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Deutsch &

IMPLANTAT
Flachkopfschraube

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte ibernimmt keine Haftung fiir unmitelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBe Pflege oder
Wartung entstehen. Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen
und Fertigkeiten in der Hftarthroplastik 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 Flachkopfschrauben dienen der optionalen Fixierung von Hiiftpfannenprothesen im Rahmen einer
totalen Hiiftarthroplastik.

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

Die optionale Versorgung mit den Flachkopfschrauben ist bei Patienten durchzufiihren, die eine
Huftarthroplastik  benétigen und die entsprechenden Indikationen unter Beachtung der
Kontraindikationen im Sinne des gewahlten gesamten Prothesensystems erfilllen. Zudem ist die
optionale Versorgung mit den Flachkopfschrauben nur bei skelettreifen Patienten durchzufihren.
Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die Etiketten definiert. Das Implantat ist
mittels einer geeigneten, dem Operierenden vertrauten OP-Technik zu implantieren. Dazu sind die
Erlauterungen der zugehdrigen OP-Technik zu beachten.

11 Ubersicht Implantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Flachkopfschraube @ 6,5 x 15 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Flachkopfschraube @ 6,5 x 20 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Flachkopfschraube @ 6,5 x 25 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Flachkopfschraube @ 6,5 x 30 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Flachkopfschraube @ 6,5 x 35 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Flachkopfschraube @ 6,5 x 40 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Flachkopfschraube @ 6,5 x 45 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Flachkopfschraube @ 6,5 x 50 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Flachkopfschraube @ 6,5 x 55 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-55
Flachkopfschraube @ 6,5 x 60 mm, selbstschneidend | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
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12 Ubersicht Zubehor

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

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

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

13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Primaro Pfanne 50000349
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Bedeutung Symbole 50000837
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841
Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) 50000851

2. Handhabung
21  Allgemeine Hinweise

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

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

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

Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung miissen die entsprechenden Hygienevorschriften
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle Implantat-Oberfldchen vor Beschédigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden inBertihrung kommen, die ihre Oberflache beschédigen kdnnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tberpriifen.

Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondern unter Belastung
auch sofort oder mit der Zeit zu einem Versagen der Prothese fiihren. Das Implantat darf daher weder
mechanisch noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate aus beschadigten Verpackungen,
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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* fir 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

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

23  Anwendungshinweise

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

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

Vorsicht: Bei einer Schadigung oder Bruch einer Keramik-Komponente, ist die 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
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mit Entfernung aller auffindbaren Keramikpartikel sowie eine ausgiebige Wundspiilung
absolut erforderlich.

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

Vorsicht: 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.

Vorsicht: Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschréankenden
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 erhéhen. In diesen Fallen sollte der
Chirurg den Patienten dariber informieren, dass Aktivititen mit groBem
Bewegungsbereich vermieden werden soliten.

24  Operationstechnik

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

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

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

Vorsicht: Die Schrauben diirfen nur mit dem zughdrigen Schraubendreher eingeschraubt werden.
3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 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 zugehdrigen 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 geéffnet. 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 durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
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 sollten zur Verfiigung stehen, falls
andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5. Indikation
- Optionale Fixierung von acetabularen Komponenten im Rahmen einer priméren
Hiiftarthroplastik oder einer Revision.
Weiterhin sind die Indikationen und Empfehlungen fir das verwendete Prothesensystem, dessen
Bestanditeil die Flachkopfschrauben sind, zu beachten.
6. Kontraindikation
- Allergie gegentiber den verwendeten Materialien
- Knochensubstanz ungeeignet, um den Halt der Schraube zu gewahrleisten

Weiterhin sind die Kontraindikationen und Empfehlungen fiir das verwendete Prothesensystem, dessen
Bestandteil die Flachkopfschrauben sind, zu beachten.

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen
konnen
Vorsicht: Klinische Erfahrungen zeigen, dass es beim Vorliegen einer oder mehrerer der

folgenden Begleitumstande (Risikofaktoren) zu verkiirzten Standzeiten, haufigeren
Komplikationen oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Hiiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieRend.

- Ubergewicht

- Rauchen

- Diabetes mellitus



Psychiatrische Erkrankungen

Anémie

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

Allgemein erhohte Risikofaktoren fiir eine Operation

8. Unerwiinschte Wirkungen
Die unten aufgezéhiten unerwiinschten Wirkungen kdnnen bei der Nutzung der Flachkopfschrauben

auftreten:

Neurovaskulare Schaden

Gewebeschéden

Tiefe Infektionen

Schraubenbriiche, Verbiegen der Schraube

Des Weiteren konnen die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen des mit den
Flachkopfschrauben zur Anwendung kommenden Implantatsystems im Zuge einer Totalen
Huftarthroplastlk (THA) auftreten:

Geréuschentwicklung bei Verwendung einer Keramik auf Keramik Artikulation
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: Viele dieser unerwiinschten Wirkungen gehen mit Schmerzen einher. Durch das
Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen kann eine Revisionsoperation notwendig
werden.

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Angaben zur Identifizierung der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu
dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.
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Der Patient ist tiber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzukléren. 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 Umsténde 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 abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitétsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochengqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewdhiten Gleitpaarung, der Implantationsqualitt sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfalle. Der Patient ist Ulber Aktivitéten 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 kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schadigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Geréteherstellers zu
studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu prifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

Der Anwender kann sich die Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) auf der Website
https://www.ohst.de/professionals/ herunterladen. Der Patient kann sich die Patienteninformationen auf
der Website https://www.ohst.de/patient-information/ herunterladen. Der Kurzbericht iiber 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 auszuhéndigen, der alle notwendigen
Informationen Uber das Implantat enthélt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponenten
eines Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintechnik
AG zu beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen den Produkten Klebeetiketten
bei. Diese Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer
(SN), den UDI-Code sowie den Hersteller einschlieRlich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem
Datum der Implantation sowie dem Namen 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 kdnnen der Anlage (S. 91) entnommen
werden.
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English A

IMPLANT
Flat-head screw

Before using the product, the user is under obligation to carefully study and follow the recommendations
and information below, together with the information specific to the product.

The party introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage
or injury resulting from careless use or handling, particularly noncompliance with the following user
instructions or improper care or maintenance. These implants may be used only by physicians with
appropriate experience and practice in hip arthroplasty. Familiarity with the surgical technique
recommended for this system and its diligent application are indispensable in order to achieve the best
possible result. Care must always be taken to use the most up-to-date version of the instructions for use
that is provided with the system components. The most up-to-date version of the instructions for use
must always be observed and is available for download on the website https://www.ohst.de/ifu-
instructions/.

1 Product description and implant materials

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

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

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

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

11 Implant overview

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

10



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

12 Overview of accessories

121 Instruments

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

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

13 Accompanying reference documents
Designation Reference number
Primaro Cup surgical technique 50000349
Implant Card 50000572
Patient information Meaning of symbols 50000837
Patient information Hip joint replacement 50000841
MRI safety information 50000851

2. Handling

21 General information

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

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

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

Caution: Implants are intended for single use only! Individual loads on functional surfaces of an
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes any
reuse. Detection of load-caused markings by visual methods only is not secured.
Therefore, damage after explantation must be assumed which excludes any reuse.
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For implant components that are designated for only one side of the body, the corresponding orientation
is marked on the implants with "L" for the left side of the body and "R" for the right side of the body. The
orientation of the implants must always correspond to the side of the body of the joint to be replaced.
Implant components on which no particular side of the body is marked can be used for either the left or
the right joint.

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

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

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

2.2 Authorised component combinations

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

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

2.3 Informationfor use

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

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

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

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

Caution: When using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it must be ensured
that they do not come into contact with the implants or instruments. This can cause such
severe damage to the implants or instruments that failure (e.g. fracture) may ensue. If
an implant has been damaged, it must not remain in the patient but needs to be replaced
by a new, intact implant. Damaged instruments may only continue to be used if they can
still perform their intended function without compromise.
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Caution: Component malposition or the use of a constrained hip or a total hip with a modular
skirted head or tapered sleeve can decrease joint range of motion and can increase the
potential for component wear, impingement, premature dislocation or revision. In these
cases, the surgeon should inform the patient that high range of motion activities should
be avoided.

24  Surgical technique

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

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

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

3. Packaging and sterility

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

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

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

5. Indications

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

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

6. Contraindications

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

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

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

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

- Overweight

- Smoking

- Diabetes mellitus

- Mental illness

- Anaemia

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

- Generally increased risk factors for an operation

8. Possible negative effects

The undesirable effects listed below can occur when using the flat-head screws:
- Neurovascular damage
- Tissue damage
- Deep infections
- Screw breakage, screw bending

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

- Noise generated due to a ceramic on ceramic articulation

- Foreign body reactions, osteolysis, loosening

- Toxic reactions

- Sensitisation

- Limited ROM
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Instability

Luxation, dislocation, dissociation
Implant failure

Bone fracture

Loosening

Drifting/ tilting

Heterotopic ossification
Difference in leg length
Tissue damage

lliopsoas syndrome / irritation
Deep vein thrombosis

Blood loss

Infections

Pulmonary embolism
Cardiac arrest

Heart attack / stroke

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

9, Patient information, documentation

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

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

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

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 user can download MRI
safety information from the website https://www.ohst.de/professionals/. 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.eu/tools/eudamed). Until the database is launched, the short report can be provided
on request.
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10.  Implantpassport

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

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

The user must inform the patient that any additional information intended to ensure the safe use of the
product by the patient will be published on the indicated website.

1. Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 91).
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Frangais &

IMPLANT

Vis atéte plate

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

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

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

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

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

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

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

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Référence
Vis a téte plate @ 6,5 x 15 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-15
Vis a téte plate @ 6,5 x 20 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-20
Vis a téte plate @ 6,5 x 25 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-25
Vis a téte plate @ 6,5 x 30 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-30
Vis a téte plate @ 6,5 x 35 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-35
Vis a téte plate @ 6,5 x 40 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-40
Vis a téte plate @ 6,5 x 45 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45
Vis a téte plate @ 6,5 x 50 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-50
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Désignation Matériau Référence

Vis a téte plate @ 6,5 x 55 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-55
Vis a téte plate @ 6,5 x 60 mm, autoperforante 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-60
12 Vued'ensemble desaccessoires
121 Instruments
Pour 'implantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:
Désignation Référence
Tournevis & 6 pans méale SW 3,5 mm gris avec poignée en silicone, L=250 mm 250161-5
Tournevis a cardan SW 3,5 mm avec poignée en silicone, gris, L= 273 mm 00-092-10
122 Autres accessoires
Désignation Référence
Outil de mesure de vis courbé, L=232 mm, angle : 135° 367-115
Pince de retenue de vis 367-1021

13 Documents d'accompagnement également applicables

Désignation Référence
Technique opératoire Cotyle Primaro 50000349
Fiche implant 50000572
Information aux patients Signification des symboles 50000837
Information aux patients prothése de hanche 50000841
Information relative a la sécurité de I''RM (MRI safety information) 50000851

2. Utilisation
21 Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les pieces d'origine faisant partie
de ce systeme. Pour la mise en place de la prothese, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-
dessus faisant partie du systéme. Avant d'utiliser les instruments, il convient de respecter la version
actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354) correspondant, qui est disponible sur le site Web
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

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

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

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

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un 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'hygiene.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente

de 'Etat membre o0 l'utilisateur et/ou le patient est établi.

2.2 Combinaisons autorisées de composants

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

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

23 Conseils pour l'utilisation

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

Attention: Il est précisé clairement qu'il convient dutiliser 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 cone utilisée précédemment.
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Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision complete des
composants prothétiques. Dans ce cas, 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 lintroduction de limplant, le logement de I'implant doit étre soigneusement rincé. Il est important
de s'assurer que toutes les particules libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont
éliminées du logement de l'implant préparé.

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

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 a col ou
amanchon conique peut réduire 'amplitude de mouvement de I'articulation et accroitre
ainsi le risque d'usure et de collision des composants, de luxation ou de révision
précoce. Dans ces cas de figure, le chirurgien doit informer le patient qu'il faut éviter les
activités avec une grande amplitude de mouvement.

24  Technique opératoire

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

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

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

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

3. Conditionnement et stérilité

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

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

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

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

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications
- Fixation facultative de composants acétabulaires dans le cadre d'une arthroplastie de
la hanche primaire ou d'une révision.
Respecter par ailleurs, les indications et recommandations pour le systéme de prothése utilisé, dont les
vis a téte plate font partie.
6. Contre-indications
- Allergie aux matériaux utilisés
- Substance osseuse inappropriée pour assurer la tenue des vis
Respecter par ailleurs, les contre-indications et recommandations pour le systéme de prothése utilisé,
dont les vis a téte plate font partie.
1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succes 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.
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- Surpoids

- Tabagisme

- Diabéte sucré

- Affections psychiatriques

- Anémie

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

- Facteurs de risque globalement élevés pour une opération

8. Effets indésirables possibles

Les effets indésirables énumérés ci-dessous peuvent survenir lors de ['utilisation de vis a téte plate :
- Lésions neuro-vasculaires
- Lésions tissulaires
- Infections profondes
- Rupture de la vis, déformations de la vis

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

- 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:  Beaucoup de ces effets indésirables s'accompagnent de douleurs. Une opération de
révision peut s'avérer nécessaire si ces effets indésirables apparaissent.
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9, Information du patient, documentation

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

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

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

L'utilisateur peut télécharger I'information relative a la sécurité de I'RM (MRI safety information) sur le
site Web https://www.ohst.de/professionals/. Le patient peut télécharger les informations destinées aux
patients sur le site https://www.ohst.de/patient-information/. Le rapport de synthése 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 aupres de OHST
Medizintechnik AG. Des étiquettes autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter
limplant utilisé. Ces étiquettes comprennent la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro
de série (NS), le code UDI et le nom ainsi que le site Web du fabricant.

La fiche implant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identification du
patient), la date d'implantation, ainsi que le nom et 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 l'utilisateur que toute information supplémentaire visant a garantir
une utilisation sdre du produit par le patient sera disponible sur le site Web nommé ci-dessus.

11.  Signification des symboles
Les symholes utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 91).
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Italiano A

IMPIANTO
Vite a testa piatta

Prima dellutiizzo 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 questi prodotti non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o indiretti, derivanti
da un utilizzo e da un’applicazione non idonei, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti
istruzioni per I'uso o da una cura o una manutenzione improprie. Questi impianti possono essere utilizzati
esclusivamente da medici con esperienza e pratica adeguate nell'ambito dell'artroplastica d'anca. La
dimestichezza con la procedura chirurgica consigliata per questo sistema e la relativa applicazione
scrupolosa sono indispensabili per ottenere i risultati migliori possibili. Attenersi sempre alla versione piti
aggiornata delle istruzioni per 'uso fornite in dotazione con le parti del sistema.

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

1 Descrizione del prodotto e materiali d'impianto

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

Le viti a testa piatta sono realizzate in lega Ti6AI4V (1ISO 5832-3). Hanno un diametro della testa di 8 mm
e una filettatura per osso spongioso di @ 6,5 mm. Le viti a testa piatta sono disponibili con lunghezze da
15 mm a 60 mm con una scanalatura di 5 mm.

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

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

1.1. Panoramicadegliimpianti

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

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

Denominazione Numero di riferimento
Cacciavite esagonale con apertura chiave di 3,5mm e impugnatura 250161-5
in silicone grigio, L=250 mm
Cacciavite cardanico, con apertura chiave di 3,5mm e impugnatura 00-092-10
in silicone grigio, L= 273mm
122 Altri accessori
Denominazione Numerodiriferimento
Misuratore per viti curvo L=232mm, angolo: 135° 367-115
Pinza di fissaggio viti 367-1021
13. Documenti di accompagnamento
Denominazione Numerodiriferimento
Tecnica chirurgica cotile Primaro 50000349
Passaporto dellimpianto 50000572
Informazioni per il paziente Significato dei simboli 50000837
Informazioni per il paziente sulla sostituzione del'anca 50000841
Informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) 50000851
2. Impiego

21 Indicazioni generali

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

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

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

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

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

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

22 Combinazione ammessa di componenti

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

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

2.3 lIstruzioniper l'uso

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

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

Attenzione:  In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso ['utilizzo di teste femorali metalliche nellambito di una revisione & controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica |a 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.
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Prima di applicare limpianto occorre risciacquare accuratamente la sede dellimpianto. Durante tale
operazione, accertarsi che siano rimosse tutte le particelle libere (ad es. schegge ossee, particelle
dovute allattrito degli utensili ecc.) dalla sede preparata per limpianto.

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

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

24  Tecnicachirurgica

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

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

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

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

A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto di plastica a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti
vengono consegnati all'interno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso, vanno puliti
e sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore piti aggiomata delle istruzioni
per 'uso (50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La data di scadenza
indicata presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

5. Indicazioni

- Fissaggio opzionale dei componenti acetabolari nellambito di un‘artroplastica dell'anca
primaria o di una revisione.

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

6. Controindicazioni

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

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

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

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

- Sovrappeso

- Fumo

- Diabete mellito

- Malattie psichiatriche

- Anemia

- Infiltrazioni di corticosteroidi nellarticolazione interessata da meno di 3 mesi
- Maggiori fattori di rischio generali per un'operazione
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8. Possibili Effetti indesiderati

Utilizzando le viti a testa piatta possono insorgere i seguenti effetti indesiderati:
- Danni neurovascolari
- Danni ai tessuti
- Infezioni profonde
- Rottura, flessione della vite

Inoltre, nell'ambito di un‘artroplastica dellanca totale (THA) possono verificarsi i seguenti effetti
indesiderati del sistema di impianto utilizzato con le viti a testa piatta:
Sviluppo di rumore nel caso di utilizzo di un‘articolazione ceramica su ceramica

- Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione

- Reazioni tossiche

- Sensibilizzazione

- Range di movimento (ROM) limitato

- Instabilita

- Lussazione, dislocazione, dissociazione

- Insuccesso dellimpianto

- Rottura ossea

- Mobilizzazione

- Migrazione/Ribaltamento

- Ossificazione eterotopica

- Dismetria degli arti inferiori

- Danni ai tessuti

- Sindrome del muscolo ileopsoas/Irritazione

- Trombosi venosa profonda

- Perdita di sangue

- Infezioni

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

Attenzione:  Molti di questi effetti indesiderati sono associati a dolore. La comparsa di questi effetti
indesiderati pud comportare la necessita di eseguire un intervento di revisione.

9, Informazione del paziente, documentazione

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

Il paziente deve essere informato sui vantaggi e sui rischi del procedimento. Se si ritiene che impianto
rappresenti la soluzione migliore per il paziente, nonostante questultimo 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
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cadute o incidenti. Il paziente deve essere informato sulle attivita che possono ridurre gli effetti di queste
circostanze aggravanti. Allo stato attuale della tecnica, ci si aspetta una durata di circa 15 anni.

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

Le informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) sono scaricabili dall'utilizzatore sul
sito web https://www.ohst.de/professionals/. Il paziente pud scaricare le informazioni sul paziente dal
sito web https://www.ohst.de/patient-information/. Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche &
disponibile nella banca dati Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/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 sull'impianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molte componenti di
un sistema, pertanto il passaporto dellimpianto va acquisito direttamente da OHST Medizintechnik AG
Alla documentazione dellimpianto impiegato sono allegate delle etichette adesive del prodotto. Sulle
etichette sono riportate le seguenti informazioni: denominazione del prodotto, codice dell'articolo (REF),
numero di serie (SN), codice UDI, nonché nome e sito Web del produttore.

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

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

1. Legendadeisimboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 91).
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Espafiol A

IMPLANTE
Tornillo de cabeza plana

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

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

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

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

1 Descripcién del producto y materiales de implante

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

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

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

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

11 Resumen de los implantes

L . Numero de
Denominacion Material .
referencia

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 15 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-15

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 20 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-20

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 25 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-25

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 30 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-30

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 35 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-35

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 40 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-40
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Namero de

Denominacion Material .
enominacio aterial referencia

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 45 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 50 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-50

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 55 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-55

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 60 mm, autorroscante 1SO 5832-3 TiAI4V 000-290-60

12 Resumen de accesorios

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

Nombre Numero de referencia
pgstormlla_dor hexagonal, 3,5 mm entre caras, gris con mango de 250161-5
silicona, L=250 mm
Dgstor_nlllador cardan, 3,5 mm entre caras, con mango de silicona | 4 o) 10
gris, L=273 mm

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

13 Documentacion adjuntaaplicable

Nombre Numero de referencia
Técnica quirdrgica de Cotilo Primaro 50000349
Tarjeta de identificacion de implante 50000572
Informacién para el paciente Significado de los simbolos 50000837
Informacién para el paciente Prétesis de cadera 50000841
Informacién sobre seguridad en la RM (MRI safety information) 50000851

2. Manipulacion
21 Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2 Combinacién homologada de componentes

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

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

23  Protesisde acetabulo

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

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

Antes de colocar el implante, debe limpiarse bien el lecho del implante. En este proceso, deben
eliminarse todas las particulas sueltas (p. €j., esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los
instrumentos, etc.) del lecho del implante preparado.

Atencion: 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 algn instrumento, éste no
deberd seguir utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

Atencion: La mala colocacién de los componentes o el uso de una endoprétesis de cadera de
rango limitado o una protesis 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

Para los tornillos de cabeza plana autorroscantes, en primer lugar se debe perforar el hueso, con una
broca de 3,2 mm de didmetro, en funcion de la longitud de los tornillos que se van a utilizar. La
profundidad de la perforacion puede comprobarse con el aparato de medicion de tornillos. A

continuacion se procederd a colocar los tornillos de cabeza plana conforme a la técnica quirtirgica del
sistema de implante que se vaya a utilizar.

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

Atencion: Alfijar los tornillos hay que asegurarse de que no varie la orientacion del componente
del cotilo.

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

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa

transparente triple fabricada con [amina de plastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy )

0 bien en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de etileno),
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en envases de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y deben
limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacién de acuerdo con la version mas actualizada de las
instrucciones de uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la péagina web
https://www.ohst.defifu-instructions/. La fecha de expiracién es vélida en el caso de envases no
dafiados, sin abrir y almacenados en condiciones adecuadas.

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

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

4 Planificacion preoperatorioy cuidados postoperatorios

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

5. Indicaciones

- Fijacion opcional de componentes acetabulares en el marco de una artroplastia

primaria de cadera o de una revision.

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

- Alergia a los materiales utilizados

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

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

Sobrepeso

Tabaquismo

Diabetes mellitus

Trastornos psiquiétricos

Anemia

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

Factores generales que supongan un mayor riesgo quir(rgico

8. Posibles efectos adversos

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

continuacion:

Ademés, en el

Lesiones neurovasculares

Darfio tisular

Infecciones profundas

Rotura o deformacién del tornillo

curso de una artroplastia total de cadera (THA) pueden producirse los efectos no

deseados del sistema de implante utilizado con los tornillos de cabeza plana enumerados a

continuacion:

Atencion:

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
Dafio tisular

Sindrome del psoas iliaco / irritacion
Trombosis venosa profunda

Pérdida de sangre

Infecciones

Embolia pulmonar

Paro cardiaco

Infarto / apoplejia

Muchos de estos efectos no deseados estan asociados al dolor. Si se observan estos
efectos no deseados, puede ser necesaria una operacién de revision.
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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 combinacién deslizante utilizada y de la calidad del
implante, asi como de complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser
informado sobre aquellas actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.
De acuerdo con los estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida dtil de
aproximadamente 15 afios. El médico que realiza la intervencién debe documentar por escrito toda la
informacién proporcionada a los pacientes.

Durante las resonancias magnéticas pueden tener lugar efectos no deseados que perjudiquen al
paciente. Algunos de los posibles efectos son la aparicién de artefactos, el calentamiento del implante,
la 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 usuario puede descargarse la informacion sobre seguridad en la RM (MRI safety information) del sitio
web https://www.ohst.de/professionals/. El paciente puede descargar la informacién 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 quirdrgica, el paciente debe recibir una tarjeta de identificacién de implante con
toda la informacion sobre su implante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de identificacion de
implante se obtiene directamente de la empresa OHST Medizintechnik AG porque se utilizan varios
componentes de sistema. Las etiquetas adhesivas del producto contienen toda la informacién sobre los
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 se pondra a disposicion
posible informacién adicional sobre como utilizar el producto de manera segura.

1. Leyendasde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 91).
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Portugués A

IMPLANTE
Parafuso de cabeca chata

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 utilizagédo ou devido a uma conservagdo ou manuteng&o
incorrectas.

Estes implantes s6 devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados, experiéncia e
especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria recomendada para
este sistema, bem como a sua aplicagéo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados. Consultar sempre a versdo mais recente das instrucdes de utilizagdo anexadas com os
componentes do sistema.

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

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

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

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

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

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Namero de

Designagéo Material .
referéncia

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

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

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

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 30 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6Al4V 000-290-30

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

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 40 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
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Namero de

Designaca Material -
esignagao aterial referéncia

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 45 mm, autocortante | ISO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45

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

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

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

12 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
Chave de parafusos sextavada com uma distancia entre fases de 2501615
3,5 mm cinzento com pega de silicone, L=250 mm
Chave de parafusos cardanica com uma distancia entre fases de | 1 495 4
3,5 mm com pega de silicone, cinzento, L= 273 mm

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

13 Documentagao de apoio valida

Designacéo Namero de referéncia
Tecnologia operatéria da caixa Primaro 50000349
Passaporte do implante 50000572
Informacéo ao doente Significado dos simbolos 50000837
Informagéo ao doente Substituicdo da anca 50000841
Informg_goes sobre seguranca na tomografia de ressonancia 50000851
magnética (MRI safety information)

2. Manuseamento
21 Indicagdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deverdo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizacdo do instrumento, a versdo valida atual das respetivas instrucdes de
utilizagéo (50000354) disponivel no website https://www.ohst.de/ifu-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 &
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.
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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 remogé&o do implante da embalagem deveréo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estao protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a prétese ndo
pode entrar em contacto com objectos que possam danificar a sua superficie. Antes da sua utilizag&o,
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

A preparacéo ou dobragem de um implante pode néo apenas diminuir a sua vida (til, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
Por conseguinte, o implante ndo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, néo 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

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

do corpo. A orientag&o do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagdo
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

eliminagédo 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

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 autorizacdo correspondente. Neste contexto,
devem ser respeitadas as instrugées de utilizagéo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz
de combinagéo autorizada pela OHST.

Acombinag&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 seguranga do
produto e responsabilidade pelo produto.

23  Mododeaplicacédo

Atencéo: Cumpra as instrugdes de aplicagéo do sistema de implante utilizado em conjunto com
os parafusos de cabega chata.
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Atencéo: E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou revisdo intraoperatdria da
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamente cabegas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente dos materiais que constituiram o
emparelhamentode cones precedente.

Atencéo: No caso de danos ou rutura de um componente de 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 implante, o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessario garantir
que todas as particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste das ferramentas,
etc.) séo removidas do local do implante preparado.

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

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

24  Tecnologiaoperatoria

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

Atencéo: 0O posicionamento dos orificios dos parafusos do implante a combinar e dos parafusos,
assim como os comprimentos dos parafusos devem ser selecionados, de modo a evitar
lesdes dos vasos e nervos ou perfuragéo acidental de estruturas.

Atencéo: Ao apertar os parafusos, certifique-se de que o alinhamento dos componentes da caixa
néo é alterado.
Atencéo: Os parafusos s6 podem ser enroscados com a chave de parafusos correspondente.
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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 utilizacéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
a versdo valida atual das instrugdes de utilizagdo (50000354) disponivel no website
https://www.ohst.defifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi
mantida sem danos e fechada, armazenada em condicées apropriadas.

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

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartio
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-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes € indispensével e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinacdes de componentes e possibilita uma seleccao 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 ampliac&o de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estdo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Deverd dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. . Nos cuidados pds-operatérios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5. Indicagédo
- Fixacao opcional de componentes acetabulares no &mbito de uma artroplastia priméria
da anca ou de uma reviséo.
Devem ainda ser respeitadas as indicacdes e recomendagdes relativas ao sistema protético utilizado a
que pertencem os parafusos de cabega chata.
6. Contraindicag&o
- Alergia ao materiais usados
- Substancia 6ssea insuficiente para garantir a fixacdo do parafuso

Devem ainda ser respeitadas as contraindicacdes e recomendacdes relativas ao sistema protético
utilizado a que pertencem os parafusos de cabega chata.
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1 Fatores de risco e condigdes que podem influenciar o sucesso da operagéo

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

- Excesso de peso

- Tabagismo

- Diabetes mellitus

- Doencas psiquiétricas

- Anemia

- InjecBes intra-articulares com corticosteroides na articulacéo afetada menos de 3
meses antes

- Fatores de risco gerais elevados para uma cirurgia

8. Efeitos indesejados

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

- Danos nos tecidos
- Infeges profundas
- Ruturas e dobras dos parafusos

Além disso, na sequéncia de uma artroplastia total da anca (THA), podem verificar-se os seguintes
efeitos |ndesejados do sistema de implante usado com os parafusos de cabega chata:
Desenvolvimento de ruidos ao utilizar uma ceramica na articulagéo de ceramica
- Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento
- Reagdes toxicas
- Sensibilizagao
- Mobilidade limitada
- 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
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Atengéo: Muitos destes efeitos indesejaveis envolvem dores. Devido & ocorréncia destes efeitos
indesejaveis especificos, pode ser necesséria uma cirurgia de revisao.

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

Todas as 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 utilizacao deverdo estudar-se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito
de uma avaliagéo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificacdo de implantes de
comparagao quanto a sua adequacdo ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre s riscos.

O utilizador pode descarregar as informagdes sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética
(MRI safety information) através da pagina https://www.ohst.de/professionals/. O doente pode
descarregar as informacdes sobre o doente a partir do sitio Web https://www.ohst.de/patient-
information/. O relatério de sintese sobre a seguranga e desempenho clinico esta disponivel na base
de dados Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). O relatério de sintese pode ser
disponibilizado mediante solicitagao até ao lancamento 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, séo 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, 0 nome do fabricante e o website.
O passaporte do implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou
identificacdo do-paciente), a data da implantacdo, bem como com o nome e endereco do
estabelecimento de salide que faz a implantag&o e uma etiqueta para cada componente implantado
deve ser colada na area designada.
O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informacdo adicional que garanta a
utilizagéo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.
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11.  Explicagio dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 91).
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ENAnwki &

EMGYTEYMA
Bidu emimedne ke

MpotoU xpnaipomoIrfael To TPoidV, 0 XPAOTNG 0PeiAel va HEAETATE! ETTIHEAWG Kall va TPET TIG TTAPaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBWG Kall TIG EIBIKEG UTTOBEICEIS YIa TO TTPOIOV.

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 TrapakdTw odnyiwv xpRong f o€ adokipn TepIToinan 1 cuvipnon.

Ta OUYKEKPIPEVO EUPUTELMATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTIOKAEIOTIKG aTrd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, ENTEIpiEG kal Je§ioTTeg aTov Topéa NG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT | TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKN TEXVIKN Kal TNV ETTIHEAT
€Qappoyn g eival amoAUTWG amapaitTn yia TV eTiTeutn Tou KaAUtepou Suvatol amoTeAéoOTOG.
Mpémel va AapBavetal umdyn TavToTe n o PG AT £k300N TwWV 03NYIWY XPONG TTOU CUVOdEUOUV
0 €GOPTANATA TOU GUCTAKATOG.

Mpémel mévia va peital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xprang, n oroia eival diaBéaiun atov
107610 https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoiodvTos Kat UALKE TOU ENPUTEIHNTOS

O1 Bideg emimedng KeQAARG XPNOIHOTIOIOUVTCN Yia TV TIPOCIPETIKI OTEPEWDT TwV TIPOBETEWY KUTTEAiOU
wg PEPOS piag OAIKAG apBPOTTAACTIKAG 10X 0U.

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

H mpoauperikr Bepareia pe Tig Bideg emimedng KepaAng TpETE va yivetal o€ aoBeveig Tou xpeiddovral
apBpoTAaCTIK 10XioU Kol TTANPOUV TIG OXETIKEG evEeiCelg, AauBavovrag umoyn Tig avievdeitelg aTo
TAaiolo Tou emiAeypévou oAdkAnpou TTpoaBeTIKoU cuaThuaTog. ETiAéov, n TpoapeTIkn Bepareia e
TIG Bideg emimedng KePaArG Ba TPETTEI Vo TTPAYHATOTIOIEITAI POVO O€ OKEAETIKA WPIHOUG o BEVEiS.

To Tpoidy, To TEPIEKOPEVO TNG CUTKeUATiag Kal Ta pnalpomroloUpeva UNIkG TTpoadiopifovial aTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EMQUTEUETAI E KOTAANAN XEIPOUPYIKH TEXVIKN) P TNV OTToia €ival
€{OIKEIWLEVOS O XEIPOUPYOG. MPpog To OKOTTO auTd TPETEl var AapBdvovTal UTroyn ol ETEgyROEIS TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmMOKOTmMon ENEUIEUNnEY

; ; ApiBuog

Kupuxmpionos Yhko TpotovIog
Bida emimedng Kepang @ 6,5 x 15 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Bida emimmedng Kepang @ 6,5 x 20 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-20
Bida emimedng Kepang @ 6,5 x 25 mm, autodidrpnTn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Bida emimedng Kepahns @ 6,5 x 30 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Bida emimedng Kepahns @ 6,5 x 35 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Bida emimedng KepaAig @ 6,5 x 40 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
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; ; ApiBuog
Kupuxmpionos Yhko TpoioVIDS
Bida emimedng KepaAng @ 6,5 x 45 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Bida emimmedng Kepahns @ 6,5 x 50 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Bida emimedng Kepahns @ 6,5 x 55 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Bida emimedng KepaAng @ 6,5 x 60 mm, autodidrpntn 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 EmMOKOTMON 6V NUPpEAKONEVRY

121 Epyulgin
T'ia TV EPQUTEUDT TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTApaKATW avagpepopeva epyaleia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kupukmpronds Ap1Bu6s mpoidvrog
KaroaBior Bidwv egaywvikig kegaArig SW 3,5 mm, ykpi, pe XelpoAapn 250161-5
aihikévng, L=250 mm 3
KaroaBiol kapdavikoU auvdéapou, SW 3,5 mm pe xeipoAapn a1Aikévng, 00-092-10
yKpl, L= 273mm

122 AN nupeAKONEVH
Rupukmpopos Ap1Buos mpoiowos
Kupt ouakeur) pérpnong BIdwy L=232mm, ywvia: 135° 367-115
AaBida guykpdmang Bidag 367-1021

13 loxuovtu suvodeutiki Evypun

Kupukmprondg Ap1Buos mpoidwrog
XEIPOUPYIKI TEXVIKI, KUTIEAIO Primaro 50000349
Kapra epgureduarog 50000572
MAnpogopieg yia Tov acBevi Znpacia Twv gupBoOAwv 50000837
MAnpogopieg yia Tov aoBeviy AviikardoTaan 1oyiou 50000841
MAnpogopieg yia v aodreia o mepiBaAhov MRI (MRI safety information) | 50000851

2. Kewpronag
21 Tewmkgsumodeitels

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAel TANA EvOG GUOTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XpnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avrioTolxa yviola e§aptiuarta Tou ouoTiuarog. Mia Ty epeiteuon TPETEN Vol
XPNOIHOTIOI0UVTCN CTTOKAEIOTIKG Tar Tipoavapepdpeva epyaAeia Tou guaThparog. Mpiv amé T xpron
Twv epyaAeiwv TpETEl va Slac@ahifeTal n THPNaN TG TPEXOUTAG £KGOANG TWV VTIGTOIXWV 03NYILV
xprong (50000354), n omoia eival diaBéaiun atov 10TéTOTO hitps://www.ohst.de/ifu-instructions/.
TNpoooxi: Ta epguredpara TpETel va QUAGOTOVTaIN TIAVTOTE OTIG TIAAPEIS, ABIKTEG TTPOOTATEUTIKES

ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupureupdTwy Sev TIpEmEl va ekTiBeTal

ameubeiag oV nAiakr aktivoBoAia. Mpiv améd Ty TomoBEMOn Tou eupuTEIATOG

TIpETEN v EAEYXETE TN OUOKeuaoia yia {nuieg, emeidl autég Tmpeddouy T aTeIPOTNTAL.
Karé v agaipeon TG ouokeuaoiag Tou eupuTElpaTOg TTPETEN Vol EAEYXETE TNV TAUTION Tou pE TO
XOpaKTNEITNO TG cUoKeuaaiag (apiB. Tpoidviog /api. o€ipdag /uéyebog).
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Karé v agaipean Tou epgurelpatog amd T ouokeuaoia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg
TIpodIaypagég uyleviig. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TTPoaTacial OAWY TWV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAg anuaciag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBeon dev TTPETTEN Vo EpXETI O€ ETTOQN PE QVTIKEipEva,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@aveid mg. Kdabe eugiteupa Tpémel va
eAEyxETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTTIONO TUXOV EAGTTWHATIKWY OTUEiWV TTPOTOU XpnaipoTroinBei.

H emeepyacia evog epguredpatog ox1 pévo mepiopiel T Sidpkeia wrg Tou, aMda oe Tepimwon
KATATTOVNONG KTTOPET €TTIONG Va TIPOKAAETEI KATAOTPOP TNG TTPOOBETNG GETT ) pe TV TTEIpodo Tou
Xpovou. Ma 1o Abyo autéd amrayopeUeTal N unxavikn f kar' GAhov TpdTo emegepyaaia Tou puUTEJUaTOS.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUQOTEG, KaBwg kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N Pe EOQOANEVO 1 pn egouaiodoTnpévo TpoTO
ETECEPYAOHEVIWV EPPUTEUPATWV.

TNpoooxi: Ta epguredpara Tpoopifovial yia pia xpAon! Or empEPoOUg KATATOVITEIG TwV
AEITOUPYIKWV ETIQAVEILY OE Evav aoBeVr) SIaPOPPWVOUY QUTEG TIG ETTIPAVEIEG KATA
TpOTIOV TIOU  aokAgiel TV emavaypnolyotoinon. Ta ixvn Katamévnong OTIg
AeiToupyikég em@aveleg Sev Popolv va e§akpIBWVOVTal a0QOAWG HOVO HE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TPOTEPWY WG dESOPEVN N
TIPOKANGN {nuiwv UOTepa aTmd TNV aPaipean Tou aTokAeiel TV eavaypnaiyotroinan.

210 OTOIXEIO EPPUTEUATWY Tar OTToial TTPoOPIZoVTal YIa XPAOT O€ pial JOVO TAEUpd Tou CWHaTOg 0
€KAOTOTE TTPOCAVOTONIONAG EmanuaiveTal oTa eupuTelpaTa P TNV €VOEIG) «L» yia TV apioTepn
TrAEUPA TOu CWATOG Katl TV EVBEIGN «Ry» yia T de§idl TAeupd Tou owparog. O poaavatoMiguds Twv
ELQUTEUPATWV TIPETTEI VO QVTIOTOIXET OTIWGOATIOTE GTNV TAEUPA TOU OWHATOG TNG TIPOG ATTOKATAGTACT
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETIOAUAVON TNG TTAEUPGG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnoipotoinBouv 1600 0TV apiaTepr 600 kal aTn Sedid pBpwan.

Ta pépn TG oUCKeuaoiag kal Ta ep@uTeUPaTa TTPETEr va odnyolvral oTn Sladikaaia Siayeipiong
amoBAfTwV avaAoya e Ta UNIKG KaTAOKEUG TOUG Kall GUPQUVA JE TIG VOUIKEG SIaTGEEIS.

Karomiv oupguwviag e Tov KaTaoKEUaoTH gival Eiang Suvarr n EmMaTPOPH AUTWY TWV EPPUTEUNATWY
o€ autdv yia T dwpeav kai opbi d1aBea Toug. Ta EMOTPEPOUEVA OTOV KATAOKEUAOTH TTpoidvia
Tpémel va emonuaivovial wg «EmoTpon yia diaBeony kai Tpémel gival kaBapiopéva Kal
amoaTEIpWHEVA Kal Vo ouvodeJovtal aTrd amrodeIKTIKG ammopoAuvang f/kal UYEIOVOUIKG TIATOTIOINTIKO
KkataAAnAdTRTOG.

K&Be ooPapd TepioTamikd Tou OxeTifeTal e T TeXVOAOYIKG TIPOiGV TIPETTEl va avagEpeTal aTov
KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxn Tou kpatoug pEAoUg 0To OTToio €ival EYKaTEOTNPEVOS O XPAOTNG
Kkai/ o aoBevig.

22 EMTpENTos ouvdunonos oToixeinv

EyyudpaoTe Tn oupBatdmra Twy TPOIGVIWY Hag HOVO € gUVBUaOHOG e Ta JIKG Wag TTpoidvia Trou
pépouv ofuavon CE, KaBug Kar Ta eyKeKPIPEVT aTTé EPAg yio To oUVBUAT PG TIPOIGVTA, Yia Tal oTToia
umrapyel avahoyn éykpion. Ma 1o okomd autd mpémel va AapBdvovral uroyn ol odnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWV TwV EVOOTTPOOBETIKWY, KaBWS Kal 0 eykekpIpévog amd mv etaipeia OHST mivakag
OUVOUCOWY.

O ouvduaouog epgureupdTwy TG etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To otroia Oev umdipxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TIPOIOVTLV.
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23 Ymodeigeis Xpiong

Mpémel va AapBavoviar umdyn or uTTOdEiEEIG XPONG TWV XPNOIHOTIOIOUPEVWY |E TO
oUoTnua eppuTEUPaTWY Bideg eTTiTedNG KePaAr.

Emionuaiverar pnré 611 o€ TEPITITWOT AVTIKATAGTAGNG KATGA TN XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG kepaAng Iaxiou TTPETTEN va XPNTIUOTIOIOUVTal OTTOKAEIOTIKA
KEQAAEG 100U XWwPiG KEPaWIKG Kwvo. Auté 10 UelI avegapTnTal amo Ta UAIKA
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVoU.

Ze mepitTwon NPy A Bpatong evog kepapikol aTolxeiou auviaTaral n TARPNG
avaTagn TwV KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOPGTEPO duvard. ETnV TEPITTWaN aUTH
avrevdeikvutal n xprion PeTaANIKwY KeQaAwy 1aYiou aTo TTAaio10 piag avdragng,
€TTEI0N PTTOPOUV Val TIPOKUWOUV OOBAPES, €V PEPEN ETTIKIVOUVEG yia TN {wr ETTITTAOKEG.
Kard  xeipoupyikn eméyBacn amaiteitar omwadATIoTe O OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
agaipean GAwV Twv KEPAIKWY BpauauaTWY TTou PTTopolv va BpeBolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPATOG.

Mpiv amd TV eyKaTaoTaoN TOU EPPUTEUNATOG, N £5PpQ TOU EUPUTENUATOG TIPETTEI VOt GETTAUBET ETTPKWS.
Kard m dladikacia auti TpEmel va AapBAvETal PépIPvVa YIa TNV ATTOMAKPUVE GAWY TwV aoUVETWY
owpamdiwy (. Bpauopdtwv ooTol, ocwpamdiwy EKTPIBAG Twv epyaAeiwv KAT.) omd TNV
TIapaoKeUaoévn B0 Tou EPQUTEULATOG.

Karé m xpron xelpoupyiKwy epyaeiwv upnAng Guxvotntag (. X., KAUTHpEg) TTpEmel
va AapBAaveTal pépIPva WOTE QUTA va PNV €pXOVTaI O€ ETTAQN JE Ta EPQUTEUNATA ) Tal
epyaheia. Ta epguredpara A Ta epyaleia propodv aANILG va uTTooTo0V T600 CORapEG
{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Ze TePITITWON TIOU
va ePQUTEUPD €XEI UTTOOTET {npieg, auTd Bev EMTPETETAN TTIAPAEIVEl OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avrikataoTabei amd kaivoupylo Kai GBIkTo eppUTeUa. Ze
TiepiTTWON ToU TPoKANBoUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakooubrioouv
va XpnalgotoloUvial pévov epocov eival amoAuta dedopévog o TTPOPAETOHEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUg.

H AavBaopévn TomoBéTnon Twv OTOIXEiwvV N N XpAoN pIGG  TIEPIOPIOTIKAG
€vOoTIPOOBETIKAG 10 i0U 1} OAIKMG EVOOTTPOTBETIKAG 10Xi0U e apBpwTr Kepar pe Baan
auxéva fj Kwviko TepiBAnpa PTTopei va eIl To £0pog Kivnang Tng apBpwang kai va
augfioel Tov Kivduvo gBopdg Twv OTOIKEIWY, TUYKPOUGNG Twv GTOIXEIWY, TTPOWPNG
TIAPEKTOTTIONG 1 avaBewpnong. Z& AUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUPYOS Ba TTPETE! var
evnUepwoel Tov aoBeviy ot Ba TpémEl va amogedyovial dpaaTneIdTTEG TToU
TepIAapBavouy peyaho e0pog Kivnong.

24 KelpoupyiKn TEXVIKT

TaTig autodiarpnteg Pideg emiTedng Kegahig Tpémel Kar' apx g va diatpnBei ek Twv TTPOTEPWY TO 00TO
e TpuTavl SiapéTpou 3,2 mm avéAoya pe TO AKOG TG Xpnotpotoloduevng Bidag. To BaBog tng
diarpnong pmopei va eheyxBei pe T guokeur pétpnong Pidwv. AkohouBei n TomoBETnon Twv BIdwv
ETTEdNG KEPAAG OUMPWVO PE TN XEIPOUPYIKK TEXVIKA TOU XPNOIMOTIOIOUMEVOU CUGTAUATOG

EMQUTEUPATWY.
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Npogoxn: H 1omoBétnon Twv omiv BISWY TOU EUPUTEUNATOG TTIOU TIPETTEI VO GUVBUAOTE! Kal TwV
BIdiv kaBwg emiong Kai To koG Twv BISWV TPETEN var EMAEyOVTaI KaTA TETOIOV
TPOTIOV, WOTE VO amo@elyETal N TTPOKANGN TPAUPATIOUWY OTa ayyeia iy Ta velpa 1 n
akoUaia BIATPNON TwV SOHWV.

TNpoooxi: Karg mv ologign twv Bidwy, TpEMEl va TIPOCEXETE WATE va WV aMadel n
€uBuypappion Tou e§apTipaTog KuTrEAioU.

TNpoooxi: O Bideg emitpémeTan va Bidwvovral povo pe To kardAAnAo karoaBior.
3. IUOKEUNOiN Kut oTEWpOTT

Avahoya pe Tn péBodo amooTeipwong, Ta eppuTEdUaTa cuakeuddovial pe XaptokiBwrio og 3mAR
Slagavy oakoUAa amd  pepPpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UAIKOU (aTrooTeipwon e
akTivooAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAf Siagaviy oakoUAa amd uhiké Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn amooTEIPWHEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG OUOKEUATiEG Kal
Tipémel va kaBapidovial kal va aTroaTEIPWVOVTaI TTPOTOU XpnalpoToinBolv aUPpwVa e TV TpEXouoa
¢kdoon Twv avrioTolywv odnyiwv xpAong (50000354), n omoia eival diabéoipn aTov 10TéTOTO
https://www.ohst.defifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia Agng TpolmoBétel 611 n cuakeuaaia
ev éxel ummooTei {nuieg kai Sev €xel avoryBei, kaBwg kar v amoBrikeuon utmd kataMnAeg TuVBrKeg.

Npogoxn: Amayopeletal n ek véou amooTeipwon Twv epgureuudmwy! H emavemegepyaaia pn
ELQUTEUOPEVWV OTOIXEIWY, N ouoKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayetal amoKAEIOTIKG ATTO TOV KATAOKEUAOT!, €TI0 TPETel va emravaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIOTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig cuakeuaaiag dlagavols aakoUAag TpETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO a6 TPOoWTIKG X1 uTd oTeipes ouvlrkes. Ma v 3mAR ouokevaaia diagavols
0aKoUAQG TTPETTEI VO AQAIPEITaIl OVO TO XAPTOKIBWTIO aTTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
Seltepn oaKoUAG TTPETTEN VO aVOivETal KATA TPOTTOV TIOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKNAG OaKOUATG. H eowTepIKi oaKoUA agaipeital Kai avoiyeTal amo TPOoWTTIKG UTIO OTeipeg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpEi
va apaIpéoEl aTmeUBEiag TO ATTOOTEIPWHEVO ELPUTEUNAL

4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KIIL HETEVXELPNTLKI) GPOVTIDH

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIAONOG e BAon akTivoypagies, dedopéva agovikiig Topoypagiag kar cuvagr
oToIxeia eival amoAUTWG amapaitTog Kol TapéXel ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKEG e Ta KaTGAMnAa
epuTedpaTa, TV TomoBéman, Tig duvardTnreg ouvduaopol oToIxEiwv kal kaBioTa duvarh Thv
TIPOETIAOY TOU peYEBOUG TOU euQUTEUPOTOG TIoU TIPOKEITal Vo XpnolpotoinBei. H xeipoupyiki
emépBaon mpémel va diegayBei povov epooov Exer SiakpiBwBei n aupBaTéTnTa UAIKOU TOU ERPUTEUHATOG
yia Tov aoBev). Mo 1o Oxedlaopd TG XEIPOUPYIKAG emEPBaang TPEMEl va xpnolpotoinBodv Ta
aKTIVOoKOTTIKG TpdTUTTa. Ta pdTuTral autd diamiBevran yio OAa Ta peyédn ot peyéBuvan 1,15:1. Emiong
SiariBeviar akTivookoikd TpéTUTIa O KAipaka 1:1 ot yn@iakr poper|. AoKIAOTIKEG TPOBETEIS yia
Tov éAeyxo TG OwOoTAG epappoyrg (6Tou autég ptmopolv va xpnaluotoinBolv) kai TpoodeTa
€QQUTENPOTA TIPETTEN VO TIApEXOVTA, OE TIEPITITWON TTou amraiToUval GAa peyédn fi Gev pmopei va
xpnoiporoinBei 10 TpoBAemopevo  eupUTEUPa. Katd TV pETEYXeEIpNTIK  @povrida Tpémel val
€QappolovTal avayvwpiopéveg pébodor.
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S. Eudgiges

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

EmimA¢ov, Tpémel va ThpoUvTal of eVOEISEIS Kal O TUOTATEIG IO TO XPNOIHOTIOIOUPEVD TIPOCBETIKG
oUoTNua, ToU 0TToi0U CUCTATIKG PEPOG amoTeAolV of Bideg eTmimedng KeQaANG.

6. Awtevdeisels

AMepyia aTa xpnoipotoloUpeva UNKd
AxardAMnAog 0oTIKOG 10T6G yia va e§aopahioer T ouykpamaon Twy BISwY

EmimAéov, TpéTel va TnpoUvTal of avTeVvdeiggIg kal ol GUTTATEIS yid TO XPNGIUOTIOI0UHEVO TIPOTBETIKG
oUoTNua, ToU 0TToioU CUCTATIKG PEPOG amoTeAolV of Bideg eTmimedng KeQaANG.

1 Mupiyovtes KWdivou K UVBIKES, 01 omoies HMopoiv v unoBubpicouv my
EMUTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpoooxii: H khivikr) epmeipia Seixver O11 drav UTTApXOUV pid 1) TEPICTBTEPES aTTO TIG aKkOAOUBEG
OUVODEG KATAOTAOEIG (TTOPAYOVIEG KIVOUVOU) UTIOPOUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI QVOOVAG, GUXVOTEPEG ETTITTAOKEG 1 €val GUVOAIKA XEIPOTEPO amTOTEAETA pIag
apBpoTAaoTIKAG 10¥i0u. AuTog 0 KaTdhoyog eV eiva e5avTATIKAG.
Mayuoapkia
Kamvioua
Zakyxapwdng diaBAtng
Wuyiarpikég Tadroelg
Avaiyia
EvboapBpikég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEISOUG OTNV TIAoXOUTa ApBpwan TPV oo
Aiyérepo amé 3 prjveg
Tevik@ augnpévor Tapdyovreg KIvdOvVou yia pia eTéppacn

8. AvemOountes dpioets

O1 aveTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTIOU AVAIQEPOVTAI TIAPAKATW HTTOPET va eppaviaTodv Kard Tv xpron Bidwv
€TTimedng kepaArg:

Neupoayyeiakég BAaBeg

TpaupaTiopdg 10Twv

Ev 1w BaBer Moipwéeig

Zmaoipo Twv BISwY, Kapyn Twv BIdwv

EmimAéov, ol KatwlI uvmpr.péuzvzg uvsmeoung EVEPYEIEG TOU OUOTANATOG EPQUTEVIETWY P Bideg
smmén; KeQaAG pTopei va eppaviaTodv aTo TAaiolo piag oAikiig apBpomAaaTikig 1oxiou (THA):

Avartugn BopuBou karé T xpran Kepapikod ot Kepapikr dpBpwan

Avridpdoeig &évou awpatog, ooTedAuo, xaAdpwan

Togikég avridpdoeig

EuaioBnromoinon

Mepiopiopévo ROM

AoTdbeia
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Napextomion, e§apbpwaon, didomaon
AmoppIyn ePQuTEDATOG

Kérayua

Xahdpwon

Metarémion / khion

Erepdromn ooTeomoinon

AvIoOTTA TOU PAKOUG TWV KATW GKPWY
TpaupaTiopdg 10Twv

20vdpopo Aayovoyoit / epeBiopog
Ev 1w BaBer pAeBikr Bpoppwan
AnwAgia aiparog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiak avakorm

Kapdiaki TpooBoA / eykepahikd

TNpoooxi: MoMég amd autég Tig avemBUPNTES evEPYelEg TUVBEOVTAN e TIOVO. AdYW TNG EPaviong
QUTWV TWV AVETTIBUPNTWYV EVEPYEIWY, EVOEXETAI VO KATATTE! avayKaia piat XEIPOUpPYIKH
eméPBaon avaragng.

9. MAnpo@opics Tou ngBEVODS, TEKINPiON

Ta gToIggiar TOUTOTIOINGNG TWV XPNOIUOTIOIOUHEVWY EUPUTEUNATWY TTPETTEI VO KaTaypdgovral oTa
£yypaga Tou aoBevols. O GUTKEUATTES TWV ATTOOTEIPWHEVWY EJQUTEUPATWYV TIEPIEOUV YIC TOV OKOTIO
QuTO TIG AVTIOTOIXEG ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETTEN VA EVIHEPWVETC OXETIKG JE T TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUS Tng peBodou.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn AUon yia Tov aoBevi, TTapd 1o yeyovog o
OPIOHEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG AVTEVDEISEIG aPOPOUV € QUTOV, TTPETEI Val ETTICNAIVOVTCI OTOUG
aoBeVEiG Ta aVaIPEVOLEVT ATTOTEATUATOl AIUTWY TWV TIEPIOTAGEWY, KABWG Kall 01 EVBEXOPEVOI KivOUVOl.
210Ug aoBeveig, OToUg oToioug ToTToBETEITaI EVOOTTPOOBETIKI I0XioU, TIPETTEN Va eTIonpaiveTal 611
didpkela {wiig Tou epguTELPaTOg eSapTdmal amd SIGPOPOU TTAPAYOVTES Kal, WG €K ToUTou, BeV €ival
Suvardg o akpIBAg kaBopiopdg Tng TpoBAemopevng didipkeiag {wrig Tou. H didpkela Jwrig egaptaar
amé 1o Bapog kai Tov Babué SpacTnpITTAG Tou AaBevoUg, TNV UPIGTAWEVN TTOIOTNTA TOU 00TOU, TUXOV
UQIoTApEVEG OUVODOUG VOoOUG, TO ETAEypEVO (Elyog oNioBnang, TV ToIGTNTA TOU EPQUTEUHATOG,
KaBWG Kal aTmd pn avapevopeveg emTAoKES, OTTwg Tr.Y. TTWoelg 1y aruxfipara. O aoBevig Tpémel va
EVNHEPWVETCI OXETIKA P SPAOTNPIOTNTEG, HE TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPEI VOl LETPIATEI TIG EMITITWOEIG AUTWV
TWV ETIRAPUVTIKWY TUVBNKWY. ZUPQWVa e TV TPEXOUTT KATAOTADT TNG TEXVOAOYIaG N avapEVOpEVN
didpkela {wiig eivar epimou 15 €Tn.

‘OAeg oI TAnpogopieg Tou Tapéxovial aTov aoBevr, TTPETTEN Va TEKUNPIWVOVTAI EYYPAQWS aTTd TO
XEIPOUPYO. ZT0 TIAQICIO EEETAOEWY HayVNTIKAG TOHOYPaPiag MTTopoUv va TpoKUWouUV avemmBuunTeg,
emBAaBeis yia Tov aoBevi emdpaoeig. Mbavég emdpdoeig sival, peTagl aAAwy, oxXNUaATIoNOS TEXVNTWY
Sopwy, BEpAvON TOU EPQUTELNATOG, ETTAYWYI NAEKTPIKWV PEUNATWY, XAAGPWOT TOU EPQUTEULOTOG.
Mpiv amé ™ xprion Tpémel va peAeTnBoUV o TTAnpogopieg XPAONG Tou KATaoKeuaaT Tou e§oTAIGHOU.
210 TACio10 piag EEATOPIKEUPEVNG EKTINONG TwV KIVOUVWY TTPETIEI, OE TIEPITTWAN aP@IBONIGY, Va
eAEyyovial oTnV EKAOTOTE GUOKEUR MayVNTIKAG TOHOYPAPIAG GUYKPITIHA EUPUTEUNATA WG TTPOG TV
KataAANAGTATA Toug. O aoBevig TTPETTEI VO EVNPEPWVETTI TXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.
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O xprioTng pmopei va kateBaoel Tig TAnpogopieg yia Ty ac@dAeia ot mepiBaMov MRI (MRI safety
information) a6 v 10T00€AIda https://www.ohst.de/professionals/.

O aoBevig pmopei va kateBaocel TIG TAnpogopieg yia Tov aoBevy amd v IgTooEAida
https://www.ohst.de/patient-information/.

H guvorrTikn ékBean oxeTIKA pe 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 €KBEOT PTTOPET va TTapaoXeBEi KATOTTIV QITAPATOS.

10.  Kipw ep@uicipavos

Meté T xeipoupyikr| emépBacn, atov acBev Tpémel va TrapadideTal pia KapTa eRQUTEDPATOG, 0TV
otmoia avaypagovial OAeg of amapaitnteg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v Tpwrn
aToKATAGTACT XPNOIHOTIOIOUVTAI TIOAG OTOIXEID TOU CUCTAUATOG Kal, WG €K ToUTou, N KApTa
epuTedpaTog Ba péTel va gnreitan ameuBeiag amd v OHST Medizintechnik AG. TMa Tnv Tekpnpiwon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTAI Madi pe Ta TPOIOVTal AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIAABAVOUV TV ovopaaia Tou TTpoidvrog, Tov apiBud eidoug (REF), Tov apiBpd aeipdg (SN),
ToV kwdIkd UDI, TNV EMWVULIa TOU KATAOKEUAOTH KAl TOV IGTOTOTTO.

H kéapta epgutedpaTog TpETel va CUPTTANPWVETaN e Tar aTolxgia Tou aaBevols (6vopa aabevols 1 ID
aoBevolg), TV nuepounvia TG EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kai Tn SiEUBUVON TG UYEIOVOUIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EPQUTEUCT) KAl Vol ETTIKOANGTAN pict ETIKETA QVGl EPPUTEUNEVO TTOIEIO OTNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TNG KAPTOG.

O1 aoBeveig TPETEI v evpepwvovTal AT Tov XpAaT 6Tl TuXOv TTpdaBeTa aToiyeia kabioTavial
TIPOOBATIPA OTOV AVAQEPOHEVO 10TOTOTIO, Yia va Siacgaliletal n aocgaArg xprian Tou Tpoi6vTog amod
Tov aoBewn.

1. Encdiynon 1vounBoR@y IV ENKETDY

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoha mepiypagovial oTo
Tapdptnua (oeA. 91).
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Bbnrapcku &

WMONART
BWHT ¢ nnocka rmasa

I'Ipenvl W3MnoN3BaHeTo Ha NpoaykTa norpeﬁmenm € ANMbXeH Aa Npoy4u BHUMATENTHO NOCOYEHUTE No-
[0ny NpenopbKX U MHCTPYKLMK, KaKTO U CI'IeuMd)MHHMTe 3a NPOAYKTa MHCTPYKL UK, U a rv cnasea.

,ElI/ICTpI/ISyTDp'bT Ha Te3n NpoayKTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO M Aa 6uno Npekn nnu KoCcBeHn
weTu, NPpU4nHEHN OT HenpaBunHa ynorpeﬁa wnu maHunynupaxe, no-cneyuanHo npyu HecnaseaHe Ha
Te3W UHCTPYKL UM 3a paﬁora Wnn HenpasuiHa NOAAPBXKA UK PN, Teau umnnanT1 Morat Aa quar
“3Non3BaHKn camo OT Jiekapu C nOJIlpOﬁHI/I 3HaHWA, ONWUT W yMeHuA B apTponfactukata Ha
TaaoﬁenpeHaTa craBa. [o3HaBaHETO Ha npenopbYBaHaTa cUCTeMa 3a Ta3n XUpypruyHa TexHuka u
BHUMATENHOTO M npunaraHe ca OT CbLieCTBEHO 3HayeHue 3a NocTUraHe Ha Bb3MOXHO Haﬁ-noﬁpmu
pesynTat. BuHaru TpsbBa fa ce B3vMa npedBwWA Hait-HOBaTa Bepcus Ha ykasaHusiTa 3a ynotpeba,
NpUNoXeH KbM YacTuTe Ha cucTemara. BuHarn Tpuﬁaa fAace c1=6n|ouaaa aKTyanHarta BanuaHa Bepcus
Ha UHCTpYyKUMsTa 3a ynoTpeBa, kosiTo e HanuyHa Ha yebcaltta https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA W UMNNAHTHN MaTepuanu

BuHTOBETE C NNOCKa rMaBa CnyxaT 3a ONLMOHANHO (UKCMpaHe Ha alleTaBynapHu NpoTean B pamkute
Ha ToTanHara TasobeapeHa apTponnactua.

BuHToBETE C nnocka rmasa ca upaboteHn ot TiBAI4V cnnas (ISO 5832-3). Te umat AuameTsbp Ha
rmaeata 8 mm v cnoHruo3Ha pesba ¢ @ 6,5 mm. BurtoseTe ¢ nnocka rmaea ce npeanarar ¢ AbIKAHA
ot 15 mm 10 60 mm Ha cTenexm ot 5 mm.

OnuoHanHoOTO Bb3CTaHOBSBaHe C BUHTOBETE C NMocka fMasa TpsbBa Aa Ce U3BbPLIBA NPK NaLMeHTH,
KOUTO Ce HyXAaAT oT Ta3obeapeHa apTponnacTika 1 KoUTo OTrOBapST Ha CbOTBETHUTE MHAMKALWM,
Kato ce B3emaT npeaBMA KOHTpauHaukauuute. OCBEH TOBA OMLMOHANHOTO Bb3CTaHOBSIBaHe C
BMHTOBETE C MAocka rmaga TpsGBa fia Ce M3BbPLUBA CaMo MpW MaLMeHT! C [OCTUrHaTa ckenetHa
3pANOCT.

MpoAYKTBT, ChAbPXaHWETO Ha OnakoBKaTa i U3Non3BaHuTe Matepuany ca AetMHUpaH OT eTUKETUTE.
mnnaHTsT TpsiGBa Aa Ce WMNNaHTMpa C nomowjTa Ha MOAXoAsila, no3Hata Ha onepupalyvs
XUpypruuHa TexHuka. Mpu ToBa TpAGBa Aa ce Cna3BaT CBbP3aHUTE C XUPYpriHaTa TexHUKka 0BSICHEHuS.

11 06w npernes MMNAaKTH

0Go3xauenue Matepuan PeepenTeH Homep
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 15 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-15
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 20 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-20
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 25 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-25
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 30 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-30
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 35 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-35
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 40 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-40
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 45 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 50 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-50
BuHT ¢ nnocka rasa @ 6,5 x 55 mm, camoHapeseH| 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-55
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1.2

[ 06o3naueHme [ marepuan [ PemenenTeH Homen|
[ BukT ¢ nnocka rmasa @ 6,5 x 60 mm, camonapesen| SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

1.2 TliperneA Ha NpUHaANERHOCTUTE

1 HHCTpYMEHTH
3a umnnakTupaHe Tpsbaa Aa ce Npunarar U3KNIOYMTENHO CamMo M3BPOHITE NO-A0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

0Go3HaueHne Peepenten
Homep

LLlecTobrbnHa oteepTka SW 3,5mm cuBa, CbC CUNUKOHOBA Apbika, L=250 mm 250161-5
KappaHosa otepTka., SW 3,5mm CbC CUNUKOHOBA Apbika cvBa, L= 273mm 00-092-10

.2 ANy NPUHAANEKHOCTH
0Go3HaueHne PeepenTeH Homep
VHCTPYMEHT 3a n3viepBaHe Ha BuHToBe 13BMT L=232mm, bron: 135° 367-115
Kneluu 3a AbpxaHe Ha BUHTOBETE 367-1021

13 NIPMNOKMMM CHITLTCTBALUMN AOKYMEHTH

0Go3xauenue PeepenTeH Homep
OnepaLoHHa TexHuKa auetabynapHa yaluka Primaro 50000349
MmnnaxTonoriyeH nacnopt 50000572
WHdpopmaums 3a nauyveHTa 3HayeHve Ha cuMBonuTe 50000837
WHdpopmaums 3a nauyveHTa 3a cMsHa Ha TadobefpeHa cTaBa 50000841
WHdpopmaums 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) 50000851

2. Manunynupase
21 06V YyKa3aHNa

To3W MMNNAHT € YacT OT cUCTeMa 1 MoXe [a ce 13non3Ba camo CbC CbOTBETHUTE OPUrMHANHK YacTn
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMO CTIOMEHaTHTE Mo-rope
WHCTPYMEHTW Ha cuctemara. I'Ipepu/l W3non3eaHe Ha UHCTPyMeHTUTe Tpgﬁaa fa ce oﬁpre BHUMaHWe
Ha aKkTyanHata BanuWiHa BEpCUs Ha CbOTBETHAaTa MHCTPYKUWs 3a ynotpeba (50000354), kosto e
HanuyHa Ha yebealia https://www.ohst.defifu-instructions/.

BHUMAHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArM fa Ce CbXpaHsIBaT B TAXHATa LANOCTHa, HepasneyaraHa
3aluTHa onakoka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsibBa Aa Ce Wanara Ha npska
CIbHYeBa cBeTNMHa. Mpeay NocTaBsHETO Ha MMNNAHTa, onakoekaTa Tpsibea Aa Gbae
npoBepeHa 3a LWeTH, Thil KaTo Te MoraT Aa NOBMUSSIT HA CTEPUIHOCTTA.

npl/l pasonakoBaHe Ha uMnnaHTa Tpgﬁaa [a Cce NpoBepu HeroeaTta CbIMacyBaHOCT C €TUKETa BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

I'Ipm u3BaxgaHe Ha uMMnaHTa OT OnakoBKaTa Tpgﬁaa Aa Cce cnasBaT CbOTBETHUTE XWUIMEHHW
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 BN13a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT ia NoBpeasAT NoBbPXHOCTTA n. I'Ipe/m nocTaesiHe
BCEKV UMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.
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O6paboTBaHETO UNW OMbBAHETO Ha MMNNAHTa He CaMO MOXE [ia CKbCY KMBOTA 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 noBpeaeH
OMakoBKW, HECTEPWUITHW, 3aMbpCEHW, NOBPEAEHN WU HenpaBWIHO TPEeTUPaHW WU HeoTOPU3MPaHO
06paboTeHn UMNNaHTH He TpsGBa Aa GbAET M3NON3BaHN.

BHUMAHME:  VMnnanTuTe ca npesHasHayeHy 3a eqHokpatHa ynotpe6al OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha pyHKUMOHaNHUTE 06NacT MPU BCEKN MALMEHT XapakTepuaupar (yHKLMOHaNHUTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HauWH, Ye MOBTOpHA ynoTpeba e wuakniodeHa. Creaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKLMOHAHUTE MOBLPXHOCTM He MoraT Aa Gbaar A0CTOBEPHO
paanoaHaTin camo Ype3 Bu3yanHu Metoan. Mopaav Toa Cried excnnaxTauus Tpsioea
[a Ce M3XOX[a OT NPEAXOAHY MOBPEAM, KOUTO M3KIioYBaT NoBTopHaTa ynotpeba.

Mpy1 MMNNAHTH KOMNOHEHTH, KOUTO Ca MpefHa3HayeHy 3a M3Non3BaHe camo OT efHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CHOTBETHATA OPUEHTALMA Ha MMNNaHTUTe e 0603Ha4eHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANOTO 1
¢ ,R" 3a fisicHata cTpaHa Ha Tanoto. OpueHTauusTa Ha MMNNaHTMTe TpsiGBa 3aAbMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHaTa Ha TANOTO, B KOSITO € CTaBaTa, Mofnexalla Ha nevexve. mnnaxtHute
KOMMOHeHTY 6e3 MapkupoBka MoraT Aa 6baaT 3Non3BaHN kakTo 3a NsiBaTa Taka v 3a isicHaTa cTasa.
OnakoBbYHUTE KOMMOHEHTU KaKTO M MMNNaHTUTe TpsiBa Aa GbaaT BKMIOYBaHM B Mpoueca 3a
peuvKknupaHe Ha oTNadbuy B CbOTBETCTBME C MaTepuany, OT KOUTO Ca HampaBeH, Kakto W CbC
3aKOHOBUTE pa3nopentu.

Mo cnopasymenne ¢ NPOU3BOANTENS Te3W UMNNAHTU MOraT Aa ce uanpawat obpaTHo A0 Hero 3a
GeannaTHo u3xBbPNAHE kaTo OTMadbk cnopep uaucksaHusTa. OGpatHaTa npartka [0 MpoU3BOAUTENS
TpsibBa Aa e obosHaueHa kato ,ObpaTHa npatka 3a peuuknupaHe” u Tpsiea Aa Gbae nouucteHa u
CTepunuanpaxa, NPUaPYKeHa oT cepTudnkaT 3a 0bes3apassiBae i CbOTBETHO C YA0CTOBEPEHIE 3a
CbOTBETCTBUE C XUTMEHHUTE U3UCKBAHUS.

22 JlonycTUMa KOMBMHALMA OT KOMNOHEHTH

l"apaHTvpame CbBMECTUMOCTTa Ha MPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HaluTe COBCTBEHM NPOAYKTH,
o6osHayenm ¢ CE, kakto W ¢ npoaykTuTe, 0oBpeHn OT Hac 3a koMBMHMPaHe, 3a KOUTO e Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3pelleHne OT KOMNETeHTHUs opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 06bpHe BHUMaHWe 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 u3knioueHa no chobpaxeHUs 3a NPopykToBa
6e30MacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 NPOAYKTHTE.

23 VKa3anua 3a npunoxexne

BHMUMaHMe: CrepBa fa ce cnassar ykasaHusTa 3a ynotpeGa Ha MMNNaHTaLMOHHaTa CUCTEMa,
13non3galla ce ¢ BUHTOBETE C NoCKa rnaga.

BHUMaHMe: OcobeHo BaxHO e fia Ce NoaYepTae, Ye Npu MHTpaonepaTiBHa CMsiHa UNW PEBUaNS
Ha 6eapeHata rmasa TpsaGBa Aa ce u3non3saT camo bepeny rmasu 6e3 kepamuieH
KoHyc. ToBa BaXu HE3aBUCUMO OT MaTepuanuTe 3a 3paboTka Ha npepLlecTsaLaTa
KOHYCHa KoMBUHaLS.

BHMUMaHMe: [Mpu noBpeaa Ny cyynBaHe Ha KepamuieH KOMMOHEHT Ce NPEenopbYBa Bb3MOXHO
Hall-CBOeBpEeMeHHa LIANoCTHa PEBU3NS Ha MPOTE3HUTE KOMMOHEHTX. B TakbB cnyyan
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13M0N3BaHETO Ha MeTanHn ﬁeqpeHM [NaBu B pamKuTe Ha peBn3ns e NpoTUBONOKA3HO,
Tbih KaTo MOXeE [fAa fosefe [0 TeXKW, 0T4acTV 3acTpallaBally XWBOTa YCNOXHEHUA.
VIHTpaonepamaHo, B peaKkuTe crny4an Ha cyyneaHe Ha kepamnyeH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoaMma ocHoBHa 06paboTka ¢ oTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKIA KepaMUYHI
4acTuuK, KOUTO € Bb3MOXHO [a Ce OTKPUAT, KaKTo 1 06unHo npomMuBaHe Ha paHara.

I'Ipepu/l MNOCTaBAHETO Ha UMMNaHTa rHe3foTo Ha UMnaHTa TpﬂﬁBa Aa ce u3nnakHe obunHo. |'|p|/l TOBa
Tpﬂﬁaa pace Ds'pre BHWaMHWe Ha TOBa, BCUYKK CBOﬁOﬂHM vactuumn (Hal'lp. KOCTHM nap4eHua, Yactuum
OT TPUEHETO Ha UHCTPYMEHTUTE U /le) Aa ca npemMaxHaTi OT NOAroTBEHOTO rHe3A0 Ha UMNNaHTa.

BHUMAHME  [pu u3NON3BaAHETO Ha BICOKOYECTOTHU XMPYPIIYECKU MHCTPYMEHTU (Hanp. ypeau 3a
Kkaytepusauus) Tpsbea Aa ce cneau Te Aa He NonajaT B KOHTAaKT C UMNMAHTU Wi
WHCTPYMEHTW. B npoTUBEH cnyualh WMNNaHTUTe MNnM WHCTPYMEHTUTE Morat da ce
noBpeasT A0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cuynBaHe). B cnywail, Ye e Gun noepeneH
MMNAaHT, Toit He TpsibBa Aa ocTaBa B NaLMeHTa, a Aa Gbe 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 Mo NpeaHasHaueHme.

BHMMAHM@  HenpaBunHOTO MO3WLMOHMpaHE HA  KOMMOHEHTUTE WM M3NON3BaHETO  Ha
orpaHMyaBalja TasobeapeHa eHaonpoTesa Wnu ToTanHa TasobeapeHa npotesa ¢
MOAYNHa rMaga C WWAHO 3aKpenBaHe Unu KOHWYHa BTYNKa MOXe Aa Hamanu obxsara
Ha [IBWKEHWe Ha CTaBaTa M [a YBENWYM pUCKA OT W3HOCBAHE HAa KOMMOHEHTWTE,
COMBCBK HA KOMMOHEHTUTE, NpexaeBpeMeHHa nykcaLus unv pesusnsi. B Tean cnyyan
XvpyprbT TpsbBa Aa MHOPMMPa NaLMeHTa, Ye aKTMBHOCTUTE C ronsiM ofxsaT Ha
[nBUXeHve TpsiGea aa ce usbsrear.

24 KMpYPIMUHa TEXHUKA

3a caMoHape3HuTe BUHTOBE C NI0CKA [M1aBa Havi-Hanpes C NoMoLLTa Ha CBPeAno ¢ aametbp 3,2 mm
Tpsisa da ce Npofve NpeasapuTeneH OTBOP B KOCTTA, CbOTBETCTBALL Ha AbIIKUHATA HA BUHTA, KOWTO
we ce u3nonssa. [AbnbounHata Ha NPoGMBHMS OTBOP MOXE Aa Ce MPOBEPU C WHCTPYMeEHTA 3a
v3Mepsae Ha BuHTOBe. Crieq TOBa Ce W3BbPLUBA NOCTABSHETO HA BMHTOBETE C MMIOCKA Masa B
CbOTBETCTBME C ONEPALMOHHATE TEXHVKA Ha U3N0N3BaHaTa UMNTAHTALMOHHE CUCTEMa.

BHUMAHMe: [Mo3MMOHMPAHETO Ha BMHTOBWTE OTBOPU Ha KOMOMHWDALMS Ce WUMNNaHT M Ha
BUHTOBETE, KaKTO M ABIKUHUTE Ha BUHTOBETE TpsGBa Aa ce u3bepat Taka, ye Aa ce
NPefoTBPATAT HapaHsBaHUA Ha CbAOBETE W HEPBUTE UMW HeXenaTenHo nepdopupaxe
Ha CTpyKTypUTE.

BHUMAHKWe: [pu 3atsiraHeTo Ha BUHTOBETE TPsibBa fia Ce CNIeV OPUEHTALMATA Ha KOMMOHEHTa Ha
aleTabynapHata Yallka fia He Ce NPOMEHS.

BHUMaHMe: BuntoseTe TpsbBa ce 3aBMHTBAT CaMo CbC CbOTBETHATA 3a Ta3u Lien OTBepTKa.
3. 0naKoBKa 1 CTEPUAHOCT

B 3aBucumocT ot MeToAa Ha cTepunusaLus, MMnnaHTUTe ca onakoBaHu B TpOﬁHa npospavHa TOpGMHKa

OT NNacTMacoBO KOMMNO3NTHO (hOMMO (paaualyoHHa cTepunuaauins MuH. 25 kGy) unu B [BOIHa

npoapayHa Topbudka ot Tyvek® (cTepunusaLus ¢ eTUNEHoKCHA), MocTaBeHa B KapTOHEHa onakoeka.

MHCprMeHTI/ITe Ce [0CTaBAT HeCTEPUNHW, B 3alUWUTHW ONaKoBKWU W npeaun yn0Tpe6a TDHGEa Aa ce

NOYUCTAT U CTEPUNM3NPAT CbIMacHO CbOTBETHATa akTyanHa BepCHs Ha WHCTpyKuuATa 3a yn0Tpe6a
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(50000354), kosiTo € HanuyHa Ha yebealita hitps://www.ohst.defifu-instructions/. MocoyeHnsT cpok Ha
FO4HOCT Nnpeanonara HeBpeauMa HEOTBOPEHa OMakoBKa 1 CbXpaHeHWe Npu NOAXOAALLM YCroBua.

BHUMaHMe: VmnnaHTuTe He MoraT Aa Gbaar NoBTOpHO CTepunnanpai! MosTopHOTO 06paboTeare
Ha He-UMNNaHTUpaHU KOMMOHEHTH, YUATO ONakoBKa e 6una 0TBOp€Ha, MOXe Aa Gbﬂe
M03BONEHO CaMO OT MPOU3BOAUTENS, Thil KAaTO OTAENHMTE BanUAMPaHM NpoLecy
Tpsibea Aia ce NpoBeAaT OTHOBO.

BiHLwHaTa Top6uka Ha TpovHaTa npo3padHa onakoBka TpsiGBa Aa ce OTCTpaHy 3aeAHO C KapToHa oT
HecTepuneH nepcoan. Mpu ABoiHaTa NPo3payHa OnakoBka camo KapToHbT TpsIBBA 4a Ce OTCTpaH oT
HecTepuneH nepcoan. Bropata Topbuyka TpsiGBa Aa Ce OTBOPK Taka, Ye fa He ce Hapyww
CTEPUNHOCTTA Ha Hall-BbTpelwHaTa Topbuuka. Hali-sbTpewHara Topbudka Tpsbsa aa ce wssapy u
OTBOPM OT CTEPUNEH NepcoHan. B Tasu (opMa MMNaHTLT TpaBBa Aa Ce Moaaae Ha xvpypra Taka, ve
ol 12 MO AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUIHNA UMNNAHT.

4 TNipeaonepaTUBHO NNaKMPaKe U cNeAoNeNaTHBHA INIKa

MpenonepaTBHOTO NnaHupaHe Ha 6asata Ha peHTreHoBN CHUMKK, KT-AaHHW W apyru noaobHu e ot
CbLLECTBEHO 3HAYEHWe W [jaBa BaxHa H(OPMALIMS 33 MOAXOAALLUTE UMMNAHTH, Pa3nonoXeHUeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM Ha KOMNOHEHTM M MO3BONsBA NpeApaputeneH M3top Ha pasvepa Ha
UMNNaHTa, KoiTo TpsAbBa Aa ce w3nonssa. Onepauusta MOXe fAa Ce W3BBPLWIM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Ha WMNNaHTa e W3ficHeHa 3a nauweHTa. 3a MNaHMpaHeTo Ha
onepaLusiTa Ce M3NON3BaT PeHTreHoBY WabnoHn. Te ca Ha pasnonoXeHMe 3a BCUYKM pasmepy C
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBM Wabnokm B mawab 1:1 B aurutanka dopma.
MpoBHu NpoTean 3a npoBepka Ha NMPaBUNHOTO NacBaHe (KbAETO € NPUNOKMMO) W [OMbIHUTENHM
uMnnaHTM Tpabsa fAa GbaaT Ha pasnonoxeHMe, ako ca HeobXomMMM ApYrv pasmepu i
npeaHa3HayYeHnsT UMNNaHT He Moxe fa Gbae uanonssaH. B cneponepatveHuTe rpuxi Tpsibea aa
6baaT NpUNoXeH NpU3HaTH NPoLLeAypH.

5. Huavkauua
- OnuuoHanHo dukcupaHe Ha auetabynapHi KOMNOHEHTM B paMKiTE Ha MbpBUYHA
Ta3obeapeHa apTponnacTika Unn Ha peBuams.
QOcBeH TOBa Tpuﬁea Aa ce B3emat Nnoj BHWMaHue WHOMKaUWWTe U NpenopbKuTe 3a W3nosn3saHata
npoTesHa cucTema, 4act OT KOSATO Ca BUHTOBETE C Nsiocka rnasa.
6. KouTpannavkauma
- Aneprvm KbM U3Mon3saHuTe matepuani
- KocTtHo BeLLEeCTBO, KOETO NpPaBy 3aAbpXaHETO Ha BUHTA PUCKOBO
QOcseH ToBa Tpuﬁaa [Aa Ce B3emar noj BHUMaHue KOHTpauHauKaLluuTe U NnpenopbKuTe 3a U3nonssaHata
npoTesHa cucTema, 4act OT KOSATO Ca BUHTOBETE C Nsiocka rnasa.
1 PMCKOBM (hakTOPM M YCNIOBMA, KOUTO MOTaT A2 NOBNMAAT HA YCNEXa Ha onepaumaTa

BHUMAHME:  KnuHuuHusIT ONUT Noka3sa, Ye Mpu HanWyMeTo Ha e4HO WK noseve oT M3BpoeHUTe
NpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXE Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTH YCTIOKHEHUS UMW KaTO LiANO NO-NoLL PesynTarT ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3GposiBaHe He € OKOHYATENHO.
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- HagHopmeHo Terno

- Mywere

- 3axapeH Anabet

- Meuxuatpuykm 3abonsiBatms

- Axemust

- BbTpecTaBHy KOPTUKOCTEPOMAHI VIHXEKLM B 3acerHatara cTasa Npeav Mo-Manko ot
3 meceua

- 061y prckoBU (hakTopy 3a onepauus

8. Heixenanu edierTn

Mpy M3non3BaHeTo Ha BUHTOBETE C NNOCKa [MaBa MoraT fa Bb3HUKHAT M3BPOEHHUTE No-A0Ny Hexenaxu
edekTu:

- HeBpocbAioBY yBpexaaHms

- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- [ibn6oku uHdbekumn

- CuymBaHe Ha BUHTa, OrbBaHe Ha BIHTA

OcBeH TOBa, B XOja Ha ToTanHata TasobeppeHa aptponnactuka (THA) moraT Aa Bb3HMKHAT

13BpOEHHTE NO-AONY HEXeNaHy edpekTh OT UMNNAHTUPAHETO Ha CUCTEMATa, U3NOMN3BaHa C BUHTOBETE

¢ nnocka rasa:
- Bb3HuKkBaHe Ha LuyM Npy 13Non3saHe Ha apTvKynauvs kepamika Bbpxy kepamuka“

- Peakuum cnpsiMo 4yxau Tena, 0cTeonu3a, pasxnabeaxe

- ToKCU4HM peakumu

- CeHenbunusauus

- OrpaHudeH o6xsat Ha ABIKEeHNsTa

- Hecrabunxoct

- JlyKcauysl, avenokauus, aucoupauys

- HeuambiHeH1e Ha yHKUMUTE Ha UMNNaHTa

- ®pakTypa Ha KocTuTe

- Pasxnabeare

- PasmecTBaHe / HaknaHsHe

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Paanuka B AbmKvHUTE Ha KpakaTa

- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- CMHPOM Ha WINONCOACHMS MYCKYN / ApasHeHe

- [bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

- 3aryba Ha kpbB

- WHdpekumm

- BenoapobHa embonus

- CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT

- CbpaeyeH HdapkT / uHeynT

BHUMaHME: MHoro OT Teau HexenaHu edekTi ca cebp3aHy ¢ Gonka. Mopaay HACTbNBAHETO Ha
Te3W HexenaH epeKT MOXe [1a Ce HanoXm peBU3NOHHa onepaLys.
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9. HHthopmauvA Ha NAUMEeHTa, AOKYMEHTaUWA

[laHHuTe 3a cepwiiHUTE HOMEpa Ha W3NON3BaHWTe MMNNaHTH TpsibBa Aa GbaaT AOKYMEHTUpaHW B
focveTata Ha nauueHTMTe. 3a LenTa KbM ONakoBKUTE Ha CTEPUIHUTE MMMMAHTW Ca MPUIOXEHN
CbOTBETHUTE ETUKETH.

MauweHTsT TpsibBa Aa Gbde WHGOpMMpaH 3a NpeavMCcTBaTa M puCKOBETe OT npoesypata. Ako
MMNNaHTBT Ce CYuTa 3a Hait-AobpOTO pelleHMe 3a NauuMeHTa, BLPekW Ye onucaHuTe no-rope
KOHTpaUHAMKALMN YaCTUYHO CEe OTHACAT [0 MalMeHTa, nauueHTbT Tpsbea Aa Gbae WHOPMUpaH
OTHOCHO 04aKBaHWTE NOCNEAMLM OT Te3N 0BCTOATENCTBA, KAKTO U OTHOCHO O4aKBAHUTE PUCKOBE.
MauveHtuTe, umsto TasobenpeHa CTaBa MOANEXW Ha CMsiHa, Tpsbea Aa Gbaat yBedoMeHM, ue
€eKCNoaTaLMOHHUST XVBOT Ha UMMNIIAHTa 3aBUCH OT Pa3nuYHN (hakTopu, Nopaam KOETo HE € Bb3MOXKHO
fa ce onpeaeni KOHKpeTHa MPOABLIKMUTENHOCT HA eKCnnoaTalMOHHUS XMBOT. EkcnnoatauyoHHNsT
KVUBOT 3aBUCY OT TETTIOTO 1 OT CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLeHTa, OT kKa4eCTBOTO Ha Hanu4HaTa KocT,
HanmuyHUTe CbNbTCTBALLM 3aBonsaBaHus, U3BPaHOTO CbuUNeHsiBaHe, KAYeCTBOTO Ha UMMNAHTMpaHe,
KaKTO 1 OT Heo4aKBaHWTE YCTIOKHEHWS], HanpyuMep NoPazV NafaHus Uy anononyki. MauueHTsT Tpsibea
na 6bae MHpopMUpaH 3a AEMHOCTM, Ype3 KOWTO TO MOXe Aa Hamanu Bb3AeNCTBMETO Ha Tean
yTexHsBaLyy obcTosTencTsa. CbrnacHo HaCTOALLOTO CbCTOSHUE Ha TeXHUKaTa MOXe Ja Ce O4aksa
€KCrNoaTaLMOHEH XVBOT OT 0KOMO 15 roauHM.

Lisnata uHdopmaLyusi, KoSITO ce iaBa Ha naLjueHTa Tpsibea fia Gbae AoKyMeHTUpaHa B MUCMeH BUA OT
cTpaHa Ha xvpypra. Mpu AMP-npernesy Morat fia ce NOSBST HexenaHy edekTy, KouTo Aa HaBPeasT
Ha nauveHTa. BbamoXHM edekTi BKMiousaT apTechakTy, 3arpsiBaHe Ha UMNNaHTa, WHAYKUMS Ha
enekTpudeckn Tok, pasxnabeaHe Ha umnnanta. [lpean wsnonssaqe TpaGea da ce npovete
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-maLwmHa. MauueHTbT Tpsbea Aa 6bae MHGOPMUPaH 3a pucKoBeTe.
MotpebuTensT moxe Aa usternu MHopmaLms 3a 6esonacHoctta npu MPT (MR safety information) ot
yebeaitTa https://www.ohst.de/professionals/.

MauveHTbT MoXe Aa u3Ternu WHdopmaLmsTa 3a nawueHTa ot yebeaitta https://www.ohst.de/patient-
information/.

KpaTkusT foknan 3a 6e30nacHoCTTa 1 KNMHUYHUTE NoKasaTen e HanuyeH B 6asata aaHHu Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). [lo cTapTupaHeTo Ha 6asaTa faHHM KpaTKUAT AOKNaA MoxXe Aa
6bae NpenocTaseH Npu NouckeaHe.

10. HMnnaxTonoruex nacnopt

Cnep onepauusiTa Ha nauueHTa TpsbBa Aa ce Aafe MMNNAHTONOrMYEH Nacnopr, KOWTO ChAbpxKa
ysnata Heobxoauma uHcbopMaums 3a umnnawTa. Mpu MbpBOHaYanHara npolenypa ce “3nonasat
HAKOMKO KOMMOHEHTa Ha efiHa C1CTeMa, 3aToBa MMNNaHTONOMMYHUAT NacnopT Tpsabsa Aa ce nonyuu
AvpekTHo oT OHST Medizintechnik AG C uen JokyMeHTMpaHe Ha W3Mon3BaHUs WMNMaHT KbM
NPOAYKTUTE Ca NPUNOXEHI CaMO3anenBaLLy ce eTUKeTU. Tean eTUKETU BKMKYBAT HaMEHOBaHUETO Ha
npoaykTa, Homepa Ha uanenveto (REF), cepuitius Homep (SN), UDI koaa, UMETO Ha Npou3BOANTENS U
Herosus yebcaiiT.

MmnnaHTonorMiHMAT nacnopT TpsibBa Aa ce AOMbAHM C AaHHUTE Ha nauueHta (ume wnu W[ Ha
nauywexTa), Aatata Ha MMNNaHTUpaHe, KakTo W WUMETO W afpeca Ha MMMNAHTUPALOTO 3paBHO
3aBefigHMe, W Ha Hero fa ce 3anenu No eavH ETUKET 3a BCEKM VMMNAHTUPaH KOMMOHEHT B
npe/iBUAEHOTO 3a LienTa none.
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NauyertuTe TpAGBa Aa Gbae yBeaOMeHN OT noTpebuTens, Ye BCsika AOMbIHUTENHA MHdOPMaLMA C
Ljen rapaHTvipaHe Ha 6e3onacHoTo KU3non3BaHe Ha MPoAYKTa OT naluenTa, we Gbae AoCTbNHA Ha
nocoyeHus yebeai.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHKeTUTe-CUMBONN

CumsonuTe, uanonasanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUaST B npunoxehueto (S. 91).
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VKpainchka &

IMINNAKTAT
TBWHT 3 NNOCKOI0 IONOBKOIO

Mepen BUKOpUCTaHHAM BUPOBY KOpUCTyBaY 3060B'A3YETLCA PETEMbHO 03HAMOMUTUCS 3 MOAANbLIMMM
pekoMeHpaliiM Ta BkadiBkamu, a TakoX XapakTepHUMM AN Uboro Bupoby BkasiBkamu Ta
[AOTpUMYyBATUCH 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 nornsgy abo x
TeXHIYHOrO 06CNYroBYBaHHS.

L|i iMnnaHTaTn 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbkW Mikapsi, L0 BOMOAiOTL FMMBOKUMU 3HAHHSIMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHSMM B OBNacTi apTponnacTvkv. [DyHTOBHE 3HaHHS OmepawliiHoi TexHikk, Wo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOYHe 3aCTOCyBaHHS € HeobXiaHuMM ymoBamu Ans
[OCArHEHHS siKHalKpalux peaynbTatis. 3aBxau Crif AOTPUMYBATUCA BKa3iBOK HaWHOBILLOI Bepcii
IHCTPYKUA 3 BUKOPUCTaHHS, L0 AOAAIOTLCS 40 AeTanei cucTem.

3aBxan cnin AOTPUMYBATMCH YMHHOI Ha Lieil MOMEHT BepCii IHCTPYKLii 3 BMKOpUCTaHHS, sika €
AOCTYNHOK Ha caifTi https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Onuc BupoBy i MaTepiny iMnnauxTaris

LLypynu 3 NNockoto ronoBKOI0 NpU3HaYeHi Ans A0AaTKOBOI (ikcaLyii NPOTE3HNX YaLLOK-3anaauH Y pasi
NOBHOI apTPONNACTKX KyNbLIOBOTO cyrnoba.

LLlypynu 3 nnockoto ronoBKoto BUTOTOBNEHi 3i cnnasy TiBAI4V (1SO 5832-3). [liameTp ronosky CTaHoBUTL
8Mm, a fjametp cnoHriosHoi pisbbu — 6,5 Mm. Lypynu 3 nnockow ronoBKOK NPOMOHYIOTHCA Y
BUKOHaHHi AOBXWHOI0 Bif, 15 MM 10 60 MM 3 KPOKOM 5 MM.

[lopatkoBy chikcaLlito 3 BUKOPUCTAHHSM LUYPYNIB 3 NNOCKOIO FONOBKOK CrIiAl NPOBOAUTI B NaLlieHTiB, siki
notpebylTh apTPONNAacTUKM KyMbLUOBOTO Cyrnofa Ta MalTb BiAMOBIHI NOKa3aHHS, BPaXoBYK4M
npoTMnoKa3aHHs LWofo obpaHoi 3aranbHoi npoTesHoi cuctemu. Okpim Toro, AoaaTKoBy dikcaliio 3
BUKOPUCTAHHSIM LUYPYMIB 3 MNOCKOK TOMOBKOK MOXHA NMPOBOAMTM TiNbKKA B MALiEHTIB 3 MOBHICTIO
C(HhOPMOBAHUM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynakoBK# Ta BUKOPUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha eTUKeTL|i. IMNnaHTaT cnia BXwBnioBaTy 3a
[70NOMOTO0 NPUAATHMX OnepaLiiiiHux TexHIK, SikuMu Bonogie nikap, sikuit BUKOHye onepauiio. [Ans Lisoro
cnif, BpaxoBYyBaTH NOSICHEHHS ANSt HANEXHOT onepavjiHoi TeXHiKM.

11 Ornap imnnauTarie

Hasea Marepian KopoBui Homep
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 15 MM, camoHapiahuit| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 20 MM, camoHapiaHuit| 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-20
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBKoto @ 6,5 X 25 MM, camoHapiHuit| 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-25
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 30 MM, camoHapiaHuit| 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-30
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 35 MM, camoHapiaHuit| 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-35
["BMHT 3 NNOCKOH0 ronoBkoio @ 6,5 x 40 MM, camoHapiaHui] 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
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Hasea Marepian KopoBui Homep
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 45 MM, camoHapiHuit| 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-45
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 50 MM, camoHapiaHuit| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
["BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBKoto @ 6,5 x 55 MM, camoHapiaHuit| 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-55
['BMHT 3 NNOCKOI0 ronoBkoto @ 6,5 x 60 MM, camoHapiHuit| 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-60

1.2

12 Omnaa npunanas

1 IHCTPYMEHTH

[ins imnnaHTauii cnig BUKOpUCTOBYBATM BIKMIOYHO iHCTPYMeHTN BupoGHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKasaHi B HaCTynHOMY nepeniky:

HasBa KopoBui Homep
Bukpytka ans reunTie SW 3,5 MM, Ciporo Konbopy 3 CUNIKOHOBOIO 250161-5
pyKostTkoto, L=250 MM 3
KappatHa BukpyTka SW 3,5 MM, Ciporo Konbopy 3 CUnikoHOBOK 2.10
pyKosiTKoto, L= 273 MM 00-092-
22 IHwi npunaana

HasBa KopoBui Homep
BumiptoBay Ans ruHTiB, 3irHyTuin L=232 mm, kyT: 135° 367-115
Mnockorybui ans wypynis 367-1021

13 YuHHI cYNNOBIAHI AOKYMEHTH
Hasea KopoBui Homep
Onepauiita TexHika, Yaluka-3anaguHa Primaro 50000349
MacnopT imnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist Ans nauieHTa 3HaueHHs cumBonis 50000837
IHchopmaLlist Ans nauieHTa EHponpoTesyBaHHs Kynbliogoro cyrnoba 50000841
IHchopmauyist wopo Gesnekn MPT (MR safety information) 50000851

2. Nopapnok poGotn

21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETHLCA BUKOPUCTOBYBATK TiMbKA 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaLji, AonyWweHow

BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [insi iMnnaHTaLii HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe

iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM iHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATHUCS BIAMOBIAHOI YMHHOI Ha

ueit MomeHT Bepcii iHCTPYKUii 3 BuKkopucTaHhs (50000354), ska € MAOCTYNHOKW Ha  caiTi

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

06epexrHo!  ImnnaHTaTU NoBUHHI 3aBXaM 36epiraTnes! y LiniCHUX, HEBIGKPUTMX 3aXMCHUX ynaKoBKax.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NifAaBaTH Al NPSIMOT0 COHSYHOTO MPOMIHHSI.
Mepen 3acTocyBaHHSM iMNNaHTaTy ynakoBKy CMif NEPeBIPUTU HA NOLUKOKEHHS,
OCKinbKI Lie MOXe MaTh HeraTMBHWiA BINMB Ha 10r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakyBaHHaM iMNNaHTaTy Chif NepeBipUTY 1Oro BANOBIAHICTb NO3HaYeHHI0 Ha ynakoswi (Ne
cepii/poamip).
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Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 yNakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifkyBaTi 3a THM, WoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLeHi Bif NOLWKOMKEHb, OCKINbKM Lie MoXe
MaTi BUpilLanbHe 3Ha4YeHHs ANs YCNiLLHOCTI 3acToCyBaHHs. TOMY iMNaHTaT 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 4epe3 nesHuit nepiog vacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATM MeXaHiuHy, 4n Gyab-siky iHwy o6pobky imnnanTaty. 3abopoHseTbes
BUKOPUCTOBYBATM iMNNaHTaTU 3 NOLIKOAXEHNX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3aBpyAHEHI, YK NOLIKOAXEHI
iMnnaHTaTk, abo iMNnaHTaTM, 3 AKUMM NOBOAWNWUCS HEHAnEeXHUM uuHoM abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNeXHUM YUHOM.

06epe:Ho! IvnnaHtaTM npuataveHi  ANS  OSHOPA30BOTO  BMKOpUCTaHHS!  IHAMBIGyanbHi
HaBaHTaXeHHs Ha PoBOoYi MOBEPXHI IMNNAHTaTy NS KOXHOrO OKPEMOrO NaLlieHTa MalTh
HAaCTINbKW 3HAYHW BNAMB Ha PoBOYi NOBEPXHI, LLO iMMNaHTaT cTae HenpuaaTHUM Ans
NOBTOPHOTO BUKOpUCTaHHS. Cnion HaBaHTaXeHb Ha POGOYMX NOBEPXHSIX HEMOXNMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrOI0 NMWe BisyanbHux MeTodis. Tomy nicnsi BuiMaHHS
iMnnaHTaTy cnif BUXOAWTV 3 TOrO, LU0 iIMNNAHTaT NOLKOAKEHO, i BiH He niansrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCYBaHHst KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYEH] ANSt BUKOPUCTAHHS TinbKi 3 OAHOTO GOKy
Tina, ANS BIANOBIAHOI OpieHTaL|i Ha iIMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro 6oky Ta «R»
Ans npasoro 6oky Tina. OpieHTaLlist 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 ynakoBKkK, a Takox iMnnaHTaTh MoBMHHI 3aBaTUCs Ha YTuni3aito BIANOBIAHO A0 CBOIX
CKNafHVKIB Ta BCTAHOBIIEHMX 3aKOHOM MOMOXKEHb.

3a [JOMOBREHICTIO 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 HapcunatoTbes BUPOGHUKY Y il nocunj,
noBuHHI 6y oumweni i cTepunisoBaHi. Takox cnip Hapicnatu ceptudikar AekoHTamiHauii a6o
CBIfOLTBO ririeHiYHOi Geanexu.

Mpo Bci cepio3Hi BUNaakK, Lo Tpanunm1es y 38's3ky 3 BIUPoGOM, HeOBXIAHO NOBIROMNSATY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBu-yqacHuka, B kil NOCTIlHO NpoXuBaE kopucTyBaY i/abo naujieHT.

22 [JonycTume KOMBIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMiCHICTb HalwMX BUPOGIB MU rapaHTYeMO TinbKM Y NOEAHAHHI 3 HAWWMM BRACHUMW NPOAYKTaMM,
noaHayeHnmn MapkyBarHsaM CE, a Takox 3 NpoayKTamm, siki Mi JO3BONSIEMO KOMBIHYBATM Ta ANst SIKMX
BUAAHO BiAnoBigHWiA fonyck. Mpu UbOMY HeoBXiAHO AOTPUMYBATUCH THCTPYKLA 3 BUKOPUCTAHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESIB, & TaKOX AaHUX MaTpULli KOMBiHaLiA, AonywyeHoi komnaHielo OHST.

KombiHyBaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHeHTaMM iHLIMX BUPOBHUKIB, ANSt SKkuX
OHST He Hapana [038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BiAnosiganbHocTi 3a BUpobY.

23 Bra3iBKN 3 BUKOPUCTaHHA
06epemHo!  HeobxigHo [OTPUMYBATUCA BKA3IBOK 3 BUKOPUCTAHHA CUACTEM IMMNaHTaLi, Lo
3aCTOCOBYIOTbCS PA3OM 3 FBUHTaMM 3 MNIOCKOK OMOBKOK0.
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HeobxinHo cneLjianbHo BKka3aTi Ha Te, L0 Npu iHTpaonepaLyiitHii 3amiHi abo pesisii
TonoBKY eHonpoTe3a Tpeba BUKOPUCTOBYBATH TiNbKY FONOBKM eHAonpoTe3a 6e3
KepamiyHoro KoHycy. Lle npasuno aie HesanexHo B Toro, 3 sikux MaTepiania Gyna
CTBOPEHa nonepeaHs Napa KoHyCis.

Mpy nowwkopkeHHi abo po3nomi KepamitHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETbCS
sIKHaLLBUALLIE NPOBEAEHHS NOBHOT PEBi3ii NPOTE3HNX KOMMOHEHTIB. Y Takomy pasi B
pamkax peBiaii NpoTUNoKka3aHe BUKOPUCTAHHS MeTaneBux rofoBoK eHA0NPOTesa,
OCKiNbK Lie MOXe NPU3BECTU A0 CEPIO3HNX, @ IHKOMM | HEBE3NEUHUX ANS KUTTS
yeknaaHeHs. g yac onepaLii y piakix BUnaakax po3noMy kepamivHIX KOMMOHEHTiB
HeobxifHo 060B'A3KOBO BUKOHATM IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobKy parm (nebpunemenT)
3 BIfANEHHAM YCiX BUAUMMX KepaMiuHIX 4acToK, a Takox Y AOCTaTHi Mipi npoMuTy
paHy.

Mepen BCTAHOBNEHHAM iMNNaHTaTy HeobXinHO 4OCTATHLO NPONONOCKATH i0r0 OCHOBY. Mput LibOMY Chif
3BepTaTV yBary Ha Te, WO BCi BifbHi YaCTUHKW (HaNp., YNamku KiCTKW, YaCTUHKW, LIO BUHUKIM B
pe3ynbTaTi CTUpaHHs IHCTPYMEHTIB TOLLO) HEoBXINHO BUAANUTY 3 NIATOTOBNEHOI OCHOBM iMNNaHTaTy.

24

Mpy BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHIX XIPYPFiYHIX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnin
3BEpTaTY yBAry Ha Te, 06 BOHW HE KOHTAKTYBaNM 3 iMNNaHTaTaMu Yu iHCTPYMEHTaMM.
B iHWOMY pasi iMnnaHTaTh Yu iHCTPYMEHTI MOXYTb 3a3HaTh CEPIO3HIX MOLLKOAXEHD,
14O MOXe MPU3BECTM [0 iX BIXOAY 3 Napy (Hanp., NONOMKY). Y BIANAAKY NOLIKOMKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSETLCS 3anuLLaTy B Tini NaLieHTa i NoTpIGHO 3aMiHUTK HOBUM
i HeNOWKOMKEHUM iMNNaHTaToM. AKWO MOLKOAKEHO HCTPYMEHT, TO Or0 MOXHA
NpOAOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATK TiNbkW 3a yMOBM, L0 GeanoraHHo 3abesneyyeTbes
11070 LjinboBe NPU3HAYEHHS.

HenpasunbHe NO3WLiOHYBaHHS KOMMOHEHTIB aBo BUKOPUCTaHHS OBMEXyBanbHOro
eHonpoTesa abo TOTanbHOMO eHAONpOTe3a KyMbLIOBOTO Cyrnoba 3 MOAYNbHOK
TONOBKOK) 3 OCHOBOK LUMIAKM aB0 KOHIYHOK BTYMKOIO MOXeE 3MeHLMTI obesr pyxis
cyrnoBa Ta NiABULLUTY PU3UK 3HOLUYBAHHS Y 3iTKHEHHS! KOMMOHEHTB, NepeaYacHoro
BMBUXY abo peBi3ii Y Takux Bunazkax Xipypr NOBUHEH NPOiH(hOPMYBATK NaLjieHTa npo
Te, LLO CRif, YHUKATV aKTMBHOCTi 3 BENWKOK aMNAiTyAo pyXis.

Onepaujiina Texxika

[InA camoHapi3HMX TBMHTIB 3 MMIOCKOK [OMOBKOK HEOBXiAHO crodaTKy 3a [OMOMOroK CBEpAna
fAiamMeTpoM 3,2 MM NpoCcBEPANNTY OTBIP Y KICTL BIANOBIAHO A0 AOBKMHW BUKOPUCTOBYBAHOTO MBUHTA.
[nubuHy OTBOpY MOXHa nepeBipUTV BUAMIpIOBaYeM AN rBUHTIB. [licns LbOTO  BUKOHYETLCS
BCTAHOBEHHSI IBUHTIB 3 NNIOCKOI0 rONOBKOKO BIANOBIAHO A0 ONepaLyifiHoi TEXHIKM cucTeMM iMnnaHTaLji,
LL4O BMKOPUCTOBYETBCS.

MotpiGHo BUGpaTK Take No3uLjoHyBaHHS OTBOPIB AN LYpYNiB MiA iMNnaHTaT, Wo
nignsrae KOMGiHYBaHHIO, i LLYPYNIB, @ TAKOX TaKy AOBXMHY LUYpynis, W06 He AONYCTUTH
NOLUKOZDKEHHS CYAMH Ta HEpBIB, a TaKoX BUNaaKoBy nepdopaLiio CTPYKTYp.

Min yac 3ataryBaHHs rBUHTIB HeobxinHo Oy oBepexHuM, wWob He 3MiHUTK
CNPSIMYBaHHS KOMMOHEHTA YaLLKy-3anaauH.
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06epexHo! [suHT [03BONAETLCA 3arBMHYYBATH TiNbkW 3a AonoMorot nepenbadeHol Ans Liboro
BUKPYTKM.

3. YnaKoBKa Ta CTEPUIbHICTDL

3anexHo Bif MeTofy CTepunisaulii iMnNaHTaTV yNakoBYKTLCA B KapTOHHY KOpoBky B nOTpiitHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniBkv (NpoMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepuniaauisi eTuneH okcumom). IHCTPYMeHTY
NoCTaYaloTbCA Y HECTEPUNIbHOMY CTaHi B 3aXMCHUX YnakoBkax, TOMY Neped BUKOPUCTAHHSM iX
HeobXigHO o4MCTUTW | NpocTepunisysaTit 3rifHO 3 BIAMOBIAHOK UMHHOK Ha Lt MOMEHT Bepcielo
iHCTPYKUT 3 BUKOpUCTaHHs (50000354), sika € AoCTyNHO Ha caifTi https://www.ohst.de/ifu-instructions/.
BkasaHuit TepMiH NMPUAATHOCTI AiNCHWI 33 YMOBMW, WO YNakoBka He BiAKpWUTA i He MOLUKOMKeHa, i
3bepiraHHs 3AIACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLY.

06epexrHo!3aGopoHaeTsc  NOBTOPHO  CTepunidysaty  iMnnaxTatu! MosTopHa nepepobka He
iMnNaHTOBaHWX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikix Gyna BiakpuTa, AONYCKAETLCS TiNbKY Cunamu
BUPOBHUKa, OCKINbKM AN LbOrO HEOBXiAHO NOBTOPHO BMKOHATU OKpeMi BU3HAYeHi
npouecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLHIA NakeT NOTPIlHOI NPO3opoi ynakoBky
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOK. Y BUNaAKY BUKOPUCTaHHS NOABIIHOT NPO30POT yNakoBKW HECTEPUIBHOMY
nepcoHarny A03BONAETLCS 3HIMATK TiNbKW KapTOHHY kopobKy. [pyrvit nakeT cnip BigkpuBaT Takum
4nHOM, 406 He cTBOpIoBaTI HeBeanekn Ans CTEPUNBHOCTI OCTaHHLOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHI/ NaKeT 03BONSETLCS BUAMATMH i BAKPUBATH TiNbkv CTEPUNbHOMY nepcoHany. Y Takil dopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3anocepeaHbO BUMHATIA CTEPUNBHMIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiiie NNaHYBaHKA Ta nicnaonepauiiHui Aormnan

MepenonepaLliitte NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHuM
KPOKOM i Alae BaxnuBy iHpopmaLjilo NPo NPUAATHI iIMINAHTaTK, iX PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM NnonepeaHiit Bubip iMnnanTarty signosigHoro poavipy. Onepatiio
[l03BONAETHCA BUKOHYBATX TinbKi y TOMY BUANAAKY, AKWO € AaHi Npo GionoriyHy cymicHicTb MaTepiany
NS naujenTa. [ng nnakyBaHHs onepalii HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiuHi Wwabnowu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3Ginbluentst 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnokm
nponoHyloTecs y Macwtabi 1:1 y uudposiit popmi. MpoBHI NpoTean Ans nepeBipki HanexHoi nocaakm
(y BUNAZKY, Konm iX MOXHa 3aCTOCOBYBATM) i JOAATKOBI IMMNAHTaTV NOBUHHI ByTI Y PO3NOPAIKEHHI,
SAKLO 3HaA0BNSTLCS iHLWI po3Mipn abo sIKLO NepeabadeHmit iMnnaHTaT He Moxe GyTI BUKOpUCTaHMIA.
Mpv nicnsionepaLiitHomy AornsAi cnif 3acTocoBYBaTH 3aranbHOBU3HAHWI NOPSAOK Aiil.

S. Moxasanna
- [lopatkoBa  (ikcaujin  aueTabynapHUX KOMMOHEHTIB B pamKax — MepBUHHOT
apTpONNacTUKy KynbLIOBOTo Cyrnoba Yi peisii.

Hapani cnin gotpumyBatucs nokasaHb Ta pekoMeHaaLit Ansi 3aCTOCOBHOI MPOTE3HOI cucTeMu, A0
cKrnagy sikoi BXOAATb LUYPYNK 3 NNIOCKOHO FONOBKOIO.
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6. NpoTUNOKa3aHHA

- Aneprisi Ha 3aCTOCOBYBaHi MaTepiani
- KicTkoBa pe4yoBuHa HenpuaaTtHa Ans 3abeaneyeHHs HanexHoi tikcalii renHTa

Hapani cnin aoTpumysaTicst NpoOTUNOKasaHb Ta pekoMeHaaL|ii Anst 3aCTOCOBHOI NPOTE3HOI CUCTEMM,
10 CKNaAy SIKOi BXOASAT LUYPYNI 3 NNOCKOIO FONOBKOHO.

1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHM BIAMB Ha YCNILIKICTD
NpoBeAeHKA onepauii

06epexHo!  Kniniunuin 4OCBIL MOKasye, WO HAsIBHICTb OAHOTO aBO AEKIbKOX CYMPOBOMKYIOUMX
hakTopiB (ChakTopiB PU3NKy) MOXE NMPU3BOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CriyxGu,
YacTilLMX  YCKNagHeHb M 3aranbHOrO MOFpLIEHHs PesynbTaTis  apTpONNaCTUKK
Kynbluosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHuM.

- Hapnuuwikosa Bara

- KypiHHst

- Llykpoeuit piabet

- MecwxiaTpuyHi 3axBopoBaHHS

- Anemis

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

- 3aranbHi NiABULLEH] thakTopy pusuky Ans onepaii

8. Heba:kaHi ethexty

Y pasi BUKOpUCTaHHS LLIYPYNiIB 3 NNOCKOH FOMOBKOI0 MOXYTb BUHUKHYTW Taki HebaxaHi ecdekTy:
- HeitpoBackynspHi NOLIKOMKEHHS
- TOLLKOMKEHHS TKAHUHN
- T'nnboki iHdpexuii
- Mepenomu Ta 3rMHaHHs rBIAHTIB

Oxpim Toro, B MpoLjeci NOBHOI apTPONNAcTMKK Kynbluosoro cyrnoba (THA) MOXYTb BUHMKHYTI Taki
HeGaxaHi etpekm CUCTEMM iMNNaHTALi, LLO 3aCTOCOBYETHCS Pa3oM 3 LUyPYNamit 3 NAI0CKOH FOMOBKOK:
P03BUTOK Lymy NpK BAKOPUCTAHH] TUNY CYrnoGa «kepamika Ha kepamil»

- Mos'a3ani 3 uyxopinHMu Tinamw peakuii, octeonis, ocnabnexHs dikcauyii

- TokeuuHi peakui

- CeHeubinisavyis

- OBMexeHuit ianasoH pyxis

- HectabinbHicTs

- BuBux, 3mileHHs, aucoljaliis

- Bwxin 3 napy imnnanTaty

- KicTkoBuit nepenom

- OcnabnexHs dikcavyi

- Mirpauist / Haxun

- leTepotonHa ocudikaLis

- Pi3Hu1LSt B AOBXKMHI HIKHIX KIHLBOK

- TOWKOMKEHHS TKAHUHN
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- CuHzpoM knyBoBO-MonepekoBoro M'asa / noapasHeHHs
- Tpomb03 rubokux BeH
- Brpara kposi
- IHebexuii
- Embonis nerexesoi aptepii
- 3ynuHka cepus
IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

0GepemrHo! Bararo 3 Uux HeGaxaHux eekTis CynpoBoAXKyKTLCS GoneM. Y peaynbTati BAHUKHEHHS!
Lux HeGaxaHux edbexTiB MoXe 3HafobuTUCs peBisiiiHa onepais.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMEHTaLia

[lani wopo ineHTudikaLyii BUKOpUCTOBYBaHMX iMNNaHTaTiB cnif dikcyBati y AokymeHTauii navjiextis. flo
YNakoBOK CTEPUNbHUX iMNNaHTaTiB A0AAIOTLCS BIANOBIAHI €TUKETKA.

MauieHToBI cnif NOBIAOMUTY NPO NepeBark Ta puankv MeTody. FKWO iMNNaHTaT po3rmsaaeTbes, sk
HavikpalLie BUpiLLEHHs ANs NaLlieHTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YaCTKOBO CTOCYKTbCS i Or0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXiAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eheKTY Takux 0BCTaBUH Ta OHikyBaHi pUauKM.
MauieHTam, SKUM BUKOHYETbCS 3amiHa KymbluoBoro Cyrnoby, HeobXiaHo BkasaTv Ha Te, WO CTPOK
cnykbu iMnnaHTaTy 3anexutb Bid Pi3HUX (haKTopiB, BIATAK HEMOXIMBO KOHKPETHO BU3HAYUTM
nepen6ayeHuit Tepmit ekcnnyartauyii. CTpok cnyx6u iMnnanTaTy 3anexwTb Bif Barv Ta piBHs akTUBHOCTI
naujeHTa, HasiBHOI KOCTI KICTKOBOI TKaHWMHM, iCHYIOUMX CYMYTHIX 3axBopioBaHb, BuBGpaHoi napu
KOB3aHHSI, AIKOCTI iMNNaHTaTY, a TaKoX HeodikyBaHWX ycknaaHeHb, Hanpuknag, BHACNiAOK NadiHHs abo
HelacHux Bunagkis. MauieHTosi HeobXiHO NOBIHOMUTW NPO 3axOAW, 3a AOMOMOTOK SIKUX MOXHA
3MEHIMTH Ajlo Uux o6TsKnMBMX 0BCTaBWH. BianoBiAHO A0 aKTyanbHOrO PIBHS PO3BUTKY TEXHIKM
nepenGayeHuit TepmiH ekcnnyatauii craHoBUTb NpuBnmMaHo XX pokuis.

Ycs HapaHa navlieHToBi iHchopmaLlist niansrae NMCbMOBOMY [LOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, sikuii NpoBoaTL
onepaujiio. Mpyu npoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATW HebaxaHi
eekTi, WO WKoAATb navieHToBi. [lo MOXNMBMX edeKTiB BXOAATb, Ceped iHWOro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHoyKUia enekTpuuHMX CTpymie, ocnabnens dikcauii iMnnanTaty. Mepen
BUKOPUCTaHHAM HEOOXIAHO [eTanbHO 03HaoMUTUCA 3 IH(hOPMALIED NP0 BUKOPUCTAHHS, HAAAHO0
BUPOBHUKOM NpUCTPOK. Y pamkax iHAMBIAyanbHOT OLHKM PU3VKIB Y BUNAZKY CYMHIBIB Crlif nepesipuTh
KOHTPONbHI IMNNaHTaTW Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHopMyBaTY NMPO Ljj PU3MKN.

KopucTyBay moxe 3aBaHTaxuTy iHdbopmaliio wopao 6esnekn MPT (MRI safety information) Ha BeGcaitTi
https://www.ohst.de/professionals/.

MauieHT Moxe 3aBaHTaXuT iHchopmaLlio npo navieHta 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 iHhopmalis. Y pasi BUKOHaHHsi NEPBMHHOTO MPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYIOTLCS AeKinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CRIiAl OTPUMATI NacnopT imnnaxTaLii 6esnocepenHbo Bia komnaii OHST
Medizintechnik AG. [Insi JOKyMEHTYBaHHSI BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMnaHTaTy A0 BupoGiB AOAAIOTLCS

68


https://www.ohst.de/professionals/.
https://www.ohst.de/patient-
https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

caMoKneitHi eTukeTkn. Ha Liux eTukeTkax MiCTUTLCS onue BIpoby, Homep apTukyny (REF), cepiitHuit
Homep (SN), yHikanbHUi ineHTudikaliiHuit kog (UDI), HaitMeHyBaHHs dipmu-BupobHUKa Ta aapeca
Beb-cary.

Y nacnopr iMnnaHTauii noBuHHI 6TV BHeCeHi faHi navjieHTa (npissuLLe navjenTa abo ineHTUdikaLliitHui
HOMep navjieHTa), AaTa NpoBEAeHHs iMNnaHTaLli, @ TakoX Ha3Ba Ta afpeca MEAUYHOrO 3aknapy, y
SIKOMY NpOBOAMNAcS iMNNaHTaLsl, Ta BKNEEHi eTUKETKW BiANOBIAHO ANS KOXHOTO iMMNaHTOBAHOMO
KOMMOHeHTa Y nepenbayeHomy Ans Lboro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosinoMnsiTh naLjieHTam npo Te, Lo 6yab-ski AoAaTKOBiAaH LOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS BUPOGY NaLjieHTOM € OCTYMHUMM Ha 3rafilaHoMy BuLLe BeG-caitTi.

1. TNloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI

YMOBHI 3HaKu, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cop. 92).
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IMPLANTS

Skriive ar plakanu galvu

Pirms izstradajuma lieto$anas lietotajam ir ripigi jaizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades,
ka art izstradajumam specifiskie noradijumi.

So izstradajumu izplatitajs neuznemas nekadu atbildibu par tieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas
radusies izstradajumu nepareizas lieto$anas vai nepareizas apie$anas ar tiem dé, jo Tpasi talak noradito
lietoSanas instrukciju neievérosanas vai nepareizas kopsanas vai apkopes dé|.

Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar plasam zinaSanam, pieredzi un prasmém gtzas artroplastija.
Lai sasniegtu iesp&jami labakos rezultatus, noteikti japarzina un rapigi jalieto $ai sistémai ieteicamais
kirurgiskais aprikojums. Vienmér jaievéro jaunaka lietosanas instrukciju versija, kas ieklauta sistémas
dalas.

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

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

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

Skriives ar plakanu galwu ir izgatavotas no Ti6AI4V sakausgjuma (ISO 5832-3). To galvas diametrs ir
8 mm, untam ir spongioza vitne ar @ 6,5 mm. Skrives ar plakanu galvu ir pieejamas garuma no 15 mm
fidz 60 mm ar 5 mm soli.

Skraives ar plakanu galvu papildus implanté pacientiem, kuriem nepiecie$ams veikt gizas artroplastiku
un kuri atbilst attiecigajam indikacijam, nemot véra kontrindikacijas atbilstosi izvélétajai kop&jas protézes
sistemai. Turklat skraves ar plakanu galvu papildus var implantét tikai pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Izstradajums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noradtti etiketés. Implants ir jaimplanté ar
piemérotu, opergjosajam kirurgam pazistamu kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievero ar
aprikojumu saistitie skaidrojumi.

11 Parskats parimplantiem

ApzZimejums Materials Atsauces numurs
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 15 mm, pa$vitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-15
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 20 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-20
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 25 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-25
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 30 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-30
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 35 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-35
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 40 mm, pa$vitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-40
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 45 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-45
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 50 mm, pa$vitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-50
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 55 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-55
Skraive ar plakanu galvu, @ 6,5 x 60 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-60
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1.2

1.2 Piederumu parskats

1 Instrumenti

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

22 Citi piederumi

ApzZimejums Atsauces numurs
Skrlvju mérierice, izliekta, L = 232 mm, lenkis: 135° 367-115
Knaibles skriivju turéSanai 367-1021

13 Speka esoSie pavaddokumenti
ApzZimejums Atsauces numurs
Kirurgiska metode Primaro locitavas iedobuma protézes implantésanai 50000349
Implanta karte 50000572
Informacija pacientam, simbolu nozime 50000837
Informacija pacientam, gtizas locitavas protéze 50000841
Informécija par MRT droSibu (MRI safety information) 50000851

2. ApieSanas
21 Visparigas norades

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

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

izmanto$anas nemiet véra attiecigo lietoSanas instrukciju paslaik speka eso$o versiju (50000354), kas

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

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

Izsainojot implantu, parbaudiet ta atbilstbu apziméumam uz iepakojuma (artikula Nr./sérijas
Nr.fizmérs).

Iznemot implantu no iepakojuma, jaievéro atbilstosie higiénas noteikumi. Jagada par visu implanta
virsmu sargasanu no bojajumiem, jo tie var izradities izSkirosi vélaka nesekmiga operacijas rezultata.
Tadé| protéze nedrikst nonakt saskaré ar priekSmetiem, kas var bojat tas virsmu. Katrs implants pirms
ievieto$anas ir vizuali japarbauda, raugot, lai tas nebdtu bojats.

Implanta apstrade var ne tikai saisinat ta kalpo$anas ilgumu, bet arT izraisit protézes bojajumus zem
slodzes uzreiz vai laika gaita. Tapéc implantu nedrikst ne mehaniski, ne citadi apstradat. Nedrrkst
izmantot bojata iepakojuma esosus, nesterilus, netirus, bojatus, nepareizi transportétus vai neatlauta
veida apstradatus implantus.

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

2.2 Pielaujama komponentu kombinacija

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

23  LlietoSanas instrukcija

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

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

Uzmanibu:  Ja kads keramikas komponents ir bojats vai salizis, ieteicams péc iespéjas atrak veikt
pilnigu protézes komponentu parbaudi. Saja gadTjuma metala ciskas kaula galvinu
izmanto$ana parbaudes ietvaros ir kontrindicéta, jo ta var izraisit nopietnas, dazkart
dzivibai bistamas komplikacijas. Retaja gadijuma, ja operacijas laika 10zt kads
keramikas komponents, ir absoldti nepiecieSama pilniga brdces attiri$ana, iznemot
visas atrodamas keramikas dalinas, ka arf plasa briices skalo$ana.

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

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

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

24 Kirurgiskais aprikojums

Lietojot pasvitngriezes skrives ar plakanu galvu, vispirms ir javeic iepriek§&js urbums kaula ar 3,2 mm
diametra urbi atbilstosi izmantojamas skrives garumam. Urbuma dziumu var parbaudit, izmantojot
skrGvju mérierici. Visbeidzot ir jaievieto skriives ar plakanu galvu atbilstosi izmantotas implanta sistemas
aprikojumam.

Uzmanibu:  Apvienojama implanta un skriivju urbumu novietojums, ka arf skrivju garumi ir jaizvélas
ta, lai novérstu asinsvadu un nervu traumas un struktiru nevélamu perforaciju.

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

Uzmanibu:  Skraves drikst ieskravét tikai ar atbilstoo skrivgriezi.
3. lepakojums unsterilitate

Implanti atkariba no sterilizacijas procesa ir iepakoti triskarsa caurspidiga maisina, kas izgatavots no
plastmasas kompozitpléves (sterilizéSana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkarsa caurspidiga maisina,
kas izgatavots no Tyvek® (sterilizéSana ar etiléna oksidu), ar kartonu. Instrumenti tiek piegadati nesterili
aizsargiepakojumos, un pirms lietoSanas tie ir janotira un jasterilizé saskana ar attiecigo paslaik speka
eso3o lietoSanas instrukciju versiju (50000354), kas ir pieejama timekla vietné https://www.ohst.de/ifu-
instructions/. Noraditais deriguma termin$ ir speka, pienemot nebojatu, neatvértu iepakojumu un
uzglabasanu piemeérotos apstaklos.

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

Triskarsa caurspidigd maisina iepakojuma argjais maisin$ kopa ar kartonu janonem nesterilam

darbiniekam. Divkarsa caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai

kartons.

Otrais maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iekeja maisina sterilitate. lek$&jo maisinu iznem un

atver sterils darbinieks. Sada veida implants ir janodod kirurgam, kur$ var pats iznemt sterilo implantu.

4 Pirmsoperacijas planoSana un pécoperacijas apriipe

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

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

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

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

Operacijas plano$anai jaizmanto rentgena $abloni. Tie ir pieejami visiem izmériem 1,15:1 palielinjuma.
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Turklat digitala forma pieejami arT rentgena $abloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra
protézes vai paredzéto implantu nevar izmantot, jabat piesjamiem protézu paraugiem, lai parbaudrtu,
vai tas pareizi piegul (kur tas iespgjams), un papildu implantiem. Pécoperacijas aprpé jaizmanto atzitas
procedras.
5. Indikacija
Ciskas kaula locttavas iedobuma komponentu papildu fikséSanai primaras gizas
artroplastikas vai revizijas ietvaros.

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

6.  Kontrindikacija
Alergija pret izmantotajiem materialiem.
Skraives cieas fiksacijas nodroSinasanai nepiemérota kaulu substance.

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

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

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

Liekais svars

Smekesana

Cukura diabéts

Gariga rakstura traucgjumi

Anémija

Pirms mazak neka 3 méneSiem veiktas intraartikularas kortikosteroidu injekcijas
skartaja locitava

Visparigi paaugstinati operacijas riska faktori

8. Nevelamas blakusparadibas

Izmantojot skriives ar plakanu galvu, var rasties talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas:
Neirovaskulari bojajumi
Audu bojajumi
Dzilas infekcijas
Skraves |Gzumi, skraves deformacijas

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

Skanas rasanas, izmantojot keramikas locitava keramikas komponentu

Reakcija uz sveSkermeni, osteolize, atbrivoSanas no fiksacijas

Toksiskas reakcijas

Paaugstinata jutiba
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lerobezota kustibu amplittida
Nestabilitate

Luksacija, dislokacija, disociacija
Neatgriezenisks implanta bojajums
Kaula [Gzums

Atbrivo$anas no fiksacijas
Migracija / sasvérsanas
Heterotopiska osifikacija

Kaju garuma atSkiribas

Audu bojajumi

Jostas un zarnkaula muskula sapju sindroms / kairinajums
Dzilo vénu tromboze

Asins zudums

Infekcijas

Plausu embolija

Sirdsdarbibas apstasanas

Infarkts / insults

Uzmantbu:  Daudzas no §m nevélamajam blakusparadibam ir saistitas ar sapem. So nevélamo
blakusparadibu raSanas gadijuma var bt nepiecie$ama revizijas operacija.

9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantoto implantu identifikacijas dati jafiksé pacienta dokumentos. Atbilsto$as uziimes ir piestiprinatas
sterilo implantu iepakojumiem.

Pacients jainformé par proceddras sniegtajam priek$rocibam un riskiem. Ja implants tiek uzskatts par
pacientam piemérotako risindjumu par spiti tam, ka uz pacientu dalgji attiecas iepriek$ aprakstitas
kontrindikacijas, pacienti jainformé par $o apstaklu paredzamo ietekmi un paredzamo risku.

Pacienti, kuri sanem gtizas locitavas protézi, jainformé, ka implanta deriguma laiks ir atkarigs no
dazadiem faktoriem, tapéc nav iesp&jams noteikt konkrétu paredzéto deriguma laiku. Lieto$anas laiks ir
atkarigs no pacienta svara un aktivitdtes pakapes, eso$as kaulu kvalitates, blakusslimibam, izvéléta
sfido$a para, implantacijas kvalitites un neparedzétam komplikacijam, pieméram, kritienu vai
negadijumu dé|. Pacients jainformé par darbibam, kas var mazinat $o nolietojumu pastiprino$o apstaklu
ietekmi. Saskana ar pasreizéjo tehnologijas stavokli paredzamais deriguma laiks ir aptuveni 15 gadi.
Visa pacientam sniegta informacija ir rakstiski jadokumenté operéjosajam arstam. Magnétiskas
rezonanses izmeklgjumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lespgjamie
efekti ir artefakti, implanta sakar$ana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkustéanas. Pirms
lietoSanas jaizpéta razotaja lietoSanas instrukcija. Individuala riska novértéjuma ietvaros $aubu
gadijuma japarbauda salidzinoSo implantu piemérotiba attiecigajai magnétiskas rezonanses iekartai.
Pacients jainformé par riskiem.

Informaciju par MRT drosibu (MRI safety information) lietotajs var lejupieladét no timekla vietnes
https://www.ohst.de/professionals/.

Pacients var lejupieladét informaciju par pacientu no timekla vietnes https://www.ohst.de/patient-
information/.

DroSuma un kiiniskas  veiktspgjas  kopsavilkums ir pieejams  datubazé  Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Lidz datubazes izveidei kopsavilkumu var sagatavot péc
pieprasijuma.
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10. Implantakarte

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

1. Hiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (91. Ipp.).
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MaKeAoHCRM &

WMMNART
3aBpTKa co pamMHa rnasa

Mpen ynoTpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO A3a Y NPOYYU 1 3anasv cneaHuee
npenopaku 1 ynaTcTea, Kako 1 ynatcreara CHEHMQ)I/NHM 3a nNpounsBoaoT.

[IMcTpMGYTEpOT Ha OBME NPOMIBOAM HE Mpe3eMa OAFOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHW, HUTY 3a
nocregoBatenHn  WTeTH HactaHat Mpu HeCTpydHa npuMeHa Wnu  pakyBawe, ocobeHo npu
He3anayBatbe Ha 0Ba ynaTcTBo 3a ynoTpeba, N Npu HeCTpyYHa Hera v oppxyBarbe. OB1e UMNNaHTY
CMeaT f1a 1 NpUMeHyBaaT CaMo Nekapy CO AETanHO 3Haekbe, UCKYCTBA U BELLTUHY 3a apTponsacTuka
Ha konkoT. Mo3HaBatbeTo Ha XupypLikata TexHWka npenopavaHa 3a 0B0j cucTem un Hej3MHaTa
BHUMATENHa NPUMEHa Ce HEONXOAHY 3a f1a Ce NOCTUTHE HajnoGap MoxeH peynTat. Cekorall Mopa a
e 3anaan HajHoBaTa Bepavja Ha ynaTcTBaTa 3a ynoTpeGa LWTO Ce MPUTOKEHN KOH AENoBUTE Ha
cuctemot. Cekoralu Mopa Aia Ce 3anasv MOMEHTaNHO BaxeukaTa Bepanja Ha ynaTcTeoTo 3a ynotpeba
LWTO € AocTanHa Ha Beb-cTpanuuara https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 0nKc Ha NNOW3BOAOT M MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

3aBpTKUTE CO PaMHa rMaBa CnyxaT 3a ONLMOHANHO (uKCMpatbe aleTabynapHin NpoTe3n BO pamki Ha
TOTanHa apTponAacTuka Ha KoNKOT.

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

OnumoHanHaTa I/IMI'InaHTaL[I/Ija Ha 3aBpTKWTE CO paMHa rnaBa Ce BpLUK Kaj nauueHTn Kaj KouwTo e
HeornxoAHa apTponnacTika Ha KOmKoT U rv UCNONHyBaaT COOABETHUTE UHAMKALWK, 3emajkM rmnpeasua
KOHTpauHaukauumMte BO CMUCNa Ha M36paHMOT NPOTETU4KM CUCTEM BO LIENOCT. OcseH T0a,
onuuoHanHata MMnnaHTaumja Ha 3aBpTKATE CO pamHa rnaeBa Ce BpWW Camo Kaj nauueHTn co
JAOCTUTHaTa CKereTHa 3penoct.

Mpou3sogoT, coapkuHata Ha ambanaxata W KopUCTEHUTE MaTepujanu ce [eduHUpaHi npeky
eTukeTUTe. MMnNnaHToT ce WMnNaaHTMpa co NOMOLL Ha COOABETHA XUPYPLLUKA TeXHUKa LTO ja nosHaea
xupypror. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBak-aTa BO BpCKa CO XMpypLUKaTa TeXHHKa.

11 TliperneA Ha UMNNAHTH

03Haka Marepujan PethepenTeH 6poj|
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 15 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 20 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 25 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 30 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 35 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 40 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 45 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 50 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 55 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55

83


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

1.2

[ 03nara [ marepuian [ PetenenTen Gpoj
| 3aBprka co pamra rmasa @ 6,5 x 60 mm, camopeara | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60 |

1.2 Tlipernes Ha MHCTPYMEHTH

1 HHCTpYMEHTH
3a umnnauTauujata Mopa Aa ce KopucTaT UCKNY4MBO MOAONYHABEAEHUTE MHCTPYMEHTU Ha OHST
Medizintechnik AG:

03Haka PemenenTeH 6poj
LllecraronHa ogspTka SW 3,5mm cuBa CO cUNUKOHCKa padka, L=250 mm 250161-5
Kappatcka oagpTka, SW 3,5mm co CUIMKOHCKa padka, c1Ba, L= 273mm 00-092-10

.2 Jpyr npuGop
03Haka PemepenTeH 6poj
MepeH ypep 3a 3aBpTku, arone L=232mm, aron: 135° 367-115
KnewTv 3a apxerbe 3aBpTki 367-1021

13 Anyrnpuoop
03Haka PemepenTeH bpoj
OnepaTvBHa TexHuKka 3a Primaro kana 50000349
/mnnaHTaLucka nerutumaumja 50000572
MHcpopmaLy 3a naLmeHToT LTO 3Ha4aT cumboni 50000837
WHcpopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Kok 50000841
WHdpopmaumu 3a 6e3beatocta npu MPU (MRI safety information) 50000851

2. Parysame
21  OmuTHynarcrea

OBOj UMNNAHT € AN Of} CUCTEM 1 CMee Aa Ce KOPUCTM Camo CO COOABETHUTE OPUMUHAIHI AEroBY Ha
CcucTemoT. I'Ipm I/IMI'IﬂaHTaL[I/IjaTa cmear Aa ce KopucTar CamO rope HaBeAeHWTe WHCTPYMEHTU Ha
cuctemoT. Mpep ynotpebata Ha MHCTPYMEHTUTE MOpa [1a Ce 3anaant MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepavja
Ha ynaTcTBoTO 3a ynotpeba (50000354) wro e foctanHa Ha BeG-cTpaHuuaTa https://www.ohst.defifu-
instructions/.

BHUMAHME:  ViMnnanTuTe CeKorall Mopa Aa ce YyBaaT BO CBOjaTa LENoCHa, HEOTBOPEHa 3alLTUTHA
ambanaxa. AvGanaxara Ha UMNnaHTUTe He cMee fia Guae usnoxeHa Ha AMpeKTHa
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 oTnakysa UMNNaHTOT, MOpa Aa Ce NPOBEPU HEroBOTO COBMarakwe CO O3HakaTa Ha
ambanaxarta (6p. Ha apTvkn / cepucku 6p. / ronemuHa).

Mpu BajerweTo Ha UMNNaHTOT of ambanaxata Mopa Aa ce No4MTYBaaT COOABETHUTE XUTUEHCKM
nponucy. CuTe MOBPLUMHM HA UMNNAHTOT Mopa Aa Guaar 3alTUTEHN Of OLTETYBaHba WTO MOXe Aa
Gunar kny4HM 3a Kako 6uno Heycnex. OTTamy, npoTe3aTa He cMee Ja Aoara BO 0N CO npeameTy
wWwTo 61 MOXene Aa ja owTeTaT HejauHaTa noBpLuMHa. Mpea BMETHYBaETO Cekoj uMnnaHT Tpeba aa
6uae BM3yenHo NpoBEPEH BO CMICIIA Ha OLUTETEHM MecTa.
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OGpaGoTKaTa Ha UMNNaHTOT He Camo LUTO ro CKpaTyBa HEroBMUOT XUBOTEH BEK, TYKY NOA ONTOBapyBake
MOXe Aa fi0BE/E [0 OTKaXYyBakb€e Ha NpoTe3aTa BeAHalLl, UK co Tek Ha BpeMe. OTTamy, UMNNaHTOT He
cmee fa ce DspasOTyBa HUTY MeXaHW4KW, HUTY Ha ApYr Ha4uH. MMnnaxtv 0f owTeTeHa aM63ﬂa)Ka,
HECTepUIHW, HEYUCTK, OLUTETEHW NN HECTPYYHO TPETUPAHU WU HEOBNACTeHO OGDZGOTGHM UMNNaHTU
He cmear Aa ce kopuctar.

BHumanue:  WMnnawTte ce npedBumeHu 3a  efHokpatHa  npumeHal  WHavsupyaniute
onToBapyBata Ha (yHKUMOHANHUTE MOBPLMHW Kaj EdeH nauueHT BnwjaaT Ha
(YHKUMOHANHUTE MOBPLWMHM Taka, WTO MOBTOpHATa MpuMeHa Mopa Aa Guge
vcknyyeHa. Tparute Of ONToBapyBare Ha (yHKLMOHAMHUTE MOBPLUMHI HE MOXE fAa
Gupar npernosHaeH camo co BU3yenHi metoau. OTTamy, Npu excrnaHTalvja Mopa Aa
Ce MpeTnocTasu MOCTOEE HA MPETXOAHM OWTETYBAbA LTO ja WCKNyMyBaaT
MoBTOpHaTa NpuMeHa.

Bo cniyyaj Ha KOMMOHEHT) Ha UMNNAHTY LUTO Ce HaMeHeT! 3a ynoTpeGa camo Ha eaHaTa cTpaHa of
TenoTo, COoABETHATA OPUEHTaLWja Ha UMNNaHTUTe e 03HaveHa co L 3a neara CTpara Ha Tenoto u
,R* 3a flecHata cTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLujaTa Ha IMNNaHTUTE MOPa HYKHO Aa COONBETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rno6oT WTo ce TpeTvpa. KOMMOHeHTUTe Ha uMnnanTy Ges o3Haka 3a CTpaxaTta
Ha TENoTo MOXe Aa Ce KOpUCTaT BO NIEBUOT ¥ AECHHOT 3r0G.

KomnoHeHTuTe 0 amBanaxara kako v umnnaxTuTe Tpeba fa ce Aanar Ha peLuKnvpatbe kako oTnag
B0 COMMACHOCT CO HWBHWOT Matepujan 1 3akOHCKUTE MPOMMCH.

Mo [0roBOp CO MPOM3BOAWTENOT, OBME MMNNAHTW WCTO Taka Moxe Aa My 6upat BpaTeHu Ha
npou3BoaMTenoT 3a GecnnatHo, NPO(ECHOHaNHo OTCTpaHyBarwe. [loBpaTHata mpatka Ao
MPOM3BOAMTENOT MOpa Aa Giae 03HaueHa Co ,Bpakarbe 3a OTCTpaHyBarbe" U Mopa Aa Gune ucuucTeHa
W CTEpUNM3MpaHa 1 JoCTaBeHa Co CepTUdVKaT 3a AEKOHTaMMHaLMJa WK CO YBEPEHME 3a XUrMeHcKa
UCTIPaBHOCT.

CuTe Cepuo3Hit MHLMAEHTH LITO Ce Cllywunie BO BpCka CO MPOU3BOAOT Mopa Aa Guaar npujasexi kaj
NPOU3BOAVTENOT U HAANEKHMOT OpraH Ha 3emjaTa-urieHKka, BO KOjaLlTo MMa CeaLLTE KOPUCHUKOT W/
MaUMeHTOT.

22 [lo3B0NeHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

KomnaTubunHocta Ha HalwwTe NpoM3BOAW ja rapaHTUpame camo BO BPCKA CO HaLUMUTE COMCTBEHM
npou3eoau co o3Haka -CE, Kako 11 3a npou3BoauTe 3a KOMOMHIPatLE LTO Ce 006peHn of Halla cTpaHa
1 3a kou nocTon cooaseTHo oobpenne. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaT ynatcTeaTa 3a ynotpeba on
NpoM3BOAMTENOT Ha eHgonpoTesata, kako W kombuHalmckata maTpuua opobpeHa on OHST.
KombuHauujata Ha umnnaxth o OHST Medizintechnik AG co KOMNOHEHTW oA Apyrv NPOU3BOAUTENM
wro OHST He ja opopun e ucknyyeHa nopagu GesbegHocTa Ha NPOM3BOAOT, kako M nopaan
OfrOBOPHOCTA 3a MPOM3BO/OT.

23 VnatcTBa 3a npUMeHa

BHUMAHME: 3anaseTe rv ynatcTBaTa 3a MpUMeEHa Ha UMMNAHTCKUOT CUCTEM LUTO CE KOPUCTU CO
3aBPTKY CO pamMHa rnasa.

BHMUMAHMe:  ExcnnuuuTHO ce noco4yBa fieka Npu MHTpaonepaTuBHa 3amMeHa Unu pesuavja Ha
(hemopanHaTa rnasa Mopa Aia ce KOpUCTAT UCKIY4MBO (heMopanky masi 6e3
Kepamudku koHyc. OBa Baxy HE3aBMCHO Of T0A CO KoM MaTepujani e U3BeaeHo
BapyBarbeTO Ha KOHyCHTE.
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Mpu owwTeTyBatbE WNK KPLLEHE Ha KepaMUika KOMMOHEHT, Ce MpenopayyBa HajpaHa
MOXHa LienocHa pesuavja Ha NpoTeTUYKMTE KOMNOHEHTY. Bo 0Boj criyvaj
KOpUCTEHETO Ha MeTasnHy1 (eMopanHi rmasu BO paMku Ha pesuavja e
KOHTpaUHAULMPaHO 3aLLTO MOXe Aa AOBEZE AO TELUKH, MOHEKOralll v OMacHu no
KVBOT KOMMNMKaLuK. VIHTpaonepaTueHo, BO POk Cy4aj Ha KpLuete Ha kepamuyka
KOMMOHEHT, anconyTHO € HEONXOAHO f1a Ce U3BPLUK TeMeneH AebpuamaH co
OTCTpaHyBatbe Ha CUTE OTKPUEHM KEPaMUIKN YECTUHKM, KAKO M ONCEXHa MpuraLvja Ha
paHara.

Mpen Aa ce BHECE MMNNAHTOT, NEXMLUTETO HA UMNNAHTOT Mopa Aa Buae AOBOMHO UcnnakHaTo.
Mputoa Mopa Aa ce BHUMABa Ha Toa [ieka CuTe CTOGOAHM YECTUUKM (Ha Np. KOCKEHU (parMeHTy,
abpa3vBHU YECTWYKW Of anatuTe WTH.) Mopa fia Ce OTCTpaHaT Of MOATOTBEHOTO NEXMiTe Ha

MMNAaHTOT.
BHumMaHue:

Mpy KopuCTEHe BUCOKOPEKBEHTHI XMPYPLUKI MHCTPYMEHTX (Ha np. kayTepw), Tpeba
Aa ce BHAMaBa UCTUTE fia He A0jAaT BO AOMMP CO UMMNAHTOT UMK CO MHCTPYMEHTUTE.
Bo CMPOTUBHO, UMNNAHTUTE WK WHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GumaT OLTETeHM TOMKy
CEpuo3HO, LITO MOXe Aa Aojae A0 OTKaxyBawe (Ha np. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLITETYBAHE HA UMNNAHTOT, UCTUOT He CMee fia OCTaHe BO NaLMeHTOT, TyKy Mopa Aa
e 3aMeHY CO HOB M HeZIOMPeH UMNNaHT. [Py OLITETYBakE HA MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
cMeaT [a Ce KopuCTaT noHaTamy camo ako GecnpekopHo ja ucronHyBaaT
npeaBuaeHaTa HameHa.

I'IorpeLuHaTa NO3NULMOHUPAHOCT Ha KOMMOHEHTUTE UK ynorpeﬁara Ha orpaHuyyBavka
€HAI0NPOTE3a 3 KOMK UMW TOTanHa 3aMeHa Ha KoMK CO MOAynapHa [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 cnyyan, xupyprot 61 TpeGano aa ro
MHQ)DpMI/Ipa nauueHToT Aeka Tpeﬁa fpace maﬁerHyBaaT AKTUBHOCTW CO LUMPOK oncer Ha
ABWXKeHa.

24 KupypLuKa TeXHuKa

3a camopesHuUTe 3aBPTKM CO pamHa [naBa Mopa Aa Ce W3BpLUM NPETXOAHO Ayn4ere Ha kockata co
CBPAEN CO MPEeYHUK 3,2 MM COOABETHO Ha KOpUCTEHaTa A0MKMHA Ha 3aBpTkata. [nabounHata Ha
Aynkata Moxe fia Ce NPpoBepu CO MepeH ypef 3a 3aBpTku. MoToa ce BMETHyBaaT 3aBpTKM CO pamHa
rnaBa COOABETHO Ha XMpypLUKaTa TeXHUKa 3a KOPUCTEHUOT UMNNAHTCKU CUCTEM.

I'Ioamumoumpau,em Ha AYNKUTe 3a 3aBpTKUTE Ha WMNMIAHTOT WTO ce KOM6MHMpa "
3aBPTKUTE, KaKo W AOMKMHUTE Ha 3aBpTkuUTe Tpeba fa ce oabepart Taka, WTo ke Guaat
CMpeYeHu NOBPEaN Ha KpBHUTE CafloBM W HEPBUTE, N HeHaMepHa nepdopaLiuja Ha
CTPYKTypuTe.

Mpu 3aTerHyBakbe Ha 3aBpTUTE Tpeba Aa Ce BHUMABA f1a HE Ce MPOMEHI HacoueHoCTa
Ha aLeTabynapHaTta KOMMOHEHTa.

3aBpTKWTE CMeaT fja ce HaBpTyBaaT camo Co Npunaradkara ofBpTKa.
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3. AmGanaka 1 cTepunHocT

Bo 3aBUCHOCT 07 nocTankara 3a CTepunu3aLja, UMNNAHTUTE Ce ChlakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca oA NNacTu4Ha KOMNO3UTHa thonuja (CTepunusaLimja co 3pavere o MuH. 25 kGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH-okeua cTepunusaLimja) co kapToH. MHCTpyMeHTUTe ce ucropayysaat
HECTEPUNHM BO 3alLTUTHA amBanaxa W Npef NpUMeHaTa Mopa Aa Ce WCYUCTaT W CTepUNU3MpaaT Bo
COMMACHOCT CO COOABETHATa MOMEHTANHO Baeyka Bepaija Ha ynatcTBoTo 3a ynotpeba (50000354)
wWTo e AocTanHa Ha Beb-cTpaHuuara https://www.ohst.defifu-instructions/. Hasepexnor patym Ha
CTEKYBak-€ BaXW 3a HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa amBanaxa v Cknafupare Noj COOABETHU YCrOBM.

BHUMaHMe: VvnnawTute He cmeaT ga Gupat  pectepunuaupaqu! Mpepabotkata  Ha
HeUMNaHTMpaHu KOMMOHEHTU HMjaLLITO ambanaxa e 0TBOpEHa, [03BOSieHa €
ucKkny4Meso Kaj Npou3BOAMTENOT 3alUTO MoeauHeYHW BanuaupaHu npouecu mopa Ada
6upat 0AHOBO U3BPLUEHN.

HagsopewHaTa keca of 3-kpaTHaTa NposipHa ambanaka 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepcoHan. Kaj 2-kpathata nposupha ambanaxa, HeCTEpUneH NepcoHan ro oTcTpaHyBa
€aMo KapToHOT.

Bropara keca TpeGa ia ce 0TBOPY Taka, LUTO HeMa fia Ce 3arposv CTEPUNHOCTA Ha HajBHATpelLHaTa
Kkeca. HajBHaTpeLuHaTa Keca ja Byt v 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo oBaa dhopma, uMnnaHToT Tpeba
[fAa CTurHe 4o Xupypror, KOj MOXe AMPEKTHO Aa ro u3saau CTepUnHUOT UMNaHT.

4 TlineaonepaTMBHO NNaHMPabe U NOCTONepaTHBHA Hera

MpenonepaTmBHOTO NnaHMpate 3acCHOBAHO BP3 PEHATEHCKW CHUMKM, KT-nojatouu v CuyHo e
CYWTMHCKO W 06e3benyBa BaXHN UHAOPMALMN 3@ COOABETHU UMMNAHTH, MO3ULMOHMPAISE, MOXKH
KOMGMHALMM Ha KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA MPETXOQEH M3BOP Ha rofieMuHaTa Ha MMNNaHToT.
OnepaljujaTa ce U3BpLUYBA CaMO OTKAKO ke Ce YTBPAN NOAHOCNMBOCTA Ha MaTEpUjanuTe Ha UMMNAHTOT
Kaj navmenToT. Mpu nnaHupareTo Ha onepauyjata TpeGa Aa ce kopuctaT peHareHcki wabnowu. Tue
Ce [0CTarnHN 3a cuTe ronemMuHi npu 3ronemysatbe o 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacronarawe CTojat
PeHareHcku WwabnoHn Bo pasmep 1:1 Bo AuruTanHa copma. MpoGHK npotean 3a Aa ce nposepn
NPaBUIHOTO BKITONYBatbe (Kade LUTO e NPUMEHNVWBO) 1 ONONHUTENHN UMnnaHTi Tpeba Aa crojat Ha
pacrionaratbe [OKOMKY Ce HEOMXOAHM APYTY FONEMUHI W MPEABUAEGHUOT UMNNAHT He MOXe Aa ce
KopucTW. 3a nocTonepaTueHa Hera Mopa Aa Ce KOpUCTaT NpU3HaTH NPaKTHKM.

5. Huaukauvia
- OnuuoHanHo ukcvpatee auetabynapHu KOMMOHEHTW BO paMKki Ha npuUMapHa
apTponnacTuka Ha KOMKOoT UK BO paMKK Ha peamamja.
I'IoHaTaMy, Mopa fa ce 3anasar WHAWKauuuTe U npenopakute 3a KOPUCTEHWUOT NPOTETUYKM CUCTEM,
YMULLITO COCTaBEH AieN ce 3aBpPTKUTE CO paMHa rnasa.
6. KoHTpannaukaumja
- Aneprija Ha KOpUCTEHUTE MaTepujanit
- KockeHo Tkvgo HEeCcooABEeTHO 3a Aa ce 069369/2(14 ApXehe Ha 3aBpTkata

nDHaTaMy, Mopa [a Cce 3anasaTr KOHTpauHAuKauuuTe U npenopakute 3a KOPUCTEHUOT MPOTETUYKU
CUCTEeM, YAULLTO COCTaBEH Aien ce 3aBPTKUTE CO paMHa rfaea.
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1 DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKE A1a BNUMjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujaTa

BHUMAHME:  KnuHUYKOTO UCKYCTBO MOKaXyBa fieka enHa WM MOBeKe Of CTIEAHWBE MPUAPYXHN
€0CTOj6M (thakTopu Ha pU3VK) MoXe Aa A0BEAAT 40 NOKPATOK BEK HA TPaekbe, NoYeCTy
KOMnvKayum unu A0 reHepanHo nosiow pesynTaTt npu apTponnactuka Ha KONKOT.
CNU1COKOT He € KOHEYEH.

- MpekymepHa TenecHa TexuHa

- Nywere

- Diabetes mellitus

- Meuxujatpucku 3aGonysatba

- Avemuja

- WHTpaapTukynapHu KOPTUKOCTEPOUAHM VHjEeKLMN BO 3achaTeHIoT 3rnob npef nomarnky
oA 3 meceuu

- T'eHepanHo 3ronemeHn (hakTopy Ha puank 3a onepauja

8. Hecakaum etherTn

[lony HaBefeH1Te HecakaHi eheKT MOXe Aa Ce NojaBaT NpU KOPUCTEHE 3aBPTKM CO paMHa rmaga:
- HespoBackynapHu oLTeTyBatba
- OLUTeTyBaH:e Ha TKMBOTO
- [inaboku uHdbexLm
- KpLueH:e Ha 3aBpTKa, NPEBUTKYBat-€ Ha 3aBpTka

MoHaTamy, HecakaHuTe epeKTH HaBEAEHU NOAONY Off CUCTEMOT 33 UMNNaHTaLKja LUTO Ce KOPUCTH CO
aaapTKvne €O pamMHa [naBa MoXe Aa Ce NojaBaT BO pamkin Ha TOTanHa apTponnacTuka Ha konkot (THA):
Pa3Boj Ha 3BYLM KOra Ce KOPUCTU KepamiKa Ha kepamuyka apTukynavuja

- Peakuun Ha Tyro Teno, 0cTeonu3a, onabasysatse

- ToKCU4HM peakumuu

- CeHanbunusuparbe

- Orpanuien ROM (Range Of Motion)

- Hecrabuntoct

- Jlykcauuja, avcnokauuja, ancounjaumja

- 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
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BHUMaHMe: MHory of 0Bve HecakaHy ecekTv ce npuapyxysaHu co Gonku. Mpu nojasa Ha oBue
HecakaHy edekTi Moxe Aa Buae HeonxoaHa peBu3icka onepaLyja.

9. Hxhopmauuy 3a NaLUEHTOT, AOKYMEHTauuja

Mogatouute 3a woeHTUMKALMia Ha KOPUCTEHUTE MMNNMAHTW Mopa Aa Ce JOKyMeHTMpaaT BO
[AOKyMeHTaLujaTa Ha naLyeHToT. 3a Taa Lien, Bo avbanaxata Ha CTepUIHUTE UMNNaHTY Ce NPUIOKEHN
COOAIBETH ETUKETH.

NauyenToT Tpeba Aa Gune MHOpMMPaH 3a MPEAHOCTUTE W PU3ULYUTE OFf NOCTamKaTa. AKO UMNNaHTOT
e CMeTa 3a HajioBpo pellieHe 3a NALMEHTOT, MaKo HEKOW Off FOPEHABEAGHUTE KOHTPaUHAVKALIMM
AenyMHO Ce O[IHECYBAAT Ha NaLMEHTOT, Toralll NaLMeHTUTe Mopa Aa BuaaT CoBETYBAHM BO BPCKA CO
04eKyBaHWTE eIEKTU Ha OBME OKOMHOCTH, Kako 1 38 O4eKYBaHUTE PU3ULIN.

MauvenTuTe WTO A0BUBAAT 3aMeHa Ha 3rnoBoT Ha KONKOT Mopa Aa B1aaT MHPOPMIUPaHM Aeka BEKOT
Ha Tpaete Ha MMNNaHTOT 3aBUCK Off Pa3nuuHW hakTOpU U OTTaMy He € MOXHO fAa ce Hasede
crieLMtmUyeH Bex Ha Tpaetbe. BEKoT Ha Tpaetbe 3aBIUCH Off TEXWHATA U CTENEHOT Ha aKTMBHOCTA Ha
NauWeHToT, Of NOCTOJHUOT KBANWTET HAa KOCKUTE, MOCTOjHMTE NponpaTHi Gomectw, u3BOpOT Ha
TM3raqkvoT Nap, KBaNUTETOT Ha MMNMaHTaLujaTa kako 1 Off HEO4EKyBaHM KOMMNUKALMK, HA MPUMEp Of
nagosy unu Hearogw. Mauuentor Tpeba Aa Gune MHOPMUPaH 1 3a aKTUBHOCTUTE LUTO MOXe Aa o
Hamanat BMvjaHWeTO Ha OBUE OTEXHYBAYKM OKOMHOCTU. Criopeq ceraluHaTa TeXHuKa, Moxe fa ce
OueKyBa BEK Ha Tpaetbe ofy NpUBAKHO 15 roguHN.

Cute uHopmaLyvn fadeHu Ha nauveHToT Mopa Aa 6unaT AOKYMEHTUpaHU Bo nucMeHa dopma of
CTpaHa Ha nekapoT WTo ja BpLum onepauujaTa. Mperneaute co MPU moxe Aa npeauseukaat Hecakam
eekTV WTO My WTeTaT Ha nauueHToT. MOXHW edekTv BknyyyBaaT apTedakTW, 3arpeBare Ha
MMNNaHTOT, MHAYKUMja Ha enexTpUYHW CTpyw, onaGaByBatbe Ha umnnawTot. Mpen npumeHata Tpeba
Aa ce mpoyyaT MHopmauuute 3a ynoTpebata Of MPOM3BOAMTENOT HAa YpeaoT. Bo pamku Ha
VHAVBMAYanHa MpoLeHa Ha PU3WKOT, BO CMyyaj Ha comHex Tpeba Aa ce nmposepat cropenbeHu
MMNNaHTM BO CMUCNa Ha MorofHocT Bo coopseTHWoT MPW ypen. Mauwentor mopa pna Gupe
MHGHOPMUPEH 33 pU3NLMTE.

KopuchukoT moxe Aa npeseme uHdopmauymn 3a 6esdearocta npu MPU (MRI safety information) Ha
Be6-cTpaHuuaTa https://www.ohst.de/professionals/.

MauveHToT MoXe fAa M npe3eMe WH(pOPMaLuMTe 3a NauueHTor Ha BeG-CTpaHuuaTa
https://www.ohst.de/patient-information/.

Kpatok u3seLwTaj 3a Ge3BenHocTa 1 KnuHUKUTE NepchiopmMaHch e AocTaneH Bo 6asaTa Ha nopaTouy
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). KpatkuoT u3sewraj moxe Aa Gupe AoctaneH Ha
6Gapatbe o npopaboTyBateTo Ha 6asaTa Ha nopaTou.

10.  MMNRaHTaUMCKa NerVTUMauvia

Mo onepavujata Ha nauveHToT Tpeba Aa My Ce Aafe UMNNAHTaLMCKa neruTuMalyja LTo M CoppxM
cute notpebHu MHGopMauMn 3a umnnaHToT. MW MHMUMjaneH TpeTMaH Ce KopuctaT noeke
KOMMOHEHTY Ha CUCTEMOT, Na MMNNaHTaLmckaTa neruTumalyja Moxe Aa ce obue avpektHo op OHST
Medizintechnik AG. Bo fokymeHTaLmjaTa Ha KOPUCTEHMOT UMNNAHT Ce BKMYYEHM NENnuBI eTUKETH 3a
npou3agopuTe. OBME ETUKETY FO COAPXKAT MMETO Ha NMpou3BoAoT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), komoT 3a emuHCTBEHa WpeHTUdMkaumja Ha ypepsot (UDI), npoussogutenor u Beb-
cTpaHuuaTa.

MmnnaxTayuckata nerutuMauyja Mopa Aa ce MOMONHM CO NMOAATOLMTE Ha MAUMeHToT (MMe Ha
NauveHToT UnK WAEHTUGMKaLMja Ha NALMEHTOT-), AATYMOT Ha MUMMNaHTauujaTa Kako U CO UMETO 1
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apecata Ha 3fpaBCTBeHaTa yCTaHOBa LUTO ja BPLLY MMMNaHTauujaTa, v Bo Hea Tpeba Aa ce 3anenar
€TUKETU 3a CeKoja MMNNaHTUPaHa KOMNOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABWAEHO 3a Toa.

KopucHUKOT Mopa Aa ro U3BeCTM NaLMeHTOT fieka Ha cnoMeHatata Be6-CTpaHuLa ce A0CTanHu cute
[AONOMHUTENHM MHhopMaLK 3a 6e3befiHO KopuCTer-e Ha NPOM3BOAOT Of CTPaHa Ha NaLUeHToT.

11.  OGjacHyBatbe Ha cMMOONKTE Ha BTHKETHTE
Cumbonute wro v kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeeHu Bo npunorot (cTp. 91).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Anexo, lupapTIN, NpUNo:Kenne, AOAATOK, 8
Pielikums, llpunor

By

elFU

+ Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read instructions for use ¢ Respecter le mode
d'emploi ¢ Attenersi alle istruzioni per 'uso ¢ Respetar las instrucciones de uso

+ Respeitar as instrucdes de utilizag@o ¢ AxoAouBkite Tig 0dnyieg xpriong ¢ fla ce
cnassa MHCTpyKUMATa 3a ynoTpeba * [loTpumyitTecst IHCTPYKLl 3 BUKOPUCTaHHS
Al cilades o) S5 |evérot lietoSanas instrukcijas « 3anasete ro ynarcTeoro 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 ¢ Tnpeie Tig nAekTPOVIKEG 0dNYieg AeiToupyiag
+ [la ce cna3pat enexkTPOHHUTE MHCTPYKLMM 3@ ynoTpeba * [loTpumyittecs
©NEKTPOHHUX IHCTPYKLLiV 3 BUKOPUCTAHHS & olaindl 4 5 Sy Ciladaill slel jo

+ levérojiet elektroniskas lietoSanas instrukcijas

+ Nicht wiederverwenden * Do not reuse * Ne pas réutiliser # Non riutilizzare « No
reciclable # Nao reutilizar ¢ Na un xpnoipomoinBei ek véou ¢ [la He ce u3nonssa
NOBTOPHO * MOBTOPHO HE BUKOPUCTOBYBATH #alaaiu! sie) Hlasy « Neizmantot
atkartoti ¢ He ynotpe6yajte 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 manaill &5 ¢ |zgatavosanas datums (gads-ménesis) ¢ [latym Ha
Npon3BOACTBO (FoAMHa-MeceL|)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) * Use-by date (year-month) * Date limite d'utilisation
(année - mois)  Utilizzabile fino a (anno-mese) # Utilizar antes de (afio-mes) ¢ Data
de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia AMigng (é1og-prvag) ¢ MopeH Ao (roauHa-meceLy)
+ BukopucTaty Ao (pik — Micsilp) ¢ seill-Aidl) is 2laaiud JiS -« Derigs lidz (gads-
ménesis) ¢ Ynotpe6nuBo o (roauHa-meceLy)

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser ¢ Non
risterilizzare ¢ No reesterilizar # Nao reesterilizar ® Na pnv emavamooTeipwveral

+ He cTepunuaupalite oTHoBO ¢ MOBTOPHO CTepunisyBaTh 3a6opoHeHo ¢ sale axc
a2l o Nesterilizet atkartoti ¢ He cTepunuaupajte nosTopHo
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«+ Strahlensterilisiert ¢ Sterilised using irradiation # Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione ¢ Esterilizado por radiacién ¢ Esterilizado por
radiacdo * ATTOOTEIPWHEVO e aKTIVOROAIC ¢ PaauaLmoHHo cTepunuaupan

+ CTepuni3oBaHO BUNPOMIHIOBAHHSIM ¢ .=\xi) aix3 « Sterilizéts ar starojumu

+ CTepunn3mpaHo co padere

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung ¢ Double sterile
barrier system with protective packaging outside ¢ Systéme de barriére stérile double
avec emballage de protection extérieur ¢ Sistema a doppia barriera sterile con
imballaggio di protezione esterno ¢ Sistema de doble barrera estéril con embalaje
exterior de proteccion # Sistema duplo de barreira estéril com embalagem de
protegéo exterior * AITTAG GUOTNUA OTEIPOU PPAYHOU |E EEWTEPIKI) TIPOOTATEUTIKY
ouokeuaoia ¢ [lBoitHa cTepunHa GapuepHa cucTeMa C BbHLLHA 3alluTHa OnakoBKa
+ MoggiltHa cTepunbHa 6ap'epHa cUCTEMa 3 30BHILLHBOI 3aXVMCHOIO YNaKOBKOID

* 4l A Jla 5 5m 35 3e 523 pdaa Jala JUai « Dubulta sterilu barjeru sistema ar aré
jo aizsargiepakojumu * [1BoeH cucTem co cTepunHa bapuepa co HaaBopeLLHa
3alWTUTHa ambanaxa

+ Referenznummer * Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Namero de referencia ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBuog avagopds
+ PedbepeHTeH Homep ¢ KopoBuit Homep ¢ =l 23,1l & Atsauces numurs

+ PedbepenteH 6poj

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ¢ Numero di serie ® Nimero
de serie ¢ NUmero de série * Zeipiakog apiBuog ¢ CepueH Homep ¢ Homep cepii
* Juduidl 8,1 & Serijas numurs ¢ Cepucku 6poj

+ Charge ¢ Batch code # Lot # Lotto ¢ Carga ¢ Carga * Maprida ¢ Maptvaa
+ Mapris * 4.3 « Partija ¢ LWapxka

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant * Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabricante
+ KaraokeuaoTrig # Mpon3soauTen * BupoBHuk ¢ daiad iS il & Razotajs
+ Mpow3asoauten

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si l'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 cuokeuaaia €xel uoaTei {nuieg

+ [la He ce n3non3sa npu noBpefieHa onakoska ¢ He BUKOPUCTOBYBATY NMpY
NOLUKOZDKEHH] NAKOBAHHS #5 sall ) juai Alla 8 aladiul) Hlas; # Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats * Mpu owTeTeHa amBanaxa fa 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 o€ OTeyvO XWpo
+ Chroni¢ przed wilgocia ¢ Chranit pfed ihkem ¢ A se péstra la loc uscat ¢ [la ce
CbXpaHsiBa Ha Cyxo ¢ 36epiratit y Cyxomy Mici ¢ XpaHuTb B Cyxom MecTe ¢  Laist
4l ¢ Glabat sausa vieta ¢ Yysatbe 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 mpoaTareveral amd Tnv ékBean oTnv nhiakr akTivoBoAia # [la ce nasw ot
CITbHYeBa CBETNMHA * BEperTi Bif COHAYHIX NPOMEHIB ® sadll Al (e 1hey Jadn)

+ Aizsargat no saules gaismas + [la ce 3alITUTI Of} COHYeBA CBETNMHA

+ 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 inextudikatop BupoBy (UDI) ¢ ziiall 5358 i )23 3a # lerices
unikalais identifikators ¢ EauHCTBEH MaeHTUDMKATOP Ha NPOK3BOAOT

+ Produktname Device Name ¢ Nom du produit ¢ Nome del prodotto « Nombre del
producto « Nome do produto  'Ovoya Tpoidviog ¢ Mme Ha npoaykTa ¢ Hassa Bupoby
* il aul o Mediciniska ierice * Haaue Ha npoussogot

+ Patientenname oder Patienten-ID ¢ Patient name or patient ID ¢ Nom du patient ou
identification du patient + Nome o ID del paziente #+ Nombre o n.° de identificacion del
paciente « Nome do paciente ou identificacdo do paciente * ‘Ovopa aoevols fy ID
aoBevols ¢ Vme Ha nauuenTa unu W[ Ha naumenTa * MpisauLe navjienTa abo
ineHTUMIKaiHMIA HOMEP NauieHTa 4% s 2y i L=y yall aul » Pacienta vards,
uzvards vai pacienta ID ¢ /me Ha nauWeHToT unu UaeHTUdMKaLyja Ha NauueHToT

+ 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
&30 ke ¢ Implantésanas datums ¢ [latym Ha umnnatTauvja
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+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung + Name and
address of implanting health care facility « Nom et adresse de I'établissement de
santé ayant réalisé implantation ® Nome e l'indirizzo della struttura sanitaria in cui &
stato eseguito I'impianto ¢ Nombre y direccion de la institucion médica que realizo el
implante « Nome e enderego do estabelecimento de saide que faz a implantag&o

+ Emwwupia kai S1EGBUVOT TG UYEIOVORIKNAG EYKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV
€UQUTEUTT ¢ VMe 1 apec Ha UMNNaHTUPALLOTO 3ApaBHO 3aBeAeHue ¢ Hassa Ta
azpeca MeAUYHOTO 3aKragy, Y IKOMY MpoBOAUNacs iMnnanTaLis ¢ Asaall Auell aul
Ledl sie 5 & 3l dleny a8 Al @ Tas veselibas apripes iestades nosaukums un
adrese, kura veikta implanté$ana * /me v agpeca Ha 3npaBcTBeHaTa ycTaHOBa LTO
ja BpWM UMNNaHTaLujaTa

+ Website ® Website ¢ Site Web ¢ Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website ¢ loTétomog

+ Yebcailt * Beb-cailt ¢ < iyl «dse ¢ Timekla vietne ¢ Beb-ctpaHuua

+ Bedingt MR-sicher ¢ MR conditional ¢ Compatible avec I'IRM sous certaines
conditions ¢ A compatibilta RM condizionata  Condicionalmente seguro en RM
+ Condicional para ressonancia magnética ¢ AGQUAEG yia payvnTIKr Topoypagia umd
TipoUToBETEIS ¢ YenosHo GesonacHo npu MP ¢ YMoBHO CymicHuit 3 MPT & i s gl
erabaliaall Gl sl die o123« NosacTti MR dross  YenosHo 6esbeato 3a
MP
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