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Deutsch A

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 iibernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgeméaBe Pflege oder
Wartung entstehen. Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen
und Fertigkeiten in der Hftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fiir dieses System
empfohlenen Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen
Ergebnisses unerlasslich. Es ist immer die aktuell giitige 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 Huftarthroplastik.

Die Flachkopfschrauben bestehen aus einer Ti6Al4V-Legierung (ISO 5832-3). Sie haben einen
Kopfdurchmesser von 8 mm und ein Spongiosagewinde mit @ 6,5 mm. Die Flachkopfschrauben stehen
in 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 erfiillen. 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 TiGAI4V | 000-290-20
Flachkopfschraube @ 6,5 x 25 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-25
Flachkopfschraube @ 6,5 x 30 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 TiGAI4V | 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 TiGAI4V | 000-290-40
Flachkopfschraube @ 6,5 x 45 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-45
Flachkopfschraube @ 6,5 x 50 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-50
Flachkopfschraube @ 6,5 x 55 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-55
Flachkopfschraube @ 6,5 x 60 mm, selbstschneidend 1SO 5832-3 TiGAI4V | 000-290-60
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12 Ubersicht Zubehér

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 Silikonhandgiff grau, L= 273mm 00-092-10

122 Sonstiges Zubehér
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 Hiiftgelenkersatz 50000841
Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) 50000851
Symbolverzeichnis 50000859

2, Handhabung
21  Allgemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehtrigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlieBlich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die aktuell giiltige Version der dazugehérigen
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 Sterilitét beeintrachtigen konnen.

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

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

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 unsachgemaR behandelte oder unautorisiert bearbeitete
Implantate diirfen nicht verwendet werden.

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

Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Kérperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit L fiir die linke Kérperseite und ,R" fiir die rechte Kérperseite
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 kénnen 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, fir die
keine Freigabe seitens OHST vorliegt, ist aus Grinden 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 ausschlieBlich 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 friihestmégliche
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 lebensgeféhrlichen 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 Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates
(bei zementfreier Verankerung) 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 weiterverwendet 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 erhthen. In diesen Fallen sollte der
Chirurg den Patienten dariber informieren, dass Aktivititen mit groBem
Bewegungsbereich vermieden werden sollten.

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. AnschlieRend 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 wahlen, 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 2-fach oder 3-fach Klarsichtbeutel aus
Kunststoff-Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus
Tyvek® (Ethylenoxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in
Schutzverpackungen geliefert und miissen vor der Anwendung entsprechend der zugehdrigen aktuell
gliltigen Version der Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-
instructions/ verfiighar ist, gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine
unbeschadigte, ungedffnete Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.
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Vorsicht: Die Implantate diirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlieBlich beim
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

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

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

4. Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige  Informationen  Uber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mogliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroBe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufilhren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fir alle GroRen in einer VergroRerung von 1,15:1 erhéltlich. Zudem stehen
Réntgenschablonen im MaBstab 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 acetabuléaren Komponenten im Rahmen einer primaren
Hiiftarthroplastik oder einer Revision.
Weiterhin sind die Indikationen und Empfehlungen fiir 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
Bestanditeil die Flachkopfschrauben sind, zu beachten.

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen
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 Hiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieend.

- 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
Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
Toxische Reaktionen
Sensibilisierung

Eingeschrankter ROM

Instabilitét

Luxation, Dislokation, Dissoziation
Implantatversagen

Knochenbruch

Lockerung

Wanderung / Kippung

Heterotope Ossifikation
Beinléangendifferenz
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 aufzuklaren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teilweise auf den Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umsténde sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden.

Patienten, die einen Hiiftgelenksersatz erhalten, missen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhangig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht mdglich. Die Lebensdauer ist abhéngig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochengqualitét, voriegenden Begleiterkrankungen, der
gewdhiten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfalle. Der Patient ist Ulber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen
dieser erschwerenden Umsténde verringern kann. Nach aktuellem Stand der Technikist eine Lebensdauer
von ca. 15 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schédigen.
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 Risikoabschétzung sind im Zwesifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. 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 auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen (iber das Implantat enthélt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponenten
eines Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintechnik
AG zu beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen den Produkten Klebeetiketten
bei. Diese Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer
(SN), den UDI-Code sowie den Hersteller einschlieRlich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem
Datum der Implantation sowie dem Namen wund der Anschrift der implantierenden
Gesundheitseinrichtung zu vervollstéandigen 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

Der Anwender kann sich das Symbolverzeichnis auf der Website https://www.ohst.de/professionals/
herunterladen.
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English A

IMPLANT
Flat-head screw

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

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

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

1 Product Description and Implant Materials

The 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 fulfil
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 is to
be inserted using a suitable surgical technique with which the surgeon is familiar. To this end, the
explanations in the respective surgical instructions must be followed.

11 Overview of Implants

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 ISO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
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12 Overview of accessories

121 Instruments

Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used 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 Hip joint replacement 50000841
MR safety information 50000851
List of symbols 50000859

2. Handling

21 General information

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

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

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

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

Modifying an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or subsequent
failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore not be modified either mechanically or
otherwise. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled
implants or implants subjected to unauthorised modification must not be used.

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

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

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

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

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

2.2 Authorised Component Combinations

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

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

23 InstructionsforUse

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Indications

- 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. Undesirable Effects
The undesirable effects listed below can occur when using the flat-head screws:
- Neurovascular damage
- Tissue damage
- Deep infections
14



Screw breakage, screw bending

In addition, the following undesirable effects of the implant system using flat-head screws can occur in
total hip arthroplasty (THA):
- Noise generated due to a ceramic on ceramic articulation
Foreign body reactions, osteolysis, loosening
Toxic reactions
Sensitisation
Limited ROM
Instability
Luxation, dislocation, dissociation
Implant failure
Bone fracture
Loosening
Drifting/ tilting
Heterotopic ossification
Difference in leg length
Tissue damage
lliopsoas syndrome / irritation
Deep vein thrombosis
Blood loss
Infections
Pulmonary embolism
Cardiac arrest
Heart attack / stroke

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

9, Patient Information and Documentation

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

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

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

10. ImplantCard

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

The patient's details (patient name or patient ID) must be documented in the implant card, 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 card.

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

1. Explanation of the Label Symbols
The user can download the list of symbols from the website https://www.ohst.de/professionals/.
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Frangais A

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

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

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

1 Description du produit et matériaux des implants

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 Ti6AI4V (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 a téte plate doit étre réalisée chez les patients nécessitant une
arthroplastie de la hanche et répondant aux indications correspondantes, tenant compte des contre-
indications conformément au systéme de prothese choisi. De plus, la mise en place facultative de vis &
téte plate doit seulement étre réalisée chez des patients au squelette mature.

Le produit, le contenu de I'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. La pose
de l'implant doit se faire au moyen d'une technique opératoire bien maitrisée par le chirurgien. Il convient
ici de respecter les instructions de la technique opératoire correspondante.

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Numéro de référence
Vis a téte plate @ 6,5 x 15 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Vis a téte plate @ 6,5 x 20 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Vis a téte plate @ 6,5 x 25 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Vis a téte plate @ 6,5 x 30 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Vis a téte plate @ 6,5 x 35 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Vis a téte plate @ 6,5 x 40 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Vis a téte plate @ 6,5 x 45 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Vis a téte plate @ 6,5 x 50 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Vis a téte plate @ 6,5 x 55 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Vis a téte plate @ 6,5 x 60 mm, autoperforante | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
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12 Vue d'ensemble des accessoires

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

Désignation Numéro de
référence

Tournevis a 6 pans male 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 Numéro de
référence

Outil de mesure de vis courhé, L=232 mm, angle : 135° 367-115

Pince de retenue de vis 367-1021

13 Documents d'accompagnement également applicables

Désignation Numéro de
référence
Technique opératoire Cotyle Primaro 50000349
Carte d'implant 50000572
Information aux patients Prothése de la hanche 50000841
Information relative a la sécurité de I''RM (MRI safety information) 50000851
Liste des symboles 50000859

2. Manipulation
21 Remarques générales

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

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

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

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

Pour retirer Iimplant de son emballage, respecter les consignes d'hygiene correspondantes. Veiller a
protéger toutes les surfaces de l'implant contre d'‘éventuelles détériorations susceptibles d'entrainer
I'échec de l'intervention. En particulier, la prothése ne doit pas entrer en contact avec des objets qui
pourraient endommager sa surface. Avant la pose, contréler visuellement que chaque implant ne
présente aucun défaut.
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L'usinage dun implant peut non seulement réduire sa durée de vie, mais aussi provoquer
immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothese sous sollicitation. Ainsi, limplant ne doit
en aucun cas étre usiné mécaniquement ni modifié d'une autre maniére. Les implants dont les
emballages sont endommagés ou qui sont non stériles, contaminés, endommagés, manipulés
incorrectement ou modifiés de maniére non autorisée ne doivent en aucun cas étre utilisés.

Attention:  Lesimplants sont & usage unique ! Les contraintes individuelles subies par les surfaces
fonctionnelles d'un patient marquent ces surfaces fonctionnelles de telle maniere que
toute réutilisation est & exclure. Les traces laissées par ces contraintes sur les surfaces
fonctionnelles ne peuvent pas étre détectées de maniere fiable par les seules méthodes
visuelles. Par conséquent, en cas d'explantation, il faut partir du principe que les
dommages existants interdisent une réutilisation.

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un cté du corps,
l'orientation est indiquée respectivement par un « L » pour le c6té gauche et « R » pour le coté droit.
L'orientation des implants doit impérativement correspondre au coté de |'articulation a traiter. Les
composants implantaires ne présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour 'articulation gauche
et droite.

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

Apres 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 matiére
dhygiene.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente
de 'Etat membre ot I'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 I'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 Remarques concernant I'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.

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

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

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

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
a manchon conique peut réduire I'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 & téte plate autoperforantes, il convient de percer l'os de la longueur de vis a utiliser
dans un premier temps a |'aide d'un foret de 3,2 mm de diameétre. La profondeur de percage peut étre
controlée a l'aide de l'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 I'implant 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 & ne pas modifier I'alignement des composants
cotyliens.

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

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans deux ou 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) emballés dans du carton. Les instruments

sont fournis non stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant

utilisation conformément & la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible

sur le site Web https://www.ohst.defifu-instructions/. La date de péremption indiquée est valable
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uniquement pour un emballage non endommagé et non ouvert et pour un stockage dans des conditions
adéquates.

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

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

4. Planification préopératoire et soins postopératoires

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

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

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

5. Indication

- 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-indication

- 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 succés de
I'opération
Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu a une réduction de la durée de vie
de I'implant, 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

Les effets indésirables énumérés ci-dessous peuvent survenir lors de I'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 l'implant

- Fracture osseuse

- Descellement

- Migration / basculement

- Ossification hétérotopique

- Différence de longueur des jambes

- Lésions tissulaires

- Syndrome / irritation de ['lio-psoas

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Infections

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiaque

- 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.

9, Information du patient, documentation

Les données didentification des implants posés doivent étre consignées dans le dossier du patient. A
cet effet, des étiquettes correspondantes sont jointes aux emballages des implants stériles.
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Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si limplant 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 regoit une prothése de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de l'implant
dépend de différents facteurs, et qu'il n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de
vie prévue. La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de I'os
existant, des maladies concomitantes, de |'appariement glissant choisi, de la qualité de I'implantation et
des complications inattendues, dues par exemple & des chutes ou & des accidents. Le patient doit
également étre informé sur les activités qui peuvent lui permettre d'atténuer les effets de ces
circonstances aggravantes. D'aprés I'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 I'implant, linduction de courants
électriques, le desserrage de I'implant. Avant toute utilisation, lire attentivement les informations
d'utilisation communiquées par le fabricant de I'appareil. Dans le cadre d'une évaluation individuelle des
risques, il convient de vérifier, en cas de doute, la compatibilité avec I'appareil d'IRM concerné en
utilisant des implants comparatifs. Le patient doit étre informé des risques.

L'utilisateur peut télécharger l'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 a disposition sur demande.

10.  cartedimplant

Aprés l'opération, il doit étre remis au patient une carte d'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 carte d'implant doit étre obtenue directement aupres de OHST
Medizintechnik AG. Des étiquettes autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter
Iimplant utilisé. Ces étiquettes comprennent la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro
de série (NS), le code UDI et le site Web du fabricant.

La carte d'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 I'adresse de I'établissement de santé qui a réalisé
l'implantation et une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans I'espace prévu a cet effet.
Les patients doivent étre informés par I'utilisateur que toute information supplémentaire ou mise a jour
visant & garantir une utilisation stire du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-
dessus.

1. Explication des symboles des étiquettes
L'utilisateur peut télécharger la liste des symboles sur le site Web https://www.ohst.de/professionals/.
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Italiano A

IMPIANTO
Vite atesta piatta

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

Il distributore di questo prodotto non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti
causati da un utilizzo 0 una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle
seguenti istruzioni per I'uso o da una cura o una manutenzione non conformi.

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

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

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

Il trattamento opzionale con le viti a testa piatta € indicato per pazienti che necessitano di artroplastica
dell'anca 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. L'impianto
deve essere eseguito mediante una tecnica chirurgica idonea, che il chirurgo deve conoscere bene. A
tal fine, osservare le spiegazioni della relativa tecnica chirurgica.

11 Panoramica degli impianti

Denominazione Materiale Numero di riferimento
Vite a testa piatta @ 6,5 x 15 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 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 | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Vite a testa piatta @ 6,5 x 30 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-30
Vite a testa piatta @ 6,5 x 35 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Vite a testa piatta @ 6,5 x 40 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Vite a testa piatta @ 6,5 x 45 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Vite a testa piatta @ 6,5 x 50 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-50
Vite a testa piatta @ 6,5 x 55 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Vite a testa piatta @ 6,5 x 60 mm, autofilettante | ISO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
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12 Panoramica degli accessori

121 Strumenti
Per linserimento dell'impianto 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 2.10
in silicone grigio, L= 273mm 00-092-
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
Tessera per il portatore di impianto 50000572
Informazioni per il paziente Sostituzione dell'articolazione dell'anca | 50000841
Informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) 50000851
Elenco dei simboli 50000859

2. Manipolazione
21  Awvertenze generali

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

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

Attenzione:  gli impianti devono essere conservati sempre nelle loro confezioni protettive intatte. La
confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce diretta del sole. Prima di
inserire limpianto, controllare la confezione per verificare la presenza di eventuali danni
che potrebbero comprometterne la sterilita.

Quando si apre la confezione dellimpianto verificare la corrispondenza con la denominazione
sull'imballo (n.art./n. di serie/dimensione).

Durante il prelievo dell'impianto dalla confezione si devono rispettare le corrispondenti norme igieniche.
Prestare attenzione a proteggere tutte le superfici dellimpianto da eventuali danneggiamenti, poiché
questi ultimi potrebbero essere determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto
venire a contatto con oggetti che potrebbero danneggiarne la superficie. Ogni impianto deve essere
sottoposto a un controllo visivo per individuare eventuali punti danneggiati.
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La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma pud anche causare la compromissione
della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. Pertanto, Iimpianto non deve essere
sottoposto a lavorazioni meccaniche o di altro tipo. Non si possono utilizzare impianti contenuti in
confezioni danneggiate, né impianti non sterili, impuri, danneggiati o trattati in modo inadeguato o non
autorizzato.

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

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

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

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

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

2.2 Combinazione ammessa delle componenti

Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per i nostri prodotti con marchio CE,
nonché per i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale e stata emessa
un'omologazione. Osservare inoltre le istruzioni d'uso del produttore del sistema di endoprotesi nonché
la matrice delle combinazioni autorizzata da OHST. Ai fini della sicurezza del prodotto e della
responsabilita per danno da prodotti si esclude la combinazione di impianti di OHST Medizintechnik AG
con componenti di altri produttori non autorizzate da OHST.

2.3 Awvertenze per l'uso

Attenzione:  Attenersi alle avertenze 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 nell’ambito di una revisione & controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica la rottura del componente ceramico in fase intraoperatoria & assolutamente
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necessario procedere a un debridement accurato con rimozione di tutte le particelle
libere di ceramica nonché all'abbondante lavaggio della ferita.

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

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 I'applicazione delle viti a testa piatta autofilettanti occorre dapprima forare I'osso con un trapano di
3,2mm di diametro in base alla lunghezza delle viti da utilizzare. La profondita del foro pud 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 nervi o la
perforazione accidentale delle strutture.

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

Attenzione:  Le viti vanno serrate esclusivamente con |'apposito cacciavite.
3. Confezione e sterilita

A seconda del procedimento di sterilizzazione, gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a2 0 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in
un sacchetto trasparente a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli
strumenti vengono consegnati all'interno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso,
vanno puliti e sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore pili aggiornata
delle istruzioni per I'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.
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Attenzione:  gli impianti non possono essere risterilizzati! La rigenerazione di componenti non
impiantate, la cui confezione € stata aperta, € ammessa esclusivamente presso il
produttore, poiché & necessario eseguire nuovamente alcuni processi convalidati.

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

4. Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

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

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

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

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

8. Indicazioni

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

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

6. Controindicazioni

- Allergia ai materiali 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) pu 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
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- Diabete mellito

- Malattie psichiatriche

- Anemia

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

8. 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 dell'anca 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 dell'impianto

- 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 per il paziente, documentazione

Le informazioni identificative degli impianti inseriti devono essere incluse nei documenti del paziente. Le

confezioni degli impianti sterili devono essere prowviste delle corrispondenti etichette.

Il paziente deve essere informato sui vantaggi e sui rischi del procedimento. Se si ritiene che ['impianto

rappresenti la soluzione migliore per il paziente, nonostante quest'ultimo presenti alcune delle
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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 dell'impianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a
cadute o incidenti. I 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
I'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
dell'impianto, induzione di correnti elettriche e allentamento dell'impianto. Prima dell'applicazione,
studiare con cura le informazioni sull'uso del produttore. Nell'ambito 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/. I 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.  Tesseraper il portatore di impianto

Dopo l'intervento al paziente deve essere consegnata la tessera per il portatore di impianto, che contiene
tutte le informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molti
componenti di un sistema, pertanto la tessera per il portatore di impianto va acquisita 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 il produttore con relativo sito web.
La tessera per il portatore di impianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la
data dell'impianto e il nome e lindirizzo della struttura sanitaria in cui & stato eseguito I'mpianto; inoltre,
sul passaporto dell'impianto deve essere applicata un'etichetta per ogni componente impiantata
nell'apposito spazio.

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

1. Spiegazione dei simboli delle etichette
L'elenco dei simboli & disponibile sul sito web https://www.ohst.de/professionals/.
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Espafiol A

IMPLANTE
Tornillo de cabeza plana

Antes de utilizar el producto, el usuario est4 obligado a leer con detenimiento y respetar las siguientes
recomendaciones e indicaciones, asi como las indicaciones especificas del producto.

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

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

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

1 Descripcién del producto y materiales de implante

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

Los tornillos de cabeza plana estén fabricados con una aleacién de Ti6AI4V (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 funcién del sistema de protesis 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
profesional debe colocar el implante mediante una técnica quirirgica adecuada y con la que esté
familiarizado. Para ello deben tenerse en cuenta las explicaciones de las técnicas quirdrgicas
correspondientes.

11 Vista general de los implantes

Namero de

Denominacion Material .
referencia

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 15 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-15

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 20 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-20

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 25 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-25

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 30 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-30

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 35 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-35

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 40 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-40
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Namero de

Denominacion Material .
enominaclo aterial referencia

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 45 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-45

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 50 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-50

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 55 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-55

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 60 mm, autorroscante | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 000-290-60

12 Resumen de accesorios

121 Instrumental
Para realizar el implante tnicamente se pueden utilizar los instromentos que estan incluidos en la lista

de OHST Medizintechnik AG:
Denominacién Namero de referencia
Dgstomlllador hexagonal, 3,5 mm entre caras, gris con mango de 250161-5
silicona, L=250 mm
Dgstorflllador cardén, 3,5 mm entre caras, con mango de silicona 00-092-10
gris, L=273 mm
122 Otros accesorios
Denominacién Namero de referencia
Aparato de medicién de tornillos acodado L=232 mm,
angulo: 135° 367-115
Pinza de sujecién para tornillos 367-1021
13 Documentacion adjunta aplicable
Denominacién Namero de referencia
Técnica quirdrgica de Cotilo Primaro 50000349
Tarjeta de implante 50000572
Informacién al paciente Prétesis de cadera 50000841
Informacién sobre seguridad en la RM (MRI safety information) 50000851
Lista de simbolos 50000859

2. Manejo
21 Indicaciones generales

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

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

Atencion: Siempre deben conservase los implantes en sus envoltorios protectores completos y
sin abrir. No debe exponerse el envoltorio de los implantes a la luz directa del sol. Antes
de colocar el implante debe comprobarse que el envoltorio no esté dafiado, ya que esto
podria poner en riesgo la esterilidad.
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Cuando se extraiga el implante debe comprobarse que coincida con la denominacién del envoltorio (n.°
de articulo / n.° de serie / tamafio).

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

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

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

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

Los elementos de embalgje, asi como los implantes, deben reciclarse conforme a los materiales de
fabricacién 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 "Devolucion 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 combinacién, 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.

2.3 Indicacionesde utilizacién

Atencion: Se deben observar las instrucciones de uso del sistema de implante que se vaya a
utilizar con los tornillos de cabeza plana.
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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 cerdmico. Esto
aplica con independencia del material del que estuviera compuesto el acoplamiento
de cono previo.

Atencion: En caso de dafio o rotura de un componente cerdmico, se recomienda la revisién 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
deshridamiento completo con la eliminacion de todas las particulas ceramicas
detectables y la irrigacion extensiva de la herida es absolutamente necesario.

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

Atencion: Ala hora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
debera evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumentos.
De lo contrario, los implantes o instrumentos podrian dafiarse hasta tal grado de no
funcionar (debido, por ejemplo, a una rotura). En caso de que se dafiara un implante,
este no debera permanecer dentro del paciente, sino que tendra que ser reemplazado
por uno nuevo e intacto. En caso de que resultara dafiado algin instrumento, éste no
deberd seguir utilizdndose 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, luxacion 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 medicién de tornillos. A

continuacion se procederd a colocar los tomnillos de cabeza plana conforme a la técnica quirdrgica 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, asf 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: Al fijar los tornillos hay que asegurarse de que no varie la orientacion del componente
del cotilo.
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Atencion: Los tornillos solo pueden apretarse empleando el destornillador adecuado.
3. Envoltorioy esterilidad

En funcién del procedimiento de esterilizacién, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente doble o triple fabricada con Idmina de pléstico (esterilizacién con radiacién de al menos 25
kGy) o bien en una holsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de
etileno), en envases de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion
y deben limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacién de acuerdo con la version mas actualizada de
las instrucciones de uso correspondientes (50000354), que estd disponible en la pagina web
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La fecha de expiracién es vélida en el caso de envases no
dafiados, sin abrir y almacenados en condiciones adecuadas.

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

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
transparente doble, inicamente el envase de carton puede ser retirado por personal no esterilizado. La
segunda bolsa debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa més interior.
La bolsa méas interior debe manipularla y abrirla personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que el implante esté estéril.

4. Planificacion del cuidado preoperatorio y posoperatorio

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

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

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

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

En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.

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

- Sobrepeso

- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos

- Anemia

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

- Factores generales que supongan un mayor riesgo quirirgico

8. Efectos no deseados

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

- Lesiones neurovasculares

- Dario tisular

- Infecciones profundas

- Rotura o deformacion del tornillo

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

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

- Reacciones a cuerpos extrafios, ostedlisis, aflojamiento

- Reacciones toxicas

- Sensibilizacion

- Limitacion del rango de movimiento (ROM)

- Inestabilidad

- Luxacién, dislocacion, disociacion

- Fallo del implante

- Fractura 6sea

- Aflojamiento

- Migracién/basculacion

- Osificacion heterotdpica

- Diferencia en la longitud de las piernas
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- Dafio tisular

- Sindrome del psoas iliaco / irritacion
- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

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

9, Informacién del paciente, documentacion

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

El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si se considera que
el implante es la mejor 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 util del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad 6sea
anterior, de enfermedades comérbidas, de la combinacién deslizante utilizada y de la calidad del
implante, asi como de complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser
informado sobre aquellas actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.
De acuerdo con los estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida util de
aproximadamente 15 afios.

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

Durante las resonancias magnéticas pueden tener lugar efectos no deseados que perjudiquen al
paciente. Algunos de los posibles efectos son la aparicién de artefactos, el calentamiento del implante,
la 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. Tarjetadeimplante

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

La Tarjeta de implante debe completarse con los datos del paciente (nombre o n.° de identificacion del
paciente), la fecha de implantacién y el nombre y direccién de la institucién médica que realizo el
implante. También debe afiadirse una etiqueta por cada componente implantado en el &rea provista
para tal fin.

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

1. Aclaracionde los simbolos de las etiquetas
El usuario puede descargarse la lista de simbolos del sitio web https://www.ohst.de/professionals/.
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Portugués A

IMPLANTE
Parafuso de cabeca chata

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

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

A versdo valida atual das instrucdes de utilizagdo 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 fixagdo opcional de préteses acetabulares no ambito de
uma artroplastia total da anca.

Os parafusos de cabega chata séo fabricados numa liga de Ti6AI4V (ISO 5832-3). Estes possuem um
diametro de cabeca de 8 mm e uma rosca esponjosa com @ 6,5 mm. Os parafusos de cabeca chata
estéo disponiveis em comprimentos de 15 mm até 60 mm com incrementos de 5 mm.

A assisténcia opcional com parafusos de cabega chata deve ser realizada em pacientes que necessitam
de uma artroplastia total da anca e que satisfazem as respetivas indicacdes, tendo em conta as
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 atencdo 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 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 20 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 25 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 30 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 35 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 40 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 45 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
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Designagao Material

Namero de
referéncia

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 50 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 55 mm, autocortante 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55

Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 60 mm, autocortante 1SO 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
3,5 mm cinzento com pega de silicone, L=250 mm

250161-5

Chave de parafusos cardanica com uma distancia entre fases de
3,5 mm com pega de silicone, cinzento, L= 273 mm

00-092-10

122 Outros acessorios

Designacéo

Namero de referéncia

Medidor de parafusos dobrado, L=232mm, &ngulo: 135°

367-115

Pinca de retencdo de parafusos

367-1021

13 Documentac&o de apoio valida

Designacéo

Namero de referéncia

Tecnologia operatdria da caixa Primaro

50000349

Cartdo de implante 50000572
Informacéo ao doente Substituicdo da articulacdo da anca 50000841
Inform'apoes sobre seguranga na tomografia de ressonancia 50000851
magnética (MRI safety information)

Lista de simbolos 50000859

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 vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizacéo (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.defifu-instructions/ deve ser respeitada.

Atengéo: 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 aplicacéo dos implantes, a embalagem devera ser verificada
quanto a danos, uma vez que estes podem afectar negativamente a esterilidade.

Durante a desembalagem do implante devera ser verificada a sua correspondéncia com a designagéo

constante na embalagem (ntimero do artigo/niimero de série/tamanho).
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Na remogéo do implante da embalagem deveréo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante esto protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a protese ndo
pode entrar em contacto com objectos que possam danificar a sua superficie. Antes da sua utilizagao,
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

A preparacéo ou dobragem de um implante pode néo apenas diminuir a sua vida (til, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da protese.
Por conseguinte, o implante néo 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 ndo autorizada ndo podem ser utilizados.

Atengéo: Os implantes destinam-se a uma utilizagéo Unica! 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 explantacdo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizago.

Em componentes de implante que se destinam & utilizacdo apenas para um lado do corpo, a respetiva
orientagdo est4 indicada nos implantes com "L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito
do corpo. A orientacéo do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagdo
a tratar. Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na
articulacéo 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
eliminacéo 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 autorizagdo correspondente. Neste contexto,
devem ser respeitadas as instrug8es de utilizacéo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz
de combinagéo autorizada pela OHST.

A combinag&o de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para
0s quais ndo existe qualquer autorizagdo por parte da OHST, é proibida por razées de seguranca do
produto e responsabilidade pelo produto.

23  Mododeaplicacido

Atengéo: Cumpra as instrucdes 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 reviséo intraoperatoria da
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamente cabegas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente dos materiais que constituiram o
emparelhamentode cones precedente.

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 utilizago de cabegas femorais de metal no ambito de uma revisdo é
contraindicada, visto que podem ocorrer complicagées graves, potencialmente fatais.
Na fase intraoperatoria, no caso raro de uma rutura do componente ceramico, &
necessario um deshridamento rigoroso com remog&o de todas as particulas
ceramicas detetaveis, bem como uma irrigagéo exaustiva da ferida.

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

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

Atengéo: Um posicionamento incorreto dos componentes ou a utilizacdo de uma endoprétese da
anca com limitagBes ou de uma endoprétese da anca total com uma cabeca modular
com extremidade inicial do colo ou um casquilho cénico pode diminuir a amplitude de
movimentos da articulagdo e aumentar o risco de desgaste de componentes, coliséo
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.

Atengéo: 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.

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

Dependendo do procedimento de esterilizagdo, os implantes sdo embalados num saco transparente
dublo ou triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagdo min. 25 kGy) ou num saco
transparente duplo de Tyvek (esterilizagdo com ¢xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos s&o
fornecidos ndo estéreis em embalagens de protecdo e, antes da sua utilizagdo, tém de ser limpos e
esterilizados de acordo com a verséo valida atual das instrucées 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 condi¢des apropriadas.

Atengéo: 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 cartdo
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 € indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinacdes de componentes e possibilita uma seleccdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagéo s6 deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operagdo. Estes estéo disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliacéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estdo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pds-operatérios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5. Indicagédo
- Fixago opcional de componentes acetabulares no &mbito de uma artroplastia primaria
da anca ou de uma reviséo.
Devem ainda ser respeitadas as indicagdes e recomendagdes relativas ao sistema protético utilizado a
que pertencem os parafusos de cabega chata.
6. Contra-indicagao
- Alergia ao materiais usados
- Substancia 6ssea insuficiente para garantir a fixagéo do parafuso

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

Atengéo:

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

Doengas psiquiétricas

Anemia

InjecBes intra-articulares com corticosteroides na articulagéo 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 utilizagdo dos parafusos de

cabeca chata:

Danos neurovasculares

Danos nos tecidos

Infegdes profundas

Ruturas e dobras dos parafusos

Além disso, na sequéncia de uma artroplastia total da anca (THA), podem verificar-se os seguintes
efeitos mdesejados 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

Sensibilizacdo

Mobilidade limitada

Instabilidade

Luxac&o, deslocacdo, dissociagao
Falha do implante

Fratura do 0sso

Relaxamento
Deslocamento/inclinagéo
Ossificagéo heterotopica
Dismetria nos membros inferiores
Danos nos tecidos
Irritacéo/sindroma do iliopsoas
Trombose venosa profunda
Hemorragia

Infegbes

Embolia pulmonar

Paragem cardiaca

Enfarte do miocardio/AVC



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

9, Informagéo do paciente, documentagéo

As informacdes sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos
documentos do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas etiquetas.
O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicag8es acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condigGes, bem como dos riscos expectaveis.

Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Util do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinagéo especifica sobre uma vida til prevista ndo é
possivel A vida il 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
realizaréa a operacéo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos
indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aguecimento do implante, inducdo de correntes eléctricas, relaxamento do implante.
Antes da utilizacdo deverdo estudar-se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito
de uma avaliacéo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificagdo de implantes de
comparagao quanto a sua adequacéo ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre os riscos.

O utilizador pode descarregar as informag@es 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 solicitacéo até ao lancamento da base de dados.

10.  Cartdodeimplante

Depois da operacéo devera ser dado ao paciente um cartéo de implante com todas as informagdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primarios, séo utilizados varios componentes de um
sistema, de modo que o cartdo de implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik AG.
Para a documentac&o do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas etiquetas
contém a designac&o do produto, o nimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o cédigo UDI, o
nome do fabricante e o website.
O cartdo de implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou identificagdo
do-paciente), a data da implantacdo, bem como com o nome e endereco do estabelecimento de sadde
que faz a implantacdo 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
utilizacéo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.
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1. Explicagdo dos simbolos das etiquetas
O utilizador pode descarregar a lista de simbolos através da pagina https://www.ohst.de/professionals/.
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ENAnVIKi A

EMGYTEYMA
Bidn eminedne ke

MporoU xpnoipoToINaE! T0 P0GV, 0 XPAOTNG OPeiAEl va peEAETATE ETTIMEAIS Kal var TNPET TIG TTapaKdTw
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kai TIG €1BIKEG UTTOBEICEIG yia TO TIPOIdV.

O appodiog yia Tn diGBeon aUTWY Twv TIPOIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeihovial ae adokipn xpron f adoKIpo XeIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TTapakaTw odnyiwv xpAang f € adoKIun TEpIToinan A auvtipnan.

Ta ouyKekpIpéva EPQUTEDHATA ETTITPETIETAI VA XPNOIKOTIOIO0VTAl ATTOKAEIOTIKG aTrd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, ENTEIpiEG Kal JeGIoTTEG aTov Topéa TG apBpomAacTikrg Ioxiou. H
€{OIKEIWOT e TN CUVIOTWUEVN YIA TO OUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKNA TEXVIKA KaI TNV €TTIHEAT
€Qappoyn TG €ival amoAUTWG aTrapaiT yia Ty ETTTEUN Tou KaAUTEPOU SuvaToU aTmoTEAETOTOG.
Mpémel mévra va Tnpeitar n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xpriang, n otoia ival diaBéaiun atov
1076100 https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoiovTos K VMK T0U EPPUTEINNTOS

O1 Bideg emimedng KeQaArG XPNO1LOTIOIOUVTAI yIa TNV TIPOAIPETIKI OTEPEWAT TwV TTPOBETEWY KuTrEAioU
wg PEPOS piag OAIKAG apBPOTTAACTIKAG 10X 0U.

O1 Bideg emimedng kepahig amoteAolvral amd éva kpdua TiBAI4V (ISO 5832-3). Exouv didpeTpo
Kepahng 8 mm kal oTeipwpa omoyywdoug 1010l @ 6,5 mm. O1 Bideg emimedng kegahrg diatiBevral o
prkn amd 15 mm éwg 60 mm pe KAiékwon 5 mm.

H mpoaupeTikr Bepareia pe Tig Bideg emimedng Kepahng Tpémel va yiveral o€ aoBeveig Tou xpeiddoval
apBpoTAaOTIKA 10Xiou Kol TTANPOUV TIG OXETIKEG evdEitelg, AapBavovtag umdyn Tig avievdeitelg oTo
TAaiolo Tou emiAeypévou oAdkAnpou TTpooBeTiKoU GuaThuaTog. EmmimAéov, n TpoaipeTiki Bepameia e
TIG Bideg emimedng KePaArG Bar TPETTEI va TTPaYHATOTIOIEITAI HOVO O OKEAETIKA WPIKOUG o BEVEIG.

To Tpoidv, To TEPIEKOPEVO TNG TUOKEUATTAG Kal Ta XpnaipomoloUpeva UAikG Trpoadiopiovral oTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEI VO EPPUTEVETAN e KATAAANAN XEIPOUPYIKK TEXVIKA pe TV oTroia eival
€{OIKEIWLEVOG O XeIpoupydg. Mpog To oKOTTO autd TpETel va AapBdavovtal uTroyn ol TEgyRaEI§ TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG.

11 EmMOKOTmMon ENEUIEUNnEY

; ; ApiBuog

Kupukmpropog Yhko TpoiovIDS
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 15 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-15
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 20 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-20
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 25 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-25
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 30 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-30
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 35 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-35
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 40 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-40
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 45 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-45
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 50 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-50
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; . ApiBpog
KupuKmponos Yhko TpoiouTog

Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 55 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-55
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 60 mm, autodidrpntn | ISO 5832-3 Ti6AI4V [ 000-290-60
12 EmMOKOTMON 16V NUPEAKONEVGV

121 Epyulein
T'la TV EPQUTEUDT TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTAIpaKATW avagpepOpeva epyaleia g
eraipeiag OHST Medizintechnik AG:

KapuKmpLonos Ap1Buos mpoiovtog
KaroaBio Bidwv egaywvikig kepahiig SW 3,5 mm, ykpi, pe xelpohaBn 250161-5
athikévng, L=250 mm
KaroaBidl kapdavikol guvdéapou, SW 3,5 mm pe xeipoaBr athikovng, 00-092-10
yKp!, L= 273mm

122 AN nupghxoueva

KapuxmpLonos AptBuos mpoiovrog
Kupt ougkeur| pérpnang BIdwy L=232mm, ywvia: 135° 367-115
AaBida guykpdmang Bidag 367-1021

13 loxuovtu ouvodeutiki Evypugn

Kapuxmpionos AptBuos mpoiovrog
XeIpoupyIKr TEXVIKN, KuréAio Primaro 50000349
Kdpra euoureuparog 50000572
MAnpogopieg yia Tov agbeviy AvtikardaTaon dpBpwang 10xiou 50000841
]'IAr]poq)pplc; yia mv aogakeia ot mepiBaMov MRl (MRI safety 50000851
information)

AigTa oupBoAwv 50000859
2. Keipronos

21 lewkEs unodeigels

To ouykekpIpévo eppUTEUPa aTToTeAEi TURPO evOg CUGTAUATOG KAl UTTOPEi va XpnaipotoinBei uovo pe
Ta avTigTOIKa YVATIT ESAPTAKOTA TOU CUGTAUATOS.

o v epeUTEUON TIPETE VO XPNOIUOTIOIONVTAI QTTOKAEIOTIKA Ta TIPOAVAPEPOPEVA GPyava Tou
ouoTuarog. Mpiv amé T xpAon Twv epyaleiwv Tpémel va dlacakideral n Tipnan Tng TpEXOUTTS
¢kdoong Twv avrioTolxwv odnyiwv xprong (50000354), n omoia eivar diaBéaiun aTov 10TTOTTO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Npoooxii: Ta epguredpara TpETel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIAAPEIS, BIKTEG TTPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv epgureupaTwy Sev TPETE! va ekTiBeTal o€ dpean
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNOT TOU EUQUTEUNATOG TIPETTEN VIl EAEYXETE TN
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIdN auTEG PTTOPOUV val €TMPEATOUY T OTEIPOTTA.
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Karé mv agaipeon Tg ouokeuaoiag Tou eugurelparog, eAEyXeTe TNV TalTIoN TOu pe TV ovopacia
€MAvw O0Tn ouoKeuaaoia (apiB. TPoidvTog / oeipiakdg apiBuos / péyebog).

Karé v agaipean Tou epgutedpaTog amd Tn CUCKEUamia TIPETEl va TpoUvTal o avaAoyol
UYEIOVOUIKOI kavoveg. Mpémel va AapBaveral pépipva yia v TPooTacia GAWY Twv ETQAVEIWY ToU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAG anuaaiag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean dev TPETEI va EpXETal O€ ETAQN PE QVTIKEiPeva,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {npieg oy emaveld Tg. Kabe epguteupa mpémel va
eAEyXETal OTITIKA YIQ TOV EVIOTTIONO TUXOV EAGTTWHATIKWY OTEIWY TTPOTOU Va XpnaiuoTioindei.

H emeepyacia evog eugurelpatog Ox1 pévo mepiopiel T Sidpkeia wrg Tou, aMda oe TepimTwon
KATaTOVNONG KTTOPET €TTIONG VO TTPOKAAETEN KATAOTPOP TNG TTPOOBETNG GUETT ) e TV TTIAPOSO Tou
Xpovou. Ma 1o Aéyo autéd amrayopeUeTal N unxavikn f kar' GAhov TpdTo emegepyaaia Tou epuTeJpaTog.
AmayopeleTal N XPAON  EUQUTEUPATWY  OTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUQOiEG, KaBwg kal  pn
amooTeIpwiEVWY, akABapTwy, eAaTTwuaTIk@y, N pe eo@aAuévo 1 pn eouaiodotnpévo TpoTO
ETECEPYAOHEVWOV EPUTEUPATWV.

TNpoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovtal yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeIToupyikwy emiQavelv oe évav aoBevi SIaHOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIAVEIEG ME
TéToIOV TPATIO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn katamévnong oTig
AeiToupyikég emaveleg dev pmopouv va eSakpIBwBolv e BePaIdTnTa HOVO e OTITIKEG
peBOdoUG. Mot To Adyo autd, Ba TTpTer va BewpeiTal ek Twv TPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIwv KaTdTIv agaipeang, KATI TTou amokAgiel T emmavaypnaigotoinan.

210 OTOIXEIO EPPUTEUATWY Tar OTToIar TTPoOPIZovVTal YIa XPAOT OF pial JOvo TTAEUpd Tou OWHaTOG O
€KAOTOTE TTPOCAVATONONAG EManuaiveTal OTa euuTENHaTA e TV €vOEIg) «L» yia TV apioTepn
TrAEUPA Tou CWATOG Kail TV EvBeIgn «Ry» yia Tn de§idl TAeupd Tou owpatog. O TpoaavatoNIoHog Twy
ELQUTEUPATWY TIPETTEI VO QVTIOTOIXE OTIWAOATIOTE GTNV TIAEUPA TOU TWUATOG TNG TIPOG ATTOKATATAOT
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETIONUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnaoipotoinBolv 1600 0TV apiaTepr} 600 kai oTn degia pBpwon.

Ta pépn TG Ouokeuaoiag kal Ta eupurelpaTa TPEer va odnyolvral o Sladikadia diaxeipiong
amoBAfTwv avahoya e Ta UNIKG KATAOKEUIG TOUG Kall GUPQUIVA LE TIG VOUIKEG SIaTAEEIS.

Karomiv oupguviag e Tov KaTaoKeUaoTH eival emiang Suvarm n EmMaTPOH QUTWY TwV EUPUTEUNETWY
o€ autdv yia T dwpedv Kai opbr didBeory Toug. Ta MOTPePOUEVA OTOV KATAOKEUADTH TrpoiovTa
mpémel va emonpaivovial wg «EmoTpogr yia diaBeony kai Tpémel gival kaBapiopéva kai
amooTEIPWHEVT Kal Vo GUVOdEUovTal aTrd amrodEIKTIKG amop6Auvang f/Kal UYEIOVOUIKG THIATOTIOINTIKO
KkataAAnAGTRTOG.

K&Be ooPapd epioTaTikd Tou OXeTifeTal pe T TeXVOAOYIKO TTPOIGV TIPETIEl va avagEpETal aTov
KATAOKEUAOTA Kal oTnv apuddia apxr Tou kpatoug pEAOUG TO OTT0IO Eivall EYKTETTNUEVOS O XPAOTNG
Kkai/ 0 aoBevig.

22 EMpENToc ouvdunonos oToIxeinv

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOIGVTWY Pag HOvo o€ auvduaaud e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
pépouv ofuavan CE, kabug kar Ta eyKeKpIPEva amé epdg yia To ouvduaapé Tpoidvra, yia Ta oToia
umrapxel avahoyn éykpion. Mo 1o okomd autd Tpémel va AapBavovTal uméyn or odnyieg XpRong Twv
KATAOKEUOOTWY TwV €VOOTTPOOBETIKWY, KaBWG Kal 0 eykekpipévog amé Ty etaipeia OHST mivakag
OUVOUOOPWY.
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O ouvduaouog epgureupdtwy g etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe  aToixeia aMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To otioia Oev uTidpxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietar yia Adyoug
ao@AaAeiag Kar EuBUVNG TTPOIOVTWLY.

23 Ymodeigeis Xpiong

Mpémel va AapBavovtar umdyn o1 uTTodeigeIg XpRONG TWV XPNTIUOTIOIOUPEVWY | TO
oUoTnua epuTeupaTWY Bideg emiTedng KepaAr.

Emionuaivetar pnté 611 O€ EPITITWON aVTIKATAOTAONG KATA T XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG kepaAng Ioxiou TTPETEN va XPNaIMOTIOIO0VTal OTTOKAEIOTIKG
KEQAAEG 100U XwpiG KePapIKG Kwvo. Auté 10 Uel aveSaptnTa ammé Ta UNiKa
KATAOKEURAG TOU TPONYoUpEVOU GUVBUACHOU KWVOU.

Ze mepitTwon {npIcv 1 Bpatong evog Kepapikol aTolxeiou guviaTaral n TARpng
avaTagn Twv KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOUOTEPO Suvard. ETnV TIEPITITWAN QUTH
avrevdeikvutal n xpron peTaANikwv KegaAwv 10iou aTo TTAaio10 piag avaragng,
€TEI0N PTTOPOUV va TIPOKUYOUV OORAPES, €V PEPEI ETTIKIVOUVES Yia T {wr) ETTITAOKEG.
Karé  xeipoupyikn eméyBacn amaiteital omwadATIoTe O OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
agaipean GAwV Twv KEPANIKWY BpauapaTwy Tou ptropolv va Bpeboly kal n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPATOG.

Mpiv a6 ™V gl0aywyr TOU TOIEVTOU (OTNV TIEPITITWGT TG ayKUPWAONG HE TOIKEVTO) 1} TNV Eloaywyr
TOU EPPUTELPATOG (OTNV TIEPITITWON TNG AYKUPWONG XWPIG TOIHEVTO) TIPETTEN va eKTTAUBET ETTaIPKWG N
6¢an Tou epgurelparog. Kard tn Siadikacia auth mpémel va AapBavetar pépipva yia TV aTmopakpuvon
OAwv Twv aoOvOETWY owpaTIdiwy (T.X. BpaucaTwy 00100, CWHATISIWY EKTPIRAG TWV EpYaAEiwV KATT.)
amo TV TTpaoKEUoEVN B0 Tou EUQUTEUHATOG.

Karé m xpron xelpoupyikwv epyakeiwv uynAig ouxvotnTag (. x., KQuThpeg) TTpETel
Vo AapBAvETal PEPIPVO WOTE QUTA VO PNV EPXOVTQI OE ETTAQH HE TA EPPUTENPATA ) T
epyaheia. Ta epguredpara A Ta epyaleiar propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPEG
{nuieg Tou va ptopei va poKkAnBei kataoTpon (TT. X., Bpadan). Ze TepiTITWON TIOU
éva ePQUTEUPD €XEI UTTOOTET {npieg, autd Oev EMITPETETAN TTIAPAEIVEI OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avTikataoTaBei amd kaivoUpyio kal GBIKTo epgUTeUpa. Ze
TiEpiTTWON TOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpéTETal Va EGakoAouBoouY
va xpnolyotolodvial povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TPOBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUg.

H AavBaopévn TomoBétnon Twv oToixEiwv 1 N XpAon pIag  TTEPIOPIOTIKAG
€vOoTIPOOBETIKAG 100U 1} OAIKNG EVOOTTPOTBETIKAG 10Xi0U He apBpwTr Kepar pe Baan
auxéva fj Kwviko TrepiBAnpa pTTopei va eIwatel To E0pog Kivnong TG apBpwang kai va
augfioel Tov Kivduvo gBopdg Twv OTOIXEIWY, GUYKPOUTNG TWV GTOIXEIWY, TPOWPNG
TIAPEKTOTTIONG 1 avaBEWPNONG. Z€ AUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUpYOS Ba TTpETEl var
evnuepwoel Tov aoBeviy ot Ba Tpémel va amogedyovtal dpaaTnpIdTTEG TTOU
TepIAapBavouv peyaho elpog Kivnang
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24 KELpoupYIKI TEXVIKN

TaTig autodiarpnteg Pideg emiTedng Kegahng mpémel kat' apxdg va dlarpnBei ek Twv TPOTEPWV T0 00TO
e TpuTravI diapéTpou 3,2 mm avéAoya pe TO AKOG TG XpnotpotoloUuevng Bidag. To BaBog g
diarpnang pmopei va eAeyxBei pe T ouokeun pétpnong PIdwv. AkolouBei n TomroBEan Twv BIdwv
ETTEdNG KEPAARG OUMPWVO e TN XEIPOUPYIKN TEXVIKA) TOU XPNOIUOTIOIOUMEVOU CUCTAUATOG
EMQUTEUPATWY.

TNpogoxn: H 1omoBétnon Twv oWy BISWV TOU EPUTEUNATOG TTIOU TIPETTEI VA GUVOUAOTE! Kal Twv
BiIdwv kaBwg emiong Kai To prikog Twv BIdWY TIPETEl var emAEyovTal Katd TéTolov
TPOTIOV, WOTE Va aTTo@eUETal N TTPOKANGN TPAUPATIOPWY OTa ayyeia i Ta velpa i n
akoUaia dIATPNaN TwV SOHWV.

TNpoooxi: Karé mv olo@ign Twv PIdwv, TIPEMEl va TIPOOEXETE WOTE va pnv aAAGCel n
€uBuypappion Tou e§apTipaTog KuTrEAioU.

TNpoooxi: O Bideg emitpémeran va Bidwvovral uovo e 1o kardAAnAo karoaBidl.
3. IUOKEUNOiN Kut oTEWpOTIT

Avahoya pe T péBod0 aTTooTEIPWONG, Ta EUPUTELHATA CUTKeUAdovVTal Pe XAPTOKIBWTIO a€ 2 A i
3mAq Siagavy oakoUAa amd pepBpdvn oTpwpaToToINuévou TTAACTIKOU UAIKOU (amooTeipwon e
akTivooAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyakeia Tapadidovral pn amooTEIPWHEVA OE TIPOTTATEUTIKEG OUOKEUATEG Kal
Tipémel va kabapiovTal kar va aToaTeIpwvovTal Tpotol Xpnaipotroinfolv aUppwva e TV TpExouoa
¢kdoon Twv avrioTolxwv odnyiwv xpriong (50000354), n omoia eivar Siabéaiun oTtov IgTéTOTIO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia Agng TpolmoBétel 611 n cuokevaaia
ev éxel uTrooTei {nuieg kan dev €xel avoryBei, kaBwg kal T ammobrikeuan uTrd KaTaAANAEG TUVBIKE.

TNpocoxn: AmayopeUetal n ek véou amooTeipwon Twv epgureupdtwy! H emavemegepyaaia un
EMQUTEVOHEVWY OTOIXEIWY, N OUTKEUaOia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal aTOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUAOTH, EMeId Tpémel va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIOTOTIOINUEVEG DIAdIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig cuokeuaaiag dlagavols aakoUAag TPETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO a6 TPOOWTIKG X1 UTO oTeipeg ouverkes. Ma v 3mAq guokeuacia diagavolg
OaKOUAQG TTPETTEI Va AQAIPEITaI OVO TO XAPTOKIBWTIO aTTO TTPOTWTTIKG OX1 UTT6 OTeipeg ouvenkeg. H
deltepn oaKoUAG TTPETTEN VO AVOiyETal KATA TPOTTOV TTOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n ammoaTeipwaon g
€0WTEPIKNAG OaKOUATG. H eowTepIK) oakoUAa agalpeital kal avoiyeral amd TPOTWTTIKG UTO OTeipeg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATA TPOTTOV TTOU QUTAG Val UTTOpEi
va apaIpéEl aTmEUBEiag TO ATTOOTEIPWHEVO EPPUTEUNAL

4. TMpOEYXEIPNTLKOS OXEDMONAS KUL HETEVKELPTITLKT (PPOVTIDU

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOG e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikig Topoypagiag kar cuvaer
oToIxeia eival amoAUTwG amapaiTTog Kal Tapéxel oNUAvTIKEG TTAnpo@opies yia Ta KataAAnAa
epuTedpaTa, TV TomoBémoan, Tig duvardtnreg ouvduaopol aTolxEiwv kal kaBioTa duvarh TV
TIPoETTIAOYN HeyEBOUG TOU EQUTEULATOG TTOU TIPOKEITAI Va XPNTIHOTIOINBEI.

H xeipoupyikn eméuBaon pmopei va dieSayBei povo, epdaov £xel SlaaaNIOTE N avekTIKOTNTA OTOU
aoBevols 010 UNIKG TOU EPQUTEDHOTOG.
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lNa 10 oxedlooPo NG XeIpoupyIKAg emépBaang TPETEN va XPNGIHOTIOIOUVTAI Ta CKTIVOOKOTTIKA
mpéTuTa. Ta TpéTuTIa autd diatiBevial yia OAa Ta peyédn oe peyébuvon 1,15:1. Emiong diariBevian
aKTIVOYpa@Ikoi 0dnyoi o€ KAipaka 1:1 g€ yn@iakr Hoper.

Mpémel va eival d1aBEopeg SOKILAOTIKEG TIPOBETEIS yia Tov EAeyX0 TG TwaTAg EQapuoyi (6Tou autég
pmmopolv va xpnaipotoinBolv) kai TpodoBeTa euuteduaTa, ot TEPITITWON Tou amairodvial GAAa
Heyedn 1) dev umopei vat xpnaipotoinBei 1o TPORAETIOUEVO ENPUTEUPA.

Karé ) peteyxelpnTiki gpovTida TpETer va epappolovtal avayvwpiopéveg Siadikaaieg.

8. Evdeigels

OnumoHanHo cukcvpare Ha auetabynapHi KOMMOHEHTW B pamKkuTe Ha MbpBUMYHA
TasobespeHa apTponnacTuka Uim Ha pesuausi.

OcseH ToBa TPHSEG Aa ce B3emat Nnoj BHWMaHWe WHOMKaUWUTEe WU NpenopbKkuTe 3a KU3non3saHata
NpoTe3Ha CUCTEMa, YacT OT KOSATO Ca BUHTOBETE C Ni0CKa rnaea.

6. Avtevdeisels

AMepyia oTa XpnoipoToIoUpEVa UNIKA
AxaréMnAog 00TIKOG 10T6G yia va e§ao@aNiael T ouykpamon Twy BIdwv

EmimA¢ov, Tipémel va TnpoUvTal ol avTevOeigelg kal ol GUTTATEIS yida TO XPNOIHOTIOI0UHEVO TIPOCBETIKG
oUoTNua, TOU 0TToioU CUCTATIKG PEPOG amoTeAolv of Bideg eTmimedng KeQaANG.

1 NupiyovTes KIBUVOU Kut GUVBAKES, 01 OMOiES IMOPOUV va uoBuBpicouY TV
EMUTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpoooxii: H kAivikr epmeipia Seixver 6T 6Tav UTTAPXOUV pid 1) TTEPICTBTEPES OO TIG aKOAOUBEG
OUVODEG KATAOTATEIG (TTOPAYOVTEG KIVOUVOU) UTIOpoUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI aVOOVAG, TUXVOTEPES ETTITTAOKEG 1 €val GUVOAIKA XEIPOTEPO amOTEAETA pIag
apBpoTAaoTIKAG 10¥i0u. AuTdg 0 KataiAoyog Bev eival eGavIANTIKAG.

Mayuoapkia

Kamviopa

Zakyxapwdng diaBAtng

Wuyiarpikég Tadroelg

Avaiia

EvdoapBpIkég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEISOUG OTNV TIAGYoUTa ApBpwaon TPV ammd
Aiyérepo amé 3 prjveg

Teviké augnpévor Tapdyovteg KIvoivou yia pia eméppaon

8. Avem@ipntes dpaoets

O1 avemBUUNTEG EVEPYEIES TIOU QVOPEPOVTAI TTAPAKATW HTTOPET va eppaviaToly Kard Ty xpron Bidwv

€TTimedng kepaArg:
- Neupoayyeiakég BAaBeg

TpaupaTiopdg 10TwvV

Ev 1w BaBer Aoipwéeig

ZTAoIHO TwV BISWY, KapYn Twv BIdwvY
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EmimA¢ov, ol kaTwBI avapepdpeveg avemBUUNTEG EVEPYEIEG TOU GUGTAUATOG EQUTEVHETWY pE Bideg
smmén; KeQaAAG TTopei va eppaviaTodv oo TAGiaIo piag oAikAg apBpotrAaaTikig 1oxiou (THA):

AvarrTugn BopuBou kara T xprian kepapikod ot Kepapikr dpBpwan

Avridpaoeig §Evou owpatog, 00TedAuan, XaAdpwan

Togikég avTIdpaoEIg

EuaioBnromoinon

Nepiopiopévo ROM

AoTéBeia

Napextomion, e§apbpwaon, didomaon

Amoppiyn epguTelUaTOg

Kérayua

Xahdpwon

Metarémion / khion

Erepdromn ooTeomoinon

AvIgOTNT TOU PAKOUG TWV KATW AKPWY

TpaupaTiopdg 10TwvV

20vdpopo Aayovoyoit / epeBiopog

Ev 1w BaBe pAeBikn BpopBwaon

AmiAeia aiarog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki TpooBoA / eykepahikd

TNpoooxi: MoMég amd auTég Tig aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TUVBEOVTAN JE TIOVO. AGyW TNG EPGAVIONG
QUTQV TWV QVETTIBUUNTWY EVEPYEILV, EVOEXETOI VO KATAOTE avayKaia piat XEIPOUPYIKN
eméPBaon avaragng.

9. MAnpo@opics Tou ngBevous, TEKIMPi®ON

Ta oToIKgiC TAUTOTTOINONG TwV XPNOTLOTIOIOUHEVIWV EPQUTEUATWY TIPETTEN VO KATAYPAPOVTAI OTa Eyypapa
Tou aoBevoug. O1 CUOKEUTTTEG TwV CTTOOTEIPWLEVWY EUPUTEUPCATWY TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO QTG TIG
QUTIOTOIXEG ETIKETEG.

O a0BevAg TTPETTEN VO EVNPEPWVETOI OXETIKG e T TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVOUVOUS Tng peBodou.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n AEov evoedelypévn Abon yia Tov aaBeviy, Tapd To yeyovdg 6Tl
OpICHEVEG aTTd TIG TIpOCVAPEPOLEVEG AVTEVEIEEIS OOV O€ QUTOV, TTPETTE Va EMTNUAIVOVTQl TOUG
aoBeVeig Ta avapEVOUEVT ATTOTEAETUATOl AIUTWY TWV TTEPIOTAGEWY, KABWG Kail oI EVOEXOUEVOI KivOuvOl.
210UG 0BEVEG, OTOUG OTT0ioUG TOTTOBETEITCI EVOOTIPOTBETIK I0Xi0U, TIPETTEI VOl ETIanuaiveTal OTi n Sidpkeia
{wng Tou euguTEUPaTOg eSapTémal amd dIAYopoug TIapdyovTeS Kal, wg €K ToUTou, Bev eival duvarég o
akpIBrig kaBopiapdg TG TpoBAeTopevng didpkeiag Jwig Tou. H didpkeia {wiig eaptdmar ammd To BApog kai
Tov Babpd SGpaotnpiotnTag Tou aoBevols, TNV UQICTAMEVN TOIOTNTOL TOU 00TOU, TUKOV UQIOTANEVES
ouvodolg voooug, To emAeypévo elyog oNiaBnang, Tnv TroidTTa Tou EPUTENPATOS, KaBWS Kal ammd pun
QVOWEVOLEVES ETTITTAOKES, OTIWG TT.X. TTWOEIG ) cruAuata. O aoBevig TPETEN va EVIHEPWVETAI OXETIKA
e SPACTNPIOTNTES, LE TIG OTTOEG AUTOG MTTOPET VO PETPIATEI TIG ETMTITWOEIG AUTWV TWV ETTIBCPUVTIKWY
ouvenkwv. ZUppwva pe TV Tpéxousa kardoTaon Tng Texvohoyiag n avapevopevn didpkeia {wig ival
Tepimou 15 €m.
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‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TTOU TIapEXOVTal OTOV A0 BEVT, TIPETTE] VAt TEKUNPIVOVTCI EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACT10 EEETAOEWY PayVNTIKAG TOpOoypagiag LTopodv va TipokUyouv avemmBiunTeg, emBAaBeig yiaTov
aoBevy emdpaoeig. MiBavég emdpaoeig eival, Petagy AMwv, axnUaTIoPGS TexVTWY Sopwv, Bépuavan Tou
EPQUTENNATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWV PEUPETWY, XaAAPWON Tou epQUIEUpATOS. MpIv ammd T Xprion Tpémel
va peetnBolv ol TTAnpogopies XPAONG TOU KOTaOKeUaoTH Tou efomAiopol. ZTo TAdiolo piag
€GQTONIKEUPEVNG EKTIUNONG TwV KIVBUVWY TIPETTEI, O€ TTEPITTWOT AUPIBOAIGY, va eEAEyyovTal OTnV ekdoToTe
OUOKEUN MayVITIKAG TOLOYPOPIag OUYKPIOIUA EMQUTENAT WG TIPOG TNV KATaMNASTNTA Toug. O aoBevrig
TIPETIEN VOl EVNEPLIVETCI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

O xprioTng pmopei va karedoel Tig TAnpogopie yia Ty acgpdheia ot mepiBaMov MRI (MRI safety
information) amé v 10T00€Aida https://www.ohst.de/professionals/. O aoBeviig pmopei va kareBdoel
TIG TANpogopieg yia Tov aoBeviy amd v 10TooeAida  https://www.ohst.de/patient-information/. H
OUVOTITIKY €kBean OXETIKA e TV ao@AAela kal TIG KAvikéG emdoaeig Siatibetar o Baon Sedopévwv
Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Ewg tnv évapén Aeitoupyiag Tg Baong Sedopévwy, n
OUVOTITIKY €KBEOT PTTOPET va TTapaoXeDEi KATOTTIV QITAPATOS.

10.  Kipw ep@uicipavos

Meté T xeipoupyikr| emépBacn, atov aobev) Tpémel va Tapadidetal pia kapTa eppuTEUPATOS, 0TV
ormoia avaypagovial OAeg of amapaitnTeg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v mpwm
aToKATAGTAON XPNOIhoTIoIoUVTal TIOAMG OTOIXEID TOU OUOTANATOG Kal, WG €K ToUTou, N KapTa
epuTedpaTog Ba Tpémel va nteitar ameubeiag amd Ty OHST Medizintechnik AG. TNa v Tekunpiwaon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTaI Jai e Ta TIPOIOVTA AUTOKOAANTEG €TIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIABAVOUY TV ovopaaia Tou TTpoidvTog, Tov apiBud €idoug (REF), Tov apiBué ogipdg (SN),
Tov KwdIk6 UDI, kaBwg €TTiong kal Tov KATaoKeUaaoT) GUPTIEPIAGLBAVOPEVOU TOU IGTATOTTOU.

H Kképta epgutedpaTog TPETEN va GUPTTANPWVETAI Pe Ta aToIxEia Tou aaBevoug (6vopa aoBevols f 1D
aoBevols), TV nuepopnvia TG EPQUTEUONG Kal TNV EMwvupia kal T SIEBUVaN TNG UYEIOVOUIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EUPUTEUTT) KaIl VOl ETTIKOAAGTQ pidt ETIKETA QVA EJQUTEUEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TNG KAPTOG.

O1 aoBeveig Tpémel va evnpepwvovtal amé Tov Xpriam 6T TuxOv TTPOaBETa 1} ETMIKAIPOTIOINUEVT
oToIxeia gival TPooRAcIpa aTOV avagepopevo 10T6TOTo,yIa va Slacpahiferal n acpakrg xprion Tou
TIPOIGVTOG aTTd Tov aoBevN.

1. Encdiynon 1v oupBoleV 1V EUKETQV

O xpfotng pmopei va  kateBacel T ANiota  oupBodwv  amé TV IgTogEAISa
https://www.ohst.de/professionals/.
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Bbnrapcku A

WMONART
BWHT ¢ nNocka rmasa

Mpeay n3nonasaHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH 1A NPOYHM BHAMATENHO NOCOHEHUTE NO-A0y
NPenopbKA U MHCTPYKUWK, KaKTo U cneummmqume 3a NpoAyKTa UHCTPYKUWK, U Aa rv cnassa.
,Ell/lCTpI/Iﬁy’TDp'bT Ha Te3n npoAdykTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa 6uno npeku unm KocseHn
WweTu, NPUYUHEHN OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa Wnn mMasunynupade, no-cneyuanHo npu HecnassaHe Ha
Te3U UHCTPYKLUK 3a paﬁora W“nu HenpasuiHa NOAAPBXKA UITU FPUXA.

Tean umnnauT morat Aa quar W3n03BaHn camo OT fiekapu ¢ I'IO,quGHM 3HaHWg, ONUT U yMeHus B
apTponnacTukata Ha TasobeapeHaTa cTaa. M03HaBaHETO Ha MpenopbuBaHaTa cMCTEMA 33 Tasn
XUpYpruyHa TexHuka W BHUMATENHOTO n npunaraHe ca OT CblLUEeCTBEHO 3Ha4eHue 3a NocTuraHe Ha
Bb3MOXHO Hail-[o6pus peayntar.

BuHaru TpsGBa Aa ce cbOnonaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUsi Ha MHCTPYKLMATA 3a yrioTpeda, KosiTo
€ HanuuHa Ha yebcaitta https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA W UMNNAHTHN MaTepuanu

BuHTOBETE C NNocka rnasa Cyxar 3a ONLMOHANHO (uKeUpaHe Ha aueTabynapHi NpoTean B pamkuTe
Ha ToTanHara TasobeapeHa apTponnactvka.

BuHToBeTe ¢ nnocka rnaea ca u3pabotenn ot TiBAI4V cnnae (ISO 5832-3). Te umar anametbp Ha
rnagara 8 mm u cnoHruosHa pesba ¢ @ 6,5 mm. BuntoseTe ¢ nnocka rnapa ce npeanarar ¢ AbIKAHI
ot 15 mm o0 60 mm Ha cTenexu ot 5 mm.

OnLMOHANHOTO Bb3CTaHOBSIBAHE C BIUHTOBETE C NNOCKa rnaea TpAtsa Aa ce U3BbPLLBA NPU NALMEHTH,
KOMTO Ce HyXaasT oT TasoBeapeHa apTponnacTika U KOUTO OTTOBAPST Ha CbOTBETHUTE MHAMKALIMN,
Kato ce B3emaT npedBuA KoHTpauHaukauuute. OCBEH TOBA OMUMOHANHOTO Bb3CTAaHOBSIBAHE C
BIHTOBETE C MMOCKa nasa TpsibBa Aa Ce M3BBPLIBA CaMO MPU NALMEHTU C AOCTUTHATA CKereTHa
3pANOCT.

MpoayKTLT, ChABPXKAHUETO Ha ONakoBKaTa U M3NON3BaHMTE MaTepUany ca AedMHUPaHK OT eTUKETUTE.
AMnnauTbT TpAGBa Aa Ce WUMNNAHTMpa C NOMOWTA Ha NOAXOAALA, MO3HaTa Ha onepupaius
XUpypriyHa TexHuka. Mpy ToBa TpAGBa Aa Ce Cna3BaT CBbP3AHUTE C XMPYPriiHaTa TeXHUKa OBSCHEHNS.

11 06w npernes MMNAaKTH

0Go3xauenue Matepuan PeepenTeH Homep
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 15 mm, camoHapeseH | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 20 mm, camoHapeseH | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 25 mm, camoHapeseH | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 30 mm, camoHapeseH [ 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 35 mm, camoHapeseH | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 40 mm, camoHapeseH [ 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 45 mm, camoHapeseH | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 50 mm, camoHapeseH | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 55 mm, camoHapeseH [ 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
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[ 06o3naueHme [ mavenman [ PemenenTeH Homen|
BuHT ¢ nnocka rnasa @ 6,5 x 60 mm, camoHape3seH | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
12 Mpernea Ha NnpUHAANERHOCTHTE

121 HHCTpYMEHTH
3a uMnnaHTupaHe TpﬂﬁBa Aa ce npunarat U3KNYNTEeNHO camo MaGpoeHme no-40ny WHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

0Go3xauenue PeepenTeH Homep
|.|.|_eCTO'bI"bﬂHa oteeptka SW 3,5mm cuBa, CbC CUIMKOHOBA ApbXKa, 250161-5
L=250 mm
Kappatosa otseptka., SW 3,5mm cbC cunmkoHoBa ApbXka CUBa,
L= 273mm 00-092-10
122 JAnyrv NPUHAANERHOCTH
0Go3xauenue PeepenTeH Homep
MHCTpYMEHT 3a n3viepBaHe Ha BiHToBe u3suT L=232mm, bron: 135° 367-115
Knewwu 3a gbpkaHe Ha BUHTOBETE 367-1021
13 NPUNOKMMH CHNLTCTBALLYW AIOKYMEHTH
0Go3Hauenue PeepenTeH Homep
Onepal1oHHa TexHuka auetabynapHa yaluka Primaro 50000349
Kapra 3a umnnanta 50000572
WHdpopmaums 3a nauyventa CMsHa Ha TasobeapeHa craBa 50000841
WHdpopmauus 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) 50000851
CnuCbK CbC CUMBONY 50000859

2. Manunynupane
21  06GWMYRa3aHMa

To3W UMNMaHT € YacT OT CUCTEMA U MOXe [Aa ce 13nos3ea caMo CbC CbOTBETHUTE OPUrMHASHW YacTh
Ha cucTemara. 3a uMnnaHTUpaxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYMTENHO CaMo CTIOMEHaTITE Mo-rope
WHCTPYMEHTU Ha cuctemara. I'Ipe/qm W3non3saHe Ha MHCTPyMeHTuTe Tpuﬁaa face oﬁpre BH/MaH/We Ha
aKTyanHata BanvaHa BepcUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLWS 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha
yebeaiita https://www.ohst.delifu-instructions/.

BHUMAHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArM [ia Ce CbXpaHsIBaT B TXHATA LANOCTHA, HepasneyaraHa
3aluTHa onakoka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsibBa Aa Ce Wanara Ha npska
CITbHYeBa cBETNMHA. Mpeay NoCTaBsHETO Ha MMNNaHTa, onakoekaTa Tpsibea Aa Gbae
npoBepeHa 3a LWeTH, Thil KaTo Te MoraT Aa MOBMUSST Ha CTEPUIHOCTTA.

npl/l pasonakoBaHe Ha UMnnaHTa TpﬂﬁBa [a Cce NpoBepu HeroeaTa CbrNacyBaHOCT C €TUKETA BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apt. / CepueH Homep. / Paamep).

I'Ipm u3BaxaaHe Ha WMMMaHTa OT OnakoBKaTa TpﬂﬁBa fAa ce Cnas3saT CbOTBETHUTE XUTMEHHW
paanopenﬁm. Tpuﬁaa [Aa BHUMaBarte [ia 3anasuTe BCU4KW UMMIAHTX NOBBbPXHOCTW OT NoBpeAaa, Tbit KaTo
Te Buxa mMornm Aa 5'bJIlaT OT pelaBallo 3Ha4yeHne 3a BCUYKWM eBEHTYanH! Heycnexu. I'IpOTeaaTa He
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TpﬂﬁBa Aa BNW3a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT ia NnoBpeasT NoBbPXHOCTTa n. I'Ipe/m nocTaBsHe
BCEKW UMNNaHT TpsGBa fa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO UMM OrbBAHETO Ha UMNNAHTa He CaMO MOXE [ia CKbCY JKUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UNK C TeyeHWe Ha BPEMETo Aa AoBese A0 NOBpeAa Ha npotesara. 3arosa
UMNNaHTLT He Tpsibea Aa ce 06paboTBa MEXaHUYHO UMK NO APYr HaYMH. IMNnaHTV oT noBpeaeHn
OMakoBKW, HECTEPUSIHW, 3aMbpPCEHW, NOBPEAEHW WNN HenpaBWUIHO TPETUPaHW MUKW HEeOoTOPU3MPaHO
06paboTeHn UMNnaHT He TpsiGBa Aa GbAET M3NoN3BaHN.

BHUMaHMe: VimnnaHTuTe ca NpeaHa3HaueHu 3a efHokpaTHa ynoTpeba! OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha (YHKUWOHaNHUTE 0BnacTit Mpu BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupaT dyHKLMOHaNHuTe
NOBBPXHOCTW MO TakbB HauWH, 4Ye MOBTOpHA ynotpeGa e wakmioveHa. Cnegute ot
HaToBapBaHe Bbpxy (YHKMOHANHUTE MOBBPXHOCTU He MoraT fa Gbaar [0CTOBEpHO
pa3nosHaTit camo 4pe3 Bu3yanku Metoau. Mopaau ToBa cnep ekcnnanTauus Tpsbea
7l ce U3X0Xza OT NPeaxXofHY MOBPEaM, KOUTO U3KNiouBaT NOBTOpHaTa ynotpeta.

Mpy MMNNAHTHWA KOMNOHEHTM, KOWTO Ca MpeaHa3Ha4YeHyn 3a U3NonaBaHe camo OT eHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CHOTBETHATA OPUEHTALMA Ha MMNNaHTUTe e 0603HaueHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANOTO 1
¢ ,R" 3a fisicHata cTpaHa Ha Tanoto. OpueHTauusiTa Ha UMNnaHTMTe TpsiGBa 3aAbMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHaTa Ha TANOTO, B KOSITO € CTaBaTa, MoAnexawa Ha nedeHne. MmnnaxtHute
KOMMOHeHTH 6e3 MapkupoBka MoraT Aa 6baT 3non3saxi KakTo 3a NsiBaTa Taka 1 3a sicHata cTasa.
OnakoBbYHUTE KOMMOHEHTU KaKTO M WMNNaHTMTe TpsibBa Aa GbaaT BKMIOYBAHM B mpoueca 3a
peuuknupaHe Ha oTnagbLy B CbOTBETCTBUE C MaTepuany, OT KOWTO Ca HanpaBeHu, KakTo W CbC
3aKOHOBUTE pa3nopeady.

Mo cnopasymeHre ¢ NPOU3BOANTENS Te3U MMMNAHTU MOraT Aa ce M3npawat obpaTHo A0 Hero 3a
6e3nnaTHo U3xBbPNSHE Kato OTNafbK cnoper WancksaHusta. OBpaTHata npaTka [0 NPOM3BOANTENS
TpsibBa Aa e obosHayeHa kato ,O6paTHa npatka 3a peuuknupaHe” u Tpsibsa Aa Gbae nouucTeHa u
CTepUnuanpaxa, NpuapYXeHa oT cepTicukar 3a obes3apassipae i CHOTBETHO C Y0CTOBEPEHIE 3a
CbOTBETCTBUE C XUTNEHHUTE U3UCKBAHUS.

Beuuk1 ceprosHu MHUMAEHTY, Bb3HUKHANYW BbB BPb3ka C NpoaykTa, Tpsiba Aa GbaaT AoknaasaHu Ha
NPOM3BOAVTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha ibpXaBara UieHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTpeGuTensT
WM naupeHTsT.

22 JlonycTUMa KOMBMHALMA OT KOMNOHEHTH

l'apaHTMpame CbBMECTUMOCTTa Ha NPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HalLMTe COBCTBEHM MPOAYKTH,
o6osHauenm ¢ CE, kakTo W C npoayKTuTe, 0AoBpeHn OT Hac 3a koMOGMHMPaHe, 3a KOUTO e Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3pelleH e OT KOMNeTeHTHUS opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha
yka3aHusiTa 3a ynotpeba OT NpOM3BOAWTENS Ha EHOONPOTE3NTE, KaKTO W Ha KOMGMHaLMOHHaTa
marTpuua, ogobpeHa ot OHST.

KombuHauusTa ot umnnantn Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY MPOM3BOANTENM,
3a koATO Hama ofobpenme OT cTpaHa Ha OHST, e u3kmiyeHa no chobpaxeHns 3a NPoaykToBa
6e30MacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTUTE.

23 VKa3anua 3a npunoxexne

BHMUMaHMe: CresBa da ce cnassar ykasaHusTa 3a ynotpeGa Ha MMMNaHTaLMOHHATa CUCTEMa,
n3nonasgalla ce ¢ BUHTOBETE C NoCKa rnaga.
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BHUMaHMe: OcobeHo BaxHO e fja ce NoaYepTae, Ye Npu UHTpaonepaTuBHa CMsiHa Uin Pesnaus
Ha 6eapeHata rnasa TpsibBa Aa ce u3nonasat camo bepenm rnasu 6e3 kepamnyeH
KoHyc. ToBa Baxu HE3aBUCUMO OT MaTepuanuTe 3a 3paboTka Ha npepLlecTsalaTa
KOHyCHa KoMGUHaLS.

BHMUMaHMe: [Mpu nospeaa UM cHynBaHe Ha KepaMuyeH KOMMOHEHT Ce NPEnopbYBa Bb3MOXHO
Haﬂ-caoeapemeHHa UAMOCTHA peBn3ns Ha NPOTE3HUTE KOMMNOHEHTU. B TakbB cnyqaﬁ
13n0N13BaHETO Ha MeTasH1 ﬁeﬂpeHM rnasu B pamK1Te Ha peBn3ns € NPOTUBOMNOKA3HO,
Tbih KaTo MOXE [fAa fosefe [0 TeXKW, 0T4acTU 3acTpallaBally X1BOTa YCOXHEHUS.
VIHTpaonepamaHo, B peakuTe crny4an Ha cHynBaHe Ha kepamnyeH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo Heobxoanma ocHoBHa 06paboTka ¢ oTCTpaHsiBaHe Ha BCUUKI KepaMuyHM
4acTULW, KOUTO € Bb3MOXHO [la Ce OTKPUAT, KaKTo U 06unHo npomuBaHe Ha paHara.

Mpeav NocTaBAHETO Ha LUMEHTa (MW LIUMEHTHO 3aKpenBaHe) Uin Npean MocTaBsHETO Ha UMNNaHTa
(npu Ge3LMMEHTHO 3aKpenBaHe) rHe3foTo Ha uMnnanTa Tpsbea Aa Gbae Aobpe npomuTo. Mpu ToBa
Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUAMHIE Ha TOBa, BCUYKW CBOBOAHM YacTULy (Hanp. KOCTHM NapyeHLia, YacTuum
OT TPUEHETO Ha MHCTPYMEHTUTE W Ap.) Aa Ca NpemaxHaT OT NOArOTBEHOTO rHE3A0 HA UMMNaHTa.

BHUMAHME  [pu 13NON3BAHETO HA BICOKOYECTOTHU XMPYPrAYECKU MHCTPYMEHTU (Hanp. ypeau 3a
KayTepusauus) Tpsbea Aa ce cneau Te Aa He Nonafat B KOHTAKT C MMMMAHTA Uin
WHCTPYMEHTU. B npoTuBeH cnyqalh WMNNaHTUTe UNM WHCTPYMEHTUTe Morat Aa ce
noBpeasT A0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cuynsaHe). B cnyyait, e e Gun noepeneH
MMNNaHT, Toil He TpsibBa Aa ocTaBa B NauueHTa, a Aa 6be 3aMeHeH C HOB U U3psiaeH
uMnnaHT. Ako GbAaT NOBPEAEHU WHCTPYMEHTW, Te MoraT fa NPOAbSKaT Aa ce
1310n3BaT camo ako ca 6e3ycnoBHO rofHM 3a ynotpeGaTta M Mo npeaHasHaueHme.

BHMMAHM@  HenpaBunHOTO MO3MUMOHMpaHE HA  KOMMOHEHTUTE WM W3NON3BAHETO  Ha
orpaHMyaBalja TasobeapeHa eHaonpoTesa MnW ToTanHa TasobeapeHa npotesa ¢
MoAynHa rnaga C LMAHO 3aKpenBaHe UMK KOHWYHA BTYMKa MOXe Aa Hamanu obxeara
Ha [IBUXKEHWe Ha CTaBaTa M fAa YBEMW4M pUCKa OT M3HOCBAHE HA KOMMOHEHTUTE,
COMBCBK HA KOMMOHEHTUTE, NpexaeBpeMeHHa nykcaLus Unn pesuans. B Tean cryyan
XMpypruT TpsbBa Aa MHGOPMUPa NaLMeHTa, Ye akTMBHOCTUTE C ronsiM obxear Ha
[nBUXeHe TpsibBa fa ce u3bsrear.

24 KHpYPrUuHa TeXHUKA

3a caMoHape3HuTe BUHTOBE C NMIoCka rnasa Havi-Harnpe C MoMoLLyTa Ha CBPeAo ¢ AameTbp 3,2 mm
Tpsisa da ce npofue npeasapuTeneH OTBOP B KOCTTA, CbOTBETCTBALL Ha AbIIKUHATA HA BUHTA, KOHTO
we ce u3nonssa. [bnbounHata Ha NpoGMBHUA OTBOP MOXE Aa Ce MPOBEPU C WHCTPYMEHTA 3a
13mepsaHe Ha BuHToBe. Crieq TOBa Ce W3BbPLUBA NOCTABSHETO HA BMHTOBETE C MMIOCKA rMaga B
CbOTBETCTBME C ONEPALMOHHATE TEXHVKA Ha U3MON3BaHaTa UMMNAHTALMOHHE CUCTEMA.

BHUMAHMe: [Mo3MLMOHMPaHETO Ha BMHTOBMTE OTBOPU Ha KOMOMHWpALMS Ce MMNNaHT U Ha
BUHTOBETE, KaKTO U AbMKUHATE Ha BUHTOBETE TpsGBa Aa ce u3bepat Taka, ye Aa ce
NPefoTBPATAT HapaHsBaHNs Ha CbAOBETE U HEPBUTE UMW HeXenaTenHo nepdopupaxe
Ha CTpyKTypuTE.

BHUMAHKWe: [pu 3atsraHeTo Ha BUHTOBETE TPsibBa fia Ce CNey OpUEHTALMSTA Ha KOMMOHEHTa Ha
alerabynapHara Yallka Jia He Ce NPOMEHS.
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BHUMaHMe: BunToseTe TpsbBa Ce 3aBUHTBAT CaMo CbC CbOTBETHATA 3a Taan Lien OTBepTKa.
3. 0naKoBKa M CTEPUAHOCT

B saBsucumoct ot MeToda Ha CTepunusauusi, UMNIaHTuTe ca OnakoBaHW B ﬂBDI?IHa wn TpOI?IHa
npo3payHa Topbryka OT NNacTMacoBo KOMMO3NTHO HONMO (PaanaLMoHHa CTepunn3aLms MuH. 25 kGy)
WnK B ABOIMHA Npo3payHa Topbuuka ot Tyvek® (CTepunu3aLs ¢ eTUNEHOKCUA), NOCTaBeHa B KapTOHEHa
OnakoBKa. MHCprMeHTI/ITe Ce [0CTaBAT HEeCTEPUITHK, B 3aLLMTHI ONaKOBKK U Npeaun yn0Tpe6a TpﬂGEa
fAa Ce MoYucCTAT W CTepunu3npaT CbracHo CbOTBETHATa akTyanHa BepcUA Ha WHCTpyKuuATa 3a
ynotpeba (50000354), kosiTo € HanuuHa Ha yebcaiita https://www.ohst.de/ifu-instructions/. MocoueHnsT
CPOK Ha rofHOCT npeanonara HeBpeaWMia HeOTBOPEHa OnakoBKa WM CbXpaHeHWe Mpu Noaxoasiun
yYCroBUS.

BHUMaHMe: VmnnaHTuTe He moraT Aa GbaaT NOBTOPHO CTepunuanpani! MosTopHOTO 06paboTeare
Ha He-UMNNaHTUPaHU KOMMOHEHTK, YUATO ONakoBKa e 6una 0TBOpEHa, MOXe Aa Ghﬂe
MO3BOMEHO CamMo OT npoussoauTens, Tbil Kato OTAeNHUTE BanuaupaHu npolecu
Tpsibea Al ce NpoBeAaT OTHOBO.

BbHLwHaTa Topbudka Ha TpoiiHaTa Npo3payHa onakoBka TpsibBa Aa ce OTCTPaHy 3aeaHO C KapToHa OT
HecTepuneH nepcoxan. Mpu ABoitHata Npo3payHa onakoBka camo kapToHbT TpsibiBa fia ce OTCTpaHM oT
HecTepuneH nepcoHan. Bropata Topbuuka TpsiGBa fa ce OTBOPK Taka, Ye [a He Ce Hapylm
CTEpUNHOCTTa Ha Hai-BbTpelwHaTa Topbuuka. Hail-BbTpelwHara Topbudka Tpabea Aa ce u3gaan w
0TBOPM OT CTEpPUIEH NepcoHan. B Tasn hopma mMnnaHTLT Tpsbea Aa ce noaade Ha Xupypra Taka, ye
Toit [1a MOXE AMPEKTHO Aa U3BAAN CTEPUITHUS MMMNAHT.

4. TlineaonepaTMBHO NNAHMPaKe U cneAonepaTUBHa rpUiKa

MpenonepaTBHOTO NnaHupaHe Ha 6asata Ha PeHTTeHoBN CHUMKM, KT-aaHHW 1 Apyrv nopobHu e ot
CbLLUECTBEHO 3HAYEHMe 1 [aBa BaxHa WHOPMALWS 33 NOAXOASLYMTE UMNMAHTM, Pa3nonoXeHNeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM Ha KOMMOHEHTM W MO3BONsABa NpeAsapuTeneH M3bop Ha pasvepa Ha
MMNNaKTa, KoiTo TpsAbBa Aa ce wu3nonssa. Onepaunsita MOXe Aa Ce W3BBLPLWM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Ha WMNNaHTa € W3ACHeHa 3a nauveHTa. 3a MNaHMpaHeTo Ha
onepaLusATa Ce M3Non3saT PeHTreHoBn WwabnoHn. Te ca Ha pasnonoxeHne 3a BCUYKK pasmepy C
yBenuuenne ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBM Wabnom B Mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHu npoTtean 3a npoBepka Ha NMPaBUNHOTO NMacBaHe (KbAETO € MPUIOKMMO) U AOMBIHUTENHN
umnnauTh Tpsbea Aa GbaaT Ha pasnonoxeHMe, ako ca HeobXomMMW [Apyrv pasmepu vnm
npeaHasHaYeHns T UMNNaHT He Moxe fa 6bae uanonssaH. B cneponepatueHuTe rpuxm TpsibBa Aa
6baaT NPUNOXeHN NPU3HaTU NPOLLeAypy.

9. Huavkauua
- OnuuoHanHo ukeupaHe Ha auetabynapHi KOMMOHEHTW B paMKuTE Ha MbpBUYHA
Ta3obeapeHa apTpoNnacTiKa Unm Ha peBnans.
QOcBeH TOBa Tpuﬁea Aa ce B3emat Noj BHWMaHWe WHOMKauMUTe U NpenopbKUTe 3a U3nonssaHata
npoTe3Ha cucTema, 4act OT KOATO Ca BUHTOBETE C MocKa rnasa.
6. KoHTpauHankauma

- Aﬂepl’l/lﬂ KbM W3M0/13BaHNUTe MaTepuanu
- KoctHo BeLLEeCTBO, KOETO NpaBK 3aAbpXaHETO Ha BUHTA PUCKOBO
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OcseH ToBa TPRSEG [Aa Ce B3emar noj BHUMaH1e KOHTpanHaMKaLluuTe 1 NpenopbKuTe 3a U3nonsBaHaTa
NpoTe3Ha CUCTEMa, YacT OT KOATO Ca BUHTOBETE C NilocKka rnasa.

1 PUCKOBH (IaKTOPK W YCNOBMA, KOUTO MOTaT A2 NOBNUAAT HA YCNEXa Ha onepauuaTa

BHUMAHME:  KnuHWYHWST ONUT NOKa3sa, Ye MpU HalMuMeTo Ha e4HO WNK Mosede OT M3BpoeHnTe
npuApyXasaLLy oGCTOSTENCTBA (PUCKOBI (haKTOH) MOXe fa Ce CTUTHe A0 HamareHa
TPAIHOCT, M0-4ECTI YCTIOKHEHUS! UMM KATO LSNO NO-MIOLL PesyniTaT ot TasoGeapeHara
apTponnacTuka. Tosa 3GPOsiBaHe He e OKOHYaTENHO.

- HapHopmeHo Terno

- Mywere

- 3axapeH anabet

- Mevxvatpuytmn 3abonsiBatms

- AHemus

- BbTpecTaBHy KOPTUKOCTEPOMAHI MHXEKLMN B 3acerHatara cTasa Npeav no-Manko ot
3 meceua

- 061 puckoBM thakTopy 3a onepauus

8. He:xenanm edierTn

Mpy n3nonagaHeTo Ha BUHTOBETE C NNOCKA rNaBa MoraT fia Bb3HWKHaT U3GpoeHuTe no-Aony Hexenaxu
edekTn:

- HeBpocba0B1 yBpexaaHus

- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- [lbn6oku uHdekyumn

- CuynBaHe Ha BUHTa, OrbBaHe Ha BIUHTa

OcBeH TOBa, B X0#a Ha ToTanHata TasofenpeHa aptponnactuka (THA) moraT fa Bb3HUKHAT

136poeHUTE N0-AONY HEXenaHy edekTiA OT UMNNAHTUPAHETO Ha CUCTEMATa, U3NON3BaHa C BUHTOBETE

C nnocka rnasa:
- Bb3HuKBaHe Ha LuyM NPy U3NON3BaHe Ha apTUKyNauys ,kepamika BbpXy Kepamuka“

- Peakuum crpsimo Yyxau Tena, ocTeonusa, pasxnabeane

- TOKCUYHY peakLun

- CeHenbunusaums

- OrpaHuyeH 06xBat Ha ABUXeHNsITa

- Hecrabuntoct

- JlyKcauwsl, aucnokavms, aucoumauns

- Heu3mbinHeHme Ha (yHKLMMTE Ha uMnnaHTa

- ®pakTypa Ha KocTuTe

- Pasxnabeare

- Pa3vecTsaHe / HaknaHsHe

- XeTepoTonHa ocudmkaums

- Paanuka B AbKUHUTE Ha kpakaTa

- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- CVHAPOM Ha UMONCOACHNMS MyCKyN / ApasHeHe

- [bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

- 3aryba Ha kpbB
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- WHdpexumm

- BenopapobHa emBonus

- CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT
- CbpaedeH MHapKT / uHeynT

BHUMaHME: MHoro OT Teau HexenaHu edekTu ca cbp3aHu ¢ Gonka. Mopaay HACTbNBAHETO Ha
Te3n HexenaH edbeKT MOXe [1a Ce HanoXm PeBU3MOHHa onepaLus.

9. HHthopmauva Ha NAUMEeHTa, AOKYMEHTaUWA

[laHHuTe 3a cepuitHUTe HoMepa Ha MaNonaBaHUTe MMNNaHTM Tpsbea Aa GbaT JOKyMEHTMPaHH B AocveTaTa
Ha naupeHTMTe. 3a LienTa KbM OnakoBKUTE Ha CTEPUITHIATE UMNNAHTU Ca NPUNOXEHN CbOTBETHATE ETUKETU.
MaumeHTbT TpsibBa Aa Gbae MHGOPMMPaH 3a MpeauMCcTBaTa M PUCKOBETE OT Mpoedypata. Ako
MMNNaHTBT Ce CYuTa 3a Hal-gobpoTO pelleHMe 3a NauyeHTa, BLMPeku Ye OnMcaHuTe no-rope
KOHTpaUHAMKALMM YacTUYHO Ce OTHAcAT [0 NMauueHTa, nauueHTbT Tpsbea Aa Gbae HOPMUpaH
OTHOCHO 04aKBaHUTE NOCEANLM OT Te3n 0BCTOATENCTBA, KAKTO U OTHOCHO O4aKBAHUTE PUCKOBE.
MaupeHmTe, unsiTo TasobedpeHa CTaBa NoANeXM Ha CMsHa, TpaGBa Aa Gbpat yBedomeHn, ye
€KCTNOATALMOHHUSIT XVBOT Ha UMNMaHTa 3aBUCH OT PaaninyH1 akTopy, NOPaAV KOETO He € Bb3MOXHO a
ce onpefen KOHKPETHa MPOABLIKUTENHOCT Ha eKCrnoaTaLvoHHNs XUBOT. EKCNnoaTaLyoHHUST XUBOT
3aBYCY OT TETTIOTO W OT CTENEHTa Ha aKTUBHOCT Ha NALMEHTA, OT Ka4eCTBOTO Ha HaNMyHaTa KOCT, Hann4HuTe
CbIbTCTBALW 3a60NsiBaHNs, M3BPaHOTO CbuNeHsBaHe, KayecTBOTO Ha MMMNAHTUpaHe, Kakto M oT
HeoyaKBaHUTe YCNOXHEHNs, HanpMep nopaayu nafaxus unu anononyku. MauueHTsT Tpsbea Aa Gbae
MH(OPMUPaH 3a EVHOCTH, Ype3 KOUTO TOi MOXE [ia Hamanu Bb3AENCTBMETO Ha Te3n YTeXHsBaLm
obcrosTenctea. ChrnacHo HaCTOSILLOTO ChCTOAHME Ha TEXHNKATa MOXE Ja Ce 04aKBa eKCrnoaTaLMoHeH
XV1BOT OT 0Kono 15 rognhu.

LisinaTa nHcopmaLus, KosTo ce jaBa Ha nauueHTa TpsibBa Aa Gbae AOKyMeHTpaHa B MUCMeEH BuA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-nperneau morat Aa ce NOSBAT HEXenaH1 ehekT!, KOUTo Aa HaBPeAsT Ha
nauyeHTa. BuamoxHi echekTy BKnto4BaT apTedhakT, 3arpssae Ha UMMNaHTa, MHAYKUMS Ha enekTpuieckn
Tok, pa3xnabsaHe Ha uMnnanTa. Mpeay uanonasaxe TpsGBa Aa ce npoveTe MHopMaLwaTa 3a ynotpeba
Ha npou3soauTens Ha obopyaBaHeTo. B pamkuTe Ha enHa MHAMBKAYanHa OLieHKa Ha pucka B Criyvail Ha
CbMHeH1e nopobHu umnnax Tpsibea Aa 6baaT NpoBepeHn 3a rofHoCT B ChoTBeTHaTa AMP-MaLumHa.
MauveHTbT TpsibBa Aa Gbae MHPOPMUPaH 3a pUCKOBETE.

MotpebuTensT moxe Aa uaTernu MHcopmavys 3a GesonacHoctta npu MPT (MRI safety information) ot
yebcatTa  https://www.ohst.de/professionals/. MMauneHTbT MOXe Aa M3TernM MHbopMauusTa 3a
nauuenTa ot yebcaitta https://www.ohst.de/patient-information/. Kpatkusit aoknaa 3a 6esonacHoctra u
KIMHWYHUTE NoKasaTenu e HanuyeH B 6asata AaqHv Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).
[lo cTapTupaHeTo Ha 6a3ata AaHHN KPATKUST AoKNaz MOXe a Gbe NpeaoCcTaBeH Npu NouCcKBaHe.

10.  Kaprasaumnnanta

Cnep onepauvsta Ha naluenTa TpsibBa fa ce fade KapTa 3a UMnnaHTa, KOWTO ChAbpXa Lisnata
Heobxoauma MHbopmauus 3a umnnaxta. Mpu MbpBoHaYanHaTa npoueaypa ce U3non3ear HAKOMKO
KOMMOHEHTA Ha efHa cUCTema, 3aToBa UMNNAHTONOrMYHUAT nacnopT TpsibBa Aa ce Nony4un AUPEKTHO
ot OHST Medizintechnik AG C Uen foKyMeHTUpaHe Ha M3NOn3BaHMs MMMNAHT KbM NpopyKTATE ca
NPUNOXEHM Camo3anenBallyu ce eTUKETW. Te3n eTUKETU BKMKYBAT HaMMEHOBAHWETO Ha MpoayKTa,
Homepa Ha uanenveto (REF), cepuithus Homep (SN), UDI koga, METO Ha NPpOWU3BOAUTENS W HEroBus
yebearr.
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VMnnaHTonornyHusT nacnopt TpﬂﬁBa Aa ce OOMbHK C AaHHUTE Ha nauueHTa (MMe nm M,El Ha
naumeHTa), fAatata Ha WMMNaHTUpaHe, Kakto U MMETo W adpeca Ha WMNIaHTMPaLoTo 34paBHO
3aBefeHue, U Ha Hero ga ce 3anend NO €AMH €TUKET 32 BCEKM WMNMAHTUPaH KOMMOHEHT B
npepBMAEHOTO 3a LienTa none.

I'Iauvlemme Tpuﬁea Aa ﬁ'bJ:le YBEAOMEHMN OT I'IOTpeﬁMTeJ'Iﬂ, Ye BCAKa AOMbAHUTENHA MH¢0pMauMH C
Lien rapaHTMpaHe Ha 6e30nacHoTO U3nonasaHe Ha NpoayKTa OT nauueHTa, le Gbae AOCTBbMHA Ha
nocoyeHus yebcait.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHReTHTe-CUMBONN

MoTpebutensT  MoXe  fAa  W3TernM  CIUCbKa  CbC  cuMBOMM  OT  yeGcaitta
https://www.ohst.de/professionals/.
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VKpainchka A

IMINNAHTAT
TBWHT 3 NNOCKOI0 IONOBKOIO

Mepen BuKopucTaHHAM BUPOGY KopucTyBay 3060B'A3YETLCS PETENbHO 03HANOMUTUCS 3 MOAANbLUMMM
pekoMeHpaLisiMM Ta BKadiBkamu, @ TakoX XapakTepHMM ANs Lboro BMpoDy BKasiBkamu Ta
[AOTPMMYBaTUCS iX.

MocTayanbHuUK Lux BUPOGIB He HECe XOAHOI BiANOBiAANLHOCTI 3a 6eanocepesHi 36uTKM Y 36UTK, WO
BUHUKNM Y Pe3ynbTaTi HeHanexHoro 3actocyBaHHs BupoGiB uu nopsziky pobotv 3 HAMK, 0CoBNMBO
BHACMIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YM HeHanexHoro aornsgy abo x
TeXHIYHOro 06CNYroByBaHHS.

L|i iMnnaHTaTit 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbKK NikapsiM, L0 BOMOAIOTb FMNGOKAMK 3HAHHSMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHSMA B OBNacTi apTponnacTVku. [DyHTOBHE 3HaHHS OnepawiiiHoi TexHikv, Wo
peKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiAHMMM ymoBamu ANs
[DOCArHEHHS SIKHaKpaLLYWX pe3ynbTaria.

3apxan Cnif AOTPUMYBATUCH YMHHOI Ha Ll MOMEHT BepCii iHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
AOCTYNHOIO Ha caitTi https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Onuc BupoBy i MaTepiny iMnnauxTaris

LLypynu 3 NNOcKoto roNoBKOI0 NPU3HaYeH Ans A0AATKOBOI hikcaLlii NPOTE3HNX YalLOK-3anaauH y pasi
NOBHOI apTPONNACTUKM KyNbLLOBOTO cyrnoba.

LLlypynu 3 nniockoto ronoBkoto BUroToBneHi 3i cinasy TiBAI4V (ISO 5832-3). [liameTp ronosky CTaHOBUTL
8 MM, a fiametp cnoHriosHoi piabbu — 6,5mm. Llypynu 3 Nnockol ronoBKOK NPOMOHYIOTHCA Y
BUKOHaHHi AOBXWHOIO Bif 15 MM [0 60 MM 3 KPOKOM 5 MM.

[lopatkoBy chikcaLlilo 3 BAKOPUCTaHHSM LUYPYNiB 3 NNOCKOIO FOMIOBKOK Crlifl MPOBOAUTI B NALjiEHTIB, AKi
noTpebyioTh apTpONNacTAkM KynbLIOBOrO Cyrnoba Ta MaloTb BiAMOBIAHI MOKa3aHHS, BPaXoBylOuM
npoTUnoKa3aHHs Wofo obpaHoi 3aranbHoi npoTeaHoi cuctemn. OkpiM Toro, AopaTkoBy dikcaljiio 3
BUKOPUCTAHHSIM LUYPYNIB 3 MNOCKOK TOMOBKOK MOXHA NMPOBOAWTU Tifbkv B MALiEHTIB 3 MOBHICTIO
C(HhOPMOBAHUM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynaKoBKu Ta BUKOPUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha €TUKETLYi. IMNnaHTaT cnif BXvBNIoBaTH 3a
[70NOMOTO0 NPUAATHUX OnepaLyiiHX TEXHIK, SKMMI BONOZIE Nikap, sikui BUKOHYe onepaLyito. [ins Luboro
cnif, BpaxoByBaTH NMOSICHEHHS ANSt HANEXHOI onepaLyiiHoI TeXHIKM.

11 Ornap imnnauTarie

HasBa Marepian KopoBui Homep
["BMHT 3 NNIOCKO0 ronoBkoko @ 6,5 X 15 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
["BMHT 3 NNIOCKO0 ronoBkoko @ 6,5 X 20 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
["BMHT 3 NNIOCKO0 ronoBkoko @ 6,5 X 25 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
["BMHT 3 NNOCKOK0 ronoBkoko @ 6,5 x 30 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
["BMHT 3 NNI0CKO0 ronoBkoko @ 6,5 X 35 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
["BMHT 3 NNIOCKOK0 ronoBkoko @ 6,5 X 40 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
["BMHT 3 NNI0CKO0 ronoBkoko @ 6,5 X 45 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
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Hasea Marepian KopoBui Homep
["BMHT 3 NNIOCKOK0 ronoBkoko @ 6,5 x 50 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
["BMHT 3 NNIOCKOK0 ronoBkoko @ 6,5 X 55 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
["BMHT 3 NNIOCKO0 ronoBkoko @ 6,5 X 60 MM, camoHapiaHui| 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60

12 Omnaa npunanas

121 IHCTRYMEHTH
[ins imMnnanTauii cnig BUKOPUCTOBYBATA BUKIIOYHO iHCTPYMEHTU BipoBHMuTBa OHST Medizintechnik
AG, BKasaHi B HacTynHoMy nepeniky:

HasBa KopoBui Homep
Bukpytka anst revutie SW 3,5 MM, ciporo Konbopy 3 CUniKOHOBOIO 250161-5
pykosTKoI0, L=250 MM 3
KappatHa Bukpytka SW 3,5mm, ciporo Konbopy 3 CUNiKOHOBOI 00-092-10
pyKosiTkoto, L= 273 mm e

122 IHwi npunaaaa
HasBa KopoBui Homep
BumiptoBay Ans rBUHTIB, 3irHyTuin L=232 mMm, kyT: 135° 367-115
Mnockory6ui Ans wypynis 367-1021

13 YuHHI cYNNOBIAHI AOKYMEHTH
Hasea KopoBui Homep
OnepaLliitHa TexHika, Yaluka-3anaavHa Primaro 50000349
Macnopt iMnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist 4ns nauienTa EHonpoTesyBaHHs kynbliosoro cyrnoba 50000841
IHchopmauist wopo Gesnekn MPT (MRI safety information) 50000851
Cnucok cumeonis 50000859

2. Nopanok poborn

21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnauTaT [O3BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATW TiMbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTauii, AoMyLeHow
BUPOGHUKOM Yy SIKOCTI CymicHoi. [ins imnnanTavji HeobXiAHO 3acTOCOBYBATW TiNMbKK HasBaHi BULLE
iHCTpymeHT. Mepen 3acTocyBaHHAM iHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHOI YMHHOI Ha
Leit MoMeHT Bepcii iHCTPYKUii 3 BukopuctaHhs (50000354), sika € foCTyNHOKW Ha caiTi
https://www.ohst.defifu-instructions/.

06epexrHo!  ImnnaHTaTV NOBUHHI 3aBXaV 36epiratncs y LiNiCHIMX, HEBIKPUTUX 3aXUCHWX ynaKkoBKax.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsieTbCs NigaasaTi Aii NPSIMOro COHAYHOO MPOMIHHS.
Mepen 3acToCyBaHHAM iMNNaHTaTy ynakoBky CRif NepeBipUTA Ha NOLIKOAKEHHS,
OCKiMbKM Lie MOXe MaTi HeraTUBHIA BNAWB Ha AOr0 CTEPUIBHICTb.

Mepen poanakyBaHHAM iMnNaHTaTy cnif NepeBipuTH 0ro BiANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLj (Ne

cepii/poamip).

Mpy BUAMaHHI iMNNaKTaTy 3 ynakoBKM CRif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX npasun ririeHn. HeobxiaHo

cnifkyBaTv 3a TvM, W06 yci noBepxHi iMNNaHTaTy Bynk 3axuLieHi BiA NOLKOKEHD, OCKINbKM Lie MoXe
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MaTi BUpiLanbHe 3HAYEHHs ANs YCMILUHOCTI 3acTOCyBaHHS. TOMY iMNNaHTaT He NOBUHEH BCTynaTh B
KOHTaKT 3 6yAb-IKUMM iHLUMMI NpeaMETaMM, sii MOXYTb MOLUKOAUTI 10r0 NOBEPXHI0. KoxeH iMnnanTar
nepeq BUKOPUCTaHHAM HeObXiAHO BidyanbHO NEpeBipUTM Ha HasiBHICTb MOLIKOAXEH.

O6pobka iMnnaHTaTy MoXe He TinbKu MPU3BECTM [0 CKOPOUEHHS WOro CTPOKy cryxGu, ane it ao
AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk BiApasy, Tak i Yepes neHuit nepioa yacy. Tomy
3a60pOHAETLCA BUKOHYBATU MeXaHiuHy, 4n Gyab-siky iHwy obpobky imnnaxTaty. 3abopoHseTbcs
BUKOPUCTOBYBATU iMNNaHTaTX 3 NOLKOAXEHNX YNaKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHi, Yi MOLKOAXEHI
iMnnanTaTy, abo iMnnaHTaTi, 3 SKUMW MOBOAWMINCS HEHaNeXHUM YuHoM abo siki Gynu obpobneHi
HEHanexHUM YUHOM.

06epexHo! IvnnaHTaTM  MpuaHaveHi  ANA  OQHOPA30BOrO  BUKOpUCTaHHS!  IHAMBIAyarbHi
HaBaHTaXeHHs Ha poBOoYi MOBEPXHI iMNNaHTaTY NS KOXHOrO OKPEMOrO NaLlieHTa MaloTh
HacTiNbKW 3HaYHMiA BNNMB HA POBOMI NOBEPXHI, LLO iMINaHTaT CTae HeNpuAaTHUM Ans
NOBTOPHOO BUKOPUCTaHHS. Cnian HaBaHTaxeHb Ha POBOYMX NOBEPXHSX HEMOXNMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrOI0 NWWe BisyanbHux MeToais. Tomy nicns BuiiMaHHs
iMnnanTaTy cnig BUXOAMTA 3 TOTO, WO iMMNaHTAT NOLKOAXEHO, i BiH He niansrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCyBaHHs KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYeHi NSt BUKOPUCTaHHS Tinbku 3 0ofHoro Goky
Tina, ANs BiANOBIAHOI OpieHTaLii Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» ansi nisoro Goky Ta «R»
Ans npasoro Goky Tina. OpieHTauis iMnnaxTaTiB noHHa 06oB's3k0BO BiAnoBiaat Goky cyrnoba, skui
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTY iMNNnaHTaTiB, siki He MaloTb MapKyBaHHs! Anst neBHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM SIK NSt NiBOTO, TaK i ANS Npagoro cyrnoba.

KOMMOHeHT ynakoBKkW, @ Takox iMNnaHTaTi MOBMHHI 34aBaTUCS Ha YTUNi3aLlilo BiANOBIAHO O CBOIX
CKNaHKIB Ta BCTAHOBIIEHUX 3aKOHOM MOMOXEHb.

3a [oMOBReEHICTIO 3 BUPOBHUKOM Ui iMNNaHTaT MOXHA TakoX BIANPaBMTU Hasap BUPOGHMKY Ans
6e3KoLTOBHOI KBanichikoBaHoi yTunisauii. Ha 3BOpoOTHI0 nocunky HeoGXigHO OBOB'I3KOBO HaHeCTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs ANns yTuniauii», aiMNnanTaTi, Wo HaacnaTbCst BUPOGHNKY Y Liiid nocunLy,
nosuHHi Byt oumweHi i cTepunisoBaki. Takox cnif Hapicnati ceptudikaT AekoHTamiHauii abo
CBIAOLTBO ririeHivHOT Geanekn.

Mpo BCi cepitosHi BUNAAKY, LLO TPaNUMKCs y 383Ky 3 BMPoBOM, HeobXiaHO NOBIAOMNSTY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBu-y4acHuka, B sikii NOCTIHO NPOXMBAE KOPUCTYBaY i/aBo navjieHT.
22 JlonycTume KOMBiHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMiCHICTb HaluX BUPOBIB MU rapaHTYeMO Tiflbku Y MOEAHAHHI 3 HAWMMKU BRIACHUMW MPOAYKTaMU,
noaHayeHnmu mapkyarHsam CE, a Takox 3 npodykTamu, siki M J03BONSIEMO KoMBiHyBaTX Ta ANS SIKUX
BUAaHO BIANOBIAHMA Aonyck. Mpu oMy HeoBXIAHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLA 3 BMKOPUCTAHHS
BUPOGHUKIB EHAONPOTESIB, @ TaKOX AaHUX MaTpULli komBiHaii, AonylieHoi komnarieto OHST.
KombiyBatHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMNOHeHTaMM iHLMX BUPOGHNKIB, ANst SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BianosiaankHoCTi 3a BUPOGY.
23 Bra3iBKN 3 BUKOPUCTaHHA

06epe:Ho! HeobxigHo [OTPUMYBATUCA BKA3IBOK 3 BMKOPUCTaHHA CACTEM iMniaHTauii, Lo
3aCTOCOBYIOTbCA PA3OM 3 FBUHTAMM 3 NAOCKOK OMOBKOK.

06epexHo!  HeobxiaHo cnevianbHo BKasaTy Ha Te, Lo NpW iHTpaonepaLiitkii 3amiki abo pesiaii
TOMNOBKY eHoNpoTe3a Tpeba BUKOPUCTOBYBATH TiNbky roNoBKM exgonpoTesa 6e3
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KepamiuHoro koHycy. Lie npaBuno Aie HesanexHo Big Toro, 3 skux MaTepiania Gyna
CTBOPEHa NonepeaHs napa KoHyCIB.

06epexrHo!  Mpy nowwKomKeHHi abio Po3NOMi KepaMiuHUX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS
sIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOI PEBi3ii NPOTE3HNX KOMMOHEHTB. Y Takomy pasi B
pamkax peBiaii npoTUnoka3aHe BUKOPUCTaHHS MeTamneBmX rofloBoK eHAONpOTe3a,
OCKiNIbKM Lie MOXe NPU3BECTU [0 CEPIO3HIX, a IHKONM | HeBeaneyHux Ans XuTTs
yeknapHeHs. Mg yac onepaii y piakvx Bunaakax poanomy KepamivHX KOMNOHEHTIB
HeobxifHo 060B'A3KOBO BUKOHATM FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobiky panu (nebpuaement)
3 BUAANEHHSM YCiX BUAMMUX KepaMiHUX YaCTOK, @ Takox Y AOCTATHii Mipi npoMUTY
paHy.

Mepen HaHeceHHsM LiEMEHTY (y pa3i BUKOHaHHS LIEMEHTHOrO aHKepHOro kpinnews) abo nepea

BCTaHOBMEHHAM iMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS GE3LEMEHTHOrO aHKEpPHOro KpinneHHsi) HeobxiaHo

[0CTaTHBO NPOMONOCKATV OCHOBY iMnNaHTaty. Mpy LbOMy CMif 3BepTaTh yBary Ha Te, WO BCi BiMbHi

YaCTUHKW (Hanp., ynamku KiCTKW, YaCTUHKN, L0 BUHMKNA B Pe3ynbTaTi CTUPaHHS iHCTPYMEHTIB TOLLO)

HeobXiaHO BUAANMTY 3 NiArOTOBNEHO OCHOBM iMMNaHTaTy.

06epexrHo! Mpu BUKOPUCTaHHI BIUCOKOUACTOTHUX XiPYPriuHUX iHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BEpTaTH yBary Ha Te, OB BOHM HE KOHTAKTYBaNM 3 iMNAaHTaTaMy1 Yu iHCTPyMEHTaMU.
B iHLWOMY pasi iMnnaHTaTh 4w iHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEpio3HUX MOLLKOAXEHD,
14O MOXe MpWU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 nady (Hanp., NONOMKM). Y BINaAKy NOLKOMKEHHS
iMnnanTaTy 1oro 3aGOpOHSETLCS 3aNuLLaTK B TiNi navieHTa i NOTPIGHO 3aMiHUTK HOBUM
i HEMmoLKOMKEHUM iMnnaHTaToM. AKWO MOLKOAKEHO IHCTPYMEHT, TO Or0 MOXHA
NpOAOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATM Tinbku 3a yMOBM, Lo Ge3noraHHo 3abeanevyetbes
11070 L{iNbOBE NPU3HAYEHHS.

06epexHo!  HenpasunbHe NO3NLiOHYBAHHS KOMMOHEHTIB afio BMKOPUCTaHHS OBMeEXyBanbHOrO
eHjonpotesa abo TOTanbHOrO EHAoNpoTe3a KynblOBOrO cyrnoba 3 MopynbHOK
TONOBKOK 3 OCHOBOK LUMIAKN aBO KOHIYHOIO BTYMKOKO MOXE 3MEHLMTI ofcAr pyxis
cyrnoba Ta NiABMLLMTI PU3NK 3HOLLYBAHHS YW 3iTKHEHHS! KOMMOHEHTIB, NepeaYacHoro
BUBIXY ab0 peBi3ii Y Takux Bunaakax Xipypr NOBUHEH NPOIH(hOPMYBATK MaLjieHTa npo
Te, LLO CMifl YHUKaTV aKTMBHOCTi 3 BENUKOK aMNiTyAoH PyXiB.

24 Onepauiina TexHika

[inA camoHapi3HMX TBMHTIB 3 MNOCKOK TOMOBKOK HEOBXiAHO crodaTky 3a [OMOMOrol CBEpAna
AiaMeTpoM 3,2 MM NpoCBEPANNUTY OTBIP Y KICTL BiANOBIAHO A0 [OBXVHM BUKOPUCTOBYBAHOTO rBUHTA.
[nubuHy OTBOPY MOXHa nNepeBipuTV BUMipioBaYeM ANs rBuHTB. [icNA LbOrO  BUKOHYETLCS
BCTAHOBEHHSI FBMHTIB 3 NNIOCKOI0 FONOBKOK BIANOBIAHO A0 OnepaLyiiHOi TEXHIKKU cucTemMu iMnnaxTai,
LL4O BMKOPUCTOBYETBCS.

06epexHo! MotpibHo BMGpaTM Take MO3ULiOHYBaHHS OTBOPIB ANS LYPYNiB Mg iMAnaxTar, wWo
nignarae komBiHyBaHHO, i LLYpYNiB, a TaKOX TaKy AOBXMHY LUypyniB, o6 He AonycTATH
NOLUKOZDKEHHS CYAUH Ta HepBiB, a TaKoX BUNaakoBy nepdopalyito CTPYKTYp.

06epexHo! Mig uac satarysaHHs rBMHTIB HeobxigHo Gyt oBepexHUM, Wob He 3MiHuMTM
CNPsIMyBaHHS KOMMOHEHTA YaLLK-3anaaunHi.
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06epemxHo! [suHTM J03BONAETHCA 3arBUHYYBATY TinbKK 3a AONOMOrol nepenbadeHol Ans Liboro
BUKPYTKM.

3. YnakoBKa Ta CTEPUIbHICTDL

3anexHo Bia MeToay cTepunisaLii iMNNaHTaTi ynakoByKThCS B KAPTOHHY kOpoBky B nopgiiiHomy abo
notpiilHoMy ~ Mpo3opoMy  naketi 3 CuHTeTMuHoi  GaraTowapoBoi  nniBKK (MpoMeHeBa
cTepunisavjist MiH. 25 kI'p) abo B nopsiitHomy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauis
€TUNEeH OKCUOM). IHCTPYMEHTM NOCTaYaloThCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXMCHUX YNakoBKaX, TOMY
nepeq BUKOPUCTaHHAM iX HeOBXIAHO 04MCTUTY | NpocTepunisyBaTy 3rifHO 3 BiANOBIAHOK YMHHOIO Ha
Leil MOMEHT Bepcielo iHCTpykUii 3 BukopucTanHst (50000354), fka € [AOCTYnHO Ha caifTi
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. BkasaHui TepmiH NpuaaTHOCTI AiRCHMI 3a YMOBM, LLIO YnakoBka He
BiAKpUTa i He NOLLKO/PKeHa, | 36epiraHHs 3AiCHIETLCS Y HAaNeXHil 0BCTaHoBL.

06epexrHo!3a6opoHseTsC  NOBTOPHO CTepunisysatv  iMnnanTatu! [osTopHa nepepobka He
iMnnaHTOBaHWX KOMNOHEHTiB, ynakoska sikux Gyna BifKkpuTa, AONYCKAETLCS TinbK1 cUnamu
BUPOGHUKA, OCKINMbKA ANs LbOr0 HEOBXIAHO MOBTOPHO BMKOHATW OKpEeMi BU3HAYeHi
npouecu.

HectepunbHoMy nepcoHany [03BONSETbCS 3HIMATV 30BHILLHIA NakeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynakoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI KOPOBKOK. Y BUNaAKY BUKOPUCTaHHS NOABIHOT NPO30POT yNaKoBK HECTEPUIBHOMY
nepcoHany A03BONSETLCS 3HIMATU TiNbKM KapTOHHY kopobKy. [pyruit nakeT cnif BiaKpUBaTU Takum
YMHOM, LLI0G He cTBOpIoBAaTI Hebeaneky Ans CTEPUNBHOCTI OCTaHHLOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHII NaKeT [03BONSIETLCS BUIMATH | BIAKPUBATY TiNbKI CTEPUIBHOMY nepcoHany. Y Takiit (opmi
iMnnaHTaT HeobXiaHo HaaBaTy Xipyprosi, skui Moxe GeanocepeaHb0 BUMHATY CTEPUINbHUIA iMNNaHTaT.

4. MNepeponepauiiiHe NNaHYBaHKA Ta nicnaonepauiinmit aomaa

MepenonepaLliiiHe NnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HIMKiB, AaHux KT, Towo € HeobxigHuM
KPOKOM | Alae BaxnuBy iHchopmaL|ito NPO NPWAATHI iMNNaHTaTH, iX PO3MILLEHHS, MoxnMBi komGiHauii
KOMMOHEHTIB | [J03BONSIE BUKOHATU nonepenHinn Bubip iMnnanTaty BignosiaHoro poamipy. Onepatliio
[103BONAETHCA BIKOHYBATX TiNbkW Y TOMY BMNAZKY, SIKILO € AaHi Npo Gionoriuy cymickicT maTtepiany
[ANA nauienTa. s nnaHyBaHHs onepaLlii HeoBXiAHO BIKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiui wabnowu. ix
MOXHa npupabaTy y Beix posmipax 3 kpokom 3GinbLuenHst 1,15:1. Kpim Toro, petreHorpadivHi wabnom
nponoHyoTbes y Macwtabi 1:1'y uudposiit copmi. MpoBHI npoTesn Anst nepeBipki HaNexXHoI nocaaku
(y BuNaaKy, konu ix MOXHa 3acTOCOBYBATY) i AOAATKOBI IMMNAHTaTU MOBMHHI BYTH Y PO3NOPSLKEHHI,
AKLLO 3HaA0BNATLCS iHLLI po3Mipn abo sIKWLO NepeabadeHnit iMNnaHTaT He Moxe ByTv BUKOpUCTaHHIA.
Mpw nicnsionepaLiitHomy Aornsai cnia 3acTocoBYBATH 3aranbHOBU3HAHNIA MOPSAOK Aiil.

9. Moxasanna
- [lopatkoBa  ikcalyis  aueTabynapHUX —KOMMOHEHTIB B paMKax — MepBUHHOI
apTpONNacTUKy KymbLUOBOro Cyrnoba un pesiaii.
Hapani cnig noTpumyBaTics nokasaHb Ta pekoMeHAaLiit Ans 3aCTOCOBHOI MPOTE3HOI CUCTeMM, [0
cKrnagy siKoi BXOAATb LUYPYNM 3 NNIOCKOHO FONOBKOIO.
6. NpoTMNOKasaHHA

- Aneprisi Ha 3aCTOCOBYBaHi MaTepiani
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- KictkoBa peyosnHa HenpuaaTtHa ans 3abeaneyeHHs HanexHoi dikcalii reuHTa

Hapani cnia AoTpumyBaTvCst NpoTUNOKasaHb Ta pekoMeHAaL|iit Ansi 3aCTOCOBHOI MPOTE3HOI CUCTEMM,
10 CKNagy SIKOi BXOASAT LUYPYNK 3 MNOCKOI0 FONOBKOH0.

1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHIM BIAMB Ha YCNilKICTh
NpoBeAeHKA onepauii

06epexrHo!  Kniniuhui [OCBIA NoKasye, WO HAsBHICTb OQHOMO b0 AEKINbKOX CYMPOBOMKYIOUMX
akTopiB (chakTopiB puU3nKy) MOXe NPU3BOAUTM [AO CKOPOYEHHS TEPMiHy CriyxGu,
YacTiluMX YCKnagHeHb M 3aranbHOr0 MOTipLEHHS PesymnbTaTtiB apTponNnacTuk
KynbLuoBoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUM.

- Hapnuuwikosa Bara

- KypitHst

- Llykposuit piaber

- MecuxiaTpuyHi 3axBoptoBaHHs

- AHemist

- BHyTpiLHbOCYrNOBHI  KOPTUKOCTEPOIAHI IH'EKUii B ypaxeHy KiHUiBKY, 3 MOMEHTY
BUKOHaHHS! SIKUX LLe He NPOLLNO 3 MicsiLj

- 3aranbHi nigBuLLEHi (hakTopu puanky Ans onepaLyii

8. Heba:kaHi ethexty

Y pasi BUKOpUCTaHHS LLYPYNIB 3 NIIOCKOH FOMOBKOIO MOXYTb BUHUKHYTI Taki HeGaxaHi echekTy:
- HeitpoBackynsipHi MOLUKOMKEHHS
- TOLLKOMKEHHS TKAHUHI
- TnnGoki iHdpekuii
- Mepenomu Ta aruHaHHs rBUHTIB

Oxpim Toro, B npoLeci MOBHOI apTPONNACcTMKK KynbLuoBoro cyrnoba (THA) MoXyTb BUHUKHYTA Taki
HebaxaHi emekm CUCTEMM IMNNaHTaLi, LLIO 3aCTOCOBYETLCS PA3OM 3 LLYPYNaMy 3 NAOCKOKO FOMOBKOIO:
PO3BUTOK LUYMy MpU BUKODHCTAHHI TUNY Cyrnoba «kepamika Ha kepami»

- Mos'sA3aHi 3 uyxopiaHUMK Tinamu peakwii, ocTeonis, ocnabnexHs dikcavyii

- TokenuHi peakuii

- CeHenbinizauis

- OBMexeHuit AianasoH pyxis

- HecabinbhicTs

- Bueux, amiLeHHs, aucovliatis

- Buxig 3 nany imnnawxTaty

- KictkoBuit nepenom

- OcnabnexHs dikcavyi

- Mirpauis / Haxun

- leTepotonHa ocudikalyis

- Pi3HnLs B JOBXUHI HUXKHIX KIHLIBOK

- TTOLIKOMKEHHS! TKAHUHM

- CuHApoM kny6oBO-MonepekoBoro M'asa / noapasHeHHs

- Tpom603 rnnbokux BeH
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- Brpara kposi

- IHebexui

- Ewm6onisi nerexesoi aprepii
- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

0GepemrHo! Bararo 3 uux HeBaxaHux edekTiB CynpoBOAXKyHOTLCS GoneM. Y peaynbTari BUHUKHEHHs!
X HebaxaHux echeTiB Moxe 3HanobuTUCs peBisiitHa onepaLis.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMeHTalia

[JlaHi wono ineHTudikaLii BUKOPUCTOBYBaHMX iMMNaHTaTiB cnif dikcyBam y AokymeHTalji navjexTis. [lo
YNaKkoBOK CTEPUIbHUX IMNNaHTaTiB JOAAI0TLCA BiANOBIAH ETUKETKA.

MauieHToBi cnif NoBiAOMMTV NPO NepeBari Ta punkv MeTody. SKWO iMNNaHTaT po3rnsAAaeTbes, K
HaViKpalLie BUpiLLEHHs AN naLienTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUMOKa3aHHsi YaCTKOBO CTOCYIOTLCS | Oro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeoBXIAHO CNOBICTUTM NPO OYiKyBaHi eheKTI Takux 0BCTaBMH Ta OikyBaHi PUNKN.
MaujeHTam, sIKMM BUKOHYETLCS 3aMiHa KynbLUOBOrO Cyrnoby, HeobxinHo BkasaTh Ha Te, L0 CTPoK cryxGu
iMnnaHTaTy 3anexvTb Bif, pi3HX (paKTOPIB, BiATaK HEMOXIMBO KOHKPETHO BU3HaUMTI NepeabadeHnii TepmiH
excnnyarauji. CTpok cnyxby iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif Bark Ta piBHA aKIMBHOCTI NaLligHTa, HasiBHOI sikoCTi
KICTKOBOT TKaHIMHM, ICHYKMUX CYNYTHiX 3aXBOPIOBaHb, BUGPAHOI Napi KOB3aHHS, SIKOCTI IMNNaHTaTY, a Takox
HeouikyBaHIX ycKnaaHeHb, HaNpUKnap, BHACTIAOK naaiHHs abo Hellackux Bunagkis. MavjieHToBi HeobxiaHo
NOBIAOMUTM MPO 3aXOAMW, 3a AOMNOMOTOI0 FKUX MOXHA 3MEHLNTU Ajl0 LuX OBTSKMMBUX OBCTaBUH.
BinnosigHo A0 aKTyanbHOTO PiBHS PO3BUTKY TeXHikv nepenGaqeHnin TepMiH excrnyaTalyi CTaHOBATL
npubnuado 15 pokis.

Ycs HapaHa navieHToBi iHdopmaLis niansrae IMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, sikuil NPOBOAUTb
onepaujito. Mpu npoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHUKATM HebaxaHi
edekTn, Wo WKoaaTh naujeHToBi. [o MOXnMBMX edekTiB BXOAATb, Cepes iHWoro, apTedakty,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHAyKuis enekTpu4HMX CTpymis, ocnabnexns dikcaujii imnnawxTary. Mepen
BUKOPUCTaHHSIM HEobXiaHO AeTanbHO 03HAOMUTACS 3 iHchOpMaLiield Npo BUKOPUCTAHHS, HaAaHOK
BUPOGHIKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIAYanbHOT OLiHKM PU3NKiB Y BUNaaKy CYMHIBIB CRia nepesipuTy
KOHTPONbHI iMNNaHTaT Ha MpuAaTHiCTL Ans BianosigHoro anapaty MPT. MaujenTa HeobxiaHo
npoiHOpMyBaTH NPO Lji PUNKM.

KopucTyBay moxe 3aBaHTaxwTy iHchopmalito wopo 6esnekn MPT (MRI safety information) Ha BeGcaliti
https://www.ohst.de/professionals/. MauieHT Moxe 3aBaHTaXuTK iHopmaLiito Npo navjieHTa 3 BeG-caitTy
https://www.ohst.de/patient-information/. KopoTkuit 38iT npo Geaneky Ta kniHiuHi XapakTepucTuku €
poctynHum y 6asi paHmx Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). flo 3anycky 6asu AaHux
KOPOTKMI 3BIT MOXHa OTPUMATH 3a 3aruToM.

10.  Nacnoprt iMnnanTaufi

MNicns onepavii navjeHToBi HeoBXifHO BWAATM MacmopT iMnnaHTauii, y SIKOMy MCTUTUMETbCS BCS
HeobxigHa iHhopmalis. Y pasi BUKOHaHHs NEPBMHHOTO MPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYHOTLCS Aekinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CFlif} OTPUMATI NacnopT iMnnaxTaLji GeanocepenHbo Bia komnawii OHST
Medizintechnik AG. [Inf [OKyMEHTYBaHHSI BUKOPWUCTOBYBAHOrO iMMNaHTaTy A0 BUpoGiB [OAAIOTLCS
CaMOKNeitHi eTukeTkn. Ha Lux etukeTkax MicTUTLCS onue Bipoby, Homep apTukyny (REF), cepiitHuit
Homep (SN), yHikanbHMit ineHTUdikaLiiHmin kop (UDI), HaitMeHyBaHHsS! thipmmu-BUpoGHUKa Ta aapeca
Beb-canTy.
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Y nacnopr iMnnanTauii noBuHHI BTy BHeceHi faHi navjieHTa (npiasuLLe navieHTa abo ineHTUdikaLjinHuiA
HOMep naujieHTa), AaTa NpOBEAEHHs iMNNaHTaLli, a TaKoX Ha3Ba Ta afpeca MeAWYHOro 3aknapy, y
SIKOMY MpOBOAMNAcA iMNNaHTaLis, Ta BKMEEHi €TUKETKW BIAMOBIIHO AN KOXHOTO iMMAAHTOBAHOrO
KOMMOHeHTa y nepebayeHoMy ANs LbOro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosigoMnsiTh naLjieHtam npo Te, Lo ByAb-ski AoAaTKOBIAaHI LLOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHoro BUKOpUCTaHHS! BUPOGY NaLjieHToM € AOCTYMHUMI Ha 3rafaHoMy BuLLe BeG-caitTi.

1. TloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI

KopucTyBau Moxe 3aBaHTaXuUTV CIMCOK CUMBONIB Ha BeBeaitTi hitps://www.ohst.de/professionals/.
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IMPLANTS

Skriive ar plakanu galvu

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

So izstradajumu izplafitajs neuznemas nekadu atbildibu par tieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies
izstradajumu nepareizas lietoSanas vai nepareizas apieSanas ar tiem dd, jo Tpasi talak noradfto lietoSanas
instrukciju neieverosanas vai nepareizas kopSanas vai apkopes del.

Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar plasam zina$anam, pieredzi un prasmém gizas artroplastija.
Lai sasniegtu iesp&jami labakos rezultatus, noteikti japarzina un rapigi jalieto Sai sistémai ieteicamais
kirurgiskais aprikojums.

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

Skrves ar plakanu galvu ir paredzétas ciskas kaula locitavas iedobuma protézu fiksésanai, veicot totalo
guzas artroplastiku.

Skrives ar plakanu galvu ir izgatavotas no TiBAI4V sakausgjuma (ISO 5832-3). To galvas diametrs ir
8 mm, un tam ir spongioza vitne ar @ 6,5 mm. Skrives ar plakanu galvu ir pieejamas garuma no 15 mm
[idz 60 mm ar 5 mm soli.

Skrves ar plakanu galvu papildus implanté pacientiem, kuriem nepiecie$ams veikt giizas artroplastiku
un kuri atbilst attiecigajam indikacijam, nemot véra kontrindikacijas atbilstosi izvélétajai kopgjas protézes
sistémai. Turklat skroves ar plakanu galvu papildus var implantét tikai pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Izstradajums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noraditi etiketés. Implants ir jaimplanté ar
piemérotu, opergjosajam kirurgam pazistamu kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievero ar
aprikojumu saistitie skaidrojumi.

11 Parskats parimplantiem

Apzimejums Materials Atsauces numurs
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 15 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 20 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 25 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 30 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-30
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 35 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 40 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 45 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 50 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 55 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
Skrave ar plakanu galvu, @ 6,5 x 60 mm, padvitngriezes | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
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1.2 Piederumu parskats

121 Instrumenti
|mplantéSanai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG razotos instrumentus:
Apzimejums Atsauces numurs
Sesstara skrivgriezis, 3,5 mm, peléks, ar silikona rokturi, L = 250 mm 250161-5
Kardana skravgriezis, 3,5 mm, peléks, ar silikona rokturi, L = 273 mm 00-092-10
122 Citi piederumi
Apzimejums Atsauces numurs
Skravju mérierice, izliekta, L = 232 mm, lenkis: 135° 367-115
Knaibles skravju turé$anai 367-1021
13 Speka esoSie pavaddokumenti
Apzimejums Atsauces numurs
Kirurgiska metode Primaro locitavas iedobuma protézes implanté$anai 50000349
Implanta karte 50000572
Informéacija pacientam, giizas loctavas protéze 50000841
Informacija par MRT drosibu (MR safety information) 50000851
Simbolu saraksts 50000859

2. Apiesanas
21 Visparigas norades

Sis implants ir sistémas dala, un to drikst izmantot tikai kopa ar atbilstosajam originalajam sistémas
dalam. Implanté$anai drikst izmantot tikai iepriek$ minétos sistémas instrumentus. Pirms instrumentu
izmanto$anas nemiet véra attiecigo lietoSanas instrukciju paslaik speka esoo versiju (50000354), kas
ir pieejama timekla vietn& https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

Izsainojot implantu, parbaudiet ta atbilstibu apziméumam uz iepakojuma (artikula Nr./sérijas
Nr./izmérs).

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
ievietoSanas ir vizuali japarbauda, raugot, lai tas nebdtu bojats.

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

Uzmanibu:  Implanti ir paredzéti vienreizgjai 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 metodém. Tapéc péc iznemSanas ir japienem, ka ir radusies tadi bojajumi, kas
nepielauj implanta atkartotu izmantosanu.
Ja implanta sastavdalas ir paredzétas izmantoSanai tikai viena kermena pusg, attieciga orientacija ir
noradita uz implantiem, apziméjot ar “L” kermena kreisajai pusei un ar “R” kermena labajai pusei.
Implantu orientacijai ir obligati jaatbilst arstéjamas 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
likvidéSanu. Nododot tos atpakal razotajam, jamarké sttfjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal
likvidéSanai) un japievieno dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumi par izstradajuma
tiri8anu un sterilizaciju.
Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam, ka arf tas

daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.
22 Pielaujama komponentu kombinacija

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

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 i spaka neatkarigi no iepriek$aja konusu para sastava
materialiem.

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

Pirms cementa ievieto$anas (ja tiek veikta fiksacija ar cementu) vai pirms implanta ievieto$anas (ja tiek
veikta fiksacija bez cementa) implantéSanas vieta ir pietickami janoskalo. Janodrosina, lai no
sagatavotas implantéSanas vietas tiktu aizvaktas visas valigas dalinas (pieméram, kaulu skaidas,
instrumentu nodiluma dalinas u.c.).

Uzmanibu:  |zmantojot 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 amplitddu un palielinat komponentu nodiluma,
komponentu saskarsanas, priekslaicigas luksacijas vai revizijas risku. Sajos gadfjumos
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 dzilumu var parbaudit, izmantojot
skrlvju mérierici. Visbeidzot ir jaievieto skrives ar plakanu galvu atbilstosi izmantotas implanta sistemas
aprikojumam.

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

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

Uzmanibu:  Skrives drikst ieskravét tikai ar atbilstoSo skrivgriezi.
3. lepakojums unsterilitate

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

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

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

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

4. Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

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

datiem, ir obligdta 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 palielingjuma.
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Turklat digitala forma pieejami arf rentgena Sabloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra
protézes vai paredzéto implantu nevar izmantot, jabat pieejamiem protézu paraugiem, lai parbaudrtu,
vai tas pareizi piegul (kur tas iespgjams), un papildu implantiem. P&coperacijas apripé jaizmanto atzitas
procedras.
8. 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 galvu,
indikacijas un rekomendacijas.

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

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

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

Uzmanibu:  Kiiniska pieredze liecina, ka viens vai vairaki no talak minétajiem papildu apstakliem
(riska faktoriem) var saisinat kalposanas ilgumu, izraistt biezakas komplikacijas vai
kopuma sliktaku glizas 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
Dzi|as infekcijas
Skrves |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 amplitida
Nestabilitate
Luksacija, dislokacija, disociacija
Neatgriezenisks implanta bojajums
Kaula lozums
Atbrivosanas no fiksacijas
Migracija / sasvérsanas
Heterotopiska osifikacija
Kaju garuma atSkiribas
Audu bojajumi
Jostas un zarnkaula muskula sapju sindroms / kairinajums
Dzi|o vénu tromboze
Asins zudums
Infekcijas
Plausu embolija
Sirdsdarbibas apstasanas

- Infarkts / insults

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

9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantotoimplantu identifikacijas dati jafiksé pacienta dokumentos. AtbilstoSas uziimesir piestiprinatas sterilo
implantu iepakojumiem.

Pacients jainformé par procedtras sniegtajam priekSroctbam un riskiem. Ja implants tiek uzskafits par
pacientam piemérotako risingjumu par spiti tam, ka uz pacientu dalgji attiecas iepriek§ aprakstitas
kontrindikacijas, pacienti jainformé par $o apstaku paredzamo ietekmi un paredzamo risku.

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

Visa pacientam sniegta informacia ir rakstiski jadokumenté oper&joSajam arstam. Magnétiskas rezonanses
izmekl&jumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lesp&jamie efekti ir artefakti,
implanta sakarSana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkustéSanas. Pirms lietoSanas jaizpéta razotaja
lietoSanas instrukcija. Individuala riska novértéuma ietvaros Saubu gadijuma japarbauda salidzino$o
implantu piemérofiba 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 kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams
datubazé Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/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. lzmantotd implanta dokumentacijai ir paredzétas
izstradajumam pievienotas uziiméjamas etiketes. Sajas efiketds ir noradits izstradajuma nosaukums,
izstradajuma numurs (REF), sérijas numurs (SN), UDI kods un razotajs, tostarp razotaja 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
implanté$ana, un japielimé paredzétaja vieta, izmantojot vienu etiketi katrai implantétajai sastavdalai.
Lietotajam ir janorada pacientiem, ka minétaja timekla vietné var bt pieejama plaaka vai jaunaka
informacija par to, k& pacientiem izstradajumu izmantot drosi.

1. Etketes simbolu skaidrojums
Simbolu saraksts lietotajs var lejupieladét no timekla vietnes https://www.ohst.de/professionals/.
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MaKeaoHCKH A

WMMNART
3aBpTKa co pamMHa Inasa

Mpen ynotpeba Ha NPON3BOAOT, KOPUCHUKOT € [OMKEH BHAMATENHO A1a M NPOY4W U 3anav CriefHuBe
npenopakv 1 ynaTcTea, Kako 1 ynaTcteara CI'quI/IQ)I/ILIHVI 3a Npon3BOAOT.

[IcTprBYTEPOT Ha 0BME MPOU3BOAV HE MPe3ema OArOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHA
LUTETI HaCTaHaTU NP HECTPYYHA NPUMEHa WK pakyBatbe, 0COGEHO N He3anadyBakbe Ha 0Ba ynaTcTBo
3a ynoTpeba, UM Np1 HECTPYYHa Hera v OApXKyBakbe.

OBwe UMNNaHT cMeat [a v npuMmeHyBaat Camo fiekapu CO AeTanHo 3Haewe, UCKYCTBA U BELUTUHW 3a
apTponnacTka Ha KOmKoT. [MNosHaBareTo Ha XupypLUiKaTa TexHWka npenopavaHa s3a OBOj CcuUcTem u
HejanHaTa BHUMaTenHa NpUMeHa Ce HEONXOAHM 3a Aia Ce NOCTUrHe Hajaobap MOXeH pesynTar.
Cekorall Mopa Aia Ce 3ana3u MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepauja Ha ynaTcTBoTO 3a ynotpefa Wro e
pocTanHa Ha Beb-ctpanuuara https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 0n1c Ha NPOM3BOAOT M MaTePNjany 3a UMNNAHTOT

3aBpTKUTE CO paMHa rnaBa CRyXar 3a ONLMOHANHO (uKeUpatbe aleTabynapHin NpoTe3n BO pamku Ha
TOTanHa apTpONAacTuka Ha KOMKOT.

3aBpTKUTE CO pamHa rnasa ce cocTojat of nerypata Ti6AI4V (ISO 5832-3). Tue umaat NpeyHuK Ha
rnaara of 8 mm u CMOHrMO3eH HaBoj co @ 6,5 mm. 3aBpTkuTe CO pamHa rnaea ce A0CTanHN BO
AomkuHy oa 15 mm go 60 mm co rpapauuja oa 5 mm.

OnumouanHaTa I/IMI'IﬂaHTaL[I/Ija Ha 3aBpTKUTE CO pamHa rnaea ce BpLUM Kaj nauueHT Kaj KouwrTo e
Heonxo4Ha apTponnacTika Ha KOMKOT U rv UCNOomnHyBaaT COOABETHUTE UHAMKALWK, 3emajkw v npeasua
KOHTpauHauKauuuTe BO CMUCNA Ha M36paHMOT NPOTeTUYKK CKUCTeEM BO LENOCT. OcseH TOa,
onuuoHanHata I/IMI'IﬂaHTaL[I/Ija Ha 3aBpTKUTe CO paMHa rnaea ce BpWK CaMo Kaj nauneHtn co
JA0CTUrHaTa CKerneTHa 3penoct.

MponseoaoT, coapkuHata Ha ambanaxata W KOPUCTEHUTE MaTepujanu ce [edUHUpaHU Mpeky
eTukeTUTe. MMNNaHToT ce nmnnaHTMpa co NOMOL Ha COOABETHA XMPYPLLUKA TEXHWKa LTO ja nosHaBsa
xupypror. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaTt objacHyBatbara BO BPCKa CO XMpYypLUKaTa TEXHHUKA.

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 TiGAI4V | 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
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 60 mm, camopesHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
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12  MperneaHa npuGopot
121 HHCTPYMEHTH
3a umnnauTaymjata Mopa Aa ce KOpUCTaT UCKIYYMBO NOAONYHABEAEHUTE MHCTPYMEHT Ha OHST
Medizintechnik AG:
03Haka PemenenTeH 6poj
LllecTaronHa ogsptka SW 3,5mm cu1Ba CO CUIMKOHCKa padka, L=250 mm 250161-5
Kapaatcka oagpTka, SW 3,5mm o CUIMKOHCKa padka, cuBa, L= 273mm 00-092-10

122 Anyr npubop
03Haka PemepenTeH bpoj
MepeH yper 3a 3aBpTkM, aroneH L=232mm, aron: 135° 367-115
KnewwTu 3a Apketbe 3aBpTku 367-1021

13 NPUMERNUBY NDUADYKHN AORYMBHTH

03Haka PemenenTeH 6poj
OnepaTvBHa TexHuka 3a Primaro kana 50000349
MmnnaHTayycka nerutumaumja 50000572
WHdpopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Komk 50000841
WHdpopmaumy 3a Gesbeatocta npu MPU (MRI safety information) 50000851
Cnucok Ha cumBonu 50000859

2, Parysame
21  OmuTHynarcrea

OBOj UMNNaHT € [1eN Ofl CUCTEM U CMee [1a Ce KOPUCTU CaMO CO COOAABETHUTE OPUTUHAIHI AETIOBY Ha
CUCTemoT. I'|pv| I/IMI'IﬂaHTaL[I/IjaTa CcMear fa Ce Kopucrar camo rope HaBefeHUTe UHCTPYMEHTU Ha
cuctemor. Mpeq ynotpebara Ha MHCTPYMEHTUTE MOpa [1a Ce 3anaant MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepavja
Ha ynaTcTBoTo 3a ynotpeba (50000354) wro e foctanHa Ha BeG-cTpaHuuara https:/www.ohst.defifu-
instructions/.

BHMUMaHMe: VimnnaHTuTe cekoral Mopa fia Ce YyBaaT BO CBOjaTa LienocHa, HeoTBOpeHa 3allTuTHa
ambanaxa. Ambanaxara Ha UMNNaHTUTe He cMee fia Gupe ManoxeHa Ha AMPeKTHa
CcoHueBa cBeTMHa. Mped Aa ce annuuvpa UMNnaHToT, amGanaxata Mopa Aa ce
npoBeepu BO CMUCNA Ha MOXHW OLITETYBak-a LUTO MOXe Aa Bnmjaar Ha CTepunuTeTor.

Kora ke ce otnakysa WMNNaHTOT, Mopa Aa Ce NPOBEpU HEroBOTO COBMarawe CO O3HaKaTa Ha
ambanaxarta (6p. Ha apTvkn / cepucky 6p. / ronemuHa).

Mpu BagereTO Ha UMNNaHTOT of ambanaxata Mopa Aa Ce NO4YMTyBaaT COOABETHUTE XUTMEHCKM
nponucy. CuTe NOBPLUIMHM HA UMNNAHTOT Mopa Aa GuaaT 3alTUTEHN Of OLTETYBaka LUTO MOXe Aa
6upart knyyHm 3a kakos Guno Heycnex. OTTamy, npoTe3aTa He cMee Ja Aoara BO JONMP CO npeaMeTy
wTo 61 MOXene fa ja owTeTaT HejauHaTa nospLuMHa. Mpea BMETHyBaETO Cekoj uMnnanT Tpeba aa
6unpe BU3yenHo NpoBEPEH BO CMICIA Ha OLUTETEHN MecTa.

O6paboTkaTa Ha UMNNAHTOT He CaMO LUTO O CKPaTyBa HErOBIMOT XMBOTEH BEK, TYKy N0 ONTOBapyBare
MOXe Jla j0Befie /10 OTKaxXyBak-e Ha NpoTe3aTa BeAHalL, Uy co Tek Ha Bpeme. OTTaMy, MMMNAHTOT He
cMee Aa ce 06paboTyBa HUTY MeXaHUUKM, HUTY Ha ApYr HauMH. MIMnnaHTh of owTeTeHa ambanaxa,
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HECTEpUIHW, HEYUCTH, OLLTETEHN NN HECTPYYHO TPETUPAHN UK HEOBMACTEHO OGDZGOTSHM UMNMIaHT
He cmear Aa ce kopucTar.

BHUMAHMe: VivnnanTuTe ce MpedBMAEHM 33  eHokpatHa  npumeda!  ViHaweupyanhute
OnTOBapyBata Ha (PyHKUMOHANMHUTE TMOBPLMHM Kaj edeH NaLMeHT BnujaaT Ha
(DYHKUMOHANHUTE MOBPLMHM Taka, LWTO MOBTOpHATa NpumeHa Mopa Aa Guae
VcknyyeHa. Tparute of ONTOBapyBatbe Ha (YHKUMOHANHUTE MOBPLUMHA HE MOXE Aa
GuaaT npenoaHaeHn camo co Bu3yentu metoau. OTTamy, Npu ekcrnaxTaluja Mopa aa
ce MpeTrocTaBu MOCTOEHE Ha MPETXOAHM OWTEeTyBata LWTO ja WCKIydyBaaT
NOBTOPHaTa NpUMeHa.

Bo Cryuaj Ha KOMMOHEHTM Ha UMMNaHTY LUTO Ce HAMEHETV 3a ynoTpeba camo Ha eaHara cTpaHa o
TenoTo, COoABETHATA OpUeHTaLM]A Ha UMIHTUTE € 03HaveHa co ,L* 3a niesara cTpana Ha Tenoto u
,R" 3a fiecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpvieHTaLujaTa Ha MIMNNaHTUTe Mopa HYXHO Aa COOABETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rno6oT WTo ce TpeTupa. KOMMOHEHTUTE Ha MMNnaxT 6e3 03Haka 3a cTpaHata
Ha TenoTo MoXe Ja ce KOPUCTAT BO NEBUOT U AECHUOT 3r7106.

KomnoHeHTuTe o ambanaxata kako 1 uMnnaxTuTe Tpeba Aa ce AaaaT Ha PeLMKIMpatLe Kako oTras
BO COrnacHOCT CO HUBHUOT MaTepI/Ijaﬂ W 3aKOHCKUTE Mponucu.

Mo [0roBop CO MpOW3BOAMTENOT, OBWE MMMMIAHTK UCTO Taka MOXe fda My GM,an BpaTeHn Ha
npou3soguTenoT 3a 6Gecnnatio, NpoghecoHanHo OTCTpaHyBawe. [loBpatHata npatka Ao
MpoU3BOAMTENOT MOpa A Bie O3HaveHa Co ,Bpakatbe 3a OTCTpaHyBarbe' v Mopa Aa Giae vcuucTeHa
W CTepUIM3MpaHa v [OCTaBeHa Co CepTUdVKaT 3a AEKOHTaMIHALMja UMM CO YBEPEHHUE 38 XUTMEHCKA
WUCNpaBHOCT.

Cute Cepuo3HN MHUMAEHTU WTO Ce cryvune BO BpCka CO NMPOM3BOAOT Mopa da GMﬂaT ﬂpMjaEeHM Kaj
NpOoU3BOANTENOT U HAANEXHWUOT OpraH Ha SGMjaTa-LIJ'IeHKa, BO KOjaLLITO VIMa ceauLLTe KOPUCHUKOT ninnun
nauueHToT.

22 [lo3B0NeHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

KomnaTubunHocta Ha HalwwTe NpoM3BOAW ja rapaHTpame camo BO BPCKA CO HalLMTE COMCTBEHM
npou3eoau co o3Haka -CE, kako 11 3a npou3soauTe 3a KOMOMHIPatLE LTO Ce 006peHn O/ Hallia CTpaHa
1 3a kou nocTon cooaseTHo oobpenne. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaT ynatcTeaTa 3a ynotpeba oa
NpoM3BOAVMTENOT Ha eHgonpoTesata, kako W KomOuHauuckata matpuua opobpeHa on OHST.
KombuHauwjata Ha umnnaxt o OHST Medizintechnik AG co KoMNOHEHTV of Apyrv NPOU3BOANTENM
wro OHST He ja opoBpun e ucknyyeHa nopagu GesbeaHocTa Ha NPoW3BOAOT, kako M nopaau
OfIrOBOPHOCTA 3a MPOM3BO/OT.

23 VnatcTBa 3a npUMeHa

BHUMAHME: 3anaseTe rv ynaTcTBaTa 3a MpuUMeHa Ha UMMNAHTCKUOT CUCTEM LUTO CE KOPUCTU CO
3aBPTKM CO pamMHa rnasa.

BHUMAHME:  ExcrinuuuTHO Ce MocodyBa Aeka npy MHTpaonepaTviBHa 3aMeHa v pesuanja Ha
(hemopanHara rfiasa Mopa Aa ce KOpUCTAT UCKIY4MBO (hemopantu rnasu 6e3
Kepamuyku koHyc. OBa Baxi HE3aBICHO OZ TOA CO KOV MaTepujank e U3seneHo
BapyBarbETO Ha KOHyCHTe.

BHMUMAHMe: [Mpu owTeTyBarbe UMK KpLIEHE HA KepaMuyka KOMIOHEHTA, ce npenopadyBa HajpaHa
MOXHa LienocHa peBu3nja Ha NPpOTETUYKUTE KOMMOHEHTK. Bo 0Boj cnyyaj
KOPUCTEHETO Ha METanHI (hemopanHi rnasy BO paMkv Ha peBuamja e
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KOHTpauHAULMPaHO 3aLlTo MOXe Aa AoBeae A0 TeLKKU, NOHeKorall 1 onacHu no
JKUBOT KOMMAMKaLuK. MHTpaOnepaTMBHO, BO pedok CJ'Iy“Iaj Ha KpLUeHe Ha kKepammnyka
KOMMOHEHT, arcoyTHO € HEOMXORHO fia Ce U3BPLLY TeMereH AeBpuamMaH co
0TCTpaHyBaH-€ Ha C1MTe OTKPUEHN KepamnyKN YECTUYKW, Kako W oncexHa MpMI’aqua Ha
paHara.

I'Ipen Aa ro BMeTHeTe LeMeHTOT (an LUEMEHTHO d)MchpaH,e), unu npeg Aa ro BMeTHeTe UMNIaHToOT
(np1 GecLieMeHTHO (UKCUpatbe), NEXMLITETO Ha MMNNAHTOT Mopa Aa Guae [OBONMHO MCMNakHaTo.
MpuToa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa fieka cuTe CnobOAHM YECTUYKW (Ha Mp. KOCKeHU bparmMeHTH,
aﬁpaaMaHm YeCTU4KW of anatute MTH.) Mopa fda ce OTCTpaHaT Of MOArOTBEHOTO fNexuwTe Ha
UMNNAHTOT.

BHUMAHKWe: [pu kopuCTerbe BUCOKOPEKBEHTHY XMPYPLUKM MHCTPYMEHTI (Ha Mp. kayTepu), TpeGa
la ce BHAMaBa UCTUTe Aa He A0jAaT BO A0NUP CO UMMNAHTOT UMK CO MHCTPYMEHTUTE.
Bo CMpoTMBHO, UMNNaHTUTE MMM MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GuAaT OLITETEHM TOMKY
CEp1o3HO, LTO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha np. dpaktypa). Bo cnyuaj Ha
OLUTETYBaHE HA UMMNAHTOT, UCTUOT He CMee fia OCTaHe BO NaLWEHTOT, TyKy Mopa Aa
e 3aMeH¥ CO HOB M HEZONPEH UMNNaHT. [Py OLUTETYBakE HA MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
cMeaT [a Ce kopuctaT noHaTamy camo ako GecnpekopHo ja ucnonHysaaT
npeaBuaeHaTa HameHa.

BHUMaHMe: [orpeluHata NO3MLMOHMPAHOCT Ha KOMMOHEHTUTE UNW ynoTpebarTa Ha orpaHudyBayka
€HAI0NPOTE3a 3 KOMK UMW TOTanHa 3aMeHa Ha KoMK CO MOZynapHa rnasa co 0CHoBa Ha
BPATOT MM KOHYCHA Kannca MOXe Aa ro Hamanu OnceroT Ha ABUKEHETO Ha 3rnoboT
W Oa ro sronemu pusnKoT of abetbe Ha KOMMOHEHTUTE, CyaupWU Ha KOMMNOHEHTUTE,
npeaBpeMeHa nykcauvja unu pesuauja. Bo Takeu cnyyau, xvpyprot 6u Tpebano aa ro
MHQ)DpMI/Ipa nauneHToT Aeka Tpeﬁa pace MaﬁerHyBaaT aKTUBHOCTW CO LUMPOK oncer Ha
ABUXeHa.

24 KHDPYDILKA TEXHUKA

3a camopesHUTe 3aBPTKM CO pamHa rnaBa Mopa Aa Ce W3BPLUM MPETXOAHO Ayn4ere Ha kockata co
CBPAEN CO MPEeYHUK 3,2 mm COOABETHO Ha KOpUCTEHaTa AoMKMHA Ha 3aBpTkata. [nabounHata Ha
Aynkata Moxe fia Ce NPpoBepU CO MepeH ypef 3a 3aBpTku. [MoToa ce BMETHyBaar 3aBpTkM CO pamHa
rnaea COOABETHO Ha XMpypLUKaTa TeXHNKa 3@ KOPUCTEHNOT UMMMAHTCKN CUCTEM.

BHMUMAHMe: [Mo3nuuoHMpateTo Ha AynkuTe 3a 3aBPTKUTE Ha MMMNAHTOT WTO ce KoMBUHMpa
3aBPTKUTE, KaKo W JOMKWHUTE Ha 3aBpTkUTe Tpeba fAa ce oabepart Taka, WTo ke Gugar
CMpeYeHu NOBPeam Ha KpBHUTE CafloBU W HEPBUTE, N HeHaMepHa nepdopaLiuja Ha
CTPYKTypuTE.

BHUMaHKWe: [pu 3aTerHyBatbe Ha 3aBpTkUTe Tpeba fia ce BHUMaBa Aa He Ce NPOMEHM HacoueHocTa
Ha aljeTabynapHaTa KOMNOHeHTa.

BHMUMAHMe: 3aspTkvTe CMeaT fia ce HaBPTYBaaT camo Co npunaradkara ofBpTKa.

3. Ambana:a n cTepunHocT

Bo 3aBuCHOCT 07 nocTankara 3a cTepunuaaLmja, UMNNaHTUTE ce CnakyBaHi BO 2-KpaTHa Uin 3-kpaTHa
nposupHa keca of} NNnacTu4Ha koMMoanTHa donuja (CTepunmsaumja co 3paderse of MuH. 25 kGy) unu
BO 2-kpaTHa nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH-okcua ctepunuaaumja) co kapToH. HCTpymeHTUTe ce
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ucnopayyeaat HeCTepunHi BO 3alTUTHA ambanaxa u npeg npuMeHata mopa Aa ce ucyucrat u
CTEpUNM3NpaaT BO COMMIACHOCT CO COOBETHATA MOMEHTANHO Baxeuka Bepavja Ha ynaTcTsoTo 3a
ynotpeba (50000354) wro e AocTanHa Ha Beb-ctpaHuuata https:/www.ohst.defifu-instructions/.
HaBeneHuoT AaTym Ha uCTeKyBatbe Baxi 3a HEOLUTETEHa, HEOTBOPEHa ambanaxa i cknaaupatbe nog
COOABETH YCOBM.

BHUMaHMe: VvnnawTute He cmeaT pda Gugat  pectepunuavpadu! [Mpepabotkata  Ha
HEeUMNNaHTUpaHu KOMMOHEHTU HMjaLLITO ambanaxa e 0TBOpEeHa, [03BOSieHa €
WCKny4nBo Kaj NPOU3BOAMTENOT 3alUTO NOeAMHEYHW BanuauMpaHu npouecu mopa Aa
6upaT 0AHOBO U3BPLUEHN.

HapBopewnata keca of 3-kpatHata nposvpHa ambanaxa 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepcoHan. Kaj 2-kpathata nposupHa ambanaxa, HeCTEpUNeH NepcoHan ro oTcTpaHyBa
€aMo KapToHOT.

Bropara keca TpeGa fia ce 0TBOPY Taka, LLTO HeMa fia Ce 3arposv CTEpUIHOCTA Ha HajBHaTpelLHaTa
Kkeca. HajBHaTpeLuHaTa Keca ja By 1 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo oBaa dhopma, uMnnaHToT Tpeba
[fAa CTUrHe o XupyproT, KOj MOXe ANPEKTHO Aa ro u3saau CTepUNHUOT UMNMaHT.

4. TlipeaonepaTMBHO NNAHMPabe U NOCTONeNaTHBHA Hera

MpenonepaTBHOTO NnaHMpate 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKV CHUMKM, KT-Mogatouy W cinuHo e
CyWwTUHCKO W 06e3benyBa BaXHN UH(OPMALMN 38 COOABETHU MMNNAHTM, MOSULMOHMPAKLE, MOXKH
KOMGMHALMM HA KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA MPETXOAEH M36Op Ha ronemuHaTa Ha UMNAaHTOT.
OniepaLiujaTa ce M3BpLLYBa CaMO OTKaKo ke Ce YTBPAN NOSHOCAMBOCTA Ha MaTepujaniTe Ha UMNAaHToT
kaj nauyveHToT. Mpu nnaHmMpareTo Ha onepauujara Tpeba Aa ce KopucTar pexareHcku wabnown. Tue
ce AloCTarHu 3a CUTe ronemuHy npu aronemysatbe oA 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonaratse crojat
penarexcky wabnorv Bo pasmep 1:1 Bo aurutanHa dopma. MpobHu npoTesu 3a Aa ce nposepu
NPaBUNHOTO BKMONYBakLE (Kaae LUTO € NMPUMEHINBO) 1 AOMONHUTENHM UMNnaTh Tpeba Aa cTojat Ha
pacrionaratse [AOKOSKY C& HEOMXOAHW APYrv roNeMMH UM NPEABIAEHUOT UMNMAHT HEe MOXE fa ce
KOpUCTW. 3a nocTonepaTveHa Hera Mopa Aa Ce KOpUCTaT NpUaHaT NpakTuKM.

9. Huaukauvia
- OnuvoHanHo ukcuparbe auetabynapHi KOMMOHEHTM BO paMkv Ha npuMapHa
apTponnacTvka Ha KoMKOT UMW BO PamKin Ha peBuamja.
MoHatamy, Mopa fia ce 3anasat MHAUKaLuuTe 1 NpenopakiuTe 3a KOPUCTEHUOT MPOTETUYKA CUCTEM,
YMULITO COCTaBEH fEN Ce 3aBPTKUTE CO PaMHa rnasa.
6. KonTpannaukaumja
- Anepruja Ha KOpUCTEHUTE MaTepujany
- KockeHo TkMBO HecooaBETHO 3a J1a ce 06e3bean Apxere Ha 3aBpTkaTa
MoHatamy, Mopa fia ce 3ana3aT KOHTpauHAMKaLuuTe W MPEnopakuTe 3a KOPUCTEHUOT MPOTETUAYKM
CUCTEM, YMULLTO COCTABEH AeN Ce 3aBPTKUTE CO paMHa rnaBa.
1 aKTOPK HAa PU3MK W YCTIOBU LUTO MO3KE A2 BNUjaaT BN3 YCNEXoT Ha onepauujara

BHUMAHME: KnuHUUKOTO MCKYCTBO MOKaXyBa fieka efHa Wnu noeeke of CneaHuBe MPUAPYXHY
€0CTOj6M (cpakTopU Ha PU3NK) MOXe fia J0BEAAT 40 NOKPATOK BeK Ha TPaekbe, NoYecTH
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KOMnavKauuu WM 4O reHepanHo nonoLl pesynTart npy apTponnacTuka Ha KOMKOT.
CnI1COKOT He € KOHEYEH.

- MpexymepHa TenecHa TexvHa

- Mywete

- Diabetes mellitus

- MewxwjaTpucku 3abonysatba

- Axemuja

- WHTpaapTMKynapH1 KOPTUKOCTEPOMAHM MHjeKLM BO 3acpaTeHnoT 3rnob npen nomanky
oA 3 meceum

- T'eHepanHo 3roneMeHi (hakTopu Ha pUank 3a onepauuja

8. Hecakaum etherTn

[lony HaBeaeHUTe HecakaHy edpekTi MoXe f1a Ce NOjaBaT Npu KOpUCTEHE 3aBPTKM CO PaMHa rnaga:
- HeBpoBackynapHu owTeTyBarba
- OmTeTyaaH;e Ha TKWBOTO
- [inaboky nHbekuum
- KpLueH:e Ha 3aBpTKa, NPEBUTKyBat-€ Ha 3aBpTka

MoHaTamy, HecakaHuTe edpekTi HaBEAEHY MOONY Off CUCTEMOT 33 MMNAHTaLMja LWTO Ce KOpUCTH CO
aaapmme €O pamMHa rnaBa Moxe fa Ce NojaBaT BO pamKit Ha ToTanHa apTponnactvka Ha konkot (THA):
Pa3goj Ha 3BYLM KOra Ce KOPYCT/ KepaMyka Ha Kepamyka apTvkynauvja

- Peakuuu Ha Tyfo Teno, ocTeonu3a, onabasysatse

- TOKCUYHY peakuun

- CeHanbunuanpatse

- Orpanuyer ROM (Range Of Motion)

- HecrabunHoct

- Jlykcauuja, avcnokaumja, avcoumjaumja

- OTKaxyBatbe Ha UMNAaHTOT

- ®pakTypa Ha Kocku

- OnabasyBatbe

- [lncnoumpatbe/HaBanyBate

- XeTepotponHa ocudmkalmja

- Paanuka B0 AoMmKMHaTa Ha Ho3eTe

- OuwreTyBatbe Ha TKUBOTO

- Wnuoncoac cuHppom/mputaLpja

- [inaGoka BeHcka TpomBo3a

- T'y6etbe kps

- WHdpexumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHUMaHMe: MHory of 0BMe HecakaHi echekTu ce npuapyxyBaHu co Gonku. Mpu nojasa Ha oBue
HecakaHy ecekTit Moxe aa buae HeonxoaHa pesu3ncka onepavuja.
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9. Hxhopmauuy 3a NaLUEHTOT, AOKYMEHTauuja

MojatouuTe 3a WAEHTM(MKALMA HA KOPUCTEHMTE WMMMNaHTM Mopa Aa ce [AoKyMeHTupaar BO
JAOKyMeHTaLpjaTa Ha nauyeHToT. 3a Taa Len, Bo ambanaxara Ha CTEpUNHATE UMMNAHTU Ce NPUIOKEHN
COOIBETHM ETUKETH.

NauwenToT TpeGa Aa Gvae UHDOPMAPaH 3a NPEAHOCTUTE U PU3NLYTE O MocTankara. AKo MMMNAHTOT ce
cMeTa 3a Hajobpo pelLeHn e 3a NaLMEHTOT, UaKo HEKOM Off TOPEHaBEAEHNTE KOHTPaUHANKALMNA AEMyMHO
Ce OfHecyBaaT Ha NMalMeHTOT, Torall NaupeHTUTe Mopa ia GaaT COBETYBaH BO BPCKA CO O4EKyBaHUTE
€(heKTI Ha OBIE OKOMHOCTH, KaKO 1 33 O4EKYBaHUTE PUBNLM.

MauuenTTe WTO 4OGUBAAT 3aMeHa Ha 3roGOT Ha KOMKOT Mopa Aa GuaaT MHOPMUPaHH [ieka BEKOT Ha
TPpaetbe Ha UMMNAHTOT 3aBICK O} PA3IMiHN (haKTOPK 1 OTTaMy He & MOXKHO f1a Ce HaBe/e creLndnieH Bek
Ha Tpaetbe. BeKoT Ha Tpaetbe 3aB1cH Of} TeXMHATA 1 CTENEHOT Ha aKTUBHOCT Ha NALUMEHTOT, O MOCTOJHUOT
KBanuTeT Ha KOCKUTE, NOCTOjHATE MponpatHi GomecTw, 3BOpoT Ha NU3raYkuoT nap, KBanMTeToT Ha
MMNnaHTaLyjaTa kako 11 Ol HeOYeKyBaHM KOMMNMKaLwK, Ha NpUMep Of MajoBy Ui Hearogw. MauueHToT
Tpeba fa Gioe MHGOPMMPaH U 3 aKTUBHOCTUTE LUTO MOXE [a rO HamanaT BrujaHMeTo Ha oBie
OTEXHyBaUKM OKONMHOCTY. Criopey ceraluiHaTa TexHAKa, MOXE /13 Ce OHeKyBa BeK Ha Tpaekse ol NpUBMKHO
15 rogunn.

CuTe nHopMaLMV fafeHn Ha NauveHToT Mopa Aa GuaaT [okyMeHTMpaHM BO NMcMeHa (opMa Of CTpaHa
Ha nexapoT LT ja BpLuM onepaumjata. Mperneaute co MPU Moxe Aa npeavasukaaT Hecakai ehekTi LUTo
My LTETaT Ha nawweHToT. MoxHM edekTn BKknyuyBaaT apTedakTy, 3arpeBatbe Ha UMMNaHTOT, MHAyKMja Ha
enexTpU4HY CTpyW, onabasyBatbe Ha MnNaHToT. Mpen NpumeHata Tpeba Aa ce Npoyyar MHhopMaLunTe
3a ynoTpebata o} NPOM3BOANTENOT Ha YpenoT. Bo pamky Ha uHaMBIayanHa NpoLieHa Ha pUauKoT, BO CIy4a)
Ha coMHex TpeGa Aa ce nposepart criopeaBeHn UMMNaHTU BO CMUCTIA Ha NOTOAHOCT BO cooaseTHOT MPU
ypea. MauveHtot mopa Aa Guae MHpopM1paH 3a puanuuTe.

KopuchukoT moxe Aa npeseme uHdopmauymn 3a Gesdearocta npu MPU (MRI safety information) Ha
Beb6-cTpanuuara https://www.ohst.de/professionals/. MauneHToT MOXe Aa rv npeseme WHdopmaLmnTe
3a nauueHToT Ha BeG-cTpaHuuarta https://www.ohst.de/patient-information/. Kpatok u3sewraj 3a
6esbegHocTa W KNMHWYKMTE nepdopmaHc € poctaneH Bo Gasata Ha nogatoun Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). KpatkuoT u3BelwTaj moxe Aa Gupe AoctaneH Ha Gapatse Ao
npopaBoTyBareTo Ha Gasata Ha noaaToLy.

10.  MmnnasTauMcka nervTMMauvja

Mo onepauyjata Ha nauveHToT Tpeba Aa My ce Aane UMNNAHTaLMCKa NeruTuMaLuja LWTo M COApKM
cuTe notpebHM MHGopMaUMM 3a MMNnaHToT. MW WHULMjaneH TpeTMaH Ce Kopuctar noeke
KOMMOHEHTM Ha CUCTEMOT, Na MMNNaHTaLmcKaTa neruTumavyja Moxe Aa ce Aobue anpektHo og OHST
Medizintechnik AG. Bo AokymeHTaLujaTa Ha KOPUCTEHUOT UMMNAHT Ce BKyYEHI NENN1BI ETUKETU 3a
npou3asopuTe. OBIE ETUKETU IO COAPXKAT MMETO Ha MPou3BOAoT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a emuHCTBEHA WAeHTUdMKaUMia Ha ypedoT (UDI) kako W Npou3BoauTenor,
BKINy4MTeNHO BeG-CTpaHuLia.

MmnnaHTauvMckata neruTumaumja mopa Aa ce MOMOMHM CO MOAATOLMTE Ha MAUMEHTOT (MMe Ha
NaLWEHTOT UMW MAEHTU(MKALM]A HA NALMEHTOT-), AATYMOT Ha MUMNNaHTauujata Kako 1 CO UMETo 1
ajpecara Ha 3paBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLUM MMNNaHTaumjaTa, 1 BO Hea TpeGa aa ce 3anenar
€TVKETV 3a CeKoja UMNNaHTpaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABUAEHO 3a TOa.

KopucHukoT Mopa Aa ro M3BECTU MauWeHToT Aeka Ha crioMeHarara BeG-CTpaHuua ce AocTanHu cute
AONONHUTENHM UMK aXKypUpaHM MHopMaLMK 3a GeabeaHo KOPUCTEHE Ha NMPOU3BOAOT Of CTPpaHa Ha
NaLyeHToT.
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11.  OGjacHyBae Ha cumbonure Ha eTMKEeTUTE

KopucHukor ~ moxe  fga  npeseme  cnMcok  Ha  cumBorm  Ha  Be-CTpaHuuaTa
https://www.ohst.de/professionals/.
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