Primaro SF «iysas

267-1546 1SO 5832-3 Ti6AI4V et
Primaro XL-PE &by

367-1276 XL-PE 75 44 KD28 STD (i« <Primaro <& s2il XL-PE 4ilday
46-50 KD28 (sés Primaro «isail XL-PE 4l

367-1277 XL-PE 75 STD
367.1278 XL-PE 75 52-54 KD28 e Primaro «ssil XL-PE 4l
STD

56-58 KD28 (slie Primaro —ussid XL-PE iy

367-1279 XL-PE 75 sTD
267-1280 XL-PE 75 60-68 KD28 (slie Primaro —ussid XL-PE iy
STD

367-1281 XL-PE 75 46-50 KD32 (sés Primaro <isail XL-PE 4l
STD

52-54 KD32 (e Primaro —iussid XL-PE iy

367-1282 XL-PE 75 sTD
267.1283 XL-PE 75 56-58 KD32 (slie Primaro —ussid XL-PE iy
STD

267-1084 XL-PE 75 60-68 KD32 (+lie Primaro —iussid XL-PE iy
STD

52-54 KD36 (+lie Primaro —ussid XL-PE iy

367-1285 XL-PE 75 STD

156




s B ] )
T N 5658 KD36 e <Primaro —ssd XL-PE aik
STD

5068 KD36 L Primaro —ssd XL-PE ik

3671287 | XL-PE 75 oo
371288 | XLPE 75 44 KD28 DYS e Primaro —is ;3 XL-PE %k
i | xLre s 4650 KD28 oie <Primaro 3 XL-PE Zik
DYS

367.1290 XL-PE 75 52-54 KD28 (slie Primaro —isail XL-PE 4tk
DYS

5658 KD28 L <Primaro —osd XL-PE aiks

3671201 | XL-PE 75 ove
P N 5068 KD28 e <Primaro —ssd XL-PE ik
DYS

1o | xLre s 4650 KD32 e <Primaro —smd XL-PE bk
DYS

52-54 KD32 (slie Primaro —isail XL-PE 4tk

3671204 | XLPE 75 ove
D N 5658 KD32 e Primaro —ssd XL-PE aiks
DYS

o6 | xLre s 6068 KD32 ke <Primaro —ssd XL-PE ik
DYS

52-54 KD36 slie Primaro —isail XL-PE 4tk

3671207 | XL-PE 75 ove
P N 5658 KD36 L Primaro —osd XL-PE Ziks
DYS

1m0 | xLre s 5068 KD36 e Primaro —ssd XL-PE ik
DYS

48 1) Ailay)

367.804 'Aslgggzgréz Biolox®delta XLW 18 28/37G ik
3671307 'Aslgggzgréz Biolox ®delta XLW 18 28/39G &illud
soraa08 | o 02 Biolox ®delta XLW 18 28/44G &t
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MaKeAoHCKH &

WMONART
Primaro Kana

Mpen ynoTpeBa Ha NPOU3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO 1A M NPOYY ! 3anasv cnefHuse
npenopakm 1 ynaTcTea, Kako U ynatcteara CeLyduyHi 3a NpousBOAOT.

[IMcTpUBYTEPOT Ha OBME MPOM3BOAN HE MPe3emMa OATOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHM
LUTETI HaCTaHaTV NpU HECTPY4HA NPUMEHa W pakyBatbe, 0COGEHO MU He3anasyBakbe Ha 0Ba ynaTcTeo
3a ynoTpeGa, Ui NPY HECTPYIHa Hera U OfPKYBaH-E.

OBye UMNNaHTV CMeaT f1a 'Y NPUMEHYBAAT CaMo Nlekapyt CO ETalHO 3Haekbe, UCKYCTBA W BELLTHHY 3a
apTponnacTuka Ha konkoT. Mo3HaBakbeTo Ha XupypLukaTa TexHUKa npenopavaHa 3a 0Boj CUCTEM U
HejaHaTa BHUMaTeNHa NpUMeHa ce HEONXOAHM 3a Ala Ce NOCTHIHe Hajaobap MOXeH pesynTar.
Cekorall Mopa Aa Ce 3ana3ut MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepauja Ha ynatcTBoTO 3a ynotpeGa Wro e
pocTanHa Ha Beb-ctpanuuara https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Onuc Ha NPON3BOAOT U MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

Primaro kanata e MoaynapHa kana 3a aLeTabynymor 3a ToTanHa apTponnactika Ha konkot (THA).
MmnnanTaumjata Ha Primaro kana ce BpWM Kaj NAUMEHTW Kaj KOMLITO € HEONXodHa ToTanHa
apTponnacTuka Ha KOMKOT M M WCMONHYBAaT COOABETHUTE WHAMKALMM MpU 3anasyBamwe Ha
KOHTpauHauKaLuuTe. OCBEH Toa, UMNNaHTaLMjaTa Ha Primaro kana ce BpLUM Camo Kaj NauueHT! co
JAOCTUTHaTa CKeMneTHa 3penocT.

Primaro kanata e cuctem LTO Ce COCTOM Of eAHa HajBOpellHa LWkonka of nerypata TiGAl4V
(ISO 5832-3) 3a GecLieMeHTHO MpuLBPCTYBate BO aleTabynymor, of edeH WHCEpT CO ronema
BMpexeHocT (XL-PE 75) unu kepamuka (1SO 6474-2 Al203+Zr02), kaKo 1 off kanauukba 3a 3aBpTkuTe
og Ti6AI4V (1SO 5832-3). HapBopeluHaTa LKOMKa € AoCTanHa Bo BapujaHTATe co rpybo neckapeHa
nospiurHa, TPS obnora u TPS co BONIT® obnora. Bo cnyuaj Ha notpeba foctanHi ce camopestu
3aBPTKM CO paMHa rnasa op nerypara-Ti6Al4V (ISO 5832-3) u cnoHrvo3eH Hasoj @6, 5 mm Bo pasnuyHy
AomKkuHM of 15 mm fo 60 mm 3a [ONOMHUTENHO (hUKCUpake Ha HajBOpellHaTa LUKOMKa BO
aueTabynymor.

HaggopeluHaTa LKOMKa € 0CTanHa co HaaBOPELUHM NpesHULM o 44 mm fo 68 mm. BHatpeluHaTa
KOHTYpa Ha Ha/iBOpeLLUHATa LUKOMNKA € Au3ajHUpaHa Ha TakoB HauVH LUTO 3a CeKoja ronemuHa Ha kanata
ce kopuctat XL-PE uHcepTy WTO ce cneyvjanHo upabotenn 3a 0Boj cuctem. XL-PE uHcepTuTe ce
JAOCTaNHM KaKko CTaHaapAHa u3seaba 1 vssenba 3a AMCNa3vja 3a NPeYHULM Ha heMopankaTa rmasa
0f 28 mm, 32 mmu 36 mm. MoHaTtamy ce KOpUCTAT KepaMUHK MHCEPTY 33 NPEYHIULIM Ha (hemopanHaTa
masa oz 28 mm, 32 mm 1 36 mm.

KepamudkuTe MHCEPTM Ce MHCEPTY 3a NPULIBPCTYBatLE BO METamnHM auetabynapHi kanu 1 ce coctojat
Off Kepamuka 3a UMNNaHTM co Bucoka uuctota (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Osaa kepamuka e
6uounHepTHa, BrokomnatubunHa, GroctabunHa, MexaHniku cTabunHa u 0TNOpHa Ha kopoavja. Taa uma
VCKNY4UTENHA OTNOPHOCT Ha 3aMop Ha MaTepujanoT, BUCOKA LBPCTUHA MPU YAAp W UCTErHyBarbe,
OfiIM4Ha OTNOPHOCT Ha KPLLEHE, EKCTPEMHO BUCOKA LIBPCTUHA U HE MCTYLLTA jOHM BO TENOTO.

Mpou3BOAOT, COApXMHATA Ha amBanaxara W KOpUCTEHUTe MaTtepujanyu Ce AedUHUpaHU npeky
eTuKeTUTe. MMNNaHTOT Ce UMNNaHTMpa o NOMOLL Ha COOABETHA XUPYPLUKA TEXHUKA LTO ja No3HaBa
xvpypror. MpuToa Tpeba fa ce 3anasat objacHyBatbara BO BPCKA CO XvpypLUKATa TeXHUKa.
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11 Npernea Ha UMNNAKHTH

Obnora: TPS+BONIT®

03Haka Marepujan PethepenTen
Gpoj

Primaro Kana 3a 3auBpcTyBaibe co 3aBNTRH

Primaro SF kana ronemuta 44 (XX/37G) obnora: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1216

Primaro SF kana ronemuxa 46 (XX/39G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6AlI4V 367-1217

Primaro SF kana ronemuxa 48 (XX/39G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1218

Primaro SF kana ronemura 50 (XX/39G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1219

Primaro SF kana ronemura 52 (XX/44G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1220

Primaro SF kana ronemuHa 54 (XX/44G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1221

Primaro SF kana ronemuHa 56 (XX/48G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222

Primaro SF kana ronemuHa 58 (XX/48G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223

Primaro SF kana ronemuxa 60 (XX/52G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6AlI4V 367-1224

Primaro SF kana ronemura 62 (XX/52G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1225

Primaro SF kana ronemuta 64 (XX/52G) obnora: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1226

Primaro SF kana ronemura 66 (XX/52G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227

Primaro SF kana ronemuxa 68 (XX/52G) obnora: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228

Primaro SF kana ronemuxa 44 (XX/37G) )

O6riora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229

Primaro SF kana ronemuxa 46 (XX/39G) )

O6riora: TPS+RONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230

Primaro SF kana ronemuxa 48 (XX/39G) )

O6riora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231

Primaro SF kana ronemuxa 50 (XX/39G) )

O6riora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232

Primaro SF kana ronemuxa 52 (XX/44G) )

O6riora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233

Primaro SF kana ronemuxa 54 (XX/44G) )

O6riora: TPS+RONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234

Primaro SF kana ronemuxa 56 (XX/48G) )

OBnora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235

Primaro SF kana ronemuHa 58 (XX/48G) )

O6riora: TPS+RONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236

Primaro SF kana ronemuxa 60 (XX/52G) )

OBnora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237

Primaro SF kana ronemuxa 62 (XX/52G) )

O6riora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238

Primaro SF kana ronemuxa 64 (XX/52G) )

OBnora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239

Primaro SF kana ronemvHa 66 (XX/52G) 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1240
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03Haka Marepujan PethepenTen
Gpoj

Primaro SF kana ronemiHa 68 (XX/52G) )

O6nora: TPS+BONITE 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1241

Primaro SF «kana ronemuHa 44 (XX/37G) rpy6ol )

neckapea 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1534

Primaro SF kana ronemuHa 46 (XX/39G) rpy6ol 1SO 5832-3 TiGAI4Y

neckapeHa 367-1535

Primaro SF kana ronemuHa 48 (XX/39G) rpy6o) T

neckapea 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1536

Primaro SF kana ronemuHa 50 (XX/39G) rpy6ol 1SO 5832-3 TiGAI4Y

neckapeHa 367-1537

Primaro SF kana ronemuHa 52 (XX/44G) rpy6ol T

neckapea 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1538

Primaro SF kana ronemuHa 54 (XX/44G) rpy6ol 1SO 5832-3 TiGAI4Y

neckapeHa 367-1539

Primaro SF kana ronemuHa 56 (XX/48G) rpy6ol T

neckapea 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1540

Primaro SF «kana ronemuHa 58 (XX/48G) rpy6ol )

neckapenia 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1541

Primaro SF «kana ronemuHa 60 (XX/52G) rpy6ol T

neckapetia 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1542

Primaro SF «kana ronemuHa 62 (XX/52G) rpy6ol )

neckapea 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1543

Primaro SF kana ronemuHa 64 (XX/52G) rpy6ol T

neckapera 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1544

Primaro SF «kana ronemuHa 66 (XX/52G) rpy6ol )

neckapea 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1545

Primaro SF «kana ronemuHa 68 (XX/52G) rpy6ol T

neckapera 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1546

Primaro XL-PEMHCEDT

XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 44 KD28 STD| XL-PE 75 367-1276

é_llng MHcepT 3a Primaro kana, ronemuHa 46-50 KD28| XL-PE 75 367-1277

é‘llzl;E MHcepT 3a Primaro kana, ronemuHa 52-54 KD28| XL-PE 75 367-1278

é_llng MHcepT 3a Primaro kana, ronemuHa 56-58 KD28| XL-PE 75 367-1279

é‘llzl;E MHcepT 3a Primaro kana, ronemuHa 60-68 KD28| XL-PE 75 367-1280

XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 46-50 KD32| XL-PE 75 367-1281

STD
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03Haka Marepujan PeienenTen
Gpoj
XL-PE wHcept 3a Primaro kana, ronemuxa 52-54 KD32 XL-PE 75 367-1282
é_llng MHcepT 3a Primaro kana, ronemuHa 56-58 KD32 XL-PE 75 3671283
XL-PE wcepr sa Primaro kana, ronemwa 60-68 KD32| v\ o 45 367-1284
é‘llzl;E uHcepT 3a Primaro kana, ronemvHa 52-54 KD36| XL-PE 75 367-1285
XL-PE wHcept 3a Primaro kana, ronemuxa 56-58 KD36 XL-PE 75 367-1286
é‘llzl;E #Heept 3a Primaro kana, ronemwa 60-68 KD36| o\ or 45 367-1287
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 44 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1288
XL-PE wHcepT 3a Primaro kana, ronemuta 46-50 KD28 XL-PE 75 367-1289
él\.{gE UHcepT 3a Primaro kana, ronemHa 52-54 KD2§| XL-PE 75 367-1290
XL-PE wHcepT 3a Primaro kana, ronemuxa 56-58 KD28 XL-PE 75 367-1291
él\.{gE WHeepr 3a Primaro kana, ronemwa 60-68 KD28| o\ o 45 3671292
XL-PE wHcepT 3a Primaro kana, ronemua 46-50 KD32 XL-PE 75 367-1293
él\.{gE UHcepT 3a Primaro kana, ronemvHa 52-54 KD32 XL-PE 75 367-1294
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 56-58 KD32| XL-PE 75 3671295
él\.{gE #Heepr 3a Primaro kana, ronemwa 60-68 KD32| o o 45 367-1296
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 52-54 KD36| XL-PE 75 367-1297
él\.{gE HcepT 3a Primaro kana, ronemvHa 56-58 KD36| XL-PE 75 367-1298
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuxa 60-68 KD36| XL-PE 75 367-1299
Kepamuuky MHcenT
BIOLOX® delta ucepr XLW 18 28/37G 1S06474-2 A203+Zr02| 367-894
BIOLOX® delta ncepr XLW 18 28/39G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1307
BIOLOX® delta uHcepr XLW 18 28/44G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1308
BIOLOX® delta nHcepr XLW 18 28/48G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1309

12




03Haka Matepujan PethepenTe
Gpoj

BIOLOX® delta urcepr XLW 18 28/52G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1310
BIOLOX® delta urcept XLW 18 32/39G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-895
BIOLOX® delta urcept XLW 18 32/44G 1806474-2 Al203+Zr02| 367-896
BIOLOX® delta urcept XLW 18 32/48G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-897
BIOLOX® delta urcepr XLW 18 32/52G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1311
BIOLOX® delta urcept XLW 18 36/44G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-898
BIOLOX® delta urcept XLW 18 36/48G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-899
BIOLOX® delta urcept XLW 18 36/52G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1312
ELEC®plus uHcept @28/37-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-012
ELEC®plus uHcept @28/39-18 1806474-2 Al203+Zr02| 013-013
ELEC®plus uHcepT @28/44-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-014
ELEC®plus uHcepT @28/48-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-015
ELEC®plus uHcept @28/52-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-016
ELEC®plus uHcept @32/39-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-017
ELEC®plus uHcepT @32/44-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-018
ELEC®plus uHcepT @32/48-18 1806474-2 Al203+Zr02| 013-019
ELEC®plus uHcept @32/52-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-020
ELEC®plus uHcepT @36/44-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-021
ELEC®plus uHcepT @36/48-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-022
ELEC®plus uHcepT @36/52-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-023

12 Npernea Ha npuGopor

121 HHCTPYMEHTH

3a uMnnauTauMjata Mopa Aa Ce KOpUCTaT WUCKNY4MBO NOAONYHaBEAEGHUTE MHCTPYMEHTU Ha OHST

Medizintechnik AG:
03Haka PemepenTen

Gpoj

Instrumentarium Acetabulumfréser 367-147
Instrumentarium Aquatoriale GroRentester 367-1464
Instrumentarium Pfanne zementfrei 367-149
Instrumentarium Primaro Pfanne 367-1341
OnuHoHanNHo:
MHCTpyMeHTapuym 3a uHcepTvpatbe Ha Primaro kanata (He ce KopucTit Bo 367.1477
KOMGUHaL|Mja CO KepamUdKi MHCEPTH)
WHcTpymeHTapuym 3a uHcepupatbe, CERA-Guide, Primaro kana (He ce 367-1479
kopucTv co ELECplus® uHcepTi)
lMo3uumoHep 3a kana @8 ao @24 506-010
WHCTpyMeHTapuym 3a Primaro npobHv kanu 367-1342




03Haka PemhepenTen
Gpoj
sParg;?l:g npobeH uHcepT DYS @ 44 (28/37G) PPSU 3eneH, co npospTHa 367-1494
Primaro npobeH uHcept DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU 3eneH, co npopTHa 367.1495
3aBpTka
Primaro npobeH uHcept DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU 3eneH, co npoBpTHa 367-1496
3aBpTka
Primaro npobeH uHcept DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU 3eneH, co npopTHa 367-1497
3aBpTka
Primaro npobeH uHcept DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU 3eneH, co npopTHa 367-1498
3aBpTka
sParg;:l:g npobeH uHcepT DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU cuH, co npoBpTHa 367-1499
Primaro npobeH uicept DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU cuH, co npoBpTHa
P 367-1500
Primaro npobeH uicept DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU cuH, co npoBpTHa 367-1501
3aBpTka
Primaro npobeH uicept DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU cuH, co npoBpTHa 367-1502
3aBpTka
Primaro npobeH uHcept DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU xonT, co npoBpTHa 367-1503
3aBpTka
Primaro npobeH uHcept DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU xonT, co npoBpTHa 367-1504
3aBpTka
Primaro npobeH uicept DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU xonT, co npoBpTHa 367-1505
3aBpTka
122 Apyr npubop
03Haka Marepujan PemepenTen
Gpoj
PeHareHcky wabnoH 3a Primaro kana 367-1338
13 NPUMERNHBY NDUADYKHN AOKYMBHTH
03Haka PediepenteH Gpoj
OnepaTtvBHa TexHuKka 3a Primaro kana 50000349
VimMnnaHTaumcka nerutumanmja 50000572
YnatcTeo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTOT 3a MHCEpTUPatbe 200815300886
YnartcTeo 3a ynotpeba Ha 3aBpTKaTa co pamHa rnasa 50000585
MHcpopmaLmy 3a NaLMEHTOT LTO 3Ha4aT cumboni 50000837
WHcpopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Kok 50000841
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2. PaKyBame
21  OmuTMynaTcTBa

OBOj UMMNaHT € e o} CUCTEM W CMee Aa Ce KOPUCTU CaMo CO COOABETHUTE OPUTAHANHY AENoBM Ha
cuctemoT. Mpu MMNNaHTaLyjaTa CMeaT Aia ce KopUCTaT CaMo rope HABEAEHNUTE UHCTPYMEHTY Ha CUCTEMOT.
Mpen ynoTpeGata Ha UHCTPYMEHTUTE MOPa Aa Ce 3anasn MOMEHTANHO BaeuKaTa Bepavja Ha ynatcTsoTo
3a ynotpeba (50000354) wTo e AocTanHa Ha BeG-cTpauuaTa hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

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 OLLTETYBakb@ LUTO MOXE Aa BNWjaaT Ha CTEPUINTETOT.

Kora ke ce oTnakysa uMnnaHToT, Mopa Aa Ce MPOBEPU HErOBOTO COBNarake CO O3Hakata Ha
ambanaxarta (6p. Ha apTvkn / cepucku 6p. / ronemuHa).

Mpu BafeweTo Ha UMNNAHTOT Of ambanaxara MOpa fa Ce MOYUTYBAaT COOABETHUTE XUTUEHCK
nponucy. Cute NOBPLUMHM Ha UIMNNAHTOT MOpa Aa G1AAT 3alLTUTEHN O OLUTETYBAKA LWTO MOXe Aa
Buaart Kny4Hu 3a kakos Guno Heycnex. OTTamy, npoTe3arta He cMee Aja Aoara Bo A0NMUP CO NPeAMeT!
wWwTo 61 MOXene Aa ja owWwTeTaT HejauHaTa noBpLuMHa. Mpea BMETHYBaKETO Cekoj UMNNaHT Tpeba aa
Guze BU3yenHo NPpOBEPEH BO CMUCA Ha OLITETEHM MeCTa.

OBpaboTkaTa Ha UMNNAHTOT He CamOo LLTO Fo CKpaTyBa HEroBUOT XUBOTEH BEK, TYKY NOJ ONTOBAPYBaHe
MOXe /1a J0BEAE A0 OTKAaXYBak-e Ha NpOTe3aTa BeAHaLL, Uk CO Tek Ha Bpeme. OTTamy, UMNNaHTOT He
CMee Aa ce 06paboTyBa HUTY MexaHUKi, HUTY Ha ApYr HauuH. VIMNNaHT1 Of owTeTeHa ambanaxa,
HECTEPUNHI, HEYUCTH, OLUTETEHN NN HECTPYYHO TPETUPAHH Ui HEOBNIACTEHO 06PaBOTEHN MMNNAHTX
He CMeaT f1a Ce KopucTar.

BHAMaHME: VwnnaHtute ce MpemBMOeHM 3a  edHokpatHa npumeHal  ViHavsuayanHuTe
onToBapyBata Ha (DYHKUMOHANHWTE MOBPWMHA Kaj €[eH NauWeHT BnWjaaT Ha
(YHKUMOHANHMTE NOBPLMHM Taka, LTO NOBTOpHATa MpumeHa Mopa Aa 6upe
ucknydeHa. Tparute of onToapyBatbe Ha (hyHKLMOHANHUTE NOBPLIMHU He MOXe Aa
Gupar nperosHaeHu camo co Bu3yenHu Metoau. OTTamy, Npu excrnaxTauvja Mopa Aa
Ce MpeTrnocTasu MOCTOEE HA MPETXOAHM OWTETYBAbAa WTO ja WCKnydyBaaT
MoBTOpHATA MPUMEHa.

Bo cnyyaj Ha KOMNOHEHTM Ha UMNNAHTM LUTO Ce HaMeHeTX 3a ynoTpeGa camo Ha efHaTa CTpaHa of
TenoTo, CoofBEeTHaTa OpUeHTaLMja Ha UMNNaHTUTe e 03HaveHa co L 3a nesata CTpaHa Ha Tenoto 1
,R" 3a flecHata cTpaHa Ha TenoTo. OpueHTalmjaTa Ha UMNaHTUTE MOpa HYKHO Aa COOMBETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rnoboT WTo ce TpeTupa. KOMNOHeHTUTE Ha UMNNaHTV 6e3 03Haka 3a cTpaHaTa
Ha TenoTo Moxe Aa ce KopuCTaT BO NEBMOT U IECHHOT 3rnob.

KomnoHeHTuTe 0 ambanaxata kako 1 umnnanTute Tpeba Aa ce AafaT Ha peuuknupate kako oTnag
BO COMMACHOCT CO HUBHWUOT MaTepujan 1 3aKOHCKUTE NPOnuCK.

Mo foroBop €O MPOW3BOAWMTENOT, OBME WMMAAHTM WCTO Taka MOXe Aa My Gupat BpaTeHu Ha
npoussoguTenor 3a GecnnatHo, npodecMoHanHo OTCTpaHyBake. [loBpaTtHata npatka o
npou3BoauTENOT Mopa fia Buae 03HayeHa co Bpakatbe 3a OTCTpaHyBakE" 1 Mopa Aa bue ucuucTeHa
1 CTepunu3MpaHa 1 4oCTaBeHa Co CepTUMKaT 3a IeKOHTaMUHaLMja uni Co yBEpeHUe 3a XUreHcka
UcnpaBHOCT.
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CuTe Cepuo3Hin MHLMAEHTH LITO Ce Cllywurne BO BpCka CO NPOU3BOAOT Mopa Aa Guaar npujasey Kaj
MPOU3BOAMTENOT U HAANEXHVOT OpraH Ha 3emjata-uneHKka, BO KojaLuTo UMa CEeAVLLTE KOPUCHIKOT W/
naLyeHToT.

22 [Jlo3BoNneHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH
[pw 3aLBpCTYBakb-E CO 3aBPTKM CMeAT fla Ce KOPUCTAT CaMo CreaHNBE 3aBPTKN CO paMHa nasa:

03Haka Marepujan PemepenTen
Gpoj
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
3aBpTKa co pamHa masa @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
3aBpTKa co pamHa masa @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
3aBpTKa co pamHa masa @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
3aBpTKa co pamHa masa @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
3aBpTKa co pamHa masa @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

KomnatubunHocTa Ha HaluTe NpOW3BOAM ja rapaHTUpamMe Camo BO BPCKA CO HalLUTE COMCTBEHH
npon3B0oAM CO 03HaKa -CE, Kako 1 3a NPpoM3BoAWTE 3a KOMBUHIMPatbE LUITO Ce 0A0BPEHM O Halla CTpaHa
1 33 KoM NocToM COoABETHO opoGpeHme. Mputoa Tpea Aa ce 3anasat ynarcreata 3a ynotpe6a of
NPOU3BOAMTENOT HA €eHHonpoTe3aTa, kako M KomBuMHauMcKaTa Matpuua omoGpeHa of OHST.
KombuHauujata Ha umnnaxTh o OHST Medizintechnik AG co KOMNOHEHTW of Apyrv NPOU3BOAUTENM
wro OHST He ja opobpun e wucknyyeHa nopagn GesbenHocta Ha MPOWM3BOAOT, kako U mopapu
OfAfOBOPHOCTA 32 MPOU3BOAOT.
BHMUMaHMe: ELEC®plus uHceptuTe cmear Aa ce komGuHmMpaar camo co ELEC® unm co ELEC®plus
emopantu masu opHocHo co ELECS®plus peBu3noHM hemopanHu rmasm.
BIOLOX®delta uHcepTM cmeaT fa ce KOMGMHMpaaT camo CO (hemopantu rnasm
BIOLOX®delta unu BIOLOX®forte. KombuHupateTo co apyra demopanHa rnasa unu
CO fipyra Kepamu4ka Torka Of Apyr NPOM3BOAMTEN € HE03BONEHO.

23  VnavcrBa 3anpumeHa

AMNnaHTOT ce NpvMeHyBa Ge3 LieMeHT.

CnojyBatbeTo CO MPUUBPCTYBAYKM KOHYC OBO3MOXYBA CHTYPHO (DUKCMpalbe Ha WMHCEpToT BO
UMnnaHTMpaHara ayetabynapHa kana. Toa 0BO3MOXyBa paMHOMEPEH NPEHOC Ha ciunara Bo Kanata.
CMee fa ce KOPUCTU CamMo HeynoTpeBeH M HEOWTEeTeH WHCEPT WTO € M3BaheH Of OpurMHanHata
amBanaxa HenocpeaHo Npes Aa ce BMeTHe. VHCepT LTo Beke GUn BMETHAT He CMee Aa ce KOpUcTu
MOBTOPHO. 3apaaN HEOMXOLHOTO NPELU3HO COOABETCTBYBAE HA KEPAMUMKMOT MHCEPT U KYKULLTETO Ha
karara, cMeart Aa ce KOMBUHVpaaT caMo HOBY, HEOLUTETEH MPOTETCKM KOMNOHeHT. OBa Ha np. 3Haun
1 [1eKa UHCEPTOT LUTO Beke 61N BMETHAT BO KykuLuTe Ha kanaTa 1 notoa 61 OTCTPaHeT, He cMee Aa ce
BMETHYBA OHOBO BO KYKVLLTETO Ha KanaTa. MCTO TaKa, ako e OlTeTeH Ha KakoB GUno HauwH, MHCepToT
He cMee Aa Ce KOpUCTM, TYKY Mopa fia Ce CTaBy HanBop of yrotpeba. Ha npumep, Toa Baxu 1 3a
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MHCEPTOT WTO NafHan Hasemu. VIHCepToT cmee Aa ce KopUCTH camo co thabpuyki HOBO, HEKOPUCTEHO
1 HEOLUTETEHO KYKMLLTE Ha Kana.

KepamudkuTe WHCEPTU MOpa Aa Ce BKMOMaT COBPLUEHO BO WUMNNaHTMpaHata kana.
Ocobero npu press fit npUUBPCTYBatbE MOXe Aa AojAe A0 HeaHauUTeNHa AedopMaLivja
Ha kanaTa no MMNNaHTauujata BO KOCKEHOTO NIEXMLITE, WTO MOXE Aa 0 OTEXHH
UCNPaBHOTO (hUKCHPatbe Ha KepaMUKIMOT MHCEpT.

TpeYHUKOT Ha KyrnaTa Ha (hemopanHara npote3a 3an0MXMUTENHO MOpa Aa ce coBnara
CO CPEPHUOT HOMMHANEH MPEYHUK HA AENOT LTO Ce apTUKynupa Kako nuaradki
napTHep Ha aueTabynapHUoT UMNNaHT.

TMO3NUMOHMPaHETO HA KOMMOHEHTUTE HAa VMNNAHTOT UMa AMPEKTHO BrvjaHue Bp3
OMCETOT Ha ABIKEHETO, & CO T0a U BP3 PU3UKOT O UIMMMHLIMEHT. AKO arofioT Ha HakIoH
€ MPEMHOry CTPMEH Uy MPEeMHOrY PameH, onToBapyBatbeTo Ha paboT oA Kanata ce
3ronemysa. OBa MoXe a f0Beze A0 3ronemeHo abetbe. MoHaTamy, Moxe Aa Aojae A0
OrpaHUYyBatba Ha CEKBEHLM Ha ABWXEHETO, LITO MOXe Aa AoBeae A0 cyBnyKcalwm v
AVCTIOKAL MY Ha rnasaTa Of KepaMUIKIOT UHCEpT.

ATeBepavjaTa Ha KyKULITETO Ha kanaTa He Tpefa Aa UMa HeraTueHy BpesHocTH. Toa
MOXe fa UMa 3ronemeHo abetse kako nocneauua. MoHatamy, Moxe Aa Acjne A0
OrpaHIYyBatba Ha CEKBEHLM Ha ABWXEHETO, LITO MOXe Aa AoBeae A0 cyBrykcauu u
AVCTIOKALMY Ha rasaTa Of KepamMUIKIOT UHCEPpT.

Mpy nonoxGa Ha KYKWWTETO Ha Kanata, LTO He ce Mpenopavysa BO ABaTa rOpHM
nacyca, He TpeGa [a Ce KOPUCTM KepaMMiKi UMHCEpT (MCKiydouu Moxe Aa Gupat
Crieuvjanty, COOBETHO O3HAYEHW CUCTEMM CO ENeMEeHTU 3a OCUrypyBatbe OA
nykcauwja, Ha np. acUMETPUYHY WY HABaNEHY BNOLKK).

Kaj kykuwwTaTa 3a Kana Bo peTpoBepauja He cMee Aa Ce KOpUCTU kepamMuikm uHeepT. Bo
CPOTUBHO MOXe Aa [ojAe A0 OTKaXYBare Ha MexaHudkata (yHKLMja Ha MHCepTOT.
MpekymepHata Kepamuyka aGpasvja Moxe fa Npeau3suka WHTONepaHuvja wnu
onabasyBatbe Ha npoTesara.

PeBu3ija co NPUMEHa Ha KepaMy4KM UHCEPT NPU KykWLITE Ha Kana LUTO OCTaHyBa UH
CUTY € KOHTpauHauupaHa. Bo 0BOj CriyMaj HAYenHo Moxe fAa Ce KOPUCTU MHCepT
HarpaBeH Of nnacTuka.

Bo MHOry peTki criydan Moxe Aa AojAe A0 KpLUEHe Ha KepamudKkuoT uHcepT. Mefy
ApYroTO, NpU4yHa Aa fojde A kpluere Moxe Aa Guae v HenpasunHaTa dukcalvja Ha
KepaMU4KMOT MHCEPT BO METanHOTO KykWLITE Ha KanaTa, OAHOCHO MOTPELUHOTO WA
HEroCTOUKOTO BKIIOMYBatbe MOMEry MHCEPTOT U METafHOTO KyKMwTe Ha Kanara.
Ynotpe6ara Ha MpOTETCKM KOMMOHEHTV WTO He 1 0[oGPUN NMPOU3BOAMTENOT Ha
€HONPOTETCKMOT CUCTEM 3a KOMBUHMpPaHE CO KepaMiiKky MHCEPT UCTO TaKa MoXe Aa
foBee MO KPWEHE Ha WHCEPTOT. WCTOTO Baxv W Npu Hesanasysawe Ha
npenopayaHoTo No3uLMOHMpatbe Ha KYKULTETO Ha kanara. Mpu MHory peTkaTa nojasa
Ha KpLLUEHE Ha KepaMitika KOMMOHEHTa, BO AaZeH Cy4aj Ce BpLUM CUHOBEKTOMMUja.

Bo MHOry peaok ciyqaj Ha nojasa Ha KpLUEHe Ha Kepamidky UHCEpT, Npu pesuujaTa
MIOCTOM PU3UK O} NOBPEAA 3apay OCTPUTE paGoBM Ha KepamMuiKUTE (parmMeHTn.
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BHWUMaHME:  ExcnnvuwTHo ce nocoyyBa Aeka npu MHTpaonepaTuBHa 3ameHa vnu pesuanja Ha
(hemopanHara rnasa Mopa Aa ce KOpUCTAT UCKNYMMBO (heMopanHy rmasn 6e3
Kepamuuku KoHyc. OBa Baxw He3aBICHO O TOA CO KOU MaTepujank e 3BeaeHo
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 MeTaIHY (hemoparHyl rMasu BO paMkii Ha peBuavja e
KOHTPaWHAMLMPAHO 3aLUTO MOXE Aa A0BE/E A0 TELLKY, MOHEKOraLl ¥ ONacky no
KMBOT KOMNNVKALMM. VHTpaonepaTueHo, BO POk CAIyMaj Ha KpLuetbe Ha kepamuuka
KOMTMOHEHTA, anconyTHo & HEONXOAHO Aa Ce UIBPLLM TeMeneH AeBpuamaH co
OTCTpaHyBatbe Ha CUTE OTKPUEHM KepaMUKV HECTUYKM, Kako 1 OncexHa upuraLvja Ha
paHara.

Mpea fa ro BMETHETe LEMEHTOT (TIPU LIEMEHTHO (UKCUPatbE), U NPeA 4a FO BMETHETE UMIMAHTOT
(Mpu GecLeMeHTHO huKCHpatbe), NEXULITETO Ha MMNNAHTOT Mopa Aa Guae AOBOMHO MCMMaKHATO.
Mputoa Mopa Aa Ce BHUMaBa Ha Toa Aeka cuTe CIIOBOAHW YECTUHKN (Ha Mp. KOCKEHW (parMeHTy,
abpa3uBHU YeCTMKA Of anatuTe WTH.) Mopa Aa Ce OTCTpaHaT Of NOAFOTBEHOTO NEXWLTE Ha
UMIAGHTOT.

MopoaHo obnoxeHuTe nospLurHY (TPS, BONIT®, CaP, HA) v panasuTe NOBPLUMHYU Ha MMNNAHTOT He cMeaT
Aa foaraar B0 AONp co obrexa v Co Apyri MaTepyjanit LTo uenyluTaar BiakHa.

BHMUMaHMe: [lonvparbeTo Ha AenoBuTe Ha UMNMaHTOT LTO ce obnoxetyn co BONIT® Tpeba aa ce
n3GerHyBa Konky LUTo e MoxHo. OBKe nopayja cMeaT Aa ce AonupaaT MCKNY4UBO o
pakasuuy Ge3 nygpa.

BHUMAHME:  TMpu KopHCTEtbE BUCOKOPEKBEHTHY XUPYPLUKM MHCTPYMEHTY (Ha Np. kayTepw), Tpeba
/la Ce BHUMABa UCTUTE Aa He AOjAaT BO AONMP CO UMMNAHTOT MM CO MHCTPYMEHTHTE.
B0 CnpoTMBHO, UMNNAHTUTE WNW MHCTPYMEHTUTE MOXE Aa GUAaT OWTETeHU 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 MMNNAHT. MpK OLLTETYBaHE Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
CMeaT fa Ce KopucTaT noHatamy camo ako GecnpekopHo ja MCnonHyBaaT
npeaguaeHaTa HameHa.

Mpu KopuCTerbe thuKeupani aueTabynapHu kanu unu auetabynapHi kanu 3a aucnnasuja, oaHOCHO
aljeTabynapHy BOLLKK, ONCETOT Ha ABWKEH-€ BO Clopeada Co CTaHapaHaTa NpuMeHa ce Hamanysa
3a npubnukHo 60° npu chnexcuja u ekcTeHauja, a npu abaykumja 1 apykumja 3a npubnikHo 22°.

BHUMaHME: orpeluHara Mo3ULMOHMPAHOCT Ha KOMMIOHEHTWTE Wk ynoTpebara Ha orpaHidyBaqka
€H0NPOTE3a 3a KOMK WY ToTanHa 3ameHa Ha KoMk Co MoaynapHa fasa co 0cHoBa Ha
BPATOT UMW KOHYCHA KANVCIa MOXE A4a rO Hamany OMCeroT Ha ABWKEeTO Ha 3rmoGoT
W 12 O 3rONeMI PU3MKOT O abetbe Ha KOMMOHEHTWTE, CYAUPH HA KOMMOHEHTHTE,
npeaspemeHa nykcauyuja uiv pesuavja. Bo Takey cnyyau, xupyprot 61 Tpebaro aa ro
MH(OPMUPa NaLiMeHTOT Aeka Tpeba Aa ce uaberHysaar akTMBHOCTY CO LUKPOK ONCer Ha
ABUKEtbA.
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24 RMDYDLLIRA TEXHWKA

Pecekuujaa Ha (hemMopanHvoT BpaT Ce MpaBi aHanorHo Ha NpeonepaTvBHOTO MnaHuMpatbe Ha
(hemopantuor crem.

AueTaBynymoT ce MoAroTBYBa o (bpesvt 3a kanara U NpUTOa rofemuHaTa Ha nocneaHo kopucTeHara
(pesa Mopa Ja COOABETCTBYBA HAa NpeponepaTuBHaTa HOMUHANHa roneMuHa Ha UMMnaHToT. He
paotere co cuna, hpesaTa Mopa Aa ce ABIKM cexoralll cofoaHo! OcoBeHo BaXHO € CO CTPaHNIHO
MpUTUCKaKE Aa HE Ce UCKPUBM 3aBPLLHOTO hpeauparbe. KockeHaTa Maca of NocnesHoTo dhpesupare
TpeBa fia ce Co4yBa 3a MOXHO MOMONHYBAtbE NPasHuHM NOMery UMNNAHTOT ¢ aLeTadynymor.

BHUMAHME: TMpu ynoTpe6a Ha Primaro kana cMeart Aa ce KopucTaT camo aLieTabynymeki tpesu Bo
ronemuHi of 44 fo 68 mm.

3a fja ce 0ApeAn ronemuHaTa Ha Kanata JOCTanHM Ce MHCTPYMEHTY 3a OApeayBake MakcumarneH
Avjametap. TonemMMHaTa Ha UMNNaHTOT Mopa Aa Bude WAEHTUYHA CO ronlemuHaTa Ha MocneAHUoT
KOPUCTEH UHCTPYMEHT 3a OApeAyBatbe MakcuManeH Avjamerap co A06po nexuwTe. OnuyoHanHo ce
fAocTanHy npo6Hu kanu. 3a Aa ce NOCTUTHe cakaHata npuMapHa cTaGUnHOCT, HaaBOpeLLHaTa LUKOMKa
Ha Primaro kanara criopeq CBOjOT HaJBOPELUEH MPe4HuK e norofieMa Of HaBeaeHata roneMuHa Ha
auetabynymckata (pesa. OBaa NMPeAVMEH3MOHUPAHOCT € 3eMeHa MPeaBUa W kaj MpoBHUTE Kanu.
lonemHaTa Ha UMMNAHTOT Mopa Aa Ce CoBMara CO ronemuHarta Ha nocneaHara KopucteHa npobxa
Kana.

Mpy uMnnaHTauvjata Ha kanata, rmaeata 3a BMETHYBate LUTO COOABETCTBYBA Ha OApeAeHaTa
TONIeMUHa Ha UMMAAHTOT Ce NoBP3yBa Co Npaga padka v co MIS pauka. MoToa co nomoLw Ha kykata
BOBMEETe 10 palLMpyBaYOT M NO3MLMOHMPA]TE ja kanaTa Bp3 [Masara 3a BMeTHyBate. Kanara ce
apeTupa co ocrioGoaysatbe Ha kykata. Co yMepeHy yaapy Ha YekaH, kanara ce BOBeAyBa BO PETXOAHO
(bpeaupaH1oT cBoa. MNasuTe 3a BMETHYBatbE He Ce NPeABWAEHN Aa MOCNYKaT 3a OTCTpaHyBatbe Ha
kanata. Kanata e onTMManHo MoauuMoHupaHa BO aueTabynymoT npu WHKMMHauuja of 35-45° u
aHTesepavja oa 10°. OBa e camo npenopaka. Mpu KOHKPETHO MO3MLMOHUpPatbEe Ce 3eMaar Mpeasws
VHAMBWUAYATHUTE aHATOMCKM KapaKTepUCTUky. AKO e NoTpe6Ho, AedeKTUTe BO KOCKEHOTO noapavje ce
MCNONHYBAAT €O CrIoHM03a. 3a MIS paykata ce AOCTaNHY Npavkv 3a NopaMHyBatbe kako NoMoLL npu
MO3NLMOHVPALETO Ha KanaTa.

BHMUMaHMe: OrtsopuTe 3a 3aBPTKM Ha KanaTa Mopa Aa Ce HacoueHu kpaHuonatepanHo! OsHakuTe
3a nonox6a Ha pamHaTa MOBPLWIMHA HA KamaTa OBO3MOXYBaaT HacOYyBakbe Ha
OTBOPUTE 3a 3aBPTKUTE BO kpaHwonatepanHa Hacoka. [pu ucnopaka, otBopuTe 3a
3aBPTKM CE 3aTBOPEHM.

BHUMaHMe: Mpu BMeTHYBaHETO Ha Primaro kanara, kora ce KOpUCTY BO KOMBUHAL|ja CO kepamiikit
VHCEPTH, CMeaT a Ce KOpUCTaT CamMo UMNaKTOpY LUTO O NOTNMPaaT KOHYCOT OAHATPE.
Bo 0B0j Cyuaj, UMNaLujaTa Ha kanata co BMETHyBa, LUTO € NOBP3aH Co KanaTa camo
npeky MpoBPTOT, He € 103B0NEHo!

3a 1a MOXe fia Ce BMeTHe, NOKPUBKWTE Ha OTBOPUTE 3a 3aBPTKY (kanauurara 3a 3aBpTkv) Tpeba Aa ce
oTCTpaHarT o4 kanara co MoMOLL Ha kapaaHcka ofBpTka. Mpu KopucTetse 3aBpTkM Tpeba Aa ce U3BpLIK
MPETXOAHO AyNyetbe Co capaen @3,2 mm. 3a NosuLMoHMpate Ha CBPAENOT AocTaneH e WabnoH 3a
Aynuetbe.

3a fja ce BHeCaT 3aBpTKWTE, AOCTANHA € KapAaHcka OfBpTKa.
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BHUMAHME: [Mpu 3aUBpCTYBatbE CO 3aBPTKY CMEAT f1a Ce KOPUCTAT CamMo 3aBPTKUTE CO pamHa IMasa
LUTO Ce /16N of 0BOj cvcTeM (norneaHeTe 2.2 [103B0NEHIN KOMBMHALMI Ha KOMMOHEHTH).

BHUMaHKWe:  Otsopute v 3aBpTkUTE Tpeba Aa GUAAT NOCTABEHM TaKa LUTO Ke Ce UCKTyMaT NoBpeauTe
Ha KapnuyHuTe CafoBu.

MoaroToBKata Ha (hemopanHuoT CTeM Ce BPLM CMIOPeA XMPYPLIKOTO ynatcteo 3a ynotpeGa Ha
KOPUCTEHHOT (heMOpareH CUCTEM.

3a MpoGHO PenosvLMOHMpatbe Ha LenuoT 3rob AoCTanHu ce NpoBHM MHCEPTU COOABETHW Ha
ToNeMUHaTa Ha UMNAaHTOT, WTo TpeGa Aa ce kopucTaT Bo koMB1HaLja Co Beke UMNNaHTMpaHaTa kana.
MpOGHUOT MHCEPT HA]MPBO Ce MO3MLMOHMPA PayHO BO Kanata U noToa Co MOMOW Ha OABpTKa Ce
3aTerHysa npoBpTHaTa 3aBpTka. Bo komBuHaLuja co Typnuja, npoGHa rnasa v NPOGHU MHCEPTH, Ha Toj
HauMH MOXe Aa Ce NPoLieHy dyHKUujaTa Ha Lienuot 3ro6. Motoa TpeGa Aa ce oTCTpaHaT cuTe Npo6HN
KOMTMOHEHTM 1 [1a Ce BMETHE UHCEPTOT.

Mpea fa ce BMETHe MHCEPTOT, KanaTa TeMenHo Mopa Aa ce UCnnakHe v ucywu. MoToa, UHcepToT ce
3abuBa CO MOMOLL HA MHCTPYMEHTOT 3a MHCepTUpatbe. BMeTHyBarweTo Ha nonvetunexckuot (PE)
VHCEpT 3aBpLUYBA CO 3BYK Ha BKIOMYBAlbe BO Kanata. [lpuToa, MeXaHWU3MOT 3a (uKCHparse Ha
MONMETUNEHCKUOT MHCEPT Ce AedhOpPMUPa 1 0BOIMOXYBA CUTYPHO NIEXULUTE BO Kanara.

WHcepTuTe 3a aUCnnasvja uMaat NoBUCOKO pabHo noapavje LITO € NPeABMAEHO 3a MO3NLMOHHPaHE BO
KpaHWUjanH1oT PeruoH Ha auetabynymor.

BHWUMaHMe: Bo npasunHo BrpaseHa nonox6a, NONMETUNEHCKUOT MHCepT cTou npubn. 1,3 mm Hap
pabot Ha kanara. [lokonky Mopa Aa ce OTCTPaHH, MONMETUNEHCKVOT UHCEPT HUKoraLy
He CMee fia ce 3abuBa BTopnaT. OBa Baxy Kako 3a CTaH#apAHWTE MHCEPTY, Taka v 3a
VHCEpTWTE 3a AMCTnasuja.

KepamudkuTe MHCEPTV NO3ULMOHVPA]TE MM W BMETHETe MM BO kanata, @ NpW NpasunHa nonoxoa,
MHCEPTOT Ce nopamHyBa co paboT Ha kanata. KepamuukvoT MHCEPT BMETHETE 0 CO MHCTPYMEHT 3a
VHCEPTUpatbe W COOMBETHA fMaBa 3a WHCEPTVpare Croped MoaatouuTe Ha MPOUIBOAUTENOT.
OnyvoHanHo ce HYAW MHCTPYMEHTapuyMoT 3a wHcepTupatbe CERA-Guide 3a Kepamuykn wHCepT!
BIOLOX® delta.

BHUMaHME: Mpu npuveHa Ha KepamuiK MHCEPTH, Kako MapTHep 3a apTukynauuja cmee Aa ce
KOUCTM UCKIYMMBO Kepamudka (emMopanta rmasa.

BMeTHyBatbeTO Ha Kanara e 3aBpLUEHO 1 Taa MOXe Aa Ce NOKpUe CO Mareyka CTepunHa komnpeca, 3a
/ia Ce CTIpeyM OLTETYBatbe BO TEKOT Ha NoHaTaMoLuHaTa onepauvja. Onepauujata cera npoaonxysa
CO UMNNaHTaLja Ha (heMOpanHUOT CTeM CTIOPes XMPYPLUKOTO YNaTcTBO 3a YroTpeGa Ha KOpUCTEHNOT
hemopaneH cuctem. Mo uMnnanTauuata Ha hemopanHuot cTem, auetabynapHara rmasa Mopa Aa
peroHupa Bo alerabynapHara kana. AKo Ce KOPUCTM KOMpeca 3a MokpvBarbe, vcTaTa Mopa Aa ce
OTCTpaHy Npef penoHupatbeto. OnepaLujata 3aBpLUyBa PYTUHCKY CO CIIOEBUTO 3aTBOPaHE Ha paHaTa.

YnarcTBo 3a ynotpe6a Ha ONUMOHaneH UHCTPYMEHTapUYM 3a UHCEPTUPatbe Ha Primaro kanata
npexy npospToT

MHCTpYMEHTOT 3a MHCepTUpate Mopa Aa Guae HaBpTeH BO NPOBPTOT Ha KanaTa Ao rpaHYHIKOT.

Co yMepeHy yAapy Ha YekaH, kanata ce BMETHYBA BO PETXOAHO (hpeanpaHoT CBoA. Ao € NoTpeBHo,
ZAeheKTUTe BO KOCKEHOTO Noapayje Ce MCTIoNHyBaarT co CnoHMvosa. Viaeantara nonox6a Ha kanata B0
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auetabynymoT e HaBedeHa BO Xvpyplukata TexHuka 3a kopucteHata kana. Cenak, nMpu KOHKPETHO
MO3NLMOHVpPaLbE Ce 3eMaaT NPeABYUA MHAMBUAYANHUTE aHATOMCKV KapaKTepUCTUKN.

3a aHTEpUOPEH XVIpYPLLKV NPUCTaN € NPeSBUAEH MHCTPYMEHTOT 3a vHcepTUpatbe Primaro kana MIS co
oaBpTKa.

BHUMaHME:  VHCTpymeHTapuymOoT 3a MHCepTVpare Ha Primaro kanata npeky npoBpTOT CMee Aa e
ynoTpeGyBa camo Kora ce kopuctat nonuetiunencku (PE) uHcepTu. Ynotpebata 8o
KoMBUHaL|Mja CO KepaMUiKM UHCEPTY He € 03BONeHa.

[ononHuTenHu ynatcTBa 3a ynotpe6a 3a o6e3beayBatbe 6e3deaHa yHkumja Ha ELECplus®
MHCEpTH

CnepnHuBe Touku Tpeba Aa ce 3anasat npen Aa ce BMeTHe ELEC®plus uHceptoT:

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

TEMerHO CO BOAA 3a Aia MM OTCTPaHUTE AenyMkbaTa o TKUBOTO, KOCKEHUTE (parMeHTh
UK OCTATOLUTE Of} LIEMEHTOT

3. UcyweTe ro NpuLBPCTYBAYKMOT KOHYC HA UMNNAHTMpaHaTa aletabynapHa kana u
nposepeTe i nonox6ata 1 (hyHKLjaTa Ha 3rmoGoT co BMETHYBake NpobeH UMNNaHT;
BO /JafieH CNyMaj, KOPUCTEHMUTE 3aBPTKV MOpa Aa Ce NOTOHATM OBONHO Anaboko

4. OtcTpaHeTe ro NpoGHUOT UMNNAHT U U3BPLUETE NOBTOPHO NNAKHEHE U CylIeHe

5. ELEC®plus MHCEpTOT ApXKeTe 1o CO NaneLoT W NokasaneLoT Ha eHO MecTo 3a pabot
1 BHUMATENHO NYLLTETE 1o Aia CNU3HE BO NPULIBPCTYBAYKUOT KOHYC Ha aLeTabynapHata
kana; Bo 0Baa cocToj6a He NpuTUCKajTe AONONHUTENHO

6. McnpasHo BkroneHoTo nexuwwTe Ha ELEC®plus WHCepToT npoBepeTe ro co Aonup Ha
npcToT Bp3 paboT Ha Kanara, Ny WTO MOpa Aa e NOYYBCTBYBA PAMHOMEPEH NPEMUH
Ha pamHaTa NoBpLUMHA Ha kanaTa 1 pamHata nospLumnHa Ha ELEC®plus uHceptoT, Wwro
BO /J3fieH CNyMaj MOXe /1a Ce KOpUTMpa CO BHUMATENEH, HAaCOYEH NPUTUCOK

7. [lypu cera BTucHeTe ro LBpcTo ELEC®plus MHCepToT CO NanewoT LieRTpanHo Bo CBO0T
W MpULBPCTETE O BO MPULBPCTYBAYKMOT KOHYC W OFHOBO NPOBEpETE 10 PaMHOTO
CeauLuTe CO MPCT; OKONKY € NPEABUAEHO, BTUCHETE AOMOMHUTEINHO CO MHCTPYMEHT
LUTO 1o 0A06PMN NPOUBOAUTENOT Ha EHAOMPOTETCKUOT CUCTEM.

[lononHuTenHu ynatcTa 3a ynotpe6a 3a o6e3beayBatbe 6e3deaHa yHkumja Ha BIOLOX®delta
MHCEpTH

Hajronemo BHUMaHWe npu BMeTHyBakbeTo Ha BIOLOX®delta MHCEPTOT BO KykuwTeTo Ha kanata e
HEeonxozeH npezycnos 3a 6e36eaH0 (yHKLMOHMpakLe. 3a Aa ce 06e36ean LEHTPUYHO NPULBPCTYBaHE
Ha BIOLOX®delta uHCepTOT BO MeTanHata kana, npu MoHTaxaTa Tpeba Aa ce noctanu Ha CrefH1oB
HauH:

MeTanHata kana ce uMnnaHTUpa BO aLjeTabynymoT Cropen XvpypLuKaTa TexHuka. MoToa, co npo6HM
UMNNaHTK Tpeba Aa ce NPOBEPY UCMPABHOTO NEXMLUTE HA UMMNAHTOT U CEKBEHLUTE Ha ABIKEHE Ha
3rno6ot. Mopa a Ce 0cUrypu ieka cuTe 3aBpTKM LUTO Ce KOPUCTAT Ce LIeNOCHO NOTOHATX BO MeTanHata
kana. Motoa ce OTCTpaHyBa MPOGHMOT UMNNAHT W Ce BPLIM TEMENHO NNaKHEE W Cylewe Ha
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meTanHaTa kana. Ha nogpavjeTo Ha NpuULBPCTYBALETO HA MeTanHata Kana He cMeaT fa ocTaHat
HUKaKBY OCTATOLM Of KOCKM 1 TkvBa. BMeTHYBareTo Ha BIOLOX®delta uHCEpTOT Ce BpLUM payHO N
CO MOMOLL Ha MHCTPYMEHTOT 3a WHCcepTUparbe. Mpu ynoTpeba Ha WUHCTPYMEHTOT 3a MHCEpTUpaKe,
3arnaseTe ro ynaTcTeoTo 3a Herosata ynotpeba (cT. 1.3 ipyr npubop). Mpu payHa MOHTaxa, MHCEPTOT
ce PV CO [1Ba NpCTa U Ce BOBEAYBA BO KyKMLITETO Ha kanara. Mo3uumoHupareTo Ha BIOLOX®delta
VHCEPTOT Ce NpoBEpYBa CO JoNupatbe Ha paGoT of Kanata i, ako e NoTpebHo, ce kopurupa. Mopa Aa
MOCTON pameH MPeMUH NOMEry METanHUOT M KepamukuoT pabl Kora e UCnpaBHO MO3LMOHUPaH
BIOLOX®delta uHCepToT, AOMONHUTENHO CE MPUTUCKA CO NaneLoT BO OCHOBATa Ha WHcepToT. 3a
KOHeuHo cpukcupatbe, BIOLOX®delta uHcepToT Tpeba Aa ce NpULBPCTM CO MNAKTOP LUTO € COOABETEH
3a BIOLOX®delta uHcepToT 1 WTO € Npenopada of NPOM3BOANTENOT Ha eHAoNpoTesaTa, U Toa co
MOMOLL He eA€H UMW NOBEKe YMEPEHY yaapu Mo UMNAKTOPOT CO YeKaH, @ BO HAacoka Ha ockaTta Ha
CUMETPUja Ha UHCEPTOT BO KYKULITETO Ha kanata.

BHUMAHMe: Hukoralu He cMee fia ce yavpa co MeTaneH yekaH no BIOLOX®delta uHcepToT, ogHocHo
110 KEPAMUUKMOT MHCepT!

3. AmOGanazxa 1 crepunHocT

Bo 3aBUCHOCT 0f nocTankara 3a CTepunu3aLja, UMNNAHTUTE Ce CrakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca oA NnNacTu4Ha KOMMNO3UTHa thonuja (CTepunusaLimja co 3pavere o MuH. 25 kGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca of Tyvek® (eTumeH okcun CTepunuauuja) CO KapToH. VHCTpymeHTuTe ce
VCcriopayyBaar HecTepunHM BO 3alTuTHa amGanaka v nped npuMeHata Mopa Aa Ce ucuucTat U
CTepUNU3NpaaT BO COMMACHOCT CO COOABETHATA MOMEHTANHO Baxeuka Bepauja Ha ynaTcTsoTo 3a
ynotpeba (50000354) wro e AocranHa Ha Beb6-ctpaHuuaTa https:/www.ohst.delifu-instructions/.
HaBefieH1OT AaTyM Ha UCTEKyBakbe BaXHW 3a HEOLUTETEHa, HeoTBOpPeHa ambanaxa v cknaaupatse noa
COOABETHU YCTOBM.

BHUMaHMe: Wwnnawute He cmeatT fda  Gumar  pectepunuavpanu! [pepabotkata  Ha
HEVMNNAHTMPaHW KOMMOHEHTU uujawTo ambanaxa e OTBOpeHa, A03BONEHA e
VCKIY4MBO Kaj NPOMIBOAWTENOT 3aLUTO MOBAVHENHU BanWAMpaHu MpoLecy mopa Aa
GuaT 0AHOBO M3BPLUEHN.

HagBsopelwHaTa keca of 3-kpaTHaTa NposipHa ambanaka 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepcoHan. Kaj 2-kpathata nposupha ambanaxa, HeCTEpUNEH NepcoHan ro oTcTpaHyBa
camo kapToHoT. BToparta keca Tpeba fa Ce OTBOPY TaKa, LUTO HeMa Aa Ce 3arpo3u CTepUnHoCTa Ha
HajBHaTpeLuHaTa keca. HajBHaTpelLHaTa keca ja Baav 1 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo osaa dopma,
UMNNaHTOT Tpeba Aa CTUTHE [0 XMPYPTOT, KOj MOXE AVPEKTHO 4a FO U3BAAN CTEPUIHIOT UMMNAHT.

4 NpeaonenaTMBHO NNaHUPake M NOCTONePaTMBHA Hera

MpeaonepaTMBHOTO NMNaHMpatbe 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKU CHUMKY, KT-mogatouy M cruyHo e
CYWTUHCKO ¥ 06e3benyBa BaxHN MH(OPMALMM 38 COOABETHU UMMAAHTH, MO3ULMOHUPAHLE, MOXKHY
KOMBUHALWMM HA KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA MPETXOAEH M36Op Ha rofiemuHata Ha WUMNNaHToT.
OnepaLujaTa ce M3BPLLYBa CaMO OTKaKO Ke Ce YTBP/AN NOSHOCAMBOCTA Ha MaTepujaniTe Ha UMnnaHToT
kaj naueHToT. Mpyu NNaHvpatseTo Ha onepauujara Tpeba [a ce KOPUCTAT PEHATEHCKY WaBnoHu. Tue
ce JI0CTarHu 3a cuTe ToNeMUHU Npu 3ronemyBatbe of 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonaratse cTojat
peHareHcky WwabnoHn Bo paamep 1:1 BO AuruTanHa dopma. MpoGHW npoTesn 3a Aa ce mposepu
MpaBUMHOTO BKIIONYBAbE (Kaae LITO € MPUMEHNMBO) W AOMONHUTENHU UMNNAHTY Tpeba Aa CTojaT Ha
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pacrionarawe JOKOMNKY Ce HeONXOAHW ApYrv roneMmHn Unu npeaBuaeHUoT UMNNAHT He MOXe Aa ce
KopucTH. 3a nocTonepaTuBHa Hera Mopa fia ce KopucTaT NpuHaTi NpakTUky.

5. Huavkauvia

HaﬂpeLlHaTO OLUTETYBak:E Ha 3rMOGOT Ha KOMKOT MpK:

MpumapHa unu cekyHaapHa apTposa (kokcaTposa) unu

- PesmatouzeH apTpuTic

- [Tlcnounpana chpakTypa Ha pemopanHuoT Bpat

- ABackynapHa kockeHa Hekpo3a Ha pemopanHara rnasa (ARCO craguym > II)

- HeycnewHin NpeTXOAHN MHTEPBEHLWW, Ha Np. He3apacHaTy (non-union) dpakTypu Ha
aleTabynapHara kana unu Ha (hemopanH1oT BpaT no ocTeocuHTe3a. (KomnnukaLum
0/} OPTONEACKY EHAONPOTE3M, UMNNAHTH)

Mako eHponpoTesuTe Ha KOMK He Ce NpeABMAeHM Aa W3APKAT WCT CTEMeH Ha aKTUBHOCT W
onToBapyBatbe kako HopManHy, 3ApaBy KOCKK, THe BO MHOTY Clly4au MOXe /i ja BpataT NoABIKHOCTA
Mpy UCTOBPeMeHo ybnaxysatbe Ha Gonkute. Bu TpeGano Aa ce KOPUCTAT CaMo [OKOIKY cuTe Apyrv
XVIPYPLLIKV M KOH3EPBATUBHI METOAY Ha TPETMaH 3a 3a4yByBatbe Ha 3rnoBoBuTe, KnacuduLMpaHi Kako
ME/ULMHCKA HABPEMEHN 11 COOABETHM, He A0BENe 40 M0CaKyBaHUOT YCrex.

- AKTVBHa MHdeKUuja Ha 3rnoBoT Ha KonkoT LTo TpeGa Aa ce onepupa

- AKTUBHa cucTemcka MHdekumja

- AKTVBHa MHeKLMja Ha KoxaTa Ha noapavdjeTo Ha onepauujata

- Aneprija Ha MaTepujanuTe Ha UMNNaHTOT

- Mapanu3sa unu TpajHo WNM HenoBpaTHO ocnabyBake Ha Myckynatypata LWTO o
OHEBO3MOXYBa Of1EHETO (MpK OTCYCTBO Ha Borka)

- PanuaHo NpOrpecvBHO HEBPOMOLKO 3aGonyBate (He Baxu Npu TpeTUpare
Aucnolvpanxa dpakTypa Ha (hemMopanHuoT Bpar)

JlononHUTENHIM KOHTPaUHAKKALIM NPU KOPUCTEHLE KEPaMUIKN UHCEPTH:
- Pesu3nja npu oCTaBatbe Ha CTEMOT W/WNK KanaTa UH CUTY (ONaCcHOCT Of KplUeHE Ha
KOMMOHEHTHTE NOpajan OLUTETEHN MPULBPCTYBAYKNA KOHYCH)
- WHknuHaumja Hapsop of 40° — 45°, aHTeBepauja Hapsop of 10° - 20° (onacHocT of
nykcauuja, cybnykcauuja, UMUHLMEHT)
- Petposepauja
1 aKTOPH HA PU3MK M YCTIOBY LLITO MOKE Aa BNMjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepaumnjaTa
BHUMAHME:  KnuHU4KOTO UCKYCTBO MOKaXyBa fieka efHa WnW NoBeke Of CMEAHUBE MPUAPYKHIA
CcoCTOj6M ((hakTopy Ha pU3UK) MOXe Aa AoBEAaT A0 NOKPATOK BEK Ha Tpaetbe, NoYecTy
KOMNNUKaLWW UnW [0 TeHepanHo NonoLl pesynTat npu apTponnacTika Ha KomKor.
CrMCOKOT He € KOHEYEH.
OnwwTv haKTopM Ha PU3UK 1 YCnoBM:
- Komop6uauTeTit noBpaanm Co 3roNeMeH pU3uK of CMPTHOCT
- BMI >= 30 kg/m2 unm < 18,5 kg/m2
- Mywere
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- [lvjabetec menutyc

- Meuxudki 3a6onysatba

- Axemuja

- WHTpaapTUKynapHy UHjEKLMM CO KOPTUKOCTEPOUAYN BO 3aCErHATUOT 3rob BO TEKOT Ha
nocneaHuUTe 3 MeCeLy Npea NnaxvpaHaTa 3aMeHa Ha arnobot

- OnLUTO 3ronemeH nepuonepaTuBeH pUank

- Mnagara Bo3pacT e noBp3aHa co NOBUCOKM CTANKY Ha pesu3uja

3a apronnacmxa Ha KOMKOT CneLudUH (hakTopy Ha UK U yCroBu:

HapylwyBatba Bo METaGoNM3MOT Ha KOCKUTE (0CTE0Nopo3a, ocTeoManasuja)

- MojaByBakbe Ha NyKHATUHY, BO PETKM CRIy4am dpakTypy

- LivpkynaTopHy HapyLuyBatba Ha MOrofeHNOT eKCTPEMUTET

- HeBponoLuku HapyLLyBatba Ha NOrofHUOT eKCTPEMUTET

- MyckynHa AucthyHKUMja Ha NOroaeHIoT 3rnob

- MyCcKynHut rp4eBy i Apyrv CacTU4HY CUMMTOMY

- OuyekyBaHI EKCTPEMHM ONTOBapYBakba, Ha Np. Npy paboTa 1 cnopt

- Enunencija unu apyr1 NpU4MHM 3a NMOBTOPEHU HE3roAM CO 3rONEMeH pU3nK of
Ppaktypa

- [NlechopmaLium Ha 3rnoGoT LUTO [0 OTEXHYBAAT NPULBPCTYBALETO HA UIMNNAHTOT

- Cnabeetbe Ha HOCEUKMTE CTPYKTYpYU NOpaav TyMop

- MpuapyxHa Gonka Bo AONHKUOT Aen Ha rpboT

8. Hecakanm elexTn

[TlonyHaBe/eHUTe HecakaHu eheKTU W pUanLM MoXe fia Ce NojaBaT Npu ToTanHa apTponnacTuka Ha
KOMKOT:

- Pa3Boj Ha 3BYLM Kora Ce KOPUCTU KepamiKa Ha kepamuyika apTukynaLuja

- Peakuu Ha Tyro Teno, ocTeonu3a, onabasysatbe

- ToKCH4HM peaKLun

- CeHanbunusuparbe

- OrpaHuyeH ROM (Range Of Motion)

- Hecrabunroct

- Jlykcauuja, aucnokaumja, ancoumjaumja

- OTKaxyBatbe Ha MMNNaHToT

- ®pakTypa Ha Kocku

- Onabasysatbe

- [Nvcroumpatbe/HaBanysatbe

- XeTepoTponHa ocudukaLmja

- Paanuka Bo fomKMHaTa Ha Ho3eTe

- OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

- Wnvoncoac cuapom/vpuTayvja

- [inaboka BeHcka Tpombo3a

- Tybetbe kpB

- WHdbexumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap
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BHMUMaHMe: [opagu nojaBa Ha CneuMduWyHM HecakaHu edekTv Moxe Aa Gupe HeonxonHa
peBu3ucKka onepavja.

9. HHhopMaumK 3a NALMEHTOT, A0OKYMEHTaUu]a

MopaToyute 3a WaeHTUGMKALM@ Ha KOPUCTEHUTE WUMNNAHTV Mopa Aa Ce AOKYMEHTMpaaT Bo
JAOKYMeHTaLujaTa Ha naLueHToT. 3a Taa Len, Bo amGanaxata Ha CTEPUNHUTE UMMNAHTI Ce NPUNOXEH
COOABETH ETUKETH.

MauveHToT TpeGa Aa G1uae MHOpMUPaH 3a NPEAHOCTITE W PU3MLUTE O MoCTankaTa. AKO UMNNAHTOT
e CMeTa 3a HajaoBpo pelleHye 3a NALMEHTOT, Mako HEKOW Off FOPEHABEAGHUTE KOHTPaUHAKALMN
AENyMHO Ce O[IHECYBAAT Ha NaLMEHTOT, Toralll NaLMeHTUTe Mopa Aa BuaaT CoBeTyBaHM BO BPCKa CO
04eKyBaHWTE ebeKTH Ha OBME OKOMHOCTH, KaKo 1 3a O4EKYBaHUTE PU3ULA.

MauveHTuTe WTO A0BUBAAT 3aMeHa Ha 3rnoBoT Ha KONKOT Mopa Aa ByaaT MHPOPMIUPaHM Aeka BEKOT
Ha Tpaete Ha MMNNaHTOT 3aBUCK Off Pa3nuyHW hakTOp U OTTaMy He € MOXHO fAa ce Hasede
CneunduryeH BeK Ha Tpaere. BekoT Ha Tpaete 3aBUCH Of TEXMHATA U CTEMEHOT Ha aKTUBHOCTA Ha
NaLMEHTOT, Off MOCTOJHMOT KBANWTET Ha KOCKUTE, NOCTOjHMTE MponpaTHu Gomectn, u3BopoT Ha
NU3ravkvoT Nap, KBANWTETOT Ha UMNNAHTALMjaTa 1 Of HEOHeKYBaHM KOMMNMMKALWM, HA NpUMep of
nazfoBi Ui Hearop. MaumeHToT Tpeba Aa Guae HhOPMUPaH U 3a aKTUBHOCTUTE LUTO MOXE Aa ro
Hamanat BMvjaHWeTo Ha OBUE OTEXHYBAUKK OKOMHOCTU. Criopes ceraluHaTa TeXHUKa, Moxe fa ce
04eKyBa BEK Ha Tpaetbe ofl NpUBNIKHO 15 roanH.

CwTe MHopMaLM AafeHn Ha NaLMeHTOT Mopa Aa GuaaT AOKYMEHTUpaHu BO nucMeHa dopma of
CTpaHa Ha nekapoT LT ja BpLuK onepauyjaTa. Mperneaute co MPY Moxe Aa npeaussikaat HecakaHn
e(hekTU WTO My LWTETAT Ha NauueHToT. MoxHW edekTv BKnyuyBaaT apTecpakTy, 3arpeBake Ha
MMNNHTOT, MHAYKUMja Ha eNeKTPUYHI CTPYM, onabaByBatbe Ha MMNNaHTOT. Mpea npumetata Tpeba
Aa ce mpoyyaT MHopmauuuTe 3a ynoTpebata Of MPOW3BOAMTENOT Ha ypedoT. Bo pamku Ha
VHOMBMAYaNHa NpOLiEHa Ha PU3MKOT, BO CMydaj Ha COMHex Tpeba fa ce mposepat criopenbeHn
UMNNaHT BO CMUCNIA Ha MOToAHoCT Bo coopBetHuoT MPU ypen. Mauuextor mopa Aa Gupe
VH(OPMUPEH 33 pU3NLUTE.

MauveHToT MOXe fa M npeseme MHhOPMALMMTE 3a NAUMEHTOT Ha BeG-CTpaHuuaTa
https://www.ohst.de/patient-information/.

Kpartok u3seLwTaj 3a Ge3benHocTa U KnuHUIKUTE NephiopmMaHck e AocTaneH Bo 6asaTa Ha nopaTouy
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). KpatkuoT u3sewraj moxe fa Gupe AoctaneH Ha
6Gapatbe o npopaboTyBatbeTo Ha 6asaTa Ha nopaToun.

10. HMnnaxTauvcka neruTMmanmia

Mo onepayujaTa Ha nauueHToT Tpeba Aa My ce Aane UMNNaHTaLMcKka NeruTUMaLyja WTo M COAPXKY
cute notpebHM MHopMauMn 3a UMNNaHTOT. Mpu MHMUMjaneH TpeTMaH ce Kopuctar noseke
KOMMOHEHTM Ha CHCTEMOT, Na UMNNaHTaLuckaTa nerrumaLuja Moxe aa ce Aobue aupektHo of OHST
Medizintechnik AG. Bo fokymeHTaLmjaTa Ha KOPUCTEHMOT UMNAAHT Ce BKMYYEHM NENnuBI eTUKETH 3a
npou3soauTe. OBME ETUKETU FO COAPKAT UMETO Ha MPOM3BOAOT, BPojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a emuHCTBEHa WoeHTUdMKaumja Ha ypenoT (UDI) kako W npousBoawTenor,
BKIYMUTENHO BEG-CTPaHMLa.

MmnnanTauuckata neruTuMauMja Mopa Aa ce MOMOMHM CO MOAATOLMTE Ha MALMEHTOT (UMe Ha
NALMEHTOT UMK MAEHTUMKALM]A Ha NALVWEHTOT-), AATYMOT Ha UMNNaHTaLujaTa Kako 1 CO UMeTo 1
ajpecara Ha 3ApaBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLLM UMNNaHTaLujaTa, v Bo Hea TpeGa fa ce sanenar
€TUKETY 3 CeKoja UMNNAHTUPaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABWACHO 3a Toa.
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KopucHUKOT Mopa Aa ro U3BECTM NaLMEHTOT fieka Ha cnoMeHartata Be6-CTpaHuLa ce AoCTanHu cute
[JONOMHUTENHM UMW aXypupaHy UHopmaLm 3a 6e3bejHO KOPUCTEHE Ha NPOM3BOAOT Of CTPaHa Ha

NaLMeHTOT.
1. 06jacHyBatbe Ha cumBonuTe Ha eTMKeTUTe
Cumbonute wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeneHu Bo npunoror (cTp. 187).
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+ Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read instructions for use ¢ Respecter le mode
d'emploi ¢ Attenersi alle istruzioni per l'uso ¢ Respetar las instrucciones de uso

+ Respeitar as instrucdes de utilizag@o ¢ AxoAouBkite Tig 0dnyieg xpriong ¢ fa ce
Cnassa UHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba ¢ [JoTpUMyATeCs IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS ¢
lasiuY) ciladd o) )5 ¢ 3anaseTe 10 ynatcTeoTO 3a ynotpeta

+ Elektronische Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read electronic instructions for
use ¢ Respecter le mode d'emploi électronique  Attenersi alle istruzioni per 'uso
elettroniche * Respetar las instrucciones de uso electronicas ¢ Respeitar as
instrugdes de utilizag&o eletronico ¢ Tnpeite TG nAekTPOVIKEG 0BNYieg AeiToupyiag
+ [la ce cna3Bar eneKTPOHHIUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeGa + [oTpumyitTecs
©NEKTPOHHMX HCTPYKLiV 3 BUKOPUCTAHHS & olaindl 4 5 Sy Ciladaill slel jo

+ CrieieTe 1 eNEKTPOHCKMUTE ynaTcTsa 3a ynoTpeGa

+ Achtung ¢ Caution * Attention # Attenzione ¢ Atencion ¢ Atengéo ¢ Mpogoxn
+ BHumaHue ¢ Yaral ¢4x * BHumanne

+ Nicht wiederverwenden + Do not reuse * Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare « No
reciclable « No reutilizar ¢ Na pn xpnoipomoin6ei ek véou ¢ [la He ce unonssa
NOBTOPHO * MOBTOPHO HE BUKOPUCTOBYBATH #alaaiu! sie) slasy o He
ynotpebyBajTe NOBTOPHO

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) * Manufacturing date (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacién
(afio-mes)  Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepopnvia karaokeurg (€Tog-privag)

+ [lata Ha Npou3BOACTBO (roAvHa-MeceLl) ¢ [lata BUroToBREHHS (pik — MicsiLib)

@ (el paiaill &, )5 ¢ [laTyM Ha NPOU3BOACTBO (TOAUHA-MECEL)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) + Use-by date (year-month) * Date limite d'utilisation
(année - mois)  Utilizzabile fino a (anno-mese) # Utilizar antes de (afio-mes) * Data
de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng (€1og-| pnvag) + [opeH Ao (roauHa-meceLy)
+ Bukopucrartit o (pik — Micsip) ¢ Jell-Aiudl) s 233 JiE - e YnoTpeGnneo Ao
(ropuHa-meceLy)

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser ¢ Non
risterilizzare + No reesterilizar ¢ N&o reesterilizar ¢ Na unv emavarmooTeipivetar

+ He cTepunuaupalite oTHoBO ¢ MOBTOPHO CTepunisyBaTh 3a60poHEHO ¢ sale axc
423l  He cTepunuanpajTe noBTOpHO

+ Strahlensterilisiert # Sterilised using irradiation ¢ Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione ¢ Esterilizado por radiacién « Esterilizado por
radiacdo * ATTOOTEIPWHEVO e aKTIVOROAIC ¢ PaauaLyoHHo cTepunuaupan

+ CTepuni3oBaHO BUNPOMIHIOBAHHAM ¢ s=lxil asixi ¢ CTEPUNM3UPAHO CO 3paverbe
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+ Sterilisiert mit Ethylenoxid  Sterilised using ethylene oxide * Stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne * Sterilizzato con ossido di etilene * Esterelizado mediante 6xido de
etileno * Esterilizado com 6xido de etileno * AmoaTeipwyévo pe aiBulevogeidio

+ CTepunuanpan ¢ eTuneHokens ¢ CTepuniaoBaHo eTUNEHOKCUOM ¢ Sl aiia
CY) « CTepUnManpaHo co eTUneH okeua

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit &uRerer Schutzverpackung * Double sterile
barrier system with protective packaging outside ¢ Systeme de barriére stérile double
avec emballage de protection externe ¢ Sistema di barriera sterile doppia con
confezione protettiva esterna ¢ Sistema de barrera estéril doble con embalaje protector
exterior ¢ Sistema de barreira dupla estéril com embalagem de protedo externa
+ AImAd oUoTNPa OTEIPOU PPaYMOU PE ESWTEPIKN TIPOCTATEUTIK OuokKeuaaia ¢
[lBoitHa cTepunHa GapuepHa cucTema C BBHLUHA 3allMTHA onakoBka ¢ lloasilHa
CTepunbHa Gap'epHa CUCTEMA 3 30BHILLHBOIO 3aXVICHOIO YMAKOBKOID ¢ i jals aixs
T 5230 253e 8 5mdn A 4415 ¢ [IBOEH CUCTEM CO CTepUnHa Gapuepa co HaaBopeLUHa
3alTuTHa ambanaxa

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem ¢ Double sterile barrier system * Systeme de
barriére stérile double ¢ Sistema di barriera sterile doppia ¢ Sistema de barrera
estéril doble * Sistema de barreira dupla estéril ¢ AITTAG cUoTnUa OTEIPOU PpayLOU
+ [lBoitHa cTepunta GapuepHa cuctema * MoggiitHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema
® 7533 dina jala i [IBOGH CUCTEM CO CTepUnHa Gapuepa

+ Referenznummer + Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Nmero de referencia ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBuog avagopds
+ PechepeHTeH Homep ¢ KopoBuit HoMep ¢ (= »ll 48,1l « PecheperTeH 6poj

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ® Numero di serie ¢ Nimero
de serie ¢ NUmero de série * Zeipiakog apiBuog ¢ CepueH Homep ¢ Homep cepii
o Juladl 8 ) o Cepucky 6poj

+ Charge * Batch code # Lot # Lotto ¢ Carga ¢ Carga ¢ Maprida ¢ Maptvaa
+ Mapris * 43l « |llapxa

+ Hersteller # Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore « Fabricante ¢ Fabricante
+ KaraokeuaoTrig # Mpon3soauTen « BUpoBHUK ¢ aiadl 38 &l  Mpoussoguten

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden # Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢ In caso di confezione danneggiata,
non utilizzare ¢ No usar si el emhalaje esté dafiado ¢ N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada ¢ Na pn xpnoipomoinei, edv n cuokeuaoia €xel uoaTei nuieg

+ [la He ce M3non3Ba npu NoBpezieHa onakoska ¢ He BUKOPUCTOBYBATY Npy
MOLUKOZDKEHHI NAKOBAHHS 5 siall )y Alla 3 Ha35u¥) Slasy # My owwTeTEHA
ambanaxa Aa He ce KopucTu
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+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto * Manténgase seco * Conservar em local seco ¢ AiampeiTe g€ OTeyvO XWpo
+ [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo * 36epiraTh y Cyxomy Miclji ¢ 4ils Liss e Yysarbe Ha
CyBO

+ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Keep away from sunlight ¢ Protéger de la lumiére du
soleil » Proteggere dalla luce del sole # Proteger de la luz solar ¢ Proteger da luz
solar ¢ Na mpoaTareUeral amé Ty ékBean av nAiakn akTivooAia ¢ [la ce nasu ot
CITbHYEBA CBETNNHA ¢ BEperty Bif COHAUHMX MPOMEHIB # adll Axil (e 13 Jain}

+ [la ce 3aLLTUTV Of} COHYEBA CBETNNHA

+ Eindeutige Produktkennung * Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif # Identificativo unico del dispositivo ¢ Identificacién clara del producto

«+ |dentificador exclusivo do produto ¢ ATroKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ¢ YHUKaNEH UaeHTUdMKaTOp Ha NpoaykTa

+ YHikanbHuit inertucikatop Bupoby (UDI) ¢ ziiell (5358 & »25 e ® EQuHCTBEH
WAEHTUMKATOP Ha MPOU3BOAOT

+ Produktname Device Name ¢ Nom du produit ¢ Nome del prodotto « Nombre del
producto « Nome do produto  'Ovopa Tpoidviog ¢ Vme Ha npoaykTa ¢ Hassa upoby
* il sl @ Hasvs Ha Npou3sofoT

+ Patientenname oder Patienten-ID ¢ Patient name or patient ID ¢« Nom du patient ou
identification du patient « Nome o ID del paziente ® Nombre o n.° de identificacion del
paciente « Nome do paciente ou identificacdo do paciente * ‘Ovopa aoevols fy ID
aoBevols ¢ Vme Ha nauuenTa unu W[ Ha naumenTa * MpisauLue naujienTa abo
iReHTUGIKALLAHI HOMeEp NaLlieHTa # 458 4y 5l (s sall aul & VM Ha NaLVEHTOT
UN1 MAEHTUDUKALMA Ha NaLMEHTOT

+ Datum der Implantation # Date of implantation ¢ Date de I'implantation ¢ Data
dellimpianto * Fecha de implantacién * Data da implantag&o ¢ Huepopnvia
€UgUTEUONG * [laTa Ha MMNNaHTUpaHeTo * [laTa BUKOHAHHS! iMnnaHTaLii ¢ g b
& &lee # NlaTyM Ha UMNNaHTaLYja

+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung « Name and
address of implanting health care facility « Nom et adresse de I'établissement de
santé ayant réalisé limplantation ¢ Nome e I'indirizzo della struttura sanitaria in cui &
stato eseguito I'impianto ¢ Nombre y direccion de la institucion médica que realizo el
implante « Nome e enderego do estabelecimento de salde que faz a implantagéo

+ Emwwupia kai S1EGBUVOT TG UYEIOVORIKAG EYKATAOTAONG TTOU EKTEAET TV
€UQUTEUTT ¢ VMe U apec Ha UMNNAHTUPALLOTO 3ApaBHO 3aBedeHue ¢ Hassa Ta
afpeca MeAU4HOro 3aknaay, Y SkoMy NPOBOAUNACS IMANAHTALA ¢ Amaall Al ol
il sie 5 & 3l dileny a8 3l @ Ve 1 apeca Ha 3apaBCTBEHaTa yCTaHoBa LTO ja
BPLUY MMNNaHTaLMjaTa

189



+ Website * Website ¢ Site Web ¢ Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website ¢ loTétomog
t=>  « VYebeallt ¢ Beb-cailt ¢ <Yl d s« ® Beb-cTpanula
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