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Deutsch A

IMPLANTAT

Primaro Pfanne

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte 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 Primaro Pfanne ist eine modulare Acetabulum Pfanne fiir die Totale Hiift-Arthroplastik (THA).

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

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

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

Die Keramik-Inlays sind Inlays zur Verklemmung in metallischen Hiiftpfannen und bestehen aus einer
hochreinen Implantatkeramik (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Diese Keramik ist bioinert, biokompatibel,
biostabil, mechanisch stahil und korrosionsresistent. Sie verfiigt tiber einen ausgezeichneten
Widerstand gegen Ermiidung, eine hohe StoR- und Zugfestigkeit, eine exzellente Bruchzahigkeit, eine
extrem hohe Harte und gibt keine lonen an den Kérper ab.

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

Beschichtung: TPS+BONIT®

Bezeichnung Material Referenz-
nummer
Primaro Pfanne mit Schraubenfixierung
Primaro Pfanne SF Gr. 44 (XX/37G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216
Primaro Pfanne SF Gr. 46 (XX/39G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Primaro Pfanne SF Gr. 48 (XX/39G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
Primaro Pfanne SF Gr. 50 (XX/39G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Primaro Pfanne SF Gr. 52 (XX/44G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
Primaro Pfanne SF Gr. 54 (XX/44G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Primaro Pfanne SF Gr. 56 (XX/48G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Primaro Pfanne SF Gr. 58 (XX/48G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
Primaro Pfanne SF Gr. 60 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
Primaro Pfanne SF Gr. 62 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
Primaro Pfanne SF Gr. 64 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
Primaro Pfanne SF Gr. 66 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Primaro Pfanne SF Gr. 68 (XX/52G) Beschichtung: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228
Primaro Pfanne SF Gr. 44 (XX/37G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1229
Primaro Pfanne SF Gr. 46 (XX/39G) i g
Beschichtung; TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Primaro Pfanne SF Gr. 48 (XX/39G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1231
Primaro Pfanne SF Gr. 50 (XX/39G) T g
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1232
Primaro Pfanne SF Gr. 52 (XX/44G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Primaro Pfanne SF Gr. 54 (XX/44G) i g
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1234
Primaro Pfanne SF Gr. 56 (XX/48G) ]
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Primaro Pfanne SF Gr. 58 (XX/48G) i g
Beschichtung; TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Primaro Pfanne SF Gr. 60 (XX/52G) ) g
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1237
Primaro Pfanne SF Gr. 62 (XX/52G) )
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Primaro Pfanne SF Gr. 64 (XX/52G) ) g
Beschichtung: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Primaro Pfanne SF Gr. 66 (XX/52G) 1O 5832-3 Ti6AI4Y 367-1240




Bezeichnung Material Referenz-
nummer
Primaro Pfanne SF Gr. 68 (XX/52 ]
et R . o (X526) IS0 5832-3 TiGAlaY | 367-1241
Primaro Pfanne SF Gr. 44 (XX/37G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1534
Primaro Pfanne SF Gr. 46 (XX/39G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1535
Primaro Pfanne SF Gr. 48 (XX/39G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1536
Primaro Pfanne SF Gr. 50 (XX/39G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1537
Primaro Pfanne SF Gr. 52 (XX/44G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1538
Primaro Pfanne SF Gr. 54 (XX/44G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1539
Primaro Pfanne SF Gr. 56 (XX/48G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1540
Primaro Pfanne SF Gr. 58 (XX/48G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1541
Primaro Pfanne SF Gr. 60 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1542
Primaro Pfanne SF Gr. 62 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1543
Primaro Pfanne SF Gr. 64 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1544
Primaro Pfanne SF Gr. 66 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1545
Primaro Pfanne SF Gr. 68 (XX/52G) raugestrahlt 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1546
Primaro XL-PE Inlay
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
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Bezeichnung Material Referenz-
nummer
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
XL-PE Inlay Primaro Pfanne, Gr.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Keramik Inlay
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-894
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1307
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1308
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1309
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1310
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-895
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-896
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-897
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1311
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-898
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-899
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1312
ELEC®plus Inlay @28/37-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-012
ELEC®plus Inlay #28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02[ 013-013
ELEC®plus Inlay @28/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02[ 013-014
ELEC®plus Inlay #28/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02[ 013-015
ELEC®plus Inlay @28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02[ 013-016
ELEC®plus Inlay @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-017
ELEC®plus Inlay @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02[ 013-018
ELEC®plus Inlay @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-019
ELEC®plus Inlay @32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02[ 013-020
ELEC®plus Inlay @36/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-021
ELEC®plus Inlay @36/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-022
ELEC®plus Inlay @36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02[ 013-023

12 Ubersicht Zubehér
121 Instrumente

Zur Implantation sind ausschlieBlich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST

Medizintechnik AG anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Acetabulumfréser Primaro 367-1572
Instrumentarium Acetabulum GréRentester 367-1573
Grundinstrumentarium Primaro Pfanne 367-1574
Instrumentarium Primaro Pfanne Probeinlays / CERA-Guide 367-1575
Instrumentarium optional Primaro 367-1579




1.2.2 Sonstiges Zubehdr

| Bezeichnung | Referenznummer |
| Rantgenschablone Primaro Pfanne | 367-1338 |
13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Primaro Pfanne 50000349
Implantationsausweis 50000572
Gebrauchsanweisung Einsetzinstrument 200815300886
Gebrauchsanweisung Flachkopfschraube 50000585
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 zugehdrigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlielich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die aktuell giiltige Version der dazugehdrigen
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https:/www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist, zu
beachten.

Vorsicht: Implantate méissen 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 Beschadigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden inBerihrung kommen, dieihre Oberflache beschédigen kdnnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tiberpriifen.

Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondern unter Belastung
auch sofort oder mit der Zeit zu einem Versagen der Prothese fiihren. Das Implantat darf daher weder
mechanisch noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate aus beschadigten Verpackungen,
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.
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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
Fir die Schraubenfixation diirfen nur folgende Flachkopfschrauben verwendet werden:

Bezeichnung Material Referenznummer
Flachkopfschraube @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-15
Flachkopfschraube @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-20
Flachkopfschraube @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-25
Flachkopfschraube @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-30
Flachkopfschraube @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-35
Flachkopfschraube @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-40
Flachkopfschraube @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-45
Flachkopfschraube @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-50
Flachkopfschraube @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-55
Flachkopfschraube @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-60

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

23  Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt ohne Zement. Die Klemmkonusverbindung erlaubt eine

zuverlassige Befestigung des Inlays in der implantierten Hiiftpfanne. Sie bewirkt eine gleichmaBige

Kraftiibertragung in die Pfanne. Es darf nur ein unmittelbar vor dem Einsetzen aus der Original-

Verpackung entnommenes, unbenutztes und unbeschadigtes Inlay verwendet werden. Ein bereits
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einmal eingesetztes Inlay darf nicht wiederverwendet werden. Wegen der exakt erforderlichen Passung
zwischen dem Keramik-Inlay und dem Pfannengehduse dirfen nur neue, unbeschadigte
Prothesenkomponenten kombiniert werden. Dies bedeutet z.B. auch, dass ein einmal in ein
Pfannengehause eingesetztes und dann entferntes Inlay nicht erneut in ein Pfannengehéuse eingesetzt
werden darf. Ebenso darf ein irgendwie beschadigtes Inlay nicht verwendet werden, sondern muss
entsorgt werden. Dies gilt z.B. auch fiir ein herunter gefallenes Inlay. Ein Inlay darf nur mit einem
fabrikneuen, unbenutzten und unbeschédigten Pfannengehause verwendet werden.

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

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

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

Die Positionierung der Implantatkomponenten hat direkten Einfluss auf den
Bewegungsumfang und damit potenziell auf das Risiko von Impingement. Bei einem zu
steilen oder zu flachen Inklinationswinkel erhoht sich die Pfannenrandbelastung.
Dadurch kann es zu erhthtem Verschlei® kommen. Weiterhin kann es zu
Einschréankungen im Bewegungsablauf kommen, die zu Subluxationen und
Dislokationen des Kopfes aus dem Keramik-Inlay fiihren kénnen.

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

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

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

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

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

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

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 unabhangig 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
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.

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

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

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

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

Vorsicht: Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschréankenden
Hiiftendoprothese oder einer Hiifttotalendoprothese mit einem modularen Kopf mit
Halsansatz oder einer konischen Hiilse kann den Bewegungsumfang des Gelenks
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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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fiir das Einbringen der Schrauben steht ein Kardanschraubendreher zur Verfiigung.
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Vorsicht: Fir die Schraubenfixation dirfen nur die zu diesem System zugehorigen
Flachkopfschrauben (siehe 2.2 Zulassige Kombination von Komponenten) verwendet
werden.

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

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

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

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

Dysplasie-Inlays verfiigen tber einen erhéhten Randbereich, welcher zur Positionierung im kranialen
Bereich des Acetabulums vorgesehen ist.

Vorsicht: In korrekt montierter Position steht das PE-Inlay ca. 1,3 mm (ber den Pfannenrand
hinaus. Das PE-Inlay darf niemals, falls es entfernt werden muss, ein zweites Mal
eingeschlagen werden. Dies gilt fiir die Standard- als auch fiir die Dysplasie-Inlays.

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

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

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

Gebrauchshinweis zum optionalen Setzinstrumentarium Primaro Pfanne iiber Polbohrung

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

Mit moderaten Hammerschléagen ist die Pfanne in die vorgefraRte Kalotte einzusetzen. Sofern
notwendig, sind Defekte im kndchernen Bereich mit Spongiosa aufzufiillen. Die ideale Position der
Pfanne im Acetabulum ist der OP-Technik der Pfanne zu entnehmen. Allerdings sind fiir die konkrete
Ausrichtung die individuellen anatomischen Gegebenheiten zu beriicksichtigen.
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Fir einen anterioren OP-Zugang ist das Setzinstrument Primaro Pfanne MIS mit dem Schraubendreher
vorgesehen.

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

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

Folgende Punkte sind zu beachten, bevor das ELEC®plus Inlay eingesetzt wird:
1 Sicherstellung einer indikationsgerechten Inklination (40° — 45°) und Anteversion (10°

— 20°) der Hiiftpfanne

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

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

Probeimplantates die Position und Funktion des Gelenkes priifen, gegebenenfalls
verwendete Schrauben miissen ausreichend tief versenkt sein

4. Entfernung des Probeimplantates und erneute Spiilung und Trocknung

5. Das ELEC®plus Inlay mit Daumen und Zeigefinger an einer Stelle des Randes greifen
und vorsichtig in den Klemmkonus der Hiiftpfanne gleiten lassen, in diesem Zustand
nicht nachdriicken

6. Den korrekten biindigen Sitz des ELEC®plus Inlays durch Abtasten des Pfannenrandes

mit dem Finger sicherstellen, dabei muss ein gleichméRiger Abschluss der Planflache
der Pfanne und der Planflache des ELEC®plus Inlays ertastbar sein und gegebenenfalls
durch vorsichtigen, gezielten Druck korrigiert werden

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

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

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

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

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

3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 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 zugehérigen aktuell
gliltigen Version der Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-
instructions/ verfiighar ist, gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine
unbeschadigte, ungedffnete Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

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

4. Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von 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

Fortgeschrittene Schadigung des Huiftgelenks durch:
Primére oder sekundare Arthrose (Koxarthrose) oder
Rheumatoide Arthritis
Dislozierte Schenkelhalsfraktur
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Avaskulare Knochennekrose des Femurkopfes (ARCO Stadium > II)
Fehlgeschlagene frilhere Eingriffe, z.B. Non-Union von Frakturen der Hiiftpfanne oder
des Schenkelhalses nach Osteosynthese. (Komplikationen durch orthopédische
Endoprothesen, Implantate)
Hiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie konnen bei gleichzeitiger Linderung der
Schmerzen in vielen Féllen die Beweglichkeit wiederherstellen. Sie sollten erst Anwendung finden, wenn
alle anderen, als medizinisch zeit- und sachgerecht eingestuften, operativen und konservativen,
gelenkerhaltenden Behandlungsmethoden nicht zum gewiinschten Erfolg gefiihrt haben.

6. Kontraindikation

Aktive Infektion des zu operierenden Hiiftgelenks

Aktive systemische Infektion

Aktive Infektion der Haut im OP-Gebiet

Allergie gegeniiber den Implantat-Materialien

Lahmung oder andauernde oder nicht reversible Schwéchung der Muskulatur, die
Gehen unmdglich macht (bei Abwesenheit von Schmerz)

Rapide fortschreitende neurologische Erkrankung (gilt nicht fiir die Behandlung der
dislozierten Schenkelhalsfraktur)

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

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen
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.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:
Komorbiditéten, die mit erhdhtem Sterblichkeitsrisiko einhergehen
BMI >= 30kg/m2 oder < 18.5kg/m?
Rauchen
Diabetes mellitus
Psychische Erkrankungen
Anémie
Intraartikuldre Injektionen von Kortikosteroiden in das betroffene Gelenk wéhrend der
letzten 3 Monate vor dem geplanten Gelenkersatz
Allgemein erhohtes perioperatives Risiko
Jiingeres Alter ist mit hoheren Revisionsraten assoziiert
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Fiir die Huftanhroplastlk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:

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

Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

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

Begleitende Schmerzen im unteren Riickenbereich

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kdnnen im Zuge einer Hiift - Total —
Anhroplastlk 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: Durch das Auftreten der spezifischen unerwiinschten Wirkungen kann eine
Revisionsoperation notwendig werden.

9. Information des Patienten, Dokumentation

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

Patienten, die einenHiiftgelenksersatz erhalten, miissen 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 abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitdtsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochengqualitét, vorliegenden 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 schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mdgliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Stréme, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen
des Geréteherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschétzung sind im
Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu prifen. Uber die Risiken
ist der Patient zu informieren.

Der Anwender kann sich die Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) auf der Website
https://www.ohst.de/professionals/ herunterladen. Der Patient kann sich die Patienteninformationen auf
der Website https://www.ohst.de/patient-information/ herunterladen. Der Kurzbericht iiber Sicherheit
und Klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) verfiighar.
Bis zum Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf Anfrage bereitgestellt werden.

10.  Implantationsausweis

Dem Patienten ist nach der OP ein Implantationsausweis 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
Primaro Cup

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

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

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

1 Product Description and Implant Materials

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

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

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

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

Ceramic inlays are inlays for clamping in the metallic hip cups and are made from ultrapure implant
ceramic (ISO 6474-2 AI203 + Zr02). The ceramic is bioinert, biocompatible, biostable, mechanically
stable and corrosion resistant. It combines excellent resistance to fatigue, high shock resistance and
tensile strength, excellent fracture toughness, an extremely high degree of hardness and no ions
penetrate the body.

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

. . . Reference
Designation Material number
Primaro Cup with screw fixation
Primaro Cup SF size 44 (XX/37G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1216
Primaro Cup SF size 46 (XX/39G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1217
Primaro Cup SF size 48 (XX/39G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1218
Primaro Cup SF size 50 (XX/39G) coating: TPS ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Primaro Cup SF size 52 (XX/44G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1220
Primaro Cup SF size 54 (XX/44G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1221
Primaro Cup SF size 56 (XX/48G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1222
Primaro Cup SF size 58 (XX/48G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1223
Primaro Cup SF size 60 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1224
Primaro Cup SF size 62 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1225
Primaro Cup SF size 64 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1226
Primaro Cup SF size 66 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1227
Primaro Cup SF size 68 (XX/52G) coating: TPS ISO 5832-3 TiGAI4V 367-1228
Primaro Cup SF size 44 (XX/37G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1229
Primaro Cup SF size 46 (XX/39G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Primaro Cup SF size 48 (XX/39G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1231
Primaro Cup SF size 50 (XX/39G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1232
Primaro Cup SF size 52 (XX/44G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Primaro Cup SF size 54 (XX/44G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1234
Primaro Cup SF size 56 (XX/48G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Primaro Cup SF size 58 (XX/48G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Primaro Cup SF size 60 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1237
Primaro Cup SF size 62 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Primaro Cup SF size 64 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Primaro Cup SF size 66 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1240
Primaro Cup SF size 68 (XX/52G) coating: TPS+BONIT®|SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241
Primaro Cup SF size 44 (XX/37G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Primaro Cup SF size 46 (XX/39G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Primaro Cup SF size 48 (XX/39G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Primaro Cup SF size 50 (XX/39G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Primaro Cup SF size 52 (XX/44G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Primaro Cup SF size 54 (XX/44G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Primaro Cup SF size 56 (XX/48G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Primaro Cup SF size 58 (XX/48G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Primaro Cup SF size 60 (XX/52G), rough-blasted ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
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Reference

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

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

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

12 Overview of accessories

121 Instruments

Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:
Designation Reference number
Acetabulum reamer instrument set Primaro 367-1572
Acetabular size tester instrument set 367-1573
Primaro Cup basic instrument set 367-1574
Primaro Cup Trial Insert / CERA Guide instrument set 367-1575
Primaro Cup optional instrument set 367-1579

122 Accessories

| Designation

Reference number

| X-ray template Primaro Cup | 367-1338

13 Accompanying reference documents
Designation Reference number
Surgical technique Primaro Cup 50000349
Implant Card 50000572
Instructions for use of insertion instrument 200815300886
Instructions for use of flat-head screw 50000585
Patient information Hip joint replacement 50000841
MR safety information 50000851
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[ Designation [ Reference number |
[ List of symhols | 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
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.
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2.2 Authorised Component Combinations
Only the following flat-head screws must be used for screw fixation:

Designation Material Reference number
Flat-head screw @ 6.5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-15
Flat-head screw @ 6.5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-20
Flat-head screw @ 6.5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-25
Flat-head screw @ 6.5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-30
Flat-head screw @ 6.5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-35
Flat-head screw @ 6.5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-40
Flat-head screw @ 6.5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-45
Flat-head screw @ 6.5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-50
Flat-head screw @ 6.5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-55
Flat-head screw @ 6.5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-60

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

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

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

combination matrix approved by OHST.

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

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

have not been approved by OHST.

Caution: The ELEC®plus inlays may only be used in combination with ELEC®plus femoral heads.
The BIOLOX®delta inlays may only be combined with BIOLOX®delta femoral heads.
The combination with a different femoral head or with a different ceramic ball of other
manufacturers is prohibited.

23 InstructionsforUse

The implant is used without cement.

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

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

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Prior to introducing the cement (for cemented fixation) or inserting the implant (for cementless fixation)
the implant bed must be adequately rinsed. Care must be taken that all loose particles (e. g. bone
splinters, abrasion particles of the tools etc.) are removed from the prepared implant bed.
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The porous coating (TPS, BONIT®, CaP, HA) of the implant surfaces and the roughened surfaces must not
come in contact with clothing or other fibre-shedding materials.

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

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

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

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

24  Surgical Technique

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

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

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

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

To implant the cup, connect the insertion head that fits the previously determined implant size with the
straight handle or the MIS handle. After that, retract the spreader with the hook and position the cup onto
the insertion head. The cup is locked when the hook is removed. Use moderate hammer blows to insert
the cup into the pre-reamed dome. The insertion heads are not intended to be used for removing the
cup. The cup s optimally positioned inside the acetabulum at an inclination of 35-45° and an anteversion
of 10°. This is merely a recommendation. The individual anatomical conditions have to be taken into
account for the exact alignment. If necessary, defects in the bony area are to be filled with cancellous
bone. Alignment rods for the MIS handle are available as a guide for positioning the cup.
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Caution: If the Primaro Cup requires fixation with screws owing to the condition of the bone, the
user must ensure that the screw holes point towards the craniolateral side. Markings on
the edge of the cup indicate the position of the screw holes for better guidance.

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

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

A Cardan screwdriver is provided for insertion of the screws.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a 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.

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

Significant damage to the hip joint as a result of:
Primary or secondary osteoarthritis (coxarthrosis) or
Rheumatoid arthritis

28


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

- Dislocated femoral neck fracture

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

- Previous unsuccessful procedures, such as non-union of fractures of the hip cup or
femoral neck after osteosynthesis. (Complications as a result of orthopaedic
endoprostheses, implants)

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

6. Contraindications

- Active infection of the hip joint to be operated on

- Active systemic infection

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

- Allergy to the implant materials

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

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

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

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

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

General risk factors and conditions:

Comorbidities associated with an increased mortality risk

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

- Smoking

- Diabetes mellitus

- Mental illnesses

- Anaemia

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

- Generally increased perioperative risk

- Younger age is associated with higher revision rates
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Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

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

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscular dysfunction of the affected joint

Muscle spasms or other spastic conditions

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

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

Caution:

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

Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.

9, Patient Information and Documentation

The identification details of the implants used must be documented in the patient's records. The

corresponding labels are enclosed in the packaging of the sterile implants for this purpose.

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

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

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

The user can download MRI safety information from the website https://www.ohst.de/professionals/. The
patient can download the patient information from the website https://www.ohst.de/patient-information/.
A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database
(https://ec.europa.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.

11.  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
Cotyle Primaro

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

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

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

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

1 Description du produit et matériaux des implants

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

Le systeme de cotyle Primaro se compose d'une coque externe en alliage Ti6AI4V (ISO 5832-3)
destinée a une fixation sans ciment dans I'acétabulum, d'un inlay en polyéthyléne hautement réticulé
(XL-PE 75) ou en céramique (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2) ainsi que de cache-vis en Ti6AI4V (ISO 5832-
3). La coque externe est disponible dans les variantes a surface brute polie, a revétement TPS et a
revétement TPS+BONIT®. Des vis a tétes plates auto-perforantes en alliage Ti6Al4V (ISO 5832-3) de
différentes longueurs allant de 15 & 60 mm et de filetage spongieux de & 6,5 mm sont disponibles pour
une fixation supplémentaire de la coque externe dans I'acétabulum.

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

Les inlays en céramique sont des inlays destinés a étre fixés dans des implants cotyliens métalliques et
sont en céramique ultrapure (ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). Cette céramique est bio-inerte, biocompatible,
biostable, mécaniquement stable et résistante a la corrosion. Elle dispose d'une excellente résistance a
l'usure, aux chocs, & la traction, & la rupture, d'une excellente dureté et ne libere pas d'ion dans
I'organisme.

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.
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11 Apercu des implants
Désignation Matériau ’;‘gggﬁcie
Cotyle Primaro avec vis de fixation
Cotyle Primaro SF taille 44 (XX/37G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1216
Cotyle Primaro SF taille 46 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Cotyle Primaro SF taille 48 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1218
Cotyle Primaro SF taille 50 (XX/39G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Cotyle Primaro SF taille 52 (XX/44G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1220
Cotyle Primaro SF taille 54 (XX/44G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Cotyle Primaro SF taille 56 (XX/48G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1222
Cotyle Primaro SF taille 58 (XX/48G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223
Cotyle Primaro SF taille 60 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1224
Cotyle Primaro SF taille 62 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1225
Cotyle Primaro SF taille 64 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1226
Cotyle Primaro SF taille 66 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227
Cotyle Primaro SF taille 68 (XX/52G) Revétement : TPS| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228
Cotyle  Primaro  SF  talle 44  (XX/37G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1229
Cotyle  Primaro  SF  taillle 46  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Cotyle  Primaro  SF  taillle 48  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1231
Cotyle  Primaro  SF  talle 50  (XX/39G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1232
Cotyle  Primaro  SF  taile 52  (XX/44G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Cotyle  Primaro  SF  taile 54  (XX/44G) "
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1234
Cotyle  Primaro  SF  talle 56  (XX/48G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Cotyle  Primaro  SF  tallle 58  (XX/48G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Cotyle  Primaro  SF  talle 60  (XX/52G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1237
Cotyle  Primaro  SF  taille 62  (XX/52G) )
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Cotyle  Primaro  SF  taille 64  (XX/52G) "
Revétement : TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Cotyle  Primaro  SF  taille 66  (XX/52G) 1O 5832-3 Ti6AI4Y 367-1240

Revétement : TPS+BONIT®
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Numéro de

Désignation Matériau référence
Primar F il XX/521 ]

O e o, Ale 88 (056N 5o sz g Tioalav | 3671241
Cotyle Primaro SF taille 44 (XX/37G) brut poli 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1534
Cotyle Primaro SF taille 46 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1535
Cotyle Primaro SF taille 48 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1536
Cotyle Primaro SF taille 50 (XX/39G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Cotyle Primaro SF taille 52 (XX/44G) brut poli 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1538
Cotyle Primaro SF taille 54 (XX/44G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Cotyle Primaro SF taille 56 (XX/48G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Cotyle Primaro SF taille 58 (XX/48G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Cotyle Primaro SF taille 60 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Cotyle Primaro SF taille 62 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Cotyle Primaro SF taille 64 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Cotyle Primaro SF taille 66 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Cotyle Primaro SF taille 68 (XX/52G) brut poli 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Inlay Primaro PEXL

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

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

Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/37G prneiasst 367804
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/39G preiasst 367-1307
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/44G preiasst 3671308
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/48G Moy 3671309
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/52G preiasst 3671310
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/39G Moy 367895
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/44G preiasst 367-896
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 3248G Moy 367807
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/52G preiasst 367-1311
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/44G Mooy 367898
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/48G preiasst 367-899
Inlay BIOLOXdelta XLW 18 36/52G 132063‘172“52 367-1312
Inlay ELEC®plus #28/37-18 5?0%‘172;2 013-012
Inlay ELECeplus ©28/39-18 preiasst 013013
Inlay ELECeplus @28/44-18 Moy 013014
Inlay ELECeplus @28/48-18 prnelasst 013.015
Inlay ELECeplus @28/52-18 Moy 013016
Inlay ELECeplus @32/39-18 prnelasst 013017
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Désignation Matériau ’;‘;?i?cie
Inlay ELECeplus @32/44-18 Mooy 013.018
Inlay ELECeplus @32148-18 preiasst 013019
Inlay ELECeplus @32/52-18 Moy 013020
Inlay ELEC®plus #36/44-18 5?0%‘17241(2)2 013-021
Inlay ELECeplus @36/48-18 Mooy 013022
Inlay ELECeplus @36/52-18 preiasst 013-023

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
Instrumentation fraise acétabulaire Primaro 367-1572
Instrumentation calibres de diameétre acétabulair 367-1573
Instrumentation de base pour Cotyle Primaro 367-1574
Instrumentation pour Cotyle Primaro — Inserts d'essai / guide CERA 367-1575
Instrumentation optionnelle pour Cotyle Primaro 367-1579

122 Autres accessoires
[ Désignation [ Numéro de référence |
| Gabarits radiologiques cotyle Primaro | 367-1338 |
13 Documents d'accompagnement également applicables
Désignation Numéro de référence
Technique opératoire cotyle Primaro 50000349
Carte d'implant 50000572
Instructions d'utilisation instrument de mise en ceuvre 200815300886
Instructions d'utilisation vis & téte plate 50000585
Information aux patients Prothése de la hanche 50000841
Information relative a la sécurité de I''RM (MR safety information) 50000851
Liste des symboles 50000859
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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 '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 I'implant de son emballage, respecter les consignes dhygiene 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.

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 modifi¢ 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 ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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2.2 Combinaisons autorisées de composants
Pour |a fixation des vis, n'utiliser que les vis a téte plate suivantes :

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

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

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

23 Remarques concernant I'utilisation

L'utilisation de Iimplant est réalisée sans ciment.

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

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

Attention

Attention

Attention

Attention

Attention

Attention

Attention

Attention

Attention

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

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

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

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

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

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

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

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

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

En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, |'utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
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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.

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

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

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.

En cas d'utilisation des variantes de cotyle ou d'inserts acétabulaires clipsables ou Dysplasie, la plage
de mouvement sera réduite de 60° environ en flexion et en extension et de 22° environ en abduction et
adduction par rapport a I'utilisation du modéle standard.

Attention:  Unmauvais positionnement des composants, ou |'utilisation d'une endoprothese limitée
de la hanche, ou d'une endoprothése totale de la hanche avec téte modulaire & col ou
amanchon conique peut réduire 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

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

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

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

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

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

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

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

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

Un tournevis articulé est prévu pour introduire les vis.

Attention:  Pour la fixation vissée, utiliser uniquement les vis & téte plate appartenant a ce systeme
(voir 2.2 Combinaisons autorisées de composants).

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

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

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

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

Les inlays pour dysplasie disposent d'une zone périphérique surélevée prévue pour le positionnement
dans la zone créaniale de |'acétabule.
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Attention:  Linlay en PE correctement monté dépasse de 1,3 mm env. du rebord du cotyle. S'il est
nécessaire de le retirer, 'inlay en PE ne doit en aucun cas étre réutilisé. Ceci s'applique
aux inserts standards de méme qu'aux inserts pour dysplasie.

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

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

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

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

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

Insérer le cotyle dans la calotte pré fraisée & I'aide de percussions modérées. Si nécessaire, les défauts
de la région osseuse doivent étre comblés avec de I'os spongieux. Il convient de vérifier la position
correcte du cotyle dans I'acétabule en se référant a la technique opératoire du cotyle. Toutefois, pour
l'orientation concréte, il convient de tenir compte des données anatomiques individuelles. L'instrument
de pose du cotyle Primaro MIS est muni d'un tournevis pour un abord chirurgical antérieur.

Attention:  Linstrumentation de pose du cotyle Primaro par percage polaire ne peut étre utilisée
qu'avec des inlays en PE. Une utilisation en association avec des inlays en céramique
n'est pas autorisée.

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

Les points suivants doivent étre vérifiés avant de placer I'inlay ELEC®plus :
1 Respect d'une inclinaison conforme a l'indication (40 ° & 45 °) et de I'antéversion (10 ©

420 °) du cotyle

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

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

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

4. Retrait de I'implant d'essai et nouveau ringage et séchage

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

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

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

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

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

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

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

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

Attention:  Les implants ne doivent pas étre restérilisés ! Le retraitement de composants non
implantés dont 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 '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
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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

Détérioration avancée de |'articulation la hanche par :

- Arthrose primaire ou secondaire (coxarthrose) ou

- Arthrite rhumatoide

- Fracture du col du fémur avec luxation

- Nécrose osseuse avasculaire de la téte fémorale (ARCO stade > I1)

- Echec des interventions précédentes, par ex. non-union des fractures du cotyle ou du
col du fémur suite & une ostéosynthése. (Complications dues a des endoprotheses
orthopédiques, implants)

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

6. Contre-indication

- Infection active de la hanche & opérer

- Infection systémique active

- Infection active de la peau dans la zone opérée

- Allergie aux matériaux de I'implant

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

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

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

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération
Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes

Facteurs de risq

Facteurs de risq

(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu & 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.

ue généraux et conditions :

Comorbidités associées a un risque de mortalité élevé

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

Tabagisme

Diabéte sucré

Maladies psychiques

Anémie

Injections intra-articulaires de corticostéroides dans I'articulation concernée au cours
des 3 derniers mois précédant la pose de la prothése articulaire

Risque péri-opératoire général accru

Un age jeune est associé a des taux de révision élevés.

ue et conditions spécifiques pour I'arthroplastie de la hanche :

Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares

Problémes d'irrigation sanguine du membre concerné

Troubles neurologiques du membre concerné

Problémes musculaires de I'articulation concernée

Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

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

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

Affaiblissement des structures porteuses en raison d'une tumeur

Douleurs associées dans la région lombaire

8. Effets indésirables

Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir a la suite d'une arthroplastie

totale de la hanc

he:
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
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- 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:  Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas d'apparition d'effets
indésirables spécifiques.

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.

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
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(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
Cotile Primaro

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 pili aggiornata delle istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

Il cotile Primaro € un cotile acetabolare per I'artroplastica totale dell'anca (THA).

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

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

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

Gliinserti in ceramica sono inserti per il fissaggio ai cotili metallici e sono realizzati in una ceramica per
impianti ad alto grado di purezza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Questo tipo di ceramica € bioinerte,
biocompatibile, biostabile, meccanicamente stabile e resistente alla corrosione. Presenta un'eccellente
resistenza all'affaticamento, un'elevata resistenza agli urti e alla trazione, un'eccellente resistenza alla
rottura, una durezza estremamente elevata e non rilascia ioni nel corpo.

Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali impiegati sono definiti nelle etichette. L'impianto
deve essere eseguito mediante una tecnica chirurgica idonea, che il chirurgo deve conoscere bene. A
tal fine, osservare le spiegazioni della relativa tecnica chirurgica.
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11 Panoramica degli impianti
Denominazione Materiale ’;‘il:;?ﬁ;(;:;o

Cotile Primaro con fissaggio a viti

Cotile Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1216
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1217
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1218
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1219
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1220
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1221
Cotile Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1222
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1223
Cotile Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1224
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1225
Cotile Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1226
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1227
Cotile Primaro SF Gr. 68 (XX/52G) Rivestimento: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V | 367-1228
Cotile Primaro SF Gr. 44 (XXI37G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1229
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XXI39G) ]

Rivestimento: TPS+BONIT® IS0 5832-3 Ti6AI4V | 3671230
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XXI39G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® S0 5832-3 TiGAI4V | 367-1231
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) "

Rivestimento: TPS+BONIT® SO 5832-3 TI6AI4V | 367-1232
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® IS0 5832-3 TiGAI4V | 367-1233
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) ]

Rivestimento: TPS+BONIT® SO 5832-3 Ti6AI4V | 3671234
Cotile Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) ]

Rivestimento: TPS+BONIT® IS0 5832-3 TiGAI4V | 367-1235
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® SO 5832-3 Ti6AI4V | 3671236
Cotile Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) ]

Rivestimento: TPS+BONIT® IS0 5832-3 TiGAI4V | 367-1237
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) )

Rivestimento: TPS+BONIT® IS0 5832-3 TiGAI4V | 367-1238
Cotile Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) ]

Rivestimento: TPS+BONIT® IS0 5832-3 TiGAI4V | 367-1239
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) 1SO 5832-3 Ti6AIV | 367-1240

Rivestimento: TPS+BONIT®
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Numero di

Denominazione Materiale riferimento
il Primar F r. XX/52 )

e e o O 88 OX528) 150 g 3 Tiealay | 3671241
Cotile Primaro SF Gr. 44 (XX/37G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1534
Cotile Primaro SF Gr. 46 (XX/39G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1535
Cotile Primaro SF Gr. 48 (XX/39G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1536
Cotile Primaro SF Gr. 50 (XX/39G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1537
Cotile Primaro SF Gr. 52 (XX/44G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1538
Cotile Primaro SF Gr. 54 (XX/44G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1539
Cotile Primaro SF Gr. 56 (XX/48G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1540
Cotile Primaro SF Gr. 58 (XX/48G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1541
Cotile Primaro SF Gr. 60 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1542
Cotile Primaro SF Gr. 62 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1543
Cotile Primaro SF Gr. 64 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1544
Cotile Primaro SF Gr. 66 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1545
Cotile Primaro SF Gr. 68 (XX/52G) con irradiazione ruvida | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1546
Inserto in PEPrimaro XL

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

Denominazione Materiale riferimento
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.56-58 KD36 DYS XL-PE 75 367-1298
Inserto in PE XL cotile Primaro, Gr.60-68 KD36 DYS XL-PE 75 367-1299
Inserto in ceramica
BIOLOX?delta Inlay XLW 18 28/37G preiasst 367804
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/39G preiasst 367-1307
BIOLOXCdelta Inlay XLW 18 28/44G ﬁ?o%ﬁgz 367-1308
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/48G Moy 3671309
BIOLOX?delta Inlay XLW 18 28/52G preiasst 3671310
BIOLOX?delta Inlay XLW 18 32/39G Moy 367895
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/44G preiasst 367896
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/48G Moy 367807
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/52G preiasst 367-1311
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/44G Mooy 367898
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/48G preiasst 367809
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/52G PR 367-1312
ELEC®plus Inlay @28/37-18 5?0%‘172;2 013-012
ELECPplus Inlay ©28/39-18 ﬁ?o%ﬁgz 013013
ELECeplus Inlay ©28/44-18 Moy 013014
ELECPplus Inlay 028/48-18 ﬁ?o%ﬁgz 013015
ELECPplus Inlay §28/52-18 Moy 013016
ELECPplus Inlay @32139-18 ﬁ?o%ﬁgz 013017
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Denominazione Materiale ’:ilflgiirr\z:io
ELEC@plus Inlay ©32/44-18 Mooy 013.018
ELEC@plus Inlay ©32148-18 preiasst 013019
ELECPplus Inlay 932/52-18 Moy 013-020
ELEC®plus Inlay #/36/44-18 5?0%‘17241(2)2 013-021
ELEC@plus Inlay ©36/48-18 Moy 013022
ELECeplus Inlay @36/52-18 preiasst 013023

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
Strumentario frese acetabolari Primaro 367-1572
Strumentario dimensionatori della porzione acetabolare 367-1573
Strumentario base cotile Primaro 367-1574
Strumentario cotile Primaro - inserti di prova / guida CERA 367-1575
Strumentario opzionale cotile Primaro 367-1579

122 Altri accessori

| Denominazione

| Numerodiriferimento

| sagoma radiologica cotile Primaro

| 367-1338

13 Documenti di accompagnamento

Denominazione Numerodiriferimento
Tecnica chirurgica cotile Primaro 50000349

Tessera per il portatore di impianto 50000572

Istruzioni per |'uso dello strumento di posizionamento 200815300886
Istruzioni per |'uso della vite a testa piatta 50000585

Informazioni per il paziente Sostituzione dell'articolazione dell'anca | 50000841

Informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) 50000851

Elenco dei simboli 50000859
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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 piti 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 l'impianto, 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.

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 smalimento
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.
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22 Combinazione ammessa delle componenti

Per il fissaggio con viti possono essere utilizzate esclusivamente le seguenti viti a testa piatta:
Denominazione Materiale Numero di riferimento
Vite a testa piatta @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-15
Vite a testa piatta @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-20
Vite a testa piatta @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-25
Vite a testa piatta @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-30
Vite a testa piatta @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-35
Vite a testa piatta @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-40
Vite a testa piatta @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-45
Vite a testa piatta @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-50
Vite a testa piatta @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-55
Vite a testa piatta @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-60

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

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

2.3 Awvertenze per l'uso

L'impianto ha un ancoraggio non cementato.

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

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



Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Attenzione: evitare il piti possibile il contatto con le sezioni dell'impianto dotate di rivestimento
BONIT®. Queste zone possono essere toccate esclusivamente con guanti senza talco.

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

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

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

24  Tecnicachirurgica

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

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

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

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

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

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

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

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

Per applicare le viti & disponibile un cacciavite cardanico.

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

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

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

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

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

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

Attenzione:  Nella posizione montata correttamente l'inserto PE sporge di ca. 1,3 mm sul bordo del
cotile. Se rimosso, l'inserto PE non pud essere inserito una seconda volta. Cio vale sia
per gli inserti standard, sia per gli inserti da displasia.
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Posizionare gli inserti in ceramica nel cotile e inserirli; se la posizione & corretta |'inserto € a raso con il
bordo del cotile. Posizionare I'inserto in plastica con lo strumento di battuta e inserirlo con la
corrispondente testa secondo le indicazioni del produttore. In via opzionale & proposto lo strumentario
di inserimento CERA-Guide per inserti in ceramica BIOLOX® delta.

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

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

Avwvertenza d’uso sullo strumentario di inserimento opzionale del cotile Primaro mediante foro
polare

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

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

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

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

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

Prima di utilizzare l'inserto ELEC®plus, osservare i seguenti punti:

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

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

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

prova, verificare la posizione e il funzionamento dell'articolazione; eventualmente le viti

utilizzate devono essere inserite sufficientemente in profondita.

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

Afferrare l'inserto ELEC®plus su un punto lungo il bordo utilizzando pollice e indice e

farlo scivolare con cautela nel cono a incastro del cotile, senza spingere.

6. Verificare che l'inserto ELEC®plus sia inserito a raso tastando il bordo del cotile con il
dito: si deve sentire la chiusura piatta del cotile e dell'inserto ELEC®plus. Eventualmente
correggere premendo leggermente e in modo mirato.

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

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

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

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

Attenzione:  non colpire mai con un martello metallico linserto BIOLOX®delta o I'inserto in ceramica!
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 piti 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.

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.
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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

Danneggiamento avanzato dellarticolazione dell'anca dovuto a:

- Artrosi primaria 0 secondaria (coxoartrosi)

- Artrite reumatoide

- Frattura scomposta del collo del femore

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

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

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

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

6. Controindicazioni

- Infezione attiva dell'articolazione dell'anca da operare

- Infezione sistemica attiva

- Infezione attiva della cute nella regione da operare

- Allergia ai materiali dellimpianto

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

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

Ulteriori controindicazioni all'utilizzo dell'inserto in ceramica:
- Revisione con stelo e/o cotile lasciati in situ (pericolo di rottura dei componenti dovuto
ai coni di fissaggio danneggiati)
- Inclinazione al di fuori di 40° — 45°, antiversione al di fuori di 10° - 20° (rischio di
lussazione, sublussazione, lesione)
- Retroversione
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1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dell'intervento chirurgico

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

Fattori di rischio e condizioni generali:
- Comorbilita associate a un aumento del rischio di mortalita
- IMC >= 30 kg/m? 0 < 18,5 kg/m?
- Fumo
- Diabete mellito
- Malattie psichiche
- Anemia
- Infiltrazioni di corticosteroidi nell'articolazione interessata negli ultimi 3 mesi prima della
sostituzione articolare programmata
- Rischio perioperatorio generalmente piul elevato
- L'eta piti giovane e associata a tassi di revisione piti alti

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

8. Effetti indesiderati

Nell'ambito di un'artroplastica totale dell’anca possono insorgere i seguenti rischi ed effetti indesiderati:
- Sviluppo di rumore nel caso di utilizzo di un‘articolazione ceramica su ceramica
- Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione
- Reazioni tossiche
- Sensibilizzazione
- Range di movimento (ROM) limitato
- Instabilita
- Lussazione, dislocazione, dissociazione
- Insuccesso dell'impianto
- Rottura ossea
- Mobilizzazione
- Migrazione/Ribaltamento
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- Ossificazione eterotopica

- Dismetria degli arti inferiori

- Danni ai tessuti

- Sindrome del muscolo ileopsoas/Irritazione
- Trombosi venosa profonda

- Perdita di sangue

- Infezioni

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

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

9. Informazione per il paziente, documentazione

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

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

| pazienti che hanno subito una sostituzione totale dell'articolazione dell'anca devono essere informati
del fatto che la durata dell'impianto 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. Il paziente deve essere informato sulle attivita che possono ridurre gli effetti di queste
circostanze aggravanti. Allo stato attuale della tecnica, ci si aspetta una durata di circa 15 anni.

Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
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/. Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche &
disponibile nella banca dati Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Fino alla data di partenza
della banca dati, il rapporto breve ¢ disponibile a richiesta.

10.  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
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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
Cétilo Primaro

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

El distribuidor de estos productos no asume ninguna responsabilidad ante dafios directos o dafios
consecuentes que se deriven de la 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 Gnicamente por médicos con experiencia, aptitudes y
conocimientos especificos sobre artroplastias de cadera. Es imprescindible estar familiarizado con la
técnica quirdrgica recomendada para este sistema y su uso preciso para conseguir el mejor de los
resultados.

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

1 Descripcién del producto y materiales de implante

El cétilo Primaro es un acetabulo modular para la artroplastia total de cadera (THA).
El empleo terapéutico del cétilo Primaro debe realizarse en aquellos pacientes que requieran una
artroplastia total de cadera y que cumplan las indicaciones correspondientes después de haber tenido
en cuenta las contraindicaciones. Ademas, el empleo terapéutico del cétilo Primaro solo debe llevarse
a cabo en pacientes con el esqueleto desarrollado.
El sistema de cétilo Primaro est4 compuesto por una pared exterior de una aleacién de Ti6Al4V
(ISO 5832-3) para el anclaje sin cemento en el acetabulo, un inserto de PE reticulado (XL-PE 75) o
cerdmico (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2) y tapas roscadas de Ti6AI4V (ISO 5832-3). La pared exterior esta
disponible con variantes de acabado de superficie rugoso, con revestimiento de plasma de titanio (TPS)
y con revestimiento de plasma de titanio (TPS) con BONIT®. Si es necesario, puede utilizar los tornillos
de cabeza plana autorroscantes de aleacion Ti6AI4V- (ISO 5832-3) con un @ 6,5 mm esponjoso en
varias longitudes, entre 15 mm y 60 mm, para una mejor fijacion de la pared exterior en el acetabulo.
La capa exterior esta disponible en diametros exteriores de 44 mm a 68 mm. El contorno interno de la
pared exterior esté disefiado de tal forma que se pueden utilizar en cada tamafio de cétilo insertos de
PE reticulado (XL-PE) disefiados especialmente para este sistema. Los insertos XL-PE estan
disponibles en disefios estandar y para displasia con didmetros de cabeza femoral de 28 mm, 32 mmy
36 mm. Ademés, se pueden utilizar los insertos de ceramica para diametros de cabeza femoral de
28 mm, 32 mmy 36 mm.
El inserto ceramico es un inserto previsto para ser colocado en cétilos coxales metalicos y esta hecho
de cerdmica para implantes de gran pureza (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Esta cermica es
biolégicamente inerte y estable, biocompatible, de gran estabilidad mecanica y resistente a la corrosion.
Dispone de una extraordinaria resistencia a la fatiga, una gran resistencia a los golpes y a la traccién,
una excelente resistencia a la rotura, una dureza extrema y no libera iones al cuerpo.
El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediante etiquetas. El
profesional debe colocar el implante mediante una técnica quirirgica adecuada y con la que esté
familiarizado. Para ello deben tenerse en cuenta las explicaciones de las técnicas quirdrgicas
correspondientes.
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11

Vista general de los implantes
Denominacion Material Numero Qe
referencia

Cétilo Primaro con fijacién de tornillo

Cétilo Primaro SF T. 44 (XX/37G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1216
Cétilo Primaro SF T. 46 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1217
Cétilo Primaro SF T. 48 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1218
Cétilo Primaro SF T. 50 (XX/39G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1219
Cétilo Primaro SF T. 52 (XX/44G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1220
Cétilo Primaro SF T. 54 (XX/44G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1221
Cétilo Primaro SF T. 56 (XX/48G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1222
Cétilo Primaro SF T. 58 (XX/48G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1223
Cétilo Primaro SF T. 60 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1224
Cétilo Primaro SF T. 62 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1225
Cétilo Primaro SF T. 64 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1226
Cétilo Primaro SF T. 66 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1227
Cétilo Primaro SF T. 68 (XX/52G) inserto: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1228
Cétilo Primaro SF T. 44 (XX/37G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1229
Cétilo Primaro SF T. 46 (XX/39G) inserto: )

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

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1231
Cétilo  Primaro SF T. 50 (XX/39G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1232
Cétilo  Primaro  SF T. 52 (XX/44G) inserto: )

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

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1234
Cétilo  Primaro SF T. 56 (XX/48G) inserto: )

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

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

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1237
Cétilo  Primaro SF T. 62 (XX/52G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Cétilo Primaro SF T. 64 (XX/52G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Cétilo  Primaro SF T. 66 (XX/52G) inserto: )

TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1240
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Namero de

Denominacion Material .
referencia

O gmato. SF T 68 (XXIS2G) Imserto) 6 535 3 Tieaiav | 3671241
Cétilo Primaro SF T. 44 (XX/37G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Cotilo Primaro SF T. 46 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Cotilo Primaro SF T. 48 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Cétilo Primaro SF T. 50 (XX/39G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Cotilo Primaro SF T. 52 (XX/44G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Cotilo Primaro SF T. 54 (XX/44G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Cotilo Primaro SF T. 56 (XX/48G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Cétilo Primaro SF T. 58 (XX/48G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Cétilo Primaro SF T. 60 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Cétilo Primaro SF T. 62 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Cotilo Primaro SF T. 64 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Cétilo Primaro SF T. 66 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Cétilo Primaro SF T. 68 (XX/52G) acabado rugoso 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Primaro XL-Inserto PE
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD32 DYS XL-PE 75 367-1294
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD32 DYS XL-PE 75 367-1295
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD32 DYS XL-PE 75 367-1296
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.52-54 KD36 DYS XL-PE 75 367-1297
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Namero de

Denominacion Material referencia
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.56-58 KD36 DYS __| XL-PE 75 367-1298
Cétilo Primaro XL-Inserto PE T.60-68 KD36 DYS __| XL-PE 75 367-1299
inserto de cerdmica
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 28/37G ﬁ?o%ﬁgz 367804
BIOLOXdelta inserto XLW 18 26/39G preiasst 367-1307
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 28/44G ﬁ?o%ﬁgz 3671308
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 28/48G Moy 3671309
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 28/52G ﬁ?o%ﬁgz 367-1310
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 32/39G Moy 367895
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/44G preiasst 367-896
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 32/48G Moy 367807
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 32/52G ﬁ?o%ﬁgz 367-1311
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 36/44G Mo 367898
BIOLOX®delta inserto XLW 18 36/48G 132063‘1724[32 367-899
BIOLOXCdelta inserto XLW 18 36/52G ﬁ?o%ﬁgz 367-1312
ELEC®plus inserto 228/37-18 132063‘1724[32 013-012
ELECHplus inserto ©28/39-18 132063‘172‘%2 013013
ELECHplus inserto @28/44-18 Moy 013014
ELECHplus inserto @28/48-18 ﬁ?o%ﬁgz 013.015
ELECHplus inserto @28/52-18 Moy 013016
ELECHplus inserto @32/39-18 ﬁ?o%ﬁgz 013017
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Denominacion Material Nimero de
referencia
. ISO 6474-2
ELEC®plus inserto @32/44-18 A203+2102 013-018
. ISO 6474-2
ELEC®plus inserto @32/48-18 AI203+2102 013-019
. ISO 6474-2
ELEC®plus inserto @32/52-18 A203+2102 013-020
. ISO 6474-2
ELEC®plus inserto @36/44-18 A203+2102 013-021
. ISO 6474-2
ELEC®plus inserto @36/48-18 A203+2102 013-022
. ISO 6474-2
ELEC®plus inserto @36/52-18 A203+2102 013-023
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 Numero de referencia
Instrumental para fresas de acetébulo Primaro 367-1572
Instrumental para tamafios de prueba acetabulares 367-1573
Instrumental basico cétilo Primaro 367-1574
Instrumental cétilo Primaro — insertos de prueba / guia CERA 367-1575
Instrumental opcional cétilo Primaro 367-1579

122 Otros accesorios

| Denominacién

| Plantilla radiogréfica cétilo Primaro

| Namero de referencia |
| 367-1338 |

13 Documentacion adjunta aplicable

Denominacién Namero de referencia
Técnica quirdrgica cdtilo Primaro 50000349

Tarjeta de implante 50000572

Instrucciones de uso del instrumento de colocacién 200815300886
Instrucciones de uso de los tornillos de cabeza plana 50000585

Informacién al paciente Prétesis de cadera 50000841

Informacién sobre seguridad en la RM (MRI safety information) 50000851

Lista de simbolos 50000859
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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
sinabrir. No debe exponerse el envoltorio de los implantes a la luz directa del sol. Antes
de colocar el implante debe comprobarse que el envoltorio no esté dafiado, ya que esto
podria poner en riesgo la esterilidad.

Cuando se extraiga el implante debe comprobarse que coincida con la 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.
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2.2 Combinacién homologada de componentes
Para la fijacién de los tornillos, solamente pueden utilizarse los siguientes tornillos de cabeza plana:

Denominacién Material Namero de referencia
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-15
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-20
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-25
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-30
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-35
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-40
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-45
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-50
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-55
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-60

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

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

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

2.3 Indicacionesde utilizacién

La utilizacion del implante se Ileva a cabo sin cemento.

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

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

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

Atencion:

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

La posicién de los componentes del implante influye directamente sobre el rango de
movimiento y, por lo tanto, también sobre el riesgo de pinzamiento. Si el angulo de
inclinacién es demasiado plano o abrupto la carga del borde del cétilo aumenta. Ello
puede provocar un mayor desgaste. Ademas puede ocasionar limitaciones en el
desarrollo del movimiento que a su vez pueden provocar subluxaciones y dislocaciones
de la cabeza del inserto de ceramica.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

24  Técnicaquirdrgica

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

El acetabulo se prepara con fresas planas, el tamafio de corte utilizado por Gltima vez debe cumplir con
el tamafio nominal preoperatorio del implante. No use la fuerza; deje que la fresa funcione normalmente.
Sobre todo, no se podré adulterar el fresado final mediante presién lateral. La masa ésea de la Gltima
fresa se puede conservar eventualmente para rellenar hendiduras entre el implante y el acetabulo.

Atencion: Al utilizar cétilo Primaro solamente se podran usar fresas de acetabulo de 44 a 68 mm.
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Para determinar el tamafio del cétilo se dispone de tamafios de prueba ecuatoriales. El tamafio del
implante debe ser idéntico al tamafio del tamafio de prueba ecuatorial recientemente utilizado con un
buen descanso. De forma opcional, se puede disponer de cétilos de prueba. La pared exterior del cétilo
Primaro esta sobredimensionada en su didmetro exterior frente al tamafio de la fresa del acetabulo para
lograr la estabilidad primaria deseada. Este exceso también se tiene en cuenta en los cétilos de prueba.
El tamafio del implante debe corresponderse con el tamafio del Gltimo cétilo de prueba utilizado.

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

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

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

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

Para introducir el tornillo, dispondra de un destornillador cardan.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

El instrumento de implantacion cétilo Primaro MIS est4 disefiado para un acceso quirdrgico anterior.

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

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

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

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

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

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

prueba, comprobar la posicion y el funcionamiento de la articulacion; si fuera el caso,
los tornillos utilizados deben estar a suficiente profundidad.
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4. Retirar el implante de prueba y volver a lavar y secar el cono.

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

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

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

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

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

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

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

3. Envoltorioy esterilidad

En funcién del procedimiento de esterilizacién, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente doble o triple fabricada con ldmina de pléstico (esterilizacion con radiacién de al menos 25
kGy) o bien en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacién 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
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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. Planificacién 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 informacion importante sobre implantes
adecuados, colocacion, posibles combinaciones de componentes y permiten realizar una preseleccion
del tamafio del implante que se va a utilizar.

La intervencion 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

Dafios avanzados en la articulacion de la cadera debidos a:
Artrosis primaria 0 secundaria (coxartrosis) o

- artritis reumatoide

- Fractura de cuello de fémur con luxacion

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

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

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

6. Contraindicaciones

- Infeccion activa de la articulacion a operar
- Infeccion sistémica activa
76


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

- Infeccién activa de la piel en la zona a intervenir

- Alergia a los materiales de los implantes

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

- Enfermedad neurolégica de répida evolucion (no se aplica al tratamiento de fracturas
del cuello femoral con dislocacion)

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

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

Atencion: La experiencia clinica indica que en caso de que existan una o varias de las
siguientes circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida Gtil 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.

Factores de riesgo y condiciones generales:

Comorbilidades asociadas con un mayor riesgo de mortalidad

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

- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos

- Anemia

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

- Aumento general del riesgo perioperatorio

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

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

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

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

- Dario tisular

- Sindrome del psoas iliaco / irritacién

- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

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

9, Informacién del paciente, documentacion

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las -etiquetas
correspondientes.
El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si se considera que
el implante es la mejor 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 Uil 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.
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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/. EI 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 quirdrgica, el paciente debe recibir una Tarjeta de implante con toda la informacion
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
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 cddigo
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
Caixa Primaro

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

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma 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

A caixa Primaro é uma caixa modular para fixagdo no acetabulo para a artroplastia total da anca (THA).
A assisténcia com uma caixa Primaro deve ser realizada em pacientes que necessitam de uma
artroplastia total da anca e que satisfazem as respetivas indicagdes, tendo em conta as
contraindicages. Além disso, a assisténcia com uma caixa Primaro s6 pode ser realizada em pacientes
com uma idade 6ssea madura.

O sistema de caixa Primaro é constituido por uma caixa exterior em liga Ti6AI4V (ISO 5832-3) para
fixagdo sem cimento no acetabulo, um interior em PE altamente reticulado (XL-PE 75) ou ceramica
(ISO 6474-2 Al203 + ZrO2) e tampas aparafusadas de Ti6AI4V (ISO 5832-3). A caixa exterior esta
disponivel nas variantes de superficie rugosa jateada, revestimento TPS e revestimento TPS+BONIT®.
Em caso de necessidade, estdo disponiveis parafusos de cabega chata autocortantes de liga de
TiBAI4V-(ISO 5832-3) com uma rosca esponjosa de @6,5 mm em diferentes comprimentos de 15 mm a
60 mm, para uma fixagdo complementar da caixa exterior no acetabulo.

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

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

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

tecnologia operatoria.

11 Perspectiva geral dos implantes

. « . NG
Designacao Material r;r:%r:c?z

Caixa Primaro com fixacdo de parafusos

Caixa Primaro SF Tam. 44 (XX/37G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1216
Caixa Primaro SF Tam. 46 (XX/39G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1217
Caixa Primaro SF Tam. 48 (XX/39G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1218
Caixa Primaro SF Tam. 50 (XX/39G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Caixa Primaro SF Tam. 52 (XX/44G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1220
Caixa Primaro SF Tam. 54 (XX/44G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1221
Caixa Primaro SF Tam. 56 (XX/48G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Caixa Primaro SF Tam. 58 (XX/48G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1223
Caixa Primaro SF Tam. 60 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1224
Caixa Primaro SF Tam. 62 (XX/52G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1225
Caixa Primaro SF Tam. 64 (XX/52G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1226
Caixa Primaro SF Tam. 66 (XX/52G) revestimento: TPS | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1227
Caixa Primaro SF Tam. 68 (XX/52G) revestimento: TPS | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1228
Caixa  Primaro  SF Tam. 44  (XX/37G) ) .
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1229
Caixa Primaro SF  Tam. 46  (XX/39G)| 2T .
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Caixa  Primaro  SF Tam. 48  (XX/39G) ) .
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1231
Caixa  Primaro  SF Tam. 50  (XX/39G) 2T 2
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1232
Caixa  Primaro  SF Tam. 52  (XX/44G) ) .
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Caixa  Primaro  SF Tam. 54  (XX/44G) i 2
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1234
Caixa  Primaro  SF Tam. 56  (XX/48G) ) .
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Caixa  Primaro  SF Tam. 58  (XX/48G) 2T 2
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Caixa Primaro  SF  Tam. 60  (XX/52G) 2T 2
revestimento: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1237
Caixa  Primaro  SF Tam. 62  (XX/52G) 1SO 5832-3 TiGAIAV 367-1238

revestimento: TPS+BONIT®
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Namero de

Designacao Material referéncia
i i . 4 XX/52 N
G ma sonre 8 KX)o s Tieay | 3671230
iX; Primar F  Tam. 66 XX/52G ]
e onTe (XXIS26) 150 5gap 3 TieAld | 3671240
i i Tam. XX/52 N
G mat onre 8 KX)o s Tieany | 3671201
Caixa Primaro SF Tam. 44 (XX/37G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Caixa Primaro SF Tam. 46 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1535
Caixa Primaro SF Tam. 48 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1536
Caixa Primaro SF Tam. 50 (XX/39G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1537
Caixa Primaro SF Tam. 52 (XX/44G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Caixa Primaro SF Tam. 54 (XX/44G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Caixa Primaro SF Tam. 56 (XX/48G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1540
Caixa Primaro SF Tam. 58 (XX/48G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1541
Caixa Primaro SF Tam. 60 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1542
Caixa Primaro SF Tam. 62 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1543
Caixa Primaro SF Tam. 64 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Caixa Primaro SF Tam. 66 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1545
Caixa Primaro SF Tam. 68 (XX/52G) rugosa jateada 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1546
Interior XL-PE Primaro
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.44 KD28 STD XL-PE 75 367-1276
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD28 STD XL-PE 75 367-1277
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD28 STD XL-PE 75 367-1278
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD28 STD XL-PE 75 367-1279
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD28 STD XL-PE 75 367-1280
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD32 STD XL-PE 75 367-1281
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD32 STD XL-PE 75 367-1282
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD32 STD XL-PE 75 367-1283
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD32 STD XL-PE 75 367-1284
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD36 STD XL-PE 75 367-1285
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD36 STD XL-PE 75 367-1286
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD36 STD XL-PE 75 367-1287
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.44 KD28 DYS XL-PE 75 367-1288
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD28 DYS XL-PE 75 367-1289
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.52-54 KD28 DYS XL-PE 75 367-1290
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.56-58 KD28 DYS XL-PE 75 367-1291
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.60-68 KD28 DYS XL-PE 75 367-1292
Caixa Primaro Interior XL-PE, Tam.46-50 KD32 DYS XL-PE 75 367-1293
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Namero de

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

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/37G A2034Z102 367-894
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/39G A203+2102 367-1307
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/44G A2034Z102 367-1308
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/48G A203+2102 367-1309
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/52G A203+Z102 367-1310
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/39G AI203+2102 367-895
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/44G A2034Z102 367-896
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/48G A203+2102 367-897
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/52G AI203+Z02 367-1311
. N ISO 6474-2

Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/44G A2034Z102 367-898
. N ISO 6474-2

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

Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/52G A2034Z102 367-1312
. N ISO 6474-2

Interior ELEC®plus @28/37-18 A203+2102 013-012
. N ISO 6474-2

Interior ELEC®plus @28/39-18 A203+2102 013-013
. N ISO 6474-2

Interior ELEC®plus @28/44-18 A203+2102 013-014
. N ISO 6474-2

Interior ELEC®plus @28/48-18 A2034Z102 013-015
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Namero de

Designagéo Material referéncia
Interior ELEC®plus @28/52-18 Mooy 013016
Interior ELEC®plus @32/39-18 preiasst 013017
Interior ELEC®plus @32/44-18 Moy 013.018
Interior ELEC®plus @32/48-18 5?0%‘17241(2)2 013-019
Interior ELEC®plus @32/52-18 Moy 013020
Interior ELEC®plus @36/44-18 5?0%‘17241(2)2 013-021
Interior ELEC®plus /36/48-18 prelasst 013022
Interior ELEC®plus @36/52-18 preiasst 013-023

12 Perspetivageral dos acessérios

121 Instrumentos

istados de seguida:

Para o implante devem ser utilizados exclusivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG

Designacéo Namero de referéncia
Conjunto de instrumentos da fresa de acetabulo Primaro 367-1572
Conjunto de instrumentos calibradores acetabulares 367-1573
Conjunto de instrumentos basico caixa Primaro 367-1574
ggginto de instrumentos caixa Primaro — insertos de prova / guia 367.1575
Conjunto de instrumentos opcional caixa Primaro 367-1579

122 Outros acessérios

[ Designaciio

[ Namero de referéncia

| Gabaritos de raios X da caixa Primaro

| 367-1338

13 Documentac&o de apoio valida

Designacéo Namero de referéncia
Tecnologia operatdria da caixa Primaro 50000349

Cartdo de implante 50000572

Instrucdes de utilizacéo Instrumento de insercdo 200815300886
Instrucdes de utilizacdo Parafuso de cabeca chata 50000585

Informacéo ao doente Substituicdo da articulagdo da anca 50000841
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Designacéo Namero de referéncia
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 deveréo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizacdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizacéo (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.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).

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 estao 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 Uinica! 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 esta 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 articulagéo
a tratar. Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na
articulacdo esquerda como na articulacdo 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
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“devolucdo para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de
descontaminagao ou certificado de higiene.

Todos os acontecimentos graves que ocorram com o produto devem ser comunicados ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

22  Combinagéo permitida de componentes

Para a fixacdo de parafusos, s6 podem ser usados os parafusos de cabeca chata que se seguem:
Designacéo Material Namero de referéncia
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

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

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.

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

23  Mododeaplicacido

A aplicacéo do implante ¢ efetuada sem cimento.

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

Atengéo:

Atengéo:

Atengéo:

Atengéo:

Atengéo:

Atengéo:

Atengéo:

Atengéo:

Atengéo:

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

O diametro da esfera da prétese da cabeca femoral tem de corresponder forgosamente
ao diametro nominal da peca de contacto do implante do componente acetabular.

O posicionamento dos componentes dos implantes influencia diretamente a amplitude
do movimento e, por conseguinte, potencialmente também o risco de colisdo. Um
angulo de inclinacéo demasiado acentuado ou demasiado reduzido aumenta a carga
exercida sobre o rebordo da caixa. Isto pode provocar um maior desgaste.
Adicionalmente, pode haver limitagdes nos movimentos, as quais poderéo provocar
subluxagdes e deslocacdes da cabega em relagéo ao interior de ceramica.

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

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

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

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

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

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

E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou revisdo intraoperatéria da
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamente cabegas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente dos materiais que constituiram o
emparelhamentode cones precedente.
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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 reviséo é
contraindicada, visto que podem ocorrer complicag@es 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.

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

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

Atengéo: Durante a utilizag&o de instrumentos cirdrrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador)
€ necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com o0s implantes ou com
instrumentos. Caso contrario, os implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
ponto de falharem (p. ex. rutura). Se um implante se tiver danificado, ndo pode ser
deixado no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e
intacto. Se existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se
a respetiva utilizagdo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

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

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

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

O acetébulo deverd ser preparado com fresas, devendo o (Gltimo tamanho de fresas utilizado
corresponder ao tamanho nominal pré-operatério do implante. Nunca trabalhar com forga, deixar
sempre a fresa funcionar liviemente! Especialmente, a fresagem final ndo pode ser adulterada por
pressdo lateral. A massa Ossea da Ultima fresagem pode ser eventualmente conservada para os
enchimentos do intervalo entre o implante e o acetabulo.
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Atengéo: No caso da utilizag&o de caixa Primaro, s6 se poder&o usar as fresas de acetabulo nos
tamanhos 44 a 68 mm.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Para a reposicao de teste de toda a articulagéo estdo disponiveis interiores de teste correspondentes
aos tamanhos do implante do interior, os quais deverdo ser utilizados em combinagdo com a caixa ja
implantada. Em seguida, posicionar com a méo o interior de ensaio na caixa e apertar com uma chave
para parafusos de cabega de plastico. Em combinacdo com grosas, cabeca de apoio e interiores de
teste, a funcionalidade de toda a articulagdo pode ser avaliada. Seguidamente, deveréo remover-se
todos os componentes de teste e aplicar o interior.
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A caixa devera ser inteiramente enxaguada e seca antes da colocacdo do interior. Seguidamente, o
interior serd introduzido usando o conjunto de instrumentos posicionadores. A colocag&o do interior de
PE estara concluida quando ouvir a caixa encaixar. O mecanismo de encaixe do interior de PE molda-
se e garante um posicionamento seguro na caixa.

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

Atencéo: Numa posicéo de montagem correcta, o interior de PE estara aprox. 1,3 mm acima da
margem da caixa. No caso de ter de ser removido, o interior de PE ndo pode ser
introduzido uma segunda vez. Isto aplica-se tanto a interiores normais como a interiores
de displasia.

Posicionar e colocar os interiores de ceramica na caixa, se correctamente posicionado o interior ligar-
se-& uniformemente & margem da caixa. Colocar o interior de cerdmica com o instrumento de fixacéo e
a cabeca de fixagdo correspondente, de acordo com as instrucdes do fabricante. Opcionalmente é
disponibilizado o conjunto de instrumentos de montagem do guia CERA para interiores de ceramica
BIOLOX® delta.

Atengéo: No caso da utilizacéo de uma insercdo de cerdmica s se podera usar uma cabeca
femoral ceramica como elemento de articulagéo.

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

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

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

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

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

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

Ter em atencéo os pontos seguintes antes de utilizar o interior ELEC®plus:
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1 Garantir uma inclinagdo conforme indicag&o da caixa para acetabulo da anca (40° -
45°) e anteverséo (10° - 20°)

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

funcionamento da articulagéo utilizando um implante de teste, se necessario, os
parafusos utilizados devem ser suficientemente rebaixados em profundidade

4. Remover o implante de teste, lavar e secar novamente

5. Segurar o interior ELEC®plus com o polegar e o indicador num ponto do rebordo e
deslizar cuidadosamente a caixa para acetabulo da anca no cone de aperto; ndo voltar
a pressionar neste estado

6. Assegurar o encaixe correto do interior ELEC®plus através do contacto do rebordo da
caixa com o dedo, assegurando uma ligag&o uniforme da face plana da caixa e da face
plana do interior ELEC®plus e, se necessario, corrigir através de presséo direcionada
com cuidado

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

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

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

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

Atencéo: Nunca usar um martelo de metal para bater no interior BIOLOX®delta ou no inserto de
ceramical
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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® (esterilizacéo com 6xido 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 respetiva versdo vélida atual das instrugdes de utilizacéo (50000354)
disponivel no website https://www.ohst.delifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que
a embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condi¢es 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 cartio
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartéo deve
ser removido por pessoal néo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a
esterilidade do saco interior néo seja comprometida. O saco interior € retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgi&o possa retirar diretamente
o implante esterilizado.

4. Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes € 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

Degradacao avancada da articulagdo da anca causada por:

- Artrose priméria ou secundéria (artrose da articulagéo da anca) ou

- Artrite reumatoide

- Fratura do colo do fémur deslocada

- Necrose 6ssea avascular da cabega femoral (estadio ARCO > 1)

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

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

6. Contra-indicagao

Infegéo ativa da articulacéo da anca a operar

Infecéo sistémica ativa

Infegéo ativa da pele na regido da cirurgia

Alergia aos materiais do implante

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

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

Contramdlcacoes adicionais em caso de utilizagdo do inserto de ceramica:

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

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

Retroverséo

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

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.

Fatores de risco e condi¢Ges gerais:

Comorbidades associadas a risco elevado de mortalidade

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

Tabagismo

Diabetes mellitus

Doengas psiquiétricas

Anemia

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

Risco perioperatério geralmente elevado

Faixas etarias mais jovens associadas a indices de reviséo mais elevados

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

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

Disttirbios circulatérios do membro afectado

Disttirbios neuroldgicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulagéo afectada

Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos
Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto
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- Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura
- Deformagdes articulares que dificultam a fixacdo do implante

- Debilitacéo das estruturas de apoio devido a tumor

- Dores concomitantes na zona lombar

8. Efeitos indesejados

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

total da anca:
- Desenvolvimento de ruidos ao utilizar uma ceramica na 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
Atengéo: Devido a ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necesséria uma cirurgia
de revisdo.
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 (til depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade dssea 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
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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
realizara 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 utilizagdo 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 solicitagéo 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 designagao do produto, o niimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o cédigo UDI e o
fabricante, incluindo 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 informac&o adicional ou atualizada que
garanta a utilizagdo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.

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

EM®YTEYMA
Kunéhwo Primaro

MportoU xpnaipomoIrfael To TPoidV, 0 XPoTNG OPEIAE! Var EAETAOEI EMMIPEAWG Kall va TNPET TIG TTapakdTw
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KBS Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG Yia TO TTPOTGV.

O appodiog yia Tn diaBeon auUTWY 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 XPNOIUOTIOIONVTAI 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 Kal 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

To kuméhio Primaro eivan éva apBpwtd kuréAio koTUANG yia Tv oAk} apBpotAaaTikn 1oxiou (THA).

H Bepameia e To kuméAio Primaro Tpémel va yivetal o€ aoBeveig Tou xpeiddovial oAk apBpomAaaTikr
10¥iou kai TAnpolv TiG OXETIKEG eveitels, AauBavovtag umdyn Tig avrevdeiteis. EmimAéov, n Bepameia
Ve To KuTréAIO Primaro Ba TipéTrel val TpayuaToTTolgiTal HOVo o€ OKEAETIKA WpIKOUG aaBeveig.

To otomua kutrehiou Primaro mrepiAapBavel e§wtepikd kEAupog amo kpaua TiBAI4V (ISO 5832-3) yia
TV XWPig XPAON TaIPEVTOU ayKUPWAON OTNV KOTUAN, éva évBepa uywnhol Babuou dikTiwang (XL-PE 75)
1 KepapikoU (ISO 6474-2 Al203 + Zr02) kai kaAUppara Bidwv amd TiBAI4V (ISO 5832-3). To e§wrepikd
KkéAugog diatiBeTal pe ekTpaupévn pe appoBoA) em@avela, e emiaTpwan TPS kal e EMoTpWon
TPS+BONIT®. Kara mepimmwaon diaribeviar autodiampnreg Bideg emmimedng ke@alig amoé kpapa TiGAI4V
(1SO 5832-3) pe omeipwpa oToyywdoug 1010l @6,5 mm at didgopa prikn, amé 15 mm éwg 60 mm, yia
TV EMTPOOBETN OTEPEWDT TOU ESWTEPIKOU KEAUPOUS OTNV KOTUAN.

To eCwrepikd KkéAugog diariBetal pe efwrepikr OidpeTpo amd 44 mm éwg 68 mm. To eowTepikd
Tiepiypappa Tou e§wrepIkoU KeAUQOUG eival diapoppwpévo €101, WaTe avd péyeBog kumehiou va
xpnaipotoloUvTal evBépara XL-PE €151kd oxediaopéva yia To ouykekpipévo oUotnua. Ta eveépara XL-
PE diamiBevrar wg Baoikn kar wg duaTrAaaTiki ékdoan yia SiapéTpoug kepaAng Iayiou 28 mm, 32 mm
Kkai 36 mm. Extog autoU, xpnoipotolodvial kepapikd evBépara yia SiapéTpoug KegaAig 1oxiou 28 mm,
32 mm kai 36 mm.

Ta kepapikd evBépara eivar evBépaTa yia T oUo@Ign o€ peTaAKa KuTENIO Kal KaTagkeuagovTal oo
KEPApIKG UAIKO epguTeupdmwy uynAig kaBapotntag (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Autd To Kepapikd
UAIKO €ival Blodoyikd adpavég, BrooupBard, Biooyikd oTaBepd, pnxavikd oTaBepd kal avBekTIKG aTn
SiaBpwan. AlaBETel EGaIPETIKR avToxr TNV KOTTWAN, UYNAY avToxr a€ KpoUan Kal EPEAKUTHO, GpIOTn
avroxn oTn Bpavon, egaipeTikd uywnAr} okAnpdTnTa Kal dev ameAeuBepwVEr 1GVTa OTO OWHA.

To Tpoidv, To TEPIEKOPEVO TNG TUOKEUATTAG Kal Ta XpnalpomoloUpeva UAikG Trpoadiopiovral oTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EPPUTEVETAI e KATAAANAN XEIPOUPYIKY TEXVIKA pe TV oTroia eival
€{OIKEIWLEVOG O XeIpoupydg. Mpog To oKOTIO autd TpEEl va AapBavovtal uTroyn ol ETegyRoEIg TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG.
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11 EmMOKOTMon ENEUIEUNmEY

KupuKmnpLopog

-

ApiBpag
npoiovTog

KumgéMo Primaro pe f1d@wui o1epaon

KuméAio Primaro SF péy. 44 (XX/37G), emiotpwaon: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1216

KuméAio Primaro SF péy. 46 (XX/39G), emioTpwaon: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1217

KutréAio Primaro SF pgy. 48 (XX/39G), emioTpwon: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1218

KutréAio Primaro SF pgy. 50 (XX/39G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1219

Kuméio Primaro SF péy. 52 (XX/44G), emioTpwaon: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1220

KuméAio Primaro SF péy. 54 (XX/44G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1221

KutréAio Primaro SF pgy. 56 (XX/48G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1222

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1223

KutréAio Primaro SF pgy. 60 (XX/52G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1224

KutéAio Primaro SF pgy. 62 (XX/52G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1225

KutréAio Primaro SF pgy. 64 (XX/52G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1226

KutréAio Primaro SF pgy. 66 (XX/52G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1227

( ).
( ).
( ).
( ).
( ).
Kuméio Primaro SF péy. 58 (XX/48G), emioTpwaon: TPS
( ).
( ).
( ).
( ).
( ).

KutréAio Primaro SF pgy. 68 (XX/52G), emioTpwan: TPS

ISO 5832-3 Ti6AI4V

367-1228

Kumého  Primaro  SF péy. 44 (XXI37G))
emioTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1229

Kumého  Primaro  SF péy. 46 (XX/39G)|
emioTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1230

Kumého  Primaro  SF péy. 48 (XX/39G))
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1231

Kumého  Primaro  SF péy. 50  (XX/39G)|
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1232

Kumého ~ Primaro  SF péy. 52 (XX/44G)|
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1233

Kumého  Primaro  SF péy. 54 (XX/44G)|
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1234

Kumého  Primaro  SF péy. 56 (XX/48G))
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1235

Kumého  Primaro  SF péy. 58 (XX/48G))
emioTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1236

Kumého  Primaro  SF péy. 60 (XX/52G))
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1237

Kumého  Primaro  SF péy. 62 (XX/52G))
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1238

Kumého  Primaro  SF péy. 64 (XX/52G))
emigTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1239

Kumého  Primaro  SF péy. 66 (XX/52G))
emioTpwon: TPS+BONIT®

ISO 5832-3 TiBAI4V

367-1240
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. . ApiBpog
KupuKmponos |ﬂll(l| TIpoiiiviog
Kumého  Primaro  SF péy. 68  (XX/52G)| 2T 2
emioTpwor: TPSBONIT? SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1241
KuméAio Primaro SF péy. 44 (XX/37G), e ekTpayupévn | T
appoBoAd emigdveia SO 58323 TiGAMY 367-1534
KuméAio Primaro SF péy. 46 (XX/39G), e ekTpayupévn | T
appoBod emgaveia SO 5832:3 Ti6AIV 367-1535
KuméAio Primaro SF péy. 48 (XX/39G), e ekTpayupévn | )
appoBod em@aveia SO 5832:3 Ti6AIV 367-1536
KuméAio Primaro SF péy. 50 (XX/39G), e ekTpayupévn Le| T
appoBoAd emigdveia SO 5832-3 TiGAV 367-1537
KuméAio Primaro SF péy. 52 (XX/44G), ye eKTpayupévn | y
appoBod emgaveia SO 5832:3 Ti6AIV 367-1538
KuméAio Primaro SF péy. 54 (XX/44G), ye ekTpayupévn | T
appoBoAd emgaveia SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
KuméAio Primaro SF péy. 56 (XX/48G), e eKTpayupévn | )
appoBoAd emgaveia SO 5832:3 Ti6AIV 367-1540
KuméAio Primaro SF péy. 58 (XX/48G), e eKTpayupévn | T
appoBoAd emigdveia SO 58323 TiGAMY 367-1541
Kuméio Primaro SF péy. 60 (XX/52G), e ekTpayupévn Le| )
appoBoAd emigdveia SO 5832-3 TiGAV 367-1542
KuméAio Primaro SF péy. 62 (XX/52G), e eKTpayupévn Le| T
appoBod emgaveia SO 58323 Ti6AI4V 367-1543
KuméAio Primaro SF péy. 64 (XX/52G), e eKTpayupévn Le| T
appoBoAd emigdvela SO 5832-3 TiGAV 367-1544
KuméAio Primaro SF péy. 66 (XX/52G), e eKTpayupévn | T
appoBod em@aveia SO 58323 Ti6AI4V 367-1545
Kuméio Primaro SF péy. 68 (XX/52G), e eKTpayupévn Le| T
appoBod em@aveia SO 5832:3 Ti6AIV 367-1546
‘Ev@epu PE Primaro KL
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 44 KD28 STD _ [XL-PE 75 367-1276
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD28 STD [XL-PE 75 367-1277
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD28 STD [XL-PE 75 367-1278
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD28 STD [XL-PE 75 367-1279
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD28 STD [XL-PE 75 367-1280
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD32 STD [XL-PE 75 367-1281
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD32 STD [XL-PE 75 367-1282
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD32 STD [XL-PE 75 367-1283
‘EvBepa PE kutreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD32 STD [XL-PE 75 367-1284
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD36 STD [XL-PE 75 367-1285
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. . ApiBpog
Kupukmpropog |ﬂll(ll TpoiovIDS
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD36 STD [XL-PE 75 367-1286
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD36 STD [XL-PE 75 367-1287
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 44 KD28 DYS  [XL-PE 75 367-1288
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1289
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1290
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1291
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD28 DYS [XL-PE 75 367-1292
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 46-50 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1293
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1294
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1295
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD32 DYS [XL-PE 75 367-1296
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 52-54 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1297
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 56-58 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1298
‘EvBepa PE kumreAiou Primaro XL, péy. 60-68 KD36 DYS [XL-PE 75 367-1299
Kepupiko gvoepu
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-894
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1307
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1308
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1309
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 28/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1310
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-895
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-896
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-897
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 32/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02| 367-1311
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 367-898
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 36/48G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-899
‘EvBepa BIOLOX®delta XLW 18 36/52G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-1312
‘Evepa ELEC®plus @28/37-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-012
‘Evepa ELEC®plus @28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-013
‘Evepa ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-014
‘Evepa ELEC®plus @28/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-015
‘Evepa ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-016
‘Evepa ELEC®plus @32/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-017
‘Evepa ELEC®plus @32/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02| 013-018
‘Evepa ELEC®plus @32/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-019
‘Evepa ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02| 013-020
‘Evepa ELEC®plus @36/44-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-021
‘Evepa ELEC®plus @36/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-022
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KupuimpLonog ’ﬂum RoBuos

npoiovTog
‘EvBepa ELEC®plus @36/52-18 is0 6474-2 Al203+2102] 013-023
12 EmMOKOTMON 16V NUPEAKONEVGV
121 Epyunein

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

AupuKupLouos ApiBuos mpoidvrog
Epyaheia, @péleg koTUANG Primaro 367-1572
Epyaheia, 1onpepivé dokipia peyéBboug 367-1573
Epyaheia, Baoiké oet kotUAng Primaro 367-1574
Epyaheia, dokipaaTika évBeta koTUANG / 0dnydg CERA Primaro 367-1575
Epyaheia, kuméAhio Primaro, TrpoaipeTikdg 367-1579
122 ANM TapEAKONEVH
[ Kapuxmptonoc [ ApiBuog npotovtos_|
| NMpéruro akmivoypagiag, kumréAio Primaro | 367-1338
13 loxuovtu suvodeutiki Evypu@n
Kapuxmpionos AptBuos mpoiovrog
XelpoupyIKi TexVIkr, KuréAio Primaro 50000349
Kapra epgureduarog 50000572
Odnyieg xprong epyaAeiou TomobETNONg 200815300886
Odnyieg xprong Bidag emimedng keaAig 50000585
MAnpogopieg yia Tov aoBevi) AvtikardoTtaon dpBpwang 10xiou 50000841
MAnpogopieg yia v agdeia o mepiBarhov MRI (MRI safety information) | 50000851
AigTa oupBoAwy 50000859
2. Kewpopos

21 lewkEs unodeigels

To ouykekpIpévo eppUTEUPa aTToTeAEi TURPO evOg CUGTAUATOG KAl UTTOPEi va XpnaipotoinBei uovo pe

Ta avTiaTOIKa YVATIT ESAPTAKATA TOU CUGTAUATOS.

o v epeUTEUON TIPETE VO XPNOIUOTIOIONVTAI QTTOKAEIOTIKA Ta TIPOAVAPEPOPEVA GPyava Tou

ouoTAuarog. Mpiv amd T xprion Twv epyakeiwv TpETe! va diacpaNiZeTal n TAPNOT TG TPEXOUTTS £k30TTG

Twv aviioTolxwv  odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia eivar  dlaBéoiun  oTov  oT6TOTTO

https://www.ohst.defifu-instructions/.

TNpoooxii: Ta epguredpara TpETel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIAAPEIS, BIKTEG TTPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv epguteupdtwy dev TTPETEN va ekTiBeTal o€ Auean
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNOT TOU EUQUTEUNATOG TIPETTEN VI EAEYXETE T
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIDH auTEG PTTOPOUV Val ETNPEATOUY T OTEIPOTTA.

Karé mv agaipeon Tg ouokeuaoiag Tou euurelparog, eAEyxeTe TNV TalTIoN Tou pe TV ovopacia

€MAvw OTn ouokeuaaia (apiB. TpoidvTog / aeipiakdg apiBuog / péyedog).
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Karé v agaipean Tou epgutedpaTog amd Tn CUCKEuaoia TIPETEl va Tpolvial ol avaAoyol
UYEIOVOUIKOI kavoveg. Mpémel va AapBaveral pépipva yia v TIpooTagia OAWY Twy EQAVEIWY ToU
epuTedpaTog omé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTIKAG anuagiag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean dev TPETEI va EpXETal O€ ETAQN PE QVTIKEiPEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@daveld Tng. Kabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTTIONG TUXOV EAGTTWHATIKWY aEiwy TIpoToU va XpnaiporoinGei.

H emeepyacia evog eugurelpatog Ox1 pévo mepiopiel T Sidpkeia wrg Tou, aMda oe TepimTwon
KATaTOVNONG KTTOPET €TTIONG VO TTPOKAAETEN KATAOTPOP TNG TTPOOBETNG GETT ) e TV TTIAPOdO Tou
Xpovou. Ma 1o Aéyo autd amrayopeUeTal N unxavikn f kar' GAhov TpdTo emegepyaaia Tou epuTEJPaTo.
AmayopeleTal N XPAON  EUQUTEUPATWY  OTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOiEG, KaBwg kal  pn
amooTeIpwiEVWY, aKkABapTwy, eAaTTwuaTik@y, N pe eo@aAuévo 1 pn eouaiodotnuévo TpoTO
ETECEPYAOHEVWOV EPUTEUPATWV.

Npoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovtal yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeIToupyikwv emiQavelv oe évav aoBeviy SIaUOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIPAVEIE ME
TéTOIOV TPOTIO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn katamévnong oTig
Aeiroupyikég emaveleg dev pmopouv va eSakpIBwBolv e BePaIdTNTA HOVO HE OTITIKEG
peBddoUG. 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 EUPUTEUATWY Tar OTToiar TTPoOPIZovVTal YIa XPAOT O€ pial JOvo TTAEUpd Tou OWHaTOG O
€KAOTOTE TTPOCAVATONONAG EManuaiveTal OTa euuTENHaTA e TNV €vOEIg) «L» yia TV apioTepn
TAEUPA TOU CWaTOG Kail TV EvBeIgn «Ry» yia Tn de§idl TAeupd Tou owpatog. O TpoaavatoNIoHog Twv
ELQUTEUPATWY TIPETTEI VO QVTIOTOIXE OTIWGOATIOTE GTNV TTAEUPA TOU TWUATOG TNG TIPOG ATTOKATAOTAO
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWV XWPIG ETIONUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnaoipotoinBolv 1600 0TV apiaTepr} 600 kai oTn degia pBpwon.

Ta pépn TG ouokeuaoiag kai Ta epgureduata Tipémel va odnyodvial aTn diodikaaia diaxeipiong
amoBAiTwv avahoya pe Ta UAIKG KATAOKEURG TOUG Kl GUMPWVC PE TIG VOUIKEG DIaTEREIS.

Karémv oupguviag pe Tov KaTaoKeuaoTn gival eiong Suvarh n EmMoTPogr QUTWY TwV EPPUTEUHATWY OF
autév yia T dwpeav kar opBr S1GBeat) Toug. Ta eMOTPEPOpEVA OTOV KATAOKEUTOTH TIPOIGVTal TIPETTEN VOl
emonpaivovtal wg «EmaTpogr yia SiGBeony kai TPETE! €ival KaBapIoPEVa KAl CTTOOTEIPWHEVD Kal Vol
ouvodeUovTal ammd amodEIKTIKG CTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVOIKG TTIOTOTTOINTIKG KaTaAMNASTATAG.

K&Be ooPapd mepioTaTikd Tou OXeTifeTal e TO TeXVOAOYIKO TTPOIGV TIPETIEl va avagEpETal aTov
KATAOKEUAOT Kal oTnv apuddia apxr Tou kpatoug pEAoUG To OTToio €ival EYKaTEOTNPEVOS O XPAOTNG
Kkai/ 0 aoBevig.

22 EMTpENToc 0uvdunonos oToIXeinv
[a T oTepéwan pe Bideg, emITpETETAI ATTOKAEITTIKA N XPAON TwV akoAouBwv BISWY eTTiTEdNG KEQOARG:

Kapuxmpiopos Yhko Ap1BudS mpoiovTos
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-15
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-20
Bida emimmedng Kepahis @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-25
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-30
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-35
Bida emimmedng kepais @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-40
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-45
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Kapaxmpionos Yhko Ap1BuoS MpoiovTos
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-50
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-55
Bida emimmedng Kepahns @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-60

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOIGVTWY Pag HOvo o€ cuvduaaud e Ta Ik pag TrpoidvTa Tou

pépouv ofuavan CE, KaBug Kar Ta eyKeKPIPEVa aTré epdg yia To ouvduaapé Tpoiévra, yia Ta oTroia

umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdvovTal uméyn ol 0dnyieg xpriong Twv

KATAOKEUOOTWY TWwV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amé Ty etaipeia OHST Tivakag

OUVOUOOPWY.

O ouvduaouog epgureupdtwy TG etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe  oToixeia GMwv

KATAOKEUAOTWY, yia To otioia Oev uTrapxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietar yia Adyoug

aoQAaAeiag Kal EUBUVNG TTPOIOVTWLV.

TNpogoxi: Ta evBépara ELEC®plus emimpémeral va ouvduagovTal amokAEIoTIKA Le KEQAAES 1oXiou
ELEC®plus. Ta evBéuara BIOLOX®delta emtpémetal va ouvduadovtal ammokAEIOTIKA e
KeQaAég 10xiou BIOLOX®delta. AmrayopeUetal 0 ouvduaoog pe GAAn kepahr 1oxiou
AN KEPARIK 0Qaipa GAWY KATATKEUAOTWV.

23 Ymodeigeis Xpiong

H epappoyr Tou EQUTELATOS TIPAYHATOTIOIEITAI XWPIG TOIHEVTO.

H olvdean kwvou oUoQIgng KaBIoTA duvar TNV agIeTaTN aTEPEWTN TOU EVBENATOG OTO EUPUTEUEVO
Kkutréhio. E§aogahiler v opoiduopen peradoon mg duvaung oo kutéhio. EiTpémeTal n xpron pévo
€vOG kaivoUpylou, GBIKTou evBEPATOG, TO OTT0I0 aaIPEiTal aTTO TNV apXIKf) TUOKEUATIT aKPIBWS TTPIV
amé Ty TomoBETnon Tou. Aev EmTPETETAI N €K VEOU Xpriam €VOG XpnaIpoTToINpévou eveépaTog. Adyw
NG amaiToUpevng e@appoyig akpiBeiag PeTagy Tou KepapikoU eveéuatog kal Tou TepIBARUATOS Tou
KuTteAiou, ETITPETETAN N TUVDUAOTIKA XPRON HOVO KavoUpyIwv, GBIKTWV TTPOGBETIKWY OTOIXEIWV. AuTd
onyaivel .. emiong, oti éva évBeya, To otoio TomoBeTBNKe 01O TTaPEABOV Ot Eva TrepiBANUa KuTTEAiou
KQI 0N GUVEXEID aQaIpEBnke, Bev EMTPETIETAI va Xpna1poTToinei ek véou ot éva TrepiBANua KuTreAiou.
Mapopoiwg, dev emTpémetal n xpron evog evbéuarog Tou Trapouadiddel kamola @Bopd, ald eival
emBePAnuévn n amdppiyn Tou. To idio 10X Vel T.x. ETTioNG Kal yia éva évBepa Trou €xel TéoE! KaTw. H
XPron €VOG eVBEPOTOG ETITPETIETAI JOVO L £var KaIVOUPYIO €K TOU EPYOTTATTOU, P XPNOILOTIOINKEVO,
Kai diywg pBopég mepiBAnpa kureAiou.

TNpoooxii: Ta Kepapika evBEpaTa TPETE! val eQappoouv Gyoya e To ePQUTEUPEVO KUTTEAIO. IBiwg
KaTé TV aykUpwan Pressfit, pmopei va mpokUye! pikpr Tapapépewan Tou KumieAiou
UETa TNV ePQUTEUTN OTNV £5paCT TOU 00TOU, N OTTOIa UTTOpE Val SUOXEPGVEI TN CWOTH
OTePEWOT EVOG KEPOMIKOU EVOELATOG.

Npoooxii: H diGipeTpog TG ogaipag TG TpdBeang 10iou TTPETTE! OTTWOBHTTIOTE Val TAUTICETaN e T
OQaIPIKr OVOPAOTIKN SIGUETPO TOU SIPOPPWLEVOU WG ETTIpAveIa oAigBnong TuRuaTog
TOU EPQUTENHATOG KUTTEAIOU.

TNpogoxi: H 1omoBétnon Twv e§apTnUATWY TOU EPQUTEDHOTOG £XEI GEDT ETTIDPACN OTNV EKTaON
NG KiVNONG Kall GUVETTWG OTOV €V JUVARE! KivOUVO TPAUHATIOHOU. Z€ TIEPITITWGT TIOAU
amétoung fi TOAU emimedng ywviag kAiong, au§averal n karamévnan Tou KutreAiou.
‘Eto1, pmopei va TpokAnBei augnuévn @Bopd. EmimAéov, pmopei va TpokUyouv
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TIEPIOPITHOI TNG KiVONG, 01 OTT0i0I UTTOPOUV Vol 0dNYAOOUV O€ aTEA TIAPEKTOTTION 1
€§apBpwan g kepaArig amd To kepapikd EvBeua.

H mpoabia khion Tou mepIBAfuaTog KutreAiou dev TpETEN va £xel apvnTiKn TipA. Autd
pmmopei va odnynoel o€ augnuévn @Bopd. EmimAov, ummopei va TpokUpouv TrepiopioHoi
NG Kivnong, ol oTToiol PTTopoUV va 0dnyAooUV O€ aTeAr TIAPEKTOTION f £§pBpwan TG
KEQAANG a6 TO KeEPapIKO EvBepa.

Otav 10 TepiBAnua Tou kutehiou Bpioketar oe Béon petagy autwv Tou oTig dlo
TIOPOTIAVW — TIOPAYPAPOUG  OLVIOTATAI Vo aTrogelyovial, Oev  TIpEmel  va
Xpnoiporoieital kepapiké évbepa. (E§aipéoeig pmopolv va amoteAodv €IIKA yia Tov
OKOTIO QUTO OXEDIOOHEVO CUTTARATA e OTOIXEID TIOU ATTOKAEIOUV TNV TIPEKTOTTION,
LY. aOUPPETPa 1 kekhipéva evBEpara).

Ze mepiBAuara kumreAiou pe omioBia kAion, dev emITPETETAI N XPAON KEPApIKOU
€VBEaTOG. Z€ DICOPETIKS TIEPITITWOT, PTTOPEi Vol TTPOKUWE! aaToXia TG MNXAVIKMG
Aeiroupyiag Tou evBéparog. H umrepBolikr TpIBI Tou Kepapikol UNIKOU pTTOpEi va €Xel
wg amotéAeopa aoupBaTeTTeS f XaAdpwan Twv TTPOBETEWY.

Avrevdeikvutal n avaBewpnon e XpRon Kepauikou eveéuarog pe éva TepifAnua
KuTreAiou TIou Trapapével in situ. Xe auth TV TIEPITITWON WTTOpEi Katapxniv va
Xpnoipotoinbei éva évbepa amd TAAOTIKO.

Ze eCAIPETIKA OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, UTIGPXEI TEPITITWON Bpalong Tou Kepapikou
vBEpaTog. Artia piag evdexopevng Bpadong pmopei va eivar peragi aMwv n eapaluévn
TOTOBETNON TOU KEPOMIKOU evBEpaTOG OO pETaANIKG TrepiBAnpa Kuttediou i kal n
eo@aAuévn f eANITTG epappioyr peTagy Tou evBEpaTog kal Tou peTahikoU TepIBAfuaTog
Kumiehiou. H xpron TpoBeTikiv oTolKEiwy, Ta omoia Oev QEPOUV EyKpIon Tou
KATAOKEUAOTH Tou €VOOTTPOBETIKOU OUOTAMATOG Yia OUVOUAOTIKA Xpron e éva
KEPapIKG évBepa pTopei Tapopoiwg va 0dnyfiael atn Bpadan Tou evBéparog. To idio
10XUEl KaIl 0TV TIEPITITWON HN GUPHOPPWONG pE TNV TTPOTEIVOLEV TOTTOBETAN TOU
TepIBAqpaTog kutreAiou. 10 TTOAU OTTavIo GUpBAY Bpalang Vo KepapikoU aTolxgiou
TIPETIEI, KaTd TIEPITITWON, VI DiEVEPYEiTal UPEVEKTOW.

Zmv ToAU oTavia TEpITITwon Bpauong evog Kepapikol evBéparog, ugiaTaral, ot
TIEPITTWON  avaBewpnong, Kivduvog TPaUMATIOHOU AGyw QIXENPWY GKpWY Twv
KEPAMIKWY Bpauauarwy.

Emionuaivetar pnté 611 O€ EPITITWON aVTIKATAOTAONG KATA T XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG kepaAng Ioxiou TTPETEN va XPNaIUOTIOIO0VTal OTTOKAEIOTIKG
KEQAAEG 100U XwpiG KePapIKG Kwvo. Autd 10 UelI 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 duvard. ETnV TIEPITITWAN QUTH
avrevdeikvutal n xpron peTaANikwv KegaAwv 10iou aTo TTAaio1o piag avaragng,
€TEI0N PTTOPOUV Val TIPOKUYOUV OOPAPES, €V PEPEI ETTIKIVOUVES Yia T {wr) ETTITAOKEG.
Kard  xeipoupyikn eméyBacn amaiteitar omwadATIoTe 0 OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
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agaipean GAwV TwV KEPANIKWY BpaucaTwy Tou ptropolv va Bpebolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPaTOG.

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

O1 em@aveieg pe Topwdn emioTpwan (TPS, BONIT®, CaP, HA) kai ol uoPAnBeioeg oe Tpdixuvon
ETMQAVEIEG TwV EPQUTEVHETWY ev emTpémeTal va épBouv ot emagn pe evdipara fy GAha uNikd TTou
amoBaMouy iveg.

TNpogoxn: Mpémel va amoelyeTal Kard 10 JuUvaToV N ETAQH HE Ta TURATA EPQUTEUPATOG TIOU
diaBéTouv emioTpwon BONITE. Ayyilete autég TIG TEPIOXEG OMTOKAEIOTIKG e YavTIa
Xwpig Toudpa.

TNpoooxi: Karé m xpron xelpoupyikwy epyakeiwv uynAig auxvotnTag (. X., KQUTHPEG) TTPETE
Vol AapBAvETal PEPIPVA WOTE QUTA VO PNV EPXOVTQI OE ETTAQH HE TA EPPUTENPATA f} T
epyaheia. Ta epguredpara A Ta epyaleia 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 ev EmMITPETETAN TTAPAEIVEI OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avTikataoTaBei ammd kaivoUpylo kal GBIKTo epgUTeUpa. Ze
TiepiTTWON ToU TPoKANBoUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpéETal Vo EGakoAouBoouY
va xpnolyotolodvial povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TPOBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUg.

Kard 1 xprion koupmwtwv kutreAiwy 1 kuieAiwv duotrAaciag i évBetwy e§apmudrwy kumeAiwy, n
£KTao™ NG Kivnong Karé TV kapyn kai Ty éktaan Trepiopideral kata Tepitou 60° kal oV amaywyh
Kal oTNV TIpocaywyr Kard TepiTou 22° o€ alykpIon pe T BACIKH EQapuOYH.

TNpoooxi: H AavBaopévn TomoBéTnon Twv OTOIEIWV H N XPAON PIOG  TTEPIOPIOTIKAG
€vOoTPOOBETIKAG 10¥i0U 1} OAIKMG EVOOTTPOTBETIKAG 10Xi0U He apBpwTr Kepar pe Baan
auxéva fy Kwviko TepiBAnpa pTTopei va peIwate! To E0pog Kivnong TG apBpwang kai va
augfioel Tov Kivduvo gBopdg Twv OTOIXEIWY, OUYKPOUONG TWV OTOIXEIWY, TPOWPNG
TIAPEKTOTTIONG 1) AvaBEWPNONG. Z€ AUTEG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUpPYOS Ba TTpETEl var
evnuepwoel Tov aoBeviy ot Ba Tpémel va amogedyovtal dpaaTnpIdTTEG TTOU
TepIAapBavouv peyaho e0pog Kivnong.

24 KELpoupYIKI TEXVIKN

H eTopr Tou auxéva Tou Unpiaiou 0aTOU TIPAYUATOTTOIEITaI TULQUIVA e TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEBIOOHO
Tou OTEAEXOUG TOU ITXioU.

H kot0An mpoeToipddetal pe ppédeg kumreAiou. Kard tn diadikaaia aut, 1o péyeBog TG ppédag Trou
Xpnoipotoiital TeAeutaia, TIPEMEN VO QVTIOTOIXEI OTO TTPOEYXEIPNTIKO OVOPOOTIKG péyeBog Tou
epgutedpaTog. Mn aokeital Toté d0vapun kard Tnv epyacia. Agrvere Tavtote Tn @péda va Kiveital
eheUBepal 13iwg To TEAIKG Ppefapiopa dev Tpémer va aMolwBei pe doknan TAeupikig Tieang. H ooTikn
pada Tou TeAeutaiou @pedapiopatog TPETEN va GuAaxBei yia pia evdexOpevn TTAPwan Tou Bidkevou
peTagy Tou epuTEDPATOS Kai TNG KOTUANG!
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TNpoooxi: Karé m xpron Tou KutreAiou Primaro emITpETeTal va Xpno1HOTIOI00VTal ATTOKAEIOTIKG
ol ppédeg KOTUANG peyéBoug 44 Ewg 68 mm.

T'a Tov mpoadiopiopd Tou peyéBoug Tou Kumehiou diariBevral ianuepiva Sokipia peyéBoug. To péyeBog
TOU EMQUTEUNATOG TTPETTEN VOl EiVall TIAVOUOIOTUTTO JE EKEIVO TOU IGNEPIVOU SoKIpiou peyéBoug e KaAr
€pappoyn Tou xpnaiyomroiBnke TeAeutaio. MpoaipeTika diariBeviar dokipaoTika KutéAia H eGwTepikn
SIGNETPOG TOU EWTEPIKOU KEAUPOUG TOU KuTteAiou Primaro éxel peyahiTepeg dIaOTATEIG € OUYKPION e
TO avaQePOEVO pEYEBOG Twv PPECWY KOTUANG TTPOKEIUEVOU va eSaapaNifeTal n emBupunTr apxIkn
oTaBepomra. Aut n peyaAutepn didotaon ouvutooyietar emiong oTa SokipaoTika kuméNia. To
péyeBog TOU EPPUTEDUATOG TIPETTE v TOUTICETON pe EKEIVO TOU BOKIMAOTIKOU KuTreAiou Trou
XpnoipotoIBnke TeAeuTaio.

Ta ™y epguteuon Tou KutreAiou ouvdéeTal kar' apxag n kardAAnAn yia 1o Tpoadiopiopévo péyeBog
epQUTENPOTOG KEQOA TOTTOBETNONG e TNV euBlypapun AaBn / T AaBn MIS. Ztn ouvéxela avaoupeTe
10 SlaoToAéa pe T BorBeia Tou aykioTpou Kal ToToBETEITE TO KUTTENIO OV Kepar TomoBETnong. To
Kkutréhio ao@ahiel pe TV amacgahion Tou aykiotpou. Me petpiag dlvapng KTuTrApaTa eIodyeTe T0
KUTIENIO OTOV €K Twv TTpoTEPWY Ppedapiopévo BoAo. O1 kepahég TomoBETong dev poopiovral yia
XPron agaipeang Tou KutreAiou. Ztnv IdaVIKN TEPITITWAN, T0 KUTIEAID TOTTOBETE TaN OTNV KOTUAN LE KAiaN
35-45° kai poaBia khion 10°. Auth gival amAwg pia aboTaon. Mo Tov akpiB TpocavatoMigud Tpémel
va AapBavovtar umoyn Ta eCaTopIKEUPEVa avaTopika xapakmpiaTikd. Edv ivar avaykaio, Tpémel va
TANPWBOUV e aTToyywdN 1076 TUXOV EAATTMMATA OTRV TIEPIOKT Tou 00ToU. Ma Tn AaBr MIS Siaribevral
papdoI euBuypapiong wg Bondriuara yia Ty TomoBETnan Tou KuTrEAoU.

TNpogoxn: ‘Otav 10 kuTéAio Primaro mipémel va oTepewei e Bideg Adyw TG oUaTaang Tou 00TOU,
Tipémel va AapBavetar pépIuva WOoTe ol OTIEG Twv BISWV va eival TIPooavaToMauEvEG
TAeUpIKA TG ke@aArG. Mo kahUTepo TTpocavaToMiad, To KUTEAIO GEpEI OTO XeiAog Tou
ONPAVOEIG, O OTTOiEG EMONPAIVOUV TN BECT TWV OTIWY TwWV BISWV.

TNpocoxi: la v eykardoTaon Tou kutreAiou Primaro katd T xpAon o€ ouvduaouo e KEpapika
€VBEaTa TIPETTEN VOl XPNOTLOTIOI0UVTI OTTOKAEITTIKG OQUPEG, OI OTToiEG aTNPIOUV TOV
Kwvo amo péoa. Mo autiv Ty TEpITITwon amayopeUeTal To KTUTIMUA Tou KUTTEAoU pe
o@Upa, n ommoia GUVBEETaI PeE TO KUTIEAIO POVO PECW TnG TIOAIKAG oTTg!

T va PTopéeTe val TIG TOTTOBETATETE, TIPETTEI VO AQAIPETETE OTTO TO KUTTEAIO Tat KAAUMLOTA TWV 0TIV
Twv BIdwv (kaAsppara Bidag) pe To karoaBidl kapdavikol ouvdéapou. Kard tn xpron Twv Bidwv
amaiTeiTal TTPOKATOPKTIKY diémpnon e Tpumavi @3,2 mm. Ma v euBuypdppion Tou TpuTiaviol
SiariBetan évag kavévag Tputaviou.

Ta my eloaywyn Twv Bidwv diariBeral éva karaaBidl kapdavikol ouvdéapou.

TNpoooxi: T otepéwon pe Bideg TpEmel va XpnaipoTololvTal amokAEIoTIKG o1 Bideg emiTredng
KEQAANG TOU OUYKEKPIPEVOU ouaTApaTog (BA. 2.2 EmTpeTtog ouvduaopdg oTolxeiwv).

TNpoooxi: O otég kai o1 Bideg TPETEN var TOTTOBETOUVTAI KATA TPATTOV TTOU vt aTTOKAEiETal TUXOV
TPAUPATIONAG TWV ayYEiwv TG Aekavng.

H mapaokeuri Tou pnpiaiou oTeAéxoug diegayeral CUPQUVA HE TIG 0BNYIEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG TOU
XPNOIHOTIOIOUUEVOU CUCTANATOG OTEAEXOUG TOU ITXiOU.

Ta ™ SokipaoTik Béon oAdkAnpng Tng dpBpwong diatiBevral SokipaoTika eveépaTa avaAoya Twv
eyeBuV EVBEQTOG-EPQUTEUPATOG, T OTToICl TIPETTEN VI XpnalpoTololvTal o€ ouvduaopd e 1o Rdn
epuTeUpévo kutréNio. TotoBeteite Kar apxdg To SoKIAOTIKG EvBepa e TO XEpI OTO KUTTEAIO Kal O
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ouvéxela BIdwvete oTaBepd pe kataapidl Tnv ToAIkr Bida. e auvduaaud e To §EaTpPo, T SOKINAOTIKN
KeQaAr kai Ta SokipaoTIkG evBépata umropei €101 va aglohoynBei n AcimoupyikétnTa g 0Ang dpBpwang.
Karémiv autol mpétel va agaipeBolv OAa Ta SOKIPAOTIKG OTOIXEIO Kal va eykataaTaBei To évoeua.
Mpiv amd v TomoBéTan Tou evBEpatog Tpémel va AuBei kar va kaBapioBei emipeAws To KuréAio.
Karémiv autou, 1o évBepa kap@wveTal e To epyaleio TomoBétnang. H tomoBéman Tou evBéparog PE
OAOKANPWVETaI PE TOV XAPAKTNPIGTIKG AXO TOU KOUPTIWHATOG OTo KutréAio. Kard ) diadikaoia auth
HETQOXNHATIZETAN O UNXAVIOKOG KouuTIwpaTog Tou evbéuarog PE egaagahiovrag Ty aapali édpaon
0710 KuTéAIO.

Ta duoTAaoTikG vBépata diabéTouv uTepUYWEVN akpaia TEPIOKR, N omoia TpoopieTal yia TV
TOTOBETNON OTO KPAVIKO TR TNG KOTUANG.

TNpogoxn: 21 owaTa ouvappoloynuévn Béan, To évBepa PE mpoegéxel kard mepimou 1,3 mm amd
10 eilog Tou kumreiou. To évBepa PE dev mpémel moté va eioaybei eav kataoTei
avaykaia n agaipear) Tou. Auté 10XUEI TO0O Yia Ta Bagikd eveéuara 600 Kal yia Ta
SuomAaoTika eveéuara.

TomoBereite Kl eI0GyeTE Ta Kepapikd evBépara aTo kutréAio. Otav n Béon eival owaTr, To évBepa gival
ouveTimedo pe To Xeilog Tou KutreAiou. EykaBiaTdme To kepapikd évBepa pe To epyaleio kail Tnv avéloyn
KEPAAT) KaPQWHATOG CUPQWVA L TIG UTOdEISEIG ToU KataokeuaaTr. MpoaipeTika diatiBeral 10 epyaleio
TomoBétnang CERA-Guide yia kepapikd evBépara BIOLOX® delta.

TNpoooxn: ‘Otav xpnoihoTolital éva KePauIKO EvOepa, n KEPAMIKN KePaAR Iaxiou TipéTel va
XPNno1IpoTIoIEiTal ATTOKAEIOTIKG yia T Guvappoyr TG dpBpwang.

H eykardotaon Tou Kumehiou €xel oAokAnpwOei kal autd pmopei va kaAugBei pe pia pIKpA,
QTOOTEIPWHEVN KOUTIPEDT YIa TNV aTTOTPOTT TTPOKANONG {npItv Kard Ty Trepaitépw eméppacn. H
eméPBaon ouveiletar TAEov pe TV ePQUTEUDN €VOG OTEAEKOUG 10XioU OUPQWVA pe TIG 0dnyieg
XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG TOU XPNOIHOTIOIOUNEVOU OUOTAPATOG OTEAEKOUG ITXioU. META TNV £pgUTEUDN TOU
OTEAEXOUG TOU 100U TIPETIEN VOl PETOTOTTIOTET N KEQAAY 10ioU 0T KUTTENID. Z€ TIEPITITWON TIoU €XEI
Xpnoipotoinei kopmpéaa yia kGAuyn, aut TPéTel va agaipedei kal TaAI TTpIv a6 T peraromion. H
XEIPOUPYIKI €TTELRACT OAOKANPWVETAI KATG TO GUVABN TPOTIO pe TV KATA OTPWOEIG TrepiBaAyn Tou
TpaUKaTOS.

0Bnyieg XpAONG YIa T TPONIPETIKG EpyaAeia ToroBETaNG Tou KuTreAiou Primaro péow
ToAIKAG oG

To epyaheio TomoBéTang Tpémel va PidwBei péxp va Tepuatiaer oy TOAIKY OTIT Tou KuTreAiou.

To kuméNio TTpéTel va ToTToBeTBE OTOV €K Twv TTPOTEPWY PPEdapIoEVO BOAO e pETPIAG BUvapng
krumApara. Edv eivar avaykaio, Tpémel va TAnpwBolv pe oTroyywon 10T TUXOV AaTTWATA OTNV
meploxr} Tou 0oToU. H 1davikr Béan Tou kutieAiou GV KOTUAN TIEPIYPAPETAI TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN
Tou Kumehiou. QaT6o0, yia Tov akpIBr TpocavatoAiopd Tpémel va AauBavovial umoyn Ta
€§OTOPIKEUEVT QVATOIKA XOPAKTNPIOTIKA.

T'la TN PETWTTIK XEIPOUPYIKH TTPOoBaaN TpoBAEmovTal Ta epyaleia Tomobémang kutreAiou Primaro MIS
Ve T0 €131k KatoaBidl.

TNpoooxi: Ta epyakeia TomoBETNONG KuTreAiou Primaro péow Tng TOAIKMAG OTTg emTpETeTal Vol
XpnoipotoioUvial  amokAeloTIKG e evBépata PE. Amayopeletal n xpfion o€
OUVBUOOWO PE KepapIKa evBEpaTa.
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MNpoodereg urodeigelg xpriong yia T Slao@aAion Tng acparols AiToupyiag Twv evOEPdTWY
ELEC®plus

Ta mopakdTw onpeia Tpémel va AapBavovial umrdyn TpIiv amd Tnv TomoBémaon Tou eveéuarog
ELEC®plus:
1 E¢aogahion Tng kat@AAnAng yia v eappoyn kAiong (40° — 45°) kai mpoaBiag kAiong
(10° - 20°) Tou KuTTEAIOU

2. ZemAévete OXOAQOTIKG e vepd TOV KWvo OUOQIENG TOU EPUTEUPEVOU KUTTEAIOU
TIPOKEIEVOU Va1 0QaIpETETE TEPAYIA 10TOU, Bpalayara 00ToU f) KATAAOITTA TTIPEVTOU
3. ZTEYVWVETE TOV KWVO OUCQPIENG TOU EPPUTEUEVOU KUTTEAIOU Kall EAEYXETE JE TOTIOBETNON

€vOG SOKINAOTIKOU epuTEUpaTOg T BEan kai Tn Aeoupyikétta TG dpBpwang. O1

XPnolpotoloUpeveg Bideg TPEMEN KaTd TIEPITTLON Var €XOUV EUPUTEUBET O€ ETTOPKEG

Bd6og

Agaipean Tou SOKIPAOTIKOU EPQUTEUHATOG Kal VED EKTTAUGT Kal OTEYVWHC

Midvere pooekTIKG TO évBepa ELEC®plus pe Tov avTixelpa kal Tov Seikn ot éva onpeio

Tou Xeihoug Kai To a@rvere va YAIOTPAOE! e TIPOCOXA OTOV KWvo aUo@Igng Tou

KutreAiou. Mnv To TéeTe GUMTTANPWHOTIKG 0TV KATAGTAGT AUTH

6. E¢aogahifete ™ owoT, améAuTn egappoyn Tou evbéparog ELECEplus pe ynAdgnon
Tou xeiloug Tou Kutreiou pe To daktuho. Kard m diadikacia autd, Tpémel va
YnAageiTal pia opoIdpopPn Qappoyr TG ETTTIEdNG ETTIQAVEIAG TOU KUTTEAIOU Kail TG
emimedng emeaveiag Tou evbéuarog ELEC®plus kai va pmopei va dlopBwbei kard
TIEPITITWON HE TIPOCEKTIKI), GTOXEUKEVN TTHETT

7. Mévov Twpa miéCete oTaBepd To évBepa ELEC®plus e Tov avTixelpa Kevipika otov
6060, TO OTEPEWVETE OTOV KWVO TUTPIENG Kal EAEYXETE €K VEOU TN GUVETTITTEDN £dpaon
e T0 BAKTUAO Kal - £QOTOV TIPOPAETIETAI - GIOPBWVETE HE TO EYKEKPIMEVO QTG TOV
KATAOKEUAOTH Tou EvVOOTTPOOBETIKOU GUOTAUATOG EpYaAEio.

o~

MNpoodereg urodeigeig xpriong yia T Slao@aAion Tng acparols AciToupyiag Twv evBepdTWY
BIOLOX¢delta

AmapaitTn mpoUToBean yia v ac@aAr Aeitoupyia amoteAei n ueyaAn Tpogoxi kard v Tomobétaon
Tou evBéparog BIOLOX®delta aTo mrepiBAnpa kutreAiou. I'a T S1ao@AAIGN TNG KEVIPIKAG OTEPEWANG TOU
vBéparog BIOLOX®delta oTo petalhiké kutéhio, Tipémel va epapudletar n &g diadikaaia kard
ouvappoyn:

To peTaAIKG KUTTENIO TTPETTEI VOl EQUTEUBET TUMPWVA PE TN XEIPOUPYIKR TEXVIKI OTNV KOTUAN. Kardmmv
autol, TpéTel va eAeyxBo0V e GOKINAOTIKG EUQUTEUHATA N CWOTH €5PACT TOU ELPUTEUNATOS Kall Of
Kivioeig g apBpwong. Mpémer va egakpiPwbei av ol evdexopévwg XpnaipotoloUpeves Pideg £xouv
€pQUTEUBET eviEAwG OTO PETOANKG KuTIéNO. ZTn ouvéxela, TIpémel va agaipeBei 1o SOKIPOOTIKG
eMeUTEUPA Kal va TTAUBE Kol va OTeEyvwoEl OXOAAOTIKG To WETaANIKG KuTtéNio. Aev Tpémel va
TIapapeivouv KaTtaAoITTa 00TWY Kal 10ToU otV TepIoxf) oUoQIgng Tou peTaAAikoU KutreAiou. H
TomoBéTnon Tou evBéparog BIOLOX®delta mpayparotoieital pe 10 XépI ) Ye To epyakeio TomroBéThang.
‘Otav xpnaipomoieital 1o epyaheio TomoBETnaNg, TPéTel va AapBavovTal umréyn ol odnyieg xprong Tou
(BA.1.3 AMa rapeAkopeva). Karé T ouvappoyr pe To xépl, To évBepa eI0dyeTal auykpaToUpevo e 500
daktuha oto mepiBAnua Tou kutehiou. H TomoBétnon Tou evBéuarog BIOLOX®delta eAéyxetar pe
ynAdenon Tou xeiloug Tou KutreAiou Kai SlopBuvetal, edv xpeladetar. Mpémer va eivar dedopévn n
ouverrimedn ouvdeon Tou peTaAhikoU kol Tou KepapikoU xeidoug! ITn owoT Béom, To évBeua
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BIOLOX®delta miéZeTal oUpTTANPWHATIKG e Tov avTixXelpa TTpog Tn BAon Tou eveEuaTog. Mia Ty opIaTiK
TomoBétnan, agnvwaoTe To évBeua BIOLOX®delta pe évav katdMnAo TpookpouoTipa, o otmoiog
ouvioTaTal aTmd ToV KATAOKEUOOTH EVOOTTPOTBETIKWY UAIKWY, JE £va i) TTEPICOOTEPD KTUTTANATA PETPIAG
vraang Tpog Ty kateuBuvan Tou G§ova CUNLETPIOG Tou evBEuaTog aTo TrepiBAnua kutreAiou.

Npogoxn: Aev emITPETETAI TIOTE VO KTUTIOETE e LeTaAIKO a@upi To EvBepa BIOLOX®delta y To
KEPAMIKG EvBepal

3. IUOKEUNOIN K oTEpOTNTN

Avahoya pe T péBod0 amooTEIPWONG, Ta EUPUTELHATA CUTKeUGdovTal Pe XOPTOKIBWTIO Ot 2 A
3mAq Siagavy oakoUAa amd pepBpdvn oTpwpatomoinuévou TAAoTIKOU UAIKOU (amrooTeipwon e
akTivooAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAf Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaheia Tapadidovral pn amoCTEIPWLEVO OE TIPOGTATEUTIKEG OUTKEUATEG Kal
Tipémel va kaBapidovTal kar va aToaTEIpwvovTal Tpotol Xpnalpotoinfolv aUppwva e TV TpExouoa
¢kdoon Twv avrioTolxwv odnyiwv xpriong (50000354), n omoia eivar Siabéaiun oTov I1gTéTOTIO
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia Agng TpolmoBétel 611 n cuokevaaia
ev éxel umooTei {nuieg kan dev €xel avoryBei, kaBug kal T ammobrikeuan uTrd KaTAAANAEG TUVBIKE.

Npocoxn: AmayopeUetal n ek véou amooTeipwon Twv epgureupdtwy! H emavemegepyaaia un
EMQUTEVOHEVWY OTOIXEIWY, N OUTKEUaOia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal amOKAEIOTIKG ATTO TOV KATAOKEUAOTH, €MeId 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 ouvbrkes. Ma v 3mAq guokeuacia diagavolg
0aKOUAGG TTPETTEI VA QAIPEITaI OVO TO XAPTOKIBWTIO aTTO TIPOTWTTIKG OX1 UTT6 OTeipeg ouvenkeg. H
deltepn oaKoUAG TTPETTEN VO avOiyETal KATA TPOTTOV TTOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n ammoaTeipwaon g
€0WTEPIKAG OOKOUATG. H eowTEPIKA OaKOUAQ aaIpEiTal Kal aVoiyeETal AT TPOTWTTIKG UTIO OTEipES
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATA TPOTTOV TTOU AUTAG Val PTTOpEi
va aQpaIpéOEl aTmEUBEiag TO ATTOOTEIPWHEVO EPPUTEUNAL

4. TMpOEYXEIPNTLKOS OXEDMONAS KUL HETEVKELPTITLKT (PPOVTIDU

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOG e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvagr
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 TIPAKEITaI VA XPNTIHOTIOINBEI.

H xeipoupyik eméuBaon pmopei va dieSayBei povo, epdaov £xel SIaaaNIOTE N avekTIKOTNTA OTOU
aoBevolg aTo UNIKG TOU EPQUTEDHOTOG.

lNa 10 oxedlooPo NG XeIpoupyIKAG emépBaang TPETEN va XPNGIHOTIOIOUVTAI Ta CKTIVOOKOTTIKA
TpéTuTa. Ta TpéTuTIa autd diatiBevial yia OAa Ta peyédn oe peyébuvon 1,15:1. Emiong diariBevia
aKTIVOYpa@IKoi 0dnyoi o€ KAipaka 1:1 g€ yn@iakr Hoper.

Npémel va eival d1aBEoeg JOKILAOTIKEG TIPOBETEIS yia ToV EAeyXO0 TNG TwaTAG EQapuoyi (6Tou autég
pmmopolv va xpnaipotroinBolv) kai TpodoBeTa euuteduaTa, ot TEPITITWON Tou amairodvial GAAa
Heyedn 1) dev uTmopei va xpnaipotoinBei 1o TPOPRAETTOUEVO EpPUTEUPA.

Karé ) peteyxelpnTiki povTida TpETEl va epappoovTal avayvwpiopéveg SiadikaaTeg.
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8. Evdeigels

I'Ipoxwpnuzvr] BAABN TG GpBpwang Tou 100U Adyw Twv E§AG:

Mpwromadig 1} deutepotadiig apBpitida (BAaigéTtnTa TG ApBpwang) n

Peuparoeidig apBpitida

Kdraypa auyéva Tou unpiaiou 0oToU (e TIAPEKTOTTION

Avayyeia o0TIKr VEkpwan TG pnplaiag kepahrg (ARCO atddio > I1)

AToTuxnpéveg TTponyoUpeveg eEPBATEIS, LY. WeudoapBpwaelg Tou KutreAiou I Tou

auxéva Tou pnpiaiou 0oToU petéd amé ooTeoaUvBean. (ETmAokég Trou pokaAoUvTal

amé opBotedIKkéG EVOOTTPOBETEIS, ENPUTEULATA)
O1 evdopoobéoeig 1oyiou Oev eival pev oxediaopéveg WaTe va umoatnpifouv Tov idio Pabud
SpaoTNPIOTNTAG Kal KATATTOVONG OTIWG TO GUOTOAOYIKG, UYIEG 00TO, GAAA O TIOAEG TIEPITITWOEI
pmmopolv va aTToKATAOTACOUV TNV KIVATIKGTNTA P Tautdxpovn avakoUgion Tou Trévou. Mpémel va
XPNOIHOTIOIOUVTaI HOVO, EQOTOV OAEG Of UTIGAOITIEG EYKAIPES Kl OPBEG XEIPOUPYIKEG Kl GUVTNPNTIKES
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev £xouv EMPEPEI TO EMBUPNTO amoTéAeapa.

6. Avtevdeisels

Evepyn Aoipwén Tng apBpwang Tou 10Yiou TTou TTpoKeITal va XelpoupynBei

Evepyn ouoTnpiki Aoipwgn

Evepyn Aoipwén Tou dépuarog aTn XelpoupyIki epioxr

AMepyia oTa UAIKG TV EPQUTEUPATWV

Napahuan A emigovn A un avaoTpéyiun §aoBEvnan Twv PUGV Tou kabiaTd adivarn
T Badion (We amouaia Tévou)

Taxéwg egehioodpevn veupohoyikiy vooog (Sev 1axUel yia T Bepareia katayparog
auxéva Tou npiaiou 00ToU g TIapEKTOTTION)

I'Ipocremg QvTeVBEIGEIG KaTl T XPOT KEPAUIKWY EVOEPATWV:
Avumﬁn pe diaripnon Tou UTE)\EXOUQ Kkai/j Tou KutreAiou in situ (kivduvog Bpadong
OTOIXEIWV aTTO EAATTWHATIKOUG KWVOUS OTEPEWTNS)
Khion ektog 40° — 45°, mpdaBia khion ektog 10° - 20° (kivduvog TTapEKTOTTIONG,
areAoUg TICPEKTOTTIONG, TPAUMATIOHOU)
OmioBia khion

1 NupiyovTes KIBUVOU Kut GUVBAKES, 01 OMOiES IMOPOUV Vil uoBuBpigouY TV
EMLTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpoooxii: H kAivikr epmeipia Seixver 6T 6Tav UTTAPXOUV pid 1) TTEPICTBTEPES OO TIG aKOAOUBEG
OUVOdEG KATAOTATEIG (TTOPAYOVTEG KIVOUVOU) WTIOpOUV v TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI aVOHOVAG, TUXVOTEPES ETTITTAOKEG 1 €val GUVOAIKG XEIPOTEPO amOTEAET A pIag
apBpoTAaoTIKAG 10¥i0u. AuTdg 0 KaTéAoyog Bev eivail eGavTANTIKAG.

levikoi rrupuvowsg KIVBOVOU Kal GUVBIKEG:
ZuvvoanpoTTeG TIou OXETiCovTal Pe augnpévo Kivuvo BvnaiudTnTag
BMI >= 30kg/m?2 1} < 18,5kg/m?
Kamviopa
Zakyxapwdng diaBAtng
Wuyikég aoBéveleg
Avaiia
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EvdoapBpIkéG €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEIBWY OTNV TIAGXOUCT ApBpwaon Kardl Toug
TeAeuTatioug 3 PAveg TIPIV OTTO TNV TIPOYPANHATIGUEV EVOOTIPOTBETIKI

TevikG augnpévog TrepieyxelpnTIKAG Kivduvog

H pikpn nAikia oxetideran pe upnAdtepa ToooaTa avaewpnang

Mapayovteg KIvdUvou Kai CUvBrKeg TIou axeTidovtal he v apBpoTTAaaTIKr 10 iou:

Aiatapayég Tou 00TIKOU PeTaBOAIoHOU (00TEOTIOPWOT), 00TEOPAAAKUVAN)

Epgdavion oxI1ouwy Kal, o€ OTIAVIES TIEPITITWOEIS, KATayATWY

Alarapayég aparwong Tou Taoxoviog dkpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao ovTIog Gkpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi 1} GMeg OTaOTIKA KAIVIKG GUPTITRUATA

AvapEVOPEVEG aKPaieg KATATIOVATEIG, TT.X., Ao epyaaia kai aBANTIKEG SpaaTnpidmTeg
EmAnyia i aMor Adyor emavahapBavopevwy aTuxnudtwy pe augnuévo kivduvo
KaTayparog

Napapop@woeIg Twv apBpLoEWV TTIoU JUCKEPAIVOUV TNV AyKUPWOT) TOU ERPUTEUNATOG
E¢aoBévnon Twv dopwv oTApIgnG amé yko

Zuvodoi TTovol aTnV KATw TIEPIOXT TG TTAATNG

8. Avem@ipntes dpaoets

O1 avemBUUNTEG SPATEIS Kall Of KivOUVOI TIOU QvapEPOVTal TIapaKATW UTTOPET Va EJQAVIOTOUV KaTd T
Bmszlu piag oAikiig apBpoTTAaCTIKAG IoXioU:

AvarrTugn BopuBou karé T xpran 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

Ereporomn ogTeomoinon

AvIgOTNT TOU PAKOUG TWV KATW AKPWY
TpaupaTiopdg 10TwvV

20vdpopo Aayovoyoit / epeBiopog

Ev 1w BaBe pAeBikn BpopBwaon
AmiAeia aiparog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki TpooBoA / eykepahikd

NOyw TG EUPAVIONG TUYKEKPIPEVWY AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV EVOEXETAI VO KATOAOTE]
avaykaia pio XelpoupyIki méppacn avaragng.
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9. MAnpo@opics Tou ngBevous, TEKIMpiwON

Ta oToIXEiQ TOUTOTTOINONG TWV XPNOILOTIOIOUKEVWY EUPUTEUNATWY TTPETTEN Va KaTaypdgovTal oTa
£yypaga Tou aoBevols. O1 GUTKEUATTEG TWV OTTOOTEIPWHEVWIV EUPUTEUPATWV TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTIO
QUTO TIG AVTIOTOIXEG ETIKETEG.

O a0BevAg TTPETTEN VO EVNPEPWVETOI OXETIKG JE T TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVOUVOUG Tng peBodou.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evoedelypévn Auon yia Tov aoBevi, Tapd To yeyovog o
OpIOHEVES aTTd TIG TIpOaVAPEPOLEVES AVTEVDEISEIS apOpOlV € QUTOV, TTPETTEI Va ETTICNUAIVOVTTI OTOUG
aoBeveig Ta avapEVOUEVT ATTOTEAETATOl AIUTWY TWV TTEPIOTATEWY, KABWS Kal ol vdeXOpevol Kivauvol.
21oug aoBeveig, oToug omoioug TomoBeTeiTal EVOOTTPOTBETIKY 100U, TIPETEN va emionuaivetal 61 n
didpkela {wiig Tou epguTELaTOg eSapTdmal amd SIGPOPOU TIAPAYOVTEG Kall, WG €K ToUTou, dev eival
duvardg o akpIBAg kaBopiopdg Tng TpoBAemopevng didpkeiag {wrig Tou. H didpkeia {wiig egaptarar
amé 1o Bapog kai Tov Babué dpacTnpIGTTAG Tou AaBevoUg, TNV UPIGTANEVN TTOIOTNTA TOU 00TOU, TUXOV
UQIoTApEVEG OUVOdOUG VOoOUG, TO ETAEypEVO (elyog oNioBnang, TV ToIGTNTA TOU EPQUTEUPATOG,
KaBWwG Kal oo pn avapevopeveg mTAOKES, OTTwg Tr.Y. TTWoElg 1 atuxiuata. O aoBevig Tpémel va
EVNHEPWVETCI OXETIKA e SPAOTNPIOTNTEG, HE TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPE VAl PETPIATEI TIG EMTITWOEIG AUTWV
TWV EMRAPUVTIKWY OUVBNKWY. ZUp@va e TV TpEXOUCA KaTdoTaon Tng TexvoAoyiag n avapevopevn
didpkeia {wiig eivar mepitou 15 €.

‘OAeg oI TAnpogopieg TTou TapéxovTal oTov aoBevN, TIPETTEl va TekpnpIwvovTal eyypapwg amo To
XEIPOUPYO. ZT0 TAQICIO EEETAOEWY PayVNTIKAG TOHOYpagiag UTTopolv va TpokUWouv avemmBiunTeg,
emPBAaBeis yia Tov aoBevr) emdpdoeig. Mibavég emdpdoeig eivar, Peragy GMwv, OXnHaTIOPOG TEXVTWV
Sopwv, BEpPAVON TOU EPQUTELNATOG, ETTAYWYI NAEKTPIKWY PEUNATWY, XAAGPWOT TOU EPQUTEULOTOG.
Mpiv amé T xprion Tpémel va eAetnBoUv o TTAnpoopieg XPAONG TOU KATAGKEUAATH Tou €§OTTAIGHOU.
210 TACio10 piag ECOTOPIKEVPEVNG EKTINONG Twv KIVBOVWY TIPETTE, OE TIEPITTWON ap@IBONIGY, va
eAéyyovTal OtV EKAOTOTE GUOKEUR MayVNTIKAG TOLOYPAPIAG GUYKPIGIHO EUPUTEUATA WG TTPOG TV
KataAANAGTRTA Toug. O aoBevig TTPETTEI Va EVNUEPWVETAI OXETIKA E TOUG KIVBUVOUG.

MotpebuTensT Moxe Aa uaternu uHcopmauys 3a 6esonacqoctra npu MPT (MRI safety information) ot
yebeartta_https://www.ohst.de/professionals/. O aoBevig Umopei va kateBaae! Tig TTANPOPopieS yia Tov
aoBeviy amd v 10TooeAida hitps://www.ohst.de/patient-information/. H ouvorikij ékBean oxeTika e
v aogakela  kai TG KAvikég  emdooelg  OiamiBeral ot Pdon  dedopévwv  Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). ‘Ewg Tnv évapgn Aeitoupyiag Tng BAong dedopévuy, ) GUVOTITIKR
¢kBean pmopei va Tapacxeei kardmv airiuarog.

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
aToKATAGTAOT XPNoIhoTIoIoUVTaI 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 ENPUTEUHATOG TIAPEXOVTaI Jai e Ta TIPOIOVTA AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIACBAVOUY TV ovopaaia Tou TTpoidvTog, Tov apiBué idoug (REF), Tov apiBué ogipdg (SN),
Tov KwdIk6 UDI, kaBwg €TTiong kal Tov KATaoKeUaaoT) GUPTIEPIAGLBAVOPEVOU TOU IGTATOTTOU.

H Kképta epgutedpaTog TPETE! va GUNTTANPWVETAI Pe Ta aToIxEia Tou aaBevolg (6vopa aoBevols 1 ID
aoBevols), TV nuepopnvia TG EPQUTEUONG Kal TNV EMwvupia kal T SIEBUVaN TNG UYEIOVOUIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EUPUTEUTT) KaIl VOl ETTIKOAAGTA Pidt ETIKETA QVA EJQUTEUEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.
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O1 aoBeveig Tpémel va evnpepwvovtal amé Tov Xpriam 6T TuxOv TPOaBETa 1 ETMIKAIPOTIOINUEVT
oToIxeia gival TPooRAcIpa aToV avagepopevo 10T6ToTo,yIa va Slacpahiferal n acpakrg xprion Tou
TIPOIGVTOG a6 Tov aoBevN.

1. EncEiivnon 1v oupBol@V TV EUKET@Y

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

WMNNAHT
Primaro auerabynapsa uaika

I'Ipepu/l W3non3BaHeTo Ha NpoaykTa norpeﬁmenm € ANMbXeH Aa Npoy4u BHUMATENTHO NOCOYEHUTE Mo-
[0ny NPenopbKN U MHCTPYKUWK, KaKTO U cneumd)mqume 3a NpPOAYKTa UHCTPYKLWK, U Aa rv cnasea.
,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 U UMNNAHTHY MaTepuanu

AuetabynapHa valwka Primaro e MogynHa auetabynapHa dalka 3a ToTanHa TasobeapeHa
aptponnactuka (TTA).
Bub3acTaHoBsiBaHeTO C alleTabynapHa yaluka Primaro TpaGBsa Aa ce U3BbpLLBA NPW NALMEHTH, KOUTO ce
HYX[aAT OT ToTanHa TasobeapeHa apTponnacTvka 1 KOMTO OTFOBAPSAT Ha CLOTBETHUTE UHAMKALMM,
KaTo Ce B3emaT npefBif KoHTpanHavKauuute. OcBeH ToBa Bb3CTaHOBSBAHETO C alieTabynapHa yallka
Primaro Tpsibea fia Ce 3BbPLLBA CaMO NPU NALMEHTV C I0CTUrHATa CKeNneTHa 3psNocCT.
Cucrtemara Ha auetabynapHara Yaluka Primaro ce CbCTOM OT BbHLUHA kancyna, h3paboTexa oT cnnas
TN TiBAI4V (ISO 5832-3) 3a 6e3uMmeHTHO (hukcupaHe B auetabynyma, UHMei OT BUCOKO OMPEXeEH
nonvetunen (XL-PE 75) uim kepamuka (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2) v BUHTOBM Kanauku OT
Ti6AI4V (ISO 5832-3). BrHLuHaTa Kancyna ce npeanara BbB BapuaHTUTe C MOBBPXHOCT, MOANI0OKEHa Ha
rpy6a cTpyiiHo-abpaaveHa obpaGoTka, TPS nokputue u nokputne TPS+BONIT®. Mpyu HeobxopmmocT,
Ha Pa3nomnoXeHne ca CaMoHapesHu BIUHTOBE C NAocka rnasa ot cnnae Tun TiBAI4V (ISO 5832-3), cbe
CMOHro3Ha pesba @6,5 mm, ¢ pa3nuyHmM AbkMHKM OT 15 mm Ao 60 mm 3a 4OMbNHUTENHO (UKCUpaHe
Ha kancynarta B atieTabynyma.
BuHlwWHaTa Kancyna ce npeanara ¢ BbHLWHM AnaMeTpu — oT 44 mm o 68 mm. BbTpeLHUsT KOHTYp Ha
BbHLUHATa Kancyna e KOHCTPyMpaH Taka, 4e 3a BCeki pasmep Ha kancynata ce uanonasat XL-PE uxneu,
pa3paboTenu cneuranHo 3a tasu cuctema. XL-PE uHnente ce npeanarat kakTo B CTaHAapTeH, Taka u
B AMCNNa3eH BapuaHT, 3a AuameTpu Ha GeapeHata rnasa 28 mm, 32 mm u 36 mm. OcseH ToBa ce
M3non3Bsat ¥ kepaMUYHM MHNeN 3a AuameTpy Ha beapeHaTa rnasa ot 28 mm, 32 mm 1 36 mm.
KepamnuruTe MHNen ca uHnev 3a dukcupare B MeTanHy aleTabynapHi yalku 1 ca uapabotenn ot
MMNNaHTHa kepamuka ¢ Bucoka uuctota (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Tan kepamuka e GronHepTHa,
6uocbBmecTUMa, BuoctabunHa, MexaHuyHO CTabunHa v ycToitumBa Ha kopoaus. Tsi npuTexasa
OTAMYHA YCTOMYMBOCT CPeLlly M3HOCBAHE, BUCOKA M3APBLKMMBOCT HA yAap M OMbH, NMPeBb3XOHA
(hpaKTypHa AKOCT, M3KNIOUYNTENHO BIUCOKA TBLPAOCT U He OTAaBa OHY B OpraHMama.
MpoayKTLT, ChALPXAHNETO Ha ONaKoBKaTa v U3NON3BaHUTE MaTepuani ca AeMHNPaH OT eTUKETUTE.
WmnnanTeT TpsbBa fa ce uMnnaHTMpa C MOMOL{TA Ha NOAXOAfa, MO3HATa Ha onepupalyys
XUpypruuHa TexHuka. Mpu ToBa Tpsibea Aa Ce Cna3BaT CBbP3aHNTe C XVPypriyHaTa TexHka OBSICHEHuS.
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11 06w npernes MMNAaKTH

0Go3Hauenue Matepvan :m::eumn
Primaro aueTaGynapHa Yalla ¢ BAHTOBa (DAKCALMA

(F;Q?%) :oip;lf;afggam vawia pasep 44 150 gazn 3 Tigaly 3%7-1216
(F;Q?é%) :oip;ﬂe;a?ggap% sawka pasmep 46| |1 saz) 3 TigAlY 3671217
D00 T pyazera saura pasnep 481150 5323 Tioalv 367-1218
D00 e pyacera saura pasuep 501 10 5323 Tioalv 367-1219
Do) e Eyaoera sauKa pasnep 52 150 5353 Tioalv 367-1220
(F:Lm%) Soip;”;??gga"”a sawka pasmep 54 o1 sez) 3 TigAlY 3671221
A o P
R R e e
R T ey P
(F;r%%) :;(pmarﬁta'l?ggiggm;gmm pamep 50150 54323 Tiomay 367-1232
e e s o oo | s
Primato SF auerabynapda uawka pasmep 54| 10 g3y 3 Tigalay 3671234

(XX/44G) nokputne: TPS+BONIT®
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Marepuan

PethepenTen
Homep

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/48G) nokputne: TPS+BONIT®

56

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1235

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/48G) nokputne: TPS+BONIT®

58

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1236

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputne: TPS+BONIT®

60

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1237

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputne: TPS+BONIT®

62

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1238

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputne: TPS+BONIT®

64

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1239

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputne: TPS+BONIT®

66

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1240

Primaro SF auetabynapHa ualka pasmep
(XX/52G) nokputne: TPS+BONIT®

68

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1241

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasvep
(XX/37G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa obpaboTka

44

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1534

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/39G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa obpaboTka

%

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1535

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/39G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa obpaboTka

48

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1536

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/39G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa obpaboTka

50

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1537

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasvep
(XX/44G) rpyba cTpyiHo-abpasvsHa obpabotka

52

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1538

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/44G) rpyba cTpyiHo-abpasvsHa obpabotka

54

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1539

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/48G) rpyba cTpyiHo-abpasvsHa obpabotka

56

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1540

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasvep
(XX/48G) rpyba cTpyiHo-abpasvsHa obpabotka

58

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1541

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasvep
(XX/52G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa o6paboTka

60

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1542

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa obpaboTka

62

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1543

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa obpaboTka

64

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1544

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa obpaboTka

66

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1545

Primaro SF auetabynapHa ualuka pasmep
(XX/52G) rpy6a cTpyitHo-abpa3neHa o6paboTka

68

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1546
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PethepenTen

0Go3xauenve Matepnan HoMeD
Primaro X.-PEMHNEA

:aLG-'I;’Sp 421?;28 stlfll:;naro auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1276
:aLG-'I;’Sp 4IgH;;MK DZF;rlgn_lf:;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1277
:aLG-'I;’Sp SISH;:MK DZF;rlgn_lfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367.1278
:aLG-'I;’Sp SEH;:MK DZF;rlgn_lfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 3671279
:aLG-'I;’Sp GISH;:MK DZF;rlgn_lfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1280
:aLG-'I;’Sp 42H;;MK DsF;rlgn_IfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1281
:aLG-'I;’Sp SISH;:MK DsF;rlgn_IfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367.1282
:aLG-'I;’Sp SEH;:MK DsF;rlgn_IfaI;o auerabynapHa  valuka, XL-PE 75 3671283
:aLG-'I;’Sp GISH;:MK DSF;rlgn_IfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1284
:aLG-'I;’Sp SISH;:MK DsF;rlgn_lfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1285
:aLG-'I;’Sp SEH;:MK DSF;rlgn_IfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1286
:aLG-'I;’Sp GgHg:mK DsF;rlgn_lfaI;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367.1287
:aLG-'I;’Sp 421?828 [;;lénaro auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1288
:aLG-'I;’Sp 42H;;MK DZF;rllgn\?;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1289
:aLG-'I;’Sp SISH;:MK DZF;rllgn\?;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367-1290
:aLG-'I;’Sp SEH;:MK DZF;rllgn\?;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367.1291
:aLG-'I;’Sp GlaugsemK DZF;rllgn\?;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 3671292
:aLG-'I;’Sp 42H;;MK DsF;rllgn\?;o auerabynapHa valuka, XL-PE 75 367.1293
XL-PE wHneit Primaro aueTabynapHa ualuka, XL-PE 75 367-1294

paamep 52-54 KD32 DYS
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PethepenTen

0Go3xauenve Matepnan HoMeD
XL-PE wHneit Primaro aueTabynapHa ualuka,
paavep 56-58 KD32 DYS Hereynep ALPETS 367-1295
XL-PE  wHneit Primaro auetabynapHa yalwka,
paamep 60-68 KD32 DYS g XL-PET5 367-1296
XL-PE wHneit Primaro aueTabynapHa ualuka,
paavep 52-54 KD36 DYS Herene ALPETS 3671297
XL-PE  wHneit Primaro auetabynapHa yalwka,
pasep 56-58 KD36 STD ’ XLPETS 3671298
XL-PE wHneit Primaro aueTabynapHa ualuka,
psowep 60-68 KD DS -+ XLPETS 371209
KepamuueH nunen
BIOLOX®delta uxneit XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-894
BIOLOX®delta nxneit XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1307
BIOLOX®delta nnneit XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-1308
BIOLOX®delta uxneit XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-1309
BIOLOX®delta nxneit XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1310
BIOLOX®delta nxneit XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-895
BIOLOX®delta unneit XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-896
BIOLOX®delta uxneit XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-897
BIOLOX®delta nxneit XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-1311
BIOLOX®delta nxneit XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-898
BIOLOX®delta uxneit XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-899
BIOLOX®delta uxneit XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-1312
ELEC®plus nHneit @28/37-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-012
ELEC®plus nHneit @28/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-013
ELEC®plus nHneit @28/44-18 1SO 6474-2 AI203+Zr02 013-014
ELEC®plus nHneit @28/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-015
ELEC®plus nHneit @28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-016
ELEC®plus nHnei @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-017
ELEC®plus nHneit @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-018
ELEC®plus nHnei @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-019
ELEC®plus nHneit @32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-020
ELEC®plus nHnei @36/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-021
ELEC®plus nHnei @36/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-022
ELEC®plus nHnei @36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-023
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1.2 TliperneAa Ha NpUHaANEKHOCTUTE

121 HHCTpYMeHTH
3a umnnaxTMpaHe TpsbBa Aa ce npunarat U3KIIOYUTENHO CaMo U3BPOEHNTE NO-A0NY MHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

0Go3xauenue PeepenTeH Homep
VHCTpymeHTapuym aueTabynapHa pesa Primaro 367-1572
VIHCTpyMeHTap1ym aueTabynapeH pasmepeH Tectep Primaro 367-1573
VIHCTpyMeHTap1yM OCHOBEH 3a auleTabynapHa yalka Primaro 367-1574

WHcTpymeHTapuym aueTabynapHa yaluka npobHm uknen / sopay CERA | 367-1575
Primaro

MHCTpyMeHTapuym onuuoHaneH Primaro 367-1579
122 ANy NPUHAANEKHOCTH
[ 06oanauenme [ PemenenTenHomen |
| Penrenos wabnox Primaro aueTabynapHa yatuka | 367-1338 |
13 NPUNOKMMH CHNLTCTBALLYW AIOKYMEHTH
0Go3Hauenue PeepenTeH Homep
OnepaTuBHa TexHuka Primaro auetabynapHa Yaluka 50000349
Kapra 3a umnnanta 50000572
WHCTpyKums 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHT 3a NocTaBsHe 200815300886
WHcTpyKums 3a ynotpeba Ha BUHTOBE C nnocka rnasa 50000585
WHdpopmaums 3a nauyveHta CMsHa Ha TasobeapeHa craBa 50000841
WHdpopmaums 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) 50000851
CnuCbK CbC CMMBONY 50000859

2. Manunynupane
21  06GWMYRa3aHMA

To3W UMNMaHT € YacT OT cUCTEMA W 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'Ipepu/l 13non3saHe Ha MHCTPyMeHTUTe Tpﬂﬁﬂa face oﬁpre BH/MaH/We Ha
aKTyanHata BanvaHa BepCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMs 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha
yebeaiita https://www.ohst.deifu-instructions/.

BHUMaHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArM [ia Ce CbXpaHsIBaT B TXHATa LANOCTHA, HepasneyaraHa
3aluTHa onakoka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsibBa Aa Ce Wanara Ha npska
CIbHYeBa cBeTNMHA. Mpeay NocTaBsHETO Ha MMNNaHTa, onakoekaTa Tpsibea Aa Gbae
npoBepeHa 3a LWeTH, Thil KaTo Te MoraT Aa MOBNUSST Ha CTEPUIHOCTTa.

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

I'Ipm u3BaxaaHe Ha WMMMaHTa OT OnakoBKaTa TpﬂﬁBa fAa ce Cnas3eaT 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
06paboTeHun UMNNaHT He TpsGBa Aa BbAET M3NoN3BaHM.

BHUMaHMe: VimnnaHTuTe ca NpeaHa3HaueHu 3a efHokpaTHa ynoTpeba! OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha pyHKUWOHaNHWTE 06NacT MW BCEKM NMALMEHT XapaKTepuanpar (yHKLMOHaNHMTE
NOBBPXHOCTW MO TakbB HauWH, 4Ye MOBTOpHA ynotpeGa e wakmioveHa. Cnegute ot
HaToBapBaHe Bbpxy (YHKMOHANHUTE MOBBPXHOCTU He MoraT fa Gbaar [0CTOBEpHO
Pa3nosHaTit camo upe3 Bu3yanku Metoau. Mopaau ToBa cnep ekcnnanTauus Tpsbea
7l ce U3X0Xza OT NPeaXofHY MOBPEaM, KOUTO U3KNkoYBaT NOBTOpHaTa ynotpeta.

Mpy MMNNAHTHWA KOMNOHEHTM, KOWTO Ca MpeaHa3Ha4YeHyn 3a U3NonaBaHe camo OT eHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CHOTBETHATA OPUEHTALMA Ha MMNNaHTUTe e 0603HaYeHa ¢ 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 KOMMOHEHTW KakTo M MMnnaHTMTe TpsibBa Aa Gbaat BKNMYBaHM B npoueca 3a
peuuknupaHe Ha oTnagbLy B CbOTBETCTBUE C MaTepuany, OT KOWTO Ca HanpaBeHu, KakTo W CbC
3aKOHOBUTE pa3nopeady.

Mo cnopasymeHre ¢ NPOU3BOANTENS Te3U MMMNAHTU MOraT Ja ce M3npawat obpaTHo A0 Hero 3a
6e3nnaTHo U3xBbPNSHE Kato OTNafbK cnoper WancksanusaTa. OBpatHaTa npatka 40 NPOM3BOANTENS
TpsibBa Aa e obosHaueHa kato ,OBpaTHa npatka 3a peuuknupaHe” u Tpsibea Aa Gbae nouucteHa u
CTepUnuanpaxa, NpuapYXeHa oT cepTicukar 3a obes3apassipae i CHOTBETHO C Y0CTOBEPEHIE 3a
CbOTBETCTBUE C XUTNEHHUTE UVICKBAHMS.

Beuuk1 ceprosHu MHUMAEHTY, Bb3HUKHANYW BbB BPb3ka C NpoaykTa, Tpsiba Aa GbaaT AoknaasaHu Ha
NPOV3BOAUTENS U HA KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa UneHka, B KOSTO € ycTaHoBeH noTpebutenst
WM naupeHTsT.

22 JlonycTUMa KOMBMHALMA OT KOMNOHEHTH

3a (hrKcMpaHeTo C BUHTOBE MOraT fia Ce M3non3sar camo CreaHUTe BUHTOBE C MNocka rnaea:

PemhepenTeH
0Go3Hauenne Matepnan HoMep
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-15
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-20
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-25
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V_ | 000-290-30
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-35
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-40
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-45
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-50
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-55
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 000-290-60
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lapaHTvpame CbBMECTUMOCTTA Ha MPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3ka C HaLMTE COBCTBEHU NPOAYKTH,

o6osHauenm ¢ CE, kakTo W C npoayKTuTe, 0AoBpeHn OT Hac 3a koMOGMHMPaHe, 3a KOUTO € Hanuue

CbOTBETHOTO paspelleHne OT KOMMETEHTHUS opraH. Mpu ToBa cneasa Aa ce 0GbpHe BHUMAHMe Ha

yKkasaHusTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAWTENS HA EHLOMPOTE3UTE, KAKTO W HAa KOMBUHALMOHHATA

marTpuua, ogobpeHa ot OHST.

KombuHauusTa ot umnnantv Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY MPOM3BOANTENM,

3a koATO Hama ofobpenne oT cTpaHa Ha OHST, e u3kmiyeHa no chobpaxeHns 3a NPoaykToBa

6e30MacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTUTE.

BHUMaHWe: Vinneute ELEC®plus Tpsbea aa ce komBuHupat camo ¢ Geapery rnasu ELEC®plus.
WHnente BIOLOX®delta TpsiGea fa ce komGuHupaT camo ¢ GedpeHu rnasu
BIOLOX®delta. Kom6uHaumsiTa ¢ Apyra GeapeHa rnasa unm ¢ Apyra kepaminixa cepa
OT AApyrv NPOU3BOANUTENN € 3abpaHeHa.

23 VKa3anua 3a npunoexne

I'IpmnaraHeTo Ha uMnnaHTa ce 3BbpLUBa 6e3 LUMMEHT.

KoHycHaTa Bpb3ka Mo3ponsisa HaeXaHO 3akpenBaHe Ha WHMes B UMNMaHTUpaHaTa auetabynapHa
yaluka. Tst ocurypsisa paBHOMEpHO NpefaBaHe Ha cunata kbM aleTabynapHata yaluka. Tpsbea Aa ce
M3MON3Ba CamMo WHMeR, KOTO e W3BajeH OT OpUrMHanHata OnakoBKA HEMOCPEACTBEHO Mpeau
nocTaBsHeTo, KoiTO CbLL{0 TaKa He e 13non3saH 1 He e NoBpeaeH. Beue nocTaesH UHnein He TpHGEa Aa
Ce U3rnonssa noBTOPHO. I'lopaum HeOﬁXOL[MMOTO TOYHO CbOTBETCTBME MEXAY KepamuyHUs VHNen u
Kopnyca Ha aleTabynapHarta valuka, Tpsi6ea fa ce KOMGUHUPAT Camo HOBY, HEMOBPE/EH!U NPOTE3HM
KOMMNOHeHTU. ToBa 03Ha4yaBa Hanp. CbLUO, Ye BEAHBX NOCTABAHMAT B KOPNYC Ha aueTaGynapHa Yallka,
a cney, ToBa OTCTPAHEH MHNel, He TpsiGBa fa ce NOCTaBsi OTHOBO B KOPMYC Ha aueTabynapHa yaluka.
VHneit, KoWTO e MoBpedieH Mo HskakbB HaumMH, CbLo He TpsiGa Aa ce u3non3ga, a TpsbBa aa ce
13xBbpnu. ToBa Ce OTHac Hanp. 1 3a NajgHan Ha noaa WkHneit. MHnest Tpsibea aa ce usnonasa camo
33€[1HO C HOB, HEU3NON3BaH W HEMoBPE/EH Kopnyc Ha aleTabynapHara yaluka.

BHMUMaHME: KepamuuyHute WHNen TpsiGBa NepdeKTHO Aa CbOTBETCTBAT HAa MMMNaHTUpaHata
auetabynapHa yalka. OcoGeHo npu 3akpenBaHe ,npec UT* MOXe Aa HacTbnu
He3HaumMTenHo AecbopmupaHe Ha aletabynapHata Jallka cned UMNAaHTUpaHeTo B
KOCTHaTa CTPYKTYpa, KOETO Aa 3aTpyAHU MPaBUMHOTO (DUKCUPaHe Ha KepamuyeH
uHnen.

BHUMaHMe: [lvameTbpbT Ha rMaBaTa Ha NpoTesaTta Ha TasobeapeHara cTasa TpsiGBa HenpeMeHHo
Aa CbOTBETCTBA Ha C(bepVNHMﬂ HOMUHaneH AuaMeTbp Ha nab3rawara ce
apTUKynMpaLLa YacT Ha aueTabynapHus UMnnaHT.

BHUMAHME: [Mo3MLMOHMPAHETO HA WMMNAHTHUTE KOMMOHEHTU WMa NpsiKO BNMSHAE BbPXY
ApuratenHus o0XBaT M nopagu ToBa BAMsie MOTEHUMANHO BbPXy pucka OT
VIMIUHMKMBHT. [py NpeKaneHo oCTbp UMK T brbil Ha UHKNUHALMS HATOBapBaHETO
Ha pbba Ha aleTabynapHara Yallka ce nosuiaBa. ToBa MOxe Aa AoBede A0
noBULLEHO M3HOCBaHe. OCBEH TOBA MOXe f1a Ce CTUTHE 10 OrpaHUYeHns B ABUTraTeNHNS
MPOLIEC, KOUTO MOraT Aa 0BEAaT 0 CyBnyKcaLuv Unu AUCTIOKALMMA Ha rnasata oT
KepamMu4HIS MHNeN.
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AnTeBepausiTa Ha kopnyca Ha aueTabynapHata vawka He TpsiGsa fa nokassa
OTPULIATENHM CTOIHOCTY. TOBA MOXe Aa A0BE/Ae A0 NOBMLUEHO M3HOCBaHe. OcBeH ToBa
MOXe [1a Ce CTUTHE 40 OrpaHieHns B ABUraTeNnHus NpoLec, KOUTO MoraT Aa A0Beaar
10 CyBnyKcaLyy UM AMCROKaLWMY Ha rnaBarta oT KepaMUyHUS UHIEN.

Mpu nonoxewne Ha auertabynapHata Yallka, KOETO He ce Mnpenopbysa B
ropenocoyeHuTe fBa naparpacda, He TpaGBa Aa Cce M3non3ea  Kepamuye
WHnen. (A3knioyeHne morat fa NpeAcTaBnaBaT cneuuaninTe, NpeaBuaeHn 3a uenta
CUCTEMM, C €NeMeHTH, (hMKCUpaLYYM NyKCaLMNTE, Hanp. acCUMETPUYHYU U HAKMOHeH!
BIOXKMA).

Mpy kopnycy Ha aueTabynapHaTa yallka ¢ peTpoBepanst He Tpsbea fAa ce uanonasa
KepamuyeH WHneit. B npoTnBeH Cﬂy"lalh MOXe [da Cce CTUrHe A0 Heusnb/iHeHWe Ha
MexaHu4yHata myHKqMﬂ Ha uHnes. I'lpekomepHoro WU3TpUBaHe Ha KepamukaTa Moxe Aa
[A0Beze A0 HEMOHOCUMOCT KbM MpoTe3aTa Ui Ao HEMHOTO pasxnabeaHe.

Pesuansra npy U3non3BaHe Ha KepamuyeH WHnei ¢ OCTaBall Ha MACTO KopnyCc Ha
aleTabynapHara yallka e NpoTUBONOKa3Ha. B To3u criyyalt no MpuHLMN Moxe Aa ce
nocTaBu WHAelt OT NnacTmaca.

B MHOro peaku cry4au Moxe Aa ce CTUrHe 0 CHynBaHe Ha KepamuuHus uHneit. Hapea
C OCTaHanoTo, NpUYMHaTA 33 CHynBaHe Moxe fAa Gbae HenpaBUNHOTO (UKCHPaHe Ha
KEpaMMUYHUA  WMHNEd B MeTanHus Kopnyc Ha auetabynapHarta uaiuka Wnu
HECbOTBETCTBUE MEXOy WHMes M MeTafHus Kopnyc Ha aletabynapHara uallka.
3non3saHeTo Ha MPOTE3HI KOMMOHEHTH, KOUTO He ca 0oBpeHN 3a KoMBUHUpaKHe ¢
GeqpeHa rnaea oT NPOM3BOANTENS Ha CUCTEMATA 3a EHRONPOTE3NPaHE, ChLLO MOXE Aa
foBefe [0 cyynBaHe Ha WHneute. CbLIOTO Baxu M NpU HeCnassaHeTo Ha
NPenopbLYMTENHOTO MO3NLMOHMPaHE Ha kopryca Ha aleTabynapHata vatuka. Mpu
MHOTO PSIAKOTO HacTbMBaHe Ha CYynBaHe Ha KepamiuyeH KOMMOHEHT Tpsibea, npu
HeoBX0AUMOCT, Aa Ce M3BBPLUM CUHOBEKTOMMS.

B MmHoro peakuTe cnyyau Ha HacTbnBaHe Ha CYyNBaHe Ha KepamU4yHUA MHCHPT
CbLLUECTBYBA ONAacHOCT OT HapaHsiBaHe OT OCTpUTe pbOOBE Ha OTUyneHu napyeta
Kepamuka npu pesusus.

OcoBeHo BaXHO € fia Ce NoaYepTae, Ye Npi MHTPaonepaTUBHa CMSIHA UMK PeBH3NS
Ha GefpeHata rnasa Tpsibea Aa ce uanonasat camo GeapeHu rnasy 6e3 kepamunyeH
KOHyC. ToBa BaXu HE3aBMCMMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha npepLuecTealyata
KOHYCHa KOMBUHaLWS.

I'Ipm noepeAa unu cyyneaHe Ha kepamnmyeH 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 [fa fosefe [0 TeXKW, 0T4acTU 3acTpallaBally X1BOTa YCOXHEHNUS.
VIHTpaonepamaHo, B peakuTe cry4an Ha cHynBaHe Ha kepamnyeH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo Heobxoanma ocHoBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUUKI KepaMuyHK
4acTULW, KOUTO € Bb3MOXHO [la Ce OTKPUAT, KaKTo U 06unHo npomuBaHe Ha paHara.

121



Mpeav NocTaBAHETO Ha LMMEHTa (MW LIUMEHTHO 3aKpenBaHe) UiW Npean MocTaBsHETO Ha UMNMaHTa
(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 NpeMaxHaTy OT NOArOTBEHOTO rHE3A0 HA UMMNaHTa.

MopecTe nosbpxHoc (TPS, BONIT®, CaP, HA) 1 rpanasite NOBLPXHOCTY Ha UMNNaHUTE He TpsibBa
[1a BNU3aT B KOHTAKT C APeXV Ui ApYriA OTAENSLLY BNakHa MaTepuani.

BHUMaHMe: [oxocBaHeTO Ha yacTuTe Ha UMNNaHTa ¢ nokputue o1 BONIT® TpsiGea fa ce U3bsiraa,
[IOKONKOTO TOBA € Bb3MOXHO. Te3u 30HI MOraT /1a Ce 0KOCBaT CaMo C pbkasuLm 6e3
nyapa.

BHUMAHME  [pu 13NON3BAHETO HA BICOKOMECTOTHU XMPYPrAYECKU UHCTPYMEHTU (Hanp. ypean 3a
KayTepusauus) Tpsbea Aa ce cneau Te Aa He NonajaT B KOHTAaKT C UMNMAHTU W
WHCTPYMEHTU. B npoTuBeH cnyqalh WMNNaHTUTe UNKM WHCTPYMEHTUTE Morat Aa ce
noBpeasT A0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cuynsaHe). B cnyuvait, ye e Gun nospepeH
MMNNaHT, Toil He TpsibBa Aa ocTaBa B NauueHTa, a Aa 6be 3aMeHeH C HOB U U3psiaeH
uMnnaHT. Ako GbAaT NOBPEAEeHU WHCTPYMEHTW, Te MoraT fa NPOAbIKaT Aa ce
130n38aT camo ako ca 6e3ycroBHO roHM 3a ynotpeGaTta M No NpeaHasHayeHue.

Mpu n3non3saHeTo Ha aletabynapHyu Yaluku, pecn. BROXKM, C KNUK cucTemMa Ui Ha AUCTINa3nyHIn
aueTaﬁynapHM YallKu, pecr. BIOXKK, 06xBaTbT Ha [ABWXeHWe Npu crbBaHe U pasrbBaHe ce orpaHn4asa
¢ okono 60°, a npu aBayKuMs 1 anyKLMs ¢ OKONo 22° CpsIMO CTaHAAPTHOTO NPUMOXEHKE.

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 YBEMN4M pUCKa OT M3HOCBAHE HA KOMMOHEHTUTE,
COMBCBK HA KOMMOHEHTUTE, NpexaeBpeMeHHa nykcaLus U pesuans. B Tesn cryyan
XMpypruT TpsbBa Aa MHGOPMUPa NaLMeHTa, Ye akTMBHOCTUTE C ronsiM obxear Ha
[nBUXeHe TpsibBa fa ce u3bsrear.

24 KHpYPrUuHa TeXHUKA

Peaekumma Ha LWwuitkata Ha ﬁeqpeHaTa KOCT Ce W3BbpLUBA aHanorM4yHO Ha npeaonepaTuBHOTO
nnaHupaHe Ha TasobeapeHoTo cTebno.

AuetabynymbT TpsiGBa Aa ce NoaroTem ¢ auerabynapu Aneta, Npu KOETO pa3MepbT Ha
130N3BaHOTO NOCNEAHO ANeTo TpsibBa 4@ OTTOBApsi HA MPEAONEPATUBHUS HOMUHAmNEH pasmep Ha
umnnaxTa. Hukora He paGoTeTe CbC Cina, 0CTaBeTe PEXELLOTO ANETO fAa ce ABWkM ceoboaHo! Hai-
Beye (hMHANHOTO OTHeMaHe C (hpe3aTa He GuBa fja Ce HapyLaBa OT CTPaHUYHO HaTUCcKaHe. KocTHaTa
Maca OT NOCMefHoTO (hpesoBaHe Moxe Ja Obde 3anaseHa 3a €BEHTYanHO 3ambnBaHe Ha
HEeCbOTBETCTBUSA MeXAY UMNNIaHTa n aueTaﬁynyma.

BHUMaHMe: [pu u3nonasaHe Ha Primaro auetabynapHara valuka mMorat fa ce npunarat camo
aueTabynapHu dpean ¢ pasmepy 44 1o 68 Mm.

3a fa ce onpeaenu pasmepa Ha aletabynapHaTa yallka, Ha pasrofoKeHie Ca HanpeyH Tectepu 3a

paamepuTe. PaamepbT Ha UMNNaHTa TpsioBa fa GbAe MAEHTUYEH C pa3Mepa Ha NOCNeaAHO M3Non3BaHus

HarnpeyeH TecTep, KoiTo nacsa Aobpe. OnuWoHanHo Ha pa3nonoxeHue ca NpobHu aleTabynapHu

nnaHk1. BuHIWHaTa obBuBKa Ha Primaro aueTaGynapHaTa Yallka e BbB BbHLIHUSA CU AUaMeTbp C no-
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ronAM pasmep CnpsiMo NOCOYEHUsi paamep Ha alleTabynapHata (hpesa, 3a Aa ce NOCTUrHe Xenaxata
MbpBUYHA crabunHoct. To3W W3NULWbBK ce B3ema npeasug U B I'IpOGHMTe aueTaGynapr nnaHkn.
PaamepbT Ha UMNnaHTa TpAGBa [a CbOTBETCTBA HAa pa3Mepa Ha W3non3BaHaTa NoCneAHo npobHa
aueTabynapHa yaluka.

3a UMnnaHTUpaHe Ha aletabynapHata Yaluka CbOTBETCTBALLATA Ha 3afafeHNs pa3Mep Ha UMNnaHTa
OnopHa rnaea Ha HuTa ce CBbp3Ba C Nnpasata Apbxka unn MIS apbxkata. Cnep ToBa pasreraya ce
npuGupa B ¢ NOMOLLTa Ha KyKaTa 1 aLeTabynapHaTa Yallka ce NoCTaBs Ha OMOpHaTa rnaea Ha HuTa.
Upes oTnyckaHe Ha kykaTa auerabynapHata valka e 3akmiodeHa. C ymepeHu ydapu C uyka
aletabynapHara yalluka ce MocTassi B NpeABapuTeNnHo 3nbNGaHoTo rHeano. OnopHUTe rnasy Ha
HUTOBETE He Ca NPefBUAEHN 3a OTCTpaHsBaHe Ha aueTabynapHaTa yaluka. aueTtabynapHara yalka e
pa3nonoxeHa onTumanHo B auetabynyma npu MHKknMHaums ot 35-45° u aHTueepans ot 10°. Tosa e
camo Kak fia ce AeitcTBa NpenopbumMTenHo. Mpi KOHKPETHOTO pasnonoxeHue Tpsbea Aa ce Blemat
npeaBua OTAENHUTE aHaToMU4HKM obeTosTencTea. Ako e Heobxoaumo, AedekT B KocTHaTa obnact
TpsbBa Aa GbaaT 3ambAHEHM Cbe CnoHrno3a. 3a MIS apbikaTa Ha pasnonoxeHue ca noapasHsBaLLy
NPbYMLK, KOWTO Momarat 3a No3nLMoHpaHe Ha auetabynapHara yaluka.

BHUMaHMe: Axo Primaro auetabynapHaTa vaika Tpsibea Aa Gbae dukcupata, TpsGBa Aa ce
BHUMaBa AynkuTe 3a BUHTOBE fa NOKaBaT KpaHuo-natepanHo. 3a no-gobpa
opueHTauus aleTabynapHata yaluka MMa MapkupoBKATE Ha alieTabynapHus KaHT,
KOWTO nokasear no3uyudATa Ha AynkuTe Ha BUHTOBETE.

BHUMaHMe:  3a nocrassHeTo Ha Primaro aeTabynapHata yaluka npu nonasaHeTo B KoMGUHALMS C
KepamMU4HM WHMen moraT Aa GbaaT M3nonasaHM camo Habuauu, KOUTO noagbPXaT
KOHyca 0TBbTpe. B To3n cnyvait, HabveaHeTo Ha aueTabynapHata Yallka ¢ Habusau,
KOATO € CBbP3aH CaMO 4pe3 MomiocHMS MpobuB ¢ auertabynapHata vallka, He e
no3goreHo!

3a [Aa rv nocrasuTe, NOKPUTUATA HA AyNKUTE 33 BUHTOBETE (Kanaqkme Ha BMHTOBeTe) TpﬂGBa Aaa GbﬂaT
OTCTpaHeH! C KapaaHoB BUHTOBEPT. |-|pl/1 W3n0n3BaHEeTOo Ha BUHTOBE C GODMaLlMHa npeasapuTenHo ce
npobuear @3,2 Mm. 3a pa3nonoxeHneTo Ha GopmalLnHaTa Ha pasnonoxeHne e NpobueeH WabmnoH.
3a NOCTaBSHETO Ha BUHTOBETE Ha Pa3nonoxeHue e kapaaHoBa oTBepTKa.

BHUMAHME:  3a 3akpenBaHeTo Ha BUHTOBETE MOraT [1a Ce M3NON3BaT CaMo NPUHAANEXALLUTE KbM
TasM cucTemMa BUHTOBE C nrlocka rnaea (Bk 2.2 [lonyctuma komBuHauus ot
KOMMOHEHTH).

BHUMaHMe: [lynkvte u BuHTOBETe TpsiGBa Aa GbAaT nocTaBeHu Taka, Ye Aa He ce Aorycka
yBpexaaHeTo Ha Ta30BuTe Cb0BE.

MogrotoBkata Ha GeapeHoTo CTeGNo Ce W3BbPLUBA B CbOTBETCTBUE C XMPYprU4HaTa TexHuka Ha
u3non3saHara Tasobeapexa cuctema.

3a npobHO Npeno3nLMoHMpaHe Ha LisnaTa CTaBa Ha pasnonoxeHue ca NpobHM MHNew, OTroBapALLy Ha
WHNeii-pa3vepa Ha WMMNaHTa, KOWTO Ce W3non3sat B KoMOMHAaLMs C Beye MMNnaHTvpaHata
aueTabynapHa valuka. Hait-Hanpep nosuuuoHmpaiite npobH1s MHNeit pbyHo B aleTabynapHara Yaluka,
a crief, TOBa 3aBUHTETE MOMIOCHUS BUHT C OTBEPTKA. B KOMBMHaLWS ¢ nuneHe, npobHu rnasv 1 npoGHu
WHIeN N0 TO31 HAUMH MOXe Aa Ce NPEeLeHN (yHKLMOHUPaHeTo Ha Lisnata crasa. Cried ToBa, BCUUKA
npoGHy KoMMoHeHTU Tpsibea ia Gbaar OTCTpaHeHy 1 Aa e MoCTaBi MHIEsT.

Mpean noctaesiHe Ha MHnes auerabynapHata vawka Tpsbea na Gbae crapatenHo uannakHara v
noacylwera. Creq ToBa MHNEST Ce NOCTaBs C MHCTPYMEHTA 3a Mo3uLMoHmMpare. MocTassiHeTo Ha PE-
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WHNes e 3aBbplueHo ¢ Aobpe AONOBUMO LpakeaHe B auetabynapHara vawka. [pu ToBaA
3aKIIOYBAMST MexaHu3bM Ha PE-wHnest ce nedopmupa M OCMrypsiBa CUTYpHO 3akpensaHe B
auerabynapHara vallka.

[lMcnnasuukuTe WHNEW MpuTexasaT MOBAMTHaT pbb, KOATO € npedsupeH 3a pasnonaraqe B
KpaHuanHara oonacr Ha auerabynyma.

BHUMAHMe: [pu npaBUnHO MOHTMpaHO nonoxetue, PE-uHnesT e okono 1,3 MM Hag pvba Ha
auerabynapHata vawka. Ako Tpsbea Aa 6bpe otctpaHeH, PE-uHnesiT He Tpabea
HWUKOra Aa ce NocTaBs NOBTOPHO. ToBa Baxv 3a CTaHAapPTHUTE U AUCNNAa3HU UHNeW.

Kepamu4Hi UHNen ce Mo3MLMOHMPAT W NOCTaBSAT, NPU NPABUITHO MO3MLIMOHMPAHE MHIEAT Ce 3aTBaps
nbTHO ¢ pbba Ha alerabynapHata valuka. MocTaBeTe KepaMU4HWMS WHIEd C UHCTPYMEHTUTE 3a
HabuBaHe 1 CbC CLOTBETHATa HabuBalya rnasa cnoped npoussoauTens. OnuyvoHanHo ce npeanara
MHCTPymMeHTapuyma 3a nocTaesHe CERA-Guide 3a kepamuurn uHnen BIOLOX® delta.

BHUMaHME: [pu u3non3BaHeTo Ha KepamuyeH WHCEpT TpsibBa Aa Ce M3NOM3Ba W3KMIOUUTENHO U
camo kepamuyHa aljeTabynapHa rnaea kato apTvkynartop.

MocTassiHeTO Ha aueTabynapHaTa vallka e 3aBbpLUEHO 1 T Moxe fia Gbe NOoKpUTa C Manka CTepuiita
Mapns, 3a fa ce NPeoTBpaTH YBPexaaHe Mo Bpeme Ha onepauusita. OnepauysiTa cera npogbXasa ¢
UMNNaHTUPaHE Ha Ta3o6eapeHo CTeBIIo Criopes XMpyprvvHaTa TexHIKa Ha u3nonasanara TasobeapeHa
cvctema. Criedl UMNNaHTUpaHeTo Ha TasobenpeHoTo cTebno, rmasara Ha GeapeHara kocT TpsGea Aa
Ce penoanLyoHmpa B aueTabynapHara vauka. Ao e U3nonasaH KOMMpeC 3a NokpuBaxe, Tov Tpsbea Aa
Ce OTCTPaH Mpeay MPeno3nLmMoHMpaHeTo. Ypes 3aTBapsHETO Ha paHaTa Ha nnacrose onepauusTa
NPUKITOYBA PYTUHHO.

WHcTpykuus 3a ynotpeba Ha MHCTPY PUYM 3a nocTaBsiHe Ha Primaro
auetabynapHa yaka ypes p oTBOp

MHCprMeHTbT 3a nocTaBaHe TpﬂﬁBa aa ﬁ'bﬂe 3aBUHTEH ,qoxpaﬁ B MOMOCHUSA I'IpOGMBeH 0TBOp Ha
aleTabynapHara yaluka. C ymepeHu yaapu ¢ 4yka alerabynapara yaluka Tpsibea Aa ce nocTasu B
npeaBapuTenHo 13abnbaHoTo rHesno. Ako e HeoBXxoaumo, AedekTn B KocTHata obnact Tpsibsa aa
GbAaT 3aMbIHEHM CbC CMIOHM03a. ineanHoTo nonoxeHue Ha aletabynapHara yaluka B auerabynyma
MOXe Aa Ce BUAW B XMpypruyHaTta TexHUka Ha aueTaﬁyﬂapHaTa Yaluka. anpekm TOBA, NPU KOHKPETHOTO
pa3nonarate TpsibBa a ce B3emaT npeaBua MHANBAAYaNHUTE aHaTOMUYHI aAEHOCTH.

3a a@HTEpUOpEeH XupypriudyeH [OCTbMN € MpedBuaeH WHCTPYMEHTBLT 32 MOCTaBfHe Ha Primaro
aueTabynapHa yaluka MIS ¢ oTeepTKaTa.

BHUMAHMe: VHCTpymeHTapuymMbT 3a nocTasHe Ha Primaro auetabynapa vallka Ype3 nonoceH
npobuBEH OTBOP MOXe Aa ce U3non3sa camo ¢ PE uHneu. M3nonssaeTo 3aeaHo ¢
KEpaMU4HI MHMEU He e Pa3pelLeHo.

ﬂOITI:ﬂHMTBﬂHM yKa3aHuA 3a ynoTpesa 3a rapaHTuMpaHe Ha HapgexpaHaTta d)yHKLlMﬂ Ha UHnesa
ELEC®plus

Mpenv pa ce noctasu uHnesT ELEC®plus, TpsibBa Aa ce 06bpHe BHUMaHKe Ha CRIE[HOTO:
1 OcurypsiBaHe Ha MHKNMHaLWS, cbobpaseHa ¢ nokasaHusiTa (40° — 45°) u aHTeBepans
(10° - 20°) Ha aueTabynapHata Jaluka
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2. 3aKpenBawymaT KOHYC Ha WMNNaHTMpaHata auetabynapHa yalka Aa ce W3nnakHe
TPUXNMBO C BOAA, 33 A Ce OTCTPAHAT YaCTUTE OT TbKaH, KOCTHUTE MapyeHua uim
0CTaTbLY OT LUMEHT

3 3aKpenBalyMaT KOHYC Ha UMNNaHTMpaHaTa aleTabynapHa Yaluka Aa ce Mopcywn v
NoCPenCTBOM NOCTABSHETO Ha NpobeH UMNNAHT Aa ce MpOBEPAT MONOKEHUETO U
(yHKLUMSITA Ha CTaBaTa; EBEHTYasHO U3NoN3BaHUTe BIHTOBE TPsibBa Aa ca nocTaBeHu
[0CTaTbyYHO HaBbTPE

4. OTcTpaHsiBaHe Ha NPOBHUS UMNNAHT 1 NOBTOPHO M3NMakBaHe v NOACYLUaBaHe

5. WHnest ELEC®plus ce xBalla C naneua W nokasaneua B nepucepusta My u
BHMMATENHO Ce OCTaBs fja Ce Nb3He B 3aKpensalus KOHyC Ha auetabynapHara
yaluka. B T0Ba CbCTOSHWE He Ce npunara [AOMbHUTENEH HaTUCK

6. MpasunHoTo dhukcupare Ha nHnes ELEC®plus ce nposepsisa nocpeacTBOM OnunBaHe
C NPBLCTU Ha nepudbepusiTa Ha aleTabynapHara valuka, kato npu Toa Tpsibea aa ce
Hanunea paBHOMEPHO MpUNAraHe Ha NOBLPXHOCTTA Ha alieTabynapHara valuka KbM
noBbPXHOCTTa Ha uHnest ELEC®plus 1 npu Heobxoaumoct To TpsibBa fAa ce kopurupa
u4pe3 BHAMATENEH LieNeHacoyeH HaTmCK.

7. Epga Toraa wHnest ELEC®plus ce Hatucka ctabunHo C nanel KbM cpefata Ha
THe3[0TO U ce (hMKCMpa B 3aKpenBalLMsi KOHYC, MpoBepsiBa Ce OTHOBO C MPbCTU
PaBHOMEPHOTO My MpUnsraHe U, ako e MpeABWUAEHO, Ce PErynupa ¢ MHCTPYMeHTa,
0p06peH OT NPOM3BOAVUTENS Ha EHAONPOTE3HaTa CUCTEMa.

[onbnHuTenHy ykasaHus 3a ynotpeba, KOUTO rapaHTMpaT HapexaHaTa (yHKUMA Ha MHNes
BIOLOX®delta

MakcumanHaTa rpuxnmuBocT npu nocTaesHeTo Ha BIOLOX®delta uHnes B kopnyca Ha auetabynapHata
yalka e 3a[b/TKMTENHO YCNOBUE 3a CUTYPHO (HYHKLUMOHMpaHe. 3a fja Ce rapaHTupa LEHTPUYHO
ukenpare Ha Hnes BIOLOX®delta B meTanHaTa alleTabynapHa Yallka, Npy MOHTaxa cnefga Aa ce
npoLeanpa no CneaHNs HaunH:

CbrnacHo onepawuoHHaTa TexH1Ka 3a MeTanHata aleTabynapHa valuka, s Tpsibea Aa ce MMNnaHTvpa
B aletabynyma. Cnep ToBa ¢ NpoGHN MNNaHTK TpsibBa Aa ce NPOBEPST NPABUIHOTO MOMOKEHNE Ha
UMNNaHTa ¥ [BUraTenHuTe npoueck Ha crapata. TpabBa f[a Ce rapaHTMpa, Ye eBeHTyanHo
M3MON3BaHNTE BUHTOBE Ca 3aBMHTEHM [JOKpali B MeTanHata auetabynapHa uawka. Cnes Tosa
npoGHUAT UMNNaHT TpsibBa fja Ce OTCTpaHM W MeTanHaTa aueTabynapHa ualuka fa ce u3nnakHe
cTapaTenHo 1 fia ce noAcywm. B 30HaTa Ha CTAraHe Ha MeTanHarta alieTabynapHa yaluka He Tpsibea aa
0CTaBaT YaCT! OT KOCTU W Thkahu. MocTaBsHeTo Ha MHNes BIOLOX®delta ce 3sbpLuBa Ha pbka Ui ¢
MHCTPYMeHTa 3a nocTasHe. [pyu u3nonssaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a NOCTaBsiHe CrefiBa Aa ce cnassat
VHCTPYKUuKTe 3a Herosara paota (Bx.1.3 [pyri npuHaanexHocti). Mpu MoHTaxXa Ha pbka UHNesT ce
XBalla C iBa NpbCTa U ce BkapBa B kopnyca Ha alieTabynapHara yaluka. MosuLvoHMpaHeTo Ha MHnes
BIOLOX®delta ce npoBepsiea 4pe3 onuneaHe Ha pbba Ha aLieTabynapHara yaluka v npu HeoGxoaumocT
ce kopurpa. TpsibBa fa e Hanuue rmagko npunsiraHe Mexay MeTanHus u kepamudnus pu6! Mpu
npaBsuHo NonoxeHue Ha Hnes BIOLOX®delta ce n3BbpLUBa AOMbAHUTENHO NPUTUCKaHE C nanewua kbM
[BHOTO Ha MHCbPTA. 3a OKOHYaTeNHOTO (hUKCUpaHe B kopryca Ha aueTabynapHaTa yaluka UHNesT
BIOLOX®delta TpsibBa aa ce chukcupa ¢ uMnaktop, noaxoasLy 3a uknen BIOLOX®delta u npenopbyaH
OT NPOU3BOANTENS HA eHAONPOTE3aTa, MOCPEACTBOM €MH UMK HSIKOMKO yAapa C YyK Mo MMnaktopa B
ocoKa Ha 0CTa Ha CUMETPUS Ha MHNes.
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BHUMaHMe: Hukora He TpsiGBa Aa ce yaps no uHnes BIOLOX®delta, pecn. no kepamuyHus MHCHPT,
C MeTanHo yykye!

3. 0naKoBKa 1 CTEPUAHOCT

B saBucumoct ot MeToAa Ha CTepunusauusi, UMNIaHTuTe ca OnakoBaHu B ﬂBDI?IHa uwn TpDI?IHa
npo3payHa Topbryka OT NNacTMacoBo KOMMO3NTHO (HONMO (papnaLMoHHa cTepunn3aums 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 MoYucTaT W CTepunn3npaTt CbracHo CbOTBETHATa akTyanHa BepcUA Ha WHCTpyKuuaTa 3a
ynotpeba (50000354), kosiTo € HanuuHa Ha yebcaiita https://www.ohst.de/ifu-instructions/. MocoueHnsT
CPOK Ha rofHOCT npeanonara HeBpeaMia HeOTBOPEHa OnakoBKa WM CbXpaHeHWe Mpu Noaxoasilun
yYCroBUS.

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

BbHLHaTa Topbudka Ha TpoiiHaTa Npo3payHa onakoBka TpsibBa Aa Ce OTCTPaHy 3aeaHO C KapToHa OT
HecTepuneH nepcoxan. Mpu ABoitHata Npo3payHa onakoska camo kapToHbT TpsibiBa fia ce OTCTpaHM oT
HecTepuneH nepcoHan. Bropata Topbuuka TpsiGBa fa ce OTBOPU Taka, Ye [a He Ce Hapywu
CTEPUNHOCTTa Ha Hai-BbTpelwHaTa Topbuuka. Hail-BbTpelwHara Topbudka Tpabea aa ce usamm u
0TBOPM OT CTEPUIEH 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 [jaBa BaxHa WHAOPMALWS 33 NOAXOASLYMTE UMNMAHTM, Pa3nonoXeHNeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM Ha KOMMOHEHTM W MO3BONsABa NpeApapuTeneH M3bop Ha pasvepa Ha
MMNNanTa, KoiTo TpsbBa Aa ce w3nonssa. Onepauusta MOXe fAa Ce W3BBLPLWM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Ha WMNNaHTa € W3ACHeHa 3a nauveHTa. 3a NNaHMpaHeTo Ha
onepaLusaTa Ce M3Non3saT PeHTreHoBu WwabnoHn. Te ca Ha pasnonoxeHne 3a BCUYKK pasmepu C
yBenuuenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa W peHTreHoBM Wabnou B Mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHu npoTtean 3a npoBepka Ha NMPaBUNHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUIOKMMO) U AOMBIHUTENHN
umnnauTh Tpsbea Aa GbaaT Ha pasnonoxeHMe, ako ca HeobXomMMM [Apyru pasmepu vnm
npeaHasHaYeHUsT UMNNaHT He Moxe fAa 6bae uanonssaH. B cneponepatueHuTe rpuxm TpsibBa Aa
6baaT NPUNOXeHN NPU3HaTU NPOLieAypy.

9. Huavkauua

HanpenHano yBpexXaaHe Ha TasobeapeHara cTaBa BCNeAcTaue Ha:

[MbpBUYEH UMM BTOPUYEH OCTE0APTPUT (KOKCApTpo3a) nin

- PesmatougeH aptput

- [lncnoumpana paktypa Ha GeapeHata Lwuitka

- ABackynapHa KocTHa Hekpo3a Ha hemypHata rnasa (craguit ARCO > 1)

- HeycnewuHu NpeauLHM MHTEPBEHLK, HANp. He3apacTBaKe (nonunion), Ha dpakTypy
Ha aueTabynyma unu wuitkata Ha GeapeHaTa KOCT cref ocTeocuHTesa. (YCNoXHeHus,
AbIDKaLLM Ce Ha OPTONEANYHU EHAONPOTE3N, UMNMAHTH)
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TasobepeHnTe eHLOMPOTE3N He Ca NpeaHa3HaYeH Aa 3AbPXAT ChlyUTe CTENEHN Ha aKTMBHOCT U
HaTOBapBaHWA KaKTO HOpManHaTta, 34pasa KOCT, HO B MHOTO Crly4au MoraT Aa BbaCTaHOBSIT
MOABWKHOCTTA MU CbleBpeMeHHo obniekyasaHe Ha Gonkute. TakbB BAA MpoTe3n criefsa Aa ce
npunarar, camo ako BCUYKW OCTaHanM, OnpeaeneHn OT MEAUUMHCKE IMe[Ha TOUYKA 38 HABPEMEHHU 1
MOAXOASIUM, XMPYPrUYECKM M KOHCEPBATMBHM, 3anasBally CTaBaTa METOQM Ha NeYeHue He ca A0BenM
0 Xenaust ycnex.

- AKTMBHa WH(eKUNs Ha TasobespeHaTa cTaBa, kosTo Le Gbae onepupaxa

- aKTUBHa CMCTEMHa I/IH(beKL[Mﬂ

- AkTvBHa I/IHQJeKL[I/Iﬂ Ha KoXara B 30HaTa Ha onepauusTa

- Aneprmu KbM MaTepuanute Ha UmnnaHTa

- Mapanu3a Unu TpaitHo WM HeoBpaTUMO OTCnaGBaHe Ha MYCKynuTe, KOeTo npasyt
XOfIEHETO HEBB3MOXHO (Npy nunca Ha Gonka)

- Bbp3o nporpecupalyo HEBPONOrMyHO 3abonsBaHe (He BaxW 3a NEYEHMETO Ha
[avcrouyvpata dpaktypa Ha GeapeHara Lwuiika)

[lombAHUTENHN KOHTPaUHAWKALWMM NPY U3NON3BAHE Ha KePaMUYHITE MHCLPTY:
- Pesuans npu octassHe Ha cTebnoto w/mnu auerabynapHara vallka Ha MSCTO
(OnacHOCT OT CuynBaHe Ha KOMMOHEHTITE NopajN NOBPEAEHM 3akpenBalLy KOHycH);
- MHKNUHaLMA U3BbH pamkuTe Ha 40°— 45°, aHTeBepaus U3BbH pamkute Ha 10°- 20°
(onacHoCT T nykcaLus, CyGnyKcaLys, UMIVHIKMBHT)
- peTpoBepaus.

1 PUCKOBH (IaKTOPK W YCNOBMA, KOUTO MOTaT A2 NOBNUAAT HA YCTIEXa HA onepaumMaTa

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-fIoLL PesynTar ot TasoGeapeHara
apTponnacTuka. Tosa 3GPosiBaHe He € OKOHYATENHO.

O6wwm pMCKoam bakTopu 1 ycnosus:

CbmbTcTBaLYY 3a60NBAHNS, CBbP3aHY C NMOBULLEH PUCK OT CMBPTHOCT

- BMI >= 30kg/m2 nrm < 18.5kg/m?2

- Mywere

- 3axapeH Anabet

- Mevxvynm 3aGonssaxns

- AHemus

- BbTpecTaBHu UHKEKLMM C KOPTUKOCTEPOUAM B 3acerHatara CTaBa npes nocnesHute 3
MeceL|a Npeau NNaHMpaHoTo CTaBHO 3aMecTBaHe

- TMpMHLMMHO NOBWLLEH NepuonepaTUBEH puck

- [Mo-mnazaTa Bb3pacT ce CBbP3Ba C NO-BUCOK Gpoil peBn3nm

CrieynhnyHIM PUCKOBY thakTopy 1 yCrioBus 3a TasobeapeHaTa apTponnacTuka:
- HapyLueHus Ha KocTHUs MeTaBonuabm (0CTeonopoaa, ocTeomanaLus)
- Bb3HukBaHe Ha chucypu, B peaku crydan dpaktypu
- LivpkynaTopHy HapyLueHust Ha 3acerHaTus kpaiHuk
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Heaponorqum HapylweHusa Ha 3acerHatus KpaﬁHMK

MyCKyJ'IHI/I Heu3npaBHOCTU Ha 3acerHartara cTaBa

MyCKyJ'IHI/I Cna3mu unu 4pyru CnacTM4yH1 KapTuH1 Ha 3abonsBaHeTo

OuaKBaHu eKCTPEMHY HaToBapBaHus, Hanp. Ype3 pabota 1 cnopt

Enunencus um APy NPUYMHU 33 NOBTAPALLM Ce WHLMAEHTU C MOBULLEH pUCK OT
pakTypy

CraBHu qemopmaqmm, KOWTO YCNOXHABAT 3aKpenBaHeTo Ha UMNnaHTa

OtcnabBaHe Ha HOCeLLWTe KOHCTPYKLMW BCTIGACTBUE Ha TYMOP

ConbTeTBalLM Gonki B fONHATa YacT Ha rbpba

8. He:xenanm edierTn

MGspDeHMTe no-A40Ny Hexenaxu B'b3}:le|;|CTBMﬂ W puckose Morat Aia Bb3HWKHAT B XO4a Ha ToTafnHata
TasoeapeHa apTponnactuka:

Bb3HuKBaHe Ha LuyM NPy U3NON3BaHe Ha apTUKynauvs ,kepamika BbpXy Kepamuka“
Peakuum crnpsimo Yyxau Tena, ocTeonusa, pasxnabeaxe
TOKCUYHY peakuun

CeHenbunusaums

OrpaHuyeH 06xBat Ha fBUXeHUsTa
HecrabunHoct

JlyKcauwsl, aucnokavms, aucoumauns
HeuanbnHetue Ha yHKUMUTE Ha UMNNaHTa
®pakTypa Ha KocTuTe

Pasxnabeare

PasmecTBaHe / HaknaHsHe

XeTepoTonHa ocudmkaums

Paanuka B AbKUHUTE Ha kpakaTa
YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

CVHAPOM Ha UMONCOACHMS MyCKyN / ApasHeHe
[bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

3aryba Ha kpbB

WHdpexumm

BenopapobHa emGonus

CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT

CbpaedeH MHapKT / nHeynT

I'Iopapu/l HacTbnNBaHeTo Ha CﬂeL[M(bM"IHM HexenaHu Bb3AenCTBUS MOXE Aa Ce Hanoxu
PEeBU3NOHHA onepauus.

9. HHthopmauva Ha NAUMeHTa, AOKYMEHTaUWA

[laHHuTe 3a cepuitHTe HOMEpa Ha W3NOn3BaHWTe MMNNaHTM TpsibBa Aa Gbaar AOKyMeHTUpaHU B
focvetata Ha nauueHTuTe. 3a LenTa KbM ONakoBKWTE HA CTEPUIHWTE WUMMNMaHTW Ca MpUIOXEeHU
CbOTBETHUTE ETUKETU.

MauwenTbT TpsibBa Aa Gbde WHOpMMpaH 3a NpeaMMCTBaTa M PUCKOBETe OT mpouesypata. Ako
VMNNaHTBT Ce CYuTa 3a Hal-AoBpoTO pelleHue 3a MaupeHTa, BbMpekW Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTpaUHAMKALMM YacTUYHO Ce OTHAcAT [0 NauweHTa, nauueHTbT Tpsbea Aa Gbae UHOPMUpaH
OTHOCHO O4aKBaHUTE MOCMEANLY OT Tean 0BCTOSTENCTBA, KaKTO U OTHOCHO O4aKBAHUTE PUCKOBE.
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MaumeHtute, unsTo TasobenpeHa CTaBa MOANEXW Ha CMsHa, Tpsbea Aa Gbaar yBedoMeHw, ue
€KCNoaTaLUMOHHNAT XMBOT Ha MMNNaHTa 3aBIUCK OT Pa3niyHK (hakTopw, Mopaan KOETO He € Bb3MOXHO
fa ce onpeaeni KOHKpeTHa MPOABLIKUTENHOCT HA eKCcnnoaTaUyOHHIS KUBOT. ExcnnoataunoHHUsT
KUBOT 3aBUCY OT TETNOTO 1 OT CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa, OT kKa4eCTBOTO Ha HanMYHaTa KocT,
HanmuyHUTe CbNbTCTBALLM 3aBonsBaHus, M3BPaHOTO CbUNeHsiBaHe, KAYeCTBOTO Ha UMMNaHTUpaHe,
KaKTO ¥ OT HEOYaKBaHIUTE YCRIOKHEHS), HANpUMep Nopaav NafaHus Unu anononyku. MauveHTsT Tpsibea
na 6bae MHOpMMpaH 3a AEIHOCTM, Ype3 KOWTO TOi MOXe Aa Hamanu Bb3AEeHCTBUETO Ha Tean
yTexHsBaly obcTosTencTsa. CbrnacHo HacTOALIOTO CbCTOSHUE Ha TeXHUKaTa MOXe Ja Ce o4akea
eKcnnoaTtaLyOoHeH XMBOT OT 0KoNo 15 roauHu.

LisinaTa HdopmaLms, kosTo ce AaBa Ha nauveHTa Tpsbea Aa 6bae AOKyMEeHTUpaHa B UCMEH BUA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-nperneay morat fia ce NOSBAT HexenaHn eekTn, KOUTo 4a HaBpeasT
Ha nauueHTa. BbavoxHW edekTv BKMKuBaT apTedakTv, 3arpsBaHe Ha UMMNaHTa, WHAYKUWS Ha
enekTpuyecku Tok, pasxnabeaHe Ha wmnnanta. [lpean wanonssaHe TpsibBa Aa ce npodete
MHopMaLmsiTa 3a ynoTpeba Ha Npon3BoauTens Ha obopyasaHeTo. B pamkuTe Ha eaHa MHAMBMAYanHa
OLieHKa Ha pucka B Cyyal Ha CbMHeH1e NofobHI MnnaHTy Tpsibea Aa GbAAT NPoBEPEHN 3a roAHOCT
B cboTBeTHaTa AMP-maLwmHa. MauneHTsbT Tpsbea Aa 6bae MHOPMUPaH 3a puCKoBETE.
MotpebuTensT moxe Aa uarernu uHcopmavys 3a GesonacHoctta npu MPT (MR 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 NpefoCcTaBeH Npu NouCcKBaHe.

10.  Kaprasaumnnanta

Cnep onepauvsta Ha nauueHTa TpsibBa fa ce fane KapTa 3a UMNnaHTa, KOWTO CbAbpXa Lisnata
Heobxoauma WHopmaLus 3a umnnanTa. Mpu MbpBOHaYanHaTa npoLleaypa ce M3NonsaT HAKONKO
KOMMOHEHTA Ha e[iHa CUCTeMa, 3aToBa UMNNAHTONOTMYHUAT NacnopT Tpsibea Aa ce Nomnyun AUPEKTHO
ot OHST Medizintechnik AG C Uen foKyMeHTMpaHe Ha M3NOn3BaHUs MMMNAHT KbM NpopykTATe ca
NPUNIOKEHM camo3anensaly ce eTvkeTn. Tean eTMKeTM BKIOYBAT HaWMEHOBAHMETO Ha MPOAYKTa,
Homepa Ha upenueto (REF), cepuithns Homep (SN), UDI koaa, KakTo v NPOM3BOANTENS), BKIKOUMTENHO
Herosus yebcaiiT.

MmnnaHTonorMyHMAT nacnopT TpsibBa Aa Ce AOMbAHM C [aHHUTe Ha nauueHta (ume wunu UL Ha
nauywenTa), AaTtata Ha MMNNaHTUpaHe, KakTo W UMETO M afpeca Ha MMMMaHTUPALOTO 3paBHO
3aBefigHMe, W Ha Hero fa ce 3anenu No eaMH ETMKET 3a BCEKM MMMNAHTUPaH KOMMOHEHT B
npe/iB1AEHOTO 3a LienTa none.

NauyenTute TpAGea Aa Gbae yBeaoMeHn oT noTpebuTens, Ye BCsika AOMbIHUTENHA MHGOPMALNS C
Ljen rapaHTpaHe Ha 6e30nacHoTO U3NON3BaHe Ha MpoayKTa OT MauueHTa, we Gbae AoCTbNHA 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

IMMNAHTAT
Yawka-3anaauKa Primaro

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 iMnnaxTaTvt 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbKK NikapsiM, IO BONOAiKOTL FMNGOKAMU 3HAHHSMM,
[OCBIOM Ta YMiHHSMA B OBNacTi apTponnacTVku. [DyHTOBHE 3HaHHS OnepawiifHoi 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

Yatwuka-3anaguHa Primaro — Lie MoAymnbHa yallka-3anaguHa Ans KynblUOBOI 3anaauHy y pasi noBHOI
apTPONNAaCcTUKM KynbLUOBOTO cyrnoba.

MpoTeayBaHHs 3 BMKOPUCTAHHAM YallKW-3anaduHu Primaro cnif npoBoAWT ANS nauiewTis, ski
noTpebytoTb MOBHOT apTPONNACTUKM Ky/bLUOBOTO Cyrnoba Ta MaioTb BifNoBIAHI NOKa3aHHs, BpaxoByum
npotunokasaxksi. OKpiM TOro, MpOTe3yBaHHS 3 BMKOPUCTAHHSM YaluKv-3anaguHi Primaro MoxHa
NPOBOAWTY TiNbKM NaLiEHTaM 3 NOBHICTIO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

Cuctema valwkv-3anaguHu Primaro  cknapaeTbest i3 30BHIlLHBOI 0BonoHkM 3i cnnasy TiGAl4V
(ISO 5832-3) Ans GealeMEHTHOro aHKepHOro KPINMeHHs Y KynblUOBIA 3anaauui, Bknagku 3
BUCOKOSIKICHOTO 3LumToro nonieTuneny (XL-PE 75) abo kepamiku (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2) i pisbboBux
npobok 3 TiBAI4V (ISO 5832-3). 3oBHilHS 0BONOHKA MPOMOHYETHLCS Y BapiaHTax 3 LIOPCTKOKO
noBepXHew, 3 NNa3MoBUM HanuneHHaM TuTaHy (TPS) i 3 nokputtam TPS+BONIT®. 3a notpebu y
PO3NOPSMKEHHI NaLlieHTIB € CaMOHapi3Hi LYpyNK 3 NNOCKOI0 ronoBKoto 3i cinasy TiBAI4V-(ISO 5832-3)
3i CIOHri03HOH PisbBoto AiameTpom @6,5 MM y BUKOHAHHI 3 pi3HUMI BapiaHTamy AOBXMHM Bif 15 MM [0
60 MM Anst foaaTKoBoi chikcaLlii 30BHILUHLOT 0GOMOHK B KyNbLLOBIA 3anaauHi.

30BHiLUHS YalLKa-3anafnHa NPONOHYETLCS Y BIUKOHAHHI 3 30BHILUHIM AiaMeTpoM BiA 44 MM [0 68 Mm.
BHYTPILLHIA KOHTYP 30BHILLHBOI OGONOHKU Mag Taky CTPYKTYPY, WO ANsS KOXHOrO PO3Mipy uallku
3aCTOCOBYHKTLCS PO3POBNEH CrieLjianbHO ANs Liiei cucTemm BKNAZAKM 3i 3LWMTOro nonieTuneHy. Bknaaku
3i 3LWKMTOro NoNieTUNeHy NPONOHYKTLCS Y CTaHAAPTHOMY Ta AMCMNACTUMHOMY BUKOHaHHI ANs AiamMeTpiB
ronoBkv exaonpotesa 28 MM, 32 mm i 36 Mm. Kpim Toro, BUKOPUCTOBYHOTLCS KepamiuHi Bknaakv Ans
TOMOBKY €HAONPOTE3a 3 fiaMeTpoM 28 MM, 32 MM i 36 MM.

Kepamiuvi Bknapgku — Le BKNagkv ANS 3aTUCKaHHS B MeTaneBux yallkax-3anaguHax, Lo
BUrOTOBAIAIOTLCS 3 HAAYMCTOI iMNNaHTaLiiiHoi kepamikn (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Lle 6ioiepTHa,
GiocymicHa, GioctaGinbHa, MexaHiYHO Ciitka i CTiitka [0 koposii kepamika. BoHa xapakTepuaytoTbcs
BiAMIHHOIO CTIlKICTIO /10 BTOMM, BUCOKOIO YAAAPOCTINKICTIO Ta rPaHMLIEH0 MILIHOCTi, NPEKPacHOH0 CTIMKICTI0
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710 YTBOPEHHS TPILUWH | HAA3BUYANHO BICOKOIO TBEPAICTIO, KpiM TOro, Lieit MaTepian He Biaaae ioHu B
opraHiam.

Bupi6, BMICT ynakoBK Ta BUKOPUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha €TUKETL|i. IMNnaHTaT cnia Bxveniosati 3a
[70NOMOTO0 NPUAATHUX OnepaLyiiHX TEXHIK, SKMMI BONOZIE Nikap, sikui BUKOHYe onepaLyito. [ins Lboro
cnif, BpaxoByBaTH MOSICHEHHS ANSt HANEXHOI onepavyiiHoI TeXHIKM.

11 Ornap iMnnanTaris

Hasea Marepian KopoBui
Homep

Yawka-3anaauHa Primaro 3 (hikcauicio 3a AONOMOIOH0 LWUYpYNiB

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 44 (XX/37G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1216

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 46 (XX/39G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1217

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 48 (XX/39G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1218

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 50 (XX/39G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1219

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 52 (XX/44G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1220

Yauka-3anaguHa Primaro SF, poamip 54 (XX/44G), 1SO 5832-3 TiGAIAV 367-1221

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 56 (XX/48G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1222

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 58 (XX/48G), 1SO 5832-3 TiAIAV 367-1223

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 60 (XX/52G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1224

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 62 (XX/52G), 1SO 5832-3 TiAIAV 3671205

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 64 (XX/52G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1226

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 66 (XX/52G), 1SO 5832-3 TiAIAV 367-1207

nokputTs: TPS

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 68 (XX/52G), .

nokpuTTs: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1228

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 44 (XX/37G), .

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1229

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 46 (XX/39G), .

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

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 48 (XX/39G), .

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1231
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Hasea Marepian KopoBui
Homep

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 50 (XX/39G), i .

nokpuTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1232

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 52 (XX/44G), i g

nokpuTTs: TPS+BONITS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 54 (XX/44G), i g

nokpuTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1234

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 56 (XX/48G), .

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

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 58 (XX/48G), 2T .

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

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 60 (XX/52G), .

nokpuTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1237

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 62 (XX/52G), 2T .

nokpuTTs: TPS+BONITS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 64 (XX/52G), .

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 66 (XX/52G), 2T .

nokpuTTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1240

Yawka-3anaguHa Primaro SF, posmip 68 (XX/52G), .

nokpuTs: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1241

Yauka-3anaguHa Primaro SF, posmip 44 (XX/37G), 3 1SO 5832-3 TiGAIAV

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1534

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 46 (XX/39G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1535

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 48 (XX/39G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1536

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 50 (XX/39G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1537

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 52 (XX/44G), 3 1SO 5832-3 TiGAIAV

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1538

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 54 (XX/44G), 3 1SO 5832-3 TiGAIAV

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1539

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 56 (XX/48G), 3 1O 5832-3 Ti6AI4Y

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1540

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 58 (XX/48G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV

LLOPCTKOI0 NOBEPXHEID 367-1541

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 60 (XX/52G), 3 1O 5832-3 Ti6AI4Y

LLOPCTKOI0 NOBEPXHEID 367-1542

Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 62 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV

LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1543
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Hasea Marepian KopoBui
Homep
Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 64 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV
LIOPCTKO NOBEPXHEK 367-1544
Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 66 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV
LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1545
Yawka-3anaguHa Primaro SF, poamip 68 (XX/52G), 3 1SO 5832-3 TiAIAV
LIOPCTKOI0 NOBEPXHEK 367-1546
Brnaaka 3i 3wMToro nonieTunexy Primaro
Bknaaka 3i 3WMTOTO noMieTMNEHy yallku-3anagnhm| o, .
Primaro, poswip 44 KD28 STD XLPETS 3671216
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anaauH
Primaro, poamip 46-50 KD28 STD XL-PE75 367-1277
Bknaaka 3i 3WMTOrO noMieTMMEHy yalku-3anamnhm| o, .
Primaro, poavip 52-54 KD28 STD XLPETS 367-1278
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anaduH
Primaro, posmip 56-58 KD28 STD XLPETS 3671279
Bknaaka 3i 3WMTOrO noMieTMNEHy yallku-3anagnhm| o, .
Primaro, poamip 60-68 KD28 STD XL-PETS 367-1280
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anaauH .
Primaro, poamip 46-50 KD32 STD XLPETS 3671281
Bknaaka 3i 3WMTOrO noMieTMNEHy Yallku-3anagnhm| o, .
Primaro, poavip 52-54 KD32 STD XLPETS 3671282
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anaauh .
Primaro, posmip 56-58 KD32 STD XLPETS 367-1263
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anadnh
Primaro, poamip 60-68 KD32 STD XL-PE75 367-1284
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anagnH .
Primaro, poamip 52-54 KD36 STD XL-PE75 367-1285
Bkragka 3 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anaduH g
Primaro, poswip 56-58 KD36 STD XLPETS 3671286
Bknaaka 3i 3WMTOTO nomieTMNeHy yallku-3anagnhm| o, .
Primaro, poauip 60-68 KD36 STD XLPETS 367-1287
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anaauH
Primaro, poawip 44 KD28 DYS XLPETS 367-1288
Bknaaka 3i 3WMTOrO nomieTMNEHy yallku-3anagnhm| o, .
Primaro, poamip 46-50 KD28 DYS XL-PETS 367-1289
Bkragka 3i 3WMTOr0 MOMIETUIEHy  Yalukv-3anaauH
Primaro, poamip 52-54 KD28 DYS XLPETS 367-1290
Bknaaka 3 GWMTOTO nonieTuneHy \alKi-3anamu| | o 75 367.1201

Primaro, poawvip 56-58 KD28 DYS
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Hasea Marepian KopoBui
Homep
Bknagka 3 3WTOro monieTuneHy allkv-3anaguHu .
Primaro, poawip 60-68 KD28 DYS XLPETS sor1282
Bknagka si 3wwuToro nonieTuneHy uawku-anapunm o, .
Primaro, poawvip 46-50 KD32 DYS XLPETS 3671293
Bknagka 3 3WwTOro monieTuneHy allkv-3anaguHi .
Primaro, poavip 52-54 KD32 DYS XLPETS 367-1294
Bknagka 3 3WWTOro monieTUneHy allkv-3anaguHu
Primaro, poamip 56-58 KD32 DYS ALPETS 367-1295
Bknagka 3 3WWTOro monieTuneHy allkv-3anaguHi .
Primaro, poawip 60-68 KD32 DYS XLPETS 3671296
Bknagka 3 3WwTOro monieTuneHy allkv-3anaguHi
Primaro, poamip 52-54 KD36 DYS ALPETS 3671297
Bknagka si 3wwToro nonieTuneHy uawku-sanapunm o, .
Primaro, poamip 56-58 KD36 DYS XLPET5 367-1298
Bknagka 3 3WWTOro monieTUneHy allkv-3anaguHu g
Primaro, poawip 60-68 KD36 DYS XLPETS S67-128
Kepamiuna BRnagxa
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-894
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1307
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 | 367-1308
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 | 367-1309
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-1310
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 32/39G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-895
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-896
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 367-897
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-1311
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 36/44G ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-898
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 367-899
Bknagka BIOLOX®delta XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 AI203+Zr02 367-1312
Bknagka ELEC®plus 328/37-18 1SO 6474-2 AI203+Zr02 | 013-012
Bknaaka ELEC®plus @28/39-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-013
Bknaaka ELEC®plus @28/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-014
Bknaaka ELEC®plus @28/48-18 ISO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-015
Bknaaka ELEC®plus @28/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-016
Bknaaka ELEC®plus @32/39-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-017
Bknaaka ELEC®plus @32/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 013-018
Bknaaka ELEC®plus @32/48-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-019
Bknaaka ELEC®plus @32/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-020
Bknaaka ELEC®plus @36/44-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-021
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Hasea Marepian KopoBui
Homep
Bknaaka ELEC®plus @36/48-18 1SO 6474-2 AI203+Zr02 013-022
Bknaaka ELEC®plus @36/52-18 1SO 6474-2 Al203+Zr02 | 013-023
12 Ornaa npunapaa
121 IHCTRYMEHTH

[ins iMnnaTauii cnia BUKOPUCTOBYBATU BUMKMIOYHO iHCTPYMeHTU BUpoBHULTBAa OHST Medizintechnik
AG, BKasaHi B HacTynHoMy nepeniky:

Hasea KopoBui Homep
IHCTpymeHTapiit, thpe3a ANst KyNbLUOBOT 3anaautHyu Primaro 367-1572
IHCTpymMeHTapiit, TeCTep Po3mipy KyNbLUOBOI 3anaauHy Primaro 367-1573
IHCTpymeHTapiit, 6a3ouit Habip Ans KynblOBOI Yatuku Primaro 367-1574
IHCTpymeHTapiit, NpoGHI BKNaaKK ANS KynbLIOBOI YalLKM / HaNpaBHUK
CERA Primaro 367-1575
IHCTpymMeHTapiit, onujioHanbHuit Primaro 367-1579
122 IHWi npunaaaa
[ Hassa | KonoBwit Homep |
| PeHTreHorpadiunmit WwabnoH, Yaluka-3anaguHa Primaro | 367-1338 |
13 YuHHI cYNNOBIAHI AOKYMEHTH
Hasea KopoBui Homep
OnepaLliitHa TexHika, Yaluka-3anaauta Primaro 50000349
Macnopt iMnnaxTauii 50000572
IHCTPYKUT 3 BUKOPUCTaHHS! IHCTPYMEHTA N1 Nocaaku 200815300886
IHCTPYKUT 3 BUKOPUCTaHHS! LUypYNiB 3 NNOCKOIO rONIOBKOK 50000585
IHchopmaLlist Ans nauieHTa EHgonpoTesyBaHHs kynbliosoro cyrnoba 50000841
IHchopmauist wopo Gesnekn MPT (MRI safety information) 50000851
Cnucok cumeonis 50000859

2, Mopapok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKYM

Lleit iMnnauTaT [O3BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATW TiMbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTauii, AoMyLeHow

BUPOGHUKOM Yy SIKOCTI CymicHoi. [ins imnnanTavji HeobXiAHO 3acTOCOBYBATW TiNMbKK HasBaHi BULLE

iHCTpymeHTy. Mepen 3acTocyBaHHsM iHCTPYMEHTIB HeOBXiHO AOTPUMYBATACS BiANOBIAHOT YMHHOI Ha Liei

MOMEHT Bepcii iHCTPYKLi 3 BukopucTatHs (50000354), sika € focTynHoto Ha caiTi hitps://www.ohst.defifu-

instructions/.

06epexrHo!  ImnnaHTaTM NOBUHHI 3aBXaV 36epiratncs y LiNiCHNMX, HEBIKPUTUX 3aXUCHWX ynaKoBKaXx.
YnakoBky 3 imMnnaHTatamu 3a6opoHsieTbCs NigaasaTi Aii NPSIMOro COHAYHOO MPOMIHHS.
Mepen 3acTocyBaHHSM iMNNaHTaTy YnakoBKy CRiA NEPEBIPUTU Ha MOLUKOKEHHS,
OCKiMbKM Lie MOXe MaTi HeraTUBHIA BNAWB Ha AOr0 CTEPUIBHICTb.
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Mepen poanakyBaHHaM iMnNaHTaTy cnia nepesipuTH 0ro BiANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpy BuAMaHHI iMNNaKTaTy 3 ynakoBKM CRif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX npasun ririeHn. HeobxiaHo
cnikyBaTv 3a TvM, W06 yci noBepxHi iMNNaHTaTy Bynk 3axuLieH BiA NOLKOKEHD, OCKINbKM Lie MoXe
MaTy BUpiLLanbHe 3HaYeHHs NS YCMiLIHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMy iMNNaHTaT He MoBMHeH BCTynaTi B
KOHTaKT 3 6yAb-IKUMM iHLUMMI NpeaMETaMM, siKi MOXYTb MOLUKOAUTI 10r0 NOBEPXHI0. KoxeH iMnnanTar
nepeq BUKOPUCTaHHAM HEObXiAHO BiyanbHO NepeBipUTH Ha HasiBHICTb MOLUIKOAXEH.

O6pobka iMnnaHTaTy MoxXe He TinbKu MPU3BECTM [0 CKOPOUEHHS WOro CTPOKy cryxbu, ane it Ao
AedekTy iMnnaHTaTy BHAacnifoK Aii HaBaHTaXeHHs sk BiApasy, Tak i Yepes nesHuit nepioa yacy. Tomy
3a60pOHAETLCA BUKOHYBATU MeXaHiuHy, 4n Gyab-siky iHwy obpobky imnnaxTaty. 3abopoHseTbcs
BMKOPUCTOBYBATI IMNNAHTATX 3 MOLIKOKEHMX YNaKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpy/HEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnanTaTy, abo iMnnaHTaTi, 3 SKUMW MOBOAWMINCS HEHaNeXHUM YuHoM abo siki Gynu obpobneHi
HEHanexXHUM YUHOM.

06epexHo! |IvnnaHtaTM MpusHaveHi  ANA  OQHOPA30BOrO  BUKOpUCTaHHS!  IHAMBIAyarbHi
HaBaHTaXeHHs Ha poBOoYi MOBEPXHI iMNNaHTaTY NS KOXHOrO OKPEMOrO NaLlieHTa MaloTh
HacTiNbKW 3HaYHMiA BNNMB HA POBOYI NOBEPXHI, LLO iMINaHTaT cTae HeNpuAaTHUM Anst
NOBTOPHOO BUKOPUCTaHHS. Cnign HaBaHTaxeHb Ha POBOYMX NOBEPXHSX HEMOXNMBO
po3nisHanu 3a [AONOMOrOI0 NWe BisyanbHux MeToai. Tomy nicns BUiiMaHHs
iMnnanTaTy cnia BUXOAMTA 3 TOTO, WO iMMNaHTAT NOLKOAKEHO, i BiH He niansrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCyBaHHs KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HaYeHi NSt BUKOPUCTaHHS Tinbku 3 ofHoro Goky
Tina, Ans BiANOBIAHOT OpieHTaii Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nioro Goky Ta «R»
Ans npasoro Goky Tina. OpienTalis iMnnaxTaTis noBuHHa 060B's3Kk0BO BiAnosiaaTk Goky cyrnoba, skuit
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTI iMNNaHTaTiB, siki He MaloTb MapKyBaHHs! Ansi nesHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM SIK NSt NiBOTO, TaK i ANs Npagoro cyrnoba.

KOMMOHeHT ynakoBKkW, @ Takox iMNnaHTaTi MOBMHHI 34aBaTUCS Ha YTUNi3aLilo BiANOBIAHO O CBOIX
CKNaHKIB Ta BCTAHOBIIEHUX 3aKOHOM MOMOXEH.

3a oMOBReEHICTIO 3 BUPOBHUKOM Ui iMNNaHTaT MOXHA TakoX BIANPaBMTU Hasap BUPOGHMKY Ans
6e3KoLTOBHOI KBanichikoBaHoi yTunisauii. Ha 3BOpoOTHI0 nocunky HeoGXigHO OBOB'I3KOBO HaHeCTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs ANs yTunisauii», aiMnNnanTaTi, Wo HafcunaTbCst BUPOGHNKY Y Lijid nocunLy,
nosuHHi Byt oumweHi i cTepunisoBaki. Takox cnif Hapicnati ceptudikaT AekoHTamiHaii abo
CBIAOLTBO ririeHivHOT Geanekn.

Mpo BCi cepitosHi BUNAAKY, LLO TPaNUnKCs y 383Ky 3 BMPoBOM, HeobXiaHO NOBIAOMNSTY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepXaBI-y4acHuka, B sikili NOCTIiHO NPOXWUBAE KOPUCTYBaY i/aBo navjieHT.

22 [JonycTume KOMBIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

[ins chikcauii 3a 4ONOMOroko LypyniB A03BONSIETLCH BUKOPUCTOBYBATY TinbKM TaKi Wypynu 3 NNOCKOK0
TONOBKOK:

Hasea Marepian KopoBui Homep
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 15 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-15
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 20 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-20
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 25 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-25
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 30 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-30
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 35 MM 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-35
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Hasea Marepian KopoBui Homep
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 40 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-40
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 45 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-45
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 50 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-50
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 55 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-55
LLlypyn 3 nnockoto ronoskok @ 6,5 x 60 Mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-60

CyMiCHICTb HalwnxX BUPOBIB MU rapaHTYeMO Tiflbkv Y MOEAHAHHI 3 HAWMMKU BRIACHUMW MPOAYKTaMU,
noaHayeHnmn MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 NpodyKTamm, siki M J03BONSIEMO KOMBiHYBaT/ Ta ANst SIKUX
BUAaHO BIANOBIAHMA Aonyck. Mpu LbOMY HEOBXIiAHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BMKOPUCTAHHS
BUPOGHUKIB EHAONPOTESIB, @ TaKOX AaHUX MaTpULL KomBiHaLii, AonyLyeHoi komnarieto OHST.
KombiyBaHHs iMnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHeHTaMK iHLWMX BUPOBHWKIB, ANS SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BianoBiaansHoCTi 3a BUPOGH.
06epexHo! Brnagkv ELEC®plus no3sonseTbest kom6iHyBaTi Tibkiu 3 rofioBkamu eHgonpoTesa
ELEC®plus. KepamiuHi Bknagku BIOLOX®delta jo3BonsieTbcst KOMGiHyBaTH Tinbku 3
ronokamu exgonpotesa BIOLOX®delta. KombiHauis 3  iHWWAMKW  ronoskamu
eHaonpoTe3a abo KepamiuHUMM FONOBKaMM iHLLNX BUPOBHHKIB 3aGOpOHEHa.

23 BKa3IBKM 3 BUKODPUCTAHHA

IMnnaHTaT 3acTOCOBYETLCA 63 LieMeHTY.

3aTuCKHE KOHYCHe 3'€fHaHHs [03BONSE 3MiMICHIOBATA HafiiHe KPINNeHHs! BKNaakv B iMnnaHToBaHil
yalui-3anaauti. BoHo cnpusie piBHOMIpHIt nepepavi 3ycunns B YaluKy-3anaauHy. [lo3BonseTses
BMKOPUCTOBYBATU TiNMbKW LU He 3aCTOCOBYBAHY Ta HEMOLIKOMKEHY BKMAAKY, WOWHO BUAHSATY 3
opuriHanbHoi ynakoski. Bknaaky, wwo Bxe 6yna y BUKOPUCTaHHi, 3a60POHSIETLCS BUKOPUCTOBYBATH
NOBTOPHO. Y 38'S13Ky 3 HEOBXIAHICTIO TOYHOT MIATOHKM MiX KepaMiYHOK BKMAAKOK Ta KOPMYCOM YalLuku-
3anagvHu A03BONSETLC KOMBIHYBATU TiNbKK HOBI HEMOLLKOZAXEHI KOMMOHEHTU mpoTesiB. Lle Takox
03Havae, Hanpuknag, WO BKNAAKY, fka Tinbki oAMH pa3 Gyna BCTaBneHa B KOPMYC yallki-3anaguHi
3a6OPOHAETLCA MOBTOPHO BCTABNATM B Yaluky-3anaauHy. Takox 3aBopoHSETbCS BUKOPUCTOBYBATM
BKNaAKy 3 GyAb-kUM NMOLKOPKEHHSM: BOHA nignsrae ytunisauji. Lie Takox cTocyeTbcst BKnaaky, sika
Bnana Ha nianory. Bknagky 403BONSETLCS BUKOPUCTOBYBATY TinbKu 3 HOBUM, haBpuyHUM, HEBXMBAHUM
Ta HeroLUKOKEHM KOPMYCOM YalLKi-3anaanHm.

06epemxHo!  Kepamiuni BKnazky HEOBXiAHO ineanbHo NiairHaTk 40 IMNNaHTOBAHMX YaLLOK-3anagvH.
3okpema y BUNaaKy aHKepHOro KpinneHHs npec-(iT Moxe BMHMKATM HeaHauHa
nedopmallis  valku-3anaguHM  Nicns iMnnaxTauii B KICTKOBE NOXe, WO MOoxe
YCKNaAHUTY NpaBunbHy dikcaLyito kepamiuHoi BKNagky.

06epexHo! [liaverp npoTesa rofoBkM KynblioBoro cyrnoba nosuHeH 060B's3k0BO cniBnagatu 3
HOMiHanbHAM AjaMeTpoM Napu KOB3aHHS PYXOMOi YacTMHW iMnnaHTaTa KynbluoBOi
3anagnHm.

06epexrHo!  Mo3nLioHyBaHHA KOMMOHEHTIB iMnNaHTaTy Mae NpaMuii BRMB Ha oBcsr pyxis i,
BiANOBIAHO, NOTEHL{HMA BNAMB Ha PU3MK IMNIKMEHT-CHApoMy. Mpu HaaTo rocTpomy
4K TYNoMy KyTi Haxuny NiABMLLYETHCS HABAHTaXEHHS Ha YaLLKy-3anaauHy. Y pesynbTari
MOXNMBE NIABULLEHHS 3HOWeHHS. Hapani ue Moxe npussecTv [0 ofMexeHb Y
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XapakTepi pyxy cyrnoba, B pe3ynbTari 4oro MOXMNMBI NiABMBUXM i 3MiLLiEHHS FONOBKY i3
KepamiyHoi BKNagKn.

AHTeBepCis Kopnyca Yalukv-3anaauHi He MOBUHHA MaTy Bif'eMHi 3HaueHHs. Lie moxe
npu3BeCT [0 NiABMLIEHOrO 3Hocy. Hapani Le Moxe npu3secTv [0 oBMexeHb Y
XapakTepi pyxy cyrnoba, B pe3ynbTari 4oro MOXMNMBI NiABMBUXM i MiLLiEHHS FONOBKY i3
KepamiuHoi BKNagKn.

Y BuUnagKky nNOMOXEHHs Kopnyca ualuku-3anajuHi, BUKOPUCTaHHS SIKOTO  He
pekomenayeTbesi B 060X nonepedHix ab3auax, 3abopoHAETbCA 3aCTOCOBYBATH
KepamiuHy BKnajKy (3a BUHATKOM cnewianbHux, nepeabadeHnx cucteM 3 enemeHTamm
NpoTU BUBMXIB, HANPUKNa/, aCUMETPUYHI YM BIAKUHYTI BKNAAKA).

[ins kopnyciB YallOK-3anaauH y peTpoBepcii He MOXHA 3acTOCOBYBATU KepamiuHy
BKNaaky. B iHWwoMy pasi Le MOXe Npu3BecTH [0 BUXOAY 3 Nady MexaHiuHoi dyHKuii
BKnaakv. HagmipHe CTMpaHHA Kepamikn MOXe NpW3BECTU [0 HenepeHoCMMOCTi
marepianis abo nocnabneHHs kpinneHHs npoTesa.

PeBisisi 3 BUKOPUCTaHHAM KepaMiuHOi BKNaoki 3 KOPMYCOM YallKv-3anapuhu, Lo
3anuWaeTbCA in Situ, MpoTMMOKasaHa. Y TakoMmy BMMaAKy MOXHa B MpUHLMNI
BUKOPUCTOBYBATY BKIaJKy 3 CUHTETUYHOTO MaTepiary.

[lyxe pinKko, Tinbkv B OKpemux BUNajkax, KepamiyHa BKNadka MoXe poanamatucs.
MpuumnHoto posnomy moxe ByTu, 3okpema, HeHanexHa dikcalyist kepamiyHoi Bknaakv B
meTanesoMy Kopnyci valuku-3anaguhin abo HenpaBumbHA MIATOHKA MiX BKMAAKOW i
MeTanesum KOpnycoM Yallku-3anapauHi. BUKOpUCTaHHS KOMMOHEHTIB npotesa, He
[D03BONEHNX BUPOGHUKOM CACTEMM eHonpoTesa Anst koMBiHyBaHHS 3 kepamiuHow
BKNaJKOK, MOXe TakoX Npu3sect [0 poanomy Bknagku. Lle came cTocyeTbes
HeJ0TPUMaHHSI PEKOMEHA0BAHOrO MO3NLIIOHYBaHHS kopnyca Jallki-3anaavhu. Tinbku
B OKPEMMX BUMajKax Po3noMy KepaMiYHOro KOMMOHeHTa 3a HeobxigHoCTi noTpiBHo
BUKOHATI CUHOBEKTOMItO.

[lyxe piako, Tinbku B OKpeMUX BUNaZKaX po3noMy kepamiyHoi BKNazKK icHye HeGeaneka
TPaBMyBaHHs FOCTPUMM KpasiMin pparmMeHTiB KepaMiyHOro KOMNOHEHTa Mif Yac pesisi.

HeobxiaHo cnevjianbHo BKka3aTi Ha Te, L0 Npy iHTpaonepaLiiiHiit 3amiHi abo pesisii
romnoBKY eHaonpoTesa Tpeba BUKOPUCTOBYBATH TinbKu rofoBKi exponpoTesa 6e3
KepamiuHoro KoHycy. Lle npasuno aie HesanexHo Bia Toro, 3 sikux Matepianis 6yna
CTBOPEHa nonepeaHs Napa KoHyCiB.

Mpy notwkokeHHi abo po3nomi kepamitHNX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETbCS
SIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOI PEBi3ii NPOTE3HNX KOMMOHEHTB. Y Takomy pasi B
pamkax peBiaii npoTUnoka3aHe BUKOPUCTaHHS MeTaneBmX rofloBoK eHAONpOTe3a,
OCKiNIbKM Lie MOXe NPU3BECTU [0 CEPIO3HX, @ IHKONM | HeBeaneyHux Ans XuTTs
yeknaaHeHs. i yac onepaii y piakvx Bunaakax poanomy KepamivHX KOMMOHEHTIB
HeobxifHo 060B'A3KOBO BUKOHATM FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobiky panu (nebpuaement)
3 BUAANEHHSM YCiX BUAMMUX KepaMiuHUX YaCTOK, @ Takox Yy AOCTATHii Mipi npoMUTY
paHy.
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Mepen HaHeceHHsM LiEMEHTY (y pasi BUKOHaHHS LIEMEHTHOrO aHKepHOro kpinnews) abo nepea
BCTAHOBMEHHAM iMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS GE3LEMEHTHOrO aHKEPHOro KpinneHHs) HeobxiaHo
[0CTaTHBO NPOMONOCKATX 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 NiArOTOBNEHOT OCHOBM iMMNaHTaTY.

MosepxHi 3 nopucTum nokputtsim (TPS, BONITE, CaP, HA) i WwopoxoBaTi NoBepxHi iMnnaHTaTia He NOBUHHi
BCTYNaTV B KOHTAKT 3 OASTOM UM iHLLMMM MaTepianamy, Lo BTpa4aloTb BONOKHA.

06epexHo!  MakcvmanbHo yHUKaiiTe TOPKaHHS 4O YaCTUH IMMNaHTaTy, Ha ki HaHeceHe MoKpUTTA
BONIT®. [lo umx 30H [103BONSETLCS TOPKATUCS TiMlbkM B pykaBuLisix 6€3 nyapu.

06epexRHo!  Mpu BUKOPUCTaHHI BIMCOKOUACTOTHUX XiPYPriuHUX iHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BEpTaTH yBary Ha Te, WO BOHM He KOHTAKTYBaNW 3 iMNNaHTaTaMy1 Yu iHCTPyMEHTaMU.
B iHLOMY pasi iMnnaHTaTh 4w IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEpio3HUX MOLLKOAXEHD,
14O MOXe MpWU3BECTH A0 X BUXOAY 3 nady (Hanp., NONOMKM). Y BINaAKy NOLIKOMKEHHS
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.

Y BuNaaKy BUKOPUCTaHHS hiKCYIOHOT Y AUCTINACTUYHOI YaLuKu-3anaaunHi abo X BKNaZoK ANs Yallku-
3anagvHm oBesir pyxy 3MeHLLYeTbC NpUBNM3HO Ha 60° Npy 3rHaHHi Ta po3ruHaHHi | npubnusHo Ha 22°
npv BiABEAEHHI | NPUBEEHHI Y NOPIBHSHHI i3 CTaHAAPTHUM 3aCTOCYBAHHSM.

06eperHo!  HenpasurnibHe NO3NLiOHYBAHHS KOMMOHEHTIB afo BMKOPUCTaHHS OBMexXyBanbHOrO
eHonpotesa abo TOTanbHOrO EHAoNpoTe3a KynblOBOrO cyrnoba 3 MopynbHOK
TONOBKOK 3 OCHOBOK LMK aBO KOHIYHOIO BTYMKOIO MOXE 3MEHLMTI ofcsr pyxis
cyrnoba Ta NiABMLLMTI PU3NK HOLLYBAHHS YW 3iTKHEHHS! KOMNOHEHTIB, NepeaYacHoro
BUBIXY ab0 peBi3ii Y Takux Bunaakax Xipypr NOBUHEH NPOIH(hOPMYBATK MaLjieHTa npo
Te, LLO CNifl YHUKaTV aKTMBHOCTi 3 BENUKOK aMNAiTyAo pyXiB.

24 Onepauiina TexHika

PeseKLjist LNMAKN CTErHOBOI KICTKM 3MAIMCHIOETbCS aHanoriyHo [0 [A0ONEpaLiiiHOr0 MnaHyBaHHs
iMnnanTaLii HiXku eHIoNpoTe3a KyNbLLIOBOro Cyrnoby.

NigroTyitTe KynblUOBY 3anaguHy 3a AOMOMOrOI0 CrelianbHux dpes, Npu LboMy poaMip hpesu, Lo
BMKOPUCTOBYBanacs OCTaHHbOM, MOBWHEH BiANOBIAATW [OONEPALiiHOMY HOMiHANbHOMY PO3MIpy
iMnnanTaty. 3aBOpoHAETLCS NpUKNaZaT HaaMipHy cuny, 3aBxau cnif 3abesnevysatin BinbHUA Xif
pes. Y nepluy Yepry 3aGOPOHSIETLCS CNOTBOPIOBATU OCTAHHE (hpe3epyBaHHS LUMSIXOM HaAMiPHOrO
6Gokosoro Tucky. KictkoBy macy 3 octaHHboi 06pobki dpesoto crin 36epiratv, wob 3a HeobxigHoCTi
MOXHa 6yno 3anoBHUTW LWiMMHM MiX IMNNaHTaTOM Ta KybLUOBOKO 3anapuHoio. [Mpu BUKOpUCTaHHI
yalKkK-3anaauHin

06epexHo! Primaro [03B0ONAETHCA 3aCTOCOBYBATA TiNbkA (Dpeavt ANs KyMbLIOBOI 3anaguhin
poamipom Bif 44 MM [0 68 MM.

[ins BM3HAYeHHs PO3MIpy YalUKM-3amafuHM MPOMOHYKTLCS ekBaTopianbHi NpobHi valwi. Posmip
iMnnaHTaTy nosuHeH OyTM Takum camum, SK i poamip ekBaTopianbHoi NMpobHOi Yali, Lo
3aCTOCOBYBaNacs 0CTaHHbO0H | AoGpe cuaina. Y SKocTi onuii NponoHyKTLCS NPOBHI YalLKK-3anaanHy.
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30BHilLHA 060NOHKa YalLKK-3anaauHM Primaro y cBOEMy 30BHILIHBOMY [iaMeTpi Mag HaanuLKoBiiA
PO3Mip NO BiAHOLLEHHIO A0 BKa3aHOro poamipy dpean Anst KyNbLUOBOI 3anaavkK, Wwob aocsrti GaxaHoi
nepeuHHoi cTabinbHocTi. Lleit Hapnuwwok cnip Takox BpaxoByBaTv B MpoBHMX Yalukax-3anapuHax.
Po3mip imMnnaHTaTy noBuHeH cniBnagatv 3 poamipoM npoGHOI YalLKkK-3anaavHi, Lo 3acToCoBYBanacs
0CTaHHBOK.

[ins iMnnaxTayii Yalukv-3anaauHu ronoeka Ans Nocajkv, LWO BiAMOBIA3E BU3HAYEHOMY PO3Mipy
iMnnanTaTy, 3'efHyeTbCA 3 NpsMoto py4kol abo pyukoto MIS. fMicna uboro 3a 4ONOMOroIo raka cnia
BIATArHYTV Ha3az po3TuCKayi Ta PO3MICTUTI YalLKy-3anaauHy Ha ronosLi Ans nocadku. BignyckaHHsm
raka hikCyeTbCs Yaluka-3anaauHa. MoMipHUMK yaapamu MONOTKOM BCTAHOBITL YalLKy-3anaauHy B
niAroToBneHe B pe3ynbTarti (pesepyBaHHs cepuyHe rHisno. FonoBku ANs nocaaku He nepeadadeHi
AN BUAMAaHHS YallKK1-3anaaviu. Yaluka-3anaauHa onTuManbHO PO3MILLYETLCS B KynbLUOBIKA 3anaanHi
npy Haxuni 35°-45° i auTesepcii 10°. OaHak Le nuLue pekomeHaaLjis. [ns NpaBunbHOrO CnpsiMyBaHHst
HeobXiaHO BpaxoByBaTK iHAMBIAYanbHi aHaTOMiuYHi ocobnmBocTi. 3a noTpebyu AedeKkTi B KICTKOBIN
obnacTi MoXHa 3anoBHUTU ryb4aTor peyoBiHoIo KicTku. Ans pyukv MIS nponoHytoTbCs BUpIBHIOBaAMBHI
CTEPXHi B SIKOCTi ONOMIXHOro 3acoby /Ans1 NO3NLiOHyBaHHS YaLLOK-3anaauH.

06epexHo! FAkwo y 3s'siaky 3 BNACTUBOCTAMM KICTKM yaluka-3amaguHa Primaro noBuHHa
chikcyBaTUCA LWypynamu, To HeobXiAHO CriaKyBaTV 3a TUM, o6 oTBOpK ANS LWypyniB
Gynu cnpsMoBaHi y kpaHio-naTepanbHoOMy HanpsmKy. [ins kpaloi opieHTalii Ha kparo
Yallk1-3anaauHN  HaHeceHi MapKyBaHHs, siki BKadyloTb Ha noauuilo OTBOpiB Ans
wypynis.

06epexHo! [Ins BCTaHOBMEHHs yaluku-3anaguHu Primaro mpu BukopucTaHHi y KomBiHauii 3
KepamiyHUMU  BKNaakami  [03BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATM TiMbKKA iMNakTopu, ki
niAMMpaoTb KOHYC 3cepeanHn. [ins Takoro BuMNajky He [AOMyckaeTbCs 3aBMBaHHS
YalKi-3anaavHI iHCTPYMEHTOM A5 BCTAHOBMEHHS! YalLLOK-3anajH, kUil 3€aHYETbCS
3 YaLLKOK-3aMaAVHOK TiNbKY Yepe3 NONICHUIA OTBIp.

[ins UbOro 3a A0NOMOr0I0 KapAaHHOI BIKPYTKM HEOBXIAHO BUAHATY 3 YaLLKW-3anaavHIn KpULLKKA OTBOPIB
Ans Wwypynis (piab6osi Npobku). Mpy BUKOPUCTaHHI LLypyNiB Cif NONepenHbO BIUKOHATY OTBIP CBEPANOM
@3,2 Mm. [inst cnpsiMyBaHHs CBEpANa NPOMOHYETLCH CBEPANUIbHNUIA LIABIOH.

[insi BBE[IEHHS LY pPYNiB NPONOHYETLCS KapAaHHa BUKPYTKA.

06epexHo!  [1ns dhikcauii 3a AONOMOrolo Wypynis A03BONAETHCS BUKOPUCTOBYBATY TiflbKiA LLYpY MK 3
NNOCKOK FOMOBKOW, O BXOAATb B KOMNNEKT faHoi cuctemy (awe. 2.2 [lonyctume
KOMGiHyBaHHS KOMMOHEHTIB).

06epexHo!  OTsopu i Wypynu Crlid BCTAHOBMIKOBATH Tak, 06 BUKIKOUMTI MOXIIMBICTb MNOLUKOKEHHS
CyAvH B obnacri Tasa.

MpenapyBaHHs Tina CTErHoBOI KICTKM 3AIMCHIOETLCS BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLi 3 NpoBeAeHHs onepalii
[ANs BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMY HiXKM EH0NpOTe3a.

[ins npobHoi penoauuii Ljnoro cyrnoBy nponoHytoTbesit NPOBHI BKMapku BiAMOBIAHO A0 PO3MipiB
iMnnanTaTiB BKnaakw, SKi CRid BAKOPUCTOBYBATM B MOEAHAHHI 3 YKe iMNNAHTOBAHOK YaLLKOI0-
3anaguHot. MpobHi BKNaakM cnoyatky po3MICTiTb BPy4Hy, @ MiCMs LbOro MOMOCHMIA LYpYN MiLHO
3aTArHITh 3a J0NOMOroH BUKPYTKW. Y KombiHaLii 3 patuninem, npobHoIo ronoekoto i NpobHO BKNaakow
MOXHa CyauTM Mpo (yHKLiOHanbHICTL ycboro cyrnoby. Micnst uboro cnip BUAHATA yCi MPOGH
KOMMOHEHTY Ta BCTaBUTY BKNAZKM.

140



Mepen BCTAHOBNEHHSAM BKNaAKM YaLuKy-3anafvHy HeobXiaHo petenbHO NpoMUTM i BUCYWUTH. Tenep
BKNaAKy HeobxigHo 3abuTh iHCTpymMeHTOM Ans nocadku. BcTaHOBMEHHs monieTuneHoBoi BKNaaku
3aBEpLLYETLCA YYTHOKO (hikcallielo B YaluLi-3anaauHi. Mpu ubomy fedopmyeTbes Mexaniam dikcauii
nonieTuneHoBoi BKNaakm i 3abeaneyye HagiiiHy nocaaky B YaLuLi-3anaguHi.

[lucnnacTiyHi BKNagki MatoTb NiABULLEHi kpai, siki nepeaGayeHi AN No3uLiOHYBaHHS Y KpaHianbHii
obnacTi KynbLUOBOT 3anagnHu.

06epexHo! Y npasuibHO 3MOHTOBAHIN NO3WLi MonieTMneHoBa BKkNagka BUCTyNae Ha NpUBM3HO
1,3 MM 3a Kpail Yaluku-3anagvhm. MonieTuneroBy Bknaaky 3aGopoHsieTbes 3abusaTy
NoBTOPHO, sKWO i HeobxiaHo BupanuT. Lle crocyetbest K CTaHmapTHUX, Tak i
[AVCNNACTUYHMX BKNaAOK.

Po3MiCTiTb | BCTaHOBITL B YalLLli-3anaauHi kepamiuHi BKNaakv, Npy NPaBUIbHOMY PO3MILLEHHI BKNazKa
nepebyBatimMe ypiBeHb 3 Kpaem uallKi-3anaguHu. BcTaHoBiTb KepamiuHy BKNaaky 3a AONOMOroi0
iHCTPyMeHTa NS nocaaky Ta BiANOBIAHOI rONOBKI iMNaKTopa, Ailo4y BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK BUPOBHMKa.
Y sikocTi onuii NponoHyeTbCs 3anackuii iHCTpyMeHTapilt kepisruLTBo CERA Ans kepamiuHux BKnagok
BIOLOX®delta.

06epexHo! Mpu BAKOPUCTAHHI KepamiyHMX BCTABOK [O3BOMSETbCS 3aCTOCOBYBATU  TiMbku
KepamiyHy ronoBky eHonpoTesa y poni cyrnobHoi napu.

BcraBneHHs Yallku-3anaanHi 3aBepLUEHO, i i MOXHA HaKpUTU ManuM CTEPUNbHIM KOMNPECOM 3 METOI0
3anoBiraHHs NOLUKOZAXEHHIO Mif Yac nodanbluoi onepavii. Onepaljist Tenep NPOAOBXKYETHCS LMSXOM
npoLiecy iMnnaHTaLii Hixkv eHaonpoTe3a kynbLUoBOro cyrnoby BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLT 3 NpoBEAEHHS
onepaLii Anst BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM Hixku enaonpoTtesa. Micns imnnaxTauji Hixkv eHgonpoTesa
HeobXiHO BNPaBUTY rONOBKY EHAONPOTE3a B YaLLKy-3anauHy. AKLIO ANS 3aXMCTy BUKOPUCTOBYBABCS
KOMNpec, To Nepez BNpaBRsSHHAM i oro cnif BuaaniTi. OnepaLlis 3aBepLUyeTbCs Y 38UYaitHOMy NopsiaKy
LUASIXOM NOLLAPOBOTO 3aKPUTTS PaHit.

Bxa3iBka 3 BUKOPUCTaHHA AOAATKOBOTO iHCTPYMEHTapito ANs NOCAAKM YalIKU-3anafuHu
Primaro Yepe3 nontocHui oTBip

IHCTPYMEHT ANs nocaakv HeoBXiAHO 3arBUHTUTY A0 YNOPY B NOMIOCHMIA OTBIP YalLKU-3anaanHM.
TMoMmipHUMK yaapamu MOMOTKOM CRif, BCTAHOBMTM YalUKy-3anaauHy B MiArOTOBAEHe B pesynbTari
(bpe3epyBaHHs cepuuHe rHispo. 3a noTpebu AedekTn B KICTKOBIA 0BnacTi MoxXHa 3anoBHUTM
ry64aTolo peyoBMHOIO KiCTKW. IHchopMaLilo Mo iAeanbHe MONOKEHHS YalUKU-3anaauHi Y KyNbLUOBIN
3anaguHi MOXHa 3HalTW B [aHWX LWOJO onepauifHoi TexHikv Ans yvalukv-3anaguHu. OpHak ans
CnpsiMyBaHHs B OKPEMOMY BUNaaKy HeobXiAHO BpaxoByBaTH iHAMBIAYanbHi aHaTOMiYHi 0coBnMBOCTi.
[ins nepepHbOro onepaLiitHoro AocTyny nepenbayeHuii IHCTPYMEHT ANsi Nocaakv Yallku-3anaauHin
Primaro MIS 3 BukpyTKOl0.

06epexrHo!  IHcTpymeHTapiit ANs MOCAAKY YalKi-3anaduHu Primaro Yepes nomiocHMi oTBip Moxe
3aCTOCOBYBATUCA TiMbKI 3 NONIETUNEHOBMMI BKNaZkamu. BukopuctaHhs y kombiHaLii 3
KepamiyHUMK BKnagkamu 3a6opoHeHe.

[oparkoBi BKa3iBku 3 aHHA AN 3a6e: 6e3ne4HOro yHKLioHY
ELEC®plus

Cnip BpaxoByBaTi BKa3aHi HXYe MyHKTM, NEPLU Hix BCTaHOBNIoBaTM BKnaaky ELECEplus:
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1 3abeaneyte Haxun (40°-45°) | aHTUBepCito Yaluku-3anapuHn (10°-20°) BianosiaHo Ao

noKasaHb.
2. 3aTUCKHII KOHYC IMNNAHTOBAHOI YalLKi-3anaAvHi IPYHTOBHO NPOMUIATE BOAOIO, (L0
BUAAMNTI YaCTUHKW TKaHUH, YNaMKu KICTKI YW 3anMLLKK LIEMEHTY.
3. 3aTUCKHUI KOHYC IMNNAHTOBAHOT YalKu-3anaAnHyu BUCYLLITb i NepeBipTe NONOXEHHS i

(yHKLjoHanbHiCTb  cyrnoba, BCTaBuBLM NpoBHMA iMnnaHTaT. 3a HeobxigHocTi,
BMKOPUCTOBYBAHI MBUHTM NOBUHHI YBIATI Ha AOCTATHIO FIMOUHY.

4. BupaniTe npoGHuit iMnnaHTaT i BIUKOHaliTe NOBTOPHE NPOMUBAHHS! Ta BIACYLLYBAHHS.

5. BisbMiTb Bknaaky ELEC®plus Benukum i BKasiBHAM nanbliem 3a kpai Ta obepexHo
BBEAiTb B 3aTUCKHUA KOHYC YallkW-3anaauHu. Y LUbOMYy CTaHi [0AaTKoBO He
[noTucKalTe.

6. 3abe3neyte npaeunbHY nocazky Bknaaku ELECEplus ypiBeHb 3 yallkoio-3anaauHoo

HamallyBaHHAM nanbliem ii kpaiB, npu LibOMy NOBUHEH HamaLlyBaTUCS PIBHOMIpHWI
nepexia Mix TOPLIEBOK MOBEPXHEI0 YaLLKM-3anaAvHK | TOPLIEBOIO MOBEPXHEI0 BKNAAKM
ELEC®plus. 3a notpebu itoro cnig Biakopuryatn oGepexHUM i LinecnpsiMoBaHUM
HaTUCKaHHSM.

7. Tinbkn Tenep MiyHo BTUCHITL Bknaaky ELEC®plus Benukum nanbLiem no LeHTpy B
chepuyHe THI3no i 3akpiniTb B 3aTUCKHOMY KOHyci. ManblieM MoBTOpITb Nepesipky
NpaBUMLHOCTI MOCAZAKA TOPLEBOI NOBEpPXHi Ta, SKWO nepenbadyeHo, MiMKeHiTb 3a
[0NOMOrOH0 IHCTPYMEHTA, [03BONEHOr0 BUPOBHUKOM EHAONPOTE3HOI CUCTEMM.

[oparkoBi BKa3iBku 3 aHHA AN 3a6e: 6e3ne4HOro yHKLioHY
BIOLOX¢delta

MakcumanbHa akypaTHICTb Nif Yac BCTaHOBNEHHS Bknaaku BIOLOX®delta B kopnyc valuku-3anaauHi €
0608B'A3K0BOI0 NepedyMOBOK) 6e3neyHoro (yHKLiOHYBaHHS. [Nst KpinneHHs KepaMiYHUX BKNAAoK
BIOLOX®delta no LieHTpy MeTaneBux YaLlok-3anaanH Mij Yac BCTAHOBREHHS CRf, AIATY TakuM YMHOM:
Metanesy ualuky-3anaguHy HeobXigHO iMMNaHTYBaTM B KyNbLIOBY 3anajuHy BiANOBIAHO A0
onepaviitHoi TexHiku. [licns LbOro, BMKOPUCTOBYKMM MPOBHI iMnnaHTaTh, HeObXiAHO nepesipuTH
iMnnaHTaT Ha NpaBWmbHICTL MOCAAKM Ta Xapaktep pyxy cyrnoBy. HeofxigHo nepekoHaTuch, Lo
LUYpYNK, LLO BUKOPUCTOBYHTLCS, NOBHICTIO YBIMLLNM B MeTaneBy Yaluky-3anaauHy. Ha 3aBeplueHHs
HeobXiaHO BUAANUTY NPOBHMI iMNNaHTaT, PeTenbHO NPOMUTY | BUCYLUIMTI MeTaneBy Yallky-3anaauHy.
B obnacri 3aTuckaHHs MeTaneBoi Yallku-3anaanHu He NOBUHHI 3aNMLLATUCS 3anMLLKN KICTOK Ta TKaHMH.
BcraHoBneHHs  kepamiuHux Bknagok BIOLOX®delta 3pilicHioETbCS BPYYHY YA 33 JOMOMOTOI0
iHCTpymeHTa Ans nocagku. Mpu BUKOpUCTaHHI IHCTPYMEHTa Ans nocaaku cnig Gpatu fo yearu ioro
iHCTPYKUito 3 BUKOpUCTaHHS (AvB. [HWi npunaaas). Mif Yac py4HOro BCTaHOBMEHHS BKMAAKY CRif, B3ATH
ABOMA NanbLsiMM Ta BBECTW B KOPNYC YalUKu-3anmapuHu. osuLjoHyBaHHS KepaMiuHoi BKnapku
BIOLOX®delta nepeBipsieTbCsl Ta KOPUryeTbCS LWNSXOM Nanbnavii kpais yaluku-3anaguHu. Metanesui
Ta KepaMiuHui kpai MOBMHHI NoBHiCTo cniBnagaty! Mpy NpaBUnbHOMY MONOXEHH KepaMiyHOI BKMaaKku
BIOLOX®delta 3AiACHIOETbCA AOTUCKAHHS BENMKMM ManbLeM B OCHOBI BKMagkW. [ns ocTatodHol
chikcaujii Bknagku BIOLOX®delta 3a AonoMOroto iMnakTopa, Wo onTUManbHO NIAXoANTb ANs BKNAZKW
BIOLOX®delta abo Lo pekomeHAyeTbCS BUPOGHIKOM eHaonpoTeaa, HeobxiaHo pa3 abo Aekinbka pasis
NOMIPHO YAAPUTV MOMOTKOM M0 iMNaKTOpy B HANPSIMKY OCi CUMETPIT BKNAZKI B KOPNYCi YaLUK1-3anaaunHi.

06epexHo! 3abopoHseTbes GUT MeTaneBMM MOSIOTKOM N0 kepaMivHilt Bknagui BIOLOX®delta a6o
no KepamiyHiit Bknagvi!
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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
€TUMEH OKCUAOM). IHCTPYMEHTU MOCTaYalTLCA Y HECTEPUIBHOMY CTaHi B 3aXUCHIMX YNakoBKax, TOMY
nepepn BUKOPUCTaHHAM iX HeoBXiAHO O4MCTUTK | NpocTepunisyBaTy 3rifHO 3 BIANOBIAHOK YMHHOI Ha
Leil MOMEHT Bepcielo iHCTpykuii 3 BukopucTaHhs (50000354), sika € AOCTYMHOW Ha caifTi
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. BkasaHui TepmiH NpuaaTHOCTi AiCHMI 3a YMOBM, LLIO YnakoBka He
BiAKPUTa i He MOLLKO/PKeHa, | 30epiraHHs 3AIACHIETLCS Y HanexXHil oBCTaHoBLY.
06epexrHo!3aGopoHseTsca  NoBTOPHO CTepunisysatvt  iMnnantatu! MosTopHa nepepobka He
iMnnaHTOBaHWX KOMNOHEHTiB, ynakoska sikux Gyna BifKkpuTa, AONYCKAETLCS TinbK1 cUnamu
BUPOGHUKA, OCKINMbKW 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 YNaKoBKW HECTEPUITBHOMY
nepcoHany A03BONSETLCS 3HIMATU TiNbKM KapTOHHY kopobKy. [pyruit naket cnif BiaKpUBaT! Takum
YMHOM, LLI0G He cTBOpIoBaTI Hebeaneky Ans CTePUNbHOCTI OCTaHHLOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHII NaKeT [03BONSIETLCS BUIMATH | BIAKPUBATY TiNbKI CTEPUIBHOMY NepcoHany. Y Takiit (opmi
iMnnaHTaT HeobXiaHo HaaBaTy Xipyprosi, sikui Moxe GeanocepeaHb0 BUMHATY CTEPUIbHUIA iMNNaHTaT.

4. Nepeponepauiiie NNaHYBaHHA Ta nicnAonepauiiHui Aormaa

MepenonepaLliiiHe NnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKWX 3HIMKiB, AaHux KT, Towo € HeobxigHuM
KPOKOM | Alae BaxnuBy iH(hopmaL|ito NPO NPWUAATHI iMNNaHTaTH, iX PO3MILLEHHS, MoxnuBi komGiHauii
KOMMOHEHTIB | [J03BONSIE BUKOHATU nonepeaHinn Bubip iMnnauTaty BignosiaHoro poamipy. Onepatiio
[l03BONAETHCA BIKOHYBATX TiNbkW Y TOMY BUNaZKY, SIKILO € AaHi Npo GionoriuHy cymickicT matepiany
[ANA nauienTa. g nnakysaHHs onepaLlii HeoBXiAHO BIKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiuHi 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 npoTean Anst nepeBipki HaNexXHoI nocaaku
(y BuNaaKky, konu ix MOXHa 3acTOCOBYBATY) i AOAATKOBI IMMNAHTaTU MOBMHHI BYTH Y PO3NOPSLKEHHI,
AKLLO 3HaA0BNATLCS iHLLI po3Mipn abo sKLLO NepeabadeHnit iMnnaHTaT He Moxe ByTv BUKOpUCTaHNIA.
Mpw nicnsionepaLiitHomy Aornsai cnia 3acTocoBYBATH 3aranbHOBU3HAHIA MOPSAOK Aiil.

8. TNoka3anka

Mporpecytoye YLKOAKEHHS KyNbLIOBOTO Cyrnofa BHACMiAOK Takux CTaHiB:
- MepBuHHYit aBo BTOPUHHMIA apTPO3 (KokcapTpo3) abo
- PesmatoigHuit apTput
- Mepenom LWKiiki CTETHOBOI KICTKM 3i 3MiLLIEHHSIM
- ABackynsipHuiA Hekpo3 KICTKW FONOBK CTErHOBOI kicTky (ctadist ARCO > )
- Heepani nonepepHi BTpyyaHHsl, Hanpuknag, HE3POLEHHS MEpenoMiB BEPTIOKHOI
3anagvHu abo LMAKM CTErHOBOI KICTKW MICN OCTEOCMHTE3y (YCKNapHEHHs uepe3
OpTONeANYHi HAONPOTE3N, iMNNaHTaTH).
Lllonpaepa, eHnonpoTean KynblIOBOro cyrnoGa He NMpuaHadeHi Ans Toro, Wob BUTPUMYBATH Takuil
CamMuil piBeHb aKTWUBHOCTI Ta HaBaHTAXEHHS!, SIKWI1 MOXYTb BUTPUMATK 3BIYaNtHI, 300POBI KICTKM, ane
BOHW 3AaTHi B GaraTbOX BUMaaKkax BIAHOBUTM PYXNMBICTb, BOAHOHMAC 3MeEHLYiouW 6inb. ix cnip
3aCTOCOBYBATH TinbKi B TOMY a3, SIKLLO BCi iHLLi onepaLliiiHi Ta KOHCepBaTUBHI METOAM NiKyBaHHS, L0
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Gynu knacucpikoBaHi 3 MEMYHOI TOYKW 30py SIK CBOEYACHi Ta MPOBEAEHI HANeXHUM YMHOM 3aans
36epexeHHs cyrnoba, He npuasenu 4o GaxaHoro ycnixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- AKTUBHa iHeKLis KynbLUOBOro cyrnoba, Lo niansrae onepaii

- AKTUBHa CUCTEMHA iHdDeKLjis

- AKTVBHa iHeKLis WKIpY B AINSHUI NpoBeAeHHs onepaLyii

- Aneprisi Ha MaTepiany iMnnaxTaty

- Mapaniy abo TpuBane 4Yn He3BOPOTHE OCNabneHHs M'S3iB, LLO YHEMOXNUBIHOE X0AbOY
(3a BigcyTHocTi Gonio)

- LiBnako nporpecyiove HEBPOMOriYHe 3aXBOPIOBAHHS (HE CTOCYETHCA MiKyBaHHS
nepenomy LUMAKK CTErHOBOT KICTKM 3i 3MiLLiEHHSIM)

[lonaTkoBi NPOTMNOKa3aHHS Y pasi BUKOPUCTAHHS KepaMiuHINX BKIaOK:
- Pesisist 3a ymoBM 36epexeHHs Hixkn eHponpoTesa i/abo yalukn-3anaguHu in situ
(HeBeanexa po3noMy KOMMOHEHTa MOLIKOZKEHMM KDINAbHAMM KOHycamin)
- Haxun 3a mexamu aianasoHy 40°—45°, aHteBepcis 3a Mexamu AianasoHy 10°-20°
(Hebeanexa BUBMXY, NiABMBUXY, IMNIHKMEHT-CHHAPOMY)
- Petposepcis

1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHIM BIMB Ha YCNilLKICTh
NpoBeAeHKA onepauii

06epexrHo!  Kniniukui [OCBIL NOKasye, WO HAABHICTb OQHOMO b0 AEKINbKOX CYMPOBOMKYIOUMX
akTopiB (chakTopiB puU3NKy) MOXe NPU3BOAUTM [AO CKOPOYEHHS TEPMiHy CriyxGu,
YacTiluMX YCKnagHeHb M 3aranbHOr0 MOTipLUEHHs PesymnbTaTiB  apTponNacTuki
KynbLuoBoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUM.

3aranbHi manopm PU3NKY Ta yMOBM:

CynyTHi 3aXBOpIOBaHHS, NOB'A3aHi 3 NiABULLEHAM PUNKOM CMEPTHOCTI

- IHpexc macu Tina BMI >= 30 kr/m? a6o < 18,5 kr/m2

- KypitHst

- Llykposuit piaber

- Memxiyki 3axBOptoBaHHS

- AHemist

- BHyTpilHbOCyrnobosi  iH'ekuji KopTUKOCTEPOIiB B ypaxeHuit cyrnob npotsirom
oCTaHHiX 3 MicsLiB Nepep 3annaHoBaHo 3amiHok cyrnoba

- 3aranom nigsuLeHni nepionepaLyiiiHni puank

- MonoaLwmit Bik acoLiloeTbCs 3 BULLOK YaCTOTOIO PEBisii

tDaKTopm PU3VKY Ta YMOBM, XapaKkTepHi AN apTPONNACTUKX KymbLUOBOTO Cyrnoby:
MopyLweHHs KicTkoBOro 06MiHy peYoBIMH (0CTEONOPO3, OCTEOMansiLlis)
- BWHMKHEHHS! TPILYyH, Y piaKUX BANaaKax — nepenommu
- MopyweHHs kpoBoobiry B ypaxeHilt KiHLiBL
- HeBponoriyHi nopyLueHHs! B ypaxeHilt KiHuiBLi
- [ncehyHKuis M'A3iB ypaxeHoi KiHLiBk1
- M'A308i Ca3mu 4w iHLi cnacTuyHi cMHapoOMI
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- OuikyBaHi ekcTpemanbHi HaBaHTaXEeHHS, BIKNUKaHi, Hanp., poBOTOK Y1 3aHATTAMM
CrIopTOM

- Eninencist W iHLi NPU4MHM ANS NOBTOPHIX HELL@ACHIX BUNAAKIB 3 NiABALLEHM PUUKOM
nepenomis

- [JlechopmaLyii cyrnoGis, siki ycknaaHioioTb aHKepHy dhikcalilo iMnnaxTaty

- OcnabneHHs Hecyunx CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HastBHICTIO NYXNMH

- CynyTHiit 6inb B 06NaCTi HUXKHLOT YaCTUHX CMHN

8. Heba:kaHi ethexty

Y npoujeci NOBHOT apTPONNACTUKM KyNbLLIOBOTO Cyrno6a MOXyTb BUHUKHYTU Taki HeGaxaHi edektn Ta
pU3nKY:

- Po3BuTOK LUyMY Npy BUKOpUCTaHHI TUMY cyrnoBa «kepamika Ha kepamiLi»

- MoB'si3aHi 3 YyxopigHAMM Tinamm peakLii, octeonia, ocnabnenHs dikcauii

- TokenuHi peakuii

- CeHenbinizauis

- OBMexeHuit AianasoH pyxis

- HecrabinbHicts

- Bueux, amiLeHHs, aucovliatis

- Buxig 3 nany imnnawTaty

- Kictkosuit nepenom

- OcnabnexHs dikcavyi

- Mirpauis / Haxun

- leTepotonHa ocudikalyis

- Pi3HuLs B BOBXUHI HUXKHIX KIHLBOK

- TOLWKOKEHHS TKAHUHN

- CuHApoM kny6oBO-MonepekoBoro M'asa / noapasHeHHs

- Tpom603 rnnbokux BeH

- Brpara kposi

- IHebexui

- EmbGonis nereHesoi aptepii

- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

06epesrHo! Y pesynbTati BUHMKHEHHA CneundidHux HeGaxaHnx edekTis Moxe 3HamoBuTUCS
pesi3iitHa onepatis.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMEHTaLia

[laHi Wwopo ineHTMdikaLii BUKOpUCTOBYBaHIX iMNNaHTaTIB cnif thikcyBaTit y AokymeHTaii navjieHTis. jo
YNakoBOK CTEPUNbHUX iIMNNaHTaTIB A0AAIOTHLCS BIAMOBIAHI ETUKETKM.

MauieHToBi cnif NOBIAOMMTV NPO NepeBari Ta punkv MeTody. SKWO iMNNaHTaT po3rnsAAaeTbes, K
HaVKpalLie BUPpiLLEHHs AN naLienTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUMOKa3aHHsi YaCTKOBO CTOCYIOTLCS | Oro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeoBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eeKTI Takux 0BCTaBMH Ta O4ikyBaHi PUNKN.
MauieHTam, sIKUM BUKOHYETHCS 3aMiHa KynbluoBoro cyrnoby, HeobXigHO BkasaTv Ha Te, WO CTPOK
cnykbu iMnnauTaTy 3anexuTb BiA Pi3HMX (HaKTOPiB, BiATaK HEMOXNMBO KOHKPETHO BU3HAYUTM
nepenbGayeHuit Tepmit ekcnnyartavii. CTpok cnyx6u iMnnaxTary 3anexuTs Bia Barv Ta piBHS akTUBHOCT
navjieHTa, HasBHOI SIKOCTI KICTKOBOI TKAHMHM, ICHYIMMX CynyTHIX 3aXBOpioBaHb, BMGpaHOi napw
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KOB3aHHSI, IKOCTI IMNNaHTaTY, a TakoxX HEOYiKyBaHUX YCKNaaHeHb, Hanpuknap, BHAcmiAoK nadiHHs abo
Helachux Bunaakie. MaujeHToBi HeobXigHO NOBIAOMWTW NMPO 3aX0AW, 3a [OMOMOTOK SIKUX MOXHA
3MEHLLMTY fAilo Lux oBTsknmBIMX 0BCTaBuH. BiAnoBigHO A0 aKTyanbHOrO PiBHS PO3BUTKY TEXHiKM
nepenGayeHuit TepMiH ekcnnyatauii cTaHoBUTL NpUbnuaHo 15 pokis.

Ycs HapaHa navieHToBi iHdopmaLis niansrae IMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, sikuil NPOBOAUTb
onepaujito. Mpu npoBeaeHHi MarkiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoxyTb BUHMKaTH HeGaxani
edekTn, Wo WkoasTh naujeHToBi. [o MOXNuBMX €dekTiB BXOAAiTb, Ceped iHWOro, apTedaktu,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHAyKUis enekTpu4HMX cTpymis, ocnabnexns dikcaujii imnnawxTary. Mepen
BUKOPUCTaHHAM HEOOXIAHO [eTanbHO 03HaoMUTUCS 3 iH(OopMaLlield NPo BUKOPUCTaHHS, HAAAHOK
BUPOGHIKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIAYanbHOI OLiHKM PU3NKiB Y BUNaaKy CYMHIBIB Cif nepesipuT
KOHTPONbHI iMNNaHTaT Ha MpuAaTHiCTL Ans BianosigHoro anapaty MPT. MaujenTa HeobxiaHo
npoiHOpMyBaTH NPO Lji PUNKM.

KopucTyBay moxe 3aBaHTaxwTy iHchopmalito wopo 6esnexkn MPT (MRI safety information) Ha BeGealiti
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 paHux Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). flo 3anycky 6asu aaHux
KOPOTKMI 3BIT MOXHa OTPUMATH 3a 3aruToM.

10.  Nacnopt 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 [0AAIOTLCS
CaMOKNeitHi eTukeTkn. Ha Lux etukeTkax MicTUTLCS onue Bipoby, Homep apTukyny (REF), cepiitHuit
Homep (SN), yHikanbHMi ineHTUdikaLiiimin kop (UDI), HaitMeHyBaHHsS! thipmm-BUpoGHUKa Ta aapeca
Beb-canTy.

Y nacnopr iMnnaxTauii noBuHHI ByTv BHeceHi faHi navjieHTa (npiasuLLe navieHTa abo ineHTUdikaLjinHuiA
HOMep naujieHTa), AaTa NpOBEAEHHs iMnNaHTaLli, a TaKoX Ha3Ba Ta afpeca MeAWYHOro 3aknapy, y
SIKOMY MpOBOAMNAcA iMNNaHTaLlis, Ta BKMEeEHi €TUKETKW BIAMOBIIHO AN KOXHOTO iMMAAHTOBAHOrO
KOMMNOHeHTa y nepenbayeHomy ns Lboro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosigoMnsiTh naLjieHtam npo Te, Lo ByAb-ski AoAaTKOBIAaH 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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MaKeAoHCRM A

WMMNART
Primaro Kana

I'Ipen ynmpeﬁa Ha NPOM3BOLOT, KOPUCHUKOT € JOMKeH BHMATeNHO a rv Npoy4u 1 3anasu cnegHuse
npenopakun 1 ynatcTea, Kako 1 ynartcreara CﬂeuMQ)MHHM 3a Npon3BoAaoT.

[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

Primaro kanata e MojjynapHa kana 3a alieTabynymor 3a ToTanHa apTponnactika Ha konkot (THA).
WmnnaHtayvjata Ha Primaro kama ce BpLM Kaj NaLMEHTV Kaj KOWWTO € HEeOnXodHa ToTanHa
apTponnactika Ha KOMKOT M W WCNONHYBaaT COOABETHUTE WHAMKAaLUMM Npu 3anasyBake Ha
KOHTpauHaukaumuTe. OcBEH Toa, MMNNaHTauujata Ha Primaro kana ce BpLUM Camo Kaj nauueHTn co
[I0CTUrHaTa CKeneTHa 3penoct.

Primaro kanata e CuCTeM LITO Ce COCTOM Off eAHa HajBopellHa Lkonka of nerypata TiBAI4V
(ISO 5832-3) 3a GecLieMeHTHO NpuLBPCTYBate BO aleTabynymor, of edeH WHCepT Co ronema
BMpexeHocT (XL-PE 75) unn kepammka (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2), kako 1 off kanauuka 3a 3aBpTkuTe
op TiBAI4V (1ISO 5832-3). HapBopeluHaTa LKOMKa € A0CTanHa BO BapujaHTTe co rpybo neckapeHa
nospiuntHa, TPS obnora u TPS+BONIT® obnora. Bo cnyyaj Ha notpeba AoCTanHM ce camopestu
3aBPTKW CO pamHa rnaea of nerypata-Ti6Al4V (ISO 5832-3) v crioHrnoseH Hagoj @6,5 mm BO pasnuyHy
OOMKMHA o 15 mm fo 60 mm 3a AOMONHUTENHO (hUKCUpatbe Ha HafBopellHaTa LWKOMka BO
aueTabynymor.

HapBopeluHaTa LWKoMKa € AocTanHa co HaaBOpeLUHM npeyHuuy of 44 mm no 68 mm. BHatpewHata
KOHTypa Ha HajiBOpeLLUHaTa LUKONKa € M3ajH1paHa Ha TakoB HauvH LUTO 3a Cekoja rofleM1Ha Ha kanata
ce kopuctat XL-PE uHcepTu WTO ce cneyvjanHo upabotern 3a 0Boj cuctem. XL-PE uHcepTuTe ce
[A0CTanHM Kako CTaHaapaHa 13Beaba 1 usenba 3a aucnnasvja 3a NpeyHMLYM Ha (hemopanHaTa rnasa
0z 28 mm, 32 mm 1 36 mm. MoHatamy ce KOpUCTaT KepaMUyKiM MHCEPTM 3a MPEYHULM Ha (hemopanHaTa
rnaga og 28 mm, 32 mm 1 36 mm.

KepamuukuTe nHCEPTY Ce MHCEPTY 3a NPULIBPCTYBakbe BO MeTanHK aleTabynapHu kanu v ce coctojaT
Off Kepamuka 3a MMNMaHTM CO BucOoka uuctota (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Osaa kepamuka e
6uonHepTHa, GrokomnatnbunHa, GroctabunHa, mexaHnukm crabunHa u oTnopHa Ha kopoauja. Taa uma
VMCKNy4UTeNHa OTNOPHOCT Ha 3aMOp Ha MaTepujanoT, BUCOKA LBPCTUHA MU yAap W UCTErHyBakbe,
OANMYHA OTNOPHOCT Ha KPLUEH-E, EKCTPEMHO BUCOKA LIBPCTUHA U HE WCTYLLTa jOHW BO TENOTo.
Mpou3sopoT, coppkuHata Ha ambanakarta W KOpUCTEHUTE MaTepujanu ce AeduHMpaHu npeky
eTukeTUTe. VIMNNaHToT Ce MMNNaHTMpa co MOMOLL Ha COOBETHA XVPYPLLKA TEXHUKA LUTO ja No3Hasa
xupypror. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBar-ata BO BpCka CO XMpypLUKaTa TeXHHUKA.
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11 TliperneA Ha UMNNAHTH

Obnora: TPS+BONIT®

03Haka Marepujan Perhepent
eH 6poj
Primaro Kana 3a 3auBpcTyBakhe CO 3aBPTKU
Primaro SF kana ronemuHa 44 (XX/37G) obnora: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1216
Primaro SF kana ronemuta 46 (XX/39G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1217
Primaro SF kana ronemuta 48 (XX/39G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1218
Primaro SF kana ronemuta 50 (XX/39G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1219
Primaro SF kana ronemuna 52 (XX/44G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1220
Primaro SF kana ronemuta 54 (XX/44G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1221
Primaro SF kana ronemuta 56 (XX/48G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1222
Primaro SF kana ronemuta 58 (XX/48G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1223
Primaro SF kana ronemuta 60 (XX/52G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1224
Primaro SF kana ronemua 62 (XX/52G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1225
Primaro SF kana ronemuxa 64 (XX/52G) o6nora: TPS 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1226
Primaro SF kana ronemuta 66 (XX/52G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1227
Primaro SF kana ronemuta 68 (XX/52G) obnora: TPS 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1228
Primaro SF kana ronemuxa 44 (XX/37G) )
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1229
Primaro SF kana ronemmuHa 46 (XX/39G) i g
Obriora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1230
Primaro SF kana ronemuHa 48 (XX/39G) )
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1231
Primaro SF kana ronemuHa 50 (XX/39G) i g
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1232
Primaro SF kana ronemuxa 52 (XX/44G) )
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1233
Primaro SF kana ronemuHa 54 (XX/44G) AT g
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1234
Primaro SF kana ronemmuHa 56 (XX/48G) ]
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1235
Primaro SF kana ronemmuHa 58 (XX/48G) i g
Obriora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1236
Primaro SF kana ronemuna 60 (XX/52G) )
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1237
Primaro SF kana ronemmuHa 62 (XX/52G) )
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1238
Primaro SF kana ronemmuHa 64 (XX/52G) )
O6nora: TPS+BONIT® 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1239
Primaro SF kana ronemmuHa 66 (XX/52G) 1O 5832-3 Ti6AI4Y 367-1240
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03Haka Marepujan Perhepent
eH 6poj
imaro SF kana ronemuH: XX/52 .

T o Joreaia 68 (XXI%26) ISO5832-3 Ti6AlV | 367-1241
Primaro SF kana ronemua 44 (XX/37G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1534
Primaro SF kana ronemuta 46 (XX/39G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1535
Primaro SF kana ronemuta 48 (XX/39G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1536
Primaro SF kana ronemuta 50 (XX/39G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1537
Primaro SF kana ronemuta 52 (XX/44G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1538
Primaro SF kana ronemuxa 54 (XX/44G) rpy6o neckapeHa | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1539
Primaro SF kana ronemuta 56 (XX/48G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1540
Primaro SF kana ronemuta 58 (XX/48G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1541
Primaro SF kana ronemuta 60 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1542
Primaro SF kana ronemuta 62 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1543
Primaro SF kana ronemuta 64 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1544
Primaro SF kana ronemuta 66 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1545
Primaro SF kana ronemuta 68 (XX/52G) rpy6o neckapeHa | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1546
Primaro XL-PEMHCEDT

XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 44 KD28 STD | XL-PE 75 367-1276
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 46-50 KD28 STD| XL-PE 75 367-1277
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 52-54 KD28 STD| XL-PE 75 367-1278
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 56-58 KD28 STD| XL-PE 75 367-1279
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 60-68 KD28 STD| XL-PE 75 367-1280
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 46-50 KD32 STD| XL-PE 75 367-1281
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 52-54 KD32 STD| XL-PE 75 367-1282
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 56-58 KD32 STD| XL-PE 75 367-1283
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 60-68 KD32 STD| XL-PE 75 367-1284
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 52-54 KD36 STD| XL-PE 75 367-1285
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 56-58 KD36 STD| XL-PE 75 367-1286
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 60-68 KD36 STD| XL-PE 75 367-1287
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuta 44 KD28 DYS | XL-PE 75 367-1288
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 46-50 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1289
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 52-54 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1290
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 56-58 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1291
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 60-68 KD28 DYS| XL-PE 75 367-1292
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 46-50 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1293
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 52-54 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1294
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 56-58 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1295
XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 60-68 KD32 DYS| XL-PE 75 367-1296
XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 52-54 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1297
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03Haka Marepujan Perhepent
eH 6poj

XL-PE uHcepr 3a Primaro kana, ronemuxa 56-58 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1298

XL-PE nHcepr 3a Primaro kana, ronemuna 60-68 KD36 DYS| XL-PE 75 367-1299

Kepamuukmn UHcepT

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/37G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-894

BIOLOX®delta nHcept XLW 18 28/39G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1307

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/44G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1308

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/48G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1309

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 28/52G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1310

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 32/39G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-895

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 32/44G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-896

BIOLOX®delta nHcept XLW 18 32/48G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-897

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 32/52G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1311

BIOLOX®delta nHcept XLW 18 36/44G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-898

BIOLOX®delta nHcept XLW 18 36/48G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-899

BIOLOX®delta uHcept XLW 18 36/52G

1S06474-2 Al203+Zr02| 367-1312

ELEC®plus uHcepT @28/37-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-012

ELEC®plus uHcepT @28/39-18

1S06474-2 Al203+7r02| 013-013

ELEC®plus nHcept @28/44-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-014

ELEC®plus uHcepT @28/48-18

1S06474-2 Al203+7r02| 013-015

ELEC®plus uHcepT @28/52-18

1S06474-2 Al203+7r02| 013-016

ELEC®plus uHcept @32/39-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-017

ELEC®plus uHcept @32/44-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-018

ELEC®plus uHcepT @32/48-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-019

ELEC®plus uHcepT @32/52-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-020

ELEC®plus uHcepT @36/44-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-021

ELEC®plus uHcepT @36/48-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-022

ELEC®plus uHcepT @36/52-18

1S06474-2 Al203+Zr02| 013-023

12  MperneaHa npuGopot

121 HHCTpYMeHTH
3a umnnauTayujata Mopa Aa ce KOpUCTaT UCKIYyYMBO NOAONYHABEAEHUTE MHCTPYMEHT Ha OHST
Medizintechnik AG:

03Haka PediepenTeH Gpoj
VHCTpyMeHTapuym aueTabynymckara dpesa Primaro 367-1572
VIHCTpyMeHTap1ym aueTabynymcku Tectep 3a ronemuHa Primaro 367-1573
VIHCTpyMEeHTap1yM OCHOBEH 3a aueTabynymckaTa Yatuka Primaro 367-1574

WHcTpymeHTapuym auetabynymckata vawka npobHu Bnowkn / CERA | 367-1575
BoauY Primaro
MHCTpyMeHTapuym onumoHaneH Primaro

367-1579
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122 Anyr npubop

[ 03Haka [ Pemepenten 6ol |
| Penarenckv wabnox 3a Primaro kana | 367-1338
13 TIPUMEHNUBY NPUADYIKHN AOKYMEHTH
03Haka PemepenTeH bpoj
OnepaTvBHa TexHuka 3a Primaro kana 50000349
MmnnaHTayycka nerutumaumja 50000572
YnatcTeo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTOT 3a MHCEpTUpatbe 200815300886
YnatcTBo 3a ynoTpeba Ha 3aBpTkata Co pamHa rnaea 50000585
WHdopmaLmy 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 1 CMee [1a Ce KOPUCTM CaMO CO COOAABETHUTE OPUTUHAIHIA AETIOBY Ha
CUCTemoT. I'|pv| I/IMI'IﬂaHTaL[I/IjaTa CMear 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 Bupe ManoxeHa Ha AMpPeKTHa
CcoHueBa cBeTMHa. Mped Aa ce annuuvpa UMNNaHToT, amGanaxata mopa Aa ce
npoBeepu BO CMUCNA Ha MOXHW OLITETYBaka 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 BageeTO Ha UMNNAHTOT of ambanaxata Mopa Aa Ce NO4YMTyBaaT COOABETHUTE XUTMEHCKM
nponucy. CuTe NOBPLUMHM HA UMNNAHTOT Mopa Aa GuaaT 3alTUTEH OA OLTETYBakba LUTO MOXe Aa
Gupart knyyHm 3a kakoB Guno Heycnex. OTTamy, NpoTe3aTa He cMee Aa Aoara BO ONMp CO npeameT
wWwTo 61 MOXene fa ja owTeTaT HejauHaTa noBpLuMHa. Mpea BMETHyBabETO Cekoj uMnnaHT Tpeba aa
6unpe B13yenHo NPOBEPEH BO CMICNA Ha OLUTETEH MecTa.

O6paboTkaTa Ha UMNNAHTOT HEe CaMO LUTO O CKPaTyBa HErOBIMOT XIMBOTEH BEK, TYKy N0 ONTOBapyBare
MOXe Jla l0Befie [0 OTKaxKyBat-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,
HECTEPUITHU, HEYNCTH, OLLTETEHW NN HECTPYYHO TPETMPaHU UMM HeoBNacTeHo obpaboTeHn MMNNaHTH
He cMeaT [1a ce kopucTar.

BHMUMaHMe: VivnnanTuTe ce MpedBMAEHM 3a  eHokpatHa npumeda!  ViHoweupyanhute
ONnTOBapyBata Ha (PyHKUMOHANHUTE TMOBPLIMHM Kaj edeH NaLMeHT BnujaaT Ha
(DYHKUMOHANHUTE MOBPLMHM Taka, LWTO MOBTOpHATa NpuMeHa Mopa Aa Guae
VcknyyeHa. Tparute of ONTOBapyBatbe Ha (YHKUMOHANHUTE MOBPLUMHIA HE MOXE Aa
GuaaT npenosHaeHi camo co Bu3yentu metoau. OTTamy, Npu eKkcrnaxTaluja Mopa aa
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Ce MpeTnocTaBW MOCTOEH€ Ha MPEeTXO4HM OlTeTyBawa LWTO ja ucknyvysaat
MNoBTOpHaTa NpuMeHa.

Bo Cryuaj Ha KOMMOHEHTM Ha UMMNAHTY LUTO Ce HAMEHETY 3a ynoTpeba camo Ha eaHara cTpaHa o
TenoTo, COoABETHATA OpUeHTALM]A Ha UMIAHTUTE € o3HaveHa co L' 3a niesara cTpana Ha Tenoto u
,R" 3a fiecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpvieHTaLujaTa Ha UIMNNaHTUTe Mopa HYXHO Aa COOABETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rno6oT WTo ce TpeTupa. KOMMOHEHTUTe Ha MMnnaxT 6es 03Haka 3a cTpanata
Ha TenoTo MoXe Ja ce KOpUCTAT BO NIEBUOT U AECHUOT 3r7106.

KomnoHenTuTe o ambanaxara kako 1 uMnnaxTuTe Tpeba Aa ce AaaaT Ha PeLMKIMpatLe Kako oTnas
BO COrnacHOCT CO HUBHUOT MaTepMjaJ'I W 3aKOHCKMTE nponucu.

Mo [0roBop CO MpOW3BOAMTENOT, OBWE UMMMIAHTK MCTO Taka MOXe fda My GM,an BpaTeHn Ha
npou3soguTenoT 3a 6ecnnatio, NpochecuoHanHo OTCTpaHyBawe. [loBpatHata npatka Ao
Mpou3BOAMTENOT MOpa Aa Bie 03HaveHa Co ,Bpakatbe 3a OTCTpaHyBarbe' v Mopa Aa Giae vcuucTeHa
W CTepUIM3MpaHa v [OCTaBeHa Co CepTUdVMKaT 3a AEKOHTaMIHALMja M CO YBEPEHHUE 38 XUTMEHCKA
WUCNpaBHOCT.

Cute Cepuo3HN MHUMAEHTU WTO Ce crny4une 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

Mpw 3aLBPCTYBAH-E CO 3aBPTKY CMEAT 13 CE KOPUCTaT Camo CRIe[HMBE 3aBDTKY CO PaMHa rnasa:
03Haka Marepujan PetmepenteH 6poj
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-15
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-20
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-25
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-30
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-35
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-40
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-45
3aBpTKa co pamHa rnaa @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-50
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-55
3aBpTKa co pamHa rnasa @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiGAI4V 000-290-60

KomnaTubunHocta Ha HalwuTe NpoM3BOAW ja rapaHTMpame camo BO BPCKA CO HalLWTE COMCTBEHM
npou3eoau co o3Haka -CE, Kako 11 3a npou3soauTe 3a KOMOMHIPatLE LTO Ce 0106peHn o7 Hallia CTpaHa
1 3a koW nocTon cooaseTHo onobpenne. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaT ynatcTeaTa 3a ynotpeba oa
NpoM3BOAVMTENOT Ha eHgonpoTesata, kako W KomOuHaumuckata 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 W nopaau
OfIrOBOPHOCTA 3a MPOM3BO/OT.
BHMUMaHMe: ELEC®plus uHceptvTe cmear Aa ce komGuHupaar camo co ELEC®plus demopantu
rnasu. BIOLOX®delta uHcepti cmeat fa ce koMBUHMpaaT camo co pemopanHm rnasi
BIOLOX®delta. Kom6urupareTo co Apyra (hemopanHa rnaa M co pyra kepamuyka
TOrKa Oz pYr NPOM3BOANTEN € HEA03BONEHO.
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23 VnatcTBa 3a npUMeHa

MmnnaHToT ce npuMeHyBa 6e3 LieMeHT.

CnojyBatbeTo CO MPULBPCTYBAUKM KOHYC OBO3MOXYBA CUTYpHO (pUKCUpatse Ha WHCEpTOT BO
umMnnaHTMpaHaTa auetabynapHa kana. Toa 0BO3MOXYBa paMHOMEPEH MPEHOC Ha cunata Bo Kanata.
Cmee Aa Ce KOpUCTU Camo HeynoTpeGeH W HEOLUTETEH WHCEPT LUTO € W3BaAEeH Of OpUruHanHaTa
ambanaxa HenocpeaHo npea Aa ce BMeTHe. MHcepT o Beke Gun BMeTHAT He cMee fAa ce KopucTh
NOBTOPHO. 3apaau HEOMXOAHOTO NPeLM3HO COOABETCTBYBAHLE Ha KEPAMUUKUOT MHCEPT U KyKULLTETO HA
Kanata, cMear Aa ce KoMGUHMpaaT camo HOBM, HEOLLTETEH MPOTETCKM KOMMOHeHTU. OBa Ha np. 3Hauun
1 [ieka MHCepTOT LUTO Beke GUN BMETHAT BO KyKWLLTE Ha kanaTa U NoToa Gun oTCTpaHeT, He CMee Aa ce
BMETHyBa OAHOBO BO KYKULLTETO Ha KanaTa. ACTo Taka, ako e OLLTeTeH Ha KakoB G1no HauvH, MHcepToT
He CMee a Ce KOpUCTY, TyKy Mopa Aa Ce CTaBy HajaBop of ynotpeGa. Ha npumep, Toa Baxw 1 3a
MHCEPTOT LUTO NaaHan Hasemu. MHCcepToT cvee Aa ce KopucTi camo co dhabpuuky HOBO, HEKOPUCTEHO
1 HEOLLTETEHO KyKULLTE Ha kana.

BHMUMAHMe: Kepamuukute MHCEPTM Mopa Aa Ce BKMOMAT COBPLIEHO BO MMMNaHTMpaHata kana.
OcoGeHo npu press fit npuLBpcTyBatbe Moxe Aa AojAe A0 HesHauuTenHa aedopmaLmja
Ha kanata no I/IMI'IﬂaHTaL[I/IjaTa BO KOCKEHOTO NeXWLITe, LWTO MOXe [a ro OTEXHu
MCNpaBHOTO (PUKCUPALE HA KEPaMUYKUOT MHCEPT.

BHWUMaHME: MpeuukoT Ha kyrnaTa Ha (emopanHaTa NpoTesa 3afoMKUTENHO Mopa Aa Ce coBnara
CO C(HEPHUOT HOMUHANEH MPEYHUK Ha AENOT LITO Ce apTUKynupa Kako Muaravk
napTHep Ha aueTabynapHuoT MMNNaHT.

BHUMAHME: [Mo3MLMOHMPAETO Ha KOMMOHEHTUTE HA MMMNAHTOT MMa AMPEKTHO BNMjaHue Bp3
ONCEroT Ha [IBUXEHETO, & CO T0a U BP3 PUMKOT OZ MMMUHLMEHT. AKO arofioT Ha HaKNoH
€ NPeMHOTY CTPMEH M MPEMHOTY paMeH, OnToBapyBamweTo Ha paboT o kanata ce
3ronemysa. OBa Moxe ja AoBefe A0 3ronieMeHo abetbe. MoHaTamy, Moxe Aa Acjae A0
orpaHUuyBatba Ha CEKBEHLYW Ha [BUXEHETO, LUTO MOXe Aa AoBede A0 cybnykcauum u
ZAMCnoKaLM Ha rnaBaTa of} KepaMuU4K1OT MHCEpT.

BHUMAHMe: AnTesepavjaTa Ha kykuLITETO Ha Kanata He TpeGa ia uMa HeraTnsHu BpeaHocTH. Toa
MOXe Aa uma 3ronemeHo abere kako nocneguua. MoHatamy, Moxe Aa aoje Ao
OrpaHuuyBatba Ha CEeKBEHLM Ha ABIKEH-ETO, LITO MOXe Aa AoBede Ao cybnykcauum n
[AVCrIoKaLMK Ha rnaBaTa Of KepaMUYKUOT UHCEPT.

BHUMAHME: TMpu nonox6a Ha KykMWTETO Ha Kanata, LITO He Ce Mpenopadysa BO ABaTa ropHy
nacyca, He TpeGa Aa Ce KOpUCTA Kepamuuku MHCEpT (Mcknyyouu Moxe Aa Gupar
CNeuyjarnty, COOMBETHO O3HAYEHN CUCTEMM CO E€NEMEHTU 3a OCUrypyBake Of
nyKcaLuja, Ha np. acuMETPUYHY WA HABANEHW BIOLLKM).

BHUMAHMe: Kaj kykviTarta 3a kana BO peTpoBEp3uja He cMee Aa Ce KOpUCTU Kepamuyky UHcepT. Bo
CMPOTMBHO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxXyBarbe Ha MexaHnuKaTa (yHKLMja Ha MHCEpTOT.
MpexymepHata Kepamuuka abpasuja Moxe [a NpeausBuka MHTONEpaHuMja W
onabasysatbe Ha npoTesara.

BHMUMAHMe: Pesu3anja co NpuMeHa Ha KepamMUuKit MHCEPT MU KYKULLTE Ha Kana LUTO OCTaHyBa WH
CUTY € KOHTpauHaMumMpaHa. Bo OBOj crydaj HauyenHo Moxe fia Ce KOpUCTU WHCepT
HanpaseH o NnacTuka.
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Bo MHOry peTku cnyyau Moxe Aa AOjAe [0 KpLLeHe Ha KepamuukvoT uHcepT. Mery
ApyroTo, NpuyMHa fia Aojae AO KpLuete MoXe Aa Guae 1 HenpasunHata ukcauuja Ha
KEPaMUYKMOT MHCEPT BO METANHOTO KyKWLITE Ha Kanata, O{HOCHO MOTPELIHOTO UM
HEMOCTOEYKOTO BKIOMyBae MOMEry MHCEPTOT W METanHOTO KyKWwWTe Ha Kanata.
Ynotpebata Ha MPOTETCKM KOMMOHEHTM LITO He I OfoGpUN MPOW3BOAUTENOT Ha
€HZONPOTETCKUOT CUCTEM 3@ KOMBUHMPatE CO KePaMIYKW MHCEPT UCTO Taka MoXe fia
foBefe [0 KpWewe Ha WHCepToT. MCTOTO Baxu M npu Hesanadyeawe Ha
npenopayaHoTo No3ULMOHMPatLe Ha KyKVLLTETO Ha kanata. Mpu MHory peTkara nojasa
Ha KpLLeHbe Ha kepamuika KOMMOHeHTa, BO JafieH Cryuaj Ce BpLUM CUHOBEKTOMMja.

Bo MHory pefiok cnyyaj Ha nojaBa Ha KpLUete Ha kepamMuuKin MHCEPT, Npu pesuavjaTa
OCTOM PU3NK OZ MOBPEAa 3apajy 0CTPUTE PaGoBY Ha KepamuykuTe hparMeHTy.

EKCI'IﬂI/IuI/ITHO Ce nocovyBa Aeka npu MHTpaonepateHa 3aMeHa unu peBmMja Ha
(hemopanHara rnasa Mopa Aa Ce KopUCTaT UCKNY4MBO (heMoparnHu rnasu 6e3
KepamMW4Ku KOHyC. OBa BaXu HE3aBUCHO 0[] TOa CO Koun MaTepMjaﬂM € n3seeHo
BnapyBakeTO Ha KOHyCuTe.

Mpy owTeTyBaKe UK KpLLEHE Ha KepaMU4ka KOMMOHEHTA, Ce NpenopayyBa HajpaHa
MOXHa LienocHa peBu3nja Ha NPOTETUYKUTE KOMMOHEHTI. Bo 0Boj cnyyaj
KOPUCTEHETO Ha METanHI1 (hemopanHi rnasy BO paMkv Ha peuanja e
KOHTpaUHAULMPaHO 3aLuTo MOXe Aa AoBeAe A0 TELLKM, NMOHeKorall 1 onacHu no
KUBOT KOMNAUKaLMK. VIHTpaonepaTBHo, BO Pefok Cryyaj Ha KpLUEHe Ha kepaminyika
KOMMOHEHTa, anconyTHO & HeONXO[HO f1a Ce M3BPLUM TemeneH aebpuamaH co
OTCTpaHyBab€ Ha CUTE OTKPUEHN KEPAMUUKM HECTUYKM, Kako U ONCEXHa Upuraumja Ha
paHarta.

I'Ipen fAa ro BMeTHeTe LeMeHTOT (an LUEMEHTHO d)MchpaH,e), unu npeg Aa ro BMeTHeTe UMNIaHToOT
(npn GecLieMeHTHO (bUKCUpatbe), NEXMLITETO Ha MMNNAHTOT Mopa Aa 6uae [OBONMHO MCNakHaTo.
MpuToa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa fieka cuTe CnobOAHM YECTUYKW (Ha Mp. KOCKeHU cparmeHTH,
aﬁpaaMaHm YeCTU4KW of anatute MTH.) Mopa fda ce OTCTpaHaT Of MOArOTBEHOTO fNexuwTe Ha

UMMNaHTOT.

Mopoato obnoxetnTe nopLmHi (TPS, BONIT®, CaP, HA) v panasiTe MOBPLUVHIA Ha UMMNAHTOT He cMeaT
[l aoaraat BO 0NMP o obnexa ik €O PYrA MaTepujani LUTO UCNYLITaaT BRakHa.

[lonupatbeTo Ha 1enoBuTe Ha UMNNAHTOT WTo ce obnoxenn co BONIT® Tpeba aa ce
n3berHysa Komky WTo e MoxHo. OBMe noApayja cMeaT Aa ce AONMpaaT UCKNY4MBO CO
pakasuum 6e3 nyapa.

Mpy KopucTere BUCOKOPEKBEHTHIN XMPYPLUKW MHCTPYMEHTX (Ha np. kayTepw), Tpeba
la ce BHAMaBa UCTUTe Aa He A0jAaT BO A0NUP CO UMMNAHTOT UMK CO MHCTPYMEHTUTE.
Bo CnpoTMBHO, UMNNaHTUTE MMM MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GUAaT OLITETEHM TOMKY
CEp1o3HO, LTO MOXe Aa Aojae A0 OTKaxysawe (Ha np. dpaktypa). Bo cnyuaj Ha
OLUTETYBaHE HA UMMNAHTOT, UCTUOT He CMee fia OCTaHe BO NaLWEHTOT, TyKy Mopa Aa
e 3aMeHY CO HOB M HEAONPEH UMNNaHT. [Py OLUTETYBak:E HA MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
cMeaT [a Ce KopuctaT noHaTamy camo ako GecnpekopHo ja ucnonHysaaT
npeaBuaeHaTa HameHa.
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Mpu kopuCTerbe hukcupaHi aletabynapHy Kanu nv aueTabynapHu kanu 3a Aucnnasuja, oaHOCHO
aljeTabynapHu BIOLLKW, ONCETOT Ha [BUXete BO Clopeada co CTaHapaHaTa NpuMeHa ce Hamanyea
3a npubnuxHo 60° npy chnekcuja U excTeHauja, a Npu abaykuuja v aaykumja 3a NpubnKHO 22°.

BHUMaHMe: [orpeluHata NO3MLMOHMPAHOCT Ha KOMMOHEHTUTE UMW ynoTpebarTa Ha orpaHudyBayka
€HAI0NPOTE3a 3 KOMK UM TOTanHa 3aMeHa Ha KoMK CO MOZynapHa rnasa co 0CHoBa Ha
BPATOT WM KOHYCHA Kanncna MOXe Aa ro Hamanu OnceroT Ha ABUKEHETO Ha 3roboT
W Oa ro sronemu pusnKoT of abetbe Ha KOMMOHeHTUTE, CyaupU Ha KOMMOHeHTUTe,
npeaBpeMeHa nykcauvja unu pesuauja. Bo Takeu criyyau, xvpyprot 61 Tpebano aa ro
MHQ)DpMI/Ipa nauneHToT Aeka Tpeﬁa pace MaﬁerHyBaaT aKTUBHOCTW CO LUMPOK oncer Ha
ABUXeHa.

24 KHDPYDILKA TEXHUKA

Pecekuvjata Ha (hemopanHMoT BpaT ce NpaBiM aHanorHO Ha MPefONepaTUBHOTO MAaHMpatbe Ha
themopanHuoT cTem.

AuetabynymoT ce NoAroTByBa CO (pean 3a kanaTa 1 NpuToa rofleMiHaTa Ha NoCNEeAHO KopUcTeHaTa
(pe3a Mopa f1a COOABETCTBYBA Ha MPeonepaTUBHATa HOMMHANHA rONeMMHa Ha umnnawtot. He
paboteTe co cuna, dpesara Mopa Aa ce AWKy cekoralu croGopHo! OcobeHo BaxHO € CO CTpaHU4HO
NPUTUCKaLE /1A HE Ce UCKPUBIA 3aBPLUHOTO (hpeanpatbe. KockeHaTa Maca of NoCneaHOTo dpeanparbe
Tpe6a Aa ce CouyBa 3a MOXKHO NONONHYBakLE NPa3sHUHY NOMErY UMMNAHTOT W aLeTabynymor.

BHUMaHKWe: [pu ynotpeGa Ha Primaro kana cmeart fja ce kopucTar camo aLieTabynymcky hpeau Bo
ronemuHu og 44 fo 68 mm.

3a fa ce oapeav ronemuHaTa Ha kanara /0CTanHi Ce MHCTPYMEHTU 3a OApeayBak-e MakCUManeH
nmjameTap. lonemuHaTa Ha UMNRaHTOT Mopa Aa 6M/Z(e WAEHTUYHa CO ronemuHaTta Ha nocnegHuoT
KOPUCTEH UHCTPYMEHT 3a ofipeflyBarbe MakcumaneH Avjamerap co 4o6po nexuwre. OnuuoHanHo ce
AOCTanHu I'IpDﬁHI/I Kkanu. 3a fAa ce NoCTUrHe cakaHata npuMapHa CTaGMJ'IHOCT, Ha[BOpeLUHaTa LUKOIKa
Ha Primaro kanata criope CBOjoT HaBOPELLEH NPEYHUK € NoronieMa off HaBeeHaTa roneMuHa Ha
auerabynymckata dpesa. OBaa NPeAMMEH3MOHMPAHOCT € 3eMeHa NpedBuA W Kaj NpoBHUTe Kanu.
lonemuHaTa Ha MMNNAHTOT MOpa f1a Ce CoBnara co ronemMuHaTa Ha nocneHaTa KopucteHa npobHa
Kana.

Mpu WmnnaHTaumjata Ha KanaTta, rnaeata 3a BMeETHYBakbe LUTO COOABETCTBYBA Ha oppeAeHaTa
ronemMiHa Ha UMNNaHTOT Ce NOBP3yBa CO NpaBa payka i co MIS padka. MoToa co NoMoLL Ha KykaTa
BOBJIEYETE O palLMpyBajoT M NO3MLMOHMPA|TE ja kanata Bp3 rnaeara 3a BMeTHyBawe. Kanata ce
apeTupa co ocnoboayBarbe Ha Kykata. Co yMepeH yaapy Ha YekaH, kanaTa ce BoBeAyBa BO NPETXOAHO
(hpe3npaH1oT cBop. MNaBuTe 3a BMETHYBaHE He Ce NPEABUAEHNA f1a MOCIYXaT 3a OTCTPaHyBakbe Ha
kanara. Kanata e ontuManHo nosvLvoHMpaHa BO aueTabynymoT npu uHknuHauuja o 35-45° u
aHTeBepavja of 10°. Oea e camo npenopaka. Mpu KOHKPETHO NO3NLMOHUPatLE Ce 3emaaT npefsna
VHAMBWOYanHUTE aHAaTOMCKM KapakTepucTUku. AKo e noTpebHo, AetheKTUTe BO KOCKEHOTO noapavje ce
MCronHyBaaT co cnoHrnosa. 3a MIS paukarta ce ocTanHu Npadkv 3a nopamHyBarbe kako NOMOLU npu
MO3ULMOHNPaHETO Ha KanaTa.

BHUMaHMe: OrsopuTe 3a 3aBPTKM Ha kanaTa Mopa a Ce HacoueHw kpaHuonatepanHo! O3Hakute
3a nonox6a Ha pamHaTa MOBPLMHA Ha KanaTa OBO3MOXYBaaT HacouyBawe Ha
OTBOPUTE 33 3aBPTKMTE BO kpaHWonatepanHa Hacoka. [pu ucnopaka, OTBOpUTE 3a
3aBPTKW Ce 3aTBOPEHU.
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BHUMaHHWe: [pu BMeTHyBarETO Ha Primaro kanata, Kora ce KopucTit Bo KoMGUHaLWja co Kepamuykm
WHCepTH, cmear fa ce KopucTat cCamo UMNAKTOPK LUTO ro NoTnUpaaT KOHYCOT OAHATPe.
Bo 0B0j cnyyaj, UMnakLyjaTa Ha kanata co BMETHyBaY, LITO & MOBP3aH CO KanaTa camo
npexy NPoBPTOT, He € A03BoneHo!

3a 1a MOXe [1a ce BMeTHe, MOKPUBKVTe Ha OTBOPUTE 3a 3aBPTK (Kanauutbara 3a 3aspTkv) Tpeba Aa ce
OTCTpaHaT oA KanaTa CO NOMOLL Ha KapAaHCKa OfBPTKa. an KOpUCTEH:€E 3aBPTKN TpeGa Aa ce n3spu
MPETXOAHO Aynuetbe o capaen @3,2 mm. 3a No3uLMoHMpatbe Ha CBPAENOT AOCTaneH e WwabmnoH 3a
Aynyexse.

3a a ce BHecaT 3aBpTKWTE, OCTANHA € KaphaHcka oABpTKa.

BHUMaHMe: [pu 3auBpcTyBatbe CO 3aBPTKM CMeaT Aa Ce KOpUCTaT Camo 3aBpPTKUTE CO pamMHa rnasa
LUTO Ce /ien o 0BOj cvcTeM (norneaHeTe 2.2 [103B0NEHN KOMBMHALMI Ha KOMNOHEHTH).

BHUMaHKMe: OrtsopuTe v 3aBpTUTE Tpeba fa GuaaT NocTaBeHm Taka LTO Ke Ce UCKNyyar NnoBpeauTe
Ha KapnnyHuTe caoBi.

MoarotoekaTa Ha (hemOpanHMOT CTeM Ce BPLIM CNOped XMPYPLIKOTO ynatcTBo 3a ynotpeba Ha
KOPUCTEHMOT (hemopaneH CUCTeM.

3a npobHO penosdLMOHMpabe Ha LienuoT 3rnob focTanHu ce npobHM MHCEpTU COOABETHM Ha
ronemuHarTa Ha UMNNaxToT, WTo Tpeba ja ce KopUCTaT BO kOMBMHaLIMja Co Beke AMNNaHTUpaHaTa kana.
Mpo6HUOT MHCEPT HajnpBO Ce MO3ULMOHUPa PaqHO BO kanaTa v MoToa CO MOMOW Ha OABPTKA Ce
3aTerHysa npoBpTHaTa 3aBpTka. Bo komGuHaumja co Typnuja, npobHa rnaea v NpobHu MHCEPTH, Ha TOj
HauWH MoXe Aa ce nNpoLieHn dyHKumjaTa Ha Lienmot 3rnob. Motoa Tpeba Aa ce oTcTpaHaT cute npobHM
KOMMOHEHTM 1 f1a Ce BMETHE WHCEpTOT.

Mpea fa ce BMETHe UHCEPTOT, KanaTa TeMenHo Mopa /ia ce ucnnakHe 1 ucylwm. MoToa, HeepTOoT Ce
3abuBa CO MOMOLL Ha WHCTPYMEHTOT 3a WHCepTUpar-e. BMeTHyBameTo Ha nonmetunewckmot (PE)
MHCEPT 3aBpLUYBa CO 3BYK Ha BKIOMyBake BO Kanata. [1puToa, MexaHuamoT 3a (hukcuparbe Ha
NONMETUTNEHCKUOT UHCEPT Ce AedhopMupa 1 OBO3MOXKYBA CUTYPHO NEXMLLTE BO Kanata.

WHcepTuTe 3a avcnnasnja Mmaat noBMCOKO pabHo nojpayje WTo e NpeaBMAEHO 3a NO3ULMOHMPaHE BO
KpaHujanH1oT PervioH Ha aLieTabynymor.

BHUMaHMe: Bo npasunHo BrpageHa nonox6a, NonMeTUNEHCKUOT MHCEPT cTon npubn. 1,3 mm Hag
pabot Ha kanara. [Jokonky Mopa Aa ce OTCTPaHM, NONNETUNEHCKVOT MHCEPT HUKOraLl
He cmee fia ce 3abusa BTopnar. OBa Baxy kako 3a CTaHAapAHMTE MHCEPTH, Taka U 3a
VHCEpTUTE 3a Aucnnasmja.

KepamuukuTe MHCEPTW NO3MLMOHMPajTE T 1 BMETHETe M BO KanaTa, a Mpu npasunHa nonoxGa,
MHCEPTOT Ce MopamHyBa Co paGoT Ha kanata. KepamuikuoT MHCEpT BMETHETE 10 CO MHCTPYMEHT 3a
MHCEPTUPabe M COOMBETHA [MaBa 3a WHCEPTUpare Cnoped NOAaToLuTe Ha MpOM3BOAUTENOT.
OnuyoHanHo ce Hyan MHCTPYMEHTapuyMoT 3a uHcepTupare CERA-Guide 3a Kepamuuki uHCEpTA
BIOLOX® delta.

BHUMAHMe: [pu npumeHa Ha kepamUuKW MHCEPTW, Kako MapTHep 3a apTukynauuja cMmee fa ce
KOPUCTU MCKIY4MBO Kepamuuka hemopanHa rnaga.

BMeTHyBaIbeTO Ha kanara e 3aBpLUIEHO U Taa MOXe Aa ce NOKpUe Co Manedka CTepurHa Komnpeca, 3a

[ia Ce CTIpeyn OLLITeTYBAlbE BO TEKOT Ha NOHaTaMolLHaTa onepauvja. Onepauujara cera NpoRoKysa

CO UMMNAHTaLMja Ha (hEMOPAITHUOT CTEM CTIOPE/ XMPYPLUKOTO YNaTCTBO 3a YNoTpe6a Ha KopUCTEHMOT

demopanen cuctem. Mo umnnaxTaumjaTa Ha (hemopanHuoT creM, auerabynapHara rnasa Mopa Aa
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penokupa Bo auetabynapHara kana. Ako Ce KOPUCTU KOMMpEca 3a MOKpUBatbEe, McTata Mopa Aa ce
OTCTPaHV Npes penoHupatbeTo. Onepauyjata 3aBpluyBa PyTUHCKN CO CTIOEBUTO 3aTBOPAIE Ha paHaTa.

YnatcTBo 3a ynotpe6a Ha ONUMOHaneH MHCTPYMEHTap1yM 3a MHCEPTMPakbe Ha Primaro kanara
npeKy npoBpToT

MHCTpyMEHTOT 3a MHCepTUpatbe Mopa Aia Biuae HaBPTEH BO MPOBPTOT Ha KanaTa 40 rPaHUYHUKOT.

Co ymMepeHy yaapu Ha YekaH, kanaTa ce BMeTHyBa BO PETXOAHO (hpeanpaHyoT cBoA. Ako e noTpeGHo,
/AeeKTiTe BO KOCKEHOTO NoApaYje Ce UCnonHyBaar co crioHrnosa. aeanHara nonoxba Ha kanara Bo
aletabynymoT e HaBefjeHa BO XvpypLukaTa TexHMka 3a kopucteHata kana. Cenak, Mpu KOHKPETHO
NO3WLIMOHMPaKbE Ce 3eMaaT NpeaBIA UHANBIAYaNHUTE aHaTOMCKI KapaKTepUCTUKY.

3a aHTep1OpeH XUPYPLLKK NpUCTan e NPefBUAEH MHCTPYMEHTOT 3a MHcepTUpatbe Primaro kana MIS co
ofBpTKa.

BHUMAHHWe:  ViHCTpymeHTapuymoT 3a UHCepTUpatbe Ha Primaro kanaTa npeky NpoBpTOT cMee Aa ce
ynotpebysa camo Kora ce KopuctaT nonueTunexcku (PE) uHceptu. Ynotpebara Bo
KoMBMHaLWja CO KepaMuUKv MHCEPTH He € J03BONeHa.

[ononHuTenHu ynarcTea 3a ynotpeba 3a 06e3beayBatbe 6e3beaHa dyHkuuja Ha ELEC®plus
MHCepTH

Cnepnnue Touku Tpeba Aa ce 3anasat npepn Aa ce BMeTHe ELEC®plus uHceptoT:
1 O6e3benysatbe cooaBETHa WHKNMHaLMja (40° — 45°) u aHTeBepanja (10° — 20°) Ha
aletabynapHara kana criope UHavKauvjata
2. MpuLBPCTYBAYKMOT KOHYC Ha MMNNaHTUpaHaTa auetabynapHa kana ucnnakHete ro
TeMenHo co BOAA 3a f1a M OTCTPaHUTE Aenyuibata Of TKMBOTO, KOCKEHUTE dparMeHTn
WNK 0CTaTOLUTE Off LIEMEHTOT
3. McyweTe ro npuLBPCTYBaYKMOT KOHYC Ha WMNNaHTUpaHaTa auetabynapHa kana u
nposepeTe rv nonox6ata u hyHkupjaTa Ha 3rnoboT co BMETHyBaH€ NPOGEH MMMNaHT;
BO /1a/ieH CNy4aj, KOPUCTEHITE 3aBPTKI MOpa /13 Ce NOTOHATY [JOBOMHO ANaboko
OtcTpaHeTe ro NPOBGHUOT UMANAHT 1 U3BPLUETE MOBTOPHO NAKHEHE 1 CyLUEHE
ELEC®plus MHcepTOT AApXeTe ro CO NaneLioT 1 MokasaneLioT Ha eHo MecTo 3a pabot
1 BHUMATENHO NyLUTETE ro 12 CIN3HE BO MPULIBPCTYBAYKMOT KOHYC Ha aleTabynapHata
Kana; Bo 0Baa cocToj6a He NpUTUCKajTe JONONHUTENHO
6. McnpasHo BknoneHoTo nexuwwTe Ha ELEC®plus MHcepToT npoBepeTe ro co Aonup Ha
npcToT Bp3 paboT Ha kanata, Npy LTO Mopa Aa Ce NOHYBCTBYBA PaMHOMEPEH NPEMUH
Ha pamHaTa NoBpLUMHA Ha kanaTa W pamHaTa nospLuMHa Ha ELEC®plus uHceptorT, Wwro
BO /1aJleH CNy4aj MOoXe /1@ Ce KOpUrupa co BHUMATENEH, Haco4eH NPUTMCOK
7. [lypu cera BTucHeTe ro ugpcTo ELEC®plus MHCepTOT CO NaneLioT LieHTparnHo Bo CBOAOT
¥ MpUUBPCTETE O BO MPULIBPCTYBAYKMOT KOHYC W OAHOBO MPOBEPETE O PamMHOTO
CequLuTe CO MPCT; AOKONKY € NPeaBUAEHO, BTUCHETE [OMONHUTENHO CO UHCTPYMEHT
LUTO ro 0A06pMN NPOM3BOMTENOT Ha EHAONPOTETCKMOT CHCTEM.

o~
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[ononHuTenHu ynarcTea 3a ynotpeba 3a o6e3beayBatbe Ge3benHa dyHkuuja Ha BIOLOX®delta
MHCepTH

Hajronemo BHMMaHWe npu BMeTHyBaweTo Ha BIOLOX®delta MHCepTOT BO KykiwwTeTo Ha kanata e
HeonxofieH npeaycnos 3a 6e3benHo thyHkUMoHMpatbe. 3a fa ce 06e3beam LEHTPUYHO NPULBPCTYBaHE
Ha BIOLOX®delta MHcepTOT BO MeTanHaTa kana, Npu MoHTaxaTa Tpeba Aa ce nocTanu Ha CneaHioB
HaumH:

MertanHata kana ce MMnnaTMpa Bo aLeTabynymoT cnopea Xupyplukata TexHuka. Motoa, co npo6Hu
umnnanTh Tpeba Aa ce NPoBEpU UCMPaBHOTO Ha 0T 1 ¢ LUTe Ha [IBUXEHE Ha
3rno6ort. Mopa Aa ce ocurypu fieka cuTe 3aBpTKY LUTO Ce KOPUCTAT Ce LIeNIOCHO NMOTOHATH BO MeTanHata
kana. Motoa ce oTcTpaHyBa NPOGHUMOT MMNNAHT W Ce BPLM TEMENHO NMNakHewe W Cyliewe Ha
MeTanHata Kkana. Ha nogpaujeto Ha npuUBpCTyBakeTO Ha MeTanHata kana He cmeaT [a ocTaHat
HUKaKBI OCTATOLM O KOCKM W TKVBa. BMeTHyBareTo Ha BIOLOX®delta MHCEPTOT ce BpLUM payHO Uin
CO NOMOLU Ha MHCTPYMEHTOT 3a MHCepTUparbe. Mpn ynotpeba Ha MHCTPYMEHTOT 3a MHCepTUpakbe,
3arnaseTe ro ynaTcTeoTo 3a Herosarta ynotpe6a (cT. 1.3 ipyr npu6op). Mpu payHa MoHTaxa, MHCEPTOT
ce pXV co ABa NpcTa U ce BoBeyBa BO KyKMLLTETO Ha kanata. MosuuuoHupatseto Ha BIOLOX®delta
MHCEpTOT Ce NpoBepyBa Co Aonupatbe Ha paboT o kanata i, ako e noTpeHo, ce kopuripa. Mopa aa
nocToM pameH NpemMuH nomery MeTanHuoT W kepamuukuoT pab! Kora e mcnpaBHO nosuLMOHMpaH
BIOLOX®delta MHCepTOT, AOMONHUTENHO Ce MPUTMCKA CO NarneLoT BO OCHOBAaTa Ha WHCcepToT. 3a
KOHEYHO ukcupatbe, BIOLOX®delta uHcepToT Tpeba Aa ce NpULBPCTY CO MMNaKTOP LUTO € COOABETEH
3a BIOLOX®delta uHcepToT 1 WTO € NpenopayaH oA NPOM3BOAUTENOT Ha eHOONpoTe3aTa, U T0a co
OMOLL He e[leH UNV NOBEKe YMEPeH yjapit NO UMNAKTOPOT CO YekaH, a BO HAacoka Ha ockata Ha
CUMETPHja Ha MHCEPTOT BO KYKULUTETO Ha kanaTa.

BHMUMAHMe: Hukoraw He CMee a ce yaupa co MeTaneH yeka no BIOLOX®delta uHceptor, ogHocHO
o Kepamu4knuoT I/IHCepT!

3. AmGana:a 1 crepunHocT

Bo 3aBuCHOCT 07 nocTankara 3a cTepunuaaLmja, UMNNaHTUTE ce CiakyBaHi BO 2-KpaTHa Uin 3-kpaTHa
NposMpHa Keca 07 NNacTUyHa KoMNo3nTHa honuja (CTepunmaaLja co 3pavetbe of MuH. 25 kGy) unu
BO 2-kpaTHa nposupHa keca oa Tyvek® (eTuneH okcug cTepunuaaumja) co kapToH. HCTpymeHTuTe ce
ucnopayyeaat HeCTepunHi BO 3alTUTHA ambanaxa u npeg npuMeHata mopa Aa ce ucyucrat u
CTEpUNM3NpaaT BO COMMIACHOCT CO COOABETHATA MOMEHTANHO Baxeuka Bepavja Ha ynaTcTsoTo 3a
ynotpeba (50000354) wro e AocTanHa Ha Beb-ctpaHuuata https:/www.ohst.defifu-instructions/.
HaBefieH1OT AaTyM Ha UCTEKyBakbe BaXM 3a HEOLITETEHa, HeoTBOpPeHa ambanaxa 1 cknaavpatse noa
COOABETH YCOBM.

BHMMaHMe: VvnnawTute He cmeaT pda Gugat  pectepunuanpanu! [pepaboTtkata Ha
HEeUMNNaHTUpaHu KOMMOHEHTU HMjaLLITO ambanaxa e 0TBOpEeHa, [03BOSieHa €
WCKny4nBo Kaj NPO13BOAMTENOT 3alUTO NOeAMHEYHW BanuauMpaHu npouecu mopa Aa
6upaT 0AHOBO U3BPLUEHN.

HansopewHata keca of 3-kpatHata nposupHa ambanaxa 3aemHo CO KapToHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepconan. Kaj 2-kpatHara nposupHa amBanaxa, HectepuneH nepcoHan ro oTcTpaHysa
camo kapToHoT. Bropara keca Tpefa fia ce OTBOPU Taka, LUTO HeMa Aa Ce 3arpo3u CTEpUIHOCTA Ha
HajBHaTpeluHaTa keca. HajsHaTpeluHaTa keca ja Bagu 1 0TBOpa CTepurieH nepcokan. Bo osaa dopma,
UMNNaHToT Tpesa [a CTUrHe o Xupyprot, KOj MOXe ANPEKTHO Aa ro u3saau CTepUNHUOT UMNNAHT.
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4. TlipeaonepaTMBHO NNAHMPabe U NOCTONeNaTHBHA Hera

MpenonepaTBHOTO NnaHMpate 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKV CHUMKYM, KT-ogatouy W cinuHo e
CyWwTUHCKO W 06e3benyBa BaXHN UH(OPMALMN 38 COOABETHU MMNNAHTM, MOSULMOHMPAKLE, MOXKHM
KOMGMHALMM HA KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA MPETXOAEH M360p Ha roneMuHaTa Ha UMNAaHTOT.
OrniepaLiujaTa ce M3BpLLYBa CaMO OTKaKO ke Ce YTBPAW NOAHOCAMBOCTA Ha MaTepUjanuTe Ha UMnAaHToT
kaj nayveHToT. Mpu nnaHmMparbeTo Ha onepauujara Tpeba Aa ce KopucTar pexareHcku wabnown. Tue
ce Al0CTarHu 3a CUTe ronemuHy npu ronemysatbe oA 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonaratse cTojat
peHarexcky wabnorv Bo pasmep 1:1 Bo aurutanHa dopma. MpobHu npoTesu 3a Aa ce nposepu
MPaBUNHOTO BKMONYBakLE (Kade LUTO € NMPUMEHINBO) 1 AOMONHUTENHM UMNnaTh Tpeba Aa cTojat Ha
pacrionaratse [OKOSKY C& HEOMXOAHW APYrv roNeMMH UM NPEABIAEHUOT UMNMAHT HEe MOXE fa ce
KOpUCTW. 3a nocTonepaTveHa Hera Mopa Aa Ce KOpUCTaT NpUaHaT NpakTUKM.

9. Huaukauvia

HanpenHaTo OLUTETYBakbE Ha 3rnoboT Ha KOMKOT npu:
MpumapHa unu cekyHaapHa apTpo3a (kokcaTposa) unu
- PesmatouaeH apTputic
- [lncnoumpana dpakTypa Ha hemopanH1oT Bpat
- ABackynapHa kockeHa Hekpo3a Ha dpemopanHarta rnaea (ARCO craguym > I1)
- HeycneLwHu NpeTxoaHM MHTEPBEHLIKM, Ha NP. HesapacHaTy (non-union) dpakTypy Ha
aletabynapHarta kana unu Ha (emoparnHuoT BpaT No ocTeocuHTe3a. (Komnnukauun
Of} OPTONE/ACKM EHAONPOTE3M, UMNNAHTM)
Wako eHmonpoTeanTe Ha KOMK He Ce NpedBWAEHM Aa M3OPKAaT UCT CTeneH Ha aKkTMBHOCT U
onToBapyBatbe Kako HopMasHu, 3apaBi KOCKM, TUE BO MHOTY CIyyan Moxe Aa ja BpaTaT NMojBuKHoCTa
npu uctopemeHo yonaxysare Ha Gonkute. Bu Tpebano aa ce kopuctaT camo AOKOMKy cuTe apyri
XMPYPLLKA W KOH3EPBATUBHI METOAM Ha TPETMAH 3a 3a4yByBatbe Ha 3rnobosuTe, Knacuuumpani kako
MeAVLIMHCKI HaBPEMEHN W COOABETHM, He J0BENE 10 NMOCaKyBaHUOT YCrex.

- AKTVBHa WUHDeKLuja Ha 3rnoBoT Ha KomKkoT WTo Tpeba Aa ce onepupa

- AKTUBHa cucTemcka HdekLmja

- AKTVBHa UHDeKLja Ha KoxaTa Ha noApayjeTo Ha onepavyjara

- Anepruja Ha MaTepujanuTe Ha UMANAHTOT

- Mapanu3a unu TpajHo MAM HemoBpaTHO ocnabyBake Ha Myckynatypata LWTO ro
OHEBO3MOXYBa Of1eHETO (MpK OTCYCTBO Ha Borka)

- PamuaHo nporpecvBHO HeBpomolwko 3aGonyBatbe (He Baxu Mpu TpeTMparwe
[Avcrnouyvpata dpaktypa Ha emopanHuoT Bpat)

,ElDI'IDJ'IHI/ITerlHI/I KOHTpauHAKaLMK Npu KOPUCTEHE KepaMUyKn MHCEePTH:
PeBuauja npu ocTaBabe Ha CTEMOT /MMM KanaTa WH CATY (ONacHOCT Of KPLUEHE Ha
KOMMOHEHTUTE Nopaau OLUTETEHW NPULBPCTYBAYKN KOHyCM)
- WHknuHauuja Hapeop op 40° — 45°, aHTeBepavja Hageop of 10° - 20° (onacHocT of
nykcauuja, cybnykcaLimja, IMIUHYMEHT)
- Petposepavja
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1

DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKE A1 BNUjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujata

Knunuykoto WCKYCTBO MOKaxyBa [eka efHa unu noseke 0f cnefHuBe MPUAPYXHA
€0CTOj6M (cpakTopK Ha PU3NK) MOXe fia J0BEAAT 40 NOKPATOK BeK Ha TPaekbe, NoYecT!
KOMnavKauuu WM 4O reHepanHo nonoLl pesyntart npy apTponnacTuka Ha KOMKOT.
CnI1COKOT He € KOHEYEH.

OnwTi hakTopu Ha PU3MK U YCTIoBM:

KDMDpﬁI/I/ZlI/ITeTI/I NOoBP3aHK CO 3rofieMeH pusnk of CMpPTHOCT

BMI >= 30 kg/m2 unm < 18,5 kg/m?

Mywete

[lnjabetec menutyc

Meuxuukm 3abonysatba

AHemuja

WHTpaapTMKynapHu WHjeKLMN CO KOPTUKOCTEPOWAN BO 3aCErHaTMoT 3rnob BO TEKOT Ha
nocneaHuTe 3 MeceLy Npes NnaxupaHaTa 3amMeHa Ha arnobot

OnwTo 3ronemeH nepuonepaTMBeH puank

Mnagata Bo3pacT e noBp3aHa co NOBUCOKM CTaNKM Ha peBuanja

3a aprOI‘IﬂaCTMKa Ha KOMKOT crieLitchvyHm hakTopu Ha puamk 1 YCrioBi:

8.

KOnKoT:

Hapywysatba Bo METaBoNM3MOT Ha KockUTe (0CTeonopoaa, ocTeomanasvja)
MojaByBatbe Ha NyKHaTUHK, BO PETKM Cryyau hpakTypu

lepkynaTopHm HapyLlyBaka Ha Noro4eH1oT ekCcTpemnTeT

HEBpDJ'IDU.IKI/I HapyLlyBaka Ha NOrof4eHNoT ekcTpeMnTeT

MyckynHa auceyHKLMja Ha NOrofeHIoT 3rnob

MyCKyJ'IHI/I rpyesu umv Apyrv CnactuyH1 CUMNTOMU

OuekyBaHI EKCTPEMHY ONTOBapyBatba, Ha np. npu pabota u cnopt

Enunencuja unu apyr NpUUMHM 33 NOBTOPEHM HE3rOAM CO 3roONEMEH PU3NK O
paktypa

[lechopmaui Ha 3rno6oT LTO ro OTEXHYBaaT NPULIBPCTYBAHKETO HA UMMNAHTOT
Cnabeetbe Ha HOCEUKUTE CTPYKTYpU nopaau TyMop

MpuapyxHa Gonka Bo A0NHMOT Aen Ha rpbot

Hecakanu ehexTn
[lonyHaBereHUTe HecakaHu eekTM 1 PUaMLM MoXe Aa Ce Nojasar npu ToTarnHa apTponactuka Ha

Pa3Boj Ha 3BYLM KOra Ce KOPUCTU Kepamuka Ha kepamuyka apTukynaLuja
Peakuuu Ha Tyfo Teno, ocTeonu3a, onabapysatse

TOKCHYHY peakLmum

CeHanbunuanpatse

Orpanuyer ROM (Range Of Motion)

Hecrabuntoct

Jlykcauuja, avcnokaumja, avcoumjaumja

OTKaxyBatbe Ha MMNNaHToT

®pakTypa Ha Kocku

Onabasysarbe
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- [lncnoumpatbe/HaBanyBate

- XeTepotponHa ocudmkalmja

- Paanuka B0 AOMKMHaTa Ha Ho3eTe
- OuwreTyBatbe Ha TKUBOTO

- Wnuoncoac cuHppom/mputaLpja
- [inaGoka BeHcka TpomBosa

- T'y6etbe kpB

- WHdpexumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHMUMaHMe: [opagu nojaBa Ha cneuucMuHu HecakaHu edekTM Moxe Aa Gupe HeonxopHa
peBu3ncKa onepaLuja.

9. HHhopmauuy 3a NaLUEHTOT, AOKYMEHTauuja

Mogatouute 3a MAeHTUGMKALMj@ HA KOPUCTEHUTE MMMMAHTW Mopa Aa Ce AOKYMeHTMpaaT BO
JAOKyMeHTaLujaTa Ha naLueHToT. 3a Taa Len, Bo amGanaxata Ha CTEPUITHUTE UMMNAHTI Ce NPUNOXEH!
COOIBETH ETUKETH.

NauyenTot Tpeba Aa Guae MHGOPMUPaH 3a NPEAHOCTUTE U PU3MLIMTE OF NoCTanKaTa. AKo UMNNaHToT
e CMeTa 3a HajioBpo pellieHre 3a NALMEHTOT, MaKO HEKOW Off TOPEHABEAEHUTE KOHTPaUHAVKALMM
/AeNyMHO Ce OfIHECYBAAT Ha NaLMEHTOT, Torall nauMeHTUTe Mopa Aa BaaT CoBeTyBaHM BO BpCKa CO
04eKyBaHUTE eIeKTI Ha OBUE OKOMHOCTY, Kako 11 3a O4EKYBaHUTE PU3ULIN.

MayweHtuTe Wro A06MBAAT 3amMeHa Ha 3rnoboT Ha konkoT Mopa Aa 6uaaT MHOPMUPaHK Aeka BEKOT
Ha Tpaete Ha MMNNAHTOT 3aBUCK Of Pa3fyHi (HaKTOpU M OTTaMy He € MOXHO fAa ce Hasede
crieLmduyeH Bek Ha Tpaetbe. BEKoT Ha Tpaetbe 3aBUCH O} TEXWHATA U CTENEHOT Ha aKTUBHOCTA Ha
NaLWeHTOT, Of NOCTOJHMOT KBANWTET HA KOCKUTE, MOCTOjHMTE NponpaTHi Gonectd, M3GOPOT Ha
TM3raykuoT Nap, KBAnWTETOT Ha MMMNAHTaLMjaTa 1 Of HeoueKyBaHM KOMMMMKaLuMM, Ha npuMep of
nagosy unu Hearopu. MawveTor Tpeba Aa Guae MHOPMUPaH U 38 AKTUBHOCTUTE LUTO MOXe Aa ro
Hamanat BMWjaHUETO Ha OBME OTEXHYBAUKM OKONHOCTW. Criopes CeraluHaTa TEXHuKa, MOXe Aa ce
OueKyBa BeK Ha Tpaetbe of npubnuxkHo 15 roanHu.

CuTe MH(OpMaLMN [afeHu Ha NauMeHToT Mopa Aa 6uaaT AOKyMEHTMpaHu Bo nucMeHa (opma Of
CTpaHa Ha nekapoT WTo ja BpLum onepaumjata. Mperneaute co MPU moxe Aa npeanasukaaT Hecakam
ehekT LTO My LTETaT Ha nauueHToT. MoxHu edekTu BKNydyBaaT apTeddakTv, 3arpeBare Ha
VIMNNAHTOT, MHAYKUMja Ha enekTpUYHN CTpyw, onabasyBatbe Ha umnnawTot. pen npumeHaTta Tpeba
Aa ce npoyyaT uHhopmauuute 3a ynoTpebata Of NPOW3BOAMTENOT HAa YpenoT. Bo pamku Ha
VHOVBUAYanHa NpoLieHa Ha PU3NKOT, BO Cnyuaj Ha COMHex Tpeba fa ce mposepat criopenbeHu
VMNMaHTM BO CMMCNa Ha norogHoct Bo coojsetHuotr MPU ypen. Mauwextor mopa da Gupe
MHAOPMUPaH 33 pU3NLUTE.

KopuchukoT moxe Aa npeseme uHdopmauymn 3a Gesdearocta npu MPU (MRI safety information) Ha
Be6-cTpaHuuara 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
GesbegHocta W KNuHWYKMTE nepdopmaHc € poctaneH Bo Gasata Ha nogatoun Eudamed
(https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). KpatkvoT u3BewTaj moxe Aa Gupe AoctaneH Ha Gapate [0
npopaBoTyBareTo Ha Gasata Ha noaaToLy.
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10.  MmnnasTauMcka nervTMMauvja

Mo onepayjata Ha nauveHToT Tpeba Aa My ce Aafe UMNNAHTaLMCKa NeruTUMaLuja LWTo M COApKM
cuTe noTpebHM MHGopMaUMK 3a MMNnaHToT. MW WHULMjaneH TpeTMaH Ce Kopuctar noeke
KOMMOHEHTM Ha CUCTEMOT, Na MMNNaHTaLMcKaTa neruTumavyja Moxe Aa ce Aobue anpetHo og OHST
Medizintechnik AG. Bo AokymeHTaLujaTa Ha KOPUCTEHUOT UMMNAHT Ce BKIyYEH NENN1BI ETUKETU 3a
npou3asopuTe. OBIE ETUKETU IO COAPXKAT MMETO Ha MPou3BoAoT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a enuHCTBEHA WAeHTUdMKaUMia Ha ypedoT (UDI) kako W Npou3BoauTenor,
BKIy4MTeNHO BeG-CTpaHuLia.

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

KopucHukoT Mopa Aa ro 3BECTU MauWeHToT Aeka Ha crioMeHarara BeG-CTpaHuua ce AocTankHu cute
AONONHUTENHM UMK aXKypUpaHM MHopMaLMK 3a GeabeaHo KOPUCTEHE Ha NMPOU3BOAOT Of CTPpaHa Ha
nNaLyeHToT.

11.  OGjacHyBae Ha cumbonure Ha eTMKETUTE

KopucHukor ~ moxe  fga  npeseme  cnMcok  Ha  cumBoru  Ha  Be6-CTpaHuuaTa
https://www.ohst.de/professionals/.
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