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Deutsch &

IMPLANTAT

Primaro Pfanne

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte ibernimmt keine Haftung fiir unmitelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgeméaBe Pflege oder
Wartung entstehen. Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen
und Fertigkeiten in der Huftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fir dieses System
empfohlenen Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen
Ergebnisses unerlasslich. Es ist immer die aktuell giiltige Version der Gebrauchsanweisung zu
beachten, die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-instructions/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

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

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

Das Primaro Pfannen System besteht aus einer AuRenschale aus Ti6Al4V-Legierung (ISO 5832-3) zur
zementfreien Verankerung im Acetabulum, einem Inlay aus hochvernetztem Polyethylen (XL-PE 75)
oder Keramik (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2) und Schraubdeckeln aus Ti6AI4V (ISO 5832-3). Die
AuRenschale ist in den Varianten raugestrahlte Oberflache, TPS-Beschichtung und TPS+BONIT®-
Beschichtung  verfiighar. Im Bedarfsfall stehen selbstschneidende Flachkopfschrauben aus
Ti6Al4V-Legierung (1SO 5832-3) mit einem Spongiosagewinde @6,5 mm in verschiedenen Langen von
15 mm bis 60 mm fiir eine zusétzliche Fixierung der AuRenschale im Acetabulum zur Verfiigung.

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

Die Keramik-Inlays sind Inlays zur Verklemmung in metallischen Hiiftpfannen und bestehen aus einer
hochreinen Implantatkeramik (ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). Diese Keramik ist bioinert, biokompatibel,
biostabil, mechanisch stabil und korrosionsresistent. Sie verfiigt tber einen ausgezeichneten
Widerstand gegen Ermiidung, eine hohe StoR- und Zugfestigkeit, eine exzellente Bruchzahigkeit, eine
extrem hohe Harte und gibt keine lonen an den Kérper ab.

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

Beschichtung: TPS+BONIT®

Bezeichnung Material Referenz-
nummer
Primaro Pfanne mit Schraubenfixierung
Primaro SF Pfanne Gr. 44 (XX/37G) Beschichtung: TPS | I1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1216
Primaro SF Pfanne Gr. 46 (XX/39G) Beschichtung: TPS | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1217
Primaro SF Pfanne Gr. 48 (XX/39G) Beschichtung: TPS | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1218
Primaro SF Pfanne Gr. 50 (XX/39G) Beschichtung: TPS | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1219
Primaro SF Pfanne Gr. 52 (XX/44G) Beschichtung: TPS | I1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1220
Primaro SF Pfanne Gr. 54 (XX/44G) Beschichtung: TPS | I1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1221
Primaro SF Pfanne Gr. 56 (XX/48G) Beschichtung: TPS | I1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1222
Primaro SF Pfanne Gr. 58 (XX/48G) Beschichtung: TPS | I1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223
Primaro SF Pfanne Gr. 60 (XX/52G) Beschichtung: TPS | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1224
Primaro SF Pfanne Gr. 62 (XX/52G) Beschichtung: TPS | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1225
Primaro SF Pfanne Gr. 64 (XX/52G) Beschichtung: TPS | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1226
Primaro SF Pfanne Gr. 66 (XX/52G) Beschichtung: TPS | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227
Primaro SF Pfanne Gr. 68 (XX/52G) Beschichtung: TPS | I1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228
Primaro SF Pfanne Gr. 44 (XX/37G) ,
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1229
Primaro SF Pfanne Gr. 46 (XX/39G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1230
Primaro SF Pfanne Gr. 48 (XX/39G) ,
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1231
Primaro SF Pfanne Gr. 50 (XX/39G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1232
Primaro SF Pfanne Gr. 52 (XX/44G) -
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1233
Primaro SF Pfanne Gr. 54 (XX/44G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1234
Primaro SF Pfanne Gr. 56 (XX/48G) i g
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1235
Primaro SF Pfanne Gr. 58 (XX/48G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1236
Primaro SF Pfanne Gr. 60 (XX/52G) T .
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1237
Primaro SF Pfanne Gr. 62 (XX/52G) ) :
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1238
Primaro SF Pfanne Gr. 64 (XX/52G) 2T 2
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1239
Primaro SF Pfanne Gr. 66 (XX/52G) 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1240




Bezeichnung Material Referenz-
nummer
Primaro SF Pfanne Gr. 68 (XX/52G, .
S 0N|T(® ) IS0 5832-3 Ti6AI4V | 367-1241
Primaro SF Pfanne Gr. 44 (XX/37G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1534
Primaro SF Pfanne Gr. 46 (XX/39G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1535
Primaro SF Pfanne Gr. 48 (XX/39G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1536
Primaro SF Pfanne Gr. 50 (XX/39G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1537
Primaro SF Pfanne Gr. 52 (XX/44G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1538
Primaro SF Pfanne Gr. 54 (XX/44G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1539
Primaro SF Pfanne Gr. 56 (XX/48G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1540
Primaro SF Pfanne Gr. 58 (XX/48G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1541
Primaro SF Pfanne Gr. 60 (XX/52G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1542
Primaro SF Pfanne Gr. 62 (XX/52G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1543
Primaro SF Pfanne Gr. 64 (XX/52G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1544
Primaro SF Pfanne Gr. 66 (XX/52G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1545
Primaro SF Pfanne Gr. 68 (XX/52G) raugestrahit 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1546
Primaro XL-PE Inlay
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
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Bezeichnung Material Referenz-
nummer
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Keramik Inlay
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-894
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1307
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1308
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1309
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1310
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-895
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 A203+Zr02| 367-896
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-897
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02| 367-1311
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-898
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-899
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02| 367-1312
ELEC®plus Inlay @28/37-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-012
ELEC®plus Inlay @28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-013
ELEC®plus Inlay @28/44-18 1SO 6474-2 A203+Zr02[ 013-014
ELEC®plus Inlay @28/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-015
ELEC®plus Inlay @28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-016
ELEC®plus Inlay @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-017
ELEC®plus Inlay @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-018
ELEC®plus Inlay @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-019
ELEC®plus Inlay @32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-020
ELEC®plus Inlay @36/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-021
ELEC®plus Inlay @36/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-022
ELEC®plus Inlay @36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-023

12 Ubersicht Zubehér
121 Instrumente

Zur Implantation sind ausschlieBlich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST

Medizintechnik AG anzuwenden:

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




Bezeichnung

| Referenznummer

Optional:

Setzinstrumentarium Primaro Pfanne (Keine Verwendung in Verbindung 367-1477
mit Keramik Inlays) )
Einsetzinstrumentarium CERA-Guide, Primaro Pfanne (Keine Verwendung
" 367-1479
mit ELEC®plus Inlays)
Pfannenrichthilfe @8 bis @24 506-010
Instrumentarium Primaro Probepfannen 367-1342
Primaro Probeinlay DYS @ 44 (28/37G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1494
Primaro Probeinlay DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1495
Primaro Probeinlay DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1496
Primaro Probeinlay DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1497
Primaro Probeinlay DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU griin, mit Polschraube 367-1498
Primaro Probeinlay DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1499
Primaro Probeinlay DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1500
Primaro Probeinlay DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1501
Primaro Probeinlay DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU blau, mit Polschraube 367-1502
Primaro Probeinlay DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU gelb, mit Polschraube 367-1503
Primaro Probeinlay DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU gelb, mit Polschraube 367-1504
Primaro Probeinlay DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU gelb, mit Polschraube 367-1505
1.2.2 Sonstiges Zubehdr
| Bezeichnung | Material | Referenznummer |
| Réntgenschablone Primaro Pfanne [- | 367-1338 |
13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Primaro Pfanne 50000349
Implantationsausweis 50000572
Gebrauchsanweisung Einsetzinstrument 200815300886
Gebrauchsanweisung Flachkopfschraube 50000585
Patienteninformation Bedeutung Symbole 50000837
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841

2. Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

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

beachten.

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

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

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 inBeriihrung kommen, die ihre Oberflache beschédigen kdnnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tiberpriifen.

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

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

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

2.2 ZIulassige Kombination von Komponenten
Fiir die Schraubenfixation diirfen nur folgende Flachkopfschrauben verwendet werden:

Bezeichnung Material Referenznummer
Flachkopfschraube @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-15
Flachkopfschraube @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-20
Flachkopfschraube @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-25
Flachkopfschraube @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-30
Flachkopfschraube @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-35




Bezeichnung Material Referenznummer
Flachkopfschraube @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-40
Flachkopfschraube @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45
Flachkopfschraube @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-50
Flachkopfschraube @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-55
Flachkopfschraube @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-60

Eine Kompatibilitat unserer Produkte garantieren wir nur im Zusammenhang mit unseren eigenen
CE-gekennzeichneten Produkten sowie den von uns zur Kombination freigegebenen Produkten, fiir die
eine entsprechende Zulassung vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungen der
Endoprothesenhersteller sowie die von OHST freigegebene Kombinationsmatrix zu beachten. Die Kom-
bination von Implantaten der OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fir die
keine Freigabe seitens OHST vorliegt, ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung
ausgeschlossen.
Vorsicht: Die ELEC®plus Inlays diirfen nur mit ELEC®plus Huiftkdpfen kombiniert werden. Die
BIOLOX®delta Inlays diirfen nur mit BIOLOX®delta Hiiftkdpfen kombiniert werden. Die
Kombination mit einem anderen Hiiftkopf oder mit einer anderen Keramikkugel anderer
Hersteller ist untersagt..

23  Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt ohne Zement. Die Klemmkonusverbindung erlaubt eine
zuverlassige Befestigung des Inlays in der implantierten Hiftpfanne. Sie bewirkt eine gleichmaBige
Kraftiibertragung in die Pfanne. Es darf nur ein unmittelbar vor dem Einsetzen aus der Original-
Verpackung entnommenes, unbenutztes und unbeschédigtes Inlay verwendet werden. Ein bereits
einmal eingesetztes Inlay darf nicht wiederverwendet werden. Wegen der exakt erforderlichen Passung
zwischen dem Keramik-Inlay und dem Pfannengehduse dirfen nur neue, unbeschadigte
Prothesenkomponenten kombiniert werden. Dies bedeutet z.B. auch, dass ein einmal in ein
Pfannengehause eingesetztes und dann entferntes Inlay nicht erneut in ein Pfannengehduse eingesetzt
werden darf. Ebenso darf ein irgendwie beschadigtes Inlay nicht verwendet werden, sondern muss
entsorgt werden. Dies gilt z.B. auch fiir ein herunter gefallenes Inlay. Ein Inlay darf nur mit einem
fabrikneuen, unbenutzten und unbeschédigten Pfannengehause verwendet werden.

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

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

Vorsicht: Die Positionierung der Implantatkomponenten hat direkten Einfluss auf den

Bewegungsumfang und damit potentiell auf das Risiko von Impingement. Bei einem zu
steilen oder zu flachen Inklinationswinkel erhoht sich die Pfannenrandbelastung.
Dadurch kann es zu erhthtem Verschlei3 kommen. Weiterhin kann es zu
Einschrénkungen im Bewegungsablauf kommen, die zu Subluxationen und
Dislokationen des Kopfes aus dem Keramik-Inlay fiihren kénnen.
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Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

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

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

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

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

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

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

Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel
oder einer Revision des Hiiftkopfes ausschlieBlich Hiftkopfe ohne Keramikkonus zu
verwenden sind. Dies gilt unabhangig davon, aus welchen Werkstoffen die
vorausgegangene Konuspaarung gebildet wurde.

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

Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates
(bei zementfreier Verankerung) muss das Implantatiager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei
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darauf zu achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.)
aus dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

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

Vorsicht: Das Beriihren der mit BONIT® beschichteten Implantatabschnitte sollte soweit wie
mdglich vermieden werden. Diese Bereiche diirfen ausschlieRlich mit puderfreien
Handschuhen angefasst werden.

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

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

Vorsicht: Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschrankenden
Hiiftendoprothese oder einer Hiifttotalendoprothese mit einem modularen Kopf mit
Halsansatz oder einer konischen Hiilse kann den Bewegungsumfang des Gelenks
verringern und das Risiko fiir Komponentenverschlei, ZusammenstoBen der
Komponenten, vorzeitige Luxation oder Revision erhthen. In diesen Fallen solite der
Chirurg den Patienten dariber informieren, dass Aktivititen mit groBem
Bewegungsbereich vermieden werden soliten.

24  Operationstechnik

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

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

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

Zur Ermittlung der PfannengréRe stehen aquatoriale GroRentester zur Verfiigung. Die GroRe des
Implantats muss identisch mit der GréRe des zuletzt verwendeten aquatorialen GroRentesters mit gutem
Sitz sein. Optional stehen Probepfannen zur Verfiigung. Die AuBenschale der Primaro Pfanne ist in
Ihrem AuBendurchmesser gegeniiber der GroBenangabe der Acetabulumfréser iiberdimensioniert, um
die erwiinschte Primérstabilitit zu erreichen. Dieses UbermaR ist auch in den Probepfannen
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beriicksichtigt. Die GroRe des Implantates muss mit der GroRe der zuletzt verwendeten Probepfanne
Ubereinstimmen.

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

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

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

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

Fiir das Einbringen der Schrauben steht ein Kardanschraubendreher zur Verfiigung.

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

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

ausgeschlossen ist.

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

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

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

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

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

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

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

Gebrauchshinweis zum optionalen Setzinstrumentarium Primaro Pfanne iiber Polbohrung

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

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

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

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

Zusétzliche Gebrauchshinweise zum Gewahrleisten der sicheren Funktion der ELEC®plus
Inlays

Folgende Punkte sind zu beachten, bevor das ELEC®plus Inlay eingesetzt wird:

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

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

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

Probeimplantates die Position und Funktion des Gelenkes priifen, gegebenenfalls
verwendete Schrauben miissen ausreichend tief versenkt sein
4. Entfernung des Probeimplantates und erneute Spiilung und Trocknung
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5. Das ELEC®plus Inlay mit Daumen und Zeigefinger an einer Stelle des Randes greifen
und vorsichtig in den Klemmkonus der Hiiftpfanne gleiten lassen, in diesem Zustand
nicht nachdriicken

6. Den korrekten biindigen Sitz des ELEC®plus Inlays durch Abtasten des Pfannenrandes
mit dem Finger sicherstellen, dabei muss ein gleichméRiger Abschluss der Planflache
der Pfanne und der Planflache des ELEC®plus Inlays ertastbar sein und gegebenenfalls
durch vorsichtigen, gezielten Druck korrigiert werden

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

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

GroRte Sorgfalt beim Einsetzen des BIOLOX®delta Inlays in das Pfannengehéuse ist eine unabdingbare
Voraussetzung fiir die sichere Funktion. Um eine zentrische Befestigung der BIOLOX®delta Inlays in der
Metallpfanne zu gewahrleisten, ist bei der Montage wie folgt zu verfahren:

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

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

3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25kGy) ~ 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/ verfiigar ist, gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine
unbeschadigte, ungedffnete Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.
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Vorsicht: Die Implantate diirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlieRlich beim
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

Der &uBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die 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 praoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  Uber  geeignete  Implantate, ~ Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroBe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufilhren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fir alle GroRen in einer VergroRerung von 1,15:1 erhaltich. Zudem stehen
Réntgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung
des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate soliten 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

Fongeschrlttene Schédigung des Huiftgelenks durch:

Primére oder sekundare Arthrose (Koxarthrose) oder

Rheumatoide Arthritis

Dislozierte Schenkelhalsfraktur

Avaskulare Knochennekrose des Femurkopfes (ARCO Stadium > I1)

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

Schenkelhalses nach Osteosynthese. (Komplikationen durch orthopédische Endoprothesen,

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

6. Kontraindikation

Aktive Infektion des zu operierenden Hiiftgelenks

Aktive systemische Infektion

Aktive Infektion der Haut im OP-Gebiet

Allergie gegeniiber den Implantat-Materialien

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

Zusétzliche Kontraindikationen bei Verwendung der Keramik-Inserts:

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

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

Retroversion

Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen
konnen

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

AIIgemelne Risikofaktoren und Bedingungen:

Komorbiditaten, die mit erhéhtem Sterblichkeitsrisiko einhergehen

BMI >= 30kg/m? oder < 18.5kg/m?

Rauchen

Diabetes mellitus

Psychische Erkrankungen

Anémie

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

Allgemein erhohtes perioperatives Risiko

Jiingeres Alter ist mit héheren Revisionsraten assoziiert

Fiir die Huftarthroplastlk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:

Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstérungen der betroffenen Extremitat

Neurologische Storungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitshilder

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhdhtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor4

Begleitende Schmerzen im unteren Riickenbereich

Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kénnen im Zuge einer Hiift - Total -
Arthroplastik auftreten:

Geréuschentwicklung bei Verwendung einer Keramik auf Keramik Artikulation
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- Fremdkdrperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
- Toxische Reaktionen

- Sensibilisierung

- Eingeschrankter ROM

- Instabilitat

- Luxation, Dislokation, Dissoziation
- Implantatversagen

- Knochenbruch

- Lockerung

- Wanderung / Kippung

- Heterotope Ossifikation

- Beinlangendifferenz

- Gewebeschéden

- lliopsoas Syndrom / Irritation

- Tiefe Venenthrombose

- Blutverlust

- Infektionen

- Lungenembolie

- Herzstillstand

- Herzinfarkt / Schlaganfall

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

9, Information des Patienten, Dokumentation

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

Patienten, die einen Hiftgelenksersatz 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 abh&ngig von dem
Gewicht und dem Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochenqualitét, vorliegenden
Begleiterkrankungen, der gewdhlten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten
Komplikationen beispielsweise durch Stiirze oder Unfélle. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu informieren,
mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umsténde verringern kann. Nach aktuellem Stand
der Technik ist eine Lebensdauer von ca. 15 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mdgliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Strome, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen
des Geréteherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschédtzung sind im
Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerat zu prifen. Uber die Risiken
ist der Patient zu informieren.

17



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

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und Klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) verfiighar. 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 (iber das Implantat enthalt. 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 einschlielich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem
Datum der Implantation sowie dem Namen und 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 zugénglich sind.

1. Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 185) entnommen
werden.
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English A

IMPLANT
Primaro Cup

Before using the product, the user is under an obligation to carefully study and follow the
recommendations and information below, together with the information specific to the product. The party
introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage or injury
resulting from careless use or handling, and in particular non-compliance with the following instructions
for use or improper care or maintenance.

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

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

1 Product Description and Implant Materials

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

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

The Primaro Cup system consists of an outer shell made of Ti6Al4V alloy (ISO 5832-3) for cementless
fixation in the acetabulum, an inlay made of highly cross-linked PE (XL-PE 75) or ceramic (ISO 6474-2
Al203+Zr02) and screw lids made of TiGAI4V (ISO 5832 3). The outer shell is available in the variants
rough-blasted surface, TPS coating and TPS+BONIT® coating. If necessary, self-tapping flat-head
screws made of Ti6AI4V alloy (ISO 5832-3) with a cancellous bone screw thread of 6.5 mm diameter
are available in varying lengths from 15 mm to 60 mm for additional fixation of the outer shell inside the
acetabulum.

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

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

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

. . . Reference
Designation Material number
Primaro Cup with screw fixation
Primaro SF Cup size 44 (XX/37G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1216
Primaro SF Cup size 46 (XX/39G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1217
Primaro SF Cup size 48 (XX/39G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1218
Primaro SF Cup size 50 (XX/39G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1219
Primaro SF Cup size 52 (XX/44G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1220
Primaro SF Cup size 54 (XX/44G) coating: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Primaro SF Cup size 56 (XX/48G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1222
Primaro SF Cup size 58 (XX/48G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1223
Primaro SF Cup size 60 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1224
Primaro SF Cup size 62 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
Primaro SF Cup size 64 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
Primaro SF Cup size 66 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1227
Primaro SF Cup size 68 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiAI4V 367-1228
Primaro SF Cup size 44 (XX/37G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Primaro SF Cup size 46 (XX/39G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Primaro SF Cup size 48 (XX/39G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Primaro SF Cup size 50 (XX/39G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Primaro SF Cup size 52 (XX/44G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Primaro SF Cup size 54 (XX/44G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Primaro SF Cup size 56 (XX/48G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Primaro SF Cup size 58 (XX/48G) coating: TPS+BONIT®SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Primaro SF Cup size 60 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1237
Primaro SF Cup size 62 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Primaro SF Cup size 64 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Primaro SF Cup size 66 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®[SO 5832-3 TiBAI4V 367-1240
Primaro SF Cup size 68 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1241
Primaro SF Cup size 44 (XX/37G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Primaro SF Cup size 46 (XX/39G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Primaro SF Cup size 48 (XX/39G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Primaro SF Cup size 50 (XX/39G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Primaro SF Cup size 52 (XX/44G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Primaro SF Cup size 54 (XX/44G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Primaro SF Cup size 56 (XX/48G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Primaro SF Cup size 58 (XX/48G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Primaro SF Cup size 60 (XX/52G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
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Reference

Designation Material number
Primaro SF Cup size 62 (XX/52G), rough-blasted ISO 5832-3 TiAI4V 367-1543
Primaro SF Cup size 64 (XX/52G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Primaro SF Cup size 66 (XX/52G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Primaro SF Cup size 68 (XX/52G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Primaro XL-PE Inlay

XL-PE Inlay Primaro Cup, size 44 KD28 STD L-PE 75 367-1276
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD28 STD L-PE 75 367-1277
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD28 STD L-PE 75 367-1278
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD28 STD L-PE 75 367-1279
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD28 STD L-PE 75 367-1280
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD32 STD L-PE 75 367-1281
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD32 STD L-PE 75 367-1282
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD32 STD L-PE 75 367-1283
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD32 STD L-PE 75 367-1284
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD36 STD L-PE 75 367-1285
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD36 STD L-PE 75 367-1286
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD36 STD L-PE 75 367-1287
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 44 KD28 DYS L-PE 75 367-1288
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD28 DYS L-PE 75 367-1289
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD28 DYS L-PE 75 367-1290
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD28 DYS L-PE 75 367-1291
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD28 DYS L-PE 75 367-1292
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 46-50 KD32 DYS L-PE 75 367-1293
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD32 DYS L-PE 75 367-1294
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD32 DYS L-PE 75 367-1295
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD32 DYS L-PE 75 367-1296
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 52-54 KD36 DYS L-PE 75 367-1297
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 56-58 KD36 DYS L-PE 75 367-1298
XL-PE Inlay Primaro Cup, size 60-68 KD36 DYS L-PE 75 367-1299
Ceramic Inlay

BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/37G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-894
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-1307
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-1308
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-1309
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-1310
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-895
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/44G ISO 6474-2 A203+Zr02 367-896
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. . . Reference
Designation Material number
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-897
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-1311
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-898
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-899
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02 367-1312
ELEC®plus Inlay @28/37-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-012
ELEC®plus Inlay @28/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-013
ELEC®plus Inlay @28/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-014
ELEC®plus Inlay @28/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-015
ELEC®plus Inlay @28/52-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-016
ELEC®plus Inlay @32/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-017
ELEC®plus Inlay @32/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-018
ELEC®plus Inlay @32/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-019
ELEC®plus Inlay @32/52-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-020
ELEC®plus Inlay @36/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-021
ELEC®plus Inlay @36/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-022
ELEC®plus Inlay @36/52-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 013-023

12 Overview of accessories

121 Instruments
Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:

Name Reference number
Acetabulum reamer instrument set 367-147
Equatorial size tester instrument set 367-1464
Cementless cup instrument set 367-149
Primaro Cup instrument set 367-1341
Optional:
Primaro Cup insertion instrument set (not to be used in combination with | 2. | 477
ceramic inlays)
CERA-Guide insertion instrument set, Primaro Cup (not to be used with

N 367-1479
ELEC®plus inlays)
Cup Positioning Guide @8 to @24 506-010
Primaro trial cups instrument set 367-1342
Primaro Trial Insert DYS @ 44 (28/37G) PPSU green, with pole screw 367-1494
Primaro Trial Insert DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU green, with pole screw 367-1495
Primaro Trial Insert DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU green, with pole screw 367-1496
Primaro Trial Insert DYS & 56-58 (28/48G) PPSU green, with pole screw 367-1497
Primaro Trial Insert DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU green, with pole screw 367-1498
Primaro Trial Insert DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU blue, with pole screw 367-1499
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Name Reference number
Primaro Trial Insert DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU blue, with pole screw 367-1500
Primaro Trial Insert DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU blue, with pole screw 367-1501
Primaro Trial Insert DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU blue, with pole screw 367-1502
Primaro Trial Insert DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU yellow, with pole screw | 367-1503
(
(

Primaro Trial Insert DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU yellow, with pole screw | 367-1504
Primaro Trial Insert DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU yellow, with pole screw | 367-1505
1.2.2 Accessories

Designation Material Reference
number
X-ray template Primaro Cup : 367-1338
13 Accompanying reference documents
Designation Reference number
Surgical technique Primaro Cup 50000349
Implant Card 50000572
Instructions for use of insertion instrument 200815300886
Instructions for use of flat-head screw 50000585
Patient information Meaning of symbols 50000837
Patient information Hip joint replacement 50000841
2. Handling

21 General information

This implant is part of a system and must only be used with the corresponding original system
components. Only the above-mentioned instruments pertaining to the respective system are to be used
for implantation. Before using the instruments, the most up-to-date version of the respective instructions
for use (50000354), which is available for download on the website https://www.ohst.defifu-instructions/,
must be observed.

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

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

Compliance with the relevant hygiene regulations is required during removal of the implant from the
packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage, since this could be
decisive for possible failure. Therefore the prosthesis must not come into contact with any objects which
could damage its surface. Prior to use, every implant must be visually inspected for damage.

Modifying an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or subsequent
failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore not be modified either mechanically or
otherwise. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled
implants or implants subjected to unauthorised modification must not be used.
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Caution: the implants are intended for single use only! The individual loads on the functional
surfaces of a patient affect these surfaces to such an extent that re-use of the implants
is excluded. The marks of stress on the functional surfaces cannot be reliably detected
by visual inspection alone. After an explantation, it therefore has to be assumed that
there is damage precluding re-use.

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

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

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

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

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

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

We guarantee compatibility of our products only in combination with our own CE marked products and

with the products we have approved for combined use and which have been authorised accordingly. In

this regard, please note the instructions for use provided by the endoprosthesis manufacturers and the

combination matrix approved by OHST.

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

manufactured by OHST Medizintechnik AG in combination with components of other manufacturers that

have not been approved by OHST.

Caution: The ELEC®plus inlays may only be used in combination with ELEC®plus femoral heads.
The BIOLOX®delta inlays may only be combined with BIOLOX®delta femoral heads.

24



The combination with a different femoral head or with a different ceramic ball of other
manufacturers is prohibited.

23 InstructionsforUse

The implant is used without cement.

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

Caution: The ceramic inlays must fit the implanted cup perfectly. Especially when using press-fit
fixation systems, minor deformation of the cup following implantation into the osseous
bed can occur, which can in turn make it more difficult to achieve the correct fixation of
a ceramic inlay.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

24 Surgical Technique

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

stem.

The acetabulum is prepared using cup reamers; the last reamer size used must be the same as the

preoperative nominal size of the implant. Never apply force, always allow the reamer to move freely! In

particular, the final reaming must not be distorted as a result of lateral pressure. The bony mass from

the last reaming can be reserved to fill in any potential gaps between the implant and the acetabulum.
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Caution: When implanting the Primaro Cup only the acetabulum reamers from size 44 to 68 mm
must be used.

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

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

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

Caution: When inserting the Primaro Cup in combination with ceramic inlays, only impactors that
support the cone from the inside must be used. In this case, driving in the cup with an
insertion instrument that is connected to the cup only via the pole drill-hole is not permitted!

In order to place the screws, the covers of the screw holes (screw lids) have to be removed from the cup
with the Cardan screwdriver. When using screws, pre-drill with a drill bit of @3.2 mm. A drilling gauge is
available for the alignment of the drill

A Cardan screwdriver is provided for insertion of the screws.

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

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

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

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

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

Caution: When correctly installed, the PE inlay protrudes approximately 1.3 mm beyond the cup
edge. In the event that the PE inlay ever needs to be removed, it must never be driven
27



in a second time. This applies to both the standard and the dysplasia variants of the
inlay.
Position and insert the ceramic inlays into the cup; when positioned correctly, the inlay is flush with the
edge of the cup. Place the ceramic inlay with the impactor and corresponding impactor head according
to the manufacturer's instructions. The CERA-Guide insertion instrument set is optionally available for
ceramic inlays BIOLOX®delta.

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

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

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

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

The Primaro Cup MIS insertion instrument with screwdriver is designed for the anterior surgical
approach.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Check the correct flush position of the ELEC®plus inlay by running a finger along the
rim of the cup. In doing so, check if the edge of the face of the cup and of the face of
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the ELEC®plus inlay are flush; if necessary, correct any uneven areas by carefully
applying targeted pressure

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

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

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

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

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

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

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

The outer bag of the triple transparent bag packaging is to be removed by the non-sterile personnel
together with the carton. For the double transparent bag packaging, only the carton is to be removed by
the non-sterile personnel. The second bag must be opened in such a way that the sterility of the inner

29


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

bag is not compromised. The inner bag is removed and opened by the sterile personnel. The implant
must then be presented to the surgeon, who can then directly remove the sterile implant.

4 Preoperative Planning and Postoperative Care

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

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

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

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

5. Indications

Slgmflcant damage to the hip joint as a result of:

Primary or secondary osteoarthritis (coxarthrosis) or

Rheumatoid arthritis

Dislocated femoral neck fracture

Avascular necrosis of the femoral head (ARCO stage > II)

Previous unsuccessful procedures, such as non-union of fractures of the hip cup or

femoral neck after osteosynthesis. (Complications as a result of orthopaedic

endoprostheses, implants)
Total hip replacement is not intended to withstand the same levels of activity and loads as normal,
healthy bones would; however, in many cases, it can restore mobility whilst simultaneously relieving
pain. Total hip replacement should be the course of action only where all other treatment approaches
which could preserve the joint, whether surgical or conservative, and which are deemed to be timely and
appropriate in medical terms, have failed.

6. Contraindications

Active infection of the hip joint to be operated on

Active systemic infection

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

Allergy to the implant materials

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

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

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

Risk factors and conditions that may affect the success of the surgery

Clinical experience has shown that the presence of one or more of the following
concomitant circumstances (risk factors) may lead to shorter service lives, more
frequent complications or an altogether poorer outcome of hip arthroplasty. This list is
by no means exhaustive.

General risk factors and conditions:

Comorbidities associated with an increased mortality risk

BMI >= 30kg/m? or < 18.5 kg/m?

Smoking

Diabetes mellitus

Mental illnesses

Anaemia

Intra-articular corticosteroid injections in the affected joint three months before the
planned joint replacement

Generally increased perioperative risk

Younger age is associated with higher revision rates

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

8.

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

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscular dysfunction of the affected joint

Muscle spasms or other spastic conditions

Expected extreme stresses, e.g. due to work or sports
Epilepsy or other causes of repeated accidents with an increased risk of fracture
Joint deformities that complicate fixation of the implant
Weakening of the supporting structures due to a tumour
Concomitant pain in the region of the lower back

Undesirable Effects

The undesirable effects and risks listed below can occur in the course of a total hip replacement:

Noise generated due to a ceramic on ceramic articulation
Foreign body reactions, osteolysis, loosening
Toxic reactions
Sensitisation
Limited ROM
Instability
Luxation, dislocation, dissociation
Implant failure
Bone fracture
Loosening
Drifting/ tilting
Heterotopic ossification
Difference in leg length
31



Tissue damage

lliopsoas syndrome / irritation
Deep vein thrombosis

Blood loss

Infections

Pulmonary embolism
Cardiac arrest

Heart attack / stroke

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

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

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

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

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

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

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

10.  Implantpassport

Following surgery, the patient must be given an implant passport containing all the necessary information
about the implant. Several components of a system are used during the initial surgical procedure;
therefore, the implant passport must be obtained directly from OHST Medizintechnik AG. Adhesive
labels to document the implant used are enclosed with the products. These labels contain the product
designation, the article numbers (REF), the serial numbers (SN), the UDI code and the manufacturer's
details including the website.
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The patient's details (patient name or patient ID) must be documented in the implant passport, along
with the date of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facility;
for each implanted component, a label must be affixed to the respective section of the passport.

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

1. Explanation of the Label Symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 185).
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Frangais &

IMPLANT
Cotyle Primaro

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

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

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

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

1 Description du produit et matériaux des implants

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

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

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

Les inlays en céramique sont des inlays destinés & étre fixés dans des implants cotyliens métalliques et
sont en céramique ultrapure (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Cette céramique est bio-inerte, biocompatible,
biostable, mécaniquement stable et résistante a la corrosion. Elle dispose d'une excellente résistance a
I'usure, aux chocs, & la traction, a la rupture, d'une excellente dureté et ne libere pas d'ion dans
I'organisme.

Le produit, le contenu de 'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. La pose
de l'implant doit se faire au moyen d'une technique opératoire bien maitrisée par le chirurgien. Il convient
ici de respecter les instructions de la technique opératoire correspondante.
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11 Apercu des implants
Désignation Matériau ’;‘gggﬁcie
Cotyle Primaro avec vis de fixation
Cotyle Primaro SF taille 44 (XX/37G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1216
Cotyle Primaro SF taille 46 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1217
Cotyle Primaro SF taille 48 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1218
Cotyle Primaro SF taille 50 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1219
Cotyle Primaro SF taille 52 (XX/44G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1220
Cotyle Primaro SF taille 54 (XX/44G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1221
Cotyle Primaro SF taille 56 (XX/48G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1222
Cotyle Primaro SF taille 58 (XX/48G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223
Cotyle Primaro SF taille 60 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1224
Cotyle Primaro SF taille 62 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1225
Cotyle Primaro SF taille 64 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1226
Cotyle Primaro SF taille 66 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227
Cotyle Primaro SF taille 68 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228
Cotyle  Primaro SF taillle 44  (XX/37G) .
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Cotyle  Primaro  SF  talle 46  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Cotyle  Primaro  SF  taile 48  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Cotyle  Primaro  SF  taille 50  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Cotyle  Primaro SF taille 52  (XX/44G) .
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Cotyle  Primaro SF taillle 54  (XX/44G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Cotyle  Primaro  SF  taille 56  (XX/48G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Cotyle  Primaro  SF  taile 58  (XX/48G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Cotyle  Primaro  SF  talle 60  (XX/52G) )
Revétement : TPS+BONITE 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Cotyle  Primaro SF talle 62  (XX/52G) .
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Cotyle  Primaro SF taille 64  (XX/52G) .
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Cotyle  Primaro SF talle 66  (XX/52G) 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1240

Revétement : TPS+BONIT®
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Numéro de

Désignation Matériau référence
Cotyle  Primaro  SF  taille 68  (XX/52G .

Rovetemert  ToS{BONIT® ( ) 150 5832-3 TioAlay | 367-1241
Cotyle Primaro SF taille 44 (XX/37G) brut poli 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1534
Cotyle Primaro SF taille 46 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1535
Cotyle Primaro SF taille 48 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1536
Cotyle Primaro SF taille 50 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Cotyle Primaro SF taille 52 (XX/44G) brut poli 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1538
Cotyle Primaro SF taille 54 (XX/44G) brut poli 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1539
Cotyle Primaro SF taille 56 (XX/48G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Cotyle Primaro SF taille 58 (XX/48G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Cotyle Primaro SF taille 60 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Cotyle Primaro SF taille 62 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Cotyle Primaro SF taille 64 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1544
Cotyle Primaro SF taille 66 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Cotyle Primaro SF taille 68 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Inlay Primaro PEXL

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

36




Numéro de

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

Inlay BIOLOX?delta XLW 18 28/37G Mo 367-894
Inlay BIOLOX®defta XLW 18 28/39G N2, 3671307
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/44G Mo 367-1308
Inlay BIOLOXdefta XLW 18 28/48G Mot 3671309
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/52G Mot 367-1310
Inlay BIOLOXdefta XLW 18 32139G Mo 367895
Inlay BIOLOX®defta XLW 18 32144G et 367896
Inlay BIOLOX®defta XLW 18 32148G Mo 367807
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/52G o 367-1311
Inlay BIOLOX®defta XLW 18 36/44G Mo 367898
Inlay BIOLOXdefta XLW 18 36/48G N2, 367809
Inlay BIOLOX®defta XLW 18 36/52G Mo 3671312
Inlay ELEC®plus @28/37-18 N2, 013012
Inlay ELEC®plus ©28/39-18 Mo 013-013
Inlay ELEC®plus @28/44-18 Mo 013014
Inlay ELEC®plus ©28/48-18 flg)ogi?réz 013-015
Inlay ELEC®plus @28/52-18 Mo 013016
Inlay ELEC®plus ©32/39-18 Mo 013.017
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Désignation Matériau ’;‘;?i?cie
Inlay ELEC®plus @32/44-18 Mo 013.018
Inlay ELEC®plus @32/48-18 flg)ogi?réz 013-019
Inlay ELEC®plus @32/52-18 Mo 013020
Inlay ELEC®plus @36/44-18 o2, 013021
Inlay ELEC®plus @36/48-18 Mo 013022
Inlay ELEC®plus @36/52-18 N2, 013023

12 Vue d'ensemble des accessoires

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

Designation Numéro de

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

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

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

367-1477

Dispositif d'alignement de cotyle 506-010

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

2. Manipulation
21 Remarques générales

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

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

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

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

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

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

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un coté du corps,
l'orientation est indiquée respectivement par un « L » pour le coté gauche et « R » pour le c6té 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 & l'autorité compétente
de 'Etat membre od l'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

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

Nous garantissons une compatibilité de nos produits exclusivement pour nos propres produits portant

le marquage CE et pour les produits que nous avons validés pour une combinaison et qui disposent

d'une autorisation correspondante. Il convient ici de respecter les instructions d'utilisation du fabricant

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

La combinaison d'implants d'OHST Medizintechnik AG avec des composants d'autres fabricants qui

n'ont pas été autorisés par OHST est exclue en raison de la sécurité du produit et de la responsabilité

produit.

Attention: Les inlays ELEC®plus ne peuvent étre associés qu'a des tétes fémorales ELEC®plus.
Les inlays BIOLOX®delta doivent étre obligatoirement utilisés en combinaison avec les
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tétes fémorales BIOLOX®delta. La combinaison avec une téte fémorale ou une sphére
en céramique d'un autre fabricant est interdite.

23  Remarques concernant l'utilisation

L'utilisation de 'implant est réalisée sans ciment.

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

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

Attention: Le diamétre sphérique de la téte fémorale doit nécessairement étre adapté au diameétre
sphérique nominal de la partie articulée de I'implant cotylien conjugué.

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

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

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

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

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

41



Attention:

Attention:

Attention

Attention

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

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

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

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

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

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

Attention

Attention

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

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

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

24  Technique opératoire

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

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

Attention:  Dans le cas de ['utilisation du cotyle Primaro, seules des fraises acétabulaires de tailles
44 3 68 mm doivent étre utilisées.

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

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

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

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

Pour pouvoir les positionner, il convient de retirer les caches-vis du cotyle a l'aide du tournevis articulé.

Il convient de pré-percer a l'aide d'un foret de @3,2 mm lors de l'utilisation de vis. Un calibre de percage

est disponible pour positionner le foret.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1 Respect d'une inclinaison conforme a lindication (40 ° & 45 °) et de I'antéversion (10 ©
420 °) du cotyle

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

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

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

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

5. Saisir linlay ELEC®plus entre le pouce et I'index d'un c6té du bord et le faire glisser
avec précaution dans le cone de serrage du cotyle. Ne pas exercer de pression a ce
stade

6. Vérifier le positionnement correct de I'inlay ELEC®plus en palpant le bord du cotyle avec

les doigts, la connexion homogeéne de la surface plane du cotyle et de celle de l'inlay
ELEC®plus doit étre perceptible et corrigée le cas échéant par une pression légére et
ciblée

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

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

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

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

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

3. Emballage et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en
plastique transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets
transparents en Tyvek® (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne) emballés dans du carton. Les instruments
sont fournis non stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant
utilisation conformément & la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible
sur le site Web https://www.ohst.defifu-instructions/. La date de péremption indiquée est valable
uniquement pour un emballage non endommagé et non ouvert et pour un stockage dans des conditions
adéquates.

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

Le sachet externe de I'emballage constitué de trois sachets transparents doit étre retiré avec le carton
par le personnel non stérile. S'il '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 & ne pas compromettre la stérilité
du sachet intérieur. Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Sous cette forme,
limplant doit étre remis au chirurgien, qui peut directement retirer limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

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

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

5. Indication

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

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

6. Contre-indication

- Infection active de la hanche & opérer

- Infection systémique active

- Infection active de la peau dans la zone opérée

- Allergie aux matériaux de I'implant

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

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

Contre-indications supplémentaires dans le cadre de I'utilisation de I'inlay en céramique :
- Révision en laissant la tige et/ou le cotyle en place (risque de rupture des composants
en raison de cones de fixation endommagés)
- Inclinaison au-dela de 40° € 45°, antéversion au-dela de 10°a 20° (risque de luxation,
de subluxation, dimpingement)
- Rétroversion

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

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

Facteurs de risque généraux et conditions :
- Comorbidités associées a un risque de mortalité élevé
- IMC >= 30kg/m? ou < 18,5kg/m?
- Tabagisme
- Diabéte sucré
- Maladies psychiques
- Anémie
- Injections intra-articulaires de corticostéroides dans 'articulation concernée au cours
des 3 derniers mois précédant la pose de la prothése articulaire
- Risque péri-opératoire général accru
- Un age jeune est associé a des taux de révision élevés.
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Facteurs de risque et conditions spécifiques pour I'arthroplastie de la hanche :

Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares

Problemes d'irrigation sanguine du membre concerné

Troubles neurologiques du membre concerné

Problémes musculaires de l'articulation concernée

Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un
sport

Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque de fracture élevé
Déformations articulaires compliquant I'ancrage de l'implant

Affaiblissement des structures porteuses en raison d'une tumeur

Douleurs associées dans la région lombaire

8. Effets indésirables

Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir & la suite d'une arthroplastie
totale de la hanche :

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

Sensibilisation

Amplitude de mouvement limitée
Instabilité

Luxation, dislocation, dissociation
Echec de limplant

Fracture osseuse

Descellement

Migration / basculement

Ossification hétérotopique

Différence de longueur des jambes
Lésions tissulaires

Syndrome / irritation de I'ilio-psoas
Thrombose veineuse profonde

Perte de sang

Infections

Embolie pulmonaire

Arrét cardiague

Infarctus / accident vasculaire-cérébral

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

Les données d'identification des implants posés doivent étre consignées dans le dossier du patient. A
cet effet, des étiquettes correspondantes sont jointes aux emballages des implants stériles.
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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 I'os
existant, des maladies concomitantes, de 'appariement glissant choisi, de la qualité de limplantation et
des complications inattendues, dues par exemple & des chutes ou & des accidents. Le patient doit
également étre informé sur les activités qui peuvent lui permettre datténuer les effets de ces
circonstances aggravantes. D'apreés ['état actuel de la technique, on peut s'attendre a une durée de vie
d'environ 15 ans.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien opérant.
Les examens par IRM peuvent déclencher des effets indésirables nocifs pour le patient. Les effets
possibles sont entre autres des artéfacts, un échauffement de limplant, linduction 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.eultools/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 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 ladresse de I'établissement de santé qui a réalisé
limplantation et une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans I'espace prévu a cet effet.
Les patients doivent étre informés par ['utilisateur que toute information supplémentaire ou mise a jour
visant & garantir une utilisation sdre du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-
dessus.

1. Explication des symboles des étiquettes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (page 185).
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Italiano A

IMPIANTO
Cotile Primaro

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

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

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

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

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

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

Gliinserti in ceramica sono inserti per il fissaggio ai cotili metallici e sono realizzati in una ceramica per
impianti ad alto grado di purezza (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Questo tipo di ceramica & bioinerte,
biocompatibile, biostabile, meccanicamente stabile e resistente alla corrosione. Presenta un'eccellente
resistenza all'affaticamento, un'elevata resistenza agli urti e alla trazione, un'eccellente resistenza alla
rottura, una durezza estremamente elevata e non rilascia ioni nel corpo.

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

deve essere eseguito mediante una tecnica chirurgica idonea, che il chirurgo deve conoscere bene. A
tal fine, osservare le spiegazioni della relativa tecnica chirurgica.
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11 Panoramica degli impianti
Denominazione Materiale ’;‘il:;?ﬁ;(;:;o

Cotile Primaro con fissaggio a viti

Cotile Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) Rivestimento: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1216
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1217
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1218
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1219
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1220
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1221
Cotile Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1222
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) Rivestimento: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1223
Cotile Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1224
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1225
Cotile Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1226
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1227
Cotile Primaro SF Gr. 68 (XX/52G) Rivestimento: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1228
Cotile Primaro SF Gr. 44 (XXI37G) .

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1229
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XXI39G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1230
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XXI39G) .

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1231
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XXI39G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1232
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) .

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1233
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1234
Cotile Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) .

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1235
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) )

Rivestimento: TPS+BONITE 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1236
Cotile Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) .

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1237
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) ]

Rivestimento: TPS+BONITE 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1238
Cotile Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) .

Rivestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1239
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) 1S0 5832-3 TisAI4v | 367-1240

Rivestimento: TPS+BONIT®
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Numero di

Denominazione Materiale riferimento

Cotile Primaro SF Gr. 68 XX/52G )

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

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

Denominazione Materiale riferimento
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Inserto in ceramica
BIOLOXdelta Inlay XLW 18 28/37G Mo 367804
BIOLOXCdeta Inlay XLW 18 28/39G N2, 367-1307
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/44G Mo 3671308
BIOLOXCdeta Inlay XLW 18 28/48G fl?o%ﬁgz 367-1300
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/52G Mo 367-1310
BIOLOX®dela Inlay XLW 18 32/39G Mo 367895
BIOLOX?dela Inlay XLW 18 3244G Nooor2, 367896
BIOLOX?dela Inlay XLW 18 32/48G Mo 367807
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/52G o 367-1311
BIOLOX?delta Inlay XLW 18 36/44G Mo 367898
BIOLOX?dela Inlay XLW 18 36/48G et 367809
BIOLOXdelta Inlay XLW 18 36/52G Mo 367-1312
ELECPplus Inlay §28/37-18 N2, 013012
ELECeplus Inlay ©28/39-18 Mo 013013
ELECPplus Inlay @28/44-18 132063‘172“52 013014
ELEC®plus Inlay ©28/48-18 flg)ogi?réz 013-015
ELECPplus Inlay §28/52-18 fl?o%ﬁgz 013016
ELECeplus Inlay ©32/39-18 Mo 013.017
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Denominazione Materiale ’;‘il:;?ﬁ;zgio
ELECPplus Inlay @32144-18 fl?o%ﬁgz 013018
ELEC®plus Inlay @32/48-18 flg)ogi?réz 013-019
ELECPplus Inlay @32/52-18 fl?o%ﬁgz 013-020
ELECPplus Inlay @36/44-18 N2, 013021
ELECPplus Inlay @36/48-18 fl?o%ﬁgz 013022
ELECPplus Inlay @36/52-18 N2, 013023

12 Panoramica degli accessori

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

Denominazione Numero di
riferimento

Strumentario frese acetabolari 367-147

Strumentario dimensionatori della porzione equatoriale 367-1464

Strumentario cotile non cementata 367-149

Strumentario cotile Primaro 367-1341

Opzionale:

Strumentario di inserimento cotile Primaro (da non utilizzare con inserti in 367-1477

ceramica)

Strumentario di inserimento CERA-Guide, cotile Primaro (da non utilizzare con 367-1479

gliinserti ELEC®plus) .

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

Strumentario per cotile di prova Primaro 367-1342

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

con vite di connessione terminali )

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

con vite di connessione terminali 367-1495

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

con vite di connessione terminali 367-1496

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

con vite di connessione terminali 367-1497

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

con vite di connessione terminali 367-1498




Denominazione Numero di
riferimento
Inserto di prova Primaro DYS @46-50 (32/39G) PPSU blu,
con vite di connessione terminali 367-1499
Inserto di prova Primaro DYS @52-54 (32/44G) PPSU blu,
con vite di connessione terminali 367-1500
Inserto di prova Primaro DYS @56-58 (32/48G) PPSU blu,
con vite di connessione terminali 367-1501
Inserto di prova Primaro DYS @60-68 (32/52G) PPSU blu,
con vite di connessione terminali 367-1502
Inserto di prova Primaro DYS @52-54 (36/44G) PPSU giallo,
con vite di connessione terminali 367-1503
Inserto di prova Primaro DYS @56-58 (36/48G) PPSU giallo,
con vite di connessione terminali 367-1504
Inserto di prova Primaro DYS @60-68 (36/52G) PPSU giallo,
con vite di connessione terminali 367-1505
122 Altri accessori
. . Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Sagoma radiologica cotile Primaro - 367-1338
13 Documenti di accompagnamento
Denominazione Numero di
riferimento
Tecnica chirurgica cotile Primaro 50000349
Passaporto dellimpianto 50000572
Istruzioni per l'uso dello strumento di posizionamento 200815300886
Istruzioni per I'uso della vite a testa piatta 50000585
Informazioni per il paziente Significato dei simboli 50000837
Informazioni per il paziente sulla sostituzione del'anca 50000841

2. Manipolazione
21 Awertenze generali

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

del sistema.

Per l'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti del sistema su menzionati. Prima di

utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore pit aggiornata delle relative istruzioni per l'uso

(50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

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

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

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

Nel caso di componenti dellimpianto 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 all'autorita competente
dello Stato in cui risiede 'utente e/o il paziente.

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

Denominazione Materiale Numero di riferimento
Vite a testa piatta @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-15
Vite a testa piatta @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-20
Vite a testa piatta @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-25
Vite a testa piatta @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-30
Vite a testa piatta @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-35
Vite a testa piatta @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-40
Vite a testa piatta @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45
Vite a testa piatta @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-50
Vite a testa piatta @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-55
Vite a testa piatta @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-60
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Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per i nostri prodotti con marchio CE,
nonché per i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale e stata emessa
un'omologazione. Osservare inoltre le istruzioni d'uso del produttore del sistema di endoprotesi nonché
la matrice delle combinazioni autorizzata da OHST. Ai fini della sicurezza del prodotto e della
responsabilita per danno da prodotti si esclude la combinazione di impianti di OHST Medizintechnik AG
con componenti di altri produttori non autorizzate da OHST.

Attenzione:  gli inserti ELEC®plus possono essere combinati esclusivamente con le teste femorali
ELEC®plus. Gli inserti BIOLOX®delta possono essere combinati esclusivamente con le
teste femorali BIOLOX®delta. E vietata la combinazione con teste femorali o sfere in
ceramica di altri produttori.

23 Awvertenze perl'uso

L'impianto ha un ancoraggio non cementato.

Il collegamento conico a incastro consente un fissaggio sicuro dell'inserto nel cotile impiantato. Permette
inoltre di ripartire le sollecitazioni sul cotile in maniera omogenea. E possibile utilizzare solo un inserto
estratto dal relativo imballaggio originale immediatamente prima dell'impiego, mai utilizzato e integro.
Non & possibile riutilizzare un inserto gia usato una volta. Data la necessita di una corrispondenza esatta
tra inserto in ceramica e alloggiamento del cotile, & possibile combinare solo componenti protesiche
nuove e integre. Cio significa anche che, ad esempio, non € possibile riutilizzare nell'alloggiamento del
cotile un inserto inserito in un alloggiamento del cotile e poi rimosso. Analogamente, non & possibile
utilizzare un inserto che presenti qualunque tipo di danno, ma occorre smaltirlo. Cio vale anche, ad
esempio, per un inserto caduto. L'inserto deve essere utilizzato esclusivamente con un alloggiamento
del cotile nuovo di fabbrica, mai utilizzato e integro.

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

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

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

Attenzione:  [lantiversione dell'alloggiamento del cotile non deve presentare valori negativi. In caso
contrario, la conseguenza pud essere un‘'usura maggiore. Inoltre, possono verificarsi
limitazioni della sequenza motoria con conseguenti sublussazioni o dislocazioni della
testa dall'inserto in ceramica.

Attenzione: in caso di posizionamento dellalloggiamento del cotile sconsigliato in entrambi i
paragrafi precedenti, non utilizzare un inserto in ceramica (possono costituire delle
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Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

eccezioni i sistemi speciali, a tal fine indicati, con elementi anti-lussazione, ad es. inserti
asimmetrici o ribaltati).

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

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

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

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

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

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

Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) ovvero prima di applicare I'impianto (in
caso di ancoraggio non cementato) 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.

Superfici degli impianti con rivestimento poroso (TPS, BONIT®, CaP, HA) e le superfici rugose non
devono venire a contatto con indumenti o altri materiali filamentosi.

Attenzione:

Attenzione:

evitare il pit possibile il contatto con le sezioni dellimpianto dotate di rivestimento
BONIT®. Queste zone possono essere toccate esclusivamente con guanti senza talco.

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.
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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.

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

Attenzione: il posizionamento errato delle componenti o I'uso di un'endoprotesi d'anca vincolante o
di un'endoprotesi totale d'anca con una testa modulare con attacco al collo 0 un
manicotto conico possono ridurre il range di movimento dell'articolazione e aumentare
il rischio di usura delle componenti, collisione delle stesse, lussazione prematura o
revisione. In questi casi, il chirurgo deve informare il paziente che & necessario evitare
attivita con un ampio range di movimento.

24  Tecnicachirurgica

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

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

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

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

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

Attenzione:  Se a causa dello stato osseo & necessario fissare il cotile con viti, prestare attenzione a
presentare i fori delle viti verso il cranio-laterale. Per un migliore orientamento, il cotile
presenta contrassegni di posizione dei fori a vite sul bordo.
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Attenzione:  Per linserimento del cotile Primaro quando viene utilizzato in combinazione con inserti
in ceramica utilizzare solo i battitori che sostengono la sezione conica dall'interno. In
questo caso la battitura del cotile con un applicatore, collegato al cotile solo mediante il
foro polare, non & consentita!

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

Per applicare le viti & disponibile un cacciavite cardanico.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La procedura di inserimento del cotile € conclusa e lo stesso puo essere coperto da una piccola
compressa sterile al fine di evitarne il danneggiamento durante le fasi successive dellintervento. Si
prosegue con limpianto di uno stelo femorale secondo le istruzioni per sala operatoria del collo femorale
da utilizzare. Successivamente allimpianto dello stelo femorale & necessario che la testa femorale
venga riposta nel cotile. Nel caso venga utilizzata una compressa per la copertura, la stessa deve essere
nuovamente rimossa successivamente alla riposizione. Attraverso la suturazione progressiva della
ferita, l'operazione si conclude come di routine.
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Avvertenza d'uso sullo strumentario di inserimento opzionale del cotile Primaro mediante foro
polare

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

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

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

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

Ulteriori istruzioni per l'uso per garantire il funzionamento sicuro degli inserti ELEC®plus

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

1 Assicurare un'inclinazione conforme alle indicazioni (40° - 45°) e un‘antiversione (10°
—20°) del cotile.

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

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

prova, verificare la posizione e il funzionamento dell'articolazione; eventualmente le viti
utilizzate devono essere inserite sufficientemente in profondita.

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

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

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

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

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

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

Condizione essenziale per il funzionamento sicuro & che si presti la massima cura durante l'nserimento
dellinserto BIOLOX®delta. Per garantire il fissaggio centrico degli inserti BIOLOX®delta al cotile
metallico, durante il montaggio occorre rispettare i seguenti punti.

Secondo la tecnica chirurgica, il cotile metallico deve essere impiantato nellacetabolo. Pertanto
verificare con gli impianti di prova la sede corretta dellimpianto e le sequenze motorie dell'articolazione.
Assicurarsi che le viti eventualmente utilizzate siano inserite completamente nel cotile metallico. Infine
rimuovere I'impianto di prova, pulire a fondo il cotile metallico, quindi asciugare. Non lasciare residui
ossei 0 organici nella zona di fissaggio del cotile metallico. L'inserimento dell'inserto BIOLOX®delta

61



awiene manualmente o mediante uno strumento. Prima di utilizzare lo strumento di posizionamento,
rispettare le rispettive Istruzioni per l'uso (v. 1.3 Altri accessori). Nel montaggio manuale l'inserto viene
prelevato con due dita ed inserito nell'alloggiamento del cotile. Verificare ed eventualmente modificare
il posizionamento dell'inserto BIOLOX®delta tastando il bordo del cotile. La chiusura piatta del bordo
metallico e ceramico deve essere garantita! Nella posizione corretta Iinserto BIOLOX®delta viene spinto
con i pollici nella relativa base. Per il fissaggio definitivo, usare un impattatore raccomandato dal
produttore dell'endoprotesi e compatibile con gli inserti BIOLOX®delta per fissare I'inserto BIOLOX®delta
nell'alloggiamento del cotile dando uno o piti colpi moderati di martello sullimpattatore in direzione
dell'asse di simmetria dellinserto.

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

Aseconda del procedimento di sterilizzazione, gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto trasparente a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti
vengono consegnati all'interno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso, vanno puliti
e sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore pill aggiornata delle istruzioni
per 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 possono essere risterilizzati! La rigenerazione di componenti non
impiantate, la cui confezione & stata aperta, € ammessa esclusivamente presso il
produttore, poiché & necessario eseguire nuovamente alcuni processi convalidati.

Il sacchetto esterno dell'imballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nellimballaggio trasparente a 2 strati solo il cartone deve essere rimosso da
personale non sterile. Il secondo sacchetto deve essere aperto in modo da non compromettere la sterilita
del sacchetto pitl interno, il quale deve essere tolto e aperto da personale sterile. L'impianto cosi chiuso
deve essere passato al chirurgo in modo che questi possa estrarre direttamente I'impianto sterile.

4 Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

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

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

Per la pianificazione dell'operazione (OP) si devono utilizzare le sagome radiologiche. Queste ultime
sono disponibili in tutte le misure in un ingrandimento di 1,15:1. Inoltre, le sagome radiologiche sono
disponibili in forma digitale, in scala 1:1.

Devono essere disponibili protesi di prova per verificare la sede corretta (laddove applicabile) e impianti
aggiuntivi, qualora fossero necessarie altre misure o I'impianto previsto non potesse essere utilizzato.
Per la cura postoperatoria, utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni
Danneggiamento avanzato dellarticolazione dell'anca dovuto a:
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- Artrosi primaria o secondaria (coxoartrosi)

- Artrite reumatoide

- Frattura scomposta del collo del femore

- Necrosi ossea avascolare della testa del femore (stadio ARCO > II)

- Fallimento di interventi precedenti, ad esempio mancata unione di fratture
dell'acetabolo o del collo del femore dopo osteosintesi. (Complicanze dovute a
endoprotesi ortopediche, impianti)

Le endoprotesi d'anca non sono concepite per resistere agli stessi gradi di attivita e ai carichi delle ossa
normali sane, ma possono in molti casi ripristinare la mobilita, alleviando al contempo il dolore.

Esse vanno utilizzate solo laddove tutti gli altri metodi di trattamento per la conservazione
dell'articolazione, conservativi e chirurgici, classificati come tempestivi e appropriati dal punto di vista

medico,

Ulteriori

non abbiano sortito gli effetti desiderati.
Controindicazioni

- Infezione attiva dell'articolazione dell'anca da operare

- Infezione sistemica attiva

- Infezione attiva della cute nella regione da operare

- Allergia ai materiali dellimpianto

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

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

controindicazioni all'utilizzo dell'inserto in ceramica:

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

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

- Retroversione

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 dellartroplastica
dell'anca. Questo elenco non & esaustivo.

Fattori di rischio e condizioni generali:

Comorbilita associate a un aumento del rischio di mortalita
- IMC >= 30 kg/m? 0 < 18,5 kg/m?
- Fumo
- Diabete mellito
- Malattie psichiche
- Anemia
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Infiltrazioni di corticosteroidi nell'articolazione interessata negli ultimi 3 mesi prima della
sostituzione articolare programmata

Rischio perioperatorio generalmente piti elevato

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

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

Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
Comparsa di fessure, in rari casi fratture
Disturhi circolatori dell'arto interessato
Disturbi neurologici dell'arto interessato
Malfunzionamento dei muscoli dell'articolazione interessata
Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita
Carichi estremi prevedibili ad es. dell'attivita lavorativa e sportiva
Epilessia o altri motivi per infortuni ripetuti con rischio elevato di fratture
Deformazioni articolari che rendono piu difficile I'ancoraggio dell'impianto
Indebolimento delle strutture portanti dovuto a tumori
Dolori associati nella zona lombare della schiena

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

Attenzione:

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

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



9. Informazione per il paziente, documentazione

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

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

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

Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
l'operazione. Durante gli esami di risonanza magnetica per immagini (RMI) si possono verificare effetti
indesiderati che danneggiano i pazienti. Possibili effetti sono, tra gli altri, artefatti, surriscaldamento
dellimpianto, induzione di correnti elettriche e allentamento dell'impianto. Prima dell'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 puo 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 dellimpianto

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

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

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

1. Spiegazione dei simboli delle etichette
Per informazioni sui simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG, consultare I'Allegato (pag. 185).
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Espafiol A

IMPLANTE
Cétilo Primaro

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

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

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

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

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

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

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

El inserto ceramico es un inserto previsto para ser colocado en cétilos coxales metélicos y esta hecho
de cerdmica para implantes de gran pureza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Esta ceramica es
bioldgicamente inerte y estable, biocompatible, de gran estabilidad mecéanica y resistente a la corrosién.
Dispone de una extraordinaria resistencia a la fatiga, una gran resistencia a los golpes y a la traccion,
una excelente resistencia a la rotura, una dureza extrema y no libera iones al cuerpo.

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

11 Vista general de los implantes

Denominacion Material Namero Qe
referencia

Cétilo Primaro con fijacién de tornillo

Cétilo Primaro SF T. 44 (XX/37G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216
Cétilo Primaro SF T. 46 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Cétilo Primaro SF T. 48 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
Cétilo Primaro SF T. 50 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Cétilo Primaro SF T. 52 (XX/44G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
Cétilo Primaro SF T. 54 (XX/44G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Cétilo Primaro SF T. 56 (XX/48G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Cétilo Primaro SF T. 58 (XX/48G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
Cétilo Primaro SF T. 60 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
Cétilo Primaro SF T. 62 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
Cétilo Primaro SF T. 64 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
Cétilo Primaro SF T. 66 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Cétilo Primaro SF T. 68 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228
Cétilo Primaro  SF T. 44 (XX/37G) inserto: ,

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Cétilo  Primaro  SF T. 46 (XX/39G) inserto: .

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Cétilo  Primaro  SF T. 48 (XX/39G) inserto: .

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Cétilo  Primaro  SF T. 50 (XX/39G) inserto: .

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Cétilo  Primaro  SF T. 52 (XX/44G) inserto: N

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Cétilo Primaro  SF T. 54 (XX/44G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Cétilo  Primaro  SF T. 56 (XX/48G) inserto: .

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Cétilo  Primaro  SF T. 58 (XX/48G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Cétilo  Primaro  SF T. 60 (XX/52G) inserto: .

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Cétilo  Primaro  SF T. 62 (XX/52G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
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Namero de

Denominacion Material .
referencia

O mato. SF T, 64 (00526 msero)) o ggap3 oAy | 3671239
%‘,’ts"fBOP,\l':?@?m SF T. 86 (XXIS20) insero:| oy ppgo s TioAy | 3671240
O maro SFT. 68 (00526 mserto) o ggap3 oAy | 3671241
Cétilo Primaro SF T. 44 (XX/37G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Cétilo Primaro SF T. 46 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Cétilo Primaro SF T. 48 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Cétilo Primaro SF T. 50 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Cétilo Primaro SF T. 52 (XX/44G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Cétilo Primaro SF T. 54 (XX/44G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Cétilo Primaro SF T. 56 (XX/48G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Cétilo Primaro SF T. 58 (XX/48G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Cétilo Primaro SF T. 60 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Cétilo Primaro SF T. 62 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Cétilo Primaro SF T. 64 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Cétilo Primaro SF T. 66 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Cétilo Primaro SF T. 68 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Primaro XL-Inserto PE
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
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Namero de

Denominacion Material referencia
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
inserto de ceramica

N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/37G A203+7102 367-894
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/39G A203+2102 367-1307
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/44G A203+2102 367-1308
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/48G A203+2102 367-1309
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/52G A203+2102 367-1310
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/39G A203+2102 367-895
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/44G A203+2102 367-896
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/48G A203+2102 367-897
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/52G A203+2102 367-1311
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 36/44G A203+Z102 367-898
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 36/48G 20342102 367-899
N . 1SO 6474-2
BIOLOX®delta inserto XLW 18 36/52G A203+Z102 367-1312
N 1SO 6474-2
ELEC®plus inserto &28/37-18 A203+2102 013-012
N 1SO 6474-2
ELEC®plus inserto 228/39-18 A203+Z102 013-013
N 1SO 6474-2
ELEC®plus inserto &28/44-18 A203+2102 013-014
N 1SO 6474-2
ELEC®plus inserto 228/48-18 A203+Z102 013-015
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Denominacion Material ’;‘;r:;fc?z
ELECHplus inserto @28/52-18 fl?o%ﬁgz 013016
ELEC®plus inserto @32/39-18 fl?o%fzdréz 013-017
ELECHplus inserto @32/44-18 fl?o%ﬁgz 013.018
ELECHplus inserto @32/48-18 o2, 013019
ELECHplus inserto @32/52-18 fl?o%ﬁgz 013020
ELECHplus inserto @36/44-18 N2, 013021
ELECHplus inserto @36/48-18 fl?o%ﬁgz 013022
ELECHplus inserto @36/52-18 et 013023

12 Resumen de accesorios

121 Instrumental
Para realizar el implante (nicamente se pueden utilizar los instromentos que estan incluidos en la lista
de OHST Medizintechnik AG:

Nombre Namero de

referencia
Instrumental para fresas de acetabulo 367-147
Instrumental para tamafios de prueba ecuatoriales 367-1464
Instrumental Cétilo sin cemento 367-149
Instrumental Cétilo Primaro 367-1341
Opcional:
Instfumento de implantacion Primaro (No usar junto con incrustaciones de 367.1477
ceramica)
Instrumentos de insercion CERA cétilo Primaro (No usar junto con insertos

367-1479
ELEC®plus)
Ayuda de orientacion para cétilo @ 8 a @ 24 506-010
Instrumental cétilo de prueba Primaro 367-1342
Inserto de prueba Primaro DYS @44 (28/37G) PPSU verde, con tornillo de polo | 367-1494
Inserto de prueba Primaro DYS @46-50 (28/39G) PPSU verde, con tornillo de 367-1495
polo )
Inserto de prueba Primaro DYS @52-54 (28/44G) PPSU verde, con tornillo de
polo 367-1496
Inserto de prueba Primaro DYS @56-58 (28/48G) PPSU verde, con tornillo de
polo 367-1497
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Nombre Numero de
referencia
Inserto de prueba Primaro DYS @60-68 (28/52G) PPSU verde, con tornillo de
polo 367-1498
I;c)slgno de prueba Primaro DYS @46-50 (32/39G) PPSU azul, con tornillo de 367.1499
I&)slgno de prueba Primaro DYS @52-54 (32/44G) PPSU azul, con tornillo de 367-1500
Inserto de prueba Primaro DYS @56-58 (32/48G) PPSU azul, con tornillo de
polo 367-1501
I&)slgno de prueba Primaro DYS @60-68 (32/52G) PPSU azul, con tornillo de 367-1502
Inserto de prueba Primaro DYS @52-54 (36/44G) PPSU amarillo, con tornillo
de polo 367-1503
Inserto de prueba Primaro DYS @56-58 (36/48G) PPSU amarillo, con tornillo 71504
de polo 367-150
Inserto de prueba Primaro DYS @60-68 (36/52G) PPSU amarillo, con tornillo
367-1505
de polo
122 Otros accesorios
L . Numero de
Denominacion Material referencia
Plantilla radiogréfica cétilo Primaro - 367-1338
13 Documentacion adjunta aplicable
Denominacién Namero de referencia
Técnica quirdrgica cétilo Primaro 50000349
Tarjeta de identificacion de implante 50000572
Instrucciones de uso del instrumento de colocacion 200815300886
Instrucciones de uso de los tornillos de cabeza plana 50000585
Informacién para el paciente Significado de los simbolos 50000837
Informacién para el paciente Prétesis de cadera 50000841
2. Manejo

21 Indicaciones generales

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

Para la implantacion, deben emplearse exclusivamente los instrumentos del sistema mencionados méas
arriba. Antes de usar los instrumentos, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes (50000354), que estd disponible en la pagina web https://www.ohst.defifu-
instructions/.
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Atencion: Siempre deben conservase los implantes en sus envoltorios protectores completos y
sin abrir. No debe exponerse el envoltorio de los implantes a la luz directa del sol. Antes
de colocar el implante debe comprobarse que el envoltorio no esté dafiado, ya que esto
podria poner en riesgo la esterilidad.

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

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

Trabajar un implante no solo reduce su vida (til, sino que con carga también puede producir el fallo
inmediato o con el tiempo de la prétesis. Por esta razon, el implante no puede tratarse mecanicamente
ni de ninguna otra forma. No deben emplearse implantes extraidos de envoltorios dafiados, no estériles
o contaminados, ni implantes dafiados, tratados de forma inadecuada o no autorizados.

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

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

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

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

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

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

N . Numero de
Denominacion Material referencia
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-15
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-20
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-25
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
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N . Numero de
Denominacion Material referencia
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-45
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-50
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-55
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-60

Solo garantizamos la compatibilidad de nuestros productos con nuestros propios productos con

marcado CE, o con productos que nosotros mismos hemos homologado para su combinacion, y para

los que existe la autorizacion correspondiente. Para esto hay que tener en cuenta las instrucciones de
uso del fabricante de endoprétesis y la matriz de combinacion autorizada por OHST.

Queda excluida la combinacion de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros

fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del

producto y responsabilidad del producto.

Atencion: Los insertos ELEC®plus pueden combinarse (nicamente con las cabezas femorales
ELEC®plus. Los insertos BIOLOX®delta pueden combinarse Unicamente con las
cabezas femorales BIOLOX®delta. Queda prohibida su combinacién con otra cabeza
femoral o con otra esfera ceramica de otros fabricantes.

2.3 Indicacionesde utilizacién

La utilizacion del implante se lleva a cabo sin cemento.

La unién de cono de sujecién permite fijar el inserto al cétilo de cadera implantado de forma fiable. De
ese modo tiene lugar una transmision homogénea de la fuerza al cétilo. Solo se puede utilizar un inserto
recién sacado del embalaje original, sin usar y en perfectas condiciones. Un inserto ya usado no puede
volver a usarse. Como es necesario un ajuste exacto entre el inserto de ceramica y la cubierta del
acetabulo solo se pueden combinar componentes de prétesis nuevos y en perfectas condiciones. Esto
quiere decir, p.ej. que un inserto que haya sido colocado una vez en una cubierta del acetabulo y
después retirado no puede volver a colocarse en una cubierta del acetabulo. Asimismo, no puede usarse
tampoco un inserto que presente cualquier tipo de dafios, sino que debe ser desechado. Esto se aplica
p. €j. auninserto que haya caido al suelo. Un inserto debe utilizarse (inicamente con una cubierta del
acetabulo en perfectas condiciones, sin usar y nueva.

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

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

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

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

puede provocar un mayor desgaste. Ademas puede ocasionar limitaciones en el
desarrollo del movimiento que a su vez pueden provocar subluxaciones y dislocaciones
de la cabeza del inserto de ceramica.

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

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

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

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

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

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

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

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

En caso de dafio o rotura de un componente cerdmico, se recomienda la revision mas
temprana posible. En este caso, en el marco de una revisién 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.

74



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

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

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

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

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

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

24  Técnicaquirdrgica

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

El acetabulo se prepara con fresas planas, el tamafio de corte utilizado por dltima vez debe cumplir con

el tamafio nominal preoperatorio del implante. No use la fuerza; deje que la fresa funcione normalmente.

Sobre todo, no se podré adulterar el fresado final mediante presion lateral. La masa 6sea de la Gltima

fresa se puede conservar eventualmente para rellenar hendiduras entre el implante y el acetabulo.

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

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

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

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

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

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

Para introducir el tornillo, dispondra de un destornillador cardan.

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

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

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

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

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

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

Atencion: Elinserto PE montado en posicion correcta debe sobresalir unos 1,3 mm del borde del
cétilo. El inserto PE nunca podré golpearse una segunda vez, si tuviese que volver a
extraerse. Esto se aplica tanto al inserto estandar como al de la displasia.
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Posicionar e integrar insertos de ceramica en el cétilo, cuando la posicién es correcta el inserto concluye
aras del borde del cdtilo. Establezca incrustaciones de cerdmica con impactador correspondiente de
acuerdo con el fabricante. Opcionalmente, se propone la guia CERA de los instrumentos de insercién
para incrustaciones ceramicas BIOLOX® delta.

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

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

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

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

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

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

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

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

Antes de colocar el inserto ELEC®plus deben llevarse a cabo los siguientes pasos:

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

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

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

prueba, comprobar la posicién y el funcionamiento de la articulacion; si fuera el caso,
los tornillos utilizados deben estar a suficiente profundidad.

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Envoltorioy esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy) o
bien en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de etileno),
en envases de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y deben
limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacion de acuerdo con la version mas actualizada de las
instrucciones de uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la péagina web
https://www.ohst.defifu-instructions/. La fecha de expiracién es valida en el caso de envases no
dafiados, sin abrir y almacenados en condiciones adecuadas.

Atencion: iLos implantes no deben reesterilizarse! El reciclaje de los componentes no implantados
cuyo envoltorio ha sido abierto (inicamente puede realizarlo el fabricante, ya que estos
componentes se deben someter de nuevo a procesos individuales validados.
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En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
transparente doble, inicamente el envase de carton 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 méas interior debe manipularla y abrirla personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que el implante esté estéril.

4 Planificacién del cuidado preoperatorio y posoperatorio

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

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

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

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

En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.

5. Indicaciones

Dafios avanzados en la articulacion de la cadera debidos a:

Artrosis primaria 0 secundaria (coxartrosis) 0

- artritis reumatoide

- Fractura de cuello de fémur con luxacion

- Osteonecrosis avascular de la cabeza del fémur (Estadio ARCO > 1)

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

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

6. Contraindicaciones

- Infeccion activa de la articulacion a operar

- Infeccién sistémica activa

- Infeccion activa de la piel en la zona a intervenir

- Alergia a los materiales de los implantes

- Paralisis o debilitamiento persistente o irreversible de los misculos que imposibilita la
marcha (en ausencia de dolor)
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- Enfermedad neurolégica de répida evolucion (no se aplica al tratamiento de fracturas
del cuello femoral con dislocacion)

Contraindicaciones adicionales para la utilizacion de insertos ceramicos:
- Revision y mantenimiento in situ del vastago y/o del cétilo (riesgo de rotura de
componentes por causa de conos de fijacién dafiados)
- Inclinacion fuera de 40°- 45°, anteversion fuera de 10°- 20° (riesgo de luxacion,
subluxacion, pinzamiento)
- Retroversion

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

Atencion: La experiencia clinica indica que en caso de que existan una o varias de las
siguientes circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida dtil del producto
sea menor, que las complicaciones sean més frecuentes o que en conjunto se
obtenga un peor resultado en la artroplastia de rodilla. Esta lista no pretende ser
exhaustiva.

Factores de riesgo y condiciones generales:

Comorbilidades asociadas con un mayor riesgo de mortalidad

- IMC >= 30kg/m?2 0 < 18, 5kg/m?

- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos

- Anemia

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

- Aumento general del riesgo perioperatorio

- Una edad inferior se asocia a mayores tasas de revision.

Factores de riesgo y condiciones especificos para la artroplastia de cadera:
Afecciones del metabolismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)
- Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas
- Problemas de circulacion en las extremidades afectadas
- Afecciones neurolégicas en las extremidades afectadas
- Funcionamiento muscular defectuoso de las articulaciones afectadas
- Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos
- Probables cargas extremas al realizar p. €j. trabajos o practicar deporte
- Epilepsia u otras causas de accidentes frecuentes con alto riesgo de fractura
- Deformaciones de las articulaciones que dificultan el anclaje del implante
- Debilitacion de las estructuras de carga debido a un tumor
- Dolor concomitante en la parte inferior de la espalda
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8. Efectos no deseados

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

deseados:
- Ruidos con el movimiento al usar una articulacion de ceramica sobre ceramica

- Reacciones a cuerpos extrafios, ostedlisis, aflojamiento

- Reacciones toxicas

- Sensibilizacién

- Limitacion del rango de movimiento (ROM)

- Inestabilidad

- Luxacién, dislocacion, disociacion

- Fallo del implante

- Fractura 6sea

- Aflojamiento

- Migracién/basculacion

- Osificacion heterotpica

- Diferencia en la longitud de las piernas

- Darfio tisular

- Sindrome del psoas iliaco / irritacién

- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

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

9, Informacién del paciente, documentacion

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las etiquetas
correspondientes.
El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si se considera que
el implante es la mejor solucién 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 (il del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad 6sea
anterior, de enfermedades comérbidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del
implante, asi como de complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser
informado sobre aquellas actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.
De acuerdo con los estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida Gtil de
aproximadamente 15 afios.
El médico que realiza la intervencion debe documentar por escrito toda la informacion proporcionada a
los pacientes.

81



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 induccion 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.eu/tools/eudamed). Hasta la puesta en marcha de la base de datos, el informe breve
se puede enviar bajo peticion.

10.  Tarjetade identificacion de implante

Tras la intervencion quirtrgica, el paciente debe recibir una tarjeta de identificacion 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
implantes utilizados. Estas etiquetas incluyen la denominacion del producto, el niimero de articulo
(REF), el nimero de serie (SN) y el cédigo UDI, asi como el fabricante, incluida su pagina web.

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

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

1. Aclaracionde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (pagina 185).
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Portugués A

IMPLANTE

Caixa Primaro

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

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizacdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrucdes de utilizagdo ou devido a uma conservagdo ou manutenc&o
incorrectas.

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

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

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

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

O sistema de caixa Primaro é constituido por uma caixa exterior em liga Ti6AI4V (ISO 5832-3) para
fixagdo sem cimento no acetabulo, um interior em PE altamente reticulado (XL-PE 75) ou ceramica
(ISO 6474-2 AIl203+Zr02) e tampas aparafusadas de Ti6AI4V (ISO 5832-3). A caixa exterior esta
disponivel nas variantes de superficie rugosa jateada, revestimento TPS e revestimento TPS+BONIT®.
Em caso de necessidade, estdo disponiveis parafusos de cabega chata autocortantes de liga de
TiBAI4V-(ISO 5832-3) com uma rosca esponjosa de @6,5 mm em diferentes comprimentos de 15 mm a
60 mm, para uma fixagdo complementar da caixa exterior no acetabulo.

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

Os interiores de ceramica sdo interiores para fixagdo em caixas para acetabulo da anca metélicas,
compostas por uma ceramica de implante de elevada pureza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Esta
ceramica € bioinerte, biocompativel, bioestavel, mecanicamente estavel e resistente a corrosao.
Oferece uma excelente resisténcia contra o desgaste, elevada resisténcia ao impacto e a tragéo,
excelente resiliéncia, uma dureza extremamente elevada e ndo transmite ides ao corpo.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Namero de

Designagéo Material -
referéncia

Caixa Primaro com fixacédo de parafusos

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

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

Caixa Primaro SF Tam. 48 (XX/39G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1218

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

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

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

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

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

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

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

(
(
(
(
(
Caixa Primaro SF Tam. 56 (XX/48G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
(
(
(
(
(
(

)
Caixa Primaro SF Tam. 66 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227
Caixa Primaro SF Tam. 68 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228

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

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229

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

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230

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

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231

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

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232

Caixa Primaro SF  Tam. 52  (XX/44G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233

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

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234

Caixa  Primaro  SF Tam. 56  (XX/48G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235

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

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236

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

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237

Caixa  Primaro  SF  Tam. 62  (XX/52G)

revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238




Namero de

Designagéo Material referéncia
iX; Primar F  Tam. 64 XX/52G N
e o (XXI526) 150 5g3p 3 TigAIaY | 367-1239
ix Primar F Tam. 66 XX/52G )
rcef‘/e;imemo: Ti’g+BO§IIT® 2 ( ) 10 s832-3 TisAlay | 367-1240
ix Primar F Tam. 68 XX/52G .
e o (XXI526) 150 5gap 3 TigAIa | 367-1241
Caixa Primaro SF Tam. 44 (XX/37G) rugosa jateada 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1534
Caixa Primaro SF Tam. 46 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Caixa Primaro SF Tam. 48 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Caixa Primaro SF Tam. 50 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Caixa Primaro SF Tam. 52 (XX/44G) rugosa jateada 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1538
Caixa Primaro SF Tam. 54 (XX/44G) rugosa jateada 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1539
Caixa Primaro SF Tam. 56 (XX/48G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Caixa Primaro SF Tam. 58 (XX/48G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Caixa Primaro SF Tam. 60 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Caixa Primaro SF Tam. 62 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1543
Caixa Primaro SF Tam. 64 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Caixa Primaro SF Tam. 66 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Caixa Primaro SF Tam. 68 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Interior XL-PE Primaro
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
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Namero de

Designagéo Material referéncia
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Interior de ceramica
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/37G A203+2102 367-894
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/39G A203+Z102 367-1307
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/44G A203+2102 367-1308
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/48G A203+Z102 367-1309
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/52G A203+2102 367-1310
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/39G A203+2102 367-895
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/44G A203+2102 367-896
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/48G A203+Z102 367-897
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/52G A203+Z102 367-1311
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/44G A203+2102 367-898
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/48G A203+2102 367-899
. N 1SO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/52G A203+2102 367-1312
. N 1SO 6474-2

Interior ELEC®plus @#28/37-18 A203+Z102 013-012
. N 1SO 6474-2

Interior ELEC®plus @28/39-18 A203+Z102 013-013
. N 1SO 6474-2

Interior ELEC®plus @28/44-18 A203+Z102 013-014
. N 1SO 6474-2

Interior ELEC®plus @28/48-18 A203+2102 013-015
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Designagéo Material ’;g:g:c?z
Interior ELEC®plus 128/52-18 Mo 013016
Interior ELECeplus 932139-18 Mo 013.017
Interior ELECSplus @32/44-18 Mo 013.018
Interior ELECSplus @32/48-18 N2, 013019
Interior ELEC®plus @32/52-18 Mo 013020
Interior ELECSplus @36/44-18 N2, 013021
Interior ELEC®plus @36/48-18 Mo 013022
Interior ELEC®plus @36/52-18 N2, 013023

12 Perspetivageral dos acessérios

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

Designacéo Namero de

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

Conjunto de instrumentos posicionadores da caixa Primaro (sem utilizacdo

" P . 367-1477

associada aos interiores de ceramica)
Conjunto de instrumentos de montagem do guia CERA, caixa Primaro (sem 367-1479
utilizagéo associada aos interiores ELEC®plus)
Auxiliar de alinhamento da caixa &8 a @24 506-010
Conjunto de instrumentos de caixas de teste Primaro 367-1342
Primaro Interior de ensaio DYS @ 44 (28/37G) PPSU verde,

2 367-1494
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU verde,

- 367-1495
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU verde, 367-1496

com parafuso de cabeca de plastico
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Designacéo Namero de
referéncia
Primaro Interior de ensaio DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU verde, 367-1497
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU verde,
- 367-1498
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU azul,
P 367-1499
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU azul,
P 367-1500
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU azul, 367-1501
com parafuso de cabeca de pléstico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU azul,
P 367-1502
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU amarelo, 367-1503
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU amarelo,
. 367-1504
com parafuso de cabeca de plastico
Primaro Interior de ensaio DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU amarelo, 367-1505
com parafuso de cabeca de plastico
122 Outros acessérios
. - . Namero de
Designagéo Material referéncia
Gabaritos de raios X da caixa Primaro 367-1338

2.

13 Documentac&o de apoio valida

Designacéo Namero de referéncia
Tecnologia operatria da caixa Primaro 50000349

Passaporte do implante 50000572

Instrugdes de utilizagéo Instrumento de insercao 200815300886
Instrucdes de utilizagdo Parafuso de cabeca chata 50000585

Informacéo ao doente Significado dos simbolos 50000837

Informagéo ao doente Substituicdo da anca 50000841

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 utilizagdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizac&o (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.delifu-instructions/ deve ser respeitada.

Atencéo:

Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de

protecgéo completas e fechadas. A embalagem dos implantes néo pode ser exposta &
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luz solar directa. Antes da aplicagao dos implantes, a embalagem devera ser verificada
quanto a danos, uma vez que estes podem afectar negativamente a esterilidade.

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

Na 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 ndo
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 preparacéo ou dobragem de um implante pode néo apenas diminuir a sua vida Gtil, 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.

Atencéo: Os implantes destinam-se a uma utilizacéo Gnica! As cargas individuais das superficies
funcionais de um paciente marcam de tal forma a superficie funcional de modo a excluir
uma reutilizagéo. Nao é possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de
uma explantacéo 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 articulagéo direita.

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

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

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

eliminagéo adequada gratuita. A remessa de devolucéo ao fabricante deve ser marcada como

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

descontaminagao 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.

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

. - . Numero de
Designagéo Material referéncia
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-30
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-35
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. . . Numero de
Designacao Material referéncia
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-50
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-55
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-60

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

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

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

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

de combinagéo autorizada pela OHST.

Acombinac&o de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para

0s quais ndo existe qualquer autorizagdo por parte da OHST, é proibida por razées de seguranca do

produto e responsabilidade pelo produto.

Atencéo: Os interiores ELEC®plus s6 podem ser combinados com cabegas femorais ELEC®plus.
Os interiores BIOLOX®delta s6 podem ser combinados com cabecas femorais
BIOLOX®delta. E proibida a combinagao com outras cabegas femorais ou com outras
esferas ceramicas de outros fabricantes.

23  Mododeaplicacido

A aplicagao do implante ¢ efetuada sem cimento.

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

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

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

Atencéo: O posicionamento dos componentes dos implantes influencia diretamente a amplitude
do movimento e, por conseguinte, potencialmente também o risco de colisdo. Um
angulo de inclinacéo demasiado acentuado ou demasiado reduzido aumenta a carga
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Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

exercida sobre o rebordo da caixa. Isto pode provocar um maior desgaste.
Adicionalmente, pode haver limitagdes nos movimentos, as quais poderéo provocar
subluxagdes e deslocacdes da cabega em relagéo ao interior de ceramica.

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

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

Néo usar interiores de ceramica com estruturas de caixa de retrovers&o. Caso contrario,
podera provocar a falha da fungdo mecénica do interior. Uma abras&o excessiva da
ceramica pode provocar incompatibilidades ou um afrouxamento da prétese.

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

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

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

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

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

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

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

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

Atencéo: Durante a utilizagdo de instrumentos cirdrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador)
€ necessario assegurar gue 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, néo pode ser
deixado no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e
intacto. Se existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se
a respetiva utilizagdo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

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

Atencéo: Um posicionamento incorreto dos componentes ou a utilizagédo 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 articulagdo e aumentar o risco de desgaste de componentes, colisdo
dos componentes, revisdo ou luxagdo precoce. Nestes casos, o cirurgido devera
informar o paciente sobre a necessidade de evitar atividades que exijam uma grande
amplitude de movimentos.

24  Tecnologiaoperatoria

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

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

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

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

Para a implantag&o da caixa, a cabeca de apoio adequada para o tamanho do implante estipulado é
unida ao punho recto ou ao punho MIS. De seguida, retirar o expansor com a ajuda do gancho e
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posicionar a caixa sobre a cabeca de apoio. Soltando o gancho, a caixa fica imobilizada. Com batidas
de martelo moderadas, colocar a caixa na calota pré-fresada. As cabecas de apoios ndo foram
concebidas para usar na remogao da caixa. A caixa sera idealmente posicionada no acetabulo com
uma inclinag&o de 35-45° e uma anteverséo de 10°. Isto é meramente uma recomendag&o. Para 0
alinhamento efectivo, deverdo considerar-se as condicdes anatémicas individuais. Se necessario,
preencher defeitos na zona 6ssea com esponja. Para o punho MIS estdo disponiveis varas de
alinhamento como ajuda para o posicionamento da caixa.

Atencéo: Se devido a resisténcia 6ssea for necessario proceder a fixagéo da Caixa Primaro com
parafusos, serd necessario ter em atencdo que os orificios dos parafusos estdo
orientados na direccdo cranio lateral. Para uma melhor orientagéo, a caixa possui
marcagfes na margem da caixa, que mostram a posicao dos orificios dos parafusos.

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

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

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

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

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

A preparagdo da haste femoral realiza-se conforme as instrugdes da tecnologia operatéria do sistema
da haste da anca aplicado.
Para a reposicao de teste de toda a articulagéo estdo disponiveis interiores de teste correspondentes
aos tamanhos do implante do interior, os quais dever&o ser utilizados em combinagdo com a caixa ja
implantada. Em seguida, posicionar com a méo o interior de ensaio na caixa e apertar com uma chave
para parafusos de cabega de plastico. Em combinacdo com grosas, cabeca de apoio e interiores de
teste, a funcionalidade de toda a articulagcdo pode ser avaliada. Seguidamente, deveréo remover-se
todos os componentes de teste e aplicar o interior.

A caixa devera ser inteiramente enxaguada e seca antes da colocacdo do interior. Seguidamente, o

interior sera introduzido usando o conjunto de instrumentos posicionadores. A colocag&o do interior de

PE estara concluida quando ouvir a caixa encaixar. O mecanismo de encaixe do interior de PE molda-

se e garante um posicionamento seguro na caixa.

Os interiores de displasia dispdem de uma zona periférica aumentada, prevista para o posicionamento

na érea craniana do acetabulo.

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

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

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

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

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

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

Atencéo: o conjunto de instrumentos posicionadores Caixa Primaro através do orificio no terminal
apenas pode ser utilizado com interiores PE. A utilizacdo associada a interiores de
ceramica n&o é permitida.

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

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

1 Garantir uma inclinacdo conforme indicag&o da caixa para acetabulo da anca (40° -
45°) e anteverséo (10° - 20°)

2. Enxaguar bem com &gua o cone de aperto da caixa para acetabulo da anca implantada,
para remover pedagos de tecidos, fragmentos de 0ssos ou restos de cimento

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

funcionamento da articulagéo utilizando um implante de teste, se necessario, os
parafusos utilizados devem ser suficientemente rebaixados em profundidade
4. Remover o implante de teste, lavar e secar novamente
5. Segurar o interior ELEC®plus com o polegar e o indicador num ponto do rebordo e
deslizar cuidadosamente a caixa para acetabulo da anca no cone de aperto; ndo voltar
a pressionar neste estado
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6. Assegurar o encaixe correto do interior ELEC®plus através do contacto do rebordo da
caixa com o dedo, assegurando uma ligag&o uniforme da face plana da caixa e da face
plana do interior ELEC®plus e, se necessario, corrigir através de presséo direcionada
com cuidado

7. Pressionar agora firmemente o interior ELEC®plus com o polegar centrado na calota e
fixar no cone de aperto e verificar novamente o assentamento plano com o dedo e, se
for 0 caso, reposicionar com o instrumento disponibilizado pelo fabricante do sistema
de endoprétese.

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

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

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

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

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizacdo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizacdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizagdo com ¢xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos nao estéreis
em embalagens de protegéo e, antes da sua utilizac&o, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
a respetiva versdo valida atual das instrucdes 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.

Atencéo: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes
ndo implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo
fabricante, uma vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.
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0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartéo
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartéo deve
ser removido por pessoal néo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a
esterilidade do saco interior néo seja comprometida. O saco interior € 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-operatrio com base em radiografias, dados TAC e semelhantes € indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinacdes de componentes e possibilita 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 operagdo. Estes estéo disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliagéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. . Nos cuidados pds-operatérios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.
5. Indicagédo
Degradagao avancada da amculaqao da anca causada por:
Artrose primaria ou secundaria (artrose da articulagéo da anca) ou
- Artrite reumatoide
- Fratura do colo do fémur deslocada
- Necrose 6ssea avascular da cabega femoral (estadio ARCO > II)
- Intervencdes anteriores malsucedidas, por ex., ndo-unido de fraturas da caixa para
acetabulo da anca ou do colo do fémur na sequéncia de osteossintese. (Complicagdes
causadas por endopréteses ortopédicas, implantes)

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

6. Contra-indicagao

- Infegéo ativa da articulacéo da anca a operar

- Infecéo sistémica ativa

- Infegéo ativa da pele na regido da cirurgia

- Alergia aos materiais do implante

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

- Doenca neuroldgica de progresséo rapida (ndo se aplica para o tratamento da fratura
do colo do fémur deslocada)
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Contramdlcacoes adicionais em caso de utlllzagao do inserto de ceramica:

Revisdo em caso de permanéncia da haste e/ou caixa in situ (perigo de rutura de
componentes devido a cones de fixagéo danificados)

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

Retroverséo

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

Atencéo:

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

Fatores de risco e condigGes gerais:

Comorbidades associadas a risco elevado de mortalidade

IMC >= 30 kg/m? ou < 18,5 kg/m?

Tabagismo

Diabetes mellitus

Doencas psiquiétricas

Anemia

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

Risco perioperatrio geralmente elevado

Faixas etarias mais jovens associadas a indices de reviséo mais elevados

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

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

Disttirbios circulatérios do membro afectado

Distrbios neuroldgicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulacéo afectada

Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos
Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto
Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura
Deformagdes articulares que dificultam a fixag&o do implante
Debilitac&o das estruturas de apoio devido a tumor

Dores concomitantes na zona lombar

8. Efeitos indesejados

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

total da anca:

Desenvolvimento de ruidos ao utilizar uma ceramica na articulacéo de ceramica
Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento

Reagdes toxicas

Sensibilizagao

Mobilidade limitada
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- Instabilidade

- Luxacdo, deslocagdo, dissociagao
- Falha do implante

- Fratura do 0sso

- Relaxamento

- Deslocamento/inclinagéo

- Ossificagéo heterotdpica

- Dismetria nos membros inferiores
- Danos nos tecidos

- Irritag&o/sindroma do iliopsoas

- Trombose venosa profunda

- Hemorragia

- Infegbes

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocérdio/AVC
Atencéo: Devido a ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necesséria uma cirurgia
de revisdo.
9, Informagéo do paciente, documentagéo

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-indicagées acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condi¢des, bem como dos riscos expectaveis.

Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Util do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinagéo especifica sobre uma vida til prevista ndo é
possivel. A vida (til depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade 6ssea existente, de
doencas concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da
implantacéo e de complicagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. O paciente
deve ser informado sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias
agravantes. De acordo com o estado atual da técnica, pode-se esperar uma vida Util de
aproximadamente 15 anos.

Todas as informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que
realizaré a operacéo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos
indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aguecimento do implante, inducdo de correntes eléctricas, relaxamento do implante.
Antes da utilizacdo deverdo estudar-se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito
de uma avaliagéo individual de risco e em caso de ddvida, recomenda-se a verificacdo de implantes de
comparagao quanto a sua adequacao ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre os riscos.

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

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

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

1. Explicacdo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 185).
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ENAnwki &

EM®YTEYMA
Kunéhwo Primaro

MpotoU xpnaipomoInae! To TPoidV, 0 XPAROTNG OPeiAe! var HEAETATE! ETTIHEAWS Kall va TPET TIG TTapaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KaBLG Kall TIG EIBSIKEG UTTOBEIGEIG Yia TO TTPOTGV.

O appodiog yia Tn diaBeon auTwY Twv TTPoiGVIWY otV ayopd dev avahapBavel kapia euBivn yia
apeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron f adoKILo XeIPIoWO, 13iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwy xpAang f o€ adoKIUn TEPITToiNaN A guvIpnan.

Ta OUYKEKPIPEVO EUPUTELMATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTIOKAEIOTIKG aTrd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, eNTEIpieG kal JegioTTeg aTov Topéa NG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT e TN CUVIOTWHEVN VIO TO GUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETTIHEA]
€Qappoyn TG €ival amoAUTwWG amrapaiT yia Ty TTiTEUgn Tou KaAUTEPoU duvaTol amoTeASoHaTOG.
Mpémel mévia va mpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xprang, n otoia ival diaBéoiun atov
1076100 hitps://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoiodVTos Kat UALKE TOU EPPUTISHIINTOS

To kuréAio Primaro givar éva apBpwté kutiéAio kotuAng yia Tv oAk apBpotAacTikn 1oxiou (THA).

H Bepameia e To kuméAio Primaro mpémel va yivetal o€ aoBeveis Tou xpeiddovrar oAk apBpotrAaaTikr
10¥iou kai TAnpoUV TiG OxXeTIKEG evdEigeIs, AauBavovrag umoyn Tig avievdeitelg. EmmAéov, n Bepameia
Ve To KuTTEAIO Primaro Ba ipéTiel v TIpaypaTOTTOIE Tl HOVO O OKEAETIKA WPIKOUG AT BeVEig.

To aUoTnpa kumeAiou Primaro TepiAapBavel eGwTepiké kéAugog amd kpapa TiBAI4V (ISO 5832-3) yia
TV XWpig XPAON Ta1PEVTOU ayKUpWaOn oV KOTUAN, éva évBepa uynhol Babpol dikTiwang (XL-PE 75)
1 kepapikoU (ISO 6474-2 Al203+Zr02) kai kaAUppara BIdwv amé TiBAI4V (ISO 5832-3). To e§wrepikd
KkéAuQog diatiBeTal e eKTpaXUKEVN e appoBON) em@avela, e emiaTpwan TPS kal e EMoTpWOon
TPS+BONIT®. Kard mepimwon diaribevral autodiampnreg Bideg emmimedng ke@alig amoé kpapa TiGAI4V
(1SO 5832-3) pe omeipwpa oToyywdoUg 10Tl @6,5 mm at Sidgopa prikn, amé 15 mm éwg 60 mm, yia
TV €MTPOCBET OTEPEWDN TOU ESWTEPIKOU KEAUPOUG OTNV KOTUAN.

To e§wrepikd KéAuog diariBetar pe efwrepikr SidpeTpo amd 44 mm éwg 68 mm. To eowrepikd
Tepiypappa Tou e§wrepikoU KeAUgoug eival Siapoppwpévo €101, WaTe ava péyeBog kumehiou va
xpnaipotoloUvral evBépara XL-PE €151kd oxediaopéva yia 1o GuykekpIpévo ouotnua. Ta eveépara XL-
PE diamiBevial wg Baoikn kar wg duaTrAaaTiki ékdoan yia SiapéTpoug kepaAng Iaxiou 28 mm, 32 mm
Kkai 36 mm. Ektég autoU, xpnoipotolodvial kepapikd eviépara yia Siapétpoug kegaAig 1oxiou 28 mm,
32 mmkai 36 mm.

Ta kepapika evBépara eivar evBépaTa yia ™ oUoQIgn o€ PeTAANIKG KUTIEAIO Kal KATAOKEUAZovTal ammo
KEPAWIKG UAIKG epguTeupdmwy uynAig kaBapomrag (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Auté To KepapIko
UAIKO €ival Blodoyikd adpaveg, BrooupBard, BioAoyika oTaBepd, pnxavikd oTaBepd kai avBekTikd ot
diaBpwan. AlabETer eGapeTikr aviox) TV KOTTWaN, UYNAR avroxr ae kpoUan Kal EPEAKUTHO, GpIOTN
avioxn oTn Bpavon, e5aipeTikd uywnAr) okAnpdTnTa KAl JEV aTTEAEUBEPLVEI I6VITl OTO TRIMAL

To Tpoidy, To TEPIEKOHEVO TNG CUTKeUaaiag kal Ta xpnaipomoloUpeva UAIkG Trpoadiopidovial aTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EMQUTEUETAI E KOTAANAN XEIPOUPYIKH TEXVIKN) P TNV OTToia €ival
€{0IKEIWLEVOS O XeIPoUpYdg. Mpog To OKOTTO auTd TPETEN va AapBdvovTal uTroyn ol ETEgYAOEIS TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.
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11 EmMOKOTmon ENEUIEUNnEY

emioTpwon: TPS+BONIT®

Kupuxmpiopos Flll(l'l :::ll:ll:“v:lllj
Kunéhio Primaro pe f1d0 0 o1epE0IonN

Kuméio Primaro SF péy. 44 (XX/37G), emiotrpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216
KuméNio Primaro SF pgy. 46 (XX/39G), emioTpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
KuméNio Primaro SF pgy. 48 (XX/39G), emioTpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
KuméNio Primaro SF pgy. 50 (XX/39G), emioTpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
KuméNio Primaro SF pgy. 52 (XX/44G), emioTpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
KuméNio Primaro SF pgy. 54 (XX/44G), emiotpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Kuméio Primaro SF pgy. 56 (XX/48G), emioTpwaon: TPS |SO 5832-3 TiAI4V 367-1222
Kuméio Primaro SF pgy. 58 (XX/48G), emioTpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
KuméNio Primaro SF pgy. 60 (XX/52G), emioTpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
KuméNio Primaro SF pgy. 62 (XX/52G), emioTpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
KuméNio Primaro SF pgy. 64 (XX/52G), emioTpwon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
KuméNio Primaro SF pgy. 66 (XX/52G), emioTpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Kuméio Primaro SF pgy. 68 (XX/52G), emioTpwaon: TPS |SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228
Kumého ~ Primaro  SF péy. 44 (XXI37G), .

emioTpwon: TPS+BONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Kumého  Primaro  SF péy. 46 (XX/39G), )

£TioTpLON; TPS+BONIT® ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1230
Kumého  Primaro  SF péy. 48 (XX/39G), .

emioTpwon; TPS+BONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Kumého  Primaro  SF péy. 50  (XX/39G), )

emioTpwon; TPS+BONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Kumého  Primaro  SF péy. 52 (XX/44G), )

£TioTpLON; TPStBONIT® ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1233
Kumého  Primaro  SF péy. 54 (XX/44G), )

emioTpwon; TPS+BONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Kumého  Primaro  SF péy. 56 (XX/48G), .

£TioTowon: TPSHBONIT? ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1235
Kumého  Primaro  SF péy. 58 (XX/48G), )

£TioTpLON; TPS+BONIT® ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1236
Kumého  Primaro  SF péy. 60  (XX/52G), .

eTioTowon: TPS+BONIT® ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Kumého ~ Primaro  SF péy. 62 (XX/52G), .

£TioTpLON;: TPS+BONIT® ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1238
Kumého  Primaro  SF péy. 64 (XX/52G), )

£TioTowon: TPSHBONIT? ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1239
Kumého ~ Primaro  SF péy. 66  (XX/52G), SO 5832-3 TiGAI4V 367-1240
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) . ApBpog
Kupuxmpronos Iﬂll(ll TIDoiidvIog
Kumého  Primaro  SF péy. 68 (XX/52G), 2T 2
emioTouwon: TPS+BONITS ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1241
KuméAio Primaro SF péy. 44 (XX/37G), e ekTpayupévn pe N
appoBoA emgaveia SO 5852:3 TiGAl4V 367-1534
KuméAio Primaro SF péy. 46 (XX/39G), e ekTpayupévn pe T
appoBod em@aveia SO 5832-3 TiGAIV 367-1535
KuméAio Primaro SF péy. 48 (XX/39G), e ekTpayupévn pe T
appoBo emgaveia SO 5852:3 TiGAl4V 367-1536
Kuméio Primaro SF péy. 50 (XX/39G), e eKTpayupévn pe T
appoBo] em@aveia SO 5832-3 TiGAIV 367-1537
KuméAio Primaro SF péy. 52 (XX/44G), e eKTpayupévn pe T
appoBoA] emgaveia SO 5852:3 TiGAI4V 367-1538
KuméNio Primaro SF péy. 54 (XX/44G), e eKTpayupévn pe T
appoBo] emgaveia /SO 5832-3 Ti6AIV 367-1539
KuméAio Primaro SF péy. 56 (XX/48G), e ekTpayupévn pe T
appoBo] emgaveia SO 5852:3 TiGAl4V 367-1540
KuméAio Primaro SF péy. 58 (XX/48G), e eKTpayupévn pe )
appoBoA emgaveia SO 5852:3 TiGAI4V 367-1541
KuméAio Primaro SF péy. 60 (XX/52G), e eKTpayupévn pe T
appoBo] emgaveia SO 5852:3 TiGAI4V 367-1542
Kuméio Primaro SF péy. 62 (XX/52G), e eKTpayupévn pe N
appoBo] emgaveia SO 5852:3 TiGAI4V 367-1543
Kuméio Primaro SF péy. 64 (XX/52G), e eKTpayupévn pe T
appoBoAd emipavela SO 58323 Ti6AI4V 367-1544
KuméAio Primaro SF péy. 66 (XX/52G), e eKTpayupévn pe T
appoBoA] emgaveia SO 5852:3 TiGAl4V 367-1545
KuméAio Primaro SF péy. 68 (XX/52G), e eKTpayupévn pe T
appoBo] em@aveia SO 5832-3 TiGAIV 367-1546
‘Eveenu PE Primaro KL
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 44 KD28 STD L-PE 75 367-1276
‘EvBepa PE kutrediou Primaro XL, péy. 46-50 KD28 STD |XL-PE 75 367-1277
‘EvBepa PE kutrediou Primaro XL, péy. 52-54 KD28 STD |XL-PE 75 367-1278
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD28 STD [XL-PE 75 367-1280
‘EvBepa PE kutrediou Primaro XL, péy. 46-50 KD32 STD |XL-PE 75 367-1281
‘EvBepa PE kutrediou Primaro XL, péy. 52-54 KD32 STD |XL-PE 75 367-1282
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD32 STD [XL-PE 75 367-1283
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD32 STD |XL-PE 75 367-1284
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD36 STD [XL-PE 75 367-1285
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) . ApBpog
Kupuxmpionos Iﬂll(ll TpoioVIDS
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD36 STD [XL-PE 75 367-1286
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD36 STD [XL-PE 75 367-1287
‘EvBepa PE kureAiou Primaro XL, péy. 44 KD28 DYS L-PE 75 367-1288
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1289
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1290
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1293
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1294
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1295
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1296
‘EvBepa PE kutrediou Primaro XL, péy. 52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1298
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1299
Kepumxo svbenu
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/37G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-894
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1307
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1308
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1309
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1310
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-895
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-896
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-897
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1311
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 36/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-898
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 36/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-899
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 36/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1312
‘EvBepa ELEC®plus @28/37-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-012
‘EvBepa ELEC®plus @28/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-013
‘EvBepa ELEC®plus @28/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-014
‘EvBepa ELEC®plus @28/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-015
‘EvBepa ELEC®plus @28/52-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-016
‘EvBepa ELEC®plus @32/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-017
‘EvBepa ELEC®plus @32/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-018
‘EvBepa ELEC®plus @32/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-019
‘EvBepa ELEC®plus @32/52-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-020
‘EvBepa ELEC®plus @36/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-021
‘EvBepa ELEC®plus @36/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-022
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] . ApiBpiag
Kupuxmpronos hllm TIpoioVTo
‘EvBepa ELEC®plus @36/52-18 SO 6474-2 AI203+2r02] 013-023

12 EmMOKOTMON 16V NUPEAKONEVRY
121 Epyunein

T'la TV EPQUTEUDT TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTApaKATW avapepOpeva epyaleia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kupuxmpiopos Ap1Buos mpoidvrog
Epyaheia, ppédeg KoTUANG 367-147
Epyakeia, 1onuepiva dokipia peyéBoug 367-1464
Epyaheia, kuméhio xwpig xprion 101péviou 367-149
Epyaheia, kuméAhio Primaro 367-1341
Mpompeukes emAoyEs:

Epyakeia  TomoBémong, kuméhio Primaro (dev xpnoipotoieital o€ 367.1477
0uvOUOO e KEPapIKG EVBEpaTa)

AviaMakTikG epyaleia, odnydg CERA-Guide, kuméhio Primaro (dev | 367-1479
XpnaolpotoioUvral pe evbéuara ELEC®plus)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ToAIKA Bida 367-1504
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Kupukmpronds Ap1Buos mpoidvrog
AokipaoTikd évBepa Primaro DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU kitpivo, pe

ToAIKA Bida 367-1505
122 ANAa nupeAKONEVH
) . ApBpog
Kupuxmpionog Flll(ll Tpotovog
Mpétutio aktivoypagiag, kutréAio Primaro |- 367-1338

13 loxdovtu guvodeuTikd EYYpu@N

Kupukmpronds Ap1Buos mpoidvrog
XEIPOUPYIKI TEXVIKI), KUTIEAIO Primaro 50000349

Kapra epgureduarog 50000572

Odnyieg xpnong epyaAeiou TomoBETNONG 200815300886
Odnyieg xpnong Bidag emimedng kepaAig 50000585
MAnpogopieg yia Tov agBevi Znpacia Twv gupBOAwY 50000837
MAnpogopieg yia Tov aoBeviy AviikardoTaan 1ayiou 50000841

2. Kewpronag
21 Tewmkgsumodeitels

To guykekpIpévo eppUTEUPa aTToTeAei TURPA EVOG CUSTAUATOG KAl UTTOPET va XpnaipotoinBei uovo pe

Ta avTigTolya YAOIa EapTANATA TOU CUGTAUATOS.

lMa v eppiTeuon TIPETTEl va XPNOIUOTIOIOUVTON QTTOKAEIOTIKA Ta TIPOAVAPEPOPEVA GPyava Tou

ouoTuarog. Mpiv amd T xprion Twy epyareiwv TpETe va dlacgaNiZeTal n TAPNoT TG TPEXOUTAS k30TTG

Twv aviioTolxwv  odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia eival  dlabéoipn  oTov  IoT6TOMO

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

TNpoooxii: Ta epgurepara mpéTel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIAAPEIS, GBIKTEG TTPOOTATEUTIKES
OuoKeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupuTeUPATWY Sev TIPETTEN VAl EKTIBETAN T€ AEDT
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNaT TOU EUQUTEUNATOG TIPETTEN vVl EAEYXETE T
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIDH auTEG PTTOPOUV Vol ETNPEATOUY T OTEIPOTTA.

Karé mv agaipeon TG OUOKeUaoiag Tou euuTELPATOG, EAEYXETE TNV TAUTIOH TOU WE TNV Ovopacia
€mvw 0T ouokeuaaia (apiB. TPoidvTog / aeipiakdg apiBuos / péyebog).

Karé v agaipean Tou epgutedpaTog amd Tn OUOKeuaoia TPEMEN va TpoUvial ol avaAoyol
UYEIOVOUIKOI Kavoveg. Mpémel va AapBavetar pépipva yia Ty TpoaTacia GAwv Twv ETIQAVEILY ToU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAG anuaciag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o Adyo auto, n TpoBeon dev TTPETTEN Vo EPXETA O ETAQN HE QVTIKEiEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@aveid mg. Kdabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTTIOPG TUXOV EAGTTWHATIKWY OMUEIWY TTPOTOU Va XpnaluoTioindei.

H emegepyaoia evog epguretuatog ox1 povo mepiopilel T didpkeia {wiig Tou, alMd o€ TepiTTwon
KATATTOVNONG KTTOPET €TTIONG Va TIPOKAAETEI KATAOTPOP TNG TTPOOBETNG GETT ) pe TV TTEIpodo Tou
Xpovou. Ma 1o Aéyo autd amrayopeUeTal n unxavikn f kar' GAhov TpdTTo emegepyaaia Tou epguTeJpaTog.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOiEG, KaBwg kal  pn
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aTmooTEIPWHEVWY, OKABAPTWY, EAATTWHATIKWY, 1 Pe €0@apévo 1 pn egouaiodotnuévo TpoTO
ETECEPYAOHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Npoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovial yia pia xpAon! Or emMpEPOUG KOTATIOVAOEIG Twv
AeIToUpyIKWV ETIQAVEIWY OF Evav aoBev) DIOPOPPWVOUV QUTEG TIG ETIQAVEIEG HE
TETOIOV TPOTTO TTOU amoKAEiel TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn katamévnong oTig
Aeiroupyikég emaveieg Sev pmmopouv var e§akpiBwBolv e BERaIOTNTA OVO e OTITIKEG
peBddouUG. Mo To Adyo autd, Ba TTpETEr var BewpeiTal €k Twv TTPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIwv KaTéTTIv agaipeang, KATI TTou ammokAgiel TV eTavaypnaiyotroinan.

210 OTOIXEIO EMPUTEUATWY Tar OTToIar TTPoOPIZoVTal YIa XPAOT OF pial JOVO TTAEUPA TOU OWHATOG O
€KAOTOTE TTPOCQVOTONIONAG EmanuaiveTal oTa eupuTelpaTa P TNV €VOEIG) «L» yia TV apioTepn
TrAEUPA TOu CWHATOG Katl TV EVBEIGN «Ry» yia T de§idl TAeupd Tou owpatog. O poaavatoMiguds Twv
ELQUTEUPATWV TIPETTEI VO QVTIOTOIXE OTIWGOATIOTE GTNV TAEUPA TOU GWHATOG TNG TIPOG ATTOKATATTACT
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETIOAUAVON TNG TTAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnoipotoinBouv 1600 0TV apiaTepr 600 kal aTn Sedid pBpwan.

Ta pépn TG ouoKeuaoiag kal Ta epgureduata TIpEmel va odnyodvial aTn Sladikacia diaxeipiong
amoBAiTwy avahoya pe Ta UAIKG KATAOKEURG TOUG Kl GUMPWVA PE TIG VORIKEG IaTEREIS.

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoTn givar eTriong Suvarr n EmOTPOPH aUTWY TwV EPPUTEUPATWY OF
autév yia Tn dwpeav kai opBi S1GBeat) Toug. Ta EMOTPEPOEVT TTOV KATAOKEUADTH TIPOIOVTTl TIPETIEN Vel
emonpaivovial wg «EmoTpoer yia diaBeany» Kai TPETE! eival KaBapiopéva Kal aTmooTeElpwpéva Kal v
ouvodeUovTal ammd modEIKTIKG CTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVOMIKO TTIOTOTTOINTIKG KATAAANAGTATAG.

K&Be ooPapd mepioTamikd Tou OxeTifeTal e T TeXVOAOYIKO TIPOIGV TIPETTEl va avagépeTal aTov
KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxn Tou kpatoug pEAoUg aTo OTToio €ival EYKaTEOTNPEVOS O XPAOTNG
Kkai/j o aoBevig.

22 EMpentoc ouvdunonos oToixsiav
['a Tn oTepéwon pe Bideg, emTpémeTal amokAeIoTIKA N Xprion Twv akdAouBwv BISWV eTTiTredng kePaAAG:

. . Ap1Buos
Kupukmpionog Yhko TpoiovToS
Bida emimmedng kepahns @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Bida emimmedng Kepahis @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Bida emimmedng Kepans @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOIGVIWY Pag HOVo o€ cuvdUaapd e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
pépouv oruavon CE, KaBug Kar Ta eyKeKPIPEVT aTTé EAg yio To GUVBUAT PG TIPOIGVTA, Yia Tal oTToia
umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdavovial umoyn ol odnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWV TWV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amé v etaipeia OHST mivakag
OUVOUCOWY.
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O ouvduaouog epgureupdTwy TG etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUOOTWY, yia To oTroia Oev umapxel €ykpion g etaipeiog OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TIPOIOVTLV.
TNpogoxi: Ta evBépara ELEC®plus emmpémeral va ouvduagovial amokAEIoTIKA Le KEQAAE 1oXiou
ELEC®plus. Ta evBépara BIOLOX®delta emitpémeTal va ouvdualovral ammokAEIOTIKG e
KeQahég 10xiou BIOLOX®delta. ATrayopeletal 0 cuvduaouog pe GAAn kepahr 1oxiou
@A Kepaiki o@aipa GAWY KaTAOKEUATTRV.
2.3 Ymodeifews xpiong
H epappoyr Tou EUQUTEUATOG TIPAYHATOTIOIEITAI XWPIG TOTHEVTO.
H olvdean kwvou oUoQIgNg KaBIoTA duvar TNV agIGTOTN GTEPEWTN TOU EVBENATOG OTO EPPUTEUHEVO
Kkutréhio. E§aogahiler v opoiduopen peradoon mg duvaung oo kutréhio. Emipémetal n xpron povo
€vOG kaivoUpylou, GBIKTOU evBELATOG, TO OTT0I0 AQAIPEITAI OTTO TNV APXIKM) CUTKEUATIT aKPIBWG TTPIV
amé Ty TomoBEToT Tou. Aev EMITPETETAI N €K VEOU XA €VOG XpNaIpoToINévou eveépaTog. Adyw
NG amaIToUpevng e@appoyig akpIBeiag PeTagy Tou KepapikoU evBéuatog kal Tou TepIBARUaTOS Tou
KuTrEAioU, ETITPETIETCN 1) CUVBUCDTIKA XPAOT HOVO KAIVOUPYIWY, GBIKTWY TTPOCBETIKGY OTOIXEiWV. AuTd
onyaivel .. emiang, Oti éva évBepa, To otoio TomoBeTBNKe 010 TTapeABOV Ot €va TrepiBANpa KuTTEAiou
Kal 0N GUVEXEID aQaIpEBNKE, eV ETTITPETIETAI VO XpNaIUoTToINBET €K VEOU O éva TrEpiBANLa KuTreAiou.
Mapopoiwg, dev emTpémetal n xprion evig evbéuarog mou Trapouaiddel kamoia gBopd, aMd eival
emBePAnuéN N amdppiyn Tou. To idlo 10XUEr T.x. ETTioNG Kal yia éva €vBeua Tou €xel TéoE! Katw. H
Xpron evog evBépatog EMITPETIETAI JOVO g £var KaIVOUPYIO €K TOU EPYOTTATIOU, N XPNOILOTIOINKEVO,
Kai diywg pBopég mepiBAnpa kureAiou.

TNpogoxi: Ta kepapikd evBEpaTa TPETE! val EQapPOZouV yoya e To EpQUTEUPEVO KUTTEAIO. IBiwg
KaTé TV aykUpwon Pressfit, JTropei va TIpokUWe! IKP TIApap6pewan Tou KumieAiou
UETA TNV eUQUTEUTN OTNY £5pATN TOU 00TOU, N OTTOIA UTTOPET VO BUOXEPAVEI T CWOTH
OTEPEWOT EVOG KEPAWIKOU EVOELATOG.

Npoooxi: H diGipeTpog TG ogaipag TG TpdBeang 10iou TTPETTE! OTTWOBHTIOTE Vel TAUTICETaN e T
OQaIPIKr OVOPACTIKN SIAKETPO TOU SIPOPPWLEVOU WG ETTIPAVEIC 0AigBnoNG TURUaTOG
TOU EPQUTENHOTOG KUTTEAOU.

TNpogoxi: H 1omoBétnon Twv e§apTnUaTWY TOU EPQUTEDHATOG £XEI GEDT ETTIOPACT OTNV £KTAON
NG KivNONG Kall CUVETTLG OTOV €V BUVARE! KivOUVO TPAUPATIOHOU. Z€ TIEPITITWGT TIOAU
amétoung fi TOAU emimedng ywviag kAiong, au§averal n karamévnan Tou KutreAiou.
‘Ero1, pmopei va TpokAnBei augnuévn @Bopd. EmimAéov, pmopei va TpokUyouv
TIEPIOPITHOI TNG KivNONG, OI OTT0i0I UTTOPOUV Vel 03NYACOUV O€ aTEA TIAPEKTOTTION 1
€§apBpwan g keparig amo To kepapikd évBeua.

TNpogoxi: H mpoabia khion Tou TepIBAfUaTog KutteAiou dev TTPETEN va EXel apvnTIKn TIPN. Autd
pmmopei va odnynoel o€ augnuévn @Bopd. EmiTAEov, umopei va TTpokiyouy TrepIopIoHoi
NG Kivnang, o1 oTroiol PTTopoUV va 0dNyAoOUV O€ aTeEA TIAPEKTOTTION 1 €§pBpwaon TG
KEQAANG a6 TO KePaIKO EvBepa.

Npoooxii: ‘Otav 10 TepiPAnua Tou kutehiou Bpioketar oe Béon petagy autwv Tou aTig dlo
TIOPOTIAVW ~ TIOPAYPAQOUG  OUVIOTATN Vo amogelyovial, Oev  TIpEmeEl  val
Xpnoiporoieital kepapiké évBepa. (E§aipéoeig pmmopolv va amoteAoly €IIKG yia Tov
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OKOTIO QUTO OXEDICOPEVO CUTTALOTA e OTOIXEIQ TTOU OTTOKAEIOUV TNV TIAPEKTOTTION,
LY. aOUPPETPa 1 kekhipéva evBEpara).

Ze mepiBAfuara kumrediou pe omioBia kAion, dev emTPETETAI N XPAON KEPAWIKOU
€VBEaTOG. Z€ DIAOPETIKN TEPITITWON, WTTOPEi va TIPOKUYE! aoToXia TG HNXavIKig
Aeiroupyiag Tou evBéparog. H umrepBoikr TpIBI Tou Kepapikol UNIKOU TTOpEi var EXel
wg amotéAeopa aoupBaTeTTeS f XaAdpwan Twv TPoBETEWV.

AvrevBeikvutal n avaBewpnon e XpRon Kepauikou evBéuarog pe éva TepiBAnua
KuTieNioU TIoU TTOPaPEVEl N Situ. e QuTy TV TIEPITITWON WTTOPEl KaTapyiv va
Xpnoipotoinbei éva évbepa amd TAAOTIKO.

Ze eCAIPETIKA OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, UTIGPXEl TEPITITWOn Bpalong Tou Kepapikou
vBEpaTog. Aiia piag evdexopevng Bpadong pmopei va givar petagy aAAwy n eapaluévn
TOTOBETNON TOU KEPOMIKOU €VBEPATOG OTO peTaANIKG TrepiBAnpa Kuttediou f kal n
€oQaAuévn 1 eANITTG epappioyr peTagy Tou vBEpaTog kai Tou peTahikoU TepIBAfuaTog
Kkurehiou. H xpron TpoBeTikwv oToIXEiWY, Ta omoia Gev GEPouV Eykpiom Tou
KATAOKEUAOTH Tou €VOOTTPOBETIKOU OUCTAPATOG Yia CUVDUAOTIKY XpAon pe éva
KeEPapIKG évBepa pTopei Tapopoiwg va 0dnyfiael ot Bpadan Tou evBéparog. To idio
10XUEl Kal 0TV TIEPITITWON KN CUPHOPQWONG ME TNV TIPOTEIVOREVN TOTIOBETNGN TOU
TepIBAquaTog KutreAiou. 10 TTOAU OTTAVIO GUpRAV Bpalang evog Kepapikod aToIXEioU
TIPETIEI, KaTG TIEPITITWON, Va BIEVEPYEITI UPEVEKTOW.

Zmv ToAU oTavia TEPITITWGON Bpauong evag kepapikoU eveéparog, ugiaTaral, o€
TIEPITTWON  avaBewpnong, Kivouvog TPauMaTIooU Adyw aIxunpwy AKpwyY Twv
KEPAMIKWY BpauauaTwY.

Emionuaivetar pnré 611 O TEPITITWOT AVTIKATAGTATNG KATA TN XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG kepaAng Iaxiou TTPETTEN va XPNTIMOTIOIOUVTal OTTOKAEIOTIKA
KEQAAEG 100U XWwpiG KEPapIKG Kwvo. AuT 10 UelI avegapTnTal o Ta UAIKA
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVoU.

Ze mepiTTwon NPy A Bpatong evog kepapikol aTolxeiou guviaTdral n TARPNg
avaTagn TwV KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOPGTEPO duvartd. ETNV TIEPITITWGN AUTH
avrevdeikvutal n xprion peTaANIKwv KeQaAwy IaYiou aTo TTAaio10 piag avdragng,
€TTEI0N PTTOPOUV Val TIPOKUWOUV OOBAPES, €V PEPEN ETTIKIVOUVEG yia TN {wr ETTITTAOKEG.
Karé T xeipoupyikn eméuBacn amaiteital omwadATIoTe O OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapITuS e
agaipean GAwV Twv KEPAIKWY BpauauaTWY TTou pTTopolv va BpeBolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPATOG.

Mpiv amé Tv eloaywyr Tou TO1EVIOU (GTNV TIEPITITWAT TNG ayKUPWANG HE TOIUEVTO) ) TNV EICaYWYT
TOU EPPUTELATOG (OTNV TTEPITITWOT TNG AYKUPWONG XWPIG TOIPEVTO) TTPETE! var eKTTAUBET ETTCIPKWG N
B¢an Tou epgurepaTog. Kard tn Siadikacia auth pémmel va AapBAvetal pépiuva yia v amopdkpuvan
OAwV TV Ao OVOETWY owpaTIdiwy (TT.X. Bpaucuarwy 0oTol, CwHaTISiWY EKTPIBAG TwV epyaAeiwy KATT.)
amoé TV TTapaoKeUaoEvn B0 Tou ERQUTEUHATOS.

O1 em@aveieg pe mopwdn emioTpwan (TPS, BONIT®, CaP, HA) kai ol uoPAnBeioeg ot Tpdixuvon
ETMQAVEIES TwV eUQUTEUPGTWY Dev emTpémeTal va EpBouv ot emmagn pe evdupara f GAa uNikd Trou
amoBaMouv iveg.
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Npogoxn: Mpémel va amoelyeTal KaTé 10 JUVaTOV N ETTAQH HE Ta TUAATA EPQUTEUPATOG TIOU
diaBéTouv emioTpwon BONITE. Ayyilete autég TIG TEPIOXEG OTTOKAEIOTIKG e yavTia
Xwpig Toudpa.

TNpoooxi: Karé m xpron xe1poupyiKwy epyaeiwv upnAng GuxvotnTag (. X., KQUTHPES) TTPETE
Vol AQUBAVETaI PEPIUVA WOTE QUTA VO PNV EPXOVTQI OE ETTAQH HE TA EMPUTEDPATA ) T
epyaheia. Ta epguredpara A Ta epyaleia propolv aANWS va UTToaToUV T600 GORapEG
{nuieg Tou va pmopei var TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Xe TePITITWON TTOU
va ePQUTEUPD £XEI UTTOOTET {npieg, auTd Bev EMTPETETAN TTIAPAEIVEl OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa TTpémel va avrikataoTabei amd kaivoupylo kai dBikTo eupiTeupa. Ze
TiepiTTWAN TOU TPoKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakoAoubrioouv
va xpnolyotolodvial Povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TTPOBAETIOEVOSG
OKOTIOG XPrONG TOUg.

Kard tn xprion koupmwtwv kutreAiwy 1 kuieAiwv duotrAaciag i évBeTwy e§apudrwy kumeAiwy, n
£KTaon NG Kivnong kard TV kapyn kai Ty éktaan Trepiopideral kata mepitou 60° kal aTNV aTaywyr
Kal 0TV TpoCaywyr kard mepitou 22° ae alyKpIon e Tn BaaIKn Epapuoyr.

TNpoooxi: H AavBaopévn TomoBémon Twv oToixeiwv N N XpAon pIag  TEPIOPIOTIKAG
€vOoTIPOOBETIKAG 10 i0U 1} OAIKMG EVOOTTPOTBETIKAG 10Xi0U e apBpwTr Kepar pe Baan
auxéva fj Kwviko TepiBAnua PTTopei va peIwael To E0pog Kivnang Tng apBpwang kai va
augfioel Tov Kivduvo gBopdg Twv OTOIKEIWY, TUYKPOUGNG Twv GTOIXEIWY, TTPOWPNG
TIAPEKTOTTIONG 1 avaBewpnong. Z& AUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUPYOS Ba TTPETE! var
evnUepwoel Tov acBeviy ot Ba Tpémel va amogedyovial dpacTnpIdmTEG TIOU
TepIAapBavouy peyaho e0pog Kivnong.

24 KelpoupyiKn TEXVIKT

H ekTopr TOU aUXEVa TOU UNpIaiiou 00TOU TIPQYUATOTTOIEITAI TULQUIV HE TOV TIPOEYXEIPNTIKO TXEDIOOHO
Tou aTeAEXOUG ToU ITXiou.

H kot0An mpoeToipddetal pe ppédeg kumeAiou. Kara ) diadikaaia autr, 1o péyeBog TG @péfag Tou
Xpnoipotoieital TeAeutaia, TIPEMEI va AVIIGTOIXEl OTO TTPOEYXEIPNTIKO OVOHOOTIKG péyeBog Tou
eputedpaTog. Mn aokeital Toté d0vapn kard Ty epyaaia. Agrivete Taviote T @péda va Kiveital
eheUBepal 13iwg To TEAIKO Ppefapiopa dev Tpémer va aMolwBei pe doknan Aeupikig Tieang. H ooTikn
pada Tou TeAeutaiou @pedapiopatog TPETEN va QUAaXBEi yia pia evBexOuEvn TTAPwaT Tou Bidkevou
peTag Tou epuTEDPATOS Kai TNG KOTUANG!

TNpoooxi: Karé m xpron Tou KutreAiou Primaro emTpémeral va Xpno1LoTIoloUvTal aTTOKAEIOTIKG
ol ppédeg KOTUANG peyéBoug 44 Ewg 68 mm.

T'a Tov Tpoadlopiopd Tou peyéBoug Tou Kumehiou diariBevral ianuepiva Sokipia peyéBoug. To péyeBog
TOU EMQUTEUNATOG TTPETTEN VI €ivall TIAVOHOIOTUTTO JE EKEIVO TOU 10NPEPIVOU dokipiou peyéBoug pe kaAn
€Qappoyn Tou xpnaipomoiBnke TeAeutaio. MpoaipeTika diaribeviar SokipaaTikG kutéhia H e§wTepikr
SIGNETPOG TOU EEWTEPIKOU KEAUPOUG TOU KuTteAiou Primaro éxel peyahiTepeg SIaoTATEIG o€ OUYKPION e
TO avapepOEVo pEyeBOg Twv PPedwv KOTUANG TIpoKeIpévou va egaaahideTal n emBuunTr apxIkn
oTaBepdmra. Auth n peyaAutepn didoTaon cuwutoloyidetar emiong ata SokipaoTika kuméNia. To
péyeBog TOU EepQUTEDUATOG TIPETEl Vol TOUTICETAI e EKEIVO TOU OOKIMAOTIKOU KuTreAiou Trou
XpnoipotoIBnke TeAeuTaio.
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Ta My epguTeuon Tou KutreAiou ouvdEeTal kar' apxag n katrdAnAn yia o Tpoadiopiopévo péyeBog
€pQUTENPOTOG KEQOA TOTOBETNONG pe TNV uBlypapun AaBn / T AaBn MIS. £ ouvéxela avaoUpere
10 dlaoToAé e T BorBeia Tou aykioTpou kai ToTroBeTeiTe TO KUTEMIO OTNV Kepahr ToTroBéTang. To
Kkutréhio ao@ahiel pe Tnv amac@ahion Tou aykiotpou. Me petpiag dUvapng KTuTrApaTa eIodyeTe TO
KuTréNIO OTOV €K Twv TIPOTEPWY Ppedapiopévo BOAo. O1 kepalég TomoBETnoNg dev Tpoopidovial yia
XPron agaipeang Tou KutreAiou. XTnv Idaviki TePiTTwaon, 10 KuTiEAIo ToTroBeTeiTa aTNV KOTUAN pe KAian
35-45° kai poaBia kAion 10°. Autr ival amAdg pia aboTaon. Mo Tov akpiB TpocavatoAiopd Tpémel
va AapBavovrar umoyn Ta eEaTOPIKEUPEVD avVaTOPIKA XapakmpIaTIka. Edv ivar avaykaio, Tpémel va
TANPWBOUV e aTToYYWdN 1076 TUXOV EAATTMMATA OTRV TIEPIOKT Tou 00ToU. Ma Tn AaBr MIS Siaribevral
papdoI euBuypapiong wg Bondriuara yia Ty TomoBéTnan Tou KuTrEAoU.

Npocoxn: ‘Otav 1o KuTtéAIo Primaro Tpémel va oTepewdei e Pideg Adyw TG oUaTaang Tou 00ToU,
TIpETEl va AapBaveTal pEpIuvVa WOTE o1 OTIEG Twv BISWV Va €ival TTPOCAVATONOEVEG
TAeUpIKA TG ke@aArG. Mo kaAUTepo TTpoaavaToAiad, To KUTEAIO GEpEr OTO XeiAog Tou
ONPAvOEIG, 01 OTTOiEG EMONPAiVOUV TN BEGT TWV OTTWY TwWV BISWYV.

TNpogoxi: T v eykardoTaan Tou kutreAiou Primaro kard T xpAon o€ ouvduao o e KEpapIka
€VBEpaTa TIPETTEN Va XPNOUOTTOIOUVTI OTOKAEITTIKG TQUPEG, OI OTToiEG aTNPIOUV TOV
Kwvo amo péoa. Mo autiv Ty TEPITITWon amayopeUeTal To KTUTMUA Tou KUTTEAOU pe
o@Upa, n oTmoia GUVBEETaI P TO KUTIENIO HOVO pEOW TNG TTOAIKNAG oTTG!

T va PTopéeTe va TIG TOTTOBETATETE, TTPETTEN VO AQAIPETETE ATTO TO KUTIEAIO TOl KAAUMLOTT TWV OTTOV
Twv BIdwv (kaAUppara Bidag) pe 1o karoaidl kapdavikol guvdéapou. Kard tn xpnon Twv Bidwv
amaiTeiTal TTPOKATOPKTIKY diéampnon e Tputravi @3,2 mm. Ma v euBuypdppion Tou TpuTiaviol
SiariBetar évag kavovag Tputraviou.

Ta my eioaywyn Twv Bidwy diatibetal éva karaaBidl kapdavikol ouvdéapou.

TNpoooxi: T oTepéwan pe Bideg TPETEI val XPNOIHOTIOIOUVTAI ATTOKAEITTIKG 01 BidEg TiTredng
KEQAANG TOU OUYKEKPIPEVOU oUOTAPATOG (BA. 2.2 ETTPETTOE OUVBUOOG OTOIKEIWY).

TNpoooxi: O omég kai o1 Bideg TPETEN vl TOTTOBETOUVTAI KATG TPATTOV TTOU vl OTTOKAEiETal TUXOV
TPAUPATIONAG TWV aYYEiWV TNG Aekavng.

H mapaokeur} Tou pnpiaiou oTeAéxoug diegaveral oUPQUVA g TIG 0BNYiEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG TOU
XPNOIHOTIOIOUUEVOU CUCTANATOG OTEAEXOUG TOU ITXiOU.

Ta ™ SokipaoTikr Béon oAdkAnpng Tng dpBpwaong diariBevial SokiaaTIKG evBéuata avihoya Twv
eyeBUV VBEATOG-EPQUTEUPATOG, Ta OTToiCl TIPETIEN VA XpNalpoTololvTal o€ ouvduaopd e 1o Adn
epuTeUpévo kutréAio. TotroBeteite kar apxdg To SoKIAOTIKG évBepa e TO XEPI OTO KUTTEAIO Kal OTn
ouvéxela Bidwvete oTaBepd e katoaBidl Tnv ToAikr Bida. Ze auvduaoud e To §EaTpPO, T SOKIMACTIKN
KeQaAT kai Ta SokipaaTIkG evBépata pmropei €101 va aglohoynBei n Aeimoupyikétnta g 0Ang dpBpwang.
Karémiv autol mpémel va agaipeBolv 6Aa Ta SoKIPaaTIKG OTOIXEIT Kal va eykaTaaTaBei To évBepa.
Mpiv amé v TomoBéTan Tou evBEpaTog Tpémel var TAUBET kail va kaBapioBei emipeAws To KuTtéAio.
Karémiv autou, 1o évBepa kap@wveTal e To epyaleio TomoBétnang. H tomoBéman Tou evBéparog PE
OAOKANPWVETaI HE TOV XAPAKTNPIOTIKG AXO TOU KOUPTIWHATOG OTo KuttéAio. Kard tn Siadikaaia auth
HETaOXNKaTIZETaN O UNXaVIOUOG KoupTiwpaTog Tou evbéuarog PE egaagaioviag Tnv acpalr £dpaan
0710 KuTéAIO.

Ta SuoTAaoTika evBépaTa diabéTouv uTepuwpEVn akpaia TEPIOKR, N otoia TpoopieTal yia TV
TOTOBETNON OTO KPAVIOKG TR TNG KOTUANG.
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Npocoxn: 21 owaTa ouvappohoynuévn Béan, To évBepa PE mpoegéxel kard mepimou 1,3 mm améd
10 eilog Tou kumrediou. To évBepa PE dev mpémel moté va eioaybei eav kataoTei
avaykaia n agaipear| Tou. Autd 1oxUel 1600 yia Ta Bagikd evBépaTa 600 Kal yia Ta
SuomAaoTika evBéuara.

TomoBereiTe Kl EI0GyETE Ta Kepapikd evBEpara aTo kutréAio. Otav n Béan eival owar, To évBepa eival
ouvettiedo pe To Xeihog Tou KutreAiou. EykaBiaTdme To kepapikd évBepa pe To epyaleio kal Tnv avéAoyn
KEQAAT) KaPQWHATOG CUPQWVA e TIG UTTOdEISEIG Tou kaTaakeuaoTr. MpoaipeTika diatiBeran 10 epyaleio
TomoBénong CERA-Guide yia kepapika evBépara BIOLOX® delta.

Npoooxi: ‘Otav xpnoiyotoieital éva KepapIKO EVBEPa, N KEPAMIKN KEPAAR ITYiou TIpETel va
XPno1poToIEiTal ATTOKAEIOTIKG yia T Guvapuoyr TG dpBpwang.

H eykardotaon Tou Kumehiou €xel olokAnpwOei kal autd propei va KaAu@Oei pe pia pIkpn,
QTOOTEIPWHEV KOUTTPEDT YIa TNV aTToTpOTT TTPOKANGNG {nUItV Kard TV Trepaitépw eméppacn. H
eméPBaon ouveyidetal AoV e TNV euqUTEUON €VOG OTEAEKOUG 10XioU OUPQWvVa e TIG odnyieg
XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG TOU XPNOIHOTIOIOUNEVOU GUOTAPATOG OTEAEXOUG ITXiou. MeTa v eugUTeuan Tou
OTEAEXOUG TOU 100U TIPETIEN VeI PETATOTTIOTET N KEQAAY 10ioU aTO KUTTENID. Z€ TIEpITITWON TIOU €XEI
XpnoipotoinBei koptpéoa yia kaAuyn, auth TPETe! va agaipedei kal TaAI TpIv amd T perardmion. H
XEIPOUPYIKI €TTELRACT OAOKANPWVETAI KATG TO GUVABN TPOTIO pe TV KATA OTPWOEIG TrepiBaAyn Tou
TpaUKaTOS.

0Bnyieg XpAONG YIa T TPONIPETIKG EpyaAeia ToroBETaNG Tou KuTreAiou Primaro péow
TmoNIKiig 0TS

To epyaheio TomoBETaNg TpéTel va BIdwBET PEXP! va TeppaTioer aTnv TIOAIKN OTTH Tou KuTTeAiou.

To kuméAio Tpémel va TomoBeTBEi OTOV €K TwV TTPOTEPWY PPefapiapévo BOAO e pETPIag dUvapng
krumApara. Edv eivar avaykaio, Tpémel va TAnpwBodv pe oTroyywdn 10T TUXOV EACTTWHOTA OTNV
Teploxr} Tou oaToU. H 1davikr 8éan Tou kutieAiou GTNV KOTUAN TTEPIYPAPETAI OTN XEIPOUPYIKH TEXVIKR
Tou Kumehiou. QaT6o0, yia Tov akpIBfi TpooavatoMoud TpEmel va AauBdvovrar umoyn Ta
€§QTOPIKEUE VT QVOTOIKA XOPAKTNPIOTIKA.

T'la TN PETWTTIK XEIPOUPYIKH TTPOoBaan TpoBAémovTal Ta epyaleia TooBETang KutreAiou Primaro MIS
Ve T0 €131k KatoaBidl.

TNpoooxi: Ta epyaAeia TomoBETNONg KutreAiou Primaro péow Tng TOAIKMAG OTg emTpETETal Vol
Xpnoipotoiolvial  amokAeloTIKG e evBépata PE. Amayopeletal n xpfion o€
OUVBUOOWO PE Kepapikd evBEUaTa.

MNpoodereg urodeigeig xpriong yia T Slao@aAion Tng acparols AiToupyiag Twv evBepdTwy
ELEC®plus

Ta mapakdtw onpeia Tpémel va AapBavovial umdyn TpIv amd Tnv TomoBéman Tou evBéparog
ELEC®plus:

1 E¢aogahion Tng katéAAnAng yia v egappoyn kAiong (40° —45°) kai mpoaBiag kAiong
(10° - 20°) Tou KuTTEAIOU
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2. ZemAéveTe OXOACOTIKG e VepO TOV KWvo OUOQIENG TOU EUQUTEUPEVOU KUTTEAIOU
TIPOKEIJEVOU v 0QaIPETETE TEPAYIA 10TOU, Bpalapara 00ToU f) KATAAOITTIA TTIPEVTOU

3. ZTEYVWVETE TOV KWVO GUOPIGNG TOU EMPUTEUPEVOU KUTIEATOU Kail EAEYXETE e TOTTOBETNON
€vOG SOKINAOTIKOU epuTElpaTOg T Béan kai Tn Aemoupyikétta TG dpBpwang. O1
XPNOIHOTIOI0UWEVEG Bideg TTPETEN KaTG TIEPITTLON Va EXOUV EPPUTEUBET T€ ETTOPKEG

Ba6og
4. Agaipean Tou JOKIPAOTIKOU EUQUTEUHATOS Kall VET EKTTAUCT) Kal OTEYVWUa
5. Midvete pooekTIK To €évBepa ELEC®plus pe Tov avrixeipa kai Tov ik o€ éva onueio

Tou Xeihoug Kkai To a@rvere va YAIOTPROE! e TIPOCOXA OTOV KWvo aUa@Igng Tou
KutreAiou. Mnv 1o TéeTe GUUTTANPWHOTIKG 0TV KATAGTAGT AUTH

6. E¢aogahifete ™ owoT, amoAutn egappoyn Tou evBépatog ELEC®plus pe ynAdgnon
Tou xeiloug Tou Kutrehiou pe To daktuho. Kard m diadikacia autd, Tpémel va
YnAageiTal pia opoIdpopPn QapHOYI TG ETTHTIEING ETIQAVEIDG TOU KUTTEAIOU Kail TG
emimedng emeavelag Tou evbéuarog ELEC®plus kai va pmropei va dlopBwbei kard
TIEPITITWON HE TIPOTEKTIKI, GTOXEUKEVN TTiEDT

7. Mévov Twpa médete oTaBepd To évBepa ELEC®plus pe Tov avrixelpa KeVIpIkG aTov
B06M0, TO OTEPEWVETE OTOV KWVO TUTPIENG KAl EAEYXETE €K VEOU TN GUVETTITIEDN Epaon
e T0 BAKTUAO Kal - £QOTOV TIPOBAETIETN - GIOPBWVETE HE TO EYKEKPIMEVO OTIO TOV
KATAOKEUAOTH Tou EVOOTTPOTBETIKOU GUOTAUATOG EpYaAEio.

MNpoodereg urodeigeig xpriong yia T Slao@aAion Tng acparols AiToupyiag Twv evBepdTwy
BIOLOX¢delta

Anapaitnt TpoUToBean yia v ao@aAr Aeitoupyia amoteei n deyaAn Tpogoxr kara v Tomobétnon
Tou evBéparog BIOLOX®delta aTo TepiBAnpa kutreAiou. I T S1ac@aAIon TnG KeVIPIKIG aTEPEWANG TOU
evBéparog BIOLOX®delta aTo peTaMikd kutréAio, Tpémel va gappoleral n e§ig diadikaaia kard
ouvappoyn:

To peTaANIKG KUTIENIO TIPETTEN VO EPQUTEUBET TUMPWVA JE T XEIPOUPYIKN TEXVIKI aTNV KOTUAN. Karémv
autol, Tpémel var eAeyyBoUV e GOKINAOTIKG EPQUTEUHATA N CWOTH €5PACT TOU EPPUTEUNATOS Kall Of
Kivijoeig g apBpwong. Mpémer va egakpiBwei av or evdexopévwg xpnaipomoloUpeveg Pideg £xouv
epQUTEUBET eviEAWG OTO PETOANKG KuTIéNID. ZTn ouvéxeld, TTpETEl va agalpebei T BOKIPOOTIKG
eMeUTEUPA Kal va TTAUBE kal va OTeEyvwoEl OXOAAOTIKG To PeTaAAIKG KuTtéNio. Aev Tpémel va
TIapapEivoUV KaTGAoITIaL 00TWV Kal 10TOU GtV TEpIoxf) oUoQIgng Tou peTaANikoU KutreAiou. H
TomoBéTnon Tou evBéparog BIOLOX®delta mpayuarotoieital pe 10 Xép! ) he To epyaleio TomroBéThang.
‘Otav xpnaipomoleital 1o epyaheio TomoBETNaNG, TPETel va AapBavovial umréyn ol odnyieg xprong Tou
(BA.1.3 AMa rapeAkopeva). Kard T ouvappoyr pe To xépl, 1o évBepa eIgdyeTal guykpaToUpevo e dUo
daktuha ato mepiBAnua Tou kumehiou. H TomoBétnon Tou evBéparog BIOLOX®delta eAéyxeral pe
ynAdenon Tou xeiloug Tou KutreAiou Kai SlopBuvetal, €av xpeladetar. Mpémer va eival dedopévn n
ouvertimedn oUvdeon Tou peTaIkoU kal Tou KepapikoU xeidoug! ZTn owot Béom, To évBepa
BIOLOX®delta mié{eTal oupTTANPWHATIKG e Tov avTixelpa TTpog Tn BAon Tou evBEpaTog. Mia Ty opIaTIKY
TomoBétnon, agnvwoTe To évBepa BIOLOX®delta pe évav katéMnAo TpookpouoTipa, o ormoiog
ouvioTaral aTé Tov KATAOKEUOOTH EVOOTIPOTBETIKWY UAIKWY, JE £va i) TTEPICOOTEPT KTUTTAUATA PETPICG
évraong TTpog TV kareUBuvan Tou G§ova ouppETpiag Tou evBéuatog aTo TrepiBAnua kutreAiou.

TNpocoxn: Aev emTpETIETAI TIOTE VO KTUTTAOETE Pe METAMIKO opupi To évBepa BIOLOX®delta 1o
KEPAMIKG €vBepal
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3. IUOKEUNOIN K oTEpOTNTN

Avahoya pe Tn péBodo amooTeipwong, Ta eppuTEdUaTa ouakeuddovial e XaptokiBwrio og 3TAR
Slagavy oakoUAa amd pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UAIKOU (aTrooTeipwon e
akTivooAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn amooTEIPWLEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG OUTKEUATiEG Kal
Tipémel va kaBapidovial kal va amoaTEIPWVOVTal TIPoToU XpnalpotroinBolv oUpgwva Le TV Tpéxouaa
¢kdoon Twv avrioTolywv odnyiwv xpAong (50000354), n omoia eival diabéoipn aTov I0TéTOTO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia A§ng polmoBétel 611 n cuakevaaia
ev éxel umooTei nuieg kan dev £xer avoryBei, kaBug kal T amobrikeuan uTtd KaTaAANAEG TUVBIKE.

Npogoxn: Amayopeletal n ek véou amooTeipwon Twv epgureuudtwy! H emavemegepyaaia pn
ELQUTEUOPEVWV OTOIXEIWY, N ouoKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal amOKAEIOTIKG ATTO TOV KATAOKEUAOTH, €MeIdN TPETel va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIOTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig cuokeuaaiag dlagavols aakoUAag Tpémel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO a6 TPOoWTIKG X1 UTd oTeipes ouvrkes. Ma v 3mAR ouokeuacia Siagavols
0aKoUAQG TTPETTEI VO AQAIPEITal OVO TO XAPTOKIBWTIO aTTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
deltepn oaKoUAG TTPETTEN v aVOivETal KATA TPOTTOV TTOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKNAG OaKOUATG. H eowTepIKi oaKoUAC a@aipeital Kai avoiyeTal amd TPOCWTTIKG UTIO OTEipEG
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpE
va aQpaIpéEl aTmeUBEiag TO ATTOOTEIPWHEVO ELPUTEUNAL

4 MpoEYXEIPNTLKOS OXEDMOPOS KUL HETEVNELPTITLKT PPOVTIDH

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOG e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvagr
oToIxeia €ival aMOAUTWG aTaPaiTNTOG KAl TIOPEXEl ONUAVTIKEG TTAnPOQOpie yia Ta KataAAnAa
epuTedpaTa, TV TomoBéman, Tig duvardTnreg ouvduaopoU oTolxEiwv kal KaBiotd duvarh v
TIPoETTIAOYN HeyEBOUG TOU EQUTEULATOG TTOU TIPOKEITAI Va XPNTIHOTIOINBEI.
H xeipoupyikn eméuBaon pmopei va diegayBei povo, epoaov Exel SIaoPANIOTEN N QVEKTIKOTNTA GTOU
aoBevoUg 010 UNIKO TOU EQUTEDHOTOG.
lNa 10 oxedooPo NG XeEIPoUpYIKAG eméPBaONG TIPETEN VO XPNOILOTIOIOUVTAI TA OKTIVOOKOTTIKA
mpéTuma. Ta mpéTuTa autd diatiBevral yia 6Aa Ta peyédn oe peyébuvon 1,15:1. Emiong diaribevral
aKTIVOYpagIkoi 0dnyoi o€ KAipaka 1:1 g€ yn@iakr Hoper.
Mpémel va gival d1aBEopeg SOKILAOTIKEG TTPOBETEIS yia Tov EAeyX0 TG TWOTAG EQapuoyIg (6Tou autég
pmmopolyv va xpnaipomoinBoldv) kai TpodoBeTa euguTeduaTa, ot TEPITITWON Tou amairodvial GAAa
Heyedn 1) dev uTmopei va xpnaipotoinBei 1o TPORAETTOUEVO EpPUTEUPA.
Karé ) peteyxelpnTiki povrida TpETe! va eQappodovTal avayvwpiopéveg diadikaoies.
5. Evdeiels
Mpoxwpnpévn BAGBN TG dpBpwang Tou 1oxiou Adyw Twv egfG:
- Mpwromadig 1} deutepotadiig apBpiTida (BAaigéTnTa NG ApBpwang) f

Peuparoeidiig apBpitida

Kdraypa auyéva Tou pnpiaiou 00ToU (e TIAPEKTOTTION

Avayyeia o0TIKr VEkpwan TG pnpiaiag kepahrg (ARCO aTddio > 1)

113


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

AmoTuxnpéveg TTponyoUpeveg eEPBATEIS, LY. WeudoapBpwaelg Tou KutreAiou I Tou
auxéva Tou pnplaiou 0oToU petd amé ooTeoaUveean. (ETmAokég Trou pokaAoUvTal
amé opBotedIké EVOOTTPOBETEIS, ENPUTEULATA)

O1 evdotrpooBéoeig 1oyiou Bev eival pev oxedlaopéveg waTe va utmoatnpifouv Tov idio Babud
SpaoTNPIOTNTAG Kal KATATTOVNONG OTIWG TO PUOTOAOYIKG, UYIEG 00TO, GAAA O TIOAAEG TIEPITITWOEI
HTopolUv va amoKaTaeTAGOUY TNV KIVATIKOTATA ME TAUTOXpOVN avakoUgian Tou Tovou. Mpémel va
XPNOIHOTIOI00VTaN POVO, EQOTOV GAEG Of UTIGAOITIEG EyKAIPES KaI OPBEG XEIPOUPYIKEG Kl GUVINPNTIKES
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev Exouv empEpel To EMBUPNTO amoTéAepa.

6. Awtevdeisels

Evepyn} Aoipwén Tng apBpwang Tou 10Yiou TTou TTpOKEITal var XeIpoupynBei

Evepyri ouatnpikr Aoipwgn

Evepyn} Aoipwén Tou dépuartog aTn Xelpoupyiki Tmepioxr

AMepyia oTa UNIKG TwV EPQUTEUPATWV

Napahuan A emigovn A un avaoTpéyiun 5a0BEvnaN Twv ULV TIou KabiaTd adlvarn
T Badion (We amouaia Tovou)

Taxéwg egehloodpevn veupohoyikiy vooog (Sev 1oxUel yia T Bepareia katayparog
auxéva Tou npiaiou 00ToU e TIapEKTOTTION)

I'Ipocremg avreVdeigeIg kaTd T Xprion KEPApIKWY EVBEUATWY:
Avaragn pe diarpnon Tou oTeAéxoug kai/j Tou KumreAiou in situ (kivduvog Bpadang
OTOIXEIWV OTTO EAATTWHATIKOUG KWVOUG OTEPEWANG)
Khion ektog 40° — 45°, mpdaBia khion ektog 10° - 20° (kivduvog TTapeKTOTNONG,
areAoUg TICPEKTOTTIONG, TPAUMATICHOU)
OmioBia khion

1 Nupiyowres KIBUVOU Kt GUVBIIKES, 01 O0iES IMOpoUV Vil uioBuBpicouv Y
EMLTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

Npoooxii: H kAivikr epmeipia deixver 6T éTavV UTTAPXOUV piat ) TIEPITTOTEPEG aTTO TIG aKOAOUBEG
OUVOdEG KATAOTATEIG (TTOPAYOVIEG KIVOUVOU) UTIOPOUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI QVOOVAG, GUXVOTEPEG ETTITTAOKEG 1 €val GUVOAIKA XEIPOTEPO aTTOTEAETA pIaiG
apBpoTAaaTIKAG 10¥i0u. AuTdg 0 KaTdhoyog Bev eival eGavTANTIKAG.

Tevikoi mpuvowzg KIVBOVOU Kal GUVBIKEG:
ZuvwoanpoTTEG TIOU OXETICoVTal HE augnpéVo Kivouvo BvnaiuéTnTag
BMI >= 30kg/m? i < 18,5kg/m?
Kamvioua
Zakyxapwdng diaBAtng
Wuyikég aoBeveleg
Avaiyia
EvboapBpIkég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEIBWY OTNV TIdoYouaa GpBpwan Kard Toug
TeAeuTatioug 3 PAVEG TIPIV QTG TNV TIPOYPANHATIG PV EVOOTIPOTBETIKI
Tevik@ augnpévog TrepleyxelpNTIKOG Kivouvog
H pikpn nAikia oxeTideran pe upnAdTepa ToooaTa avaBewpnang
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I'Iupuvovre; KIVBOVOU Kal GUVBIKeG TTou aeTifovral he TV apBpoTTAaaTIKY 10X ou:

Aiarapaygég Tou 00TIKOU PeTaBOAIoHOU (00TEOTIOPWOT, 00TEOPAAAKUVAN)

Epgavion oxIopwy Kal, 0 OTIGVIEG TIEPITITWOEIG, KATAYHATWY

Alarapayég alparwong Tou TAoXovIog Akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou TTEOKOVIOG AKPou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxoucag GpBpwong

Muikoi oTracpoi 1} GMeg OTaOTIKA KAIVIKG GUPTIT@HATA

AvapeVOPE VEG aKPaieg KATATIOVATEIG, TT.X., aTo epyaaia kal aBANTIKEG SpaaTnpidmTeg
EmAngia i aMor Adyor emavaapBavopevwy atuxnudtwy pe augnuévo Kivduvo
KaTayparog

Napapop@woeIg Twv apBpWOEWV TTIOU JUCKEPAIVOUV TNV AYKUPWOT) TOU EPUTEUNATOG
E¢aoBévnon Twv Sopwv oTApIgNG amé 6yko

Zuvodoi TTovol aTNV KATw TrEPIOXT TNG TTAATNG

8. Avem@ipntes dpaoets

O1 avemiBUpNTES SPATEIS Kall Of KivOUVOI TIOU avapépovTal TapaKdTw PTTOpET va EPQavioToUV KaTd Tn
Bmszlu piag oAikiig apBpoTTAaCTIKAG IoXioU:

Avartugn BopuBou karé T xprian Kepapikod ot Kepapikr dpBpwan
Avridpdoeig &Evou owpatog, ooTedAUaT, XaAdpwan
TogIkég avridpdoeig

EuaioBnromoinon

Mepiopiopévo ROM

AoTdbeia

Napextomion, e§apbpwon, didomaon
AmoppIyn ePQuTEDATOG

Kérayua

Xahdpwon

Metarémion / khion

Ereporomn ogTeomoinon

AvIoOTTA TOU PAKOUG TWV KATW GKPWY
TpaupaTiopdg 10Twv

Z0vdpopo Aayovoyoit / epeBiopog

Ev 1w BaBel pAeBikn BpopBwaon
AnwAeia aiparog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki Tpoo oA / eykepahikd

NOyw TG EUPAVIONG CUYKEKPIPEVWY AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV EVOEXETAI VO KATOAOTE]
avaykaia pio xelpoupyIki méppacn avaragng.

9. MAnpo@opics Tou ngBEVODS, TEKUNPiwON

Ta gToIggiar TOUTOTIOINGNG TWV XPNOIUOTIOIOUHEVWY EUPUTEUNATWY TTPETTEI VO KaTaypdgovral oTa
£yypaga Tou aoBevols. O1 GUTKEUATTEG TWV ATTOOTEIPWHEVWY EJPUTEUPATWYV TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO
QuTO TIG AVTIOTOIXEG ETIKETEG.
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O a0Beviig TIPETIEN VO EVIHEPWVETC OXETIKA e T TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVBUVOUS TnG peBOGOuU.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evOedelypévn Alon yia Tov aaBeviy, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOHEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG AVTEVDEISEIG aPOPOUV € QUTOV, TTPETEI VOl ETTICNUAIVOVTCI OTOUG
aoBeVeiG Ta aVaEVOEVT ATTOTEAETATOl AIUTWY TWV TIEPIOTAGEWY, KABWS Kal o1 EVOEXOUEVOI KiVBUVOI.
21oug aoBeveig, oToug omoioug ToToBeTEiTal EVDOTTPOTBETIK 100U, TIPETEN Var ETIoNpaiveTal 6T N
didpkela {wiig Tou epguTELaTOg eSapTdmal amd SIGPOPOUS TIAPAYOVTES Kal, WG ek TouTou, dev €ival
duvardg o akpIBAg kaBopiopdg Tng TpoBAemopevng didpkeiag {wrig Tou. H didpkeia dwiig egaptémar
amé 1o Bapog kai Tov Babué SpacTnpITTAG Tou AaBevoUg, TNV UPIGTAWEVN TTOIOTNTA TOU 00TOU, TUXOV
UQIoTApEVEG OUVOdOUG VOoOUG, TO ETAeypEVO (elyog oAioBnang, TV TTOIGTTA TOU EUQUTEUHATOG,
KaBWG Kal aTmd pn avapevopeveg EmITAOKES, OTTwg Tr.Y. TTWoelg 1y atuxfuara. O aoBevig Tpémel va
EVNHEPWVETCI OXETIKA e SPAOTNPIOTNTEG, HE TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPEI VOl PETPIATEI TIG EMITITWOEIG AUTWV
TWV ETIRAPUVTIKWY TUVBNKWY. ZUPQWVa e TV TPEXOUTT KATAOTATT TNG TEXVOAOYIaG N avapeVOpEVN
didpkela {wiig eival epitou 15 €.

‘OAeg oI TAnpogopieg Tou Tapéxovial aTov aoBevr, TTPETTEN Va TEKUNPIWVOVTAI EYYPAQWS aTTd TO
XEIPOUPYO. ZT0 TIAQITIO EEETAOEWY HayVNTIKAG TOUOYPAPITg UTTOPOUV Vol TTPOKUWOUV avemmBUunTeg,
emBAaBeis yia Tov aoBevi emdpaoeig. Mbavég emdpdoeig sival, peTagy GAwv, aXnHOTIoPOG TEXVNTWY
Sopwy, BEpAvON TOU EPQUTELNATOG, ETTAYWYI NAEKTPIKWV PEUNATWY, XAAGPWOT TOU EPQUTEULOTOG.
Mpiv amé ™ xprion Tpémel va eAeBolv ol TTANPOYOpiES XPAONG TOU KATAGKEUADTH TOU €EOTTAIGHOU.
210 TACiO10 piag EEATOPIKEUPEVNG EKTINGNG TwV KIVOUVWY TTPETEI, O TIEPITITWOT aPQIBOAILY, Vo
eAEyyovial oTnV EKAOTOTE GUOKEUR MayVNTIKAG TOHOYPAPIAG GUYKPITIHA EUPUTEUNATA WG TTPOG TV
KataAANAGTRTEA Toug. O aoBevig TIPETTEI VO EVIEPWVETO TXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

O aoBevig pmopei va kateBaocel TIG TAnpogopieg yia Tov aoBevy amd Tnv  IgTooEAida
https://www.ohst.de/patient-information/.

H guvorrTikn ékBean oxeTIKA e TNV ao@AaAeia kai TiG KAIVIKEG mBooeIg diatiBeral aTn Baon Sedopévwy
Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Ewg tnv évapgn Aermoupyiag Tng Baong Sedopévwy, n
OUVOTITIKY €KBEaT PTTOPET v TTPaoXEeBET KATOTTIV QITAPATOG.

10.  Kipw ep@uicipavos

Meté T xelpoupyikr| emépBacn, atov acBev) Tpémel va TrapadideTal pia KapTa eRQUTENPATOG, 0TV
otmoia avaypagovial OAeg o amapaitnteg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v Tpwrn
aToKATAGTACT XPNOIHOTIoIoUVTAI TIOA OTOIXEID TOU OUCTANATOG Kal, WG €K ToUTou, N KapTa
epuTedpaTog Ba péTel va gnreitan ameuBeiag amd v OHST Medizintechnik AG. TMa Tnv Tekpnpiwon
TOU XPNOILOTIOI0ULEVOU EUPUTEUNATOG TIaAPEXOVTAI Madi pe Ta TIPOIOVTCl AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIAGBAVOUV TV ovopaaia Tou TTpoidvrog, Tov apiBué eidoug (REF), Tov apiBpd ateipdg (SN),
Tov KwdIk6 UDI, kaBwg €TTiong kar Tov KaTaoKeuaoT) GUPTIEPIAGUBAVOPEVOU TOU IGTTOTTOU.

H kéapta epgutedpaTog TpETel va CUPTTANPWVETaN e Tar aTolxgia Tou aaBevols (6vopa aabevols 1 ID
aoBevolg), TV nuepoUNvia TG EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kal Tn SiEUBUVON TNG UYEIOVOIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EPQUTEUCT) KAl VO ETTIKOAGTAI Pidt ETIKETA AV EUPUTEUNEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.

O1 aoBeveig TPETEN va evnpepwvovTal aTmé Tov Xpram Ot TuxOv TpoaBeTa 1 emikaipoToInuéva
oToIxeia gival TpooBAcIpa aTov avagepopevo 10TéToTo,yIa va Slacpahiferal n acpakrg xprion Tou
TIPOIGVTOG a6 TOV aoBeVNy.

1. EncEiivnon 1V oupBoRw@Y 16V EUKETRV

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 185).
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Bbnrapcku &

WMNNAHT
Primaro auerabynapsa uaika

I'Ipenvl W3MnoN3BaHeTo Ha NpoaykTa norpeﬁmenm € ANMbXeH Aa Npoy4u BHUMATENIHO MOCOYeHUTe no-
[0ny NpenopbKX U MHCTPYKLMK, KaKTO U CI'IeuMd)MHHMTe 3a NPOAYKTa MHCTPYKL UM, U fa rv cnasea.
,ElI/ICTpI/ISyTDp'bT Ha Te3n NpoayKTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KaKBWTO U Aa 6uno Npeku Unn KocBeHn
weTu, NPpU4nHEHN OT HenpaBunHa ynorpeﬁa wnu maHunynupaxe, no-cneyuanHo npu HecnassaHe Ha
Te3W UHCTPYKL UM 3a paﬁora Wnn HenpaswiiHa NOAAPBXKA UK PN,

Tean umnnaHT morat Aa ﬁ'bJ:laT M3Non3BaHn camo OT fiekapu ¢ I'IO,quGHM 3HaHWg, ONUT U yMeHusa B
apTponnacTukata Ha TasobeapeHara cTaa. M03HaBaHETO Ha MpenopbuBaHaTa cMCTEMA 33 Tasn
XUpypruyHa TeXHWKka W BHUMATenHoOTo n npunaraHe ca OT CblLUEeCTBEHO 3Ha4eHune 3a NocThraHe Ha
Bb3MOXHO Halt-fobpus pesyntar.

BuHary Tpsibea fa ce cbbniofaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUs Ha MHCTPYKLMAITA 3a YNIoTpeda, KosiTo
€ Hanu4Ha Ha ye6caitta https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA U UMNNAHTHY MaTepuanu

AuetabynapHa valwka Primaro e moaynHa auertabynapHa dalka 3a ToTanHa TasobeapeHa
aptponnactuka (TTA).
Bb3acTaHoBsiBaHeTO C alleTabynapHa yaluka Primaro TpaGBsa Aa ce 3BbpLLBA NPU NALUEHTH, KOUTO Ce
HYX[aAT OT ToTanHa TasobeapeHa apTponnacTika 1 KOUTO OTTOBAPST Ha CLOTBETHUTE MHAMKALWK,
KaTo Ce B3emaT npefBuA KoHTpankavkaLuuTe. OCBeH ToBa Bb3CTaHOBSBAHETO C alieTabynapHa yatlka
Primaro Tpa6Ba Aa ce 3BbPLLBA CaMO NPV NaLMEHTY C I0CTUrHaTa CKeneTHa 3psnocT.
Cucremara Ha auetabynapHarta Yaluka Primaro ce CbCTOM OT BbHLUHA kancyna, i3paboTexa oT cnnas
Tin TiBAI4V (ISO 5832-3) 3a 6e3unMeHTHO (hukeupaHe B auetabynyma, UHNeit OT BUCOKO OMPEXeEH
nonvetuned (XL-PE 75) wnu kepamuka (ISO 6474-2 Al203+Zr02) W BMHTOBM Kamauku OT
Ti6AI4V (ISO 5832-3). BrHLuHaTa Kancyna ce npeanara BbB BapuaHTUTe C MOBBPXHOCT, MOAN0KEHa Ha
rpyba cTpyitHo-abpaaueHa obpaboTka, TPS nokputie 1 nokputie TPS+BONITE. Mpu HeobxopmmocT,
Ha Pa3nonoXeHue ca CaMoHape3HI BUHTOBE C NAocka rnasa oT cnnae Tun TiBAI4V (1ISO 5832-3), cbe
CMoHr1o3Ha pe3ba @6,5 mm, ¢ pas3nuyHu AbmkuHN 0T 15 mm go 60 mm 3a AOMBAHUTENHO (UKCUpaHe
Ha kancynata B atieTabynyma.
BuHlWHaTa Kancyna ce npeanara ¢ BbHLWHM AnaMeTpu — ot 44 mm o 68 mm. BbTpeLHUsT KOHTYp Ha
BbHLUHATa kancyna e KOHCTPYMPaH Taka, Ye 3a BCeki pasMep Ha kancynata ce uanonasat XL-PE uHneu,
pa3paboTenu cneuanHo 3a Tasu cuctema. XL-PE uHneute ce npeanarat kakto B CTaHAapTeH, Taka u
B AMCTINA3eH BapuaHT, 3a AvuameTpyu Ha GeapeHara rmasa 28 mm, 32 mm u 36 mm. OcBeH ToBa ce
M3NoN3BaT W kepaMUYHM MHNEW 3a AuameTpu Ha beapeHaTta rmaea or 28 mm, 32 mmu 36 mm.
KepamuuruTe MHNen ca nHneu 3a cmkcupaHe B MeTanHy auetabynapHi Yalwki U ca u3paboTenm ot
MMNNaHTHa kepamuka ¢ Bucoka yuctota (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Tan kepamuka e BronHepTHa,
6uockBmecTMa, B1oCTabUNHA, MexaHWiHO CTabunHa W ycToilumBa Ha kopoaus. Ts npuTexasa
OTAMYHA YCTOMYMBOCT CPeLlly W3HOCBAHE, BUCOKA M3APBLKIMBOCT HA yAap ¥ OMbH, NPeBb3XOAHA
(hpaKTypHa AKOCT, U3KIIOUUTENHO BIUCOKA TBBP/AOCT U HE OT/aBa OHM B OpraHMama.
MpoayKTLT, ChABLPXAHNETO Ha ONaKoBkaTa | U3NON3BaHUTe MaTepuani ca AeMHNpaH OT eTUKeTUTE.
NmnnanTbT TpsbBa fa Ce uMNNaHTMpa C MOMOW{Ta Ha NOAXoAsla, Mo3HaTa Ha onepupalus
XUpypruHa TexHuka. Mpu ToBa TpAGBa Aa ce cna3saT CBbP3aHUTE C XUPYpriHaTa TexHKka 0BSICHEHuS.
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11 06w npernes MMNAaKTH

0Go3Hauenue Matepvan :m::eumn
Primaro aeTaGynapa yaliKa ¢ BAHTOBA INKCAUNA

Bore) e e e vawa pavep ) isosgzpgionav | 367-1216
BX00) rrpan e vowe paep 46 sosgapaonay | ag1217
B8] aner e P vawra pasuep 48 150 532.3 Towv 367-1218
BX00) s e vauna PP %0 150 5532.3 oAy 367-1219
B hS) wmer e Pre o pasuep 2 50 532.3 Towv 367-1220
Do) e P vawra pasuep 9 150 532.3 Towv 367-1222
(F;mr;%) §§Kp;”MZTa$F¥§ap”a sauka pasmep 58 1o 5e39 3 TigAIY 3671223
0] s e e PP 80 150 5g32.3 oAy 367-1224
B 0) rrpan e vawie PP 82 5o sgspg oy | 3671225
B 0) s e vauna PP 84 150 5g32.3 oAy 367-1226
B 0) rrpani e vowe peep 86 sosgspgionay | a6r1227
0] s e e PP 8% 150 5g32.3 ioAay 367-1228
e e T o Y iso gz aionsy | 367-1220
B8] rrpane Toamone 1 PP 48 soseszaTionav | 3671230
E’;Qg;%) Scfnpm:a?ggiggr\u;@am paamiep 48| 150 5323 TioaV 367-1231
BX00) rrpen o e Peep 0 sosgszaionay | 3671232
Bhe) e oo P % isosgspaonav | 367-1283
Primao SF _auerabynapwa vawka pasmep S4) g5 sg3) 3 Tigaiay 3671234

(XX/44G) nokputie: TPS+BONIT®
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Marepuan

PethepenTen
Homep

Primaro SF aueTabynapHa ualka pasmep
(XX/48G) nokputie: TPS+BONIT®

56

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1235

Primaro SF aueTabynapHa ualka pasmep
(XX/48G) nokputie: TPS+BONIT®

58

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1236

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputue: TPS+BONIT®

60

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1237

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputue: TPS+BONIT®

62

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1238

Primaro SF aueTabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputue: TPS+BONIT®

64

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1239

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputue: TPS+BONIT®

66

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1240

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputue: TPS+BONIT®

68

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1241

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/37G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

44

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1534

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/39G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

%

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1535

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/39G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

48

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1536

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/39G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpaboTka

50

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1537

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/44G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

52

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1538

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/44G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

54

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1539

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/48G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

56

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1540

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/48G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

58

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1541

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

60

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1542

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

62

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1543

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpabotka

64

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1544

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpyba cTpyWHo-abpasveHa obpabotka

66

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1545

Primaro SF aueTabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpyba cTpyiHo-abpasveHa obpaboTka

68

1SO 5832-3 TiBAI4V

367-1546
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PethepenTen

0Go3xauenve Matepnan HoMeD
Primaro XL-PE MHNe#

:aLG-'I;’Sp 42?828 stlfll:;naro auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1276
:aLG-'I;’Sp 4IgHé1§I;I< DZF;rlg];;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1277
:aLG-'I;’Sp SSHQAeT( DZF;rlg]ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1278
:aLG-'I;’Sp SgHgseliL DZF;rlg];;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1279
:aLG-'I;’Sp 6I8Hggel;l< DZF;rlg]ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1280
:aLG-'I;’Sp 4IgHé1§I;I< DsF;ng\_?I;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1281
:aLG-'I;’Sp SSHQAeT( D;;ng\_ﬁ;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1282
:aLG-'I;’Sp SgHgseliL DsF;ng\_?I;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367.1283
:aLG-'I;’Sp GgHgseliL DsF;ng\_?I;o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1284
:aLG-'I;’Sp SISHSL?T( D;;ng\%o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1285
:aLG-'I;’Sp SgHgseliL D;;ng\%o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1286
:aLG-'I;’Sp GgHgseliL D;;ng\%o auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367.1287
:aLG-'I;’Sp 42H£[e)28 I;;lénaro auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1288
:aLG-'I;’Sp 4IgHé1§I;I< DZF;rllr)n\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1289
:aLG-'I;’Sp SISHSL?T( DZF;rllr)n\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1290
:aLG-'I;’Sp Slgugsmf< DZF;rllr)n\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1291
:aLG-'I;’Sp GgHgseliL DZF;rllr)n\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367.1292
:aLG-'I;’Sp 4IgHé1§I;I< DgF;rllr;\?rso auetabynapHa  yaluka, XL-PE 75 367-1293
XL-PE wHneit Primaro auyeTabynapHa ualuka, XL-PE 75 367-1294

paamep 52-54 KD32 DYS
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PethepenTen

0Go3xauenve Matepnan HoMeD
XL-PE  wHneit Primaro auetabynapHa yalka,
paamep 56-58 KD32 DYS i’ XL-PET5 367-1295
XL-PE  wHneit Primaro auetabynapHa yalka,
paamep 60-68 KD32 DYS y XL-PET5 367-1206
XL-PE  wHneit Primaro auetabynapHa yalka,
paamep 52-54 KD36 DYS ! XL-PET5 367-1297
XL-PE wHneit Primaro auyeTabynapHa ualuka,
psowep S6.58 KD ST+ XLPETS 3671298
XL-PE  wHneit Primaro auetabynapHa yalka,
pasmep 60-68 KD36 DYS ’ XLPETS %7128
KepamuueH nunen
BIOLOX®delta u1neit XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-894
BIOLOX®delta u1neit XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-1307
BIOLOX®delta uHneit XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-1308
BIOLOX®delta uHneit XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1309
BIOLOX®delta uHneit XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1310
BIOLOX®delta uuneit XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-895
BIOLOX®delta uHneit XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-896
BIOLOX®delta uHneit XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 A203+Zr02 367-897
BIOLOX®delta uHneit XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1311
BIOLOX®delta u1neit XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-898
BIOLOX®delta uHneit XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-899
BIOLOX®delta u1neit XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1312
ELEC®plus uHneit @28/37-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-012
ELEC®plus uHneit @28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-013
ELEC®plus uHneit @28/44-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-014
ELEC®plus uHneit @28/48-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-015
ELEC®plus uHneit @28/52-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-016
ELEC®plus unneit @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-017
ELEC®plus unneit @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-018
ELEC®plus uHneit @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-019
ELEC®plus uHneit @32/52-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-020
ELEC®plus uHneit @36/44-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-021
ELEC®plus uHneit @36/48-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-022
ELEC®plus uHneit @36/52-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 013-023
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1.2 TliperneA Ha NpUHaANERHOCTUTE

121 HHCTpYMeHTH
3a umnnaTupaHe Tpsbaa Aa ce Npunarar U3KNIOYMTENHO CamMo M3BPOHITE NO-A0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

0Go3Hauenve Peepenten
Homep

MHcTpyMeHTapuym aleTabynapHa hpesa 367-147

VHCTpYMEeHTapuym HanpeyeH TecTep 3a pamepu 367-1464

WHcTpymeHTapuym Be3lMmMeHTHa aLeTabynapHa Yaluka 367-149

WHcTpymeHTapuym Primaro npobHy aLeTabynapHa yaluka 367-1341

Onuvoxanuo:

WHctpymeHTapuym Primaro aljeTabynapHa yaluka (He ce npunara BbB Bpbaka 367-1477

C Kepamu4Hu MHnen)

WHctpymeHTapuym 3a noctassiHe CERA-Guide, Primaro aveTabynapHa yatuka 367-1479

(He ce u3nonasa c uxnen ELEC®plus)

MomolyHo npucnocobneHue 3a HacouBaHe Ha yalukata @8 fo @24 506-010

WHcTpymeHTapuym Primaro npobHu aleTabynapHy nnaHkv 367-1342

Primaro npo6eH unneit DYS @ 44 (28/37G) PPSU 3eneH, ¢ NonioceH BUHT 367-1494
Primaro npo6eH unneit DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH BUHT | 367-1495
Primaro npo6eH unneit DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH BUHT | 367-1496
Primaro npo6eH unneit DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH BUHT | 367-1497
Primaro npo6eH unneit DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU 3eneH, ¢ nontoceH BUHT | 367-1498
Primaro npo6eH unneit DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU cuH, ¢ nomtoceH BUHT 367-1499
Primaro npobeH urnei DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU cuH, ¢ nontoceH BIHT 367-1500
Primaro npo6eH urneit DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU cwH, ¢ nomtoceH BUHT 367-1501
(
(
(
(

Primaro npo6eH unneit DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU cuH, C nomntoceH BUHT 367-1502
Primaro npo6eH unneit DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU xbnT, ¢ nomtoceH BUHT | 367-1503
Primaro npo6eH unneit DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU xwbnT, ¢ nontoceH BUHT | 367-1504
Primaro npo6eH unneit DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU xbnT, ¢ nontoceH BUHT | 367-1505

122 ANy NPUHAANEKHOCTH
PemepenTen
0Go3xauenve Matepnan HoMep
PeHTreHos wabnoH Primaro auetabynapHa vaika | - 367-1338
13 NPUNOKMMH CHNLTCTBALLYW AIOKYMEHTH
0Go3Hauenue PeepenTeH Homep
OnepaTtvBHa TexHuka Primaro aletabynapHa Yaluka 50000349
MmnnaxTonoriyeH nacnopt 50000572
WHCTpyKUms 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHT 3a nocTaBsiHe 200815300886
WHCTpyKUms 3a ynotpeba Ha BUHTOBE C nnocka rnaea 50000585
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0603HaueHne PethepeHTeH Homep |
WHdpopmaums 3a naumeHTa 3HayeHe Ha cuMBonuTe 50000837
VIHthopmaLms 3a nauueHTa 3a cMsiHa Ha Ta3obeapeHa cTaa 50000841 |

2. Manunynupane
21  06GWMYRa3aHMa

To3W MMNNAHT € YacT OT cUCTeMa U MOXe [Aa ce 13nos3Ba camo CbC CbOTBETHUTE OPUrMHANHK YacTn
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope
WHCTPYMEHTW Ha cucTemara. I'Ipepu/l W3nonasaHe Ha MHCTpYMeHTUTe Tpuﬁaa fAace oﬁpre BHUMaH1e Ha
aKTyanHaTa BanuaHa BepCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynotpeba (50000354), kosiTo € HanuyHa Ha
yebcaiiTa https://www.ohst.delifu-instructions/.

BHUMaHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArK f1a Ce CbXpaHsBaT B TAXHATa LANOCTHa, HepasneyaraHa
3aluTHa onakoka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsibBa Aa Ce Wanara Ha npska
CITbHYeBa cBEeTNMHA. Mpeay NocTaBsHETO Ha MMNNAHTa, onakoekata Tpsibea Aa Gbae
npoBepeHa 3a LWeTH, Thil KaTo Te MoraT Aia NOBMUSSIT HA CTEPUIHOCTTA.

npl/l pasonakoBaHe Ha umnnaHTa Tpgﬁaa [a Cce NpoBepu HeroeaTta CbrMacyBaHOCT C €TUKETa BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

I'Ipm u3BaxgaHe Ha MMMnaHTa OT OnakoBKaTa Tpgﬁaa Aa Cce cnasBaT CbOTBETHUTE XWUIMEHHU
paanopenﬁm. Tpuﬁaa Aa BHUMaBate a 3ana3ute BCU4KWU UMNIaHTU NOBBPXHOCTU OT NoBpeda, Tbi kaTo
Te Guxa mornn Aa s'blllaT OT pelaBallo 3Ha4yeHne 3a BCUYKN EBEHTYanHU Heycnexu. I'IpOTeaaTa He
TpﬂﬁBa [Aa BNK13a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOWTO MOraT ia NoBpeasT NoBbPXHOCTTa n. I'Ipe/m nocTassiHe
BCEKV UMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO UNW OMbBAHETO Ha MMNNAHTa He CaMO MOXE [ia CKbCY KUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO WNK C TeYeHMe Ha BpeMeTo Aa AoBefe A0 NOBpeAa Ha npotesara. 3aTosa
UMNNaHTLT He Tpsibea Aa ce 06paboTBa MEXaHMYHO UMM MO APYr HAUMH. MNNaHTh OT noBpeaeHn
OMakoBKW, HECTEPWUITHW, 3aMbpCEHW, NOBPEAEHN WU HenpaBWTHO TPEeTUPaHU WU HeoTOPU3MPaHO
06paboTeHn UMNNaHTH He TpsiGBa Aa GbAET M3NoN3BaHN.

BHUMAHME:  VmnnanTuTe ca npesHasHayeHy 3a eaHokpatHa ynotpe6al OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha (pyHKUMOHaNHUTE 06NacT MPU BCEKN NaLMEHT XapakTepuaupar (yHKLMOHaNHUTe
MOBBPXHOCTU MO TakbB HauWH, Ye MOBTOpHA ynoTpeba e wakniodeHa. Creaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKLMOHAHUTE MOBBPXHOCTM He MoraT Aa Gbaar A0CTOBEPHO
paanoaHaTin camo Ype3 BU3yanHu Metoau. Mopaav ToBa Cried excnnaxTauys Tpsioea
[a Ce M3XOX[a OT NPEAXOAHY MOBPEAM, KOUTO M3KIIoYBaT NoBTOpHaTa ynoTpeba.

Mpy MMNNAHTHW KOMMOHEHTY, KOWTO Ca MpeaHa3Ha4YeHy 3a 13Non3BaHe camo OT eHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CLOTBETHATA OPUEHTALMA Ha MMNNaHTUTe e 0603Ha4eHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANOTO 1
¢ ,R* 3a fisicHata cTpaHa Ha Tanoto. OpueHTauusTa Ha UMNNaHTMTe TpsiGBa 3aAbMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHaTa Ha TANOTO, B KOSITO € CTaBaTa, NoAnexawa Ha nedexue. MmnnaxtHute
KOMMOHEHTY 6e3 MapkupoBka MoraT a 6baT M3Non3BaHN kakTo 3a NsiBaTa Taka v 3a fisicHaTa cTasa.
OnakoBbYHUTE KOMMOHEHTW KaKTO M umMnnaHTuTe TpsiBa Aa GbaaT BKNYBaHW B npoueca 3a
peuuKknMpaHe Ha OTnagbLy B CbOTBETCTBME C MaTepuani, OT KOWTO Ca HanpaBeHM, KakTo W CbC
3aKOHOBUTE pa3nopeadu.

Mo cnopasymenne ¢ NPOU3BOANTENS Te3W UMNNAHTU MOraT Aa ce uanpawat obpaTHo A0 Hero 3a
6e3nnaTHo M3XBbPNSHE Kato OTNafbK cnoper WanckeaHusTa. OBpatHaTa npatka 40 NPOM3BOANTENS
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TpsibBa Aa e obosHaueHa kato ,06paTHa npatka 3a peuuknupaHe” u Tpsiea Aa Gbae nouucteHa u
CTepuUnUnpaHa, NpUApYXeHa ot cepTucukaT 3a 0be33apassiBaHe Ui COTBETHO C YAOCTOBEPEHHE 3a
CbOTBETCTBUE C XUTMEHHUTE U3UCKBAHUS.

Beudku CeproaHy MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3ka C NpoayKTa, Tpsibea Aa GbaaT AoknaasaHu Ha
NPOM3BOAVTENS U HA KOMMETEHTHIA OpraH Ha [ibpXaBara useHka, B KOSTO e YCTaHOBEH NoTpeGuTensT
WWNKM NaLMEHTBT.

22 JlonycTUMa KOMBMHALMA OT KOMNOHEHTH
3a (huKepaHeTo C BUHTOBE MOraT fia Ce M3Non3BarT camo CreHUTe BUHTOBE C NNocka rmasa:

PemhepenTex
0Go3Hauenne Matepnan HoMep
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
BuHT nnocka masa @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

lapaHTvpame CbBMECTUMOCTTA Ha MPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3ka C HALMTE COBCTBEHY MPOAYKTH,

o6osHayenm ¢ CE, kakTo W ¢ npoaykTuTe, 0oBpeHn OT Hac 3a koMOMHMPaHe, 3a KOUTO e Hanuue

CbOTBETHOTO paspeLleHne OT KOMNETeHTHUs opraH. Mpu ToBa cneasa Aa ce 0GbpHe BHUMAHME HA

yKasaHusTa 3a ynotpeba OT NMPOM3BOAMTENS Ha EHONPOTE3NTe, KaKTO M Ha KOMOMHaLWMOHHaTa

maTpuua, ogobpeHa ot OHST.

KombuHauwsita ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrv NPOU3BOAMTENN,

3a koATO Hama ofobpenne oT cTpaHa Ha OHST, e u3akniodeHa no chobpaxeHUs 3a NPoaykToBa

6e30MacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTHTE.

BHUMaHMe: Vinneute ELEC®plus TpsibBa Aa ce komGuHupar camo ¢ Geapery rmasu ELECEplus.
WHneute BIOLOX®delta TpsiGea fa ce komGuHupaT camo ¢ GedpeHu rmasu
BIOLOX®delta. KomGuHauusita ¢ apyra 6epeHa rmaea unu ¢ apyra kepamuyxa cepa
OT AApYTV NPOM3BOAMUTENM € 3abpaHeHa.

23 VKa3anua 3a npunoexne

I'IpvmaraHeTo Ha umnnaHTa ce 3BbpLUBa 6e3 LUMMEHT.

KoHycHaTa Bpb3ka no3ponsiea HaAeXaHO 3akpenBaHe Ha WHMes B MMNNaHTUpaHaTa auerabynapHa
yaluka. T ocurypsisa paBHOMEpHO NpefaBaHe Ha cunata kbM aleTabynapHata yaluka. Tpsbea aa ce
M3MON3Ba CaMo WHMEW, KOMTO € W3BA[AEeH OT OpUrMHanHaTa OnakoBKa HEMOCPEACTBEHO npean
nocTaBsHeTo, KoiTo CbLL{0 TaKa He e 13non3BaH 1 He e NOBPEeAEeH. Beue nocraesH uHnei He TpﬂGEa Aa
Ce U3rosssa NnoBTOPHO. I'lopaLun HeOﬁXOLlMMOTO TOYHO CbOTBETCTBME MEXAY KepaMU4HUA VHMen u
Kopnyca Ha alleTabynapHata valuka, Tpsi6ea fa ce KoMGUHUPAT Camo HOBY, HEMOBPEAEH! NPOTE3HN
KOMMOHeHTH. ToBa 03Ha4YaBa Hanp. CbLUO, Ye BEAHBX NOCTABAHUAT B KOPNYC Ha aueTaGynapHa Yallka,
a cney, ToBa OTCTPAHEH MHNel, He TpsibBa fja ce NOCTaBsi OTHOBO B KOPNYC Ha aueTabynapHa yaluka.
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VHneid, koiiTO € noBpeaeH Mo HskakbB HauMH, CbLUO He TpsibBa Aa ce W3nonsea, a Tpsibsa aa ce
M3xBbpNY. ToBa Ce OTHACA Hanp. 1 3a naaHan Ha noga wHnew. Munest Tpsibea aa ce unonaea camo
33€[1HO C HOB, HEM3NOMN3BaH W HENOBPEZEH KOpNyC Ha aleTabynapHara yaluka.

KepaMMque UHnen Tpuﬁaa nep(beKrHo Aa CbOTBETCTBAT Ha MMNMaHTUpaHata
auerabynapHa vaika. OcoGeHo npu 3akpensaHe ,npec UT MOXe fAa HacTbnn
He3HauuTenHo AecopmupaHe Ha aletabynapHata Jallka cned UMNNaHTApaHeTo B
KOCTHaTa CTPYKTYpa, KOETO fAa 3aTPyAHWU MPaBUMHOTO (DUKCUpaHe Ha KepamuyeH
WHNew.

[IMamMeTbpbT Ha rMasaTa Ha npoTe3aTa Ha TasobenpeHara crasa Tpsibea HenpeMeHHo
Ja CboTBETCTBA Ha CKEPUUHWS HOMWHANeH AvameTbp Ha nmb3rawara ce
apTUKynupalLa YacT Ha aleTabynapHus UMnnaHT.

nDSI/IuI/IDHI/IpaHeTD Ha WMNNaHTHATE KOMMOHEHTM WUMa MpAKO BRWAHWE BbBPXY
ABuratenHus obxsat u nopagu TOBa BNMAe MNOTEHUWANHO BbPXY pucka OT
UMNUHIDKMBHT. I'Ip|/| npeKaneHo OCTbP UMK TbiN bbb/ HA MHKMUHALMA HAaTOBapBaHETO
Ha pvba Ha auetabynapHaTa valka ce nopuilasa. ToBa MOXe Aa fAoBede A0
NoBULLIEHO M3HOCBaHe. OCBEH TOBa MOXe Aa ce CTUrHe A0 orpaHuyeHns B ABuratenHusa
npoLiec, KOMTO MoraT fia foBedaT [0 Cybnykcauun Uni Aucnokauum Ha rnasata oT
Kepamu4Husa MHNei.

AHTeBepaMATa Ha kopnyca Ha aueTabynapHata vawka He TpsGsa fa nokassa
oTpULaTENHu CTOIHOCTY. TOBa MOXe Aa A0Be/e A0 NOBULUEHO M3HoCBaHe. OcBeH Tosa
MOXe [1a Ce CTUTHE /30 OrpaHUYEHNs B ABUTATENHMS NPOLIEC, KOUTO MoraT Aa A0Beaar
10 CyBNyKCALVN UN SUCTIOKALWY Ha FaBaTa OT KepaMUHUS MHNEN.

Mpu nonoxenne Ha auerabynapHaTa Yallka, KOETO He Ce npenopbusa B
ropenocoyeHure faga naparpada, He TpaGBa Aa ce MaNOn3Ba  KepamuueH
vHnei. (VIsknioyenne moraT fa NpefcTasnsBat creunantuTe, npeasuaeHi 3a uenta
cUCTEMM, C eNnemMeHTH, (HMKCUpaLL NYKCALMUTE, Hanp. aCAMETPUYHIA UNN HaKIOHeHN
BIIOXKMN).

Mpy kopnycy Ha aueTabynapHaTa yallka ¢ peTpoBepans He Tpsbea fAa ce uanonssa
KepamuyeH WHneir. B npoTUBEH Cﬂy"lalh MOXe [da Ce CTUrHe [0 Heusnb/iHeHWe Ha
MexaHuW4HaTa (*)yHKL[I/IH Ha uHnes. I'lpekomepHoro WU3TpMUBaHe Ha KepamukaTa Moxe Aa
[A0Beze A0 HEMOHOCUMOCT KbM MpoTe3aTa Ui 40 HeltHoTo pasxnabeaHe.

Pesuauata npwn u3nonssaHe Ha kepamuyeH WHnen ¢ OCTaBal Ha MACTO Kopnyc Ha
aleTabynapHara yallka e NpoTMBONOKa3Ha. B To3u criywait Mo NpUHLMN MOXe Aa ce
NoCTaBM WHNeit 0T nNnacTmaca.

B mHoro peaku cnyqan moxe fa ce CTUrHe o c4yneaHe Ha kepamu4Husa VHNe. Hape/q
C 0CTaHanoTo, Npu4nHaTa 3a c4ynBaHe Moxe Aa Obae HenpaBuUNHOTO UKeMpaHe Ha
Kepamu4Husa WHNe B MeTanHus Kopnyc Ha aueraﬁynapHaTa vawka unun
HEeCbOTBETCTBUE MEXAY WHNeA W MeTanHua Kopnyc Ha aueTaﬁynapHaTa Yaluka.
A3non3saHeTo Ha NPOTE3HW KOMMOHEHTH, KOUTO He ca 0foBpeHu 3a koMBuHMpaHe ¢
6GenpeHa rnasa oT NPOU3BOAUTENS Ha CUCTEMaTa 3@ eHAONPOTE3MpaHe, CbLLO MOXe Aa
foBede [0 cdyynBaHe Ha WHnewte. CbILOTO BaxW W NPU HECnasBaHeTo Ha
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NPenopbLYMTENHOTO MO3NLMOHMPaHe Ha kopnyca Ha aueTabynapHata valuka. Mpu
MHOTO PSIAKOTO HacTbMBaHe Ha CYynBaHe Ha KepamuyeH KOMMOHEHT Tpsibea, mpu
HeoBX0AUMOCT, Aa Ce M3BBPLUN CUHOBEKTOMMS.

B mHoro peakute crnydan Ha HacTbnBaHe Ha CYynBaHe Ha KepaMU4HUA WHCHPT
CbLECTBYBA ONACHOCT OT HapaHsiBaHe OT OCTpUTE pbGOBE Ha OTYYNEHN napyera
Kepamuka npu pesusuns.

OcoBeHo BaXHO € fia Ce NoaYepTae, Ye Npi MHTpaonepaT BHa CMsHa Uk peBuanst
Ha GefpeHata rnaBa Tpsibea Aa ce uanon3sat camo GeapeHn masv Ges kepamiieH
KoHyc. ToBa BaXkv HE3aBUCMMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha npepLuecTBallaTa
KOHYCHa KOMBUHaLWs!.

I'Ipm noepefa unu cHyneaHe Ha kepamuieH KOMMOHEHT Ce NpenopbYBa Bb3MOXHO
Haﬂ-caoeapemeHHa UANOCTHA peBn3na Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU. B TakbB cnyqaﬁ
13MN0N3BaHETO Ha MeTanHn 6e/:lpeHv| rnaBu B pamKuTe Ha peBn3ns e NPpOTUBONOKA3HO,
Thil KaTo MOXe /1a J0BeAE A0 TEXKW, 0TYACTY 3acTpaLLABALLM XUBOTA YCTIOKHEHMS.
VIHTpaonepamaHo, B peaKkuTe crny4an Ha cyynBaHe Ha kepamnyeH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoaMma ocHoBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKM KepaMU4HU
Y4acTuuK, KOUTO € Bb3MOXHO [a Ce OTKPUAT, KaKTo U 0bunHo npomMuBaHe Ha paHara.

Mpeav nocTaBAHETOo Ha LUMEHTa (MPY LIMMEHTHO 3aKpernBaHe) Uni Npean NOCTaBSHETO Ha MMNNaHTa
(npu Ge3uuMeHTHO 3akpenBaHe) rHe3foTo Ha uMnnanTa Tpsbea Aa Gbae Aobpe npomuTo. Mpy ToBa
Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUAMHWE Ha TOBa, BCH4KW CBOBOLHM HaCTULM (Hanp. KOCTHY NapyeHLia, YacTuuy
OT TPUEHETO Ha MHCTPYMEHTUTE W fip.) ia Ca NpemMaxHaT OT NOArOTBEHOTO rHE3A0 Ha UMNNaHTa.

MopectuTe nosbpxHocTH (TPS, BONIT®, CaP, HA) 1 rpanasuTe NOBbPXHOCTM HA UMNNAHTUTE He TpsibBa
[1a BNU3aT B KOHTAKT C APEXV N APYriA OTAENSLLM BNakHa MaTepuani.

[lokocBaHeTO Ha YacTTe Ha MnnaHTa ¢ nokputie oT BONIT® Tpsbea aa ce u3bsrea,
[IOKONKOTO TOBA € Bb3MOXHO. Te3u 30HM MOraT /1a Ce 0KOCBaT Camo C pbKasuLy 6e3
nyapa.

I'Ipm W3N0N3BaHETO Ha BUCOKOYECTOTHN XUPYPrUYECKN MHCTPYMEHTU (Hanp. ypeam 3a
Kaytepusauus) Tpsbea Aa ce cneau Te Aa He NonajaT B KOHTAKT C UMNMAHTU Wi
WHCTPYMEHTW. B npoTUBEH cnyualh WMNNaHTUTe Unu WHCTPYMEHTUTE Morat fa ce
noBpeasT A0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cyynBaHe). B cnyvail, Ye e Gun noepeaeH
MMNAaHT, Toit He TpsibBa Aa ocTaBa B NaLMeHTa, a Aa Gbie 3aMeHeH C HOB W U3psiaeH
uMnnaHT. Ako 61:an NOBpPeAeHN MHCTPYMEHTW, Te Morat Aa NpoAabnxar Aa ce
13noN3BaT camo ako ca 6e3ycnoBHO roaHm 3a ynotpeGata UM no npeaHasHaueHme.

Mpu n3non3saHeTo Ha aLietabynapHu Yaluku, Pecn. BNOXKM, C KIMK CUCTEMA UMW Ha AMUCTINA3U4HI
aueTaﬁynapHm YallKu, pecr. BNOXKK, 06XBaThT Ha [ABWKEHWe Npu CrbBaHe U pa3rbBaHe ce orpaHn4asa
¢ okono 60°, a npu abayKuWs 1 apyKLKA € 0kono 22° CnpsIMO CTAHAAPTHOTO NPUTOKEHME.

Hel'lpaBI/IﬂHDTD no3uyMoHNpaHe Ha  KOMMOHEHTUTE WM WU3MOM3BaHETO  Ha
orpaHuyaBalla TaobenpeHa eHponpotesa Wnu ToTanHa TasobeppeHa npotesa ¢
moaynHa rnaea ¢ LUMAHO 3aKpenBaHe 1nu KOHWYHa BTyNKa MOXe Aa Hamanu obxsata
Ha [BWKeHWe Ha CTaeaTta W Ja yBenu4u pucka OT M3HOCBaHE Ha KOMMOHeHTUTe,
cOMbCHK Ha KOMMOHEHTUTE, NpeXxaeBpeMeHHa nykcauua unu pesusus. B e cnyyqau
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XvpyprbT TpsbBa Aa MHOPMMPa NaLMeHTa, Ye aKTMBHOCTUTE C ronsiM ofxsaT Ha
[nBUXeHve TpsiGea aa ce usbsrear.

24 KMpYPIMUHa TEXHUKA

PeSeKuMﬂTa Ha lWwWiikaTa Ha 6eﬂpeHaTa KOCT Ce M3BbpLUBa aHanorMyHo Ha npeaonepaTuBHOTO
nnaHupaHe Ha TasobeapeHoTo crebno.

AuetabynymbT TpsBBa fia ce NOArOTBM C aueTabynapHu AneTa, Npu KOeTo pasMepbT Ha
W3NON3BaHOTO MOCTIEAHO ANETO TPpAGBa Aa OTroBapst Ha MPEAONepaTuBHUS HOMUHANEH pasmMep Ha
umnnaxTa. Hukora He paboTete CbC cuna, OCTABETE PEXELLOTO ANIETO Aa Ce ABIKM cBoGoaHo! Hail-
Beue (UHaNHOTO OTHeMaHe ¢ dpesara He 6vBa fia Ce Hapylwasa OT CTPaHWYHO HaTUcKaHe. KocTHata
Maca OT MOCTIENHOTO (hpesoBaHe MOXe Aa Obae 3anaseHa 3a eBEHTYanHo 3ambisade Ha
HEeCbOTBETCTBUA MeXay umnnaHTa n aueTaﬁynyma.

BHUMaHMe: [pu wsnonssaHe Ha Primaro auetabynapHaTa valuka mMoraT fa ce npunarat camo
aueTabynapHu dpean ¢ pasmepy 44 1o 68 Mm.

3a Aa ce onpepaenv pamepa Ha aletabynapHaTta Yallka, Ha parofoKeHine ca HanpeyHn TecTepy 3a
pa3mepuTe. PaavepbT Ha UMNnaHTa TpsioBa Aa Gbie WAEHTUYEH C pa3vepa Ha NoCneaHo M3Non3Baxus
HarpeyeH TecTep, KoilTo nacsa Aobpe. OnUWOHANHO Ha pa3nonoxeHue ca NpobHK aleTabynapHu
nnaHku1. BbHwHaTa obeuBka Ha Primaro aueTaﬁynapHaTa Yallka e BbB BbHLIHWA CU AUaMeTbP C Mo-
TONsiM pa3mep CnpsiMO NOCOYEHUA pa3mep Ha alleTabynapHata hpesa, 3a Aa ce NOCTUrHe Xenaxata
MbpBUYHA crabunHocT. ToaW W3NULWBK ce B3ema npeasug u B I'IpOGHMTe aueTaﬁynapHm NNaHKu.
PaamepbT Ha uMnnaHTa TpAGBa [a CbOTBETCTBA HAa pa3Mepa Ha W3non3BaHata nocnesHo npobHa
aueTabynapHa valuka.

3a umMnnaxTUpaHe Ha aletabynapHara Yaluka CbOTBETCTBALLATA Ha 3afafeHNst pa3Mep Ha UMnnaxTa
OnopHa rmaBa Ha HuTa Ce CBbP3Ba C NnpasaTa Apbxka unu MIS apwbxkara. Cnen ToBa pasrterava ce
npubupa B C NOMOLLTa Ha KyKaTa W aLeTabynapHaTa Yallka ce NoCTaBsi Ha OMOpHaTa fMaea Ha HUTa.
Upes oTnyckaHe Ha kykaTa auerabynapHata valka e 3akmiodeHa. C ymepeHu yhapu C Yyka
aleTabynapHara yalluka ce MocTaBsi B NpeABapuTenHo M3abNGaHoTo rHe3no. OnopHUTe rasy Ha
HUTOBETE He Ca NPefBUAEHI 3a OTCTpaHsBaHe Ha aueTabynapHaTa yaluka. auetabynapHara yallka e
pa3nonoxeHa onTUManHo B auetabynyma npu MHknuHauus ot 35-45° u aHTBepans ot 10°. Tosa e
€aMo KaKk fia ce AeicTBa NpenopbuMTenHo. Mpu KOHKPETHOTO pasnonoxeHue Tpsbea Aa ce Bemar
npeBuA OTAENHUTE aHaTOMUYHKU oBCTosTencTBa. Ako € HeobXoaUmo, AedekTv B KocTHaTa obnact
TpsbBa Aa GbAaT 3ambAHEH Cbe CMoHrno3a. 3a MIS apbkkaTa Ha pasnonoxeHue ca NoApaBHsBaLLY
NPbYMLM, KOUTO NOMaraT 3a NO3ULMOHUPaHe Ha auetabynapHara yallka.

BHMUMaHMe: Axo Primaro auetabynapHaTa vaika Tpsibea Aa Gbae dukcupata, TpsGBa Aa ce
BHUMaBa AynkATe 3a BWHTOBE fa NOkasBaT KpaHuo-natepanHo. 3a no-gobpa
opveHTauus aueTabynapHata yallka MMa MapkupoBKiATE Ha aleTabynapHus KaHT,
KOWTO noKaseat no3uumaTa Ha AynkuTe Ha BUHTOBETE.

BHUMaHMe:  3a noctassHeTo Ha Primaro aveTabynapHata yaluka npy non3saHeTo B kKOMBUHaLUS C
KepaMU4HI WHNen mMoraT Aa GbaaT M3Non3BaHM camo Habueauw, KOWTo Noambpxat
KOHyca oTBbTpe. B To3n cnyvall, HabueaHeTo Ha aleTabynapHata valuka ¢ Habusay,
KOATO € CBbP3aH CaMO 4pe3 nomiocHus npobus ¢ alerabynapHata vallka, He e
no3goreHo!
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3a [AarvnocTasnTe, NOKPUTMATA HA AYNKWUTE 33 BUHTOBETE (Kanaqkme Ha BMHTOBeTe) TpﬂGBa Aaa GbﬂaT
OTCTpaHeHu C Kap4aHoB BUHTOBEPT. I'Ipm 13N0N3BaHETO Ha BUHTOBE C 6opmaLu14Ha npeaBapuTenHo ce
npobusat @3,2 Mm. 3a pa3nonoxeH1eTo Ha GopmalLHaTa Ha pasnonoxeHne e NpobueeH LWabnoH.
3a NOCTaBSHETO Ha BUHTOBETE Ha Pa3nonoXeHMe € kapaaHoBa oTBEpTKa.

BHUMAHME:  3a 3akpensaHeTo Ha BUHTOBETE MOTaT fia Ce U3NON3BaT CaMmo NpUHAANEXALLUTE KbM
Tau cucTemMa BUMHTOBE C nnocka rmasa (Buk 2.2 [lonycTuma kombuHaumus oT
KOMMOHEHTY).

BHUMaHMe: [lynkute u BuHTOBETe TpsiGBa Aa GbaaT NoCTaBeHW Taka, Ye Aa He ce fonycka
YBPEXAAHETO Ha TA30BUTE CboBE.

nDﬁlI’OTOBKaTa Ha 6enpeHoTo ctebro ce W3BBLPLWIBA B CLOTBETCTBME C XMPYPrM4HATa TeXHUKA Ha
u3nonagaHara TasobeapeHa cuctema.

3a NpoBGHO NPeno3nLMOHMPaHe Ha LisnaTa CTaBa Ha panornoKeHie ca NPOGHI UHMEN, OTFoBapSILLM Ha
MHnel?l-paaMepa Ha wWMnnaHTa, KOWTO Ce Wu3nons3sar B KOM6MHauMﬂ C Bevye uMnnaHTupaHata
aueTabynapHa valLka. Hait-Hanpep nosuuuoHmpaiite NpobHus uHNeit pbyHo B aleTabynapHara Yaluka,
a crief, TOBa 3aBUHTETE MOMIOCHWS BUHT C OTBEPTKa. B komBUHaL s ¢ nuneHe, npoGHM rmaem v npobHM
WHNEeW no TO3W Ha4yuH MOXe [a ce npeueHn (byHKuMOHMpaHeTO Ha usanata ctasa. CJ'IeJ:l TOBa, BCUYKK
I'Ip06HM KOMMOHEHTH Tpuﬁaa aa ﬁ'bLlaT OTCTPaHeHu U fia ce NoCTaByn UHMEeAT.

Mpeaw nocTassHe Ha WHNes aletabynapHata valka Tpsibea Aa Gbhe cTapatenHo uannakHata
noacywera. Crea ToBa MHNEST Ce NOCTaBs C MHCTPYMEHTA 3a Mo3uLMoHmMpare. MocTassiHeTo Ha PE-
VHNeA e 3aBbplieHo ¢ [oGpe [ONOBUMO lupakBaHe B aueTaGynapHaTa ualka. Mpu Toa
3aKno4BalMAT MeXaHU3bM Ha PE-uHnes ce /:le(popmmpa W ocurypsea CUrypHO 3akpenBaHe B
alerabynapHara yallka.

[vcnnasuyHuTe WHNEW npuTexasaT NOBAMTHAT pbb, KOTO € NpedBMAeH 3a pasnonaraHe B
KpaHuanHata obnact Ha auerabynyma.

BHUMaHMe: [pu npaBunHo MOHTMpaHO nonoxetue, PE-uHnesiT e okono 1,3 MM Hag pvba Ha
auerabynapHata vawka. Ako TpsibBa fa Gbae otcTpaHeH, PE-uHnesT He Tpsbea
HWUKOra fia ce NocTaes NOBTOPHO. ToBa Baxu 3a CTaHOAPTHUTE U AUCNNA3HK UHIEen.

KepamuuHy nHnem ce No3MLMOHMPAT ¥ NOCTABAT, NPU NPaBMNHO NO3NULIMOHIMPaHE HNEAT Ce 3aTBaps
nbTHO ¢ pbba Ha alerabynapHata valuka. MocTaBeTe KepaMUYHMS MHMER C UHCTPYMEHTUTE 3a
HabuBaHe U CbC CLOTBETHATa HabuBalya rmasa cnope npoussoauTens. OnuyvoHanko ce npeanara
MHCTpymMeHTapuyma 3a nocTassHe CERA-Guide 3a kepamuyhu uhnen BIOLOX® delta.

BHMUMAHME: [pu 13nON3BAHETO Ha KepamWyeH WUHCEPT TpsibBa Aa Ce M3NON3Ba WBKMIYUTENHO U
camo kepamudHa aljeTabynapHa rnaea kato apTvkynartop.

MocTaBsAHeTO Ha aueTabynapHaTa vallka e 3aBbpLUEHO 1 T Moxe fa Gb/e NOKpHTa C Manka CTepurka
Mapns, 3a fa Ce NPesoTBpaTH YBPEXaaHe Mo Bpeme Ha onepauusita. OnepauyaTa cera NpoOSbIKasa
UMNNaHTUpaHe Ha Ta3obeapeHo CTeBIIo Criopes XMpyprvyHaTa TeXHIKa Ha M3nonaBanara TasobeapeHa
cvcTema. Criedl UMNNanTUpaHeTo Ha TasobenpeHoTo cTebno, masata Ha GeapeHara kocT TpsGea Aa
Ce penoauLyoHmpa B aueTaBynapHara valuka. AKo e u3nonasaH KOMMpec 3a Nokpvsakxe, Toii Tpsbea Aa
Ce OTCTPaH MPpeay MPenosuLMoHMpaHeTo. Ypes 3aTBapsHETO Ha paHaTa Ha nnacrose onepauusita
NPUKNO4Ba PYTUHHO.
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WHcTpykums 3a ynotpeba Ha MHCTPY pUyM 3a nocTaBsiHe Ha Primaro
aueTabynapHa Yalka Ype3 NONKOCEH NPOGUBEH OTBOP

MHCprMeHTbT 3a nocTaesiHe Tpﬂf)Ba aa ﬁ'bﬂe 3aBUHTEH ,qoxpaﬁ B MOMOCHUA I'IpOGMBeH 0TBOp Ha
aleTabynapHara yaluka. C yMepeHy yaapu ¢ Yyka aueTabynapHara valuka Tpsibea Aa ce noctasv B
npeaBapuTenHo u3abnbaHoTo rHesno. Ako e HeoBXoaumo, AetekTn B KocTHaTa obnact Tpsibsa Aa
GbAaT 3aMbIHEHM CbC CMIOHTM3a. ineanHoTo NonoxeHue Ha aletabynapHara Yaluka B auerabynyma
MOXe Aa Ce BUAMN B XUpypruyHaTa TexHuka Ha aueTaﬁynapHaTa Yaluka. anpekm TOBA, NPU KOHKPETHOTO
pa3nonarate TpsibBa a ce B3emMaT NpeaBuA MHAVBUAYaNHUTE aHaTOMUYHU AAAEHOCTH.

3a aAHTEpUOpEeH XupypruyeH AOCTbN € MpedBuaeH WHCTPYMEHTLT 32 MOCTaBAHe Ha Primaro
aueTabynapHa yaluka MIS ¢ oTeepTkaTa.

BHUMAHME:  VHcTpymeHTapuymbT 3a nocTassHe Ha Primaro auetabynapHa yaluka 4pes nomoceH
npovBeH OTBOP MOXe Aa Ce u3nonasa camo ¢ PE uHnen. Manonasarero 3aeqHo ¢
KepaMU4HI UHMEU HE € Pa3peLLeHo.

HOI'I'I:HHMTBHHM YyKa3aHus 3a yno1'pe6a 3a rapaHTMpaHe Ha HagexaHata d)yHKllMﬂ Ha uHnesa
ELEC®plus

Mpenv aa ce noctaeu uHnest ELEC®plus, Tpsbea aa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha CIE[HOTO:

1 OcurypsiBaHe Ha WHKNMHaLWS, cboBpaseHa ¢ nokasaHusTa (40° — 45°) u aHTeBepauns
(10° - 20°) Ha aueTabynapHata Jaluka
2. 3aKpenBalMAT KOHYC Ha UMNNaHTMpaHaTa aleTabynapHa vallka fa ce M3nnakHe

TPYKIMBO C BOAA, 33 A Ce OTCTPAHAT YaCTUTE OT TbKaHM, KOCTHUTE napyeHua unm
0CTaTbLy OT LIUMEHT

3 3aKpenBalMaT KOHYC Ha UMNNaHTMpaHaTa aleTabynapHa Yaluka Aa ce Mojcywm u
NoCPeACTBOM NOCTABSHETO Ha NpobeH UMNNaHT Aa ce MPOBEPAT NMOMOXEHUETO W
(byHKUMSITa Ha CTaBaTa; eBEHTYaIHO U3NoN3BaHuTe BIUHTOBE TPsibBa Aa ca NocTaBeHu
[0CTaTbyYHO HaBbTPE

4. OTcTpaHsiBaHe Ha NPOGHIUS UMNNaHT U NOBTOPHO W3NNakBaHe W NOACYyLUaBaHe

5. WHnest ELEC®plus ce xBalla C naneua W nokasaneua B nepucepusita My u
BHMMATENHO Ce OCTaBs fja Ce NTb3He B 3aKpensalyus KOHYC Ha auetabynapHaTa
yaluka. B T0Ba CbCTOSHWE He Ce npunara AOMbHUTENEH HaTUCK

6. MpasunHoTo dukcupare Ha nHnes ELEC®plus ce nposepsisa nocpeacTBOM onunBsaHe
C NPBLCTH Ha NepucbepusiTa Ha aleTabynapHara valuka, kato npu Topa TpsibBa fAa ce
Hanunea paBHOMEPHO MpunsiraHe Ha NOBBPXHOCTTA Ha alieTabynapHara valuka KbM
noBbPXHOCTTa Ha uHnest ELEC®plus 1 npu Heobxoaumoct To TpsibBa fAa ce kopuripa
4pe3 BHUMATENEH LieNeHacoyeH HaTmCK.

7. Epga ToraBa uHnesit ELEC®plus ce Hatucka ctabunHo ¢ nanel KbM cpefata Ha
THe30TO U Ce (hUKCvpa B 3aKpenBalLusi KOHYC, MpoBepsiBa Ce OTHOBO C MPbCTU
PaBHOMEPHOTO MY MpUnsiraHe U, ako e MPeABUAEHO, Ce PErynupa ¢ MHCTPYMeHTa,
0p06peH OT NPOM3BOAUTENS Ha EHAONPOTE3HaTa CUCTEMa.
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[onbnHuTenHy ykasaHus 3a ynotpe6a, kOUTo rapaHTMpaT HafieXAHaTa (hyHKUNSA Ha UHNes
BIOLOX®delta

MakcumanHaTa rpuknuBocT npu noctaesHeTo Ha BIOLOX®delta uHnes B kopnyca Ha auetabynapHata
yYalka e 3a[b/TKUTENHO YCNOBME 3a CUTYPHO (DYHKUMOHMpaHe. 3a fja Ce rapaHTUpa LEHTPUYHO
tukeupaHe Ha UHnes BIOLOX®delta B metanHata aleTabynapHa Yaluka, Npy MOHTaxa cnefga Aa ce
npoLeanpa no CreaHNs HaunH:

CbrmacHo onepaLuoHHaTa TexHuka 3a MeTanHata aleTabynapHa valuka, 51 TpsibBa Aa ce MMNnaHTvpa
B aletabynyma. Cnep ToBa ¢ NpoGHM MNNaHTK TpsibBa Aa ce NPOBEPST NPABUIHOTO NONOXEHME Ha
UMNnaHTa ¥ ABAraTenHUTe npoueck Ha crapata. TpsiGBa Aa ce rapaHTMpa, Ye eBeHTyarHo
M3NON3BaHUTE BMHTOBE Ca 3aBMHTEHM [OKPall B MeTanHata auetabynapHa dawka. Cnes Ttoa
npoGHUAT UMNNaHT TpsibBa fja Ce OTCTPaHM M MeTanHaTa aueTabynapHa valka fa ce u3nnakHe
cTapaTenHo v ia ce NoAcywWwy. B 30HaTa Ha CTaraHe Ha MeTanHarta aleTabynapHa yaluka He Tpsbea aa
0CTaBaT YaCT OT KOCTU W TbKaHW. MocTaBsiHeTo Ha UHnes BIOLOX®delta ce u3gbpLuBa Ha pbka unm ¢
VHCTPYMeHTa 3a nocTasHe. Mpn u3nonasaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a NOCTaBsHe CrneAga Aa ce cnassat
MHCTPYKUuKTe 3a Herosata pabota (Bx.1.3 [pyrv npuHapnexHocTh). Mpu MoHTaxa Ha pbka UHNesT ce
XBalla C Ba NpbCTa U Ce BkapBa B kopnyca Ha alieTabynapHata yaluka. Mo3uLMoH1paHeTo Ha uHnes
BIOLOX®delta ce npoBepsiea 4pe3 onuneaHe Ha pbba Ha aLeTabynapHara yaluka v npu HeoBXoAMMOCT
ce kopuripa. TpsibBa fa e Hanuue rnagko npunsiraHe Mexay MeTanHus u kepamuynus pb6! Mpu
npaBuNHo NonoxeHue Ha uHnest BIOLOX®delta ce u3BbpLUBa AOMBIHUTENHO NPUTUCKaHE C nanewa kbM
[BHOTO Ha MHCbpTA. 3a OKOHYaTenHOTO duKCUpaHe B Kopnyca Ha aueTabynapHata yalka WHNesT
BIOLOX®delta TpsibBa Aa ce hukcupa ¢ umnaktop, noaxoasLy 3a uknen BIOLOX®delta u npenopbyaH
OT NPOVU3BOAUTENS HA eHAONPOTE3aTa, MOCPEACTBOM €AUH UMK HSKOMKO yAapa C YyK No MMnaktopa B
ocoKa Ha 0CTa Ha CUMETPUS Ha MHNes.

BHUMaHMe: Hukora He TpsiGBa Aa ce yaps no uHnes BIOLOX®delta, pecn. no kepamuyHust UHCHPT,
C MeTanHo yykye!

3. 0naKoBKa M CTEPUAHOCT

B 3aBucumocT ot MeToAa Ha cTepunusaLus, MMnnaHTUTe ca onakoBaHu B TpOﬁHa npospavHa TOpGMHKa
OT NNacTMacoBO KOMMO3UTHO (hONMO (paauauyoHHa ctepunuaauins MuH. 25 kGy) unu B [BOiHa
npoapayHa Topbudka ot Tyvek® (cTepunusaLus ¢ eTUNEHoKCHA), MocTaBeHa B KapTOHEHa Onakoeka.
MHCprMeHTI/ITe Ce [0CTaBAT HeCTEPUNHW, B 3alUWUTHWA ONaKOBKWU M npeaun yn0Tpe6a TDHGEa Aa ce
NOYUCTAT U CTEPUNM3NPaT CbIMacHO CbOTBETHATa akTyanHa BepCHs Ha WHCTpyKuuATa 3a yn0Tpe6a
(50000354), kosiTo € HanuyHa Ha yebealtta hitps://www.ohst.defifu-instructions/. MocoyeHnsT cpok Ha
FO4HOCT npeanonara HeBpeaUMa HEOTBOPEHa OnakoBKa 1 CbXpaHeHWe Npu NOAXOAALLM YCroBua.

BHUMaHMe: VmnnaHTuTe He moraT Aa Gbaar NoBTOpHO CTepunuanpani! MosTopHOTO 06paboTeare
Ha He-UMNNaHTUpaHU KOMMOHEHTH, YUATO OnakoBKa e 6una 0TBOp€Ha, MOXe Aa Gbﬂe
M03BONEHO CaMO OT MPOU3BOAUTENS, Thil KAaTO OTAENHMTE BanUAMPaHM MpoLecy
Tpsibea Al ce NpoBeAaT OTHOBO.

BbHLwHaTa Top6udKa Ha TpoitHaTa Npo3payHa onakoka TpsibBa Aa Ce OTCTPaHy 3aeAHO C KapToHa OT
HecTepuneH nepcoxan. Mpy fBoitHaTa Npo3payHa onakoBka camo kapToHbT TpsibiBa f4a ce OTCTPaHu oT
HecTepuneH nepcoHan. Bropata Topbuyka TpsiGBa fa ce OTBOPK Taka, Ye [a He Ce Hapywm
CTEPUNHOCTTa Ha Hait-BbTpelwHaTa Topbuyka. Hait-BbTpeluHara Topbuika Tpabea Aa ce 13Baau
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OTBOPY OT CTepUreH nepcoan. B Taan dopma MMNNaHTLT TpsGBa fAa ce nojajde Ha xvpypra Taka, ye
TOl 18 MOXE AMPEKTHO fia U3BaAN CTEPUNHUS MMMAHT.

4 TlineaonepaTMBHO NNAHMPaKe U cneAonepaTUBHa rpUiKa

MpenonepaTBHOTO NnaHupaHe Ha 6asata Ha peHTreHoBN CHUMKK, KT-AaHHW v apyru noaobHu e ot
CbLLUECTBEHO 3HAYEHWe W [jaBa BaxHa UH(OPMALIMS 33 NOAXOAALLYMTE UMMNAHTH, Pa3nonoXeHUeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM Ha KOMNOHEHTM M MO3BONsBA NpeApaputeneH M3top Ha pasvepa Ha
UMnNaHTa, KoiTo TpsAbBa Aa ce w3nonssa. Onepauusta MOXe Aa Ce W3BBPLWIM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Ha WMNNaHTa € W3fCHeHa 3a nauveHTa. 3a NNaHMpaHeTo Ha
onepaLusiTa Ce M3NON3BaT PEeHTreHoBY WabnoHn. Te ca Ha pasnonoXeHMe 3a BCUYKM pasmepy C
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBY Wabnoky B mawab 1:1 B aurntanka dopma.
MpoBHu NpoTean 3a npoBepka Ha NMPaBUNHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) W OMbAHUTENHN
uMnnaHT Tpabsa fAa GbaaT Ha pasnonoxeHMe, ako ca HeobXomMMM ApYrv pasmepu v
npeaHa3HauYeHnsT UMNNaHT He Moxe fa Gbae uanonssaH. B cneponepatveHuTe rpuxki Tpsibea Aa
6baaT NpUNoXeH NpU3HaTH NPoLLeAypH.

5. Huavkauua

HanpenHano yBpex/aHe Ha TasobepeHarta CTaBa BCMIEACTBYUE Ha:

TTbpBUYEH UMW BTOPUYEH OCTEOAPTPUT (KOKCapTpo3a) unn

- PesmatouaeH apTput

- [lucnounpara cpaktypa Ha GenpeHata Wwwitka

- ABackynapHa KoCTHa Hekpo3a Ha hemypHaTa rnaea (craguit ARCO > II)

- HeycnewuHu npeauHu MHTEpBEHLMM, Hanp. He3apacTBaKe (nonunion), Ha dpakTypy
Ha aleTabynyma unu Wwuitkata Ha beapeHaTa KOCT cnief ocTeocuHTe3a. (YCnokHeHus,
AbITKALLM Ce Ha OPTONeANYHM EHIONPOTE3N, UMNNAHTH)

TasobepeHnTe eHLONPOTE3N HE Ca NPeaHa3HAYeHM 43 U3LbPKAT ChLUMTE CTENEHU Ha aKTUBHOCT 1
HaToBapBaHUs KakTO HOpManHaTta, 3apasa KOCT, HO B MHOTO Crly4au MoraT Aa BbaCTaHOBSIT
MOABWKHOCTTA MU ChlueBpemMeHHo obnekyasare Ha Gonkure. TakbB BMA NpoTe3u criedsa Aa ce
npunarar, camo ako BCUYKM OCTaHanM, ONpeaeneHn OT MEAULMHCKA MMeAHa TOUKa 3@ HABPEMEHHM 1
MOAXOASILUM, XVPYPIUYECKU 1 KOHCEPBATVIBHM, 3anasBally CTaBaTa METOAM Ha NeYeHue He ca A0Bem
0 KenaHus ycnex.

- AkTvBHa Hekums Ha TasobespeHaTa cTaBa, kosTo Le Gbae onepupaxa

- aKTUBHa CMCTEMHa I/IH(beKL[Mﬂ

- AxTvBHA MHQ)eKL[Mﬂ Ha KoXaTta B 30HaTa Ha onepauusta

- Aneprvm KbM MaTepuanute Ha UMnnaHTa

- Mapanu3a wnu TpaitHo unu HeobpaTmo oTcnabBaHe Ha MyCKynuTe, KOETO npaBi
XOfIEHETO HEBB3MOXHO (Npy nunca Ha Gonka)

- Bbp3o nporpecupallyo HeBponorviHo 3aGonsiBaHe (He Baxu 3a NeYEHMETO Ha
avenoumpaHa dpaktypa Ha 6epeHata Wwitka)

[lOMbAHUTENHM KOHTPAUHAMKALWMY NPV U3NON3BaHE Ha KePaMUIHWUTE UHCHPTH:
- PeBuanst npu octassHe Ha cTeGnoto wwnu adetabynapHara valka Ha MsCTO
(OMacHOCT OT CYyNBaHe Ha KOMMOHEHTHTE NOPaaM NOBPEAEHN 3aKpenBaLLy KOHYCH);
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- VHKNUHALWS M3BBH pamkuTe Ha 40°— 45°, aHTeBepaus U3BbH pamkute Ha 10°- 20°
(onacHoCT OT nykcaLus, CyBnyKcaLys, UMMIMHIKMBHT)
- peTpoBep3us.

1 PUCKOBH (haKTOPK M YCNOBMA, KOUTO MOTaT A2 NOBNUAAT HA YCNeXa Ha onepauuaTa

BHUMAHME:  KnuHudHusIT ONUT Noka3sa, Ye Mpu HanWyMeTo Ha e4HO W noseve oT M3BpoeHUTe
NpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXE Aa Ce CTUTHe 0 HamareHa
TPAWHOCT, M0-4ECTV YCTIOKHEHUS UMW KaTO LIANO NO-oLL PesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3GposiBaHe He € OKOHYATENHO.

OBLLM pUCKOBY (haKTOPW 1 YCIOBUS:
- CobTeTBalYY 3260NBAHNS, CBbP3aHN C NOBULLEH PUCK OT CMBPTHOCT
- BMI >= 30kg/m? unm < 18.5kg/m?
- Mywere
- 3axapeH anabet
- MevxuaHn 3abonsiBanns
- Axemust
- BbTpecTaBHy MHXEKLMM C KOPTUKOCTEPOMAN B 3acerHarara CTaBa npes nocneHute 3
MeceL|a Npeau NNaHMpaHoTo CTaBHO 3aMecTBaHe
- TMpUHLMNHO NOBWLLEH NepuonepaTUBEH puck
- Mo-Mnagarta Bb3pacT ce CBbP3Ba C N0-BUCOK Gpoit peanann

Cneummmqum puCKOBY thakTop 1 yCrioBus 3a TaobeapeHaTa apTponnacTyka:

HapyweHus Ha kocTHUS MeTabonuabm (0CTeonoposa, ocTeomanavms)

- Bb3HukBaHe Ha chucypu, B peaki cryyan cpakTypu

- LipkynaTopHu HapyLueHus Ha 3acerHaTusi kKpanHuk

- HeBponorvyHu HapyLueHms Ha 3acerHaTust KpanHuk

- MyckynHu HeuanpaBHOCTY Ha 3acerHatara cTaBa

- MyckynHu cnaamu unu Apyrv cnacTUiHU kapTuHY Ha 3abonssaHeTo

- OvaKBaHy eKCTPEMHY HAaTOBapBaHIA, Hanp. Ype3 pabota 1 cnopt

- Enunencusi unu [pym NpuduHM 3a MOBTapsiLM Ce MHUWAEHTU C NOBULUEH PUCK OT
pakTypy

- CraBHI fiechopmaL|u, KOUTO YCTIOKHSBAT 3akpEnBaHeTo Ha UMNnaHTa

- OtcnabBaHe Ha HOCeLLWTe KOHCTPYKLMK BCNeACTBYE Ha TyMop

- CobnbTeTBaLLyM Gonku B JonHaTa YacT Ha rbpba

8. He:xenanm edierTn

Vlaﬁpoeane no-A4ony Hexenaxnn E'bSJ:leI;ICTBMﬂ W puckoBe Morat [ia Bb3HWKHAT B X04a Ha ToTanHata
Ta3obeqpeHa apTponnacka:

- Bb3HukBaHe Ha Lym Npu U3non3saHe Ha apTuKynauus ,kepammka Bbpxy KepaMMKa“

- Peakuum cnpsiMo 4yxau Tena, 0cTeonu3a, pasxnabeaxe

- ToKCU4HM peakLm

- CeHenbunusauus

- OrpaHuyeH 06xBaT Ha ABUXEHUSATA

- HecrabunHoct

- Jlykcauus, avcnokauus, aucoumaums
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- HeuambiHeH1e Ha yHKUMUTE Ha UMNnaHTa
- ®pakTypa Ha KocTuTe

- Pasxnabeare

- PasmecTBaHe / HaknaHsHe

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Paanuka B AbmKvHUTE Ha KpakaTa

- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- CHHEPOM Ha UNNONCOACHMS MYCKYN / ApasHeHe
- [bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

- 3aryba Ha kpbB

- WHdpexumm

- BenoapobHa emBonus

- CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT

- CbpaeyeH HapkT / uHeynT

BHMUMAHME: [Mopaau HACTBNBAHETO Ha CMELMGUIHY HEXenaHi Bb3AENCTBUS MOXe Aa Ce Hanoxu
PEBU3NOHHA OnepaLiyst.

9. HHthopmauva Ha NAUMEeHTa, AOKYMEHTaLUA

[laHHuTe 3a cepuiiHMTE HOMepa Ha WU3non3BaHuTe UMNNaHTU TpsibBa Aa 6baaT [OKYMEHTUpaHW B
focveTata Ha nauueHtMTe. 3a LenTa KbM ONakoBKUTE HA CTEPUIIHUTE WMNMAHTK Ca MPUIOKEHN
CbOTBETHUTE ETUKETU.

MNauveHTbT TpsibBa Aa GbAe WHGOPMMpaH 3a MpeaMMCTBaTa M pUCKOBETE OT npouedypata. Ako
MMNNaHTBT Ce CYuTa 3a Hait-AobpOTO pelleHMe 3a NauueHTa, BbMPeku Ye OonucaHuTe mno-rope
KOHTPaWHAUKaLMW YaCTUYHO Ce OTHAcsT A0 NMalMeHTa, nauueHTbT Tpsibea Aa Gbae uHGopMupaH
OTHOCHO 04aKBaHWTE NOCNEAMLM OT Te3n 0BCTOATENCTBA, KAKTO 1 OTHOCHO 04aKBaHUTE PUCKOBE.
MauveHtuTe, umsTo TasobenpeHa CTaBa MOANEXW Ha CMsiHa, Tpsbea Aa Gbaar yBefoMeHW, e
€KCTNoaTaLMOHHIUAT XMBOT Ha UMNAHTa 3aBIUCH OT Pa3niyHm (hakTopy, NOpaam KOETo He & Bb3MOXHO
fa ce onpeaeny KOHKpeTHa MPOABLIKMUTENHOCT Ha eKCMNoaTaLMoHHUs XuBOT. ExcnnoaTaumoHHusT
KVUBOT 3aBMCY OT TETTIOTO 1 OT CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa, OT kKa4eCTBOTO Ha HanMYHaTa KocT,
HanmuyHUTe CbNbTCTBALLM 3aBonsaBaHus, M3BPaHOTO CbuUNeHsiBaHe, KAaYeCTBOTO Ha UMMNaHTMpaHe,
KaKTO ¥ OT HEOYaKBaHIUTE YCIIOKHEHS), HanpUMep Nopaay NafaHus UK 3nononyku. NauueHTsT Tpsibea
na 6bae MHpOpMUpaH 3a AEMHOCTM, Ype3 KOWTO TOi MOXe Aa Hamanu Bb3AeliCTBUETO Ha Tesn
yTexHsBaLyy obcTosTencTsa. CbInacHo HaCTOALIOTO CbCTOSHUE Ha TeXHMKaTa MOXe [a Ce ovaka
€KCrNoaTaLMOHEH XVBOT OT 0KOMO 15 roanHM.

LisinaTa uHdopmaLyus, KosTo ce AaBa Ha nauueHTa Tpsibea Aa Gbae AOKYMEHTMpaHa B MUCMEH BUA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-npernesy morat fia ce NOsBAT HeXenaHn eekTH, KOUTO 4a HaBpeasT
Ha nauueHTa. BbavoxHW edekTv BKNoYBaT apTedakTy, 3arpsBaHe Ha UMNNaHTa, WHOYKUMS Ha
enekTpuyecku Tok, pasxnabeaHe Ha umnnanta. [pean wsnonssaHe TpsGea Aa ce npoyeTte
MHopmaLmsiTa 3a ynotpeba Ha NpousBoauTeNs Ha obopyaBaHeTo. B pamkuTe Ha eaHa MHAMBUAYanHa
OLieHKa Ha pucka B Cyyail Ha CbMHeHve NofobHM uMnnaHTy TpsiGea Aa GbAAT NpoBEPeHY 3a rOAHOCT
B cboTBeTHaTa AMP-MmaLwmHa. MauueHTbT Tpsbea Aa 6bae MHOPMUPaH 3a pUCKOBETE.

MauveHTbT MoXe Aa U3Ternu WHdopmaLmsTa 3a nawueHTa ot yebeaitta https://www.ohst.de/patient-
information/.
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KparkusT noknag 3a 6e30nacHoCTTa U KNMHUYHUTE NOKa3aTeny e HanuyeH B Gasata AaHHu Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo cTapTupaHeTo Ha 6a3aTa faHHM KpaTKUAT AOKNaA Moxe Aa
6bie NpefocTaBeH Npy NOUCKBaHe.

10. HMnnaxTonoruex nacnopt

Cnep onepauusita Ha nauueHTa TpsbBa Aa ce Aafe MMNNAHTONOrMYEH NacnopT, KOWTO ChAbpxKa
ysnata Heobxoauma uHebopMaums 3a umnnaxTa. Mpu MbpBOHaYanHara npolenypa ce “3nonasat
HAKOMKO KOMMOHEHTa Ha efiHa c1CTeMa, 3aToBa MMNNaHTONOTUYHUAT NacnopT Tpabea Aa ce nonyun
AvpekTHo oT OHST Medizintechnik AG C uen AokyMeHTMpaHe Ha W3Mon3BaHUs WMNMaHT KbM
NpOAYKTUTE Ca NPUNOXEHN camo3anenBalLy ce eTUKeTU. Tean eTUKETU BKNIYBAT HaUMEHOBAHUETO Ha
npoaykTa, Homepa Ha uanenueto (REF), cepuitins Homep (SN), UDI kopa, KakTo 1 Npou3soauTens,
BKIMIOYUTENHO HeroBus yebcailT.

MmnnaHTonorMiHMAT nacnopT TpsibBa Aa ce AOMbAHM C AaHHUTE Ha nauueHta (ume wnu W[ Ha
nauueHTa), Aatata Ha UMNAaHTMpaHe, KakTo 1 MMETO M aapeca Ha MMMNaHTUPAL|OTO 3fpaBHO
3aBefigHMe, W Ha Hero fa ce 3anenu No eauH ETUKET 3a BCEKM VMMNAHTUPaH KOMMOHEHT B
npe/iBUAEHOTO 3a LienTa none.

NauveHtuTe TpsibBa Aa Gbae yBeoMeHM OT noTpebuTens, Ye BCsika AOMbIHUTENHA MHAOPMALWS C
Ljen rapaHTvipaHe Ha 6e3onacHoTO KU3non3BaHe Ha NpoayKTa OT naluenTa, we 6bae AOCTbNHA Ha
nocoyeHus yebeai.

1. Pa3fAcHeH\e Ha eTUKeTUTe-CUMBONU
CumBonuTe, uanonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAAT B npunoxexneTo (S. 185).
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VKpainchka &

IMMNAHTAT
Yawka-3anaauKa Primaro

Mepen BUKOpUCTaHHAM BUPOBY KOpUCTyBaY 3060B'A3YETLCA PETEMbHO 03HAMOMUTUCS 3 MOAANbLIMMM
pekoMeHpaliiM Ta BkadiBkamu, a TakoX XapakTepHUMM AN Uboro Bupoby BkasiBkamu Ta
[AOTPUMYBATHCS iX.

MocTayanbHuK Lux BUPOGIB He Hece XOAHOI BiaNoBiganbHOCTi 3a 6eanocepeaHi 36uTKL Yn 36UTKK, Lo
BUHUKIW Y Pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acTocyBaHHs BUPOBIB YM Mopsiaky poboTh 3 HUMK, 0COBNMBO
BHACMIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BMKOPUCTAHHS YW HeHanexHoro fornsgy abo x
TeXHIYHOrO 06CNYroBYBaHHS.

L|i iMnnaHTaTn 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbkW Mikapsi, L0 BOMOAiOTL FMMBOKUMU 3HAHHSIMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHSMM B OBNacTi apTponnacTvkv. [DyHTOBHE 3HaHHS OmepawliiHoi TexHik, Wwo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOYHe 3aCTOCyBaHHS € HeobXiaHuMM ymoBamu Ans
[DOCArHEHHS SIKHAVKpaLL X pe3ynbTaTi.

3apxan cnin AOTPUMYBATMCS YMHHOI HA Lied MOMEHT BepCii IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
AOCTYNHOKO Ha caifTi https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Onuc BupoBy i MaTepinv iMnnauxTaris

Yatwuka-3anaguHa Primaro — Lie MoaynbHa Yaluka-3anaguHa Ans KynbLUOBOI 3anaauHy Y pasi NoBHOI
apTPONNAacTUKM KynblLOBOrO cyrnoba.

MpoTeayBaHHs 3 BMKOPUCTAHHAM YalUKv-3anaduHu Primaro crig NpoBOAMTW ANs nauieHTis, siki
noTpe6yoTh MOBHOT apTPONNACTYKM KyNbLIOBOTO Cyroba Ta MaioTb BiANOBIAHi NOKa3aHHs, BpaxoByoum
npoTunokasaxHs. OKpiM TOro, MpOTe3yBaHHS 3 BMKOPUCTAHHAM YaluKW-3anaguHu Primaro MoxHa
NPOBOAWUTH TiNbKK NaLlieHTaM 3 MOBHICTIO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

CucTema valukv-3anaguHu Primaro  cknajaetes i3 30BHiLWHbOI 0BOMOHKKM 3i cnnaBy TiBAI4V
(ISO 5832-3) Ans Ge3LeMEHTHOro aHKepHOro KpINMeHHs Y KyNblUOBIA 3anapuHi, BKnagkn 3
BUCOKOSIKICHOTO 3wwuToro nonieTuneny (XL-PE 75) aGo kepamiku (1SO 6474-2 Al203+Zr02) i piabGoBux
npobok 3 Ti6AI4V (ISO 5832-3). 30BHilHS 0GONMOHKA MPOMOHYETLCS Y BapiaHTax 3 LIOPCTKOKO
noBepXHew, 3 NNa3MoBUM HanuneHHam TutaHy (TPS) i 3 nokputtam TPS+BONIT®. 3a notpebu y
PO3NOPSMKEHHI NaLlieHTIB € CaMoHapi3Hi LYpyni 3 NNOCKOI0 ronoekoto 3i cinasy TiBAI4V-(1SO 5832-3)
3i CNOHrio3Ho pisbBoto AiameTpom @6,5 MM Y BUKOHaHHI 3 pisHMU BapiaHTamMy [OBXWHY BiA 15 MM a0
60 MM Anst foaaTkoBoi chikcalyii 30BHILLHBOI 06ONOHKY B KYMbLLOBI 3anaauHi.

30BHiLUHS yYalLKa-3anafnHa NPOMOHYETLCS Y BUKOHAHHI 3 30BHILLHIM AiaMeTpoM Bif 44 MM o 68 Mm.
BHyTPILLHIA KOHTYP 30BHILLHBOI OGONOHKN Mae Taky CTPYKTYpY, WO ANsS KOXHOTO PO3MIpY uallku
3aCTOCOBYHKTLCA PO3POBNEH cneLjianbHO ANs Ljie cucTeMm BKnaaky 3i 3LKMToro nonietuneHy. Bknaakv
3i 3LKTOTO NOMIETUNEHY NPONOHYKTLCS Y CTAHAAPTHOMY Ta AMCNNACTUMHOMY BUKOHAHHI ANS AiameTpis
TonoBky eHponpotesa 28 MM, 32 mm i 36 Mm. Kpim Toro, BUKOPUCTOBYHOTLCS KepamiuHi BKnaaku Ans
TOMNOBKM EHAONPOTE3a 3 fliaMeTpoM 28 MM, 32 MM i 36 MM.

KepamiuHi BKNamkm — Le BKMAAKM Ans 3aTuCKaHHS B MeTaneBuMX yallkax-3anaguHax, Lo
BUrOTOBNSIOTLCS 3 HAAYMCTOI iMNnanTaLiiHoi kepamiku (1SO 6474-2 Al203 + Zr02). Lle GioiHepTHa,
GiocymicHa, GioctabinbHa, MexaHivHO Criitka i CTilika A0 Kopoaii kepamika. BoHa xapakTepusytoTbes
BiAMIHHOIO CTI/KICTIO [0 BTOMM, BICOKO YA@POCTIMKICTIO Ta rpaHuLIeHo MILHOCTI, MPEKpacHot0 CTIKICTO
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710 YTBOPEHHS TPILUWH i HAA3BUYAIHO BICOKOK TBEPAICTIO, KpiM TOTO, Lieit MaTepian He Binaae ioHn B
OpraHiam.

Bupi6, BMICT ynakoBK# Ta BUKOPUCTaHi MaTepianu BkasaHi Ha €TUKeTL|i. IMNnaHTaT cnia BXwBnioBaTy 3a
[70NOMOTO0 NPUAATHMX OnepaLiiiiHux TexHIK, SikuMu Bonogie Nikap, sikuit BUKOHye onepaiio. [ns Lisoro
cnif, BpaxoBYyBaTH NOSICHEHHS ANSt HANEXHOI onepavjiiHoi TeXHiKM.

11 Ornap iMnnanTaris

Hasea Marepian KopoBui
Homep

Yawka-3anaauHa Primaro 3 (hikcauicio 3a AONOMOIOH0 LWUYpYNiB

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 44 (XX/37G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 46 (XX/39G), 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1217

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 48 (XX/39G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 50 (XX/39G), 1O 5832-3 TiGAI4Y 367-1219

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 52 (XX/44G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 54 (XX/44G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 56 (XX/48G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 58 (XX/48G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 60 (XX/52G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 62 (XX/52G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 64 (XX/52G), 150 5832-3 TiGAI4V 367-1226

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 66 (XX/52G), N

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 68 (XX/52G), 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1208

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 44 (XX/37G), N

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 46 (XX/39G), 2T .

nokpnTTs: TPS+BONITE 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1230

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 48 (XX/39G), N

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
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Hasea Marepian KopoBui
Homep

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 50 (XX/39G), i .

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 52 (XX/44G), N

rokpuTrs:: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 54 (XX/44G), i g

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 56 (XX/48G), 2T .

nokpuTrs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 58 (XX/48G), 2T .

nokpnTTs: TPS+BONITE 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 60 (XX/52G), 2T .

nokpuTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 62 (XX/52G), i g

nokpnTTs: TPS+BONITE 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 64 (XX/52G), i g

nokpuTrs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 66 (XX/52G), N

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1240

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 68 (XX/52G), 2T .

nokpuTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 44 (XX/37G), 3 1O 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1534

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 46 (XX/39G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4V

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1535

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 48 (XX/39G), 3 SO 5832-3 TiGAI4V

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1536

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 50 (XX/39G), 3 1O 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1537

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 52 (XX/44G), 3 1O 5832-3 TiGAI4Y

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1538

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 54 (XX/44G), 3 150 5832-3 TiGAI4V

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1539

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 56 (XX/48G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4V

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1540

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 58 (XX/48G), 3 1O 5832-3 TiGAI4V

LLOPCTKOI0 NOBEPXHEID 367-1541

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 60 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4V

LLOPCTKOI0 NOBEPXHEID 367-1542

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 62 (XX/52G), 3 SO 5832-3 TiGAI4V

LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1543
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Hasea Marepian KopoBui
Homep
Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 64 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4V
LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1544
Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 66 (XX/52G), 3 SO 5832-3 TiGAI4V
LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1545
Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 68 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiGAI4V
LLIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1546
Brnazka 3i 3lMTOro nonieTunexy Primaro
Bknagka 3i 3WMTOrO monieTWneHy Yalukv-3anaauHu
Primaro, poawip 44 KD28 STD XLPETS 367-1276
Bkragka 3i 3WMTOrO MonieTWneHy Yalukv-3anaauHu .
Primaro, poamip 46-50 KD28 STD XL-PET5 367-1277
Bkragka 3i 3WMTOrO MomieTWreHy Yalukv-3anaauHu
Primaro, poamip 52-54 KD28 STD XL-PET5 367-1278
Bknagka 3i 3WMTOrO MonieTWneHy Yalukv-3anaauHu .
Primaro, poamip 56-58 KD28 STD XL-PET5 367-1279
Bkragka 3i 3WMTOrO MonieTWneHy Yalukv-3anaauHu
Primaro, poamip 60-68 KD28 STD XL-PET5 367-1280
Bknagka 3i 3WMTOr0 noMieTMNEHY Yallku-3anamuHu| o, .
Primaro, posmip 46-50 KD32 STD XLPETS 367-1281
Bkragka 3i 3WMTOrO MonieTWneHy Yalukv-3anaauHu
Primaro, poamip 52-54 KD32 STD XL-PET5 3671282
Bknagka 3i 3WMTOr0 nOMieTMNEHY Yallku-3anamuHu| o, .
Primaro, poamip 56-58 KD32 STD XL-PET5 367-1263
Bkragka 3i 3WMTOrO monieTUneHy Yalukv-3anaauHu
Primaro, poamip 60-68 KD32 STD XL-PET5 367-1284
Bknagka 3i 3WMTOr0 noOMieTMNEHY Yallku-3anamuHu| o, .
Primaro, posmip 52-54 KD36 STD XLPETS 367-1285
Bknagka 3i 3wMToro nomieTMNEHy Mallku-3anaguHu| o, :
Primaro, poswip 56-58 KD36 STD XLPETS 367-1286
Bknagka 3i 3WMTOr0 noMieTMNEHY uallku-3anamuHu| o, .
Primaro, poawip 60-68 KD36 STD XLPETS S7-1287
Bkragka 3i 3WMTOrO monieTUneHy Yalukv-3anaauHu :
Primaro, poswip 44 KD28 DYS XLPETS 367-1288
Bknagka 3i 3WMTOrO MonieTWneHy Yalukv-3anaauHu
Primaro, poamip 46-50 KD28 DYS XL-PET5 367-1289
Bkragka 3i 3WMTOrO MonieTUneHy Yalukv-3anaguHu .
Primaro, poamip 52-54 KD28 DYS XL-PET5 367-1290
Bkragka 3i 3WMTOrO MonieTWneHy Yalukv-3anaauHu XLPET5 367-1291

Primaro, posmip 56-58 KD28 DYS
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Hassa Marepian Konosui
Homep
Bknagka si 3wwToro nonieTuneHy uawku-sanapuHm| o, 2
Primaro, poamip 60-68 KD28 DYS XL-PET5 367-1292
Bknagka 3i 3WMTOr0 nonieTUneHy Yallkv-3anaauHi
Primaro, poamip 46-50 KD32 DYS XL-PET5 3671293
Bknagka si 3WwTOro nonieTuneHy uawkw-3anapuHm| o, 2
Primaro, poamip 52-54 KD32 DYS XL-PET5 367-1294
Bknagka 3i 3WMTOrO nonieTUNeHy Yallkv-3anaauHi 2
Primaro, poamip 56-58 KD32 DYS XL-PET5 367-1295
Bnagka si 3wwToro nonieTuneHy uawkw-sanapuHm| o, 2
Primaro, poamip 60-68 KD32 DYS XL-PET5 367-1296
Bknagka 3i 3WMTOrO nonieTUNeHy Yallkv-3anaauHi 2
Primaro, poamip 52-54 KD36 DYS XL-PET5 3671297
Bnagka si 3wwToro nonieTuneHy uawku-sanapuHm| o, 2
Primaro, poamip 56-58 KD36 DYS XL-PET5 367-1298
Bknagka si 3wwToro nonieTuneHy uawku-sanapuHm| o, 2
Primaro, poawip 60-68 KD36 DYS XLPETS %7128
Kepamiuna BKknaaka
Bknapka BIOLOX®delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-894
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1307
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1308
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1309
Bknapka BIOLOX®delta XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1310
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-895
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-896
Bknapka BIOLOX®delta XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 | 367-897
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1311
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-898
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-899
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 367-1312
Bknaaka ELEC®plus @28/37-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-012
Bknaaka ELEC®plus #28/39-18 ISO 6474-2 Al203+2r02 | 013-013
Bknaaka ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-014
Bknaaka ELEC®plus #28/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-015
Bknaaka ELEC®plus #28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-016
Bknaaka ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+7r02 | 013-017
Bknaaka ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-018
Bknaaka ELEC®plus #32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-019
Bknapka ELEC®plus @#32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-020
Bknaaka ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-021
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Hassa Marepian Konosui
Homep
Bknaaka ELEC®plus #36/48-18 1SO 6474-2 A203+Zr02 | 013-022
Bknaaka ELEC®plus #36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Z2r02 | 013-023
12 Ornaa npunapaa
121 IHCTPYMEHTH

[ins imnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BUKMIOYHO iHCTPYMeHTN BupoGHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKasaHi B HaCTynHOMY nepeniy:

Hassa Konosui Homep
IHCTpymeHTapiit, ppe3a Ans KyNbLUIOBOT 3anaguHy 367-147
IHCTpymeHTapilt, exBaTopianbHi NPoBHi YaLli 367-1464
IHCTpymeHTapiit, Yaluka-3anaguHa, bealemeHTHa 367-149
IHCTpymeHTapiit, Yaluka-3anaauHa Primaro 367-1341
Onuisa:

IHCTpymMeHTapiit  Ana  nocadku  valwku-3anaguku - Primaro  (He 367-1477
3aCTOCOBYETLCS Y MOEAHAHHI 3 KepaMiYHUMU BKNaaKamm)

3anacHuit  iHCTpymeHTapiit  kepiBuuTBO CERA,  valuka-3anaguHa 367-1479
Primaro (6e3 MOXnWBOCTi BUKOpUCTaHHst 3 Bknaakamu ELEC®plus)

IHCTPYMEHT N5 BUPIBHIOBAHHS YaLUKV-3anaavHy, Bif @8 fo @24 506-010
IHCTpymeHTapiit, NpOBHI YaluKy-3anaanHy Primaro 367-1342
MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 44 (28/37G) N&CY (PPSU), 367-1494
3er1eHa, 3 MOMICHUM LLYpYNom

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 46-50 (28/39G) M&CY (PPSU), 367-1495
3eM1eHa, 3 MOMICHUM LLYPYNom

MpoBHa sknagka Primaro DYS @ 52-54 (28/44G) NoCy (PPSU), 367-1496
3er1eHa, 3 MOMICHUM LLYpYNom

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 56-58 (28/48G) M&CY (PPSU), 367-1497
3eM1eHa, 3 MOMICHUM LLYPYNom

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 60-68 (28/52G) M&CY (PPSU), 367.1498
3er1eHa, 3 MOMICHUM LLYpYNom

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 46-50 (32/39G) M&CY (PPSU), 367-1499
CUHSA, 3 NOMOCHUM LLIYPYNOM

MpobHa sknapka Primaro DYS @ 52-54 (32/44G) NoCy (PPSU), 367-1500
CUHSA, 3 NOMOCHUM LLIYPYNOM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 56-58 (32/48G) M&CY (PPSU), 367-1501
CUHS1, 3 NOMOCHUM LLYPYNOM

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 60-68 (32/52G) M&CY (PPSU), 367-1502
CUHSA, 3 NOMOCHUM LLIYPYNOM

MpobHa sknapka Primaro DYS @ 52-54 (36/44G) NoCY (PPSU), 367-1503
KOBTA, 3 NOMOCHUM LIYpYNom

MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 56-58 (36/48G) M&CY (PPSU), 367-1504
KOBTA, 3 NOMOCHUM LIYPYNom
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Hassa Konosui Homep
MpobHa Bknagka Primaro DYS @ 60-68 (36/52G) M&CY (PPSU), 367-1505
KOBTA, 3 NOMOCHUM LIYPYNom
122 Inwi npunaana
Hassa Marepian Konosui
Homep
PeHTreHorpadiyHui WwabnoH, Yaluka-3anaguHa Primaro | - 367-1338
13 YuHHI cYNNOBIAHI AOKYMEHTH
Hassa Konosui Homep
OnepauiiHa TexHika, Yaluka-3anaauHa Primaro 50000349
MacnopT imnnaxTauii 50000572
IHCTPYKU 3 BUKOPUCTaHHS! IHCTPYMEHTA [N NOCaaKM 200815300886
IHCTPYKLIii 3 BUKOPUCTAHHS LUYPYNIB 3 NSIOCKOIO rONOBKOK 50000585
IHchopmaLlist Ans nauienTa 3HaueHHs cumBonis 50000837
IHchopmaLlist Ans nauieHTa EHponpoTesyBaHHs Kynbliogoro cyrnoba 50000841
2. Nopapnok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATK TiMbKA 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaLi, AonyweHow
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [insi iMnnaHTauii HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHTH. Mepen 3acToCyBaHHSM IHCTPYMEHTIB HEOBXIHO AOTPMMYBATUCS BIANOBIAHO! YKHHOI Ha LieVt
MOMeHT Bepcii HCTPYKLi 3 BukopucTatHs (50000354), sika € focTynHowo Ha caifTi hitps://www.ohst.defifu-
instructions/.

06epexrHo!  ImnnaHTaTU NoBUHH 3aBXaM 36epiraTnes! y LiniCHUX, HEBIGKPUTMX 3aXMCHUX ynaKoBKax.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NifAaBaTH Al NPSIMOT0 COHSYHOTO MPOMIHHS.
Mepen 3acTocyBaHHSM iMNNaHTaTy ynakoBKy CMif NEPeBIPUTU HA NOLUKOKEHHS,
OCKinbKI Lie MOXe MaTy HeraTMBHWIA BINMB Ha 10r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakyBaHHaM iMNNaHTaTy Chif NepeBipUTY 1Oro BIANOBIAHICTb NO3HaYeHHI0 Ha ynakoswi (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM CMif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifKyBaT 3a THM, WoB yci NoBepXHi iMnnaxTaTy Gyni 3axuLeHi Bif NOLWKOMKEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTi BUpilLanbHe 3Ha4YeHHs ANs YCNiLLHOCTI 3acToCyBaHHs. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTyNaTy B
KOHTaKT 3 6yzb-SIKUMM iHLIMMY MPEAMETaMK, ki MOXYTb NOLUKOAMUT 10r0 MOBEPXHI0. KoxeH iMnnanTar
nepeq BUKOPUCTaHHAM HeOBXiAHO BidyanbHO NepeBipUTM Ha HAasiBHICTb NOLUKOKEHD.

O6pobka iMnnaHTaTy MoxXe He TiNbki MPU3BECTU A0 CKOPOYEHHst WOro CTPOKy cryxbu, ane i o
AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bipasy, Tak i 4epes nesHuit nepiog vacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATM MeXaHiuHy, 4u Gyab-siky iHwy o6pobky imnnanTaty. 3abopoHseTbes
BUKOPUCTOBYBATM IMNNaHTaTU 3 NOLIKOAXEHNX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3aBpyAHEHI, YK NOLIKOAXEHI
iMnnaHTaTy, abo iMNnaHTaTM, 3 SKUMU NOBOAWNWUCS HEHaneXHUM uuHoM abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNeXHUM YUHOM.
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06epexHo! IvnnaHtaTM npuatavedi  ANS  OSHOPA30BOTO  BMKOpUCTaHHS!  IHAMBIGyanbHi
HaBaHTaXeHHs Ha PoBOoYi MOBEPXHI IMNNAHTaTy NS KOXHOrO OKPEMOrO NaLlieHTa MalTh
HACTINbKY 3HAYHUA BNAMB Ha PoBOYi NOBEPXHI, LLO iMMNaHTaT cTae HenpuaatHUM Ans
NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS. Cnion HaBaHTaXeHb Ha POGOYMX NOBEPXHSIX HEMOXNMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrOI0 NMWe BisyanbHux MeTodis. Tomy nicns BuiMaHHs
iMnnaHTaTy cnif BUXOAWTV 3 TOrO, LU0 iIMNNAHTaT NOLKOAKEHO, i BiH He niansrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCYBaHHs KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYEH] ANst BUKOPUCTAHHS TinbKi 3 0AHOTO GOKy
Tina, ANS BIANOBIAHOI OpieHTaL|i Ha iIMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro 6oky Ta «R»
Ans npasoro 6oky Tina. OpieHTaLlis iMnnaxTaTie NOBKUHHA 060B'S3K0BO BiANoBiAaTH GoKy Cyrnoba, Akui
nipnsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTI iMNnaHTaTiB, ki He MaloTb MapKyBaHHs Anst nesHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM SIk ANst NiBOrO, Tak i Ans npasoro cyrnoba.

KOMMOHEHTY ynakoBKkM, a Takox iMnnaHTaTh MoBMHHI 3aBaTUCs Ha YTuni3aito BIANOBIAHO A0 CBOIX
CKNafHVKIB Ta BCTAHOBIIEHMX 3aKOHOM MOMOXKEHb.

3a [,OMOBREHICTIO 3 BUPOBHUKOM Ui iMNNaHTaTV MOXHa TakoX BiANPaBUTM Ha3ap BUPOGHUMKY ANs
6e3KoLTOBHOI KBanidikoBaHoi ytunisavyii. Ha 380poTHI0 nocurnky HeoxigHO 0BOB'I3KOBO HaHecTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs ANs yTuni3aLlii, a iMnnaxTaTy, Wo HapcunatoTses BUPOGHUKY Y il nocunj,
noBuHHI 6yT oumweni i crepunisoBaHi. Takox cnip Hapicnatu ceptudikar AekoHTamiHauii a6o
CBIfOLTBO ririeHiYHOi Geanexu.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaakK, Lo Tpanunm1cs y 38's3ky 3 BIUPoGOM, HeOBXiAHO NOBIROMNSTY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBu-y4acHuka, B kil NOCTiiHO NpoxuBae kopucTyBaY i/abo natjieHT.

22 [JonycTume KOMBIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

[ins chikcauyii 3a Aonomoroto Lypynie A03BONSIETLCH BUKOPUCTOBYBATH TiMbKM TaKi Wypyny 3 NNOCKOI0
TOMOBKOK):

Hassa Marepian Konosui
Homep

Llypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 15 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-15
Llypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 20 MM 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-20
Llypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 25 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-25
Llypyn 3 nnockoto ronosko @ 6,5 x 30 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Llypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 35 MM 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-35
Llypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 40 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-40
Llypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 45 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-45
Llypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 50 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Llypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 55 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-55
Llypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 60 MM 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-60

CyMiCHICTb HalwMX BUPOBIB MW rapaHTYEMO TinbKM Y NOEAHAHHI 3 HAWWUMM BNACHUMW MPOAYKTaMM,
noaHayeHnmn MapkyBarHsM CE, a Takox 3 NpoayKTamm, siki Mi JO3BONSIEMO KOMBIHYBATM Ta ANst SIKMX
BUAAHO BIANoBigHWIA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESiB, & TaKoX AaHUX MaTpULli KOMBiHaLiA, AonywleHoi komnaHielo OHST.

KombiHyBaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMM iHLIMX BUPOBHUKIB, ANS SKuX
OHST He Hapana [038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BiAnosiganbHocTi 3a BUpobY.
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06epexHo! Brnagkv ELEC®plus [o3BONSETHCA KOMBIHYBATY TifbkW 3 rONOBKaMM eHEoNpoTesa
ELEC®plus. KepamiuHi Bknagku BIOLOX®delta Ao3sonsieTbcs KomBiHyBaT! TinbKi 3
ronoskamu eHgonpotesa BIOLOX®delta. KombiHauin 3 iHWMMK  ronoBkamu
eHaonpoTe3a abo KepamiyHUMY ronoBkami iHLMX BUPOBHMKiB 3a6opoHeHa.

23 BKa3IBKM 3 BUKODPUCTAHHA

IMnnaHTaT 3acToCOBYETHCA 63 LieMeHTY.

3aTuckHe KOHYCHe 3'€fHaHHs [03BONSE 3AiMICHIOBATY HaAiiiHe KpINneHHs BKNaakv B iMNNaHToBaHil
yalui-3anaauti. BoHo cnpusie piBHOMIpHIA nepeaavi 3ycunnst B yaluky-3anaauHy. [l03BonseTbes
BUKOPWCTOBYBATU TiMbKW e He 3aCTOCOBYBAHY Ta HEMOLKOKEHY BKNAAKY, LYOAHO BUIAHATY 3
opuriHanbHoi ynakoski. Bknagky, Lo Bxe Gyna y BUKOpUCTaHHI, 3a60POHSIETbCS BUKOPUCTOBYBATM
NOBTOPHO. Y 38'513KY 3 HEOBXIAHICTIO TOYHOT NIATOHKM MiX KEPaMiyHO BKNAAKOH Ta KOPMYCOM YalLki-
3anafuHu [03BONSIETLCS KOMBIHYBATK TiNbKK HOBI HEMOLLKOZAXEHI KOMMOHEHTH npoTesiB. Lle Takox
03Havae, Hanpuknag, WO BKNAAKY, fka Tinbki oAuH pa3 Gyna BCTaBNeHa B KOPMYC yallku-3anaguHi
3aBOPOHAETLCA MOBTOPHO BCTABNATM B YalUKy-3anapuHy. Takox 3aBopoHSETbCs BUKOPUCTOBYBATY
BKNaAKy 3 Byab-sIKUM NOLUIKOZXKEHHSAM: BOHA niansrae yrunisauji. Lie Takox cTocyeTbcst Bknaaky, sika
Bnana Ha nignory. Bknazky A03BONSETHCS BIUKOPUCTOBYBATH TiNbKNA 3 HOBIM, (DaBPUUYHIM, HEBXMBAHUM
Ta HemoLUKOKEHMM KOPMYCOM YalLKK-3anaauHu.

06epemxHo!  Kepamiuni Bknagky HeOBXigHO ineanbHo NiAirHaTh 40 IMNNaHTOBAHMX YaLLOK-3anaguH.
3okpema y BUNaAKy aHKEpHOro KpinmeHHs npec-(iT MOXe BUHMKATU He3HayHa
nedopmallis  yallku-3anaguHu  nicns iMnnaqTauii B KICTKOBE NOXE, WO MOXe
YCKNaaHUTY NPaBUnbHY (ikcalyito KepamivHOT BKnaaku.

06epexHo! [liaveTp npoTesa rofosku KynbLOBOro Cyrnoba nosuHeH 060B's3K0BO cniBnagat 3
HOMiHanbHAM AjaMeTpoM Mapi KOB3aHHS PYXOMOi YacTMHM iMnnaHTaTa KynblLUOBOi
3anaguHn.

06epexrHO!  Mo3nLioHyBaHHA KOMMOHEHTIB iMMNaHTaTy Mae NpaMuin BNAWe Ha oBcar pyxis i,
BiANOBIAHO, MOTEHL{iiHWIA BNNMB Ha PU3NK IMMIIXKMEHT-CUHAPOMY. Tpu HaATo rocTpomy
4K Tynomy KyTi Haxuny niaBuULLYETLCA HaBaHTaXEHHS Ha YaLLKy-3anafuHy. Y pesynbTarti
MOXNMBE MNABULLEHHS 3HOWeHHS. Hapani ue moxe npussecT [0 ofMexeHb Y
XapakTepi pyxy cyrnoba, B pe3ynbTati Yoro MOXNvBI NiABUBIXM i 3MILLEHHS TONOBKY i3
KepamiyHoi BKNazKN.

06epexrHo!  AxTesepcist Kopnyca Yallku-3anagvHy He MOBUHHA MaTy BIL'€MHi 3HaueHHs. Lie Moxe
npu3BecTM [0 NiABULLIEHOrO 3HOCy. Hapani ue Moxe npussectu [0 obMexeHb Y
XapakTepi pyxy cyrnoba, B pe3ynbTarti Yoro MOXNvBI NiABUBIXM i 3MILLEHHS TONMOBKY i3
KepamiyHoi BKNazKN.

06epexHo! Y Bunagky NONOXEHHs Kopryca Yaluku-3amaduHi, BUKOPUCTAHHS SIKOTO  He
pekomenayeTbesi B 060x nonepedHix ab3aliax, 3abOpoOHAETbCA 3aCTOCOBYBATU
KepamiyHy BKnajKy (3a BUHSTKOM creLianbHux, nepenbadeHix cucTem 3 enemeHTamn
npoTY BUBKXiB, HANPWKNaZ, aCUMETPUYHI YW BIAKUHYTI BKNAAKM).

06epexHo! [ns Kopnycis yallok-3anaguH Y peTpoBepCii He MOXHA 3aCTOCOBYBATU KepamiuHy
BKNaaKy. B iHWomy pasi Lie Moxe npusBecTu 40 BUXOAY 3 Najy MexaHiuHoi thyHKui
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BKNagku. Ha/ZlMipHe CTUPaHHsA KepaMiKM MOXe npussect Ao HenepeHocwmocTi
marepianis abo nocnabneHHs kpinneHHs npoTesa.

PeBisis 3 BUKOPUCTAHHAM KepaMiuHOi BKMaoKM 3 KOPMYCOM YallKv-3anafuHi, Lo
3anuwWaeTbCA in Situ, NpoTMnokasaHa. Y Takomy BUNadKy MOXHa B MpUHLMNi
BUKOPWCTOBYBATM BKIaAKY 3 CUHTETUYHOTO MaTepiany.

[lyxe pigko, Tinbkn B OKpemux BUNaZKax, kepamiyHa BKnagka MOXe posnamarwcs.
MpuunHoto posnomy moxe 6T, 3okpema, HeHanexHa dikcalyis kepamiuHoi Bknaaku B
MeTanesoMy kopnyci Yaluku-3anaguHin abo HenpaBunbHa MiArOHKA MK BKMaaKow i
MeTanesumM KopnycoM YallKu-3anapauHi. BUKOPUCTaHHS KOMMOHEHTIB npotesa, He
[D03BONEHNX BUPOGHUKOM CUCTEMM eHponpoTesa Anst koMBiHYBaHHS 3 kepaMmiuHow
BKNaJKOK, MOXe TakoX NpussecTit [0 poanomy Bknagku. Lle came crocyeTbes
HEJOTPUMAHHSH PEKOMEHAOBAHOTO MO3NLOHYBaHHS Kopnyca Jallki-3anaguHu. Tinbkiu
B OKPEMMX BUMajKax Po3noMy KepaMiyHOro KOMMOHeHTa 3a HeobXiHOCTi noTpibHO
BUKOHATU CUHOBEKTOMItO.

[lyxe piako, Tinbku B OKPEMMX BUNaJKax po3noMy KepaMiyHOi BKNagKM icHye Hebeaneka
TPaBMYyBaHHs FOCTPUMM KpasiMi (hparMeHTiB KepamiiHOro KOMMOHEHTa MiA Jac peBisii.

HeobxinHo cnevjianbHo Bka3aTu Ha Te, L0 Npy iHTpaonepaLyiitHii 3amiHi abo pesisii
ToNoBKM eHponpoTe3a Tpeba BUKOPUCTOBYBATH TiNbKW FONOBKM eHAoNpoTe3a 6e3
KepamiyHoro KoHycy. Lle npasuno aie HesanexHo Bin Toro, 3 sikux Matepianis Gyna
CTBOPEHa nonepeaHs Napa KoHyCis.

Mpy nowwkopkeHHi abo po3nomi KepamitHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETbCS
sIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOI PEBi3ii NPOTE3HNX KOMMOHEHTIB. Y Takomy pasi B
pamkax peBiaii NpoTunoka3aHe BUKOPUCTAHHS MeTaneBwx roNoBoK eHA0NpOTe3a,
OCKiNbKY Lie MOXe NPU3BECTN A0 CEPIO3HNX, @ IHKOMM | HEBE3NEUHUX ANS KUTTS
yeknaaHeHs. g yac onepaLii y piakix BUnaakax po3nomy kepamivHiX KOMMOHEHTiB
HeobxinHo 060B'A3KOBO BUKOHATM FPYHTOBHY XipypriuHy 0BpobiKy paru (nebpuaemenT)
3 BfANEHHAM YCiX BUAUMMX KepaMiuHIX 4acToK, a Takox Y AOCTaTHi Mipi npoMUTH
paHy.

Mepen HaHeceHHsM LiEMEHTY (y pasi BUKOHaHHS LIEMEHTHOrO aHKepHoro kpinnewhs) abo nepea
BCTaHOBMEHHAM iMNNaHTaTy (y pa3i BUKOHaHHS 6e3LiEMEHTHOrO aHKEpPHOTO KpinneHHsi) HeobxinHo
[A0CTaTHBO NPONONOCKATV OCHOBY iMNNaHTaty. Mpy LUbOMY Criid 3BepTaTy yBary Ha Te, LU0 BCi BinbHi
YaCTUHKW (Hanp., ynamKu KiCTKW, YacTUHKN, WO BIUHUKNW B PE3ymbTaTi CTUPaHHS IHCTPYMEHTIB TOLLO)
HeobXiaHo BURANKTY 3 NIATOTOBNEHO OCHOBM iMANAHTaTY.

MosepxHi 3 nopuctum nokpuTtsim (TPS, BONITE, CaP, HA) i wopoxoBaTi NoBepxHi iMnnaHTaTia He NOBUHHi
BCTYNaTV B KOHTAKT 3 OASTOM Y iHLLMMI MaTepianamy, Lo BTpa4atoTb BONOKHA.

MakcumanbHO yHuKaliTe TOpkaHHS 0 YaCTUH IMMNAHTaTY, Ha siki HaHeceHe NoKpUTTS
BONIT®. [lo Lux 30H [103BONSETLCS TOPKATUCA TiNbKM B pykaBuLsix 6e3 nyapu.

Mpy BUKOPUCTAHHI BMCOKOYACTOTHUX XipYpriYHIX IHCTPYMEHTiB (Hanp., kayTepis) cnig
3BepTaTy yBary Ha Te, 06 BOHU HE KOHTaKTYBany 3 iMMNaHTaTaMi Yi iHCTPYMeHTaMu.

B iHWOMY pasi iMnnaHTaTh Yu iHCTPYMEHTI MOXYTb 3a3HaTh CEpIO3HIX MOLLKOAXEHD,
14O MOXe MPU3BECTM A0 iX BUXOAY 3 Nagy (Hanp., NONOMKY). Y BIANAAKY NOLUKOMKEHHS
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iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSIETLCA 3anuLLaTy B TiNi NaLienTa i NoTPIGHO 3aMiHUTY HOBUM
i HENOWKOMKEHUM iMnNaHTaToM. AKWO MOLKOAKEHO HCTPYMEHT, TO Or0 MOXHA
NpOAOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATM TiNbKK 3a yMOBM, Lo GeaporaHHo 3abGe3nevyeTbes
11070 LjinboBe NPU3HAYEHHS.

Y BunagKy BUKOPUCTaHHS hIKCYKHOT Yi AUCINACTUYHOI YallKU-3anafuHu abo X BKNagok Ans Yallku-
3anaguHmM 0B6esir pyxy 3MEHLLYETbCA NPUBAN3HO Ha 60° Npy 3rHaHHi Ta po3rvHaHHi i npubnuaHo Ha 22°
npv BiABEAEHHI | NPUBEAEHH Y NOPIBHAHHI i3 CTAHAAPTHUM 3aCTOCYBAHHSIM.

06epexHo!  HenpasuibHe NONLOHYBAHHS KOMMOHEHTIB afio BMKOPUCTaHHS OBMEXyBanbHOrO
eHonpotesa abo TOTanbHOMO eHAONpOTe3a KyMbLIOBOTO CyrnoGa 3 MOAYNbHOK
TONOBKOK) 3 OCHOBOK LMK B0 KOHIYHOK BTYMKOIO MOXE 3MEHLIUTA oBCAr pyxis
cyrnoBa Ta NiABULLUTY PU3UK 3HOLUYBAHHS Y 3iTKHEHHS! KOMMOHEHTB, NepeaYacHoro
BMBUXY abo peBi3ii Y Takux Bunazkax Xipypr NOBUHEH NpOiHhOPMYBaTK NaLjieHTa npo
Te, LLO CRif, YHUKATV aKTMBHOCTi 3 BENWKOK aMNAiTyAo pyXis.

24 Onepaujiina Texxika

Pesekujis WKk CTErHOBOI KICTKW 3MCHIOETCA aHanoriyHoO [0 A0ONEpaLiiiHOro NMaHyBaHHs
iMnnanTaLii HixK eHoNpOTe3a KynblLOBOTO Cyrnoby.

NigroTyitTe KyNbLUOBY 3anafiHy 3a AOMOMOTOI0 CreLianbHux dpes, Npu LboMy poaMip hpesu, LWo
BMKOPUCTOBYBANacs OCTaHHbOM, MOBUHEH BIAMOBAATM [OONEPALiiHOMY HOMIHANMbHOMY PO3Mipy
iMnnaxTaTy. 3aBOpOHAETLCS NPUKNAZaTV HaAMIpHY cuny, 3aBxau cnip 3abesnevyBaTit BinbHUA Xin
hpes. Y nepuy Yepry 3aBOPOHSETLCA CMIOTBOPIOBATU OCTaHHE (DPE3epyBaHHS LUMAXOM HAAMIPHOrO
6Gokosoro Tucky. KictkoBy macy 3 octaHHboi 06pobku bpesoto cnin 36epiraty, Wwob 3a HeobxinHoCTi
MOXHa 6YNo 3anOBHUTW LWNMHM MiX IMNNAHTATOM Ta KYMbLUOBOK 3anapuHoio. [1pu BUKOPUCTaHHI
yalku-3anaguHin

06epexHo! Primaro [03BONSETLCA 3aCTOCOBYBATA TiMbKM (PPe3u AN KynbLUOBOI 3anamuHn
poamipom Big 44 Mm 0 68 MM.

[ins BM3HaYeHHs PO3MIpY YalUKW-3amafyHW MPOMOHYKTLCS ekBaTopianbHi NpobHi valwi. Posmip
iMnnaHTaTy nosuHeH OyTW Takum camum, sK i po3mip ekBaTopianbHOi MpobHOI Yali, Lo
3aCTOCOBYBaNacs 0CTaHHbO0H | 4o6pe cuaina. Y sKkocTi onuii NPonoHYKTLCS MPOBHI YaLLku-3anaauHu.
30BHilLHA 060NOHKA YalLKKM-3anaauHu Primaro y cBoeMy 30BHILLHBOMY AiaMeTpi Mae HaAnMLLIKOBUA
PO3Mip NO BIAHOLLEHHIO A0 BKa3aHOro poamipy dpea Ans KynbLUOBOI 3anaauHi, Wob AocsrTv GaxaHoi
nepeuHHoi cTabinbHocTi. Lleit Hapnuwwok cnip Takox BpaxoByBaT B MpoBHUX Yalukax-3anapuHax.
Po3mip iMnnaHTaTy noBMHEH cniBnagatv 3 poamipoM npoGHOI YaLLku-3anaauHi, Lo 3acToCoBYyBanacs
0CTaHHBOK.

[ins iMnnaHTauii Yalukv-3anaguHu ronoBka Ans MocapkW, WO BiANOBINae BU3HAYEHOMY PO3MIpY
iMnnanTaTy, 3'eaHyeTbCA 3 NpAMOto pydkol abo pydkoto MIS. Micns Lboro 3a fonomorolo raka cnif
BiATATHYTW Ha3az Po3TUCKayi Ta PO3MICTUTM YalLKy-3anaduHy Ha ronosLi ANs nocaaku. BinnyckaHHsm
raka (ikcyeTbCs yallka-3anaauHa. MoMipHUMK yaapamMu MONOTKOM BCTAHOBITL YalLKy-3anaauHy B
nigrotoBneHe B pe3ynbTati (pesepyBaHHs cepuyHe THi3fo. FonoBku Ans nocaaki He nepenbaveHi
AN BUAMaHHS YallKi-3anaavin. Yaluka-3anaauHa onTuManbHO PO3MILLYeTbCS B KybLUOBIN 3anapuHi
npy Haxuni 35°-45° i auTesepcii 10°. OpHak Lie nuLwe pekomeHaaLis. ns NpaBunbHOTO CIPsiMyBaHHS!
HeobXigHO BpaxoByBaTH iHAMBIRYanbHi aHaTOMiYHi ocoBnmBocTi. 3a noTpebyu AedekT B KICTKOBIM
obnacTi MoXHa 3anoBHUTY ryb4aTor peyoBiHoIo KicTku. [inst pyuki MIS nponoHyioTbes BUpiBHIOBaNbHI
CTEPXHi B SIKOCTi AONOMDKHOrO 3acoby /N5 NO3NL|IOHYBaHHS YaLLOK-3anaavH.
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06epexHo! FAkwo y 38'A3KY 3 BNACTMBOCTAMM KICTKW valuka-3amaguHa Primaro moBuHHa
chikcyBaTUCS! LIYpynamu, To HeobXiAHO crinkyBaTvt 3a TUM, WG OTBOPW ANS Lypynis
6ynu cnpsiMoBaHi y KpaHio-naTepanbHOMY HanpsmKy. [ins Kpaloi opieHTaui Ha kpato
Yallku-3anaavHN HaHeceHi MapKyBaHHs, siki BKa3ylTb Ha noauuito oTBOpiB Ans
wypynis.

06epexHo! [Ins BCTaHOBMEHHA yalukv-3anaguHu Primaro nmpu BAKOpUCTAHHI y koMBiHauji 3
KepamiyHUMU  BKNaZKkamu [103BONSIETbCS BUKOPUCTOBYBATU TinbkW iMNakTopy, sii
nignupaloTb KOHYC 3cepeauHn. [Ns Takoro BMNaaKy He [onyckaetbes 3abuBaHHs
YalLKK-3anaavHI iHCTPYMEHTOM A5l BCTAHOBNEHHS YaLLOK-3anaguH, sIKui 3'eaHYeTbes
3 YaLLKOK-3amMaMHOK TiNbKY Yepe3 NONKCHMIA OTBIp.

[ins UbOro 3a AOMOMOTOI0 KapAAHHOI BUKPYTKM HEOBXIAHO BIMHSITY 3 YalLKW-3anaauHu KpULLIKK OTBOPIB
Ans wypynie (piab6osi npobku). Mpu BIUKOPUCTaHHI LLYpYNIB CNiA NoNepeaHbO BIUKOHATY OTBIP CBEPANOM
@3,2 Mm. [Inst cnpsiMyBaHHs CBEpANa NPOMOHYETLCS CBEPANUIbHMIA LaBNOH.

[insi BBEIEHHS WYPYNIB NPONOHYETLCS KapAaHHa BUKPYTKA.

06epexHo!  [1ns dhikcauii 38 LONOMOrolo Wwypynis A03BONAETLCS BUKOPUCTOBYBATM TiflbKi LLYPYNX 3
NNOCKOK FOMOBKOW, O BXOAATb B KOMNNEKT faHoi cucTemn (ave. 2.2 [lonyctume
KOMGiHyBaHHS KOMMOHEHTIB).

06epexHo!  OTsopu i WypynV Cris BCTAHOBMIOBATY Tak, OG BIKMIOUUTY MOKNMBICTb MOLIKOKEHHS
cyavH B obnacri Tasa.

MpenapyBaHHs Tina CTErHOBOI KICTKM 3AiACHIOETLCS BIANOBIAHO A0 iHCTPYKLi 3 NpoBeAeHHs onepaLlii
QNS BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HXKI €HAONPOTE3a.

[ins npobHoi penoauuii Winoro cyrnoby nponoHyloTbest NPOBHI BKNapku BiANOBIAHO A0 PO3MipiB
iMnnaHTaTie BKNagkW, ki CNiA BUKOPUCTOBYBATW B MOEAHAHHI 3 YXe IMNNAHTOBAHOM YalLKOI-
3anaguHoto. MpobHi BKNaaku cnoyaTky poMICTiTb BPYWHY, @ MICNS LbOrO MOMKCHMA WYpyn MiLHO
3aTATHITb 33 J0NOMOroH BUKPYTKW. Y kombiHalii 3 pawuninem, npoGHOIo0 ronoBKoto | NpobHOH BKNaaKow
MOXHa CyauTV Npo (yHKLiOHanbHICTL ycboro cyrnoby. Micns Lboro cnig BuitHSTM yci npoBHi
KOMMOHEHTY Ta BCTaBUTY BKNAAKA.

Mepen BCTaHOBNEHHAM BKNaAKy YalUKy-3anafuHy HeobxigHo petenbHO npomuTy i BUCYLWMTH. Tenep
BKNaaKy HeobXinHo 3aBuTi iHCTpyMeHTOM Ans nocadku. BcTaHoBReHHs nonieTuneHoBoi BKnaakv
3aBEPLLYETLCA YYTHOIO (hikcalielo B yaluLi-3anaamHi. Mpu Lubomy AedopmyeTbes MexaHiam dikcalyii
nonieTunexoBoi Bknaakm i 3abeaneyye HagiHy nocazky B YalLli-3anaguHi.

[lvcnnacTiyHi Bkaakv MatoTb MinBuLLEHi kpai, ki nepeabayeHi Ans No3uLioHyBaHHS Y KpaHianbHiil
obnacTi KynbLUOBOI 3anaaunHy.

06epexrHo! Y npasunbHO 3MOHTOBAHIN Mo3Ni NOMETUNEHOBA BKNaka BUCTYNae Ha NpubnMaHo
1,3 MM 3a Kpait yalwku-3anaguHu. MonieTuneHoBy Bknaaky 3aGopoHseTbes 3abusaTn
NoBTOPHO, sKWO i HeobxigHo BupanuTh. Lle cTocyetbest sk CTaHAapTHUX, TaK i
[AVCNACTUYHUX BKNALOK.

Po3MicTiTb | BCTAHOBITb B YalLLli-3anaauHi kepamiyHi BKNaaky, Npy NpaBunbHOMY pOMILLiEHHI BKNazka
nepebyBatimMe ypiBeHb 3 Kpaem Yalukv-3anaguHu. BCTaHOBITb KepaMiuHy BKNazKy 3a AOMOMOroio
iHCTpYmMeHTa Anst nocaaky Ta BiANOBiAHOI FONOBKY iMNaKTopa, Aito4y BANOBAHO A0 BKa3iBOK BUPOBHMKA.
Y sikocTi onwjii NPONOHYeTbCs 3anacHuil iHCTpymeHTapiit kepisHMLTBO CERA Ansi kepaMiyHux BKnaaok
BIOLOX®delta.
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06epexHo! Mpu BUKOPUCTAHHI KepamiuHMX BCTABOK [O3BOMSETbCS 3aCTOCOBYBATU  TiflbKM
KepamiyHy rofioBKy eHonpoTesa y poni cyrnoGHoi napy.

BcraBneHHs Yallku-3anaavHi 3aBepLUEHO, | i MOXHA HAKpUTV Manm CTEPUbHUM KOMMPECOM 3 METOI0
3anoBiraHHs NOLUKOZAXEHHIO Mif yac nopanbluoi onepauii. Onepaljis Tenep NPOAOBXYETLCS WASXOM
npoLiecy iMnnaHTaLii Hxk1 eHponpoTe3a KynbLUoBOro Cyrnoby BIANOBIAHO A0 HCTPYKLl 3 NPOBEAEHHS
onepaLjii ANs BIUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM Hixku eHaonpoTesa. Micns iMnnaxTauii Hixk1 eHaonpoTesa
HeobXiaHO BNpaBUTY roNOBKY EHAONPOTE3a B YaLUKy-3anafuHy. AKLO ANS 3aXMCTy BUKOPUCTOBYBABCS
KoMNpec, To Nepez BNpaBRsHHAM itoro cnip BuaanuTy. OnepaLlis 3aBepLUyeTbCs Y 3BU4ANHOMY NOPSiAKY
LUASIXOM NOLLAPOBOTO 3aKPUTTS paHu.

BkasiBka 3 PUCTaHHA 1OAATKOBOTO iHCTPY
Primaro Yepe3 nontocHui oTBip

pito ans YawKm-

IHCTPYMEHT AN nocaaki HeoBXiAHO 3arBUHTMTY [10 YTOPY B NOMKOCHMIA OTBIP YaLLKK-3anaauHu.
MomipHuMK yaapamu MONOTKOM CRifi BCTAHOBMTU Yallky-3anaduHy B NIAroTOBNEHe B pesynbTati
(hpe3epyBaHHs cdepudHe rHisno. 3a noTpebu aedekTM B KICTKOBil obnacti MOXHa 3anoBHUTH
rybyaTolo peyoBMHOIO KiCTKM. IHChopMaLito Npo ineanbHe MONOKEHHS YalUKu-3anaanHi Y KyNbLUOBIN
3anafuHi MOXHa 3HailTW B AaHWX LOAO OnepaviiHoi TeXHikM Ans valuku-3anaguiu. OpHak ans
CTIpSIMYBaHHS! B OKPEMOMY BMNaZIKY HeoBXiHO BpaxoByBaT iHAMBAYanbHi aHaTOMi4Hi 0COBNMBOCTI.
[insi nepepHbOro onepaLiitHoro AoCTyny nepenbayeHuit IHCTPYMEHT ANs nocaaki YallKu-3anaauHin
Primaro MIS 3 BuKkpyTKOI0.

06epexrHo!  |HcTpymenTapiit ANA NOCAAKM Yallkv-3anaauHi Primaro Yepes nomocHUi oTeip Moxe
3aCTOCOBYBATHCA TiNbKY 3 NONiETUNEHOBMMM BKNaAKaMu. BukopuctaHs y kombiHayii 3
KepamiyHUMU BKnaakamu 3aG0poHeHe.

[opaTkoBi BKa3iBKK 3 TaHHA Ans 3a6e Ge3neyHoro thyHKUiOHyBaHH: BKNaAoK
ELEC®plus

Cnip BpaxoByBaTM BKa3aHi HKYe NYHKTW, NEpLU Hix BCTaHOBMoBaTH Bknaaky ELEC®plus:

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

2. 3aTUCKHU KOHYC IMNNAHTOBAHOI YalLKi-3anafuHi FPYHTOBHO NPOMUIATE BOAOIO, LLOG
BUAANUTY YACTUHKY TKaHWH, YNaMKu KICTKW Y11 3aNLIKN LEMEHTY.

3. 3aTUCKHUA KOHYC IMNNaHTOBaHO! YalUKW-3anafuHu BUCYLLITb | NepeBipTe NONOXEHHS i

(yHKUioHanbHiCTb  cyrnoba, BCTaBMBILM NPOGHWI iMnnaHTaT. 3a HeobXxigHocTi,
BMKOPUCTOBYBAHI BUHTM NOBWHHI YBIIATY Ha JOCTATHIO IMMOMHY.

4. Bupanite npobHMit iMnnaHTaT i BUKOHalTe NOBTOPHE NPOMUBAHHS Ta BICYLLYBAHHS.

5. Bisbmitb Bknaaky ELEC®plus Benukum i BkasiBHUM nanbLiem 3a kpai Ta obepexHo
BBEAITb B 3aTUCKHWA KOHYC YallKW-3anaauHu. Y UbOMY CTaHi A0AaTKoBO He
[noTucKalTe.

6. 3abeaneyte npaeunbHy nocaaky Bknaaki ELEC®plus ypiseHb 3 yallkoio-3anaauHoo

HamalyBaHHAM nanbliem ii kpaiB, npu LibOMy NOBMHEH HaMaLyBaTUCS PiBHOMIPHUI
nepexia Mk TOPLIEBOK MOBEPXHEIO YaLLKU-3anajvHK | TOPLIEBOIO MOBEPXHEIO BKNAAKM
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ELEC®plus. 3a notpebu #oro cnig BigkopuryBath oBepexHUM i LjinecnpsiMoBaHum
HaTUCKaHHSM.

7. Tinbkv Tenep MiLHO BTUCHITb Bknaaky ELEC®plus Benukum nanbliem no LEeHTpy B
chepuyHe THi3ao i 3akpiniTb B 3aTUCKHOMY KOHYci. MManblem noBTopiTb nepesipky
NpaBUNbHOCTI MOCAZAKM TOPLEBOI NOBEPXHi Ta, SKWO nepenbayeHo, MimKeHiTb 3a
[0NOMOTOH0 IHCTPYMEHTA, [03BONIEHOT0 BUPOGHIKOM EH0MPOTE3HOI CUCTEMM.

[opnatkoBi BKasiBkM 3 TaHHs Ans 3abe: 6e3neyHoro dyHKUioHyBa
BIOLOX¢delta

MakcumanbHa akypaTHICTb Nif yac BCTaHOBNEHHS Bknaaku BIOLOX®delta B kopnyc Yallku-3anagunHy e
0608B'A3K0BOI0 NepeAyMOBOK 6e3neyHOro (YHKLioHYBaHHS. [N KPiNneHHs KepamiyHnX BKNAAoK
BIOLOX®delta no LigHTpy MeTaneBux YalloK-3anaanH Mia 4ac BCTAHOBREHHS CRIif ATV TakM YUHOM:
MetaneBy valuky-3anaguHy HeoOXiAHO iMNnaHTyBaTW B KynblUOBY 3anaduHy BiAnoBigHO [0
onepaviiHoi TexHiku. [licns Lboro, BUKOPUCTOBYKMM NPOBHI iMNNaHTaTh, HeObXiAHO nepesipuTH
iMnnaHTaT Ha NpaBUNbHICTL MOCaAKM Ta xapaktep pyxy cymoby. HeobxinHo nepekoHaTuch, Lo
LYpYNK, WO BUKOPUCTOBYHTLCS, NOBHICTIO YBIMAM B MeTaneBy Yaluky-3anaauHy. Ha 3aBeplueHHs
HeobXiaHo BUAANUTY NPOBHII iIMNNaHTaT, PeTenbHO NPOMUTY | BUCYLLIMTY METaneBy Yaluky-3anaauHy.
B obnacri 3aTuckaHHs MeTanesoi Yalluku-3anafuHi He NOBUHHI 3aNMLLATUCS 3aMMLLKW KICTOK Ta TKaHMH.
BcraHoBneHHs  kepamiuHux Bknapok BIOLOX®delta 3AilCHIOETbCS BPydHYy 4M 33 AOMOMOrOI0
iHCTpymeHTa Anst nocaaku. Mpyu BUKOPUCTaHHI IHCTPYMEHTa ANst nocadky cnip 6pat Ao ysaru foro
HCTPYKUito 3 BUKOpUCTaHHS (AvB. IHLWi npunaaas). Min yac pyuHoro BCTaHOBREHHS BKNAAKY CRf, B3ATH
ABOMA NanbLsiMM Ta BBECTW B KOPNYC Yalku-3anapuHu. [Mo3uLioHyBaHHS KepaMiyHOi BKnapku
BIOLOX®delta nepeBipsieTbCsl Ta KOPUTyeTLCS LUNSXOM Nanbnavii kpais Yalkv-3anaauHu. MeTanesuit
Ta KepaMiuHui Kpai NoBUHHI NoBHICTO cniBnagaty! Mpu npaBUnbHOMY NOMOXKEHHI kepaMiuHoi BKnaaky
BIOLOX®delta 3milicHIOETLCA [OTUCKAHHS BENMKUM NanbLem B OCHOBI BKnaaku. [ns octaToqHOl
chikcauyii Bknagku BIOLOX®delta 3a Aonomoroto iMnakTopa, Lo ONTUMAMNbHO MIAX0ANTb ANs BKNAZKW
BIOLOX®delta a6o Lo pexomeHAYeTbCS BUPOGHUKOM eHaonpoTeaa, HeobxinHo pa3 abo Aekinbka pasis
NOMIPHO YAAPUTY MONOTKOM MO iMMAKTOPY B HANPSIMKY OCi CUMETPIT BKNAZKM B KOPNYCi YalLKU-3anaamnHu.

06epemxHo!  3abopoHseTbes GUTU MeTaneBuM MOIOTKOM M0 kepamiuHiil Bknaaui BIOLOX®delta a6o
no KepamiuHiit Bknaau!

3. VnakoBKa Ta CTEPUIbHICTD

3anexHo Bif MeTofy CTepunisallii iMnNaHTaTV ynakoBYKTLCS B KapTOHHY KOpobky B noTpiitHoMy
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniBkv (NpomMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagiHoMy npo3opomy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi €TUneH oKcuaoM). IHCTpymeHT
0CTAYaI0TLCA Y HECTEPUIBHOMY CTaHi B 3aXMCHUX YnakoBkax, TOMY nepe] BUKOPUCTaHHSIM ix HeobXigHo
O4MCTUTM | NPOCTEpUNi3yBaTV 3rAHO 3 BIAMOBIAHOIO YMHHOK HA Lieit MOMEHT Bepcieto iHCTPYKUil 3
BuKopucTaHHs (50000354), sika € pocTynHol Ha caifTi hitps:/www.ohst.defifu-instructions/. Bkasatuit
TepMiH NpUAATHOCTI AICHMA 3a YMOBM, WO YNakoBKa He BiAKpWUTa i He MOLIKOAXeHa, i 36epiraHHs
3AINCHIOETLCS Y HaNeXHiR 06CTaHoBL .
06epexrHo!3a6opoHaeTsC  NOBTOPHO CTepunisysatv  imnnaxTatv! MosTopHa nepepobka He
iMNNaHTOBaHMX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikux Gyna BiakpuTa, 0NYCKAETLCA TiNbKA CUNaMm
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BUPOBHUKa, OCKINbKM AN LbOrO HEOBXiAHO NOBTOPHO BMKOHATU OKpeMi BU3HAYeHi

npouecy.
HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NakeT NOTPIitHOI NPO30POI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOK. Y BUNaAKY BUKOPUCTaHHS NOABIHOT NPO30POT YNaKoBKI HECTEPUILHOMY
nepcoHarny A03BONSETLCA 3HIMATK TiNbKK KapTOHHY kopobKy. [pyrvit nakeT cnip BigkpuBaT Takum
4nHOM, 406 He cTBOptoBaTI Hebeanekn Ans CTEPUNBHOCTI OCTAHHLOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHI/ NaKeT J03BONSETbCA BUAMATH i BAKPUBATM TiNbkV CTEPUNbHOMY nepcoHany. Y Takii opmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3anocepeaHbO BUMHATIA CTEPUNBHMIA IMNNaHTaT.

4 MNepeonepaviiiHe NNaHYBaHKA Ta nicnaonepauiiiumiA aornaa

MepenonepaLliitHe NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCHKUX 3HiMKiB, AaHux KT, Towo € HeobxigHum
KPOKOM i Aiae BaxnuBy iHpopmaLjilo Npo NPUAATHI iIMINAHTaTH, iX PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepeaHin Bubip iMnnaxTaTty BignosinHoro poamipy. Onepaliio
[l03BONAETHCA BIUKOHYBAT TiflbKi Yy TOMY BUNaAKY, AKLO € AaHi npo GionoriuHy cymicHicTb maTepiany
NS naujenTa. [ng nnakyBaHHs onepalii HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiuHi Wwabnowu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbluenHst 1,15:1. Kpim Toro, peHtreHorpadiuti wabnoHu
nponoHyloTecs y Macwtabi 1:1 y uudposiit popmi. MpoBHI NpoTesn Ans nepeBipki HanexHoi nocaakm
(y BUNAZKY, KonM iX MOXHa 3aCTOCOBYBATM) i JOAATKOBI iIMMNAHTATV NOBUHHI 6YTI Y PO3NOPAIKEHH,
KL 3HaA0BNATLCS iHLLI po3Mipn abo sIKLO NepeabadeHmit iMnnaHTaT He Moxe ByTi BUKOPUCTAHMIA.
Mpv nicnsionepaLiitHomy AornsAi cnif 3acTocoBYBATH 3aranbHOBU3HAHWI NOPSAOK Aiil.

5. MNoka3anka

Mporpecytoye YLIKOAKEHHS KynbLIOBOTO Cyrnoba BHACMIAOK Takix CTaHiB:

- MepBuHHYiA abo BTOPUHHMI apTPO3 (KokcapTpo3) abo

- PesmatoigHuit apTput

- Mepenom LWKikn CTErHoBOI KICTKM 3i 3MILLEHHAM

- ABaCcKyNAPHUI HEKPO3 KICTKW ronoskm cTerHoBoi kictki (ctagis ARCO > II)

- Heepani nonepepHi BTpy4aHHs, HanpuKkNaz, HE3POLEHHS MEpenoMis BepTIOKHOI
3anafuHu abo LWNIAKKA CTErHOBOI KICTKM MiCnsi OCTEOCMHTE3Y (YCKNapHeHHs uepes
OpTONeAYHI eHAONPOTE3N, iMNNaHTaTH).

Lllonpaeaa, eHnonpoTean KynbloBoro cyrnoba He npuaHadeHi Ans Toro, Wob BUTPUMYBATH TaKuit
camuit piseHb aKTUBHOCTI Ta HABAHTAKEHHS, AKWA MOXYTb BUTDUMAT! 3B/|aViHI, 31OPOBI KiCTKW, ane
BOHM 3haTHi B BaraTbox BMNaaKax BIGHOBUTW PYXIMBICTb, BOAHOYAC 3MeHwykum 6inb. ix cnip
3aCTOCOBYBATY Tinbki B TOMY pasi, SKLLO BCi iHLLi ONepaLiiii Ta KOHCEPBATUBHI METOAV NiKyBaHHS, WO
6ynu knacudikoaHi 3 MEAWYHOI TOUKM 30pYy K CBOEYACHi Ta MPOBEAEHI HANEXHUM YMHOM 3aAns
36epexeHHs cyrnoba, He npu3senu Ao GaxaHoro yenixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- AKTMBHa iH(beKList KynbLuoBoro cyrnoba, Lo nignsrae onepadii

- AKTMBHa cuCTEMHa iHdbekLis

- AKTMBHa iH(DeKList LWKipy B AiNSHLi NpoBeneHHs onepaLyii

- Aneprisi Ha MaTepianu iMnnaxTaty

- Mapaniy abo TpuBane 4n He3BOPOTHE OCNabneHHs M'A3IB, L0 YHEMOXNUBIIIOE X0AbOY
(3a BiacyTHocTi Gonio)
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- LliBuako nporpecylode HEBPONOriYHE 3aXBOPIOBAHHS (HE CTOCYETbCS MikyBaHHS
nepenomy LMK CTErHOBOI KICTKM 3i 3MILLEHHSIM)

[lopatkoBi NpoTUNOKA3aHHS Y Pa3i BUKOPUCTAHHS KepaMiuHX BKNAAOK:
- Pesisis 3a ymoBu 36epexeHHs HiXku eHgonpoTesa i/abo yalku-3anapuHu in situ
(HeBeanexa po3nomy KOMMOHEHTa MOLIKOZKEHMMM KPIMAMBHUMIA KOHYcaMi)
- Haxun 3a mexamu aianasoHy 40°—45°, aHteBepcist 3a Mexamu ajanasoHy 10°-20°
(Hebeanexa BUBMXY, NiABUBMXY, IMNILKMEHT-CUHAPOMY)
- Petposepcis

1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHIM BIAMB Ha YCNilKICTh
NpoBeAeHKA onepauii

06epemHo!  Kniniunuin 4OCBIL MOKasye, WO HAsIBHICTb OAHOTO aBO AEKIbKOX CYMPOBOMKYIOUMX
hakTopi (ChakTopiB pu3uKy) MOXe MPU3BOAUTA [0 CKOPOYEHHS TepMiHy cnyx6u,
YacTiluMX  YCKNagHeHb M 3aranbHOro MOFipLUEHHs Pe3ynbTaTiB  apTPONNaCcTUKu
Kynbluosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHuM.

3aranbHi manopm PU3VKY T2 YMOBM:

CynyTHi 3axBopioBaHHs, NOB'A3aHi 3 NiABMLLEHUM PU3VKOM CMEPTHOCTI

- IHpexc macu Tina BMI >= 30 kr/m? a6o < 18,5 kr/m?

- KypiHHst

- Llykpoeuit piabet

- MewxiyHi 3axBoproBaHHs

- Anemis

- BHyTpilHbOCYrNoBoBi iH'ekwii  KopTUKOCTEpOIAiB B ypaxeHuit cyrnob npotsirom
OCTaHHiX 3 MicALiB nepep 3annaHoBaHo 3amiHot cyrnoba

- 3aranom nigBuLLEHit NepionepavyiitHuii puank

- Monozwmit Bik aCOLOETLCS 3 BULLOK YaCTOTOI0 PeBisilt

tDaKTopm PU3UKY Ta YMOBM, XapaKTepHi ANst apTPONNacTUKiA KyNbLLOBOTO Cyrnoby:

MopyweHHs KicTkoBoro 06M|Hy PeYOBWH (0CTEONOPO3, OCTeoMansLlis)

- BWHUKHEHHS TPILLWH, Y PiKUX BUNaaKax — nepenommu

- MopyweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHujBLj

- HeBponoriyHi NopyLUeHHs B ypaxeHiit KiHLiBLj

- [IMcyHKUis M'S3iB YpaKeHOi KiHLjiBKM

- M'A308Bi Cnasmu 4w iHLLi CNacTUYHi CUHAPOMM

- OuikyBaHi ekcTpemanbHi HaBaHTaXEeHHS, BIKMMKaHi, Hanp., poBOTOK Y1 3aHATTAMM
CrIopTOM

- Eninencis v iHLi NPU4KHA ANs NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 NIABMLLEHUM PU3MKOM
nepenomis

- [Tlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHIITb aHKEPHY dhikcaLliio iMnnaHTaTy

- OcnabnerHs HeCYuMX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO MyXNMH

- CynyTHiit 6inb B 06nacTi HWKHLOT YaCTUHN CMIMHK
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8. Heba:kaHi ethexty

Y npoujeci MoBHOT apTpONNaCcTUKM KyMbLUOBOTO Cyrnoba MoXyTb BUHMKHYTY Taki HebaxaHi edekTu Ta
PU3UKM:

- Po3BuTOK LyMy NpW BUKOpUCTaHHI TUNY cyrnoba «kepamika Ha kepamiLi»

- MoB'si3aHi 3 YyxopinHAMK Tinamu peakLii, octeonis, ocnabnenHs dikcalii

- TokeuuHi peakui

- CeHeubinisavyis

- OBMexeHuit ianasoH pyxis

- Hecrabinbhicts

- BuBux, 3mileHHs, aucolyaliis

- Bwxin 3 napy imnnanTaty

- KicTkoBuit nepenom

- OcnabnexHs dikcavyii

- Mirpauist / Haxun

- leTepotonHa ocudikaLis

- Pi3HuLSt B AOBXKMHI HIKHIX KIHLBOK

- TOWKOKEHHS TKAHUHN

- CuHzpoMm knyBoBO-MonepekoBoro M'asa / noapasHeHHs

- Tpom603 rubokux BeH

- Brpara kposi

- IHebexuii

- Embonis nerexesoi aptepii

- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

06epesHo! Y pesynbTati BUHUKHEHHS CrieumdiuHux HeBaxaHux edekTis Moxe 3HagobuTics
pesi3iitHa onepaulis.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMeHTaUia

[Jlani wopo ineHTudikaLyii BUKOpUCTOBYBaHMX iMNnaHTaTiB cnia dikcyBati y AokymeHTaii naviextis. flo
YNakoBOK CTEPUNbHUX iMNNaHTaTiB A0AAIOTLCS BIANOBIAHI €TUKETKA.

MauieHToBI cnif NOBIOMUTY NPO NMepeBark Ta puanKi MeToAy. FKWO iIMNNaHTaT po3rnsfaeTbes, sk
HavikpalLie BUpilLEeHHs ANs NaLlieHTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHS YaCTKOBO CTOCYHTBCS i HOr0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXiAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eheKTY Takux 0BCTaBUH Ta OHikyBaHi pU3HKM.
MauieHTam, SKUM BUKOHYETBCS 3amiHa KynblLoBOro Cyrnoby, HeobXiaHo BkasaTv Ha Te, WO CTPOK
cnykbu iMnnaHTaTy 3anexutb Bid Pi3HUX (HaKTOpiB, BIATAK HEMOXMMBO KOHKPETHO BM3HAYUTM
nepen6ayeHuit Tepmit ekcnnyartauyii. CTpok cnyx6u iMnnanTaTy 3anexwTb Bif Barv Ta piBHs akTUBHOCTI
navjieHTa, HasBHOI SIKOCTI KICTKOBOI TKAHWHM, ICHYIMMX CYNYTHIX 3aXBOpioBaHb, BuGpaHoi napw
KOB3aHHSI, AIKOCTI iMNNaHTaTY, a TaKoX HeodikyBaHUX YCknaaHeHb, Hanpuknag, BHAacniaoK naiHHs abo
HelacHux Bunagkis. MauieHTosi HeobXiHO NOBIHOMUTW NPO 3ax0AW, 3a JONOMOTOK SKUX MOXHA
3MEHIMTH Ajlo Uux o6TsKnMBMX 0BCTaBWH. BignoBiAHO A0 aKTyanbHOrO PIBHS PO3BUTKY TEXHIKM
nepenGayeHuit TepMiH ekcnnyatauii CTaHoBUTb NpUBNM3HO 15 pokuis.

Ycs HapaHa navlieHToBi iHchopmaLlist niansrae NMCbMOBOMY [LOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, sikuii NpoBoauTL
onepaujio. Mpyu npoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATU HebaxaHi
edekTH, WO WKoAATh naujeHToBi. o MOXNMBMX edekTiB BXoasTh, Ceped iHWoro, aptedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHoyKUia enekTpuuHMX CTpymie, ocnabnens dikcauii iMnnanTaty. Mepen
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BUKOPUCTaHHAM HEOOXIAHO [eTanbHO 03HaoMUTUCA 3 IH(hOPMALIED NP0 BUKOPUCTAHHS, HAAAHO0
BUPOBHUKOM NpUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BANAAKY CYMHIBIB CiA nepesipuTy
KOHTPONbHI IMNNaHTaTW Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. Maujexta HeobxinHo
npoiHopMyBaTY MPO Ljj PU3MKN.

MauieHT Moxe 3aBaHTaXwuT iHcopmaLlio npo navieqta 3 BeB-caitTy https://www.ohst.de/patient-
information/.

KopoTkuit 3BiT npo Ge3neky Ta KniHiuHi xapakTepucTukn € [ocTynHum y 6asi paHux Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo 3anycky 6a3u AaHWX KOPOTKWA 3BIT MOXHa OTPUMATH 3a
3anMToM.

10.  Nacnopt iMnnanTaufi

MNicns onepauii nauieHToBi HeobXigHO BMAAT MacmopT iMnNaHTauii, y SKOMY MCTUTUMETbCS BCS
HeobxigHa iHbopmalis. Y pasi BUKOHaHHs NEPBMHHOTO MPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYIOTLCS AeKinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CRIiAl OTPUMATI NacnopT imnnaxTaLii 6esnocepeaHbo Bin komnakii OHST
Medizintechnik AG. [Insi OKyMEHTYBaHHSI BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMnaHTaTy A0 BupoGiB AOAAIOTLCS
camoKneitHi eTukeTkn. Ha Liux eTukeTkax MiCTUTLCS onue Bipoby, Homep apTukyny (REF), cepiitHuit
Homep (SN), yHikanbHUi ineHTudikaliiHuit kog (UDI), HaitMeHyBaHHs dipmu-BupobHUKa Ta aapeca
Beb-cay.

Y nacnopr iMnnaHTauii noBuHHI 6TV BHeCeHi faHi navjieHTa (npissuLLe navjenTa abo ineHTudikaLliitHmin
HOMep naujieHTa), AaTa NpoBeAeHHs iMNNaHTaLji, a Takox Ha3Ba Ta afpeca MeAUYHOro 3aknaay, y
SIKOMY NpOBOAMNAcS iMNNaHTaLsl, Ta BKNEEHi eTUKETKW BiANOBIAHO ANS KOXHOTO iMMNaHTOBAHOMO
KOMMNOHeHTa y nepenbayeHomy Ans Liboro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosinoMnsiTh naLjieHTam npo Te, Lo 6yab-ski AoAaTKOBIAaH LLOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS BUPOGY NaLjieHTOM € JOCTYMHUMM Ha 3rafiaHoMy BuLLe BEG-cailTi.

1. TloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 185).
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367-1216 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :+3 (XX/37G) 44 u-lie Primaro SF < sai
367-1217 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :+3a (XX/39G) 46 u-lie Primaro SF < sai
367-1218 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :+3a (XX/39G) 48 u-lie Primaro SF < sai
367-1219 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :+3a (XX/39G) 50 u-lie Primaro SF < sai
367-1220 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :+3a (XX/44G) 52 u-lie Primaro SF < sai
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367-1221 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS 3 (XX/44G) 54 e Primaro SF < s
367-1222 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS 2 (XX/48G) 56 L+t Primaro SF < sas
367-1223 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :3 (XX/48G) 58 ks Primaro SF < sai
367-1224 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS :Jh (XX/52G) 60 »tis Primaro SF < sas
367-1225 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS :JUh (XX/52G) 62 st Primaro SF < sas
367-1226 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS :JU (XX/52G) 64 Lt Primaro SF < sas
367-1227 1SO 5832-3 Ti6AI4V TPS :JU (XX/52G) 66 »tis Primaro SF < sas
367-1228 1SO 5832-3 Ti6AI4V |  TPS :e3 (XX/52G) 68 tis Primaro SF < sas
g . (XX/37G) 44 <tis Primaro SF < sas
367-1229 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® :e3h
: . (XX/39G) 46 <tis Primaro SF < s
367-1230 1SO 5832-3 TiBAI4V TPS+BONITE -o5b
. . (XX/39G) 48 s Primaro SF < s
367-1231 1SO 5832-3 Ti6AIAV TPS+BONITE -o5b
. T (XX/39G) 50 L+« Primaro SF <&y s3
367-1232 1SO 5832-3 Ti6AlI4V TPS+BONIT® :e3h
: . (XX/44G) 52 (e Primaro SF < sai
367-1233 1SO 5832-3 TiBAI4V TPS+BONITE -o5b
. . (XX/44G) 54 (s Primaro SF <y sas
367-1234 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® :e3h
. T (XX/48G) 56 (lia Primaro SF < sai
367-1235 1SO 5832-3 Ti6AIAV TPS+BONIT® -.oh
. T (XX/48G) 58 (lia Primaro SF < sai
367-1236 1SO 5832-3 Ti6AIAV TPS+BONITE -o5b
. . (XX/52G) 60 u+4s Primaro SF <&y sa3
367-1237 1SO 5832-3 Ti6AIAV TPS+BONITE -o5b
g . (XX/52G) 62 <tis Primaro SF < s
367-1238 1SO 5832-3 Ti6AIAV TPS+BONIT® -.oh
. . (XX/52G) 64 <tis Primaro SF < s
367-1239 1SO 5832-3 TiBAI4V TPS+BONITE -o5b
. . (XX/52G) 66 L+s Primaro SF <as3
367-1240 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® :e3h
. T (XX/52G) 68 (lia Primaro SF < sai
367-1241 1SO 5832-3 Ti6Al4V TPS+BONIT® :e3h
2 Ti il @llas (XX/37G) 44 (lie Primaro SF <ausas

367.1534 1SO 5832-3 Ti6AI4V sl
. il @llas (XX/39G) 46 (-lie Primaro SF <ausas

367.1535 1SO 5832-3 Ti6AI4V sl
2 Ti il e (XX/39G) 48 sl Primaro SF «iysas

367.1536 1SO 5832-3 Ti6AI4V ol
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1SO 5832-3 Ti6Al4V

iy wllae (XX/39G) 50 e Primaro SF <asas

367-1537 et
571535 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/44G) 52 sl Primaro SF :uj::
571550 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/44G) 54 sl Primaro SF :uj::
71500 1SO 5832-3 TiGAIAV il @xe (XX/48G) 56 slie Primaro SF :uj::
71501 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/48G) 58 Llis Primaro SF :uj::
71502 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/52G) 60 sl Primaro SF :uj::
7150 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/52G) 62 sl Primaro SF :uj::
71504 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/52G) 64 sl Primaro SF :uj::
71525 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/52G) 66 slie Primaro SF :uj::
71506 1SO 5832-3 TiGAIAV il @ixe (XX/52G) 68 lis Primaro SF :uj::

Primaro XL-PE &y
367-1276 XL-PE 75 44 KD28 STD (i« <Primaro <& sail X|-PE 4iday
367.1277 XL-PE 75 46-50 KD28 i «Primaro «aisa3l XL-PE g-!%
267.1078 XL-PE 75 52-54 KD28 slis «Primaro —ssd XL-PE g-\%
367-1279 XL-PE 75 56-58 KD28 slis <Primaro —ssid XL-PE g-!%
267-1280 XL-PE 75 60-68 KD28 (sl <Primaro —ssd XL-PE g-!%
3671281 XL-PE 75 46-50 KD32 (+lés «Primaro «aisa3l XL-PE g-!%
367-1282 XL-PE 75 52-54 KD32 slis Primaro s XL-PE g-\%
267.1283 XL-PE 75 56-58 KD32 slis <Primaro —ssid XL-PE g-!%
267-1084 XL-PE 75 60-68 KD32 slis <Primaro —ssd XL-PE g-!_l\_[l;
367.1285 XL-PE 75 52-54 KD36 <lis <Primaro —ssd XL-PE g-!%
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P2l Balall o)

267-1286 XL-PE 75 56-58 KD36 (sie Primaro sl XL-PE 4l

STD

3671287 XL-PE 75 60-68 KD36 (sie «Primaro sl XL-PE 4l

STD

367-1288 XL-PE 75 44 KD28 DYS (tis <Primaro < s>il XL-PE diay

367-1289 XL-PE 75 46-50 KD28 (e Primaro <iusail XL-PE iy

DYS

367-1290 XL-PE 75 52-54 KD28 (sie «Primaro sl XL-PE 4y

DYS

367-1291 XL-PE 75 56-58 KD28 (sie «Primaro sl XL-PE 4y

DYS

367-1292 XL-PE 75 60-68 KD28 (sie «Primaro —ussil XL-PE 4y

DYS

267.1293 XL-PE 75 46-50 KD32 (lie Primaro <iusail XL-PE aiky

DYS

3671204 XL-PE 75 52-54 KD32 (sée «Primaro sl XL-PE 4l

DYS

267-1295 XL-PE 75 56-58 KD32 (slie Primaro sl XL-PE 4l

DYS

267-1296 XL-PE 75 60-68 KD32 (sie «Primaro sl XL-PE 4y

DYS

367-1297 XL-PE 75 52-54 KD36 (e «Primaro sl XL-PE 4y

DYS

267.1298 XL-PE 75 56-58 KD36 (slie «Primaro sl XL-PE 4y

DYS

367-1299 XL-PE 75 60-68 KD36 (e «Primaro sl XL-PE 4ily
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MaKeaoHCKH &

WMMNART
Primaro Kana

Mpen ynoTpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO A3a Y NPOYYU 1 3anasv cneaHuee
npenopaku 1 ynaTcTea, Kako 1 ynatcreara cneumq)quM 3a npounsBoaoT.

[IMcTpUBYTEPOT Ha 0BME MPOM3BOAN HE MPe3emMa OATOBOPHOCT 3a HEMOCPEMHM, HUTY 3a NOCNIeRoBAaTENHI
LUTETU HacTaHaT NpY HECTPYYHA NPUMEHA N PaKyBakbe, 0COBEHO NPy He3anadyBatbe Ha OBa yNaTCTBO
3a ynoTpeGa, Ui NPU HECTPYIHa Hera U OfPKYBaH-E.

OBwe uMnNaxTy cmeat [a M npumeHyBaat camo fiekapu CO [eTanHo 3Haewe, UCKYCTBa U BELUTUHK 3a
apTponnacTuka Ha KOmKoT. [MNosHaBareTo Ha XupypLikaTa TexHuka npenopavaHa s3a OBOj CcucTem u
HejauHaTa BHUMaTeNHa NpUMeHa ce HEONXOAHM 3a Aia Ce NOCTUIHe Hajaobap MOXeH pesynTar.
Cekorall Mopa Aa Ce 3ana3ut MOMEHTANHO Baxeukata Bepauja Ha ynaTcTBOTO 3a ynotpeGa Wro e
pocTanHa Ha Beb-ctpanuuara https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 0nKc Ha NNOW3BOAOT M MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

Primaro kanaTa e MojjynapHa kana 3a alieTabynymor 3a ToTanHa apTponnacTvka Ha konkot (THA).
WmnnaHtayujata Ha Primaro kanma ce BpWW Kaj NaLMEHTV Kaj KOWLTO € HEOonxodHa ToTanHa
apTponnacTka Ha KOMKOT M MW UCMIONHYBAaT COOABETHUTE WHAMKALMM Npu 3anasyBake Ha
KOHTpauHauKaLuuTe. OCBeH Toa, MMNNaHTaLyMjaTa Ha Primaro kana ce BpLUM Camo Kaj nauueHTH co
[JI0CTUTHaTa CKeneTHa 3penocT.

Primaro kanata e cuCTeM LITO Ce COCTOM Off €Ha HafBopeluHa Lkonka of nerypata TiBAI4V
(ISO 5832-3) 3a GecLieMeHTHO NpuLBPCTYBate BO aleTabynymor, of edeH WHCEpT CO ronema
BMpexeHocT (XL-PE 75) unu kepamuka (ISO 6474-2 Al203+Zr02), kako 1 0} Kanadurba 3a 3aBpTkuTe
op Ti6AI4V (ISO 5832-3). HapBopeluHaTa LKOMKa € AoCTanHa Bo BapujaHTATe co rpybo neckapeHa
nospiumHa, TPS obnora 1 TPS+BONIT® ofnora. Bo cnyyaj Ha notpeGa AocTanHu ce camopesty
3aBPTKM CO pamHa rmaga of nerypata-Ti6Al4V (1ISO 5832-3) v cnoHroseH Hagoj @6,5 mm BO pasnuyHy
pomkuHu of 15 mm o 60 mm 3a [ONONHUTENHO (DUKCUPare Ha HafjBOpellHaTa LWKomka BO
aueTabynymor.

HapaBopeluHaTa LUKOMKa € AocTanHa co HaABOPELUHW NpeyHuum of 44 mm fo 68 mm. BHatpelwHaTa
KOHTYpa Ha Haj|BOpeLLHaTa LUKONKa € /U3ajHNpaHa Ha TakoB HauyH LUTO 3a Cekoja ronleMMHa Ha kanata
ce kopuctat XL-PE uHcepTy WTo ce cneyvjanto upabotenn 3a 0Boj cuctem. XL-PE uHcepTuTe ce
[A0CTanHM Kako cTaHaapaHa u3senba 1 uasenba 3a Avcnnasvja 3a NPeYHMLM Ha pemopanHaTta rnasa
04 28 mm, 32 mm 1 36 mm. MoHaTamy ce KopUCTaT KepamKv MHCEPTM 3a MPEYHULM Ha (emopanHaTa
masa og 28 mm, 32 mm 1 36 mm.

KepamuukuTe UHCEPTY Ce MHCEPTY 3a NPULIBPCTYBakbE BO MeTarHy aletabynapHiu kanu 1 ce cocTojat
0/ Kepamuka 3a MMNNaHTM cO BUcoka unctota (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Oaa kepamuka e
6uonHepTHa, GrokomnatubunHa, GroctabunHa, MexaHniku cTabunHa u 0TNOpHa Ha kopoavja. Taa uma
MCKNY4MTENHA OTNOPHOCT Ha 3aMOP Ha MaTepujarnoT, BUCOKA LIBPCTMHA MPU YAap M UCTErHyBatbe,
OfINM4Ha OTNOPHOCT Ha KPLLEH:E, EKCTPEMHO BICOKa LiBPCTUHA U HE UCTYLLTA jOHM BO TENOTO.

Mpou3sogoT, coapkuHata Ha ambanaxata W KOpUCTEHUTE MaTepujanu ce [eduHUpaHi npeky
eTukeTUTe. MMnnaHToT ce WMnaaHTMpa co NOMOLL Ha COOABETHA XUPYPLUKA TeXHMKA LITO ja nosHaBea
xupypror. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBak-aTa BO BpCKa CO XMpypLUKaTa TeXHHKa.
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11 Tliperne/ Ha UMNNAHTH

O6nora: TPS+BONIT®

03Haka Marepujan Perhepent
eH 6poj
Primaro Kana 3a 3auBpcTyBaibe co 3aBNTRH
Primaro SF kana ronemua 44 (XX/37G) obnora: TPS 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1216
Primaro SF kana ronemuta 46 (XX/39G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Primaro SF kana ronemuta 48 (XX/39G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
Primaro SF kana ronemuta 50 (XX/39G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Primaro SF kana ronemuta 52 (XX/44G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
Primaro SF kana ronemuta 54 (XX/44G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Primaro SF kana ronemuta 56 (XX/48G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Primaro SF kana ronemuta 58 (XX/48G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
Primaro SF kana ronemuta 60 (XX/52G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
Primaro SF kana ronemuta 62 (XX/52G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
Primaro SF kana ronemura 64 (XX/52G) obnora: TPS 1SO 5832-3 TiAI4V 367-1226
Primaro SF kana ronemuta 66 (XX/52G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Primaro SF kana ronemuta 68 (XX/52G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228
Primaro SF kana ronemuna 44 (XX/37G) .
O6nora: TPS+BONITE 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Primaro SF kana ronemuta 46 (XX/39G) )
Obriora: TPS+RONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Primaro SF kana ronemuta 48 (XX/39G) .
O6nora: TPS+BONITE 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Primaro SF kana ronemuta 50 (XX/39G) )
O6nora: TPS+BONITE 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Primaro SF kana ronemuta 52 (XX/44G) 8
O6niora: TPS+RONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Primaro SF kana ronemuta 54 (XX/44G) )
O6nora: TPS+BONITE 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Primaro SF kana ronemuta 56 (XX/48G) i g
OBnora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Primaro SF kana ronemuta 58 (XX/48G) )
O6riora: TPS+RONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Primaro SF kana ronemura 60 (XX/52G) 2T 2
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Primaro SF kana ronemua 62 (XX/52G) )
O6riora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Primaro SF kana ronemuta 64 (XX/52G) 2T 2
OBnora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Primaro SF kana ronemuta 66 (XX/52G) 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1240
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03Haka Marepujan Perhepent
eH 6poj
Primaro SF kana ronemuta 68 (XX/52G .
Prmaro SF Kari Tonewia 68 (XX/S26) IS0 5832-3 TIGAI4V | 367-1241
Primaro SF kana ronemura 44 (XX/37G) rpy6o neckapeHa | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Primaro SF kana ronemuHa 46 (XX/39G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Primaro SF kana ronemuHa 48 (XX/39G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Primaro SF kana ronemuta 50 (XX/39G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Primaro SF kana ronemura 52 (XX/44G) rpy6o neckapena | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Primaro SF kana ronemuta 54 (XX/44G) rpy6o neckapeHa [ ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Primaro SF kana ronemuta 56 (XX/48G) rpy6o neckapeHa [ ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Primaro SF kana ronemuHa 58 (XX/48G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Primaro SF kana ronemuta 60 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Primaro SF kana ronemuHa 62 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Primaro SF kana ronemuHa 64 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Primaro SF kana ronemuHa 66 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Primaro SF kana ronemuta 68 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Primaro XL-PEUHCEPT
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 44 KD28 STD | XL-PE 75 367-1276
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 46-50 KD28 STD| XL-PE 75 367-1277
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 52-54 KD28 STD| XL-PE 75 367-1278
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 56-58 KD28 STD| XL-PE 75 367-1279
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 60-68 KD28 STD| XL-PE 75 367-1280
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 46-50 KD32 STD| XL-PE 75 367-1281
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 52-54 KD32 STD| XL-PE 75 367-1282
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 56-58 KD32 STD| XL-PE 75 367-1283
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 60-68 KD32 STD| XL-PE 75 367-1284
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 52-54 KD36 STD| XL-PE 75 367-1285
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 56-58 KD36 STD| XL-PE 75 367-1286
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 60-68 KD36 STD| XL-PE 75 367-1287
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemura 44 KD28 DYS | XL-PE 75 367-1288
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 46-50 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1289
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 52-54 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1290
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 56-58 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1291
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 60-68 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1292
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 46-50 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1293
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 52-54 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1294
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 56-58 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1295
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 60-68 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1296
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 52-54 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1297
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03Haka Marepujan Pehepent
eH 6poj
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 56-58 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1298
XL-PE wHcepr 3a Primaro kana, ronemuHa 60-68 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1299
HRepamnukn uxcept
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/37G 1S06474-2 A203+Zr02| 367-894
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/39G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1307
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/44G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1308
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/48G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1309
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/52G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1310
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 32/39G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-895
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 32/44G 1S06474-2 A203+Zr02| 367-896
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 32/48G 1S06474-2 A203+Zr02| 367-897
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 32/52G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1311
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 36/44G 1S06474-2 A203+Zr02| 367-898
BIOLOX®delta mHcept XLW 18 36/48G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-899
BIOLOX®delta uHcept XLW 18 36/52G 1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1312
ELEC®plus uHcept @28/37-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-012
ELEC®plus uHcept @28/39-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-013
ELEC®plus uHcept @28/44-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-014
ELEC®plus uHcept @28/48-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-015
ELEC®plus uHcept @28/52-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-016
ELEC®plus uHcept @32/39-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-017
ELEC®plus uHcept @32/44-18 1S06474-2 Al203+Zr02| 013-018
ELEC®plus uHcept @32/48-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-019
ELEC®plus uHcept @32/52-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-020
ELEC®plus uHcept @36/44-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-021
ELEC®plus uHcept @36/48-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-022
ELEC®plus uHcept @36/52-18 1S06474-2 A203+Zr02| 013-023

12  MperneaHa npuGopot

121 HHCTpYMeHTH

3a umnnanTauujata Mopa Aa ce KopucTaT UCKMY4MBO NOAONYHABEAEHUTE WHCTPYMEHTN Ha OHST

Medizintechnik AG:
03Haka Peepenten

Gpoj

MHcTpymeHTapuym aueTtabynymckata gpesa 367-147
VHCTpYMeHTapuym TecTep Ha ekBaTopcka ronemuHa 367-1464
MHCTpymeHTapuym kana becLieMeHTHO 367-149
WHcTpymeHTapuym Primaro kana 367-1341
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03Haka PeepenTen
Gpoj
Onuvoxanuo:
MHCTpymeHTapuym 3a MHcepTUparbe Ha Primaro kanata (He ce KopucTu Bo 367.1477
KoMBMHaL|Wja CO KepaMu4Ku MHCEpTH)
WHcTpymeHTapuym 3a nHceptupatbe, CERA-Guide, Primaro kana (He ce 367-1479
kopucTv co ELEC®plus uHcepTy)
MoanumoHep 3a kana @8 no @24 506-010
WHcTpymeHTapuym 3a Primaro npobHy kanu 367-1342
:I;’arg;?;ca) npobeH uHcepT DYS @ 44 (28/37G) PPSU 3eneH, co npospTHa 367-1494
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 46-50 (28/39G) PPSU 3eneH, co npoBpTHa 367.1495
3aBpTKa
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 52-54 (28/44G) PPSU 3eneH, co npoBpTHa 367-1496
3aBpTKa
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 56-58 (28/48G) PPSU 3eneH, co npoBpTHa 367-1497
3aBpTKa
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 60-68 (28/52G) PPSU 3eneH, co npoBpTHa 367-1498
3aBpTKa
z’ar:ar;::ca) npobeH uHcepT DYS @ 46-50 (32/39G) PPSU cuH, co npoBpTHa 367-1499
:I;’ar:ar;?;ca) npobeH uHcepT DYS @ 52-54 (32/44G) PPSU cuH, co npoBpTHa 367-1500
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 56-58 (32/48G) PPSU cuH, co npoBpTHa 367-1501
3aBpTKa
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 60-68 (32/52G) PPSU cuH, co npoBpTHa 367-1502
3aBpTKa
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 52-54 (36/44G) PPSU xonT, co npoBpTHa 367-1503
3aBpTKa
z’ar:ar;::ca) npobeH uHcepT DYS @ 56-58 (36/48G) PPSU xonT, co npoBpTHa 367-1504
Primaro npo6eH uHcept DYS @ 60-68 (36/52G) PPSU xonT, co npoBpTHa 367-1505
3aBpTKa
122 Apyr npubon
03Haka Marepujan PemhepenTex
Gpoj
PeHgreHcky WwabnoH 3a Primaro kana 367-1338
13 NIPUMEHNUBY NPUADYIKHN AOKYMEHTH
03Haka PemepenTeH bpoj
OnepaTvBHa TexHuKka 3a Primaro kana 50000349
/mnnaHTaL1cka nerutumaumja 50000572
YnatcTeo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTOT 3a MHCEpTUpatbEe 200815300886
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03Haka PemenenTeH 6poj
YnartcTeo 3a ynotpeba Ha 3aBpTKaTa co pavHa rnasa 50000585
MHcpopmaLy 3a naLmeHToT LTO 3Ha4aT cumboni 50000837
WHcpopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Kok 50000841

2. Parysame
21  OmuTHynarcrea

OBOj UMMNaHT € en O} CUCTEM U CMee Aa Ce KOPUCT CaMo CO COOABETHUTE OPUTAHAINHY AENOBM Ha
cucTemor. I'Ipm I/IMI'IJ'IaHTauI/IjaTa cmear fia Cce KopucTaT camo rope HaBefeHUTe MHCTPYMEHTU Ha CUCTEMOT.
Mpen ynoTpeGata Ha UHCTPYMEHTUTE MOPa Aa Ce 3anasn MOMEHTAINHO BaeuKaTa Bepavja Ha ynaTcTeoTo
3a ynotpeba (50000354) wTo e AocTanHa Ha BeG-cTpamuaTa hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

BHUMAHME:  VMnnanTuTe Cekorall Mopa Aa ce YyBaaT BO CBOjaTa LENoCcHa, HEOTBOPEHa 3alLTUTHA
ambanaxa. AvGanaxara Ha UMNnaHTUTe He cMee fia Guae usnoxeHa Ha AMpeKkTHa
coHueBa cBeTnuHa. Mped Aa ce annuuvpa UMNNaHToT, amGanaxata mopa Aa ce
npoBepun BO CMUCNA HAa MOXHW OLITETYBaka LUTO MOXe Aa BJ'IMjaaT Ha CTepuUnuTeToT.

Kora ke ce oTnakyea uMnnaHToT, Mopa fa Ce NPOBEPU HETOBOTO COBNArake CO O3Hakata Ha
ambanaxarta (6p. Ha apTvkn / cepucku 6p. / ronemuHa).

npl/l BadeweTo Ha UMNMIaHTOT oA ambanaxara Mopa Aa Ce no4uTyBaat COOABETHUTE XUMMEHCKU
nponucu. Cure MOBPLUMHW Ha UMNNAHTOT Mopa Aa ﬁmnar 3alUTUTEHN OA OLUTETYBaHa LUTO MOXe Aa
Gunat Kny4Hu 3a kakoe Guno Heycnex. OTTamy, npoTe3ata He cMee a Aoara BO AONMp CO NpeamMeT
wTo 61 MoXene Aa ja owTeTaT HejauHaTa noBpLUMHA. Mpea BMETHYBaETO Cekoj uMnnaHT Tpeba Aa
6Guze BU3yenHo NPOBEPEH BO CMUCA Ha OLITETEHM MeCTa.

OSpaSmKaTa Ha UMNNaHTOT He Camo LUTO ro CKpaTyBa HEroBUOT XMBOTEH BEK, TYKY NOA ONTOBapyBak-e
MOXe /12 J0BEAE [0 OTKaXyBak-e Ha NPOTe3aTa BeAHaLL, Uk CO Tek Ha Bpeme. OTTamy, UMNNAHTOT He
cmee fa ce oGpaGoTyaa HUTY MeXaHW4KW, HUTY Ha ApYr Ha4uH. MMnnaxtv 0f owTeTeHa aMGana)Ka,
HECTepUIHW, HEYUCTK, OLUTETEHW NN HECTPYYHO TPETUPAHN WU HEOBNACTeHO oGpaﬁoTeHm UMNIaHTH
He CMeaT f1a Ce KopucTar.

BHMUMaHMe: VivnnanTuTe ce MpenBudeHM 3a edHokpatHa npumeda!  ViHovBMmyanHuTe
ONnTOBapyBatba Ha (PYHKUMOHANHWTE TMOBPLMHM Kaj ©[eH NaLWeHT BnujaaT Ha
(YHKUMOHANHUTE MOBPLMHM Taka, LWTO MOBTOpHATa NpuMeHa Mopa Aa Guge
vcKnyyeHa. TparuTe of OnToBapyBatbe Ha (YHKUMOHANHUTE NOBPLUMHN HE MOXe Aa
GunaT Npeno3HaeHn camo co BU3yenHu metoau. OTTamy, Npu excrinaxTalvja Mopa aa
ce MpeTrocTaBu MOCTOEHE Ha MPETXOAHM OLTeTyBata LWTO ja WMCKIyyyBaaT
NOBTOPHaTa NpUMeHa.

Bo crydaj Ha KOMMOHEHTY Ha UMNNAHTI LTO Ce HaMEHET! 3a yNoTpeba camo Ha eaHaTa cTpaxa oA
TenoTo, COoABETHATA OpUEHTALja Ha UMNNAHTUTE e o3HaveHa co L' 3a niesara cTpana Ha Tenoto u
,R" 3a fiecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLujaTa Ha UIMNNaHTUTE MOpa HYXHO Aa COOABETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rmoBoT WTo ce TpeTvpa. KOMMOHEHTUTe Ha uMNnaHTy 6e3s 03Haka 3a cTpaHarta
Ha TenoTo MoXe Ja ce KOPUCTAT BO NEBUOT U AECHUOT 31M06.

KomnoHeHTuTe o ambanaxara kako 1 UMnnaHTuTe Tpeba Aa ce AaaaT Ha PeLuKIUpatLe Kako oTran
BO COrnacHOCT CO HUBHMOT MaTeplﬂjaﬂ W 3aKOHCKWUTE NponucK.

Mo [0roBOp CO MpOW3BOAMTENOT, OBWME WMMMAHTK WCTO Taka MOXe Aa My GWJZT BpaTeHU Ha
npou3soguTenoT 3a 6GecnnatHo, NpodhecvoHanHo OTCTpaHyBawe. [loBpatHata npatka Ao
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npou3BOAMTENOT MOpa Aa Gue 03HaueHa co Bpakatbe 3a OTCTpaHyBakbe" U Mopa Aa Gude ucumucteHa
W CTepUnuavpaHa 1 0CTaBeHa CO CepTU(UKAT 3a AeKOHTaMMHaLuja Uk CO YBEpEHHe 3a XUrveHcka
VCTIPaBHOCT.

CWTe CepUO3HYM UHLMAEHTY LITO Ce CRyuune BO BPCka CO NPOU3BOAOT MOpa Aa buaat npujaseHy Kaj
NPOM3BOAVTENOT W HAANEXHWOT OpraH Ha 3emjaTa-urneHka, BO KojalLTo UMa CeAMLLITE KOPUCHUKOT /v
nayveHToT.

22 [lo3B0NeHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH
Mpv 3aUBpPCTYBaH-E CO 3aBPTKW CMeAT [1a Ce KOpUCTAT CaMo ClIeAHMBE 3aBPTKM CO pamMHa rmasa:

03Haka Marepujan PemhepenTex
Gpoj
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
3aBpTKa co pamHa rmasa @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

KomnatuGunHocTa Ha HaluuTe MPOM3BOAM ja rapaHTMpaMe Camo BO Bpcka CO HAlLMTE COMCTBEHM
npon3B0oAM co 03HaKa -CE, Kako 1 3a Npou3BoAuTe 3a KOMBUHMPatLE LITO Ce 0A0BPEHM O Halla CTpaHa
1 33 KoM MocToM COoABeTHO opobpenme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat ynarcreaTa 3a ynotpeba oa
NpoM3BOAMTENOT HA eHZonpoTe3aTa, kako M kombuHauuckata matpuua opofpeHa of OHST.
KombuHauujata Ha umnnaxtn og OHST Medizintechnik AG co KOMMOHeHTY oA Apyr NpoK3BoAUTENN
wro OHST He ja opobpun e wcknyyeHa nopagn GesbeaHocta Ha NpOWM3BOAOT, kako M Mopaav
OfifOBOPHOCTA 32 MPOU3BOAOT.
BHMUMaHMe: ELEC®plus uHcepTute cmear Aa ce komGuHupaar camo co ELEC®plus demopantu
rmasy. BIOLOX®delta uHcepTy cMeaT fa ce KoMBUHMpaaT camo Co heMopankv rnasu
BIOLOX®delta. KomGuHupateTo co Apyra themopanta rnasa wunm co apyra kepamudka
TOMKa Of APYT NPOU3BOAUTEN € HE03BONEHO.

23 VnatcTBa 3a npUMeHa

MmnnaHToT ce npumeHyBa 6e3 LieMeHT.

CnojyBarbeTo €O MPULBPCTYBAUKM KOHYC OBO3MOXYBA CUTYPHO (OUKCUpatbe HAa WMHCEPTOT BO
UMNNaHTUpaHaTa aletabynapHa kana. Toa OBO3MOXYBa paMHOMEPEH MPEHOC Ha cunata Bo KanaTa.
Cmee Aa Ce KOpUCTU Camo HeynoTpeGeH W HEOLITETEH WMHCEPT LUTO € M3BaAeH Of OpurvHanHata
ambanaxa HenocpeaHo npea Aa ce BMeTHe. MHcepT o Beke Gun BMeTHAT He cMee Aa ce KopucTh
NOBTOPHO. 3apaay HEONXOAHOTO NPELM3HO COOABETCTBYBAHLE Ha KEPAMUKMOT UHCEPT U KYKULLTETO HA
Kanata, cMear Aa ce KoMGUHIMpaaT camo HOBM, HEOLLTETEH NPOTETCKM KOMMOHeHTU. OBa Ha p. 3Hauu
1 AieKa MHCEPTOT LUTO Beke GUn BMETHAT BO KyKWLLUTe Ha kanaTta 1 noToa Gun oTCTpaHeT, He CMee Aa ce
BMETHYBA OAHOBO BO KYKULLTETO Ha Kanara. UcTo Taka, ako e oluTeTeH Ha kakoB G1no HauvH, MHcepToT
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He CMee Ja ce KOpUCTH, Tyky Mopa Aa Ce CTaBM HanBop of ynotpeba. Ha npumep, Toa Baxv 1 3a
MHCEPTOT LUTO NaaHan Hasemu. VIHCepToT CMee Aa Ce KOPUCTM CamMo CO (habpyku HOBO, HEKOPUCTEHO
W HeowTeTeHO KykMLUTe Ha Kana.

KepaMMque WHCEepTW Mopa [da Ce BKNonmar COBPLUEHO BO MMMMaHTMpaHarta Kana.
OcoGeHo npv press fit NpuUBpCTYBatbE MOXE Aa AojAe A0 HesHauUTeNHa AedopmaLivja
Ha kanata no I/IMI'InaHTaL[I/IjaTa BO KOCKEHOTO NexwullTe, WTO MOXe Aa o OTEXHW
MCNpaBHOTO (PUKCUPatbEe HA KEPAMUYKUOT UHCEPT.

MpeyHKOT Ha KyrnaTa Ha (hemopanHaTa npoTesa 3a0MKUTENHO MOpa fia Ce CoBnara
CO C(EpHUOT HOMUHANEH MPEYHWK Ha AENOT IUTO Ce apTUKYNMpa Kako NU3rauki
napTHep Ha aleTabynapHuoT UMNNaHT.

MO3ULMOHMPAETO HA KOMMNOHEHTUTE Ha WMNNaHTOT MMa AWPEKTHO BrujaHue Bp3
ONCETOT Ha [IBWKEHETO, A CO TOA W BP3 PUBMKOT Off UMMUHLIMEHT. AKO aronoT Ha HaKNoH
€ NPeMHOTY CTPMEH MW MPEMHOTY paMeH, ONToBapyBamweTo Ha paboT o kanata ce
3ronemysa. OBa Moxe fja AoBefe A0 3roneMeHo abetbe. MoHaTamy, Moxe Aa Acjae A0
OrpaHn4yBaba Ha CEKBEHLIM Ha [IBIKEH-ETO, LITO MOXE Aa A0Beae A0 CyBrnyKcaLum v
ZMCTIOKaL MM Ha rmaBaTa Of KepaMUKUOT MHCEPT.

AHTeBepavjaTa Ha KyKWLITETO Ha kanaTa He Tpeba Aa uMa HeraTuBHYM BpeaHocTU. Toa
MOXe Aa uma 3ronemeHo abere kako nocneguua. MoHaTamy, Moxe Aa aojae Ao
OrpaHM4YBarba Ha CEKBEHLW Ha ABMKEHLETO, LITO MOXe f1a ioBefe 10 CybnykcaLum
[AVCIOKaLM Ha rmaBaTa Of KepaMUYKMOT UHCEPT.

Mpu nonox6a Ha KyKWWTETO Ha Kanara, LITO He Ce Mpenopadysa BO ABaTa ropHU
nacyca, He TpeGa Aa Ce KOPUCTM KepaMuiKi WMHCEpT (MCKiydouu Moxe Aa Gupat
cnieuvjanty, COOBETHO O3HAYEHW CUCTEMM CO ENeMEeHTU 3a OCUrypyBatbe OA
nyKcauuja, Ha np. aCUMETPUYHY W HABAEHN BIOLLKN).

Kaj kykuwirara 3a kana Bo peTpoBep3uja He CMee fia Ce KOpUCTM KepaMiiky uHeepT. Bo
CMPOTMBHO MOXe Aa Aojae A0 OTKaXyBarbe Ha MexaHnikaTa (yHKUMja Ha MHCEpTOT.
MpexymepHata Kepamuyka abpasvja Moxe [a Npeau3BuKa MHTONEpaHuMja wnu
onaGaByBakbe Ha npoTe3ara.

PeBI/ISI/Ija CO MpuUMeHa Ha Kepamuvkn UHCepT npu Kyl’(MLlJTe Ha Kana LITO OCTaHyBa UH
CUTY € KOHTpauHauuupaHa. Bo 0BOj Criyvaj HauenHo Moxe fAa Ce KOpUCTU MHCepT
HanpaseH 0 nnacTuka.

Bo MHory peTkv cnyyan Moxe Aa Aojae A0 KpLUeHwe Ha KepamuukuoT uHcept. Mery
ApYroTo, NpU4MHa Aa AojAe A0 Kplueke Moxe Aa Guae v HenpasunHaTta dukcauuja Ha
Kepamu4kuoT MHCEPT BO METanHoTo KykMLlJTe Ha KanaTa, 0O4HOCHO MOrpeLHoTO Unun
HenocToe4KoTO BKIOMyBaH-e nomer’y WHCEPTOT M MEeTanHoTo Kyl’(MlJJTe Ha Kanarta.
‘/noTpeSaTa Ha MPOTETCKM KOMMOHEHTU LTO He W 0/:(06pMJ'I NpOon3BOAUTENOT Ha
€eHO0NPOTETCKUOT CUCTEM 3a KOMﬁMHMpaH:e CO Kepamu4K1 MHCEPT UCTO Taka MoxXe Aa
AoBede [0 Kplwewe Ha WHCepToT. WctoTo Baxu w npu HesanasyBate Ha
npenopayaHoTo No3nLMOHNPake Ha KykMLLITeTO Ha Kanara. |-|pl/1 MHOry petkata nojaaa
Ha Kpluete Ha Kepamuyka KOMNoHeHTa, BO AafeH cnyqaj Ce Bpn CMHOBeKTOMMJa.
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BHUMaHMe: Bo MHory pefjok Criyuaj Ha nojaBa Ha KpLUEHe Ha kepamMudKin MHCepT, Npu pesuavjata
OCTOM PU3MK OFf NOBPeAa 3apajy 0CTpUTE PaGoBY Ha KepaMUIKUTE (parMeHTH.

BHMUMAHMe:  ExcnnuuuTHO ce nocodyBa fieka Npu MHTpaonepaTuBHa 3amMeHa Unu pesuavja Ha
(hemopanHaTa rnasa Mopa Aia ce KOpUCTAT UCKIY41BO (heMopanky masi 6e3
Kepamu4ku KoHyc. OBa Baxin HE3aBICHO Of) TOA CO KoM MaTepujany e u3seaeHo
BnapyBarbeTO Ha KOHyCHTE.

BHUMaHMe: [Mpu owTeTyBarbe UK KpLUEHE HA KepaMuika KOMTOHEHTA, ce npernopaqysa HajpaHa
MOXHa LienocHa pesuavja Ha NpoTeTUUKMTE KOMNOHEHTY. Bo 0Boj criyvaj
KOpUCTEHETO Ha MeTanHy ()eMopanHy rmasu BO paMku Ha peBu3uja e
KOHTpaUHAWLMPaHO 3aLLTO MOXe Aa AOBEZE AO TELUKH, MOHEKOralll v OMacHu no
KVBOT KOMMNMKaLMK. VIHTpaonepaTueHo, BO POk Cy4aj Ha KpLuete Ha kepamuyka
KOMMOHEHTa, anconyTHO € HEONXOAHO f1a Ce U3BPLUK TeMeneH AebpuamaH co
OTCTpaHyBatbe Ha CUTE OTKPUEHM KepaMuUKin YECTUYKY, Kako W ONICEXHa pUraumja Ha
paHara.

I'Ipen fAa ro BMeTHeTe LeMeHTOT (an LEMEHTHO (bMKCMpaH:e), wnu npea Aa ro BMETHeTe UMNNIaHTOT
(npu BecLeMeHTHO uKCUpatbe), NEXMLITETO Ha UMNNAHTOT Mopa Aa Guae AOBOMHO WCnNakHaTo.
Mputoa mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa fieka cuTe CnoBOAHM YECTUYKW (Ha Mp. KOCKEHM (hparMeHTH,
aﬁpaaMaHm YeCTW4KU of anatute MTH.) Mopa fda ce OTCTpaHaT oA MOArOTBEHOTO fNexulwTe Ha
UMNNAHTOT.

Mopoato obnoxenuTe nospLumHm (TPS, BONIT®, CaP, HA) 1 panasuTe NOBPLUMHIM HA UMMNAHTOT He cMeaT
/Aa foaraat BO J0MMP co oGnexa v €O ipYrA MaTepujank LUTo MCMyLITaaT BRakHa.

BHUMaHMe: [lonvparbeTo Ha AenoBuTe Ha UMNNaHTOT LWTo ce obnoxetn co BONIT® Tpeba fa ce
n3GerHyBa Konky LWTo e MoxHo. OBKe nojpayja cMeaT Aa ce AoNUpaaT UCKNY4UBO o
pakasuum 6e3 nyapa.

BHUMAHHWe: [pu kopuCTerbe BUCOKOPEKBEHTHY XMPYPLUKV MHCTPYMEHTI (Ha Np. kayTepw), TpeGa
fla ce BHAMaBa UCTUTE fa He A0jAaT BO AOMMP CO UMMNAHTOT UMK CO MHCTPYMEHTUTE.
Bo CMpOTUBHO, UMNNaHTUTE WK WHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GuaaT OLTeTeHn TOnKy
CEpuo3HO, LITO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha np. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLUTETYBAHE HA UMNNAHTOT, UCTUOT He CMee fia OCTaHe BO NaLMEeHTOT, TyKy Mopa Aa
e 3aMeHY CO HOB M HEZIONPEH UMNNaHT. [Py OLITETYBakE HA MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
cMeaT [a Ce KopucTaT noHaTamy camo ako GecnpekopHo ja ucronHyBaaT
npeaBuaeHaTa HameHa.

Mpy kopucTere duKkeupay aueTabynapHy kanu wnu aueTabynapHy kanu 3a avcnnasija, OHOCHO
auetabynapHu BROLIKK, ONICEr0T Ha iBMKers€e BO cropeaba co CTaHfapaHaTa npuMeHa ce Hamanysa
3a npubnukHo 60° npu chnekcuja u ekcTeHavja, a npu abaykumja v agykuvja 3a npuGNUKHO 22°.

BHUMaHMe: [orpeluHata NO3MLMOHMPAHOCT Ha KOMMOHEHTUTE U ynoTpebara Ha orpaHuyyBayka
€HAI0NPOTE3a 3 KOMK UMW TOTanHa 3aMeHa Ha KoMK CO MOZynapHa [naea co 0CHOBa Ha
BPATOT MW KOHYCHA Kanucna MOXe Aa ro Hamanu OnceroT Ha ABUKEHETO Ha 3roboT
W [a ro 3rofieMn pusuKoT of abetbe Ha KOMMOHEHTUTE, CYaMPU HAa KOMMOHEHTUTE,
npeaspeMeHa nykcauvja unu pesuanja. Bo Takeu cnyyau, xupyprot 61 Tpebano aa ro
MHQ)DpMI/Ipa nauueHToT Aeka Tpeﬁa fpace msﬁerHyaaaT aKTUBHOCTW CO LUMPOK oncer Ha
ABWXKeHa.
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24 KupypLuKa TeXHuKa

Pecekyvjata Ha (hemopanHMoT BpaT ce MpaBM aHanorHO Ha MPEAONepaTUBHOTO MAaHMpatbe Ha
themopanHuoT cTem.

AuetabynymoT ce NoAroTBYBa CO (peau 3a kanaTa 1 NpUToa rofieMMHaTa Ha NoCeaHo KopucTeHaTa
(pe3a Mopa f1a COOABETCTBYBA Ha MPE/ONepaTUBHATa HOMUHANHA roneMuHa Ha UMnnaHTot. He
paboteTe co cuna, hpesata Mopa Aa ce ABWKM cekoral cnoboaHo! OcobeHo BaxHO € CO CTpaHUYHO
NPUTUCKakE 13 HE Ce UCKPUBM 3aBPLUHOTO (hpeanparbe. KockeHaTa Maca of NOCNeAHOTO dpesnpatbe
Tpeba Aa ce Co4YBa 3a MOXHO NONONHYBakLE NPa3HUHM NOMErY UMMNAHTOT U aLieTabynymor.

BHUMaHMe: [pu ynotpeGa Ha Primaro kana cMeart fja ce kopucTar camo aLeTabynymcku tpean Bo
ronemuHu og 44 oo 68 mm.

3a fa Cce oapeav ronemMuHaTa Ha kanata 0CTanHU Ce UHCTPYMEHTM 3a OApeAyBake MakcuManeH
nvljameTap. lonemuHaTa Ha UMNNaHTOT Mopa Aa 6M/Z(e WOEHTUYHa CO rofeMunHata Ha nocnegHuoT
KOPUCTEH UHCTPYMEHT 3a OfipeflyBare MakcumaneH Avjametap co 4o6po nexuwre. OnyuoHanHo ce
ZA0CTanHu NpoGHY kanu. 3a fa ce NoCTUTHe cakaHata npumapHa CTabuUHOCT, HafBOPELUHATa LUKOMKa
Ha Primaro kanata croped CBOjoT HaBOPELLEH NPEYHIK € NoronieMa off HaBeAeHaTa ronemuHa Ha
auerabynymckata pesa. OBaa NPeAUMEH3VOHMPAHOCT € 3eMeHa NpedsiA 1 Kaj NpoBHUTE Kani.
lonemuHaTa Ha UMNNAHTOT MOpa fia Ce CoBNara Co ronemMuHaTa Ha nocnefHaTa kopucteHa npobHa
Kana.

Mpu umnnauTauujaTa Ha KanaTta, maBaTa 3a BMETHYBakbe LUTO COOABETCTBYBA HAa oppedeHaTa
TONeMUHa Ha UMMNNAHTOT Ce NOBP3YBa CO NpaBa payka uni co MIS padka. MoToa co NomoL Ha KykaTa
BOBJIEYETE O paLMpyBa4OT M NONLMOHMPA[TE ja kanata Bp3 maBaTa 3a BMeTHyBawe. Kanata ce
apeTupa co ocnoboayBakbe Ha kykata. Co yMepeHu yaapy Ha YekaH, kanaTa ce BOBefyBa BO NPETXOAHO
(hpeanpaH1oT cBop. NaBuTe 3a BMETHYBaHE He Ce NPeaBUAEHN Aa NOCNYXKAT 3a OTCTpaHyBakbe Ha
Kkanara. Kanata e ontumanHo nosuuvoHMpaHa BO aueTabynymor npu uHknMHauuja o 35-45° u
aHTeBepavja of 10°. OBa e camo npenopaka. MMpu KOHKPETHO NO3MLMOHMpatLe Ce 3eMaaT npeasua,
MHAVBUAYanHUTE aHaTOMCKM KapakTepucTuku. Ako e noTpebHo, AetheKTuTe BO KOCKEHOTO Noapavje ce
1CronHyBaaT co cnoHro3a. 3a MIS paukarta ce ocTanHy Npadkv 3a NopamMHyBarbe Kako NOMOLU Npu
MO3ULMOHMPaHETO Ha KanaTa.

BHUMaHMe: OrsopuTe 3a 3aBPTKM Ha kanaTa Mopa fia Ce HacoueHw kpauonatepanHo! O3Hakute
3a nonox6a Ha pamHaTa MOBPLIMHA Ha KanaTa OBO3MOXYBaaT HacouyBawe Ha
OTBOPUTE 33 3aBPTKUTE BO KpaHuonatepanHa Hacoka. pu ucnopaka, oTBOpUTE 3a
3aBPTKU Ce 3aTBOPEHMN.

BHUMaHKWe: [pu BMeTHYBaHETO Ha Primaro kanata, Kora ce KOpuCTH Bo KoMBUHaL|ja Co kepamuiKkin
WHCEePTW, CMear fa ce KopucTat camo MMMaKTopK LUTO o NOTNUpaaT KOHYCOT ogHaTpe.
Bo 0B0j cryyaj, UMnakyujaTa Ha kanata co BMETHyBaY, LTO & MOBP3aH CO KanaTa camo
npexy NPoBPTOT, He € A03BoneHo!

3a 1a MOXe [1a ce BMeTHe, MOKpUBKWTE Ha OTBOPWITE 3a 3aBPTKM (Kanauutbara 3a 3aspTku) Tpeba aa ce
OTCTPaHaT Of KaraTa co MomoLu Ha kapaaHcka oaBpTKa. Mpu KopuCTerbe 3aBpTkM Tpeba Aa ce U3spLun
MPETXOAHO Aynerbe co capaen @3,2 mm. 3a nosuuMoHMpatbe Ha CBPAENOT AOCTaneH e WwabmnoH 3a
aynuerse.

3a ja ce BHecaT 3aBpTKWTE, OCTANHA € KaphaHcka oABpTKa.
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BHUMaHKWe: [py 3auBpCTyBatbe CO 3aBPTKY CMeaT Aa Ce KOpUCTaT Camo 3aBPTKUTE CO pamMHa rmaBa
LUTO Ce /ien of 0BOj cvcTeM (norneaHeTe 2.2 [103B0NEHIN KOMBMHALMI Ha KOMNOHEHTH).

BHUMaHKMe: OrsopuTe v 3aBpTKUTE Tpeba fa GuaaT NoCTaBEHY Taka LITO Ke Ce UCKNy4aT NoBpeauTe
Ha KapnuyHUTE CafoBy.

MoaroToBkaTa Ha (hemMOpanHMOT CTeM Ce BPLIM CMOPe] XMPYPLIKOTO ynatcTBo 3a ynotpeba Ha
KOPUCTEHMOT (hemopaneH C1CTEM.

3a npobHO penosuuMoHMpatbe Ha LenuoT 3rnob ocTanHu ce NpoBHM MHCEpTU COOABETHW Ha
rofieMuHaTa Ha UMNNaHToT, WTo Tpeba ja ce KopucTaT Bo KOMBMHaLMja CO Beke MMNNaHTUpaHaTa kana.
Mpo6HMOT MHCEPT HajnpBO Ce NO3WLMOHMPa payHo BO KamaTa v NOToa CO MOMOL Ha OABpTKa ce
3aTerHysa npoBpTHaTa 3aBpTka. Bo komGuHaLmja co Typnuja, npobHa rnaea v NpobHu MHCepTH, Ha Toj
HauWH MOXe fia ce NpoLieHy thyHkuujaTa Ha Lennot 3rmob. Motoa Tpeba Aa ce oTcTpaHaT cute NpobHM
KOMMOHEHTY 1 [1a Ce BMETHE MHCEpTOT.

Mpea fa ce BMETHE MHCEPTOT, KanaTa TeMenHo Mopa fia ce ucnnakHe u ucywu. Motoa, UHcepToT Ce
3abuBa CO NOMOLU Ha WHCTPYMEHTOT 3a WHCepTMpake. BMeTHyBameTo Ha nonuetuneHckuot (PE)
MHCEPT 3aBpLUYBA CO 3BYK Ha BKIOMyBakwe BO KanaTa. [lpuToa, MexaHM3MOT 3a (ukcuparse Ha
NONMETUNEHCKUOT UHCEPT Ce AedhopMupa 1 0BO3MOXKYBA CUTYPHO NEXMLLITE BO kanata.

WHcepTuTe 3a avcnnasuja umaar noBucoko pabHo noppavje WTo e NpeaBYAEHO 3a MO3ULMOHMPakse BO
KpaHWjanH1oT PervioH Ha aLieTabynymor.

BHUMaHMe: Bo npasunHo BrpadeHa nonox6a, NonMeTUNEHCKUOT MHCEPT CToW Npubs. 1,3 mm Hag
pabor Ha kanata. [lokonky Mopa fia ce OTCTpaHu, NOMMETUIEHCKUOT MHCEPT HUKOrall
He cmee fia ce 3abusa BTopnar. OBa Baxy kako 3a CTaHapaAHUTE MHCEPTH, Taka 1 3a
MHCEpTUTE 3a Aucnnasuja.

KepamuukuTe MHCEpTM NO3NULMOHMPA]TE TV M BMETHETE M BO kanata, a npu npaeunHa nonox6a,
MHCEPTOT Ce nopamHyBa co paboT Ha kanaTta. KepaMudkuoT UHCEPT BMETHETE 0 CO MHCTPYMEHT 3a
VHCEPTUPare W COOABETHA MaBa 3a WMHCEpTMpare Cnopes MoAaTouuTe Ha MPOM3BOAMTENOT.
OnuuoHanHo ce Hyau MHCTPYMEHTapuymoT 3a uHcepTupate CERA-Guide 3a Kepamuikin uHCepTy
BIOLOX® delta.

BHUMAHMe: [pu npumeHa Ha kepamU4KM MHCEPTY, Kako MapTHep 3a apTukynawuja cMee fa ce
KOPMCTY UCKIY4MBO Kepamuyka themopanHa rmasa.

BMeTHyBaIbETO Ha kanara e 3aBpLUIEHO Y Taa MOXe Aa ce NOKpUe Co Manedka CTepurHa Komnpeca, 3a
[ia Ce CTIpeun OLLITeTYBALE BO TEKOT Ha NOHaTaMolLHaTa onepalyja. OnepauvjaTa cera NpoRoKysa
CO UMNNaHTaLuja Ha (hEMOPAITHYOT CTEM CTIOPES XMPYPLUKOTO YNaTCTBO 3a YNoTpe6a Ha KOpUCTEHNoT
demopanen cuctem. Mo uMnnaHTaumjaTa Ha (hemopanHvoT creM, ayerabynapHara masa Mopa Aa
penokupa Bo auetabynapHara kana. Ako Ce KOpUCTV KOMMpeca 3a Nokpusarbe, UcTata Mopa Aa ce
OTCTPaHV Npes penoHupatbeTo. Onepavyjara 3aspiuyBa pyTUHCKN CO CIIOEBITO 3aTBOPAIbLE Ha paHaTa.

YnatcTBo 3a ynoTpe6a Ha onuMoHaneH MHCTPYMeHTapuyM 3a MHCepTMpake Ha Primaro kanata
npeKy npoBpToT

MHCTpYMEHTOT 3a HCepTUpatbe Mopa fia Biue HaBPTEH BO MPOBPTOT Ha KanaTa [0 rpaHNYHUKOT.

Co ymepeHU yapu Ha YekaH, kanara ce BMETHyBa BO NPETXOAHO (hpeanpaHoT cBoA. Ako e noTpebHo,
/AedeKTiTe BO KOCKEHOTO NoApayje Ce UCMonHyBaaT co CrioHrnosa. neanHara nonoxba Ha kanara Bo
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aletabynymoT e HaBefjeHa BO XMpypLuKkaTa TexHUKka 3a kopucTeHaTa kana. Cenak, Mpu KOHKPETHO
NO3VLIMOHVPaKbE Ce 3eMaaT NPeaBUA UHAMBUAYANHUTE aHATOMCKU KapaKkTEPUCTVKY.

3a aHTepUOpEH XUPYPLLKM MPUCTaN e NPefBUAEH MHCTPYMEHTOT 3a MHCepTUpatbe Primaro kana MIS co
ogBpTKa.

BHUMAHHWe:  ViHCTpymeHTapuymoT 3a UHcepTUpatbe Ha Primaro kanata npeky npoBpToT cMee Aa ce
ynotpebyBa camo Kora ce KopuctaT nonueTunexcku (PE) uHcepTu. Ynotpebara Bo
KoMBUHaL|Wja Co KepamMuyKu MHCEPTH He € 03BONeHa.

[ononHuTenHu ynatcTBa 3a ynotpe6a 3a o6e3beayBatbe 6e36eaHa tyHkumja Ha ELEC®plus
WHCEepTU

CnepaHuBe Touku Tpeba Aa ce 3anasat npep Aa ce BMeTHe ELEC®plus uHceptoT:

1 O6e3benysatbe cooaBETHa WHKNMHaLMja (40° — 45°) u aHTesepauja (10° — 20°) Ha
aleTabynapHara kana cnopes uaukauujata
2. MpuUBPCTYBAYKMOT KOHYC HA UMNNaHTMpaHaTa auetabynapHa kana ucnnakHete ro

TeMenHo co BOAa 3a f1a M OTCTpaHuTe AenunkbaTa Of TKUBOTO, KOCKEHUTE (parMeHTn
WK OCTaTOLUTE Of} LIEMEHTOT

3 Mcywete ro npuuBPCTYBaYKMOT KOHYC Ha WMNnaHTMpaHaTa auetabynapHa kana w
nposepeTe rv nonoxbara u yHKLMjaTa Ha 3roBoT co BMETHYBaHe NPoGeH MMNNaHT;
BO /1a/leH CNyuaj, KOPUCTEHITE 3aBPTKM MOpa /13 Ce NOTOHATM [JOBOMHO ANaboko

4. OtcTpaHeTe ro NPOBGHUOT MMNNAHT 1 U3BPLLETE MOBTOPHO NAAKHEHE 1 CYLLEHE

5. ELEC®plus uHcepToT AipXeTe ro co NaneLoT 1 NoKasaneLoT Ha eaHo MecTo 3a pabot
¥ BHUMATENHO NyLUTETE r0 ia CU3HE BO MPULBPCTYBAYKMOT KOHYC Ha aleTabynapHata
Kana; Bo 0Baa cocToj6a He NPUTUCKajTE JONONHUTENHO

6. McnpasHo BknoneHoTo nexuwwTe Ha ELEC®plus WHCepToT npoBepeTe ro co Aonup Ha
npcToT Bp3 paboT Ha kanata, Npu LITO Mopa Aa Ce NO4YBCTBYBA PaMHOMEPEH NPEMUH
Ha pamHaTa NoBpLUMHA Ha kanaTa 1 pamHaTa nospLumMHa Ha ELEC®plus uHceptoT, Wwro
BO /1aleH CNyuaj MoXe /1@ Ce KOpUrpa CO BHUMATENEH, Haco4eH NPUTMCOK

7. [lypu cera BTUCHeTe ro ugpcTo ELEC®plus MHCEpTOT CO NaneLioT LieHTparnHo Bo CBOAOT
¥ NpULBPCTETE TO BO MPULBPCTYBAYKMOT KOHYC M OAHOBO NMPOBEPETE O PamMHOTO
CequLuTe CO MPCT; AOKONKY € NPeaBUAEHO, BTUCHETE [OMONHUTENHO CO UHCTPYMEHT
LT ro 0A06pUN NPOMIBOANTENOT Ha EHAONPOTETCKMOT CUCTEM.

[ononHuTenHu ynatcTa 3a ynotpe6a 3a o6e3beayBatbe 6e3deaHa yHkumja Ha BIOLOX®delta
WHCEepTU

Hajronemo BHMMaHMe npu BMeTHyBaweTo Ha BIOLOX®delta uHCepToT BO KykumwTeTo Ha kanata e
HeonxofieH npeaycnos 3a 6e3benHo thyHkLMoHnpatbe. 3a fAa ce 06e3beam LEHTPUIHO NPULBPCTYBabEe
Ha BIOLOX®delta uHcepTOT BO MeTanHaTa kana, Npu MoHTaxaTa Tpeba Aa ce nocTan Ha CneaHuoB
HauH:

MertanHata kana ce uMnnanTupa Bo aLeTabynymot cnopea Xxvpyplukara TexHuka. Motoa, co npo6Hu
UMNNaHTK Tpeba Aa ce NPOBEPY UCMPABHOTO NEXMLUTE HA UMMNAHTOT U CEKBEHLUTE Ha ABIKEH:E Ha
3rno6oT. Mopa Aa ce ocurypu eka cuTe 3aBpTKM LUTO Ce KOPUCTAT Ce LIENOCHO MOTOHaTH BO MeTanHata
kana. Motoa ce oTcTpaHyBa NPOGHMOT MMNNAHT W Ce BPLM TEMENHO NMNakHewe U Cylewe Ha
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MeTanHata kana. Ha nogpaujeto Ha npuuBpCTYBakETO HAa MeTanHata kana He cmeaT [a ocTaHat
HUKaKBYM OCTATOLM Of KOCKM 1 TkvBa. BMeTHYBareTo Ha BIOLOX®delta uHCEpTOT Ce BpLUM payHO N
CO MOMOLL Ha WMHCTPYMEHTOT 3a WHCepTUpatbe. Mpu ynotpeba Ha WHCTPYMEHTOT 3a WHCEPTUpakE,
3arnaseTe ro ynaTcTBoTO 3a Herosata ynotpe6a (cT. 1.3 ipyr npubop). Mpu payHa MOHTaXa, MHCEPTOT
e AAPXY CO AiBa NpCTa U Ce BOBeAYBA BO KYKULITETO Ha kanata. MosuLmoHnpareTo Ha BIOLOX®delta
VMHCEPTOT Ce MpoBepyBa CO A0Nupatse Ha paboT o kanata i, ako e noTpe6Ho, ce kopurvpa. Mopa aa
nocTOM pameH MPeMUH NOMEry MeTanHUOT W kepamuukioT pab! Kora e ucnpaBHO NO3vLMOHMpaH
BIOLOX®delta MHCEPTOT, AOMONMHUTENHO CE NpUTMCKa CO ManeuoT BO OCHOBATa Ha WMHCepToT. 3a
KOHEYHO ukcupatbe, BIOLOX®delta uHcepToT TpeGa Aa ce NpULBPCTY CO MMNAKTOP LUTO € COOABETEH
3a BIOLOX®delta MHCepTOT K WTO € NpenopayaH oA NPOM3BOAMTENOT Ha eHOONpoTe3aTa, 1 Toa co
OMOLL He e[1eH Ui MoBeke YMEpeHM yiapi No UMNAKTOPOT CO YekaH, a BO HAacoka Ha ockata Ha
cUMeTpHja Ha MHCEPTOT BO KYKWLLTETO Ha kanara.

BHMUMaHMe: Hukoralu He cMee fia ce yavpa co MeTaneH yeka no BIOLOX®delta uHcepToT, ogHocHo
o Kepamu4kuoT I/IHCepT!

3. AmGana:ka v cTepunHocT

Bo 3aBUCHOCT 07 nocTankarta 3a CTepunu3aLuja, UMNNAHTUTE Ce CrlakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca oA NNacTu4YHa KOMNO3UTHa thonuja (CTepunusaLimja co 3pavere o MuH. 25 kGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH okcua cTepunusaLimja) co kapToH. HCTpyMeHTUTe ce ncnopayysaat
HECTepWnHW BO 3alUTUTHa ambanaxa u npea npuMmeHaTa Mopa Aa ce UCYMUCTaT U CTepunusnpaat Bo
COMMACHOCT CO COOABETHATa MOMEHTANHO Baeuka Bepaija Ha ynatcTBoTo 3a ynotpeba (50000354)
wWTo e AocTanHa Ha Beb-cTpaHuuara https://www.ohst.defifu-instructions/. Hasepexnor patym Ha
CTEKyBak-€ BaXW 33 HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa amMBanaxa v Cknafupate Noj COOABETHU YCrOBM.

BHUMaHMe: VvnnawTute He cmeaT fda 6ugat  pectepunmaupaqu! Mpepabotkata  Ha
HeUMNIaHTMpaHu KOMMOHEHTU HMjaLLITO ambanaxa e 0TBOpEeHa, [03BOSieHa €
VCKNY4MBO Kaj MPOV3BOAUTENOT 3alLTO MOBANHEYHM BanWAMpaHu NpoLeck Mopa Aa
6upat 0AHOBO U3BPLUEHN.

HansopewHata keca of 3-kpatHata nposupHa ambanaxa 3aemHo CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepconan. Kaj 2-kpatHata nposvpHa amBanaxa, HecTepunieH nepcoHan ro oTcTpaxysa
camo kapToHoT. Bropara keca Tpefa fia ce OTBOPY Taka, LUTO HeMa Aa Ce 3arpo3u CTEPUIHOCTA Ha
HajBHaTpelwHaTa keca. HajBHaTpeluHaTa keca ja Bagv 1 0TBopa cTepurieH nepcoHan. Bo oaa opMa,
UMNNaHToOT Tpesa [fa CTurHe o Xupypror, KOj MOXe AMPEKTHO Aa ro u3saau CTePUNHUOT UMNNAHT.

4 TlipeaonepaTMBHO NNaHMPabe U NOCTONePaTHBHA Hera

I'Ipenonepamauom nnaHupawe 3acHOBaHO BP3 PEHArEHCKU CHUMKMK, KT-nonaToum W CNU4HO €
CYWTHHCKO 1 06e3beayBa BaxHW MHGHOPMALMW 33 COOABETHM UMMNAHTH, NO3ULMOHMPaE, MOXHM
KDM6I/IHauI/II/I Ha KOMMOHEHTW 1 OBO3MOXYBA NpPeTXodeH M360p Ha roneMuHaTa Ha WMNIaHTOT.
OnepaljujaTa ce U3BpLUYBA CaMO OTKAKO ke Ce YTBPAN NOAHOCNMBOCTA Ha MaTepUjanuTe Ha UMNNaHToT
Kaj nauueHToT. Mpyu NnaHupareTo Ha onepavuyjata Tpeba Aa ce kopucTar peHareHcki Wwabnoku. Tue
Ce [0CTarnHN 3a cuTe ronemMuHi npu 3ronemysatbe of 1,15:1. OceeH Toa, Ha pacronarawe cTojat
peHareHcku Wwabnonu Bo pasmep 1:1 Bo auruTanHa dopma. MpobHu npotesn 3a aa ce nposepy
NPaBUNHOTO BKIONyBaHe (Ka}:le wTo e anMeHJ‘IMBO) W AONONHUTENTHA UMNNAHTU TpeGa Aa CTOJaT Ha
pacnonarate [OKONKY Ce HeOnXoAH! Apyri ronemnHn unu NpeaBUAEHUOT UMNNAHT He MOXe Aa ce
KopucTu. 3a nocTonepaT1BHa Hera Mopa Aa ce KopucTat Npu3HaTh NPakTUKK.
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5. Huaukauvia

HanpenHaTo OLUTETYBALE Ha 3rMOGOT Ha KOMKOT NpH:

MpumapHa unu cekyHaapHa apTpo3a (kokcaTposa) unu

- PeBmaTouaeH apTputic

- [lucnoumpara dpakTypa Ha hemopanHuoT Bpat

- ABackynapHa kockeHa Hekpo3a Ha pemopanHara rnasa (ARCO ctaguym > II)

- HeycnewwHn NpeTxofHN MHTEPBEHLWN, Ha NP. He3apacHaTi (non-union) pakTypu Ha
aleTabynapHara kana unu Ha (hemopanH1oT BpaT no ocTeocuHTe3a. (KomnnukaLum
Of} OPTOMEACKM EHLOMPOTE3M, UMNNAHTH)

Wako €HOO0NpoTe3WTe Ha KOMK He ce NpeaBuaeHn na u3gpxar MCT CTeneH Ha aKTUBHOCT WU
onToBapyBake Kako HopManHu, 3apaBun KOCKW, TUE BO MHOTY Cliy4an MOxXe Aa ja BpartaT noaBuxHoCcTa
npy ucToBpemeHo Yonaxysate Ha Gonkute. Bi TpeGano Aa ce kopucTaT camo [OKOMKY cuTe Apyru
XUPYPLUKK 1 KOH3epBAaTWUBHN METOAW Ha TPETMaH 3a 3a4yByBah€ Ha 3I'J'I[)605I/|Te, KﬂaCM(bMLlMpaHM Kako
MeULMHCKU HaBpeMeHW 1 COOABETHW, He [ioBene A0 N0CaKyBaHUOT yCnex.

- AKTMBHa MHdbeKLMja Ha 3rnoBoT Ha KonkoT o Tpeba Aa ce onepupa

- AKTMBHa cucTemcka MHeKLua

- AKTMBHa MHGeKLMja Ha koxaTa Ha noApavjeTo Ha onepavvjara

- Anepruja Ha MaTepujanuTe Ha UMNNaHTOT

- Mapanu3a unu TpajHo WNM HenoBpaTHO ocnabyBake Ha Myckynatypata LWTO o
OHEBO3MOXYBa Of1eHETO (MpK OTCYCTBO Ha Borka)

- PanugHo nporpecvBHO HeBpomolwko 3aGonyBatbe (He Baxu Npu TpeTUparwe
avenoumpaHa dpaktypa Ha demopanHiuoT Bpart)

[lONONHUTENHM KOHTPaWUHAKALMM NPU KOPUCTEHE KEPaMUIKN UHCEPTH:
- PeBuanja npy ocTaBatbe Ha CTEMOT W/MNW KanaTa WH CUTY (OMacHOCT Of KpLUeHE Ha
KOMMOHEHTWTE Nopaau OLUTETEHN NPULBPCTYBAYKN KOHYCH)
- WHknuHauvja Hapsop op 40° — 45°, aHTeBepauja Hapsop of 10° - 20° (onacHocT oa
nykcauuja, cybnykcawuja, IMNMHLMEHT)
- Petposepauja

1 DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKE A1 BNUMjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujaTa

BHUMAHME:  KnuHUYKOTO UCKYCTBO MOKaXyBa fieka enHa WM MoBeKe Of CTIEAHWBE MPUAPYXHN
€0CTOj6M (thakTopK Ha pU3VK) MOXe Aa A0BEAAT [0 NOKPATOK BEK HA TPaekse, NoYecTn
KOMnAvKayum unu 00 reHepanHo nonowl pesyntart npy apTponnactuka Ha KOMKoT.
CMI1COKOT He e KOHEYEH.

OnwTi thakTopy Ha PU3VK 1 ycnosu:
- Komop6uauTeTit noBpaanm Co 3roNeMeH PU3MK Of CMPTHOCT
- BMI >= 30 kg/m? unu < 18,5 kg/m?
- Nywere
- [Nlnjabetec menutyc
- Mevxuaku 3aGonysatba
- Avemuja
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- WHTpaapTvKynapHy UHjeKL MM co KOPTUKOCTEPOWAMN BO 3aCerHaTioT 3rnob BO TeKOT Ha
nocneaHuUTe 3 MeceLy Npea NnaxvpaHaTa 3amMeHa Ha armobot

- OnLTo 3ronemeH nepuonepaTUBeH puauk

- Mnagata Bo3pacT e noBp3aHa co NOBUCOKM CTANKY Ha peBu3uja

3a aprOI‘IﬂaCTMKa Ha KOMKOT cneLiHM (hakTopi Ha PUNK W YCIOBM:

HapyuwyBatba Bo MeTaGoNM3MOT Ha KOCKUTE (0CTE0Nopo3a, ocTeomanasuja)

- MojaByBatbe Ha NYKHATUHK, BO PETKM CRIyHau dpakTypn

- lepkynaTopHm HapyLlyBaka Ha NOro4eHNOT eKCTpemuTeT

- Heaponomm HapylwyBaka Ha NOroAeHUOT ekCTpemuteT

- MyckynHa AuctyHKUMja Ha NOroAeHIoT 3rnob

- MyCKyJ'IHI/I rpyeBu unu apyry cnactu4Hn CUMNTOMU

- OuekyBaHI eKCTPEMHY ONTOBapyBatba, Ha np. npu pabota u cnopt

- Enunencuja vnu Apyrv NPU4UHI 33 MOBTOPEHU HE3rOAM CO 3roneMeH puank of
(paktypa

- [lechopmaLyim Ha 3rnoBoT LLTO ro OTEXHYBaaT NPULBPCTYBAHKETO HA UMNNAHTOT

- Cnabeetbe Ha HOCEYKUTE CTPYKTYPY Nnopaau TyMOp

- MpuppyxHa Gonka Bo AONHMOT Aen Ha rpboT

8. Hecakaum ethexTn

[JlonyHaBe/ieHUTe HecakaHu eheKTi 1 pUanLM MoXe fia Ce NojaBaT npu ToTanHa apTponnacTuka Ha
KOMKOT:

- Pa3Boj Ha 3BYLM KOra Ce KOPUCTU KepamiKa Ha kepamuyka apTukynaLuja

- Peakuuu Ha Tyro Teno, ocTeonu3a, onabasysatse

- ToKCU4HM peakumu

- CeHanbunusuparbe

- Orpanuyen ROM (Range Of Motion)

- Hecrabunxoct

- Jlykcauuja, avcnokauuja, aucounjaumja

- OTKaxyBatbe Ha UMNNaHTOT

- OpakTypa Ha Kocku

- Onabasysatbe

- [lvcnounparbe/HaBanyBatbe

- XeTepotponHa ocudmkalmja

- Paanuka Bo fomKMHaTa Ha Ho3eTe

- OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

- Wnvoncoac cuHapom/puTaluja

- [inaGoka BeHcka TpomBo3a

- T'yberse kps

- WHdpekumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHMUMaHMe: [opagu nojaBa Ha cneuudwdHM HecakaHn edekT Moxe Aa Gupe HeonxonHa
peBu3ucKka onepavuja.
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9. Hudhopmauuy 3a NaLUEHTOT, AOKYMEHTaumja

I'Ionamume 3a MLleHTMdJMKaL[Mja Ha KOpUCTEHUTEe WMNNaHTM Mopa Aa Cce AOKYMeHTUpaaT BO
[AOKyMeHTaLmjaTa Ha naLueHToT. 3a Taa Lien, Bo avbanaxata Ha CTepUIHUTE UMNNaHTY Ce NPUIOKEHN
COOABETHU ETUKETW.

Maywentot Tpeba Aa buae MHpOpMUPaH 3a NPEAHOCTUTE U PU3MLUTE Of NocTankaTa. AKo UMNNAHTOT
ce CMeTa 3a HajioBpo pellieHe 3a NALMEHTOT, Mako HEKOW Off FOPEHABEAGHUTE KOHTPaUHAKALIMN
AenyMHO Ce O[IHECYBAAT Ha NaLMEHTOT, Torall NaLMeHTUTe Mopa Aa BuaaT CoBETYBAHM BO BPCKA CO
O4eKyBaHWUTe EQJEKTI/I Ha OBME OKOMTHOCTH, Kako W 32 04eKyBaHUTe pUsnLm.

MauvenTuTe WTO A0BUBAAT 3aMeHa Ha 3rnoBoT Ha KONKOT Mopa Aa B1aaT MHOPMIUPaHM Aeka BEKOT
Ha Tpaetwe Ha WMNNAHTOT 3aBUCK Off PasniiHW (HaKTOPU W OTTaMy He e MOXHO [a ce Hasepe
cneummmqu BeK Ha Tpaewe. BexoT Ha Tpaete 3aBUCU O[] TeXnHaTa U CTeNeHOT Ha akTUBHOCTa Ha
NauuWeHTOT, OA NOCTOJHUOT KBANUTET Ha KOCKUTE, MOCTOjHATE nponpaThi Gonectw, u3BopoT Ha
NU3ravkuoT nap, KBanuTeToT Ha MMﬂﬂaHTaquaTa W 04 HeoYeKkyBaHW KOMNMvKauuu, Ha npumep of
naposu unn Hearoau. MauuerTot TpeGa Aa 6uae MHAOPMUPaH U 3a aKTMBHOCTUTE LUTO MOXE Aa ro
Hamanat BMvjaHWeTO Ha OBUE OTEXHYBAUKK OKOMHOCTU. Criopes ceraluHaTa TexHUKa, Moxe fa ce
OueKyBa BEK Ha Tpaetbe ofy NpUBAKHO 15 roguHN.

CuTe WH(OpMaLMK AafeHn Ha NaLMeHTOT Mopa Aa GuaaT AOKYMEHTUpaH BO nucMeHa (opma of
CTpaHa Ha nekapoT WTo ja BpLum onepauujaTa. Mperneaute co MPU moxe aa npeauseukaat Hecakam
eekTV WTO My WTeTaT Ha nauueHToT. MoXHW edekTv BKNydyBaaT apTedakT, 3arpeBarwe Ha
MMNNaHTOT, MHAYKUMjA HA enekTPUYHN CTpym, onabaeyBatbe Ha uMnnaxToT. Mpes npumeHaTa Tpeba
Aa ce mpoyyaT MHopMauuute 3a ynoTpebata Of MPOM3BOAMTENOT HAa YpeaoT. Bo pamku Ha
VHAVBMAYanHa MpoLeHa Ha PU3uKOT, BO CMyqaj Ha ComMHex Tpeba Aa ce mposepar criopenbenu
MMNNaHTM BO CMUCNA Ha MOrofHoCT BO coopseTHWoT MPW ypep. Mauwentor mopa pa Gupe
MH(OPMUPaH 3a pU3nLuTe.

MayueHToT MOXe fa M npesemMe WHOPMaUMMTE 3a NAUMEHTOT Ha Beb-cTpaHuuaTta
https://www.ohst.de/patient-information/.

Kpatok u3seLTaj 3a 6e3beaHocta v knuHu4kMTe nepcopMaHck e focTaneH Bo 6asata Ha nopatoum
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Kpatkuot u3sewraj moxe fa Gupe AoctaneH Ha
6Gapatbe o npopaboTyBatbeTo Ha 6asaTa Ha nopaToun.

10.  MMNRaHTaUMCKa NerVTUMauvia

Mo onepavujata Ha nauveHToT Tpeba Aa My Ce Aafe UMNNAHTaLMCKa neruTuMalyja LTo r CoppxM
cute notpebHM MHGopMauMn 3a umnnaHToT. MW MHMUMjaneH TpeTMaH Cce KopuctaT noeke
KOMMOHEHTY Ha CUCTEMOT, Na MMNNaHTaLMcKkaTa neruTumalmja Moxe Aa ce aobue avpektHo op OHST
Medizintechnik AG. Bo fokymeHTaLmjaTa Ha KOPUCTEHMOT UMNAAHT Ce BKMYYEHM NENnuBI eTUKETH 3a
npou3agopuTe. OBME ETUKETY FO COAPXKAT MMETO Ha Npou3BoAoT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a emuHCTBEHa WpeHTUdMKaumja Ha ypenot (UDI) kako W Npou3BOAMTEnoT,
BKNYMUTENHO BeG-CTpaHmLa.

MmnnaHTayuckata nerutuMauyjia Mopa Aa ce MOMONHM CO MOAATOLMTE Ha MAUMEHTOT (MMe Ha
NauveHToT UNK WAEHTUGMKALMja Ha NALMEHTOT-), AATYMOT Ha MUMMNaHTauujaTa Kako 1 CO UMETo 1
ajpecara Ha 3paBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLLM UMNNaHTaLujaTa, v Bo Hea TpeGa fa ce 3anenat
€TUKET 33 CeKoja UMNNAHTUPaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABWACHO 3a Toa.

KopucHUKOT Mopa Aa ro U3BECTU NaLMeHTOT Aeka Ha crioMeHaTara BeG-CTpaHuua ce AocTanHy cuTe
AONONHUTENHM UMK @XypUpaHM UHGOpPMALIMK 3a Ge3beaHO KOPUCTEHE Ha NPOU3BOAOT Of CTpaHa Ha
nayveHToT.
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11.  OGjacHyBaibe Ha cumbonuTe Ha eTUReTHTE
Cumbonute wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeneHu Bo npunoror (cTp. 185).
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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 ¢ fla ce
cnassa MHCTpyKUKATa 3a ynoTpeba * [loTpumyitTecst HCTPYKLl 3 BUKOPUCTaHHS
A2 cilagles o) )5 ¢ 3anaseTe ro ynatcTeoTo 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 0dNYieg AeiToupyiag
+ [la ce cna3gat enexkTPOHHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba * [loTpumyittecs
€MEKTPOHHIUX IHCTPYKLA 3 BUKOPUCTAHHS ¢ aladinsd 4 5 IV cilaglail sle ya

+ CriefieTe v eNeKTPOHCKMUTE ynaTcTsa 3a ynoTpeGa

+ Achtung « Caution  Attention ¢ Attenzione * Atencion ¢ Atencao ¢ Mpoooyr
+ BHumanue ¢ Yearal ¢4 ¢ BHumanue

+ Nicht wiederverwenden * Do not reuse * Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare « No
reciclable * Nao reutilizar ¢ Na un xpnoipomoinBei ek véou ¢ [la He ce u3nonasa
NOBTOPHO # MOBTOPHO HE BUKOPUCTOBYBATH #alaaiu! sie) Hlasy o He
ynotpebyBajTe NOBTOPHO

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) ¢ Manufacturing date (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacién
(afio-mes) ¢ Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepopnvia karaokeurg (€Tog-privag)

+ [lata Ha Npou3BoaCTBO (roAvHa-Meced) * [lata BUroToBNeHHs (pik — MicsLib)

* (el mauaill & )5 ¢ JlaTyM Ha NPOU3BOACTBO (TOAUHA-MECeL)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) * Use-by date (year-month) * Date limite d'utilisation
(année - mois)  Utilizzabile fino a (anno-mese) # Utilizar antes de (afio-mes) * Data
de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng (€106-| ur]vug) + [opeH Ao (roauHa-meceLy)
+ BukopucTtaTy Ao (pik — Micsilb) ¢ ell-Adiudl) s 2laiud Ji8 -« YnoTpebnuso Ao
(ropuHa-meceL|)

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser ¢ Non
risterilizzare ¢ No reesterilizar # Nao reesterilizar ® Na pnv emavamooTeipwveral

+ He ctepunuaupalite oTHoBO ¢ MOBTOPHO CTepunisysaTh 3a6opoHeHo ¢ sale axc
423l ¢ He cTepunuavpaje noBTOpHO

«+ Strahlensterilisiert ¢ Sterilised using irradiation * Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione ¢ Esterilizado por radiacion « Esterilizado por
radiacdo * ATTOOTEIPWHEVO e aKTIVOROAIC ¢ PaauaumoHHo cTepunuaupan

+ CTepuni3oBaHO BUNPOMIHIOBAHHSIM ¢ o=\xi) aia3 « CTEPUNU3MPAHO CO 3pavete
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+ Sterilisiert mit Ethylenoxid  Sterilised using ethylene oxide * Stérilisation a 'oxyde
d'éthyléne * Sterilizzato con ossido di etilene * Esterelizado mediante 6xido de
etileno * Esterilizado com 6xido de etileno * AmoaTeipwyévo pe aiBuhevogeidio

+ CTepunuaupaH ¢ eTuneHokeus ¢ CTepuniaoBaHo eTUNEHOKCHAOM ¢ S adiad
GaliY) « CTepunuaupaHo co eTUneH okeua

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung + Double sterile
barrier system with protective packaging outside * Systeme de barriere stérile double
avec emballage de protection externe * Sistema di barriera sterile doppia con
confezione protettiva esterna ¢ Sistema de barrera estéril doble con embalaje protector
exterior ¢ Sistema de barreira dupla estéril com embalagem de protecéo externa
+ AmAd oUoTnPa OTEIpOU PPayHoU PE EGWTEPIKS TIPOCTATEUTIK Ouckeuaaia ¢
[iBoitHa cTepunHa GapuepHa cucTeMa C BbHLWHA 3aliuTHa onakoska ¢ MogiiHa
cTepunbHa Gap'epHa CUCTEMa 3 30BHILLHBOK 3aXUCHOK YMAKOBKOID ¢ alai jals alee
T 5230 25 3e 8 5m dn A 4415 ¢ [IBOEH CUCTEM CO CTepUnHa Gapuepa co HaaBopeLUHa
3alWTUTHa ambanaxa

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem ¢ Double sterile barrier system * Systeme de
barriére stérile double ¢ Sistema di barriera sterile doppia ¢ Sistema de barrera
estéril doble * Sistema de barreira dupla estéril ¢ AITTAG cUoTnUa OTEIpOU PpayLOU
+ [lBoitHa cTepunta GapuepHa cuctema * MoggiitHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema
® 7533 diza jala i [IBOGH CUCTEM CO CTepuUnHa Gapuepa

+ Referenznummer * Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Namero de referencia ¢ Namero de referéncia ¢ ApiBuog avagopds
+ PedbepeHTeH Homep ¢ KopoBuit Homep ¢ (=<l 23,1l & PechepenTeH 6poj

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ¢ Numero di serie ® Nimero
de serie ¢ NUmero de série * Zeipiakog apiBuog ¢ CepueH Homep ¢ Homep cepii
* Juduidl 8, & Cepucku 6poj

+ Charge * Batch code # Lot # Lotto # Carga ¢ Carga * Maprida ¢ Maptvpa
+ Mapris * 43l » |llapxa

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant * Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabricante
+ KaraokeuaoTrig # Mpon3soauTen * BupoBHuk ¢ daiadl 3S 14l  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 embalaje esté dafiado ¢ N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada ¢ Na pn xpnoipotoinei, edv n cuokeuaoia €xel uoaTei nuieg

+ [la He ce M3non3sa npu NoBpezieHa onakoeka ¢ He BUKOPUCTOBYBATY Npy
MOLUKOZDKEHH] NAKOBAHHS #5 saall ) juai Alla & aladiul) Hlasy # [Tpy owTeTeHa
ambanaxa Aa He ce KopucTn
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+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto * Manténgase seco * Conservar em local seco ¢ AiampeiTe g€ 0Teyvo XWwpo
+ [la ce cbxparsiBa Ha cyxo ¢ 36epiraTyt y cyxomy Micuyi ¢ 4ils Laisl e Yyatbe 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 mpoaTareteral amd Tnv ékBean aTnv nhiakr akTivoBoAia * [la ce nasv ot
CITbHYEBa CBETNMHA * BEperTi Bif COHAYHIX NPOMEHIB ® sadll Al (i 1hey Jadn)

+ [la ce 3aLLTUTI Of} COHYEBA CBETNNHA

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

«+ |dentificador exclusivo do produto ¢ ATroKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ¢ YHUKaneH uaeHTUdMKaTop Ha npoaykTa

* YHikanbHuit ineHTudikatop Bupoby (UDI)  ziiall (538 1 23 3«5 ® EfuHCTBEH
WAEHTUMKATOP Ha MPOU3BOAOT

+ Produktname Device Name ¢ Nom du produit ¢ Nome del prodotto « Nombre del
producto « Nome do produto  'Ovopa poidviog ¢ Mme Ha npoaykTa ¢ Hassa Bupoby
* il sl @ Haavs Ha npou3sofoT

+ Patientenname oder Patienten-ID ¢ Patient name or patient ID ¢« Nom du patient ou
identification du patient + Nome o ID del paziente #+ Nombre o n.° de identificacion del
paciente « Nome do paciente ou identificacdo do paciente * ‘Ovopa aoevols fy ID
aoBevols ¢ Vme Ha nauuenTa unu W[ Ha naumenTa * MpisauLe navjienTta abo
iHEHTUEDIKALIMHYI HOMEP NaLjieHTa # 4dis 48lay sl ja yall sl VMe Ha NaLMEHTOT
WY uaeHTUGMKaLWja Ha naLmeHToT

+ Datum der Implantation + Date of implantation ¢ Date de I'implantation ¢ Data
dellimpianto * Fecha de implantacién * Data da implantag&o ¢ Huepopnvia
€pQUTEUONG ¢ [lata Ha MMNNaHTUpaHeTo ¢ [laTa BUKOHaHHS iMnnaHTaLi ¢ &l
&0 dlee # [laTym Ha UMNNaHTaYYja

+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung + Name and
address of implanting health care facility + Nom et adresse de I'‘établissement de
santé ayant réalisé limplantation « Nome e lindirizzo 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 satde que faz a implantagéo

+ Emwwupia kai S1EGBUVOT TNG UYEIOVORIKNAG EYKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV
€UQUTEUTT ¢ VMe 1 apec Ha UMNNAHTUPALLOTO 3ApaBHO 3aBeAeHue ¢ Hassa Ta
azpeca MeAUYHOTO 3aKrnagy, Y IKOMY MpoBoAUNacs iMnnanTaLis ¢ Asaall Auell aul
Ledl sie 5 & 3l dleny a8 )l @ ViMe 1 afipeca Ha 3[paBCTBEHaTa YCTaHoBa LTO ja
BpLLW UMNNaHTaLujaTa
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+ Website ® Website ¢ Site Web ¢ Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website ¢ loTétomog
= + Yebcailt * Beb-cailt ¢ < iyl «d s« « Beb-cTpaHuua
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