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Deutsch &

IMPLANTAT

Zementstopper

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 Ubernimmt keine Haftung fir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBe Pflege oder
Wartung entstehen.

Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in
der Huftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fir dieses System empfohlenen
Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen Ergebnisses
unerlasslich.

Es ist immer die aktuell giltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
www.ohst.de/ifu/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Zementstopper kommt mit einer zementierten Femurkomponente (Hiiftschaft) bei einer Totalen
Hiiftarthroplastik (THA) oder Hemiarthroplastik zur Anwendung.

Der Zementstopper besteht aus 1SO 5834-2 UHMWPE und steht in zwei GroRen fiir den Anwendungs-
bereich von 14 bis 19 mm Durchmesser (Gr. 1) bzw. von 18 bis 22 mm Durchmesser (Gr. 2) zur
Verfiigung. Zusétzlich besitzt er zur radiologischen Sichtbarkeit einen Rontgenkontrastring aus
1SO 5832-1 Implantatstahl. Der Zementstopper dient als Barriere gegen das unbeabsichtigte AbflieBen
von Knochenzement in den distalen Markraum bei der Implantaton von zementierten
Hiiftschaftprothesen.

Die Versorgung mit einem Zementstopper ist bei Patienten durchzufiihren, die eine Huftarthroplastik
oder Hemiarthroplastik benétigen und die entsprechenden Indikationen unter Beachtung der
Kontraindikationen im Sinne des gewahlten gesamten Prothesensystems erfiillen. Zudem ist die
Versorgung mit den Zementstoppern nur bei skelettreifen Patienten durchzufihren.

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

11 Ubersicht Implantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Zementstopper Gr.1, Aussen-@24mm 1SO 5834-2 UHMWPE 506-101
Zementstopper Gr.2, Aussen-@27mm 1SO 5834-2 UHMWPE 506-102
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12 Ubersicht Instrumente

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

[ Bezeichnung [ Referenznummer |

| Setzinstrument fir Zementstopper mit Silikonhandgriff grau | 506-100

13 Sonstiges Zubehor
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Zementstopper 50000648
Implantationsausweis 50000572

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

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

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

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

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

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

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

Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Korperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit ,L“ fir die linke Korperseite und ,R* fir die rechte Kdrperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Kérperseite des zu
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versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Kdrperseite
kénnen beim linken und beim rechten Gelenk verwendet werden.

Die Verpackungsbestandteile sowie die Implantate sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der
gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller kdnnen diese Implantate auch zur unentgeltlichen, fachgerechten
Entsorgung an diesen retourniert werden. Die Riicksendung an den Hersteller muss als ,Retour zur
Entsorgung" gekennzeichnet sein und hat gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationsnachweis bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitshescheinigung zu erfolgen.

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

2.2 Zulassige Kombination von Komponenten

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

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung des Zementstoppers erfolgt ausschlieRlich mit Zement in Kombination mit einer
zementierten Huftschaftprothese.

Vor dem Einbringen des Zementes bei zementierter 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.

Fir die ordnungsgemaBe Durchfiihrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben tber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Um das Risiko von schweren kardiovaskuléren
Komplikationen (hervorgerufen durch BCIS=Bone cement implantation syndrome) zu verringern, wird
die Anwendung von im Vakuum gemischten Knochenzement empfohlen.

Bei zementierter Verankerung missen die Implantate zentrisch und gerade in das Zementbett
eingebracht werden. Im Anschluss an den Zementierschritt miissen samtliche tiberstehende oder lose
Zementpartikel aus dem Wundbereich entfernt werden.

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



beschadigt sein, so dirfen diese nur weiter verwendet werden, wenn deren
bestimmungsgemafer Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

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

Der Zementstopper wird in Abhangigkeit vom préoperativ ausgemessenen diaphyséren Markraum-
durchmesser eingesetzt. Zum kontrollierten Einbringen in die optimale Tiefe steht ein spezielles
Setzinstrument zur Verfiigung. Fiir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm und 19 mm wird der
Zementstopper GroRe 1 empfohlen, fiir Durchmesser von 18 mm bis 22 mm die GroR3e 2.

Den Zementstopper auf die Gewindestange des Setzinstrumentes schrauben und damit in den
Markraum einbringen.

Die Einbringtiefe kann tber die Skalierung auf der Gewindestange abgelesen werden. Zur Ablesung der
Einbringtiefe ist zur ausgewahlten Schaftlange (Schulter des Implantates bis zur distalen Spitze) die
Zementstopperhdhe (15,5 mm) und der Abstand zwischen Hiiftschaft und Zementstopper (mind. 5 bis
max. 20 mm) zu addieren.

Die Lage des Zementstoppers im Femurschaft kann auch im Rahmen einer Rontgenkontrolle anhand
der Position des Rontgenkontrastringes beurteilt werden. Im Anschluss daran ist das Setzinstrument
gegen den Uhrzeigersinn herausdrehend wieder zu entfernen.

Die Implantation des Zementstoppers muss in jedem Fall vor dem Ansetzen des Knochenzementes
ahgeschlossen sein. Nach dem Einsetzen des Zementstoppers ist das Implantatlager zu spiilen und zu
trocknen.

Danach kann mit der Implantation des Hiiftschaftes entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Huiftschaftsystems fortgefahren werden.

3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) ~ oder einem  2-fach  Klarsichtbeutel ~ aus
Tyvek® (Ethylenoxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in
Schutzverpackungen geliefert und miissen vor der Anwendung entsprechend der zugehérigen aktuell
gliltigen Version der Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website www.ohst.de/ifu/ verfiigbar
ist, gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschédigte,
ungedffnete Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

Vorsicht: Die Implantate dirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlieRlich beim
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

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

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

Die préoperative Planung anhand von Rontgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  Uber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fiir alle GréRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhaltlich. Zudem stehen
Rontgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung
des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls
andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5. Indikation

Implantation einer Hiiftschaftprothese zur zementierten Verankerung
Hiiftendoprothesensysteme sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie kénnen bei gleichzeitiger Linderung der
Schmerzen in vielen Fallen 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

Markraumquerschnitte mit konvexen Einstiilpungen

Schwere Muskel-, Nerven-, oder GefaRerkrankungen, die die betroffene Extremitat
gefahrden

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitét, die den stabilen Sitz
des Implantates beeintrachtigen konnen

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantate gefahrden kann
Uberempfindlichkeit gegeniiber den verwendeten Werkstoffen

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

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

Ubergewicht

Rauchen

Diabetes mellitus

Psychiatrische Erkrankungen

Anémie

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

Allgemein erhchte Risikofaktoren fiir eine Operation
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8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kdnnen im Zuge einer Totalen
Hiiftarthroplastik (THA) oder Hemiarthroplastik auftreten:

Infektion (Bakterien, Viren)
Implantatversagen
Gewebeschéden
Heterotope Ossifikation
Tiefe Venenthrombose
Blutverlust

Lungenembolie
Herzstillstand

Herzinfarkt / Schlaganfall

Vorsicht: Viele dieser unerwiinschten Wirkungen gehen mit Schmerzen einher. Durch das
Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen kann eine Revisionsoperation notwendig
werden.

9. Information des Patienten, Dokumentation

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

Patienten, die einen Hiiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhéngig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht moglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochenqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewahlten Gleitpaarung, der Implantationsqualitdt sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfalle. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer von ca. 15 Jahren zu
erwarten. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser
erschwerenden Umstande verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schadigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Geréteherstellers zu
studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank verfigbar. 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
8



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 Anschrit der implantierenden
Gesundheitseinrichtung zu vervollstandigen und mit jeweils einem Etikett pro implantierter Komponente
in den dafiir vorgesehenen Bereich zu bekleben.

Die Patienten miissen vom Anwender darauf hingewiesen werden, dass etwaige weitere bzw.
aktualisierte Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produktes durch den Patienten zu gewahrleisten,
auf der genannten Website zugéanglich sind.

1. Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 88) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
Cement Restrictor

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

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

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

1 Product description and implant materials

The cement restrictor is used with a cemented femoral component (femoral stem) in total hip arthroplasty
(THA) or hemiarthroplasty.

The cement restrictor is manufactured from ISO 5834-2 UHMWPE and is available in two sizes for the
diameter range of 14 to 19 mm (size 1) or 18 to 22 mm (size 2). The cement restrictor is additionally
equipped with a radiopaque ring made of 1SO 5832-1 implant steel to improve radiological visibility. The
cement restrictor is designed to act as a barrier against the unintended flow of bone cement into the
distal medullary cavity during the implantation of cemented prosthetic hip stems.

A cement restrictor may only be used in patients who require hip arthroplasty or hemiarthroplasty and
who fuffil the relevant indications, taking into account the contraindications of the entire prosthetic system
selected. In addition, the cement restrictor may only be used to treat skeletally mature patients.

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

11 Implant overview

Name Material Reference number
Cement Restrictor size 1, external @24mm 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 506-101
Cement Restrictor size 2, external @27mm 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 506-102

12 Instrument overview

The instruments of the OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:
[ Name [ Reference number |
| Insertion instrument for Cement Restrictor with Silicone Handle, grey | 506-100 |
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13 Accessories

Name Reference number
Surgical Technique Cement restrictor 50000648
Implant passport 50000572

2. Handling

21 General information

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

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

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

Caution: Implants are intended for single use only! Individual loads on functional surfaces of an
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes any
reuse. Detection of load-caused markings by visual methods only is not secured.
Therefore, damage after explantation must be assumed which excludes any reuse.

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.

1
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2.2 Authorised component combinations

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

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

23 Information for use

The cement restrictor is used exclusively with cement in combination with a cemented prosthetic hip
stem.

Before inserting the implant, the implant bed must be irrigated. During implantation, ensure that all loose
particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are removed from the prepared implant
bed.

For the proper accomplishment of the cementing step the manufacturer data about the application of the
bone cement must be considered. To lower the risk of severe cardiovascular complications (caused by
BCIS = hone cement implantation syndrome), we recommend using vacuum-mixed bone cement.

In the case of cemented fixation, the implants must be inserted into the cement bed centrically and
upright. Following the cementing step, all protruding or loose cement particles must be removed from
the wound area.

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

24  Surgical technique

Prepare the femoral stem according to the surgical instructions of the hip stem system being used.
The cement restrictor is used depending on the preoperatively determined diaphyseal diameter of the
medullary cavity. A special insertion instrument is available to insert the plug in the optimal depth in a
controlled manner. Size 1 cement restrictor is recommended for medullary cavity diameters between
14 mm and 19 mm, or size 2 for diameters between 18 mm to 22 mm.
Screw the cement restrictor onto the threaded rod of the insertion instrument and insert it into the
medullary cavity.
The insertion depth can be read off the scale on the threaded rod. To read off the insertion depth, the
height of the cement restrictor (15.5 mm) and the distance between the hip stem and cement restrictor
(min. 5 to max. 20 mm) must be added to the length of the stem used (shoulder of the implant to the
distal tip).
During an X-ray examination, the position of the cement restrictor inside the femoral stem can also be
assessed from the position of the radiopaque ring. After that, remove the insertion instrument by rotating
it anti-clockwise.
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The implantation of the cement restrictor should always be completed before the bone cement is mixed.
After the cement restrictor is inserted, rinse and dry the implant bed.

Afterwards, continue the surgical procedure with the implantation of a hip stem as per the surgical
instructions of the hip step system being used.

3. Packaging and sterility

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

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

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

5. Indications
Implantation of a prosthetic hip stem for cemented fixation

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

6. Contraindications

Medullary cross-sections with convex invaginations
Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the affected extremity
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Acute or chronic infections, whether local or systemic

Lack of bone substance or poor bone quality, which may impair stable seating of the
implant

Any concurrent illness that might compromise the functioning of the implant
Hypersensitivity to the materials used

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

Caution:

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

Overweight

Smoking

Diabetes mellitus

Mental illness

Anaemia

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

Generally increased risk factors for an operation

8. Possible negative effects

The undesirable effects and risks listed below can occur in the course of a total hip arthroplasty (THA)
or hemiarthroplasty:

Caution:

Infection (bacteria, viruses)
Implant failure

Tissue damage
Heterotopic ossification
Deep vein thrombosis
Blood loss

Pulmonary embolism
Cardiac arrest

Heart attack / stroke

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

9. Patient information, documentation

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

The patient must be informed of the advantages and risks of the procedure. If the implant is regarded as
the best solution for the patient, although the contraindications described above partially apply to the
patient, it is particularly important to point out to the patient the effects of these circumstances on the
success. Patientswhoreceive 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
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tribological pairing chosen, the quality of the implantation as well as unexpected complications, for example,
due to falls or accidents. Based on the current state of technology, the expected service life is approx.
15 years. The patient has to be informed about activities with which he can reduce the effects of these
aggravating circumstances.

Al the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. Adverse effects that
are harmful to patients can arise during MRI investigations. Artefacts, heating of implant, induction of electrical
currents and implant loosening are among the possible effects. The equipment manufacturer's instructions
should be carefully studied before use. In case of doubt, comparable implants should be checked for their
specific MRI suitability as part of an individual risk assessment. Patients should be informed of the risks.

A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database. Until
the database is launched, the short report can be provided on request.

10.  Implantpassport

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

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

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

1. Key to label symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 88).
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Francais &

IMPLANT
Obturateur a ciment

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

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

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

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

L'obturateur a ciment est utilisé avec un composant fémoral cimenté (tige fémorale) lors d'une
arthroplastie totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie.

L'obturateur & ciment est en UHMWPE 1SO 5834-2 et est disponible en deux tailles pour une plage
d'utilisation de 14 & 19 mm de diametre (taille 1) ou de 18 a 22 mm de diametre (taille 2). En outre, il est
équipé d'un anneau de contraste en acier implantaire (ISO 5832-1) pour garantir la visibilité
radiographique. L'obturateur & ciment sert de barriére contre un écoulement involontaire de ciment
osseux dans la cavité médullaire distale lors de Iimplantation de protheses de hanche cimentées.

La mise en place dun obturateur a ciment doit étre réalisée chez les patients nécessitant une arthroplastie
de la hanche ou une hémiarthroplastie et répondant aux indications correspondantes, tenant compte des
contre-indications conformément au systeme de prothese choisi. De plus, la mise en place de lobturateur &
ciment doit seulement étre réalisée chez des patients au squelette mature.

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

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Référence
Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Obturateur a ciment taille 2, @ extérieur 27mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

16


http://www.ohst.de/ifu/.

12 Apercu des instruments

Pour l'mplantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:
[ Designation [ Référence |
| Instrument de pose pour obturateur & ciment avec poignée en silicone, gris | 506-100 |

13 Autres accessoires

Designation Référence
Technique opératoire obturateur a ciment 50000648
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
21 Remarques générales

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

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

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

Sortir la prothése de 'emballage en se conformant aux regles d’hygiéne. Veiller & protéger toutes les
surfaces des prothéses contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec
de 'implantation. La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer
sa surface. Avant de mettre la prothése en place, effectuer un contrdle visuel pour s'assurer qu'elle est
en parfait état.

Ne pas usiner ni tordre I'implant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela
peut provoquer immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ne pas
faire subir & la prothese de traitement mécanique ou autre. Les prothéses dont les emballages sont
ahimés et les prothéses non stériles, contaminées, endommagées ou qui n'ont pas été correctement
manipulées ou ont été modifiées ne doivent pas étre utilisées.

Attention: Les implants sont destinés a un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles elles sont soumises chez un patient, les surfaces fonctionnelles de I'implant
portent des empreintes telles que toute réutilisation de 'implant chez un autre patient
doit impérativement étre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes antérieures
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre identifiées
de fagon siire par des méthodes de visualisation seules. Apres le retrait d'un implant,
celui-ci doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre
réutilisé.
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Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un coté du corps,
l'orientation est indiquée respectivement par un « L » pour le cdté gauche et « R » pour le coté droit.
L'orientation des implants doit impérativement correspondre au coté de l'articulation & traiter. Les
composants implantaires ne présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour l'articulation gauche
et droite.

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

Aprés accord avec le fabricant, ces implants peuvent également étre retournés gratuitement au fabricant
pour une élimination professionnelle. Le retour au fabricant doit porter la mention « Retour pour
élimination » aprés nettoyage et stérilisation, avec une preuve de décontamination ou un certificat de
régularité en matiere d'hygiéne.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et & l'autorité compétente
de 'Etat membre ou lutilisateur et/ou le patient est établi.

2.2 Combinaisons autorisées de composants

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

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

2.3 Conseils pour l'utilisation

L'obturateur a ciment s'utilise exclusivement avec du ciment en association avec une tige fémorale
cimentée.

Avant l'introduction de limplant, laver le site d'implantation. Au moment de implantation, éliminer toutes les
particules libres (par ex. éclats osseux, particules d'abrasion des otils) du site d'implantation préparé.

Pour la bonne exécution du scellement, se conformer au mode d'emploi du fabricant du ciment osseux.
Pour réduire le risque de complications cardiovasculaires graves (causées par le BCIS = Bone cement
implantation syndrome), il est recommandé d'tiliser du ciment osseux mélangé sous vide.

Dans le cas d'un ancrage cimenté, les implants doivent étre introduits de maniére centrée et rectiligne
dans le lit de ciment. A l'ssue de I'étape de cimentation, toutes les particules de ciment en excés ou
libres doivent étre éliminées de la zone de la plaie.

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

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

L'obturateur a ciment est inséré quel que soit le diametre médullaire diaphysaire mesuré avant
lintervention. Un instrument spécial est disponible pour controler le positionnement a la profondeur
optimale. Pour des diamétres médullaires compris entre 14 mm et 19 mm, l'obturateur a ciment de taille
1 est recommandé. Pour des diametres compris entre 18 mm et 22 mm la taille 2 est recommandée.
Visser 'obturateur a ciment sur la tige filetée de I'instrument de pose et linsérer ainsi dans le canal
médullaire.

La profondeur dinsertion peut étre lue sur la graduation de la tige filetée. Pour lire la profondeur
d'insertion, il convient d'ajouter la hauteur de I'obturateur & ciment (15,5 mm) et la distance entre la tige
fémorale et I'obturateur a ciment (min. 5 a max. 20 mm) a la longueur de la tige choisie (de 'épaule de
limplant jusqu'a son extrémité distale).

La position de l'obturateur a ciment dans la tige fémorale peut également étre contrélée par radiographie
en utilisant l'anneau de contraste radiographique. Ensuite, on enléve I'instrument de pose en dévissant.
L'implantation de 'obturateur a ciment doit dans tous les cas étre terminée avant de placer le ciment
osseux. Il convient de nettoyer et de sécher le logement de limplant apres avoir placé l'obturateur a
ciment.

L'intervention se poursuit ensuite avec limplantation d'une tige fémorale conformément a la procédure
chirurgicale du systeme de tige fémorale utilisé.

3. Conditionnement et stérilité

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

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications
- Implantation d'une prothése de hanche par cimentation

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-indications

- Coupe transversale de la cavité médullaire avec réglages convexes

- Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires sévéres constituant un risque
pour le membre concerné

- Infections aigués ou chronigues, locales ou systémiques

- Manque de substance osseuse ou qualit¢ de l'os insuffisante susceptible de
compromettre la stabilité de I'implant

- Toute affection concomitante susceptible de compromettre la fonction de I'implant

- Hypersensibilité aux substances utilisées

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération
Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu a une réduction de la durée de vie
de limplant, une fréquence accrue des complications ou un résultat moins satisfaisant
dans I'ensemble aprés une arthroplastie de la hanche. Cette liste n'est pas exhaustive.
- Surpoids
- Tabagisme
- Diabéte sucré
- Affections psychiatriques
- Anémie
- Injections intra-articulaires de corticostéroides dans l'articulation concernée, remontant
amoins de 3 mois
- Facteurs de risque globalement élevés pour une opération

8. Effets indésirables possibles
Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir & la suite d'une arthroplastie

totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie :
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- Infections (bactéries, virus)

- Echec de limplant

- Lésions tissulaires

- Ossification hétérotopique

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiaque

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

Attention:  Beaucoup de ces effets indésirables s'accompagnent de douleurs. Une opération de
révision peut s'avérer nécessaire si ces effets indésirables apparaissent.

9, Information du patient, documentation

Les données diidentification 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 bénéfices et des risques associés a lintervention. Si l'implant est
considéré comme la meilleure solution pour le patient, bien que celui-ci réponde a une ou plusieurs des
contre-indications décrites ci-dessus, le patient doit étre informé des effets ainsi que des risques
attendus.

Tout patient qui regoit une prothese de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de I'mplant dépend
de différents facteurs, et quiil 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 l'os existant, des maladies
concomitantes, de l'appariement glissant choisi, de la qualité¢ de Iimplantation et des complications
inattendues, dues par exemple a des chutes ou & des accidents. D'apres ['état actuel de la technique, on
peut s'attendre & une durée de vie d'environ 15 ans. Il est en outre recommandé de les informer sur les
activités qui leuri permettent de réduire les effets de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de l'intervention. Les explorations par IRM peuvent s'accompagner d'effets indésirables qui sont
préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts, échauffement de I'implant,
linduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en ceuvre, il est impératif de
lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le cadre d'une évaluation
individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants comparatifs pour vérifier leur
compatibilité avec lappareil d'IRM concerné. Le patient doit étre informé des risques.

Le rapport de synthese sur la sécurité et les performances cliniques est disponible dans la base de
données Eudamed. En attendant le lancement de la base de données, le rapport de synthése peut étre
mis & disposition sur demande.

10.  Ficheimplant

Aprés l'opération, il doit étre remis au patient une fiche implant contenant toutes les informations
nécessaires concernant la prothese. Plusieurs composants d'un systéme sont utilisés lors d'une
premiére utilisation, c'est pourquoi la fiche implant doit étre obtenue directement auprés de OHST
Medizintechnik AG. Des étiquettes autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter
limplant utilisé. Ces étiquettes comprennent la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro
de série (NS), le code UDI et le nom ainsi que le site Web du fabricant.
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La fiche implant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identification du
patient), la date d'implantation, ainsi que le nom et l'adresse de l'établissement de santé qui a réalisé
limplantation et une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans I'espace prévu a cet effet.
Les patients doivent étre informés par ['utilisateur que toute information supplémentaire visant a garantir
une utilisation sdre du produit par le patient sera disponible sur le site Web nommé ci-dessus.

1. Signification des symboles
Les symholes utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 88).
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Italiano A

IMPIANTO
Tappo per cemento

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

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

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

Attenersi sempre alla versione in vigore piti aggiornata delle istruzioni per 'uso, disponibile sul sito Web
www.ohst.defiful.

1 Descrizione del prodotto e materiali d'impianto

Il tappo per cemento si utilizza con una componente femorale cementata (stelo d'anca) nell'ambito di
un'artroplastica del'anca totale (THA) o un'emiartroplastica.

Il tappo per cemento € costituito da UHMWPE conforme a ISO 5834-2 e & disponibile in due grandezze
per campi di applicazione con diametro da 14 a 19 mm (Gr. 1) e con diametro da 18 a 22 mm (Gr. 2). Il
tappo per cemento € inoltre prowvisto di un anello radiopaco in acciaio per impianti ISO 5832-1 per la
visibilita radiologica. Il tappo per cemento funge da barriera contro il versamento involontario di cemento
osseo nel canale midollare distale nell'impianto di protesi cementate dello stelo d'anca.

Il trattamento con tappo per cemento € indicato per pazienti che necessitano di artroplastica dellanca o
emiartroplastica e che soddisfano le relative indicazioni, tenendo conto delle controindicazioni in base al
sistema di protesi totale selezionato. Inoltre, il trattamento con tappi per cemento va eseguito solo su pazienti
con maturita scheletrica.

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

1.1. Panoramicadegliimpianti

Denominazione Materiale Numero di riferimento
Tappo per cemento Gr.1, @ esterno 24mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Tappo per cemento Gr.2, @ esterno 27mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

1.2.  Panoramicadegli strumenti
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Per [linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST
Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione Numero di riferimento
Strumento di posizionamento per tappo per cemento con 506-100
impugnatura in silicone grigio

1.3.  Altriaccessori
Denominazione Numerodirriferimento
Tecnica chirurgica tappo per cemento 50000648
Passaporto dellimpianto 50000572

2. Impiego
21 Indicazioni generali

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

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

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

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

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

Nel caso di componenti dellimpianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento & indicato
sull'impianto con una "L" per il lato sinistro del corpo e una "R" per il lato destro del corpo. L'orientamento
degli impianti deve assolutamente corrispondere al lato del corpo dellarticolazione da curare. Le
componenti dellimpianto prive di indicazione del lato del corpo possono essere utilizzate sia
sull'articolazione sinistra sia sull'articolazione destra.
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| componenti della confezione nonché gli impianti devono essere conferiti a un programma di
smaltimento dei rifiuti in base ai loro materiali e alle disposizioni di legge.

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

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

22 Combinazione ammessa di componenti

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

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

2.3 lIstruzioniper l'uso

L'utilizzo del tappo per cemento awviene esclusivamente con cemento combinato con una protesi
cementata dello stelo del'anca.

Prima di inserire I'impianto irrigare il distretto osseo. Durante la procedura d'impianto occorre rimuovere
accuratamente eventuali particelle e detriti (ad es. schegge ossee, particelle di abrasione degli
strumenti) dal distretto osseo preparato.

Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devono essere rispettate le istruzioni per luso
del cemento osseo del rispettivo produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari
(causate dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome ovvero sindrome da impianto di cemento
osseo), si consiglia I'utilizzo di cemento osseo mescolato sottovuoto.

In caso di ancoraggio cementato si devono inserire gli impianti ben centrati e posti esattamente nel letto
di cemento. Dopo la fase di cementazione occorre rimuovere anche tutte le particelle di cemento libere
o residue dalla zona della ferita.

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.

24  Tecnicachirurgica

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

Il tappo per cemento viene applicato in base al diametro del canale midollare a livello della diafisi
misurato in fase preoperatoria. Per linserimento controllato alla profondita ottimale € disponibile uno
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speciale strumento di posizionamento. Per un diametro del canale midollare tra 14 mm e 19 mm si
consiglia il tappo per cemento Gr. 1, per un diametro da 18 mm a 22 mm si consiglia la Gr. 2.

Awvitare il tappo per cemento sulla filettatura dello strumento di posizionamento e inserire quindi nel
canale midollare.

La profondita di inserimento puo essere letta sulla scala presente sull'asta filettata. Per la lettura della
profondita di inserimento, alla lunghezza dello stelo selezionata (spalla dell'impianto fino alla punta
distale) occorre aggiungere I'altezza del tappo per cemento (15,5 mm) e la distanza tra stelo d'anca e
tappo per cemento (min. 5 fino a max. 20 mm).

E inoltre possibile valutare la posizione del tappo per cemento nello stelo femorale nellambito di un
controllo radiografico in base alla posizione del'anello radiopaco. Rimuovere infine lo strumento di
posizionamento ruotandolo in senso antiorario.

L'impianto del tappo per cemento dovrebbe essere concluso prima dell'applicazione del cemento osseo.
Dopo I'inserimento del tappo per cemento lavare e asciugare la sede preparata per I'impianto.

Si prosegue con limpianto di uno stelo femorale secondo le istruzioni per sala operatoria del collo
femorale da utilizzare.

3. Imballaggio e sterilita

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

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

Impianto di una protesi dello stelo d'anca per 'ancoraggio cementato

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

Sezioni del canale midollare con introflessioni convesse

Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche gravi che compromettano l'arto
interessato

Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

Quantita o qualita insufficiente del tessuto osseo in grado di pregiudicare la stabilita
dellimpianto

Qualsiasi patologia concomitante che puo pregiudicare la funzionalita dellimpianto
Ipersensibilita ai materiali impiegati

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 piti delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza
di complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente dellartroplastica
dell'anca. Questo elenco non & esaustivo.

Sovrappeso

Fumo

Diabete mellito

Malattie psichiatriche

Anemia

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

8. Possibili Effetti indesiderati

Nel'ambito di un'artroplastica dellanca totale (THA) o di un'emiartroplastica possono insorgere i
seguenti rischi ed effetti indesiderati:

Infezione (batterica, virale)
Insuccesso dellimpianto
Danni ai tessuti
Ossificazione eterotopica
Trombosi venosa profonda
Perdita di sangue
Embolia polmonare
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- Arresto cardiaco
- Infarto/lctus

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

9, Informazione del paziente, documentazione

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

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dell'intervento. Se si ritiene Impianto la
soluzione migliore per il paziente, sebbene la sua situazione sia parzialmente interessata dalle
controindicazioni summenzionate, occorre informare il paziente sulle prevedibili conseguenze di questa
situazione e sui potenziali rischi che ne possono derivare.

| pazienti che hanno subito una sostituzione totale dellarticolazione dell'anca devono essere informati del
fatto che la durata dellimpianto dipende da vari fattori e pertanto non € possibile fornire un'indicazione
specifica della durata prevista. La durata dipende dal peso e dal grado di attivita del paziente, dalla qualita
dell'osso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dallaccoppiamento a scorrimento scetto, dalla
qualita dellimpianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a cadute o incidenti. Allo stato
attuale della tecnica, ci si aspetta una durata di circa 15 anni. Si consiglia inoltre di informare il paziente
sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gl effetti di queste condizioni aggravanti.

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo. Le
indagini mediche che sfruttano la RMN possono provocare effetti indesiderati dannosi per il paziente. Possibili
effetti sono tra l'altro artefatti, riscaldamento della protesi, induzione di correnti elettriche, allentamento della
protesi. Prima dellapplicazione & opportuno studiare le informazioni d'uso del produttore del dispositivo.
Nell'ambito di una valutazione del rischio individuale, in caso di dubbio verificare lidoneita di protesi simili in
rapporto all'apparecchiatura RMN utilizzata. Il paziente deve essere informato dei rischi.

Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche € disponibile nella banca dati Eudamed. Fino alla
data di partenza della banca dati, il rapporto breve & disponibile a richiesta.

10.  Passaporto dell'impianto

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

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

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

1. Legendadeisimboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 88).
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Esparfiol A

IMPLANTE
Tope de cemento

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

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

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

Ha de respetarse siempre la versién mas actualizada de las instrucciones de uso, que esta disponible
en la pagina web www.ohst.deliful.

1 Descripcién del producto y materiales de implante

El tope de cemento se suministra con un componente de fémur cementado (véstago femoral) para su
uso en una artroplastia total (THA) o parcial de cadera.

El tope de cemento esté fabricado con UHMWPE conforme a la 1SO 5834-2 y esta disponible en dos
tamafios, para aplicaciones que requieran un didmetro de entre 14 y 19 mm (tamafio 1) o bien de entre
18y 22 mm (tamatio 2). Asimismo esta dotado de un anillo de contraste de rayos X fabricado con acero
para implantes (ISO 5832-1), con el fin de ser visible radioldgicamente. El tope de cemento sirve como
barrera que impide que el cemento 6seo fluya involuntariamente por el conducto medular distal durante
la implantacion de protesis de vastagos femorales cementados.

El empleo terapéutico del tope de cemento solo debe realizarse en pacientes que requieran una artroplastia
total o parcial de caderay que cumplan las indicaciones correspondientes después de haber tenido en cuenta
las contraindicaciones, en funcién del sistema de prétesis total seleccionado. Ademas, el empleo terapéutico
de topes de cemento solo debe llevarse a caho en pacientes con el esqueleto desarrollado.

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

11 Resumen de los implantes

Denominacion Material Numero de referencia

Tope de cemento T. 1, @ exterior 24 mm | ISO 5834-2 UHMWPE | 506-101

Tope de cemento T. 2, @ exterior 27 mm | ISO 5834-2 UHMWPE | 506-102

29


http://www.ohst.de/ifu/.

12 Resumen de los instrumentos

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

Nombre Numero de referencia
Instrumento de implantacion para tope de cemento con mango de 506-100
silicona gris

13 Otros accesorios

Nombre Numero de referencia
Técnica quir(rgica para tope de cemento 50000648
Tarjeta de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion

21 Indicaciones generales

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

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

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

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

Para los componentes de los implantes cuyo uso esté destinado a un solo lado del cuerpo, los implantes
identificados con una "L" se colocaran en el lado izquierdo del cuerpo y los identificados con una "R",
en el lado derecho. La orientacién de los implantes debe ajustarse el lado del cuerpo de la articulacién
correspondiente. Los componentes de los implantes sin marca del lado del cuerpo se pueden utilizar en
la articulacion izquierda y en la derecha.
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Los elementos de embalaje, asi como los implantes, deben reciclarse conforme a los materiales de
fabricacion y las disposiciones legales del proceso de aprovechamiento de residuos.

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

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

2.2 Combinacién homologada de componentes

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

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

23  Protesisde acetabulo

El uso del tope de cemento se realiza exclusivamente con cemento en combinacion con una protesis
de véstago femoral cementado.

Antes de la colocacién del implante es necesario lavar el lecho del implante. Durante la implantacién
debera comprobarse que se han retirado todas las particulas sueltas (p. €j. astillas del hueso, particulas
de raspadura de los instrumentos) del lecho preparado del implante.

Para la realizacién correcta del paso de cementacion se deben tener en cuenta las indicaciones del
fabricante sobre la utilizacion del cemento dseo. Para reducir el riesgo de complicaciones
cardiovasculares serias (provocadas por el SICO = sindrome de implantacién de cemento éseo), se
recomienda utilizar cemento 6seo mezclado al vacio.

En caso de anclaje cementado, deben colocarse los implantes de forma centrada y recta en el lecho de
cemento. Seguidamente, deben eliminarse de la zona de la herida todas las particulas de cemento que
sobresalgan o que estén sueltas.

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

24  Técnicaquirdrgica

La preparacion del vastago femoral se realiza de acuerdo con la técnica quirirgica del sistema de
véstago femoral que se va a utilizar.
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El tope de cemento se utiliza en funcion del didmetro del conducto medular diafisario medido en la fase
preoperatoria. Para verificar la profundidad dptima en la colocacién, se dispone de un instrumento de
implantacién. Para el didmetro del conducto medular entre 14 mm y 19 mm se aconseja el tope de
cemento de tamafio 1, y para el didmetro de 18 mm a 22 mm, el tamafio 2.

Fije el tope de cemento en los filetes de rosca del instrumento de implantacion y en la metéfisis e inserte
en la metéfisis.

La profundidad de insercion se puede visualizar en la escala de los filetes de rosca. Para comprobar la
profundidad de insercion se debe afiadir a la longitud del vastago de cadera seleccionado (hombro del
implante hasta la punta distal) la altura del tope de cemento (15,5 mm) y la distancia entre el vastago
femoral y el tope de cemento (entre 5 y 20 mm).

También es posible evaluar la posicion del tope de cemento en el véastago femoral con un control de
rayos X mediante la posicion del anillo de contraste de rayos X. A continuacion, vuelva a extraer el
instrumento de implantacién desenroscandolo en sentido contrario a las agujas del reloj.

La implantacién del tope de cemento debe haber concluido siempre antes de aplicar el cemento 6seo.
Tras colocar el tope de cemento, debe lavarse y secarse el lecho del implante.

A continuacién, la intervencion podra continuar con la implantacién de un vastago femoral de acuerdo
con la técnica quirdrgica del sistema de vastago femoral que se va a utilizar.

3. Envase y esterilidad

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

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

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

4 Planificacién preoperatorio y cuidados postoperatorios

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

5. Indicaciones
- Implantacion de una prétesis de vastago femoral para el anclaje cementado

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 deméas métodos
médicos quirdrgicos y conservadores de tratamiento para la preservacion de las articulaciones no han
tenido el éxito deseado.

6. Contraindicaciones

- Secciones transversales de médula 6sea con repliegues convexos

- Dolencias musculares, nerviosas 0 vasculares severas, con peligro para las
extremidades afectadas

- Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas

- Falta de sustancia 6sea o baja calidad ésea que pueden afectar al asiento estable del
implante

- Las enfermedades concomitantes que puedan poner en peligro la funcién del implante

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

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

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

- Sobrepeso

- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos

- Anemia

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

- Factores generales que supongan un mayor riesgo quirirgico

8. Posibles efectos adversos
En el curso de una artroplastia total (THA) o parcial de cadera pueden producirse los siguientes riesgos
y efectos no deseados:

- Infeccion (bacterias, virus)

- Fallo del implante
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- Dafio tisular

- Osificacion heterotpica

- Trombosis venosa profunda
- Pérdida de sangre

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

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

9, Informacién del paciente, documentacién

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las etiquetas correspondientes.
Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla
como la mejor opcién para el paciente, a pesar de que éste presente algunas de las contraindicaciones
arriba descritas, es necesario indicarle los efectos y los riesgos que estas condiciones pueden provocar.
Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida dtil
de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud La vida
(til del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad ésea anterior, de
enfermedades comérhidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del implante, asf como de
complicaciones no previstas como caidas o accidentes De acuerdo con los estandares tecnoldgicos
actuales, se puede estimar una vida (il de aproximadamente 15 afios. Se recomienda ademés informar al
paciente sobre las actividades con las que puede reducir las consecuencias de estas circunstancias
agravantes.

Es imprescindible que el cirujano documente por escrito todas las informaciones facilitadas al paciente.
En las exploraciones por RMN pueden producirse efectos indeseados capaces de dafiar al paciente. Entre
los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento del implante, induccién de corrientes eléctricas,
aflojamiento del implante. Antes de su aplicacion, leer detenidamente las informaciones de uso delfabricante
del aparato. En el marco de una estimacion del riesgo individual, se examinaran, en caso de duda, implantes
equiparables para comprobar su adecuacion en el correspondiente aparato de RMN. El paciente debera ser
informado sobre los riesgos que implica este procedimiento.

El informe breve sobre seguridad y rendimiento clinico esta disponible en la base de datos Eudamed.
Hasta la puesta en marcha de la base de datos, el informe breve se puede enviar bajo peticion.

10.  Tarjetadeidentificacion de implante

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

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

El usuario debe indicar a los pacientes que en la pagina web mencionada se pondra a disposicion
posible informacién adicional sobre como utilizar el producto de manera segura.

1. Leyendas de los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 88).

35



Portugués A

IMPLANTE
Restritor de cimento

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

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

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

A verséo vélida atual das instrucdes de utilizacdo disponivel no website www.ohst.de/ifu/ deve ser
sempre respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

O restritor de cimento € utilizado com um componente femoral cimentado (haste da anca) em caso de
artroplastia total da anca (THA) ou hemiartroplastia.

O restritor de cimento é composto por UHMWPE SO 5834-2 e esta disponivel em dois tamanhos, para
aplicacdes em areas de 14 até 19 mm de didmetro (tam. 1) ou de 18 até 22 mm diametro (tam. 2).
Adicionalmente, possui um anel de contraste, em aco para implantes 1SO 5832-1, para garantir a
visibilidade radiolégica. O restritor de cimento serve de barreira contra a infiltragdo inadvertida de
cimento dsseo no canal medular distal durante o implante de préteses da haste da anca cimentadas.

A assisténcia com um restritor de cimento deve ser realizada em pacientes que necessitam de uma
artroplastia da anca ou hemiartroplastia e que satisfazem as respetivas indicacdes, tendo em conta as
contraindicacdes de todo o sistema protético selecionado. Além disso, a assisténcia com restritores de
cimento s pode ser realizada em pacientes com uma idade 6ssea madura.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacgéo Material NUmero de referéncia

Restritor de cimento, tam.1, @ externo 24mm| SO 5834-2 UHMWPE | 506-101

Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm| SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

Designacgéo NUmero de referéncia
Conjunto de instrumentos para restritor de cimento com pega de 506-100
silicone cinzenta

13 Outros acessorios
Designacéo Numero de referéncia
Tecnologia operatéria Restritor de cimento 50000648
Passaporte do implante 50000572

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 www.ohst.de/ifu/ deve ser respeitada.

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

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

Na remocéo do implante da embalagem deveréo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estéo protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a 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 preparacdo ou dobragem de um implante pode ndo apenas diminuir a sua vida (til, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da protese.
Por conseguinte, o implante néo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, ndo estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma néo autorizada ndo podem ser utilizados.

Atencao: Os implantes destinam-se a uma utilizacdo Unica! As cargas individuais das superficies
funcionais de um paciente marcam de tal forma a superficie funcional de modo a excluir
uma reutilizacdo. Nao é possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de
uma explantacdo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizagéo.

Em componentes de implante que se destinam & utilizacdo apenas para um lado do corpo, a respetiva

orientagéo esta indicada nos implantes com "L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito
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do corpo. A orientagao do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagéo
atratar. Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na
articulagao esquerda como na articulagéo direita.

Os componentes da embalagem, bem como os implantes, devem ser encaminhados de acordo com os
seus materiais e as disposices legais do processo de gestdo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a
elimnacdo adequada gratuita. A remessa de devolugdo ao fabricante deve ser marcada como
"devolucdo para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de
descontaminacéo ou certificado de higiene.

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

2.2 Combinacéo permitida de componentes

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com 0s nossos produtos
proprios que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para
combinacdo e para os quais tenha sido emitida uma autorizacdo correspondente. Neste contexto,
devem ser respeitadas as instrug8es de utilizagéo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz
de comhinagéo autorizada pela OHST.

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

23  Mododeaplicacédo

A aplicacéo do restritor de cimento é feita exclusivamente com cimento combinado com uma prétese
da haste da anca cimentada.

Antes da colocacéo do implante, o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessério
garantir que todas as particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste das
ferramentas) s&o removidas do local do implante preparado.

Para a correta execucdo do passo de cimentacdo devem ser respeitadas as indicagdes do fabricante
relativamente & utilizacdo do cimento 6sseo. Para minimizar os riscos de complicagdes
cardiovasculares graves (provocadas por BCIS = Bone cement implantation syndrome), recomenda-se
0 uso de cimento 6sseo misturado em vacuo.

Numa fixagéo cimentada, os implantes tém de ser aplicados centralmente e a direito na base de
cimento. Depois da aplicacdo do cimento, todas as particulas de cimento soltas ou em excesso tém de
ser removidas da zona da ferida.

Atencao: Durante a utilizac&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.
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24  Tecnologiaoperatoria

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

O restritor de cimento é usado em fungéo do didmetro diafisario do canal medular medido na fase pré-
operatdria. Para uma colocacdo controlada a profundidade ¢étima estd disponivel um instrumento
posicionador especial. Para diametros do canal medular entre 14 mm e 19 mm é recomendado o
tamanho 1, para didmetros entre 18 mm e 22 mm recomenda-se o tamanho 2.

Aparafusar o restritor de cimento na haste roscada do instrumento posicionador para o inserir no canal
medular.

A profundidade de insercdo pode ser lida na escala da haste roscada. Para a leitura da profundidade
de insergéo deve ser adicionado ao comprimento da haste roscada selecionada (colo do implante até
a extremidade distal) a altura do restritor de cimento (15,5 mm) e a distancia entre a haste da anca e o
restritor de cimento (no min. 5 a no max. 20 mm).

A posicao do restritor de cimento na haste do fémur pode também ser avaliada em fungéo da posicéo
do anel de contraste, observada via radiografia. Por Gltimo, rodar o instrumento posicionador no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio para o poder retirar.

A implantagéo do restritor de cimento deve em todo o caso estar concluida antes da colocagéo do
cimento dsseo. Depois de inserido o restritor de cimento, o local do implante devera ser lavado e seco.
Em seguida, a operagdo pode continuar com a implantacdo da haste da anca, de acordo com as
instrugdes da tecnologia operatéria do sistema da haste da anca aplicado.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizacéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizacdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizacdo com éxido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos nao estéreis
em embalagens de protec&o e, antes da sua utilizacao, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
a versdo valida atual das instrucdes de utilizagdo (50000354) disponivel no website www.ohst.de/ifu/. A
data de validade indicada pressupde que a embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada
em condicdes apropriadas.

Atencao: Os implantes néo 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 cartéo
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartéo deve
ser removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a
esterilidade do saco interior ndo seja comprometida. O saco interior é retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgi&o possa retirar diretamente
o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes € indispensavel e
fornece 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.
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Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operagéo. Estes estao disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliacéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estdo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Deverd dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. . Nos cuidados pds-operatérios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5. Indicagéo
- Implante de uma prétese da haste da anca para fixagdo cimentada

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

6. Contraindicag&o

- Seccéo transversal do canal medular com intrusdes convexas

- Doencas graves nos misculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questao

- InfegBes agudas e cronicas, locais ou sistémicas

- Falta de substancia 6ssea ou qualidade dssea insuficiente que pode afetar o
posicionamento estavel do implante

- Qualquer doenca concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

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

Atencao: 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 néo satisfatério da
artroplastia da anca. Esta lista ndo ¢ exaustivad.

- Excesso de peso

- Tabagismo

- Diabetes mellitus

- Doencas psiquiétricas

- Anemia

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

- Fatores de risco gerais elevados para uma cirurgia

8. Efeitos indesejados

Os riscos e efeitos indesejados a seguir indicados podem verificar-se na sequéncia de uma artroplastia
total da anca (THA) ou hemiartroplastia:
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- Infegéo (bacteriana, viral)

- Falha do implante

- Danos nos tecidos

- Ossificagéo heterotopica

- Trombose venosa profunda
- Hemorragia

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC

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

9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informacdes sobre a 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 contraindicacdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condicBes, bem como dos riscos expectaveis.

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

Todas as informages dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operacdo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbacdes, aquecimento
do implante, induc&o de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizag&o deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No &mbito de uma avaliagéo individual de risco e
em caso de duvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparacéo quanto & sua adequacéo ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

O relatério de sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esta disponivel na base de dados
Eudamed. O relatério de sintese pode ser disponibilizado mediante solicitagéo até ao langamento da
base de dados.

10.  Passaporte doimplante

Depois da operacéo deverd ser dado ao paciente um passaporte do implante com todas as informacdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primarios, s&o utilizados varios componentes de um
sistema, de modo que o passaporte do implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik
AG. Para a documentagéo do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas
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etiquetas contém a designacao do produto, o nimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o cédigo
UDI, o nome do fabricante e o website.

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

O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informacdo adicional que garanta a
utilizagéo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.

1. Explicagfo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 88).
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ENAVKiE AN

EM®YTEYMA
Nona opgviov

Mporol xpnoipoToINaE! T0 TPOIOV, 0 XPAOTNG OPeiAEl var PEAETATEN ETTIMEAWS Kall VOl TNET TIG TTOPOKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kail TIG €IBIKEG UTTOBEICEIG yiaiTO TIPOiGV.

O appddiog yia Tn diaBeon auTwY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron 1 adoKIpo XEIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwv xpRong f o€ adokipn TEpIToinaN 1 cuvTAPNON.

Ta OUYKEKPIPEVD EUQUTEUNATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG aTmd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EpTEIpieg kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO GUYKEKPIPEVO GUOTNHA XEIPOUPYIKN TEXVIKK KalI TNV ETTIHEAT
€Qappoyn g €ival amoAUTWG amapaitTn yia TV €TiTEUSn Tou KaAUTepou SuvaTol amoTeAéopaTOog.
Mpémel va AapBavetal umdyn TavToTe n o PO AT £k300N TwWV 03NYIWY XPRONG TTOU CUVOdEUOUV
Ta €GOPTANATA TOU GUCTAKATOS.

Mpémel mévia va mpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xpang, n omoia eival SiaBéaiun atov
10761010 Www.ohst.defiful.

1 NEptypucn MPOIGVTOS Kat UALKE TOU ERPUTESHHATOS

To TWHa TOIPEVIOU XPNOIOTIOIEITaI U pnpiaio aToixeio TaIpéviou (OTéAEXOG 10iou) otV oAk
apBpotAacTikr 10xiou (THA) fj TNV npIapBpoTTAQoTIKA.

To mwpa To1péviou kataokeuddetal amd 1SO 5834-2 UHMWPE kai SiatiBeral o€ 500 peyédn yia 1o
medio epappoyng diapétpou amd 14 éwg 19 mm (uéy. 1) 1i Siapétpou amd 18 éwg 22 mm (péy. 2).
EmimAéov S1aBéTel akTivookiepd dakTuAIo ammd xaAuBa eugureupdtwy 1ISO 5832-1 yia aKTIVOTKOTTIKY
ameikovion. To T@pa TOIPEVIOU AeIToupyel wg @paypos yia Ty amotpot g pn nbeAnuévng
SloxETEUTNG TOU OOTIKOU TOIUEVIOU OTOV GTTW XWPO TOU HUEAOU Katd Tnv epgUteuon TpoBéoewv
0TeAEXOUG 10X i0U e XpAoN TOIPEVTOU.

H Bepameia pe mua ToIPéviou TIpémel va yivetal o€ aobeveig Tou peiddovial apBpomAaoTikr
nuiopBpoTACaTIKY 100U Kai TTANPOUV TIG OXETIKEG evDEeiGelg, AauBavovrag umoyn Tig avrevdeitelg oTo
TrAaiolo Tou emiAeypEvou 0AdKANpou TIpoaBeTIKOU auaTANATOS. ETIITTAEOV, N Bepameia pe TTipaTa To1pévTou
Ba TPETTEl VOl TTPAYHOTOTTOIEITAN OVO O€ OKEAETIKA WPIHOUG 0o B Ve,

To Tpoidy, To TEPIEKOPEVO TNG CUTKeUaaiag kal Ta XpnaipomoloUpeva UAIkG Trpoadiopiovral aTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EMQUTEUETAI e KATAANAN XEIPOUPYIKF TEXVIKN e TNV oTToia €ival
€{OIKEIWLEVOS O XEIPOUPYOG. MPOg To OKOTIO auTd TPETEN var AauBdvovTal UTroyn ol ETEgYAOEIS TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmMOKOTmon ENQUIEUNmEY

RupuxkTnpLopog Yhko ApiBuds npoidvros
Nwpa To1pévioy, Péy.1, Gwrepikn & 24 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Mwpa To1pévioy, Péy.2, Gwtepikn & 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Emoxommeon epyuheiow

T'la TV EJQUTEUDT) TIPETTEN VA XPNOTHOTIOI0UVTAI OTTOKAEITTIKA Ta TTApaKATW avagpepOpeva epyaleia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

[ Nupuxwmptondg [ ApiBuos mpoiovios |
| Epyakeio TomoBémong yia Tigpa Ta1péviou pe AaBr a1Aikdvig, yKp! | 506-100 |
13 AN napeAKONEVH

Kupuxmpionos Ap18p0¢ mMpoiowtog

XeIpoupYIKN TEXVIKI TIWHATOG TOIPEVTOU 50000648

Kapra epgureduarog 50000572

2. Keipranog
21 Temkgsumodeisets

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoteAei TRANA vOG UGTALATOG Kal ETTPETIETAI VA XPnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKA pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuata Tou ouaTuarog. Ma Ty epeiTeuon TPETEN Vo
XPNO1HoTIoI0UVTC ATTOKAEIOTIKG Tal TTPOaVAQEPOHEVA EpYaAEia Tou guaThparog. Mpiv amd T xpAon Twv
epyaheiwv Tpémel va SlaoaiZeral n TAPNON TG TPEKOUC DG EKSOaNG TWV aVTIOTOIXWY OBNYIWY XProng
(50000354), n omoia eivai diaBéaipn oTov I0TETOMO www.ohst.defifu.

Mpogoxi: Ta epguTELHATA TIPETTEN VOl QUAGTTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAFPEIG, ABIKTEG TIPOOTOTEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupureupdTwy dev TpémeEl va ekTibeTal
ameubeiag omv nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amd Ty TomoBEMON Tou EUPUTEUATOG
TIPETEN v EAEYXETE T OuOKeuaaia yia {nuieg, emeIdr autég emnpeadouy T OTeIpoTNTA.

Karé v agaipeon TG ouokeuaoiag Tou euuTEUPATOG TTPETEN Vol EAEYXETE TNV TAUTION Tou pE TO
XapaKTnpIopd TG ouokeuaaiag (api. mpoidviog /apiB. aeipds /péyeBog).

Karé v agaipean Tou epgurelpatog amd T ouckeuaaia TPETEl va TnpoUvTal ol avdAoyeg
TIpodIayPagES uylEviig. Mpémel va AauBaveral Pépipva yia Ty TPoaTacial GAWY TV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAG anuagiag yia
€vOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean Oev TTPETEI Vat EPXETC O ETTAPI HE QVTIKEIHEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emeaveid mg. Kdabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTNIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TTpoToU Xpnaiuotoin6ei.

H emefepyaoia evdg epgurelpatog 0x1 Vo Tepiopilel T didipkela wrg Tou, aAd Og TEpITTWGON
KATaTOVNaNG ITOpEi €TTioNG Vo TIpokaAéael KaTaoTpo@r TG TpdoBeang Gpeoa N Le TNV TApodo Tou
Xpdvou. MNa 1o Adyo auté amayopeUeTal n inxaviki A kar' GAov TpoTTo EMeSepyaaia TOu euPUTEUPATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOieG, KaBwg kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N Pe €OQOANEVO 1 pn egouaiodotnpévo TpoTO
ETECEPYATHEVIWY EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPoug KatamTOVAGEIG Twv
AEITOUPYIKWV ETIQAVEILY OE €vav aoBevr) SIaPOPPWVOUY QUTEG TIG ETIQAVEIEG KATA
TpOTIOV TIOU  aToKAgiEl TV emavaypnolyotoinan. Ta ixvn Katamévnong OTIg
AeiToupyikég em@Aveleg Sev Popolv va e§aKPIBWVOVIAI ATPAAWG HOVO PE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TPOTEPWY WG dedoEVN N
TIPOKANGN {nuiwv UOTEPa aTmd TNV aPaipean Tou aTmokAeiel TV eavaypnaiyotroinan.
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210 OTOIXEIO EPPUTEUATWY Tar OTToial TIPoOPIZoVTal YIa XPAOT OF pial HOVO TAEUpA Tou OWHATOG O
€KAOTOTE TTPOCQAVOTONIONAG EmanUaiveTal aTa euUTELNaATA e TNV €VBEIG «L» yia TV apioTepn
TAEUPA TOU CWHATOG Katl TV EVBEIgN «Ry» yia T de§idl TAeupd Tou owparog. O pogavatoMiguds Twv
ELQUTEUPATWYV TIPETTEI VO AVTIOTOIXE] OTIWAOATIOTE GTNV TAEUPA TOU TWMATOG TNG TIPOG ATTOKATACTAOT
GpBpwanNg. ZTOIKEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETIOAUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnaipomoinBolv 1600 oV apioTepr 600 kai o Je§id ApBpwan.

Ta pépn TG oUCKeuaoiag kal Ta ep@uTeUpaTa Tpémer va odnyolvral o Siadikadia diaxeipiong
amoBAfTwV avahoya e Ta UNIKG KaTAOKEURG TOUG KOl GUMQUVA g TIG VOUIKEG SIaTAEEIS.

Karomiv oupguwviag e Tov KaTaoKEUaoTH €ival Eiang Suvarr n EmMaTPOH AQUTWY TWV EPPUTEUNATWY
o€ autdv yia T dwpeav kar opbiy d1GBEC Toug. Ta EMOTPEPOUEVA OTOV KATATKEUATT) TTpoiovIaL
Tpémel v emaonuaivovial wg «EmoTpogn yia didBeony kai Tpémel gival kaBapiopéva Kkal
amooTEIPWHEVA Kal Vo GUVOdEUovTal aTrd amrodeIKTIKG ammopoAuvang f/Kal UYEIOVOUIKG THIOTOTIOINTIKO
KkaraAnAdTRTaG.

K&Be ooPapd TepioTamik Tou OXETifeTal pe TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETIEl VA QvagépeTal OTOV
KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxn Tou kpatoug JEAOUS T OTT0iO €ival EYKATEOTNPEVOS O XPHOTNG
Kkai/j o aoBevig.

22 EMIPENTOC GUVDUUONOS OTOINEIGOV

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twy TPOioVIWY Pag HOvo g€ auvduaaud e Ta Ik pag Tpoidvia Tou
pépouv ofuavan CE, KaBug Kar Ta eyKeKPIPEVT aTTé EAG yia To oUVBUAT PG TIPOIGVTA, Yia Tal oTToia
umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdavovial uméyn ol 0dnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWV TWV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amé Ty etaipeia OHST mivakag
OUVOUOPWY.

O ouvduaouog epgureupdTwy TG etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To oTroia Oev umdipxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TPOIOVTWLV.

23 Ymodeigeis Xpiong

To WA TOIPEVIOU XPNOIMOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKA e TOIPEVIO, OF OUVOUAOWO ME pia TTPOBEDN
0TeAEXOUG 1Y i0U YIa XpAON TOIPEVTOU.

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va EemAubei o emapkr Babud n édpa Tou
epguTedpaTog. Kard tn Siodikacia autr TRETTEr va AauBAvETal PEPIUVA YIa TNV OTTOPAKPUVET OAWV Twv
ao0VBETWY owpamdiwy (.., Bpalopara ooToU, owuatidia TPIBAG Twv epyaAeiwy) amd TV
TIAPACKEUAOEVT £5pa TOU EUPUTE UUATOG.

lNa ™ owoTh ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou TTPEMEN va AapBavovial umroyn ol uTrodeigglg Tou
KATAOKEUAOTH yia T XPAOT ToU 00TIKOU TO1pévVTou. MpoKeIpévou va TrEpIopIaTEi 0 Kivouvog ooBapwv
KapdlayyeIaKWY ETTITAOKWY (TTou TTpokaAoUVIal amd To GUVGPOPO EPPUTEUONG OCOTIKOU TOIUEVIOU
BCIS=Bone cement implantation syndrome), cuviaTémai n xprion 00TIKOU TOTUEVIOU TTOU avapelyVUETal
o kevo. Ma TV aykUpwan e TOIPEVTO, Ta EMQUTEUHATA TTPETTEN VI EICAYOVTQI KEVTPIKA Kal EBUypappa
070 TOIPEVTO. Z€ OUVEXEIQ TOU OTadiou TOIPEVIOU TIPETEI va agaipeBolv OAa Ta TIPOEEExovVTIa
Qo OVBETA TUAPATA TOIREVTOU ATTO TV TIEPIOKT TOU TPaUPATOS.

Mpogoxi: Kara 1 xprion Xelpoupyikwv epyareiwv uynAiig auxveTnTag (. X., KOUTAPEG) TIPETTEN
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va nv épxovial o€ ETTagn He Ta eppuTeduaTa fi Ta
epyaheia. Ta epguredpara fj Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPESG
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{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Ze TePITITWON TIOU
va ePQUTEUPT €XEN UTTOOTET {npieg, auTO Bev EMTPETETAN TTIAPAEiVEl TO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avrikataoTabei amod kaivoupyio kai dBikTo eupiTeupa. Ze
TIEpiTTWAN TTOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakooudrioouv
va xpnolpotolodvial Povov epdoov eivar améAuta Sedopévog 0 TPoBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

24 KElpouUpYIKR TEXVIKT

H mapaokeuri Tou pnpiaiou oteAéxoug diegavetal oUPQUVA e TIG 0NyiEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG TOU
XPNO1HOTIOI0UPEVOU GUCTALATOG OTEAEXOUG TOU IXi0U.

To WA TOILEVIOU XPNOIHOTIOIEITAI OE TUVAPTNON e TNV TIPOGBIOPITHEVN KATA TO TIPOEYXEIPNTIKO
016310 dlagualakr SIApeTpo Tou Xwpou Tou puehol. lMa Ty eAeyxopevn elgaywyr aTo 13avikd Babog
SiariBetar éva e1d1kd epyaleio TomoBETnong. Ma SidpeTpo Xwpou puehol petagu 14 mm kai 19 mm
ouvIoTATal TO TIWHG TOTREVIOU peyéBoug 1, eviy yia diapéTpoug amé 18 mm éwg 22 mm cuvigTdTal To
péyeBog 2.

BidwveTe TO TIWHA TOTPEVIOU OTN PABSO e OTTEipwHa Tou EpyaAeiou TOTTOBETNONG Kal To E10GYETE Kar'
autév TOV TOTTO OTO XWPO ToU HugAoU.

To BaBog eloaywyrg popei va eAeyxBei péow Tng kAipakag Tg padou pe omeipwpa. Ma Tov éAeyxo
Tou PaBoug eloaywyig TpEmel va TIpooTeBel OTO emAeypévo prKog OTeAExoug (Tatolpa Tou
EPQUTENHOTOG EWG TNV ATTW KOPUPH) T UYOG TOU TIWHATOG Ta1RéVIOU (15,5 mm) kai n améoTaon petagy
Tou OTEAEXOUG 10i0U Kall TOU TIWHOTOG TOIREVTOU (EAX. 5 €wg péy. 20 mm).

H 6éon Tou TwpaTog TOIPEVIOU OTO pnpidio oTéAexog propei va aglohoynBei oTo TAdiglo evog
aKTIVOOKOTTIKOU €AéyXou pe Baon T Béan Tou akTivookiepoU dakTuAiou. Karérmiv autol Tpémer va
agaipéoeTe Kai TAAI To pyakeio TOTOBETNONG EEBIBWVOVTGG TO CPITTEPOTTPOPA.

H epguteuon Tou mwpatog Toipéviou Ba TPl ot kGBe TEPITITWOT Var £XE OAOKANPWOET TTpIV amé TV
TIAPAOKEUN TOU 00TIKOU TO1REVTOU. MeTd TV eyKaTaaTaaT TOU TIWPATOG TOTUEVTOU TTPETEI val TTAUBE
Kal VOl OTEYVWOEI 1 3P0l TOU EPPUTEUATOG.

Karémiv autol, n emépBacn PTopei GUVEXIOTET pe TNV EUPUTEUDT EVOG TTEAEXOUG 10Xi0U UMWV HE
TIG 03NYiEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG TOU XPNGIHOTIOI0UHEVOU GUTTANATOG OTEAEXOUG 1T i0U.

3. TUGKEUNOin Kat eTEWPOTTH

Avaloya pe Tn péBodo amooTeipwaong, Ta epguIEUPaTa GUGKEUAJOVTal PE XOPTOKIBWTIO Ot 3TAY
Slagavy oakoUAa amd pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UAIKOU (amrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn amooTEIPWLEVT O€ TIPOCTATEUTIKEG CUTKEUATTES Kal
TIpéMEl va kaBapidovial Kal va aToaTEIPWVOVTaI TTPOTOU XpNalpoToinBolv aUPpWVa e TV TpEXouaa
¢kdoon Twv avrioTolywv odnyiwv xprong (50000354), n omoia eivar diabéaiun oTov 10T6TOTTO
www.ohst.defifu/. H avagepduevn nuepopnvia Aigng TpolmoBéte 6T n cuakeuaaia dev £xel utoaTei
{nuieg kai dev xer avoryBei, kaBg kail Ty atrobrikeuan uTté KataAANAeg TUVBIKE.

Mpogoxi: Amayopeletal n ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemegepyaaia un
ELQUTEUGPEVWV OTOIXEIWY, N oUoKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
BiegayeTal amOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUQOTH, EMeIdN TPEMEl va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIBIKATTES.
H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig cuakeuaaiag dlagavols aakoUAag Tpémel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO OO TTPooWTIKG O UTo OTeipeg ouvBrkes. TMa tnv 3mAR ouokeuadia dlagavolg
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0aKOUAQG TTPETTEI VO AQAIPEITal HOVO TO XAPTOKIBWTIO ATTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBriKkeg. H
Beltepn oakoUAa TTPETTEN var avoiyeTal KaTd TpdTTov TTou va pnv TiBeTal o€ Kivduvo n amooTeipwan TG
€0WTEPIKNAG OOKOUATG. H eowTePIKT) TaKOUAQ aaIpEiTal Kal avoiyeTal aTmé TTPOCWTTIKG UTTG OTEipeg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpEI
va agaipéoel ameubeiag To ATOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KUl HETEVXELPNTLKI) GPOVTIDH

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOS e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvaer
oToIxeia gival amoAUTWG aTmapaitTog Kal TapEXEl ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKEG HE Ta KaTAAANAG
epuTEdPaTa, TV TomoBéTon, TIG duvatdtnreg ouvduaopol aTolxEiwv Kai kaBioTd duvarh TV
TIPOETIAOYy TOU MeYEBOUG TOU €uQUTEUPATOG TIoU TIPOKEITaI Vo XpnalpotoinBei. H xeipoupyiki
emépBaon mpémel va diegayBei povov epooov éxer SiakpiBweei n aupBardtnTa UAIKOU Tou EPUTELATOG
yia Tov aoBev). Mo 1o Oxedlaopud TG XEIPOUPYIKAG eMEPBaaNG TPEME va XpnaipomoinBolv Ta
aKTIVOOKOTTIKG TpdTUTTa. Ta pdTuTial autd diamibevran yio OAa Ta peyédn ot peyéBuvan 1,15:1. Emiong
SiariBeviar akTivookomikd TpéTUTIa O KAipaka 1:1 oe Yn@iakr pop@r. AoKIAOTIKEG TPOBETEIS yia
Tov éAeyxo TNG OwoTAg epappoyrg (6Tou autég pmopolv va xpnalpotoinBolyv) kai TpoodeTa
€QQUTENPOTA TIPETIEN VO TIAPEXOVTAI, O TIEPITITWON TToU ammaiToUval GAa peyédn fi Gev pmopei va
XpnoigomoinBei 10 TpoPAeTOpEVO  ep@UTEUA.  KaTdl TNV pETEYXEIPNTIKA  QpovTida TIpETEl va
€QappolovTal avayvwpiopéveg pébodol.

5. Evdeigens
Epgureuan mpoBeang oTeAEXoug 10XioU yia ayKUpWaoT HE TaIPEVTO

O1 evdotrpooBéoeig 1oxiou Sev eival pev oxedlaopéveg WaTe va utoampifouv Tov idlo BaBud
SpacTnPIOTNTAG Kal KATATTOVNONG OTIWG TO GUOIOAOYIKG, UYIEG 00TO, GAAA Ot TIOAEG TIEPITITWOEIG
uTmopoUv v aTTOKATAOTACOUV TNV KIVATIKGTNTA e TauTdxpovn avakoUgian Tou Trévou. Mpémer va
XpnaigomoloUvTal povo, EQOoov OAeg o UTTONOITTEG EyKaIPEG Kal OPBEG XEIPOUPYIKEG KAl GUVINENTIKEG
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev Exouv empEpEl To EMBUPNTO amoTéAeapa.
6.  Awevdeitels

AlaTopég Tou XWpou Tou PuehoU e KOiAEG ETOXES

Bapiég TaBATEIG TwV UV, Twv VEUPWY 1 TwVv ayyeiwy, ol oTroieg BETouv ot Kivduvo

T0 OXETIKO (IKPO

Otgieg 1) XpOVIES, TOTTIKEG 1} CUTTNPIKEG AOILWEEIG

EMITig 00TIKOG 10T6G 1} KaKi TToI6TNTC 00TOU TToU PTTopei var uTroBabpioel T aTabepn

£5paar Tou EUPUTEJATOG

KaBe ouvodog mébnon, n omoia pmopei va Béoel o kivduvo Tn Aeimoupyia Twv

EPQUTEUPATIV

Ymepeuaiobnaia évavr Twv Xpno1HOTIOI0UPEVIY UAIKWY

1 TNupiiyovies Kdivou Kt GUVBHIKES, 01 OTIOiES HMOPOUV Vi uToBuBNicOUY TV
EMUTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

TNpogoxi: H khivik epmeipia Seixvel 6T dtav umrdipxouv pia r TepIoadTePEg amo TIg akOAouBeg
OUVODEG KATAOTATEIG (TTOPAYOVIEG KIVOUVOU) UTIOpoUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
Xpovol avapoviig, CUXVOTEPEG ETITIAOKEG 1} Eva GUVONIKG XEIPOTEPO aTTOTEAETHA HITG
apBpoTTAaaTIKAG 10¥i0u. AuTdg 0 KaTdhoyog Bev eival eGavIANTIKAG.
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Nayuoapkia

Kamvioua

Zakyxapwdng diaBAtng

Wuyiarpikég Tadroelg

Avaiyia

EvboapBpikég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEISOUG OV TIGoXoUTa ApBpwan TPV oo
Aiyérepo amé 3 prjveg

Teviké augnpévor Trapdyovreg KIvBUVoU yia pia mépBacn

8. Avemeupnres dpaoeis

O1 aveTIBUPNTES EVEPYEIES Kall OI KiVOUVOI TIOU avVaREPOVTAI TIAPAKATW UTTOPET VI ELQAVIOTOUV KaTA T
didpkela piag ohikAg apBpotTAaaTIKig 10xiou (THA) fj iag nuicpBpoTTAaoTIKAG:

Noipwgn (Bakmipia, 10i)
AmoppIyn ePQUTEDATOG
TpaupaTiopdg 10Twv

Etepdromn ogTeomoinon

Ev 1w BaBer pAeBikr Bpoppwan
AnwAeia aiparog

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki mpooBoAr / eykepaAikd

Mpogoxi: MoMég amd autég Tig aveTIB0UNTEG EVEPYEIEG TUVBEOVTOI e TTIOVO. Adyw TNG EPpAVIoNG
QUTWV TWV AVETTIBUHNTWYV EVEPYEIWY, EVOEXETAI VO KATATTE! avayKaia piat XEIPOUpPYIKH
eméPBaon avaragng.

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

Ta oToIKEiC TAUTOTTOINONG TwV XPNOTLOTIOIOUEVWY EPQUTEUATWY TIPETTEN VOl KATAYPAMOVTAI OTa Eyypapa
Tou aoBevols. O1 CUOKEUTTTES TwV CTTOOTEIPWLEVLV EUPUTEUPCATWY TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO QTG TIG
QVTIOTOIEG ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETTEN VI EVIEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn Alon yia Tov agBevi, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOHEVEG QTG TIG TIPOCVOPEPOLEVEG AVTEVDEIEEIS APOPOUV € QUTOV, TTPETTEI Val ETTIONKAIVOVTQI OTOUG
aoBEVEiG Ta QVOIPEVOHEVT ATTOTEATUATOl AIUTWY TWV TIEPIOTATEWY, KABWG Kall 01 EVBEXOPEVOI KivOuvOl.
210UG 00BEVEG, OTOUG OTToioUG TOTTOBETEITCI EVOOTTPOOBETIK I0Xi0U, TTPETTEI Va EmanuaiveTal Ot n Sidpkeia
{wng Tou euguTEUPaTOg €SapTémal amd SIAPOPOUS TIAPAYOVTES Kall, WG €K ToUTou, v eival duvardg o
akpIBrig kaBopiapog TG TpoBAeTopevng didpkeiag {wiig Tou. H didipkela dwiig egaptdmar ammé To Bpog ka
Tov Babpd SGpaotnpioTnTag Tou aoBevolg, TNV UQICTAMEVN TOIOTNTOL TOU 00TOU, TUKOV UQIOTANEVES
ouvodoUg voaoug, To emAeypévo elyog ohiaBnang, Tnv TroIdTTa Tou ERUTENUATOS, KaBWS Kal ammd pn
QVaPEVOPEVES EMMITTAOKEG, OTIWG LY. TITWOEIG 1} aTUXAUaTA. ZUPQWVA e TNV TPEXOUTD KATAOTAoN NG
Texvoloyiag n avapevopevn didpkeia {wng eival Tepimou 15 étn. O aoBevig TPETEI va evnepwveTal
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OXETIKA e OpaoTNEIOTNTEG, e TIG OTIOIEG QUTOG WTTOPE VO HETPIATE! TIG ETITITOEIG CQUTAV TWV
ETMRAPUVTIKWV TUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANPOYOpIES TTOU TIaPEXOVTA OTOV AOBEVH, TIPETTEI VAt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACiT10 EEETAEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopoly va TipokUyouv aveTrBiunTeg, emBAaeig yiaTov
aoBevi) emdpaoeig. MiBavég emBPAoEIS eival, LETAGU AWV, TXNUATIOHOS TEXVNTWV Sopy, Béppavan Tou
EPQUTENNATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWV PEUPETWY, XaAdpwan Tou epguTelparog. Mpiv amd m xprion Tpémel
va peleTnBolv ol TTAnpogopies XPRONG TOU KOTOOKEUAOTH Tou eomAigpol. ZTo TAdiglo piag
€GQTONIKEUEVNG EKTIINONG TV KIVOUVWY TIPETIEN, O TIEPITITWG UPIBOAIGY, Vo EAEyXOVTQI TNV EKATTOTE
OUOKEUN HayVnTIKNAG TOHOYPOPIag OUYKPIOIUA EuUTENATT WG TIPOg TNV KaTaMnAdTnTd Toug. O aoBevig
TIPETIEN VO EVIHEPIVETCI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

H guvorrTikn ékBean oxeTIKA pe TNV ao@aAeia kai TiG KAIvKEG emBoaelg SiatiBeral aTn Baon Sedopévwy
Eudamed. Ewg mv évapgn Aeitoupyiag g PBaong Sedopévwy, N OUVOTITIKY €kBeon Wmopei va
TIapaoyeBei KATOTTIV QITALATOG.

10.  Kipwep@uieipavos

Meté T xelpoupyikr| emépBacn, atov acBevi Tpémel va TrapadideTal pia KApTa eRQUTENPATOG, 0TV
ormoia avaypagovial OAeg of amapaitnTeg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v Tpwrn
aToKATAGTACT XPNOIHOTIOIoUVTAI TIOAMd OTOIXEID TOU OUOTANATOG Kal, WG €K ToUTou, N Kapta
epuTedpaTog Ba péTel va gnreitan ameuBeiag amd v OHST Medizintechnik AG. TMia Tnv Tekpnpiwon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTAI Madi pe Tal TIPOIOVTCl AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIABAVOUV TV ovopaaia Tou TTpoidvTog, Tov apiBuo eidoug (REF), Tov apiBpd aeipdg (SN),
Tov KwdIK6 UDI, TV ETWwVUia TOU KATAOKEUATTH Kal TOV IGTOTOTTO.

H kéapra epgutedpaTog TPETEl va CUPTTANPWVETaI e Ta aTolxgia Tou aaBevols (6vopa aobevols f ID
aoBevolg), TV nuepoUNvia TG EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kal Tn SIEUBUVON NG UYEIOVOIKNAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EPQUTEUCT) KAl VOl ETTIKOMATAI Pidt ETIKETA AV EUPUTEUNEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.

O1 aoBeveig TPETEI Vo evpepwvovTal amd Tov XpAaT 61l Tuxov TpdaBeta atoiyeia kabioTtavrar
TIPOORATIYA OTOV AvVaPEPOUEVO IaTTOTIO, Yia va Slacahiletal n aopaliig Xprian Tou TPoidviog amé
Tov aoBevn.

1. EncEiynon 1wvounfoRmy IV ENKETOY

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptnua (o€A. 88).
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Bunrapcku &

WMNNAKT
OrpaHnuuTen Ha UMMEHTa

Mpeau U3Non3saHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH a NPOYHN BHUMATENHO NOCOHEHNUTE NO-A0Y
NPENOPBKIA 1 UHCTPYKLIK, KaKTO U CTIELMAIMIHITE 38 NPOAYKTA MHCTPYKLIAK, W A Y Cnasa.
[ICTPUBYTOPLT Ha T3 NPOAYKTU He Moema OTFOBOPHOCT 3a KaKBITO W Aa GUNO MPekM UMK KOCBEHM
LT, MPUYUHEHN OT HenpaBunHa ynoTpeGa Nk MaHUnynupaxe, No-CrieLanHo Npu HecnassaHe Ha
Te3U MHCTPYKL MM 3a paGoTa Uni HempaBunHa NOAAPLXKKA UMV MUK,

Tean umnnaxTA morat Aa GbAaT M3NON3BaHM CamMo OT Nekapy ¢ NOAPOGHY 3HaHWS, OMUT U YMeHUs B
apTponnacTukata Ha TasobeapeHaTa cTaa. M03HaBaHETO Ha MpenopbuBaHaTa cMCTEMA 33 Tasn
XVPYprAYHa TEXHUKA 1 BHUMATENHOTO M NpunaraHe ca OT CbIUECTBEHO 3HAYEHWe 3a NOCTUraHe Ha
Bb3MOXHO Hait-0oBpusi pesynTar. BuHaru TpaGBa fa ce B3MMa NpeBWA Hait-HOBaTa BepcUS Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpe6a, NPUMOKEHN KbM YacTUTe Ha cucTeMarta.

BuHarv Tpsibea Aa ce chbniofaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUs Ha MHCTPYKLUMATA 3a ynoTpeGa, KosTo
€ HanuyHa Ha yebcaita www.ohst.defifu/.

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAKTHU MaTepuani

OrpaHuuuTensT 3a UMMEHT Ce M3NOn3Ba C LMMEHTMpaH (bemoparneH KOMMOHEHT (npoTesa 3a
TasobespeHa cTasa) npv ToTanHara Tasobeapea aprponnacruka (THA) unu xemuapTponnacTvka.

OrpaHn4nUTensT Ha LumenTa e nponseneH ot ISO 5834-2 UHMWPE v ce npeanara B Aa pa3mepa 3a
npunaraxe npu avameTsp ot 14 Ao 19 Mm (paamep 1), pecn. avameTsbp ot 18 [0 22 MM (pa3smep 2). 3a
ocUrypsiBaHe Ha PaauomnoriHa BUAMMOCT, TOW NpUTExXaBa AOMBLIHUTENHO PEHTIEHOB KOHTPACTEH
NpbCTEH OT UMNNaHTHa cTomaHa |SO 5832-1. OrpaHUIMTENsT Ha LMMeHTa cnyxu 3a 6apuepa cpeLy
HEBOITHOTO W3TUYAHE Ha KOCTEH LIMMEHT B AUCTanHMs MedynapeH KaHan npu UMnnaHtauusta Ha
Ta306e/peH NPOTE3N C LUMEHTHO (hUKCHPaHe.

Bb3cTaHOBABAHETO C OrpaHMHMUTEN 3a LMMEHT TPsiGBa Aa Ce U3BbPLUBA NPY NaLMEHTH, KOUTO Ce HyXaasnT
oT Ta3o6eapeHa apTponnacTvka Unv XeMUapTPOMIacTKa W KOUTO OTFOBAPST Ha CbOTBETHUTE MHAVKALMM,
KaTo ce B3eMar npessia KOHTpauHavkaLuuTe. OCBEH TOBa Bb3CTaHOBSBAHETO C OTPaHIHUTENN 38 LiIMEHT
TpsibBa Aa ce M3BLPLUBA CAMO NP NALMEHTY C AOCTUTHATA CKeneTHa 3psnocT.

[MpoAYKTBT, ChAbPXaHNETO Ha ONakoBKaTa W U3NoN3BaHNUTe Matepuani ca AeuH1paHm oT eTuKeTUTe.
MmnnaHTeT TpsbBa Aa ce UMNNaHTMpa C MOMOLLTA Ha MOAXOAsLWA, Mo3HaTa Ha onepupalms
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3eaT CBbP3aHHTE C XVUPYprivHaTa TeXHMKA OBSICHEHNS.

11 06w npernea UMNNAHTH

PethepenTen
0Go3xauenve Matepuan HOMeD

OrpaHu4uTen Ha LuMeHTa pasmep 1, BbHIHO-@24MM 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
OrpaHu4uTen Ha LMMEeHTa pasmep 2, BbHILHO-@27MM 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 061 nperneA MHCTRYMEHTH

3a umMnnaxTUpaHe TpAGBa Aa ce Npunarat UKNIOYUTENHO CaMo U3BPOEHNTE NO-AO0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

06o3Hauexne PelepeHTeH Homep
VHCTPYMEHT 3a NoCTaBsiHE Ha OFPaHNYUTEN Ha LIUMEHT, CbC 506-100
CUTMKOHOBA PHKOXBATKA, CUB LIBST

13 JAnyrv npUHaAne:RHoCTH
06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
OnepaL1oHHa TeXHWKa 33 OTpaHUYMUTEN Ha LiUMeHTa 50000648
VIMnnaHTonoruyeH nacnopt 50000572

2. Manunynupase
21 061K yRa3anua

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXeE Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE fo-rope
VHCTPYMEHTU Ha cucTemara. Mpeav u3nonseaxe Ha MHCTPYMeHTUTe Tpsibea Aa ce 0GbpHe BHUMaHWe Ha
aKTyanHaTa BanuaHa BEpCUA Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha
yebaiita www.ohst.defiful.

BHUMaHMe: VimnnaTuTe TpsGBa BUHArTK fja Ce CbXpaHsBaT B TAXHATA LIANOCTHa, HepasnedaraHa
3alMTHa onakoeka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsbBa Aa ce U3nara Ha npsika
CIbHYeBa CBETNMHA. [Mpeay NoCTaBAHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata Tpstea Aa Obae
NpoBepeHa 3a LLUeTH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBNUAST Ha CTEPUIHOCTTa.

Mpu pa3onakoBaHe Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa Ce NPOBEPU HEroBaTa CbINACYBAHOCT C ETUKETA BLPXY
onakoskarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskata TpsGea fa Ce cnasgaT CbOTBETHUTE XUTMEHHH
pasnopentu. Tpsibea Aa BHUMaBaTe Ja 3anaauTe BCHYKW MMNNAHTV MOBLPXHOCTY OT NOBPEAA, Thil KaTo
Te Guxa Mornu Aa GbAaT OT peliaBallo 3HaYeHWe 3a BCUYKM EBEHTYanHM Heycnexu. potesata He
TpsibBa Aia BNU3a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT Aa NOBPEAST NOBLPXHOCTTa M. Mpeau nocTassHe
BCEKV UMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO MNK OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXe Aa CKLCYH XUBOTA MY, HO CbLLO TaKa Npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TEYeHMe Ha BPeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 0bpaBoTea MexaHW4HO UMK NO APYr HaYMH. MMNnaHTV OT noBpeaeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU MMM HEMPABUMHO TPETUPAHM UMM HEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca NpeaHa3HayeHm 3a eHokpatHa ynoTpeGal OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha (yHKLWOHaNHMTe 0BNacTU NPU BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupar (yHKLMOHaNHHTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HAYiH, Ye MOBTOPHA ynoTpeba e uaknioveHa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKUMOHANHUTE NOBLPXHOCTM He Morar fa GbAaar AoCToBEpHO
paanoaHaTin camo Ype3 BU3yanHy Metoau. Mopaav ToBa Cried excnnaxTauws Tpsioea
[ia Ce V3XoX/a OT NPEAXOAHN NOBPEAM, KOUTO U3KMIoYBAT NOBTOPHATA yroTpeda.
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Mpy UMNNaHTHY KOMMOHEHTY, KOUTO Ca NMPEAHa3HAYEHM 3a M3NON3BaHe CaMo OT efiHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CbOTBETHATA OPUEHTALMA Ha UMNNaHTUTE e 0Bo3HaueHa ¢ ,L* 3a nABaTa CTpaHa Ha TANoTo 1
¢ ,R* 3a AfcHaTa cTpaHa Ha Tanoto. OpueHTauusTa Ha UMNNaHTUTE TpsibBa 3afbMXUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHata Ha TAMOTO, B KOSTO € CTaBaTa, NOANExalla Ha neyeHue. mnnauTHuTe
KOMMOHEHTY 6e3 MapkupoBKka MoraT Aa GbAaT U3noN3BaHy kakTo 3a NsiBaTa Taka 1 3a AsicHaTa CTasa.
OnakoBBLYHUTE KOMMOHEHTU KakTo W MMNnaHTuTe TpsGBa Aa GbAaT BKMIYBAHW B Mpoueca 3a
peLuKnMpaHe Ha OTNagbuyM B CLOTBETCTBME C MaTepuanii, OT KOWTO Ca HanpaBeHM, KakTo U CbC
3aKOHOBWTE pasnopendu.

Mo cropasymeHite C NPOUIBOAUTENS TE3W UMNNAHTU MoraT Aa Ce vanpalyat oBpaTHO A0 Hero 3a
6e3nnaTHo M3XBLPNAHE KaTo OTNabK COPEs M3uckBaHUsTa. OBpaTHaTa npatka A0 MPOU3BOAUTENS
TpsbBa Aa e obo3HayeHa kato ,06paTHa npaTka 3a peuuknupae” u Tpsioea Aa Gbae nouucteHa U
CTepuUnu13upaHa, NpUApYXeHa ot cepTuckaT 3a 0be33apassiBaHe Ui CLOTBETHO C YAOCTOBEPEHHE 3a
COTBETCTBUE C XUTUEHHWTE UBNCKBAHUS.

22 JlonycTyma KOMGMHALWA OT KOMNOHEHTH

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HalLMTe COBCTBEHN MPOAYKTH,
06o3HaueH ¢ CE, kaKto U C NpoAykTuTe, 0fOGPeHN OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3peLLeHUe OT KOMNETEHTHUA opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 0GbPHE BHUMAHWE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeGa OT MPOM3BOAMTENS HAa EHAONPOTE3NTE, KAKTO M Ha KOMGUHALWMOHHaTa
matpuua, opobpeHa ot OHST.

KombuHaumsita ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY NPOU3BOAMTENN,
3a KOATO HaMa ofoBpeHne OT cTpaHa Ha OHST, e u3kmiueHa no cboBpaxeHus 3a NpoaykToBa
6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

23 VKa3aHwA 3a npunoxexne

Ynotpe6ara Ha orpaHU4MTEnNst Ha LiUMEHTa Ce U3BbPLUBA CaMO C LIMEHT B KOMBUHAL|MS C TasobeapeHa
1poTe3a C LIUMEHTHO (DUKCUpaHe.

Mpenu nocTaBsHEToO Ha UMNNaHTa, rHe3A0TO Ha UMNnaHTa Tpsbea Aa ce npomue JocTaTbyHo. Mpu
ToBa TpsibBa Aa Ce BHUMaBa, BCUYKM CBOGOAHM YacTMLM (HAmp. KOCTHW MapyeHua, yactuuu ot
VHCTPYMEHTUTE) Ala Ce OTCTPaHAT OT NMOATOTBEHOTO FHE3A0 Ha UMNMaHTa.

3a MPaBUNHOTO M3MBLMHEHWE Ha LMMEHTMpalyM npouec Tpsbea Aa Ce cnasaT ykasaHuATa Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO ynoTpeBaTa Ha KOCTEH LWMEHT. 3a Aa Ce OrpaHuiM OMacHoCTTa OT TEXKN
CbPAEYHO-CHAOBM YCNIOXHEHUs (npeanssukann ot BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
NPenopbYBa M3NONIBAHETO Ha KOCTEH LIUMEHT, CMECEH BbB BakyyM.

Mpu LMMEHTOBO 3akpenBaHe WMNNaHTUTe TpsiGBa Aa GbaaT MOCTaBEHW LEHTPUYHO U Hanpaeo B
LMMeHTOBaTa NOANOXKKA. Cnefl LMMEHTUPAHETO BCUYKM MMMLLHK W OCTaTbYHU LUMEHTOBI YacTULM
Tpsibea Ala ce OTCTpaHsT OT 0BnacTTa Ha paHara.

BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO HA BUCOKOYECTOTHI XUPYPIUYECKU UHCTPYMEHTH (Hanp. ypeay 3a
kayTepu3aLus) Tpsi6sa Aa ce CTIeAN Te Aa He NONAfaT B KOHTAKT C UMNNaHTH wiu
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRlywail UIMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTE MoraT Aa ce
MoOBPEAAT [0 CTENeH Ha OTka3 (Hanp. cuyneake). B cnydaid, ye e Gun nospede
UMNNaHT, Toit He TPpsiGBa fa oCTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psiAeH
UMNNaHT. Ako Gbaar noBpefeHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT Aa MpoAbMnxar Aa ce
3110n138aT CaMo ako ca Ge3yCroBHO roHM 3a ynotpeGata UM Nno NpeaHasHaueHue.
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24 KMDYRIMYHA TEXHURA

Moarotoekata Ha GeapeHoTo CTe6NO Ce U3BBLPLUBA B CHOTBETCTBUME C XMPYPrUuHaTa TeXHUKa Ha
u3nonagaxara TasobeapeHa cuctema.

OrpaHU4MUTENST Ha LIMMEHTa CE M3NOM3Ba B 3aBUCMMOCT OT NPeonepaTUBHO U3MepeHUs AuadusapeH
AvamMeTbp Ha MeaynapHus kaHan. 3a KOHTPONMpaHo BbBEXAaHe A0 onTUManHaTta AbnGouMHa, Ha
Pa3NoNoXeHUe e CnieLpaneH UHCTPYMEHT 3a NocTaBsiHe. 3a AuaMeTpu Ha MeAyNapHUs kaHan Mexay
14 MM 1 19 MM Ce NpenopbYBa OrpaHUYUTEN Ha LiuMeHTa pasMep 1, a 3a AuameTpy ot 18 MM 0 22 MM
— pa3mep 2.

OrpaHU4UTENST 3a LMMEHTA Ce HaBMBa BbPXY LUNWIKATa Ha MHCTPYMEHTa 3a NOCTaBAHE U Mo TO3N
HauuH Ce BbBEX/A B MeaynapHus kaHan.

[lbnBounHaTa Ha nocTaBsHe MOXe fa Ce OT4eTe OT ckanata Ha lwnunkata. 3a OTyuTaHe Ha
AbnBoynHaTa Ha nocTassiHe, KbM U3bpaHaTa AbMKIMHa Ha CTEBNOTO (PamMo Ha UMNNaKTa A0 AUCTanHMS
BpbX) TpsiGBa Aa ce NpubaBsAT BUCOUMHATA HA OrpaHUIMTENs Ha LuMenTa (15,5 mm) v pascTosHueTo
Mexay npoTe3ata 3a TasoGeapeHa CTaBa W orpaHuIMTens Ha LMEHTa (MuH. 5 4o Make. 20 mm).
ToNOXEHNETO Ha OrpaHUIMTENs Ha LiMMEHTa B GepeHaTa KoCT MoxXe Aa Ce MPeLieH B pamkuTe Ha
PEHTIEHOB KOHTPON Ha 6asata Ha Mo3NLMATA HAa PEHTIEHOBUS KOHTPACTeH NpbCTeH. Cried Tosa
VHCTPYMEHTLT 3a NOCTaBsHe TpsibBa 4a Ce OTCTPaHI OTHOBO, KaTo Ce 3aBbPTY B NOCOKA, 0BpaTHa Ha
4aCoBHUKOBaTA CTPeIKa.

MMNNaHTUpaHeTO Ha OrpaHUYUTENs Ha LMMEHTa Npu BCWKM cnydan Tpsbea Aa 6bhe 3aBbplueHo
npeav nonaraHeTo Ha KOCTHUA LMEHT. Cefl NOCTaBSHETO Ha OpaHUYUTENS Ha LMMEHTa, rHe3foTo
Ha UMnnanTa Tpsibea Aa ce uannakHe M NOACYLLM.

Cnep ToBa MOXe Aa Ce NPOABIKU C UMNNaHTMPaHe Ha NpoTe3aTa 3a TasobeapeHa cTaBa CbrnacHo
XVIpypriYHaTa TEXHUKa Ha M3Non3BaHaTa Ta3obepeHa cuctema.

3. 0naKoBKa 1 CTEDMNHOCT

B 33BUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEPUNU3ALIUS, UMNNAHTUTE Ca ONakoBaHM B TPOiHa Npo3payHa Topbudka
OT NNAacTMacoBo KOMMONTHO HONMO (paauaLMoHHa cTepunusaLmua MUH. 25 KGy) unu B [BOIHA
npo3payHa TopGuka oT Tyvek® (CTepUnu3aLms ¢ €TUNEHOKCHA), NOCTABEHA B KAPTOHEHa ONaKoBKa.
MHCTpyMEHTUTE Ce AOCTaBAT HECTEPUNHY, B 3alLWTHW ONaKOBKW 1 npeay ynotpeba Tpsibea Aa ce
MOYUCTAT W CTEPUNUMPAT CbIMACHO CLOTBETHATA aKTyanHa BEPCUS Ha MHCTpYKLMATA 3a ynotpeba
(50000354), kosiTo € HanuyHa Ha yebcaitta www.ohst.defifu/. MocoueHusIT cpok Ha roHoOCT Npeanonara
HeBpeaMM1a HEOTBOPEHa ONakoBKa U ChXpaHeH!e NpU NOAXOASILLY YCrOBUS.

BHUMaHME:  Vmnnaxtue He MoraT Aa Gbaat NoBTOpHO CTepunManpatim! MosTopHOTO 06paBoTaHe
Ha He-UMMAaHTUpaHy KOMNOHEHTH, YKSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe Aa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOU3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanWAWpaHM NpoLec
TpAGBa Aa Ce NPoBeAaT OTHOBO.

BiHLwHata Top6uka Ha TpovHaTa Npo3padHa onakoBka TpsiGBa Aa ce OTCTpaHy 3aeaHo C kapToHa ot
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoiHATa NPO3payHa onaKkoBKa camo KapToHbT Tpsiea Aa Ce OTCTpaHy ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbudka TpsiGBa Aa Ce OTBOpU Taka, Ye Aa He Ce Hapywm
CTEPUNHOCTTa Ha Hal-BbTpeluHaTa TopBuyka. Hai-8bTpeluHata Topbudka Tpsisa Aa ce w3sany u
0TBOPY OT CTepuneH nepcotan. B Taan dpopMa MMANaHTLT TpsGBa Aa ce MoAade Ha Xupypra Taka, ve
TOM /@ MOXe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUITHVA UMMNAHT.
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4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U CNeAONBPATHBHA IPUKA

MpenonepaTusHOTO NNaHupaHe Ha 6asata Ha peHTreHoBM CHUMKY, KT-AaHHW v Apyi NofoBHN e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHhOPMaLUS 3a NOAXOASLLIMTE UMNAAHTM, PA3NONOKEHUETO,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMM Ha KOMMOHEHTV W no3sonsiBa NpefsapuTeneH u3bop Ha pasvepa Ha
UMNNanTa, koito Tpsibea Aa ce u3nonsga. Onepauusita Moxe Aa Ce U3BBPWM Camo, ako
CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuana Ha UMNNaHTa € M3ACHeHa 3a NauMeHTa. 3a NnaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOoBYU WaBnoHu. Te ca Ha PasnonoXeHue 3a BCMUKA pasmepn C
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 PeHTreHoBM Wabnoky B mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUMHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) M AOMBIHUTENHN
uMnnauTv Tpsibea fa GbAaT Ha pasnonoxeHve, ako ca HeoGXOAMMM ApYrM pasmepu Mnu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe fAa Gbde u3nonssaH. B cnesonepateHuTe rpuki TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM NPU3HATY NpoLLeaypU.

5. Hnavkauua
- MmMnnaTMpaHe Ha TasobeapeHa NpoTesa 3a LUMEHTHO (UKCHPaHe;

Ta306eapeHnTe eHAONPOTE3N He Ca MPeAHA3HAYEHN fia UBAbPXKAT ChLLUTE CTENEHM Ha akTUBHOCT U
HaToBapBaHWA KaKTO HOpMarnHata, 3dpaBa KOCT, HO B MHOrO crnyd4au MoraT Aa Bb3CTAHOBAT
NOABWKHOCTTA NPy CbLEBPEMEHHO obnekyaBaHe Ha Gonkute. TakbB B NpoTe3u creasa ja ce
npunarat, camo ako BCUYKM OCTaHanu, onpeaenexn oT MeauUMHCKa rmeaHa Touka 3a HaBpeMEHHU 1
NOAXOASLLM, XUPYPIUYECKU U KOHCEPBATWBHY, 3ana3Bally CTaBaTa METOAM Ha NeveHre He ca AoBenu
[0 XenaHus ycnex.

- CeueHust Ha MeflynapHus KaHan ¢ KOHBEKCHW M3MbKHaNnocTy;

- TeXkn 3abonsiBaHMs Ha MYCKYNUTe, HepBUTE WNM CbAoBeTe, 3acTpallaBaln
3acerHaTus KpanHuk;

- OCTPY UM XPOHUYHI MHEDEKLIMK, NOKAMHN UK CUCTEMHMU;

- JMNCBaLL KOCTEH MaTepuan unu NoLIo Ka4ecTBO Ha KOCTUTE, KOUTO MOraT Aa NOBNNAAT
Ha CTaBUNHOTO NpunenBaHe Ha UMNNaHTa;

- BCSKO CbMbTCTBALLO 3aB0nsiBaHe, KOETO MOXE Aa YBpeay thyHKLMATA Ha UMNNaHTa;

- CBPBX4YBCTBUTENHOCT KbM U3MON3BaHUTE MaTepuanu.

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

BHUMAHME:  KnvHU4HWAT ONUT Moka3sa, Ye Mpu Hanu4ueTo Ha e[HO UMK noseve o U3BpoeHuTe
MpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXe Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTH YCTIOKHEHUS WIW KaTO LiANO NO-oLL pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3bposiBaHe He e OKOHYaTENHO.

- HagHopmeHo Terno
- Mywene
- 3axapeH Avabet
- MeuxuaTpuitm 3abonseanus
- Axemus
- BbTpecTaBHu KOPTUKOCTEPOUAHN MHKEKLIM B 3acerHaTaTa cTapa npeau no-Manko ot
3 meceya
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- O6LLM puckoBM thakTopy 3a onepaus
8. He:xenanu edextyn

B xopa Ha TotanHata Ta3obeapera aprponnactika (THA) unu Ha XeMuapTponnacTvkata morar Aa
Bb3HUKHAT U3BPOEHUTE NO-A0MNY HEXeNaH eeKTH 1 pUckose:

- WHdpekums (Gaktepum, BupycH)

- HeusnbnHeHme Ha hyHKLUMTE Ha MMNNaHTa
- YBpexaaHus Ha TbkaHUTe

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- [lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a

- 3aryba Ha kpbB

- BenoapobHa embonus

- CnpaHe Ha CbppeyHaTa aeitHocT

- CbpaedeH HapkT / uHeynT

BHMUMAHME: MHoro oT Tean HexenaHu edekTv ca cBbp3aHi ¢ Gonka. Mopagy HacTbnBaHeTo Ha
Te3un HexenaHu eekT MoXe Aa Ce Hanoxm peBin3noHHa onepauus.

9. HH(hopMaUKMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

[laHHUTe 3a CEpUIIHITE HOMEPA Ha U3NON3BaHWUTE UMMNaHTV TPsIGBa Aa GbAAT AOKyMEHTUpaHK B AocueTaTa
Ha nauyeHTUTe. 3a LienTa KbM OnakoBKUTE Ha CTEPUIHUTE UMNNAHTY Ca MPUNOKEHMU CbOTBETHUTE ETUKETH.
MauvenTsT TpsibBa Aa Gbae MHOPMMPaH 3a NpeauMcTBaTa U pUCKOBETE OT MpoueaypaTa. Ako
UMMNaHTBT Ce CuuTa 3a Hal-aoBpOTO pelleHMe 3a naLueHTa, BLNPeKM 4Ye ONUCaHuTe no-rope
KOHTPaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACsT A0 NalMeHTa, MauMeHTbT TpaGsa Aa Gbae UHAOPMUPaH
OTHOCHO 04aKBaHMUTE NMOCNEAMLY OT Te3n 0BCTOSTENCTBA, KAKTO M OTHOCHO O4aKBAHMUTE PUCKOBE.
Mauventute, unATo TasobedpeHa CTaa MOANEXM Ha CMsHa, TpAGBa fAa Gbaat yBenoMeHy, e
€KCTNOATALVOHHIAT XMBOT Ha UMNNaHTa 3aBICH OT PA3NUYHY (haKTOPH, NOPEAN KOETO HE € Bb3MOKHO Aa
Ce onpe/enyt KOHKPETHa MPOABIKUTENHOCT Ha EKCTINOATALMOHHIS XUBOT. EKCMNOATaLMOHHIAT KUBOT
3aBICY OT TEMTIOTO U OT CTENEHTA Ha AKTUBHOCT Ha NALMEHTa, OT Ka4ECTBOTO Ha HaNM4HaTa KOCT, HanvHuUTe
CbMbTCTBAY 3a00NsBaHys, M3BPAHOTO CbUMEHsIBaHE, Ka4ecTBOTO Ha MMMNaHTUpaHe, Kakto W oT
HEouaKBaHUTE YCTIOKHEHWS, HarpuMep nopagi MajaHus Wnu anononyki. CbrmacHo HacTosILOTO
CbCTOSIHE Ha TEXHUKaTa MOXe /1a Ce 04akBa EKCTNIOATaLVIOHEH KUBOT OT OKONO 15 roauHM. MauueHTsT
Tpsi6ea Aa Gb/e MHGOPMUPaH 3a AEIHOCTH, YPe3 KOUTO TOil MOXe 1a HaMany Bb3AENCTBUETO Ha Tean
yTexHsBaLyyW obeTosTencTea.

LianaTa uHcpopmaLws, KOSTO Ce faBa Ha nauueHTa Tpsitsa Aa Gbae AOKYMEHTUpaHa B MACMEH BUA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-npemeau mMorat Aa ce NOSBAT HeXenaHu ehekTi, KOUTO 1a HaBPeasT Ha
navmeHTa. BbaMoxHI edpexTy BKMIOHBAT apTedbaKTy, 3arpsiBaHe Ha UMNNaHTa, UHOYKLWS Ha eNeKTPUYECKH
TOK, pa3xnaGBaHe Ha UMnnaHTa. Mpeau unon3saxe Tpsitsa Aa ce NpodeTe uHdopmaLwaTa 3a ynotpeba
Ha Npou3BOAUTENS Ha 0GOPYABaHETO. B pamkuTe Ha enHa MHAMBUIYaNHa OLiEHKa Ha pucka B Clydal Ha
CbMHEHWe NoaoBHN UMNnanTu Tpsbea Aa GbAaT NPOBEPEHM 3a FOAHOCT B CboTBETHaTa AMP-MalLmHa.
MauveHTLT TpsBBa Aa Gb/e MHOPMUPaH 3a pUcKoBeTe.

KparkusT foknag 3a 6e30nacHoCTTa v KNUHUYHUTE Noka3aTeny e HanwuyeH B Gasata AaHHu Eudamed.
[lo cTapTupaHeTo Ha 6a3ata AaHHM KpaTKUST oknaz Moxe Aa Gbae NpeaocTaBeH npy NoucksaHe.
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10. HmMnnaxTonorMuex nacnopr

Cnep onepauusita Ha nauvenTa Tpsbea Aa ce Aafe UMNNAHTONOMMYEH Macnopr, KOWTO ChAbpxa
yAnata HeobXxoauMa MH(opMaLms 3a UMnnaHTa. Mpu MbpBOHaYanHara npoueaypa ce Uanonsar
HAKOMKO KOMMOHEHTA Ha efHa CUCTEMa, 3aTOBa MMMMAHTONOTMYHUAT Nacnopt Tpsibea Aa ce nomyuu
AvpekTHo ot OHST Medizintechnik AG C uen JokyMeHTMpaHe Ha W3Mon3BaHus WUMNNaHT KbM
NPOAYKTUTE Ca MPUNOXEHM CaMo3anenBaLLy ce eTUKETU. Te3n €TUKETU BKNIOYBAT HaUMEHOBAHHUETO Ha
npoaykTa, Homepa Ha uanenveto (REF), cepuithus Homep (SN), UDI koaa, UMETO Ha Npou3BOANTENS U
Herosus yeGcailT.

MMnnaHTonorMyHmMAT nacnopt TpsibBa Aa ce AOMbMHM C AaHHUTE Ha nauuenta (ume wnu WO Ha
nauueHTa), Aatata Ha UMNNaHTUpaHe, KakTo U WMETO M aapeca Ha MMNNaHTUPaLLOTO 3ApaBHO
3aBefieHMe, M Ha Hero Aa ce 3anenu MO eAWH ETUKET 3a BCEKM MMNMAHTUPaH KOMMOHEHT B
NpeaBIAEHOTO 3a LienTa none.

MNauventuTe Tpsibea Aa Gbae YBEAOMEHN OT NOTPEGUTENS, Ye BCAKA AOMbIHUTENHA UHGOPMaLWA C
Lien rapaHTvpaHe Ha 6e3onacHoTo M3nonasaHe Ha MPOAYKTa OT NalueHTa, e Gbae AOCTbNHA Ha
nocoueHus yebean.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHKeTHTe-CUMBONN
CumsonuTe, uanonasanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT a ce BUAST B npunoxeHueTo (S. 88).
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
liemeHTHa NpoGKa

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

MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece xofHoi BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 36UTKY, LWO
BUHUKNA Y Pe3ynbTaTi HEHaNeKHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M NOpsAKky POGOTH 3 HUMM, 0cobnueo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YW HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaTit 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiMbKM MikapsiM, LIO BONOAiKOTL FMUGOKAMM 3HAHHSAMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHAMM B 0BNacTi apTponnacTvku. [PyHTOBHE 3HaHHS oOnepauiiHoi Texwiku, Wwo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHuMM ymoBamu ANs
[OCATHEHHS sIKHalKpalLyMx pesynbTatis. 3aBxau Cnin AOTPUMYBATUCH BKa3iBOK HaWHOBILLOI Bepcil
IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHS, LLIO J0AAKOTLCA 10 AeTanei CUCTEM.

3apXan cnin AOTPUMYBATMCS YMHHOI Ha Lied MOMEHT BepCii IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
[OCTYNHOKO Ha caiTi www.ohst.defiful.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

LlemeHTHa npoBka 3aCTOCOBYETHCA 3i CTETHOBUM KOMMOHEHTOM ANS LEEMEHTHOTO KpinneHHs (Hikka
€eHaonpoTe3a) y pasi NOBHOI apTponnacTuki KynbLUoBoro cyrnoa (THA) abo remiapTponnactuky.

LiemeHTHa npobka BUroTOBNEHa 3 HaaBUCOKOMONeKynsipHoro nonietuney (UHMWPE) BianosigHo Ao
1SO 5834-2 i NponoHyeTbCS Y ABOX PO3MipaXx ANst BUKOPUCTaHHS B fiana3oHi aiameTpis i 14 4o 19 Mm
(poamip 1) abo 18p022mm (poamip2). Kpim Toro, pAns 3abesneyeHHss BUAMMOCTI  Mpu
PEHTreHONoriYHOMY AOCTMKEHHI BOHA MICTUTb PEHTFEHOKOHTPACTHe Kinblie 3 iMnnanTavjitHoi crani
1SO 5832-1. LlemeHTHa npoGka cnyxuTb B sikocTi Gap'epa Bif BMNAAKOBOTO BUTIKAHHS KICTKOBOTO
LEMEHTY B [UCTamNbHUIA KICTKOBOMO3KOBMI KaHan MpW iMnnaHTaLii LeMEHTHUX HiKOK eHponpotesy
KyNbLLOBOrO CyrnoGa.

MpoTe3yBaHHs 3 BUKOPUCTAHHSIM LIEMEHTHOI MpoBki CRiA MPOBOAWTY B MaljieHTis, ski noTpebyioTh
apTPONNACTVKM KyTbLLOBOTO CYr0Ga Yt reMiapTponnacTUki Ta MakoTh BIANOBIAH NOKa3aHHS, BPaxoByoU#
npoTUnOKasaHHs Loao 06paHol 3aranbHoi NpoTesHoi cuctemu. OKpiM TOrO NPOTE3yBaHHA 3 LIEMEHTHOK
npoBKoto MOXHa NPOBOAUTY TiNbKA Y NALliEHTIB 3 NOBHICTHO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynakoBK# Ta BUKOPUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha €TUKETL|i. IMNnaHTaT cnia BXwBnioBaTy 3a

[N0MOMOTOK NPUAATHIX ONepaLliiHkX TexHIK, AkuMK Bonopie Nikap, Akui BUKOHYe onepauito. [ins Lsoro
cnif, BpaxoBYyBaTH NOSICHEHHS ANSt HANEXHOT onepaLjiiHoT TeXHIKM.
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11 Ornap imnnanTaris

Hassa Marepian Koposuit
Homep
LiemeHTHa npoGka, po3mip 1, 30BHiluHii & 24 MM | 1SO 5834-2 HBMME (UHMWPE) | 506-101
LiemeHTHa npoGka, po3mip 2, 30BHiluHii @ 27 MM | 1SO 5834-2 HBMME (UHMWPE) | 506-102

12 0rnap incTPYMeHTiB

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO IHCTPYMeHTN BupoGHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HaCTynHOMY nepeniky:

Koposuit
Homep
IHCTPYMEHT NS Nocaaky LiIeMEHTHOI Npobky 3 CMNIKOHOBOIO PYMKOI, Ciporo konbopy | 506-100

13 IHwi npunapna

HasBa Konosui Homep
OnepaLyiitHa TexHika, LiEeMEeHTHa npobka 50000648
MacnopT imnnaxTauii 50000572

2. Nopanok pobotn

21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT 103B0NSETHCA BUKOPUCTOBYBATI TiflbkM 3 CUCTEMOK) iMMNaHTaLLl, AONYLLEHOK BUPOGHUKOM
y sikocTi cymicHoi. [inst iMnnanTauii HeobxiaHO 3acTocoBYyBaTH TinbKi HaBaHi BULLE HCTPYMEHTW. Mepen
3aCTOCYBaHHAM HCTPYMEHTIB HEOBXiQHO AOTPUMYBATUCA BIAMOBIAHOI YMHHOI Ha Lieil MOMEHT BepCil
iHCTPYKUi 3 BUKOpUCTaHHS (50000354), Aika € AOCTYMHOIO Ha CaiiTi www.ohst.defiful.

0GepnerHo!  IMnnaHTaTVt NOBUHHI 3aBXAM 36epiraTuCs Y LINICHUX, HEBIAKPUTIX 3aXUCHIX YNaKOBKaX.
YnaKoeky 3 iMnnaHTatamy 3a60poHSETLCS NifAaBaT Al NPSMOTO COHSYHOTO MPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy yMakoBky CRiA MEpeBIpUTU Ha MOLUKOKEHHS,
OCKINbKI Lie MOXe MaTh HeraTsHuiA BINIMB Ha 0r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakyBaHHsM iMNnaHTaTy Chia NepeBipUTY 1Oro BANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHWX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMNnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKMA Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHe 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He MOBUHEH BCTYNaT! B
KOHTAKT 3 By/b-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLUKOAWTY 10ro MoBepxHIo. KoeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAsBHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPUIBECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKy CryxGu, ane it o
[AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bifpasy, Tak i 4epes nesHuit nepiog vacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, 4u Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BUKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaT 3 NOLIKOZKEHNX YNAKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBPYAHEHi, YW NOLIKOMKEHI
iMnnaHTaTH, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMU MOBOAUNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneni
HEHaNEXHUM YUHOM.
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0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  ONHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHs!  IHAMBIAYanbHi
HaBaHTaXEHHs! Ha POBOYi NOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOKHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaoTb
HaCTiNbky 3Ha4YHWA BNAVB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNaHTAT CTae HenpuaaTHUM Ans
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS. CRiAN HaBaHTaXeHb Ha POBOYMX NOBEPXHAX HEMOXMMBO
po3niaHanu 3a [ONOMOrOI0 MWle Bi3yanbHWX MeToAiB. Tomy MiCns BUAMaHHS
iMNnaHTaTy Cnif BUXOAWTU 3 TOrO, LLUO IMNNAHTaT NOLKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acTocyBaHHst KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYEHi ANst BUKOPUCTAHHS TiNbKI 3 OAHOTO GOKy
Tina, ANS BIANOBIAHOI OpieHTaL|i Ha iIMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro Goky Ta «R»
Ans npasoro 6oky Tina. OpieHTaLlist iMnnaHTaTie NoBKUHHA 060B'S3K0BO BiANoBifaTH Goky cyrnoba, Akui
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTY iMNnaHTaTiB, siki He MatoTb MapkyBaHHs! Ansi neBHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM Ik ANSI NIBOTO, TaK | ANSt NPaBoro cyrnoba.

KOMMOHEHTY ynakoBKkK, a Takox iMnnaHTaTi MoBMHHI 3aBaTUCs Ha YTUNi3aito BIANOBIAHO AO CBOIX
CKNa/HUKIB Ta BCTAHOBMEHMX 3aKOHOM NMONOXEHb.

3a JOMOBNEHICTIO 3 BUPOGHUKOM Lji IMNNaHTaTV MOXHa TakoX BIAMPaBUTU Hasap BUPOGHMKY Ans
GeskoluToBHOI KBanicikoBaHoi yrunisavii. Ha 3BopoTHIO mocunky HeobXinHO OGOB'SI3KOBO HaHECT!
MapkyBaHHsi «MOBEPHEHHS ANS yTUNI3aLLii», & iMNNaHTaTy, WO HaACKNAIoTLCA BUPOBHUKY Y Ljiit nocunLyj,
noBuHHI ByT! oumweni | crepunisoBaHi. Takox cnip Hapicnatu cepTudikar AekoHTamiHauii aGo
CBiAOLTBO ririeHiYHoi Geanexy.

Mpo Bci cepio3Hi BUNaZKK, L0 TPaNUNUCs Y 38's3ky 3 BIUPOGOM, HeOBXIAHO NOBIROMNATY BUPOBHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy [iepxaBu-y4acHuka, B kil NOCTIlHO NpoxuBaE kopucTyBaY i/abo naujieHT.

22  [lonycTume KOMOIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMICHICTb HalLux BUPOGIB MM rapaHTYeMO TiNbkM y NOEAHAHH 3 HALMMK BNACHUMU MPOAYKTaMM,
MO3HAYEHNMI MapKyBaHHsM CE, a Takox 3 NpoayKTaMu, siki M1 403BONSIEMO KOMBIHYBaTY Ta ANS SKMX
BUAAHO BIANOBiAHWIA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESiB, & TaKoX AaHWUX MaTpULli KOMBiHaL|iA, AonywieHoi komnaHielo OHST.

Kom6iHyBaHHsi imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMU iHLWIMX BUPOBHWKIB, ANSi SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BianosinanbHoCTi 3a BUpo6U.

2.3 BKA3IBRW 3 BUKOPUCTAHHA

3acTocyBaHHs LIEMEHTHOI NpOBKY 3AINCHIOETbC BIKMIOYHO 3 LIEMEHTOM Y koMBiHaLii 3 LeMeHTHOW
HIKKOK EHOMPOTE3Y KyNbLLIOBOrO CyrnoGa. Mepen BCTAHOBNEHHAM iMNNaHTaTy HeoBXiAHO AOCTATHLO
npononockati i oro ocHoBy. Mpu LUbOMY CAif 3BEpTaT yBary Ha Te, WO BCi BiMbHi YacTuHku (Hanp.,
KYCOMKM KICTKW, YaCTUHKW, WO BUHUKNM B PE3ynbTaTi CTUPaHHS iHCTPYMEHTIB) HeoBXiaHO BupanuTi 3
NAFOTOBNEHOT OCHOBM iMNNaHTATY.

Mepen BCTAHOBNEHHAM iMNNaHTaTy HeobXigHO AOCTATHBO MpononockaTy Moro ocHosy. Mpy LpoMY chif
3BepTaTM YBary Ha Te, LLO BCi BiMbHi YACTUHKM (HANP., KYCOUKY KICTKM, YaCTUHKW, WO BUHUKIIA B peaynbTari
CTUPaHHS HCTPYMEHTiB) HEOBXIHO BUAANUTY 3 NIArOTOBNEHOT OCHOBM IMMNAHTATY.

[INsl HaNeXHOro BMKOHAHHS eTany LieMeHTYBaHHs HeoBXiOHO AOTPUMYBATUCA BKasiBOK BUPOGHMKA
CTOCOBHO 3aCTOCYBAHHA KICTKOBOTO LieMeHTY. LLI0G 3MEHWMTU PU3UK BAXKUX CEpLieBO-CYAUHHIUX
yCKnaaHeHb (BUKNUKaHUX CUHAPOMOM iMnnaHTauii KicTkoBoro LemeHTy (BCIS)), pexomeHayeTbes
BUKOPUCTaHHS! KICTKOBOTO LIEMEHTY, 3aMilLaHOro Y BakyyMi.
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Y pasi BUKOHAHHS! LIEMEHTHOr0 aHKEPHOTO KpinneHHs iMnnaHTaTn HeobXinHO BCTaHOBMOBATM PiBHO Ta
B LiEHTPi LieMeHTHOT noaywwku. Micns 3aBeplueHHs eTany LeMeHTYBaHHs 3 0bnacTi paHu HeoBXiaHo
BUAANUTY BCi HAZLNMLLIKOBI Ta BiNbHi YaCTUHKI LIEMEHTY.

06GepemrHo! Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHUX XIpYPriuHYX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BepTaTH yBary Ha Te, 06 BOHM HE KOHTAKTYBAMM 3 iIMNNaHTaTaMm 4i iHCTPYMEHTaMM.
B iHwWOMY pasi iMnnaHTaTh Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CepiO3HIX MOLIKOMKEHb,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Napy (Hanp., MonmomKkm). Y BiNaaKy NOLKOFKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSIETLCS 3anuLLaTy B Tini NaLiexTa i NoTPIGHO 3aMiHUTU HOBUM
i HeroWKOPKEHUM IMNNaAHTATOM. FKWIO MOLKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOr0 MOXHa
NPOJIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, L0 GeanoraHHo 3abeaneyyeTbes
10ro LinboBe NPU3HAYEHHS.

24 Onepauifna Texnika

MpenapyBaHHs Tina CTErHOBOI KICTKM 3Ai CHIOETLCS BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLi 3 NpoBeaeHHs onepaLlii
ANS BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HiXKM €HAONpOTE3a.

LlemeHTHa npobka 3acTOCOBYETbCS 3anexHo Bin BUMIpsHOTO A0 onepauii AjachisapHoro AiameTpa
KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany. [Insi KOHTPONbOBAHOTO BBEAGHHS HA ONTUMATbHY FMUGUHY NPOMOHYETLCS
cnevjianbHui IHCTPYMEHT Ans nocazki. Ans AiaMeTpa KiCTKOBOMO3KOBOTO kaHany Bia 14 MM 4019 Mm
PeKOMeHAYeTLCS BUKOPUCTOBYBATM NPoBKy posmipy 1, a Ans aiameTpa Bia 18 MM A0 22 MM — npobky
poamipy 2.

LleMeHTHY npoBKy MPUrBMHTITE [0 PiabBOBOI LNWMbKA HCTPYMEHTa Ans mocajku i BBediTs B
KICTKOBOMO3KOBM KaHar.

[nubuHy BBEAEHHS MOXHA 34MTaTW 3i LWKanW Ha PibGOBIA wWnunbLi. [ANs 34UTyBaHHS MMUGUHKM
BBE/AEHHS 0 BUGPaHOI AOBXMHN HiXKW (BiA Nneya iMnnaHTaTy A0 AMCTANBHOTO KiHYMKa) HeobXinHO
[D0AaTY BUCOTY LIEMEHTHOI NpoBky (15,5 MM) Ta BiACTaHb MiX HiXKOI0 €HA0NPOTE3A KYNbLLIOBOTO CYrnoby
i LiemeHTHoO NpoBkoto (BiA 5 A0 20 MM).

Mpo NONOXEHHS LieMeHTHOI NpoBku B TiNi CTErHoBOi KICTKM MOXHA TakoX CyAUTM B pamkax
PEHTIEHIBCLKOTO KOHTPOMO Ha OCHOBI MO3NL|ji PEHTTEHOKOHTPACTHOTO KinbList. Micnst LbOro iHCTPYMEHT
ANS MOCaAKY CNif BUKPYTUTX Y HANPAMKY MPOTY FOAMHHUKOBOI CTPINKM | BUIHSTH.

IMnnaHTaLis eMeHTHOI NpoBku NoBUHHA Y BYAb-AKOMY pasi GyTy 3aBepLLeHa 10 HaHECEHHS! KICTKOBOTO
LieMeHTy. Micns BCTAHOBMEHHS LIEMEHTHOI NPOBKY NOXe iIMNNaHTaTy HeoBXIAHO NPOMWTY Ta BUCYLLMTA.
Tenep MoXHa NPOAOBXYBATH NPOLIEC iIMNNaHTALi HiXKW eHOONPOTE3a KyNbLUOBOTO CYrnoby BiANOBIAHO
10 IHCTPYKLT 3 NpoBeAEHHs onepaLi ANst BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HiXKV eHaoNpoTesa.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo BiA MeTody CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KApTOHHY KOpOBKY B NOTPiltHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniBkv (NPoOMeHeBa cTepunisallis MiH. 25 kTp) abo B
noagiHoMy npo3opomy nakeTi 3 martepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTMneH okcuom). IHCTpyMeHT
MOCTaYaloTbCs Y HECTEPUILHOMY CTaHi B 3aXUCHUX YNaKoBKax, TOMY Mepes BUKOPUCTaHHSM iX HeoBXiaHo
OYMCTUTM | NpOCTepUNi3yBaTV 3riAHO 3 BIAMOBIAHOKO YMHHOK HA Lie MOMEHT BepCieto iHCTpYKUi 3
BukopucTaHHs (50000354), sika € [OCTYMHOIO Ha caiTi www.ohst.defifu/. Bkasauit TepMiH npupatHocTi
AICHWIA 33 YMOBM, LLO YNaKoBKa HE BIAKPHUTa i He NOLUKOAXeEHA, | 36epiraHHs 3AINCHIOETLCS Y HaNeXHii
obcraHoBLj.
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06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayatvt  iMnnaxtaru! MoBTopHa nepepobka He
iMNNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS TiNbkY cUnamu
BUPOGHUKA, OCKINbKM ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NaKeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI0 KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTaHHS NOABIMHOT NPO30POI YNaKoBKN HECTEPUILHOMY
nepcoHany A03BONAETbCS 3HIMATK TiNbkv KapTOHHY kopobKy. [ipyruid nakeT cnif BiakpueaT Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATYH HEGe3nekM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHIA NakeT A03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBATU TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit popmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3nocepeaHb0 BUMHATI CTEPUNBHUIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornaa

MepenonepaLiitHe NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCHKAX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHum
KPOKOM i flae BaxnuBy iHpopmaLjilo Npo NPUAATHI iIMINaHTaTH, X PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLl
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepefHin Bubip iMnnaxTaTty BignosinHoro poamipy. Onepaliio
[N03BONSETLCS BUKOHYBATY TiNbKW Y TOMY BUNAAKY, SIKLO € AaHi Npo BionorivHy cymicHicTb matepiany
NS NaujenTa. [ng nnakyBaHHs onepaLlii HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpadiuHi WwabnoHu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbluenHst 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnokm
nponoHyloTbes y Macwtabi 1:1 y uucposiit popmi. MpoBHI NpoTesn Ans nepeBipki HanexHoi nocaaku
(y BMNagKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNAHTATI NOBUHHI GYTI Y PO3NOPSIKEHH,
AKLLO 3HaA0BNATLCS iHLLI po3Mipn aBo sIKLO NepeabadeHmit iMnnaHTaT He Moxe GYTI BUKOPUCTAHMIA.
Mpw nicnaonepaLitHomy AornsAi cnif, 3acToCoBYBATH 3aranbHOBU3HaHWIA NOPAAOK AiM.

5. TNoKa3anka

- IMnNaHTaLis HiXKW eHAoNpOTe3y KyMbLUOBOrO CyrnoGa ANs LEMEHTHOTO aHKepHOro
KpinneHHs

LLjonpasaa, eHRoMpOTeaN KyMbLUOBOrO Cyrnioba He MpuaHadeHi Ans TOro, o6 BUTPUMYBATU Takuv
CcaMuii piBeHb AKTUBHOCTI Ta HAaBAHTaXeEHHS, SIKUA MOXYTb BUTPUMATY 3BUYaitHi, 3A0POBI KICTKM, ane
BOHM 3aaTHi B GaraTbox BUNaaKax BIRHOBUTV PYXTUBICTb, BOAHOMAC amewwyioum 6inb. Ix cnin
3aCTOCOBYBATH TiMbki B TOMY Pasi, SIKLLO BCi iHLLi OnepaLyiiiHi Ta KOHCEPBATVBHI METOAV NikyBaHHS, LIO
Bynu knacucikoBaHi 3 MeAMHOT TOUKW 30pY K CBOEYACH Ta MPOBEAEH] HANEXHUM YMHOM 3aAnst
36epexeHHs cyrnoba, He npuaseny Ao GaxaHoro yenixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- [MonepeuyHi 3pian KICTKOBOMO3KOBOrO KaHany 3 BUNYKNMMI BM'ATUHAMM

- Baxki 3axBOptoBaHHs M'A3iB, HEPBIB U CyAVH, SIki CTBOPIOITL HeBeaneky ANst ypaxeHoi
KiHLiBKM

- TocTpi abo xpoHiuHi iHcbekwii, MicLesi abo cucTemaTnyHi

- HepoctaThs KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBMHY Ui HEAOCTATHS IKICTb KICTKOBOI TKaHUHM, K
MOXYTb HEraTVBHO BNNMBATY Ha CTabinbHICTL Nocaky iMnnanTaty

- Byob-sike  CynyTHe  3axBOpIOBaHHS, fKe MOXe CTBOPIOBATM UMK  Ans
(yHKL{iOHaNbHOCTI iMnnaHTaTy

- HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis
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1 <DaKTOPN PUINKY T2 YMOBH, LLIO MOKYTh MATH HEraTUBHMIA BANMB Ha yenilUKiCTh
npoBeAeHHA onepauii

0GeperHo!  KniniuHui [OCBIA NOKa3ye, WO HAsBHICTb OQHOTO aBo AEKIbKOX  CyMPOBOMKYIOHMX
hakTopi (chakTopiB pU3uKy) MOXE NMPUIBOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CriyxGu,
YacTilMX YCKNaZHEeHb 4X 3aranbHOro MOTPLIEHHS Pe3ynbTaTis apTpONNacTUKv
Kynbiuosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUM.

- Hagnuwkosa sara

- KypiHHs

- Llykpoeuit piabet

- lMeuxiaTpuyHi 3aXBOpIoBaHHS

- Anemia

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

- 3aranbHi NiaBULLEH] thakTopy pusuky Ans onepaii

8. Heba:xaHi eexTn

Y npoueci nosHoi apTponnacTiki Kynbliosoro cyrno6a (THA) uu remiapTponnactvki MOXyTb
BUHUKHYTW NepeniveHi Hkye HebaxaHi edhekTn Ta pusmku:

- IHeexuis (GakTepii, Bipych)
- Buxin 3 nagy iMnnaHTaty

- TTOLIKOMKEHHS! TKAHUHY

- ['etepoTonHa ocudikaLis

- Tpomb03 rubokux BeH

- Brpara kposi

- Ewm6onis nereHesoi aprepii
- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

0GepemrHo!  Bararo 3 uux HeGaxaHux edekTis CynpoBOAXKYKOTLCS GoneM. Y peaynbTarti BAHUKHEHHS!
Lux HeGaxaHux edbexTis Moxe 3HafobuUTUCs peBisiiiHa onepayis.

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

[Jlani wono ineHTudikaLi BUKOPUCTOBYBaHMX iMnnaHTaTie cnin dikcysatin y AokymeHTalji nauieHTis. [lo
YNaKOBOK CTEPUTbHIX iMNNaHTaTiB 0AAI0THCA BIANOBIAH ETUKETKM.

MavjeHToBi cnia NoBinoMUTM NPo nepesary Ta puaukn MeTody. AKWO iIMNNaHTaT Po3rnNAfacTbes, Ak
HaiikpalLie BUPILLEHHS ANS NaLieHTa, X04a OnuCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i Or0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCheKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHikyBaHI PU3HKU.
MaLjieHTam, KM BUKOHYETLCS 3aMiHa KybLLOBOTO Cyrnoby, HEOBXiAHO BKa3aTi Ha Te, WO CTPOK CriyxGu
iMnnaHTaTy 3anexuTb Big pi3HUX haKToOPiB, BiATaK HEMOXMBO KOHKPETHO BU3HAUMUTY NepeaBayeHmi TepMiH
ekcnnyatavyii. CTpok cnyxGy iMmnaHTaTy 3anexuTb Bi Barv Ta piBHA akTUBHOCTI NaLjieHTa, HasBHOI sIkOCTi
KICTKOBOI TKaHUHY, ICHYI04MX CYNYTHIX 3aXBOPOBaHb, BUGPAHOI Napi KOB3aHHS, SIKOCTI iMMNaHTaTy, a Takox
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HeouikyBaHUX YCKnafHeHb, Hanpuknag, BHacninok nagiHks abo HellacHWx Bunadkis. BianosiaHo Ao
aKTyanbHOro PiBHA PO3BUTKY TeXHikV nepeabaqeHmi TepMiH excrnyatalyii cTaHoBUTb NpubnuaHo 15 poku(-
i). MavjieHTOBi HEOBXiAHO NOBIKOMMTM NPO 3aX0aK, 3a [OMOMOTOI0 KMX MOXHA 3MEHLIMTY Ailo X
06 TAKNMBMX 0BCTaBUH.

Yesa HapaHa nalieHToBi iHchopmallis nignsarae NUCLMOBOMY AOKYMEHTYBAHHIO NikapeM, skl NpoBOAUTb
onepaujio. Mpyu nNpoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATU HebaxaHi
edekTn, Wo WKoAATh nNaLjeHToBi. [0 MOXNMBIAX edekTiB BXOAATb, Ceped iHWOro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHOyKUia enekTpudHMX CTpyMmie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [ieTanbHo 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPo BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BIUNAZAKY CYMHIBIB CMia nepesipuTh
KOHTPONbHI iMNNaHTaTW Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MMauieHTa HeobxiaHo
npoiHhopMyBaTH NPO Lii PUINKM.

KopoTkuit 38iT npo Geaneky Ta kniHiuHi xapakTepucTuki € AocTynHM y 6asi naux Eudamed. o 3anycky
§a3v AaHuX KOPOTKMiA 3BIT MOXHa OTPUMATY 38 3aNUTOM.

10.  NacnoptimnnanTauil

MNicns onepauii nauieHToBi HeobXigHO BMAAT MacmopT iMnNaHTauii, y SKOMY MCTUTUMETbCA BCS
HeobxigHa iHhopmalis. Y pasi BUKOHaHHS NEPBMHHOTO NPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYHOTLCS AeKinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CRiAl OTPUMATI NacnopT iMnnaxTaLjii 6esnocepeaHbo Bin komnaHii OHST
Medizintechnik AG. [nsi JOKyMEHTYBaHHSI BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMnaHTaTy A0 BupoGiB AOAAIOTLCS
caMOKNeiHi eTUKeTkW. Ha Lux eTukeTkax MiCTUTBCS onuc BUpoBY, Homep apTukyny (REF), cepiitHui
Homep (SN), yHikanbHUi ineHTudikaiHuit kog (UDI), HaitMeHyBaHHs dipmu-BupobHUKa Ta aapeca
Beb-cairy.

Y nacnopr iMnnaHTauii noBMHHI 6TV BHeCEHI faHi navjieHTa (npissuLLe navjenTa abo ineHTUdikaLliitHui
HOMep naljieHTa), AaTa NPOBEAEHHS IMNNaHTaLyi, a Takox Ha3Ba Ta ajpeca MEeAUYHOro 3aknaay, y
AKOMY NpOBOAMNAcA IMNNaHTALif, Ta BKMEEHi eTUKETKW BiANOBIAHO [NA KOXHOrO iMNNaHTOBAHOMO
KOMMOHEHTa y nepenGaieHoMy Ans Liboro noni.

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

1 TNoACHEHHA CUMBONIB HA ETHRETUT

YMOBHI 3HaKu, LU0 BUKOPUCTOBYIOTLCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTi B foaaTky
(cTop. 88).
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IMPLANTS
Cementaatdure

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

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

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

Vienmér ir jaievéro paslaik speka esosa lietosanas instrukciju versija, kas ir pieejama timekla vietné
www.ohst.defiful.

1 Izstradajuma apraksts un implanta materi;

Cementa atduri izmanto kombinacija ar cementé&jamu ciskas kaula komponentu (ciskas kaula protézes
kajinu), veicot totalo gtizas artroplastiku (THA) vai hemiartroplastiku.

Cementa atdure sastav no 1SO 5834-2 UHMWPE un ir pieejama divos izméros — pielietojuma
diapazonam no 14 idz 19 mm diametram (1. izmérs) un no 18 lidz 22 mm diametram (2. izmérs). Turklat
radiologiskajai redzamibai ir pieejams rentgena kontrastgredzens, kas izgatavots no ISO 5832-1
implantéSanas térauda. Cementa atdure tiek lietota ka aizsardziba pret nejausu kaulu cementa
ieplusanu distalaja medularaja kanala cementétu gtizas kaula protézu implantésanas laika.

Cementa atduri implanté pacientiem, kuriem nepiecieSams veikt gizas artroplastiku vai hemiartroplastiku un
kuri atbilst attiecigajam indikacijam, nemot véra kontrindikacijas atbilstosi izvélétajai kopéjas protézes
sistémai. Turklat cementa atdures var implantét tikai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Izstradajums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noraditi etiketés. Implants ir jaimplanté ar

piemérotu, opergjosajam kirurgam pazistamu kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievéro ar
aprikojumu saistitie skaidrojumi.

11 Parskats parimplantiem

Apzimgjums Materials Atsauces numurs
Cementa atdure, 1. izmérs, ar. @ 24 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cementa atdure, 2. izmérs, ar. @ 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

1.2 Parskats par instrumentiem
Implantésanai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG razotos instrumentus:

Apzim@jums [ Atsauces numurs |
levietoSanas instruments cementa atdurei ar peléku silikona rokturi | 506-100 |
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13 Citi piederumi

Apzimgjums Atsauces numurs
Kirurgiskais aprikojums: cementa atdure 50000648
Implanta karte 50000572

2. ApieSanas
21  \isparigas norades

Sis implants ir sistémas dala, un to drikst izmantot tikai kopa ar atbilstosajam originalajam sistemas
dalam. ImplantéSanai drikst izmantot tikai iepriek§ minétos sistémas instrumentus. Pirms instrumentu
izmanto$anas nemiet véra attiecigo lietoSanas instrukciju paslaik speka eso$o versiju (50000354), kas
ir pieejama timek|a vietné www.ohst.de/ifu/.

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

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

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

Uzmanibu:  Implanti ir paredzéti vienreizéjai lietosanai! Implanta funkcionalas virsmas konkréta
pacienta organisma raditas slodzes ietekmé pielagojas, tapéc atkartota izmanto$ana
nav pielaujama. Slodzes ietekmi uz funkcionalajam virsmam nevar drosi noteikt tikai ar
vizualam metodem. Tapéc péc iznemsanas ir japienem, ka ir radusies tadi bojajumi, kas
nepielauj implanta atkartotu izmanto$anu.

Ja implanta sastavdalas ir paredzétas izmanto$anai tikai viena kermena pusg, attieciga orientacija ir

noradita uz implantiem, apzimégjot ar “L” kermena kreisajai pusei un ar “R” kermena labajai pusei.

Implantu orientacijai ir obligati jaatbilst arstgjamas locitavas kermena pusei. Implanta sastavdalas bez

kermena puses apzimgjumiem var izmantot gan kreisaja, gan labaja locitava.

lepakojuma sastavdalas un implanti ir janodod atkritumu parstradasanai saskana ar to materialiem un

juridiskajam normam.

P&c vienosanas ar razotaju $os implantus var ar nodot atpakal razotajam, lai veiktu pareizu bezmaksas

likvidesanu. Nododot tos atpakal razotajam, jamarké sttfjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal

likvide$anai) un japievieno dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumi par izstradajuma
tiriSanu un sterilizaciju.

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam, ka arf tas

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

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

23  LlietoSanas instrukcija
Cementa atduri lieto tikai kopa ar cementu kombinacija ar cementétu gzas kaula protézi.

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

Pareizai cementéSanas sola izpildei jaievéro razotdja noradijumi par kaulu cementa lietoSanu. Lai
samazinatu smagu kardiovaskularo komplikaciju risku (ko izraisa BCIS=Bone cement implantation
syndrome), ieteicams izmantot kaulu cementu, kas sajaukts vakuuma.

Veicot fiksaciju ar cementu, implanti taisni jaievieto cementa pamatnes vidd. CementéSanas posma
beigas no brices apgabala jaaizvac visas izvirzitas vai valigas cementa dalinas.

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

24 Kirurgiskais aprikojums

Augsstilba stumbrs ir jasagatavo saskana ar izmantojamas gtzas kaula sistémas kirurgiskajiem

noradijumiem.

Cementa atduri izmanto atkariba no diafizes medulara kanala diametra, kas tiek izmérits pirms

operacijas. Kontrolétai ievieto$anai optimala dziuma ir pieejams Tpads ievietoSanas instruments.

1. izméra cementa atduri ieteicams izmantot medulara kanala diametram no 14 mm fidz 19 mm, bet

2. izméru — diametram no 18 mm fidz 22 mm.

Uzskravéjiet cementa atduri uz ievietoSanas instrumenta vitnstiena un tadéjadi ievietojiet medularaja

kanala.

levieto$anas dzijumu var nolasit uz vitnstiena skalas. Lai nolasitu ievieto$anas dzilumu, izvélétajam

varpstas garumam (implanta plecs fidz distalajam galam) pieskaitiet cementa atdures augstumu

(15,5 mm) un attalumu starp giizas kaulu un cementa atduri (min. 5 Iidz maks. 20 mm).

Cementa atdures stavokli augSstilba stumbra var arf novértét rentgenkontrolé, pamatojoties uz rentgena

kontrastgredzena stavokli. Péc tam iznemiet ievietoSanas instrumentu, pagriezot to pretéji

pulkstenraditaja kustibas virzienam.

Cementa atdures implanté$ana katra gadijuma ir japabeidz pirms kaulu cementa uzklaanas. Péc

cementa atdures ievietoSanas implanta ievietoSanas vieta janoskalo un jaizzave.
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Péc tam guzas kaula implantaciju var turpinat saskana ar kirurgiskajiem noradijumiem par izmantojamo
guzas kaula sistemu.

3. lepakojums un sterilitate

Implanti atkariba no sterilizacijas procesa ir iepakoti triskarsa caurspidiga maisina, kas izgatavots no
plastmasas kompozitpléves (sterilizéSana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkarsa caurspidiga maisina,
kas izgatavots no Tyvek® (sterilizéSana ar etiléna oksidu), ar kartonu. Instrumenti tiek piegadati nesterili
aizsargiepakojumos, un pirms lietoSanas tie i janotira un jasterilizé saskana ar attiecigo paslaik speka
esos0 lietoSanas instrukciju versiju (50000354), kas ir pieejama timekla vietné www.ohst.delifu/.
Noraditais deriguma termin$ ir speka, pienemot nebojatu, neatvértu iepakojumu un uzglabasanu
piemérotos apstaklos.

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

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

Otrais maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iek3ja maisina sterilitate. lekSgjo maisinu izgem un
atver sterils darbinieks. Sada veida implants ir janodod kirurgam, kur§ var pats iznemt sterilo implantu.

4 Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

Pirmsoperacijas planosana, pamatojoties uz rentgenattéliem, datortomografijas datiem un tamiidzigiem
datiem, ir obligata un sniedz svarigu informaciju par piemérotiem implantiem, to novietojumu,
iespgjamam komponentu kombinacijam, ka arf |auj iepriek$ izvéléties izmantojama implanta izméru.
Operaciju drikst veikt tikai tad, ja ir noskaidrota implanta materialu saderiba ar pacienta organismu.
Operacijas plano$anai jaizmanto rentgena $abloni. Tie ir pieejami visiem izmériem 1,15:1 palielinjuma.
Turklat digitala forma pieejami arf rentgena $abloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra
protézes vai paredzéto implantu nevar izmantot, jabt pieejamiem protézu paraugiem, lai parbauditu,
vai tas pareizi piegu] (kur tas iesp&jams), un papildu implantiem. Pécoperacijas apripé jaizmanto atzitas
proceddras.

5. Indikacija
Guzas kaula protézes implanté$ana cementétai enkuro$anai

Guizas endoprotézes nav paredzétas, laiizturétu tadu pasu aktivitates Tmeni un slodzi ka normali, veseli
kauli, tacu daudzos gadfjumos tas var atjaunot kustigumu, vienlaikus mazinot sapes. Tas jaizmanto tikai

tad, kad visas pargjas kirurgiskas un nekirurgiskas locitavu arsté$anas metodes, kas novértétas ka
mediciniski savlaicigas un piemérotas, nav devusas vélamos rezultatus.
6. Kontrindikacija
Medularo kanalu Skérsgriezumi ar izliektam sasaistém
Smagas muskulu, nervu vai asinsvadu slimibas, kuras apdraud attiecigo ekstremitati
Akutas vai hroniskas infekcijas, lokalas vai sistémiskas
Kaulu substances trokums vai nepietiekama kaulu kvalitate, kas var ietekmét implanta
piegulé$anas stabilitati
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Jebkura blakusslimiba, kas var apdraudét implanta darbibu
Paaugstinata jutiba pret izmantotajiem materialiem

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

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

Liekais svars

Smekesana

Cukura diabéts

Gariga rakstura traucgjumi

Anémija

Pirms mazak neka 3 méneSiem veiktas intraartikularas kortikosteroidu injekcijas
skartaja locitava

Visparigi paaugstinati operacijas riska faktori

8. Nevelamas blakusparadibas

Totalas guzas artroplastikas (THA) vai hemiartroplastikas gadijuma var rasties talak uzskaititas
nevélamas blakusparadibas un riski:

Infekcija (bakteriala, virusu)
Neatgriezenisks implanta bojajums
Audu bojajumi

Heterotopiska osifikacija

Dzjlo vénu tromboze

Asins zudums

Plausu embolija

Sirdsdarbibas apstasanas

Infarkts / insults

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

9. Pacienta informacija, dokumentacija

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

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

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

Visa pacientam sniegta informacija ir rakstiski jadokumenté oper&joSajam arstam. Magnétiskas rezonanses
izmeklgjumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lespgjamie efekti ir artefakti,
implanta sakar$ana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkustésanas. Pirms lietoSanas jaizpéta razotaja
lietoSanas instrukcija. Individuala riska novértéuma ietvaros Saubu gadijuma japarbauda safidzino$o
implantu piemérofiba attiecigajai magnétiskas rezonanses iekartai. Pacients jainformé par riskiem.
DroSuma un kitniskas veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams datubazé Eudamed. Lidz datubazes izveidei
kopsavilkumu var sagatavot p&c pieprasijuma.

10. Implantakarte

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

11.  Etiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (88. Ipp.).
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MaKeAoHCKH &

WMNNAKT
liemeHTeH pecTpUKTOD

Mpen ynotpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO A1a v MPOYHY W 3anasv CrieaHvBe
npenopaky 1 ynaTcTaa, Kako v ynaTcTeata cneLdbu4HI 3a MPOU3BOAOT.

[IMcTpUBYTEPOT Ha OBME MPOM3BOAN HE MPe3emMa OATOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHM
LUTETI HaCTaHaTV NpU HECTPY4HA NPUMEHa W pakyBatbe, 0COGEHO MU He3anasyBakbe Ha 0Ba ynaTcTeo
3a ynoTpeGa, Wi NPY HECTPYIHa Hera U OfPKYBaH-E.

OBye UMNNaHTI CMeaT f1a W NPUMEHYBAAT CaMO fiekapyt CO AETaINHO 3HaEkb€, UCKYCTBA U BELTHHY 3a
apTponnacTuka Ha konkoT. Mo3HaBakbeTo Ha XupypLukaTa TexHUKa npenopavaHa 3a 0Boj CUCTEM U
HejaHaTa BHUMATENHa NPUMeHa Ce HEOMXOAHM 3a a Ce NOCTUTHE HajaoBap MoxeH peaynTar. Cexoralu
Mopa fja Ce 3anasu HajHoBaTa Bepauja Ha ynatcTaata 3a ynotpeba LUTO Ce MPUNOXEHN KOH AenosuTe
Ha CUCTEMOT.

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

1 0Onuc Ha NPON3BOAOT U MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

LIeMEHTHUOT PecTpuKTOp Ce KOPUCTY CO LieMeHTUpaHa deMopanHa KOMNoHeHTa (chemopaneH cTem)
npu TOTanHa apTponnacTuka Ha konkoT (THA) unu xemuapTponnacTuka.

LiemeHTHWOT pectpukTop ce cocton o ISO 5834-2 UHMWPE 1 aoctaneH e Bo ABe ronemMuHm 3a oncer
Ha npumeHa oa 14 o 19 mm npeyHuk (ronemHa 1) ofHOCHO o 18 A0 22 mm npeyHuK (ronemuHa 2).
[lononHuTenHo 3a paauonoLUKa BUAMMBOCT, TOj UMa PEHATEHCKM KOHTPACTEH MPCTEH Of YemnuK 3a
umnnaHTn 1SO 5832-1. LieMEHTHUOT PecTpuKTOp Cnyku kako Gapuepa NMpOTMB UCTEKyBate Ha
KOCKEHVOT LiEMEHT BO AUCTanHaTa MeAynapHa LWyniuHa npi MMNNaHTaLuja Ha LIeMEHTHY hemMopantu
npotesu.

MmnaxTaumjata Ha LEMEHTHUOT PECTPUKTOP Ce BPIUM Kaj MalMeHTH Kaj KOMWTO € HeonxomHa
apTPONNACTVKa Ha KOMKOT Wi XeMUapTPONNacTka 1 1 UCTIONHYBAAT COOABETHUTE UHAVKALIMM, 3eMajkV
npeaBia KOHTPaUHAUKaLMUTE BO CMUCNA Ha M3BPaHOT NpOTETWHKK cicTem BO LienocT. OcseH Toa,
UMNNaHTaLyjaTa Ha LUEMEHTHUOT PECTPUKTOP Ce BPLUM CaMo Kaj MalWeHTU CO AOCTUTHATa CKeneTHa
3penocr.

Mpou3BopoT, coapxMHata Ha ambanakata W KOpUCTEHUTE MaTtepujani ce AedvHUpaHi npexy
€TUKeTUTE. MMNNaHTOT Ce UMNNAHTUPa CO MOMOLL Ha COOABETHA XMPYPLLKA TEXHUKA LUTO ja No3HaBa
xupyprot. MpuToa TpeBa Aa ce 3anazar o6jacHyBarbaTa BO BPCKa CO XMPYpLLKaTa TEXHUK.

11 Npernea Ha UMNNAKHTH

03Haka Marepujan PeriepenTeH 6poj
LlemeHTeH pecTpuKTOp ronemuHa 1, HaaopeLueH 1O 5834-2 UHMWPE | 506-101

@24mm

égl\;ﬁ:}:eu PECTPUKTOP ronemMuHa 2, HafBOpeLLEH 1O 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 TNpernea Ha UHCTPYMEHTH

3a uMnnanTauMjata Mopa Aa Ce KOpUCTaT WCKNY4MBO MOAONYHABEAEHUTE WHCTPYMEHTU Ha OHST
Medizintechnik AG:

03Haka Pediepenten Gpoj
VIHCTpYMEHT 3a MHCEpTUPatbe 33 LIGMEHTHUOT PECTPUKTOP CO CTMKOHEKA | coq 4 0
pauika, cusa

13 Apyrnpubop
03Haka Pediepenten Gpoj
OnepaTvBHa TexHuKa 3a LIEMEHTEH PECTPUKTOP 50000648
VimMnnaHTaumcka nerutumanmja 50000572

2. PakyBame
21 OnwTHynaTcTBa

OBOj UMNNAHT € Aen Of} CUCTEM 1 CMee Aa Ce KOPUCTM CamMo CO COOMBETHUTE OPUTUHANHI AENOBYU Ha
cuctemoT. Mpu UMNNaHTaLujaTa cmear fa Ce KOUCTaT Camo rope HaBEeAEHUTE MHCTPYMEHTU Ha
cuctemor. Mped ynotpebata Ha MHCTPYMEHTUTE MOPa A1a Ce 3anaant MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepavja
Ha ynaTcTeoTo 3a ynoTtpe6a (50000354) wro e AocTanHa Ha BeG-cTpaHuuaTa www.ohst.defiful.

BHMUMaHMe: VimnnaHTuTe cekoral Mopa fia Ce YyBaaT BO CBojaTa LienocHa, HeoTBOpeHa 3allTuTHa
ambanaxa. AmGanaxara Ha UMNnaHTUTe He cMee fia Guae u3noxeHa Ha AMpeKTHa
COHYeBa cBeTnvHa. MMped fa ce annuuuMpa UMnnaHToT, ambanaxata mopa Aa ce
NpoOBEPM BO CMUCNA Ha MOXHM OLLTETYBakHa LUTO MOXE Aa BNWjaaT Ha CTEpUINUTETOT.

Kora ke ce oTnakysa uMnnaHToT, Mopa Aa Ce MPOBEPU HETOBOTO COBNarake CO O3Hakata Ha
ambanaxarta (6p. Ha apTvkn / cepucku 6p. / ronemuHa).

Mpu BafeweTo Ha UMNNAHTOT of ambanaxara MOpa fa Ce MOYUTYBaAaT COOABETHUTE XUIUEHCK
nponucy. Cute NOBPLUMHM Ha UMNNAHTOT MOpa Aa G1AAT 3alLTUTEHN O OLUTETYBAKA LWTO MOXe Aa
Gunart Kny4Hu 3a Kakos Guno Heycnex. OTTamy, npoTe3arta He cMee Aa Aoara BO AONMp CO NpeamMeT
wwTo 61 MOXene Aa ja owWTeTaT HejauHaTa noBpLUMHA. Mped BMETHYBaKETO Cekoj UMNNaHT Tpeba Aa
6Guze BU3yenHo NPOBEPEH BO CMUCIA Ha OLUTETEHY MeCTa.

OBpaboTkaTa Ha UMNNAHTOT He CamOo LLTO FO CKPaTyBa HEroBUOT XUBOTEH BEK, TYKY MO ONTOBAPYBatbEe
MOXe [1a J0BEAIE A0 OTKaXyBake Ha NpoTe3aTa BeAHaLL, Uk CO Tek Ha Bpeme. OTTamy, UMNNAHTOT He
CcMee Aa ce 06paboTyBa HUTY MexaHU4Ki, HUTY Ha ApYr HauuH. VIMNNanT1 Of owTeTeHa ambanaxa,
HECTEPUNHI, HEYUCTH, OLUTETEH UMW HECTPYYHO TPETUPAHM Ui HEOBNACTEHO 06PaBOTEHN UMNNaHT
He CMeaT f1a Ce KopucTar.

BHuMaHue:  MMnnaHtute ce MpeiBMOeHM 3a  edHokpatHa npumeHal  VHaveuayanwTe
onToBapyBata Ha (YHKUMOHANHWUTE MOBPWMHA Kaj €[eH NauWeHT BIWjaaT Ha
(yHKUMOHANHMTE NOBPLMHM Taka, LTO MOBTOpHATa MpuMeHa Mopa Aa 6upe
ucknydeHa. Tparute of onToBapyBatbe Ha (yHKUMOHANHUTE NOBPLIMHU He MOXe Aa
Gupar nperosHaeHu camo co Bu3yenHu metoau. OTTamy, Npu excrnaHTalvja Mopa Aa
Ce MpeTrnocTasu MOCTOEE HA MPETXOAHM OWTETYBaa LTO ja WCKnydyBaaT
MoBTOpHATA MPUMeHa.
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Bo cniyyaj Ha KOMMOHEHT) Ha UMNNAHTY LUTO Ce HaMeHeT! 3a ynoTpeGa camo Ha efHaTa cTpaa o
TenoTo, COoABETHaTa OpUeHTaLuja Ha UMNNaHTUTE e 03HaveHa co ,L* 3a nesata CTpaHa Ha TenoTo u
,R" 3a pecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLujaTa Ha UMNNaHTUTE MOpa HYKHO Aa COOABETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rnoBoT WTo ce TpeTvpa. KOMMOHeHTUTe Ha uMnnanTy Ges 03Haka 3a CTpaxaTta
Ha TEnoTo MOXe Aa Ce KOpUCTaT BO NIEBUOT ¥ AECHHOT 3r0G.

KomnoHeHTuTe o amBanaxara kako v umnnatTuTe Tpeba fa ce Aaar Ha peLuKnUpatbe Kako otnan
BO COMACHOCT CO HUBHUOT MaTepujan 1 3akOHCKUTE NPOMKUCH.

Mo AOroBOP CO MPOM3BOAMTENOT, OBUE WMMMAHTW WCTO Taka MOXe Aa My Guaar BpaTeHu Ha
npou3BoauTenoT 3a GecnnatHo, NPO(ECMOHaNHO OTCTpaHyBawe. [loBpaTHaTa npatka Ao
MPOM3BOAMTENOT MOpa Aa Giae 03HayeHa Co ,Bpakarbe 3a OTCTpaHyBatbe" U Mopa Aa Buae ucuucTeHa
W CTEpUNM3MpaHa 1 0CTaBeHa Co CepTUtVKaT 3a eKoHTaMUHaLMa UK CO yBEpeHHe 3a XUrveHcka
1CNPaBHOCT.

CuTe Cepuo3Hin MHLMAEHTM LITO Ce Cllywurne BO BpCka CO NPOU3BOAOT Mopa Aa Gunar npujasey Kaj
MPOU3BOAUTENOT U HAANEXHVOT OpraH Ha 3emjaTa-uneHKka, B KOjaLuTo UMa CeAVLLTE KOPUCHIKOT W/uin
naLyeHToT.

22  [lo3BoneH! KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

KomnatuBunHocTa Ha HalwuTe NpOW3BOAM ja rapaHTUpamMe Camo BO BPCKA CO HalLUTE COMCTBEHH
npoN3B0oAM CO 03HaKa -CE, Kako 1 3a NPpoM3BoAuTE 3a KOMBUHIMPatbE LUITO Ce 0A0BPEHM O HaLlia CTpaHa
1 33 KoM MOCTOM COOABETHO opioBpeHme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat ynarcrsata 3a ynotpe6a oa
NPOU3BOAMTENOT HA €eHHonpoTe3aTa, kako M KomBuMHauMcKaTa Matpuua omoGpeHa of OHST.
KombuHauujata Ha umnnaxth o OHST Medizintechnik AG co KOMNOHEHTW of Apyrv NPOU3BOAUTENM
wro OHST He ja opobpun e wucknyyeHa nopagn GesbenHocta Ha MPOWM3BOAOT, kako U mopapu
OfAfOBOPHOCTA 32 MPOU3BOAOT.

23  VnavcrBa 3anpumeHa

LIeMEHTHVOT PecTpUKTOp Ce KOPUCTY UCKITY4MBO CO LIEMEHT BO KOMBMHaLMa CO LieMeHTHa (hemopanta
npotesa.

Mpea fa ro BMETHETe LEMEHTOT (TIPU LIEMEHTHO (UKCUPatbE), U NPEA 4a FO BMETHETE UMNAHTOT
(Mpu GecLeMeHTHO uKCHpatbe), NEXULITETO Ha MMNNAHTOT Mopa Aa Guae AOBOMHO MCMNaKHATO.
Mputoa Mopa Aa Ce BHUMaBa Ha Toa Aeka cuTe CRIOBOAHM YECTUHKU (Ha Mp. KOCKEHW (parmeHTH,
abpa3uBHU YeCTMKA Of anatuTe WTH.) Mopa Aa Ce OTCTpaHaT Of NOAFOTBEHOTO NEXWLTE Ha
UMIAGHTOT.

3a fa ce u3BPLIM NPABUNHO YEKOPOT Ha LEMEHTUPare, Mopa Aa Ce NouuTyBaaT ynaTcrsaTa 3a
ynotpeba Ha KOCKEHMOT LEMEHT Ha MPoM3BOAWTENOT. 3a Aa Ce Hamanu PU3MKOT Of Cepuo3HM
KapavoBackynapHu Komnnukauun (npeanssukann o BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
npenopayyBa KOPUCTEHETO Ha KOCKEH LIEMEHT LUTO CE MeLLa BO BaKyyM.

MW LIEMEHTHO (HUKCHUPatbe, UMNNAHTUTE MOpa fia Ce BMETHAT LEHTPaNHO U NpaBo BO LEMEHTHOTO
nexuwTe. Mo YeKopOT Ha LiIEeMEHTUPAk:E, CUTE UCNaKHATY UMW COBOAHM LIEMEHTHM HECT4KIN MOpa ia
ce 0TCTpaHaT of obnacTa Ha paara.

BHUMaHME:  Mpu kopuCTetbe BUCOKODPEKBEHTHI XUPYPLLKW MHCTPYMEHTY (Ha np. kayTepw), TpeGa
/a Ce BHUMABa UCTUTE /A He AOjAaT BO AOMUP CO MMMNNAHTOT WM CO MHCTPYMEHTUTE.
BO CMPOTUBHO, MMNNaHTUTE WM MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GUaar OlTeTeHM TOMKY
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CEpuo3HO, LUTO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha nmp. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLUTETYBaHE Ha UMNNAHTOT, UCTUOT He CMee Aa OCTaHe BO NALMEHTOT, TyKy Mopa Aa
Ce 3aMeHM CO HOB U HeAONPEH MMNNAHT. Py OLLTETYBaHE Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
CMeaT fa Ce KopucTar noHatamy camo ako GecnpekopHo ja MCnonHyBaaT
npeaguaeHaTa HameHa.

24 RMDYDILRA TEXHWKA

MoarotoBkaTa Ha (heMOPanHWOT CTeM Ce BpLUM CMIOPEA XMPYPLUKOTO YnaTcTso 3a ynotpeGa Ha
KOPUCTEHMOT heMOpaneH cUcTeM.

LIeMEHTHUOT pecTpuKTOp Ce NpUMeHyBa BO 3aBIUCHOCT Of NPeAonepaTBHO M3MEPEHUOT AujacinseH
NPeYHMK Ha MeaynapHata LynnuHa. 3a KOHTPOMMPaHO BMETHYBAkE Ha OnTUManHa AnabounHa
JAOCTaneH € cneLjaneH MHCTPYMEHT 3a MHCEpTUPakbe. 3a NPeYHK Ha MeayNapHaTa LynnuHa nomery
14 mmu 19 mm ce npenopayysa LieMeHTEH PECTPUKTOP ronemuHa 1, 3a npeyHuk of 18 mm o 22 mm
ronemuHa 2.

LleMEeHTHUOT PeCTPUKTOP Ce HaBPTYBA Ha HaBOjHATA LUMMKA HA MHCTPYMEHTOT 3a UHCEPTUpatbe U ce
BMETHYBA BO MeAynapHaTa LynavHa.

[NinabounHaTa Ha BMETHYBaH-ETO MOXE /ia Ce OT4MUTa NPeKy CkanaTa Ha HaBojHaTa Wwiunka. OtuutaHaTa
AnaBounHa Ha BMETHyBareTo TpeGa Aa ce Aofane Ha AOMKMHATa Ha M3BPaHMOT CTeM (pame Ha
UMMNAHTOT A0 AWCTANHWOT BPB), HA BUCOYMHATA HA LEMEHTHUOT pecTpuktop (155 mm) u Ha
pacTojaHueTo nomery pemMopanH1oT CTEM U LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP (MUH. 5 A0 Makc. 20 mm).
MonoxGaTa Ha LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP BO (heMOPANHHOT CTEM MOXE Aa Ce MPOLIEH UCTO 1 BO pamkut
Ha PEHAreHcKa KOHTpona Bp3 OCHOBA Ha NOnoxGaTa Ha PEHATEHCKUOT KOHTPACTEH npcTeH. MoToa,
VHCTPYMEHTOT 3a UHCEPTUPatbe Ce OTCTPaHyBa CO OABPTYBaHLE HanNeBo.

MMnnanTalvjaTa Ha LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP BO Cekoj cnyqaj Tpeba Aa 3aBplum Npep HaHeCYBarETo
Ha KOCKEHUOT LieMeHT. M0 BMETHYBaHETO Ha LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP, NEXULITETO HA UMNNaHTOT
Tpe6a Aa ce ucnnakHe u ucyLwun.

MoToa MOXe Aa Ce NPOAOIKNA CO UMNNaHTaLujaTa Ha (eMOpPanHUOT CTEM CMOped XMPYPLUKOTO
ynaTcTeo 3a ynotpeba Ha KOPUCTEHMOT hEMOpaneH CUCTEM.

3. AmOGanazxa 1 crepunHocT

Bo 3aBUCHOCT 0f nocTankara 3a CTepunu3aLja, UMNNaHTUTE Ce CrakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca oA NNacTu4Ha KOMNO3UTHa thonuja (CTepunusaLimja co 3pasere o MuH. 25 kGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH-oKcua CTepunu3aLiyja) co kapToH. VHCTpyMeHTUTe ce ucnopayyeaar
HECTEPUNHM BO 3alLTUTHA ambanaxa W Npes NpUMeHaTa Mopa Aa Ce UCUUCTaT W CTepUnU3Mpaar Bo
COrNacHoCT CO COOABETHATA MOMEHTaNHO Baxkeuka Bepauja Ha ynatcTeoto 3a ynotpeba (50000354)
wWTO € AoCTanHa Ha Beb-cTpaHuyaTa www.ohst.defifu/. HaBeaeHnoT aatym Ha ucTekyBatbe Baxy 3a
HeoLUTeTeHa, HeoTBOPeHa ambanaka i cknaaupatbe Nof COOABETHY YCIIOBM.

BHUMaHMe: Wwnnawute He cmeatT fda  6Gumar  pectepunuavpanu! Tpepabotkata  Ha
HEVMNNAHTMPaHW KOMMOHEHTU uujawTo ambanaxa e OTBOpeHa, A03BONEHA
VCKIY4MBO Kaj MPOUIBOAWTENOT 3aLUTO MOBAUHENHU BanWAMpaHu MpoLeck Mopa Aa
GuaT 0AHOBO M3BPLUEHN.

HapgopewHata keca oA 3-kpaTHata mposupHa ambanaxa 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepcoran. Kaj 2-kpatHaTa nposvpHa ambanaxa, HecTepuneH nepcoHan ro oTcTpaxysa
€aMo KapToHOT.
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Bropara keca Tpefa fia Ce OTBOPY Taka, LUTO HEMa Aa Ce 3arpo3v CTEPUNHOCTA Ha HajBHaTpelHaTa
keca. HajBHaTpeLuHaTa keca ja Bagv 1 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo oaa (opma, uMnnaxToT tpeba
[ia CTUTHE [10 XMPYPrOT, KOj MOXE AMPEKTHO /4 10 U3BAAY CTEPUITHUAOT UMNAAHT.

4 NpeaonepaTMBHO NNaHUPake M NOCTONePaTMBHA Hera

MpeAonepaTMBHOTO NNaHMpatbe 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKW CHUMKY, KT-mogatouy M cnuyHo e
CYWTUHCKO ¥ 06e3benyBa BaXHN MH(OPMALMM 38 COOABETHU UMMAAHTH, MO3ULMOHUPAHSE, MOXKHY
KOMBUHALMM HA KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA NPETXOAeH M3BOp Ha ronmemuHata Ha WUMNNaHTOT.
OnepaLiujaTa ce M3BPLLYBa CaMO OTKaKO Ke Ce YTBPAN NOSHOCAMBOCTA HA MaTepUjanyTe Ha MnnaHToT
kaj naueHToT. Mpyu NNaHvpatbeTo Ha onepauujara Tpeba Aa ce KOPUCTAT PEHATEHCKY WaBnoHu. Tue
ce JI0CTarHu 3a CuTe TonemMUHU npu 3ronemysate oA 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonaratse cTojat
peHareHcky WwabnoHn Bo paamep 1:1 BO AuruTanHa dopma. MpoGHW npoTesn 3a Aa ce npoepyu
MpaBUNHOTO BKIIONYBAtbE (Kaae LITO € MPUMEHNMBO) W AOMONHUTENHU UMNNAHTY Tpea Aa CTojaT Ha
pacronaratse JOKOMKY Ce HEOMXOHM APYTU FONEMUHIA UMM NPEABUACHUOT UMNNAHT He MOXe Aa ce
KopucTU. 3a nocTonepaTvBHa Hera Mopa Aa Ce KOPUCTAT MPU3HATM MPaKTUKN.

5. Huaukauvia
- VMnnaHTaumja Ha themopanHa npoTesa 3a LIeMEHTHO (uKeupake

Mako eHponpoTesuTe Ha KOMK He Ce MpedBUAEHM [a W3ApKAT WCT CTEMeH Ha aKTMBHOCT W
onToBapyBatbe kako HoOpManHK, 3ApaBy KOCKK, TUe BO MHOTY Clly4au MOXe A ja BpataT NoABIKHOCTa
Mpy UCTOBPeMeHo ybnaxysatbe Ha Gonkute. Bu TpeGano Aa ce KOpUCTAT CaMo [OKOIKY cuTe Apyrv
XVIPYPLLKV M KOH3EPBATUBHI METOAY Ha TPETMaH 3a 3a4yByBatbe Ha 3rnoBoBuTe, KacudULMpaHi Kako
ME/ULMHCKA HABPEMEHI 1 COOABETHM, HE A0BENe 40 M0CaKYBAHUOT YCnex.

- MpecewLy Ha MeynapHaTa WynavHa co KOHBEKCHY HBarVHaLMM

- Tewkn MycKyNHM, HEPBHA WNM BacKynapHu 3aonysarwa LTO O 3arpo3yBaar
MOrOAEHUOT eKCTPEMUTET

- AKYTHY MW XPOHWYHI MHADEKLMM, NIOKAMHM AT CUCTEMCKM

- HepocTur Ha KOCKEHO TKMBO MMM NOLL KOCKEH KBANMWTET WTO MOXe Aa ja 3arposar
cTabunHoCTa Ha NEXWLITETO Ha UMNNAHTOT

- Cexoja nponpaTHa GONect WTo MOXe Aa ro 3arpo3n (YHKLMOHUPAKETO Ha UMNNAHTOT

- TpeoceTMBOCT Ha KOPUCTEHWTE MaTepujany

1 DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKe A1 BNMjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujaTa

BHAMAHME:  KnuHMuKkOTO MCKYCTBO MOKaxyBa Aeka e[Ha WiW noBeke Of CreAHVBE NPUAPYKHH
coCTOj6M ((haKTopy Ha PU3MK) MOXe Aia A0BE/aT A0 MOKPaTOK BEK Ha Tpaetbe, NoYecT
KOMMAMKALWv Ui A0 TeHepanHo nomoLu pesyniraT Mpy apTponnacTvka Ha KOMKor.
CNUCOKOT He € KOHEMEH.

- MpekymepHa TenecHa TexuHa
- Mywere

- [lvjabetec menutyc

- Mevxvjatpucku 3aGonysarba

- Axemuja
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- WHTpaapTUKynapHy KOPTUKOCTEPOUAHM MHiEKLIMM BO 3achaTeHuOT 3rnob npep nomanky
oa 3 meceum
- T'eHepanHo 3ronemeHi (hakTopy Ha puauk 3a onepavuja

8. Hecakanm elexTn

[lony HaBefeHUTe HecakaHu eHeKTU W UL MOXe fia Ce NojaBaT Mpy ToTanHa apTponnacTuka Ha
KonkoT (THA) Wnu XxemuapTponnactuka:
WHdpekupja (GakTepum, Bupycn)

- OTKaxyBatbe Ha MMNNaHToT

- OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

- XeTepoTponHa ocudukaLmja

- [inaboka BeHcka Tpombo3a

- TyGetbe kps

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHUMaHME:  Mwory oz oBUe HecakaHy edekTin Ce NpUAPYKyBaHy co Gonku. Mpu nojaa Ha osue
HecakaHu edekTi MoXe Aa Biae HeonxoAHa peBiancka onepavyja.

9. HHhopMauMK 3a NALMEHTOT, AOKYMEHTaUu]a

MopaTouuTe 3a waeHTUdMKALM@ HA KOPUCTEHUTE WMMNAHTU MOpa Aa Ce AOKYMEHTUpaaT BO
JAOKyMeHTaLyjaTa Ha nauueHToT. 3a Taa Len, Bo ambanaxara Ha CTEPUIHUTE UMMNAHTA Ce MPUNOKEHU
COOABETHY ETUKETU.

MauvenToT Tpeba Aa Guae MHDOPMUPaH 3a NPEAHOCTUTE W PU3MLIATE OfF NOCTaNKaTa. AKO UMINIAHTOT ce
CMeTa 3a HajloBpO PeLLIEHNE 3a NaALMEHTOT, UaKo HEKOM Of} FOPEHaBEEHNUTE KOHTPaUHAKALWM AEMYMHO
Ce OfHecyBaaT Ha NaleHTOT, Toralll naLueHTUTe Mopa ia GuaaT COBETYBaHN BO BPCKA CO O4eKyBaHWUTE
€(heKT Ha OBME OKOMHOCTH, KaKO 1 33 O4EKYBAHUTE PUSNLM.

MavmeHTUTe LWTO fOGMBaAAT 3aMeHa Ha 3rnoGOT Ha KOMKOT Mopa Aa 6uaaT MH(OPMUPaHM eka BEKOT Ha
TPpaetbe Ha UMMNAHTOT 3aBICH O} PA3NINHI (haKTOPM 1 OTTaMY HE & MOXHO fia Ce HaBe/ae creLdnHeH Bek
Ha Tpaetbe. BEKoT Ha Tpaetbe 3aB1CH Off TEXMHATa U CTEMEHOT Ha aKTVBHOCTA Ha NaLWEHTOT, O MOCTOJHUOT
KBANUTET Ha KOCKUTE, MOCTOjHWTE nponpaTHi GonecTi, U3BOPOT Ha NU3radukvoT nap, KBanWTetoT Ha
UMNNaHTaLyjaTa kako U Off HeoueKyBaHM KOMMMMKaLWMK, Ha NPUMEp Of nafosi W Hesropu. Cropes
ceralHaTa TEXHUKa, MOXE f1a Ce 04eKyBa BEK Ha Tpaetbe of NpubikHo 15 roauku. MauuerTor Tpeba Aa
Gune UHhOPMUPaH 1 33 AKTUBHOCTUTE LUTO MOXE Aa f0 HamanaT BIMaHMETO Ha OBME OTEXHYBAYK
OKOMHOCTA.

CwTe MHopMALMM faNeHN Ha NaLMeHTOT Mopa Aa GuaaT AOKYMEHTUPaHI BO NUCMeHa (hopma Of CTpaHa
Ha NexapoT LTo ja BpLUK onepatjata. Mpemeaute co MPY Moxe fia npean3sukaaT HecakaHy eexTi LTo
My LUTETaT Ha NaLueHToT. MoxHY eddeKTy BKNy4yBaaT apTethakTi, 3arpeBatbe Ha UMMNAHTOT, MHAYKUMja Ha
€NeKTPYHY CTPYV, onaGaByBatbe Ha UMMNaHTOT. Mpea NpumeHata TpeGa Aa ce NpoyyaT ukhopMaLuuTe
3a ynoTpebara oz NPOUBOAUTENOT Ha YPEAOT. Bo pamkyt Ha MHAMBUAYaNHA NPOLIEHa Ha PU3MKOT, BO Cyua)
Ha CoMHex TpeGa Aa ce nposepat cropeABeHU UMNNaHTV BO CMUCTIA Ha NOTOAHOCT BO CooaBeTHOT MPU
ypen. MauwenToT Mopa Aa Guae MHHOPMUPaH 3a pU3uLuTe.

Kpartok u3seLuTaj 3a Ge3BenHocTa 1 KnuHUIKUTE NepchiopmMaHch e AocTaneH Bo 6asaTa Ha nopaTouy
Eudamed. KpaTkuoT usseLTaj moxe Aa Guae AoctaneH Ha 6aparbe fo npopabotysareTo Ha Gasata
Ha nopaTouy.
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10. HmMnnaKTauvcka neruTMmanuia

Mo onepayujaTa Ha nauueHToT Tpeba Aa My ce Aane UMNNaHTaLMcKka NeruTUMaLyja WTo M COAPXKY
cute notpebHM MHopMauMK 3a UMNNaHTOT. Mpu MHMUMjaneH TpeTMaH ce Kopuctar moseke
KOMMOHEHTY Ha CHCTEMOT, Na UMNNaHTaLuckaTa nermtumaLuja Moxe Aa ce Aobue aupektHo of OHST
Medizintechnik AG. Bo fokymeHTaLmjaTa Ha KOPUCTEHMOT UMNMAHT Ce BKMYYEHM NENnuBI eTUKETH 3a
npou3soauTe. OBME ETUKETU TO COAPKAT UMETO Ha MPOM3BOAOT, GPojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a enuHCTBEHa WpeHTUdMkaumja Ha ypesot (UDI), npoussogutenor u Beb-
CTpaHuuaTa.

MmnnanTauuckata neruTUMauMja Mopa Aa ce MOMOMHM CO MOAATOLMTE Ha MALMEHTOT (UMe Ha
NALMEHTOT UMK MAEHTUMKALM]A Ha NALWEHTOT-), AATYMOT Ha UMNNaHTaLujaTa Kako 1 Co UMeTo 1
ajpecara Ha 3ApaBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLUM UMNNaHTaLmjaTa, 1 Bo Hea TpeGa Aa ce 3anenart
€TUKETY 3 CeKoja UMNNAHTUPaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABWACHO 3a Toa.

KopucHuKkoT Mopa Aa ro M3BECTU NaLWeHTOT fieka Ha cnomeHaTaTa BeG-CTpaHuLa ce A0CTanHu cuTe
A0NONHUTENHM MHOpMaLWK 3 Ge36eHO KOPUCTEHE HA NPOU3BOAOT OF CTPaHa Ha NaLUeHTOT.

1. 06jacHyBatbe Ha cumBonuTe Ha eTMKeTHTe
Cumbonure wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeaeHu Bo npunoror (cTp. 88).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Anexo, lUpapTIIN, NpUNo:Kenue, AOAATOK, G - 7
3¢, Pielikums, pumor
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+ Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read instructions for use ¢ Respecter le mode
d'emploi ¢ Attenersi alle istruzioni per l'uso ¢ Respetar las instrucciones de uso

+ Respeitar as instrucdes de utilizag@o ¢ AxoAouBkite Tig 0dnyieg xpriong ¢ fa ce
Cnassa UHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba ¢ [loTpUMyiTeCs IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS ¢
Ay cladas ol 5 @ BURERBAZICHE D T 2 & LY,  levérot lietosanas
instrukcijas ¢ 3anaseTe ro ynatctBoTo 3a ynotpeba

+ Achtung ¢ Caution * Attention * Attenzione ¢ Atencion ¢ Atengéo ¢ Mpogoxn
+ BHumaHvte ¢ YBaral 4 #i3: 5 ¢ Uzmanibu! « BHumarue

+ Nicht wiederverwenden + Do not reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare « No
reciclable « No reutilizar ¢ Na pn xpnoipomoin6ei ek véou ¢ [la He ce unonssa
MOBTOPHO * TMOBTOPHO HE BUKOPUCTOBYBATH alain¥) sale) Hlasy & P 4K 1=
+ Neizmantot atkartoti ® He ynotpe6yBajTe nosropHo

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) * Manufacturing date (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacién
(afio-mes) ¢ Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepopnvia karaokeurig (€Tog-privag)

+ [lata Ha Npou3BOACTBO (roAvHa-MeceLl) ¢ [lata BUroTOBREHHS (pik — MicsiLib)

& (oeillAidl) miaill & )5 ¢ UG GE(4E- )  Izgatavosanas datums (gads-
ménesis) ¢ [laTym Ha NPOW3BOACTBO (roAMHa-MeceL])

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) + Use-by date (year-month) * Date limite d'utilisation
(année - mois)  Utilizzabile fino a (anno-mese) # Utilizar antes de (afio-mes) * Data
de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia AMigng (é1og-prvag) ¢ MopeH Ao (roauHa-meceLy)
* Bukopuctatit 10 (pik — MicsiLjb) ¢ sell-dindl) (Jia aladitud Q8 ofifi FHIPR (4F-
H) + Derigs lidz (gads-ménesis) ¢ Ynotpe6nmso Ao (ropuHa-meceLy)

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

+ He cTepunuaupalite oTHoBO ¢ MOBTOPHO CTepunisyBaTh 3a60poHEHO ¢ sale axc
~inill o FEE T 4% 1E o Nesterilizet atkartoti « He crepunuaupajte nosTopHo

+ Strahlensterilisiert # Sterilised using irradiation ¢ Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione ¢ Esterilizado por radiacién * Esterilizado por
radiacdo * ATTOOTEIPWHEVO e aKTIVOROAIC ¢ PaauauyoHHo cTepunuaupan

+ CTepuniaoBaHo BUNPOMIHIOBAHHSIM # s=ladl aiixi o BT AR # Sterilizéts ar
starojumu ¢ CTepUnU3MpaHo Co 3paderbe
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+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit &uRerer Schutzverpackung ¢ Double sterile
barrier system with protective packaging outside ¢ Systéme de barriére stérile double
avec emballage de protection extérieur ¢ Sistema a doppia barriera sterile con
imballaggio di protezione esterno * Sistema de doble barrera estéril con embalaje
exterior de proteccion * Sistema duplo de barreira estéril com embalagem de
protecéo exterior ¢ AITTAG cUGTNHA OTEIPOU PPAYHOU e EGWTEPIKF TIPOTTATEUTIKN
ouokeuaoia + [1BoitHa CTepUnHa GapuepHa ccTeMa C BbHLIKA 3aLLMTHA OnakoBKa
+ MoggiltHa cTepunbHa 6ap'epHa cUCTEMA 3 30BHILLHLOH 3aXVMCHOIO YNaKOBKOI

@ Al Gals abaadjar 535 5es s mda JAL Bl 0 ZEQRENYTORTLE
SMAlD{REE B % » Dubulta sterilu barjeru sistema ar aréjo aizsargiepakojumu

+ [1BOEH cUCTEM CO CTepunHa Gapuepa co HafBopeLLHa 3alTUTHa amBanaxka

+ Referenznummer ¢ Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Numero de referencia ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBuog avagopds
+ PecbepeHTeH Homep ¢ KopoBuit HOMEp ¢ =l 51 +SEBES ¢ Atsauces
numurs ¢ PecepenTeH 6poj

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ® Numero di serie ¢ Nimero
de serie ¢ NUmero de série * Zeipiakog apiBuog ¢ CepueH Homep ¢ Homep cepii
& Jubuidl 85l ¢ 2 1) 7 )L &S ¢ Sérijas numurs ¢ Cepucki 6poj

+ Charge ¢ Batch code # Lot # Lotto ¢ Carga ¢ Carga ¢ Maprida ¢ Maptvaa
* Mapris * L=l #/Xy F ¢ Partija * LWapxa

+ Hersteller # Manufacturer ¢ Fabricant # Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabricante
+ KaraokeuaoTrig # Mpon3soanTen ¢ BUpoBHUMK ¢ daiad) 48 )il ek 4
+ Razotajs  Mpoussoauten

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden * Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢ In caso di confezione danneggiata,
non utilizzare ¢ No usar si el emhalaje esté dafiado ¢ N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada ¢ Na pn xpnoipotoinei, edv n cuokeuaaia €xel uoaTei nuieg

+ [la He ce M3non3Ba Npu MoBpe/ieHa onakoska ¢ He BUKOPUCTOBYBATY NPy
MIOLUKOEPKEHH NMAKOBAHHS &5 saall ) il Al (8 aladiu) sy o38{5 L 1 iRENOERA
# 1k + Neizmantot, ja iepakojums ir bojats  Mpu owTeTeHa ambanaxa fa He ce
KopucTH

+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto * Manténgase seco * Conservar em local seco ¢ AiampeiTe g€ OTeyVO XWpo
+ [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo * 36epiraTh y CyxoMy MicLji ¢ 4dls LaisS 74 L fodkAE
THRET B &+ Glabat sausa vieta * Yysarbe Ha cyBO
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+ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Keep away from sunlight ¢ Protéger de la lumiére du
soleil » Proteggere dalla luce del sole # Proteger de la luz solar ¢ Proteger da luz
solar + Na mpooTarederal amo v ékBean omv nhiaki akmivoBohia + Jla ce naan ot
CITbHYEBA CBETNNHA ¢ BEperty Bif COHAUHMX MPOMEHIB # wadll Axil (o 13y Jain) o
B AKX EET ST &+ Aizsargat no saules gaismas * [la ce 3awWwTuTh off CoHYeBa
CBETNMHA

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

«+ |dentificador exclusivo do produto ¢ ATroKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ¢ YHUKaNEH UaeHTUGMKATOp Ha NpoaykTa

+ YHikanbHuit inertucikatop Bupoby (UDI) ¢ ziiall (5258 (i 25 ) » BAREZ B S 58
31 # lerices unikalais identifikators ¢ EauHCTBEH naeHTUbUKaTOp Ha NPOU3BOAOT

+ Produktname * Device Name « Nom du produit + Nome del prodotto « Nombre del
producto « Nome do produto  'Ovopa Tpoidviog ¢ Mme Ha npoaykTa ¢ Hassa upoby
* ziiall ol o EfRELS ¢ Mediciniska ierice + Haaus Ha npoussogoT

+ Patientenname oder Patienten-ID ¢ Patient name or patient ID « Nom du patient ou
identification du patient + Nome o ID del paziente ® Nombre o n.° de identificacion del
paciente « Nome do paciente ou identificacdo do paciente * ‘Ovopa aobevols f ID
a08evolg * Vive Ha nauverTa wnu W Ha nauuenTa + Mpiseue nauienta a6o
iBEHTUCDIKALIMHUA HOMEP NaLjienTa * 4l 28lay sl (o yall ol & BEZEFILBE
1D+ Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID * /me Ha nauueHToT unn
naeHTUdMKaLMja Ha naLneHToT

+ Datum der Implantation + Date of implantation ¢ Date de I'implantation ¢ Data
dellimpianto * Fecha de implantacién * Data da implantag&o ¢ Huepopnvia
€UgUTEUONG * [laTa Ha MMNNaHTUpaHeTo * [laTa BUKOHAHHS! iMnnaHTaLii ¢ g b
goNdle o B@FHA + ImplantéSanas datums ¢ [laTym Ha umnnaHTauuja

+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung * Name and
address of implanting health care facility « Nom et adresse de I'établissement de
santé ayant réalisé 'implantation ¢ Nome o ID del paziente ¢ Nombre y direccion de
lainstitucién médica que realizd el implante ® Nome e endereco do estabelecimento
de salde que faz a implantag&o ¢ Emwvupia kai d1e0Buvan TG UYEIOVOUIKAG
EYKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EMQUTEUT * VIMe 1 apec Ha UMNNAHTUPALLOTO
3paBHO 3aBefeHue * Ha3sa Ta ajpeca MeAUYHOro 3aknaay, y SikoMy npoBoaunacs
iMnnaHTais @ Ll sie 5 & 3 dlany sl 3l Amall Al o) @ fEHT % 1T o - E R
BIDEE & UHERT ¢ Tas veselibas apripes iestades nosaukums un adrese, kura
veikta implanté$ana ¢ Mme 1 agpeca Ha 3paBcTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLUK
uMnnanTayvjaTa
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+ Website * Website ¢ Site Web ¢ Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website ¢ loTétomog
‘E; + Yebcail ¢ Beb-caitt ¢ < jiY) aise ¢ ) T4 | ¢ Timeka vietne * Beb-
CTpaHuUa
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