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Deutsch &

IMPLANTAT
Flachkopfschraube

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 unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBe 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 giltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
https://www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Die Flachkopfschrauben dienen der optionalen Fixierung von Hiiftpfannenprothesen im Rahmen einer
totalen Huftarthroplastik.

Die Flachkopfschrauben bestehen aus einer Ti6Al4V-Legierung (ISO 5832-3). Sie haben einen
Kopfdurchmesser von 8 mm und ein Spongiosagewinde mit @ 6,5 mm. Die Flachkopfschrauben stehen
in L&ngen von 15 mm bis 60 mm mit einer Abstufung von 5 mm zur Verfiigung.

Die optionale Versorgung mit den Flachkopfschrauben ist bei Patienten durchzufihren, die eine
Hiiftarthroplastik bendtigen und die entsprechenden Indikationen unter Beachtung der
Kontraindikationen im Sinne des gewahlten gesamten Prothesensystems erfilllen. Zudem ist die
optionale Versorgung mit den Flachkopfschrauben nur bei skelettreifen Patienten durchzufihren.

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.

11 Ubersicht Implantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Flachkopfschraube @ 6,5 x 15 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Flachkopfschraube @ 6,5 x 20 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Flachkopfschraube @ 6,5 x 25 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Flachkopfschraube @ 6,5 x 30 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Flachkopfschraube @ 6,5 x 35 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Flachkopfschraube @ 6,5 x 40 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
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Bezeichnung Material Referenznummer|
Flachkopfschraube @ 6,5 x 45 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Flachkopfschraube @ 6,5 x 50 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Flachkopfschraube @ 6,5 x 55 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Flachkopfschraube @ 6,5 x 60 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

12 UbersichtZubehor

121 Instrumente
Zur Implantation sind ausschlieBlich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST

Medizintechnik AG anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Sechskantschraubendreher SW3,5mm grau mit Silikonhandgriff, L=250 mm | 250161-5
Kardanschraubendreher, SW3,5mm mit Silikonhandgriff grau, L= 273mm 00-092-10

122 Sonstiges Zubehor
Bezeichnung Referenznummer
Schraubenmessgerat gebogen L=232mm, Winkel: 135° 367-115
Schraubenhaltezange 367-1021

13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Primaro Pfanne 50000349
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Bedeutung Symbole 50000837
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

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

Vorsicht: Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen
aufbewahrt werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Vor dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung auf

Beschadigungen zu untersuchen, da diese die Sterilitat beeintrachtigen konnen.

Beim Auspacken des Implantates ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeichnung auf der Verpackung
(Art.-Nr. / Serien-Nr. / GroRe) zu tiberprifen.
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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 unsachgemaR 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 Korperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit ,L* fir die linke Korperseite und ,R* fir die rechte Kdrperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Kérperseite des zu
versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Kdrperseite
kénnen 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 kdnnen diese Implantate auch zur unentgeltlichen, 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-Unbedenklichkeitshescheinigung 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

Eine Kompatibilitat unserer Produkte garantieren wir nur im Zusammenhang mit unseren eigenen
CE-gekennzeichneten Produkten sowie den von uns zur Kombination freigegebenen Produkten, fir 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.

23 Anwendungshinweise

Vorsicht: Es sind die Anwendungshinweise des mit den Flachkopfschrauben zur Anwendung
kommenden Implantatsystems zu beachten.
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Vorsicht:

Vorsicht:

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

Vorsicht:

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.

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 Komponentenverschlei, Zusammenstoen 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

Fir die selbstschneidenden Flachkopfschrauben muss zunéchst mit einem Bohrer des Durchmessers
3,2 mmder Knochen entsprechend der zu verwendenden Schraubenlénge vorgebohrt werden. Die Tiefe
der Bohrung kann mit dem Schraubenmessgerat tiberpriift werden. AnschlieRend erfolgt das Setzen der
Flachkopfschrauben entsprechend der OP-Technik des zur Anwendung kommenden Implantatsystems.

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Die Positionierung der Schraubenbohrungen des zu kombinierenden Implantates und
der Schrauben sowie die Schraubenlangen sind so zu wahlen, dass GefaR- und
Nervenverletzungen oder ungewolltes Perforieren von Strukturen verhindert wird.

Beim Festziehen der Schrauben ist darauf zu achten, dass sich die Ausrichtung der
Pfannenkomponente nicht verandert.

Die Schrauben diirfen nur mit dem zughdrigen Schraubendreher eingeschraubt 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.

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

4 Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Rontgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gbt  wichtige Informationen  Uber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mégliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fiir alle GréRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhaltlich. 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
Optionale Fixierung von acetabularen Komponenten im Rahmen einer priméren
Hiiftarthroplastik oder einer Revision.
Weiterhin sind die Indikationen und Empfehlungen fir das verwendete Prothesensystem, dessen
Bestandteil die Flachkopfschrauben sind, zu beachten.
6. Kontraindikation
Allergie gegentiber den verwendeten Materialien
Knochensubstanz ungeeignet, um den Halt der Schraube zu gewahrleisten

Weiterhin sind die Kontraindikationen und Empfehlungen fiir das verwendete Prothesensystem, dessen
Bestanditeil die Flachkopfschrauben sind, zu beachten.
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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 verkirzten Standzeiten, haufigeren
Komplikationen oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Hiiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieRend.

Ubergewicht

Rauchen

Diabetes mellitus

Psychiatrische Erkrankungen

Anémie

Intraartikulére Kortikosteroid-Injektionen in das betroffene Gelenk, die weniger als 3
Monate zuriick liegen

Allgemein erhchte Risikofaktoren fiir eine Operation

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahiten unerwtinschten Wirkungen kénnen bei der Nutzung der Flachkopfschrauben
auftreten:

Neurovaskuldre Schaden

Gewebeschéden

Tiefe Infektionen

Schraubenbriiche, Verbiegen der Schraube

Des Weiteren kénnen die unten aufgezahiten unerwiinschten Wirkungen des mit den
Flachkopfschrauben zur Anwendung kommenden Implantatsystems im Zuge einer Totalen
Hiiftarthroplastik (THA) auftreten:

Gerauschentwicklung bei Verwendung einer Keramik auf Keramik Artikulation
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: Viele dieser unerwiinschten Wirkungen gehen mit Schmerzen einher. Durch das
Auftreten dieser 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, missen 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 kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schadigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Geréteherstellers zu
studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

Der Patient kann sich die Patienteninformationen auf der Website https:/fwww.ohst.de/patient-information/
herunterladen.

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und Klinische 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.
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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. 100) entnommen
werden.
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English A

IMPLANT
Flat-head screw

Before using the product, the user is under 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, particularly noncompliance with the following user
instructions or improper care or maintenance. These implants may be used only by physicians with
appropriate experience and practice in hip arthroplasty. Familiarity with the surgical technique
recommended for this system and its diligent application are indispensable in order to achieve the best
possible result. Care must always be taken to use the most up-to-date version of the instructions for use
that is provided with the system components.

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 flat-head screws are used for optional fixation of acetabular prostheses in the context of total hip
arthroplasty.

The flat-head screws are made of a Ti6AI4V alloy (ISO 5832-3). They have a head diameter of 8 mm
and a cancellous bone screw thread with @ 6.5 mm. The flat-head screws come in lengths of 15 mm to
60 mm with 5-mm increments.

The flat-head screws may be optionally used only in patients who require hip arthroplasty and who fuffil the
relevant indications, taking into account the contraindications of the entire prosthetic system selected. In
addition, the optional use of flat head screws is possible only to treat skeletally mature patients.

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

11 Implant overview

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

12 Overview of accessories

121 Instruments

The instruments of the OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:
Designation Reference number
Hexagonal Screwdriver SW 3.5mm grey with silicone handle, L=250 mm 250161-5
Cardan Screwdriver, SW 3.5mm with silicone handle grey, L= 273mm 00-092-10

122 Accessories
Designation Reference number
Screw gauge curved L=232mm, angle: 135° 367-115
Screw Holding Forcep 367-1021

13 Accompanying reference documents
Designation Reference number
Primaro Cup surgical technique 50000349
Implant Card 50000572
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 appropriate original system components.
Only the instruments of the system listed above must 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.

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

When unpacking the implant, its conformity with the designation on the packaging (art. no. / serial no. /
size) must be checked. Compliance is required with the appropriate hygiene regulations during removal
of the implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage,
since this could be decisive for possible failure. The prosthesis must not therefore come into contact with
objects which could damage its surface. Before use, every implant must be visually inspected for
damage. Machining an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or
subsequent failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore neither be mechanically
nor otherwise processed. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or
carelessly handled implants or implants subjected to unauthorized machining must not be used.
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Caution: Implants are intended for single use only! Individual loads on functional surfaces of an
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes any
reuse. Detection of load-caused markings by visual methods only is not secured.
Therefore, damage after explantation must be assumed which excludes any reuse.

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

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

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

23 Information foruse

Caution: The application instructions of the implant system being used with the flat-head screws
have to be observed.

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

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

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

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

When using self-tapping flat-head screws, the bone has to be pre-drilled with a drill of diameter 3.2 mm
according to the screw length being used. The depth of the drill-hole can be verified with the screw
gauge. After that, the flat-head screws are inserted according to the surgical technique of the implant
system being used.

Caution: The position of the screw holes of the implant/screw combination to be used, as well as
the corresponding screw lengths, must be selected in a way that precludes damage to
vessels and nerves or unintentional perforation of structures.

Caution: When tightening the screws, ensure that the alignment of the cup component does not
change.
Caution: The screws must only be tightened with the appropriate screwdriver.

3. Packaging and sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent pouch made
of plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent pouch
made of Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) with a carton. The instruments are supplied unsterile in
protective packaging 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.defifu-instructions/. The stated expiry date presumes that the packaging is intact and
unopened and that the product is stored under suitable conditions.

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

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

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

5. Indications

Optional fixation of acetabular components in the context of primary hip arthroplasty or
revision.

In addition, the indications and recommendations for the prosthetic system being used, of which flat-
head screws are integral components, are to be taken into account.

6. Contraindications

Allergy to the materials used
Bone substance unsuitable for ensuring that the screw holds

In addition, the contraindications and recommendations for the prosthetic system being used, of which
flat-head screws are integral components, are to be taken into account.

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.

Overweight

Smoking

Diabetes mellitus

Mental illness

Anaemia

Intra-articular corticosteroid injections in the affected joint, less than three months prior
to the operation

Generally increased risk factors for an operation

8. Possible negative effects

The undesirable effects listed below can occur when using the flat-head screws:
Neurovascular damage
Tissue damage

Deep infections
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Screw breakage, screw bending

In addition, the following undesirable effects of the implant system using flat-head screws can occur in
total hip arthroplasty (THA):

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: Several of these undesirable effects are accompanied by pain. Revision surgery may
be required if these undesirable effects occur.

9. Patient information, 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
he/she can undertake in order to reduce the effects of these aggravating circumstances. All information
provided to the patient must be documented in writing by the surgeon performing the surgery. Based on
the current state of technology, the expected service life is approx. 15 years.
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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, the manufacturer's name
and 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 information intended to ensure the safe use of the
product by the patient will be published on the indicated website.

1. Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 100).
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Francais A

IMPLANT

Vis atéte plate

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

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

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

Il convient de toujours respecter la derniére version des instructions d'tilisation fournies avec les
composants du systéme.

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 dispositif et des matériaux composant I'implant

Les vis a téte plate servent a la fixation facultative de prothéses de cupule cotyloidienne dans le cadre
d'une arthroplastie totale de la hanche.

Les vis a téte plate se composent d'un alliage Ti6Al4V (ISO 5832-3). Elles ont un diametre de téte de
8 mm et un filetage pour os spongieux d'un @ 6,5 mm. Les vis a téte plates sont disponibles dans les
longueurs de 15 mm & 60 mm avec un échelonnement de 5 mm.

La mise en place facultative de vis a téte plate doit étre réalisée chez les patients nécessitant une arthroplastie
de la hanche et répondant aux indications correspondantes, tenant compte des contre-indications
conformément au systéme de prothese choisi. De plus, la mise en place facultative de vis a téte plate doit
seulement étre réalisée chez des patients au squelette mature.

Le produit, le contenu de I'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. L'implant
doit étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le chirurgien doit étre
familiarisé. Tenir compte des indications sur la technique opératoire spécifiée pour le produit.

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Référence
Vis a téte plate @ 6,5 x 15 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Vis a téte plate @ 6,5 x 20 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Vis a téte plate @ 6,5 x 25 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Vis a téte plate @ 6,5 x 30 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Vis a téte plate @ 6,5 x 35 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Vis a téte plate @ 6,5 x 40 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
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Désignation Matériau Référence
Vis a téte plate @ 6,5 x 45 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Vis a téte plate @ 6,5 x 50 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Vis a téte plate @ 6,5 x 55 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Vis a téte plate @ 6,5 x 60 mm, autoperforante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60
12 Vue d'ensemble des accessoires
121 Instruments
Pour l'mplantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:
Désignation Référence
Tournevis & 6 pans méale SW 3,5 mm gris avec poignée en silicone, L=250 mm 250161-5
Tournevis a cardan SW 3,5 mm avec poignée en silicone, gris, L= 273 mm 00-092-10
122 Autres accessoires
Désignation Référence
Outil de mesure de vis courbé, L=232 mm, angle : 135° 367-115
Pince de retenue de vis 367-1021
13 Documents d'accompagnement également applicables
Désignation Référence
Technique opératoire Cotyle Primaro 50000349
Fiche implant 50000572
Information aux patients Signification des symboles 50000837
Information aux patients prothese de hanche 50000841

2. Utilisation
21 Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les pieces d'origine faisant partie
de ce systeme. Pour la mise en place de la prothése, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-
dessus faisant partie du systéme. 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.defifu-instructions/.

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

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

Sortir la prothése de 'emballage en se conformant aux regles d'hygiene. Veiller a protéger toutes les
surfaces des prothéses contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec
de 'implantation. La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer
sa surface. Avant de mettre la prothése en place, effectuer un controle visuel pour s'assurer qu'elle est
en parfait état.
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Ne pas usiner ni tordre I'implant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela
peut provoquer immédiatement ou a la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ne pas
faire subir & la prothese de traitement mécanique ou autre. Les prothéses dont les emballages sont
ahimés et les prothéses non stériles, contaminées, endommagées ou qui n'ont pas été correctement
manipulées ou ont été modifiées ne doivent pas étre utilisées.

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

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un cété 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 lutilisateur et/ou le patient est établi.

2.2 Combinaisons autorisées de composants

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

2.3 Conseils pour l'utilisation

Attention: Il convient de respecter les instructions d'utilisation du systéme d'implant utilisé avec les
vis a téte plate.

Attention: 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 cne utilisée précédemment.
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Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision 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 lintroduction de limplant, le logement de I'implant 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 l'implant préparé.

Attention:  En cas d'utilisation d'instruments chirurgicaux & haute fréquence (par ex. pour la
cautérisation), il convient de veiller & ce que ces derniers n'entrent pas en contact avec
les implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre
fortement endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex.
rupture). Si unimplant est endommagé, il ne peut étre maintenu dans le corps du patient
et doit &tre 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.

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

Pour utiliser les vis a téte plate autoperforantes, il convient de percer l'os de la longueur de vis a utiliser
dans un premier temps a l'aide d'un foret de 3,2 mm de diameétre. La profondeur de percage peut étre
controlée a l'aide de I'outil de mesure de vis. La mise en place des vis & téte plate se fait ensuite
conformément & la technique opératoire du systéme d'implant utilisé.

Attention:  Le positionnement des trous de percage de Iimplant et des vis destinés a étre comhinés
ainsi que les longueurs de vis doivent étre choisis de fagon & éviter des lésions
nerveuses et vasculaires ou des perforations involontaires de structures.

Attention:  Lors du serrage des vis, il faut veiller a ne pas modifier I'alignement des composants
cotyliens.

Attention:  Ne visser les vis ne doivent qu‘avec le tourne-vis correspondant.
3. Conditionnement et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en

plastique transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets

transparents en Tyvek® (stérilisation a I'oxyde d'éthylene) plus carton. Les instruments sont fournis non

stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation
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conformément & la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible sur le site
Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La date de péremption indiquée est valable uniquement pour
un emballage non endommagé et non ouvert stocké dans des conditions adéquates.

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications

- Fixation facultative de composants acétabulaires dans le cadre d'une arthroplastie de
la hanche primaire ou d'une révision.

Respecter par ailleurs, les indications et recommandations pour le systéme de prothése utilisé, dont les
vis a téte plate font partie.

6. Contre-indications

- Allergie aux matériaux utilisés
- Substance osseuse inappropriée pour assurer la tenue des vis

Respecter par ailleurs, les contre-indications et recommandations pour le systeme de prothése utilisé,
dont les vis a téte plate font partie.

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération
Attention:  La pratique clinique a montré que l'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.
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Surpoids

Tabagisme

Diabéte sucré

Affections psychiatriques

Anémie

Injections intra-articulaires de corticostéroides dans l'articulation concernée, remontant
amoins de 3 mois

Facteurs de risque globalement élevés pour une opération

8. Effets indésirables possibles
Les effets indésirables énumérés ci-dessous peuvent survenir lors de 'utilisation de vis & téte plate :

Lésions neuro-vasculaires

Lésions tissulaires

Infections profondes

Rupture de la vis, déformations de la vis

Par ailleurs, les effets indésirables énumérés ci-dessous du systéme d'implant utilisé avec les vis a téte
plate peuvent survenir a la suite d'une arthroplastie totale de la hanche (THA) :

Attention:

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 cardiaque

Infarctus / accident vasculaire-cérébral

Beaucoup de ces effets indésirables s'accompagnent de douleurs. Une opération de
révision peut s'avérer nécessaire si ces effets indésirables apparaissent.
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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 Iimplant est considéré
comme la meilleure solution pour le patient bien que des contre-indications décrites ci-dessus
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 d'atténuer les effets de ces
circonstances aggravantes. D'aprés ['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 limplant, l'induction de courants
électriques, le desserrage de Iimplant. Avant toute utilisation, lire attentivement les informations
d'utilisation communiquées par le fabricant de I'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.eu/tools/eudamed). En attendant le lancement de la base de
données, le rapport de synthése peut étre mis & 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 auprés 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 nom ainsi que 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 visant a garantir
une utilisation sdre du produit par le patient sera disponible sur le site Web nommé ci-dessus.

11.  Signification des symboles
Les symholes utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 100).
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Italiano A

IMPIANTO
Vite a testa piatta

Prima dellutilizzo del prodotto, I'utente € tenuto a studiare accuratamente e arispettare le raccomandazioni,
i consigli e le awertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

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

Questi impianti possono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza e pratica adeguate
nellambito dell'artroplastica d'anca. La dimestichezza con la procedura chirurgica consigliata per questo
sistema e la relativa applicazione scrupolosa sono indispensabili per ottenere i risultati migliori possibili.
Attenersi sempre alla versione pitl aggiornata delle istruzioni per 'uso fornite in dotazione con le parti
del sistema.

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 d'impianto

Le viti a testa piatta servono per il fissaggio opzionale delle protesi dei cotili d'anca nel'ambito di
un'artroplastica dell'anca totale.

Le viti a testa piatta sono realizzate in lega Ti6AI4V (ISO 5832-3). Hanno un diametro della testa di 8 mm
e una filettatura per osso spongioso di @ 6,5 mm. Le viti a testa piatta sono disponibili con lunghezze da
15 mm a 60 mm con una scanalatura di 5 mm.

Il trattamento opzionale con le viti a testa piafta € indicato per pazienti che necessitano di artroplastica
dellanca e che soddisfano le relative indicazioni, tenendo conto delle controindicazioni in base al sistema di
protesi totale selezionato. Inoftre, il trattamento opzionale con viti a testa piatta va eseguito solo su pazienti
con maturita scheletrica.

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

1.1. Panoramicadegliimpianti

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

1.2
121

Panoramica degli strumenti
Strumenti

Per [linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST

Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione

Numero di riferimento

Cacciavite esagonale con apertura chiave di 3,5mm e impugnatura
in silicone grigio, L=250 mm

250161-5

Cacciavite cardanico, con apertura chiave di 3,5mm e impugnatura
in silicone grigio, L= 273mm

00-092-10

122 Altri accessori
Denominazione Numerodirriferimento
Misuratore per viti curvo L=232mm, angolo: 135° 367-115
Pinza di fissaggio viti 367-1021

1.3. Documenti di accompagnamento

Denominazione

Numerodirriferimento

Tecnica chirurgica cotile Primaro

50000349

Passaporto dellimpianto 50000572
Informazioni per il paziente Significato dei simboli 50000837
Informazioni per il paziente sulla sostituzione del'anca 50000841

2. Impiego
21 Indicazioni generali

Questo impianto fa parte di un sistema e puo essere utilizzato esclusivamente con le corrispondenti parti
originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti
del sistema sopra indicati. Prima di utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore pili aggiornata
delle relative istruzioni per fuso (50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.defifu-
instructions/.

Attenzione:  Gli impianti vanno sempre conservati nelle rispettive confezioni protettive, integre e
complete. La confezione degliimpianti non deve essere esposta alla luce solare diretta.
Prima dell'uso dell'impianto, verificare che la confezione non presenti danneggiamenti,

in quanto potrebbero influire sulla sterilita della confezione stessa.

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

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

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

22 Combinazione ammessa di componenti

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

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

2.3 lIstruzioniper l'uso

Attenzione:  Attenersi alle awertenze per l'uso del sistema di impianti utilizzabile con le viti a testa
piatta.

Attenzione:  In caso di sostituzione intraoperatoria o revisione della testa femorale si raccomanda
espressamente di utilizzare solo teste femorali senza sezione conica in ceramica.
Questo a prescindere dai materiali che compongono I'accoppiamento della sezione
conica precedente.
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Attenzione:  In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso ['utilizzo di teste femorali metalliche 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 limpianto occorre risciacquare accuratamente la sede dell'impianto. 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.

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 I'utilizzo conforme.

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

Per l'applicazione delle viti a testa piatta autofilettanti occorre dapprima forare 'osso con un trapano di
3,2mm di diametro in base alla lunghezza delle viti da utilizzare. La profondita del foro puo essere
verificata con il misuratore per viti. Applicare quindi le viti a testa piatta in base alla tecnica operatoria
del sistema di impianti da utilizzare.

Attenzione: Il posizionamento dei fori per le viti dellimpianto da combinare e delle viti, nonché la
lunghezza delle viti, vanno selezionati in modo tale da evitare lesioni a vasi e nervio la
perforazione accidentale delle strutture.

Attenzione:  Durante il serraggio delle viti, attenzione a non modificare l'orientamento della
componente del cotile.

Attenzione:  Le viti vanno serrate esclusivamente con I'apposito cacciavite.
3. Imballaggio e sterilita

A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto di plastica a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti
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 piti aggiornata delle istruzioni
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per l'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 devono essere risterilizzati! |l ricondizionamento di componenti non
impiantate, la cui confezione ¢ gia stata aperta, deve avvenire esclusivamente presso il
produttore, poiché occorre eseguire nuovamente i processi convalidati.

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

5. Indicazioni
- Fissaggio opzionale dei componenti acetabolari nell'ambito di un'artroplastica dell'anca
primaria o di una revisione.

Inoltre, occorre rispettare le indicazioni e le raccomandazioni del sistema di protesi utilizzato, di cui le
viti a testa piatta sono un componente.

6. Controindicazioni

- Allergia ai materiali utilizati
- Sostanza ossea non adatta a garantire la tenuta della vite

Inoltre, occorre rispettare le controindicazioni e le raccomandazioni del sistema di protesi utilizzato, di
cui le viti a testa piatta sono un componente.

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.
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- Sovrappeso

- Fumo

- Diabete mellito

- Malattie psichiatriche

- Anemia

- Infiltrazioni di corticosteroidi nell'articolazione interessata da meno di 3 mesi
- Maggiori fattori di rischio generali per un'operazione

8. Possibili Effetti indesiderati
Utilizzando e viti a testa piatta possono insorgere i seguenti effetti indesiderati:

- Danni neurovascolari

- Danni ai tessuti

- Infezioni profonde

- Rottura, flessione della vite

Inoltre, nell'ambito di un‘artroplastica dellanca totale (THA) possono verificarsi i seguenti effetti
indesiderati del sistema di impianto utilizzato con le viti a testa piatta:

- 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:  Molti di questi effetti indesiderati sono associati a dolore. La comparsa di questi effetti
indesiderati pud comportare la necessita di eseguire un intervento di revisione.
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9, Informazione del 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 Iimpianto
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 dellanca 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 € 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 dellimpianto, che contiene tutte le
informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molte componenti di
un sistema, pertanto il passaporto dellimpianto 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 nome e sito Web del produttore.

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 necessari a garantire I'uso sicuro
del prodotto da parte del paziente, sono disponibili sul sito Web indicato.

1. Legendadeisimboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 100).
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Esparfiol A

IMPLANTE

Tornillo de cabeza plana

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

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

Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos que cuenten con la suficiente experiencia y
practica en artroplastia de candera. Para obtener el mejor resultado posible es imprescindible estar
familiarizado con la técnica quirdrgica recomendada para este sistema y aplicarla cuidadosamente. Se
debe siempre tener en cuenta la version més reciente de las instrucciones incluidas con las piezas del
sistema.

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 Descripcion del producto y materiales de implante

Los tornillos de cabeza plana se utilizan para la fijacion opcional de prétesis acetabulares en el contexto
de una artroplastia total de cadera.

Los tornillos de cabeza plana estén fabricados con una aleacién de Ti6Al4V (ISO 5832-3). La cabeza
del tornillo tiene un didmetro de 8 mm y una rosca para fijacién en hueso esponjoso de @ 6,5 mm. Los
tornillos de cabeza plana estan disponibles en longitudes desde 15 mm hasta 60 mm, en una gradacién
de5en5mm.

El empleo opcional de tornillos de cabeza plana solo debe realizarse en pacientes que requieran una
artroplastia de cadera y que cumplan las indicaciones correspondientes después de haber tenido en cuenta
las contraindicaciones, en funcion del sistema de prétesis total seleccionado. Ademas, el empleo opcional
de tornillos de cabeza plana solo debe llevarse a cabo en pacientes con el esqueleto desarrollado.

El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediante etiquetas. El
implante debe colocarse mediante una técnica operatoria adecuada con la que el cirujano esté
familiarizado. Es necesario tener en cuenta las explicaciones de la correspondiente técnica operatoria.

11 Resumen de los implantes

L . Numero de
Denominacion Material .
referencia
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 15 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 20 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 25 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 30 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 35 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
32



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

L . Numero de
Denominacion Material .
referencia
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 40 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 45 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 50 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 55 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 60 mm, autorroscante 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Resumen de accesorios

121 Instrumental

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

Nombre

Destornillador hexagonal, 3,5 mm entre caras, gris con mango de

Numero de referencia

122

silicona, L=250 mm

250161-5

Destornillador cardan, 3,5 mm entre caras, con mango de silicona
gris, L=273 mm

00-092-10

Otros accesorios
Nombre Numero de referencia
Aparato de medicion de tornillos acodado L=232 mm, &ngulo: 135° | 367-115
Pinza de sujecion para tornillos 367-1021

13 Documentacion adjunta aplicable

Nombre Numero de referencia
Técnica quirdrgica de Cotilo Primaro 50000349
Tarjeta de identificacion de implante 50000572
Informacién para el paciente Significado de los simbolos 50000837
Informacién para el paciente Prétesis de cadera 50000841

2. Manipulacion
21 Indicaciones generales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe utilizarse con los correspondientes componentes
originales del sistema. Para la implantacion solo pueden emplearse los instrumentos del sistema arriba
indicados. Antes de usar los instrumentos, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la pagina web hitps:/www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

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

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

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 "Devolucién para reciclaje” y realizarse tras la limpieza y esterilizacion 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

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.

23  Protesisde acetabulo

Atencion: Se deben observar las instrucciones de uso del sistema de implante que se vaya a
utilizar con los torillos de cabeza plana.

Atencion: Se sefiala expresamente que durante un cambio o una revision intraoperatoria de la
cabeza del fémur sélo se deben utilizar cabezas femorales sin cono ceramico. Esto
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Atencion:

aplica con independencia del material del que estuviera compuesto el acoplamiento
de cono previo.

En caso de dafio o rotura de un componente ceramico, se recomienda la revisién 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 colocar el implante, debe limpiarse bien el lecho del implante. En este proceso, deben
eliminarse todas las particulas sueltas (p. €j., esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los
instrumentos, etc.) del lecho del implante preparado.

Atencion:

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.

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

Para los tornillos de cabeza plana autorroscantes, en primer lugar se debe perforar el hueso, con una
broca de 3,2 mm de didmetro, en funcién de la longitud de los tornillos que se van a utilizar. La
profundidad de la perforacion puede comprobarse con el aparato de medicion de tornillos. A
continuacion se procedera a colocar los tornillos de cabeza plana conforme a la técnica quirdrgica del
sistema de implante que se vaya a utilizar.

Atencion:

Atencion:

Atencion:

El posicionamiento de las perforaciones de tornillos de los implantes que se van a
combinar y de los tornillos, asi como las longitudes de los tornillos, se deben seleccionar
de tal forma que se eviten las lesiones vasculares o nerviosas o la perforacién
accidental de estructuras.

Al fijar los tornillos hay que asegurarse de que no varie la orientacion del componente
del cotilo.

Los tornillos solo pueden apretarse empleando el destornillador adecuado.
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3. Envase y esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacién con radiacion de al menos 25 kGy )
o bien en una holsa 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 més 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: jLos implantes no deben reesterilizarse! El reacondicionamiento de los componentes
no implantados cuyos envases han sido abiertos sélo le esta permitido al fabricante, ya
que deben ser sometidos nuevamente a procesos individuales validados.

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de carton
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
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 més interior.
La bolsa més interior debe ser tomada y abierta por personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que pueda tomar directamente el implante estéril.

4 Planificacién preoperatorio y cuidados postoperatorios

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

5. Indicaciones
- Fijacion opcional de componentes acetabulares en el marco de una artroplastia
primaria de cadera o de una revision.

Ademés, se deben respetar las indicaciones y recomendaciones para el sistema de prétesis utilizado,
del que forman parte los tornillos de cabeza plana.

6. Contraindicaciones

- Alergia a los materiales utilizados
- Sustancia 6sea inadecuada para asegurar la sujecion del tornillo
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Ademés, hay que tener en cuenta las contraindicaciones y recomendaciones para el sistema de prétesis
utilizado, del que forman parte los tornillos de cabeza plana.

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

- Sobrepeso

- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos

- Anemia

- Inyecciones intraarticulares de corticoides en la articulacién afectada administradas
menos de 3 meses antes.

- Factores generales que supongan un mayor riesgo quirirgico

8. Posibles efectos adversos

Al utilizar los tornillos de cabeza plana pueden producirse los efectos no deseados que se indican a
continuacion:

- Lesiones neurovasculares

- Dafio tisular

- Infecciones profundas

- Rotura o deformacion del tornillo

Ademés, en el curso de una artroplastia total de cadera (THA) pueden producirse los efectos no
deseados del sistema de implante utilizado con los torillos de cabeza plana enumerados a
continuacion:

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

- Sensibilizacion

- Limitacién del rango de movimiento (ROM)

- Inestabilidad

- Luxacién, dislocacion, disociacion

- Fallo del implante

- Fractura 6sea

- Aflojamiento

- Migracién/basculacion

- Osificacion heterotépica

- Diferencia en la longitud de las piernas

- Dafio tisular
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- Sindrome del psoas iliaco / irritacién
- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

Atencion: Muchos de estos efectos no deseados estan asociados al dolor. Si se observan estos
efectos no deseados, puede ser necesaria una operacién de revision.

9, Informacién del paciente, documentacién

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 combinacién 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 informacién 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 valoracion
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 informacion sobre su implante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de identificacion 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
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implantes utilizados. Estas etiquetas incluyen la denominacion del producto, el nimero 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 institucién 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 se pondr4 a disposicion
posible informacién adicional sobre como utilizar el producto de manera segura.

1. Leyendasde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 100).
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Portugués A

IMPLANTE
Parafuso de cabeca chata

Antes da utilizacdo do produto, o utilizador esta obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendacdes e indicages seguintes, bem como as indicacdes especfficas 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 utilizacdo 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. Consultar sempre a versdo mais recente das instrucdes de utilizagdo anexadas com os
componentes do sistema.

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

Os parafusos de cabega chata destinam-se a fixacdo opcional de préteses acetabulares no amhito de
uma artroplastia total da anca.

Os parafusos de cabega chata séo fabricados numa liga de Ti6Al4V (ISO 5832-3). Estes possuem um
diametro de cabeca de 8 mm e uma rosca esponjosa com @ 6,5 mm. Os parafusos de cabeca chata
estéo disponiveis em comprimentos de 15 mm até 60 mm com incrementos de 5 mm.

A assisténcia opcional com parafusos de cabega chata deve ser realizada em pacientes que necessitam de
uma artroplastia total da anca e que satisfazem as respetivas indicacdes, tendo em conta as
contraindicacdes de todo o sistema protético selecionado. Além disso, a assisténcia opcional com os
parafusos de cabeca chata s6 pode ser realizada em pacientes com uma idade 6ssea madura.

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
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 R
referéncia

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 15 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6Al4V 000-290-15

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 20 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 25 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 30 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
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Numero de

Designagéo Material R
referéncia

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 35 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6Al4V 000-290-35

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 40 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6Al4V 000-290-40

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 45 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6Al4V 000-290-45

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 50 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6Al4V 000-290-50

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 55 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6Al4V 000-290-55

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 60 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Perspetiva geral dos acessérios
121 Instrumentos

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

Designacgéo NUmero de referéncia
Chave de parafusos sextavada com uma distancia entre fases de | ,zq161 5
3,5 mm cinzento com pega de silicone, L=250 mm
Chave de parafusos cardanica com uma distancia entre fases de | ) 495 1
3,5 mm com pega de silicone, cinzento, L= 273 mm

122 Outros acessérios
Designacéo NUmero de referéncia
Medidor de parafusos dobrado, L=232mm, &ngulo: 135° 367-115
Pinca de retencdo de parafusos 367-1021

13 Documentagcéo de apoio valida

Designacéo NUmero de referéncia
Tecnologia operatdria da caixa Primaro 50000349
Passaporte do implante 50000572
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.

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

41



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

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 remogéo 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 prétese néo
pode entrar em contacto com objectos que possam danificar a sua superficie. Antes da sua utilizagao,
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

A preparacdo ou dobragem de um implante pode ndo apenas diminuir a sua vida til, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da protese.
Por conseguinte, o implante ndo 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
orientagéo 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 articulaco 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

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 instrugdes 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 autorizag&o por parte da OHST, é proibida por razées de seguranca do
produto e responsabilidade pelo produto.

23  Mododeaplicacédo

Atencao: Cumpra as instrugdes de aplicagéo do sistema de implante utilizado em conjunto com
os parafusos de cabega chata.
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Atencéo: 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.

Atencao: 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 utilizacéo 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 implante, o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessario garantir
que todas as particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste das ferramentas,
etc.) sdo removidas do local do implante preparado.

Atencao: Durante a utilizag&o de instrumentos cirdrrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador)
€ necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com 0s implantes ou com
instrumentos. Caso contrario, os implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
ponto de falharem (p. ex. rutura). Se um implante se tiver danificado, ndo pode ser
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.

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, o0 cirurgido devera
informar o paciente sobre a necessidade de evitar atividades que exijam uma grande
amplitude de movimentos.

24  Tecnologiaoperatoria

No caso dos parafusos de cabega chata autocortante, 0 0sso tem de ser previamente perfurado com
uma broca com didmetro de 3,2mm de acordo com o comprimento de parafuso utilizado. A
profundidade do orificio pode ser verificada com o medidor de parafusos. Em seguida, € realizada a
colocacéo do parafuso de cabega chata de acordo com a tecnologia operatdria do sistema de implante
utilizado.

Atencao: O posicionamento dos orificios dos parafusos do implante a combinar e dos parafusos,
assim como os comprimentos dos parafusos devem ser selecionados, de modo a evitar
lesdes dos vasos e nervos ou perfuragéo acidental de estruturas.

Atencao: Ao apertar os parafusos, certifique-se de que o alinhamento dos componentes da caixa
n&o é alterado.
Atencao: Os parafusos s6 podem ser enroscados com a chave de parafusos correspondente.
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3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizacéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizacdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizacdo com ¢xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos néo estéreis
em embalagens de protec&o e, antes da sua utilizacao, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
a versdo valida atual das instrugdes de utilizagdo (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 ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparagdo de componentes
ndo implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo
fabricante, uma vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o 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 informacdes 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. Indicagéo
- Fixacao opcional de componentes acetabulares no &mbito de uma artroplastia priméria
da anca ou de uma reviséo.

Devem ainda ser respeitadas as indicagdes e recomendagdes relativas ao sistema protético utilizado a
que pertencem os parafusos de cabega chata.

6. Contraindicag&o

- Alergia a0 materiais usados

- Substancia 6ssea insuficiente para garantir a fixagéo do parafuso
Devem ainda ser respeitadas as contraindicacdes e recomendagdes relativas ao sistema protético
utilizado a que pertencem os parafusos de cabega chata.
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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.

- Excesso de peso

- Tabagismo

- Diabetes mellitus

- Doencas psiquiétricas

- Anemia

- Injecdes intra-articulares com corticosteroides na articulacdo afetada menos de 3
meses antes

- Fatores de risco gerais elevados para uma cirurgia

8. Efeitos indesejados

Os efeitos indesejados a seguir indicados podem verificar-se aquando da utilizacdo dos parafusos de
cabeca chata:

- Danos neurovasculares

- Danos nos tecidos

- Infeges profundas

- Ruturas e dobras dos parafusos

Além disso, na sequéncia de uma artroplastia total da anca (THA), podem verificar-se os seguintes
efeitos indesejados do sistema de implante usado com os parafusos de cabeca chata:

- Desenvolvimento de ruidos ao utilizar uma ceramica na articulagéo de ceramica
- Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento
- Reagdes toxicas
- Sensihilizagéo
- Mobilidade limitada
- Instabilidade
- Luxac&o, deslocacéo, dissociagdo
- 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
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- Paragem cardiaca
- Enfarte do miocardio/AVC

Atencéo: Muitos destes efeitos indesejaveis envolvem dores. Devido a ocorréncia destes efeitos
indesejaveis especificos, pode ser necesséria uma cirurgia de revisao.

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 determinag&o especifica sobre uma vida il 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 poderéo 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 utilizacdo deveréo estudar-se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito
de uma avaliagéo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificacdo de implantes de
comparacao quanto a sua adequacdo ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre s riscos.

0O doente pode descarregar as informag@es sobre o doente a partir do sitio Web htps://www.ohst.de/patient-
information/.

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 codigo
UDI, o nome do fabricante e 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 implantacéo e uma etiqueta para cada componente implantado
deve ser colada na area designada.
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O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informacdo adicional que garanta a
utilizagéo 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 100).
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ENAVKiE AN

EMOYTEYMA
Bidu emimedns ke@uAng

Mporol xpnoipoToINaE! T0 TPOIOV, 0 XPAOTNG OPeiAEl var PEAETATEN ETTIMEAWS Kall VOl TNET TIG TTOPOKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBG Kail TIG €1BIKEG UTTOBEICEIG Yia TO TIPOIdV.

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

Ta GUYKEKPIPEV EUQUTELMATA ETTITPETIETAI VO XPNOIUOTIOIO0VTI CTOKAEIOTIKG aTd 1aTpoUS HE
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EpTEIpieg kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETIHEA]
€Qappoyn g €ival amoAUTWG amapaitTn yia TV €MiTeUS Tou KaAUTEPOU BuvaTol aToTEAETHATOG.
Mpémel va AapBavetal umdyn TavToTe n o PO AT £k300N TwWV 03NYIWY XPRONG TTOU CUVOdEUOUV
Ta €GOPTANATA TOU GUCTAKATOS.

Mpémel mévia va mpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv xpriang, n otoia eival diaBéoiun oTov
1076100 hitps://www.ohst.defifu-instructions/.

1 NEptypucn MPOIGVTOS Kat UALKE TOU ERPUTESHHATOS

O1 Bideg emimedng KEQAARG XPNOILOTIOIOUVTAN YIa TNV TIPOAIPETIKI) OTEPEWAT TwV TPOBETEWY KUTTEAIOU
wg PEPOG Wiag OAIKIG apBPoTTAACTIKNG 10Xiou.

O1 Bideg emimedng kepahig amotehoUval amd €va kpdua TiBAIAV (ISO 5832-3). Exouv dideTpo
KeQaAnG 8 mm kal oTeipwpa ooyywdoug 1aTol @ 6,5 mm. Or Bideg emimedng kegahrg diatiBevral o
prAkn amd 15 mm éwg 60 mm pe KAidkwaon 5 mm.

H mpoaipetik) Bepameia pe Tig Bideg emimedng kepahig TpETEl var yivetal o€ aaBeveig Trou xpeiagoval
apBpotrAaaTIKr 10Xiou Kai TANPOUV TIG OXETIKEG VDeigEIS, AapBdvovrag ummoyn Tig avievdeigeig oTo TAaiolo
Tou emiAeypévou oAdkAnpou TpooBeTikol auaThuatog. EmimAéov, n mpoaipeTik Bepareia e TIg Pideg
€mimedng Ke@arg Ba TIPETTEN Vot TIPAYCATOTIOIEITAI HOVO O OKEAETIKG WPIOUG T BeVeig.

To Tpoidy, To TEPIEKOPEVO TNG CUTKeUaaiag kal Ta pnaipomoloUpeva UAikd Trpoadiopiovral oTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EMQUTEUETAI E KATAANAN XEIPOUPYIKF TEXVIKN) e TNV oTToia €ival
€{0IKEIWLEVOS O XEIPOUPYDG. MPOg To OKOTIO auTd TPETEN va AauBdvovTal UTroyn ol EMEgyROEI§ TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EMOKONMON ENPUIEUHHTRY

i - ApiBpog

Kupuxmpionos Yhiko e
Bida emimedng Kepais @ 6,5 x 15 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Bida emimedng Kepais @ 6,5 x 20 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Bida emimedng Kepais @ 6,5 x 25 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Bida emimedng Kepans @ 6,5 x 30 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
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. ; Ap1Buog

Kupuxmpionos Yhiko TIpoioVToE
Bida emimedng Kepans @ 6,5 x 35 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Bida emimedng Kepahis @ 6,5 x 40 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Bida emimmedng Kepahis @ 6,5 x 45 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Bida emimedng Kepang @ 6,5 x 50 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Bida emimedng Kepans @ 6,5 x 55 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Bida emimedng KepaAng @ 6,5 x 60 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 EmMOKOTMON 16V NUPEAKONEVRY

121 Epyulein
Tla TV EPQUTEUDT) TIPETTEN VAt XPNOTHOTIOI0UVTAI OTTOKAEITTIKA Ta TTApaKATW avagpepOpeva epyaleia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kupuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
KaroaBior Bidwv egaywvikig kegaArig SW 3,5 mm, ykpi, pe XelpoAapn 250161-5
athikévng, L=250 mm
KaroaBidl kapdavikoU auvdéapou, SW 3,5 mm pe xeipoAapn a1Aikévng, 00-092-10
YKp!, L= 273mm

122 AN nupeEAKONEVH
Kupuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
Kupti ouakeur) pérpnong BIdwy L=232mm, ywvia: 135° 367-115
Aapida guykparnang Bidag 367-1021

13 loXUovTn oUVOBEUTIKE £VYPU@U

Kapuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
XelpoupyIKn Texvik, kuTréAio Primaro 50000349
Kapra epgureduarog 50000572
MAnpogopieg yia Tov aoBeviy Znpagia Twv gupBOAwv 50000837
MAnpogopieg yia Tov aoBeviy AvrikardoTaan Iayiou 50000841

2. Keipranos
21 Temkgsumodeisets

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRAKA vOG TUGTALATOG Kal ETTPETIETAI VA XpnOIHoTToIETal

amokAEIOTIKG pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTiuarog. Ma Ty epeiTeuon TPETEN Vol

XPNOIHOTIOI00VTCI TTOKAEITTIKG Ta TTPOaVPEPOE VA Epyaleia Tou cuaTiuarog. Mpiv ammé T xphon Twy

epyaheiwv Tpémel va SlooaiZeral n TAPNON TG TPEKOUC DG €KSOONG TWV aVTIOTOIXWY OBNYIWY XProng

(50000354), n omoia eivar diaBéaipn aTov IoTéT0MO hitps://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Mpogoxi: Ta epguTepaTa TIPETTEN VOl QUAGCTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAPEIG, ABIKTEG TIPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupureupdTwy dev TpémeEl va ekTibetal
ameubeiag omv nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amd Ty TomoBEMON Tou EUPUTEUATOG
TIPEMEN vl EAEYXETE TN OUOKeuaoia yia {nuieg, emeid autég emmpeddouy T aTeIPOTNTA.
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Karé v agaipeon g ouokeuaoiag Tou eupuTEUPaTOG TTPETEN Vo EAEYXETE TNV TAUTION Tou pE TO
XapaKTNpIopd TG ouokeuaaiag (apib. mpoidviog /apiB. aeipds /péyeBog).

Karé v agaipean Tou epgurelpatog amd T ouokeuaoia TPETEl va Tnpodvial ol avAAoyeg
TIpodIayPagES uylEvii. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TTPoaTacial GAWY TV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAG anuagiag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean Sev TTPETTEN var EpXETI O€ ETOQN PE QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emedveid mg. Kdabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTTIONO TUXOV EAGTTWHATIKWY OTEiWV TTPOTOU XpnaipoTroinBei.

H emefepyaoia evog epguredpatog ox1 povo Tepiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMa o€ TepiTITwan
KATaTOVNONG MITOpEi €TTONG Vo TIpokaAéaEl KaTaoTPoQH TG TPdoBeang Gpeda N Le TNV Tapodo Tou
Xpovou. MNa 1o Adyo auté amayopeUeTal n Jnxaviki f kar' GAMov TpoTTo Eegepyaaia Tou EPPUTEUHATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOTEG, KaBwg kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N Pe €OQOANEVO 1 pn egouaiodotnpévo TpoTO
ETECEPYATHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredpara Tpoopiovial yia pia xphon! O1 EMPEPOUG KATOTTOVATEIG TwV
AEITOUPYIKWY ETIQAVEILY O€ €vav aoBevr) SIaPOPPWVOUY QUTEG TIG ETIPAVEIEG KATA
TpOTIOV TIOU  aokAgiEl TV emavaypnolyotoinan. Ta ixvn Karamévnong OTIg
AeiToupyIkég em@Aveleg Sev PTopolv va e§aKpIBWVOVIAI A0PAALG HOVO HE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TIPOTEPWY WG dESOPEVN N
TIPOKANGN {nuiwv UOTEPa aTmd TNV aPaipean Tou aTmokAeiel TV eavaypnaiyotroinan.

210 OTOIXEIO EMPUTEUATWY Tar OTTOIal TTIPOOPIZOVTal YIa XPAOT O€ pial HOVO TTAEUPA TOU CWHATOG O
€KAOTOTE TTPOCQAVOTONIONAG EmanuaiveTal oTa eppuTelpaTa e TV €VOEIg) «L» yia TV apioTepn
TAEUPA TOU CWATOG Katl TV EVBEIgN «Ry» yia T de§idl TAeupd Tou owparog. O poaavatoMiguds Twv
ELQUTEUPATWV TIPETTEI VO AVTIOTOIXET OTIWAOATIOTE GTNV TTAEUPA TOU GWHATOG TNG TIPOG ATTOKATATTACT
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETIOUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWWATOG WTTOPOUV Vo
XpnaipomoinBolv 1600 oV apioTepr 600 kai o Je§id ApBpwan.

Ta pépn TG OUCKeUaTiag Kal Ta epguTeUpaTa Tpémel va odnyolvral o Sladikadia diayeipiong
amoBAfTwV avahoya e Ta UNIKG KaTAOKEURG TOUG Kall GUPQUIVA LE TIG VOUIKEG SIaTGEEIS.

Karomiv oupguwviag e Tov KaTaoKEUaoTH eival Eiang Suvarr n EmMaTPOH aQUTWY TWV EPPUTEUNATWY
o€ autdv yia T dwpeav kai opbiy d1aBea Toug. Ta EMOTPEPOUEVA OTOV KATAOKEUAOTH TTpoiovTa
Tpémel v emonuaivovial wg «EmaTpogr yia diaBeony kai Tpémel gival kaBapiopéva Kal
amooTEIPWHEVA Kal Vo oUVOdEUovTal aTrd amrodeIKTIKG ammop6Auvang f/Kal UYEIOVOUIKG THIOTOTIOINTIKO
KkaraAnAdTRTaG.

K&Be ooPapd epioTaTikd Tou OXeTifeTal e TO TeXVOAOYIKO TIPOIGV TIPETIEN va avapEPETal aTOV
KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxn Tou kpatoug JEAOUS T OTT0iO €ival EYKATEOTNPEVOS O XPHOTNG
Kkai/j o aoBeviig.

22 EMIPENTOC GUVDUUONOS OTOINEIGOV

EyyudpaoTe Tn oupBatdmra Twy TPOiGVIWY Hag HOVo g€ guvdUaau6 e Ta BIKG pag Tpoidvia Trou
pépouv ofuavon CE, KaBug Kar Ta eyKeKPIPEVT aTTé EAg yia To oUVBUAT PG TIPOIGVTA, Yia Tal oTToia
umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdavovial umoyn ol 0dnyieg xpriong Twv

KATAOKEUOOTWV TWV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eykekpIpévog amd mv etaipeia OHST mivakag
OUVOUOPWY.
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O ouvduaouog epgureupdTwy g etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To oTroia Oev umdipxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TIPOIOVTWV.

23 Ymodeigeis Xpiong

Mpogoxi: Mpémer va AapBavovral uméyn ol UTTOBEIEIG XPAANG TWV XPNOIHOTIOIOUHEVWY PE TO
oUoTua eppuTeUpaTWY Bideg eTmiTedng KePaAr.

Mpogoxi: Emionuaiveral pnté 611 O€ TIepITITLION QVTIKATAGTAONG KATE TN XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG keQaAng 1axiou TTPETTEN va XPNOIUOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG
KEQAAEG 100U XWwpiG KEPapIKG Kwvo. Auté 10 UelI avegapTnTal amd Ta UAIKA
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVoU.

Mpogoxi: e MepiTTWON NUIGV f) Bpadong evag kepapikol aTolxeiou auviaTaral N TARpNG
QvaTagn TwV KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOPGTEPO duvard. ETnV TIEPITTWAN QUTH
avrevdeikvutal n xpron PeTaANIKwV KeQaAwy IaYiou aTo TTAaio1o piag avdragng,
€TEI0N PTTOPOUV Val TIPOKUYOUV OORAPES, €V LEPEI ETTIKIVOUVEG yiat TN {wr ETTITTAOKEG.
Kard T xeipoupyikn emépBacn amaiteital omwadATIOTE O€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG kaBapIaudg e
agaipean GAwV Twv KEPAIKWY BpauaHATWY TToU PTTopolv va BpeBolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPaTOG.

MpIv ammd TV EYKATAOTAON TOU EMPUTEUNATOG, 1) €5 TOU EUPUTEDNOTOG TIPETTEI VOl GETTAUBET ETTOPKWS.
Kardé m diadikaoia autr TpETel va AauBAveTal pépIPvVa yia TNV TTOPAKPUVAT GAWV TwV Ao UVIETWY
owpamdiwv (Y. Bpauoudrwv ooToU, ocwpamdiwy EKTPIBAG Twv epyaheiwv KAT) améd v
TIAPACKEUaopEVn B0 Tou ERQUTEUHATOG.

Mpogoxi: Kara 1 xprion Xelpoupyikwv epyakeiwv uynAiig auxveTnTag (. X., KAUTAPEG) TIPETTEN
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va Inv épXovial O ETTaQ He Ta eupuTElpaTa i Tal
epyaheia. Ta epguredpara fj Ta epyaleia propolv aANIwG va utroaTodV T600 0OBapéG
{nuieg Tou va pmopei var TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Ze TePITITWON TIOU
éva ePQUTEUPD €XEI UTTOOTET {npieg, auTO Bev EMTPETETAN TTIAPAEiVEl TO OWHA TOU
aoBevolg, aAa TpéTel va avrikataoTabel amd kaivoupylo Kai dBIkTo eupUTeUPa. Ze
TIEpiTTWON TTOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakooudrioouv
va xpnolpotolodvial Povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TTPoBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

Mpogoxi: H AavBaopévn TomoBéTnon Twv OTOIXEIWV A N XPAON MGG  TIEPIOPIOTIKAG
€vOoTIPOOBETIKAG 10¥i0U 1} OAIKMG EVOOTTPOTBETIKAG 10Xi0U e apBpwTr Kepar pe Baan
auxéva i Kwviko TepiBAnpa pTTopei va Pelwael 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 dpaaTneIdTTEG TTOU
TepIAapBavouv peyaho e0pog Kivnong.

24 KelpOUpYIKR TEXVIKT

TaTig autodiarpnteg Pideg emiTedng Kegahig Tpémel kar' apx g va diatpnbei ek Twv TPOTEPWV T0 00TO
e TpUTTavI SiapéTpou 3,2 mm avaAoya pe TO AKOG TG XpnoipotoloUuevng Bidag. To Badog Tng
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diarpnong pmopei va eheyxBei pe T guokeur pétpnong Pidwv. AkohouBei n TomoBETnon Twv BIdwv
ETTEdNG KEPAAG OUMQWVO E T XEIPOUPYIKK TEXVIKY TOU XPNOIMOTIOIOUMEVOU CUCTAUATOG
EPQUTEUPATWY.

Mpogoxi: H Tomo8éTnon Twv oV BISWY TOU EUPUTEDNATOG TIOU TIPETTEN VO GUVOUAOTET Kal TwV
BIdtv kaBwg emiong Kai To koG Twv BISWV TPETEN var EMAEyOVTAI KaTA TETOIOV
TPOTIOV, WOTE VO ATMOPEUYETaI 1) TIPOKANGT TPQUUATIOPWY OTa ayyeia iy Ta velpa Ay n
akoUaia BIATPNON TWV JOPWV.

Mpogoxi: Kara v o0o@ign Twv BIdwy, TPETEI va TPOOEXETE WOTE va pnv aMéder n
€uBuypaupIon Tou e§apTipaTog KuTTEAIOU.

Mpogoxi: O Bideg emmpémeral va Bidwvovral ovo pe To karaMnAo karoaBio.
3. TUOKEUNOiN K OTEWPOTITN

Avaloya pe Tn péBodo amoaTeipwaong, Ta eppuTEdUaTa UTKeUAdovTal e XapTokiBwtio ot 3TAR
Siagavy oakoUAa amd pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UNIKOU (amrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhiké Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn aTmooTEIPWHEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG OUTKEUATEG Kal
TIpémEl va kaBapidovial kal va aToaTEIPWVOVTaI TIPOTOU XpNalpoToinBolv aUPpWVa e TNV TpEXoUCa
¢kdoon Twv avrioTolywv odnyiwv XpAong (50000354), n omoia eival diabéoipn aTov 10TéTOTO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia Agng TpodmoBétel 611 n cuakeuaaia
Bev éxel umooTei nuieg kan dev éxel avoryBei, kaBug kal TV ammobrikeuan ummd KaTaAANAEG TUVBIKE.

Mpogoxi: Amayopeletal 1 ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemegepyaaia un
ELQUTEUGPEVWV 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 ouakeuaaiag dlagavols aakoUAag TpETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO Ao TTpoowTKG O1 Umd oTeipeg ouvBrikeg. Ma v 3mAR ouokeuaoia dlagavolg
0aKOUAQG TTPETTEI VO QAIPEITal HOVO TO XOPTOKIBWTIO ATTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
Beltepn oaKkoUAG TTPETTEN var VOiyETal KATA TPATTOV TIOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKNAG OaKOUATG. H eowTePIK OaKoUAC apaipeiTal Kai avoiyeTal amd TPOCWTTIKG UTO OTEipEg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATEI TPOTIOV TTOU QUTAG Val PTTOpE
Va a@aipéoel ameubeiag To aTOOTEIPWHEVO EPPUTEUPO.

4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KEIL HETEVXELPNTLKI) GPOVTIDH

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOS e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvaer
oToIxeia gival amoAUTWG amapaitTog Kal TIapEXE! ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKEG e Tar KaTGMNAa
epuTedPaTa, TV TomoBéTon, TIG duvatdTnreg ouvdUAOWOU OTOIXEIWV Kal kaBioTa duvarh Ty
TIPOETIAOYy TOU MeYEBOUG TOU €uQUTEUPATOG TIoU TIPOKEITaI Vo XpnalpotoinBei. H xeipoupyiki
emépBaon mpémel va diegayBei povov epooov Exer SiakpiBwBei n aupBaTéTnTa UAIKOU TOU ERQUTEUHATOG
yia Tov aoBev). Mo To OXedIaopPd TG XEIPOUPYIKAG EMEPBaONG TPEME va xpnaoipotoinBolv Ta
aKTIVOoKOTTIKG TpdTUTIa. Ta pdTuTral autd diamibevran yia OAa Ta peyédn ot peyéBuvan 1,15:1. Emiong
SiariBeviar akTivookoikd TpéTUTIa O KAipaka 1:1 oe Yn@iakr pop@r. AoKIAOTIKEG TPOBETEIS yia
Tov éAeyxo TNG OwOTAG €Qappoyrg (6Tou auTéG pTTopolv va xpnaluotoinbolyv) kai TpoodeTa
€QQUTEDPOTA TIPETTEl VO TIAPEXOVTAI, OE TIEPITITWON TToU ammaiToUval GAa peyédn 1y Gev pmopei va
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XpnoigomoinBei 10 TpoPAeTOpEV  ep@UTEUpD.  KaTdl TNV pETEYXEIPNTIKY  QpovTida TIpETEl va
€QappolovTal avayvwpiopéveg pébodol.

5. Evdeiels

MpoaipeTIKr OTEPEWTN TWV OTOIXEIWV KOTUANG WG PEPOG HIAG APXIKAG APBPOTTAACTIKAG
10¥iou 1 avaBewpnong.

EmimAéov, Tpémel va ThpoUvTal of eVOEISEIS Kal OF GUOTATEIS yia TO XpnaIHoToloUpEvo TIpoaBeTIKG
oUoTNUa, Tou oTToioU CUCTATIKG pPéPOG amoTeAolv of Bideg emimedng KeQaANg.

6. Anevdeigels

AMepyia oTa XpnoIoTIoI0UMEVa UAIKA
AxardMnAog 0oTIKAG 10T6G yia va e§aopahioer T ouykpamaon Twy BISwY

EmimAéov, TpéTel va TnpoUvTal of avTevSeigeIg kal ol GUTTAEIS Yia TO XPNOIUOTIOIOUHEVO TTPOOBETIKO
0UoTNUa, Tou 0TToioU CUOTATIKG PEPOG amoTeAolv of Bideg eTmimedng KEQOANG.

1 TNupiiyovies KWdivou Kt GUVBHIKES, 01 OTIOiES HMOPOUV Vi UTOBuBNicOUY TV
EMUTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpogoxi: H khivik epmeipia Seixvel 61 dtav uTrdipxouv pia f) TEPITTOTEPES aTI6 TIG AKOAOUBES
OUVODEG KATAOTAOEIG (TTOPAYOVIEG KIVOUVOU) UTIOPOUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEOI
Xpovol avapoviig, CUXVOTEPEG ETITIAOKEG 1} Eva GUVONIKA XEIPOTEPO aTOTEAETHA HiTg
apBpoTTAaCTIKAG 10¥i0u. AuTég 0 KaTdhoyog Bev eiva eGavTANTIKAG.
Nayuoapkia
Kamvioua
Zakyxapwdng diaBAtng
Wuyiarpikég Tadroelg
Avaiyia
EvboapBpIkég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEISOUG OV TIGoXoUTa ApBpwan TPV oo
Aiyérepo amé 3 prjveg
Teviké augnpévor Trapdyovreg KIvBOVoU yia pia méppacn
8. AvemBipmes dpaoets
O1 aveTIBUNNTES EVEPYEIEG TIOU AVAQEPOVTI TTAPAKATW PTTOpET Va eppaviaTodv kard Tv xprion BIdwv
€TTimedng kepaArg:

Neupoayyeiakég BAaBeg
TpaupaTiopdg 10Twv

Ev 1w Bader Aoipwéelg

ZImaoipo Twv BISWY, Kapyn Twv BIdwv

EmimAéov, o1 kaTwBI avagepdpeveg aveBUUNTEG EVEPYEIEG TOU TUOTALOTOS EPQUTEUPATWV HE Bideg
€Timedng kepaArig PTTopEi va upavioTolv aTo TAaiGI0 piag oAikg apBpoTAaaTIkrg 10Yiou (THA):

53



Avarmtugn BopuBou kara T xprian Kepapikod oe Kepapikr dpBpwan
Avridpdoeig &Evou owpatog, oaTedAuaT, XaAdpwan
Togikég avrdpdoeig

EuaigBnromoinon

Nepiopiopévo ROM

Aatébeia

Napextomion, e§apbpwaon, didomaon
AmoppIyn eQQUTEDATOG

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

Mpogoxi: MoMég amd autég Tig aveTIB0UNTEG EVEPYEIEG TUVDEOVTOI e TTIOVD. Adyw TNG EPPAVIONG
QUTWV TWV AVETTIBULNTWYV EVEPYEIWY, EVDEXETAI Va KATAOTE! avayKaia Wia XEIPOUPYIKN
eméPBaon avaragng.

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

Ta oToIKEiC TAUTOTTOINONG TWV XPNOTLOTIOIOUEVWY EPQUTEUATWY TIPETTEN VOl KATAYPAMOVTAI OTa Eyypapa
Tou aoBevols. O1 CUOKEUOTTES TwV CTTOOTEIPWHEVLY EUPUTEUPATWV TIEPIEXOUV YIC TOV OKOTIO aUuTO T
QVTIOTOIEG ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VA EVIHEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn Alon yia Tov agBevi, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOLEVEG QTG TIG TIPOVAPEPOLEVEG AVTEVDEISEIS apOPOUV O QUTOV, TTPETEI Val ETTICNUAIVOVTaI OTOUG
aoBEVEiG Ta QVOILEVOHEVT ATTOTEATUATOl AIUTWY TWV TIEPIOTATEWY, KABWG Kall 01 EVBEXOPEVOI KivauvOl.
210UG 00BEVEG, OTOUG OTT0ioUG TOTTOBETEITCI EVOOTTPOTBETIK I0Xi0U, TTPETTE VA ETTIaNGIVETCN OTI N SiGpKEIA
{wng Tou euguTEUPaTOg €SapTémal amd dIAPopoug TIapdyovTeS Kal, wg €K ToUTou, Bev eival duvardg o
akpIBrig kaBopiopog TG TpoBAeTopevng didpkeiag {wiig Tou. H didipkela dwiig egaptdmar ammé To Bpog ka
Tov Babpd SGpaoTnpIoTnTag Tou aoBeVOUS, TNV UQICTAMEVN TOIOTNTC TOU 00TOU, TUKOV UQIOTAMEVES
ouvodoUg voaoug, To emAeypévo elyog ohiaBnang, Tnv TroIdTTa Tou ERUTENUATOS, KaBWS Kal ammd pn
QVaPEVOPEVES ETTITTAOKES, OTIWG TT.X. TTWOEIG A aruyruata. O aoBeviig TIPETTEN var EVNUEPWVETI OXETIKA
e SPAOTNPIGTNTES, LE TIG OTIOEG AUTOG UTTOPE VAl PETPIATEI TIG ETMTITWOEIG AUTWV TWV ETTIRCPUVTIKWY
ouvenkwy. ZUppwva Pe TV Tpéxouoa KardoTaon Tng TexvoAoyiag n avapevopevn didpkeia dwig ival
Tepimou 15 €m.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIES TIOU TIaPEXOVTA OTOV AOBEV, TIPETTEI VAl TEKUNPIVOVTAI EYYPAPWS CTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACT10 EEETAOEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopodv va TipokUyouv aveTrBopnTeg, emBAaeig yiaTov
aoBevi) emdpaoeig. MiBavég emBdPAoEIS eival, LETAGU AWV, TXNUATIOHOS TEXVTWV Sopy, Béppavan Tou
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EPQUTELATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWY PEUPETWY, XaAAPWON Tou epQUIEUPATOS. MpIv ammd T Xprion Tpémel
va peleTnBolv ol TTAnpogopies XPRONG TOU KOTOOKEUAOTH Tou efomAigpol. ZTo TAdiglo piag
€GQTONIKEUEVNG EKTIUNONG TWV KIVOUVWY TIpETTEl, O TIEPITTWOT AUPIBONILY, Va EAEyyovTal OTNV eKAoToTE
OUOKEUN MayVITIKNAG TOHOYPOQIag OUYKPIOIUA EMQUTENAT WG TIPOG TNV KATAMNASTATA Toug. O aoBevig
TIPETIEN VO EVIHEPIVETCI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

O aoBevig pmopei va  kameBaoel TIG  TAnpogopies yia Tov ooBevi) amd TNV IoTooeNida
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 éKBEON PTTOPET va TTapaoXeBEi KATOTTIV QITAPATO.

10.  Kipw en@uieopmtos

Metd T xelpoupyikr| emépBacn, atov acBevi) Tpémel va TrapadideTal pia KapTa eRQUTENPATOG, 0TV
ormoia avaypagovial OAeg o amapaitnTeg TANpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v Tpwrn
aToKATAGTACT XPNOIHOTIOIOUVTAI TIOAG OTOIXEID TOU OUOTAUATOG Kal, WG €K ToUTou, N KapTa
epuTedpaTog Ba péTel va gnreitan ameuBeiag amd v OHST Medizintechnik AG. TMia Tnv Tekpnpiwaon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTAI Madi pe Tal TIPOIOVTCl AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIABAVOUV TV ovopaaia Tou TTpoidvrog, Tov apiBud eidoug (REF), Tov apiBpd aeipdg (SN),
Tov KwdIK6 UDI, TV EMwVupial Tou KATAoKEUAaTH Kal Tov IaTOTOTTO.

H kapra epgutedpaTog TpETel va CUPTTANPWVETaI e Ta aTolxgia Tou aaBevols (6vopa aobevols f ID
aoBevolg), TV nueponvia TG EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kai Tn SiEUBUVON TG UYEIOVOUIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EPQUTEUCT) KAl Vol ETTIKOMATAI pict ETIKETA QG EPPUTEUNEVO TTOIYEIO OTNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.

O1 aoBeveig TPETEI v evnpepwvovTal amd Tov XpAaTn Ot Tuxov TpdaBeta atoiyeia kabioTavial
TIPOOBATIUA OTOV AVaPEPOUEVO IaTTOTIO, Yia va SlacahileTal n aopaAiig Xprian Tou Tpoidviog amd
Tov aoBevn.

1. EncEiynon 1wvounfoRmy TV ENKETOY

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 100).
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Bunrapcku &

WMNNAKT
BWHT ¢ nnocka rmasa

Mpeau U3Non3saHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH a NPOYHN BHUMATENHO NOCOHEHNUTE NO-A0Y
NPENOPBKIA 1 UHCTPYKLIK, KAKTO U CRIEMGIIHITE 38 NPOAYKTA UHCTPYKLIMK, U 13 Y Criadsa.
[IMCTPUBYTOPLT Ha T3 NPOAYKTU He Moema OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO W A GUNO MPekn UMK KOCBEHM
LT, MPUYUHEHN OT HenpaBunHa ynoTpeGa Nk MaHUnynupaxe, No-CrieLanHo Npu HecnassaHe Ha
TE3U MHCTPYKL MM 3a paGoTa Uni HenpasinHa NOAAPLXKKA UMK 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 Hait-0oBpusi pesynTar. BuHaru TpaGBa fa ce B3MMa NpeBWA Hait-HOBaTa BepcUS Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpe6a, NPUMOKEHN KbM YacTUTe Ha cucTeMarta.

BuHarv Tpsibea Aa ce chbniofaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUs Ha MHCTPYKLMATA 3a yroTpeGa, KosTo
€ HanuyHa Ha yebcaitTa https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAKTHY MaTepuann

BuHTOBETE C Nnocka rmaea ClyxaT 3a ONUMOHaNHO (uKkcpaHe Ha aletabynapHin NpoTean B pamkute
Ha ToTafnHara Ta3o6eapeHa apTponnacTuka.

BuHToBETE C Nnocka rmasa ca upadoteHn ot TiBAI4V cnnas (ISO 5832-3). Te umat AuameTsbp Ha
rmaeata 8 mm v cnoHruo3Ha pesba ¢ @ 6,5 mm. BurtoseTe ¢ nnocka rmaea ce npeanarar ¢ AbIKAHA
ot 15 mm o 60 mm Ha cTenexy ot 5 mm.

OnuuoHanHOTO Bb3CTaHOBSIBaHE C BUHTOBETE C NNocka rnaBa TpatBa Aa ce M3BbPLLBA MPY NaLWEHTH,
KOUTO Ce HyXAAnT OT Ta3o6eapeHa apTponnacTika 1 KOUTO OTFOBaPST Ha CbOTBETHUTE MHAVKALIMM, KaTo ce
B3EMaT NpeBUA KOHTpanHavKaLuuTe. OcBEH ToBa ONLMOHANHOTO Bb3CTAHOBSBAHE C BUHTOBETE C NMocka
rnasa TpsbBa Aa ce U3BbPLUBA CaMo MU NaLMEHTH C JOCTUTHATA CKENeTHa 3psnocT.

[MpoAYKTBT, ChAbPXaHNETO Ha ONakoBKaTa U U3Non3BaHNUTe Matepuani ca AeduH1paHm oT eTukeTUTe.
MmnnaHTeT TpsbBa Aa ce WMNnaHTMpa C MOMOWTA Ha MOAXOAsLa, MosHaTta Ha onepupaius
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3eaT CBbP3aHuTe C XUPYprivHaTa TeXHMKa OBSICHEHNS.
11 06w npernea UMNNAHTH

06o3Hauexne Marepuan PeliepeHTeH Homep
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 15 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 20 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 25 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 30 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 35 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 40 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
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06o3Hauexne Marepuan PeliepeHTeH Homep
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 45 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 50 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 55 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 60 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 MNpernea Ha npUHAANEKHOCTUTE

121 HHCTPYMEHTH
3a uMnnaxTUpaHe TpAGBa Aa ce Npunarat UKNIOYUTENHO CaMo U3BPOSHNUTE NO-AO0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
LlectobrbnHa oteepTka SW 3,5mm cuBa, CbC CUMKOHOBA APbXKA,
L=250 mm 250161-5
KapnaHosa oTeepTka., SW 3,5mm CbC CUNUKOHOBA APbXKKa CvBa,
L= 273mm 00-092-10

122 AnYTY NPUHAANEIKHOCTH
06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
VHCTPYMEHT 3a u3vepBaHe Ha BuHToBe u3BMT L=232mm, bron: 135° 367-115
Knelu 3a AbpxaHe Ha BUHTOBETE 367-1021

13 NIPMNOKMMM CHITLTCTBALLMN AOKYMEHTH

06o3Hauexne PeriepeHTeH Homep
OnepalyoHHa TexHuka auetabynapHa yaluka Primaro 50000349
VIMnnaHTonoruyeH nacnopt 50000572
WHdpopmaums 3a nauyueHTa 3HaYeHe Ha CUMBONUTE 50000837
WHdpopmaums 3a nauveHTa 3a cMsiHa Ha TadobefpeHa cTaBa 50000841

2. Manunynupase
21 061K yRa3anua

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXeE Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope
VHCTPYMEHTU Ha cucTemara. Mpeav u3nonseaxe Ha MHCTPYMeHTUTe Tpsibea Aa ce 0GbpHe BHUMaHIE Ha
aKTyanHaTa BanuaHa BEpCUS Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynotpeba (50000354), kosiTo € HanuyHa Ha
yebcaiiTa https://www.ohst.deifu-instructions/.

BHUMAHME:  VvnnanTuTe TpAGBa BUHAMM [la Ce CbXPaHABaT B TsXHATa LSNOCTHA, HepasneyaTaHa
3aluTHa onakoska. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpAGBa Aa ce U3nara Ha npska
CITbHYeBa cBETNMHA. Mpean NOCTaBHETO Ha UMNNaKTa, onakoekata Tpsibea aa 6bae
npoBepeHa 3a LLETH, Thit kaTo Te MOoraT Aa NOBAUAST 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

pa3nopentu. Tpsibea Aa BHUMaBaTe Ja 3anaauTe BCIKY UMMNNAHTV MOBLPXHOCTY OT NOBPEAA, Thil KaTo
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Te Guxa Mornu Aa GbAaT OT peliaBallo 3HaYEHUe 3a BCUKM EBEHTYanHM Heycnexw. potesara He
Tpsibea Aia BNU3a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT Aa NOBPEAST NOBLPXHOCTTa M. Mpeau nocTassHe
BCEKV UMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO MNW OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXE Aa CKLCY 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 06paBoTBa MeXaHWYHO UMK NO APYr HaYMH. MMNNaHTV OT noBpefeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU WNW HEMPABUMHO TPETUPAHM UMM HEOTOPU3NPAHO
o6paboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca npeaHa3HayeHm 3a eHokpatHa ynoTpe6a!l OTAenHUTe HaToBaPBaHHS!
Ha (yHKLWOHaNHMTe 0BNacTU NPU BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupar (yHKLMOHANHHTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HAYMH, Ye MOBTOPHA ynoTpeba e uaknioveHa. Crieaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKUMOHANHUTE NOBLPXHOCTM He Morar fa Gbaar AoCToBEpHO
paanoaHaTin camo Ypes BU3yanHy Metoan. Mopaav ToBa Cried exkcnnaxTauws Tpsioea
[ia Ce V3X0X/a OT NPEAXOMHN NOBPEAM, KOUTO U3KMIoYBAT NOBTOPHATA yroTpeGa.

Mpy UMNNaHTHY KOMMOHEHTH, KOUTO Ca MPeAHa3HAYEHM 3a WNON3BaHe CaMo OT efiHaTa 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 Ge3 MapkupoBka MoraT fa GbaaT U3NoN3BaHM kakTo 3a NsiBaTa Taka 1 3a AsicHaTa CTaBa.
OnakoBBLYHUTE KOMMOHEHTU KakTo W MMNnaHTuTe TpsGBa Aa GbAAT BKMWYBAHW B Mpoueca 3a
peLuKnMpaHe Ha OTNagbLyM B CLOTBETCTBME C MaTepuani, OT KOWTO Ca HanpaBeHM, KakTo U CbC
3aKOHOBUTE pasnopendu.

Mo cropasymeHite C NPOUIBOAUTENS TE3W UMNNAHTU MoraT Aa Ce vanpalyat oBpaTHO A0 Hero 3a
6e3nnaTHo M3XBLPNAHE KaTo OTNaAbK COPes MuckBaHuATa. OBpaTHaTa NpaTka A0 MPOM3BOANTENS
Tpsbea Aa e obo3HayeHa kato ,O6patHa npaTka 3a peuuknupaHe” W Tpsiosa Aa Gbae nouncteHa u
CTepuUn13upaHa, NpUApYXeHa ot cepTuckaT 3a 0be33apassiBaHe Ui CLOTBETHO C YAOCTOBEPEHHE 3a
COTBETCTBUE C XUTUEHHWTE UBUCKBAHUS.

22 JlonycTyma KOMGMHALWA OT KOMNOHEHTH

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE HU CaMO BbB BPb3Ka C HalLMTe COBCTBEHU NPOAYKTH,
o6o3HaueHn ¢ CE, kaKto U C NpoaykTuTe, 0f0GPeHN OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3peLLieH1e OT KOMNETEHTHUs opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 0GbPHE BHUMAHWE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAMTENS HA EHAONPOTE3NTE, KAKTO U Ha KOMGMHALWMOHHATa
matpuua, opobpeHa ot OHST.

KombuHaumsta ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY NPOU3BOAMTENN,
3a KOATO HaMa ofoBpeHue OT cTpaHa Ha OHST, e u3kmi4eHa no cbobpaxeHuss 3a NpoaykToBa
6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

23 VKa3aHwA 3a npunoxexne

BHMUMaHMe: CresBa fa ce cnassar ykasaHusaTa 3a ynotpeGa Ha MMNNaHTaLMOHHaTa CUCTEMa,
13non3galla ce ¢ BUHTOBETE C Nocka rnasa.

BHUMaHME:  OcoGeHo BaxHO € Aa Ce NoAYepTae, Ye NpU MHTPaonepaTuBHa CMsHA UM PeBU3NS
Ha GeapeHara rnasa TpsibBa Aa ce 13non3eat camo GeapeHn masu 6e3 kepamuieH
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KOHyc. ToBa Baxy HE3aBUCHMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha NpepLecTBalyaTa
KOHyCHa KoMGUHaLMS.

BHMUMaHHWe: [Mpu noBpeaa Ny cyynBaHe Ha kepamuieH KOMNOHEHT Ce NPEnopbYBa Bb3MOXHO
Hail-cBOEeBpeMeHHa LIANOCTHa PEBU3NA Ha NPOTE3HIUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyvai
13on3BaHeTo Ha MeTanHu GespeHu masu B pamMKiTe Ha PeBU3NS € NPOTUBOMOKA3HO,
Thi1 KaTo MOXeE Aa J0Bee A0 TEXKW, OTYACTV 3aCTPALLABALLM XKIUBOTA YCIOKHEHNS.
VHTpaonepaTiBHO, B peaKkUTe CyHai Ha CHynBaHe Ha kepamMuieH KOMNOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoAMMa 0cHOBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKI KepaMUUHI
4acTULK, KOUTO € Bb3MOXHO [1a Ce OTKPHST, KakTo 1 0GUNHO NPOMMBAHE Ha paHaTa.

Mpenv NocTaBAHETO Ha MMNNaHTa THE3A0TO Ha UMNNaHTa TpsibBa Aa ce 13nnakHe obunkHo. Mpy Tosa
Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUAMHME Ha TOBa, BCUUKY CBOBOLHM HaCTULM (Hanp. KOCTHY NapyeHLa, YacTuLy
OT TPUEHETO Ha MHCTPYMEHTUTE W AP.) ia Ca NpemaxHaTh OT NOArOTBEHOTO HEe3A0 Ha UMNNaHTa.

BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO HA BUCOKOYECTOTHN XUPYPIUYECKU VHCTPYMEHTH (Hanp. ypeay 3a
kayTepu3auus) Tpsi6sa Aa ce CTIeAN Te Aa He NONAfaT B KOHTAKT C UMNNaHTH wiu
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRlywail UMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTe MoraT Aa ce
MOBPEAT [0 CTENEH Ha OTKa3 (Hanp. cyyneae). B cnyvait, ye e Gun nospedeH
UMINNaHT, Toit He TPpsiGBa fa 0CTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psiAeH
UMNnaHT. Ako Gbaar noBpefeHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT Aa MPOAbMXar Aa ce
3110138aT CaMo ako ca Ge3yCroBHO roAHY 3a ynotpeGaTa UM No NpeaHasHaeHue.

BHUMAHME  HenpasunHOTO  NO3ULMOHMPAHE HA  KOMMOHEHTUTE UMM  M3NON3BAHETO  Ha
orpaHuyaBalya TasoBefpeHa eHponpoTesa WK ToTanHa TasobedpeHa npotesa ¢
MOAYHa fMaBa C LWHIHO 3aKpenBaHe WM KOHWYHa BTYNka Moxe Aa Hamanu obxeara
Ha [IBUXEHMe Ha CTaBaTa M [a YBENUYM PUCKA OT M3HOCBAHE HA KOMMOHEHTUTE,
COMBCHK Ha KOMNOHEHTUTE, NPEXAEBPEMEHHa NyKcaLms Ui pesuans. B Tean cnyvan
XMpyprbT TpsibBa Aa MHGOPMMpa MauueHTa, Ye akTUBHOCTUTE C ronaM obXsaT Ha
[ABIkeHue TpsibBa Aa ce n3bsrear.

24 KMDYDIMYHA TEXHURA

3a camMoHape3HuTe BUHTOBE C NOCKa rnaea Hal-Hanpez ¢ NoMoLLTa Ha CBPe/ano ¢ AuameTbp 3,2 mm
Tpsibea Aa ce npobue NpeBapuTeneH OTBOP B KOCTTA, CbOTBETCTBALL, Ha AbMKUHATA Ha BUHTA, KOVUTO
we ce u3nonsga. [bnbounHata Ha NpobMBHUS OTBOP MOXe Aa Ce MPOBEpU C WHCTPYMeHTa 3a
u3MepBaHe Ha BUHTOBE. Crief ToBa Ce M3BbpLUBA NOCTABAHETO HAa BMHTOBETE C MAocka rnaea B
CbOTBETCTBUE C OnepaLyoHHaTa TexH1Ka Ha u3non3BaHaTta UMNNaHTayoHHa cuctema.

BHAMaHME: Mo3MLMOHMPAHETO HA BUHTOBWTE OTBOPU HA KOMOMHMPALWA CE WMMMAHT U Ha
BUHTOBETE, KakTo W AbMKVHUTE Ha BUHTOBETe TpsiBa fa ce u3bepar Taka, Ye a ce
MPeAOTBPATAT HapaHsIBaHIs Ha ChOBETE U HEPBUTE UK HeXenaTenHo nephopupaxe
Ha CTPYKTYpuTE.

BHUMaHMe: Mpu 3aTsraHeTo Ha BUHTOBETE TPAGBA Aa Ce CTIeAN OPUEHTALVATA Ha KOMMOHEHTa Ha
auetabynapHara yaluka 4a He Ce NPOMeHs.

BHMUMaHMe: BuHToBeTe TpAGBa Ce 3aBMHTBAT CaMO CbC ChOTBETHATA 3a Ta3y Lien oTBepTKa.
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3. 0naKoBKa 1 CTEPMNHOCT

B 33BUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEPUNU3ALIUS, UMNNAHTUTE Ca ONakoBaHM B TPOtHA NPO3payHa TopGuyka
OT NNAacTMacoBO KOMMONTHO HONMO (pPapuaLiMoHHa cTepunusaLmus MuH. 25 KGy) unu B [BOIHA
npo3payHa TopGuka oT Tyvek® (CTepUnu3aLs ¢ €TUNEHOKCUA), NOCTABEHA B KAPTOHEHa ONaKoBKa.
MHCTpYMeHTUTE Ce AOCTaBAT HECTEPUNHY, B 3alLWTHW ONakoBKW M Mpean ynotpeGa Tpsibea Aa ce
MOYUCTAT W CTEPUNUMPAT CbIMACHO CLOTBETHATA aKTyanHa BEPCUS Ha MHCTpYKUMATA 3a ynotpeba
(50000354), kosiTo € HanMyHa Ha yebealtta hitps://www.ohst.defifu-instructions/. MocoueHnsT cpok Ha
TOAHOCT NpeArnonara HeBpeauMia HeOTBOPEHa ONaKoBKa U CbXPaHEHVe NPy NOAXOASILLM YCHIOBHS.

BHUMaHME:  Vmnnaxtue He MoraT Aa Gbaat NoBTOpHO CTepunManpatim! MosTopHoTO 06paBoTaHe
Ha He-UMMNaHTUpaHy KOMNOHEHTH, YMSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe fa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOU3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanWAUpaHM NpoLec
TpAGBa Aa Ce NPoBeaT OTHOBO.

BiHLwHata Topbuka Ha TpovHaTa Npo3padHa onakoBka TpsiGBa Aa ce OTCTpaHy 3aeaHo C kapToHa ot
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoiHATa NPO3payHa onaKkoBKa camo KapToHbT Tpsibea Aa Ce OTCTPaHi ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbuyka TpsiBa Aa Ce OTBOPK 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 dpopma MMNNaHTLT Tpsisa Aa ce nofaze Ha Xupypra Taka, ye
TOM /@ MOXe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUITHVA UMNNAHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U CNeAONBPATHBHA IPUKA

MpenonepaTuBHOTO NNaHupaHe Ha 6asaTa Ha peHTreHoBM CHUMKY, KT-AaHHW v Apyi NofoBHN e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHhOPMaLUS 3a NOAXOAALLMTE UMNAAHTM, Pa3NONOKEHUETO,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMW Ha KOMMOHEHTU W No3BonsiBa NMpeBapuTeneH M3bop Ha pasvepa Ha
UMNNaHTa, koito Tpsibea Aa ce u3nonsga. Onepauusita Moxe Aa Ce U3BBPWM Camo, ako
CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuana Ha UMNNaHTa € M3ACHeHa 3a NauMeHTa. 3a NnaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOBU WaBNoHW. Te ca Ha Pa3nonoXeHWe 3a BCUYKN pasmepy C
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa vMa 1 PeHTreHoBM Wabnoy B mawab 1:1 B aurutanka dopma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUMHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) M AOMBIHUTENHN
uMnnaHTM TpsibBa Aa 6baaT Ha pasnonoxeHue, ako ca HeobXoauMM [pyru pasMepu wnu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe Aa Gbde u3nonssaH. B cnesonepatueHuTe rpuki TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM NPU3HATY NPOLLeaYpU.

5. Hnavkauua
- OnyvoHanHo (ukcupaHe Ha auetabynapHin KOMMOHEHTU B pamKiTe Ha MbpBUYHA
Ta3obespeHa apTponnacTuka Uni Ha pesmaus.

OcseH ToBa TpsibBa Aa ce B3emaT NoA BHUMaHWe MHAMKALMMTE W NPEnopbKUTE 3a WanonssaHata
NpoTe3Ha CUCTEMA, YacT OT KOSATO Ca BUHTOBETE C NAOCKa rnaga.

6. KonTpaunankauma
- Aneprvm KbM M3non3BaHnTe Matepuanu

- KocTHo BeLecTBo, K0ETO NpaBy 3aAbPXKaHETO Ha BIUHTa PUCKOBO
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OcseH ToBa TpsibBa Aa Ce B3eMaT NoA BHUMaHWe KOHTpauHaMKaLuuTe 1 NpenopbkuTe 3a U3nonasaHata

npoTesHa cucTel

Ma, 4acT OT KOSTO Ca BUHTOBETE C NIocKa rnasa.

1 PUCKOBH (PAKTOPY W YCNIOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNUAAT HA YCNEXA Ha onepauuaTa

KNuHWYHUAT ONMT NoKa3Ba, Ye MpU HAnMUMeTo Ha eAHO WKW noBeve OT u3BpoeHuTe
NpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXe Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTH YCTIOKHEHUS WIW KaTO LiANO NO-oLL pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3bposiBaHe He € OKOHYaTENHO.

HagHopmeHo Terno

Mywene

3axapeH Aviabet

MeuxuaTpuim 3abonseanus

Axemus

BbTpecTaBHu KOPTUKOCTEPOUAHN MHKEKLIM B 3acerHaTaTa cTaea npeau no-Manko ot
3 meceya

O6LLM puckoBy thakTopy 3a onepaLys

8. Heixenanu ederTn
ﬂpM 13n0N3BaHETO Ha BUHTOBETE C Myiocka rnaBa MoraT a Bb3HWKHAT V|35p09HVITe no-A40ny Hexenaxu

edekTy:

HeBpocbAoBy yBpexaaHus
YBpexaaHus Ha TbkaHUTe

[ibn6oku uHbekumn

CuynBaHe Ha BUHTa, OrbBaHe Ha BUHTa

OcBeH ToBa, B Xoja Ha TotanHata TasobeapeHa aprponnactuka (THA) morat Aa Bb3HUKHAT
13BPOEHHUTE NO-A0NY HEXenaHu edeKTi OT UMNNAHTVPaHETO Ha cUcTeMaTa, U3NoN3BaHa C BUHTOBETe

C nnocka rnasa:

BbaHukBaHe Ha LUyM Npu 13non3saxe Ha apTUKynaLms ,kepamuka Bbpxy kepamuka®
Peakuum cnpsiMo 4yxau Tena, 0cTeonu3a, pasxnabeare
ToKCH4HM peakLun

CeHenbunusauus

OrpaHuden 06xsat Ha ABIKeHNsATa

Hecrabunroct

Tlykcayusi, aucnokaus, AucoLmanms

HemsnbnHeHme Ha (hyHKLUMTE Ha MMNNaHTa

®pakTypa Ha KocTUTe

Pasxnabeare

PaamecTsaHe / HaknaHsHe

XeTepoTonHa ocudukaLms

Pa3anuka B AbMKUHUTE Ha kpakaTa

YBpexaaHus Ha TbkaHUTe

CVHEPOM Ha WIMONCOACHMS MYCKYN / ApasHeHe
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- [lbn6oka BeHoHa Tpombo3a

- 3aryba Ha kpbB

- WHdbexumm

- BenoapobHa embonus

- CnupaHe Ha CbppeyHaTa aeitHocT
- CbpaedeH HapkT / uHeynT

BHMUMaHME: MHoro o Tean HexenaHu edekTv ca cBbp3aHi ¢ Gonka. Mopagy HacTbNBaHETo Ha
Te3un HexenaHu eekT MoXe Aa Ce Hanoxm peBin3noHHa onepauus.

9. HH(hopMaUKMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

[laHHUTe 3a CEpUIIHITE HOMEPA Ha U3NON3BaHWUTE UMMNaHTV TPsGBa Aa GbAAT AOKyMEHTUPaHK B AocueTaTa
Ha nauyeHTUTe. 3a LienTa KbM OMakoBKUTE Ha CTEPUIHUTE UMMNAHTY Ca MPUNOKEHU CbOTBETHUTE ETUKETH.
MauvenTsT TpsibBa Aa Gbae MHOPMMPaH 3a MpeauMcTBaTa U pUCKOBETE OT mpoueaypaTa. Ako
UMMNaHTBT Ce CyuTa 3a Hal-aoBpOTO pelueHMe 3a nauMeHTa, BLNPEKM 4Ye ONUCaHUTe no-rope
KOHTpaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACAT [0 NaLMeHTa, MauMeHTbT TpsGsa Aa Gbae UHOPMUPaH
OTHOCHO 04aKBaHMUTE NMOCNEAMLY OT Te3n 0BCTOSTENCTBA, KaKTO M OTHOCHO O4aKBAHMUTE PUCKOBE.
Mauventute, unATo TasobedpeHa CTaa MOANEXM Ha CMsHa, TpAGBa fAa GbaaT yBenoMeHy, e
€KCTNOATALVOHHIAT XMBOT Ha UMNMNaHTa 3aBICH OT PA3NUYHY (HaKTOPH, NOPaAN KOETO He € Bb3MOXHO Aa
Ce Oonpe/enyt KOHKPETHa NPOABIKUTENHOCT Ha EKCTINOATALWMOHHIS XUBOT. EKCMNOATaLMOHHIAT KUBOT
3aBICY OT TEITIOTO U OT CTENEHTA Ha AKTUBHOCT Ha NALMEHTa, OT Ka4ECTBOTO Ha HaN4HaTa KOCT, HanvHUTe
CbMbTCTBAY 3a00NsBaHus, M3BPAHOTO CbUMEHsIBaHE, Ka4ecTBOTO Ha MMMNaHTUpaHe, Kakto W oT
HeouaKBaHuUTe YCTIOKHEHWS, HanpumMep nopaav naaaus unu anononyku. MauvweHTsT Tpsitea aa Gbae
VH(OPMUPaH 33 [EMHOCTH, YPe3 KOUTO TOil MOXe /1 Hamanu Bb3aeiiCcTBUETO Ha Tean yTeXHsBaLLM
obcTosiTencTsa. ChrnacHo HACTOSLLOTO ChCTOSHUE Ha TEXHUKATa MOXe Ja Ce 04aKBa eKCnnoaTaLuoHeH
XUBOT OT OKOMO 15 roauHM.

LianaTa uHcpopmaLus, KOSTO Ce AaBa Ha nauueHTa TpsiGea Aa Gbae AOKYMEHTAPaHa B NUCMEH BUA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-npemeau moraT Aa ce NOSBAT HeXenaHu ehekTi, KOUTO 1 HaBpeasT Ha
navmeHTa. BbaMoxHI epexTy BKMIOHBAT apTedbaKTy, 3arpsiBaHe Ha UMNNaHTa, UHOYKLYS Ha eNeKTPUYECKH
TOK, pa3xnaGBaHe Ha UmnnanTa. Mpeau unon3saxe Tpsisa Aa ce NpodeTe uHdopMaLwsTa 3a ynotpeba
Ha Npou3BOAUTENS Ha 0GOPYABaHETO. B pamkuTe Ha enHa MHAMBUIYaNHa OLiEHKa Ha pUcka B Clydal Ha
CbMHEHWe NoaoGHN UMNnaHTH Tpsibea Aa GbAaT NPOBEPEHM 3a FOAHOCT B CboTBETHaTa AMP-MalLmMHa.
MauveHTLT TpsBBa Aa Gb/e MHOPMUPaH 3a pUCKoBETE.

MauveHTbT MOXe Aa M3TemM WHpopMauusTa 3a nauueHTa ot yebeaitta https:/www.ohst.de/patient-
information/.

KparkusT noknag 3a 6e30nacHoCTTa U KNMHUYHUTE Noka3aTeny e HanuyeH B Gasata AaHHu Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). [lo cTapTupaHeTo Ha 6a3aTa faHHM KpaTKUAT AoKNaa Moxe Aa
Gbae NPeaocTaBeH Npyu NOUCKBaHe.

10. HMnnaxTonorMuex nacnopr

Cnep onepauusita Ha nauvenTa Tpsbea Aa ce Aade UMNNAHTONOMMYEH Macnopr, KOWTO ChAbpka
yAnata HeobXxoauMa UH(opMaLms 3a uMnnaxTa. Mpu MbpBOHaYanHara npoueaypa ce uanonsar
HAKOMKO KOMMOHEHTA Ha efHa CUCTEMa, 3aTOBa MMMNAHTONOMMYHUAT NacnopT Tpsibea Aa ce nomyun
avpektHo ot OHST Medizintechnik AG C uen JokyMeHTMpaHe Ha W3non3BaHus WUMNNaHT KbM
NPOAYKTUTE Ca MPUMOXEHM CaMO3anenBaLLy Ce eTUKETU. Te3n €TUKETI BKNIOYBAT HaUMEHOBAHHUETO Ha
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npoaykTa, Homepa Ha uanenveto (REF), cepuithus Homep (SN), UDI koaa, UMETO Ha Npou3BoAnTeNs 1
Herosus yeGcailT.

AMnnaHTonorMyHmMAT nacnopt Tpsibea Aa ce AOMbMHM C AaHHUTE Ha nauvenTa (ume wnu UM Ha
nauueHTa), Aatata Ha UMNNaHTUpaHe, KakTo U WMETO M aapeca Ha MMNNaHTUPaLLOTO 3ApaBHO
3aBefieHMe, M Ha HEro Aa ce 3anenu NO €AWH eTUKET 3a BCEKM MMNNaHTUpaH KOMMOHEHT B
npeaBIAEHOTO 3a LienTa none.

MNauventuTe Tpsibea Aa Gbae YBEAOMEH OT NOTPeBUTENS, Ye BCAKA AOMbIHUTENHA MHOPMaLWS C
Lien rapaHTvpaHe Ha 6e3onacHoTo M3nonasaHe Ha MPOAYKTa OT NalueHTa, e Gbae AOCTbNHA Ha
nocoueHus yebean.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
CumsonuTe, usnonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxexneto (S. 100).
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
TBWHT 3 NNOCKOI0 IONOBKOIO

Mepen BUKOpUCTaHHSM BUPOGY KOPUCTYBAY 306GOB'SI3YETHCS PETENbHO O3HAOMUTUCS 3 NOAAMbLUMMM
PeKoMeHpaLLifMY Ta BKa3iBKaMK, a TAKOX XapaKTEPHUMI AN LibOro BUpoBY BrasiBkami Ta AOTPUMYBATUCS
iX.

MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece XoAHOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3BUTKH, WO
BUHUKNMA Y Pe3ynbTaTi HEHaNeKHOro 3acTocyBaHHs BUPOGiB M nopsiaky poGoTi 3 HMK, 0cobnMBo
BHACMIOK HEAOTPUMAHHSA HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS UM HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaTit 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiNbKM NiKapsiM, IO BOMOAiKTL MUGOKUMM 3HAHHAMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHAMM B OBNacTi apTponnacTvki. [PyHTOBHE 3HaHHS OnepawlifiHoi TexHikv, wWo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHuMM ymoBamu ANs
[OCATHEHHS sIKHalKpalLyux pesynbTaTis. 3aBxau Cnin AOTPUMYBATUCH BKa3iBOK HaWHOBILLOI Bepcil
IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTAHHS, LLIO 10AAKOTLCA 10 AeTanei CUCTEM.

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 imnnanTaris

LLiypynu 3 NNOCKOK FONOBKOK MPU3HAYEHi ANst AOAATKOBOT chikcaLlii NPOTE3HMX YaLLIoK-3anaauH Y pasi
NOBHOI apTPONNACTUKX KynbLIOBOTO cyrnoba.

LLlypynu 3 nnockoto ronoBKoto BUTOTOBNEHi 3i cnnasy TiBAIAV (1SO 5832-3). [liameTp ronosky CTaHoBUTL
8 MM, a AiameTp CnOHrio3Hoi pi3bby — 6,5 Mm. LLlypynu 3 NNOCKolo rONOBKOK MPOMOHYIOTHCS Y
BUKOHaHHI JOBXWHOHO Bif 15 MM 10 60 MM 3 Kpokom 5 MM.

[onatkosy cbikcaLlito 3 BUKOPUCTAHHAM LUYPYNIB 3 NNOCKOK FONOBKOKO CRiA NPOBOANTW B NALYiEHTB, AKi
noTpeByloT  apTPONNACTUKM  KyMbLUOBOTO Cyrnoba Ta MaioTb BiANOBIHI NOKa3aHHS, BpaxoBykUM
npoTUnoKasaHHs Lofo obpaHoi 3aranbHoi mpoTesHoi cucTemu. OkpiM Toro, AodatkoBy dikcaliio 3
BUKOPUCTAHHAM LUYPYNIB 3 MMOCKOKO TOMOBKOK MOXHA NPOBOAMTA Tibkv B MaljieHTiB 3 MOBHICTIO
ChOPMOBaHIM CKENETOM.

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 Lporo
cnif, BpaxoBYyBaTH NOSICHEHHS ANSt HANEXHOI ONepaLyiitHoT TEXHiKM.

11 Ornap imnnanTaris

HasBa Marepian Konosui Homep
T'BMHT 3 NNOCKOI0 rofnoBKoto @ 6,5 X 15 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-15
T'BMHT 3 NNOCKOI0 rofnoBKoto @ 6,5 x 20 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-20
T'BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBKoto @ 6,5 X 25 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-25
T'BMHT 3 NNOCKOI0 rofnoBKoto @ 6,5 x 30 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-30
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HasBa Marepian Konosui Homep
T'BMHT 3 NNOCKOI0 rofnoBKoto @ 6,5 x 35 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-35

T'BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBKoto @ 6,5 x 40 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-40

T'BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBKoto @ 6,5 X 45 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-45
T'BMHT 3 NNOCKOI0 rofnoBKoto @ 6,5 x 50 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-50
T'BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBKoto @ 6,5 X 55 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-55
T'BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 60 MM, camoHapisHui| 1SO 5832-3 TiAI4V | 000-290-60

12 Ornap npunaaas

121 IHCTRYMEHTH

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BUMKIIOYHO IHCTPYMeHTU BupobHMYTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HaCTyNHOMY nepeniky:

HasBa Konosui Homep
BukpyTka ans reuHTie SW 3,5 MM, Ciporo Konbopy 3 CUNIKOHOBOIO 250161-5
pyxosiTkoto, L=250 Mm
KapnatHa BukpyTka SW 3,5 MM, Ciporo Konbopy 3 CUnikoHOBOK 00-092-10
pyKosiTkoto, L= 273 Mm
22 IHwi npunaaaa

HasBa Konosui Homep
BumiptoBay Ang reuHTiB, 3irHyTuii L=232 mm, kyT: 135° 367-115
MnockorybLi Ans Wwypynis 367-1021

13 YuHHi cynpoBiAHI AOKYMEHTH
HasBa Konosui Homep
OnepaLiiHa TexHika, Yaluka-3anaguHa Primaro 50000349
MacnopT imnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist Ans nauienTa 3HaueHHs cumonis 50000837
IHchopmaLlist Ans nauienTa EHponpoTesyBaHHs kynbliosoro cyrnoba 50000841

2. Nopapnok poGotn

21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT [03BONAETLCH BUKOPUCTOBYBATK TiMbkM 3 CUCTEMOIK iMNNaHTaLi, [ONYlWEHO
BUPOBHUKOM Y sikocTi CymicHoi. [nsi iMnnaHTaLji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLE
iHCTpymeHTH. Mepen 3acToCyBaHHSAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiIHO AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHOI YKHHOI Ha LieVt
MOMeHT Bepcii HCTPYKLji 3 BukopucTatHs (50000354), sika e focTynHowo Ha caitri hitps://www.ohst.defifu-
instructions/.

06GeperHO!  IMnnaHTaTy NOBUHHI 3aBXAM 30epiraTUCs Y LINICHUX, HEBIAKPUTIX 3aXUCHUX YNaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NinAaBaTH Al NPSIMOT0 COHAYHOTO NPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy yMakoBky CRiA MEpeBipUTU Ha MOLIKOKEHHS,
OCKINbKI Lie MOXe MaTh HeraTsHuiA BINIMB Ha 0r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakysaHHsM iMNNaHTaTy chia NepeBipUTH 1oro BIANOBIAHICTb NO3HAYEHHI0 Ha ynakosLi (Ne
cepii/poamip).
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Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHWX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKM Lie MoXe
MaTi BUpilLanbHE 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 By/b-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLLKOAWUTY 10ro MoBepxHIo. KoeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAstBHICTL NOLIKOMKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPU3BECTU [0 CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cryxbu, ane it Ao
nedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bifpasy, Tak i 4epe3 nesHuit nepiog yacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, 4u Byab-siky iHwy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaTU 3 NOLLKOZXKEHUX YNAKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTh, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMU MOBOAUNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneni
HEHaNEXHUM YUHOM.

0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  OAHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHS!  IHAMBIAYanbHi
HaBaHTaXEHHs! Ha POBOYi NOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTb
HaCTiNbk\ 3Ha4YHWA BNAWB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNaHTAT CTae HenpuaaTHUM Ans
MOBTOPHOTO BUKOpUCTaHHS. CRiAN HABaHTaXeHb Ha POBOYMX NOBEPXHAX HEMOXIUBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrol0 NWle Bi3yanbHUX MeToAiB. Tomy MNiCns BUAMAHHS
iMnnaHTaTy Cnif BUXOAWTX 3 TOrO, LLUO IMNNAHTaT NOLWKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCcyBaHHs KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYEH] ANst BUKOPUCTAHHS TinbKW 3 0AHOTO 6Ky
Tina, ANS BIANOBILHOI OpieHTaLyi Ha iIMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro 6oky Ta «R»
Ans npasoro 6oky Tina. OpieHTaLlist iMnnaHTaTie NoBKUHHA 060B'S3K0BO BiANoBifaTH Goky cyrnoba, Akui
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTW iMNnaHTaTiB, ki He MaloTb MapKyBaHHS Anst nesHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM Ik ANSt NIBOTO, TaK i ANst NPaBoro cyrnoba.

KOMMOHEHTY ynakoBKkK, a Takox iMnnaHTaTi MoBMHHI 3aBaTUCs Ha yTuni3alito BIANOBIAHO AO CBOIX
CKNa/HUKIB Ta BCTAHOBMEHMX 3aKOHOM MOMOXEHb.

3a [JOMOBNEHICTIO 3 BUPOGHUKOM Lji IMNNaHTaTV MOXHa TakoX BIANPaBUTU Hasap BUPOGHUKY Ans
6e3KoLTOBHOI KBanidikoBaHoi ytunisavyii. Ha 380poTHIO nocunky HeoBXiaHO OBOB'I3KOBO HaHeCTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs ANs yTUni3aLlii, a iMnnaHTaTy, Wo HacunatTLCs BUPOGHUKY Y il nocunj,
noBuHHI By oumweni i crepunisoBaHi. Takox cnip Hapicnatu ceptudikar AekoHTamiHauii a6o
CBiAOLTBO ririeHiYHoi Geanexy.

Mpo Bci cepio3Hi BUNaZKK, Lo TPaNUNUCs Y 38's3ky 3 BUPOGOM, HEODXIAHO NOBIROMNATY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBu-y4acHuka, B kil NOCTiiHO NpoxuBae kopucTyBaY i/abo natjieHT.

22  [lonycTume KOMOIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMICHICTb HalLux BUPOGIB MM rapaHTYeMO TiNbKM y NOEAHAHH 3 HALMMK BNACHUMU MPOAYKTaMM,
MO3HAYEHNMI MapKyBaHHsM CE, a Takox 3 NpoayKTaMu, siki M1 J03BONSIEMO KOMBIHYBATY Ta ANS AKUX
BUAAHO BIANOBiAHWIA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESIB, & TaKoX AaHUX MaTpULli KOMBiHaL|iA, AonyweHoi komnaHielo OHST.

Kom6iHyBaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMM iHLWIMX BUPOBHWKIB, ANS SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BianosinanbHoCTi 3a BUpo6U.

23 BKa3IBKM 3 BUKODPUCTAHHA
06GeperHo! HeobxiaHO AOTPUMYBATUCA BKA3IBOK 3 BMKOPUCTAHHS CMCTEM iMMAaHTawi, WO
3aCTOCOBYIOTHCA PA3OM 3 TBUHTAMM 3 NNOCKOIO FONOBKOHO.
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0GepemrHo!  HeobxinHo CrieLjianbHo BKA3aTY Ha Te, LLO NPK iHTpaonepavjiiHii 3amiki abo pesiaii
TONOBKI EHAONPOTE3a TpeGa BUKOPUCTOBYBATH TiMbKM rONOBKM eHAoNpoTe3a 6e3
KepamiyHoro KoHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Bif Toro, 3 sikux Matepianis Gyna
CTBOpEHa nonepezHs napa KoHyCis.

0GepemrHo!  Mpy noLWKOKEHHi aG0 PO3NOMi kepaMiyHUX KOMMOHEHTIB PeKOMEHAYETbCA
sIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOT PEBi3ii NPOTE3HINX KOMMOHEHTB. Y TakoMy pasi B
pamKax pesisii NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METaneBHX FONOBOK EHAONPOTE3a,
OCKINbKY Lie MOXE NPU3BECTY 10 CEPTIO3HIX, @ IHKOMW | HEBEaNeYHNX ANs XUTTS
ycknapHeHs. Mg yac onepaLii y pinkix BUnaakax poanoMy kepamivHuX KOMMOHEHTiB
HeobXinHo 06 0B’ A3KOBO BUKOHATY FPYHTOBHY XipypriuHy 0Bpobky panu (aebpunemeHT)
3 BUAANEHHSIM YCiX BUBUMIX KEPaMitHUX YacTOK, a TakoX Y AOCTaTHii Mipi NpoMUTH
paHy.

Mepes BCTaHOBMNEHHAM iMNNaHTaTy HeoBXiAHO 4OCTATHLO NPONONOCKATY 110ro OCHOBY. Mpu LiboMY criia

3BepTaTU yBAry Ha Te, LIO BCi BINbHI YaCTUHKW (Hanp., yMamki KICTKW, YaCTUHKM, WO BUHUKNM B

pe3ynbTaTi CTUpaHHs IHCTPYMEHTIB TOLLO) HeoBXINHO BUAANUTY 3 NIATOTOBNEHOI OCHOBM iMNNaHTaTYy.

06GepemrHo! Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHUX XIpYPriuHYX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BepTaTH yBAry Ha Te, OB BOHY HE KOHTaKTYBaNM 3 iMNNaHTaTaMy v iHCTpyMEeHTaMu.
B iHwWOMY pasi iMinaHTaT Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTi CEPHO3HMX MOLUKOIKEHD,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Napy (Hanp., MonmomKkm). Y BUNaaKy NOLKOFKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSETLCS 3anuLLaTy B Tini NaLliexTa i NoTpIGHO 3aMiHUTK HOBUM
i HerOWKOPKEHUM iIMNNaAHTATOM. FKWO MOLWKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOr0 MOXHa
NPOAIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, L0 GeanoraHo 3abeaneyyeTbes
10ro LinboBe NPU3HAYEHHS.

0GepemrHo! HenpasunbHe NO3ULOHYBaHHS KOMMOHEHTIB aBo BUKOPUCTaHHA OBMEXyBarnbHOrO
eHponpoTesa abo TOTANbHOMO EHAOMPOTE3a KyMbLUOBOTO Cyrnoba 3 MOAYNbHOK
TONOBKOK 3 OCHOBOK LWMIKM 860 KOHIYHOK BTYNKOIO MOXE 3MEHLUTA oBCsr pyxis
cyrnoba Ta MgBULLUTIA PU3NMK 3HOLLYBAHHS Ui 3ITKHEHHS KOMMOHEHTIB, NEPeAYaCcHOro
BMBUXY abo peBi3ii Y Takux BUNazKax Xipypr NOBUHEH NPOiH(hOPMYBaTK NaLlieHTa npo
Te, WO CNiAl YHUKATW aKTUBHOCTI 3 BENUKOIO aMNAITYAOI0 PyXiB.

24 Onepauifna Texnika

[Insi caMOHapi3HUX TBUHTIB 3 MNOCKOK TONOBKOK HEOBXIAHO cnodaTky 3a [OMOMOrolo cBepana
AiamMeTpoM 3,2 MM NpoCBEPANNTY OTBIP Y KICTLi BIANOBIAHO 0 AOBXMHW BUKOPUCTOBYBAHOTO MBUHTA.
[nubuHy OTBOpY MOXHa nNepeBipUTV BUAMIpIOBAYEM AN rBUHTIB. [licnsi LbOTO  BUKOHYETLCS
BCTaHOBMEHHS BUHTIB 3 NNOCKOI0 FONOBKOIO BIAMOBIAHO A0 OnepaLiifHOi TeXHikK cucTemy iMnnaHTayii,
LL|0 BUKOPUCTOBYETHCS.

OGepemrHo! MorpiGHo BuGpaT Take MO3WLOHYBAHHA OTBOPIB ANs WYPYMIB NiA iMANAHTaT, Wo
nipnsrae KoMGiHyBaHH!0, i LWYpPYNIB, & TaKOX TaKy AOBXIHY LUYpYniB, o6 He AonycTUTy
MOLLKO/DKEHHS! CYUH Ta HEPBIB, & TakoX BUNAZKOBY NepcopaLito CTPYKTYp.

OGepemrHo! Nig uac sararyBaHHA BMHTIB HEOGXiAHO GyTM oBepexHuM, LWOG He 3MiHWTY
CNIPSIMYBaHHS KOMTMOHEHTa YaLLKyt-3anafuHi.
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0GENeRHO!  [BuHTY 403BONSETLCS 3arBUHYYBATY TiMbKX 3@ AONOMOTOI0 NepeABayeHol Ans Lboro
BUKDYTKM.

3. YNaKoBKa Ta CTeNMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY KOpOBKy B MOTPIiHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniBkv (NPOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagiHoMy npo3opomy nakeTi 3 martepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTMneH okcuom). IHCTpyMeHT
MOCTaYaloTbCst Y HECTEPUILHOMY CTaHi B 3aXUCHUX YNaKoBKaX, TOMY Mepes BUKOPUCTaHHSM iX HeoBXiaHo
OYMCTUTM | NPOCTEpUNi3yBaTV 3rifHO 3 BIAMOBIAHOIO YMHHOK HA Lie MOMEHT BepCieto iHCTpYKUi 3
BuKopuCcTaHHs (50000354), ska € pocTynHow Ha caifTi hitps:/www.ohst.defifu-instructions/. Bkasauit
TepMiH NpUAATHOCTI AICHMA 3a YMOBM, WO YNakoBKa He BiAKpWUTA i He MOLLKOMXeHa, i 36epiraHHs
3AINCHIOETLCA Y HaNEeXHiR 06CTaHoBL .

06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayBatv  iMnnaxtaru! [oBTopHa nepepobka He
iMNNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
BUPOGHMKA, OCKINbKA ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLHIA NakeT MOTPIlHOI Mpo3opoi ynakoBky
Pa3oM 3 KapTOHHOI0 KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTAHHS NOABIHOT NPO30POI YNaKoBKN HECTEPUNHOMY
nepcoHany A03BONAETbC 3HIMATK TiNbkW KapTOHHY kopobKy. [pyrvit nakeT cnif BiakpueaTi Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATH HEGe3nekM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHiM
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUIbHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6eanocepeaHb0 BUAHATIA CTEPUNBHMUIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHKA Ta nicnAonepauiiHmit Aornaa

MepenonepaLiitte NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHUM
KPOKOM i flae BaxnuBy iHpopmaLjilo Npo NPUAATHI iIMINaHTaTH, X PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepeaHin BuGIp iMnnanTarty BignosigHoro poamipy. Onepatiio
[03BONSIETLCS BUKOHYBATY TiNbKW Y TOMY BUNAAKY, SKLO € AaHi Npo BionoriuHy cymicHicTb matepiany
NS naujenTa. [ns nnakyBaHHs onepaLlii HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiuHi Wwabnowu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbiuenHs 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiyHi wabnokm
nponoHyloTbes y Macwtabi 1:1 y uucposiit popmi. MpoBHI NpoTean Ans nepeBipki HanexHoi nocaaku
(y BMNagKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNAHTaTI NOBUHHI BYTI Y PO3NOPAMKEHH,
AKLO 3HaA0BNSTLCS iHLWi po3Mipn aBo sIKLO Nepeabadermit iMnnaHTaT He Moxe GYTI BUKOpUCTaHMIA.
Mpw nicnaonepaLitHomy AornsAi cnif, 3acToCoBYBATH 3aranbHOBU3HaHWIA NOPSAOK AiM.

5. Nokasanua
- [lopatkoBa  ikcaljin  aueTabynapHUX KOMMOHEHTIB B paMKax — MEpBUHHOI
apTpONNacTky KynbLIOBOro cyrnoba 4u peisii.

Hapani cnin AoTpumyBaTiCA NoKasaHb Ta pekoMeHaaLiit AN 3aCTOCOBHOI NPOTE3HOI CHCTEMM, AO
CKnady AKOT BXOASTb WYPYMA 3 MAIOCKOIO FOMIOBKOIO.
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6. MpoTUNOKa3aHHA

- Anepris Ha 3aCToCOBYBaHi Matepiani
- KictkoBa peyoBuHa HenpuaaTHa Ans 3abesneyeHHs HanexHoi tikcauii reuHTa

Hapani cnin AOTpUMyBaTHCS NPOTUNOKa3aHb Ta PeKOMEHAaLi ANs 3aCTOCOBHOI MPOTE3HO CUCTEMM,
FO cKnaay AKO BXOASTb LYPYNM 3 NMOCKOH FONOBKOK.

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

0GeperHo!  Kniniurui [OCBIA NOKa3ye, WO HAsBHICTb OQHOTO aBo AEKIbKOX  CYMPOBOMKYIOHMX
hakTopi (chakTopiB pU3NKy) MOXE MPUIBOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CryxGu,
YacTilMX YCKNaZHEeHb 4X 3aranbHOr0 MOTPLIEHHS pPe3ynbTaTis apTpONNacTUK
Kynbiuosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUM.

- Hagnuwkosa sara

- KypiHHs

- Llykpoeuit piabet

- MeuxiaTpuyHi 3aXBOpIOBaHHS

- Anemia

- BHyTPILLHbOCYTNOBHI  KOPTUKOCTEPOIAHI IH'EKLii B ypaxeHy KiHLiBKY, 3 MOMEHTY
BUKOHAHHS! SIKUX LLe He NPpoLLno 3 MicsiLj

- 3aranbHi NiABULLEH] thakTopy pusuky Ans onepaii

8. Heoamani ediextn
Y pasi BUKOpUCTaHHS! LLIYPYNIB 3 NNOCKOH FOMOBKOIO MOXYTb BUHUKHYTW Taki HebaxaHi ecdhekTy:

- HeiiposackynspHi NOLIKOMKEHHS
- TTOLIKOMKEHHS! TKAHUHY

- Tnuboki iHdexuii

- Mepenomu Ta 3rMHaHHA rBIAHTIB

Okpim TOro, B MpOLieci NOBHOI apTPONNacTUkK KynbLuosoro cyrnoba (THA) MOXyTb BUHUKHYTA Taki
HebaaHi edpekT CUCTEMM iMnNaHTaLi, WO 3aCTOCOBYETLCA PA3OM 3 LLYPYNaMit 3 NNOCKOK FONOBKOK:

- P03BUTOK LLyMY NpW BUKOpUCTaHHI TUNY cyrnoba «kepamika Ha kepamiLi»
- Mog'si3aHi 3 YyxopinHUMK Tinamu peakLii, octeonis, ocnabnenHs ikcalii
- TokeuuHi peakuyi
- CeHeubinisavyis
- O6MexeHuit fianasoH pyxis
- Hecrabinbricts
- BuBux, 3MmilLieHHs, aucouialia
- Buxin 3 nagy iMnnaHTaty
- KicTkosuit nepenom
- OcnabnexHs dikcavyii
- Mirpauist / Haxun
- ['etepoTonHa ocudikaLis
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- Pi3HnLA B AOBXKMHI HWKHIX KiHLIBOK

- TTOLIKOMKEHHS! TKAHUHY

- CuHzpoM KnyBoBO-MoNepexoBoro M'asa / noapasHeHHs
- Tpomb03 rubokux BeH

- Brpara kposi

- IHbexuii

- Em6onis nereHesoi aprepii

- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

0GepemrHo!  Bararo 3 Uux HeGaxaHux edekTis CynpoBOMXKYOTLCS 6oMeM. Y pe3ynbTaTi BUHUKHEHHS
Lux HeGaxaHux edexTis Moxe 3HafobuUTUCs peBisiiiHa onepaLyisi.

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

[lani wopo ineHTudikaLyii BUKOpUCTOBYBaHMX iMNNaHTaTiB cnif dikcyBati y AokyMeHTaLii navjenTis. flo
YNaKoBOK CTEpUNbHUX iIMNNaHTaTiB A0AAI0THCA BIANOBIAHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKLO iMNAAaHTaT Po3rnsAacTbCs, Sk
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 CyrnoBy, HeoBXiAHO BKkasaTi Ha Te, WO CTPOK
cnykbu iMnnaHTaTy 3anexutb Bid Pi3HUX (haKTopiB, BIATAK HEMOXMMBO KOHKPETHO BU3HAYUTM
nepenGayeHuit TepmiH ekcnnyarauii. CTpok cnyx6u iMnnaHTaTy 3anexwTb Bif Barv Ta piBHs akTUBHOCTI
naujeHTa, HasiBHOI fKOCTI KICTKOBOI TKaHWMHM, ICHYIOUMX CYMYTHIX 3axBopioBaHb, BuBGpaHoi napu
KOB3aHHS,, SIKOCTI IMNNaHTaTY, a TaKoX HeouiKyBaHMX YCKnaaHEeHb, Hanpuknas, BHACNiAOK naaiHHs abo
HelyacHux Bunagkie. MaLlieHToBi HEOBXIAHO NOBIROMUTM MPO 3aXOAMW, 3a [IONOMOTOK SKUX MOXHA
3MEHILMTH Ajlo UuX o6TsKnMBMX 0BCTaBWH. BianoBiAHO A0 aKTyanbHOTO PIBHS PO3BUTKY TEXHIKM
nepenbGayeHuit TepmiH ekcnnyatauii CTaHoBUTb NpUBAM3HO XX pokuis.

Yesa HapaHa nalieHToBi iHchopmaLlis nignsarae NUCLMOBOMY 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 CTpymie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [1eTanbHo 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOBHUKOM NpUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM pU3NKIB y BUNAAKY CYMHIBIB Cif nepesipuTy
KOHTPONbHI IMNNaHTaTW Ha MpuaaTHicTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHopMyBaTH NPO Lii 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. NacnopT 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 iMnnaxTaLyii 6esnocepeaHbo Bin komnaHii OHST
Medizintechnik AG. [nsi JOKyMEHTYBaHHSI BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMnaHTaTy A0 BupoGiB AOAAIOTLCS
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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 naljieHTa), AaTa MPOBEAEHHS IMNNaHTaLyi, a Takox Ha3Ba Ta ajpeca MeAUYHOro 3aknaay, y
AKOMY NpOBOAMNAcA IMNNaHTALif, Ta BKMEEHi eTUKETKW BiANOBIAHO [NA KOXHOrO iMNNaHTOBAHOMO
KOMMOHEHTa y nepenGayeHoMy Ans Liboro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosinoMnsiTh naLjieHTam npo Te, Lo 6yab-ski AoAaTKOBIAaH LOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHOro BUKOPUCTaHHS BUPOBY NaLjieHTOM € AOCTYNHUMY Ha 3rafiaHoMy BulLe BeG-caitTi.

1. TNoACHEHHA CUMBONIB HA eTHRETUI

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS KomnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 100).
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HWREETHEAICHDANC, UTORRERLIVSLVRRICHET 2IRREELCRAERL,
PRI INLITHRSTLEEL,

ChoDRGORTEEE, TEDGEAEFERVOBE, HICUTOERICET 21ERICHED
BHSIEE. HAIVFTEDLEROA M VT F UV RITRAT 5 & S EENFE < IRIENLEG
FREZREHIS OV TEEEEEVERA.

ChbD TSy MR, REASMRAIICOVDTORMEME. BB, XX ILEHTIEMD
HIERTEET, REOHREBDICE. COVRATLTHESATO I HEIMNE ZTOEEL
HEAICEYT 5 EMABITEEL TV S ENFARTY ., Y A7 A FAMS L Tw 35
HR D BRI E . B hE> TR S,

. JY4 + hitps://www.ohst.defifu-instructions/ I=B#Eh TS, BHFMOBIRSAEEZLT
HRLLEL,

1 URBRELUAS VTS5 M RH

AIREHLBERFTICHS T IATIAZEOEEICE. FBEADEEALES,

COFERDILTi6AIV &€ (150 5832-3) WTT, BEHOERIL S m. BHREB R SHOERF6.5
mTY. FPERACORSIE15~60 m T, BHEYIE5 mTT,

ATRBSERFTELEL L. BRUAIBES AT LSBT 28EEER LT, ZETD
ERDBHONZBEHISH LT, FEAVEAV A T avOEBEETHEMNTEES., SHIC
. BEARBLIEERICOH. FEASEAVVA T avOREESTIENTEET, .

B N Tr—PORNE. BEUERARMIE. SALTIEREZSD, 410 T50 MEfESR
HUTWRHREINT IS TBEShIBENHYET. T L TEASM BB OSH &R
SRS BENHYES .

11 L b

&% * BRES

FEARY 06.5x15m, ZLIFZVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
FEARY 06.5x20m, ZLIFVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
FEARY 06.5x25m, ELIFZVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
FEARY 06.5x30m, ELIFZVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
FEARY 06.5x35m, ELIFZVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
FEARY 06.5 x40 m, ZLITEVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
FEARY 06.5 x45 m, ZLITEVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
FEARY 06.5 x50 mm, ZLIEVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
FEARY 06.5 x55 m, ZLIFVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
FEARY 06.5 x 60, ZLIFZVEVY 150 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60
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12 (R#ACHE

1 "R

FHEIC(E, Btk OHST Medizintechnik AG DUTDBEDHEFAT L SICLTLLES L :
&% BRES
AR S A /A—SW35mm 7 L —., U 2> /> )L L=250 mm 250161-5
ANK Y FZA4/8—=8W35mm 7 L —, ¥ U 3>/ > Kb L=273mm | 00-092-10

.2 20D 7 724
&% BRES
RYYa—4—C fAEMHE RE 232 m. A : 135° 367-115
T54v— 367-1021

13 AMEITHLT HHARE

2% BRES
ATEIE Primaro ERiREiBAE 50000349
AvF52 k1D 50000572
BEER RESOEK (Patient information Symbol meanings) 50000837

BEER ATIEEIH (Patient information Hip joint replacement) | 50000841

2. iRk
21 —REERRR

ZOAYTSV MEVRATFLO—ETHY., YVATLICEBT PMED VAT LBREDAHERT 2
CENTEET, BHEICEK., LROVATLAREDHAEHEATHLSICLTL LSV, xHED
RIS BRI, = TH4 b hitps://www.ohst.defifu-instructions/ =38 &1 T LY 3 BFTHR D IR
BEAE (50000354) # CHERLLZELN,

EE: AV b, BICRL2ICRAHGREORE Y T—OTRET IRLENHY
FY ATV Oy T—J1F, BEHARISESSIBVTLEEND, 1075
Y REERATRENC. Ny S—JITBENRVAESINRRTILELHYET,
BEKICERELEADTHEMENAHDOTT .
AVTSURERYT—UhOBRYBTRICIENSA v —S LD BRES / VUTLES /Y
AR) IZEBLTVSZ EEHRELTIEEL,
Rylr—ShibA VTS50 FERYHTIRICIE, ZSTHHERUEIEFT ILENHYET, 1
T30 bORALUEH LW HEENCRETIBHELNHY FT, ThIEFHORBRERT D01
FARTYE, LIhoT, 10T CRAZEGT DAL H DMk & DEMERIT T EEL,
BAVTSY hE, BIERIC

BENBLNESHBRBRET IBELNHY FT.
AT EMITRE. HRBFEGHNECBDILTTEL, EBIT, FLEKMOBAL L DI
REGEQAFNG & CRBNRET DAEMAHYET . TIHDA VT2 MIRHTHRIBTOD
HOFEITE BZMIFTHOAENTEE N, BELI/Ayr—UhoBMYHEShiz4 > T5 2 b,
BESATOAEL, BRI, BIFLE. TEVICERY KZbhic, FECMIShiA TS50+
FEALZVNTEEL,
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EE: AVTSV E—ARYDERZERLEZLOTT, ThThOEEOELZOER
NAVT5 U FOBERBEFRATETIS. 10 T50 FOBEEMAIEES 28
FTLESTV, BERAOBFRBERENLAEL T THERICRETSLEFT
EFEEA, LEA> TURNOBEN DBRGENER TN LA VTS50 FOBEARK
BT DREAHYET

EOFBI=OHEREN B A VTV MFE, EEEHRT 21O, KROERISHERESNDZ 1>
TSV TL . RORBIZERSN DA VTS5V ME TR BRESATVET, 10T50
rOBEF, A 0TS0 FERFEETEHOEGTNTNISHIET ZRENHYES. £AD (L)
IRl R—Y ORBEALEWNA TS bOBEE. EEES LOBEHICE CHERAVETET,
AEMO—EOA TS ML TOMBEPERISHR>TEELTLESL,

BAUTSU MR, BYEHETRET HHIC. B EEGBOLT. BHADFELEE ST
ETT . DHAOTREORIE, [EEOLHERE] LBHRL. #i% - REZT > L TREIH
EBLUHEEETRBELTRELTILESL,

AHUBITHE L ERGBROREFTAT, REFSSVHEAFTT UHOLEZFORADEH LRI
BETIHBENHYES .

22 #HashdavR—xv to#gtE

LHAUKOEBRERF, BB CE-X—IHRR. BLUHET 2RAEH L S HEE L DK
REALARKIOVTOARIESNET . TOBEICE. NBAIRE A —H—OEAHAE
BEULH OHT IS&>THRRSNIMELOMRXEIETT ILENHY . HiL OHST
Medizintechnik AG @4 TS b&. BHAKBLTOEMED A —H—DIAVR—F2 FED
HEER. HRAOREUSLUVRENEFZ LOBRALRIESHET,

23 ERALOZERN

b= FHEACEANDS VTSV P AT LOERBRAFICR TS,
b= TIEILAY FOMPORBELFYES I VOBEICE. 53 vy WA

BABLTITEILAY FOAEHEAT 2 EHNBEIHRSATVET, 0
ERIE. TOROAEMEIRT ) v INEDRM Tz CBfRE GERE
hET,

EE €S53y BAUR—2 Y MBBELIEBENHBHBEICIE. ATHREIVR—
I rOTRELGRY BHOTLBUES a VERRELET, COBE. EXA. B
ICEHEBNT LS BEHHEESIETRTHEINNHLH, YESIVORRAT
DERBI TESNAY FOBERBEREERET, #fiPIc. €53 voRaK
—3 Y MOBIBTHE NS TKENGT—RATIE., RHEABELTRTOEI I VY
HFDRE & HMERZRESIC L DMENTAIEERIEBETYT,

A2T5U bEBATRHIC. A VTS50 PORBBAETHICRELTHERENHYET .
ZOB. AVTSU MM LHOWHME (B, REOEZITL>TELELOLE) 29~
THYBRSESBELTIESL.

b= BRAKOFHABRE BIZEGRGE) £EATIBER. 1 VTS50 FOBALE
MLAEVKSITERTIRENHY ET. SLRVEA VTSV FORANVEL
BELT. BE BIAEBRLE) HPRETIETIHAHYET, 12 TF2 A
BELTLESBAICEK. BEORRNICESTICS. HILLEEDS VTS5 b
BT IBELNHY FT. FENCLBBELTLSBETL, BERShEREMN
ITFE K HELVBEISR-THERT 2 &M TEET,
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b= AVR—F Y FOUBROMNEETHMES O, SRS EORMGAAIRES.
PVEFEV2—LRDOF Y IRFEAY FOTF—R—RRY—T&HZ REHLE
B|ORTLEERT 554, BHOBEBESFRES ALY, 30R—F> OB
FOWR. RYBE. BEROVRIVEBHLIAHEELAHY T, Chio0BAE.
NBERZBEICHL T, REGADLEH S FHERTELSEAIRENHYE

24 SEEE

TLITEVELTEATOFEXDDBE, AT IHFVORSICEDET, EE3.2 mOFYIL
TBICTAREZRTILENAHYET . RORERFRV ) 27—V TRRLET. TOHk, EHT
21V TS U PR TLAOBESABICH > TFREADEMBLES .

b= mEPLHEDRE. BREOFTABLRAZNH LS. BAEHELI TV DR
IREXTOUBERBIUVLOORSEERT IBENHY ET .

b= FUERHOLIB. BEAIAVA—RY FOREHAEL LBV SITTEIRECLZEL,

b= FUERHD DM, BUEFSAN—DOAHEALTIEEL,

3. RaM L REE

AT ME TORBETOLRITHE LT, WET A LLHO 3 EBHTSRFvI/vT (K
SHERERIERE 25 koy) HDHULE Tyvek’ o 2FFRH/N VT (TFLoFF F-RHE) CAL
LA TR—LBIHEEEIATVET . BEFHEESATOEWNRETRE/ Sy 7—DITA>THE
ShEY. SHEMATISY T IY 4 b hitps://www.ohst.defifu-instructions/ (<188 & h T L2 REARD
HRIREREAE (50000354) IZHELN. #% - MEET> TSV, BBSNEERHRICIE, BYE
FUTTHREOBVARHOBETRET S ENBRESLLYET,

b= ATV FOBRASTHOHEVE SISLTLEEL, B OREEF A ORELE
TOEREBERTIILENHD 0. Ny r—UhHMNIAELBES LT
WEWAVR—FY FEBREBT B2 LIE, A—H—TOHFASNES.

BEQBRISRAF VI Ny TORLMUID/N Y T (L. REEDELENR—LENSH L THBE
YREET. 2EDVBRATIRF v I /\y TOFAICE. RBEOELEFER—LEN SEY HTE
EEFTVES,

2 ZEONAYTIE, ZRARBIONY TORBEENMBLEOALEVNESFELTRT2RENABHYES.
RENEIDONY JF, BEFAOBLESRYHLTHEET. 1 VTS50 FECOK SHRET
NEECEL. MRECREDOS VTS50 M ERICFESADESISLES.

L WA & s 7

HAIEEZ . X REBRO. CT T2 EITHDVTTI ZEATARTHY . SO & 5 HTRTEHE
[C&>T, BRRA TSRO, ROV a=VJ, avR—%r FOTREGHEGEE EICETS
BELFENE LN, ATV TSV bOY A XERMNGERT 2 ENTREELVES ., F
fiflE. BEDA VTS0 bHBRAOBEENAREICHE S FIBEICDARTTHELSITLTLEEL,
fATETEICIE X 8870 TL— b EERALET. Chi, 1.15:1 OFEERTTRTOY 1 XTHAAEE
TY. Fro XBTUIL— M TOARAT 111 OBETHLFATEET, oo Xt
BISHoBE. FREMELEA VTS MIERTELR A BAICERA T, GERTHED
LEID) BEISTY FFEINESINERRT BOD LA TILA VTSV b, BLTEBMOA >
TV rEBICHATEICLTEBENHY FT, iRT7ISOVTIE, <BMShiAEE
BATLALENHYET .

81


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

S. it

- —RAIRESHBRATFELEIEBRE LTI SERBEIVR—RV bOF TV a Y
EE.

Fro, FEADEMAERET DAL O R TLAOBBIER LI Y FHBRAFITRL TR > T
1A

6. %R=B

- ERAMHICHT E7 LLY—
- FCOBEEICELTVENEE

COEFNFERVEEDE. EATIAIEE VAT LGRS S CHESHAICH > T AL,
1 FRORNI-RBEERADARMOHIEEDY RV EEESUEH

EE: ERERIZERAS. UTOMMET 254 (U RV ER) O 1 DFLIFEEN, REAFGFOE
HE. AHHEDQ &L YBRLRE, FLEXREGHATOFHEROLENLEDET
BECODBRNBAEMENAH L LERLTVET, CALHDIFBEEMNTRTTIE
HUFEEA.

- ;=¥

- B2

- PR

- RS

- Al

- REMHAOBHNILFIRTOS FEHELTI H ABBLTLENES
- Fif0— &M ZREIREF

8. BELBLME
TEADSOEABE. UTOLS ERABLEELIESETBIALHYET :

- HEME RS

- RS

- RIS

- FUOHIE. R OOEH

Fro, FEADEAVA U TIY FORTAR, ATREAGEERN (TH) OBET, UTO&
SHFRABBEENELDBIAHYET -

- EIIVIOEHIERATAZTOMDESI I vIICKSTRET SE
- BYRIG. BE#E. 05H

- HHERIG

- REAE

- A B DOFIPR (ROM: Range of Motion)

- TREM

- BLE. ERARED. fRAE

- 12752 bORK

- BT
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- ®W5H
- 1 2752 b OBEB/NERH
- EfEE{L
- HORSDZE
- RS
- R R AR AE (R B/ BB AE 5 0D SUIE
- REBEFAR A AE
- Kifn
- BRE
- [ 225
- DEIE
- D RRFEAE /R ZE
b= CNEDFABLHEEOSF. BAHAEHVET . ChAOOTABLEEOREIC
&Y. BFMEBBELTHENBYES.

9. BEMR, XBL

HEAT S TS FOBAIERIE. BFEEOALTI LTSN, BRAFAM TS0 b
DIy T—=TI20 A 0TS0 MY HTHREERD SN LARFEhTOET,

BEICEF, FHAZORBREYRTITOVTEMLTHBENHY FT, LROEZO—HNEE
[CBRETHEETHOTH. A VTSV MBEICE>TREORRETHDIEEZONDIBEICIE.
BECEIS LIRENBIZRCTAEMENHLIMBELFEIND YRV ITOVTEMT DRELD
YET,

AIRESHOMAFREIEERICE >TRES 0. BEAMATRAERNED OBV EE, A
I B MEEE®RTE T S EEFICYK T IHRHACEET L,
MAFKE. BEORELEIHLAL, TEOBHE. HREOKE, BRULESE. 1 >T50H
DY L—F, BEURROERBECLLTANEFITL>TREAYET. BEICIE. COL5HK
BEBLIEDILSIUHEEBRATEDLTITAETAIOVTEMLTHBENHY FF . &I
BT, #9155 EOMAFERIHFIATOET,

BEICRET 2T A TORBRE. FHOELECLYEETRRL TS LENHYET, RIREIE.
BEICHEVZF L BORELSISROTAEMENAHY ET, Y 5 2FEICE. AANEWER.
AvTSo OB, BROFE, 1V TS5V FOBHGENEENET . EAMTIC. EBA—H—
DERGAEE L CHRABRLTHVTL SN, BL2OYRYFHETRVAHDIBEITE, LT
% WRI EBOBEBSMEICBAL T, LERAADS VTS50 b EE>TTFR METIRENHYET, Y
RYITOVWTEFISEMLTHEBENHY ET.

BEIEY T TYA b (https//www.ohst.de/patient-information) A\ 5 E&EERESF I O—FTE5,
REMH L VERKRMERECET 2/ 5 LAR— ~E, Eudaned T—2 A— & TBBUOVEHETH
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), F—42X—XOFEBETIE. CBELICHLTHSLR—+ %
RS TV EEEET,

10. «>F5vkD

Fifith, BRA VTSV FOTRTOEREBE LA VTS ID ZRTEHCBELILEL,
WEAROBE, —DOVRTLICEEFNIEHO A A—IYMERSN Db, BTAVT5 b IDF
OHST Medizintechnik AG MLEEAFLTLLLEEW, EATEM TS5 FOREAIZ, TN
—LAERICHFASATVET, ThoDSALICIE. BRE. &FE REF) . PUTLES SN |
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IMPLANTS

Skrilve ar plakanu galvu

Pirms izstradajuma lietoSanas lietotajam ir rlpigi jaizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades, ka
arf izstradajumam specifiskie noradijumi.

S0 izstradajumu izplatitajs neuznemas nekadu atbildTbu par tiesiem vai izrietosiem bojajumiem, kas radusies
izstradajumu nepareizas lietoSanas vai nepareizas apieSanas ar tiem dé, jo pasi talak noradtto lietoSanas
instrukciju neievéro$anas vai nepareizas kopSanas vai apkopes dé].

Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar plasam zinasanam, pieredzi un prasmém gozas artroplastija. Lai
sasniegtu iespejami labakos rezultatus, noteikti japarzina un ripigijalieto $ai sistémai ieteicamais kirurgiskais
aprikojums. Vienmér jaievéro jaunaka lietosanas instrukciju versija, kas ieklauta sistémas dalas.

Vienmér ir jaievéro paslaik speka esosa lietosanas instrukciju versija, kas ir pieejama timekla vietné
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

Skraives ar plakanu galvu ir paredzétas ciskas kaula locitavas iedobuma protézu fiksé$anai, veicot totalo
guzas artroplastiku.

Skraves ar plakanu galwu ir izgatavotas no Ti6AI4V sakaus&juma (ISO 5832-3). To galvas diametrs ir
8 mm, un tam ir spongioza vitne ar @ 6,5 mm. Skrives ar plakanu galvu ir pieejamas garuma no 15 mm
lidz 60 mm ar 5 mm soli.

Skraves ar plakanu galvu papildus implanté pacientiem, kuriem nepiecieSams veikt gtizas artroplastiku un
kuri atbilst attiecigajam indikacijam, nemot véra kontrindikacijas atbilstosi izvéletajai kopgjas protézes
sistémai. Turklat skrves ar plakanu galvu papildus var implantét tikai pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Izstradajums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noraditi etiketés. Implants ir jaimplanté ar
piemérotu, opergjosajam kirurgam pazistamu kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievéro ar
aprikojumu saistitie skaidrojumi.

11 Parskats parimplantiem

Apzimgjums Materials Atsauces numurs
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 15 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-15
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 20 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-20
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 25 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-25
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 30 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-30
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 35 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-35
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 40 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-40
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 45 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-45
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 50 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-50
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 55 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-55
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 60 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-60
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12

12 Piederumu parskats

.1 Instrumenti

Implantésanai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG razotos instrumentus:
Apzimgjums Atsauces numurs
Sesstra skravgriezis, 3,5 mm, peléks, ar silikona rokturi, L = 250 mm 250161-5
Kardana skrivgriezis, 3,5 mm, peléks, ar silikona rokturi, L = 273 mm 00-092-10

22 Citi piederumi

Apzimgjums Atsauces numurs
Skrdvju mérierice, izliekta, L = 232 mm, lenkis: 135° 367-115
Knaibles skravju turé$anai 367-1021

13 Speka esoSie pavaddokumenti

Apzimgjums Atsauces numurs
Kirurgiska metode Primaro locitavas iedobuma protézes implantésanai 50000349
Implanta karte 50000572
Informacija pacientam, simbolu nozime 50000837
Informacija pacientam, gtizas loctavas protéze 50000841

2. ApieSanas
21  \isparigas norades

Sis implants ir sistémas dala, un to drikst izmantot tikai kopa ar atbilstosajam originalajam sistemas

dalam. ImplantéSanai drikst izmantot tikai iepriek§ minétos sistémas instrumentus. Pirms instrumentu

izmanto3anas nemiet véra attiecigo lietoSanas instrukciju paslaik speka esoso versiju (50000354), kas

ir pieejama timekla vietné https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Uzmanibu:  Implanti vienmér jaglaba pilna, neatvérta aizsargiepakojuma. Implantu iepakojumu
nedrikst paklaut tieSai saules staru iedarbibai. Pirms implanta ievietoSanas japarbauda,
vai iepakojums nav bojats, jo tas var ietekmét sterilitati.

Izsaincjot implantu, parbaudiet ta atbilstibu apzimgjumam uz iepakojuma (artikula Nr./sérjas Nr./izmérs).
Iznemot implantu no iepakojuma, jaievéro atbilstosie higiénas noteikumi. Jagada par visu implanta virsmu
sargasanu no bojajumiem, jo tie var izradtties iz8kirosi vélaka nesekmiga operacias rezultata. Tadé| protéze
nedrikst nonakt saskaré ar priekSmetiem, kas var bojat tas virsmu. Katrs implants pirms ievietosanas ir vizuali
japarbauda, raugot, lai tas nebdtu bojats.

Implanta apstrade var ne tikai saisinat ta kalpoSanas ilgumu, bet arT izraisit protézes bojgjumus zem slodzes
uzreiz vai laika gaita. Tapéc implantu nedrikst ne mehaniski, ne citadi apstradat. Nedrikst izmantot bojata
iepakojuma esosus, nesterilus, nefirus, bojatus, nepareizi transportétus vai neatjauta veida apstradatus
implantus.

Uzmanibu:  Implanti ir paredzéti vienreizéjai lietosanai! Implanta funkcionalas virsmas konkréta

pacienta organisma raditas slodzes ietekmé pielagojas, tapéc atkartota izmanto$ana
nav pielaujama. Slodzes ietekmi uz funkcionalajam virsmam nevar drosi noteikt tikai ar
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vizualam metodem. Tapéc péc iznemsanas ir japienem, ka ir radusies tadi bojajumi, kas
nepielauj implanta atkartotu izmanto$anu.
Ja implanta sastavdalas ir paredzétas izmanto$anai tikai viena kermena pusg, attieciga orientacija ir
noradita uz implantiem, apziméjot ar “L” kermena kreisajai pusei un ar “R” kermena labajai pusei.
Implantu orientacijai ir obligati jaatbilst arstgjamas locitavas kermena pusei. Implanta sastavdalas bez
kermena puses apzimgjumiem var izmantot gan kreisaja, gan labaja locitava.
lepakojuma sastavdalas un implanti ir janodod atkritumu parstradasanai saskana ar to materialiem un
juridiskajam normam.
P&c vienosanas ar razotaju $os implantus var ar nodot atpakal razotajam, lai veiktu pareizu bezmaksas
likvidesanu. Nododot tos atpakal razotajam, jamarké sttfjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal
likvide$anai) un japievieno dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumi par izstradajuma
tiriSanu un sterilizaciju.
Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam, ka ari tas
dalfbvalsts kompetentajai iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.

22 Pielaujama komponentu kombinacija

Més garant&jam sawu izstradajumu saderibu tikai saistiba ar misu CE-markétajiem izstradajumiem un
masu kombinéSanai atjautajiem izstradajumiem, kuriem ir pieejams atbilstoss apstipringjums. Jaievéro
endoprotézes razotaja sniegtie lietoSanas noradijumi, ka arf OHST apstiprinata kombiné$anas matrica.
OHST Medizintechnik AG implantu kombiné$ana ar citu razotaju komponentiem, kuriem nav OHST
apstiprinajuma, i aizliegta izstradajuma drosibas un atbildibas apsvérumu dé.

23  LlietoSanas instrukcija

Uzmanibu:  Ir jaievero tas implanta sistémas lietoSanas instrukcija, kas tiek izmantota kopa ar
skravém ar plakanu galvu.

Uzmanib:  Skaidri noradam, ka veicot ciskas galvinas nomainu operacijas ietvaros vai ciskas
kaula galvinas parbaudes ietvaros drikst izmantot tikai ciskas kaula galvinas bez
keramikas konusa. ST norade ir speka neatkarigi no iepriek$aja konusu para sastava
materialiem.

Uzmanibu:  Ja kads keramikas komponents ir bojats vai salizis, ieteicams péc iespéjas atrak veikt
pilnigu protézes komponentu parbaudi. Saja gadijuma metala ciskas kaula galvinu
izmanto$ana parbaudes ietvaros ir kontrindicéta, jo ta var izraistt nopietnas, dazkart
dzivibai bistamas komplikacijas. Retaja gadijuma, ja operacijas laika |0zt kads
keramikas komponents, ir absoldti nepiecieSama pilniga brdces attiri$ana, iznemot
visas atrodamas keramikas dalinas, ka arT plada brices skalo$ana.

Pirms implanta ievieto$anas ta ievieto$anas vieta ir pietiekami jaizskalo. Janodrosina, lai no sagatavotas
implantéSanas vietas tiktu aizvaktas visas valigas dalinas (pieméram, kaulu skaidas, instrumentu
nodiluma dalinas u.c.).

Uzmanibu:  Izmantojot augstfrekvences kirurgiskos instrumentus (pieméram, kauterizacijas ierici),
nodroSiniet, lai tie nesaskartos ar implantiem vai instrumentiem. Pretgja gadijuma
implanti vai instrumenti var tikt bojati tada mera, ka rodas to darbibas traucgjumi
(pieméram, sali$ana). Ja implants ir bojats, tas nedrikst palikt pacienta kermen, bet ir
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janomaina pret jaunu un neskartu implantu. Ja instrumenti ir bojati, tos var turpinat lietot
tikai tad, ja konstatéts, ka to darbiba paredzéta lietojuma ietvaros nav traucéta.

Uzmanibu:  Komponentu nepareizs novietojums vai ierobeZojosas gizas endoprotézes vai pilnigas
guzas endoprotézes izmanto$ana ar modularu galvinu un kakla pamatni vai ar konisku
Caulu var samazinat locitavas kustibu amplittdu un palielinat komponentu nodiluma,
komponentu saskarsanas, priekslaicigas luksacijas vai revizijas risku. Sajos gadijumos
kirurgam jainformé pacients par to, ka jaizvairas no aktivitatém ar plasu kustibu
diapazonu.

24 Kirurgiskais aprikojums

Lietojot pasvitngriezes skrives ar plakanu galvu, vispirms ir javeic iepriek$éjs urbums kaula ar 3,2 mm
diametra urbi atbilstosi izmantojamas skrives garumam. Urbuma dzjumu var parbaudit, izmantojot
skrlvju mérierici. Visbeidzot ir jaievieto skriives ar plakanu galvu atbilstosi izmantotas implanta sistemas
aprikojumam.

Uzmanibu:  Apvienojama implanta un skravju urbumu novietojums, ka arf skrvju garumiir jaizvélas
ta, lai novérstu asinsvadu un nervu traumas un strukttru nevélamu perforaciju.

Uzmanibu:  Pievelkot skrives, jaraugas, lai neizmainitos locitavas iedobuma komponenta
novietojums.

Uzmanibu:  Skraves drikst ieskrivét tikai ar atbilstoso skravgriezi.
3. lepakojums un sterilitate

Implanti atkariba no sterilizacijas procesa ir iepakoti triskarsa caurspidiga maisina, kas izgatavots no
plastmasas kompozitpléves (sterilizéSana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkarsa caurspidiga maisina,
kas izgatavots no Tyvek® (sterilizéSana ar etiléna oksidu), ar kartonu. Instrumenti tiek piegadati nesterili
aizsargiepakojumos, un pirms lietoSanas tie i janotira un jasterilizé saskana ar attiecigo paslaik speka
eso30 lietoSanas instrukciju versiju (50000354), kas ir pieejama timek|a vietné https://www.ohst.de/ifu-
instructions/. Noraditais deriguma termin$ ir speka, pienemot nebojatu, neatvértu iepakojumu un
uzglabasanu piemeérotos apstaklos.

Uzmanibu:  Implantus nedrikst sterilizet atkartoti! Neimplantétu komponentu, kuru iepakojums ir
atvérts, atkartotu apstradi atjauts veikt tikai razotajam, jo atkartoti javeic atseviski
apstiprinati procesi.

Triskarsa caurspidigd maisina iepakojuma argjais maisin$ kopa ar kartonu janonem nesterilam
darbiniekam. Divkarsa caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai
kartons.

Otrais maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iek3gja maisina sterilitate. lekSgjo maisinu izpem un
atver sterils darbinieks. Sada veida implants ir janodod kirurgam, kur$ var pats iznemt sterilo implantu.

4 Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

Pirmsoperacijas plano$ana, pamatojoties uz rentgenattéliem, datortomogréfijas datiem un tamiidzigiem

datiem, ir obligata un sniedz svarigu informaciju par piemérotiem implantiem, to novietojumu,

iespgjamam komponentu kombinacijam, ka arf |auj iepriek$ izvéléties izmantojama implanta izméru.

Operaciju drikst veikt tikai tad, ja ir noskaidrota implanta materialu saderiba ar pacienta organismu.

Operacijas plano$anai jaizmanto rentgena $abloni. Tie ir pieejami visiem izmériem 1,15:1 palielinajuma.
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Turklat digitala forma pieejami arT rentgena $abloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra
protézes vai paredzéto implantu nevar izmantot, jabt piesjamiem protézu paraugiem, lai parbauditu,
vai tas pareizi piegu] (kur tas iesp&jams), un papildu implantiem. Pécoperacijas apripé jaizmanto atzitas
proceddras.
5. Indikacija
Ciskas kaula locTtavas iedobuma komponentu papildu fikséSanai primaras guzas
artroplastikas vai revizijas ietvaros.

Papildus janem véra izmantotas protézes sistémas, kuras sastava ir skrives ar plakanu galvu,
indikacijas un rekomendacijas.

6. Kontrindikacija
Alergija pret izmantotajiem materialiem.
Skraves cieas fiksacijas nodroSinaanai nepiemérota kaulu substance.

Papildus janem véra izmantotas protézes sistémas, kuras sastava ir skrives ar plakanu galwu,
kontrindikacijas un rekomendacijas.

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

Uzmanibu:  Kiiniska pieredze liecina, ka viens vai vairaki no talak minétajiem papildu apstakliem
(riska faktoriem) var saisinat kalposanas ilgumu, izraistt biezakas komplikacijas vai
kopuma sliktaku gzas kaula artroplastijas rezultatu. Sis saraksts nav pilnigs.

Liekais svars
Smekesana
Cukura diabéts
Gariga rakstura traucgjumi
Anémija
Pirms mazak neka 3 méneSiem veiktas intraartikularas kortikosteroidu injekcijas
skartaja locitava
Visparigi paaugstinati operacijas riska faktori
8. Nevélamas blakusparadibas

Izmantojot skrives ar plakanu galvu, var rasties talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas:

Neirovaskulari bojajumi

Audu bojajumi

Dzias infekcijas

Skraves |azumi, skraves deformacijas

Totalas gizas artroplastikas gadijuma saistiba ar izmantoto implanta sistému, kuras sastava ir skrives
ar plakanu galwu, var rasties ari citas talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas:

Skanas rasanas, izmantojot keramikas locitava keramikas komponentu
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Reakcija uz sveskermeni, osteolize, atbrivo$anas no fiksacijas
Toksiskas reakcijas
Paaugstinata jutiba
lerobezota kustibu amplitida
Nestabilitate
Luksacija, dislokacija, disociacija
Neatgriezenisks implanta bojajums
Kaula IGzums
Atbrivo$anas no fiksacijas
Migracija / sasvérsanas
Heterotopiska osifikacija
Kaju garuma atskiribas
Audu bojajumi
Jostas un zarnkaula muskula sapju sindroms / kairinajums
Dzjlo vénu tromboze
Asins zudums
Infekcijas
Plausu embolija
- Sirdsdarbibas apstasanas
- Infarkts / insults

Uzmantbu:  Daudzas no §Tm nevélamajam blakusparadibam ir saistitas ar sapem. So nevélamo
blakusparadibu rasanas gadijuma var bt nepiecieSama revizijas operacija.

9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantoto implantu identifikacijas dati jafiksé pacienta dokumentos. Atbilstosas uziimes ir piestiprinatas sterilo
implantu iepakojumiem.

Pacients jainformé par proceddras sniegtajam prieksroctbam un riskiem. Ja implants tiek uzskafits par
pacientam piemérotako risingjumu par spiti tam, ka uz pacientu daléji attiecas iepriek§ aprakstitas
kontrindikacijas, pacienti jainformé par $o apstaklu paredzamo ietekmi un paredzamo risku.

Pacienti, kuri sanem giizas locitavas protézi, jainformé, ka implanta deriguma laiks ir atkarigs no dazadiem
faktoriem, tapéc nav iesp&jams noteikt konkrétu paredzéto deriguma laiku. Lieto$anas laiks ir atkarigs no
pacienta svara un aktivitates pakapes, eso$as kaulu kvalitétes, blakusslimibam, izvéleta sfidoda para,
implantacijas kvalitates un neparedzétam komplikacijam, pieméram, kritienu vai negadijumu dél. Pacients
jainformé par darbibam, kas var mazinat $o nolietojumu pastiprino$o apstaklu ietekmi. Saskana ar pasreizégjo
tehnologijas stavokli paredzamais deriguma laiks ir aptuveni 15 gadi.

Visa pacientam sniegta informacija ir rakstiski jadokumenté oper&joSajam arstam. Magnétiskas rezonanses
izmeklgjumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lesp&jamie efekti ir artefakti,
implanta sakarSana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkustésanas. Pirms lieto$anas jaizpéta razotaja
lietoSanas instrukcija. Individuala riska novért§juma ietvaros Saubu gadijuma japarbauda safidzino$o
implantu piemérofiba attiecigajai magnétiskas rezonanses iekartai. Pacients jainformé par riskiem.

Pacients var lejupieladét informaciju par pacientu no fimekla vietnes https:/iwww.ohst. de/patient-information/.
DroSuma un kiiniskas  veiktspgjas  kopsavilkums ir pieejams datubazé  Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Lidz datubazes izveidei kopsavilkumu var sagatavot péc
pieprasijuma.
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10. Implantakarte

P&c operacijas pacientam ir jasanem implanta karte ar visu nepiecieSamo informaciju par implantu.
Sakotngja apripé tiek izmantotas vairakas sistémas sastavdalas, tapéc implanta karte ir jaiegUst tiesi
no uzpémuma OHST Medizintechnik AG. Izmantotd implanta dokumentacijai ir paredzétas
izstradajumam pievienotas uziiméjamas etiketes. Sajas efiketds ir noradits izstradajuma nosaukums,
izstradajuma numurs (REF), sérijas numurs (SN), UDI kods, razotaja nosaukums un timekla vietne.
Implanta karte ir japapildina ar pacienta datiem (pacienta vardu un uzvardu vai pacienta ID),
implantéSanas datumu, k& arf tas veselibas aprlpes iestades nosaukumu un adresi, kura veikta
implantéana, un japielimé paredzétaja vieta, izmantojot vienu etiketi katrai implantétajai sastavdalai.
Lietotajam ir janorada pacientiem, ka minétaja timek|a vietné tiek publicéta plasaka informacija par to,
ka pacientiem izstradajumu izmantot drosi.

1. Hiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (100. Ipp.).
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MaKeAoHCKH &

WMNNAKT
3aBNTKa cO PaMKa Inasa

Mpen ynotpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO A1a v MPOYHY W 3anasv CrieaHvBe
npenopaky 1 ynaTcTaa, Kako v ynaTcTeata CneLdusHI 3a MPOM3BOAOT.

[IMcTPUBYTEPOT Ha OBME MPOM3BOAN HE MPe3eMa 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 OfPKYBaHbE.

OBye UMNNaHTI CMeaT f1a 'Y NPUMEHYBAAT CaMo fiekapyt CO AETaINHO 3Haekb€, UCKYCTBA U BELTHHY 3a
apTponnacTuka Ha konkoT. Mo3HaBakbeTo Ha XupypLukaTa TexHUKa npenopavaHa 3a 0Boj CUCTEM U
HejaHaTa BHUMATENHa NPUMeHa Ce HEONXoAHM 3a Aa ce NOCTUTHE HajaoBap MoxeH pesynTar. Cexoralu
Mopa fja Ce 3anasu HajHoBaTa Bepauja Ha ynatcTaata 3a ynotpeba LUTO Ce MPUNOXEHN KOH AenosuTe
Ha CUCTEMOT.

Cekorall Mopa Aa Ce 3ana3ut MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepauja Ha ynatcTBoTo 3a ynotpefa Wro e
focTanHa Ha Beb-ctpanuuara https:/www.ohst.defifu-instructions/.

1 0Onuc Ha NPON3BOAOT U MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

3aBpTKUTE CO pamMHa rMaga CyxaT 3a ONLMOHaNHO (uKkcupatbe alerabynapHu NpoTesn Bo pamkit Ha
ToTanHa apTponnacvka Ha Konkor.

3aBpTKUTE CO pamHa rmasa ce cocTojaT of nerypara Ti6AI4V (ISO 5832-3). Tue umaat NpeyHuK Ha
rmagata of 8 mm 1 CnoHr1o3eH Haeoj co @ 6,5 mm. 3aBpTkuTe CO pamHa rnasa ce A0CTanHu BO
nomkuHM o 15 mm Ao 60 mm co rpapauuja o 5 mm.

OnyvoHanHara uMMnaHTaluyja Ha 3aBpTKWTE CO paMHa masa Ce BPLM Kaj MAVEHTU kg KOULTO e
HEONXOAHa apTpONIacTUka Ha KOMKOT W v UCNONHYBAAT COOABETHUTE MHAUKALIMK, 3eMajki M NpeaBua
KOHTpauHAuKaLu1Te BO CMUCNa Ha M3GPaHIoT NPOTETUKI CUCTEM BO LienocT. OCBeH Toa, onuuoHanHaTa
UMNnaHTaLyja Ha 3aBPTKUTE CO paMHa rf1aBa Ce BPLLIM CAMO kaj NaLyeHTI COAOCTUTHATA CKereTHa 3enocT.

Mpou3BOAOT, COAPKMHATA Ha amBanaxara W KOpUCTEHUTe MaTtepujanu Ce AeduHUpaHU npeky
eTuKeTUTe. MMNNaHTOT Ce UMNNaHTMpa o NOMOLU Ha COOABETHA XUPYPLUKA TEXHUKA LTO ja No3Hasa
xvpypror. MpuToa Tpeba fa ce 3anasat objacHyBatbara BO BPCKA CO XUpypLUKATa TeXHUKa.

11 Tlipernea Ha UMNNAHTH

03HaKa Marepujan PeepenTeH 6poj|
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 15 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 20 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 25 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 30 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 35 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 40 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
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12

03Haka Mavepujan

PemepenTeH 6poj|

3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 45 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45

3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 50 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50

3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 55 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55

3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 60 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

12 TNpernea Ha UHCTPYMEHTH

1 HHCTPYMEHTH

3a uMnnauTaLMjata Mopa Aa Ce KOpUCTaT WCKNY4MBO MOAONYHABEAEHUTE WHCTPYMEHTU Ha OHST

Medizintechnik AG:
03Haka PediepenteH 6poj
LLlectaronta oaspTka SW 3,5mm cuBa co cunukoHcka padka, L=250 mm 250161-5
KappaHcka ogsptka, SW 3,5mm co cunukoHcka padka, cuea, L= 273mm 00-092-10

2 Apyr npubon
0O3Haka Pediepenten Gpoj
MepeH ypep 3a 3aBpTku, aroneH L=232mm, aron: 135° 367-115
KnewwTv 3a apxerbe 3aBpTki 367-1021

13 Apyrnpubop
03Haka PediepenteH 6poj
OnepaTvBHa TexHuKka 3a Primaro kana 50000349
ViMnnaHTaumcka nerutumanmja 50000572
MHcpopmaLmy 3a naLmeHToT LWTO 3Ha4aT cumboni 50000837
WHcpopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Kok 50000841

2.

2

PakyBame
1 OnwTHynaTcTBa

OBOj UMNNAHT € Aen Of} CUCTEM 1 CMee A Ce KOPUCTM Camo CO COOABETHUTE OPUMUHAIHI AEMNOBY Ha
cuctemoT. Mpu UMNNaHTaLuMjaTa cmear fa Ce KOUCTaT Camo rope HaBEeAEHUTE MHCTPYMEHTU Ha
cuctemor. Mpeq ynotpebara Ha MHCTPYMEHTUTE MOpa f1a Ce 3anaant MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepavja
Ha ynaTcTBoTo 3a ynotpeba (50000354) wro e foctanHa Ha BeG-cTpaHuuaTa https:/www.ohst.defifu-
instructions/.

HUMaHWe: VImnnaHTuTe Cekorall Mopa Aa Ce YyBaaT BO CBOjaTa LienocHa, HeoTBOPEHa 3aluTUTHa
ambanaxa. AvGanaxara Ha UMNnaHTUTe He cMee fia Guae u3NoxeHa Ha AMpeKTHa
COHYeBa cBeTnvHa. MMpea fa ce annvuuMpa UMnnaHToT, ambanaxata Mopa Aa ce
NpoBEPM BO CMUCNA Ha MOXHM OLLTETYBaHa LUTO MOXE Aa BNWjaaT Ha CTEpPUINTETOT.

Kora ke ce 0TnakyBa UMMNaHTOT, MOpa /1a Ce NPOBEPY HErOBOTO CoBMarate CO 03HakaTa Ha ambanaxara
(6p. Ha apTukn / cepuck 6p. / ronemuHa).
Mpw BaferbETO Ha UMNNAHTOT 07 amBanaxkara Mopa fia Ce NOYUTYBaAT COONBETHUTE XUIEHCKI NPONMUCH.
CWTe NOBPLUMHY Ha UMMNAHTOT MOpa Aa B1aaT 3aLLTUTEHV Of OLLTETYBAK:A LUTO MOXe Aa BIuaaT KNy4H 3a
KakoB 6uno Heycnex. OTTaMy, NpoTe3aTa He CMee a 40ara BO AONUP CO NPEAMETH LTO 61 Moxene Aa ja
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oLUTeTaT HejavHaTa NoBpLUKHA. Mpez BMETHYBaKETO CeKoj UMNNaHT Tpeba Aa Guae Bu3yenHo NpoBepeH
BO CMWCIa Ha OLLTETEHW MecTa.

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

BHuMaHue:  MMnnaHtuTe Cce MpenBMOEHM 3a  edHokpatHa npumeHal  VHaveuayanwTe
onToBapyBata Ha (DYHKUMOHANHUTE MOBPWMHA Kaj €[eH NauWeHT BrujaaT Ha
(yHKUMOHaNHMTE NOBPLMHM Taka, LTO MOBTOpHATa MpumeHa Mopa Aa 6upe
ucknydeHa. Tparute of onToapyBatbe Ha (hyHKUMOHANHUTE NOBPLIMHM He MOXe Aa
Gupar nperosHaeHu camo co Bu3yenHu metoau. OTTamy, Npu excrnaHTalvja Mopa Aa
Ce MpeTrnocTasu MOCTOEE HA MPETXOAHM OWTETYBAbA LTO ja WCKNydyBaaT
MoBTOpHATA MPUMeHa.

Bo cniyuaj Ha KOMMOHEHT) Ha UMNNAHTV LUTO Ce HaMeHeT! 3a ynoTpeGa camo Ha eaHaTa cTpaHa of
TenoTo, CooABETHaTa OpUEHTaLuja Ha UMNNaHTUTE e 03HaveHa co L 3a nesara cTpaka Ha Tenoto u
,R" 3a flecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLujaTa Ha MNNaHTUTE MOpa HYKHO Aa COOABETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TefnoTo Ha 3rno6oT WTo ce TpeTvpa. KOMMOHeHTUTe Ha uMnnanTy Ges o3Haka 3a CTpaxaTta
Ha TEnoTo MOXe Aa Ce KOpUCTaT BO NIEBUOT ¥ AECHHOT 3r0G.

KomnoHeHTUTe 0 amBanaxara kako v uMnnaTuTe Tpeba fia ce Aanar Ha peLuKnvpatbe kako oTnag
BO COMACHOCT CO HUBHUOT MaTepyjan 1 3akOHCKUTE NPOMKUCH.

Mo AOroBOP CO MPOM3BOAMTENOT, OBUE WMMNAHTW WCTO Taka MOXe Aa My Guaar BpaTeHu Ha
Mpou3BoaMTenoT 3a GecnnatHo, NPO(ECHOHANHO OTCTpaHyBare. [loBpaTHata mnpatka Ao
MPOM3BOAMTENOT MOpa Aa Guae 03HaYeHa Co ,Bpakarbe 3a OTCTpaHyBarbe" U Mopa Aa bune ucuucTeHa
W CTEpUNM3MpaHa 1 0CTaBeHa Co CepTU(hVKAT 3a AeKoHTaMUHaLMa UK CO yBEpeHHe 3a XUrveHcKka
1CNPaBHOCT.

CuTe Cepuo3Hin MHLMAEHTM LITO Ce ClIy4urne BO BPCka CO MPOU3BOAOT Mopa Aa 6uaar npujasexi kaj
MPOU3BOAMTENOT M HAANEXHVOT OpraH Ha 3emjata-uneHKka, BO KojaLuTo UMa CeAVLLTE KOPUCHIKOT W/
naLyeHToT.

22  [lo3BoneHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

KomnatubunHocTa Ha HaluTe NpOW3BOAM ja rapaHTUpamMe Camo BO BPCKA CO HalLUTE COMCTBEHH
npoN3B0oAM CO 03HaKa -CE, Kako 1 3a NPoM3BoAWTE 3a KOMBUHIMPatbE LUTO Ce 0A0BPEHM O Halla CTpaHa
1 33 KoM MoCTOM COOABETHO opioBpeHme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat ynarcrsata 3a ynotpeba on
NPOU3BOAMTENOT HA €eHHonpoTe3aTa, kako M KomBMHauuMckaTa 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 M Mopaav
OfAfOBOPHOCTA 32 MPOU3BOAOT.

23  VnavcrBa 3anpumeHa

BHMUMaHMe: 3anasere m ynarcTeata 3a NpUMeHa Ha UMNNAHTCKMOT CUCTEM LUTO Ce KOPUCTU CO
3aBPTKM CO pamMHa rnasa.

BHUMaHME:  ExcnnuywTHo ce nocouyBa Aeka npu MHTpaonepaTuBHa 3ameHa vnu pesuanja Ha
(hemopanHara rnasa Mopa Aia ce KOpUCTAT UCKNYMMBO (heMopanHy rmasm 6e3
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Kepamuyku koHyc. OBa Baxv He3aBMCHO Of} TOa CO KOW MaTepujany e u3seaeHo
BnapyBakeTO Ha KOHYCUTE.

Mpyt OLTETYBAILE UMK KPLLEH-E Ha KepamMuiKa KOMMOHEHTa, Ce Npenopayysa HajpaHa
MOXKHa LIenocHa pesuauja Ha NpoTeTiIkuTe KOMNOHEHTH. Bo 0Boj cnyuaj
KOPUCTEHETO Ha MeTaIHY (hemMoparHyl rMasu BO paMki Ha peBi3vja e
KOHTPaWHAMLMPAHO 3aLUTO MOXE Aa A0BE/E A0 TELLKY, OHEKOraLL ¥ ONacHy no
KMBOT KOMNNVKALMM. VHTpaonepaTueHo, BO POk CAIYMaj Ha KpLuetbe Ha kepamuika
KOMTMOHEHTA, anconyTHo & HEONXOAHO Aa Ce UIBPLLM TeMeneH AeBpuamaH co
OTCTpaHyBatbe Ha CUTe OTKPUEHM KepaMUKM HECTUMKM, KaKo W ONCexHa Mpurauvja Ha
paHara.

Mpen Aa ce BHECE MMNNAHTOT, NEXULLTETO HA UMNNaHTOT Mopa Aia Buae AOBOMHO MCnnakHaTO.
Mputoa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa fieka cuTe CnoBOAHM YECTUYKW (Ha Mp. KOCKEHM (hparMeHTH,
abpa3uBHM YECTUYKW Of anatiTe WTH.) Mopa Aa ce OTCTpaHaT Of MOATOTBEHOTO NexulTe Ha

UMNNGHTOT.
BHUMaHKe:

Mpu KopUCTEHE BUCOKODPEKBEHTHI XUPYPLUKK MHCTPYMEHTY (Ha Np. kayTepy), Tpeba
/la Ce BHUMABa UCTUTE Aa He A0jAaT BO AONMP CO UMMNAHTOT MM CO MHCTPYMEHTHTE.
Bo CnpOTMBHO, UMNNAHTUTE WNW MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GUaaT OLTeTeHn TomKy
CEpuo3HO, LITO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha nmp. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLUTETYBAHE Ha UMNNAHTOT, UCTUOT He CMee A1a 0CTaHe BO NALIMEHTOT, TyKy Mopa Aa
Ce 3aMeHM CO HOB U HeAONPEH MMNNAHT. Py OLLTETYBaHE Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
CMeaT fa Ce KopucTaT noHatamy camo ako GecrnpekopHo ja MCnonHyBaaT
npeaguaeHaTa HameHa.

MorpeLuHaTa NO3MLMOHMPAHOCT Ha KOMMOHEHTUTE UK yrioTpeBaTa Ha orpaHuyyBavka
€H0NPOTE3a 3a KOMK WY ToTanHa 3aMeHa Ha KoMk Co MoaynapHa fasa co 0cHoBa Ha
BPATOT UMW KOHYCHA KANWCIIa MOXe a rO Hamany OMceroT Ha ABWKEETO Ha 3rmoGoT
W 12 O 3rONeMI PU3MKOT Off abetbe Ha KOMMOHEHTWTE, CYAUpH Ha KOMMOHEHTUTE,
npeaspemeHa nykcauuja uiv pesuavja. Bo Takey cnyyau, xupyprot 61 Tpebaro aa ro
MH(OPMUPa NaLiMeHTOT Aeka Tpeba Aa ce uaberHysaar akTMBHOCTY CO LUKPOK ONCer Ha
ABUKEtbA.

24 RMDYDILIRA TEXHWKA

3a camopesHuUTe 3aBPTKM CO pamHa [naBa Mopa Aa Ce W3BpLUK NPETXOAHO AYM4et-e Ha Kockata co
CBPAEN CO MPEeYHUK 3,2 MM COOABETHO Ha KOpUCTEHaTa JoMKMHA Ha 3aBpTkata. [nabounHata Ha
nynkaTa Moxe fia ce NpoBepu CO MepeH ypea 3a 3aBpTki. [oToa ce BMETHyBaaT 3aBPTKN CO paMHa
rnaea COOABETHO Ha XMPYPLLKATa TEXHUKA 3a KOPUCTEHWUOT UMNMAHTCKU CUCTEM.

TMo3NUMOHMPaHETO Ha AYNKUTE 3a 3aBPTKUTE HA MMMNAHTOT LTO Ce KOMOUHMpA
3aBPTKUTE, KaKo W OMKVHWTE Ha 3aBpTkUTe TpeGa Aa ce oabepar Taka, wro ke Gupat
CripeyeHyt NOBPEAM Ha KPBHWUTE CaZloBI W HEPBWTE, WM HeHaMepHa nepdopaluja Ha
CTpYKTYypUTE.

Mpv 3aTerHyBatbe Ha 3aBpTKUTe Tpeba Aa Ce BHUMABA Aa He Ce NPOMeHN Haco4eHoCTa
Ha aLetabynapHarta KOMMOHeHTa.

3aBpTKUTE CMeaT Aa Ce HaBPTYBAAT Camo CO Npunaraykara oaBpTka.
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3. AmOGanazxa 1 crepunHocT

Bo 3aBUCHOCT 0f nocTankarta 3a CTepunu3aLmja, UMNNAHTUTE Ce ChakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca oA NNacTu4Ha KOMNO3UTHa thonuja (CTepunusaLimja co 3pavere o MuH. 25 kGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH-oKcua CTepunu3aLiyja) co kapToH. VHCTpyMeHTUTe ce ucnopayysaar
HECTEPUNHM BO 3alLTUTHA amBanaxa i Npef NpUMeHaTa Mopa Aa Ce UCUUCTAT W CTepUnuaMpaar Bo
COrNacHOCT CO COOABETHATA MOMEHTaNHO Baxeuka Bep3ija Ha ynatcTeoto 3a ynotpeba (50000354)
WTo e AocTanHa Ha Beb-cTpaHuuara https:/www.ohst.defifu-instructions/. Haseaennor patym Ha
CTEKyBakb€ BaXW 33 HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa amMBanaxa v Cknafupate Noj COOABETHU YCrOBM.

BHUMaHMe: Wwnnawute He cmeatT fda  Gumar  pecrepunuaupanu! Tpepabotkata  Ha
HEVMNNAHTMPaHW KOMMOHEHTU uujawTo ambanaxa e OTBOpeHa, A03BONEHA e
VCKIY4MBO Kaj NPOMIBOAWTENOT 3aLUTO MOBAVHENHU BanWAMpaHu MpoLecy mopa Aa
GuaT 0AHOBO M3BPLUEHN.

HapgopewHata keca oA 3-kpaTHata mposupHa ambanaxa 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaysa
HecTepuneH nepcoran. Kaj 2-kpatHaTa nposvpHa ambanaxa, HecTepuneH nepcoHan ro oTcTpaxysa
€aMo KapToHOT.

Bropara keca Tpefa fia ce OTBOPY Taka, LUTO HEMa Aa Ce 3arpo3v CTEPUNHOCTA Ha HajBHaTpelHaTa
keca. HajBHaTpeLuHaTa keca ja Bagv 1 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo oaa (opma, uMnnaxToT Tpeba
Jia CTUTHE 10 XMPYPrOT, KOj MOXE AMPEKTHO A4 10 U3BAAY CTEPUIHUOT UMMNAHT.

4 NpeaonepaTMBHO NNaHUPake M NOCTONePaTMBHA Hera

MpeAonepaTMBHOTO NNaHMpatbe 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKW CHUMKY, KT-mogatouy M cnuyHo e
CYWTUHCKO ¥ 06e3benyBa BaXHN MH(OPMALMM 33 COOABETHW UMMNAHTH, MO3ULMOHUPALLE, MOXKHN
KOMBUHALMM HA KOMMOHEHTA W OBO3MOXYBA MPETXOAEH M36Op Ha rofiemuHata Ha WUMNNaHToT.
OnepaLujaTa ce M3BpLLYBa CaMO OTKaKO ke Ce YTBP/AN NOSHOCAUBOCTA Ha MaTepUjaniTe Ha MnnaHToT
kaj nauyeHToT. Mpyu NNaHvpatseTo Ha onepauujata Tpeba Aa ce KopucTaT peHareHck Wwabnoxu. 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. MpoGHY npoTean 3a Aa ce npoepu
MpaBUMHOTO BKIIONYBAtbE (Kaje LTO € NPUMEHNMBO) U AOMOMHUTENHN UMNNAHTY TpeGa Aa cTojaT Ha
pacronaratse [OKOMKY Ce HEOMXO[HMA APYTU FONEMUHI N NPEABUACHUOT UMMNAHT He MOXe Aa ce
KopuCcTU. 3a NoCTONepaTvBHa Hera Mopa Aa Ce KOPUCTAT MPU3HATM MPaKTUKN.

5. Huaukauvia
- OnuyvoHanHo ukcvpatbe aleTabynapHi KOMMOHEHTU BO pamki Ha npumapHa
apTponnacTka Ha KOMIKOT UMM BO PaMKM Ha pesuavja.

lMoHatamy, Mopa Aa ce 3anas3aT MHAMKALWUUTE 1 NPenopakiTe 3a KOPUCTEHMOT NPOTETUYKA CUCTEM,
YMULLITO COCTaBEH AieN Ce 3aBPTKUTE CO paMHa rnaea.

- Aneprija Ha KOpUCTEHUTE MaTepujani
- KockeHo Tk1BO HecooaBeTHO 3a Aa ce 06e3benu ApKetbe Ha 3aBpTkaTa
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lMoHatamy, Mopa fa ce 3anasaT KOHTPaWHAMKALMMTE W Npenopakute 3a KOPUCTEHUOT MPOTETUYKM
CUCTEM, YNMLLTO COCTaBEH [eN Ce 3aBPTKWUTe CO pamMHa rnasa.

DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKe 212 BNMjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujaTa

1

8.

KnuHW4KOTO UCKYCTBO MokaxyBa feka eaHa Wi noseke OA CnesHuBe NpUAPYKHM
coCTOj6M ((haKTopy Ha pU3MK) MOXe Aa AoBeAaT A0 NOKPATOK BEK Ha Tpaetbe, NoYecT
KOMMAVKaLWv Wi A0 TeHepanHo nomoLu pesynrat Mpy apTponnactvka Ha KomKor.
CNUCOKOT He € KOHEMEH.

MpekymepHa TenecHa TexuHa

Mywere

Diabetes mellitus

MevxvjaTpucku 3aGonysatba

Axemuja

WHTpaapTvKynapHy KOpPTUKOCTEPOUAHY MHjeKLIM BO 3achaTeHHOT 3rnob npep nomanky
oa 3 meceum

T'eHepanHo 3ronemeHi (hakTopy Ha pu3nk 3a onepauja

Hecaranu emerTn
[lony HaBeAeHNTe HecakaH edhekT MOXe Aa Ce NojaBaT NPy KOPUCTEHE 3aBPTKM CO paMHa rnasa:

HeBpoBackynapHy oLTeTyBakba

OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

[inaboku uHdbexLm

KpLuerbe Ha 3aBpTKa, NPEBUTKYBat-E Ha 3aBpTKa

MoHaTamy, HecakaHuTe eeKTv HaBeaeH NOAOMY OF CUCTEMOT 3a UMMNAHTaLa LUTO Ce KOPUCTU CO
3aBPTKUTE CO pamMHa rasa MOXe fia Ce NojaBaT BO pamMkyi Ha ToTaslHa apTponnacTika Ha Konkot (THA):

Pa3Boj Ha 3BYLM Kora Ce KOPUCTU KepamiKa Ha kepamuyika apTukynaLuja
Peakuuu Ha Tyro Teno, ocTeonu3a, onabasysatbe
ToKCHIHM peaKLun

CeHanbunusuparbe

Orpatuyes ROM (Range Of Motion)
Hecrabunroct

Jlykcauuja, aucnokaumja, ancoumjaumja
OTKaxyBatbe Ha MMNNaHToT

®pakTypa Ha Kocku

Onabasysatbe

[Nvcnoumpatbe/Haanysatbe

XeTepoTponHa ocudukaLmja

Paanuka Bo JOMKMHaTa Ha Ho3eTe

OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

Mnvoncoac cuHapom/puTayvja

[inaboka BeHcka Tpombo3a

Tybetbe kpB
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- WHdbexumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHUMaHME: Mkory oz oBUe HecakaHy edekTi Ce NpuApYKyBaHu co 6onku. Mpu nojaa Ha osue
HecakaHu edeTi MoXe Aa Biae HeonxoAHa peBiancka onepavyja.

9. HHhopMaumK 3a NALMEHTOT, A0OKYMEHTaUu]a

MopaToyute 3a WaeHTUGMKALMia Ha KOPUCTEHUTE WUMMNAHTV Mopa Aa Ce AOKYMEHTUpaaT Bo
JAOKYMEHTaLujaTa Ha naLueHToT. 3a Taa Len, Bo amGanaxata Ha CTEPUNHUTE UMMNAHTI Ce NPUNOXEH
COOABETHN ETUKETH.

MauveHToT TpeGa Aa G1uae MHOPMUPaH 3a NPEAHOCTATE W PUBMLUTE O MOCTaNKaTa. AKO UMMNAHTOT
e CMeTa 3a Hajaobpo pellieHye 3a NALMEHTOT, Mako HEKOW Off FOPEHABEAGHUTE KOHTPaUHAVKALIMM
AENyMHO Ce O[IHECYBAAT Ha NaLMEHTOT, Torall NaLMeHTUTe Mopa Aa BuaaT CoBeTyBaHM BO BPCKa CO
04eKyBaHWTE epeKT Ha OBME OKOMHOCTH, KaKo 1 3a O4EKYBaHUTE PU3ULN.

MauveHTuTe WTO A0BUBAAT 3aMeHa Ha 3rnoBoT Ha KONKOT Mopa Aa ByaaT MHPOPMIUPaHM Aeka BEKOT
Ha Tpaete Ha MMNNaHTOT 3aBUCK Off Pa3nuyHW hakTOpU U OTTaMy He € MOXHO fAa ce Haeede
CneunduyeH BeK Ha Tpaere. BekoT Ha Tpaete 3aBUCH Of TEXMHATA U CTEMEHOT Ha aKTMBHOCTA Ha
NaLMEHTOT, Off MOCTOJHMOT KBANUTET Ha KOCKUTE, MOCTOjHMTE MponpaTHu Gomectn, u3BopoT Ha
NU3radkvoT Nap, KBaNUTETOT Ha UMNNAHTALVjaT KaKo W Off HEOHEKYBaHM KOMNMUKALIM, Ha NpUMep of
nanoBK Ui Hearopu. MaumenTot Tpeba Aa Guae MHOPMMPaH U 3a aKTUBHOCTUTE LITO MOXE Aa o
Hamanat BMvjaHWeTo Ha OBUE OTEXHYBAYKM OKONHOCTU. Criopen ceraluHaTa TeXHuKa, MOXe fa ce
04eKyBa BEK Ha Tpaetbe ofl NpUBNIKHO 15 roanHN.

CwTe MHopMaLM AafeHn Ha NaLMeHToT Mopa Aa GuaaT AOKYMEHTUpaHu BO nucMeHa dopma of
CTpaHa Ha nekapoT LT ja BpLuW onepauyjata. Mperneante co MPY Moxe Aa npeaussukaat Hecakam
e(hekTM WTO My LWTETAT Ha NauueHToT. MOXHW edeKTV BKNydyBaaT apTecpakTy, 3arpeBare Ha
MMNNaHTOT, MHAYKUMja Ha eNeKTPUYHI CTPyM, onabaByBatbe Ha UMNNaHToT. Mpea npumetata Tpeba
Aa ce mpoyyaT MHopMauuuTe 3a ynoTpebata Of NPOM3BOAMTENOT HAa YpenoT. Bo pamku Ha
VHOMBMAYaNHa NPOLiEHa Ha PU3NKOT, BO CMyuaj Ha CoMHex Tpeba fAa ce mpoeepat cropenbeHn
UMNNaHT BO CMUCNIA Ha MOroAHocT Bo coopsetHuoT 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 u3seLuTaj 3a Ge3BenHocTa 1 KnuHUIKUTE NephiopmMaHch e fAocTaneH Bo 6asaTa Ha nopatouy
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). KpatkuoT u3sewraj moxe fa Gupe poctaneH Ha
6Gapatbe o npopaboTyBatbeTo Ha 6asaTa Ha nopaToun.

10. HMnnaxTauvcka neruTMmanmia

Mo onepayujaTa Ha nauueHToT Tpeba Aa My ce Aane UMNNaHTaLMCKka NeruTUMaLVja LWTo M COAPXKY
cute notpebHM MHopMauMK 3a UMNNaHTOT. Mpu WHUUMjaneH TpeTMaH Ce KopuctaT mnoseke
KOMMOHEHTM Ha CHCTEMOT, Na UMNNaHTaLuckaTa nermrumaLiuja Moxe Aa ce Aobue aupektHo of OHST
Medizintechnik AG. Bo fokymeHTaLmjaTa Ha KOPUCTEHMOT UMNAAHT Ce BKMYYEHM NENn BI eTUKETH 3a
npou3soauTe. OBME ETUKETH FO COAPXKAT UMETO Ha MPOU3BOAOT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a enuHCTBEHA WpoeHTUdMkauvja Ha ypesot (UDI), npoussogutenor u Beb-
CTpaHuuaTa.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

MMnnaHTaumMckata nerMTMaluja Mopa Aa Ce MOMoMHM CO MOAATOLMTE HA MALMEHTOT (MMe Ha
MaUMeHToT WM uaeHTUdMKaLMja Ha NaUMeHToT-), AaTyMOT Ha UMNNaHTaLujaTa kako U Co UMeTO
appecara Ha 34paBCcTBeHaTa yCTaHoBa LWTO ja BPLUM MMNNaHTauujaTa, ¥ Bo Hea Tpeba Aa ce 3anenar
€TUKETV 3a CeKoja UMMNaHTUpaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABUAEHO 3a Toa.

KopucHukoT Mopa Aa ro M3BECTU NaLMeHTOT Aeka Ha criomeHarara Be6-CTpaHuua ce [ocTanHm cuTe
AONOMHUTENHI UH(OPMaLMY 3 6e3BEAHO KOPUCTEHE HA NPOU3BOAOT OF CTPaHa Ha NaLUEHTOT.

1. 06jacHyBatbe Ha cumBonuTe Ha eTMKeTHTe
Cumbonute wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaseneHu Bo npunoror (ctp. 100).
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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 ¢ [loTpUMyiTecs IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS ¢
A2y cladas ol 5 @ BURERBAZICHE D T 2 & LY, levérot lietosanas
instrukcijas ¢ 3anaseTe ro ynatctBoTo 3a ynotpeba

+ 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 Tig nAekTPOVIKEG 0BNYieg AeiToupyiag

+ [la ce cna3Bar enekTPOHHIUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeGa + [oTpumyitTecs
©NEKTPOHHMX HCTPYKLLI 3 BUKOPUCTaHHS & lasindl 45 jSIY) cladaill sle) 0 ¢ BF
EiRERBAEZE Z=F 5 * leverojiet elektroniskas lietosanas instrukcijas

+ Achtung ¢ Caution * Attention * Attenzione ¢ Atencion ¢ Atengao ¢ Mpogoxn
+ BHumaHvte ¢ YBaral 4 #33: i ¢ Uzmanibu! « BHumarue

+ Nicht wiederverwenden + Do not reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare « No
reciclable « No reutilizar ¢ Na pn xpnoipomoin6ei ek véou ¢ [la He ce unonssa
MOBTOPHO * TMOBTOPHO HE BUKOPUCTOBYBATH alain¥) sale) Hlasy & P HIAE 11
+ Neizmantot atkartoti ® He ynotpe6yBajte nosropHo

+ 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)

& (oeillAidl) miaill & )5 ¢ G E(4E- )  Izgatavosanas datums (gads-
ménesis) ¢ [laTym Ha NPOW3BOACTBO (roAMHa-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 AMigng (é1og-prvag) ¢ MopeH Ao (roauHa-meceLy)
* Bukopucrati 10 (pik — MicsiLjb) ¢ sell-dindl) (Jia aladitud Q8 ofifi PR (4F-
H) + Derigs lidz (gads-ménesis) ¢ Ynotpe6nmso Ao (ropuHa-meceLy)

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser ¢ Non
risterilizzare + No reesterilizar ¢ N&o reesterilizar  Na unv emavamooTeipivetar

+ He cTepunuaupalite oTHoBO ¢ MOBTOPHO CTepunisyBaTh 3a6OpoHEHO ¢ sale axe
~inill o FEE R 2% 1E o Nesterilizet atkartoti « He crepunuaupajte nosTopHo
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+ Strahlensterilisiert # Sterilised using irradiation ¢ Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione ¢ Esterilizado por radiacién * Esterilizado por
radiacdo * ATTOOTEIPWHEVO e aKTIVORONIC ¢ PaauaLyoHHo cTepunuaupan

+ CTepuniaoBaHo BUNPOMIHIOBAHHSIM # .= ladl aiixi o BT AR » Sterilizéts ar
starojumu ¢ CTepunu3MpaHo Co 3paderbe

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit &uRerer Schutzverpackung ¢ Double sterile
barrier system with protective packaging outside ¢ Systéme de barriére stérile double
avec emballage de protection extérieur ¢ Sistema a doppia barriera sterile con
imballaggio di protezione esterno * Sistema de doble barrera estéril con embalaje
exterior de proteccion * Sistema duplo de barreira estéril com embalagem de
protecéo exterior * AITTAG 0UOTNUA OTEIPOU PPAYHOU |E ESWTEPIKI) TIPOOTATEUTIKY
ouokeuaoia + [1BoitHa CTepUnHa GapuepHa ccTeMa C BbHLIKA 3aLLMTHA OnakoBKa
+ MoggiltHa cTepunbHa 6ap'epHa cUCTEMA 3 30BHILLHLOK 3aX1CHOIO YNaKOBKOK

@ A5 da LA s 35 5e 7 5330 s Jala LS e ZBOEE/NY T VAT LESMUD
&5 a2 » Dubulta sterilu barjeru sistema ar aréjo aizsargiepakojumu * [lsoeH
CUCTEM CO CTepunHa Gapuepa co HafBOpeLLHa 3alUTUTHa amMbanaxa

+ Referenznummer ¢ Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Numero de referencia ¢ Namero de referéncia ¢ ApiBuog avagopds
+ PechepeHTeH Homep ¢ KoRoBHi HOMEp ¢ (o= sall o311 ¢ Z:IH 75 5 ¢ Atsauces
numurs ¢ PecepenTeH 6poj

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ® Numero di serie ¢ Nimero
de serie ¢ NUmero de série * Zeipiakog apiBuog ¢ CepueH Homep ¢ Homep cepii
o Juluiall 850 03 ) 7 )L 75+ Serijas numurs ¢ Cepucki 6poj

+ Charge ¢ Batch code # Lot # Lotto ¢ Carga ¢ Carga ¢ Maprida ¢ Maptvaa
+ Mapris * 43l « /3 F « Partija * Lapxa

+ Hersteller # Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabricante
+ KaraokeuaaTg + Mpouasoanten ¢ BUpobHMK ¢ Axiacll 4S50 o i35 47
+ Razotajs  Mpoussoauten

+ 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 cuokeuaaia €xel uoaTei nuieg

+ [la He ce M3non3Ba npu NoBpezieHa onakoska ¢ He BUKOPUCTOBYBATY NPy
MIOLLIKO/DKEHH NAKOBAHHS ¢ sial) el Alla (53 aladiul) yhasy o5 L fo AL O f
Fi %% 1 # Neizmantot, ja iepakojums ir bojats # Mpu owTeTera amGanaxa Aa He ce
KopucTH
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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
+ Chroni¢ przed wilgocia ¢ Chranit pfed ihkem ¢ A se pastra la loc uscat ¢ [la ce
CbXpaHsiBa Ha Cyxo ¢ 36epiraTit y CyXoMy MicLii ¢ XpaHuTb B CyXOM MecTe ¢ Laial
Wl o B L JORBE TR 4 % O & » Glabat sausa vieta # 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 Bify COHAUHMX MPOMEHIB # wadll Axil (o 13y Jain) o
HATH L% B 2 & & ¢ Aizsargat no saules gaismas  [la ce 3w og
COH4€EBa CBETMMHA

+ Eindeutige Produktkennung * Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif # Identificativo unico del dispositivo ¢ Identificacién clara del producto

«+ |dentificador exclusivo do produto ¢ ATroKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG ¢ YHUKaNEH uaeHTUdMKaTop Ha NpoaykTa

+ YHikansHuit ineHTudikatop BupoBy (UDI) & giiall (528 i 3 3e 5 ¢ HRE 20 B8,
1 lerices unikalais identifikators ¢ EAMHCTBEH WEEHTUMKATOpP Ha NPOM3BOROT

+ Produktname Device Name ¢ Nom du produit « Nome del prodotto « Nombre del
producto « Nome do produto  'Ovopa Tpoidviog ¢ Mme Ha npoaykTa ¢ Hassa upoby
* il ol o 20§ ¢ Mediciniska ierfce * Haaue Ha npoussogoT

+ 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 aobevols f ID
aoBevols ¢ Vme Ha nauuenTa unu W[ Ha naumenTa * MpisauLue naujienTa abo
iBeHTUEDKALIMHUA HOMeP NaLjieHTa ¢ 4liss 2lay 5l (o yall ol & BER F (LR
Z ID + Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID + Me Ha nauueHToT unu
naeHTUdMKaLMja Ha naLneHToT

+ 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
oM ke o BIFATH o Implantésanas datums ¢ latym Ha umMnnaxTauuja
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+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung « Name and
address of implanting health care facility « Nom et adresse de I'établissement de
santé ayant réalisé 'implantation ¢ Nome e ['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 MeAUYHOro 3aknaay, Y KoMy NPOBOAUNACS IMINAHTALA ¢ Amaall Al ol
Wil sie 5 & o0 Aleny aals ) o JEAT 24T > - ERIERID B FRE & CMERT

+ Tas veselibas apripes iestades nosaukums un adrese, kura veikta implantésana
+ /Me v apeca Ha 34paBCTBEHaTA YCTaHOBA LUTO ja BPLLM UMNNaHTauujaTa

+ Website ® Website ¢ Site Web ¢ Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website ¢ loTétomog
+ YebcaiT ¢ Beb-caift ¢ iy aise ¢ T T THA b+ TimekKa vietne ¢ Be6-
CTpaHua
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