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Deutsch A

IMPLANTAT
Expersus Hiiftschaft

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte (bemimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schéden oder
Folgeschaden, die durch unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaRe Pflege oder Wartung entstehen.

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

Es ist immer die aktuell gliltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
www.ohst.defifu/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstofie

Der Expersus Hiiftschaft dient der Wiederherstellung der anatomischen Gegebenheiten des Hiiftgelenkes
bei der priméren Hiiftendoprothetik zur Schmerzlinderung und Wiederherstellung der Funktion. Der Expersus
Hiiftschaft ist eine Hiiftschaftprothese zur zementfreien und zementierten Verankerung im Femur.

Die zementfreie Variante wird aus einer Titanlegierung Ti6AI4V (ISO 5832-3) und die zementierte Variante
aus Implantatstahl (ISO 5832-9) hergestellt. Der Expersus Hiftschaftist mit einem 12/14 Konus ausgestattet.
Der Schaft ist sowohl mit Metall- als auch mit Keramik-Huftkdpfen kombinierbar. Der zementfreie Expersus
Hiiftschaft ist bis auf den polierten Halsbereich vollstandig mit einer Titan-Plasma-Spray und Hydroxyl-Apatit
Beschichtung versehen. Der zementierte Schaft besitzt eine satinierte, leicht gestrahite Oberflache im
Bereich des Korpus.

Fiir die unterschiedlichen Femuranatomien der Patienten stehen 9 GroRen mit einer Standard — 125° und
Standard - 135° Ausfiihrung fiir die zementfreie Variante und 9 Groen mit einer Standard - 125° und 10
Grofen in Standard - 135° Ausfiihrung fiir die zementierte Variante zur Verfligung.

Generell besteht die Versorgungsméglichkeit mit dem Expersus Huftschaft bei Patienten, bei denen eine
Hiiftarthroplastik indiziert ist. Die Versorgung mit einem Expersus Hftschatft ist nur bei skelettreifen Patienten
durchzufiihren.

Alle Implantatvarianten des Expersus Hiiftschaftes kénnen mit dem gleichen Instrumentarium eingesetzt
werden.

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
Erléuterungen der zugehdrigen OP-Technik zu beachten.
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11 Ubersicht Implantate

_ - Referenz-
Bezeichnung Material nummer
Expersus Hiiftschaft zementiert
Expersus Hiftschaft Gr. 1 STD, 135°, zementiert (*) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1556
Expersus Hiftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementiert (*) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1557
Expersus Hiftschaft Gr. 3 STD, 135°, zementiert (**) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1558
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1559
Expersus Hiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1560
Expersus Hiftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1561
Expersus Hiftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1562
Expersus Hiftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1563
Expersus Hiftschaft Gr. 9 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1564
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1565
Expersus Hiftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementiert (*) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1547
Expersus Hiiftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementiert (**) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1548
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1549
Expersus Hftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1550
Expersus Hiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1551
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1552
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1553
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1554
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1555

() Gewichtsbegrenzung auf 65 kg (s. Kontraindikationen)

() Gewichtsbegrenzung auf 90 kg (s. Kontraindikationen)

<65kg

<90kg|




Expersus Hiiftschaft zementirei

Expersus Hiftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus Hiftschaft Gr. 3 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus Hiftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus Hiftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus Hiftschaft Gr. 9 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Expersus Hiftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus Hiftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus Huftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus Hiftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus Hiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus Hiftschaft Gr. 7 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus Hiftschaft Gr. 8 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus Huftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus Hiftschaft Gr.10 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1417

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

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

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Expersus Hiiftschaft 367-1493
Raspel-Instrumentarium Expersus Hiiftschaft 367-1492
Extraktionsinstrumentarium Huftschaft 206-010
13 Sonstiges Zubehor

Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Expersus Hiiftschaft zementfrei 50000351
OP-Technik Expersus Hiiftschaft zementiert 50000352
Réntgenschablone Expersus Hiftschaft zementfrei STD 135° KD28 367-246
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementfrei STD 125° KD28 367-247
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementfrei STD 135° KD32 367-074
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Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablone Expersus Hilftschaft zementfrei STD 125° KD32 367-075
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 135° KD28 367-244
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 125° KD28 367-245
Réntgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 135° KD32 367-072
Réntgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 125° KD32 367-073
Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427
Implantationsausweis 50000572

2. Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

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

Vorsicht: Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedfineten 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 knnen.

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

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

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

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen der
Funktionsflachen bei einem Patienten préagen die Funktionsflédchen 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 ausschlieRen.

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

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

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

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

22 Tuliissige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Hiiftkdpfe zu verwenden:

Nenn-8 Bezeichnung Halsléinge Referenznummer
Huftkopf CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 -410/+4 mm 030-2200 bis 030-2202
S/M/L

Hiiftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14 -35/0/+35/+7 mm | 020-2800 bis 020-2803
S/M/L/XL
Hiiftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -35/0/+35/+7 mm | 030-2800 bis 030-2803
S/M/L/XL
Huftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -35/0/+35mm 367-907 bis 367-909
S/M/L

Hiiftkopf Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114 -35/0/+35mm 367-1140 bis 367-1142
S/M/L

ELEC® Hiiftkopf
1SO 6474-1, 12114 -35/0/+35mm 384-001 bis 384-003
S/M/L

ELEC®plus Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+3,5mm 013-001 bis 013-003
S/M/L

Huftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14 <410/ +4]+8 mm 020-3200 bis 020-3203
S/M/L/XL
Huftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -410/+4]+8 mm 030-3200 bis 030-3203
S/M/L/XL

@28 mm

@32 mm




Implantatstahl ISO 5832-9, 12/14

Nenn-8 Bezeichnung Halskinge Referenznummer
Hiiftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 410/ +4mm 367-910 bis 367-912
SIMIL
Hiiftkopf Biolox® delta )
IS0 6474-2, 12/14 4107+ +Tmm | 3071140 bis 36145,
SIM/LIXL
ELEC® Huftkopf
1S0 64741, 12114 410/ +4mm 384-004 bis 384-006
SIMIL
ELEC®plus Hiiftkopf
1S0 6474-2, 12114 410/+4/+Tmm | 013-004 bis 013-007
SIM/L/XL
Hiiftkopf Biolox® forte
1S0 6474-1, 12114 410/ +4mm 367-930 bis 367-932
SIMIL
Hiiftkopf Biolox® delta .
150 64742, 12114 470/ +4/+gmm | 3671146 bis 3671148,
367-1150
s mm [SIMILIXL
ELECG® Hiftkopf
1S0 6474-1, 12114 410/ +4mm 384-007 bis 384-009
SIMIL
ELEC®plus Hiiftkopf
1S0 6474-2, 12114 4/0/+4/+8mm | 013-008 bis 013-011
SIM/L/XL
Frakturkopf Gr. S f
Implantatstahi ISO 5832-9, 12/44 | 4 ™™ 165-140 bis 155-160
g™ [[FraturopfGr. 0 165.040 bis 155-060
0‘20 o |Implantatstanl 15O 5832-9, 12/14 mm -040DIs Too-
Frakdurkopf Gr. L +4mm 155-240 bis 155-260

Eine Kompatibilitdt 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 Kombination von Implantaten der

OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fiir die keine Freigabe seitens OHST vorliegt,

istaus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung ausgeschlossen.
Anwendungshinweise

23

Die Anwendung des Implantates erfolgt mit oder ohne Zement. Bei zementierter Anwendung ist ein

Zementstopper zu verwenden. Vor Anwendung des Zementstoppers ist die dazugehérige aktuell giiltige
Version der Gebrauchsanweisung, die auf der Website www.ohst.de/ifu/ verfiigbar ist, zu beachten. Das
Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur Verbindung mit einem Hiiftkopf. Der Hiiftschaftkonus und der
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Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des
Hiiftkopfes ist der Konus sorgfaltig zu reinigen. Der geeignete Hiiftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und
mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der
Verwendung von Keramik-Hiiftkopfen ist auch die zugehdrige aktuell giilige Version der
Gebrauchsanweisung, die auf der Website www.ohst.defifu/ verfiigbar ist, zu beachten. Nach der
Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitdt und die Muskelspannung zu kontrollieren.

Vorsicht: Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel oder
einer Revision des Hiiftkopfes ausschlieBlich Hiiftkdpfe ohne Keramikkonus zu verwenden
sind. Dies gilt unabhéngig davon, aus welchen Werkstoffen die vorausgegangene Konus-
paarung gebildet wurde.

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

Vorsicht: Es ist die in den Kontraindikationen genannte Limitierung des Patientengewichtes fiir die
unter 1.1 genannten GroRRen des Expersus Hifftschaftes zementiert zu beachten.

Sollte es intraoperativ einmal notwendig sein, die bereits eingebrachte Originalprothese zu entfernen, steht
ein Hiiftschaftausschlager zur Verfiigung.

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

Die pords beschichteten Oberflachen (TPS, Bonit®, CaP, HA) und die aufgerauten Oberflachen der
Implantate diirfen nicht mit Kleidung oder anderen Faser abgebenden Materialien in Beriihrung kommen.
Fiir die ordnungsgeméRe Durchfilhrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben tiber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Um das Risiko von schweren kardiovaskularen
Komplikationen (hervorgerufen durch BCIS=Bone cement implantation syndrome) zu verringem, wird die
Anwendung von im Vakuum gemischten Knochenzement empfohlen.

Bei zementierter Verankerung miissen die Implantate zentrisch und gerade in das Zementbett eingebracht
werden. Im Anschluss an den Zementierschritt miissen sémtliche Uberstehende 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 Beriihrung kommen. Die
Implantate oder Instrumente kdnnen ansonsten so stark geschadigt werden, dass es zu
einem Versagen (z. B. Bruch) kommen kann. Im Falle, dass ein Implantat beschadigt wurde,
darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss gegen ein neues und unversehrtes
Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente beschédigt sein, so diirfen diese nur
weiter verwendet werden, wenn deren bestimmungsgemaRer Verwendungszweck
einwandfrei gegeben ist.
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24 Operationstechnik

Nach Erdffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus der Pfanne ist dieser analog zur
préoperativen Planung zu resezieren und der Hiiftkopf vollsténdig zu entfernen.

Zur Markierung der Resektionsebene steht optional eine Schenkelhalsresektionslehre zur Verfligung.
AnschlieBend den Markraum mit dem Hohlraummeiel erffnen. Dieser muss weit lateral und dorsal
angesetzt werden, um das spétere Eintreiben der Raspeln in Richtung der Femurachse zu erleichtern. Der
HohlraummeiRel sollte entsprechend der gewiinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Frakturierung
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Erdffnungsahle kann die Markrauméffnung erweitert werden.
Nachdem der Markraum erdffnet wurde, folgt das Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestimmt
die Orientierung der nachfolgenden GroRen. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf die korrekte
Antetorsion zu achten. Diese Antetorsion kann mittels Fiihrungsstab und Raspelhandgriff Giberpriift werden
und liegt in der Regel bei 10°-15°. Angefangen wird mit der kleinsten Raspelgroe, die mit dem
Raspelhandgriff verbunden wird. AnschlieBend werden in aufsteigender Reihenfolge die weiteren Raspeln
verwendet, bis die praoperativ bestimmte GroRe erreicht ist. Die GréRenangaben der Raspeln stimmen mit
den ImplantatgroBen (berein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandlerkontrolle
Uberpriift werden. Falls wahrend des Raspelvorgangs die SchaftgréRe nicht der préoperativ festgelegten
Grdfe und die Differenz zwei oder mehrere Grofen entspricht, liegt eventuell eine Fehlausrichtung der Achse
oder eine ossére Behinderung vor. In diesem Fall kdnnte der ausgewahlte Schaft zu klein sein und somit
nicht die nétige Stabilitdt gewahrleisten. Fiir die unterschiedlichen Zugangswege stehen auf Anfrage auch
spezielle Raspelhandgriffe zur Verfiigung.

Die Raspeln sind so konstruiert, dass sie auch zum Probereponieren verwendet werden konnen. Dabei kann
durch Aufsetzen der verschiedenen Probekonen und Probekdpfe die Beinlange, der Bewegungsumfang und
die Bandspannung Uberpriift werden. Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und den
Probekonus auf die Raspel setzen. Fiir die Probereposition der verschiedenen Schaftvarianten stehen
Probekonen mit zwei Offsets zur Verfligung. Die Probekonen schnappen ein, sobald sie sich in ihrer richtigen
Position befinden. Als nachstes den Probekopf von Hand auf den Probekonus aufsetzen. Fiir die
Probereposition stehen Probekdpfe unterschiedlicher Durchmesser in den Halsldngen S bis XL zur
Verfligung. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitat, die Mobilitdt und die Muskelspannung zu
kontrollieren.

Beim zementierten Expersus Hiiftschaft wird zunéchst der Zementstopper implantiert und anschlieBend der
Zement eingebracht, dieser Operationsschritt entfallt bei der zementfreien Variante des Expersus
Hiiftschaftes.

Der Zementstopper wird in  Abhdngigkeit vom praoperatv ausgemessenen diaphyséren
Markraumdurchmesser eingesetzt. Zum kontrollierten Einbringen in die optimale Tiefe steht ein spezielles
Setzinstrument zur Verfiigung. Fir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm und 19 mm wird der
Zementstopper GroRe 1 empfohlen, fiir Durchmesser von 18 mm bis 22 mm die GroRe 2. Zementstopper
auf die Gewindestange des Setzinstrumentes schrauben und damit in den Markraum einbringen. Die
Einbringtiefe kann tiber die Skalierung auf der Gewindestange abgelesen werden und sollte die Schaftlange
der zu implantierenden Hiiftschaftprothese um mindestens 5 mm aber nicht mehr als 20 mm iibersteigen. Es
ist zudem méglich die Lage des Zementstoppers im Femurschaftim Rahmen einer Rontgenkontrolle anhand
der Position des Rontgenkontrastringes zu beurteilen. Im Anschluss daran ist das Setzinstrument gegen den
Uhrzeigersinn herausdrehend wieder zu entfernen. Nach dem Einsetzen des Zementstoppers ist das
Implantatiager zu spiilen und zu trocknen. Die Implantation des Zementstoppers sollte vor dem Ansetzen
des Knochenzementes abgeschlossen sein. Der Zement ist entsprechend moderner Zementiertechnik
einzubringen und die Gebrauchsinformationen des Zementherstellers unbedingt zu beachten.
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Die Prothese mittels Schafteinschléger bis zur Resektionsebene in das Implantatbett einbringen. Bei der
zementierten Variante muss dies unmittelbar nach der Injektion des Knochenzementes geschehen und unter
leichtem Druck ist bis zur Aushértung des Knochenzementes zu warten. Anschlieend den Prothesenkonus
griindlich reinigen und trocknen und den Hiiftkopf mit der zuvor bestimmten Halslénge (S bis XL) aufsetzen.

Vorsicht: Es durfen keine Hiftkdpfe mit einer Halslénge groRer als XL verwendet werden!

Danach den Schaft mit Hiftkopf in die Pfanne reponieren und Bewegungsumfang, Beinlénge und
Bandspannung kontrollieren. Durch den schichtweisen Wundverschluss wird die Operation routinemafig
abgeschlossen.

3. Verpackung und Sterilitét

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

Vorsicht: Die Implantate diirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufoereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlielich beim
Hersteller zulssig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

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

4 Prioperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und &hnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen Uber geeignete Implantate, Platzierung, mégliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GrofRe des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufiihren, wenn die Materialvertréglichkeit des Patienten abgeklart worden ist. Zudem ist die in den
Kontraindikationen genannte Limitierung des Patientengewichtes fiir die unter 1.1 genannten GrofRen des
Expersus Hiiftschaftes zementiert zu beachten. Fiir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu
benutzen. Diese sind fir alle GroRen in einer VergroRerung von 1,15:1 erhéltlich. Zudem stehen
Réntgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung des
korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfligung stehen, falls andere
GréRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.


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

5. Indikation

- Fortgeschrittene ~ Abnutzung des  Huftgelenkes  aufgrund  degenerativer,
posttraumatischer, rheumatoider Arthritis oder kongenitale Hiiftdysplasie

- Fraktur (z.B. Schenkelhalsfraktur) oder avaskulére Nekrose des Femurkopfes

- Folgezustand friiherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion,
Arthrodese

- Hemiarthroplastik oder Hift-Total-Prothese

- Bestimmte Félle von Ankylose

Hiiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitdtsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie konnen 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

- Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

- Schwere Muskel-, Nerven- oder GeféRerkrankungen, welche die betroffene Extremitét
gefahrden

- Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitét, die den stabilen Sitz
der Prothese gefahrden

- Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefahrden kann

- Uberempfindlichkeit gegeniiber verwendeten Werkstoffen

- Patientengewicht Giber 65 kg fiir den Expersus Hiftschaft zementiert Gr. 1 STD 135°,
Gr.2 STD 135° und Gr. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 und 367-1547)

- Patientengewicht tiber 90 kg fiir den Expersus Hiiftschaft zementiert Gr. 3 STD 135°
und Gr. 3 STD 125° (REF 367-1558 und 367-1548)

Bei Benutzung von Hiiftkdpfen mit Halsansatz (XL) ist der Bewegungsumfang um etwa 30° verringert und
erreicht in Beugung und Streckung Werte zwischen 80° und 100°.

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintriichtigen
kinnen

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

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:
- Ubergewicht
- Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
- Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten
- Schwangerschaft
- Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika
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- Durchgemachte ~ oder  drohende Infektionskrankheiten  mit
Gelenkmanifestation

- Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

- Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Huftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
- Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
- Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
- Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
- Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
- Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
- Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder
- Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
- Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

méglicher

- Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfélle mit erhohtem Frakturrisiko

- Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
- Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehéren zu den typischsten und am haufigsten

vorkommenden Folgen einer Operation:
- Infektion
- Vendse Thrombose und Lungenembolie
- Kardiovaskulare Stérungen
- Hématome
- Parésthesie
- Taubheitsgefiihl
- Schwellung
- Nervenschédigung
- Odeme

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehéren zu den typischsten und am héufigsten

vorkommenden Folgen einer Hiift — Total - Arthroplastik:
- Lageveranderung und Lockerung der Prothese
- Luxation der Prothese
- Implantatbriiche
- Steitheit

- Reduzierte Lebensqualitdt (Schmerzen, Schlafstorungen, Einschrankungen des

Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)
- Metallose
- Erh6hung der Metallionen im Blut
- Osteolyse
- Heterotrope Ossifikation
- Pseudotumore

- Herzarrhythmien, erhdhter pulmonaler GefaRwiderstand, Herzstillstand (Hervorgerufen

durch BCIS-Bone cement implantation syndrome)
13



- Tiefe Infektionen

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

9. Information des Patienten, Dokumentation

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

Patienten, die einen Hiiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhangig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht moglich. Die Lebensdauer ist abhdngig 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 Unfélle. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer von ca. 10 bis 15 Jahren
zuerwarten. Der Patient st Giber Aktivitaten und wenn zutreffend Gber die Gewichtslimitierung zu informieren,
mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande verringern kann.

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

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank verfiigbar. Bis zum
Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf Anfrage bereit gestellt werden.

10.  Implantationsausweis

Dem Patienten ist nach der OP ein Implantationsausweis auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen Gber das Implantat enthélt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponenten eines
Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintechnik AG zu
beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen den Produkten Klebeetiketten bei. Diese
Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer (SN), den
UDI-Code sowie den Hersteller einschlieRlich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem Datum
der Implantation sowie dem Namen und der Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung zu
vervolistandigen 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 zuganglich sind.



1. Erfiiuterung der Etiketten-Symhole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 191) enthommen
werden.



English A

IMPLANT

Expersus Femoral Stem

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
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, practice and skills 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.

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 deifu/.

1 Product description and implant materials

The Expersus femoral stem serves to restore the anatomical conditions of the hip joint in primary hip
replacement to relieve pain and restore functionality. The Expersus femoral stem is a prosthesis for
cementless and cemented anchorage in the femur.

The cementless variant is manufactured from fitanium alloy TIBAI4V (ISO 5832-3) and the cemented variant
from implant steel (ISO 5832-9). The Expersus femoral stem comes with a 12/14 cone. The stem can be
combined with both metal and ceramic femoral heads. Apart from the polished neck area, the cementless
Expersus femoral stem has an all-round titanium plasma spray and hydroxyapatite coating. The body of the
cemented femoral stem has a satin-finished, lightly blasted surface.

To account for the various femoral anatomies of the patients, the femoral stem comes in 9 sizes with a
standard 125° and a standard 135° variant for cementless anchorage as well as in 9 sizes with a standard
125° and in 10 sizes with a standard 135° variant for cemented anchorage.

The Expersus femoral stem can generally be used in patients in whom total hip replacement surgery is
indicated. The Expersus femoral stem may only be used to treat skeletally mature patients.

Allimplant variants of the Expersus femoral stem can be inserted with the same instrument set.

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.


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

11 Implant overview

- Reference

Name Material number
Expersus femoral stem cemented

Expersus femoral stem size 1 STD, 135°, cemented (*) | ISO 5832-9 Implant steel | 367-1556
Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cemented (*) | ISO 5832-9 Implant steel | 367-1557
Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cemented (**) | ISO 5832-9 Implant steel | 367-1558
Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1559
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1560
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1561
Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1562
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1563
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1564
Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1565
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cemented (*) | ISO 5832-9 Implant steel | 367-1547
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cemented (**) | 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1548
Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1549
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1550
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1551
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1552
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1553
Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1554
Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1555

() Weight limited to 65 kg (see Contraindications)

(*)  Weight limited to 90 kg (see Contraindications)

<65kg

<90kg|




Expersus femoral stem cementless

Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cementless | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cementless | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417
Cement restrictor
Cement restrictor size 1, external @24mm [ 150 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cement restrictor size 2, external @27mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Instrument overview
The instruments of OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:
Name Reference number
Expersus femoral stem instrument set 367-1493
Expersus femoral stem rasp instrument set 367-1492
Femoral Stem Extraction Instrument Set 206-010
13 Accessories
Name Reference number
Surgical technique Expersus femoral stem cementless 50000351
Surgical technique Expersus femoral stem cemented 50000352
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD28 367-246
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD28 367-247
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD32 367-074
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD32 367-075
X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD28 367-244
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Name Reference number
X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD28 367-245

X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD32 367-072

X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD32 367-073

Instructions for Use Extraction Instrument Set 50000428
Instructions for use stem reducer 50000427

Implant passport 50000572

2. Handling
21 General information

This implantis 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 with the appropriate hygiene regulations is required during removal of the
implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage, since this
could be decisive for possible failure. The prosthesis must therefore not 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 the functional surfaces of an
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes any reuse.
Detection ofload-caused markings by visual methods only is not secured. After explantation,
previous damages which exclude any reuse must therefore be assumed.

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

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

Any serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer and to
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient resides.
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12

Ruthorised component combinations
The following femoral heads must be used for assembly with the implant:

Nominal 8

@22 mm

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

030-2200 to 030-2202

228 mm

Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14
S/M/LIXL

-35/0/+35/+7 mm

020-2800 to 020-2803

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL

-3,5/0/+3,5/+7 mm

030-2800 to 030-2803

Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

367-907 to 367-909

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

367-1140 to 367-1142

ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 to 384-003

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+35mm

013-001 to 013-003

@32 mm

Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14
S/M/LIXL

-410/+4/+8 mm

020-3200 to 020-3203

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL

-410/+4/+8 mm

030-3200 to 030-3203

Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-920 to 367-912

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-410/+4]+7 mm

367-1143 to 367-1145,
367-1149

ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

384-004 to 384-006

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2,12/14
S/M/LIXL

-410/+4/+7 mm

013-004 to 013-007
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Nominal 8 Name Neck length Reference number
Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-930 to 367-932
S/IM/L
Femoral Head Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 410/+4/+gmm | S6T-114610367-1143,
367-1150
@36 mm S/M/L/XL
ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 384-007 to 384-009
S/M/L
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm 013-008 to 013-011
S/M/L/XL
Fracture head size S
implant steel 10 58329, 12/14 | 4™ 165-140 f0 155-160
@40 mm to| Fracture head size M
@60 mm | implant steel 1SO 5832-9, 12114 | ° ™™ 155040 10 155-060
Fracture head size L
implant steel IS0 5832-9, 12/14_| *4™M 155-240 10 155-260

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 application of the implant is done with or without cement. A cement restrictor must be used for cemented
applications. Before using the cement restrictor, the most up-to-date version of the respective instructions for
use, which is available for download on the website www.ohst.defifu/, must be observed. The implant is
equipped with a 12/14 cone to connect it with a femoral head. The femoral stem cone and the inner cone of
the femoral head must be clean and intact when assembled. Before attaching the femoral head the cone
should be cleaned carefully. The appropriate femoral head should then be attached by hand and fixed on the
cone with the head insertion instrument and an appropriate hammer blow. When using ceramic femoral
heads, the most up-to-date version of the respective instructions for use, which is available for download on
the website www.ohst.defifu/, must also be observed. After reduction, the definitive stability, mobility and
muscle tension must be checked.

Caution: Please be hereby explicitly advised that, in case of an intraoperative change or revision of
the femoral head, only femoral heads without a ceramic cone are to be used. This is valid
irrespective of the materials used in the previous cone pairing.
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Caution: If a ceramic component is damaged or fractured, complete revision of the prosthetic
components at the earliest possible date is recommended. In this case, the use of metal
femoral heads is contraindicated in revision surgery, as this may lead to serious and partly
life-threatening complications. In the rare event of a fracture of the ceramic component,
thorough debridement with removal of all visible ceramic particles as well as careful wound
irigation is absolutely essential during surgery.

Caution: The patient weight limitation stated in the contraindications must be observed for the
Expersus femoral stem sizes listed under 1.1.

If it should be necessary intraoperatively to remove the already inserted original prosthesis, a hip stem
extractor is available.

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

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

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
=bone 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 an implant
has been damaged, it must not remain in the patient but needs to be replaced by a new,
intact implant. Damaged instruments may only continue to be used if they can still perform
their intended function without compromise.

24 Surgical technique

After opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the cup, the femoral head should be
resected as determined during the preoperative planning and completely removed.

A femoral neck resection guide is optionally available for marking the resection plane. Then open the
medullary cavity using the cavity chisel. Apply the chisel to the far lateral and dorsal side in order to facilitate
the subsequent driving in of the rasps in the direction of the femoral axis. The cavity chisel should be
positioned relative to the desired antetorsion. Avoid fracturing the greater trochanter. The medullary cavity
opening can be enlarged with the surgical awl.

Once the medullary cavity has been opened, rasp the femoral stem. The first rasp determines the alignment
of the subsequent sizes. For this reason, take care to ensure that the antetorsion is already correct during the
first rasping step. The antetorsion can be checked using the guide rod and rasp handle and is usually 10°-
15°. Start the procedure with the smallest rasp size, which isconnected to the rasp handle. After that, use the
subsequent rasps in ascending order until the preoperatively determined size is reached. The sizes of the
rasps match the sizes of the implants. Verify the correct position of the rasp inside the femur with an image
converter. If during the rasping procedure the stem size does not correspond to the preoperatively determined
size and there is a difference of two or more sizes, the alignment of the axis may be incorrect or there may
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be an osseous obstruction present. In this case, the selected stem might be too small and would therefore
not provide the required stability. On request, special rasp handles are available for the various access routes.
The rasps are designed in such a way that they can also be used for trial reductions. The leg length, the range
of motion and the tension of the ligaments can be checked by attaching the various trial cones and trial heads.
Remove the handle from the rasp, which remains inside the femur, and attach the trial cone to the rasp. Trial
cones with two offsets are offered for trial reductions of the various stem versions. The trial cones snap into
place as soon as they are in their correct position. Then attach the trial head to the trial cone by hand. Trial
heads with various diameters are available for trial reductions in the neck lengths S to XL. After reduction, the
definitive stability, mobility and muscle tension should be checked.

With the cemented Expersus femoral stem, the cement restrictor is implanted first and the cement inserted
afterwards; this surgical step is not applicable to the cementless variant of the Expersus femoral stem.

The cement restrictor is used depending on the preoperatively determined diaphyseal diameter of the
medullary cavity. A special insertion instrument is available for controlled insertion to the optimal depth. The
size 1 cement restrictor is recommended for medullary cavity diameters between 14 mm and 19 mm, or size
2for diameters between 18 mm and 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 and should exceed the stem length of the prosthetic femoral stem to be implanted by at least 5 mm, but
never more than 20 mm. It is also possible to gauge the position of the cement restrictor inside the femoral
stem by means of X-ray control based on the position of the radiopaque ring. Thereafter, remove the insertion
instrument by rotating it anti-clockwise. After inserting the cement restrictor, rinse and dry the implant bed.
The cement restrictor should be implanted before the bone cement is mixed. The cement is to be inserted
using a modern cementing technique; in doing so, the instructions for use of the cement manufacturer must
be observed.

Insert the prosthetic device into the implant bed up to the resection plane using the stem impactor. When
using the cemented variant, complete this step immediately after injecting the bone cement and gently apply
pressure while waiting for the bone cement to harden. Then thoroughly clean and dry the prosthetic cone and
attach the femoral head with the previously determined neck length (S to XL.

Caution: Do not use femoral heads with a neck length greater than XL!

Then reduce the stem with the femoral head into the cup and check the range of motion, leg length and
tension of the ligaments. The operation is routinely completed with layer-by-layer wound closure.

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.defifu/. 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.
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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 data is indispensable and provides
important information about suitable implants, placement, possible component combinations and enables the
size of the implant to be used to be preselected. The operation may be performed only if the patient's material
compatibility has been determined. Use the X-ray templates for planning the operation. In addition, the patient
weight limitation stated in the contraindications must be observed for the Expersus femoral stem sizes named
under 1.1. 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 in case another size is required or the intended implant cannot be
used. Recognized procedures must be used for postoperative care.

5. Indications

- Advanced degeneration of the hip joint due to degenerative, post-traumatic rheumatoid
arthritis or congenital hip dysplasia

- Fracture (e.g. femoral neck fracture) or avascular necrosis of the femoral head

- Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. internal fixation, articular reconstruction,
arthrodesis

- Hemiarthroplasty or total hip prosthesis

- Certain cases of ankylosis

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.
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6. Contraindications

- Acute or chronic local or systemic infection

- Severe muscle, nerve or vascular diseases that endanger the extremity concerned

- Missing bone substance or poor bone quality that threatens the stable fit of the
prosthesis

- Any underlying condition that might compromise the function of the implant

- Hypersensitivity to the materials used

- Patients weighing more than 65 kg for the cemented variant of the Expersus femoral
stem size 1 STD 135°, size 2 STD 135° and size 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-
1557 and 367-1547)

- Patients weighing more than 90 kg for the cemented variant of the Expersus femoral
stem size 3 STD 135° and size 3 STD 125° (REF 367-1558 and 367-1548)

If femoral heads with a neck (XL and XXL) are used, the range of motion is reduced by about 30° and
achieves values between 80° and 100° in flexion and extension.

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

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

General risk factors and conditions:

- Overweight

- Alcohol or substance abuse

- Patient groups with mental disorders or addictions

- Pregnancy

- High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

- Previous or threatening infectious diseases with possible joint involvement
- Deep vein thrombosis and/or history of pulmonary embolism

- All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

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

- Circulatory disorders of the affected limb

- Neurological disorders of the affected limb

- Muscle malfunction in the affected limb

- Muscle spasms or other spastic conditions

- Growth in children and adolescents

- Anticipated extreme loading e.g. due to work and sport

- Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture
- Joint deformities that make fixation of the implant difficult

- Weakening of the bearing structures by tumour
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8. Possihle negative effects

The negative effects listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of a
surgical procedure:

Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism
Cardiovascular disorders

Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Oedem/fluids

The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring
consequences of total hip arthroplasty:

Change in position and loosening of the prosthesis

Dislocation of the prosthesis

Implant breakage

Stiffness

Reduced quality of life (pain, sleep disorders, ROM limitations; in particular also when
lying down)

Metallosis

Elevated metal ions in blood

Osteolysis

Heterotopic ossification

Pseudotumours

Cardiac arrhythmia, increased pulmonary vascular resistance, cardiac arrest (caused
by BCIS = bone cement implantation syndrome)

Deep infections

Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.
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9. Patient information, documentation

The identification details of the implants used must be documented in the patients 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, even though the contraindications described above partially apply to the patient,
the patients should be informed about the possible effects of these circumstances and the anticipated risks.

Patients who receive a hip replacement must be informed that the service life of the implant depends on a
variety of factors; therefore, it is not possible to specify an expected service life. The service life depends on
the patient's weight and degree of activity, the existing bone quality, accompanying diseases, the tribological
pairing chosen, the quality of the implantation as well as unexpected complications, for example, due to falls
or accidents. Based on the current state of technology, the expected service life is approx. 10 to 15 years.
The patient must be informed about activities and, if applicable, the weight limitation with which the effects of
these aggravating circumstances can be minimised.

Itis also recommended that the patient is informed of activities with which he can reduce the effects of these
aggravating circumstances. All 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 MR 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.  Implant passport

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

1 Key to lahel symhols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 191).
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Francais A

IMPLANT

Tige fémorale Expersus

Avant toute utilisation, l'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 I'arthroplastie de la hanche. Il est
indispensable d'étre familiarisé avec la technique opératoire recommandée pour ce systéme et de
I'appliquer scrupuleusement pour obtenir un résultat optimal.

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 Descrintion du dispositif et des matériaux composant 'implant

La tige fémorale Expersus sert a rétablir les caractéristiques anatomiques de I'articulation de la hanche dans
le cadre d'une arthroplastie primaire de la hanche afin de soulager la douleur et de rétablir la fonction. La tige
fémorale Expersus est une tige fémorale prothétique destinée a étre fixée avec ou sans ciment dans le fémur.
La variante sans ciment est constituée d'un alliage en titane TiBAI4V (ISO 5832-3) et la version cimentée
d'acier implantaire (ISO 5832-9). La tige fémorale Expersus est équipée d'un cone 12/14. La tige peut étre
aussi bien combinée a des tétes fémorales en métal ou en céramique. La tige fémorale Expersus sans ciment
est totalement recouverte jusqu'a la zone polie du col d'un revétement en plasma-titane et en hydroxyapatite.
La tige cimentée posséde une surface satinée et Iégérement sablée au niveau du corps.

Pour les différentes anatomies fémorales des patients, 9 tailles sont disponibles avec une version standard—
125° et standard— 135° pour la variante non cimentée et 9 tailles avec une version standard— 125° et
10 tailles en version standard— 135° pour la variante cimentée.

En général, la tige fémorale Expersus est disponible pour les patients chez qui une arthroplastie de la hanche
estindiquée. La mise en place d'une tige fémorale Expersus ne doit étre effectuée que sur des patients dont
le squelette est prét.

Tous les modeéles de tiges fémorales Expersus peuvent étre utilisés avec les mémes instruments.

Le produit, le contenu de I'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. L'implant doit
éfre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le chirurgien doit étre familiarisé.
Il convient de respecter les indications relatives a la technique opératoire spécifiée pour le produit.
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u Rpercu des implants

Désignation [ matériau | Référence
Tige fémorale Expersus cimentée

Tige fémorale Expersus taille 1 STD, 135°, cimentée (*) 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1556
Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, cimentée (*) 1S0 5832-9 Acier pour implants | 367-1557
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, cimentée (**) 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1558
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1559
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1560
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1561
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1562
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1563
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1564
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1565
Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, cimentée (*) 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1547
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 125°, cimentée (**) 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1548
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1549
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1550
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, cimentée 1S0 5832-9 Acier pour implants | 367-1551
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, cimentée 1S0 5832-9 Acier pour implants | 367-1552
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1553
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1554
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1555

() Limitation du poids & 65 kg (voir contre-indications)

() Limitation du poids & 90 kg (voir contre-indications)
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Tige fémorale Expersus sans ciment

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, sans ciment | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, sans ciment | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, sans ciment | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1403
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, sans ciment | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1404
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, sans ciment | I1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1405
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, sans ciment | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 135°, sans ciment | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, sans ciment| ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1409
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 125°, sans ciment | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1410
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, sans ciment | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, sans ciment | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1415
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, sans ciment | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, sans ciment| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417
Obturateur a ciment

Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24mm [ 150 5834-2 UHMWPE | 506-101
Obturateur & ciment taille 2, @ extérieur 27mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Apercu des instruments

Pour l'mplantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG

mentionnés ci-dessous:

Désignation Référence
Instrumentation Expersus 367-1493
Instrumentation rape Expersus 367-1492
Instrumentation d'extraction tige fémorale 206-010
13 Autres accessoires

Désignation Référence
Technique chirurgicale tige fémorale Expersus sans ciment 50000351
Technique chirurgicale tige fémorale Expersus cimentée 50000352
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 135° KD28 367-246
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 125° KD28 367-247
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 135° KD32 367-074
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 125° KD32 367-075
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Désignation Référence
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 135° KD28 367-244
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 125° KD28 367-245
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 135° KD32 367-072
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 125° KD32 367-073
Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Fiche implant 50000572
2 Utilisation
21 Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé quavec les pieces d'origine faisant partie de
ce systéme. 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.de/ifu/.

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

En déballant I'mplant, s'assurer quil correspond bien aux indications figurant sur 'emballage (réf./n° de
sérieftaille).

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

Ne pas usiner ni tordre limplant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela peut
provoquer immédiatement ou a la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ne pas faire subir
a limplant de traitement mécanique ou autre. Les implants dont les emballages sont abimés et les implants
non stériles, contaminés, endommagés ou qui n'ont pas été correctement manipulés ou ont été modifiés ne
doivent pas étre utilisés.

Attention: Les implants sont destinés a un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles ils sont soumis chez un patient, les surfaces fonctionnelles de limplant portent
des empreintes telles que toute réutilisation de I'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 sire par des méthodes de visualisation seules. Aprés le retrait d'un implant, celui-ci
doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre réutilisé.

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un cté du corps, l'orientation
est indiquée respectivement par un « L » pour le coté gauche et « R » pour le coté droit. L'orientation des
implants doit impérativement correspondre au c6té de I'articulation a traiter. Les composants implantaires ne
présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour l'articulation gauche et droite.
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Les composants des emballages ainsi que les implants doivent étre recyclés conformément & leur matériau
etaux 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 matiére
d'hygiéne.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre o l'utilisateur etlou le patient est établi.

22 Combinaisons autorisées de composants
Utiliser les tétes fémorales suivantes pour le montage de limplant :

8 nominal Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale; CoCrMo
@22mm | ISO 5832-12, 12/14 -410/+4 mm 030-2200 & 030-2202
S/M/L

Téte fémorale acier pour implants
18O 5832-9, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm | 020-2800 & 020-2803
S/M/L/XL

Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7mm | 030-2800 & 030-2803
S/M/LIXL

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -35/0/+35mm 367-907 a 367-909
SIM/L

Téte fémorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114 -35/0/+35mm 367-1140 a 367-1142
S/M/L

Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12114 -3,5/0/+35mm 384-001 a 384-003
S/M/L

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+35mm 013-001 & 013-003
SIM/L

Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14 -410/+4]+8 mm 020-3200 a 020-3203
S/M/LIXL

Téte fémorale CoCrMo
@32mm | 1SO 5832-12, 12/14 -410/+4]+8 mm 030-3200 a 030-3203
S/M/L/XL

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -410/+4 mm 367-920 a4 367-912
S/M/L

@28 mm
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A nominal Désignation Longueur du col Référence

Téte fémorale Biolox® delta R
IS0 6474-2, 12/14 410+ +Tmm | 3711493671145,
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+7 mm 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14 -4/0/+4mm 367-930 a 367-932
S/M/L
Téte fémorale Biolox® delta >
IS0 6474-2, 12/14 4100441+ mm | 20711464 367-1148,
S/M/LIXL 3671150

@36 mm
Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1,12/14 -4/0/+4mm 384-007 a 384-009
S/M/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Téte de fracture taille S R
acier d'implant IS0 5832-9, 12/14| 4™ 165-140 4 155-160

@40 mm a | Téte de fracture taille M N

@60 mm | acier dimplant ISO 5832-9, 12114 | ™™ 195-040 3 155-060
Téte de fracture taille L R
acier dimplant IS0 5832-9, 12114 | ™+ ™™ 166-240 155-260

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

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

23 Conseils pour l'utilisation

L'application de lmplant est réalisée avec ou sans ciment. Dans ce cas, il est nécessaire d'utiliser un
obturateur a ciment. Avant d'utiliser 'obturateur & ciment, il convient de respecter la version actuellement en
vigueur du mode d'emploi correspondant, qui est disponible sur le site Web www.ohst.defiful. L'implant
comporte un cdne 12/14 pour le raccord a une téte fémorale.

Le cone de la tige etle cone interne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Avant de mettre
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place & la main, fixée
sur le cdne au moyen de linstrument d'insertion et impactée. En cas dutilisation d'une téte fémorale en
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céramique, il convient également de respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi
correspondant, qui est disponible sur le site Web www.ohst.defifu/. Aprés réduction, controler la stabilité, la
mobilité et la tension musculaire définitives.

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

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

Attention: |l convient de respecter la limitation du poids du patient mentionnée dans les contre-
indications pour les tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au point 1.1.

Si, en cours d'intervention, la prothése d'origine déja en place doit étre retirée, utiliser l'extracteur de tige
fémorale. Avantla mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment),
le logement de 'implant doit étre soigneusement rincé. Il estimportant de s'assurer que toutes les particules
libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éliminées du logement de 'implant préparé.
Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TPS, Bonit®, CaP, HA) et les surfaces rugueuses ne
doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matiéres qui peluchent. 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'utiliser 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 lissue 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 dutiisation d'instruments chirurgicaux & haute fréquence (par ex. pour la
cautérisation), il convient de veiller a ce que ces demiers n'entrent pas en contact avec les
implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre fortement
endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex. rupture). Si un
implant est endommagé, il ne peut étre maintenu dans le corps du patient et doit étre
remplacé par un nouvel implant intact. Si des instruments sont endommagés, ils ne peuvent
étre utilisés que si leur utilisation prévue conforme est possible de maniére irréprochable.

14 Technique opératoire

Aprés ouverture de la capsule articulaire et luxation de la téte fémorale pour la sortir du cotyle, celle-ci doit

étre réséquée conformément a la planification préopératoire et la téte fémorale doit étre entierement retirée.

Un guide de résection du col du fémur est disponible en option pour marquer le niveau de résection. Ouvrir

ensuite la zone marquée a l'aide du trépan creux. Ce dernier doit étre en position latérale et dorsale de sorte

4 faciliter linsertion ultérieure de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre positionné
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selon l'antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter toute fracture du trochanter major. L'aléne d'ouverture
permet d'élargir l'ouverture du canal médullaire.

Lorsque le canal médullaire a été ouvert, la tige fémorale est rapée. La premiére rape détermine ['orientation
des tailles suivantes. Il convient par conséquent de veiller & une antétorsion correcte lors du premier
processus de rapage. Cette antétorsion peut étre contrdlée au moyen d'une tige de guidage et de la poignée
de réape et elle est généralement de ['ordre de 10 a 15°. On commence par la plus petite taille de rape
connectée a la poignée. On procéde ensuite par ordre croissant jusqua atteindre la taille préopératoire
définie. Les tailles de rape correspondent aux tailles d'implant. La position correcte de la rape dans le fémur
peut étre controlée sous amplificateur de brillance. Si lors de 'opération de rapage, la taille de la tige ne
correspond pas a celle déterminée en préopératoire et que la différence équivaut a deux ou plusieurs tailles,
il se peut qu'il existe une erreur d'alignement ou un obstacle osseux. En pareil cas, la tige choisie pourrait
étre trop petite et donc ne pas garantir la stabilité nécessaire. Des poignées de rape spéciales sont
disponibles sur demande pour permettre des accés différents.

Les répes sont construites de sorte a pouvoir également étre réutilisées pour le repositionnement d'essai. Il
est ainsi possible de contréler la longueur de jambe, I'amplitude de mouvement et la tension ligamentaire en
plagant des cones et tétes d'essai différents. Retirer la poignée de la rape restant dans le fémur et placer le
cone d'essai sur la rape. Des cones d'essai avec deux offsets sont disponibles pour le repositionnement
d'essai des différentes variantes de tige. Les cones d'essai s'encliquettent dés quiils sont dans la bonne
position. Placer ensuite le cone d'essai a la main sur la téte d'essai. Des tétes d'essai de différents diamétres
sont disponibles pour le repositionnement d'essai dans les longueurs de col allant de S & XL. Aprés le
repositionnement, controler la stabilité définitive, la mobilité et la tension musculaire.

Lors du cimentage de la tige fémorale Expersus, I'obturateur & ciment est implanté en premier puis le ciment
estappliqué, cette étape chirurgicale est inutile pour la variante de tige fémorale Expersus sans ciment.
L'obturateur & ciment est inséré en fonction du diamétre de cavité médullaire diaphysaire mesuré avant
lintervention. Un instrument de pose 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
l'obturateur & ciment sur la tige filetée de linstrument de pose et linsérer ainsi dans le canal médullaire. La
profondeur de pose peut étre lue sur la tige filetée. Elle doit dépasser la longueur de la tige fémorale
prothétique de 5 mm minimum, sans dépasser 20 mm. Il est possible d'évaluer la position de I'obturateur a
ciment dans la tige fémorale par radiographie en utilisant 'anneau de contraste radiographique. Ensuite, on
enléve l'instrument de pose en dévissant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Il convient de
nettoyer et de sécher le logement de Iimplant aprés avoir placé l'obturateur a ciment. L'implantation de
I'obturateur a ciment doit étre terminée avant de placer le ciment osseux. Il convient d'appliquer le ciment
selon les techniques modernes de cimentage. Le mode d'emploi du fabricant doit étre impérativement
respecté.

Placer la prothése dans le logement implantaire jusqu'au niveau de résection a l'aide d'un impacteur de tige.
Dans le cas de la version cimentée, cette étape doit étre réalisée immédiatement aprés 'application du ciment
osseux, en pressant légérement et en attendant le durcissement total du ciment. Nettoyer ensuite totalement
et sécher le cone prothétique et placer la téte de hanche avec la longueur de col déterminée préalablement
(Sax).

Attention: Ne pas utiliser de tétes de hanche de taille supérieure & XL !

Repositionner ensuite la tige avec téte de hanche dans la cupule et vérifier lampleur de mouvement, la
longueur de jambe et la tension ligamentaire. L'intervention est terminée de fagon classique par la fermeture

progressive de la plaie.
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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 & l'oxyde d'éthyléne) 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.defifu/. La date
de péremption indiquée est valable uniquement pour un emballage non endommagé et non ouvert
stocké dans des conditions adéquates.

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

Le sachet externe de I'emballage constitué de troissachets transparents doit étre retiré avec le carton par le
personnel non stérile. S'il 'y a que deux sachets transparents, seul le carton doit étre retiré par le personnel
non stérile. Le second sachet doit étre ouvert de sorte a ne pas compromettre la stérilité du sachet intérieur.
Le sachetintérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Présenter limplant au chirurgien de fagon telle
quil puisse prélever directement limplant 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 lmplant a utiliser. On ne peut procéder a l'opération que lorsque la bonne tolérance des matériaux par le
patient a été établie. Il faut utiliser les transparents pour radiographie pour la planification de I'opération. De
plus, il convient de respecter la limitation du poids du patient indiquée dans les contre-indications pour les
tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au point 1.1. On peut se les procurer pour toutes les
tailles avec un agrandissement de 1,15:1. En outre, des guides radiologiques a 'échelle 1:1 sont disponibles
sous forme numérique. Des protheses d’essai destinées au controle de la position correcte (la ou elles sont
utilisables) et des implants supplémentaires doivent étre disponibles, au cas ou I'on aurait besoin d'autres
tailles ou que limplant prévu s'avérerait inutilisable. Pour les soins post-opératoires, se conformer & des
méthodes reconnues.

5. Indications

- Usure avancée de l'articulation de la hanche causée par une arthrite rhumatoide
dégénérative post-traumatique ou par une dysplasie congénitale de la hanche

- Fracture (par ex. fracture du col du fémur) ou névrose avasculaire de téte fémorale

- Etat consécutif & des opérations antérieures, par ex. ostéosynthése, reconstruction
articulaire, arthrodése

- Hémiarthroplastie ou prothése totale de la hanche

- Certains cas d'ankylose

Les endoprothéses de la hanche ne sont pas congues pour résister aux mémes degrés d'activité et de

sollicitation que l'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
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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

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

- Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires séveres constituant un risque
pour le membre concené

- Manque de substance osseuse ou qualitt de l'os insuffisante susceptible de
compromettre la stabilité de la prothese

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

- Hypersensibilité aux substances utilisées

- Poids du patient supérieur & 65 kg pour la tige fémorale Expersus cimentée taille 1 STD
135°, taille 2 STD 135° et taille 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 et 367-1547)

- Poids du patient supérieur & 90 kg pour la tige fémorale Expersus cimentée taille 3 STD
135° et taille 3 STD 125° (REF 367-1558 et 367-1548)

En cas d'utilisation de tétes fémorales avec encolure (XL et XXL), 'amplitude de mouvement est réduite de
30° environ et atteint des valeurs comprises entre 80° et 100° en flexion et en extension.
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1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succes de

Topéral
Attention:

tion

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

Facteurs de risque généraux et conditions :

Surpoids

Alcool ou consommation de drogue

Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction

Grossesse

Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

Maladies infectieuses passées ou risque de maladies infectieuses avec manifestations
articulaires possibles

Anamneése de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire

Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

Facteurs de risque et conditions spécifiques pour I'arthroplastie de la hanche :

Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares

Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée

Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

Croissance de I'enfant et de I'adolescent

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

Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures
Déformations articulaires entrainant une difficulté d’ancrage de Iimplant
Affaiblissement des structures portantes ddi a une tumeur

8. Effets indésirables possibles

Les effets indésirables possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les suites typiques et les plus

fréquentes d'une

opération :

Infection

Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
Troubles cardiovasculaires

Hématomes

Paresthésie

Engourdissement

Gonflement

Lésions nerveuses

(Edéme
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Les effets indésirables mentionnés ci-dessous sont les complications typiques qui surviennent le plus
fréquemment a la suite d'une arthroplastie totale de hanche:
- Modification de la position et descellement de la prothése
- Luxation de la prothése
- Ruptures dimplant
- Raideur
- Baisse de la qualité de vie (douleurs, troubles du sommeil, restrictions de mobilité ; en
particulier également en position allongée)
- Métallose
- Augmentation du taux d'ions métalliques dans le sang
- Ostéolyse
- Ossification hétérotrope
- Pseudotumeurs
- Arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue, arrét cardiaque (causé
par un BCIS-Bone cement implantation syndrome)
- Infections profondes

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

9. Information du patient, documentation

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

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si la prothése est considérée
comme la meilleure solution pour le patient bien qu'elle soit contre-indiquée pour 'une des raisons énumérées
plus haut, le patient doit étre averti des effets et des risques possibles.

Tout patient qui regoit une prothése de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de implant dépend
de différents facteurs, et qu'il n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de vie prévue.
La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de l'os existant, des maladies
concomitantes, de 'appariement glissant choisi, de la qualit¢ de limplantation et des complications
inattendues, dues par exemple a des chutes ou a des accidents. D'apres I'état actuel de la technique, on
peut s'attendre & une durée de vie de 10 & 15 ans environ. Le patient doit également étre informé des activités
et, le cas échéant, de la limitation de poids qui peuvent lui permettre d'atténuer les effets de ces circonstances
aggravantes. Il est également recommandé d'indiquer au patient ce qu'il peut faire pour réduire les
répercussions de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de lintervention. Les examens par IRM peuvent s'accompagner d'effets indésirables qui sont
préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts, 'échauffement de limplant,
Iinduction 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 comparables pour vérifier leur
compatibilité avec 'appareil d'lRM concemé. Le patient doit étre informé des risques.

Le rapport de synthése 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 a
disposition sur demande.
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10.  Fiche implant

Aprés l'opération, il doit étre remis au patient une fiche implant contenant toutes les informations nécessaires
concernantla prothése. 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 Implant utilisé. Ces étiquettes comprennent
la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro de série (NS), le code UDI et le site Web du
fabricant.

La fiche implant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identification du patient),
la date d'implantation, ainsi que le nom et l'adresse de I'établissement de santé qui a réalisé Iimplantation et
une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans I'espace prévu a cet effet.

Les patients doivent étre informés par l'utilisateur que toute information supplémentaire ou mise a jour visant
a garantir une utilisation sdire du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-dessus.

1 Signification des symholes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 191).
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Ratiano A

IMPIANTO

Stelo d'anca Expersus

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

Il distributore di questi prodotti non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o indiretti, derivanti da
un utilizzo e da un‘applicazione non idonei, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti istruzioni
per ['uso 0 da una cura 0 una manutenzione improprie.

Questi impianti possono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza e pratica adeguate
nel'ambito dellartroplastica 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 in vigore piu aggiornata delle istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web
www.ohst.defifu/.

1 Descrizione del prodotto e materiali 'impianto

Lo stelo d'anca Expersus serve a ripristinare i dati anatomici dell'articolazione dell'anca in caso di endoprotesi
d'anca primaria, allo scopo di alleviare il dolore e ripristinare la funzionalita. Lo stelo d'anca Expersus & una
protesi dello stelo d'anca per I'ancoraggio non cementato e cementato nel femore.

La variante per ['applicazione non cementata é realizzata in lega di titanio TIEAI4V (ISO 5832-3), mentre la
variante per l'applicazione cementata € realizzata in acciaio per impianti (ISO 5832-9) Lo stelo d'anca
Expersus ha una sezione conica 12/14. Lo stelo pud essere combinato con teste femorali in metallo o
ceramica. Lo stelo d'anca Expersus per 'applicazione non cementata € interamente rivestito, fino alla sezione
del collo con finitura lucida, con plasma spray di titanio e idrossiapatite. Lo stelo per 'applicazione cementata
¢ dotato di una superficie satinata leggermente sabbiata nella sezione del corpo.

Per le varie caratteristiche anatomiche dei pazienti, sono disponibili 9 grandezze con una versione standard
da 125° e una versione standard da 135° per la variante per 'applicazione non cementata e 9 grandezze
con una versione standard da 125° e 10 grandezze con una versione standard da 135° per la variante per
I'applicazione cementata.

In generale, il trattamento con lo stelo d'anca Expersus & possibile per i pazienti per i quali & indicata
un'artroplastica dell'anca. |l trattamento con lo stelo d'anca Expersus va eseguito solo in pazienti con maturita
scheletrica.

Tutte le varianti di impianto dello stelo d'anca Expersus possono essere inserite con lo stesso strumentario.

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

essere inserito con una procedura operatoria adeguata, di cui il chirurgo abbia dimestichezza. A questo
scopo, osservare le spiegazioni sulla rispettiva procedura chirurgica.
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1 Panoramica degli impianti

P . Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Stelo d'anca Expersus cementato
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 135°, cementato (*) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1556
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 135°, cementato (*) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1557
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 135°, cementato (**) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1558
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 135°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1559
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 135°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1560
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 135°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1561
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 135°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1562
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 135°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1563
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 135°, cementato 1S0 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1564
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 135°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1565
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 125°, *) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1547
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 125°, cementato (**) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1548
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1549
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1550
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 125°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1551
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 125°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1552
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1553
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1554
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 125°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1555

() Limite di peso di 65 kg (vedere Controindicazioni)

(**)  Limite di peso di 90 kg (vedere Controindicazioni)

42

<65kg

<90 kg




Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1402
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1403
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1404
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 135°, non cementato| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 125°, non cementato | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1410
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1411
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1415
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1416
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 125°, non cementato| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417
Tappo per cemento
Tappo per cemento Gr.1, @ esterno 24mm [ 150 5834-2 UHMWPE | 506-101
Tappo per cemento Gr.2, @ esterno 27mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Panoramica degli strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente
Medizintechnik AG di seguito elencati:

gli strumenti della OHST

Denominazione Numero di riferimento
Strumentario Expersus 367-1493

Strumentario raspe Expersus 367-1492

Strumentario per estrazione stelo femorale 206-010

13 Altri accessorl

Denominazione Numero diriferimento
Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus non cementato 50000351

Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus cementato 50000352

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD28 | 367-246

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD28 | 367-247

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD32 | 367-074

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD32 | 367-075
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Denominazione Numero di riferimento
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD28 367-244
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD28 367-245
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD28 367-072
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD28 367-073

Avvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428
Avvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
Passaporto impianto 50000572
2 Impiego
21 Indicazioni generali

Questo impianto fa parte di un sistema e pud 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 piti aggiornata delle
relative istruzioni per l'uso (50000354), disponibile sul sito Web www.ohst.de/ifu/.

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

Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertame la corrispondenza con lindicazione 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 danneggiame la superficie. Prima delluso di ogni impianto controllare che questo non presenti
punti difettosi visibili. La modifica di un impianto non solo pu ridumne 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 l'esistenza di danneggiamenti che
escludono qualsiasi riutilizzo.

Nel caso di componenti dellimpianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento ¢ indicato
sullimpianto con una "L" per il lato sinistro del corpo e una "R" per il lato destro del corpo. L'orientamento
degliimpianti deve assolutamente corrispondere al lato del corpo dell'articolazione 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 all'autorita competente dello
Stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.

22 Combinazione ammessa di componenti
Per I'accoppiamento con limpianto possono essere utilizzate le seguenti teste protesiche:

0 nominale Denominazione Lunghezza collo Numero di riferimento
Testa femorale CoCrMo
922 mm 1SO 5832-12, 12114 -410/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L

Testa femorale acciaio per
impianti

1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

Testa femorale CoCrMo
180 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7mm | 030-2800 a 030-2803
S/M/L/XL

Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 a 367-909
@28 mm S/M/L

Testa femorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 a 367-1142
SIM/L

Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1,12/14 -35/0/+35mm 384-001 a 384-003
S/M/L

Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+35mm 013-001a 013-003
S/M/L

Testa femorale acciaio per
impianti

1SO 5832-9, 12/14

232 mm S/M/L/XL

Testa femorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 <410/ +4]+8 mm 030-3200 a 030-3203
S/M/L/XL

-3,5/0/+3,5/+7 mm | 020-2800 a 020-2803

-410/+4/+8 mm 020-3200 a 020-3203
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Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

367-920 a 367-912

Testa femorale Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114
S/M/LIXL

-410/+4/+7 mm

367-1143 a 367-1145,
367-1149

Testa femorale ELEC®
ISO 6474-1, 12114
S/M/L

-410/+4 mm

384-004 a 384-006

Testa femorale ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

013-004 a 013-007

236 mm

Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
SIMI/L

-4/0/+4 mm

367-930 a 367-932

Testa femorale Biolox® delta
ISO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 a 367-1148,
367-1150

Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-410/+4 mm

384-007 a 384-009

Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4/+8 mm

013-008 a 013-011

@40mma
@60 mm

Testa per fratture Gr. S
acciaio per impianti ISO 5832-
9, 12114

-4 mm

155-140 a 155-160

Testa per fratture Gr. M
acciaio per impianti ISO 5832-
9,12114

0mm

155-040 a 155-060

Testa per fratture Gr. L
acciaio per impianti ISO 5832-
9, 12114

+4 mm

155-240 a 155-260

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

L'applicazione dellimpianto avviene con o senza cemento. Nell'ancoraggio cementato occorre utilizzare
un tappo per cemento. Prima di utilizzare i tappi per cemento, attenersi alla versione in vigore pil aggiornata
delle relative istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web www.ohst.defifu/. L'impianto protesico & prowvisto di
un cono 12/14.

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare
quindi manuaimente la testa protesica adeguata e fissarla sul cono con I'apposito posizionatore e con
un impattatore adeguato. Prima di utilizzare le teste femorali in ceramica, attenersi alla versione in vigore
pili aggiornata delle relative istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web www.ohst.defifu/. Dopo la riduzione
occorre verificare |a stabilita definitiva, la mobilita e la tensione muscolare.

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

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

Rttenzione:  Per le grandezze dello stelo d'anca Expersus per 'applicazione cementata, di cui al punto
1.1, occorre rispettare il limite di peso del paziente riportato nelle controindicazioni.

Qualora, in fase intraoperatoria, fosse necessario rimuovere la protesi originale gia inserita, si puo
utilizzare un apposito estrattore.

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

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

Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devono essere rispettate le istruzioni per l'uso
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'mpiego 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
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funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente danneggiata non deve rimanere
allinterno 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
pregiudicame ['utilizzo conforme.

24 Tecnica chirurgica

Dopo I'apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale dall'acetabolo, si procede alla
resezione di questultima in modo analogo alla pianificazione preoperatoria fino alla sua completa rimozione.
Per contrassegnare la superficie di resezione & a disposizione una maschera di resezione del femore
opzionale. Aprire quindi il canale midollare con uno scalpello a punta. Questo deve essere utilizzato
procedendo sul piano laterale e dorsale, per facilitare la successiva introduzione delle raspe in direzione
dell'asse femorale. Si consiglia di utilizzare lo scalpello a punta in base all'antiversione desiderata. Evitare di
fratturare il grande trocantere. L'apertura del canale midollare pud essere ampliata con l'alesatore per
apertura.

Dopo l'apertura del canale midollare, lo stelo femorale viene lavorato con le raspe. La prima raspa determina
l'orientamento delle grandezze successive. Quindi, procedere con cautela fin dal primo intervento con la
raspa per impostare la corretta antiversione. L'antiversione € rilevabile mediante un'asta di precisione e
limpugnatura della raspa ed & generalmente di 10°-15°. Cominciando con la raspa di misura piti piccola, che
viene collegata allimpugnatura, si procede alla limatura utilizzando raspe di misura sempre maggiore fino a
raggiungere la dimensione preoperatoria stabilita. Le misure delle raspe coincidono con le dimensioni
d'impianto. La sede corretta delle raspe nel femore puo essere verificata sotto controllo ampliscopico. Se
nellintervento con la raspa la grandezza dello stelo non corrisponde alla dimensione stabilita in fase
preoperatoria e la differenza € di due o pili grandezze, vi & un disallineamento degli assi o un impedimento
o0sseo. In questi casi lo stelo selezionato potrebbe essere troppo piccolo e non garantire pertanto la corretta
stabilita. Su richiesta sono disponibili anche impugnature delle raspe speciali per i vari tipi di accesso.

Le raspe sono progettate in modo da poter essere utilizzate anche per il riposizionamento di prova. Tramite
I'applicazione dei vari coni di prova e delle teste di prova & possibile verificare la lunghezza della gamba,
I'ampiezza del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere limpugnatura della raspa rimasta nel
femore e collocare il cono di prova sulla raspa. Per il riposizionamento di prova delle diverse varianti dello
stelo sono disponibili coni di prova con due offset. | coni di prova scattano in sede appena si trovano nella
posizione corretta. Successivamente, posizionare manualmente la testa di prova sul cono di prova. Per il
riposizionamento di prova sono disponibili teste di prova di diverso diametro con lunghezze del collo da S a
XL. Dopo aver eseguito il riposizionamento, controllare la stabilita, la mobilita e la tensione muscolare
definitive. Negli steli d'anca Expersus per 'applicazione cementata viene dapprima impiantato il tappo per
cemento e quindi applicato il cemento. Questa fase non viene eseguita nella variante per I'applicazione non
cementata dello stelo d'anca Expersus. Il tappo per cemento viene applicato in base al diametro del canale
midollare a livello della diafisi misurato in fase preoperatoria. Per I'inserimento controllato alla profondita
ottimale & disponibile uno 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 sulla filettatura e deve superare
lalunghezza dello stelo della protesi da impiantare di almeno 5 mm, ma non di oltre 20 mm. E inoltre possibile
valutare la posizione del tappo per cemento nello stelo femorale nell'ambito di un controllo radiografico in
base alla posizione dellanello radiopaco. Rimuovere infine lo strumento di posizionamento ruotandolo in
senso antiorario. Dopo I'inserimento del tappo per cemento lavare e asciugare la sede preparata per
Iimpianto. L'impianto del tappo per cemento dovrebbe essere concluso prima dell'applicazione del cemento
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osseo. Applicare il cemento in base alla tecnica modera attenendosi scrupolosamente alle istruzioni d'uso
del produttore.

Inserire la protesi nel letto implantare e fino alla superficie di resezione mediante il battitore dello stelo. Nella
variante per I'applicazione cementata, questo deve avvenire immediatamente dopo liniezione del cemento
0sseo e occorre attendere applicando una leggera pressione fino allindurimento di questultimo. Infine pulire
e asciugare con cura la sezione conica della protesi e applicare la testa femorale con la lunghezza del collo
determinata in precedenza (da S a XL).

Attenzione:  Non possono essere utilizzate teste femorali con lunghezze del collo superiori a XL!

Infine riporre lo stelo con la testa femorale nel cotile e verificare 'ampiezza del movimento, la lunghezza della
gamba e la tensione dei legamenti. Attraverso la sutura progressiva della ferita, l'operazione si conclude
come di routine.

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 efilene) con cartone. Gli strumenti vengono
consegnati all'interno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima del'uso, vanno puliti e sterilizzati
in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore piti aggiomata delle istruzioni per l'uso
(50000354), disponibile sul sito Web www.ohst.defifu/. La data di scadenza indicata presuppone una
confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

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

Il sacchetto esterno dellimballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nell'imballaggio 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 limpianto sterile.

4 Pianificazione preoperatoria ¢ 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
€ su possibili combinazioni di componenti e consente inoltre una preselezione della misura dellimpianto da
utilizzare. Eseguire Iinserimento dellimpianto solo dopo aver accertato I'effettiva tollerabilita del materiale per
il paziente. Per le grandezze dello stelo d'anca Expersus per l'applicazione cementata, di cui al punto 1.1,
occorre rispettare inoltre il limite di peso del paziente riportato nelle controindicazioni. 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 Iimpianto previsto non potesse essere utilizzato. Per la cura postoperativa
utilizzare procedure riconosciute.
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5. Indicazioni

- Usura avanzata dell'articolazione dellanca a causa di artrite degenerativa, post-
traumatica o reumatica o displasia congenita dell'anca.

- Frattura (ad es. frattura del collo del femore) o necrosi avascolare della testa femorale

- Condizione successiva a precedenti operazioni, ad es. osteosintesi, ricostruzione
articolare, artrodesi

- Emiartroplastica o protesi totale dell'anca

- Determinati casi di anchilosi

Le endoprotesi d'anca non sono concepite per resistere agli stessi gradi di attivita e ai carichi delle ossa
normali sane, ma possono in molti casi ripristinare la mobilita, alleviando al contempo il dolore. Esse vanno
utilizzate solo laddove tutti gli altri metodi di trattamento per la conservazione dell'articolazione, conservativi
e chirurgici, classificati come tempestivi e appropriati dal punto di vista medico, non abbiano sortito gli effetti
desiderati.

6. Controindicazioni

- Infezione acuta o cronica, locale o sistemica

- Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche che compromettono I'arto interessato

- Mancanza di tessuto osseo o tessuto osseo di qualita insufficiente, tale da pregiudicare
la stabilita della protesi

- Qualsiasi patologia concomitante che possa pregiudicare la funzionalita dellimpianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Peso del paziente superiore a 65 kg per lo stelo d'anca Expersus per |'applicazione
cementata Gr. 1 STD 135°, Gr. 2 STD 135° e Gr. 2 STD 125° (RIF. 367-1556, 367-
1557 e 367-1547)

- Peso del paziente superiore a 90 kg per lo stelo d'anca Expersus per |'applicazione
cementata Gr. 3 STD 135° e Gr. 3 STD 125° (RIF. 367-1558 e 367-1548)

Se si utilizzano teste protesiche con collo (XL e XXL), I'ampiezza di movimento ¢ limitata di circa 30° e
in flessione e allungamento raggiunge valori tra 80° e 100°.

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

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

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

- Malattie infettive risolte o incombenti con possibile manifestazione articolare

50



Anamnesi trombosi venosa profonda e/o embolo polmonare
Tutti i rischi chirurgici in generale

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

Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
Comparsa di fessure, in rari casi fratture

Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

Disturbi neurologici dell'estremita interessata

Disfunzioni muscolari dell'articolazione interessata

Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

Crescita nei bambini e negli adolescenti

Carichi estremi prevedibili ad es. dell'attivita lavorativa e sportiva
Epilessia o altri motivi di ripetute cadute con elevato rischio di fratture
Deformazioni articolari che compromettono I'ancoraggio dell'impianto
Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore

8. Possibili Effetti indesiderati
Gli effetti negativi elencati di seguito rientrano tra le conseguenze piti tipiche e frequenti di un intervento

chirurgico:

Infezione

Trombosi venosa ed embolia polmonare
Disturbi cardiovascolari

Ematoma

Parestesia

Torpore

Gonfiore

Danni neurologici

Edema

Gli effetti indesiderati di seguito elencati rientrano fra le conseguenze piu frequenti e caratteristiche di
un‘artroprotesi totale d'anca:

Dislocazione e scollamento della protesi
Lussazione della protesi
Rotture dellimpianto
Rigidita
Ridotta qualita della vita (dolori, disturbi del sonno, limitazioni della sequenza motoria;
in particolare anche in posizione supina)
Metallosi
Aumento degli ioni metallici nel sangue
Osteolisi
Ossificazione eterotopica
Pseudotumori
Aritmie cardiache, maggiore resistenza vascolare polmonare, arresto cardiaco (causati
dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome)
Infezioni profonde
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Rttenzione:  La comparsa degli effetti indesiderati specifici 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 provviste delle corrispondenti etichette.

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dellintervento. 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
dellosso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dall'accoppiamento a scorrimento scelto, dalla
qualita dellimpianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a cadute o incidenti. Allo stato
attuale della tecnica, si prevede una durata di circa 10-15 anni. Il paziente deve essere informato sulle attivita
e, laddove applicabile, sui limiti di peso che possono ridurre gli effetti di queste circostanze aggravanti. Si
consiglia inoltre di informare il paziente sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gli 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 ['altro artefatti, riscaldamento della protesi, induzione di correnti elettriche, allentamento della
protesi. Prima dell'applicazione & opportuno studiare le informazioni d'uso del produttore del dispositivo.
Nell'ambito di una valutazione del rischio individuale, in caso di dubbio verificare l'idoneita di protesi simili in
rapporto alapparecchiatura 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 dellimpianto

Dopo l'intervento al paziente deve essere consegnato il passaporto dellimpianto, 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 dellarticolo (REF), numero di
serie (SN), codice UDI, nonché produttore con relativo sito Web.

Il passaporto dell'impianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la data dellimpianto
e il nome e lindirizzo della struttura sanitaria in cui & stato eseguito limpianto; inoltre, sul passaporto
dellimpianto deve essere attaccata un'etichetta per ogni componente impiantata nellapposito spazio.
L'utente deve informare i pazienti del fatto che eventuali dati aggiuntivi o aggiornati, necessari a garantire
I'uso sicuro del prodotto da parte del paziente, sono disponibili sul sito Web indicato.

1 Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 191).
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Espaiiol A

IMPLANTE

Vastago femoral Expersus

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

El distribuidor de estos productos no se hace responsable de los dafios directos debidos a un uso o
manipulacién inadecuados, en particular por incumplimiento de las siguientes instrucciones o a un
cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos que cuenten con los suficientes conocimientos y
experiencia en artroplastia de cadera. Para obtener el mejor resultado posible es imprescindible estar
familiarizado con la técnica quirdrgica recomendada para este sistema y aplicarla cuidadosamente.

Ha de respetarse siempre la version mas actualizada de las instrucciones de uso, que esté disponible en la
pagina web www.ohst.defifu/.

1 Descripcion del producto y materiales de implante

El vastago femoral Expersus sirve para la reconstruccion del estado anatémico de la articulacion de la cadera
en prétesis de cadera primarias para el alivio del dolor y la reconstruccion de la funcion. El véstago femoral
Expersus es una protesis de cotilo de cadera para el anclaje cementado y sin cemento en el fémur.

La variante sin cemento esté fabricada con una aleacion de fitanio Ti6AI4V (ISO 5832-3) y, la variante
cementada, con acero para implantes (ISO 5832-9). El véstago femoral Expersus consta de un cono 12/14.
El vastago es compatible tanto con cabezas femorales de metal como de ceramica. El vastago femoral
Expersus sin cementar esta provisto de un spray de plasma de fitanio y revestimiento de hidroxiapatita hasta
la zona del cuello pulido. El vastago cementado posee una superficie satinada, ligeramente radiada en la
zona del cuerpo.

Para las distintas anatomias del fémur de los pacientes hay disponibles 9 tamafios con un modelo estandar
de 125° y un modelo estandar de 135° para la variante sin cementar y 9 tamafios con un modelo estandar
de 125° y 10 tamafios con un modelo estandar de 135° para la variante cementada.

En general existe posibilidad de suministro de vastago femoral para pacientes a los que se les han indicado
artroplastias de cadera. El suministro de vastagos femorales solo debe realizarse para pacientes con el
esqueleto desarrollado.

Todas las variantes de los implantes del vastago femoral Expersus pueden colocarse con los mismos
instrumentos.

El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediante etiquetas. El
implante debe colocarse mediante una técnica quirirgica adecuada que el cirujano conozca
perfectamente, siguiendo las explicaciones correspondientes a la técnica quirdrgica en cuestion.
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11 Resumen de los implantes

Nimero
Denominacion Material e

referenc

ia
Vastago femoral Expersus cementado
Vastago femoral Expersus T. 1 STD, 135°, cementado (*) 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1556
Vastago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, *) 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1557
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, cementado (**) 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1558
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1559
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1560
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1561
Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1562
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1563
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1564
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 135°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1565
Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, cementado (*) 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1547
Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, cementado (**) 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1548
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acero i 367-1549
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1550
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1551
Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acero il 367-1552
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1553
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, cementado 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1554
Vastago femoral Expersus T. 10 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acero inoxidable 367-1555

(*)  Limitacion de peso a 65 kg (ver Contraindicaciones)

(**)  Limitacion de peso a 90 kg (ver Contraindicaciones)
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lastago femoral Expersus sin cemento

Vastago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, sin cemento | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1405
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 135°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1409
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, sin cemento | ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1410
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, sin cemento | ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1411
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, sin cemento | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, sin cemento | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, sin cemento | I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1415
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, sin cemento | ISO 5832-3 TiBAI4V 367-1416
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 125°, sin cemento | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417
Tope de cemento
Tope de cemento T.1, @ exterior 24 mm [ 150 5834-2 UHMWPE | 506-101
Tope de cemento T.2, @ exterior 27 mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Resumen de los instrumentos

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

L Niimero de
Denominacion referencia
Instrumental Expersus 367-1493
Instrumental raspador Expersus 367-1492
Instrumental de extraccion para vastago femoral 206-010

13 Otros accesorios

L Niimero de
Denominacion referencia
Técnica quirtirgica véstago femoral Expersus sin cemento 50000351
Técnica quirtirgica véstago femoral Expersus cementado 50000352
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD28 | 367-246
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125° KD28 | 367-247
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Niimero de
referencia
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD32 | 367-074
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125° KD32 | 367-075
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus cementado STD 135° KD28 | 367-244
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 125° KD28 | 367-245
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 135° KD32 | 367-072
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus cementado STD 125° KD32 | 367-073

Instrucciones de uso para el instrumental de extraccion 50000428
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Carné 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 més actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la pagina web www.ohst.deifu/.

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 el implante
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 normativas de higiene
correspondientes— 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, ya que podria provocar un
fracaso de este. 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 Util, sino que con carga también puede producir el fallo
inmediato o con el tiempo de la prétesis. Por ello, el implante no debe ser trabajado mecanicamente ni
de otro modo.

No deben utilizarse implantes procedentes de un envase dafiado, no estériles, dafiados, tratados
inadecuadamente o trabajados de forma no autorizada.

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

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

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

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

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

22 Combinacion homologada de componentes
Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:

8 nominal Denominacién Longitud del cuello| Niimero de referencia
Cabeza femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 -410/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L

Cabeza femoral acero inoxidable
1S0O 5832-9, 12/14

S/M/L/XL

Cabeza femoral CoCrMo

1S0 5832-12, 12/14 38/01+381
S/M/LIXL

Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12114 -3,5/0/+35mm | 367-907 a 367-909
S/M/L

Cabeza femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114 -3,5/0/+35mm | 367-1140 a 367-1142
SIM/L

Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12114 -35/0/+35mm | 384-001 a 384-003
S/M/L

Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -35/0/+35mm | 013-001 a013-003
S/M/L

Cabeza femoral acero inoxidable
1SO 5832-9, 12/14 -410/+4/+8 mm | 020-3200 a 020-3203
S/M/LIXL

Cabeza femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -410/+4/+8 mm | 030-3200 a 030-3203
S/M/LIXL

-35/0/+35/

+7mm 020-2800 a 020-2803

030-2800 a 030-2803

@28 mm

@32 mm
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A nominal Denominacion Longitud del cuello| Niimero de referencia
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-920 a 367-912
S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 4101+ +7m | S577H3 23671,
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 384-004 a 384-006
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Cabeza femoral Biolox forte ®
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 367-930 a 367-932
S/M/L
Cabeza femoral Biolox® delta
1S0 6474-2, 12/14 410/ 44/ +gmm | 3671146 2 3671148,
367-1150
236 mm S/M/LIXL
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 384-007 a 384-009
SIM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
I1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Cabeza fractura T. S
acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 -4 mm 165-140a 155-160
@40 mm a | Cabeza fractura T. M
@60 mm | acero inoxidable 150 5832:9, 12/14 | 0™ 195-040 2 155-060
Cabeza fractura T. L
acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 4 mm 166-240a 155-260

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 combinacién 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 Instrucciones de empleo

La implantacion del implante se realiza con o sin cemento. En una aplicacion con cemento debe utilizarse

un tope de cemento. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse la version més actualizada de las

instrucciones de uso correspondientes, que esta disponible en la pagina web www.ohst.defifu/. El implante
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esta equipado con un cono 12/14 para la union con una cabeza femoral. En el montaje, el cono del vastago
de caderay el cono interior de la cabeza femoral deben estar limpios y en perfectas condiciones. Antes
de colocar la cabeza femoral es necesario limpiar bien el cono. La cabeza femoral adecuada debe
colocarse con la mano y fijarse con el posicionador mediante un impacto moderado del martillo sobre
el cono. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes, que esta disponible en la pagina web www.ohst.defifu/. Después de la reposicion
deben controlarse la estabilidad definitiva, la movilidad y la tensién de los musculos.

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

Rtencion: En caso de dafio o rotura de un componente cerédmico, se recomienda la revision mas
temprana posible. En este caso, en el marco de una revision esta contraindicado el uso de
cabezas femorales metélicas, ya que pueden ocurrir complicaciones graves, incluso
potencialmente mortales. En el raro caso de una fractura de ceramica, el desbridamiento
completo con la eliminacion de todas las particulas cerdmicas detectables y la irrigacion
extensiva de la herida es absolutamente necesario.

Atencion: Debe tenerse en cuenta la limitacion del peso del paciente para el tamafio mencionado en
1.1 del vastago femoral Expersus cementado indicado en las contraindicaciones.

Si se requiere intraoperativamente retirar una vez la protesis original ya colocada, esta disponible un
extractor de vastago femoral.

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

Las superficies de los implantes revestidas poroso (TPS, Bonit®, CaP, HA) y las superficies speras no
deberan entrar en contacto con la ropa ni con materiales que desprendan fibras. Para la realizacion
correcta del paso de cementacién 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 6seo), 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.

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

Tras la apertura de la capsula articular y la luxacion de la cabeza del fémur del cétilo, la reseccion se lleva a
cabo de igual forma que la planificacion preoperatoria y la extraccion completa de la cabeza femoral.

Para marcar los niveles de reseccion existe un calibre de reseccion del cuello del fémur opcional. A
continuacion, abra el espacio medular con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma lateral y dorsal
para facilitar la fijacién posterior del raspador en direccion al eje del fémur. El cincel hueco debe colocarse
segun la anterotorsion deseada. Debe evitarse la refractura del trécanter mayor. Con el punzén de apertura
puede ensancharse la abertura del espacio medular.

Después de la apertura del espacio medular, se debe proseguir con el raspado de la difisis femoral. El
primer raspador determina la orientacion de los tamafios siguientes. Por lo tanto, en el primer proceso de
raspado es importante cerciorarse de la correcta anterotorsion. Esta también se puede establecer mediante
una varilla guia y el mango del raspador y normalmente es de 10°-15°. Se empieza con el tamafio mas
pequefio de raspador, unido al mango del raspador. A continuacion, se utilizaran los otros raspadores en
orden ascendente hasta alcanzar el tamafio determinado en la fase preoperatoria. Los tamafios del raspador
corresponden a los tamarios de implante. Puede comprobarse la ubicacion correcta del raspador en el fémur
con un control intensificador de imégenes. En caso de que, durante el proceso de raspado, el tamafio del
véstago no corresponda con el tamafio preoperatorio y la diferencia sea de dos tamafios o superior,
posiblemente existe una alineacion errénea del eje o una limitacién 6sea. En estos casos, el vastago
seleccionado podria ser demasiado pequefio y, por ello, no proporcionar la estabilidad necesaria. Para las
vias de acceso distintas, pueden solicitarse mangos de raspadores especiales.

Los raspadores estan disefiados para poder utilizarse también para el reposicionamiento de la prueba.
Puede comprobarse la longitud de la extremidad inferior, el rango de movimiento y la tension del ligamento
mediante la colocacion de distintos cabezales y conos de prueba. Extraiga el mango del raspador que ha
quedado en el fémur y coloque el cono de prueba en el raspador. Para la posicion de prueba de las distintas
variantes de vastagos existen conos de prueba con dos lateralizaciones. Los conos de prueba encajan
cuando se encuentran en la posicion correcta. A continuacion, coloque manualmente el cabezal de prueba
en el cono de prueba. Para la posicion de las pruebas existen cabezales de muestra de distintos diametros
de S a XL. Tras el reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad y la tensién muscular
definitivas. En el vastago femoral cementado Expersus primero se implanta el tope de cemento y, a
continuacion, se dispone el cemento. Este paso de la operacion se omite en la variante sin cemento del
véstago femoral Expersus. El tope de cemento se utiliza en funcion del didmetro del espacio medular
diafisario medido en la fase preoperatoria. Para verificar la profundidad éptima de colocacion se dispone de
un instrumento especial de implantacion. Para el didmetro del espacio medular de entre 14 mmy 19 mm se
aconseja el tope de cemento de tamafio 1y, para el didmetro de 18 mm a 22 mm, el tamafio 2. Atomnille el
tope de cemento en la varilla de rosca del instrumento de implantacion e insértelo con ello en el espacio
medular. La profundidad de insercion se puede visualizar en la escala de la varila de rosca y debe
sobrepasar la longitud del vastago de la prétesis que se va a implantar al menos 5 mm, pero no més de 20
mm. También es posible evaluar la posicién del tope de cemento en la diéfisis 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. Tras colocar el tope
de cemento, el lecho delimplante debe lavarse y secarse. Laimplantacion del tope de cemento debe haberse
completado antes de aplicar el cemento ¢seo. El cemento debe aplicarse de acuerdo con las técnicas de
cementacion modernas y es imprescindible tener en cuenta las instrucciones facilitadas por el fabricante.
Inserte la prétesis con un impactador de véastagos hasta los niveles de reseccion del lecho del implante. En
la variante cementada, esto debe hacerse inmediatamente después de la inyeccion del cemento dseo y,
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aplicando una ligera presion, debe esperarse hasta que el cemento 6seo se endurezca. A continuacion,
limpie y seque detenidamente el cono de la prétesis y coloque la cabeza femoral con la longitud del cuello
predeterminada (de S a XL).

Rtencion: iNo se permite utilizar cabezales de fémur con una longitud de cuello superior a XL!

Después, vuelva a colocar el vastago con cabeza femoral en la copa y vigile el rango de movimiento, la
longitud de la extremidad inferior y la tension del ligamento. La operacion finaliza con la sutura por planos
habitual.

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

Rtencion: 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, inicamente el envase de carton puede ser retirado por personal no esterilizado. La segunda bolsa
debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa mas interior. La bolsa més interior
debe ser tomada y abierta por personal esterilizado. De esa forma es como debe hacerse llegar el implante
al cirujano, para que pueda tomar directamente el implante estéril.

4 Planificacion preoperatoria y cuidados posoperatorios

La planificacion preoperatoria a partir de radiografias, datos del TAC y similares es imprescindible y
proporciona informacién importante sobre los implantes adecuados, su ubicacién y las posibles
combinaciones de componentes y permite una seleccion previa del tamafio de implante que va a
utilizarse. La operacion solo se podra realizar si se ha determinado la compatibilidad del paciente con
el material. Ademas, debe tenerse en cuenta la limitacion del peso del paciente para el tamafio mencionado
en 1.1 del vastago femoral Expersus cementado indicado en las contraindicaciones. Para la planificacion
de la intervencion deben utilizarse las plantillas radiograficas, disponibles para todos los tamafios con
un factor de aumento de 1,15:1. Ademas, estan disponibles plantillas radiolégicas en la escala 1:1 en
formato digital. Debe disponerse de protesis de prueba para comprobar el ajuste correcto (donde sea
aplicable) e implantes adicionales por si se necesitan otros tamafios o no es posible utilizar el implante
previsto. En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.
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5. Indicaciones

- Desgaste avanzado de la articulacion de la cadera debido a artritis reumatoide
degenerativa postraumatica o a displasia congénita de cadera

- Fractura (por ejemplo, fractura del cuello femoral) o necrosis avascular de la cabeza
del fémur

- Estado resultante de operaciones anteriores, como osteosintesis, reconstruccion de la
articulacion, artrodesis

- Artroplastias parciales o protesis total de cadera

- Ciertos casos de anquilosis

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

6. Contraindicaciones

- Infeccion local o sistémica aguda o cronica

- Dolencias musculares, nerviosas o vasculares graves que ponen en peligro las
extremidades afectadas

- Falta de sustancia 6sea o baja calidad 6sea que ponen en peligro el asiento estable de
la prétesis

- Cualquier enfermedad concomitante que pueda poner en peligro la funcion del implante

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Peso del paciente superior a 65 kg para el vastago femoral Expersus cementado tam.
1 estandar de 135°, tam. 2 estandar de 135° y tam. 2 estandar de 125° (REF 367-
1556, 367-1557 y 367-1547)

- Peso del paciente superior a 90 kg para el vastago femoral Expersus cementado tam.
3 estandar de 135° y tam. 3 estandar de 125° (REF 367-1558 y 367-1548)

En el caso de utilizar cabezas femorales con prolongacién de cuello (XL y XXL), el alcance de
movimiento se reduce aprox. 30° y consigue en flexion y extension valores situados entre 80° y 100°

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

Rtencion: La experiencia clinica indica que en caso de que existan una o varias de las siguientes
circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida util del producto sea menor, 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.

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas
- Embarazo
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Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular
Trombosis venosas profundas de las piemas y/o embolias pulmonares en la anamnesis
Todos los riesgos generales de una intervencion quirdrgica

Factores de riesgo y condiciones especificos para la artroplastia de cadera:

Trastornos en el metabolismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)
Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neuroldgicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

Probables cargas extremas al realizar p. €j. trabajos o practicar deporte
Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de
fractura

Deformaciones en la articulacion que dificulten el anclaje del implante
Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de una intervencion:

Infeccion

Trombosis venosa y embolia pulmonar
Trastornos cardiovasculares
Hematomas

Parestesia

Entumecimiento

Hinchazén

Dafio neurolégico

Edemas

Los efectos adversos que se indican a continuacién son las consecuencias tipicas y mas usuales de
una artroplastia total de cadera:

Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis
Luxacion de la prétesis
Roturas de implantes
Rigidez
Merma en la calidad de vida (dolores, trastornos del suefio, limitaciones del rango de
movilidad; especialmente en posicion tumbada)
Metalosis
Aumento de los iones metalicos en sangre
Osteolisis
Osificacion heterotopica
Pseudotumor

63



- Arritmias cardiacas, alta resistencia vascular pulmonar, parada cardiaca (provocada
por SICO = sindrome de implantacion de cemento 6seo)
- Infecciones profundas

Rtencion: Si se observan efectos especificos no deseados, puede ser necesaria una operacion de
revision.
9. Informacion del paciente, documentacion

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las etiquetas correspondientes.
Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla
como la mejor opcion para el paciente, a pesar de que este 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 util
de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinaria con exactitud La vida
Util del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad ¢sea anterior, de
enfermedades comérbidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del implante, asi como de
complicaciones no previstas como caidas o accidentes. De acuerdo con los conocimientos actuales, se
puede esperar una vida Util de entre 10y 15 afios. El paciente debe ser informado de las actividades, y de la
limitacion del peso si procede, que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes. Se debe
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 TRM pueden producirse efectos indeseados capaces de dafiar al paciente.
Entre los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento del implante, induccion de corrientes
eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su empleo, leer detenidamente la informacion sobre el
uso del fabricante 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
TRM. El paciente debera ser informado sobre los riesgos que implica este procedimiento.

Elinforme breve sobre seguridad y rendimiento clinico esté 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.
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10.  Tarjetade identificacion de implante

Tras la intervencion quirdrgica, el paciente debe recibir una tarjeta de identificacion de implante con toda la
informacion sobre suimplante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de identificacion de implante se obtiene
directamente de la empresa OHST Medizintechnik AG porque se utilizan varios componentes de sistema.
Las etiquetas adhesivas del producto contienen toda la informacion sobre los implantes utilizados. Estas
etiquetas incluyen la denominacion del producto, el niimero de articulo (REF), el nimero de serie (SN) y el
codigo 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 direccion de la institucion médica que
realizo el implante. También debe afiadirse una etiqueta por cada componente implantado en el area provista
para tal fin.

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

1 Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 191).
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Nederiands A

IMPLANTART

Expersus Heupschacht

Voor de toepassing van het product is de gebruiker verplicht om de onderstaande aanbevelingen en
instructies evenals de productspecifieke aanwijzingen zorgvuldig te bestuderen en na te leven.

De distributeur van dit product is niet aansprakelijk voor directe schade of vervolgschade die ontstaat
door ondeskundige toepassing of omgang, met name het niet in acht nemen van de volgende
gebruiksaanwijzing, of door ondeskundige verzorging of onderhoud.

Deze implantaten mogen uitsluitend worden toegepast door artsen met specifieke vakkennis, ervaring
en vaardigheid in de heupartroplastiek. Voor het behalen van de best mogelijke resultaten zijn
vertrouwdheid met de voor dit systeem aanbevolen operatietechniek en de zorgvuldige toepassing
daarvan noodzakelijk.

De gebruiker is verplicht om altijd de actueel geldige versie van de gebruiksaanwijzing die op de website
www.ohst.defifu/ beschikbaar is, in acht te nemen.

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De Expersus heupschacht is bedoeld voor het herstel van de anatomische hoedanigheden van het
heupgewricht bij de primaire heupendoprothese voor de pijnverzachting en het herstel van de functie. De
Expersus heupschacht is een heupschachtprothese voor de cementvrije en gecementeerde verankering in
het femur.

De cementvriie variant wordt vervaardigd van een fitaniumlegering Ti6AI4V (ISO 5832-3) en de
gecementeerde variant van implantaatstaal (ISO 5832-9). De Expersus heupschacht is uitgerust met een
12/14-conus. De schacht kan zowel met metalen als keramische dijbeenkoppen worden gecombineerd. De
cementvrije Expersus heupschacht is, met uitzondering van het gepolijste halsbereik, volledig voorzien van
een titanium-plasma-spray en een hydroxy-apatiet-coating. De gecementeerde schacht beschikt over een
gesatineerd, licht gestraald oppervlak in het bereik van de steel.

Voor de verschillende femur-anatomieén van de patiénten staan 9 maten ter beschikking met een
standaard - 125°- en een standaard - 135°-uitvoering voor de cementvrile variant en 9 maten met een
standaard - 125°-uitvoering en 10 maten in een standaard - 135°-uitvoering voor de gecementeerde variant.
De verzorging met de Expersus heupschacht is principieel mogelik bij patiénten waarbij een
heupartroplastiek geindiceerd is. De verzorging met een Expersus heupschacht mag alleen worden
toegepast als de patiénten skeletrijpheid hebben bereikt.

Alle implantaatvarianten van de Expersus heupschacht kunnen met hetzelfde instrument worden ingezet.

Product, verpakkingsinhoud en gebruikte materialen staan op de etiketten vermeld. Het implantaat dient te

worden geimplanteerd door middel van een geschikte operatietechniek waarmee de chirurg vertrouwd is.
Hiervoor dient de uitleg van de betreffende operatietechniek in acht te worden genomen.
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1 Overzichtimplantaten

Benaming [ materiaal | Referentienummer,
Expersus heupschacht gecementeerd

Expersus maat 1 STD, 135°, () _|1SO 5832-9 implantaatstaal | 367-1556
Expersus maat 2 STD, 135°, () |IS0O 5832-9 367-1557
Expersus maat 3 STD, 135°, (™) |1S0 5832-9 367-1558
Expersus heupschacht maat 4 STD, 135°, ge 1S0 5832-9 implantaatstaal | 367-1559
Expersus maat 5 STD, 135°, 1SO 58329 i 367-1560
Expersus maat 6 STD, 135°, 1SO 58329 i 367-1561
Expersus maat 7 STD, 135°, 1SO 58329 i 367-1562
Expersus maat 8 STD, 135°, 1SO 58329 i 367-1563
Expersus maat 9 STD, 135°, 1SO 58329 367-1564
Expersus maat 10 STD, 135°, 1SO 58329 367-1565
Expersus maat 2 STD, 125°, (*) |80 5832-9 367-1547
Expersus maat 3 STD, 125°, (™) | SO 5832-9 implantaatstaal | 367-1548
Expersus maat 4 STD, 125°, 1SO 58329 367-1549
Expersus maat 5 STD, 125°, 1SO 58329 367-1550
Expersus maat 6 STD, 125°, 1SO 58329 367-1551
Expersus maat 7 STD, 125°, 1SO 58329 367-1552
Expersus maat 8 STD, 125°, 1SO 58329 367-1553
Expersus heupschacht maat 9 STD, 125°, gecementeerd 1S0 5832-9 implantaatstaal | 367-1554
Expersus maat 10 STD, 125°, 1SO 5832-9 367-1555

()  Gewichtsbeperking tot 65 kg (zie Contra-indicaties)

() Gewichtsbeperking tot 90 kg (zie Contra-indicatiea)
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Expersus heupschacht cementurij

Expersus heupschacht maat 2 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus heupschacht maat 3 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus heupschacht maat 4 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus heupschacht maat 5 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus heupschacht maat 6 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus heupschacht maat 7 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus heupschacht maat 8 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus heupschacht maat 9 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus heupschacht maat 10 STD, 135°, cementvrij | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Expersus heupschacht maat 2 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus heupschacht maat 3 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus heupschacht maat 4 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus heupschacht maat 5 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus heupschacht maat 6 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus heupschacht maat 7 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus heupschacht maat 8 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus heupschacht maat 9 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus heupschacht maat 10 STD, 125°, cementvrij | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417
Cementstopper
Cementstopper maat 1, buiten-@ 24mm [ 150 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cementstopper maat 2, buiten-@ 27mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Overzicht instrumenten

Voor de implantatie dienen uitsluitend de onderstaande instrumenten van OHST Medizintechnik AG te
worden gebruikt:

Benaming Referentienummer
Instrumentarium Expersus 367-1493
Rasp-instrumentarium Expersus 367-1492
Extractie-instrument heupschacht 206-010
13 Overig toebehoren

Benaming Referentienummer
OP-techniek Expersus heupschacht cementvrij 50000351
OP-techniek Expersus heupschacht gecementeerd 50000352
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 135° KD28 367-246
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 125° KD28 367-247
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 135° KD32 367-074
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 125° KD32 367-075
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Benaming Referentienummer
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 135° KD28 367-244
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 125° KD28 367-245
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 135° KD32 367-072
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 125° KD32 367-073

Gebruiksaanwijzing extractie-instrumenten 50000428
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427
Implantaatpaspoort 50000572
2 Gebruik
21 Rigemene opmerkingen

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend met de bijbehorende originele
systeemonderdelen worden gebruikt. Voor de implantatie dienen uitsluitend de voornoemde
instrumenten van het systeem te worden ingezet. Voor het gebruik van de instrumenten dient de actueel
geldige versie van de bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354) die op de website www.ohst.defifu/
beschikbaar is, in acht te worden genomen.

Attentie: Implantaten moeten altijd in hun complete, ongeopende beschermverpakkingen worden
bewaard. Verpakkingen van implantatetn mogen niet aan direct zonlicht worden
blootgesteld. Voor het inzetten van het implantaat dient de verpakking op beschadigingen
te worden onderzocht, omdat deze ten koste van de steriliteit kunnen gaan.

Bij het uitpakken van het implantaat dient de overeenstemming met de aanduidingen op de verpakking
(artikelnr. / serienr. / maat) te worden gecontroleerd.

Bij het uitnemen van het implantaat uit de verpakking dienen de geldende hygiénevoorschriften te
worden nageleefd. Het is belangrik om alle implantaatopperviakken te beschermen tegen
beschadigingen, omdat deze beslissend zouden kunnen zijn voor eventuele mislukkingen. De prothese
mag om die reden niet met voorwerpen in aanraking komen die haar opperviak zouden kunnen
beschadigen. Elk implantaat moet voor toepassing worden onderworpen aan een visuele controle op
beschadigde plekken.

Het bewerken of verbuigen van een implantaat kan niet alleen de levensduur ervan verkorten, maar
onder belasting ook onmiddellijk of na verloop van tijd een falen van de prothese veroorzaken. Het
implantaat mag daarom noch mechanisch noch op enige andere wijze worden bewerkt. Implantaten uit
beschadigde verpakkingen, onsteriele, verontreinigde, beschadigde of ondeskundig behandelde dan
wel ongeautoriseerd bewerkte implantaten mogen niet worden gebruikt.

Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastingen van de
functieoppervlakken bij een patiént vormen de functieopperviakken zodanig, dat hergebruik
moet worden uitgesloten. De belastingssporen aan de functieopperviakken kunnen niet
enkel met visuele methoden veilig worden herkend. Daarom moet na een explantatie
worden uitgegaan van voorbeschadigingen die hergebruik uitsluiten.

Bij implantaatcomponenten die bedoeld zijn voor één bepaalde lichaamszijde, is de betreffende oriéntering
op de implantaten met 'L' voor de linker lichaamszijde en 'R’ voor de rechter lichaamszijde gekenmerkt. De
oriéntering van de implantaten moet absoluut overeenstemmen met de lichaamszijde van het te verzorgen
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gewricht. Implantaatcomponenten zonder kenmerking van de lichaamszijde kunnen voor het linker en het
rechter gewricht worden gebruikt.

De verpakkingsonderdelen evenals de implantaten moeten worden afgevoerd overeenkomstig hun
materialen en de wettelijke bepalingen voor recycling.

Na overleg met de fabrikant kunnen deze implantaten ook kosteloos voor een vakkundige afvalverwerking
aan hem worden geretouneerd. De retourzending aan de fabrikant moet als 'Retour voor afvalverwerking'
gekenmerkt, gereinigd en gesteriliseerd zijn en met een decontaminatiebewijs resp. een
onbedenkelikheidsverklaring inzake hygiéne verzonden worden.

Alle in samenhang met het product optredende ernstige gevallen moeten de fabrikant en de
verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker werkt en/of de patiént woont, worden gemeld.

22 Geoorloofde combinatie van componenten
Voor de montage met het implantaat moeten de volgende dijbeenkoppen worden gebruikt:

Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop CoCrMo
922 mm 1SO 5832-12, 12114 -410/+4 mm 030-2200 t/m 030-2202
S/M/L

Dijbeenkop implantaatstaal
1SO 5832-9, 12/14 -35/0/+35/+7 mm | 020-2800 t/m 020-2803
S/M/L/XL
Dijbeenkop CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -35/0/+35/+7 mm | 030-2800 /m 030-2803
S/M/L/XL
Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1,12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 t/im 367-909
S/M/L

Dijbeenkop Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 t/m 367-1142
S/M/L

ELEC® dijbeenkop
1SO 6474-1,12/14 -35/0/+35mm 384-001 t/m 384-003
SIM/L

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 013-001 t/m 013-003
SIM/L

Dijbeenkop implantaatstaal
1SO 5832-9, 12/14 -410/+4]+8 mm 020-3200 t/m 020-3203
S/M/L/XL
Dijbeenkop CoCrMo
1SO 5832-12, 12114 -410/+4]+8 mm 030-3200 t/m 030-3204
S/M/L/XL

@28 mm

@32 mm
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Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

367-910 t/m 367-912

Dijbeenkop Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114
S/M/LIXL

-410/+4/+7 mm

367-1143 t/m 367-1145,
367-1149

ELEC® dijbeenkop
ISO 6474-1, 12114
S/M/L

-410/+4 mm

384-004 t/m 384-006

ELEC®plus dijbeenkop
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

013-004 t/m 013-007

236 mm

Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1,12/14
SIMI/L

-4/0/+4 mm

367-930 t/m 367-932

Dijbeenkop Biolox® delta
ISO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 t/m 367-1148,
367-1150

ELEC® dijbeenkop
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-410/+4 mm

384-007 t/m 384-009

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4/+8 mm

013-008 t/m 013-011

@ 40 mm t/m
@60 mm

Unipolaire kop maat S
implantaatstaal ISO 5832-9,
12114

-4 mm

155-140 t/m 155-160

Unipolaire kop maat M
implantaatstaal ISO 5832-9,
12114

0mm

155-040 t/m 155-060

Unipolaire kop maat L
implantaatstaal ISO 5832-9,
12114

+4 mm

155-240 t/m 155-260

Wij kunnen de compatibiliteit van onze producten alleen garanderen in verbinding met onze eigen,
CE-gekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vriigegeven producten, waarvoor een
dienovereenkomstige goedkeuring voorhanden is. Hierbij moeten de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant
van de endoprothese en de door OHST vrijgegeven combinatiematrix in acht worden genomen.

De combinatie van implantaten van OHST Medizintechnik AG met componenten van andere fabrikanten,

waarvoor OHST geen vrigave heeft gegeven,

productaansprakelijkheid uitgesloten.

il

is om redenen van productveiligheid en



23 Gebrulksinstructies

De toepassing van het implantaat geschiedt met of zonder cement. Bij een gecementeerde toepassing
moet een cementstopper worden gebruikt. Voor het gebruik van de cementstopper dient de actueel geldige
versie van de gebruiksaanwijzing die op de website www.ohst.defifu/ beschikbaar is, in acht te worden
genomen. Hetimplantaat heeft een 12/14-conus voor de verbinding met een heupkop.

De dijbeenschachtconus en de inwendige conus van de dijbeenkop moeten bij de montage schoon en
intact zijn. Voor het plaatsen van de dijbeenkop dient de conus zorgvuldig te worden gereinigd. De
geschikte dijbeenkop dient vervolgens met de hand te worden opgezet en met het
kopbevestigingsinstrument en een adequate hamerslag op de conus te worden gefixeerd. Voor het
gebruik van keramische dijbeenkoppen dient de actueel geldige versie van de gebruiksaanwijzing die op de
website www.ohst.defifu/ beschikbaar is, in acht te worden genomen. Na de repositie moeten de definitieve
sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden gecontroleerd.

Attentie: Wij wijzen er uitdrukkelijk op dat bij een intraoperatieve vervanging of een revisie van de
dijbeenkop uitsluitend dijbeenkoppen zonder keramische conus mogen worden gebruikt.
Dit geldt ongeacht de materialen die voor de voorafgaande conus-paring werden gebruikt.

Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig mogelijke,
complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval is het gebruik
van metalen dijbeenkoppen binnen het kader van een revisie gecontraindiceerd omdat
emstige, deels levensgevaarlijke complicaties mogelifk zin. In het zeldzame geval van
breuk van de keramische component is een zorgvuldig debridement met verwijdering van
alle vindbare keramische deeltjes evenals een wondspoeling absoluut vereist.

Vorsicht: De in de contra-indicaties vermelde beperking van het patiéntgewicht voor de onder 1.1
genoemde maten van de Expersus heupschacht gecementeerd moeten in acht worden
genomen.

Als het intraoperatief nodig mocht zijn om de reeds ingebrachte originele prothese te verwijderen, is
hiervoor een extractie-instrument beschikbaar.

Voordat het cement wordt ingebracht (bij gecementeerde verankering) of voordat het implantaat wordt
ingezet (bij cementvrile verankering), moet het implantaatiager zorgvuldig worden gespoeld. Bij de
implantatie moet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltjes van de
gereedschappen enz.) uit het voorbereide implantaatiager worden verwijderd.

De poreus gecoate oppervlakken (TPS, Boni®, CaP, HA) en de opgeruwde oppervlakken van de
implantaten mogen niet in aanraking komen met kleding of andere vezelige materialen. Voor de correcte
cementering moeten de voorschriften van de fabrikant inzake het gebruik van het botcement in acht
worden genomen. Om het risico van ernstige cardiovasculaire complicaties (veroorzaakt door BCIS = bone
cement implantation syndrome) te verminderen, is het gebruik van in vacuim gemengd botcement
aanbevolen.
Bij een gecementeerde verankering moeten de implantaten centrisch en recht in het cementbed worden
ingezet. Na het cementeren moeten alle uitstekende of losse cementdeeltjes uit de wond worden verwijderd.
Attentie: Bij toepassing van chirurgische hoogfrequentie-instrumenten (bijv. brandijzers) moet ervoor
worden gezorgd dat deze niet in aanraking komen met de implantaten of instrumenten. De
implantaten of instrumenten kunnen anders zo sterk worden beschadigd dat een defect (bijv.
breuk) kan ontstaan. Wanneer een implantaat werd beschadigd, mag dit niet in de patiént
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achterblijven, maar moet door een nieuw, intactimplantaat worden vervangen. Als bepaalde
instrumenten beschadigd mochten zijn, mogen deze alleen nog worden gebruikt als hun
beoogde gebruiksdoel zonder meer is gewaarborgd.

4 Operatietechniek

Na de opening van de gewrichtskapsel en luxatie van de femurkop uit de kom moet deze analoog aan de
pre-operatieve planning gereseceerd en de dijbeenkop volledig verwijderd worden.
Voor de markering van het resectieviak staat optioneel een dijpeenhals-resectiemal ter beschikking.
Vervolgens de mergruimte openen met de holle beitel. Deze moet ver lateraal en dorsaal worden aangezet
om het latere inbrengen van de raspen in de richting van de femuras te vereenvoudigen. De holle beitel moet
overeenkomstig de gewenste antetorsie worden geplaatst. Een fracturering van de trochanter major moet
worden vermeden. Met de priem kan de opening van de mergruimte verwijd worden.
Na de opening van de mergruimte wordt de femurschacht opengeschraapt. De eerste rasp bepaalt de
oriéntatie voor de navolgende maten. Dientengevolge moet al bij het eerste raspproces op een correcte
antetorsie worden gelet. Deze antetorsie kan metbehulp van een geleidestaaf en een rasphandgreep worden
gecontroleerd en ligt in de regel bij 10°-15°. Hier moet worden begonnen met de kleinste rasp die met de
rasphandgreep wordt verbonden. Vervolgens worden de andere raspen in oplopende volgorde gebruikt
totdat de pre-operatief bepaalde maat bereikt is. De maataanduidingen van de raspen stemmen overeen met
de implantaatgrootten. De correcte positie van de rasp in het femur kan worden gecontroleerd met behulp
van de beeldconvertor. Indien de schachtgrootte tijdens het raspproces niet overeenstemt met de pre-
operatief bepaalde grootte en het verschil overeenkomt met twee of meer grootten, is er eventueel sprake
van een verkeerde uitljning van de as of van een ossaal handicap. In dat geval zou de gekozen schacht te
klein zijn en dus niet voldoende stabiliteit bieden. Voor de verschillende toegangen staan op aanvraag ook
speciale rasphandgrepen ter beschikking.
De raspen zijn zodanig geconstrueerd dat ze ook kunnen worden gebruikt voor het proefreponeren. Daarbij
kan door plaatsing van de verschillende proefconussen en proefkoppen de beenlengte, de
bewegingsomvang en de bandspanning worden gecontroleerd. Handgreep van de in het femur blijvende
rasp verwideren en de proefconus op de rasp plaatsen. Voor de proefrepositie van de verschillende
schachtvarianten staan proefconussen met twee offsets ter beschikking. De proefconussen Klikken dicht
zodra ze zich in de juiste positie bevinden. Vervolgens wordt de proefkop handmatig op de proefconus
geplaatst. Voor de proefrepositie staan proefkoppen met verschillende diameters in de halslengte S tot XL
ter beschikking. Na de repositie moeten de definitieve sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden
gecontroleerd. Bij de gecementeerde Expersus heupschacht wordt eerst de cementstopper geimplanteerd
en vervolgens het cement ingebracht, deze operatiestap komt bij de cementvrije variant van de Expersus
heupschacht te vervallen. De cementstopper wordt afhankelijk van de pre-operatief uitgemeten diafysaire
mergruimtediameter geplaatst. Voor het gecontroleerde inbrengen in de optimale diepte staat een speciaal
inzet-instrument ter beschikking. Voor mergruimtediameters tussen 14 mm en 19 mm wordt de
cementstopper maat 1 en voor diameters van 18 mm tot 22 mm de cementstopper maat 2 aanbevolen. De
cementstopper moet op de draadstang van het inzet-instrument worden geschroefd en daarmee in de
mergruimte worden ingebracht. De inbrengdiepte kan worden afgelezen van de schaal op de draadstang en
moet de schachtlengte van de te implanteren heupschachtprothese minimaal 5 mm, maar mag deze niet
meer dan 20 mm overschriden. Bovendien kan de positie van de cementstopper in de femurschacht binnen
het kader van een réntgencontrole worden beoordeeld aan de hand van de positie van de rontgen-
contrastring. Vervolgens moet het inzet-instrument tegen klok in weer worden uitgedraaid. Na het plaatsen
van de cementstopper moet het implantaatlager gespoeld en gedroogd worden. De implantatie van de
cementstopper moet voltooid zijn voordat het botcement gemengd wordt. Het cement moet worden
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ingebracht volgens de modeme cementeertechniek en tevens moet de gebruiksinformatie van de
cementfabrikant in acht worden genomen.

De prothese wordt met behulp van het inslaginstrument tot aan het resectieviak in het implantaatbed
ingebracht. Bij de gecementeerde variant moet dit direct na de injectie van het botcement worden uitgevoerd
en moet onder uitoefening van lichte druk worden gewacht totdat het botcement is uitgehard. Daarna moet
de protheseconus zorgvuldig gereinigd en gedroogd worden en de dijbeenkop met de tevoren bepaalde
halslengte (S tot XL) worden geplaatst.

Attentie: Hetis niet toegestaan om dijbeenkoppen met een halslengte van meer dan XL te gebruiken!

Vervolgens moet de schacht met de dijbeenkop in de kom gereponeerd en moeten bewegingsomvang,
beenlengte en bandspanning gecontroleerd worden. Door een laagsgewijze dichting van de wond wordt de
operatie routinematig beéindigd.

3. Verpakking en steriliteit

Al naargelang het sterilisatieproces worden implantaten in een 3-voudige, transparante zak van
samengestelde kunststoffolie (stralensterilisatie min. 25 kGy) of een 2-voudige, transparante zak van
Tyvek®(ethyleenoxide-sterilisatie) in karton verpakt. De instrumenten worden onsteriel in beschermende
verpakkingen geleverd en moeten voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden overeenkomstig de
bijbehorende actueel geldige versie van de gebruiksaanwizing (50000354) die op de website
www.ohst.defifu/ beschikbaar is. De aangegeven houdbaarheidsdatum veronderstelt een onbeschadigde,
ongeopende verpakking en de opslag onder geschikte omstandigheden.

Attentie: De implantaten mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden! Het opwerken van niet-
geimplanteerde componenten waarvan de verpakking geopend is, is uitsluitend bij de
fabrikant toegestaan omdat afzonderlijke, belangrijke processen opnieuw moeten worden
doorlopen.

De buitenste zak van een 3-voudige, transparante verpakking moet samen met het karton worden verwijderd
door het niet-steriele personeel. Bij de 2-voudige, transparante verpakking moet alleen het karton worden
verwijderd door het niet-steriele personeel. De tweede zak moet zodanig worden geopend dat de steriliteit
van de inwendige zak niet in gevaar wordt gebracht. De inwendige zak wordt door het steriele personeel
verwijderd en geopend. Op deze wijze moet het implantaat aan de chirurg worden overhandigd die het
steriele implantaat er direct uit kan nemen.

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

De preoperatieve planning aan de hand van rontgenfoto's, CT-gegevens en dergelike is absoluut
noodzakelijk met het oog op belangrilke informatie over geschikte implantaten, plaatsing en mogelijke
componentencombinaties, waardoor vooraf de te gebruiken maat van het implantaat kan worden gekozen.
De operatie mag alleen worden uitgevoerd wanneer de materiaalverdraagzaamheid van de patiént is
vastgesteld. Voor de planning van de OP moet gebruik worden gemaakt van de rontgensjablonen. Bovendien
moet de in de contra-indicaties vermelde beperking van het patiéntgewicht voor de onder 1.1 genoemde
maten van de Expersus heupschacht gecementeerd in acht worden genomen. Deze zijn voor alle maten
verkrijgbaar in een vergroting van 1,15:1. Bovendien staan rontgensjablonen in de maatstaf 1:1 in digitale
vorm ter beschikking. Het verdient aanbeveling om testprotheses voor de controle van de correcte passing
(indien toepasbaar) en extra implantaten beschikbaar te hebben voor het geval dat andere maten vereist zijn
of het gekozen implantaat niet kan worden gebruikt. Bij de postoperatieve verzorging moeten erkende
methoden worden toegepast.
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5. Indicatie

- gevorderde slijtage van het heupgewricht op grond van degeneratieve,
posttraumatische, reumatoide artritis of congenitale heupdysplasie

- fractuur (bijv. dijbeenhalsfractuur) of avasculaire necrose van femurkop

- toestand na eerder uitgevoerde operaties, bijv. osteosynthese, gewrichtsreconstructie,
artrodese

- hemiartroplastiek of totale heupprothese

- bepaalde gevallen an ankylose

Heup-endoprothesen zijn weliswaar niet bedoeld om dezelfde mate aan activiteit en belasting te doorstaan
als normale, gezonde botten, maar ze kunnen bij gelijktijdige verzachting van de pijn in veel gevallen de
mobiliteit herstellen. Ze mogen pas worden gebruikt wanneer alle andere gewrichtsbehoudende
behandelingsmethoden die in medisch opzicht tijdig en adequaat zijn, zowel operatief als conservatief, niet
tot het gewenste resultaat hebben geleid.

6. Contra-indicatie

- acute of chronische, lokale of systemische infectie

- ernstige spier-, zenuw- of vaataandoeningen, die het betreffende lidmaat in gevaar
brengen

- ontbrekende botsubstantie of gebrekkige botkwaliteit die stabiel zitten van de prothese
in gevaar brengen

- elke begeleidende ziekte die het functioneren van hetimplantaat in gevaar kan brengen

- overgevoeligheid voor de gebruikte materialen

- patiéntgewicht boven 65 kg voor de Expersus heupschacht gecementeerd maat 1 STD
135°, maat 2 STD 135° en maat 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 en 367-1547)

- patiéntgewicht boven 90 kg voor de Expersus heupschacht gecementeerd maat 3 STD
135° en maat 3 STD 125° (REF 367-1558 en 367-1548)

Bij gebruik van heupkoppen met halsaanzet (XL en XXL) is de bewegingsomvang met ongeveer 30°
verminderd en bereikt in buiging en strekking waarden tussen 80° en 100°.

1 Risicofactoren en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden

Rttentie: Uit klinische ervaringen blijkt dat één of meerdere van de volgende begeleidende
omstandigheden (risicofactoren) kunnen leiden tot kortere standtijden, vaker optredende
complicaties of een in totaal slechter resultaat van een heupartroplastiek. Dit is een niet-
limitatieve lijst.

Algemene risicofactoren en voorwaarden:

- overgewicht

- alcoholisme en drugsmisbruik

- patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

- zwangerschap

- hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

- doorgemaakte of dreigende infectieziekten met mogelijke gewrichtsmanifestatie
- diepe beenadertrombose en/of longembolie in de anamnese
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alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

8.

stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)

optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fracturen
doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat

neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat

spierstoornissen van het betreffende gewricht

spierspasmen of andere spastische ziektebeelden

groei bij kinderen en adolescenten

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

epilepsie of andere redenen voor herhaaldelijke ongevallen met verhoogd fractuurrisico
gewrichtsvervormingen die de verankering van het implantaat bemoeilijken
verzwakking van de dragende structuren door tumor

Ongewenste effecten

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende gevolgen
van een operatie:

infectie

veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen

paresthesie

gevoelloosheid

zwelling

zenuwschade

oedemen

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende
gevolgen van een totale heup-artroplastiek:

positieverandering en losraken van de prothese
luxatie van de prothese
implantaatbreuken
stijfheid
verminderde  levenskwaliteit  (pijn, slaapstoornissen, ~beperking van de
bewegingsomvang; vooral in liggende positie)
metallose
verhoging van de metaalionen in het bloed
coxa vara
osteolyse
heterotope ossificatie
pseudotumoren
hartaritmieén, verhoogde pulmonale vaatweerstand, hartstilstand (veroorzaakt door
BCIS = bone cement implantation syndrome)
diepe infecties
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Rttentie: In geval van de genoemde ongewenste effecten kan een revisieoperatie vereist zijn.
9. Informatie voor de patiént, dlocumentatie

De gegevens ter identificatie van de ingezette implantaten dienen in de patiéntendocumentatie te worden
opgenomen. Bij de verpakkingen van de steriele implantaten zijn voor dit doel bijbehorende etiketten
bijgevoegd.

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het
implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-
indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s.

Patiénten die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van
het implantaat afhankelijk is van verschillende factoren. Een specifieke uitspraak met betrekking tot de te
verwachten levensduur van het implantaat is daarom niet mogelik. De levensduur is afhankelijk van het
gewichten de activiteitsgraad van de patiént, de kwaliteit van de voorhanden botten, eventuele begeleidende
aandoeningen, de gekozen glijpartner, de kwaliteit van het implantaat en van onverwachte complicaties, bijv.
door vallen of ongevallen. Volgens de actuele stand van de techniek kan een levensduur van ca. 10 tot 15
jaar worden verwacht. Verder moet de patiént worden ingelicht over de activiteiten en indien van toepassing
over de gewichtsbeperking waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan
verminderen.

worden verwacht. Verder moet men de patiént inlichten over de activiteiten waarmee hij de effecten van
deze bemoeilikende omstandigheden kan verminderen.

Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schriftelijk door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden die schadelijk zijn voor de patiént. Mogelijke
effecten zijn 0.a. artefacten, verwarming van het implantaat, inductie van elekirische stromen, losraken van
het implantaat. V66r het gebruik moet de gebruiksinformatie van de apparaatfabrikant worden bestudeerd.
Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval van twijfels vergelikingsimplantaten worden
onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-apparaat. De patiént moet worden ingelicht over
de risico's.

Het beknopte bericht over veiligheid en klinische prestaties staat ter beschikking in de Eudamed-databank.
Tot de start van de databank kan het beknopte bericht op aanvraag ter beschikking worden gesteld.

10. Implantaatpaspoort

Na de operatie dient de patiént een implantaatpaspoort te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Bjj de eerste verzorging worden meerdere componenten van
een systeem toegepast, daarom moet het implantaatpaspoort direct bij OHST Medizintechnik AG worden
aangevraagd. Voor de documentatie van het gebruikte implantaat worden plaketiketten bij het product
geleverd. Deze efiketten bevatten de productbenaming, het artikelnummer (REF), het serienummer (SN), de
UDI-code en de naam van de fabrikant, inclusief de website.

Het implantaatpaspoort moet worden voorzien van de gegevens van de patiént (patiéntnaam of patiént-ID),
de datum van de implantatie evenals de naam en het adres van de implanterende instelling en moet in het
daarvoor bestemde gedeelte worden beplakt met telkens één etiket per geimplanteerde component.

De patiénten moeten er door de gebruiker op worden geattendeerd dat eventuele verdere resp.
geactualiseerde gegevens op de website beschikbaar zijn om het veilige gebruik van het product door de
patiént te waarborgen.
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1 Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bijlage (p. 191).
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Portugués A

Expersus Haste da anca

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

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizagdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrugdes de utilizagdo ou devido a uma conservagdo ou manutengéo
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, s&o fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

A verséo valida atual das instrugdes de utilizagéo disponivel no website www.ohst.defifu/ deve ser sempre
respeitada.

1 Descricdo do produto e materiais do implante

A Expersus haste da anca ¢ utilizada para restaurar as condi¢des anatomicas da articulagéo da anca na
artroplastia priméria da anca para alivio da dor e restauragéo da fungéo. A Expersus haste da anca é uma
prétese da haste da anca para fixagdes ndo cimentadas e cimentadas no fémur.

As variantes ndo cimentadas sdo produzidas a partir de uma liga de titanio TiBAI4V (ISO 5832-3) e as
variantes cimentadas a partir de ago para implantes (ISO 5832-9). A Expersus haste da anca estéa equipada
comum cone 12/14. A haste pode ser combinada com metal e também com cabegas femorais em ceramica.
A Expersus haste da anca, ndo cimentada é toda ela concebida, até ao polimento da area do colo, com um
spray de plasma de fitanio e revestimento de apatite hidroxilo. A haste cimentada tem uma superficie
acetinada, ligeiramente radiada na area do corpo.

Para responder as diferengas anatomicas entre fémures dos pacientes, estao disponiveis 9 tamanhos com
uma verséo padrao — 125° e - 135° para a variante ndo cimentada e 9 tamanhos com uma vers&o padrao -
125° e 10 tamanhos com uma verséo padréo - 135° para a variante cimentada.

Normalmente, existe a possibilidade de assisténcia com a Expersus haste da anca em pacientes nos quais
esteja indiciada uma hemiartroplastia. A assisténcia com uma Expersus haste da anca s6 deve ser realizada
em pacientes com uma idade 6ssea matura.

Todas as variantes de implantes da Expersus haste da anca podem ser utilizadas com o mesmo conjunto
de instrumentos.

O produto, o contetido da embalagem e os materiais utilizados estao definidos nas etiquetas. O implante
deve ser aplicado através de uma tecnologia operatoria adequada, com a qual o individuo a realizar a
operagao esteja familiarizado. Para tal, devem ser tidas em atengdo as instrugdes da respectiva
tecnologia operatoria.
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11 Perspectiva geral dos implantes

Designagio Material referéncia

Expersus Haste da anca cimentado

Expersus Haste da anca, tam. 1 UN, 135 °, ci do (*) | ISO 5832-9 aco para implantes | 367-1556
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, cimentado (*) | ISO 5832-9 ago para implantes | 367-1557
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ci do (*) |ISO 5832-9 aco para implantes | 367-1558
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-9 aco para implantes | 367-1559
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-9 aco para implantes | 367-1560
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-9 aco para implantes | 367-1561
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-9 aco para implantes | 367-1562
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, cil 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1563
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, cil 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1564

Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1565

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, cimentado (*) | ISO 5832-9 ao para implantes | 367-1547

Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, ci (*)_|1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1548
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, ci 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1549
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, ci 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1550
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, ci 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1551
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, ci 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1552
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, ci 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1553
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 125 °, ci 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1554
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 125 °, 1SO 5832-9 ago para implantes | 367-1555
5
*)  Limite de peso de 65 kg (ver Contra-indicag&o;
0 P 9( Gé0) <e8kg
T
(**)  Limite de peso de 90 kg (ver Contra-indicag&o)
<90kg
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Expersus Haste da anca ndo cimentada

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, ndo cimentada | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, ndo cimentada | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, ndo cimentada | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, ndo cimentada | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

Restritor de cimento

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

Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

Designacao Niimero de referéncia
Conjunto de instrumentos Expersus Haste da anca 367-1493
Conjunto de instrumentos Fresa Expersus Haste da anca 367-1492
Conjunto de instrumentos para extragdo Haste da anca 206-010
13 Outros acessorios

B Nimero de
Designagio referéncia
Tecnologia operatdria Expersus Haste da anca, ndo cimentada 50000351
Tecnologia operatdria Expersus Haste da anca, cimentado 50000352

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 135° KD28 | 367-246

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 125° KD28 | 367-247

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 135° KD32 | 367-074
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- ~ Niimero de
Designacao referéncia
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 125° KD32 | 367-075
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD28 367-244
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD28 367-245
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD32 367-072
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD32 367-073
InstrucGes de uso Conjunto de instrumentos para extracdo 50000428
Instrugdes de uso Posicionador da haste 50000427
Documento do implante 50000572

2, Manuseamento
21 Indicacdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deverdo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagdo do instrumento, a verséo valida atual das respetivas instrugdes de
utilizag&o (50000354) disponivel no website www.ohst.defifu/ deve ser respeitada.

Rtencdo: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de protecgdo
completas e fechadas. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta a luz solar
directa. Antes da aplicagdo 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 verificar a sua correspondéncia com a designagéo constante
na embalagem (n.° de artigo/ n.° de série/ tamanho).

Na remogdo do implante da embalagem deverdo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estdo 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 utilizagéo,
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

A preparagdo ou dobragem de um implante pode n&o apenas diminuir a sua vida Util, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
Por conseguinte, o implante ndo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, néo estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma néo autorizada ndo podem ser utilizados.

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

Em componentes de implante que se destinam & utilizagdo apenas para um lado do corpo, a respetiva
orientagéo esta indicada nos implantes com "L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito do
corpo. A orientagdo do implante tem forgosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagéo a tratar.
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Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na articulagéo
esquerda como na articulag&o direita.

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

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a
eliminagéo adequada gratuita. A remessa de devolugo ao fabricante deve ser marcada como "devolugéo
para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de descontaminagéo 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/fou doente esta estabelecido.

22 Combinagéo permitida de componentes
Para a montagem com o implante é necessario utilizar as seguintes cabegas femorais:

@nominal | Designacao Comprimento do colo| Niimero de referéncia
Cabega femoral CoCrMo
222 mm 1SO 5832-12, 12/14 -410/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L

Cabega femoral ago para
implantes

1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

Cabega femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12114 -35/0/+3,5/+7 mm | 030-2800 a 030-2803
SIMI/LIXL

Cabega femoral Biolox® forte
ISO 6474-1,12/14 -35/0/+3,5mm 367-907 a 367-909
@28 mm S/MI/L

Cabega femoral Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
S/M/L

Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12114 -3,5/0/+35mm 384-001 a 384-003
SIM/L

Cabega femoral ELEC®plus
ISO 6474-2, 12114 -35/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
SIM/L

Cabega femoral ago para
'gg'%’gg;g 1214 -4/0/+4/+8mm | 0203200 a 020-3203
@32 mm SIMI/LIXL

Cabega femoral; CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 -4/0/+4/+8 mm 030-3200 a 030-3203
SIM/LIXL

-35/0/+35/+7 mm | 020-2800 a 020-2803
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Designacio

Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

367-910 a 367-912

Cabega femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114
S/M/LIXL

-410/+4/+7 mm

367-1143 a 367-1145,
367-1149

Cabega femoral ELEC®
ISO 6474-1, 12114
S/M/L

-410/+4 mm

384-004 a 384-006

Cabega femoral ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

013-004 a 013-007

236 mm

Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1,12/14
SIMI/L

-4/0/+4 mm

367-930 a 367-932

Cabega femoral Biolox® delta
ISO 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 a 367-1148,
367-1150

Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-410/+4 mm

384-007 a 384-009

Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

-410/+4/+8 mm

013-008 a 013-011

@40mma
@60 mm

Cabega de fratura, tam. S
aco para implantes ISO 5832-
9, 12114

-4 mm

155-140 a 155-160

Cabega de fratura, tam. M
aco para implantes ISO 5832-
9,12114

0mm

155-040 a 155-060

Cabega de fratura, tam. L
aco para implantes ISO 5832-
9, 12114

+4 mm

155-240 a 155-260

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com os nossos produtos préprios
que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para combinagéo
€ para os quais tenha sido emitida uma autorizagao correspondente. Neste contexto, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de combinag&o autorizada

pela OHST.

A combinag&o de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para os
quais ndo existe qualquer autorizag&o por parte da OHST, & proibida por razdes de seguranca do produto e
responsabilidade pelo produto.
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23 Modo de aplicacio

A aplicagdo do implante ¢é efectuada com ou sem cimento. Numa aplicagdo cimentada, deve ser utilizado
um restritor de cimento. Antes da utilizagdo do restritor de cimento, a respetiva versao vélida atual das
instrugdes de utilizagao disponivel no website www.ohst.defifu/ deve ser respeitada. O implante possui um
cone 12/14 para ligagao com uma cabega femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicagdo da cabega femoral, é necessario limpar cuidadosamente o cone. A seguir, a
cabeca femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Antes da utilizagéo das cabegas
femorais de ceramica, a respetiva verséo valida atual das instrugGes de utilizagéo disponivel no website
www.ohstdefifu/ deve ser respeitada. Apds o reposicionamento, é necessario verificar a estabilidade,
mobilidade e tensdo muscular definitivas.

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

Atencao: No caso de danos ou rutura de um componente de cerdmica é recomendada a revisdo
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizagéo de cabegas femorais de metal no &mbito de uma revisao é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicagdes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatoria,
no caso raro de uma rutura do componente ceramico, € necessario um desbridamento
rigoroso com remog&o de todas as particulas cerdmicas detetaveis, bem como uma
imgagéo exaustiva da ferida.

Vorsicht: Deve ser observado o limite de peso do paciente para os tamanhos da Expersus haste da
anca cimentada mencionados em 1.1.

Se, durante a fase intra-operatoria, for necessério remover a proétese original ja colocada, estd
disponivel um extractor de haste de anca.

Antes de aplicar o cimento (numa fixagdo cimentada) ou antes de aplicar o implante (numa fixagéo ndo
cimentada), 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, etc.) séo removidas
do local do implante preparado.

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

Para a correta execugdo do passo de cimentagdo devem ser respeitadas as indicagdes do fabricante
relativamente & utilizagdo do cimento 6sseo. Para minimizar os riscos de complicagdes cardiovasculares
graves (provocadas por BCIS = Bone cement implantation syndrome), recomenda-se o uso de cimento
6sseo misturado em vacuo. Numa fixagdo cimentada, os implantes tém de ser aplicados centralmente e a
direito na base de cimento. Depois da aplicagdo do cimento, todas as particulas de cimento soltas ou em
excesso tém de ser removidas da zona da ferida.

Rtencao: Durante a utilizagéo de instrumentos cirlirgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador) é
necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes ou com
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instrumentos. Caso contrério, 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.

24 Tecnologia operatdria

Depois de aberta a capsula articular e da luxag&o da cabega femoral na caixa, a ressecgé@o da mesma devera
realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatorio e a cabega femoral totalmente removida.
Para a marcagdo dos niveis da ressecgao, esta disponivel um calibre de ressecgéo do quadril (opcional).
Em seguida, abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser inserido amplamente na
lateral e dorsal para facilitar a condugéo posterior das fresas, no sentido do eixo femoral. O bisturi para
cavidades deve ser colocado em conformidade com a torgao anterior pretendida. Deve ser evitada a fratura
do trocanter. A abertura do canal medular pode ser alargada através da sovela de abertura.
Apos o canal medular ter sido aberto, segue-se o fresamento da haste femoral. A primeira fresa determina
a orientagdo dos tamanhos subsequentes. Por isso, & necessario ter em atengéo a torg&o anterior correta
durante o primeiro processo de fresagem. A torgéo anterior pode ser verificada por intermédio de uma barra
guia e do punho para fresas e devera ser, em regra, de 10°-15°. Deve iniciar-se pelo tamanho de fresa
menor a unir ao punho da fresa. Em seguida, aplicar as outras fresas, em ordem de tamanho crescente, até
chegar ao tamanho definido no pré-operatério. As indicagdes dos tamanhos das fresas correspondem aos
tamanhos dos implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser verificado realizando um
controlo com conversor de imagem. Se, durante o processo de fresagem, o tamanho da haste ndo
corresponder ao tamanho definido no pré-operatorio e a diferenca for de dois ou mais tamanhos, significa
um eventual alinhamento incorreto do eixo ou uma deficiéncia dssea. Neste caso, pode a haste selecionada
ser demasiado pequena e no garantir, desse modo, a necessaria estabilidade. Para os diferentes caminhos
de acesso, temos também disponiveis, mediante pedido, punhos para fresas especiais.
As fresas séo, como tal, projetadas de modo a poderem ser utilizadas também em reposicionamento de
teste. Neste processo, € possivel verificar o comprimento da perna, o alcance do movimento e a tenséo do
ligamento por via do assentamento de diferentes cones de teste e cabegas de teste. Remover o punho da
fresa que se encontre no fémur e colocar o cone de teste na fresa. Para o reposicionamento de teste das
distintas variantes de haste, estéo disponiveis cones de teste com dois deslocamentos. Se se encontrarem
na posicéo correta, 0s cones de teste deverédo engatar. Em seguida, colocar manualmente a cabega de teste
no cone de teste. Para o reposicionamento de teste, estdo disponiveis cabegas de teste com diferentes
didmetros, nos comprimentos de colo S até XL. Apds a reposicéo, devem ser controladas a estabilidade,
mobilidade e a tensdo dos mUsculos definitivas. Tratando-se de uma Expersus haste da anca cimentada, o
restritor de cimento é implantado de seguida e, logo depois, é colocado o cimento. Este passo devera ser
ignorado, no caso de se tratar de uma variante da Expersus haste da anca ndo cimentada. O restritor de
cimento é usado em fung&o do didmetro diafisario do canal medular medido na fase pré-operatéria. Para
uma colocagéo controlada & profundidade 6tima esta disponivel um instrumento posicionador especial. Para
didmetros 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 insergéo pode ser controlada através da
escala de medigao na haste roscada e devera ficar no minimo 5 mm acima da prétese da haste da anca a
implantar, mas n&o mais de 20 mm. E também possivel avaliar a posicao do restritor de cimento na haste
do fémur em fungdo da posicdo do anel de contraste, observada via radiografia. Por ultimo, rodar o
instrumento posicionador no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio para o poder refirar. Depois de
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inserido o restritor de cimento, o local do implante devera ser lavado e seco. A implantago do restritor de
cimento deve estar concluida antes da colocago do cimento 6sseo. O cimento deve ser colocado de acordo
com a mais moderna técnica de cimentagdo, tendo em consideragdo as informages de utilizagdo do
fabricante de cimento.

Com o impactador da haste, colocar a prétese até aos niveis da ressecgéo no local de deposigédo do
implante. No caso de uma variante cimentada, proceder logo de seguida a inje¢do do cimento 6sseo.
Aguardar até que este endurega exercendo uma ligeira pressao. Segue-se a limpeza e secagem rigorosas
do cone da prétese e a colocagéo da cabega femoral com o comprimento do colo anteriormente definido (S
até XL).

Rtencio: Néo podem ser utilizadas cabegas femorais com um comprimento do colo superior a XL!

Em seguida, reposicionar na caixa a haste com a cabega femoral e controlar o alcance de movimentos, o
comprimento da perna e a tenséo do ligamento. A operag&o é concluida de forma rotineira com a sutura em
camadas.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagdo, os implantes s@o embalados num saco transparente triplo
de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagéo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo de Tyvek
(esterilizagdo com oxido de etileno) com cartdo. Os instrumentos sdo fomecidos ndo estéreis em
embalagens de protegéo e, antes da sua utiizagéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com a
respetiva versdo vélida atual das instrugGes de utilizagao (50000354) disponivel no website www.ohst.defifu/.
A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi mantida sem danos e fechada,
armazenada em condigdes apropriadas.

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

O 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 cartdo 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 & retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta forma
oimplante esta disposto de forma a que o cirurgiao possa refirar diretamente o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatério e cuidados pas-operatorios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes ¢ indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinagées
de componentes e possibilita uma selecgdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A operagéo s6 deve
ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais. Para o planeamento da operagéo
deverdo utilizar-se os gabaritos de raios X. Além disso, deve ser observado o limite de peso do paciente para
os tamanhos da Expersus Haste da anca cimentada mencionados em 1.1. Estes estéo disponiveis para
todos os tamanhos com uma ampliagdo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na
escala 1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagéo 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 pos-operatorios devem ser
utilizados procedimentos reconhecidos.
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5. Indicagdo

- Desgaste avancado da articulagdo da anca devido a artrite degenerativa, pos-
traumatica ou reumatoide ou displasia da anca congénita

- Fratura (p. ex. fratura do colo do fémur) ou necrose avascular da cabega femoral

- Sequela de operagdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugéo da articulagéo,
artrodese

- Hemiartroplastia ou protese total da anca

- Alguns casos determinados de anquilose

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
s¢ deverdo ser ufilizadas quando todos os outros métodos de tratamento que visam preservar as
articulagdes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados de forma correta
e atempada, ndo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicacdo

- Infe¢éo aguda ou crénica, local ou sistémica

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

- Falta de substdncia Ossea ou qualidade oOssea insuficiente que afetem o
posicionamento estavel da protese

- Qualquer doenca concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Peso do paciente acima de 65 kg para o tam. da Expersus haste da anca cimentada
de 1 UN, 135 °, tam. 2 UN, 135 ° e tam. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 e 367-
1547)

- Peso do paciente acima de 90 kg para o tam. da Expersus haste da anca cimentada
de 3 UN, 135 ° e tam. 3 STD 125° (REF 367-1558 e 367-1548)

Se forem utilizadas cabegas femorais com uma extremidade inicial do colo (XL e XXL), o intervalo de
movimentos esta reduzido em cerca de 30°, sendo alcangados valores entre os 80° e os 100° em
termos de flexao e extenséo.

1 Fatores de risco e condi¢des que podem influenciar o sucesso da operagao

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

Fatores de risco e condigGes gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias
- Gravidez
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- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

- Existéncia ou possibilidade de doencas infecciosas com possivel manifestagdo na
articulagdo

- Trombose venosa profunda das peras e/ou embolia pulmonar na anamnese

- Eventuais riscos genéricos associados a operagéo

Fatores de risco e condicdes gerais especificos da artroplastia da anca:

- Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)

- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

- Distarbios circulatérios do membro afectado

- Distarbios neurolégicos do membro afectado

- Deficiéncias musculares da articulagdo afectada

- Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

- Crescimento em criangas e adolescentes

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

- Debilitagao das estruturas de apoio devido a tumor

Os efeitos negativos a seguir indicados estéo entre as implicagdes mais tipicas e mais comuns de uma
cirurgia:

- Infecgdo

- Trombose venosa e embolia pulmonar

- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma

- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago

- Leséo no nervo

- Edema

Os efeitos negativos a seguir indicados séo os tipicos e que se verificam com maior frequéncia em
consequéncia de uma artroplastia total da anca:

- Alteragéo da posigao e relaxamento da prétese

- Luxagdo da protese

- Rupturas no implante

- Rigidez

- Qualidade de vida reduzida (dores, distrbios do sono, limitagdo do alcance de

movimentos, especialmente na posicéo deitada)

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Coxa Vara

- Osteolise

- Ossificagdo heterotopica

- Pseudotumores
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- Arritmias cardiacas, resisténcia vascular pulmonar elevada, paragem cardiaca
(provocada por BCIS - Bone cement implantation syndrome)
- InfegGes profundas

Rtencdo: Devido a ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necessaria uma cirurgia de
revis&o.

9. Informacdo do paciente, documentacio

As informagdes sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos documentos
do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas etiquetas.

O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicagdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condigdes, bem como dos riscos expectaveis.

Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Util do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinac&o especifica sobre uma vida Util prevista néo é possivel
A vida 0til depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade dssea existente, de doengas
concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da implantagdo e de
complicagBes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. De acordo com o estado atual da
técnica, pode-se esperar uma vida til de aproximadamente 10 a 15 anos O paciente deve ser informado
sobre atividades e, se aplicavel, do limite de peso através dos quais possa diminuir os efeitos destas
circunstancias agravantes. O paciente deve ser informado sobre actividades através das quais possa
diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes.

Todas as informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operagdo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderéo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbagdes, aquecimento
do implante, indugao de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizagéo deverdo estudar-
se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No dmbito de uma avaliagdo individual de risco e
em caso de duvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparagéo quanto & sua adequagéo ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

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

10.  Passaporte do implante

Depois da operagéo devera ser dado ao paciente um passaporte do implante com todas as informagdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primarios, séo utilizados varios componentes de um
sistema, de modo que o passaporte do implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik AG.
Para a documentagdo do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas efiquetas
contém a designagéo do produto, o nimero do artigo (REF), o niimero de série (SN), o cédigo UDI e o
fabricante, incluindo o website.

0 passaporte do implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou identificagéo
do-paciente), a data da implantag&o, bem como com o nome e enderego 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 informag&o adicional ou atualizada que garanta
a utilizagao segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.
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1. Explicagdo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 191).
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ENAnviKi A

EM®YTEYMA

ITENEN0S LOXiou Expersus

[Mpotou xpnaiuomoIiael 1o P0GV, 0 XPAOTNG OPEIAE! var LEAETATE ETTIHEAWS KalIl VOl TNPET TIG TIApaKATw
OUOTACEIG Kl UTTIODEISEIS, KBS Kal TIG EIDIKEG UTTODEIEEIS yia TO TTPOTOV.

O appddiog yia ™ diGBeon auTwv Twv TIPCIOVIWY otV ayopd dev avahapBavel kapia eublivn yia
Gueaeg 1 emakoAoubeg {npieg Tou ogeilovral ae adokipn xprion i adoKiPo XEIPIOO, 18iwg oTnV
TapdBAEYn Twv TTapakaTw odnyIwv Xpriong f o€ adoKIpN TEPITToINaN f CUVTAPNON.

Ta ouykekpipéva EPQUTEDPATA ETTITPETIETAI VO XPNOIHOTIOIO0VTAl OTIOKAEIOTIKG aTé 1aTpoUS HE
ENTTEPIOTATWPEVEG YVWOEIG, EUTIEIIEG Kal BEGIoTNTEG OTov Topéa TG apBpotrAaoTikig ioxiou. H
€COIKEIWON € TN OUVIOTWHEVN VIO TO OUYKEKPIUEVO TUOTNHA XEIPOUPYIKF TEXVIK KaI TNV ETTIUEAR
g@appoyn TG eivar ammoAUTwg amapaitnTn yia Tnv emiteudn Tou kaAlTepou duvarol amoteAéauarog.
TMpémel mavra va Tnpeital n Tpéxouca £kSoamn Twv odnyIwv Xpriong, n omoia eival SiaBéalun aTov 10TéToTTO
www.ohst.defifu/.

1 Neptypu@il NPpoiouTos Kut VALK TOU EPEUTEUHNTOS

To aéexog 10xiou Expersus XpnoIpoTIoleiTal yia TV QTTOKATAOTAGT) TwV QVOTOUIKWY XAPAKTNPIGTIKWY TG
apBpwang Tou Ioxiou oV apxIK apBpoTACOTIKY IoYiou yia TV avakoU@Ian Tou TOvou Kal TV
amokardaTaon Tg Aeroupyiag. To aTéAexog 1oxiou Expersus €ival pia ipéBeon aTeAéyoug iaxiou yia Ty
ayKUpwan Xwpig Kal Ke prion ToIpEVTOU OTO Inpiaio 00To.

H mapahhayn xwpi xpron To1péviou kataokeuddetal amd éva kpaua Tiraviou TIBAI4V (ISO 5832-3) kain
mapahayr pe xprion Tatpéviou amd xaAuBa eugureupatwy (ISO 5832-9). To atéAexog 1axiou Expersus
Siabéel kwvoug 12/14. To aTéAexog pmopei va uvduaoTei e PETAANIKEG Kall KEPOUIKEG KEQAAES 10iou. To
aTéAexog 10xiou Expersus e xprion TaIpéviou gépel emiaTpwan TITaviou-AGauarTog kai udpoduararitn
€KTOG amo ™ OTIABwpEVN TIEIOXT) Tou auyéva. To OTEAEXOG e TOIUEVTO €Xel I OOTIVE, EAAPPLIG
appoBoAnpévn EMQAVEIR GTNV TTEPIOXT) TOU CWHATOS.

T Tig dlagopeTikég avaTopieg pnpiaiou Twv aaBeviwy, utrdpyouv diabéaipa 9 peyédn pe Tutikn éxkdoon
125° kan 135° yia Tv mapahAayr xwpig Tatpévio kai 9 peyédn pe Tutrikr ékdoan 125° kai 10 peyébn oty
TUTTIKR €kdoomn 135° yia Ty TrapahAayr pe TaIpévTo.

Teviké, umdpxel n duvarétta Bepameiag pe 10 aTéAeXog IoXiou Expersus e aoBeveig oToug otoioug
evBeikvutal n apBpotAacTikr 1oyiou. H Bepameia pe éva atéAexog 1oxiou Expersus emmpémetal va
TIPQYMATOTIOIEITCN OVO OE OKEAETIKG WPIHOUG ATBEVELG.

‘OAeg o1 mapahhayég epgpuTedaTog Tou aTeAEXOUS I0Xiou Expersus pmopouv va eykaraatabolv pe Ta idia
epyaheia.

To Trpoidv, To TIEPIEXOHEVO TG CUTKEUATTAG Kal Ta XPNOILOTIOIOUHEVA UAIKA TTpoadIopifovTall OTIG ETIKETEG.
To ep@iTeupa TpETE va ePQUTETETaN Pe KATAAANAN XEIPOUPYIK TEXVIKF HE TV OTToial €ivall ECOIKEIWpEVOG O
XEIPoupyog. Mpog o okoTd auTd TPETE! va AapuBavovTal UTToyn ol ETEGYATEIS TG OXETIKEG XEIPOUPYIKNG
TEXVIKAG.
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1 Emoxommen su@uteunitey

NupuxmpLouoe [ Yawo [ AoiBuognpoidvtog
Itghexos loxiou EXpersus ue Xpion wiiéviou

Trékeog 10yiou Expersus, péy. 1 STD, 135°, pe xprion 180 5832-9 yahupag 367-1556
TO1évTOoU (*)

Trékeog 10yiou Expersus, jéy. 2 STD, 135°, pe xprion 180 5832-9 yahupag 367-1557
TO1évTOoU (*)

Trékeog 10yiou Expersus, jéy. 3 STD, 135°, pe xprion 180 5832-9 yahupag 367-1558
TOlPévTou (**)

Zréhexog 10xiou Expersus, py. 4 STD, 1357, pe xprion 1S0 5832-9 yahupag 367-1559
TO1REVTOY HQUTEUH

Zrékeyog 10iou Expersus, jéy. 5 STD, 135°, pe xprion 180 5832-9 yahupag 367-1560
TOlpéVTOY HQUTEUH

Zwé)\gxog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 135°, ye xprion IS0 583279 XéAuBag 367-1561
TO1péVTOY PQUTEUH

Zréhexog 1oxfou Expersus, iéy. 7 STD, 135°, e xpfion 1SO 5832-9 yahuBag 367-1562
TO1péVTOY HQUTEUH

Ziéhexog 1oxfou Expersus, éy. 8 STD, 135°, e xprion IS0 5832-9 Xéupag 367-1563
TO1péVTOY PQUTEUH

Zréhexog 1oxfou Expersus, éy. 9 STD, 135°, e xprion IS0 5832-9 Xéupag 367-1564
TO1péVTOY PQUTEUH

Ziéhexog 1oxfou Expersus, pey.10 STD, 135°, ue xpron IS0 5832-9 Xéupag 367-1565
TO1péVTOY PQUTEUH

Zréexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, pe xprion 180 5832-9 xahupag 367-1547
To1pévTou (*) HQUTEUPG

Zréexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°, pe xprion 180 5832-9 xahuBag 367-1548
T1o1pévTou (**) HQUTEUPG

Zréhexog 1oxfou Expersus, éy. 4 STD, 125°, e xprion 1s0 5832-9 Xéupag 367-1549
TO1pévTOY PQUTEUH

Zréexog 1oxfou Expersus, pey. 5 STD, 125°, e xprion 1s0 5832-9 Xéupag 367-1550
TO1pévTOY PQUTEUH

Zréhexog 1oxfou Expersus, éy. 6 STD, 125°, e xprion 1s0 5832-9 Xéupag 367-1551
TO1pévTOY PQUTEUH

Zréhexog 1oxfou Expersus, péy. 7 STD, 125°, e xprion 1s0 5832-9 Xéupag 367-1552
To1pévTOY PQUTEUH

Zwé)\gxog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 125°, ye xprion IS0 5832:9 XéAuBag 367-1553
TolpévToY

Zwé)\gxog 1oxiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, ye xprion IS0 5832:9 XéAuBag 367-1554
TolpévToY

Zwé)\gxog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 125°, e xprion IS0 5832:9 XéAuBag 367-1555
TolpévTOY

() Mepiopioudg Bapoug ae 65 kiAa (BA. Avrevdeiceig)
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(™) Mepropiopdg Bapoug ae 90 KIAG (BA. Avrevdeitei) IW
<90 kg
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ITEAEX0S LoXiou EXpersus Xwpis Xpiion touiEviou

ZTéAsxog |0}(iou Expersus, péy. 2 STD, 135°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1400
Xpon To1péviou
Yréhexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 135°, xwpig AT g
Yoo ToévTou 180 5832-3 TiBAI4V 367-1401
ZTéAsxog |0}(iou Expersus, péy. 4 STD, 135°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1402
Xpon To1péviou
Yréhexog 1oxiou Expersus, péy. 5 STD, 135°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1403
xpfon 1o1pévioy
ZéAexog 1oyiou Expersus, péy. 6 STD, 135°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1404
xpfon 1o1pévioy
XéAexog 1oxiou Expersus, péy. 7 STD, 135°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1405
Xpfon 1o1pévioy
Z1éAexog 1oyiou Expersus, péy. 8 STD, 135°, xwpig SO 5832-3 TiBAI4V 367-1406
xpfon 1o1pévioy
X1éAexog 10xiou Expersus, péy. 9 STD, 135°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1407
Xpfon 1o1pévioy
Z1éAexog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 135°, xwpig SO 5832-3 TiBAI4Y 367-1408
xpfon 1o1pévioy
Z1éAexog 1oyiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1409
Xprjon Taipévioy
X1éAexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°, xwpig 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1410
xpfon 1o1pévioy
Xtéhexog 10xiou Expersus, péy. 4 STD, 125°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1411
Xprjon Taipévioy
XéAexog 10xiou Expersus, péy. 5 STD, 125°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1412
xpfon 1o1pévioy
Xtéhexog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 125°, xwpig AT g
Yoon ToévTou 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1413
XéAexog 1oxiou Expersus, péy. 7 STD, 125°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1414
xpfjon 1o1pévioy
Xtéhexog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 125°, xwpig AT g
Yofon ToévTou 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
X1éNexog 10xiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, xwpig 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1416
xpfjon 1o1pévioy
Xréhexog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 125°, xwpig 1S 5832-3 TiGAI4Y 367-1417
xpfjon 1o1pévioy

Nopuu wpgviov
MNopa 1o1péviou, péy.1, efwrepikn @ 24 mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
TG0l TOIPEVTOU, py.2, EEWTEpIKA @ 27 mm | 150 5834-2 UHMWPE [ 506-102
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12 Emoxommen spyuhgiow

Ta My eugiTeuan TPETTEI va XPNCIUOTIOIOUVTaI ATTOKAEIOTIKG Tal TIAPAKATW avapepSUEVa epyaAeia TG
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

KupuKmpLonog Ap1Buos npoidvrog
Epyaheia ateAéxoug 1oyiou Expersus 367-1493
Epyakeia gaTpou ateAéxoug ioxiou Expersus 367-1492
Epyakeia egaywyrg aTeAéxoug 1axiou 206-010
13 AMa mapehxoneva
Kupukmpionog Ap1BuoS Npoioviog
XeIpoupyIKr| TEXVIKA OTEAExOUS IoXiou Expersus xwpig xprion Taiuéviou 50000351
XeIPOUpYIKI TEXVIKN OTEAEXOUG IoYiou Expersus pe xpron Taluéviou 50000352
AKTIVOOKOTTIKG TIpOTUTIO OTEAEXOUG 100U Expersus Xwpig xphon To1uévToy| 367.246
STD 135° KD28
AKTIVOOKOTTIKG TTpATUTIO OTEAEXOUG 100U EXpersus Xwpig xpAan To1uévToy| 367.247
STD 125° KD28
AKTIVOOKOTTIKG TIpOTUTIO OTEAEXOUG 100U Expersus Xwpig xpron To1uévToy| 367-074
STD 135° KD32
AKTIVOOKOTTIKG TTpATUTIO OTEAEXOUG 100U EXpersus Xwpig xpAan Ta1uévToy| 367-075
STD 125° KD32
AkTIvookoTTIKO TpdTUTIO OTEAEXOUS I0ioU EXpersus pe xpron To1péviou 367.244
STD 135° KD28
AKTIVOOKOTTIKG TpATUTTO OTEAEXOUG I0Xi0U EXpersus pe xprion Ta1péviou 367-245
STD 125° KD28
AkTIvookoTTIKO TpdTUTIO OTEAEXOUS I0ioU EXpersus pe xpron To1péviou 367-072
STD 135° KD32
AKTIVOOKOTTIKG TTpATUTTO OTEAEXOUG I0Xi0U EXpersus pe xprion Ta1péviou 367073
STD 125° KD32
Ymodeign xprong epyaAeiwv egaywyig 50000428
Ymédeign xpriong epyakeiou emavaromoBéTnang ateAéxoug 50000427
Tautdmra eupuTELPATOS 50000572
2 Keipronog
21 Tevikes umodeigens

To GUYKEKPIPEVO EUQPUTEUNA aTTOTEAE! TUAPA EVOG GUOTAPATOG Kal ETTPETIETAI VA XPNOILOTIOIETal
amoKAEIOTIKA e Ta avrioTola yvAala egaptipara Tou ouaTiuatog. Ma My eupiteuon TpEel va
XPNOIMOTIOI00VTal ATTOKAEITTIKG Tal TTpoavapepopeva pyakeia Tou ouaThuarog. Mpiv amé T xpAon Twv
epyaheiwv TpETel va diacahifetal n o TG TpEOUTAg EKdOONG TwWV AVTIOTOIKWY 0dNYIWV XPAONG
(50000354), n omoia ival S1abéaiun aTov 10TOTOTO www.ohst.de/ifu/.

TNpoooxii: Ta eugurebpata TEMe va QUAGoToVTal TIAVTOTE OTIG TIAMPEIG, GBIKTEG TTPOOTATEUTIKEG
ouokeuaaoieg Toug. H auakeuaaia Twv eugureupaTwy Sev Tpémel va ekTiBetar ameuBeioag
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omv nAiakr aktivoBoAiat. Mpiv ard Ty ToToBETaN Tou EUPUTEUHATOG TIPETTEI VOl EAEYXETE
N ouokeuaaia yia {npieg, emeIdl) autég emnpeddouy Tn oTEIPOTNTA.

Karé mv agaipeon g OUOKEUADiag Tou ePQUTEDUATOG TIPETIEN var EAEYXETe TNV TalTION Tou WE TO
XOPaKTNPIoP6 TG oUoKeuaaiag (apiB. mpoidvTog /apib. aeipdg /uéyebog).

Karé v agaipeon Tou epgurelpaTog amd T CUCKEudcoia TPETEI va TnpoUvTal of avahoyeg
TPOdIayPaPES UYIEIVAG. MPETTEN va AauBAVETAI JEPILV YIa TNV TTPOCTACTA GAWV TWV ETTIPAVEILV TOU
euuTELaTOG amd {nuie, €medr autég Ba pmopouoav va eival kaBopioTkig onuaciag yia
evdexOpeveg amoTuyieg. Ma 1o Adyo auto, n TpdBean dev TTPETE va EPXETAI OE ETTOAQH LE QVTIKETUEVA,
Ta omoia Ba pmopoucav va TpokaAéoouv {nuieg otV em@Aved Tg. KaBe epguteupa Tpémel va
€AEYXETAI OTITIK Y1 TOV EVIOTIIONO TUXOV EACTTWHATIKWY Onpeiwv TTpotol xpnaoipotoindei.

H emegepyaaia A n kapyn evog epguredpatog Ox1 povo Teplopidouv T didpkeia Jwnig Tou, aAAG o€
TIEPITITWOT KATATIOVNONG PTTOPOUV ETTIONG VAl TIPOKAAETOUY KATaaTPOPH TG TTpAaBeang aueaa 1 e
TNV Mapodo Tou ¥pdvou. lMa 1o Adyo autd amayopedetal n unxavikr fi kar' aAov TpdTo emegepyacia
TOU EPQUTEUNATOG. ATTayOpEUETaI N XPriOT EPQUTEUPATWY aTTO EAATTWHOATIKEG CUCKEUATiES, KaBWG Kal
un aTmooTEIpWUEVWY, aKABAPTWY, EAATTWHATIKWV 1 We e0aApévo 1y pn efouaiodotnuévo TpoTo
ETIECEPYATPEVWY EUPUTEUPATWV.

TNpoaoxii: Ta epgureduara Tpoopifovial yia pia xpAon! O1 empépoug KatamovAgelg Twv
AEITOUPYIKWV ETTIPAVEIDV OE Evav aoBevr DIAUOPPIWVOUV CUTEG TIG ETTIPAVEIEG KT TPOTIOV
Tou amokAeiel v emavaypnaiyomoinon. Ta ixvn Katamévnong oI AEmoupyIkéG
em@aveleg dev Pmopolv va eakpIBwvovTal aopaAwg HOVO pe omTIkéG peBodoug. MMa To
Aoyo autd TpéTel va BewpeiTtal ek Twv TTPOTEPWY WG Sedopévi N TIpOKANGT (nuitv UaTepa
QT TV aQaipeaT TIoU CTTOKAEE! TV ETTavaypnaIkoToinam.

2701 OTOIXEID EPPUTEUPATLOV Tal OTTOIC TTPOOPIZoVTaN Yia XPrioT OE piat HOVO TIAEUPG TOU GWHATOG O EKATTOTE
TipocavatoNopdg emanuaiveral oTa eppurelpaTa e T EVOeIEn «Ly» yia my apioTepr| TTAEupd Tou Gwyatog
Kkar mv évoeign «Rx» yia ) Be§id TAeupd Tou awpatog. O TPoCavATONOHGG TwV EMPUTEUNATWY TTPETTEN VOl
avTioToIxel OTTWOdATOTE OTNV TIAEUPA TOU OWHATOG TNG TTPOG aTokaTdoTacn ApBpwang. ZTolxeia
EPQUTEUNETWY XWPIG ETIORAPAvOn TG TIAEUPAG Tou CWATOG UTTopoUv va xpnoipotoinBolv 1600 oty
apioTepr} 600 kal oTn degicl GpBpwan.

Ta pépn TG ouokeuaoiag Kai Ta epuTElpaTa TPETEl va odnyolvral ot Siadikaaia diaxeipiang
amoBAiTwyv: avéhoya pe Ta UAIKG KOTAOKEURAG TOUG KAl GUNQUVA HE TIG VORIKEG DIATEEEIS.

Karémiv oupguviag Pe Tov KataoKeuaaTr €ivai €Tiong Suvarr 1 £TMOTPOPN AUTWY TwV EPPUTEUPATWY O
autév yia T dwpedv kal opdr S1aBeat) Toug. Ta ETTIOTPEPOEVA GTOV KATAOKEUADTH TIOioVTa TIETTEl vat
emonpaivovial wg «EmaTpogr yia diaBeony kai mpEmel eival kabapiouéva Kal aToaTeEIpwyéva Kal val
ouvodeUovTal aTTd TTOBEIKTIKG aTopdAuVaNG /KAl UYEIOVOUIKG THOTOTTONTIKG KaTaAMNAGTNTAG,

Kébe coBapd mepioTamikd TIou OXETi(ETal e TO TeXVOAOYIKO TIpOiGV TIPETEI va avapépeTal OTov
KOTOOKEUAOTH Kl 0TV app6dia apyr Tou KpAtoug EAOUG aTo 0TToio eival eykateaTnpévog o Xpomg Kaif
0 aoBevig.

12 EMIpEInGs ouvdunopas oToixeiny
['la T GuVappOYH HE TO EPUTEUN TIPETTEN VA XPNTIHOTIOINBOUV Of TIAPAKATW KEPAAES Iaiou:
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Kupuxmpionog

Milkos muxgva

Ap18d¢ mpoidvtog

@22 mm

Kegalr 1oxiou CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

030-2200 £wg 030-2202

@28 mm

Kegpalrj 1oxiou, xaAuBag
epguTeUpcTwY (ISO 5832-
9),12/14, SIM/IL/XL

-35/0/+435/+7 mm

020-2800 £wg 020-2803

Kegan ioxiou, CoCrMo
(IS0 5832-12), 12/14,
SIMIL/XL

-35/0/+435/+7 mm

030-2800 £wg 030-2803

Kegahr 1oxiou Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-907 £wg 367-909

Kegahrj 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12114
SIMI/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 £wg 367-1142

Kepahrj 1oxiou ELEC®
ISO 6474-1,12/14
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

384-001 £wg 384-003

KepaAn 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

013-001 £wg 013-003

@32 mm

Kepalr 1oxiou, xaAuBag
epguteupdwy (1ISO 5832-
9),12/14, SIMILIXL

-3,5/0/+35/+7 mm

020-2800 £wg 020-2803

Kegahn 1oxiou, CoCrMo
(1SO 5832-12), 12/14,
SIMILIXL

-3,5/0/+35/+7 mm

030-2800 £wg 030-2803

KegaAr 1oxiou Biolox® forte
ISO 6474-1, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 éwg 367-912

Kegar 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/IXL

-410/+4/+7 mm

367-1143 éwg 367-1145,
367-1149

Kepalr 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1,12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

384-004 £wg 384-006

Kegahn 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12114
SIM/LIXL

<410/ +4]+7 mm

013-004 £wg 013-007

236 mm

Kegahr 1oxiou Biolox® forte
ISO 6474-1, 12114
S/M/L

-410/+4 mm

367-930 éwg 367-932
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Ovopuouki 8 | Knpukmpiopog Miikos auxgve Ap1Buos mpoidvros
Kegahrj 1oxiou Biolox® delta .

10 6474-2, 12/14 4101+ +gmm | 37O Qw3671
S/M/L/XL

Kegalrj 1oxiou ELEC®
ISO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 £wg 384-009
S/M/L

Kegar 1oxiou ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 éwg 013-011
S/M/L/XL

Kegahn kardyparog, péy. S
X6AuBag eppuTEUpATWY -4 mm 155-140 ¢wg 155-160
1SO 5832-9, 12/14

Kegahr kardyparog, péy. M
X6AuBag eppuTEUpATWY 0mm 155-040 ¢wg 155-060
1SO 5832-9, 12/14

Kegah kardyparog, péy. L
X6AuBag eppuTEUpATWY +4 mm 155-240 ¢wg 155-260
1SO 5832-9, 12/14

@40 mm éwg
@60 mm

EyyudpaaTe m oupBartotnTa Twv TPoiovTwy Hag HOvo o€ GuvBUAOHO e Ta SIKA pag TTPoiovTa TIou Gépouv
orpavan CE, kaBug Kar Ta eyKekpIPEVO AT EUAG yia TO GUVOUATHO TTPOI6VTa, yia Ta OTToial UTTAPXE!
avéihoyn éykpion. Ma 1o akotté autd Tpémel va AdapBavovtal uTéyn o1 0dnyieg Xpriong Twv KATAGKEUAOTWV
TwV EVOOTIPOTBETIKWYV, KABWG Kall 0 eykekpIpévog amd Ty etaipeia OHST Tivakag ouvduaopwy.

O ouvduaapdg epguteupcmwy TG etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe oToiygial GAMwY KaTAOKEUAOTWY,
yia To otmoia dev uTIéipxe! Eykpion g eTaipeiag OHST, amokAeieral yia Adyoug aopdheiag kai eudivng
TIPOIOVTWV.

23 Yrodeigeis xpiions

H epappoyn Tou epgurelpaTog TpayuatoToleital pe fi xwpig ToIpévio. Kard mv epapuoyr pe xpron
TOIUEVTOU TTPETTEN VA XPNOILOTIOIETaI TIWA TaTHéVTOu. TPV amtd T XPAoN TOU TIWHATOG TOTUEVTOU Eival
emReBAnpévn n TeNan TG TREXOUTG EKSOaNG TwV QVTICTOIXWY OBNYILV XPAONG, N oTToid eival diabéaiun
aTov IoTétoTo www.ohst.defiful. To epputeupa SiaBéTel kivo 12/14 yia Tn oivdeon pe TV KeQaAr 1oxiou.
O Kwvog Tou GTEAEXOUG TOU 100U Kall 0 ECWTEPIKGG KWVOG TNG KEPAANG I0xiou TTpéTel va eival kaBapoi
kai @Biktor kard T auvappoyn. Mpiv amé Tv TomoBéTan g KepaAig 1oxiou Tpémel va kabapioBei
€TMIPEAWS 0 kWvog. H katdAAnAN KepaAn 1oxiou Tpémel va ToToBeTnBei 0T GUVEXEID PE TO XEPI Kal VOl
oTepewBEl aTOV KWVO e TO epyaheia TOTTOBETNANG KePaARS Kal katéAAnAo KTUTTNpa pe opupi. Kard
XPAON KeEPOpIKWV KepaAwv Ioyiou eival emiong emBeBAnuévn n mpnon g Tpéxouaag £kdoong Twv
avrioTolywv odnyIwv XpAong, n omoia eival SiaBéoiun otov 1otétomo www.ohstdefiful. Metd v
emavaromoBéman mpémel va eAeyxBouv n opiaTIKA aTaBepdTTA, N KIVATIKOTATA Kal N JUIKE Taon.

Npoooxi: Emonpaiverar pnré 611 O€ TEPITITWON QVTIKATAGTAOTG KATA T XEIPOUPYIKN TéPBacn fy
avémagng g ke@aAig Iaxiou TIPETTEI va XpNOIMOTIOIOUVTCI CTTOKAEIOTIKG KEQOAEG IoioU
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XWPIG KEPapIKO Kwvo. AuTd 10XUEI QvegapTTa amd T UAIKG KATAOKEURG TOU
TTPONYOUNEVOU GUVBUACHOU KWVOU.

TNpoooxii: e mepiTwon {piwv fy Bpatong evog kepapiko aTolxeiou auviaTaral n TARpNG avémagn
TWV KEPAUIKWY OTOIEIWV TO GUVTOPOTEPO duvaTd. LTV TEPITITWON auT avievdeikvutal n
XPAon HETAMIK®WY KeQawv 1axiou aTo TAGiI0 piag avaragng, emeidi pmopoly va
TIpoKUWouV coBapég, ev pépE! ETIKivOUVeS yia T Jwi ETTITTAOKEG. Kamd T XeIpoupyIk
€MEPPACT aTTQUTETCI OTIWOOATIOTE OE OTTAVIEG TIEPITITOEIS Bpaliong TOU KepapIkoU
OTOIXEIOU 0 OXOAATTIKAG XEIPOUPYIKOG KABOPIOPOS HE AQAPEDT GAWY TWV KEPAIKWY
Bpauopdanwy Tou pmmopolv va BpeBolv kai n evieexrg TAUOT Tou TpaupaTog.

TNpoooxii: [Mpémel va mpeital o TEPIopIoPAg Bapoug Tou aaBevols TToU avapEPETaI OTIG AVTEVOEIGEIS
yia Ta Heyédn Tou oTeAEKOUG Ioxiou Expersus e Xprion TaIUEVTOU TIoU avagépovTal aTo
onpeio 1.1.

Edv kard m xeipoupyikr emépBaon kataoTei avaykaia n agaipean g AdN TomobeTpévng yviaiag
TpoBeang, diariBetar éva epyaheio e§aywyrig Tou aTeEAEXOUG TOU IOXiOU YIa TO OKOTIO aUTO.

TpIv amd TV €l0aywyr TOU TOILEVTOU (OTNV TIEPITITWON TG ayKUPWONG e TOIUEVTO) fy TV Eloaywyr} Tou
EUQUTENNATOG (OTNV TIEPITITWOT TNG AYKUPWOTG XWPIG TOIUEVTO) TIPETTE! vt eKTTAUBE eTTaipKg N Béon Tou
epuTelpaTog. Kard ) Siadikacia aut TpéTel va AapBAveral pépIpva yia TV amopdkpuvon GAwv Twv
aoUvdETWY owyamdiwv (T.y. BpaucpdTwy 00ToU, cwyaTdiwy EKTPIRAG Twv epyaAeiwv KATL) amé Tnv
TIAPACKEUATEVT BEOT) TOU EQUTEUHATOG.

Or em@aveieg pe Topwdn emiatpwan (TPS, Bonit®, CaP, HA) kai o1 umopAn@eioeg oe Tpdyuvan
ETMQPAVEIEG TWV EUPUTEVPATWY dev emTpéTeTal va pBouv ot emmagn pe evdupata 1 GAa uAika Tou
amoBaMouv iveg. Ma T owoTr ektéAean Tou aTadiou TaIpéviou TpETel va AapBavovTar uméyn ol
uTIOdEIEIG TOU KATAOKEUAOTH yia Tn XpAon Tou o0TikoU TalpévTou. MPOKeIuévou va TIEPIOPITTET O
Kivduvog goBapuv KapdIayYEIOKWY ETTITTAOKWY (TTou TIpoKaAoUVTal aTTé T0 GUVOPOHO ERPUTEUTNG OGTIKOU
T1o1éviou BCIS=Bone cement implantation syndrome), ouviotérai n xprion 00TIKOU TOIpévTou TIOU
QVapEIYVUETI OE KEVO.

Ta TV ayk0pwon Le TOIPEVTO, T EPUTENATD TIPETTEN VA EITAYOVTA KEVTPIKG KAl EUBJYPAMLC OTO TOIREVTO.
2e ouvéxela Tou atadiou Tolpéviou TTpEMEl va agaipeBolv OAa Ta TpoegExovTa fi acuvdera TApaTa
TOIUEVTOU OTTO TNV TIEPIOKT| TOU TPAIUKATOG.

TNpoooxii: Karé ™ xpnon xetpoupyikwy epyaheiv upnAig cuyvomTag (. X., KQUTAPES) TIPETTE val
AapBaveTal PéIUV WOTE AUTE va Ny £PXOVTal O€ ETTOPN HE Ta EMUTENaTA ) TaEPYaAEial.
Ta epguredpara iy Ta epyaeia propoUv aAILG va uTroaToUV 1600 CoBapég Jnuieg Tou va
Umopei va TpokAnBei karaaTpogn (1. X., Bpaldan). Ze TepiTTTwaon Tou éva ERQUTEUHT EXEl
uTtooTei {npieg, auTd Oev EMMITPETIETaI TIAPQEVEI OTO OWHA TOU AoBeEVOUS, AAG TpETE! var
avTikaraoTaBei amd kavoupylo kal GBIKTO epQUTEUHA. Z€ TIEPITTTWON TIOU TIPOKANBOUV
{nuieg oe epyakeia, autd emTpémeral va e§akoAoubricouv va xpnaipotololvTal Jévov
€pooov eival amoAuTa dedopévog 0 TTPOPAETIOEVOG OKOTTOS XPHONG TOUG.

24 KELPOUPYIKI] TEXVIKI

Meté ™ dicvoign Tou apBpikoU BUACKA Kal TNV TIAPEKTOTION TNG KEPAAAG Tou pnpiciou amé To KuTiéAIo,
Tipémel va die§axBei n ektopr} Tou avaoya pe Tov TTPOEYXEIPNTIKO aXeIOo6 Kal va agalpeBei evieAwg n
Ke@ar 1aiou.
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Ta ™ ofpavon Tou emmédou exToprg diaTiBetal évag kavovag ekToprg auxéva Tou pnpiaiou ooTou. X
OUVEXEID BIVOIYETE TO XWPO ToU PUgAU e T apiAn KothotrTwv. Auth Trpémel va ToTroBeTnbei ot amoaTaon
TIAEUPIKG Kal payiciia TTPOKEIPEVOU vl SIEUKOAUVE! T LETETTEITC EI0AYWYI TwV EETTPWV TIPOG TNV KaTelBuvan
ToU di§ova Tou pnpiaiou. H opiAn kolhoTrTwy TpEMel va ToTroBeTnBei avahoya pe Tnv emBupnT TPoOBIa
oTpéyn. Mpémel va amogeuyBei Tuydv Bpadon Tou eifova TpoxavTipa. To Gvolyua Tou XWpou Tou puehol
ummopei va dieupuvBei pe To GoupAi diavoigng.

Merd m didvoign Tou Xwpou Tou pughol akohouBei n diavoign e &EaTpo Tou aTeéKoug Tou pnpiaiou. To
Tipwro &oTpo kaBopilel Tov TPOCAVATONONG Twv €TOMEVWY eyeBiv. Katd ouvémela TpEmel va
Aapaveral umdyn /AON kard Ty Tpwn diadikaaia &aTpou n owoT TPdabia oTpéwn. Auth n TIPOCBI
oTpéyn propei va eAeyBei pe Tn paRd0-0dnyo Kai T XelpoAaRr §EaTpou Kal Kupaiveral katd kavova peragl
10° kat 15°. ApXIKG XpnaIHOTTOIE Tl TO MIKPATEPO péYEBOG EEaTPOU TIoU UVBEETaI e T XelpoAa EEaTpou.
211 Ouvéxela XpnaihoToloUvTal pe al§ouaa aeipd Ta umrdAora EEaTpa péxp! va eTieuyBei To péyeBog Trou
£xel kaBopiaTei aTo TpoeyxelIpNTIKG 0TAGI0. Ta oToIeia peyéBoug Twv EaTpwv TauTidovtal e Ta peyEdn
epguTelpaTog. H owatr é5paon Tou gEaTpou oTo pnpiaio mopei va eAEyyeTal pe éNeyxo Hetarpotéa
€Ikdvag. Ze TepiTTwon Tou kard T diadikacia &aTpou To péyeBog Tou aTeAEKOUG Bev QVTIOTOINE pE TO
KaBopIoEVO KaTA TO TIPOEYXEIPNTIKO aTAdIO WéyeBog kal n dlagopd avtiaTolxei o dUo i TepIoadTEPT
ueyédn, eival mBavry pia eopahpévn eubuypappion Tou Ggova i KATIOIA OOTIKY TTapeuTodion. Tmy
TepiTwon aut Ba pmopoUoe va eival TOAD HIKO TO €TAEYPEVO OTEAEXOG pe aTOTEAETHA va pnv
efaogahiler My amaroupevn otabepdmra. Ma Tig diapopeg 0dedoelg pdaBaong diatibevral emiong
Kkaromiv rapayyehiag eidIKEG XelpoAapég EaTpou.

Ta &EaTpa KATAOKEUAZOVTaI KATA TPOTIOV WATE VA UTTOPOUV VO XPNaIHOTIoI00VTal Kail Yial T SOKIHAOTIK
peraromon. Kard  diadikaaio aut pmopoldv va eAeyxBolv To prikog Tou KATw GKPou, N KTaon Tng
Kivnang kai n Taon Twv ouvaETHWY pE TOTTOBETNON Twv SIaPOPWY SOKIPACTIKWY KWVWV KAl SOKIPACTIKWY
Kepahwv. Apaipeire T xeipoAapr) amé To &aTpo Trou TTapapével aTo pnpiaio Kai TOTTOBETEITE T0 SOKINATTIKG
KWwvo aTo &aTpo. Mo T dokipaaTiki emavaromodéTnon Twv Slagdpwy Traparhaywv ateAéxoug diatibevial
SokipaaTikoi Kwvor pe dUo Tipég Offset. O1 SokIpaaTIKoi kwvol KoupTTvouv pOAIG BpeBolv aTn awaTh B¢on.
2™ ouvéxela TomoBeTeiTe T SOKIPACTIKY KEQOA pe TO XEpI OTOV BOKILAOTIKG Kwvo. Tiar T SoKIJaoTIKA
emavarooBéman diariBevial SokIAOTIKEG Ke@aAég diapdpuwv diapéTpuwy aTa prkn auxéva S éwg XL. Merd
NV emavaromoBéman TpéTel va eeyxBo0v n opIaTIKr aTaBepGTNTa, 1) KIVTIKGTATA KAl N PUIKY Taom. ZT0
aTéAexog 10xiou Expersus e Xprion TOIHEVIOU EUQUTEVETAI TIPWTA TO TIWUA TAIPEVTOU KaI OTN CUVEXEID
€I0GYETal TO TOUEVTO. AUTO TO XEIPOUPYIKG OTABIO EKTTITITEI OTNV XWpig Xprion Talpéviou Trapaiayr| Tou
oTeAéyoug 1oxiou Expersus. To TIWHA TOIPEVIOU XPNOILOTIOIEITAI OE GUVAPTNON HE TNV TIPOGDIOPITHEVN
KQTC TO TIPOEYXEIPNTIKG OTAdI0 dlapuaiakr dIGETPO Tou XWwpou Tou JueAoU. Ma T eAeyxOpevn eloaywyn
ot0 15avikd PaBog diaribetal éva e1dIko epyaheio TomoBETON. MNa SipETpo XWpou puehol petagd 14 mm
Kkai 19 mm ouvioTatal To Twua Talpéviou PeyéBoug 1, evi yia iapétpoug amd 18 mm éwg 22 mm
ouvIoTaTal To péyebog 2. BIBWVETE To Tiipa TaIRéVTOU 0T paRdO e aTeipwpa Tou epyaAeiou TomoBEéTnang
Kl TO EI0GIYETE KAT' AUTOV TOV TPOTTO GTOV XWpo Tou puehou. To BaBog eloaywyrg pmopei va eAeyxBei péow
NG KAipakag TG papdou e omeipwya kar Ba Tpémel va uTrepBaivel To PKOG OTEAEXOUG TNG TTIPOG EUpUTEUaT
TipdBeang aTeAéxoug Iaiou kard TouhdyiaTov 5 mm, aMd 61 TrepioadTepo amd 20 mm. Emiong mapéxeral
n duvarémra agloAdynong Tng Béong Tou TwyaTOG TOIREVTOU OTO pnpiaio OTéAEXOG OTO TACCIO EVOG
QKTIVOOKOTTIKOU €AEyxou pe Béon T Béon Tou akTivookiepoU daktuhiou. Karémmv autol mpémer va
agaipéaete kal TAAI To epyaleio TomoBETnang EEPIBLVOVTAG To apiaTepdaTpoga. MeTdl Ty eykardoTaon
TOU TIWPATOG TOTPéVTOU TTPETEI val TIAUBET Kal va OTeyvwael ) €dpa Tou epguTelpaTog. H epgiteuan Tou
TIwpaTog Tolpéviou Ba TPETE! var £xel oAOKANPWBET TTPIV aTd TV TIAPACKEUI ToU 0aTIKOU TalpévTou. To
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TOIPEVTO TIETTEN VA EICAYETaI Le OUYXPOVN TEXVIKY TOIUEVTOU ApBavopévwy OTIwadATIOTE UTTOYN Twv
TANPOPOPILV XPONG TOU KATAOKEUADTH| TOU TOIUEVTOU.

Eioayete Tnv TpoBeon pe T opUpa aTEAEXOUG £wG TO ETTITIEDO EKTOMNG OTNV €5pal TOU EPQUTEUPATOC. XNV
TrapaAayr pe Xprion TOIPEVTOU, QUTO TTPETTEN VAl YIVEI OECWS ETG TNV £yXUOT TOU OCTIKOU TOTUEVTOU Kl
e ehagpd TiEon TIPETEN var TIEPIPEVETE PEXPI VO TTAGEN TO OOTIKO TOIPEVTO. X1 ouvéxela kabapilere
OXOAQOTIKG Kl OTEYVWVETE TOV KWVO TIPOBENG Kal TOTTOBETEITE TV KEQAY I0XI0U JE TO TTPONYOUNEVWG
TIpoadIoPIONEVO KOG auxéva (S Ewg XL).

TNpoooxii: AmayopeUeral n xprion KepaAwv Ioiou pe prikog auxéva dvw Tou XL!

Karémiv autol petatoTrifete To 0TEAEXOG e TNV KEQAAY 100U 0TO KUTTEAID Kal EAEYXETE TNV
£KTaON TNG KivNONG, TO PAKOG TOU KATW GKPOU Kal TNV TAoN Twv UvBETHWY. H XEIPOUPYIKN
eTépBaan oAokANPWVETaI KaTA ToV oUVABN TPOTTO pe TNV KATd OTPWOEIG TEpiBaAyn Tou
TPAUNATOG.

3. TUOKELNOIN Kit OTEWPOTTH

Avahoya pe T péBodo ammoaTeipwang, Ta peuTEUPATA cUoKeuadovTal Pe XapTokiBwrio ae AR Siagaviy
oakoUAa  amé  pepPpavn  oTpwpatoTroinuévou  TAaoTikod  UAIKOU (amooTeipwon e
akivoBohia ToukdyioTov 25 kGy) 1 2mAf dlagavy oakoUAa amd UAikO Tyvek® (amooTeipwon pe
aiBulevoteidio). Ta epyaeia TapadidovTal Un aTTooTEIPWHEVA O€ TIPOCTATEUTIKEG CUOKEUATTES KAl TIPETTEI
va kaBapifoval kal va aTooTEIPWVOVTAI TIPOTOU XPNaIHOTIONBoUY GUMPWVA LE TV TpEKOUTd €kDOOT Twv
avriaTolxwv odnyiwv Xpriong (50000354), n omoia eivar Siabéaipn atov ioTéTomo www.ohst.defifu/. H
avagepdpevn npepopnvia Afgng mpolmoBéTer 011 N ouakeuaaia Sev Exel uTToOTel {npieg Kai dev Exel
avolyBei, kabuwg kai Tv amobrikeuan utd kataAAnAEg auVBKeG.

Tipogoxix: AmayopeUetal n ek VEOU aTOOTEIpWON Twv epQuTEUpATWY! H emavemegepyaaia pn
EQUTEUBHEVWY CTOIKEIWV, N CUTKEUaTTa Twv oTroiwv £XEl avoixBei, Tpémel va die§ayeral
amoKAEIOTIKG amd Tov KaTaokeuaoTr, €meidr TPEMEl va emavaAn@Bolv EmpEPOUS
ToToTIoINKEVES dIadIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAig ouokeuaaiag diagavols aakoUAag TIPETEN var agaipeital Jadi pe 1o
XAPTOKIBWTIO Ao TPpoowTTIKG Ox1 U6 aTeipeg auverkeg. Ma Ty 3mAA cuokeuaaia diagavols oakoUAag
TIPETTEI VO QPIPEITa HOVO TO XAPTOKIBTIO aTTd TTPOCWTTIKG O)1 UTd OTEipeg ouverikes. H delTepn oakolAa
TIPETIEN VOl QVOIYETaI KOTE TPGTTOV TIoU Var Ny TiBeTan O€ KivOuvo n aTroaTeipwaon TG ECWTEPIKHG OaKOUAG.
H eowrepiki cakoUAa agaipeirar kai avoiyetal amd TIPOCWTTIKG UTIO OTeipeg GUVBRAKES. Ze auTr| T Hoper,
TO EUPUTEVNO TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATG TPOTIOV TIOU aUTAG var pTTopei va agaipéoel ameubeiag 1o
QTTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNAI.

4 NpoEYXEIPNTIKOS OXEDIUONOS KEIl BETEVXELPNTIKI) (PPOVTIDH

O ipoeyyelpnTIKOG OXEBINONOG He Baon akTivoypagies, dedopéva agovikig Topoypagiag kal auvagr
oTolxeia eival amoAUTwG amapaitTog Kal TIapEXEl ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKEG e Ta KaTGAANA
€JQUTENNATA, TNV TOTTIOBETNOT, TIG SUVATOTNTEG CUVBUACHOU GTOIXEIWV Kail KaBIoTd duvarr T TIpoeTTIAoYH
TOU PeyEBOUG TOU EUPUTENATOG TIOU TTPOKEITal va XpnatpotioinBei. H xeipoupyikr emépBaon evoeikvutal
uévov epoaov Exel egakpiBwei n avoxr Tou UAikol amd Tov acBevy. lNa 1o axedlaaud TG XelpoupyIkig
emépBaong TPEMEl va XpnaloTolodVTal Ta aKTIVOOKOTTIKG TrpdTuTia. ETrimmAéov, mpémel var Tnpeital o
TIEPIOPIOPOG TOU BAPOUG TOU 0aBEVOUG TTOU avapéPETal OTIG avTEVDEISEIS yia Ta HeyéBn Tou oTeAEKOUG
10xiou Expersus pe xpron Taipéviou Tou avagépovial aTo anpeio 1.1. Ta mpérutta autd diariBevral yia
6haTa peyédn ot peyéBuvan 1,15:1. Emriong SiariBevial aktivookoTTiké pdTuTra ot kAijaka 1:1 o€ yneiakn
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pop@r). AoKIaoTIKEG TIPOBETEIG yia Tov EAeyXO TNG OWOTAG eQappoyrg (OTTou auTég pTTopolV va
XpnoipomoinBolv) kal TPOCBET epUTEUHATA TTIPETTEI vVl TIAPEKOVTal, O TIEPITITWOT) TIoU araimouvTal Ghha
HeyéBn 1 dev pmmopei va xpnaipotoinBei 1o TPoPAETIOPEVO epQUTEUPA. KaTd TV PETEYXEIpNTIKY) @povTida
TIPETIEN VOl EQApUOTOVTaI avayVwPIOEVES péBodoI.

5 Evdgites

- Mpoxwpnpévn eBopd g kar' 1oxiov apBpwang Adyw EKPUAIGTIKAG, HETATPAUHATIKAG,
peuparoeIdoug apBpiTidag fy ouyyevoug duaTmaaiag Tou Ioyiou

- Karaypa (.. k&raypa Tou auxéva Tou pnpiaiou ooTou) f avayyela VEKpwan Tng
pnpiaiag KeQaAng

- KardoTaon Uatepa amé mponyoUpeveg XEIPOUpYIKEG EEURATEIG, TT.X., 00TE0TUVBEDN,
avakaraokeur apBpwang, apbpodean

- Mepiki} apBpotmAacTiki f oAIki) apBpoTTAaaTIKY 10Yiou

- OpIOPEVEG TIEPITITWOEIG AYKUAWANG

O1 evbompooBéoelg 1oiou  Oev eival pev Oxedloopéveg WOTE va utioamnpiouv Tov B0 Babud
BpaoTmEIOTNTAG KaI KATATTOVNONG OTIWG TO QUTIOAOYIKD, UYIEG 00TO, GG OE TIOANEG TIEQITITWITEIG MTTOPOUV
Va QTTOKATACTACOUV TV KIVATIKGTATA UE TAUTOX oV avakoUpian Tou Trovou. MpEmel va xpnaipomolodval
évo, epooov GAeg o1 UTIOAONTEG Eykapeg Kal OPBEG XEIPOUPYIKEG Kal GuvInEnTIKEG WéBodoI Bepareiag
Siarfipnong Mg apBpwong Sev EXOUV ETTIPEPE! TO ETIBULNTO aMTOTEAEDAL.
6. RAvevdeigels
- Oteia ) xpdvia, TOTTIK A GUaTNIKNA Aoipwen
- Bapiég mabAoeIg Twy puty, Twv VEUPWY A TwY ayyeiwv, TTou BETouv ot Kivduvo To
mdayov akpo
- EN\ITTAG 00TIKG 10TOG I Kakr ToIdTNTOl 00TOU TroU B¢Tel OE Kivuvo T aTabepr) £dpaan
G TpdBeang
- KaBe ouvoddg méBnon, n omoia pmopei va Béoel oe kivduvo T Aemoupyia Tou
EUQUTELATOG
- Ymepeuaiobnaia évavTi Twv XpnoIHOTIOI0UPEVWY UAIKWV
- Bapog aoBevoig dvw Twv 65 KIAWv yia 1o oTéAexog 1oxiou Expersus pe xprion
Toipéviou Gr. 1 STD 135°, Gr. 2 STD 135° kau Gr. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-
1557 kai 367-1547)
- Bapog aoBevoig dvw Twv 90 KIAWV yia To oTéAexog 1oxiou Expersus pe xprion
To1pévrou Gr. 3 STD 135° kai Gr. 3 STD 125° (REF 367-1558 kai 367-1548)

Kard mn xprion kepawv 1oxiou pe Baon augéva (XL kar XXL), n éktaon g kivnong mepiopietal kard

Tepimmou 30° kai o€ kApn kai éktaon gaogahifovral TIpEG petagy 80° kai 100°.

1 Nupityovies Kwdivou Kat ouvBiKES, 0L OTI0iES HMOPODVY Vit uTToRuBpicOUY TV

ETUTUXia WS XEPOUPYIKNS ENENBUONS

TNpoooxii: H kAwvikr epmreipiar Seixvel o1 6Tav UTIGPXOUV pia 1) TIEPIOOOTEPEG OTTO TIG aKOAOUBEG
OUVODEG KATAOTATEIS (TTapdyovTeG KIVOUVOU) UTTOPOUV Vi TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI XPOVOI
avapoviig, OUXVOTEPEG €TTTAOKEG 1} €val OUVOAIKA  XEIPOTEPO QMOTEAEUA  piag
apBpotrAacTikig 1oxiou. AuTog o katdhoyog Sev eival eSavAnTIKOG.
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Tevikoi TapdyovTeg KIVBUVOU Kal GUVBIKEG:

YmepBaAhov Bapog

AhkooNIap6G A KaTAXPNTT QAPUAKWY

Opaideg aobeviv pe Wuyikég aaBévees i eBiopolg

Eykupoovn

KaravaAwan uynAwv 860ewv KopTI{ovnG A KUTTAPOOTOTIKWY

YmooBévia i emameiloUpeva Aolpwdn vooruara pe evdexOpevn TIPOOROAY Twv
apBpwoEwv

Ev 1w BaBel pnpiaia gAeBikii BpduBwon kai/f Trveupovikr euPoAr} aTo 10TopIKG

‘OMo o1 yevIKoi KivBUVOI TIOU EYKULOVET piat XEIpOUpYIKN eTépBaan

TMapéyovteg KivdUVoU Kal GUVBrKeg TIou aeTiCovTal He TV apBpoTTAOTIKN 10 iou:

Alarapaygg Tou 0aTIkoU peTaBoAiopoU (0oTeoTépwar, 0aTEOHAAAKUVAN)

Epgavion oxIopwv Kal, o€ OTTIAVIEG TTEPITITWOEIG, KATAYUATWY

Alarapayég alpdrwong Tou TTaoXovTog GKpou

Neupohoyikég Siarapayég Tou TTdayovTog akpou

Mulkég SuoAermoupyieg Tng Ao ouaag apBpwang

Muikoi oTracpoi fi GAAeg aTTaaTIKG KAIVIKG GUPTITWHATO

AVapEVOPEVES OKPOIEG KATATIOVATEIS, TT.X., ATTO Epyadia kal aBAnTIKEG SpaaTnpIOTNTEG
AvapevOpEVEG aKpaieg KATATIOVATEIG ammd epyaaia kai aBANTIKEG dpaoTnpIdTnTEG
EmAngia 1 dMor Adyol emavahapBavopevwy atuxnpatwy pe augnpévo kivduvo
Kkardyparog

Mapapoppwaelg Twv apBpwatwy TTou SUaXEPAIVOUY TV AyKUPWAT) TOU EMPUTEUNATOG
EgaoBévnan Twv dopwv oTipigng amé éyko

8. AvemBupmres dpiaeis

O1 rapakdmw amapiBUOUNEVEG apvnTIKEG EMOPATEIG GuyKaTaAEyoVTal HETAZY Twv TIAEOV XOIPOKTNPIGTIKGV
KQl TwV GUKVOTEPQ EUPAVI{OLEVUIV TUVETTEIWY TG XEIPOUPYIKAG EmépBaong:

Aoipwén

@AeBiKr) BpdpPwaon Kar TveupoVIKN uBoAR
Kapdiayyeiakég diatapayég

Alpatwpata

MNapaiodioeig

YmoBaBuiopévn aiodnTikdTnTal

E¢oidnon

BAGBN Twv velpwv

OidruaTa

O1 Tapakatw amapiBpolpeveg  apvnTikég  €mdPACEIS  ouykaTtaAéyovral petald Twv  TAéov
XOPAKTNPIOTIKWY KAl Twv GUXVOTEPA EPPAVIJOPEVWY CUVETTEIWY TNG OAIKAG apBpoTTAaaTIKN 10 iou:

petarémion kal xaAdpwan g mpdbeang
TIQPEKTOTION TNG TTPOBEDNG

Opauan epgureupaTWY

Auokapyia
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- YmoBaBuiopévn moidmra wig (GAyog, diatapayég UTrvou, TEpIopIoPAg TG KTaang
Twv KIviioewv g SamAwtr Béan)

- MeraMwon

- AUENON Twv ETAMIKGWY 10VTWY aTo aija

- OatedAuon

- Erepétpotn ooTeomoinon

- YeudoveomAdapara

- Kapdiakég appubyieg, au§nuévn avioTaan TIVEUHOVIKWY ayyeiwv, Kapdiakr avakoTh
(TTou TpokaAoUvTal amé To oUVdPOPO ENPUTEUDNG 0aTikoU Taluéviou BCIS=Bone
cement implantation syndrome)

- Ev 1w BaBel hoipwéeig

TNpoooxii: NOYW NG EUPAVIONG OUYKEKPILEVWY QVETBUUNTLV EVEPYEIWV EVOEXETAI VO KATOOTE]
avaykaia pia XeIpoupyIkn eméupaon avaragng.

9. MAnpowopics 10u noBeVoUS, TEKINpinIoN

Ta oToIxEIR TAUTOTTOINGTG TWV XPNOTUOTIOIOUHEVWY EUPUTEUHATWV TIPETTEI VOl KaTaypapovTal aTd £yypapa
ToU aoBevols. O GUOKEUTTIEG TWV ATIOOTEIPWHEVLIV EPPUTEUPATWV TIEPIEXOUV YIC TOV OKOTIO aUTO TIG
QVTIOTOIXEG ETIKETEG.

O 00Beviig TTPETEN VO EVNUEPWIVETAI OXETIKA HE Tal TTAEOVEKTAKATA Kal TOUG KIVOUVOUgG Tng peBodou.
Egooov To ep@UTeupa BewpnBei wg n Aéov evdedelypévn AUon yia Tov agBeviy, TTapd To yeyovog Ot
OPIOHEVES OTTO TIG TIPOCVAPEPOUIEVES AVTEVDEIEEIS AQOPOUV OE AUTOV, TIPETIEN VAl ETITNUAIVOVTAI OTOUG
aoBeveig Ta avapevopeva aToOTEAETPATA QUTWY TWV TEPIOTATEWY, KaBWG Kal 01 evOEXOHEVOI KivaUVOI.
210U 00BeVeiG, aTOUG OTTOI0UG TOTTOBETE TaI EVOOTIPOTBETIKY 10X 0U, TTPETTEN va ETTIamuaiveTal OTi N SIdipKeIa
{wng Tou epuTEDPaTOS EGapTémal amd SIAQOPOUG TTaPAYOVTEG Kall, WG €K ToUTOU, dev ival duvardg o
akpiPrig kaBopiapdg TG TpoPAemopevng dicipkelag {wiig Tou. H didipkela {wiig eGaptdmar aTé To Bapog kai
Tov Babud dpaotnpidmrag Tou acBevols, TV UPIOTANEVN TOIGTTA Tou 00ToU, TUKOV UQICTAWEVES
guvodoug voooug, To emmAeypévo (elyog oAioBnang, Ty ToIGTTA TOU EUPUTELHATOG, KABWS Kal aTmo pn
QVOpEVOLEVEG ETTITAOKEG, OTTWG TL.X. TITWOEIG A aTUXAKATA. ZUPQUVA JE TV TpEXOUTA KaTdiaTaon Tng
Texvohoyiag, n avapevopevn dicipkela {wig eival epitmou 10 éwg 15 ém. O aoBevAg TTPETEN var evnpepwveTal
OYETIKG JE EVEPYEIEG, KAl EVOEXOLEVWIG YIQ TOV TIEPIOPICHG TOU BAPOUG, LIE TIG OTTOIEG PTTOPET VO LETPIATE! TIG
ETMTTWOEIG QUTWY TWV EMROPUVTIKWY KataoTaoewv. O aoBevAg TTPETTEN VO EVIPEPWVETAI OXETIKA HE
OpacTNPEIGTNTEG, e TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPET VO PETPIATE! TIG ETITITWOEIG AUTWY TWV ETTIBAPUVTIKWV
GUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANpOPOPpiEG TIOU TIAIPEXOVTOI OTOV AIGBEVH, TTRETTEI VI TEKUNPILVOVTCI £YYPAPWS TG TO XEIPOUPYO.
210 TTAQ10 ECETACEWY PaYVNTIKIG TOPOYPaPIag HTTopolv va TpokUyouv avemmBupnTeg, emBAapeic yia Tov
acBevn emdpaaeig. Mibavég emdpaaoeig eival, PeTagl aMwv, axnuaTiopds TexvnTwv dopwv, 8puavan Tou
EUQUTELNATOG, ETTAYWYF NAEKTPIKWY peupdwy, XaAdpwan Tou epgurelparog. Mpiv amé T xprion Tpémel
va peAenBolv o TAnpogopieg Xpriong Tou KataokeuaaT) Tou efomAiopol. ZTo TAdioo piag
€COTOPIKEUEVNG EKTIINONG TwV KIVOUVWY TIPETTEL, OE TIEPITITWOT AUPIBOAILLV, VO EAEyXOVTal OTNY EKAOTOTE
GUOKEUN payvnTIKAG TOHOYPaPiag GUYKPIOTLA EPUTELHATA WG TTPOG TNV KaTaAAnAGTTé Toug. O aobevrig
TIPETIEN VOl EVIHEPWVETAI OYETIKG PE TOUG KIVOUVOUG,

H ouvorikn €kBeon axeTIka pe TV ac@dheia kai Tig kAIVIKEG emdooelg diatiBeral aTn Baon dedopéviwv
Eudamed. Ewg mv évapgn Aemoupyiag g Béong dedopévwv, N GUVOTITIKY €kBean pTTopei va rapaoyebei
KQTOTIV QITuaTog.

105



10.  Kipw ep@uieopmtos

Merd T xelpoupyIkr emépBaon, aTov aoBevi) TIpETE! va TTapadideTal Wia KApTa eUpUTEUHATOG, OTNV oTToid
avaypdgoval 6Aeg ol amapaitnTeg TANPOQOpIEG OXETIKG e autd. Kard mv Tpwm amokardoTaon
XPnothoToloUvTal TTOAAG OTOIXEID TOU GUOTARATOG Kall, WG €K TOUTOU, N KApTa EP@uTEUPaTOG Ba TpéTel va
{nreitan ameuBeiag amd v OHST Medizintechnik AG. lMa v Tekunpiwon Tou XpnaipoToloUpevou
EJQUTEUATOG TIaPEXOVTCI Madi e Tal TTPOTOVTA AUTOKOMNTEG ETIKETEG. AUTEG OI ETIKETEG TEPIABAVOUY TV
ovopaaia Tou TTPoidvTog, Tov apiBpd eidoug (REF), Tov apibpd oeipdg (SN), Tov kwdiké UDI, kabug emiong
Kall TOV KATAOKEUAOT) GUUTIEPIACBAVOREVOU TOU IGTOTOTTOU.

H k@pra epuTElpATOG TIPETTEI VO CUPTIANPWVETAI e Ta oTolygia Tou aoBevolg (Gvoua aoBevous i ID
aoBevolg), ™V nuepopnvia TNG EPQUTEUONG Kai TV €Mwvupia kal Tn OielBuvan TG UYEIOVOPIKNG
£YKQTAOTOONG TTOU EKTEAET TV EPQUTEUDT Kl VOt ETTIKOAGTaI il ETIKETA QVE EPQUTEUPEVO OTOIXEID OTNV
TIpOPAETIOEVN TIEPIONT TG KAPTAG.

O1 aoBeveig TpETE va evnuepwvovTal amo Tov Xprom 0Tl TuxOv TTPOaBETa I ETTIKAIPOTIOINKEVA OTOIKEICt
€ival TpoaBaaipa aTov avagepdpevo 10ToToTIO,yIa va diac@aAileTal n ao@aAig Xpron Tou TpobvTog amd
TOV a0Bevi).

1 EncEiynon 1wv ouppolev 1@V ENKETOV

Ta xpnoipomoloUpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG aUpBoAa TeplypdgovTal aTo Trapdptua
(oeA. 191).
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BbAranckn A

HMNNAKT

Expersus Mpote3a 3a TasoGeApena cTaga

Mpeav n3nonasaHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST e [TbXKEH 4a MPOY4M BHUMATENHO NOCOHEHHTE Mo-Aomy
MPENOPbKY M MHCTPYKLM, KaKTO 1 CrieLdnyHuTe 3a NpoayKTa MHCTPYKLMM, U 13 Y Cna3sa.
[IMcTpnbyTOpLT Ha Tean NpoaYKTU He Noema OTTOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa 61no npeku i KocBEeHM
LUETH, MPUYMHEHN OT HEMpaBuIHa yroTpeba U MaHUMynupaHe, No-creLyanto npyu Hecriasgae Ha
Te3W MHCTPYKLWY 3a paboTa unu HenpaBuiHa MOAAPBKKA UMK TPUXK.

Tean umnnaHTvt MoraT fja GbaT M3NON3BaHM CamMo OT nekapu C NOAPOBHI 3HaHWS, OMUT U yMeHUs B
apTponnacTvkata Ha Taso0epeHata craBa. [l03HaBaHeTO Ha MperopbuyBaHata cicTeMa 3a Tasu
XMPYPrAYHa TEXHUKA W BHUMATENHOTO M MpuUnaraHe ca OT CbLUECTBEHO 3Ha4YeHue 3a MocTuraHe Ha
Bb3MOXHO Hait-0o6pus pesynrar.

BuHaru Tpsibea aa ce cbbniogasa akTyanHara BanuaHa Bepcust Ha MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeBa, KosTo e
Hanu4Ha Ha yebcaitta www.ohst.de/iful.

1 On1caHKe Ha NNOAYKTA M MMNNANTH MaTepHanu

Mpote3ara 3a Ta3obeapeHa cTaBa EXpersus Cryin 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha AHATOMUYHUTE [JAIGHOCTU Ha
TasobeqpeHara cTaBa npu MbPBUYHOTO Ta3obeapeHo eHonpoTeanpaHe 3a obnekyasaHe Ha BonkuTe u
Bb3CTaHOBsABaHe Ha (DyHKLMsTa Ha cTaBaTa. MpoTesata 3a TasobespeHa craBa Expersus e TasobenpeHa
npoTe3a 3a 6e3LUMEHTHO 1 LMEHTHO 3akperBaHe BbB (hemypa.

BesuymeHTHUST BapuaHT e u3paboteH ot TTaHoBa cnnas TIBAI4V (ISO 5832-3), a LUMEHTHUST BapuaHT e
OT UMnnaHTHa ctoMaHa (ISO 5832-9). Mpote3sata 3a TasobespeHa cTasa Expersus e obopyasaHa ¢ 12/14
koHyc. CTeGnoTo Moxe Aa ce koMOuHUpa KakTo C MeTanHu, Taka U C kepamuuku Genpetu rmasu. C
M3KNIOYEHNE Ha MOMMpaHaTa YacT OKOMO LWMitkata, GeslyMeHTHaTa npoTesa 3a TasobepeHa cTasa
Expersus e HarmbHO NOKpUTa CbC CIOA OT TUTAHOB NNa3MeH Crpeit 1 XugpokcuanaTuT. LiumeHTupaHoTo
CcTebno NpuTeXaBa caTeHupaxa, neko 06CTpyeHa NOBLPXHOCT B 06NacTTa Ha kopnyca.

3a pa3nuuHmMTE aHaTOMU4HI OCOBEHOCTY Ha (hemMypa Ha MaLyeHTa, Ha pasnonoxeHue ca 9 pasmepa Che
CTaH{aPTHO U3MbIHEHVE — 125° 1 CTaHAAPTHO M3MbNHeHKe - 135° 3a Ge3LMMEHTHIS BapuaHT 1 9 pavepa
CbC CTaHAapTHO M3mbHeHue - 125° n 10 paavepa CbC CTaHAApTHO M3MbHEHe - 135° 3a LMeHTHUS
BapUaHT.

Mo MpuHLMN BL3MOXHOCTTA 3a Bb3CTAHOBSIBaHe C MpoTesaTa 3a TasobefpeHa cTaBa Expersus e Ha
Pa3noroXeHme 3a NaLyeHTH, NPy KOUTO € NokasaHa XeMuapTponnacTika. BuacTaHoBsIBaHETO ¢ npoTe3a 3a
TasobenpeHa cTaga Expersus TpsifBa fa Ce u3BBLPLLUBA CaMO MPU MALMEHTU C JOCTUTHATA CKeneTHa
3psINOCT.

Bk MMNnaHTHY BapuaHTI Ha npoTesaTa 3a TasobedpeHa cTaBa Expersus moraT fja 6bjat noctaBeHm
CbC CbLUVIS UHCTPYMEHTapUyM.

I'Ipogym'bT, CbAbPXaHWETO Ha OMakoBKaTa W U3NOn3BaHUTE Matepuanu ca }ZlquVIHVIpaHVI OT eTUKkeTuTe.
VmnnaHTbT TpﬂﬁBa [Aa ce umnniaHTupa C nomoLUTa Ha NoaxoAdLla, No3HaTta Ha onepupaliusa XupypruiHa
TeXHUKa. an TOBA Tpﬂﬁaa [a Ce cna3Bsat CBbP3aH1Te C XMpypriiHaTa TexHuka 0BsiCHEeHMS!.
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11 061w npernea UMNAAHTH

0OGo3HaueHme [ marepuan [ PemenenTen Homep|
Expersus npote3a 3a razofeApeHa cTaBa UUMEHTHpaHa

Expersus npotesa 3a Ta3obe/ipera ctasa pavep 1 1SO 5832-9 ctomana 3a 367-1556
STD, 135°, ()

Expersus npoTesa 3a Ta3obe/ipeHa ctaa pasvep 2 1SO 5832-9 ctomana 3a 367-1557
STD, 135°, ()

Expersus nportesa 3a Ta3obe/ipeHa ctaa pasviep 3 1SO 5832-9 ctomana 3a 367-1558
STD, 135°, *

Expersus npotesa 3a TasobefpeHa cTasa pasvep 4 1SO 5832-9 cTomana 3a 367-1559
STD, 135°,

Expersus npotesa 3a Ta3obe/ipeHa ctasa pasvep 5 1SO 5832-9 ctomana 3a 367-1560
STD, 135°,

Expersus npotesa 3a TazobespeHa craga pasmep 6 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1561
STD, 135°,

Expersus npotesa 3a TazobeapeHa craga paavep 7 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1562
STD, 135°,

Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa pasmep 8 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1563
STD, 135°,

Expersus npotesa 3a Ta3obefipena crasa pasvep 9 1SO 5832-9 cTomana 3a 367-1564
STD, 135°,

Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa paavep 10 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1565
STD, 135°,

Expersus npoTesa 3a Ta3obe/ipeHa ctaa pasvep 2 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1547
STD, 125°, ()

Expersus npore3a 3a Tasobesipena orasa pasiiep 3 180 5832-9 cTomanasa | 4q7 1540
STD, 125°,

Efr%erjgz npoTesa 3a TasobeapeHa craa pasvep 4 1SO 5832-9 cromara sa | a5 4c49
Efr%e?;}nporesa 3a Tasobe/peHa craBa paamep 5 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1550
Expersus npote3a 3a Ta3obe/jpeHa cTaBa pasvep 6 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1551
STD, 125°,

Expersus npote3a 3a Tasobe/jpeHa cTaBa pasviep 7 1SO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1552
STD, 125°,

Expersus npote3a 3a Tasobe/jpeHa cTaBa pasvep 8 1SO 5832-9 cTomana 3a 367-1553
STD, 125°,

Expersus npore3a 3a TasobespeHa crasa pasvep 9 1SO 5832-9 cTomana 3a 367-1554
$STD, 125°,

gz(r%er?;;npmeaa 3a TasobeapeHa crasa paavep 10 1SO 5832-9 cTomana 3a 367-1555

(*)  orpaHMyeHue Ha TernoTo Ha 65 kg (Bx
KoHtpanHaukaLym) £65kg
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N
(*)  orpaHuyeHve Ha Ternoto Ha 90 kg (BX. IW
KoHtpanHaukaLym) <90kg
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Expersus npote3a 3a 1aso6eApeHa cTaBa HeUMMEHTUPaHa

Expersus npotesa 3a TasobespeHa ctasa pasmep 2 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1400

STD, 135°, HeuMmeHTMpaHa

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 3 N

STD. 135°, HewymenTupana 180 5832-3 TiBAI4V 367-1401

Expersus npotesa 3a TasobeqpeHa ctasa pasmep 4 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1402

STD, 135°, HeuMmeHTMpaHa

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 5 N

STD. 135°, HewymenTupana 180 5832-3 TiBAI4V 367-1403

Expersus npoTesa 3a TasobeqpeHa ctasa pasmep 6 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1404

STD, 135°, HeyMeHTMpaHa

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 7 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1405

STD, 135°, HeuMmeHTUpaHa

Expersus npoTesa 3a TasobeqpeHa ctasa pasmep 8 )

STD, 135°, HewnmeHTHpaHa 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1406

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 9 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1407

STD, 135°, HeuMmeHTMpaHa

Expersus npoTe3a 3a TasobespeHa crasa pasmep 10 N

STD, 135°, HewnmeHTHpaHa 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1408

Expersus npoTesa 3a TasobespeHa ctaBa pasmep 2 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1409

STD, 125°, HeLymeHTUpaHa

Expersus npoTesa 3a TasobeqpeHa ctasa paamep 3 )

STD. 125°, Hewmentupara 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1410

Expersus npoTe3sa 3a Ta3obesipeHa cTasa pasmep 4 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1411

STD, 125°, HeLymeHTUpaHa

Expersus npoTesa 3a TasobeqpeHa ctasa pasmep 5 AT g

STD, 125°, Hewmentupara 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1412

Expersus npoTe3sa 3a Ta3obesipeHa cTasa pasmep 6 N

STD, 125°, HewMeHTHDaHA 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1413

Expersus npoTesa 3a TasobeqpeHa ctasa pasmep 7 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1414

STD, 125°, HeuMmeHTMpaHa

Expersus npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 8 N

STD, 125°, HelMEHTHDaHA IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1415

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 9 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1416

STD, 125°, HeuMmeHTMpaHa

Expersus npote3a 3a Ta3obeapeHa ctasa pasvep 10 AT g

STD, 125°, HewmeHTHpaa IS0 5832-3 Ti6AI4V 367-1417
OrpaHUuMTEn Ha LMMEHTa

OrpaHny1Ten Ha UMmeHTa pasmep 1, BbHWHO-G24mMm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101

OrpaHUIMTEN Ha LMMEHTa pa3Mep 2, BbHIHO-@27MM | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 061 nperneA MHCTRYMEHTH

3a umnnaxTpaHe TpsbBa Aa ce npunarar UKMIYUTENHO U3BPOEHITE No-A0Ny MHCTPYMeHTU Ha OHST

Medizintechnik AG:
0603HaueHne PeriepeHTeH Homep
VHcTpymeHTn Expersus npoTesa 3a Tasobegpeta cTasa 367-1493
VIHCTpyMeHTH 3a nuneHe Expersus npoTesa 3a TasobefpeHa cTaBa 367-1492
EKCTpaKLMOHEH MHCTPYMeHTapHyM NpoTe3a 3a TasobeapeHa cTasa 206-010

13 AV NPUHaANEXHOCTH

06o3Hauexme PeepenTen Homep
OnepalyoHHa TexHika Expersus npoTesa 3a TasobefpeHa cTasa 50000351
HeLVMeHTUpaHa
OnepalyoHHa TexHuka Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa 50000352
LUVMMeHTMpaHa
PenTreroB WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobespeHa crasa 367.246
HeuumeHTUpana STD 135° KD28
PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobenpeHa crasa 367.247
HeuumeHTUpana STD 125° KD28
PenTreroB WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobespeHa crasa 367-074
HeuumeHTUpana STD 135° KD32
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobenpeHa crasa 367-075
HeuvmeHTupara STD 125° KD32
PeHTreHoB LwabnoH Expersus npoTe3a 3a TasobespeHa cTasa 367.244
HeuumeHTupara STD 135° KD28
PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobenpeHa crasa 367.245
HeuvmeHTupata STD 125° KD28
PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobenpeHa crasa 367.072
HeuumeHTupara STD 135° KD32
PeHTreHoB wabnoH Expersus npoTe3a 3a TasobespeHa cTasa 367.073
HeuvmeHTupata STD 125° KD32
VIHCTpyKumst 3a paboTa ¢ eKCTPaKLUMOHEH UHCTPYMEHTapUyM 50000428
YkasaHus 3a nonasaHe PenoauuuoHep Ha TasobeapeHara npotesa 50000427
ViMnnaxTonoryex nacnopt 50000572

1 Manvnynupane
11 061K yka3anua

To3W MMNNaHT € YacT OT cucTeMa U MoxXe Aa Ce U3nonssa camo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHK YacTn
Ha cuctemarta. 3a umnnadtupaHe TpﬂﬁBa Aa Ce npunarat U3KN4UTeNnHo camo CnoMeHaTuTe no-rope
WHCTPYMEHTU Ha cuctemara. I'Ipep,m W3non3eaHe Ha UHCTpyMeHTUTe TpﬂﬁBa fAace 06pre BHUMaHve Ha
aKTyanHaTa BanuaHa BEpCKs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba (50000354), KosTo e HanuyHa Ha

yebcaiita www.ohst.defiful.
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BHMMAaHWe: VvnnaxTvte TpsbBa BUHAM fa Ce CbXpaHsBar B TXHaTa LSNOCTHA, HepasnevataHa
3aluTHa onakoska. OriakoBKkaTa Ha MMNMawTATe He TpsiGBa Aa ce wanara Ha mpska
CITbHYeBa CBETNMHA. Mpeav MoCTaBSHETO Ha MMNNaHTa, onakoskara TpsGBa Aa Gbae
NPOBEPEHa 3a LETH, Thil KaTo Te MoraT fia NOBMUSSIT Ha CTEPUTIHOCTTA.

Mpn pasonakoBaHe Ha MMNMaHTa TpsGBa Aa Ce MPOBEPU HEroBaTa CbINACyBAaHOCT C eTUKETA BbpXy
onakoekarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paavep).

an U3BaxXaaHe Ha WUMNMaHTa OT OnakoBKaTa TpﬂﬁBa Aa Ce Cnasear CbOTBETHUTE XWUTMEHHW
pasnopenou.

TpasibBa Aa BHMMaBaTe fja 3anasuTe BCUYKW MMNNAHTV NOBBPXHOCTM OT NOBPeAa, Thit kaTo Te Guxa
Mornu aa 6'bLlaT OT pellaBallyo 3Ha4eHue 3a BCUYKWU EBEHTYarHN Heycnexu. I'IpOTeaaTa He TpR6Ba Aa
BNM3a B KOHTAKT C NpeaMeTW, KOMTO MoraT [a noBpeaAaT MoBbpPXHOCTTa i. Bcekn umnnaut TpﬂﬁBa
BU3YanHo Ce NPoBepsiBa NPeAV NOCTaBsHE 3a NOBPEAeH! MecTa.

OﬁpaﬁﬂTBaHeTO WK OrbBaHETO Ha UMNNaHTa He CamMo MOXe [ja CKbCU XWUBOTa My, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TeYeHMe Ha BpeMeTo Aa foBefe A0 NOBpPeaa Ha npoTesata. 3atoea
MMNNaHTBLT He TpsibBa Ja ce 06paboTea MEXaHUYHO UMK MO APYr HAYMH. VIMNNaHTV oT noBpefeHu
0nNakoBKKW, HECTEPWUNHK, 3aMbpCeHW, NOBPEAEHN UK HENpaBWUMHO TPETUPaHW UN HHeOoTOPU3NPaHO
06paboTeHn MNnaHTyH He TpsibBa Aa GbAET M3NON3BaHM.

BHUMAHME: ivnnaHTuTe ca npeHa3HayeHu 3a eaHokparHa yrotpe6al OTaenHuTe HaToBapBaHus Ha
(YHKUMOHaNHUTE  06NacTv Mpu BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupaT (hyHKLMOHaNHITE
MOBBLPXHOCTM MO TaKbB HauMH, 4e MoBTOPHA ynoTpeba e u3kmioyeHa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbpXy (YHKLMOHAMHMTE NOBLPXHOCTU He MoraT faa GbaaT AOCTOBEPHO
Pa3riosHaTit camo Ype3 B3yanHu Metoav. Nopazv ToBa criep ekcrnanTalvs Tpsisa aa ce
M3X0X{a OT NPEXOHI MOBPEAV, KOWTO U3KIYBAT NOBTOpHATa ynoTpe6a.

TP MMMNAHTHY KOMMOHEHTM, KOUTO Ca MpeaHa3Ha4eHy 3a M3nonaBaHe camo OT efjHaTa CTpaHa Ha TSIoTo,
CbOTBETHATa OpWEHTaLWs Ha UMNnaHTUTe e oBo3HayeHa ¢ ,L* 3a nsBata ctpaHa Ha Tanoto u ¢ R 3a
[IACHaTa CTpaHa Ha Tanoto. OpueHTaLsiTa Ha UMNNaHTUTe TpsbBa 3afbMKUTENHO Aa CbOTBETCTBA Ha
CTpaHaTa Ha TAMOTO, B KOATO e CTaBata, MOANEXala Ha JleyeHne. VMMnaHTHUTE KOMMOHeHTH Ge3
MapkvipoBKka MoraT Aa GbaaT u3nonaeanm kakto 3a nsiBara Taka 1 3a isicHaTa CTaga.

OnakoBBYHUTE KOMMOHEHT KaKTo W UMNnaHTUTe TpsibBa Aa GbaaT BKHO4BaHM B NPOLIECa 3a peLyKpaHe
Ha 0TNa/ybLy B CbOTBETCTBUE C MaTEPUani, OT KOUTO Ca HarpaBeHM, KakTo 1 CbC 3aKOHOBMTE pasriopenou.
Mo criopasymeHie C MPou3BOAMTENS TE3V MMMNAHTV MOraT Aa ce uanpalLiat 0bpaTHo Ao Hero 3a GeannatHo
M3XBbPNISHE KaTo OTnadbK criopef, uancksaHusta. OBpatHaTta npaTka Ao npou3sopuTens Tpatsa aa e
obo3HaveHa kato ,ObpaTHa npaTka 3a peumknmpaHe” 1 Tpsibea aa 6bae NouMCTEHa U CTepunuanpaHa,
TpUApYXeHa OT cepTUdUKaT 3a obessapassiBaHe UMM CbOTBETHO C YOCTOBEPEHE 33 CbOTBETCTBHE C
XUTMEHHUTE U3UCKBAHUS.

BCviki CepuosHy MHLMAEHTM, Bb3HUKHANM BbB Bpb3ka C MpoaykTa, TpsbBa Aa Gbaat AoknaBaHi Ha
TPOU3BOMVTENS U Ha KOMMETEHTHIA OpraH Ha AbpXaBaTta urieHka, B KOSITO e YCTaHoBeH noTpebuTenst
WUNK NaLMEHTBT.

12 [lonycTvma KoMEMHALWS OT KOMMOHEHTU
3a MOHTUpaHe Ha UMMnaHTa TpsibBa fja ce M3ronaeat crieHuTe GefpeHm masi:
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0Go3Hauenve

AbnkuKa Ha
WHiKaTa

222 mm

Beppena rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L

-4/0/+4mm

030-2200 po 030-2202

228 mm

beppeHa rnasa

CTOMaHa 3a UMNAaHTUpaHe|
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

-35/0/+35/+7
mm

020-2800 ao 020-2803

Beppena rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

-35/0/+35/+7
mm

030-2800 a0 030-2803

BenpeHa rnaga Biolox®
forte

1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-35/0/+35mm

367-907 no 367-909

BeppeHa rnasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

367-1140 po 367-1142

ELEC® 6eapeHa rnasa
1SO 6474-1, 12114
S/IM/L

-35/0/+35mm

384-001 o 384-003

ELEC@®plus GenpeHa
rmasa

1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 go 013-003

@32 mm

beppena rnasa

CTOMaHa 3a umnnaHT1paxe|
180 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

020-3200 o 020-3203

Beppena rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

030-3200 po 030-3203

Beppena rnasa Biolox®
forte

1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4mm

367-910 o 367-912

Beppena rnasa Biolox®
delta
1SO 6474-2, 12114

S/M/L/XL

-4/0/+4/+7mm

367-1143 no 367-1145, 367-1149
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:o“"“ane“ 0Go3HaueHue ﬂl::-:’:::.:’a Ha PetheneHTeH Homep
ELEC® 6eapeHa rnasa
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4mm 384-004 no 384-006
S/M/L
ELEC®plus 6eapeHa
[2333474.2, 1oma -4/0/+4/+7mm | 013-004 go 013-007
S/IMI/LIXL

236 mm

BeppeHa rnasa Biolox®
forte

IS0 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4mm

367-930 no 367-932

Bepnpera rnasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12114
SIMI/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 no 367-1148, 367-1150)

ELEC® 6eapeHa rnasa
ISO 6474-1,12/14
SIMI/L

-4/0/+4mm

384-007 no 384-009

ELEC®plus GeapeHa
rnaea

IS0 6474-2, 12114
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

013-008 o 013-011

@40 mm oo
@60 mm

®paKTypHa rnasa pasvep
S

MMNNaHTHa CTOMaHa
18O 5832-9, 12/14

-4 mm

155-140 o 155-160

®pakTypHa rnaea pasmep
M

MMNNaHTHa CTOMaHa
1S0 5832-9, 12/14

0omm

155-040 go 155-060

®pakTypHa rnaea pasmep
L

MMNNaHTHa CTOMaHa
1S0 5832-9, 12/14

+4 mm

155-240 no 155-260

lapaHTMpamMe CbBMECTUMOCTTA Ha MPOAYKTUTE HU Camo BbB BPb3ka C HalMTe COBCTBEHW MPOayKTH,
obosHadeHn ¢ CE, kakto 1 ¢ mpogyktute, ofoGpeHM OT Hac 3a KOMOMHMpaHe, 3a KOWTO e Hanuue
CBOTBETHOTO pa3pelleHie OT KOMNETeHTHus opraH. [Mpu ToBa cneBa Aa ce 0BbpHe BHUMaHMe Ha
ykasaHusiTa 3a yrnotpe6a oT Mpou3BOAUTENS Ha EHHONPOTE3NTE, KaKTO M Ha KOMOUHALIMOHHATa MaTpuLia,
opobpeta ot OHST.
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Kom6uHaumsita ot umnnaqit Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha ApYri NPOU3BOAUTENM, 38
KoSITO HsiMa 0f306peHyte OT cTpaHa Ha OHST, e u3kmko4eHa no CLoBpaxeHus 3a NpozykToBa GesonacHocT
W OTTOBOPHOCT 3a NPOAYKTUTE.

13 VKa3anua 3a npunoikenne

MpuraraHeTo Ha MMNNaKTa ce U3BbPLLBA C Uk 63 LMEHT. [py M3Non3BaHe Ha LYIMEHT fja Ce Uanonasa
OrpaHI4UTEN 3a LUMEHT. Mpe/y 13non3BaHe Ha orpaHNIMTENs 3a LMMEHT Tpsitea fia ce 06bpHe BHUMaHVe
Ha CbOTBETHaTa aKTyarnHarTa BanuaHa BepCsi Ha MHCTPYKLWsiTa 3a yroTpeba, KosiTo € HanyHa Ha yebcaitta
www.ohst.de/ifu/. MnnanTbT ma 12/14 koHyc 3a cBbp3BaHe kbM beapeHara rnasa.

KoHycbT Ha TasobefpeHaTa cTaBHa NpoTe3a i BTPELLHUSAT KoHyc GeapeHaTa rmasa Tpsitsa Aa Gbaat
umcTv v 6e3 noBpe/Iv No Bpeme Ha MoHTaxa. [peav nocTaBsHeTo Ha GeapeHata rnasa KOHYCLT TpsibBa
BHMMATeNHo fa ce nouncTu. ToraBa cboTBeTHaTa beapera rmasa Tpsibea Aa ce NoCTaBM Pb4HO U Aa
ce (huKcMpa C MHCTPyMEHTa 3a MO3MLMOHMPaHe Ha rmaBaTta W C MOAXOAALL YAAp C YYKYeTO BbPXY
KoHyca. pu 13non3BaHETO Ha KepamuuHu Genpey rmasu TpsiGBa Aa ce oGbpHE BHUMAHME W Ha
CbOTBETHATa aKTyanHa Ba/aHa BEPCUS Ha MHCTPYKUMSATA 3a ynoTpe6a, KOSTO € HanuyHa Ha yebcaiita
www.ohstdefiful. Cnepn penosuuus Tpsbea Aa 6GbaaT npoBepeHn OKoHYaTenHaTa CcTabunHoCT,
MOGWITHOCT ¥ HanpeXeHNETO B MyCKYNUTE Ha OKOHYaTENHO.

BHUMAaHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa Ce MoayepTae, Ye Mpu MHTPaonepaTyiBHa CMSHA Ui PEBU3NS HA
6GenpeHata rnasa Tpsibea a ce 13non3sat camo GeapeHn rmasu 6e3 KepamuyeH KoHyC.
Toa Bax He3aBMCHMO OT MaTepuanuTe 3a u3paboTka Ha Npe/LIecTBallaTa KoHycHa
KOMBUHaLWS.

BHUMAHME:  [Mpu noBpesa U cHynBaHe Ha KepamyeH KOMIOHEHT Ce MPEernopbyBa BbaMOXHO Hall-
CBOEBPEMEHHA LIANOCTHa PEBU3NS Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTY. B Takbe cnyJaii
M3NoN3BaHETO Ha MeTanHu 6€LlpeHI/I NaBn B pamK1Te Ha peBu3ns e NpoTUBOMOKa3HO,
Thil kaTo MOXe Aa [ioBeAe 0 TexKW, 0T4acTV 3aCTpalliaBally X1BOTA YCIIOXHEHUA.
ViHTpaonepaTvBHO, B peakvTe Crlyyan Ha CHynBaHe Ha KepamuyeH KOMIMOHEHT, €
abconioTHo HeobxoauMa 0cHOBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYK KepaMuyHi
4acTuuy, KOUTO € Bb3MOXHO [a Ce OTKPUAT, KaKTo 1 0bunHo npomMuBaHe Ha paHara.

BHUMAaHME:  3a nocouenuTe B Touka 1.1 pasvepu Ha LMeHTHaTa rpoTe3a 3a TasobeapeHa crasa
Expersus TpsibBa fia ce CbOMofaBa OrpaHNIEHIETO 3a TEMMOTO Ha MaLMEHTa, MOCOHEHO
Npy YacTTa C KOHTpanHAKauuure.

B cryyait Ye e HeoBXOAMMO MHTPAOMeEpaTMBHOTO MpeMaxBaHe Ha Beye MOCTaBEHA OpUrMHamHa
npoTe3a, Ha Pa3noNoXeHe e MHCTPYMEHT 3a cBansHe Ha TasobeapeHa cTasa.

[Mpenv NocTaBsHETO Ha LMEHTA (MY LMMEHTHO 3akpenBaHe) i Npeau NOCTaBsHETO Ha UMnnaHTa (Mpu
6e3LyMeHTHO 3akpenBaHe) rHe3foTo Ha uMnnaxTa Tpsibea fa Gbae Aobpe npomuto. Mpw ToBa TpsibBa Aa
ce 06bpHe BHMaMHYe Ha TOBA, BCUYKM CBOBOAHM YacTuLM (Hanp. KOCTHI NapyeHLia, YacTuLy OT TPUEHETO
Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Ap.) Aa ca NpemaxHaTy OT NOAFOTBEHOTO rHe3/0 Ha MMMaHTa.

Mopectute nosbpxHocTu (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 rpanasuTe NOBbPXHOCTY Ha UMANAHTUTE He Tpsibea
[1a BNU3aT B KOHTaKT C APeXit UM APy OTAENSILY BRakHa MaTepuany. 3a NpaBuIIHOTO U3MbIHEHe
Ha LMMeHTpalLLWsi npoLiec TpsiGBa Aa ce cna3saT yKasaHusiTa Ha MPpouU3BOANTENSt OTHOCHO yroTpebata
Ha KOCTEH LMMEHT. 3a fa Ce OrpaHMyiM OMacHOCTTa OT TEXKA CbPEYHO-CbAOBU YCTIOKHEHMS
(npenv3sukanm ot BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce npenopbyBa 13MON3BaHETO Ha KOCTEH
LMMEHT, CMECEH BbB BaKyyM.
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lMpy LMMEHTOBO 3aKpenBaHe WMNMaHTUTe TpsibBa fAa GbdaT NOCTaBEHM LEHTPUYHO W Hanpaso B
LMeHTOBaTa NoAnoxka. Cref LIMMEHTUPaHETO BCHYKIA U3LLHI 11 OCTATBYHI LMMEHTOBM YacTULy TpsibBa
Aa Ce OTCTPaHAT OT obnactTa Ha paHarta.

BHMMaHWE  [Mpu 13MON3BAHETO HA BMCOKOYECTOTHU XMIPYPHAYECKU WHCTPYMEHTU (Hanp. ypeau 3a
KayTepusauys) TpsiBBa fa ce crieu Te [a He nomajar B KOHTAaKT C WUMMAaHTX uni
VHCTPYMEHT. B NpoTVBEH CRiyyail IMNNaKTITE UNin HCTPYMEHTWTE MoraT fja Ce MoBpeasT
[0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cyyneane). B cryyait, ye e 61 noBpeaeH UMNMaHT, Toit He
TpsiGBa Aia 0cTaBa B naLyeHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB 1 M3psieH UMMNaHT. Ako Gbaar
MOBPEIEHN WHCTPYMEHTM, Te MoraT [a MpOAbITKAT Ja Ce M3Nonssar camo ako ca
6e3yCrioBHO rofjHv 3a yroTpeGaTa UM Mo NpefHasHayeHue.

14 XUpYPIMUHA TeXHUKA

Criep 0TBapsHETO Ha CTaBHaTa Karcyna v aucrokausiTa Ha (eMypHara rmaga oT aletabynyma, Tpsibea
[la Ce U3BBLPLLM Pe3eKUmst Ha cbluata i GefpeHata rriasa W3LSNO Aa Ce OTCTPAHM aHANoMMYHO Ha
Npe/onepaTuBHOTO NNaHMpaHe.

3a MapkvpaHeTo Ha pesekUMOHHaTa paBHMHA OMUMOHANHO Ce npefnara WabnoH 3a pesekuus Ha
6GenpeHata wuitka. Cnen ToBa paskpuiiTe MedynapHUs kaHan ¢ AneToTo 3a KyxuHu. To Tpsitsa aa Gbae
Pa3noMoXeHo A0CTATLYHO NaTeparHo 1 JOPCarko, 3a fia Ce YNeCH NocneABalLoTo BKapBaHe Ha nunuTe
B 110COKa Ha (heMypHaTa oc. [IneToTo 3a KyxuHu Tpsibsa fa Gb/e MocTaBeHo B CLOTBETCTBUE C KenaHaTa
aHTeTOp3s. PpakTypaTa Ha ronemus TpoxaHTep Tpsibea Aa ce u3bsrea. MeaynapHusT kaHan Moxe Aa
6b/e pasLumpeH C WMMOTO 3a paskpuBaHe.

Criepy kaTo MeaynapHysT kaHan Gbie 0TBOPEH, CrieaBa U3NUNsBaHETO Ha hemopanHoTo crebro. Mbpsata
Mina onpepens opuUeHTUPaHETO Ha crieaBaLLyTe pasmepu. CriefoBaTenHo, OLLE NMpW MbPBOTO U3NUMSBaHE
TpsiGBa [1a Ce Crieay 3a NpaBUnHaTa aHTeTopansi. Tasu aHTETOPans MOXe Aa Ce MpOBEpH C MOMOLLTA Ha
CTUNET M pbKOXBaTKa 3a Nuna, v no npasuno e 10°-15°. 3anoysa ce ¢ Hai-Mankus paaviep nuna, KosTo ce
CBbp3Ba C pbKoXBaTKaTa 3a muna. Crief Toa ce M3ronagar oCTaHanuTe N1k BbB Bb3XO/SLL pef, A0KaTo
ce J0CTUTHE Mpe/onepaTUBHO ONpeAerneHnsT paamep. [laHHuTe 3a pasMepuTe Ha N IUTe CbOTBETCTBAT Ha
pa3viepuTe Ha UMMnaHTUTe. MpaBUIHOTO MONOXEHME Ha Munata BbB (eMypa MOXe fAa Ce MpoBepy ¢
romMoLLTa Ha NpoBepKa ¢ nNpeobpasyeaten Ha 06pa3a. Ako Mo BpeMe Ha MUNEHETo pasMepbT Ha cTeGnoTo
He OTroBapsi Ha MPefonepaTvBHO ONPEefErNeHst pasMep W pasnikaTa CbOTBETCTBA Ha [Ba WM MoBeve
pa3vepa, & Bb3MOXHO la € HanLe OTKIIOHeHWe OT 0cTa UMK yBpexaHe Ha kocTTa. B Toan cnyvail e
Bb3MOXHO M36paHoTO CTebro Ja e TBbpAe Marko v nopaav ToBa fia He rapaHTipa Heobxoumarta
cTabunHoct. Mo 3asiBka ce Mpeanarar ChLLO W CreLarnHi PbKOXBATKM 3a NN 33 Pa3NUYHUTE METOAV 3a
[IOCTBI.

MunuTe ca KOHCTPYWpaHy Taka, Ye ia MOoraT Ja Ce M3ronaear 1 3a npobHo perorupake. Mpu Tosa, Ype3
TOCTaBAHETO Ha Pa3nu4HUTE NPOBHN KOHYCY W MPOBHN TMaBi MoXe fia ce MPOBEpU AbMKUHATA Ha Kpaka,
06XBaTLT Ha ABIDKEHME 1 OTbBAHETO Ha BpbakuTe. OTCTpaHeTe pbKoXBaTKaTa OT nocTaBeHaTa BbB dheMypa
MiAna v nocTaeeTe NPoGHMst KOHYC BbPXY nurnaTa. 3a NpoGHOTO PEMo3NLIMOHMPaHE Ha PA3NNYHUTE BapuaHTA
Ha cTe6roTO Ca Ha Pa3nosnoxeHu1e MPUMEPHI KOHyCH ¢ ABa odceTa. MPoBHNUTE KOHYCH LpakBaT BeaHara
LLOM lonaaHaT B npasunHaTa noavuus. Cnef Toa nocTaseTe pbyHO MpobHaTa rmaga BbpXy MpoGHUs
KoHyC. 3a Mpo6HOTO pernosuLyoHMpaHe Ha pasronoxeHue ca MpobHY TMaei ¢ pasniyHi AMaMeTpu ¢
[biKvHa Ha Wwuitkata ot S go XL. Cren penoavupsta TpsioBa Aa GbaaT NpoBEPEHN OKoHYaTenHata
cTabunHocT, MOBUAHOCT 1 HanpexeH1eTo B MyckynuTe. Mpy LuMeHTHaTa npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa
Expersus MmbpBo Ce WMMNaHTIAPa OrPaHNUMTENST 3a LMMEHTA U CMefj TOBA CE MOCTaBsi LMMEHTLT, Tasn
OnepaLMoHHa CThka 0Tnada npu 6e3LUMERTHIA BapuaHT Ha NpoTe3ara 3a TasobenpeHa ctaga Expersus.
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OrpaHU4MTENsT 3a LMMEHTa Ce U3MoN3ea B 3aBUCUMOCT OT MPEONEPATUBHO U3MEpeHUs AuacdusapeH
JuamMeTbp Ha MeaynapHUs KaHan. 3a KOHTPONMPaHOTO BbBEXJaHe A0 ONTUManHata AbnGouvHa Ha
pasnonoxeHue e cneyuaneH MHCTPYMEHT 3a NOCTaBAHE. 3a AVaMeTbp Ha MeaynapHua KaHan mexay 14
mm 1 19 mm ce npenopbyea OrpaHNIMTEN Ha LMeHTa pamep 1, a 3a AnameTpu ot 18 mm [o 22 mm —
paamep 2. 3aBUHTETE OrPAHUIMTENS 38 LIMMEHTA BbPXY LUNUIKaTa Ha MHCTPYMEHTa 3a NOCTaBsHe U Taka ro
BKapal?ITe B MeaynapHvs kaHan. ﬂ'bJ'IGOlMHaTa Ha nocTaBAHe MOXe Aia Ce 0TYeTe OT CKanaTa Ha LWnunkata
1 TpsibBa fla HapeuLLaBa AbMKVHATA Ha CTEBNOTO HA MMMNaHTVpaHaTa npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa ¢
Hait-Manko 5 mm, Ho He moseye oT 20 mm. Bb3MOXHO e CbLUO Taka Aa Ce NpeLieHn nosuuusTa Ha
OrpaHW4m1Tens Ha uMmeHTa B SegpeHaTa KOCT B paMKuTe Ha PEHTreHOB KOHTPON Ha 6asata Ha nosuuuaTa
Ha PEHTreHOBWA KOHTPaCTeH NPBbCTEH. Cne/:( TOBA WHCTPYMEHTLT 3a NOCTaBsHe TpﬂﬁBa Aa Ce 3aBbpTU B
nocoka ofpaTHa Ha YacoBHUKOBATA CTpernka v OTHOBO Aa Ce OTCTpaHu. Cried kato Ce noctasu
OrPAHUYMTENAT Ha UMMEHTa, rHe30TO Ha UMNnaHTa TpﬂﬁBa Aa Ce u3nnakHe 1 u3cyLun. MMI‘IﬂaHTMpaHeTO
Ha orpaHu4uTens Ha umMeHTa TpﬂﬁEa Aa ﬁ'b[:(e 3aBbpLUEHO npeaun Ha4anoTo Ha NOCTaBAHETO Ha KOCTHUA
LMMeHT. LMeHTBT TpsiGBa Aa Gbae BbBEAEH B CLOTBETCTBIE ChC CbBPEMEHHATA TEXHMKA 3a LUMEHTUPaHE
W 3a4bIKUTENHO TpﬂﬁBa Aa Ce Cna3BaT MHCTpyKUuUTE 3a ynmpeﬁa OT NpoM3BOAUTENS Ha LMMEHTa.

Ypes Hab1Bay Ha cTebnoTo BKapaiiTe npoTesata 0 HUBOTO Ha Pe3eKLWs B NErnoTo 3a umnnaxTa. Mpu
LMMEHTUpaHVs BapuaHT ToBa Tpsibea A CTaHe HEMOCPEACTBEHO Cred MHKEKTUPAHETO Ha KOCTHUS LIMMEHT
W NpU NeK HaTUCK Aa Ce U34aka A0 BTBbPAABAHETO Ha KOCTHUA LIUMEHT. Cnen TOBA MOYMCTETE U U3CyLLeTe
CTapaTerHo KoHyca Ha npoTesaTa v nocTaseTe GepeHarta naBa ¢ npefBapuUTeNHo onpezeneHara AbmxuHa
Ha Wwuiikata (S go XL).

BHMMaHKWe: He Tpsbea ga ce uanonasar GepeHM Masy C AbMKUHA Ha LwikaTa no-ronama ot XL!

Cneq ToBa penoHupaitTe cTebnoTo ¢ GeapeHata rnaa B aleTabynyma v npoepeTe AbMKVHATa Ha kpaka,
obxBaTa Ha [JBWKEHVE 11 OMbBAHETO Ha Bpb3kuTe. OnepaLusTa NpukIoyBa 0BMyalHo Chbe 3aTBapsHETO Ha
paHata Ha nnacroee.

2. OnaKkoBKa ¥ CTEPMNHOCT

B 3aBICMMOCT OT MeTo/1a Ha CTepUn3aLys, UMMIIaHTUTe Ca OnakoBaHy B TPOVHa npoapayHa Topbidka ot
nNacTMacoBo KOMMO3UTHO (OO (paavaLoHHa cTepunuaaums MuH. 25 kGy) unn B ABOIAHA npopadHa
TopGuyka oT Tyvek® (CTepunuaLmsi C ETUNEHOKCUE), NOCTABEHA B KApTOHEHa ONakoBKka. VHCTpymeHTUTe
Ce [I0CTaBST HECTEPWUITHYA, B 3aLLVTHY ONakoBKM 1 pean yrioTpeba TpsibBa Aa ce MoYCTST U CTepunmanpaT
CBbITIaCHO CbOTBETHATa aKTyanHa Bepcusi Ha MHCTpyKLMATa 3a ynoTpeba (50000354), kosTo e HannyHa Ha
yebeaiita www.ohst.defifu/. MocoueHnsT Cpok Ha roAHOCT mpeanonara HeBpeaMMMA HeoTBOpeHa
OraKoBKa 1 CbXpaHeHHe NMpu NOAXOLLY YCrOBYS.

BHMMAaHMWe:  VivnnaHTuTe He MoraT 4a GbaaT NOBTOPHO CTepunuanpanm! MosTopHoTo 0GpaboTeate Ha
HEe-UMNNaHTUPaHU KOMMOHEHTW, YMATO OMakoBKa e 6una 0TBOpEHa, MOXe [da 61:[.]8
M03BOMNIEHO CaMO OT MPOU3BOAUTENS, Thit KATO OTAENHUTE BaNMAMPaHN npoLieck Tpsitea
Aa Ce nposejar 0THOBO.

BrHluHaTa Topbidka Ha TpoiiHaTa npoapayHa orakoeka TpsGBa [a Ce OTCTpaHi 3aefHO C kapToHa oT
HecTepuneH nepconar. Mpu ABolHaTa MpospayHa OnakoBka Camo KapTOHBT TpsibBa fja ce OTCTpaHn oT
HecTepuneH nepcoar. Bropata Topbudka Tpsibea 4a ce OTBOPY Taka, Ye /1a He Ce HapyLUM CTepUnHOCTTa
Ha Hait-BbTpelLHaTa Topbuyka. Hait-BbTpeluHata Topbiika Tpsiba Aa ce 13Bafv U OTBOPU OT CTEPUNEH
nepcoHan. B Taav chopma MnnanTLT TpsiGiBa Aa ce Mopane Ha xvipypra Taka, Ye Toil ja Moxe AVPEKTHO a
13Ba[¥ CTEPUMHMS MMMNAHT.
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3. MipeaonepaTMBHO NNaHNPaHe 1 creAoNeNaTHBHA INUKA

MpenonepaTvBHOTO NnaHMpaHe Ha GasaTa Ha peHTreHoBy CHuMKW, KT-AaHHu v Apyv nopobHu e ot
CbILECTBEHO 3HAa4YeHWe W fjaBa BaxHa WH(OPMALWs 3a MOAXOASIMTE MMMMAHTX, Pa3nonoXeHUeTo,
Bb3MOXHUTE KOMBUHALIN Ha KOMMOHEHTY 1 MO3BOMsSIBA MpeaBapuTeneH 36op Ha pasMepa Ha UMNMaHTa,
KoiATo TpsiBBa Aa ce uanonaea. OnepaLysTa ce M3BbPLLIBA CaMo, ako CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepiana Bbpxy
naupenTa e Guna ussicHera. 3a MnaHuUpaHeTo Ha onepauusiTa Ce W3NON3BaT PEHTTEHOBUTE LLABOHM.
[JlombHUTENHO 3a MocoyeHnTe B Touka 1.1 pasMepu Ha LMMeHTHaTa mpoTesa 3a TalobeapeHa cTasa
Expersus Tpsibea fa ce cbbniofasa orpaHn4eHMeTo 3a TErmoTO Ha MaLeHTa, NOCoYeHo B 4acTTa 3a
KOHTpauHauKaLmuTe. Te ca Ha pasnomnoXeH1e 3a BCuuki paamepy ¢ ysenudenue ot 1,15: 1. OcseH ToBa
MMa 1 peHTreHoBM Lwabnonn B mawab 1: 1 B gurutanHa copma. MMpobHu npotesn 3a mposepka Ha
MPaBUIHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUNOXUMO) W AOMBLHUTENHW WUMMNaHTM TpsibBa fa GbaaT Ha
Pa3nonoxeHie, ako ca Heobxoaumy ApyrA pasmepin ANk MPeaHa3HaueHAT UMMNAHT He Moxe fa Gbae
u3nonasaH. B cnegonepatviBHuTe rpinkv TpGBa Aa GbaaT NpUMNoXeH! NpUsHaTX npoLieaypy.

4 HWuankauma

- HanpegHano usHocsaHe Ha Ta3ofefpeHata CTaBa Mnopau [ereHepatyBeH,
NoCTTpaBmMaThyeH, peBMaTouaeH apTpuT UK BpOAeHa AuCnnasns Ha Ta306enpeHaTa
cTaBa.

- OpakTypa (Hanp. ¢hpaktypa Ha GeppeHaTa Luilka) UMM aBackynapHa Hekposa Ha
tbemypHara rnaea

- CbCTOSHWE CNefl NPeaXoaHM onepaLyy, HanpuMep OCTEOCUHTE3a, PEKOHCTPYKLMSA Ha
cTaBara, apTposesa

- XemuapTponnacTika unu TotanHa TasobepeHa npotesa

- Hsikou Cny4au Ha aHkunosa

Ta3o0enpeHuTe EHROMPOTE3N He Ca MpedHa3HayeHn Aa M3AbPKaT ChlUWTe CTEMEHU HA aKTUBHOCT
HaTOBapBaHs KAKTO HOpMarHaTa, 3Apaea KOCT, HO B MHOTO Clyyait MoraT Jja Bb3CTaHOBST NOBIKHOCTTA
1Py ChLLEBPEMEHHO 0bnekyaBaHe Ha Gonkute. TakbB BUA NPOTE3N CrIeABa f4a Ce Mpunarart, camo aKko
BCYYKM OCTaHaI, onpefernienin oT MeanLMHCKa rmeaHa TouKa 3a HaBPEMEHHI W MOAXOASILLM, XVIPYprideckn
11 KOHCEpBATVIBHY, 3ana3BalLy CTaBaTa METOAV Ha NeYeHHe He ca A0BEMY [0 XeNnaHust YCrex.

5. KonTtpaunankauma

- OcTpa Wnm XpoHUYHa, JoKkasHa Ui CUCTEMHA UHEDEKLMA

- Texku 3abonsABaHUs HA MYCKynUTe, HEPBUTE WNM CbAOBETE, KOWTO 3acTpallasar
3acerHaTus Kpaihuk

- Nvnceaija KocTHa CyBCTaHUMS UMM HEJOCTAaTbYHO KAauyecTBO Ha KOCTTa, KOUTO
3acTpaluaBat cTabunHoTo 3akpensaHe Ha npoTesara

- Bcsiko cbmbTCTBALLO 3a60nisiBaHe, KOETO MOXe /ia 3acTpalLy (yHKLMSTa Ha UMMNaHTa

- CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM M3MON3BaHUTE MaTepuani

- Terno Ha nauueHta Hap 65kg 3a npotesa 3a TasobempeHa craBa Expersus
uumeHTupaHa pasmep 1 STD 135°, pasmep 2 STD 135° u paamep 2 STD 125° (REF
367-1556, 367-1557 n 367-1547)

- Terno Ha nauveHTa Haz 90 kg 3a npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTaa EXpersus LMMeHTHa
pa3mep 3 STD 135° u paamep 3 STD 125° (REF 367-1558 und 367-1548)
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[Mpv u3nonssate Ha GenpeHHn raew ¢ 06xear Ha WwuikaTa (XL v XXL) AanasoHbT Ha ABUKEHUE ce
Hamansiga ¢ okono 30 ° v npy cBIMBaHe U pasTsraHe AoCTUra CToiHoCTM Mexay 80 ° v 100 °.

6. PUCKOBH (DAKTOPH M YCTIOBMA, KOUTO MOTaT A2 NOBNMAAT HA YCNEXa HA onepaumnaTa

KnuHUYHUST onuT nokassa, ue npy HanM4neTo Ha efdHo wnu noeeye OT MSGPOSHMTS

npuapyXasalyy o6CTosTenNcTBa (PUCKoBM (hakTopu) MOXe Aa Ce CTUTHE [0 HamaneHa
TPAVHOCT, MO-YECTI YCTIOKHEHWS WM KaTo LANo Mo-nou pesynTar ot TasobeapeHaTa
apTponnacTuka. Toa 3BpOsiBaHE He € OKOHYATENHO.

OBLLy pUCKOBY (haKTOPU 1 YCTIOBUSI:

HaaHopmeto Terno

ATKOXONM3BLM 1 3n10ynoTpeda ¢ HapkoTULM

rpynm OT NayMUeHTN C YMCTBEHW Unn NpucTpacTasalln 3abonsBaHus

BpemeHHocT

[MpuemaHe Ha BUCOKa A03a HA KOPTU3OH MMM LIUTOTOKCUYHM NekapcTsa

ﬂperbpneHm WM 0nacTHOCT OT CblUecTByBaLLy MHQ)eKLlMO3HM 3abonsBaHus ¢
Bb3MOXHa NposiBa B CTaBuTe

[ibnGoka BeHo3Ha TpomGo3a uiunu GenoapobHa emBonus B aHamMHesaTa

Beuuku 06LLm Xupypridecki puckose

CrieLchniHm pUCKoBI (hakTop 1 YCTIOBIS 3a Ta3obepeHaTa apTponnacTuka:

HapyLuerus Ha kocTHus MeTabonuabm (0cTeonoposa, ocTeomManaLus)
Bb3HukBaHe Ha chncypu, B peak cryyan dhpakTypu

LinpkynaTopHu HapyLIeHIs Ha 3acerHaTus KpaitHuk

HeBpororniHm HapyLLEHWs Ha 3acerHaTyst KpaiHuk

MycKynHu Heu3npaBHOCTI Ha 3acerHataTa cTaBa

MycKynHm cniasmin Ui pyrin CnacTUyHK KapTUH Ha 3abonsiBakeTo
PacTex npu fieLia v toHoLm

OuaKBaHy eKCTPEMHI HaToBapBaHWs,, Harp. 4pe3 padoTa 1 cropT
Enunencvst unu Apyrv MpUYMHA 3a MOBTAPSILUM Ce WHLMAEHTU C MOBULIEH PUCK OT
paktypu

CTaBHu AedhopmaLi, KOUTO YCIOXHSIBAT 3aKpenBaHeTo Ha UMNNaHTa
OrcnabeaHe Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMW BCIIEACTBIE Ha TYMOP

1 Heikenanu edexTH
HeratuHiTe edbexTi, u3BpoeHi no-[0ny, ca Cpef Hall-TUMNUHKTE 1 Hai-4ecTUTe NOCRIeANLY OT OnepaLivs::

WHdekuma
BeHosHa Tpom6o3a v 6enofpober embonmabm
CbpAeyHO-CbAOBM HapYLLEHNS
Xematomu
Mapectesns
Watpbneaqe
MoaysaHe
YBpexzaaHe Ha Hepsu
Otoun
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HeratisHuTe echekTi, n3BpOEHN NO-AONY, Ca CPE/ Hal-TUMMYHUTE U Hail-4YecTUTe NOCNEaVLY OT eHa
LANocTHa TasobepeHa eHAoNpoTeTUKA:
- MpomsiHa B no3uumsita 1 pasxnabeaxe Ha npotesata
- Pa3mecTBaHe Ha npoTesara
- CuynBaHust Ha UMNNaHTa
- CxBallaHe
- TMoHWKEHO ka4eCcTBO Ha XWBOT (BONKY, HapYLLEHWS Ha CbHS, OrpaHyaBaHe Ha obxsara
Ha [BIKEHWSTa; 0COBEHO B NerHarno nonoxeHue)
- Metanosa
- lMoBuwaBaHe Ha METaNHUTE IOHN B KPbLBTA
- Octeonusa
- XeTepoTonHa ocudukaLms
- lMcesnotymopn
- CbpAeyHin apuTMuM, MOBULLIEHO CbJOBO CbMPOTUBMEHUE, CMMpaHe Ha CbpAeyHaTa
AeliHocT (npepvasmkato o BCIS-Bone cement implantation syndrome)
- [len6oku nHbexumm

BHMMaHMWe: TMopagy HACTBMBAHETO Ha CrIELMMMYHI HEXEenaHU Bb3AEHCTBUS MOXE [a Ce Haroxv
PEBUANOHHa OnepaLs.

8. HHhopMauKMa Ha NALUENHT, AOKYMEHTaUMA

[laHHuTe 3a cepuitHITe HOMepa Ha MNon3BaHTe UMMNaHTX Tpsibsa aa 6baaT AOKyMEHTUpaHM B jocueTaTa
Ha nawyeHTITe. 3a LienTa KbM ONakoBKUTE Ha CTEPUIHUTE UMMNMaHTY Ca MPUTIOKEHM CbOTBETHUTE eTUKETU.
MayvenTT TpsGBa Aa Gbae MHGOpMUMPaH 3a NpegumCcTBaTa W pucKoBETe OT mpoueaypata. Ako
MMNNaHTBLT Ce CuuTa 3a Hail-nobpoTO pelueHve 3a NaLMeHTa, BbMPeKM Ye OmucaHuTe no-rope
KOHTpaMHAMKaLMN YaCTUYHO Ce OTHACHT [0 MalueHTa, nauueHTsT Tpsibea aa Gbae vHdopmupaH
OTHOCHO OYaKBaHUTe NOCNEANLIM OT Te3l 0BCTOATENCTBA KaKTO U OTHHOCHO O4aKBaHUTE PUCKOBE.
MaupenTute, unsto TasobedpeHa cTaBa noanexu Ha cmsHa, TpaGsa na Gboat yBenomeHu, ye
€KCMMOATALMOHHUST XMBOT Ha UMMIIaHTa 3aBIUCH OT PaaninyiHin (hakTopy, MOPazV KOETO He & Bb3MOXHO Aa
Ce OnpeAeni KOHKPETHa MPOABLMKUTENHOCT Ha eKCMNoaTaLVOHHMS XVBOT. EKCNNoaTauyoHHUST 1BOT
3aBICY OT TEMTOTO 11 OT CTEMNEHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa, OT Ka4eCTBOTO Ha Hanu4HaTa KocT, HannyHuTe
CbTbTCTBAL 3a60MsBaHNs, U3BPAHOTO CbUrEHsBaHe, KayecTBOTO Ha MMMMAHTMpaHe, Kakto W oT
HeouaKBaHWTe YCIOKHEHVS!, HanpuMep nopaay nafarus Ui anonofyky. CbrmacHo HACTORLLOTO pasBuTHe
Ha TeXHUKaTa MOXe fia Ce 04aKBa ekcnnoaTaLyMoHeH xueoT ot npubn. 10 4o 15 roavHu. MaumeHTsT TpsibBa
[1a ce MHGopMIpa OTHOCHO aKTBHOCTMTE U, ako € MPUTOXMMO, OTHOCHO OrpaHIM4aBaHETO Ha TEMNOTO, Ype3
KOUTO MOXe Jia HaMarnv MoCreAMLWTe OT Teau yCroxXHsBaLLM obeTosTencraa. MauveHTsT TpsGBa Aa Gbae
MHOPMMPaH 3a [IEHOCTH, Ype3 KOUTO TOI MOXe ia Hamany Bb3AENCTBUETO Ha Te3n YTeXHsBaLLM
obcTosTencraa.

Lisnata uHcpopmaLys, KoSTO Ce faBa Ha nauveHTa Tpsibea fa 6be AOKyMeHTUpaHa B MUCMeH BUZ OT
cTpaHa Ha xvpypra. Mpu AMP-nperneay MoraT Aa ce NOSBST HeXenaHi epekTy, KoUTO f1a HaBpeasT Ha
nauveHTa. BbavoxHy edexTy BriouBaT apTedpakTy, 3arpsiBaHe Ha UMNNaHTa, UHAYKLWS Ha enexTpuyecku
TOK, pa3xriabBaHe Ha UMnnaHTa. lpeay uanonasaHe Tpsibea fa ce npoyeTe MH(opMaLysTa 3a ynoTpeba
Ha npou3soauTens Ha obopyasaHeTo. B pamkuTe Ha eAHa MHAMBILYanHa OLgHKa Ha pucka B cryyail Ha
CbMHeHve nofobHM MMNNaHTX Tpsbea a GbaaT NpoBEpeHi 3a roAHOCT B cbotBeTHaTa AMP-MaluuHa.
MauveHTsT Tpsiba Aa GbAe MHGOPMUPaH 3a pUCKOBETE.
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KpaTkusiT foknap, 3a 6e3onacHocTTa 1 KMHUYHUTE NoKasaTeny e HannueH B 6asata aaHHu Eudamed. flo
CTapTUpaHeTo Ha 6a3aTa AaHHM KpaTKVST JoKma MoXe Aa Gbae NpeaocTaBeH Npy NouckBaHe.

9. HMnnaunTonorvuex nacnopt

Cnien onepauvsiTa Ha nawveHTa TpsbBa fa ce afe MMMNAHTOMNOMMuYEH NacropT, KOTO ChbpXa LiAnaTa
HeoGxouMa MHGOpMaLWst 3a UMnnanTa. Mpu MbpBOHAYanHaTa mpoleaypa Ce M3ronaeaT HSKOMKO
KOMOHEHTa Ha e[jHa CUCTEMa, 3aTOBA MMMNAHTONOMMYHUSTT NacriopT TpsibBa Aa Ce Moy AUPEKTHO OT
OHST Medizintechnik AG C Lien A0KyMEHTVPaHe Ha V3nonaBaHust IMMNaHT KbM NMPOAYKTUTE Ca MPUMOXEHN
camo3arienBaly ce etvkeTh. Teau eTMKeTU BKIIOYBAT HAUMEHOBAHWETO Ha MpodykTa, HOMepa Ha
nspenveto (REF), cepuithus Homep (SN), UDI koga, KakTo 1 MPOV3BOAMTENS, BKIKOUUTENHO HEroBUS
yebeair.

MMnnaHTONOrMYHMAT nacnopT Tpsibea Aa ce AOMbIHY C JakH!Te Ha nauvenTa (ume uni W[ Ha nauyenTa),
[iaTata Ha UMnnaHTUpaHe, KakTo v MMETO ¥ ajipeca Ha UMMNaHTUPALLOTO 3APaBHO 3aBeAeHie, U Ha Hero
[1a Ce 3arenv no eAvH eTUKET 3a BCekV UMMNIaHTIPaH KOMTIOHEHT B MPeABMAEHOTO 3a LienTa rofe.
NauvenTute TpAGBa fa Gbe yBEOOMEHN OT NOCTABSILYAA UMMIIaHTa3a TOBA, Ye BCsiKa [OMbIHUTENH,
pecn. aKTyanuaupaHa uH(opMaLVs G Lien rapaHTupaxe Ha 6e3onacHoTo u3non3saHe Ha npoaykTa ot
naLyeHTa, e J0CTbIHa Ha Moco4eHust yebealt.

10. Pa3acHeHWe Ha eTUKEeTMTe-CUMBONN
Cumgonue, nsnonasani ot OHST Medizintechnik AG, morat aa ce BuaaT B npunioxerueTo (S. 191).
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VKpaincbKa &

IMNNAHTAT
Hixkka enponpore3a Expersus

Meped BMKOpUCTaHHSM BMPOBY KOpUCTyBay 306OB'SI3yETbCA PETENbHO O3HAMOMMUTUCS 3 MOAAMbLLIMMM
PeKoMeHAaLisiMu Ta BKa3iBKaMy, a Takox XapaKTepHUMM ANs Liboro BUpoby BKasiBkamy Ta AOTPUMYBATUCH
ix.

[MocTavanbHuk Lnx BUpobiB He Hece XOAHOI BIAMOBIAANLHOCTI 3a Ge3nocepeaHi 36UTkv UM 36UTKW, Lo
BUHUKNM Y pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acTOCyBaHHsi BUPOGIB Ui mopsiaky poboTh 3 HiumM, ocobnveo
BHACMIfOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHIUX BKA3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS 4M HeHanexHoro gornsgy abo x
TeXHiuHoro o6cnyroByBaHHs.

Lli imnnaHTaTh 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATH TinbKi MikapsiM, L0 BOMOAiKTb IMMBOKAMM 3HAHHAMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHAMM B 0BnacTi apTponnacTvku. [PyHTOBHE 3HaHHS OnepaiiiHoi Texiku, Wwo
PEKOMEHAYETLCA ANA AaHoi cucTeMM, Ta ii TOYHE 3acTOCYBaHHA € HeobXigHuMM ymoBamu Ans
[OCATHEHHS AKHaKpaLLX pesynbTaTis.

3aBav cnig JOTPUMYBATUCS YWHHOI Ha Lielt MOMEHT BEpCiT HCTPYKLYT 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYNHOIO Ha
caifti www.ohst.defiful.

1 Onuc BUPOGY i MaTepiny imnnanTarie

Hixxka eHponpoTeaa kyrbLUosoro cyrnoba Expersus cryxuTb Ans BIGHOBNEHHS aHATOMIYHUX XapaKTEpUCTUK
KyNbLLIOBOrO Cyrnioba nif 4ac NepBUHHOTO eHA0NPOTE3YBaHHS KymblLOBOTO Cyrnoba Ans 3veHLLeHHs Gomto
Ta BigHOBNeHHs (yHKLi. Hixka eHponpotesa Expersus — Lie Hixka npoTesa KynbLUOBOro cyrrioba Ans
6e3L{EMEHTHOTO Ta LIEMEHTHOTO aHKEPHOTO KPINMEHHS B CTETHOBIN KICTLY.

Be3uemMeHTHMit BapiaHT BArOTOBNAETHCA i3 TUTaHOBOrO cnnasy TiBAI4V (ISO 5832-3), a LieMeHTHMiA
BapiaHT — 3 imMnnanTavjitHoi ctani (ISO 5832-9). Hixka eHponpotesa kynbluoBoro cyrnoba Expersus
OCHallgHa koHycom 12/14. Hixky MoxHa KOMGiHYBaTV sik 3 MeTaneBumMu, Tak i kepamisHUMI ronoBkamu
eHponpoTe3a. BapiaHT HiXki eHOOMPOTE3a KynbLUOBOTO cyrnoba Expersus Ans LIEMEHTHOO KpinmeHHs, 3a
BUHATKOM MOMIpOBaHOi 0BNacTi Hixku, MOBHICTIO MOKPUTUIA MNA3MOBUM HanuneHHsm Tutady (TPS) Ta
rigpokcunanatuTom. Hixka eHgonpoTesa Ans LIEMEHTHOTO KpinnmeHHs Mae B obnacTi Tina catuHoBaHy
TOBEPXHIO 3 NETKOH MICKOCTPYMYUHHOI0 06POGKOH0.

[insi pisHOMaHITHUX aHaTOMIYHMX OCOBNMBOCTEN CTETHOBOT KICTKM Y PO3MOPSIKEHHI KNieHTiB € 9 BapiaHTis
poaMmipiB 3i CTaHAAPTHUM BUKOHaHHsM 125° Ta 135° Hixku eHgonpoTesa Ans Ge3LeMEHTHOTO KpinneHHs,
9 BapiaHTiB PO3MipiB 3i CTaHAAPTHUM BUKOHaHHAM 125° Ta 10 BapiaHTiB pO3MipiB 3i CTaHAapTHUM
BIKOHaHHSIM 135°HiXKy eHponpoTesa Anst LEMEHTHOTO KpinneHHs.

3aranom icHye MOXNMBICTb MPOTE3yBaHHS 3 BUKOPUCTAHHSM HiXKM eHAOMpoTe3a KymbloBoro cyrnoba
Expersus y navjenTiB, skvM rokasaHa apTponnacTika Kyrbluooro cyrmo6a. [potesysaHHs 3
BIKOPVCTaHHSIM HiXKI1 €HAONPOTE3a Ky bLLUOBOTO cyrnoba Expersus MoxHa NpoBOANTY Tinbky Y NaLlieHTis 3
NOBHICTHO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

Yci BapiaHT HixKki eHOoNPOTE3a KynbLLOBOrO cyrroba Expersus MokHa BUKOPUCTOBYBATY 3 OAHUM | TUM e
iHCTPyMeHTapieM.

Bupi6, BMICT ynakoBkv Ta BUKOpUCTaHI MaTepiany BkasaHi Ha eTuKeTLj. IMnnaKTaT cnif BXvBMioBaTH 33
[I0MIOMOrOH0 MPUAATHIUX OnepaLiiHX TeXHIK, KMV BOMOZE Nikap, kv BUKOHYe onepaLyito. [ins Lsoro cnif
BPAX0BYBATV NOSICHEHHS! ANS HANEXHOT OnepaLitHoT TexHiku.
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11 Ormnap imnnauraris

Hassa | marepian | Roposuit Homen|
Hizkka enaonporesa EXpersus UeMeHTHa
Hixka exponpotesa kynsLiosoro cyrnoby Expersus, poamip 1, | 1SO 5832-9 imnnanTauiiiHa 367-1556
STD 135°, ") crank
Hixka exponpotesa kynsLiosoro cyrnoby Expersus, poamip 2, | 1SO 5832-9 imnnanTauiiiHa 367-1557
STD 135°, ) cranb
Hixka eHponpotesa KynbLI.IOBDFO cyrnoby Expersus, poamip 3, | 1SO 5832-9 imnnanTauiiiHa 367-1558
STD 135°, ™) cTanb
Hixka exponpotesa kynsLiosoro cyrnoby Expersus, poamip 4, | 1SO 5832-9 imnnanTauiiiHa 367-1550
STD 135°, crank
Hixka exponpotesa kynsLiosoro cyrnoby Expersus, poamip 5, | 1SO 5832-9 imnnanTauiiiHa 367-1560
STD 135°, cranb
Hixxa ernonporesa kynbLiosoro cyrno6y Expersus, poamip 6, | 1SO 5832-9 imnnanTauiitia 367-1561
STD 135°, cranb
Hixka eponpotesa kynbLiosoro cyrnoby Expersus, poamip 7, | 1SO 5832-9 imnnanTauiiHa 367-1562
STD 135°, Granb
Hixxa ernonporesa kynbLiosoro cyrno6y Expersus, poamip 8, | 1SO 5832-9 imnnakTauiitia 367-1563
STD 135°, Granb
Hixxa ernonporesa kynbLiosoro cyrno6y Expersus, poamip 9, | 1SO 5832-9 imnnanTauiitia 367-1564
STD 135°, Granb
Hixxa ernonporesa kynbLiosoro cyrno6y Expersus, poamip 10,  1SO 5832-9 imnnanTauiitia 367-1565
STD 135°, Granb
Hixka exponpotesa kynbLiosoro cyrnoby Expersus, poamip 2, | 1SO 5832-9 imnnanTauiitHa 367-1547
STD 125°, *) cTanb
Hixxa ennonporesa Kynbmoaoro cyrno6y Expersus, poamip 3, | 1SO 5832-9 imnnanTavjiina 367-1548
STD 125°, ) cTanb
Hixka ernonporesa kynbLiosoro cyrno6y Expersus, poamip 4, | 1SO 5832-9 imnnanTaujiitna 367-1549
STD 125°, crank
Hixka exponpotesa kynbLiosoro cyrnoby Expersus, poamip 5, | 1SO 5832-9 imnnanTauiia 367-1550
STD 125°, crank
Hixka eponpotesa kynbwwosoro cyrnoby Expersus, poamip 6, | 1SO 5832-9 imnnanxTaugiiiHa 367-1551
STD 125°, crank
Hixka eponpotesa kynbwwosoro cyrnoby Expersus, poamip 7, | 1SO 5832-9 imnnanxTaujiiiHa 367-1552
STD 125°, crank
Hixka expjonpotesa kynbLuosoro cyrno6y Expersus, poamip 8, | 1SO 5832-9 imnnakraujiita 367-1553
STD 125°, crank
Hixka expjonpotesa kynbLuosoro cyrno6y Expersus, poamip 9, | 1SO 5832-9 imnnakraujiita 367-1554
STD 125°, crane
Hixka expjonpotesa kynbLuosoro cyrno6y Expersus, poamip 10,  1SO 5832-9 imnnakraujiitia 367-1555
STD 125°, crane

() O6mexenHs Baru Ao 65 kr (aus. MpoTUNOKa3aHHs)
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5
(™) OBmexeHHs Barv 4o 90 kr (au.. MpoTinoKkasaHHs) IW
<90 kg
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Hizkka engonporesa Expersus GesuemenTHa

Hi)KKg eHuonpOTesg KyNbLUOBOTO cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAIV 367-1400
poamip 2, STD 135°, beauemeHTHa

Hixka eHgonpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Expersus, AT g
poawip 3, STD 135°, GeauemenTHa 180 5832-3 TiBAI4V 367-1401
H|>KK§ eHuonpOTesz KynbLUOBOTO cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAIV 367-1402
poamip 4, STD 135°, beauemeHTHa

Hixka eHgonpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Expersus, AT g
poawip 5, STD 135°, GeauemenTHa 180 5832-3 TiBAI4V 367-1403
H|>K|<a_ eHuonpOTesz KynbLUOBOTO cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAIYV 367-1404
poawmip 6, STD 135°, GesuemeHTHa

HI)KKa‘ eH}:lOI'IpOTeSi KynbLUoBOro cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1405
poamip 7, STD 135°, 6eauemeHTHa

Hixka engonpotesa kynbLuooro cyrnoby Expersus, AT g
poawip 8, STD 135°, BesuemenTia IS0 5832-3 TiBAI4V 367-1406
HI)KKa‘ eH}:lOI'IpOTeSi KynbLUoBoro cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1407
po3mip 9, STD 135°, 6eauemeHTHa

Hixka engonpotesa kynbLuooro cyrnoby Expersus, AT g
poawip 10, STD 135°, GesuemenTha IS0 5832-3 TiBAI4V 367-1408
H|>K|<§ eHnonpmeaaa KyNbLUOBOTO cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1409
poawmip 2, STD 125°, 6e3uemeHTHa

Hixka enponpotesa kynbLuosoro cyrnoby Expersus, AT g
poawip 3, STD 125°, GeauemerTia 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1410
Hixka EHAONPOTESa KYMbLLIOBOT0 cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1411
poawmip 4, STD 125°, GesuemeHTHa

Hixka enponpotesa kynbLuosoro cyrnoby Expersus, AT g
poawip 5, STD 125°, GeauemerTha 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1412
Hixka enpgonpotesa kynbLuooro cyrnoby Expersus, AT g
poaip 6, STD 125°, BeatiemeHTHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1413
qu@ quonpOTess: KynbLUOBOro cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1414
poamip 7, STD 125°, beauemeHTHa

Hixka eHgonpoTesa kynbiuosoro cyrnoby Expersus, AT g
poaip 8, STD 125°, BeatiemeHTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
HI)KKE.i er(onpmesa0 KynbLUOBOTO cyrnoby Expersus, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1416
poamip 9, STD 125°, besuemeHTHa

Hixka eHgonpoTesa kynbluosoro cyrnoby Expersus, AT g
poaip 10, STD 125°, GeauemenTra 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1417
liemeHTHa npoGka

LiemeHTHa npobka, po3mip 1, 30BHiLLHIN & 24 MM | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
LlemeHTHa npobka, poamip 2, 30BHiluHiit @ 27 MM [ 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Ornaa iHcTpymenTis

[insi iMnnaxTauii cnif BUKOPUCTOBYBATI BUKIMKOYHO iHCTPYMEHTH BUpoBHULTBa OHST Medizintechnik

AG, BKa3aHi B HaCTynHOMY nepentiky:

HasBa Koaosui Homep

|HCTpyMeHTapil, Hixka eHaonpotesa Expersus 367-1493

Pawnini Ta BiANOBIAHWI IHCTPYMEHTapIA, HiXka €HAONpoTe3a KymblUOBOrO| 367-1492

cyrnoby Expersus )

IHCTpyMeHTapiit ANs ekcTpaKLji, Hixka engonpoTesa 206-010
13 IHwinpunaaaa

HasBa Koaosui Homep

OnepalyiiiHa TexHika, Hixka engonpotesa Expersus 6eslemeHTHa 50000351

OnepalyiiiHa TexHika, Hixka engonpotesa Expersus LemeHTHa 50000352

PeHTreHorpadpiuHmii WabnoH, Hixka eHaonpoTesa Expersus GesuemeHTHal

STD 135° KD28 367-246

PentreHorpadpiunmii Wwabnok, Hixka eHaonpotesa Expersus GestemeHTHal

STD 125° KD28 367-247

PentreHorpadpiunmii Wwabnok, Hixka eHaonpotesa Expersus GestemeHTHal

STD 135° KD32 367-074

PeHTreHorpadpiuHmii WabnoH, Hixka eHaonpoTesa Expersus GesuemeHTHal

STD 125° KD32 367-075

PeHTreHorpachiunuii WwabnoH, Hixka eHponpotesa Expersus LeMeHTHal

STD 135° KD28 367-244

PeHTreHorpadpivHmii WwabnoH, Hixka eHponpoTesa Expersus LeMeHTHa

STD 125° KD28 367-245

PeHTreHorpachiunuii WabnoH, Hixka eHponpotesa Expersus LemeHTHal

STD 135° KD32 367-072

PeHTreHorpadpivHmii WwabnoH, Hikka eHponpoTesa Expersus LeMeHTHa

STD 125° KD32 367-073

Bkasiaka 15t BUKOPUCTaHHS, IHCTpyMeHTapiit 4ns ekcTpaKLii 50000428

BkasiBka AiNst BUKOPUCTAHHS, NPUCTPIR ANs penoauLii Hixku 50000427

[Nacnopt iMnnaxTaty 50000572

2 Mopaaok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBkU

Lleit iMnnaHTaT [03BONAETLCH BMKOPUCTOBYBATM TifbkM 3 CUCTEMOID

iMnnanTauii, gonywieHow

BMPOBHUKOM y SIKOCTI cyMicHoi. [Ins iMnnanTauii HeobxigHo 3acTocoByBaTW Tinbki Ha3BaHi BULLE
iHCTpymeHTK. Mepen 3acTocyBaHHSM iHCTPYMEHTiB HeoBXiAHO AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHOT YMHHOT Ha Liei
MOMEHT BepCii IHCTPYKL{i 3 BKopucTaHHs (50000354), sika € JOCTYNHOIO Ha CaiATi www.ohst.dellful.

IMnnanTaTV NoBMHHI 3aBXaM 3bepiraTncs y LNICHUX, HEBIKPUTUX 3aXVCHUX YNaKoBKaX.

YnaKoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHSIETECS MifAaBaTi Aji MPSIMOTO COHSYHOTO MPOMIHHS.
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Mepef 3aCToCyBaHHSIM iMMNaHTaTy YNaKoBKy CNif NepesipUTIA Ha MOLUKOZKEHHS, OCKibkY
Lie MOXe MaTVt HeraTUBHUiA BITIVIB Ha I0TO CTEPUILHICTb.

lMepen po3nakyBaHHAM iMMnaHTaTy Cnip nepesipuTy Oro BiANOBIAHICTL MO3HAYEHHIO Ha ynakosLj (Ne
cepiilpoamip).

[Mpy BuiMaHHi iMNnaHTaTy 3 ynakoBKkM CRif AOTPMMYBATUCS BIAMOBIAHWX Npasun ririeHn. HeobxigHo
criakyBaTh 3a TUM, o6 yci noBepxHi iMnnaHTaTy 6ynu 3axwLLeHi Bif NOLIKOMXEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTy BUpilLanbHe 3Ha4YeHHs! ANs YCMILIHOCTi 3acTOCyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He MOBUHEH BCTyNaTh B
KOHTAKT 3 6y Ab-AKUMY iHLIMMK NPeaMETaMK, Siki MOXYTb MOLUKOAUT 140r0 NOBEPXHI0. KoxeH iMnnanTat
nepef; BUKOPUCTaHHSIM HEOBXiAHO BidyanbHO NEPEBIPUT Ha HAsIBHICTb NOLUIKOPKEHD.

O6pobka iMnnaHTaTy MoXe He Tifbku NPU3BECTU [0 CKOPOYEHHS MOTO CTPOKY cnyxGu, ane it Ao
[fedekTy iMnnaHTaTy BHAacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bigpasy, Tak i Yepes neBHUi nepioa yacy. Tomy
3a00POHSIETECA BUKOHYBATM MexaHiyHy, 4n Byab-siky iHWwy 06pobky imnnaHTaty. 3aBopoHsieTbes
BMKOPWCTOBYBATM IMNMaHTaTh 3 MOLUKO[KEHUX YNaKOBOK, HECTEPUMbHI, 3aBpyAHEHI, YK NOLIKOKEHI
iMnnanTaTi, abo iMNnaHTaTh, 3 SKAMM NOBOAWMUCH HEHANeXHUM uMHom abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNeXHUM YUHOM.

0GePEIKHO!  MnnaHTaTV NPU3HAYEH: ANSi OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIAYambHI HABAHTEXKEHHS!
Ha poboui MOBEpXHi IMMNAHTATy AN KOXHOrO OKPEMOTO MaLfeHTa MaroTb HaCTiNbKi
3HaYHWiA BNINMB Ha PO6OUi MOBEPXH, LWO IMNNAHTAT CTae HenpuaaTHM Ans NOBTOPHOO
BUKOPUCTAHHS. Cniay HaBaHTaXeHb Ha poBOUMX MOBEPXHSX HEMOXITMBO PO3Mi3Hany 3a
[I0NOMOrOI0 NULLE BidyarnbHIX MeToAiB. ToMy MiCns BUMMAHHS iMnnaHTaTy Crig BUXOAUTI
3700, LU0 iMMAaHTaT NMOLLKOAKEHO, | BiH HE MiANArae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pasi 3acToCyBaHHs KOMMOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NpU3HayeHi Anst BUKOPUCTAHHS TiMbkv 3 OHOTO BOKy
Tina, AN BiANOBIAHOI OpieHTaLji Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» ansa nisoro 6oky Ta «R» ans
npaBoro Goky Tina. OpieHTaLljst iMnnaHTaTie noBuHHa 060B'A3K0BO BiAnoBiaaT 6oky cyrnoba, skuii nignsrae
npoTe3yBaHHI0. KOMMOHEHTI iMMNaHTaTiB, siki HE MaloTb MapKyBaHHs NS NeBHoro Goky Tina, MoxHa
BIKOPVCTOBYBATM SIK NS NIBOTO, TaK | ANs NpaBoro cyrnoba.

KoMnoHeHTV ynakoBku, @ TakoX iMMNaHTaTV MOBWHHI 3[aBaTMCA Ha YTUMi3aLio BiAMOBIAHO [0 CBOIX
CKIagHVKiB Ta BCTAHOBIIEHVX 3aKOHOM MONOXEHD.

3a [OMOBNEHICTIO 3 BMPOGHWKOM Ui iMANaHTaTM MOXHA TakoX BiAMpaBATW Hasaj BUPOGHWKY Ans
6Ge3kowwToBHOI  KBanichikoBaHoi yTunisaui. Ha 3BOPOTHIO nocunky HeobxigHo OBOB'A3KOBO HaHecT!
MapkyBaHHsi «[TOBEPHEHHS NS yTUNi3aLyii, a iMNnaHTaTH, WO HaCUnatTLCs BUPOGHUKY Y L nocvnwyj,
MOBMHHI YTV OUMLLIEH | cTepunisoBaHi. Takox cni HaaicnaTi cepTudikaT AekoHTaMiHaLyi abo csinoLTeo
ririeHiuHol Geanexu.

[po BCi CepiioaHi BUNAAKM, LLO TPANUIUCS y 38'A3ky 3 BUPoBoM, HeobXiAHO MOBIROMNSATI BUPOBHMKOBI Ta
KOMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBy-y4acHinka, B sikilt MOCTiiHO NpoXxvBae kopucTysay i/abo naLjieHT.

22 [lonycTume komGiHyBaHHS KOMMOHEHTIB
[Insi MOHTaxy 3 iMMNaHTaTOM CIifl BUKOPUCTOBYBATI HACTYHi FONOBKM EHOMPOTE3a:

HomivanbhniA 8 | Hassa [loB:WHA WHiAKK | KoAoBWiA HoMep
[onoska eHgonporesa
CoCrMo

@22 Mm IS0 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 - 030-2202
S/M/L
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@28 mm

[onoska enponpotesa
iMnnaxTauiitHa cTans
180 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

-35/0/+35/
+7 mm

020-2800 - 020-2803

[onoska enponpotesa
CoCrMo

180 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

-35/10/+35/
+7mm

030-2800 - 030-2803

ToroBka eHgonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 1214
S/M/L

-35/0/+35mm

367-907 - 367-909

[onoska eHponpoTesa
Biolox® delta

IS0 6474-2, 12/14
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 - 367-1142

[onoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-35/0/+35mm

384-001 - 384-003

[onoska enponpoTesa
ELEC®plus

IS0 6474-2, 12/14
SIM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 -013-003

@ 32 mm

[onoska eHponpoTesa
iMnnanTaLjitHa cTanb
180 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-410/+4/+8 mm

020-3200 - 020-3203

[onoska eHponpoTesa
CoCrMo

1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-410/+4]+8 mm

030-3200 - 030-3203

lonoeka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 - 367-912

lonoska eHaonpotesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

367-1143 - 367-1145,
367-1149

lonoska enponpotesa ELEC®
IS0 6474-1, 12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

384-004 - 384-006
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[onoska enponpotesa
ELEC®plus

1SO 6474-2,12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+7 mm

013-004 -013-007

@ 36 Mm

[onoska enponpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1,12/14
S/M/L

-410/+4 mm

367-930 - 367-932

ToroBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+8 mm

367-1146 - 367-1148,
367-1150

[onoska eHponpotesa ELEC®

1ISO 6474-1, 12114
S/IMI/L

-4/0/+4 mm

384-007 - 384-009

[onoska eHponpoTesa
ELEC®plus

IS0 6474-2, 12/14
SIMI/LIXL

-410/+4/+8 mm

013-008 - 013-011

@40 Mm - @ 60 Mm

OpHononiocHa ronoeka,
po3mip S
iMnnaxTauiiHa cTans
1SO 5832-9, 12/14

-4 mm

155-140 - 155-160

OpHononiocHa ronoska,
poamip M
iMnnaxTauiiHa cTans
1SO 5832-9, 12/14

0mm

155-040 — 155-060

OpHononiocHa ronoska,
poawmip L
iMnnaxTauiiHa cTans
IS0 5832-9, 12/14

+4 mm

155-240 — 155-260

CyMiCHICTb Halwmx BMpOGiB MM rapaHTyemo TiNbkv Y MOEAHAHHI 3 HALWMMKM BRACHUMW MPOAyKTaMM,
no3HayeHMn MapkyBaHHaM CE, a Takox 3 mpopyktami, siki Mv [03BONSEMO koMGiHyBaT! Ta st sikux
BIfaHO BIANOBiAHMIA Aonyck. Mpy oMy HEOBXIAHO AOTPUMYBATICH IHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHS BUPOBHUKIB
€H[I0MPOTE3IB, @ TaKoX AaHUX MaTpuLi kombiHaLjit, fonyLyeHoi komnatieto OHST.

KomGinyBaHHs imnnaxTatie OHST Medizintechnik AG 3 kommoHeHTamu iHLMX BUpoGHWKiB, Ans sikux OHST
He Hapiana A03sin, 3abopoHeHe 3 MipkyBaHb Geaneky NpoayKLi Ta BiANOBiAANbHOCTI 3a BUPOG.

23 BKa3IBKM 3 BAKODUCTAHHA

IMnnaHTaT 3acTocoByeTbCs 3 LieMeHTOM aBo Ge3 LiemeHTy. Mpu BUKOPUCTAHHI LieMEeHTyBaHHS Crig
3aCTOCOBYBATM  LieMeHTyBarnbHy npobky. Tepen 3acTocyBaHHSIM LEMEHTHOI Mpobku  HeoBxiaHo
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[IOTPUMYBATICS BIAMOBIAHOT YMHHOI Ha Lieit MOMEHT Bepcii iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYNHO Ha
caiiti www.ohst.defifu/. IMnnaxTaT mae koHyc 12/14 ans 3'efHaHHs 3 FONOBKOK EHAOMPOTE3A.

KoHyC HixKu | BHYTPILLHIl KOHYC rONIOBKI €HAOMPOTE3A KyNbLUOBOTO Cyrnio6a Mif Yac MOHTaXY NOBUHHI ByTi
Y YCTOMY Ta HEMOLKOZKEHOMY CTaHi. [lepes] BCTAHOBMEHHSM FONOBKA EHONPOTE3a KOHYC HeobXigHo
peTenbHo ouMcTuTi. [pupaTHy ronoeky eHponpotesa HeobxigHo HapiT BpywHy i 3adbikcysatn 3a
[IOMOMOTOI0 CrieLjansHOro HCTPYMEHTa AN BCTAHOBIIEHHS! FOMOBKY, BAAPSIOUM MpU LOMY MOMOTKOM 3
HanexXHUM 3ycunnsM. Y pasi BAKOPUCTaHHS KepaMiuHuX TOMOBOK €HJonpoTe3a HeobXigHO Takox
[OTPUMYBATUCA BIANOBIAHOT YMHHOI Ha Lieit MOMEHT BepCii IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYNHOK Ha
caitti www.ohst.defifu/. Micns penosuwi cnig 3aiACHUTIA KOHTPOMb OCTaTOYHOI CTaBiNbHOCTI, PyXnMBOCTI Ta
HanpyXeHHs M'si3iB.

06Gepemrno!  HeobxiaHo cnewjansHo BKa3aTh Ha Te, LLO Ny iHTpaonepaLjiHii 3amiti abo pesiaii
TOTIOBKY eHOMpoTe3a Tpeba BUKOPUCTOBYBATY Tirlbki FONOBKM eHionpoTe3a 6es
KepamiyHoro koHycy. Lie npasuno fie HesanexHo Bid Toro, 3 sikvx MaTepianis byna
CTBOpEHa NnonepeaHs Nnapa KoHyCiB.

06epemrno!  Mpy nowwKomkeHHi a6o Po3nomi KepamiuHVX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETHCS AKHAMLUBUALLE
NPOBEAIEHHS NOBHOI PEBI3ii NPOTE3HIX KOMMOHEHTIB. Y TakoMy pasi B pamkax pesisii
NPOTYMOKa3aHe BUKOPUCTaHHS MeTarneBX rofloBOK €HAONPOTE3a, OCKINbKM Lie Moxe
NPU3BECTI [0 CEPIO3HIX, @ iHKONM | HeBe3NeuHNX ANst XUTTs ycknaaHeHb. Min vac
onepalyji'y pinkvx BUNaakax po3nomy kepamidHinX KOMMOHEHTiB HeoBXiAHo 06OB'si3KoBO
BUKOHATM IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobiky pany (neGpunemMenT) 3 BunaneHHsaM yeix
BAAVIMUX KepaMiHVX YacTOK, @ TakoX Y AOCTATHil Mipi IPOMUTY paHy.

0GepeskHo!  HeoGxinHo AOTpUMYBATUCH OGMEXEHb Bari NaLlieHTa, 3a3HaueHVX Y MPOTUNOKa3aHHSX
[ANs PO3MIpIB HiXKV EHAONPOTE3a KyTbLIOBOTO Cyrnoda Expersus, 3a3HayeHux y MyHKTi
1.1

FAKwo nig vac onepalyii BUHUKHE HEOBXIAHICTb BLAMMT Y)Ke BCTAHOBNEHWI OpUTiHANBHUIA NPOTE3, TO B
Takomy pasi y Baluomy po3nopsimeHHi excTpakTop Ans Hixky eHponpoTesa.

lMepen HaHeceHHsM LEMeHTY (y pasi BUKOHAHHS LIEMEHTHOTO aHKepHOro KpinneHHs) abo nepen
BCTAHOBMNEHHAM IMMNaHTaTy (y pasi BUKOHAHHS Ge3LEMEHTHOrO aHKEpHOTO KPIMMEHHs) HeobXigHo
[I0CTaTHLO MPOMONOCKaTi OCHOBY iMNNaHTaTy. Mpu LUpOMY Criif 3BepTaTit yBary Ha Te, LO BCi BiMbHi
YaCTUHKK (Hamp., yNamKku KICTKW, YaCTMHKW, LU0 BUHUKNM B pe3ynbTaTi CTUPaHHS iHCTPYMEHTIB TOLLO)
HeoBXiAHO BURANITY 3 NiATOTOBNEHOT OCHOBY iMMNaHTaTy.

[MoBepxHi 3 nopucTum nokputtsm (TPS, Bonit®, CaP, HA) i wopoxoBaTi noBepxHi iMnnaHTaTis He NOBIHHI
BCTYMaTV B KOHTAKT 3 OASTOM YW iHLLVMI MaTepianamy, WO BTpaYaloTb BONOKHA. [inst HANEXHOro BUKOHaHHS!
€Tarly LeMeHTYBaHHs! HeObXiHO OTPUMYBATUCS BKA3iBOK BUPOGHIKA CTOCOBHO 3aCTOCYBAHHS! KICTKOBOrO
LieMeHTy. LLo6 3MEHLWMTV PU3MK BAXKMX CEpLIEBO-CYAMHHUX YCKNaHeHb (BUKIMKAHUX CMHEPOMOM
imnnanTauji kictkosoro LiemenTy (BCIS)), pekoMeHayeTCs BIUKOPUCTaHHS KICTKOBOTO LIEMEHTY, 3aMillaHoro
Y BaKyyMi.

Y pasi BUKOHaHHS LIEMEHTHOTO aHKEPHOTO KPINMeHHs iMnnaHTaTit HeobXiaHO BCTAHOBNMIOBATK PIBHO Ta B
LieHTPI LieMeHTHOT noayLuky. Micns 3aBepLUeHHs eTany LeMeHTyBaHHs 3 06nacTi paHi HeobxiaHO BUAANUTY
BCi HAZANMMLLUKOBI Ta BiNbHi YaCTUHKN LEMEHTY.

06epemrHo!  py BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHUX XIpypriuHWX IHCTPYMeHTIB (Hamp., kayTepis) cnid
3BEpTaT/ YBary Ha Te, 1406 BOHY He KOHTaKTYBanM 3 iMnnaHTaTamin Y iHcTpyMeHTamu. B
{HLIOMY pa3i IMNNAHTATK YK IHCTPYMEHTI MOXYTb 3a3HATW CEPIO3HUX MOLLKOMKEHD, WO

130


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

MOXe Mpu3secTv A0 iX Buxomy 3 nagy (Hamp., MoMomKu). Y BUMaaKy MOLIKOMKEHHS
iMnnaHTary itoro 3aBOPOHSIETLCS 3anuLaTy B Tini naLjeHTa i NOTPIGHO 3aMiHUTK HOBUM i
HEMOLLKOMKEHUM iMnnaHTaToM. ﬂKLLlO NOLLKOMKEHO iHCprMeHT, TO WOr0 MOXHa
NPOJOBXKYBATI BUKOPUCTOBYBATH TiNbKi 33 YMOBM, LLO Be3noraHHo 3abe3neuyeTses iioro
Linb0BE NpU3HaYeHHs.

24 Onepauiitna Texxika

Micns po3kpuBaHHs Kancynu cyrnoba i BuBIXy TOMOBKW CTETHOBOT KICTKM 3 KymblUOBOI 3anaavHi chif,
TPOBECTY PE3EKL{io rONOBKY aHaNONYHO A0 A00NEPALHOO MiaHyBaHHS Ta MOBHICTIO BIAAANUTY TOMOBKY
CTErHOBOI KICTKM.
[ins MapkyBaHHs piBHS pe3ekLji B SIKOCTi onLji NPONOHYETLCS cneLianbHiA LWaBnoH Ans pesekwii LWnitkv
CTerHoBoj KicTky. Micns Liboro HeOBXiHO PO3KPUTI KICTKOBOMO3KOBMIA KaHan 3a OMOMOTot0 MOPOXHUCTORO
AonoTa. Moro cria npyknacTin A0CTaTHE0 NaTepanbHo i A0PCaNbHO, LOG NOMerMTA NoAanblue BReeHHS
paLuninia B HaNPsiMky oci cTerHa. MopoXHMUCTe [ONOTO HeoBXiAHO BCTAHOBMIOBATY BiAMOBIAHO A0 GaxaHoi
aHTeTopCil. YHUKalTe (pakTypyBaHHs BENUKOrO BepTMiora. 3a JONOMOroK CreLjanbHoro wiuna MoxHa
PO3LUMPUTY KICTKOBOMO3KOBWIA KaHar.
Micns po3kpuTTsi KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany 3aificHIeTbCS 06pobka Tina CTErHoBOi KICTKM paluninsmu.
[MepLumit pawwninb BU3HAYae CPAMYBaHHS ANS HACTYMHUX PO3MIpIB. TakM YWHOM, BXe Mif Yac nepLuoi
06pobku patuninem cnin 3saxaTt Ha HanexHy aHTetopcilo. Lo aHTeTopcio MoxHa nepesiputit 3a
[0MOMOrOH0 HaMPSIMHOTO CTEPXKHS | Pyyky paLuning. Sk Npaeiuno aHTeTopcist cTaHoBuTb 10°-15°. Pobota
NOYMHAETLCS 3 PaLLMINg HaMEHLLOro PO3MIpy, SKUA 3'€AHYETBCA 3 pyyKoto. Micns Lporo y 3pocTaroviit
MOCNAOBHOCTI  3aCTOCOBYIOTECS pawnini Ginblioro Ajiametpa, noku He Oyde AOCATHYTO poamipy,
BI3Ha4eHoro A0 onepaLyii. [lawi LLoAo poamipy paLuninis criBnaaaioTb 3 poavipamu iMnnanTartis. MpasunbHy
nocagKky pawninis y CTETHOBIA KICTLj MOXHa NepeBipuTU 3a [OMOMOTOK  EeNEeKTPOHHO-ONTUYHOIO
nepeTeopioBaya. SKLo nif yac npoviecy o6pobki paluninem poamip Hixku He BiAMoBiAae AoonepaLiiiHo
BI3HAYEHOMY PO3MIPY i Pi3HMLA CTaHOBWTb [1Ba i Binblue po3mipie, TO, AMOBIPHO, Ma€e MiCLie HeMpaBurbHe
cnpsiMyBaHHsi oci abo KicTKoBa nepelukoaa. Y TakoMy BUnaaky BuGpaHa Hixka eHgonpotesa Moxe Gyt
HaZTO Marolo, @ TOMy He rapaHTyBaTMe HanexHoi cTabinbHocTi. IS pisHOMAHITHUX LUNsXiB AOCTYNY Ha
3aMUT NPOMOHYHOTLCS TaKOX CneLjianbHi PYKOSTKI NS paLuninis.
PaLunini MaioTb Taky KOHCTPYKLH, LLO iX MOXHa BUKOPUCTOBYBATY HaBiTb 4t NPOBHOTO BripaBnsHHS. Mpy
L{bOMY LLNSIXOM BCTaHOBEHHS! Pi3HUX NPOGHMX KOHYCIB i TONIOBOK NEPEBIPSETLCS AOBKUHA HIKHBOI KIHLBKY,
oficar pyxiB Ta HaTsrHeHHs 38'A30K. 3HIMITb PyuKy 3 paluning, Lo 3anLWaETbCs Y CTErHOBIN KicTuj, i
BCTaHOBITb MPOBHMIA KOHYC Ha pauninb. [inst npo6HOi penosuLyi pisHux BapiaHTiB HiXOK eHponpoTesa
NPOMOHYI0TECS MPOBHI KOHYCU 3 JBOMA PI3HUMI 3HAYEHHSMM 3MiLLieHHS. MpoBHI KoHyCK diKCyIoTbCS, SiK
TinbKi BOHY NepeByBatoTh Y HanexHoMy MonoxeHH. Tenep BpyyHy BCTaHOBITL NPoBHY ronoeky Ha npo6Hui
KoHyC. [Insi MpoBHOi penosuLyii NponoHytTLCS MPOBHI roNoBKM Pi3HUX fiaMeTpiB 3 JOBXVHOK LWNIAKX Bif S
no XL. MNicns penoauuii cnif 3AiACHUTI KOHTPOMb OCTATONHOI CTaBINbHOCTI, PYXMMBOCTI Ta HaMpyXeHHs
ms3iB. [Mia Yac iMnnanTaLi HiXKkv eHaonpOTe3a KynbLLOBOTO Cyrnioba EXpersus Ans LEMEHTHOTO KpinneHHs
CrnoyaTKy BXVBMIOITL LEMEHTHY NpoBKy, MoTiM HaHOCATb LieMeHT. Liei Kpok He BUKOPUCTOBYETBCS ANs
HiXKM eHponpoTesa KynbluoBoro cyrnoba Expersus Ans GeslemeHTHoro kpinneHHs. LiemeHTHa npobka
3aCTOCOBYETLCA 3ANEXHO Bifl BUMIpSHOrO Ao onepaLii AiadpisapHoro AiaMeTpa KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany.
[inst KOHTPONBLOBAHOTO BBEAEHHS HA OMTUMAnbHY FMMGMHY MPOMOHYETLCA CrieLjanbHiA IHCTPYMEHT Ans
nocagku. [inst AiameTpa KiCTKOBOMO3KOBOTO KaHary Bi 14 MM j019 MM pekoMeHyETbCs BUKOPUCTOBYBAT
npo6ky posmipy 1, a ans aiameTpa Big, 18 MM [0 22 MM — npoGky po3mipy 2. MPUrBIHTITL LiEMEHTHY NPoBKy
10 pi3b6OBOI LNNMbKY IHCTPYMEHTa /NSt MOCaKM | BBEAITb B KICTKOBOMO3KOBMIA KaHan. MMnBUHY BBEAEHHS
MOXHa 34MTaTy 3i LKanW Ha pibOOBIl LNWNbLY, | BOHA MOBUHHA NEPEBMLLYBATH [OBXIMHY iMNNaHTOBaHO!
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HIXKW eHOONpOTe3y KyNbLUOBOTO CyrnoGa Ha He MeHlLe Hix 5 MM i He Ginblue Hix 20 MM. Kpim Toro,
TIONOKEHHS LIMEHTHOI MpoBki B Tini CTErHOBOI KICTKM MOXHa NpoaHaniayBaTin B paMkax PEHTEHIBCLKOro
0BCTeXEHHs Ha OCHOBI NO3WLLi PEHTIEHOKOHTPACTHOTO KinbList. [1icnst LpOro IHCTPYMEHT Ans nocaaky crig,
BAKPYTUTM Y HanpsiMKy NPOTY TOAMHHUKOBOI CTPINKM i BUIHSTY. Micnsi BCTAHOBNEHHS LIeMEHTHOI NpoGkv
noxe iMnnaHTaTy HeoBXiOHO MPOMUTM Ta BUCYLMTK. IMNNaHTaLis LieMeHTHOI npoBkv MoBuHHA GyTy
3aBeplUeHa [0 HAHECEHHs! KICTKOBOTO LieMeHTY. LieMeHT HeobXioHO HaHecTV! BiBMoBIAHO A0 CyuacHoi
TexHonorii LieMeHTyBaHHs.. Mpy LiboMy cnif 060B'sI3K0BO AOTPUMYBATUCS iH(OPMaLLi 3 BUKOPUCTAHHS,
HaglaHoi BUPOBHUKOM LIEMEHTY.

3a ponomoroto iMnakTopa BBEAiTb MPOTE3 B MOXE iMMnaHTaTy [0 PiBHA pesekuii. Y BUMaAKy Hixkv
€H[0MpOTe3a Ans LEMEHTHOTO KPInneHHs Lie HeobxinHo pofutn BesnocepeaHbOo Micns BPUCKyBaHHS
KICTKOBOrO LieMeHTY. Jlerko HaTuckatoum, HeobxinHO MoyekaTin o 3aTBEPAIHHS KICTKOBOrO LeMeHTy. Micns
L{bOrO PETENbHO OUMCTIT | BUCYLLITH KOHYC NPOTE3a | BCTaHOBITh FONOBKY EHAONPOTE3a KyTbLLOBOTO Cyrnota
3110MepeHbO BU3HAYEHOI0 OBXMHOK LItk (BiA S Ao XL).

06GepeRHo!  3a6opoHAETLCA 3aCTOCOBYBATY IONIOBKY EHAOMPOTE3A 3 AOBXUHOIO LLMIKN oHad XL!

Tenep BnpaBTe HiXKy 3 FONOBKOK EHAONPOTE3a B YaLLIKy-3anazivHy i nepesipTe 06CAr pyXiB, AOBXMHY HIDKHIX
KIHLBOK i HaTSIrHEHHs! 38'si30k. Onepaljisi 3aBepLUYETLCS Y 3BUMAHOMY MOPSIAKY LLMSIXOM MOLLAPOBOr0
3aKPUTTS PaHN.

3. YnaKoBKa 1a CTEPUNbHICTL

3anexHo Bif MeTody cTepunisalji iMNNaHTaTX ynakoByKTLCS B KapTOHHY kopobKy B MOTiiHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI GaraTolwaposoi nniBkv (MpomeHesa crepunisavis MiH. 25 kTp) abo B
noagiitHomy nposopomy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauis eTuneH OKCMAOM). IHCTpyMeHTM
MOCTa4aloThCA Y HECTEPUITBHOMY CTaHi B 3aXVICHVX YMaKoBKaX, TOMY Nepef; BUKOPUCTaHHSM iX HeoBXinHo
OYUCTUTK | MPOCTEPUNi3yBaTW 3riAHO 3 BIAMOBIAHOIO YMHHOIO HA Liel MOMEHT BEpCietd IHCTPYKLii 3
BUKOpUCTaHHs (50000354), fika € AOCTYNHOI Ha cailTi www.ohst.defifu/. BkasaHuit TepMiH npuaaTHoCTi
[LiliCHMIA 32 YMOBMY, LU0 ynakoBka He BIAKPUTa i He MOLLKOPKEHa, i 36epiraHHs 3AiiCHIOETLCS Y HANEXHIN
obcTaHoBLj.

06epexHo!3atoporsieTsca MOBTOpHO CTepunisysaTu iMnnaqTatu! [osTopHa nepepobka He
iMNNaHTOBaHIX KOMMOHEHTIB, ynakoBka kux 6yna BigkpuTa, A0NYCKaETbC TiMbku CUnamu
BMPOGHUKA, OCKIMbKM AN LbOro HEoOXiAHO MOBTOPHO BMKOHATW OKPEMi BU3HAYEH
npoLecy.

HecTepunbHoMy nepcoHany A03BONSIETbCS 3HIMATK 30BHILLHIA NakeT NOTPIHOI NPO30pPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI KOPOBKOH0. Y BUNaAKY BUKOPUCTaHHS MOABIIHOI MPO30POi YNakoBKW HECTEPUBHOMY
nepcoHany 03BONSETHCA 3HIMATK Tifbkv KApTOHHY kopobky. [lpyruit nakeT cnif BiAKpUBaTH TakuM
UMHOM, 106 He CTBOpIoBaTY Hebeaneky Ans CTEPUNBHOCTI 0CTaHHLOTO BHYTPILUIHBOTO NakeTy. OcTaHHii
BHYTPILLKil NakeT [O3BONAETLCS BUAMATY | BiAKPUBATY TinbKu CTEPUNBHOMY NepcoHany. Y Takiit popmi
iMnnaxTaT HeobXifHO HaaBaTV XipyproBi, skuil MoXe 6e3nocepefHbO BUAHATY CTEPUNBHUIA IMNNaHTAT.

4 Mepeaonepauiite NNaHYBaKHKA Ta nicnAonepauiiinvi aormnapn
[NepenonepaLjjiiiHe nnaHyBaHHsS Ha OCHOBI PEHTIEHIBCLKIX 3HIMKiB, AaHUX KT, TOLLO € HEOBXIAHIM KPOKOM i
[iae BaxnvBy iHchopmaLiio Mpo NpuaaTHi iMnnaHTaTy, ix PO3MILLEHHS!, MOXMBI KOMBIHALLi KOMMOHEHTIB i

[103BONSE BUKOHATW MonepeaHin Bubip iMnnawTaTy BianoBiaHoro poamipy. Onepalyiio [03BONSIETLCS
BMKOHYBATH Tifbku Y TOMY BUMAAKY, SIKLLO € AaHi npo GionoriyHy cymicHicTb MaTepiany Ans navjenta. ns
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nnaHysaHHs onepaLji HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATU peHTreHorpadhiuHi Wwabnom. Kpim Toro, HeobxinHo
[oTpMyBaTiCL OBMEXeHb Barv naljiedTa, 3a3HayeHMX Y MPOTUMOKA3aHHSX [NA POMIPIB  HikKN
€HIONPOTE3a KyTBLIOBOTO Cyrro6a EXpersus, 3a3HaueHux y nyHkTi 1.1. ix MoxHa npuabaTi1 y Beix poamipax
3 KpokoM 3GinbluenHs 1,15:1. Kpim Toro, peHTtreHorpacbiuHi WwabnoHu nponoHytoTecs y Maciutabi 1:1 y
mpposilt chopmi. MpoBHI nNpoTesn Ans nepesipkd HanexHoi nocagki (y BANAAKY, KOMW X MOXHa
3aCTOCOBYBATY) i JOAATKOBI IMNNAHTaTV NOBMHHI BYTV Y PO3NOPSDKEHHI, SIKLLO 3HaB0ONATLCS iHLLI po3Miph
a0 sKwWO nepeaGayeHmit iMnnaxTar He Moxe GyTv BUKOpUCTaHUIA. Mpy nicnsionepaLyitHomy aornsi cnig
3aCTOCOBYBATY 3aranbHOBU3HAHMIA NOPSAOK Ail.

5. Moxasanna

- Mporpecyloye  3HOLEHHS  KyMblLOBOTO  Cyrnoba BHACNioK [ereHepaTuBHONO,
NOCTTPaBMATUYHOTO PEBMATOIAHOTO apTpuTy abo BPOPKEHOI AMChNasii KynblLOBOrO
cyrnoba.

- lMepenom (Hanp., Nepenom LWWiKA CTErHoBOI KicTku) aBo aBackynspHuii Hekpos
TOMOBKY CTErHOBOI KICTKM

- Hacnigkv nonepepdix onepauiit, Hanp., OCTEOCMHTE3, PEKOHCTPYKLis cyrnoba,
apTpoges

- TemiapTponnacTvka abo NoBHMA NPOTES kyMbLIOBOTO Cyrnoba

- IMesHi Bunaaky aHkinosy

LLlonpaspa, eHAOMPOTE3N KyMbLIOBOrO Cyrnoba He MpuaHayeHi Ans Toro, WoB BUTPUMYBATY Takuil camuit
piBeHb aKTMBHOCTI Ta HaBaHTaXEHHS, SIkViA MOXYTb BUTPUMATY 3BI4aiiHi, 340POBI KICTKY, ane BOHM 3aaTHi B
6araTbox BUNazKax B{3HOBUTY PyXTMBICTb, BOAHOUAC 3MeHLLyioqM 6inlb. Ix criin 3acTocoByBaTH Tinbki B TOMY
pasi, SKLLO BCi iHLLi onepaLiiiHi Ta KOHCEPBATUBHI METOAY NikyBaHHS, L0 Byni knacudikoBaHi 3 Meau4Hol
TOUKM 30py SIK CBOEYACHi Ta NPOBE/iEH HaNEeXHIM YMHOM 3aans 3bepexeHHs cyrnoba, He npussenu [0
GaxaHoro ycrixy.

6. MpoTMNOKa3aHHA

- [ocTpi abo XpoHiyHi iHdeKwii, MicLesi abo cuctemaTyHi

- Baxki 3aXBOpIHOBaHHS M'A3iB, HEPBIB YU CyAWH, LIO CTBOPHWTL Hebeaneky Ans
YPaXEHOI KiHL{iBKM

- HepnoctaTHsi KinbKicTb KICTKOBOT PEHOBUHYN Y1 HEAOCTATHS SIKICTb KICTKOBOT TKaHUHM, siKi
CTBOPHOIOTH PU3NKK NS CTabinbHOI nocaaky npotesa

- Bynb-sike  CynyTHE 3aXBOpIOBAHHS, sike MOXe CTBOPIOBATM  PU3NKM  Ans
(byHKLiOHaNbHOCTI iMANaHTaTy

- HapmipHa YyTnuBiCTb 40 BIKOPUCTOBYBaHUX MaTepiania

- Bara naujeHTa norag 65 kr ans Hixku eHponpoTesa KynsLuosoro cyrnoba Expersus ans
LieMeHTHOro KkpinnexHs, poam. 1 STD 135°, poam. 2 STD 135° 1a poam. 2 STD 125°
(REF 367-1556, 367-1557 Ta 367-1547)

- Bara naujexTa norag 90 kr ans Hixky eHponpoTesa KynsLuosoro cyrnoba Expersus ans
LieMeHTHOro kpinnenHs, poam. 3 STD 135° ta poam. 3 STD 125° (REF 367-1558 1a
367-1548)

Y BUnaKy BUKOPUCTaHHS FONOBOK EHAOMPOTE3a 3 0CHOBOH Lumitku (XL i XXL) obesir pyxy 3veHLLyeTbes
npubnuaHo Ha 30° i Npy 3ruHaKHi Ta po3rHaKHi focsrae 3HauveHs 80° i 100°.
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1 BaKTOPU PU3NKY Ta YMOBM, LLIO MOKYTh MaTH HETaTUBHWIA BNNMB HA YCNIWIHICTL
npoBeAeHHA onepauii

KniHiuHuid [OCBIA MOKadye, WO HasBHICTb OfHOTO a0 AEKINbKOX — CyMpOBOMKYHHMX
hakTopie (chakTopis puanky) MOXe NPUBOANTM 10 CKOPOUEHHS TEPMIHY CIYXOM, YacTilLmx
YCKMIaAHEHb YN 3arambHOTO MOTIPLUEHHS! PesynbTaTiB apTpoONnacTUkie  KyMbLIOBOMO
cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHAM.

3aranbHi (hakTopy pusiky Ta yMOoBM:

DakTopu pu3nky

BrasaHi Huxue H

Hapnuwkosa Bara

AnKOroniam 4u HapkomaHist

pynu naujexTia 3 NCUXIYHUMN Ta aAUKTUBHIMI 3aXBOPHOBAHHAMN

BariTHictb

[Mpuitom BENMKIX [,03 KOPTU3OHY UM LUTOCTATUUHIX 3acobiB

TMepeHeceHi iHeKLiHI 3axBopioBaHHs abo ix HeGeaneka 3 MOXNMBUM OXOMMEHHSM
cyrno6is

TpomBo3 rnubokux BeH i/abo emBonis nereHesoi apTepii B aHamHesi

Yci 3aranbHi pu3ukv npu npoBeeHHi onepaLjiit

Ta YMOBM, XapaKTEpHi N5 apTpOnAacTUku kyNbLUOBOTO Cyrnoby:

[MopyLuerHs kicTkoBOro 0BMiHY Pe4oBIH (0CTEONOPO3, OCTEOMANSILList)

BWHUKHEHHS TPILYWH, Y PiAKMX BUNaakax — nepenomm

[MopyLueHHs kpoBOOGiry B ypaxeHiit KiHLiBLI

HeBponoriHi nopyLeHHs B ypaxeHiil KiHLiBL

JncdyHKuis M'A3iB ypaxeHOT KiHLBKI

M's1308Bi Cnaamu 4m iHLLi CNacTU4Hi CUHAPOMN

Pict y pitet Ta nianiTkie

OuiKyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTAXEHHS], BUKIWKaHI, Hamp., POGOTOK Yn 3aHATTAMM
crnopTom

Eninencist v iHLi NPU4MHI NS NOBTOPHIX HELLACHNX BUNAAKIB 3 NIABULLEHUM PU3MKOM
nepenomis

[LlecbopmaLii cyrnoGis, siki ycknagHiowTb aHkepHy dikcauito imnnaHTary

OcnabneHHst HeCy4mx CTPYKTYP Y 3B'3Ky 3 HAsIBHICTIO MyXNH

leraT1BHi BNMMBM € HaitbinbLL TUMOBIMY Ta YaCTUMI HacriaKkaMu XipypriYHOrO BTPYYaHHs:
IHcpexkuis

BeHoaHi Tpombo3u i embonis nerereBoi apTepii

[MopyLuerHs B po6oTi cepLieBo-CyAMHHOI cuCTEMM

'ematomm

Mapectesisa

OHiMiHHg

Mpunyxnictb

[MoLWKOMKEHHS HepBIB

Habpsiku
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BKasaHi Hibk4e HeraTUBHI BB € HaibinbLL TUMOBUMY Ta 4aCTVMU HaCniaKamin NOBHOI apTPONNacTUKA
KyTbLLOBOTO Cyrroby:
- 3MiHa po3MmilLieHHs Ta ocnabnerHs dikcavyi iMnnanTary
- Bueux npotesa
- Poanomu imnnanTaty
- PurigricTb
- 3HIKEHa SKICTb XUTTS (60N, NOPYLIEHHS CHY, OBMEXEHHS PYXOBOI aKTMBHOCTI,
30Kpema y nexayqoMy nonoxXeHHi)
- Metanos
- [MinBULEHHS PIBHS iOHIB MeTany B KPOBI
- OcTeonis
- ['eTepoToniyxa ocudikaLis
- [MNceBponyxnuum
- ApuTMmi cepugs, NiABULLEHWI NereHeBnin CyAMHHWIA Onip, 3yNHKa cepus (BUKNUKaHi
CUHpOMOM iMnnaHTaLyi kicTkoBoro LemenTy (BCIS)
- nnBoki iHdbexwji

0GeNEIKHO! Y pe3yrbTaTi BUHUKHEHHS CrieLyiuHVX HeBaxaHVX eQexTiB MoXe 3HanoBUTHCS peBiaiiiHa
onepaLjs.

9. Inthopmauia Ana nauieHTie, AOKYMEHTaLia

[aHi Wwopo ineHTndikaLyi BUKOPUCTOBYBAHMX iMNMaHTaTIB cif cikcyBaT y AOKyMeHTauji navjenTis. [lo
YNaKoBOK CTEPUIbHUX IMMNaHTaTiB AOAATLCS BiAMOBIAH] ETUKETKM.

MavjenToBi cnin noBifOMUT NPO NepeBarvt Ta puank MeToay. SAKWO IMNAaHTaT PO3rNAAAETLCS, K
HailkpaLLe BUpILLEHHS Ans navjeHTa, Xo04a ONWCaHi BULLE NPOTUMOKA3aHHS YaCTKOBO CTOCYIOTHCS i 11010
CTaHy, TO NaLieHTOBI HEOBXiAHO CMIOBICTUTI NPO OYiKyBaHi echekTH Takinx 06CTaBUH Ta O4ikyBaHi pU3MKN.
[MaujeHTam, sikiM BUKOHYETBCS 3aMiHa KymbLLOBOTO Cyrnoby, HeobxinHO BKasaTy Ha Te, LD CTPOK Cryx6u
iMNNaHTaTy 3aneXuTh Bif Pi3HUX (haKTOPIB, BiATaK HEMOXIIBO KOHKPETHO BUHAYUTY NepeGajeHuit TepMiH
ekcnnyataljii. CTpok cnyx6v iMnnanTaTy 3anexuTb Bif Barv Ta piBHS akTUBHOCTi NaLjjeHTa, HastBHOI SIKOCTi
KICTKOBOI TKaHWHM, iCHY04IX CyNYTHiX 3aXBOPIOBaHb, BIUGPAHOT Napi KOB3aHHS, IKOCTI iMNaHTaTy, a Takox
HeouikyBaHIX YCKNaAHeHb, Hampuknag, BHacTidOK napiHHs abo HeljacHux BuUnmafkis. BignosigHo o
aKTyanbHOro piBH PO3BUTKY TEXHikV MepeabadqeHuit TepMiH ekcrinyatalji cTaHoBuTb mpubmuaHo 10—
15 pokis. MavjeHToBi HEOBXIAHO MOBIROMUTY NPO 3aX0AM,a SIKLLO 3aCTOCOBHO, TO i MPO OBMEXEHHS Barv, 3a
[I0MOMOrOH0 SIKVX MOXHa 3MEHLLMTY Ajto Lx 06TsnkmMBUX 06CTaBMH. MaLjeHToBi HeoBbXiaHO NOBIAOMUTY NPO
3aX0ZV, 3a [I0TIOMOTOH0 KX MOXHA 3MEHLLMTY jto LX OBTSIKIMBMX OBCTaBHH.

Ycst HapaHa nauieHToBi iHopmaLjs niansrae nCbMOBOMY [OKYMEHTYBaHHIO NikapeM, skl NpoBOAUTb
onepadjto. IMpu npoBeaeHHi MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) mMoxyTb BUHMKATU HebaxaHi
edekTh, WO LWKOAATL nauieHTosi. [lo MoxmuBux edekTiB BXOAATb, Cepef iHWOro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnNaHTaTy, iHAYKUiA enekTpudHMX cTpymie, ocnabneqHs cikcauii iMnnanTary. Mepen
BUKOPUCTaHHSIM HeobXiaHO AeTanbHO O3HaoMUTUCS 3 iHGhopMaLlieto NPO BUKOPUCTAHHS, HafilaHOK
BMPOBHUKOM NMPUCTPOI0. Y pamkax iHavBiAyanbHOI OLIHKM PU3NKIB Y BUNAAKY CYMHIBIB CMifl NepeBipuTA
KOHTPOMbHI iMMNaHTaTM Ha npuAaTHiCTb Ans BignosiaHoro anapaty MPT. MavujeHta HeobxiaHo
npoiHopMyBaTH NPO Lii PU3NKM.

Kopotkuit 3BiT Mpo Beaneky Ta KniHiyHi xapaktepucTuki € AocTynHum y 6asi aaHux Eudamed. [lo 3anycky
6a3u AaHuX KOPOTKWIA 3BIT MOXHa OTPUMATY 32 3aMUTOM.
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10.  Macnopt iMnnanTaufi

Micns onepai navjeHToBi HeoBXiAHO BIYAATY NACTIOPT iMNaHTALT, y AKOMY MCTUTUMETLCS BCS HeobXinHa
iHchopmaLlis. Y pasi BUKOHAHHS MEPBUHHOTO NPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYIOTLCS [AEKinbka KOMMOHEHTIB
c1cTeMM, TOMY CIif OTPUMATK NacnopT iMnnaHTaLji 6eanocepeaHso Bia komnaii OHST Medizintechnik AG.
[insi [OKyMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMNNaHTaTy Ao BUpoGiB A0AAIOTLCS caMokmeitHi eTukeTku. Ha
LMX eTUKeTKax MICTUTBCS omuc BUpoby, Homep aptukyny (REF), cepiitiuit Homep (SN), yHikanbHuin
ineHTudikavyittmi kog (UDI), a Takox iHchopmalLlist ipo BUpoGHuKka, B TOMy uicri appeca Be6-caiTy.

Y nacnopT iMnnaxTaLji NoBUHHI GyTi BHECEHi AaHi navjeHTa (npissuLLe naljeHTa abo ineHTUcbikaLHuiA
HOMep navlieHTa), AaTa NPOBEAEHHS iMNNaHTaLi, @ TakoX Ha3sa Ta agpeca MeAu4HOro 3aknagy, y SKomy
MPOBOAUNACcS IMMNaHTaLlist, Ta BKTIEEHi €TUKETKM BIANOBIAHO ANS KOXHOTO iMTaHTOBAHOTO KOMTMIOHEHTa Y
nepen6ayeHoMy st LibOro noni.

KopucTysay noBvHeH MoBigoMnsiTit navjenTam npo Te, o Gyas-aki fopatkosi a6o OHOBMEHi fAaHi Woao
3abesneyeHHs Ge3neyHoro BUKOpUCTaHHS BIUPOGY NaLieHTOM € OCTYMHUMM Ha 3rafjaHoMy BulLie BeG-caiTi.

1 MoAcHeHHA CUMBONIB HA BTURETLT

YMOBHi 3HaKW, IO BUKOPUCTOBYIOTLCS Komnawieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiiTv B Aopatky
(cTop. 191).
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Pyccruit A

HMNARHTAT

[Avatina GeANEHHOM KocTH Expersus

I']epeq WCnonb3oBaHWeM U3aenua nonb3oeatenb AOMKEH BHWMATENbHO W3Yy4uTb UM B FLaJ'IbHeVILIJeM
Cneposath NpUBEAEHHbIM HUXE YKasaHUaM 1 pekoMeHaauuaMm, a Takoke ykasaHuam Ans AaHHOro U3aenus.
[MCTPUBLIOTOP 3TUX M3AENMIA HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3 NPSMbIE UMW KOCBEHHbIE YObITKM, BO3HUKLLME
B pesynbTate HEnpaBWIbHOTO MCMOMb30BaHWUA WU MPUMEHEHUA TakuX MSL(SJ‘IVIV\, B 4aCTHOCTX Mpu
HeCOGJ‘IK)/JeHVIVI YKa3aHHbIX Hxe I/IHCprKL[VIl?I MO NPUMEHEHNI0, HenpaBWIbHOM yXxode unn OﬁCJ'Iy)KMBaHVIVI.
3T umnnaxTaTbl AOMKHBI UCMOJIB30BATLCA TOMBKO BpaYamut, UMEIOLLIMI COOTBETCTBYHOLLME 3HaHWA, OMbIT
W HaBblK/ BbINOMHEHWA apTpOnnacTukn Taaoﬁe,qpeHHoro CycTaBsa. ,D,ﬂﬂ AOCTWKEHWA Hauny4wero
BO3MOXHOr0O pesynbrata HeOﬁXOﬂMMO 3HaHve xmpyprmqecxoﬁ TEXHUKN, peKOMeH}Z[yeMOVI ana aToN
CUCTEMbI, 1 €€ CTPOTOe COBMIOAEHME.

Heobxoaumo Bcerfia cobniofaTh akTyarnbHylo BEPCIO PYKOBOACTBA MOMNb30BATENs, KoTopast A0CTYMHa Ha
Be6-caiire www.ohst.defifu/.

1 Onucanue Uaaenua U maTepHanbl MMNNaKTaToB

[vadms GegpeHHoit kocTu Expersus Mcnonb3yetcsi [nsi BOCCTAHOBMEHWS aHaTOMM4eckol hopmbl
Ta306e/peHHOr0 CycTaBa Mpy MEPBUYHOM SHAOMPOTE3MPOBaHUM Ta3obedpeHHOro CycTasa C Lerbio
YMEHbLLEHVS GONEBLIX OLLYLLEHWI M BOCCTaHOBNEHMS ABUraTENbHOM (hyHKLMM. [iuacpua BespeHHoi KocTn
Expersus npeactaenset coboit npote3 Tena GeApeHHOI KOCTM NS LEMEHTHOro U GecLieMeHTHoro
Kpennexusi B GepeHHoi KocTu.

Bepcisi ¢ GecLieMeHTHbIM KpenneH1em U3roToBneHa U3 Tutaxoeoro crinasa TiBAI4V (ISO 5832-3), a epcus
C LieMeHTHbIM KpenneHuem — 13 cTanu ans umnnawtatos (ISO 5832-9). [luacms GenperHoit kocTn
Expersus ocHaliieH koHycom 12/14. [lahHbIi NpoTe3 MOXHO KOMBMHUPOBATL Kak C METaNNM4eCKUMM, Tak v
C KepamudeckuMi ronoBkami GeapeHHoit kocti. inacma GeapeHHoit kocTi Expersus ¢ BecLieMEHTHbIM
KpEnneHnem MOMHOCTBIO MOKPLIT TUTAHOBBIM MNasMeHHbIM M TMAPOKCUNANaTUTHBIM MOKPBITUSIMM, 33
VCKIIOYEHMEM MOMMPOBAHHOM 0BnacT LWeikv npoTesa. [uacdma C LIEMEHTHbIM KpenneHuem umeet
CaTMHMPOBaHHY) MOBEPXHOCTb, Crierka obpaBoTaHHyto MeckoCTpyiHbIM annapaTom B 06nacTu kopnyca.
[INsi NaLMeHTOB C PasNMyHbIMA aHATOMMYECKVMU 0COBEHHOCTAMI BeapeHHoil kocTv npepnaraiotes 9
pa3mepoB npoTe3oB ¢ GecLeMEHTHbIM KpenneHeM B CTaHAapTHOM ucronHeHun 125° n 135°, a Takke 9
pa3vMepoB NMPOTE30B C LIEMEHTHbIM KpemneHnem B CTaHAapTHOM wucronHeHun 125° u 10 pasvepos B
CTaHAAPTHOM ucnonHeHun 135°.

O6LuyM NokasaHueM K yCTaHoBKe MpoTe3a avacuaa GeapeHHoi kocTi Expersus sBnsieTcst HeoBXoAMMOCTb
B apTponnacTuke TasobepeHHoro cyctasa. YcTaHoeky Aviacdm3a GeapeHHol kocTn Expersus cnepyet
MPOBOAUTH TONBKO Y MALIMEHTOB, AOCTMTLUNX CKENETHOM 3periocTyl.

Bce BapuaHTb! UMNNaHTaLMM Auacduaa GeapeHHoit KocTV EXpersus MOryT BBIMOMHATLCS UHCTPYMEHTaMM
OfHOrO TUNa.

HavumeHoBaHWe v3aenusi, CONEepXMMOe ynakoBkM W MCToMb3yeMble MaTepuanbl YKasaHbl Ha 3TUKETKE.
YcTaHoBKy WMNnaHTaTa HeoGXOAMMO BBIMOMHSITE C MOMOLLUBIO COOTBETCTBYHOLLENH XUPYPrA4ECKoil
TEXHUKM, 3HAaKOMOW Onepupylolemy Bpady. [lpu 3TOM HeoBXoAUMO CriefoBaTb  yKasaHusM,
MPUBEAEHHBIM B ONUCAHIM COOTBETCTBYHOLLE XVPYPIUHECKOM TEXHUKM.
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11 0630p UMNNAHTATOB

HaumeHoBaHne [ marepuan | Homen no karanory
[Avathua GeaneHHoH KOCTH EXPEersus ¢ LIeMEHTHbIM KpennexHmem
[Inacma 6enpenHoit kocti Expersus, paamep 1, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb anst 367-1556
(") MMnnaHTauuL
[Ninadpma 6eapenHoii koctn Expersus, pasmep 2, WAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1557
(") MMInaHTauuL
[Ninacpma GeapenHoii koctn Expersus, pasmep 3, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1558
() MMInaHTauuL
[Ninadpma 6eapenHoii koctn Expersus, pasmep 4, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1559
MMnnaHTauuL
[Nlnadpma GeapenHoii koctn Expersus, pasmep 5, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1560
MMnnaHTaLuu
[Dvachus GeapenHoit koctn Expersus, paavep 6, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Crans ana 367-1561
MMnnaHTaLuu
[Dvacus GenpenHoit koctn Expersus, paavep 7, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Crans ana 367-1562
MMnnaHTaLuu
[Dvacus GenpenHoit koctn Expersus, paavep 8, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Crans ana 367-1563
VMnnaHTaLuu
[Dvachus GeaperHoit koctn Expersus, paavep 9, LAY 135°, ¢ | 1SO 5832-9 Crans ana 367-1564
MMnnaHTaLuu
[Dvacus GenperHoit koctn Expersus, paavep 10, LAY 135°, ¢| 1SO 5832-9 Crans ana 367-1565
MMnnaHTaLuu
[Ninacpua 6eapenHoit koctu Expersus, pasmep 2, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 3671547
() VMnnaHTaLun
[Nvachus GepperHoit kocTi Expersus, paamep 3, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ans 367-1548
@) VMnnaHTaLun
[Dvachus GeperHoit koctn Expersus, paavep 4, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Crans ana 367-1549
VMNnaHTaLun
[Dvacua GeperHoit koctn Expersus, paavep 5, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Crans ana 367-1550
VMnnaHTaLun
[Nvachus GeppenHoii kocTi Expersus, paamep 6, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1551
VMnnaHTaLun
[Dvachus GeppenHoii kocTi Expersus, paamep 7, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1552
MMnnaHTauuL
[Nvachua GeppenHoii kocTi Expersus, paamep 8, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1553
MMInaHTauuL
[Nvachua GeppenHoii kocTi Expersus, paamep 9, LAY 125°, ¢ | 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1554
MMnnaHTauuL
[Nvachua GeppenHoit kocTi Expersus, paamep 10, WAY 125°, ¢| 1SO 5832-9 Cranb ana 367-1555
MMnnaHTauuL

() Orpahudenme Beca Ao 65 kr (cm. MpoTBonoKa3aHms)
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5
(™) OrpaHuyenue Beca Ao 90 kr (cm. MpoTrBONOKa3aHms) IW
<90 kg
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[Avahua GeapeHHoiH KocT EXpersus ¢ GecLeMeHTHbIM Kpennexsmem

[inacua GeapeHHoit kocTu Expersus, pasmep 2, LAY

135°, ¢ 6eCLIEMEHTHbIM KpenneHuem IS0 5832-3 Ti6AI4Y 367-1400
[lnachua beppenHolt kocTn Expersus, pasmep 3, LAY AT g
135°, ¢ GecLieMEHTHbIM KpenmneHrem ISO 5632-3 TiGAMV 367-1401
[inacua beapeHHoit kocTu Expersus, pasmep 4, LAY 1SO 5832-3 TiGAIV 367-1402
135°, ¢ 6ecLeMeHTHbIM KpenneHnem

[lnachua beppenHolt kocTn Expersus, pasmep 5, LAY AT g
135°, ¢ GecLieMEeHTHbIM kpenmneHrem IS0 5632-3 Ti6AMV 367-1403
J:lma:pm 6GenpenHoit koctn Expersus, pasvep 6, LAY 1SO 5832-3 TiGAIYV 367-1404
135°, ¢ 6ecLieMEHTHbIM KpenmneHrem

umagbm 6GeapeHHoit koct Expersus, pasmep 7, LAY 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1405
135°, ¢ 6ecUeMeHTHbIM Kpennesmem

[inacma GeapeHHoit kocTv Expersus, pasmep 8, LAY AT g
135°, ¢ 6eCLiEMEHTHbIM KpenmneHem IS0 56323 TiGAMV 367-1406
umagbm 6eapeHHoit koct Expersus, pasmep 9, LAY 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1407
135°, ¢ 6ecUeMeHTHbIM Kpennesmem

[inacua GeapeHHoit kocTn Expersus, paamep 10, LAY AT g
135°, ¢ 6eCLiEMEHTHBIM KpenmneHem IS0 56323 TiGAMV 367-1408
J]ma:pm 6GenpenHoit koctn Expersus, pasmep 2, WAY 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1409
125°, ¢ GecLieMeHTHbIM kpenneHrem

J]Magbws 6GeapeHHoit koct Expersus, pasmep 3, LAY 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1410
125°, ¢ 6eCLIEMEHTHBIM KpEnmeHeM

J]mag)m 6GenpenHoit koctn Expersus, pasvep 4, WAY 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1411
125°, ¢ GecLieMeHTHbIM kpenneHnem

J]Magbws 6GeapeHHoit koct Expersus, pasmep 5, LAY 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1412
125°, ¢ GeCLIEMEHTHbIM KpenmneHem

[inacma beapeHHoit kocTu Expersus, paamep 6, LAY N

125°, ¢ BECLIEMEHTHBIM KpenneHnem IS0 56323 TiGAMV 3671413
J]Masbws 6GeapeHHoit koct Expersus, pasmep 7, LAY 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1414
125°, ¢ 6eCUeMeHTHbIM KpenneHmem

[Tlnachua beppenHolt koctn Expersus, pasmep 8, LAY N

125°, ¢ BECLIEMEHTHBIM KpenneHmnem IS0 56323 TiGAMV 3671415
uma:bma 6GeaperHoit koct Expersus, pasmep 9, LAY 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1416
125°, ¢ 6eCUeMeHTHbIM KpenneHrem

[Tlnachma beppenHolt kocTn Expersus, pasmep 10, LAY 1S 5832-3 TiGAI4Y 367-1417

125°, ¢ 6eCLeMeHTHbIM KpenneHmem

140




llemeHnTHasa npoGKa
LlemeHTHas npoGka, paamep 1,
HapyxHblit auameTp 24 Mm
LiemeHTHas npobka, pasmep 2,
HapyXHblit anameTp 27 Mm

12 0630 MHCTPYMEHTOB

,U,J'IS! BbINONHEHUA UMNaHTauuM AOSMKHbI UCMONb30BaTbCA TOMBKO MHCTPYMEHTLI MPOU3BOACTBA OHST
Medizintechnik AG, yka3aHHble Hike:

1SO 5834-2 UHMWPE 506-101

1SO 5834-2 UHMWPE 506-102

HaumeHoBaHue Homep no katanory

KoMnnekT MHCTpymMeHTOB, Avacua GepeHHoit kocTh Expersus 367-1493

KomnnexT pacnatopos, avadms GeapeHHol kocTv Expersus 367-1492

KoMnnekT SKCTPaKLMOHHbIX MHCTPYMEHTOB, ronoeka 6epeHHoil KocTy 206-010
13 [pyTve NpMHAANEKHOCTH

HaumeHoBaHue Homep no katanory

Xupyprudeckas TexHuka, anadu3 beapeHHol kocTi Expersus 50000351

¢ BecLieMeHTHbIM Kpennexnem

Xupyprudeckas TexHuka, anadus 6eapeHHol kocTi Expersus 50000352

C LUEMEHTHbIM KpenneHuem

PeHTreH-iabnoH, avacdus GeapeHHoit kocTn Expersus

¢ BecLieMeHTHbIM kpennervem, LAY 135°, auameTp ronosky 28 MM 367-246

PeHTreH-LuabnoH, anadma GeapeHHoit kocti Expersus

c BecLiemeHTHbIM kpennervem, LAY 125°, auameTp ronosky 28 Mm 367-247

PeHTreH-Lua6noH, anadma GeapeHHoit kocti Expersus

¢ BecLieMeHTHbIM kpenneruem, LAY 135°, auameTp ronosku 32 MM 367-074

PeHTreH-iabnoH, avacdus GeapeHHoit kocTn Expersus

c BecLiemeHTHbIM kpennervem, LAY 125°, aameTp ronoskyu 32 MM 367-075

PeHTreH-LabnoH, auadma GeapeHHoi kocti Expersus

C LieMeHTHbIM kpennenuem, LAY 135°, auametp ronosky 28 mm 367-244

PeHTreH-abnoH, avadus GeapeHHoit kocTn Expersus

C LieMeHTHbIM kpennexuem, LAY 125°, auametp ronosky 28 MM 367-245

PeHtren-iabnoH, avadus beapeHHoit kocTn Expersus

C LieMeHTHbIM kpennenuem, LAY 135°, avametp ronosky 32 Mm 367-072

PeHTreH-iabnoH, avacdus GeapeHHoit kocTn Expersus

C LieMeHTHbIM kpennenuem, LAY 125°, auametp ronosky 32 mm 367-073

VIHCTpYKLMs no np ), KOMMNEKT SKCTPAKLMOHHBIX MHCTPYMEHTOB 50000428

KM;CcTTMpymMﬂ 10 MIPUMEHEHWIO, UHCTPYMEHT AN PENOSULMOHMPOBAHUS TeNa | 010

[Nacnopt umnnaxTara 50000572
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2, Npumenenmne
21 00wve yrasanua

3T0T MMNNaHTaT SIBMSETCS YaCTblO CUCTEMbI U MOXET MCTONb30BATLCS TOMbKO C COOTBETCTBYHLMMU
OpUrMHaNbHBIMKA - KOMMOHEHTaMK  CUCTEMBI. ﬂl‘lﬂ BbINOMHEHNA  UMNIaHTaUun VICI'IOJ'Ib3yI71Te TOMNbKO
BblLLIeyKa3aHHbIe UHCTPYMEHTbI FlaHHOI;I CUCTEMBI. Flepe,q MCNOonNb30BaHNMEM UHCTPYMEHTOB O3HAKOMbTECh C
aKTyanbHOM Bepcuelt npunaraemoro pyKoBoAcTea nonb3aosatens (50000354), kotopas JoCTynHa Ha Be6-
caitte www.ohst defifu/.

BHUMAHME  VMnnaHTaTbl BCErda AOMKHbI XPAHUTLCA B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPBITbIX 3aLUUTHBIX
yrakoBKax. YNakoBKa WUMMNaHTAToB He [OMXHA MOABEPraTeCsi BO3LENCTBMIO MPSIMbIX
CONHENHbIX Nyyeid. Mepen BBeAEHVIEM UMNNaHTaTa €ro ynakoska A0MkHa BbiTb NpoepeHa
Ha Hanvme NOBPEXHEHNIA, TaK Kak OHU MOTYT MPUBECTM K HaPYLLEHWHO CTEPUMLHOCTA.

[py pacnakoBke MMNNaHTaTa ybeauTech, YTO OH COOTBETCTBYET Yka3aHHbIM Ha YNaKOBKE XapaKTepucTIkam
(Homep o KaTanory/cepuitHblit Homep/pasmep).

ﬂpm M3BATAN UMNNaHTaTa 13 ynakoBkv HeOﬁXOLlMMO coﬁnm,qarb COOTBETCTBYIOLE NpaBuia acenTuku.
Heobxogumo obecneumTb 3alLuTy BCEX MOBEPXHOCTEN MMMNAHTATOB OT MOBPEXLEHHIA, NOCKONbKY 3TO
MOXET MMETb pelLalLLee 3Ha4eHne AN BEPOSTHOTO HebrmaronpusiTHoro ucxoda onepauyu. Mo aTom
npuynHe /JaHHbIVI npoTe3 He [AOMKEeH KOHTaKTUPOBaTb C NpeaMeTamu, KOTOpble MOryT noBpeauTb ero
noBEPXHOCTb. [Mepes BBEAEHMEM CrieayeT BU3yanbHO MPOBEPSTb Kaxdblil UMMNAHTaT Ha npeamet
NOBPEXIEHNIA.

06pa601|<a nMnnaHTata MOXeT He TOMbKO COKPaTUTb CPOK ero CJ'ly)Kﬁb\, HO W NpWBECTN K HEMEANEeHHOMY
WNN NOCTENeHHOMY 0TKady npoTe3a MpWU BO3HWKHOBEHUM Harpysku. I'Iosmmy WMNNaHTaT He [0mKeH
obpabaTbiBaTbCil MeXaHU4eckK WNM WHbIM 06pasoM. MMnnaHTatbl 13 MOBPEXHEHHONM YNakoBK,
HecTepunbHble, 3arpssHeHHble, MOBPEXAEeHHble, HenpaBuibHO oGpaﬁmaHHble uw  umerwme
HEeCaHKUWOHWPOBAHHbIE M3MEHEHUA He J0MKHbI UCMOSb30BaTLCA.

BHUMAHME  VimnnaHTaThl NpeaHa3HayeHs! As O[HOPa30BOro UCMONb30BaHMS! PU3MECKUE Harpy3k
Y Kagoro MaupieHTa OCTaBNsoT Cefbl Ha (PYHKLUWOHAMBHBIX MOBEPXHOCTSIX, MOTOMY
MOBTOPHOE MPUMEHEHMe MMMNaHTaToB HeoBXoauMO UCKMiowMTb. Cnedbl Harpy3ok Ha
(DYHKUMOHANbHbIX MOBEPXHOCTSIX HE MOTYT GbITb HAZAEXHO OMPEAENEHbI TOMBKO NMHLLb C
MOMOLLBIO BI3yarbHbIX METOZOB. 10 3TOW MpuuvHe MOCTIe YAaneHus MMnnaxtata
HeoBX0[MMO UCXOAMTb U3 MPEATNONOKEHNS O HANMUMM MOBPEXAEHIS, UCKIIOHAIOLLErD ero
NOBTOPHOE UCTIONB30BaHME.

[inst KOMNOHEHTOB UMNNaHTaTa, NPeAHa3HaYeHHbIX ANS UCNOMB30BAHMS TOMBKO Ha OAHOI CTOPOHE Tena,
COOTBETCTBYIOLLAN OPUEHTALMS OTMeueHa BykBoil «L» Ans nesoit yacTi Tena 1 Gykeoit «R» ans npasoit
yYacTi Terna. OpueHTaLMst UMMnaHTaTa JoMKHa COOTBETCTBOBATL CTOPOHE Tera, Ha KOTOPOA BbIMONHSIETCS
npOTe31poBaHHe CycTaBa. KOMNOHeHTbI MMNNaHTaTa 6e3 Mapk1pOBKY CTOPOHbI TENa MOXHO UCTIONb30BATb
Kak Ha NIeBOM, TaK 11 NpaBOM CyCTaBe.

KOMMOHEHTbI  yriakoBKW M WMMMaHTaTbl MOANeXaT YTUNM3aLMW B COOTBETCTBMM C  Matepuarnom
M3rOTOBNEHMS U 3aKOHOAATENbHbIMY TpeGoBaHUAMM.

[o cornacoBaHuio ¢ MPOM3BOAVUTENEM 3TV UMMNAHTATLI TaKke MOryT bITb BO3BPALLEHbI MPOU3BOAUTENIO
ans GecnnaTHoi Hapnexaleit ytunmsauyn. podykT AOMKeH GbiTb OWMLEH W MPOCTEPUNA30BAH C
TIOATBEPKOEHMEM NPOBEAEHHO AE3MHEKLIAN UM TIVEHNYECKUM CEPTUCUKATOM BE30MacHoCTY, a Taloke
roMedeH Kak «BO3BPAT ANS YTUA3ALMMY.
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060 BCex CepbesHblX WHLMAEHTAX, CBA3aHHBIX C MPOAYKTOM, CriedyeT coobluaTb MPOM3BOANTENO U
KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTsa, B KOTOPOM NPOXMBAET NMoMb3oBaTenb W/ NaLmeHT.

12

[JonycTHMas KomGMHALMA KOMNOHEHTOB

[Inst yCTaHOBKY C MMNNAHTATOM CeAyeT UCMONb30BaTb CrieyHoLLe ronoBky GeAPEHHON KOCTY:

HomMHANbHbIA
Anamerp

Homep no katanory

[lnametp 22 mm

[onoska GegpeHHoi kocT
CoCrMo

1SO 5832-12, 12/14

SIMIL

—4/0/+4 mm

Ot 030-2200 a0 030-2202

[nametp 28 mm

CTaJ‘Ib,ElJ'Iﬂ MMnnaHTayum ronoskn
6eapeHHol KocTn

1SO 5832-9, 12/14

SIMILIXL

3,5/0/+3,5/+7 mm

Ot 020-2800 a0 020-2803

Tonoska GeppeHHoi kocTn
CoCrMo

1SO 5832-12, 12/14
SIMILIXL

3,5/0/+3,5/+7 mm

Ot 030-2800 a0 030-2803

[onoska GeApeHHOI KOCTU
Biolox® forte

1SO 6474-1,12/14

SIMIL

-3,5/0/+3,5 mm

Or 367-907 po 367-909

'onoska GeApeHHoI KocTU
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12114

SIMIL

-3,5/0/+3,5 mm

Or 367-1140 o 367-1142

'onoska GeApeHHoI KocTi
ELEC®

1SO 6474-1,12/14

SIMIL

-3,5/0/+3,5 mm

Ot 384-001 po 384-003

'onoska GeApeHHoI KOCTU
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12114

SIMIL

-3,5/0/+3,5 mm

Ot 013-001 go 013-003

[nametp 32 Mm

Cranb AN MNNaHTaLuy ronoBky
6eapeHHol KocTn

1SO 5832-9, 12/14

SIM/L/XL

—4/0/+4/+8 mm

Ot 020-3200 Ao 020-3203

'onoska GeApeHHoI KoCTU
CoCrMo

1SO 5832-12, 12/14
SIMIL/XL

—4/0/+4/+8 mm

Ot 030-3200 a0 030-3203
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MameTn HaumenoBanve Anvna weitky | Homep no kKaTanory
[onoska 6eApeHHOI KOCTI
Biolox® forte 40w | OT367-910 g0 367-912

1SO 6474-1,12/14
SIMIL

[onoska 6eApeHHOI KOCTI
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12114
SIMIL/XL

—4/0/+4/+7 mm

Or 367-1143 po 367-1145,
367-1149

lonoska GegpeHHoi kot
ELEC®

1SO 6474-1, 12114

SIMIL

—4/0/+4 mm

Ot 384-004 po 384-006

Tonoska GepeHHoi Kot
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12114
SIMILIXL

—4/0/+4/+7 mm

Ot 013-004 po 013-007

[lnameTp 36 Mm

Tonoska GegpeHHoi Kot
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12114

SIMIL

—4/0/+4 mm

Or 367-930 po 367-932

Tonoska GeppeHHoi KocTn
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12114
SIMILIXL

—4/0/+4/+8 mm

Ot 367-1146 no 367-1148
367-1150

Tonoska GeppeHHoi KocTn
ELEC®

1SO 6474-1, 12114

SIMIL

—4/0/+4 mm

Or 384-007 o 384-009

Tonoska GeppeHHoi KocTn
ELEC®plus

1SO 6474-2,12/14
SIMIL/IXL

—4/0/+4/+8 mm

01 013-008 o 013-011

[nametp ot
40 Mm 10 60 Mm

7]

®paKTypHas ronoska pasm.
MMnnaHTvpoBaHHasi ctanb
1SO 5832-9, 12/14

Or 155-140 o 155-160

®pakTypHas ronoeka paam. M
VimnnaHTvpoBaHHas cTanb
1SO 5832-9, 12/14

Ot 155-040 po 155-060

®pakTypHas ronoeka pasm. L
MMnnaHTvpoBaHHasi cTanb
1SO 5832-9, 12/14

+4 Mm

Or 155-240 go 155-260
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Mbl rapaHTMpyem COBMECTUMOCTb HalLMX M3AENMIA TOMbKO C HalMit COBCTBEHHBIMI W3NEnMAMM,
OTMeYeHHbIMY 3HakoM CE, a Taloke ¢ ApYTVMU HalLMMV U3[ENUsMIA, PA3PELLEHHBIMM A1 X COBMECTHOTO
VCTIONb30BAHMS 11 UIMEIOLLMI COOTBETCTBYHOLLEE 0fI0BPEHIe KOMNETEHTHbIX OpraHoB. B aTom cnyyae
cneqyeT cobnioaaTh MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHNI0, CO3/1aHHbIE MPOM3BOAUTENSMI SHIOMPOTE30B, a Takoke
Y4UTbIBATH CXEMY COBMECTHOTO MPUMEHeHNst, ofobpeHHyto OHST.

CoBMecTHoe npuMeHeHne umnnaqtatos OHST  Medizintechnk AG ¢ KOMNoHeHTamu  [pyrux
npou3BoavTENel, KOTopble He UMetoT paspelueHus OHST, 3anpetueHo Ans obecneyenns GesonacHocTi
VM30EMNVs U OTBETCTBEHHOCTY 3a MPOAYKLMIO.

23 VKa3aHua no npuMeHenuo

MMnnanTaT ncnonbayetcst ¢ LigMeHToM Wnu 6e3 Hero. Mpu LieMEHTUPOBaHMA CriedyeT Mcronb3oBaTh
LieMeHTHYt0 Npobky. Mepen 1cnonb3oBaHWeM LEMEHTHO NMPpoBku 03HAKOMBTECH C aKTyanbHON Bepcvei
npunaraeMoro pykoBoACTBa MoMb3oBaTens, KoTopas JoCTynHa Ha Beb-caitte www.ohst.defiful. imnnawTar
MMEET KoHyC 12/14 ansi CoefMHeHs C ronoBkoil BefpeHHolt kocTu. KoHyc Tena GeipeHHoit KocTv
BHYTPEHHUiA KOHYC rONIOBKY GEAPEHHOI KOCTY MPY YCTaHOBKE AOMKHbI GbITb YUCTBIMM I HEMOBPEKAEHHBIMM.
Mepen ycTaHOBKOW rOMOBKM BepeHHOI KOCTU HeoBXOmUMO TLIATENbHO OWACTUTL KOHYC. 3aTem
COOTBETCTBYHLLAS TOMIOBKA BEPEHHON KOCTU YCTaHaBNMBAETCS BPYYHYI0 1 HMKCUPYETCA Ha KOHyCe C
TOMOLLBHO MHCTPYMEHTa AN YCTaHOBKYA TOTIOBKY, @ Takke OCTOPOXHOTO MOCTYKVBAHWS XVIPYPIvYEcKuM
MOMOTKOM. [epef MCronb3oBaHUEM LIEMEHTHOW MPOBKM O03HAaKOMBTECH C aKTyambHOW Bepcyed
npunaraeMoro pykoBOoACTBa MoMb3oBaTens, Kotopas JoCTynHa Ha Beb-caiite www.ohst.defifu/. Mocne
Peno3nLM  HeoBXOAUMO  KOHTPONMPOBATb KOHEUHbE CTABUNBHOCTb, MOABIKHOCTb M MbILLEYHOE
HanpsiKeHMe.

BHMUMAHNE  [MpsmO yKa3bIBAETCS, YTO B Clyuasix UHTPAONEPALOHHO 3aMeHb! W PEBU3UV OfOBKM
BenpeHHoi KOCTM CrieayeT UCToNb30BaTb TOMBKO ronoBkM GeapeHHoi kocTu Ge3
Kepamu4eckoro koHyca. [laHHoe TpebosaHue Heobxoaumo cobniofaTh He3aBnCUMOo ot
TOrO, 13 KakvX MaTepuarioB CocTosina npefblfyLLas KoHyCHas rapa.

BHMUMAHNE B criyuae MOBPEXAEHNS UMM HAPYLUEHVS LIENOCTHOCTI KePaMUYECKOTO KOMTIOHEHTa
PEKOMEHLYETCs! HEOTIIONKHas! MONHast PEBU3VISi MPOTE3HbIX KOMMIOHEHTOB. B Takom cryyae
1CONb30BAHME B PaMKaX PEBU3UY METANMMYECKWX FONOBOK GEAPEHHOM KOCTU
MPOTUBONOKA3aHO, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTY K CEPLE3HBIM UM AAXKE OMaCcHbIM A
)KU3HY NaLeHTa OCNOXHEHNIM. B pefikoM cryyae HapyLLeHIs: LENoCTHOCT!
KepaMm14eCKoro KOMMOHEHTa HEOBXOMMMO UHTPAONEPALIMOHHO MPOBECTY MOMHOE
YAaneHue OMEpTBEBLUNX TKAHEM U BCEX AOCTYMHbIX KEPAMUYECKUX HaCTHL, a Takke
06LUMPHOE MPOMbIBaHME OMEPALMOHHON PaHbI.

BHUMAaHME  Mpu BbiGope pa3mepoB NpoTesa Anadnaa GenpeHHON KOCTU EXpersus ¢ LIeMeHTHbIM
KperneH1eM, ykasaHHbIX B M. 1.1, He0BX0AMMO YuMTIBATE OrpaHUYeHVe Beca naLueHTa,
npuBeieHHoe B pasaene MpoTvBonokasaHus.

Ecrv Bo Bpemst POBEEHus! onepaLyvi HeoBXoauMo YAamMTh YKe YCTaBeHHbIA OpUTHanbHbIA MpoTes,
BO3MOXHO VCTIONb30BAHYE CELWANsHOTO MHCTPYMEHTa AR yaaneHus Tena BefpeHHoi KocTh.

Mepes BBEAEHWEM LieMeHTa (MU LEMEHTHOR (IMKCALMM) WNM Mepen BBEAEHVEM UMnnaHTata (mpu
GecLieMeHTHOM (yKcaLyu) HeoBXOAVMO XOPOLLO MPOMbITL MECTO €ro ycTaHoBKM. Mpu 3ToM HeoBXoaMo
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cneawTb 3a Tem, uTobbl Bce CBOBOAHbIE YaCTLb! (HanpUMep, (parMeHTbI KOCTH, abpasmBHbIe HacTULb! M3
VMHCTPYMEHTOB ¥ Np.) Bbli yAaneHb! U3 NOArOTOBNEHHOTO MECTa YCTaHOBKA MMMaHTaTa.

[MopucTble noBepxHoCTH C MokpbiTveM (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 LepoxoBaTble NOBEPXHOCTY MMMAHTaToB
He [IOMKHbI COMpUKAcaThCs C OEXION W APYMMI MaTepuanamu C oTaensemMbiMu BorokHamu.  [n
MPaBUITLHOTO BbINOMHEHWS 3Tana LieMeHTUpOBaHUs HeobXoavMo cobnioaaTh MHCTPYKLW M3roToBUTENSs
OTHOCHTENBHO MCMOMb30BaHIS KOCTHOTO LieMEHTa. [Isl CHIDKEHMS prcka TSIKEMbIX Cepe4HO-COCYAUCTbIX
OCTIOXHEHWI (BbI3BaHHbIX BCIS — CMHAPOMOM MMNNaHTaLyM KOCTHOTO LiEMEHTa) peKoMeHAyetcs
1CNONb30BaTh KOCTHBIA LIEMEHT, 3aMeLLaHHbIA B Bakyyme.

Mpy LieMeHTHOM (hMKCaLMM UMMNAHTATbI AOMKHBI GbITb YCTAHOBMEHBI MO LIEHTPY U HEMOCPEACTBEHHO B
LieMeHTHY0 MogyLuky. [ocne aTana LEMEHTUPOBaHUS BCe BbICTYNAtOLLME MW He3akpenmeHHble YacTuLpl
LieMeHTa B 06nacTin onepaLyoHHOi paHbl AOMKHbI BbiTb yaneHsbl.

BHUMAHME  MMpv WCTIONb30BaHWM BbICOKOUACTOTHBIX XMPYPTUYECKUX MHCTPYMEHTOB  (Hampumep,
KayTep) cneayeT cobriofaTb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHU He BCTynanu B KOHTaKT C
UMINGHTaTaMu WM MHCTPYMEHTaMu. B MpoTWBHOM Ccryvae vMNnaHTarbi um
VHCTPYMEHTbI MOTYT GbiTb NOBPEXAEHbI BIINIOTb 30 COCTOSHUS HEMPUTOAHOCTY (HAMpUMEP,
HapyLUEHe LENIOCTHOCTH). B cyyae MoBpexaeHus MMNNaHTar He AOMKEH 0CTaBaThes B
Tene naupeTa. Ero HeoBxoamumo 3aMEHUTb HOBBIM U HEMOBPEXEEHHBIM UMMTTaHTATOM.
ECNM MHCTPYMEHTbI UMEIOT NOBPEXAEHUS, UX MOXHO MPUMEHSTL B AarlbHEMLLEM TOMLKO B
Cyyae MX KOPPEKTHOTO LIENIEBOTO MCTIONb30BAHMS.

24 XUpYPIMuecKan TeXHuKa

Mocne BCKPbITIS CyCTaBHOI Karcyrnbl 1 BblBEAEHUS ToNIoBKI 6eaperHO KOCTM U3 BEPTIYXHOM BriadyHb!
TONOBKY HEOBXOANMO OTCEYUb 1 MONHOCTBIO YAAMUTE COTMACHO NPEAONEPALMOHHOMY MNaHUPOBAHMIO.

[ins MapKkupoBKM MMOCKOCTM PE3eKLMN MOXHO BOCTIONb30BATHCS PE3EKLMOHHBIM LABNOHOM  Lueiki
BenpeHHoit KocTU. 3aTeM BCKPbITb KOCTHOMO3TOBYKO MONOCTb MONbIM AONOTOM. [pi BCKpbITAN CrieayeT
OCTaBUTb [JOCTATOYHOE MPOCTPAHCTBO ANS NaTepanbHOrO M AopCcanbHOr0 AocTyna, Ytobbl obnerwmTs
nocrieaytoLLee BBeeHNE PacnaTopos B HanpasneHu oci Tena GepeHHoi kocTu. Monoe A0N0To omKHO
6GbITb pa3melLLieHo B COOTBETCTBUM C Tpebyemoit aHTeTopceit. CrienyeT u3beratb nepernoma Gonbluero
Beptena. OTBEpCTME KOCTHOMO3TOBOW MOMOCTM MOXET ObiTb PaciLMPEHO C MOMOLLBIO XMPYPrAYECKOro
wuna.

Mocne BCKPLITUS KOCTHOMO3MOBOW MOMOCTU CrIEAlyeT PacLUMpUTL MOMoCTb Avaduaa GeaperHoit KocTM.
MepBbIit pacnaTop onpe/ensieT OpUeHTaLMIo Mocrieytolyx pasmepos. CriefioBaTensHo, yxe BO BpeMs
nepBoi NPoLieAypb! PACLUMPEHUS HEOBXOAMMO CeATb 3a MPaBIUMbHOM aHTETOpCUEN. YTon aHTeTopcuM,
KOTOpbIiA, kak npaBumo, coctasnsiet 10-15 rpajlycoB, MOXHO MPOBEPUTL C MOMOLLBI HAMPaBSHoLLEro
CTEPXHS W PYKOATKM pacnatopa. HeobxoguMo HauuHaTb C pacnatopa Camoro MarneHsKoro pasmepa,
KOTOPbI BCTABAISIETCS B PYKOSITKY. [ocne 3Toro B Nopsiake BO3pacTaHus UCNOMb3ykTCs Apyriie pacnatopbl,
moka He GyfeT JOCTUTHYT 3arnaHupoBaHHbIi O Oniepalvu paaMep. Pasavepbl pacnaTopoB AOMKHb!
COOTBETCTBOBATL pa3Mepam UMMnaHTara. MpasinbHoe NoNoKeHe pacnaropa B beapeHHoi KOCTU MOXHO
npoBEPHTL C NOMOLLbI0 NpeobpasosaTens u3obpakeruit. Ecnin 8o Bpems npoLiecca pacLunpeHis pasvep
[Machi3a He COOTBETCTBYET 3amnaHupoBaHHOMY A0 OnepaLu pasmepy, v Npu 3TOM pasHuLa COCTaBNAET
[iBa unn Boriee pasMepoB, TO 3TO MOXET BblTb CBSI3AHO C OTKIIOHEHWEM OT ocv GeaipeHHoit KocTi U
[ierpajiaLyeit KOCTHOM TkaHu. B aTom cryyae BbiGpaHHbIil Aadia MOXET 0Ka3aTbCs! CIIALLKOM ManeHbkvM
1 He obecreunBaTb HeobxoauMylo CTabunbHoCTb. Mo 3anpocy AOCTYMHbI CheUanbHble PyKOSTKIA
pacrnaTopoB Anst pasHbIX BapuaHToB AOCTYMa.
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PacnaTopbl CKOHCTPYWPOBaHb! TaK, 4ToBbl X MOXHO BbiNo MCMONb30BaTL ANS BrpaBneHns npobHoro
obpastia. [lnuHy, AvanasoH ABIKEHS W HaTSKEHe CBA30K 6eaipa MOXHO NPOBEPHTDL NyTeM pasMmelLieHns
Pa3MnyHbIX MPOBGHBIX KOHYCOB M FONOBOK. YAAnuTb PYKOSITKY ocTaBLLerocst B GeApeHHOM KoCTH pacnaTopa,
YCTaHOBYUTb NPOBHBIA KOHYC Ha pacnatop. [ins penoauuyi npobHbIXoBpasLos pasniiHbix MoaudKkaLuin
[machi3a OCTYMHbI MPOBHbIE KOHYChI C ABYMS CMellieHusiMu. MpoBHble KOHYCbI BCTaHYT Ha MeCTo, Kak
TOINBKO OHM OKaXYTCSt B MIPABUMbHOM MOTIOKEHM. 3aTeM BPY4HYI0 HacazuTb MPOBHYO roMoBKY Ha MPOGHBIi
KoHyC. [lnst penoanLuy npo6Horo o6pastia AOCTYNHbI NPOBHBIE FONOBKY C Pa3NNiHbIM AMaMETPOM 1 ANMHOI
weitkv ot S Ao XL. Mocne penoaum HeoBXOAMMO NPOBEPUTL CTABUNBHOCTb, NOABIKHOCTb U HANPSHKEHE
MbiLLiL|. [py yCTaHOBKe NpoTe3a Avachuaa GeapeHHoI KOCTU EXpersus ¢ LIEMEHTHBIM KpenneHneM cHavana
VMMMaHTUPYETCS LIEMeHTHas pobka, 3aTem BBOAMTCS LieMeHT. [py ycTaHoBKe npoTe3a ¢ becLieMeHTHbIM
KpenneH1em 3ToT aTan onepaLym OTCYTCTBYeT. LieMeHTHas npoBka ycTaHaBNMBAETCS B COOTBETCTBIN C
[macu3apHbIM A1aMeTPOM KOCTHOMO3TOBOIA MOMOCTM, U3MEPEHHbIM Nepef; onepaLyedt. KoHTponupyemas
YCTaHOBKA Ha OMTUMAnbHYo TMybuHY OCYLECTBMSETC MpU MOMOLUM CMELManbHoro YCTaHOBOYHOMO
VHCTPYMeHTa. [ins MeaynnspHoi nonocTy AuameTpoM ot 14 Mm 4o 19 MM pekoMeHayeTes Uenonb3osaTs
LieMeHTHYt0 npobiky 1 pa3mepa, Ans NONoCTM AvameTpom oT 18 MM [0 22 Mm — 2 pasmepa. LiemeHTHas
npoBka Hakpy4MBaETCs! Ha Pe3bGOBOIA CTEPXEHD YCTAHOBOYHOTO MHCTPYMEHTA M BBOAWUTCS B MEAYNMAPHYIO
MonocTb. [My6iHa BBEAEHNS KOHTPONMPYETCS MO LUKArNe, HAHECEHHOM Ha pe3bBOBOV CTEPXKEHb, 1 OMKHa
MpeBbILLIATH IMHY UMMTIAHTAPYEMOro npoTe3a GeapeHHOi KOCTY Kak MAHAMYM Ha 5 MM, HO He Boree yeM
Ha 20 mMm. [MonoxeHne LieMeHTHOI Npobkv B Anadmse GeapeHHON KOCTU MOXHO Takke MpoBepuTb C
TOMOLLbHO PEHTTEH-KOHTPOMS Ha OCHOBaHIN MONOKEHINS PEHTTEHOKOHTPACTHOTO KombLia. B 3aBeplueHme
BpallEHMeM MPOTUB 4acoBOW CTPENIKM BbIKDYTUTb YCTAHOBOHbIA WMHCTPYMEHT. [locre ycTaHoBKM
LieMEHTHOI NMpoGkv CrieAlyeT MpOMbITb 1 BbICYWMTb MECTO YCTAHOBKA MMNNaHTaTa. VMnnaHtauus
LieMeHTHOI poBku {OMKHa BbiTb 3aBEpLLEHA 10 HAHECEHWS KOCTHOTO LieMeHTa. LieMeHT crieayet BBoauTL
C MOMOLLIO COBPEMEHHBIX METO/J0B LIEMEHTIPOBAHNS, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLSIMU MPOU3BOAMTENS
LieMeHTa.

C NOMOLL|bI0 YCTaHOBOYHOIO MMNaKTOpa BBECTY MPOTE3 B MOAFOTOBIIEHHOE NIOXKE /10 YPpoBHst peaekuym. Mpy
YCTaHOBKe MPOTE3a C LIEMEHTHBIM KpETTIERVeM 3T0 HeOBXOAMMO caienaTh Cpasy Nocre BBEAEHHs KOCTHOrO
LieMeHTa, Nocrie Yero AoKAATHCS 3aTBEPAEHINA LIEMEHTa, Crierka Haxumas Ha Hero. TLaTemnbHO OYMCTUTL
1 BbICYLLMTb KOHYC MPOTE3a, MOCTIE YEro YCTaHOBUTL rONOBKY HeAPEHHO KOCTU C LUGIKOM HY)KHOM AnvHb!
(o1 S po XL).

BHMUMaHNe  Henbas ucnonb3osaTh rofioBky BEAPEHHOI KOCTY C ANMHON Wetkv Gonbiue XL!

3aTem uach3 ¢ rofIoBKO YCTaHOBUTL B BEPTIYXHYIO BNamuHy. MPOBEPUTH AMMHY, AaNa3oH ABUKEHNUS U
HaTsIKeHue CBsi30k Gegpa. MocroiHOe 3aKpbITIE OMEPaLMOHHOM PaHb! 3aBEPLUAET OMEPaLto.

3. YnaKoBKa 1 CTEPUNbHOCTD

B 3aBvcMOCT OT MpoLigaypbl CTEPUIN3ALIMIA MMMNAHTATbI MOMELLAIOT B 3-CIIOiHbIA NPO3payHbIit NakeT 13
VMCKYCCTBEHHO MHOTOCTIONHOM MNEHKW (CTEpUNM3ALMS MOHU3MPYIOLMM M3MYYeHUEM C MUHMMAMBHOM
MOrTOLLYEHHO A030it 25 KI'p) K 2-CTIoiiHbIi NPO3paqHbIi nakeT u3 Matepuana Tyvek® (cTepunusaums
ITUNEHOKCMAOM), YNakoBaHHbIA B KApTOH. VHCTPYMEHTbI MOCTaBSIOTCS HECTEPUIbHBIMA B 3aLLUTHOM
YMaKoBKe 1 MOANEXAT OYNCTKeE W CTEPUIA3ALIMM NIePE/] CTIONb30BaHIEM B COOTBETCTBIM C aKTyarlbHOM Ha
[laHHbIii MOMEHT Bepcyeil pykoBoacTea momb3osatens (50000354), kotopasi AocTynHa Ha BeG-calite
www.ohst.defifu/. YcnoBuamu ans coxpaHeHusi ykasaHHoi [jaTbl UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTU SBNSIOTCS
HenoBpexzeHHas!, 3aKpbITast yriakoBKa 1 XpaHEHIE NPy COOTBETCTBYIOLLVX YCTIOBUSIX.
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BHMMaAHWe  VvnnauTatel He noOAnexaT roBTOpHON cTepunusaumm! [osTopHas ofpaGoTka
HEMMMNaHTVPOBAHHBIX KOMTMOHEHTOB, YrakoBka KOTOpbIX Gbina BCKPbITa, paspelueHa
TOMKO  M3TOTOBUTENEM, TOCKOMbKY HEKOTOPbIE  KOHTPOMbHbIE MPOLIECCHl  OMKHBI
BbINOMHATLCS MOBTOPHO.

HapyxHbiit nakeT 3-CrioiiHoi npo3payHoi ynakoBKky A0MKeH ObITb yianeH nepcoHanom BMECTe C KapToHHOM
YNaKoBKO B HECTEPUNbHBIX YCrIoBMSX. B cryyae 2-CRoiHONA MPO3payHOi ynakoBkM NEPCOHanoM B
HeCTepuIbHbIX YCNOBUAX AOIDKEH BbiTh yOaneH TOMbKO KapToH. BTODOP! NakeT OOMKEeH 6bITb OTKPbIT TaK,
4ToBbl CTEPUNBHOCTL CaMOrO BHYTPEHHEro naketa He Gbina HapyleHa. CaMblii BHYTPEHHWA MakeT
YAANAeTca U OTKPbIBAETCA NEPCOHANOM B CTEPUIbHBIX YCOBUSAX. B Takom BUe umnnaHTat nepegaeTca
Xxvpypry, KOTOprI;I MOXET HEeNnoCpeaCTBEHHO M3BMeYb C’TepVIJ'IbeII;I uMnnaHTar.

4 MipeaonepauroHHOE NNAHUNOBAHWE W NOCTIEoNePaLHOHHbIA YKo A

[MpenonepaLyoHHoe NNaHMpoBaHe Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKMX M3oBpaxeHui, faHHbIx KT v op. uveet
BaXHOe 3Ha4eHWe W AaeT BaXHYl MHQ)OpMaLlIMO 0 NOAXoasAwwmx wumnnaHTaTax, Ux pasmelleHuu,
BO3MOXHbIX KOMOWHALMSIX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO3BONSET MpeaBapuTenbHO BbIGpaTh pasmep
MMnnaHTaTa, Kotopblit 6yAeT Uenonb3oBaThes. OnepaLiyst BbINOMHAETCS TOMBKO MU YCHIOBIN ONpeeneHins
COBMECTUMOCTA MMNNAHTaUMOHHbIX MaTtepuanoB And nauueHTa. an NnaHpoBaHWM OnepaTuBHOrO
BMeLLATENLCTBA AOMKHbI MCMONb30BaTLCS PEHTIEH-LLABNoHbI. Kpome Toro, npy BbiGope pasmepos npotesa
nvacusa GespeHHoit KocTi Expersus ¢ LEMEHTHbIM KpenmneHueM, ykasauHblx B M. 1.1, HeoBxomvmo
Yy4uTbIBaTL OrPaHUYeHWe Beca nauneHTa, NpuBeaeHHoe B pasgene I'Ipomsono;(asaHma. OHu AOCTYNHbI AN
BCEX pa3MepoB npy yBenuyeHun 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-LuabnoHbl AOCTYNHbI B MacluTabe 1:1 B
UcppoBoit  chopme. [MpoTeabl ANS NMPOBEPKW NPaBUMBHOTO PACTONOXEHUS (rAe MPUMEHUMO) W
A0NONHUTENbHbIE UMNNAaHTaTbl A0MKHBI HAXOAUTLCA Noa pykoﬁ, ecnu TpeGyK)TCSI Apyrvie pasmepbl U
SaI'IJ'IaHMPOBaHHbIIh VMNMaHTaT He MOXET BbiTb MCMONb30BaH. B nocneonepaumowbm nepuop cnepyet
MCNonb30BaTh NPU3HAHHbIE MPOTOKOSbI MEAULMHCKOTO yXoaa.

5. Norasanuna

- 3HaunTeNbHbIE [ereHepaTuBHble M3MEHEeHUs TaSOﬁeLlDEHHOI'O CycTaBa BCreacTsve
[ereHepaTmMBHOro, NOCTTpaBMaT4eCckoro, PEBMaToNaHOro apTpuTa unu BpO)KJJeHHOVI
Ancnnasnn GeapeHHoro cycTasa

- Mepenom (Hanp., nepenom Leiku Geapa) wnu aBacKymsipHbIiA HEKPO3 TOMOBKM
6e/ipeHHoIt KocTy

- MocneonepaLyoHHoe COCTOSIHUE, HampUMep, NOCNe OCTEOCUHTE3a, PEKOHCTPYKLMMA
cycraga, apTpoaesa

- reMMaprOI‘IJ‘IaCTMKa UNW TOTarnbHbIN npore3 TaaoﬁegpeHHoro CycTaBa

- HekoTopble cnyyau aHkunosa

HeCMOTpﬂ Ha T0, YTO NpOTe3bl TaSOBe,ClpeHHOI'O CyCTaBa He npefHasHayeHbl ANA Tex xe ypOBHeI;I
AKTUBHOCTM 1 HArpy3oK, YTO U HopMarbHbl€, 300POBbIE KOCTW, BO MHOMUX Cily4asiX OHW MOTyT BOCCTaHOBUTL
NOABWKHOCTb NauneHTa U OQHOBPEMEHHO YMEHbLUMTL 6onb. Ux CneayeT UCnonb3oeatb TOMbKO B TOM
Cny4ae, ecnv BCe Apyrue XMpypruyeckne 1 KoHCepBaTUBHbIE METOAbI NIe4YeHNA C COXpaHeHnem cycrasa,
ABNAOLLMECA C Me/:lVILlVIHCKOI;I TOYKM 3pEHNsA CBOEBY WHaar He NpUBENM K xenaemomy
pesynbTary.
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6. NpoTMBONOKasanna

OcTpast Uni XpoHn4eckas, NokasbHas Ui CUCTEMHas UKL

Tskenble MblLLeYHblE, HEPBHbIE UMK COCyaUCTbIE 3aBoneBanms, KOTopble CTaBsT Noa
YIpo3y hyHKLMOHMPOBAHME KOHEYHOCTH

OTCyTCTBME KOCTHOTO BELUECTBA UMW AerpajiaLs KOCTHOW TKaHM, YTO CTaBUT Mof
Yrpo3y cTabunbHOCTL NPOTE3a Nocne YCTaHOBK

TNioGoe conyTcTayloLLee 3abonesatie, KOTOPOE MOXET HapPYLUNTL (YHKLMOHUPOBaHHE
“MnnaxTaTa

MoBbILLEHHas YyBCTBUTENBHOCTb K UCTIONb3yeMbIM MaTepuanam

Bec nauuenTa cBbilwe 65 kr Ans npotesa Avadmaa GenpeHHoit koct Expersus ¢
LieMeHTHbIM kpennenuem, pasmep 1 STD 135°, paamep 2 STD 135° u pasmep 2 STD
125° (REF 367-1556, 367-1557 n 367-1547)

Bec nauuenTa cebiwe 90 kr Ans npotesa Avacmaa GenpeHHoit kocT Expersus ¢
LieMeHTHbIM kpennetuem pasmep 3 STD 135° n paamep 3 STD 125° (REF 367-1558 n
367-1548)

[Mpy ncnonb3oBaHMK ronoBok BeapeHHoit KocTH ¢ kpenneHuem k weitke (XL  XXL) AvanasoH aBixerns

YMeHbLLUAETCs MpuMepHo Ha 30°, a Ny crnbaHui 1 PaCcTSHKEHW JOCTUraeT 3HaueHui ot 80° go 100°.

1 aKTopbI PUCKA M YCNIOBUA, CNOCOGHDIE NOBNMATL HA YCNELHOCTD BbINONHEHNA
onepauuu

KnuHudeckuit - onbit MOKasbIBaET, YTO OOUH WM HECKONMBbKO MPUBELAEHHbIX HUKe
conyTcTByloWmx  (pakTopoB  ((hakTOPOB pucKa) MOTYT MpUBECTU K  COKPALLEHUIO
NPOAOIKMTENBHOCTU KU3HU, Gonee YaCTbIM OCTIOKHEHUAM WA YXyALEHNO B Lienom
Pe3yrnbTaToB SHAOMPOTE3NPOBAHUA Ta3obedpeHHoro cyctasa. JTOT nepeyeHb He
1cyepnbIBaeT BCeX (pakTopoB.

daKTopbl prcka 1 ycnoBus 0bLLero xapakTepa:

136bITOYHBI BEC;

arnKoronuam unn yrotpebnexie HapkoTUKOB;

TPYNMbl NALMEHTOB C NCUXMYECKMU NN aAAMKTUBHBIMM 3aboneBaHmaMm;
6epeMeHHOCT;

Mp1EM BbICOKVX [103 KOPTU3OHA UMK LIUTOCTATMKOB;

nepeHeceHHbIe UMK BbICOKOBEPOSITHbIE MH(EKLMOHHbIE 3a6oneBaHNs ¢ BOIMOXHBIM
nopaxeH1em CyCTaBoB;

TPOMBO3 ry6okMx BeH niunu neroyHas aMBONNs B aHaMHese;

BCe 06LLye XMpypruyeckue pucki

daKTOpb! pUCKa 1 YCOBIA, CrIeLUNMUYHbIE ANS SHAONPOTE3NPOBAHNS Ta30BeApEHHONO CycTasa:

HapyLUEHs KOCTHOrO MeTaGonMama (0CTeonopo3, OCTeOMansLys);
MOSIBNEHUE TPELUWH, B PEAKUX CMy4asix Nepernombl;

HapyLueHust KpOBOOBPALLEHNUS B IOPAKEHHOI KOHEUHOCTH;
HEBPOMOMMYECKIE HAPYLLEHMS B IOPAXEHHON KOHEUHOCTH;

MblLUEYHas AUCHYHKLWS NOPaKeHHOro CycTaBa;

MbILLEYHBIE CTIA3Mbl U APYIYe CasMaTuYeckne CUHAPOMbI U COCTOSIHMST
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- nepuos PocTa y AeTelt v NOAPOCTKOB;

- OXuMaaemble TAXenble Harpysku, Hanpumep paboTta 1 cnopr;

- ANUNENcus U Apyrvie MPUYMHbI MOBTOPHbIX HECYACTHBbIX Cy4aeB C MOBBILUEHHBIM
pUCKOM nepernoma;

- AechopmaLn cycTaBa, 3aTpyAHsIoLLMe (UKCALWIO MMNNaHTaTa;

- ocnabriexue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGpa3oBaHueM;

8. Mobounbie 3htherTbl

HeraTuBHble MOCTEACTBIAS, MEPEUMCIIEHHBIE HIDKE, OTHOCATCS K YMCTy HauGomee TUMMYHBIX U 4acTo
BO3HMKAIOLLYX OCTIOKHEHMIA MPY BbINOMHEHUY TaKoii oniepaLin:

- MHdeKUms;

- BEHO3HbIN TPOMBO3 1 NieroyHast aMGonus;

- CEpAEYHO-COCYNCTbIE HapyLIEHNS;

- remMaTombl;

- napecteauy;

- OHeMeHMe;

- OTEYHOCT;

- NoBpeXzeHMe Hepa;

- oTek;

HeraTuBHble NOCNEACTBIAS, MEPEUMCIIEHHbIE HIDKE, OTHOCATCS K YMCrly HauBomee TUMMYHBIX M 4acTo
BO3HYKAIOLLIX NOCTIEACTBUI BbIMOMHEHS TOTaNbHOI apTpOnnacTuki 6eapeHHoN kocTu:
- M3MeHeHMe NOMOXEHNs U pacluaTbiBaHue NpoTesa;
- BbIBYX MPOTE3a;
- nepenoMbl MMNNaHTaToB;
- PUrMAHOCTb CyCTaBa;
- CHIKEHE KayecTBa Xu3HM (601, HapyLUIEHNs CHa, OrpaHyeH!s 0Gbema [BIKEHNA,
0COBEHHO B NexayeM NonoxeHuu);
- MeTannos;
- MOBBILUEHME MOHOB METanrIoB B KPOBY;
- 0cTeonms;
- reTepoTponHas occudmkauys;
- TCEBO0MYXOTIb;
- apuUTMUM CepaLa, TMOBLILEHHOE COMPOTUBIIEHME MeEroYHbIX COCY/OB, OCTAaHOBKA
cepaua (Bbl3BaHHbIE CHHAPOMOM UMNNAHTALMK KOCTHOTO LiemeHTa — BCIS).
- 'ny6okue uHdekuymn

BHMUMAHNE  [pn BOSHMKHOBEHMM CriELMGUYECKMX MOBOYHBIX PEaKUMt MOXET MOHazoBUTECS
TOBTOPHOE XVPYPIVYECKOE BMELIATENBCTBO.

9. HHthopmaumna nauMenTa, AOKYMEHTaLUua

MneHTdMKALWMOHHbIE  aHHbIE  MCTIONb30BaHHBIX WMMIIAHTATOB [OMKHbI GbiTb  OTOGpaXeHsl B

[OKyMEHTALWM  MaLpeHTa.  YMakoKy — CTEPUMbHBIX — MMMMAHTaToB  HEOOXOAMMO — XpaHuTb €

COOTBETCTBYHOLLMMI STUKETKAMM.

MaupeHT fomkeH GbiTb MPOMH(POPMMPOBAH O MPEMMYLECTBAX M pUCKax AaHOA mpouedypsl. Ecnun
MPVIMEHEHIE UMMTGHTaTa CYMTAETCS HAWTYHLLIMM KITMHUYECKVM PELLEHUEM B CRyYae C AaHHbIM MaLyeHTOM
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(He CMOTPSt Ha Harnu41e HeKoTOPbIX Mp IX BbILUE Y 1P IX K NaLWeHTy NPOTUBOMOKa3aHuit),
NaLMeHT AOMKeH BbiTb NPOUH(OPMUPOBAH O BEPOSTHOM BAMSHUM 3TUX OBCTOATENLCTB U OXMAAEMbIX
puCKax.

MavweHTam, KoTOpbIM NPOBOASAT 3aMeHy Ta306eapPEHHOro CycTaBa, CriefyeT CooBLLMTb, YTO CPOK CryXGbl
MMNIaHTaTa 3aBUCUT OT Pa3NMiHbIX (aKTOPOB, NOITOMY TOYHO YKa3aTb Npepnonaraemblit Cpok cryxGbl
HEBO3MOXHO. CpOK CriyxObl 3aBUCUT OT BECa W CTEMEHN aKTMBHOCTY MaLMeHTa, KayecTBa MMEloLLecs
KOCTHOIA TKaHy, ComyTCTBylOLMX 3aboneBaHmit, BbiOpaHHO Napbl TPEHMs, ka4ecTBa MMMNaHTaToB W
Henpe/BIaEHHBIX OCTIOKHEHMIA, HaMpUMep, 13-3a MaJIeHNiA UM HeCHaCTHbIX Cyyaes. B cooTBeTcTBM C
COBPEMEHHBIM YPOBHEM PasBUTUS TEXHUKW CPOK CriyxBbl cocTaenseT npumepHo 10-15 net. Maumenta
HeoBXoAuUMo NPOVHA(OPMUPOBATH O MOMb3e (PU3NHECKOI aKTUBHOCTY (1 CHIKEHWS BECA, ECT Y MaLeHTa
€CTb NULLHWIA BEC), KOTOPas NOMOXET MUHUMU3MPOBATL BMSHIE 3TUX OTAMMaoLWX thakTopos. MaumeHt
[IoMKeH 6bITb MPOMHAOPMUPOBaH 06 YrpaXHEHMSIX, KOTOPbIE MOTYT YMEHBLUUTb BIMSHIE ATUX OTSITAIOLLNX
obcrosTensCTa.

Bcst MHdbopmaLys, NpeocTaBneHHas nauyMeHTy, AomkHa GbiTb 3a10kyMEHTVPOBaHa B MACLMEHHOI hopme
onepupylowm BpayoM. Mpu BbinonHeHun MPT-o6cnesoBaHuss MOTYT BO3HUKHYTb HeXenaTerbHble
ahheKTbl, KOTOPble HaHecyT Bpen nauueHTy. BoamoxHble achcbekTbl BKMKOYAIOT apTedhakTbl, Harpes
MMNaHTaTa, VHOYKUMIO SMIEKTPUYECKUX TOKOB, pacluaTbiBaHue uMniaHTata. lleped ucnonb3oBaHreMm
HeoBXOUMO O3HAKOMUTLCS € MHCTPYKUMSIMU O MPUMEHEHMIO, COCTaBMIEHHbIMIA MPOU3BOAUTENEM
YCTpOiiCTBA. B pamkax MHAVBMAYanbHOM OLIEHKM pucka U BOSHWKHOBEHWM COMHEHW UMNNaHTaTbl Ans
CpaBHeHs! [LOMKHbI BbITb NPOBEPEHbI HA NPUFOAHOCTH C MOMOLLGK) COOTBETCTBYIOLLETO YCTpoiicTBa MPT.
O faHHbIX puCKax CrienyeT MPOVHGOPMUPOBATb NaLMeHTa.

CBOfHbIit OT4ET No Be3onacHOCTY 1 K HUYeckoi ahdeKTUBHOCTM AoCTyNeH B 6a3e AaHHbIx Eudamed. [lo
Havana paboTbl 6a3bl JaHHbIX KDATKUA OTHYET MOXET BbITb NPEAOCTABNIEH MO 3aMpoCy.

10. MlacnopT MMANaKTauMn

lMocne BbINOMHEHWS oOnepauMu naupeHTy [OMKeH ObiTb MpefocTaBneH nacnopT UMNnaHTaLwy,
coziepXalit BCIO HeoBXoauMylo MH(opMaLmio 06 YCTaHOBMEHHOM uMnnaTate. [Mpu nepeudHoM
YCTaHOBKe UCMOMb3yeTCs HECKOMBKO KOMMOHEHTOB CUCTEMBI, IO3TOMY NacnopT UMMNaHTaLMM OMKeH GbiTb
nonyyeH HenocpeactseHHo or OHST Medizintechnik AG. [insi [OKyMeHTUPOBaHMS WCTIONb3yeMOro
MMMNaHTaTa K MPOAYKTaM MpUraraioTcst Krevikve aTukeTki. Ha aTiKeTKe ykasblBaeTes Ha3saHue npoaykTa,
Homep uanenus (REF), cepuitHbiit Homep (SN), kog UDI, npoussoauTens v ero BeG-caiit.

[MacnopT uMnnaHTauum [OMmKeH Copepxatb AaHHble nauveHTa (umsiammns unn ID nauvenTa), aaty
VMTNaHTALMM, @ TakKe Ha3BaHu1e U afipec MEAVILMHCKOTO YYPEXIEHNSt, MPOBOSLLErO UMMaHTALMIO; ANs
Kakjoro MMMNaHTHPYeMOro KOMOHEHTa JOMKHa BbITb HaKIeeHa 3TUKeTKa B MpeayCMOTPEHHOM Arst 3Toro
obnacTu.

MavmeHTb! AOMKHbI GbITb MPOMHOPMPOBaHbI MONb30BATENEM O TOM, YTO Ntobast AoNONHUTENbHas U
obHoBNEHHas WHdopMaLms [OCTYNHa Ha ykasaHHom Beb-caiite ans obecneveHns BesomacHoro
MCMONb30BAHS MPOAYKTa NALMEHTOM.

1 3HaueHna CUMBONOB ITUKETOK

CumBonbl, ucnonb3yemsle komnatueit OHST Medizintechnik AG, MoxHo HaiiTvt B npunoxerm (cTp. 191).
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delta
1SO 6474-2, 12/14

S/M/L/XL

-410/+4/+8 mm

367-1146 ~ 367-1148,
367-1150
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A% 0 2% *yIR BEES
ELECR 7z EF LAY K
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 384-007 ~ 384-009
S/IM/L

ELEC®plus 7 TEJ LAY K
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 ~ 013-011
S/M/L/XL

I3 Fv—~v KRGS
ATV RRF—IL -4mm 155-140 ~ 155-160
1SO 5832-9, 12/14

240mm | 7TV Fv—~v FGrLM
~ ATV RRAF—IL 0mm 155-040 ~ 155-060
@60 mm | ISO 5832-9, 12114

IS99 Fv—~v KRGl
ATV RRF—IL +4 mm 155-240 ~ 155-260
1SO 5832-9, 12/14

LHBIKOEHRMEG, BRED CE-Y—VHER. BLURGT2EA%H LLIEEEORR
ETEHRIODVTOAMRIEENET, TOHAICIE, RHBAIHRE A —H—OEAGRAE. B&
Ut OHST ISk > THRRBENMEBORREIETFT ILENH Y FT, U3t OHST Medizintechnik
A DAUTSUhE, HHARBLTOVEWMIDA—A—DIVR—F 2 FEDBEEIE, RROR
EUBLUHENFET LOEAMSRILESNET,

2.3 BEREDTRER

AVTSUMEEAY FEAREIGEAY FLATHERASNET, AV FNEEDBAICE, €4
FRMYNREFERTILENRHYET, CAV PR FR—2THEAOKRK. Yz THA+
www.ohst. de/ifu/ (TIBEES M TV DBRHIRDIIBEAEE CHEB LS, A VTSV MIFTE
FIAY FEDEFEDT-HD 12/14 A#KERS (Rv)) BHYFET, EROBIZE, RTLOAH
&S (xvY) ETTEINAY FAOABERBANFROLGNY V-V BRKETHILENHY
FT. TTEITUAY FEERT DR1C. XTLOA#MES (Rvy) EFBERECII—=TL
TLESW, RISEYLEITEI LAY FEFTEREL. ANy FEEARES L VEYLNYY—T
DITRICK YR VI ICLonY EBAELES, €53V IRITES LAY FESHERORE, vz
YAk www.ohst. de/ifu/ ITIBEM S TV SRIMOEBIRGAEZ CHEACLEL, BERIC, B
WARERE. T8t BLUFAORERREEZF v ITILENHYET.

=3 TIESNAY FOHPOZRERLIGY EY 3V 0OBAICF. €53 v o WAMRES
BLTITEILAY FOHEHEAT D EHNPBICIEREINTOET, COERIE.
ZORIOAHMEIRT U v T EDFEHM TITHONIAMBERE GEREShET.

FEK: €73y oM KR—F MBEELERBENHZBEICE. ATHREI VK-
FOREGIRY BHOTRG ) EDa U EHELE T, COBE. EXA, BICE&E
BHNT ESBABHELSIZROTETNAHS-D. YED 3 VORNTHOSER T =
ETNAY FOFERBREZEESAES, HfihIs. €73 v I RAVK—F D FHRIET
BEWS TKFENLGT—RA TR, RHARGTRATOES 2 v I HFORE EREMT
BEHIC & DBEMNGRIGERAEN CRETT,
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EE: 1.1 ISR#MEN TS Expersus BBIETIR 7L (A2 MEE) OY A X/ LTESR
FH CRESATVRBEOREOHRICL TR TILEE,

RIS, TTITBEEATVSS VTS5V FERYHTBENELLBEICIE. AFLIVRSY
B—FEESENTEET,

TAY FOEAR (AL FEAEXDOESE) | FEA VTS FORAR (€AY FTERADEE)
120 AVTS MMIERLTHAMTHELTLEEWD, ZOB. (0TS0 MMIA D H S HHE
(BH. BEOEBICE>THELELOLEE) FFTRTRYBRLSBELTIESL,

AVTSU rOBAEDI—T 4V RE (TPS, Bonite, CaP. HA) HLUHEILMESIN-REIL

KBZOMDKR T EAFS DL URELFEMI LAV LSFRELTLEIN, AV FEEF
IBZENRTT BT, BAY FOBERICEAT A —D—DoDIERICESBDELABHYET,

(BCIS =Bt 4 MEHEERBICERT 2) EEOOMESHHEN ) XY #ERT 5I21E. HEES

hi=Ft 42 bOERSMEREShES.

EAY FEARRDEEIE. A VTSV MELTEAL PRy FOBRLIZEST CHALTLESLY,
A MEAKRIE, BANSEHEIzEA Y RO, EAY FOBAELTTRTRYBRDTEZEL,

j:3_ BRAKOFMAFE BIZEHRGEH ZEATIHEEE. 10T50 MOHRELEM
LBEVWESISEBRTRRENHYET, SLHVEA VT FOBANVE G
LT, BE BIREBFLRE) HRETIETNNHYET, 12 TS5 briEHL
TLESBAICE, BEOERICHESTIC, HLOEHEDA VTS50 bEX]T S
REAHYET . BENOLBELTVIHEETY, BRSAERABMITE 1<
FIREEVMERICR->THEAT 2 EMNTEET.
24 SEplBtT
Efia . KEEBEEH v Ih oo Liztk, MARTEICHE > TURL. ERICMYBKRWT £
A%
PREEY—FBICE. AT 3 v ORBEERURA 1 F&TEAVETES, 0%k, ZER
MEAFELTHEZMAEZES., hiE. KBEHARICAN > TSR TETHERAARL T H0I
L REKRBELOTHREBERICHTILELNHY F T, FEOKREBEFRATIRICIE C TEREAA
FELEBBRAL TSV, REFOBFFEFTTI LS, HAOHEERL THEORONE
EHFES,
HEEFBS LK. BEIIESLRTLADSRAEVI#F0ET, BINDSRATIC&>TRM S
DY ADRLUBNELNET, TOO. BRIDSREVTIZHE T, ELWKERERANSEHR
LTS, COXRRBRERAHALES 10° ~15° THY. ThIEAA KOy FESRTINVFLT
HBTEES., SRATINVFLEMAEDEND. BINSRATHA XD LHEHET ., T0OHk, T
ROFY A XTET HET, RRCKEGHA ADSTTANEEZTVEET, ATV A X
ATV rOYARIZHIELTVES . FRTOKRBE~DENL T 1 v MREF, 4 x—22a>
N—B—THRTEHENTEET, SAEVTDBRTRAT LY A AWHHITRE LIz A XE—
BET. TOELAZH A XULOMENHBBEE. BOXLOBEMEENE L TOHAHEMEHNH
YET, COLIHBEE, BRULATLINNESTES 0. BEEREENELATOENI &
PRETHIZBIANHY ET, JBLISHE LT, BADT I RABBISHE LIBHRES X INU K
LHRBBLET,
MBEDFRTE, FSATLBECHERATEDLSCRASATOET. FSATILTIE, HA
BESATLA—VRRIATIAY FERETHC LT, R, A8E. BHORY £HRT5C
ENTEET, KRBICBFESTVWEIRATNSNYFLENL, SRATOLISFSA7La—2%
HTEF. N I—YaVNREDRATLORBHAMBRODZOIC, Z20F 7€y bEHTS
FSATLA—VEIERAVETES, FSATLI—VE ELWMIBICEREEShS LTSI
HFVEENBYET, RIS, bSATLAY FEFITHL, FSATLI—VOLIHTET. &
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DEREINSHD X T, EROELGD FSATLAY FERAEL, BFSATILICHE. BrSA7
ik, REME. ABE. HRBORKERET>TILEEIL,

4 MERS 1 T 0 Expersus hip stem TIE, JAISE A2 PR b y/RA—Z1BHRA, TOHREA Y
REFEALETH, A2 FLRE A TD Expersus REEIR T AT, COFIENEBINET.
TAY R bYA=, WRISHES WA BEHMERICH L TIHERACLESL, BBELRIITHAT
BE=OICERAOEEREE CHEACHEIL, Y1 X1OEAY FR by/S—(E 14 m~19 m OFE
HERIS, Y4 X20EA Y PR by/X—IE, 18~22 mOBEERICHBELTVET, AV R by
N—ZEEFREOR A EO Y FIThLAH, 8 ISHALES. 2OK0y FOBRY THARY
MAREGEARSE, BHESNDIAIREHORTLRENDHECESL S mUE, 20 mUTTLELT
FRYEFA, FXRRETE, XRERY D TOMBEEZRALT. JTEILRATLAOEA Y+
AbyNA—OUEBEEFELEY. RIS, REFEYICELTEEREERYNALET. AV H
YR—DEARRBA VTSV MRy FETTE BRSETILESD, €AY PR by /A—DBIER,
BEAVFEIATDHNCET LTELBENHYET, AV MEBHOEA Y MEFICE>TE
ATRRENHY. £A Y A —D—OEARHABOERIHS BELSHYET,

Yr T by E—%EoT, TOT—EES VTS U MMITYURLALETHEALET, €AV H
TEEYHHEAE. B4V FEEART CICBHS UMD, BEA Y MBEEIETHLET
o TOH. FOT—H - A—UEARBICHS - GRS €. HOMLOROTHEUL =RV I K S~X)
TRERBBEHEEELET,

R BOREIHA LYRVKEEAY FREALAVTIESN

Z0%, KBEEAY FOOVWERTFLEA Y TIRS, T8, HR. SHFORNERILES. 4
FOZBCLITEE, —EOFHFIRETT LET .

3. Ak s REk

AVTSUME ZORBTOLRISHELT, METANLBED 3 EBRATSRXFvI/8v5 (REt
BREBIERE 25 kGy) HBLVE Tyvek' W) 2 EBRHNYYT (TFLUFF F-HE) [CAhSA
TR—LEICHESATOET, BRGEESATOEVRETRE Ay r—SITA> THREShE
¥, CEREISY T I A b wwohst. de/ifu/ ISIBEER TV B RFIROIIKSEE (50000354) (=
BELN, % - BEET TSN, RESAEDHMRICIE, BULEET TRIEOT VRSO
BETRET D ENBEREHLELYET,
=3 A VTS5V FOBRBRTOENE S ISLTLLESL, BL0OREHFSORELET
Ot REBERTTILENH DD, Ny r— UMM ELBESA TG
WaVR—RY b EBRETEIL1E. A—H—TOHHFATSNET,

SEQBEHTIRAF VI Ny TORBMID/AY JIE, REEOELEHNR—LENDH L THLIY
BREET. 2EOBATSRAF v I\ T DHEEICF. RBBEOELEZR—/LEMNSEY BT
FAVES, 2BBO/N v T, ZEREIO/NY T OREESETONENE 5EE L THTREN
HYET. RIRBON VT F, BEEAOBELENRYE L THEET. 12T FEIDES
FRETHREICEL, HRECERDS VTS5 MIEEICFESNADESICLES.

4. HERTEHEl L #i S 7

WRTHEZ, X RERO, (T T2 RLEITESVTT I SEATARTHY . D& S AHTETFHEIC
LT, BIBA LTS UM, RO aZ0F, aVR—2 0 FOAEGHEAEHREICHT IE
ELHRENFLON. AT 0TS0 OV XEFRNRRT 5 LA TREE LY FT, FHll,
BEDA VT 52 MHHAOEEULS AU SBBICOARITT DL SITLTEEN, 11127
;SN TS Expersus BRBAFIR 7L (€42 FEE) OV A X LTHERRE ISRBESIATNSE
EDKREOFIRICHT > TSN, WHIEFHEICEXBT T L—FEERALES, Shid, 1.1501
DEETTRTOYA ATHATETT . Froo XBTUTIL—ME TOAURRAT 111 OfFET
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LHATEET, OV A XNBRISHIFE, FLEFHELIA VTS50 MAERATER A
ZBBICZTRAT, BERATHEEDEED) BEISTY FFINESHERRT 2OD AT
TS b BEUVBRMOA TS5 bEBITRHATEICLTERENHYET, ik 7ITONT
F. BHIOAEEBRL TS,

5. 1

- BATHE. SMEHK. BEY VT AREREHRETLAZ LIS IREHORELR
228

- RRRBEOEHR (Bl - KERBHEMDEW) T (GRFTMEME R

- BiEAH. BEEREN. BERENL L. BRICRI-FHOBRE CRE

- - BAET AT o 12 (X SRR BB iE AT

- FrFO—TR (BIHERE) ORBEDES

AIBREHE. BEOREEELRABEDEHLALPLAFCMA S LSRFFSATLELEAL, %
COBBIZEVT, BAEMOFUALABEZERSEET. BH#ZIOLHOONRMTES LU
BERACL > TRAGHRNELNT . EFMICEREEY L HFSAIZBEICRY. COHKE
EHEALTIESL,

6. #=

- AEFELRMEO BN E I IELHH R RIE

- HATHMERIRICS T EEDOHA. HRFLEOEORE

- BEORMEFBEFRICL > CAIBEHARRICRE LEVBIL H DIHE

- A2T50 FOBBEERLESBAOHIHREE

- RS TV SMHITHT 2IBEUE

- A& 65kg LLEDBEHED Expersus BREAEIR T L (EAY FEESA F) OYA X
18TD 135° . 4 X 2STD 135° . - X 2STD 125° (&#4 367-1556, 367-1557 &
& U 367-1547)

- {RE 90kg LA EDBEOD Expersus BEATRA T L (LAY FEAEZA F) 1T/ YA
X 3STD 135° #&UH A X 3STD 125°  (REF 367-1558 45 & Uf 367-1548)

-3y Y KL BEV XK EDEFETITESLAY FEERT HBEITE,
ABEAH 30° FA L. EHES S CEBES 80° A 100° OEIDEIZEY FT,

1. FHORNIKREEXDITRMOHIEED Y RV ERAE S UskH

bz3 o BRERIZERAS, LT OMMET 2%H (VRVER) O 1 DFLIIEHAL. HaFanE
#E. BEHED & YRRARE, TEREHVRBOFMIEROLANTHEDET R
EI2BNBAREMAH D EERLTVET, ThoONBEBEENTRTTRHY
FtA

—HREI Y RO BR & S

- HBEE DAL

- T b3 — JUARTFE & 1= (X3 WEL A

- BHRBFAPBHRBEET H8E

- YRR

- LFV U FE ISR REIHIF O A EER

- BIEEZSIERITETNDOH D BREH D LI TOFEL
- REPFRARILASIE & & U/ F 1= (XIMEARAE DIREE

- SRMBFHY R
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IRFAEI AT TORED ) RV BAF & &4

8.

BREEE (BHEBE. BRILE

BR. WET—ATOEHORE

LT DI TORBES

LY B TOHBEEES

ZLT HEE TOHBERE
BERELIEZOMOEREDKE
MEBLVEFEORRMY
BIZEHFPRR—YEB L TFHRINSBELEHT
BMTOHOREICLVBRYIRLEES SAREMENHLIERICK BN XY
AV75V b OBATERMEICT B &5 BHTO LR
BB & B ZIHHEDFBIKIE

HFELCBVEE
FitgIC fé?l RETIE TN HLALMBMBEEUTIIELES,

RERAE
FHARILARSE & iZRARAE
DIERE

mfE

HMERE

SRR

fEh

HHEIAE

hE

AIP@%@%&W@T%%&%T ROLFHERE LTORAT « THMBEEUTISHELET,

AR

9.

DIy =TIz,

A 2T5Y bORD Y 3 VELDES

EP AN O) =]

AoT50 iR

BEM

EFEOHEDOET FIHEICH-oTVBBEDREH. EREE. ABEOHIR
ABOYR

mEPDOERA A 2 OiEM

BAR

REMEL

BIER

D F B . M h ¥ E R O® M. DR OR®E L
(BCIS Bt A v MESHEAEIREECEER)

RIS

HENLELLAVBBEOREICK Y, BRFMHSVEICLZBENHYET.

BEME. Bt
AT B 0TS FOBBIBRIE. BTBEOALTICREL TSV, REFAI VTS5V H

A2 TSU MZAY STHONIERO S AUDFFESATOET,

BEICE, FHAEOMREVRIITOVWTEMLTELELNHY FT, LROERO—MIESE
[CEATHHEATHOTH, AV TT U MHBEICLE>TREORRETHD EEALNDBAICIE
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S5 LIRENSIER I SAMEMENHIMBLE FRIN DY RV (CDWT, BEISENT ILEND
YET,

AIBRBEHOMAEREEERIC &> TREL0. EANETHAERNED BN EE, AT
BIET BT E R T B BEICRLT THALL TV, MAEHKIE. BEORELEHLAL, BREDNE
B, FREOKEB, BRULEDE. 12750 0T L—F, E6ICRERCERGECLITAD
FEEICE-TELGYET, BFREITE, #10~15 FOMAEHSPFIATOES, BEICIE. &
ERIRICRLUT IEE. COLSIHRBEBLLIBILSHHREEBATESL7IVT4ET (1220
TEMLTHDENHYET,

BEICRET 5T RTORBRE. FHOELECLYEATRRLTHLENHY FT. RIBRERG.
BEICHEURELCAVEELEISRITAEMENHYET., ThOoOEEITIE. ABMEIERA.
AUT50 bOFER. BROBE. BALGENEGENET. EAMIC. EBA—H—OEAGBHEE
FCHEAEBBLTHVTLESL, BLOYRVFHEICHNT, BA—ICHA T, ZNT S Rl EE
DEEHCEL T, LBRABOA VISV b EES>TTR METIRENHYET, BEITE, &
FURIIZDOVWTEHMLTLIZEL,

REWH & VERIRRMICET 515 LR— hd. Eudamed T—H R—RX TIBEWVEEFET, 7—4R
—ZANIBENDETIE. CTBLICHLTHSLR— FEARS BTV EEET,

10. A2FS50H1D

FiHik, UZKA VTSV POTRTOBREQE LAV TS U D EBRTHEECEELILESL,
DEAROBE., —DDYRTLICEENZHHMO/A—YRERSN DS, BTFAVT50 D %
OHST Medizintechnik AG MSEHEAFL T ESL, FATEM VTS5 FOREAIZ. SRILY—
ADBEBITHEAIATOET. ShoDSA)LICIE, BEa, %F REF) . SUTLES ON) |
Wl a—KRED, A—H—REZDVT ITHA FHRBSATOET,

AVTSU DS, BET—4 (BERELEBE-ID) | BRFHBO. BHTET - -EREES
EEFMERAL. =204 VTS bR=YISHLTINLE—K, FEOHECIEY FFTILEE
AN

FEAHELE (&, HRONIKADRLLMAERIET 510, FIEDY = THA FTEOHOERER
BT dL5. BEICLTIHRESEL,

1 SRLODURLT—IZOLTOBH

3t OHST Medizintechnik AG AMERY % oRILe—2 12D TIEfHER (P.191) #BBLTES
(A%
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MakenoHCKH &

HMNNAKT
EXpersus themopanex crem

Mpea ynotpeGa Ha MPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € OMKEH BHUMATENHO Aa MM MPOyYy W 3ana3n CrieHu1Be
npenopaky ¥ ynaTcTsa, Kako 1 ynaTcTaata creLtiiHi 3a NPoU3BOLOT.

[iuctpubyTepoT Ha OBMe NPOU3BOAN He Npe3ema OAFOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NoCneaoBaTeNHi
LUTETV HACTaHaTY MY HECTPY4Ha MPUMEHa UMM paKyBakbe, 0COBEHO MPU He3arnasdyBatbe Ha 0Ba ynaTcTBO
3a ynoTpeGa, Ui My HECTPYYHa HEra 1 OAPKYBatbE.

OBMe MMMNaKTK CMeaT Aa 1 NpiMeHyBaaT Camo Jlekapu CO [IETarnHO 3Haere, UCKYCTBA U BELUTUHM 33
apTponnacTika Ha KonkoT. [103HaBakeTo Ha XMpyplukaTa TeXHMKa fpenopavaHa 3a OBOj CUCTEM K
HejanHaTa BHUMaTeNHa NpvMeHa ce HeONXOAHM 3a [1a Ce NOCTUrHe Hajrobap MoxeH pedynTar.

Cexoralu MOpa /ia Ce 3ara3it MOMEHTaIHO BaxeukaTa Bepavja Ha ynaTcTeoTo 3a yrnoTpe6a LLTo e AocTanHa
Ha Beb-cTpaHuLiaTa www.ohst.defifu/.

1 0nu1c Ha NPON3BOAOT N MaTepujany 3a UMNNAHTOT

Expersus (heMopanH1oT CTem CNyxy 3a Bpakare Ha aHaToOMCKUTe COCTOjoM Ha 3rnoboT Ha KOMKOT npu
np1mMapHa eHaoNpOTeTMKa Ha KOMKOT, 3a ybnaxysatbe Ha GornkaTa 1 Bpakare Ha (yHkupjata. Expersus
hemoparH1oT CTeM e (hemoparna NpoTe3a 3a HELIEMEHTHO 1 LIEMEHTHO (UKCUPathe BO (heMypoT.
HeuemenTHaTa BapujaHTa e u3paBoteHa of TUTaHuymcka nerypa TiBAI4V (ISO 5832-3), a LemeHTHata
BapujaHTa e 3paboTera oa yenuk 3a umnnanTy (ISO 5832-9). Expersus hemopanHvoT ctem e onpemeH co
12/14 koHyc. CTeMoT MoXe fia ce KoMBUHVMPa KaKo CO MeTarHu, Taka 1 CO Kepamuukv heMopartii rmasu.
OcBeH nomparioT BpaT, Expersus (heMoparnkioT cTeM e LIENocHO 0BokeH CO TUTaHyMCKM rriasma cripej
W Crioj OA XvApOKcUr-anaTuT. LIeMEHTHUOT CTeM uMa caTUHUpaHa, NecHo neckapeHa MoBpLUMHA BO
Mpe/enoT Ha TenoTo.

3a nauveHTH Co pa3nuyH aHaToMMM Ha (emypoT, AOCTanHM ce 9 ronemMmHn BO CTaHaapaHa — 125° n
cTanpapaHa - 135° usBenba 3a HeleMeHTHaTa BapujaHTa v 9 ronemuHy Bo cTanaapaHa — 125° kako v 10
ronemuHy Bo cTaHapaHa - 135° nasenba 3a LemeHTHaTa BapujaHTa.

Bo npuHumn, Expersus themopanHMoT CTeM MOXe Aa WMNNaHTMpa kaj MauveHTV O MHAMLMpaHa
apTponnacTika Ha konkot. MnnanTaumjata Ha Expersus cheMopanHm1oT CTem ce BpLUM CaMo Kaj NaLMeHTv
€O AJ0CTUTHATA CKENeTHa 3penocT.

Cute UMnnaHTaTcku BapujaHTM Ha Expersus demopanHuoT cTeMm MoXe [a Ce KOpUCTaT €O MCT
VHCTPYMEHTapUyM.

[Mpou3BogoT, coppxvHaTa Ha ambanaxara 1 KopUCTEHUTe MaTepujani ce AechHUpaHN Npeky eTUKeTUTe.
MMnnaHToT ce MMnnaHTUpa co MOMOLL Ha COOABETHA XMPYPLLKA TEXHUKA LITO ja no3HaBa Xupyprot. I'Ipmoa
Tpeba Aa ce 3anasat ojacHyBatbata BO BpCKa CO XUpypLLIKaTa TeXHMKA.
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11 TNpernea Ha UMNNANTH

03HaKa | marepmian | PemenenTeH Gpoj
Expersus (hemopaneH cTem, leMeHTeH
Expersus themoparneH ctem, ronemuxa 1 STD, 135°, LemenTeH | 1SO 5832-9 yenuk 3a
- 367-1556
*) VMNAaHTU
Expersus themoparneH ctem, ronemuxa 2 STD, 135°, LemenTeH | 1SO 5832-9 yenuk 3a
- 367-1557
*) VMNAaHTU
Expersus themoparneH ctem, ronemuxa 3 STD, 135°, uemenTeH | 1SO 5832-9 yenuk 3a 3671558
) vmnnaTH
Expersus themopaneH ctem, ronemuxa 4 STD, 135°, LiemeHTeH IS0 58329 venwk 32 367-1559
MMINaHTY
o 1SO 5832-9 yenuk 3a
Expersus demoparneH ctem, ronemua 5 STD, 135°, LiemeHTeH [ 367-1560
o 1SO 5832-9 yenuk 3a
Expersus demoparneH ctem, ronemuta 6 STD, 135°, uemenTeH [ 367-1561
o 1SO 5832-9 yenuk 3a
Expersus demoparneH ctem, ronemuta 7 STD, 135°, uemenTeH AMnnaHTY 367-1562
o 1SO 5832-9 yenuk 3a
Expersus demoparneH ctem, ronemuHa 8 STD, 135°, LemenTeH AMnnaHTY 367-1563
o 1SO 5832-9 yenuk 3a
Expersus demoparneH ctem, ronemua 9 STD, 135°, uemenTeH [ 367-1564
Expersus themopanet crem, ronemunal0 STD, 135°, 1SO 5832-9 yenmk 3a 367-1565
LEMEHTEH MMINaHTY
Expersus demopaneH ctem, ronemuna 2 STD, 125°, uemenTen | 1SO 5832-9 venmk 3a
" 367-1547
() VMNNaHTU
Expersus demoparneH ctem, ronemuna 3 STD, 125°, uementeH | 1SO 5832-9 venuk 3a 367-1548
" vMnnaxTY
Expersus demoparneH crem, ronemuHa 4 STD, 125°, LiemeHTeH IS0 58329 venwk 3a 367-1549
VMNNaHT!
Expersus demoparneH crem, ronemuHa 5 STD, 125°, uemeHTeH IS0 58329 venwk 3a 367-1550
MMNNaHT!
Expersus demoparneH crem, ronemuHa 6 STD, 125°, uemeHTeH 1S0 5832:9 venw sa 367-1551
VMNNaHT!
Expersus demoparneH crem, ronemuHa 7 STD, 125°, uemeHTeH 1S0 5832:9 venw sa 367-1552
MMNNaHT!
Expersus themopaneH ctem, ronemuxa 8 STD, 125°, LiemeHTeH 150 5632-9 venwk 32 367-1553
MMNNaHTY
Expersus themopaneH ctem, ronemuHa 9 STD, 125°, LiemeHTeH 150 5632-9 venwk 32 367-1554
MMNNaHT!
Expersus chemopanet crem, ronemuna10 STD, 125°, 1SO 5832-9 yenmk 3a 3671555
LEMEHTEH MMNNaHT!
T
(*)  OrpaHnyBatbe Ha TexvHaTa Ha 65 kg (Brav
KOHTpauHAuKaLwm) <65kg
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(*)  OrpaHudyBatbe Ha TexuHaTa Ha 90 kg (Bran
KOHTpauHAuKaLwm)
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EXpersus themopaneH cTem, HeLleMeHTeH

Expersus demoparneH ctem,

ronemuHa 2 STD, 135°,

180 5832-3 TiBAI4V 367-1400
HeLeMeHTeH
Expersus demopareH ctem, ronemuna 3 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1401
HeLeMeHTeH
Expersus emopaneH ctem, ronemuHa 4 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1402
HeLeMeHTeH
Expersus demopareH ctem, ronemuna 5 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1403
HeLeMeHTeH
Expersus emopaneH ctem, ronemuHa 6 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1404
HeLeMeHTeH
Expersus demoparneH ctem, ronemuna 7 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1405
HELEMEHTEH
Expersus emopaneH ctem, ronemuHa 8 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1406
HeLeMeHTeH
Expersus demopareH ctem, ronemuna 9 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1407
HELEMEHTEH
Expersus emopaneH cTem, ronemuna 10 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1408
HeLeMeHTeH
Expersus emopaneH ctem, ronemuHa 2 STD, 125°, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1409
HELeMeHTeH
Expersus demopareH ctem, ronemuna 3 STD, 125°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1410
HELeMEHTEH
Expersus demopaneH ctem, ronemuna 4 STD, 125°, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1411
HELeMeHTeH
Expersus demopareH ctem, ronemuna 5 STD, 125°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1412
HeLeMeHTeH
Expersus demopaneH ctem, ronemuna 6 STD, 125°, N
HelleMEHToH 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus cbemopaneH ctem, ronemuna 7 STD, 125°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1414
HeLeMeHTeH
Expersus demopaneH ctem, ronemuna 8 STD, 125°, N
HelleMeHTeH 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus demopareH ctem, ronemuna 9 STD, 125°, 1SO 5832-3 TiGAI4Y 367-1416
HeLeMeHTeH
Expersus demopaneH ctem, ronemuna 10 STD, 125°, 1S 5832-3 TiGAI4Y 367-1417

HeleMeHTeH
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lieMeHTeH PeCTPHKTOD

Ll(;n4neHTeH PecTpuKTOp ronemuHa 1, HaasopelLeH 1SO 5834-2 UHMWPE 506-101
mm
%Zn;emeu PECTPUKTOP roNeMuHa 2, HafBopeLLEeH SO 5834-2 UHMWPE 506-102
mm
12 Npernea Ha MHCTRYMEHTH
3a vMnnaHTaupjaTa Mopa fa ce KOpUCTaT WCKIYYWBO MOJOMYHABENEHUTE MHCTPYMeHTW Ha OHST
Medizintechnik AG:
O3HaKa Pediepenten 6poj
VHcTpymeHTapuym 3a Expersus demopaneH crem 367-1493
VIHCTpyMeHTapuyM 3a palunatbe, Expersus chemopaneH ctem 367-1492
VIHCTpyMeHTapuyM 3a ekcTpakLmja Ha hemopaneH ctem 206-010
13 Apyr npuGop
03Haka Pediepenten Gpoj
OnepatviBHa TexHMKa 32 Expersus themopaneH CTeM, HeLieMEHTEH 50000351
OnepaTyiBHa TexHMKa 3a Expersus chemopaneH CTeM, IEMEHTeH 50000352
PeHpreHckv WwabnoH 3a Expersus hemopaneH cTem, HetiemerTeH STD 135°]
KD28 367-246
PeHgreHcky wabnoH 3a Expersus demopaneH crem, HelgmenTeH STD 125°)
KD28 367-247
PeHpreHckv wabnoH 3a Expersus hemopaneH ctem, HeuemerTeH STD 135°]
KD32 367-074
PeHgreHcky wabnoH 3a Expersus demopaneH crem, HelgmenTeH STD 125°)
KD32 367-075
PeHgrencky WwabnoH 3a Expersus hemopaneH ctem, LiemenTeH STD 135° KD28) 367-244
PeHpreHcky wabnoH 3a Expersus demopaneH ctem, LiemerTeH STD 125° KD28) 367-245
PeHgreHcky WwabnoH 3a Expersus demopaneH cTem, LiemerTeH STD 135° KD32) 367-072
PenpreHcky wabnoH 3a Expersus hemopaneH cTem, uementeH STD 125° KD32| 367-073
YnatcTBo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTapUyMOT 3a eKcTpakLmja 50000428
YnatcTeo 3a ynotpeba Ha peno3uLMOHepOT Ha CTEMOT 50000427
ViMnnakTauycka nerutumaupa 50000572

2. PakyBame
21 OnwTH ynarcTea

OBOj WMNNaHT € aen of CUCTeM U CMee [a Ce KOpPMCTU Camo CO COOABETHWUTE OpWUrMHaNHW 4EnoBu Ha
cucTemor. an MMI'IJ'IaHTaquaTa CcMmear Aia ce kopucTaT camo rope HaBeeHUTe MHCTPYMEHTU Ha CCTEMOT.
Mpen ynoTpebarta Ha MHCTPYMEHTUTE MOpa fia Ce 3ana3i MOMEHTAIHO BaxeukaTa Bepavja Ha ynaTcTBoTo

3a ynotpeba (50000354) o e AocTanHa Ha Beb-cTpanmUaTa www.ohst.defiful.

179


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

BHUMAHME:  VMnnaHTWTe cexorall Mopa fia Ce YyBaaT BO CBOjaTa LienocHa, HEOTBOPEHa 3allTUTHA
ambanaxa. Ambanaxata Ha UMMNaHTUTe He cvee fa Gune uanoxeHa Ha AMpPeKTHa
COH4eBa CBETNMHA. [pef Aa ce annLypa UMMNaHTOT, ambanaxata Mopa Aa ce MpoBepu
BO CMVCIa Ha MOXHY OLLTETYBAkbA LUTO MOXE [1a BNjaaT Ha CTEpUNTETOT.

Kora ke ce oTnakyBa uMnnaxToT, Mopa Aia Ce NPOBEPM HETOBOTO COBMarate CO 03HaKata Ha ambanaxara
(6p. Ha apTukn / cepucku Bp. / ronemuHa).

an BadereTo Ha UMNMaHTOT 04 ambanaxata MOpa fa Cce No4nTyBaaT COOABETHUTE XMIMEHCKM MPOMUCH.
CyTe NOBPLUMHY HA UMNNAHTOT Mopa ia BUAaAT 3alUTUTEHI Of OLUTETYBAkA LUTO MOXE Aa BiaaT kny4yHM 3a
KakoB 61no Heycnex. OTTamy, npoTesata He cMee Aa oara Bo oNMp CO NpeameTy To 61 Moxene Aa ja
oluTeTar HejauHata noepLumHa. pea aa ce annuumpa, cekoj uMnnanT Tpeba Aa biuae BU3yenHo NpoBepeH
BO CMWCIa Ha OLLTETEHN MecTa.

O6paboTkata Ha UMNNaHTOT He CaMo LUTO O CKPaTyBa HErOBMOT KMBOTEH BEK, TyKy MO ONTOBApYBat-e
MoXe Aa AOBEAE [0 OTKaXyBate Ha MpoTe3ara BeAHalLl, U Co Tek Ha Bpeme. OTTaMy, UMMNaHTOT He
Ccmee Aa ce oﬁpaﬁmyaa HUTY MEXaHUYKW, HUTY Ha OpYr HauuH. VMnnaHTn 0f owTeTeHa aMGaﬂa)Ka,
HECTEPUIHU, HEYUCTH, OLUTETEHM WM HECTPYYHO TPETUPAHY UMK HEOBNAcTeHo 06paboTeHN UMNNaHTU He
CcMear fja ce KopucTar.

BHUMAHME:  VMnnaHTWTe Ce NpeaBUAeHM 3a eAHOKpaTHa MpuMenal VHavBMayanHuTe ontosapysatsa
Ha (hYHKLVOHANHITE NOBPLUMHIA Kaj ©AEH NALMEHT BNUjaaT Ha (hyHKLVIOHANHUTE NOBPLUMHIA
TaKa, LUTO NOBTOPHATa NpUMEHa Mopa Aia Biae vcknyyeHa. Tparute Of ONTOBapyBate Ha
(hyHKUMOHANHUTE NOBPLLMHY HE MOXe Aa GWAaT MperosHaeHn camo CO BU3YESTHW METORM.
OtTamy, Npu eKkcriniaHTauvia Mopa fa Ce MPeTriocTasW MOCTOEHE Ha MPETXOSHN
OLUTETYBaHA LLTO ja UCKITy4yBaaT NOBTOPHATA MPUMEHa.

Bo cnyqaj Ha KOMMOHEHTU Ha UMNIaHTU LITO Ce HaMeHeTu 3a ynomeﬁa CaMo Ha efjHaTa CTpaHa of TenoTo,
coofiBeTHaTa OpveHTaLVja Ha MMNMaHTUTE € 03Ha4eHa co L 3a nesara CTpaHa Ha Tenoto u ,R" 3a fiecHata
CTpaHa Ha TefoTo. OpmeHTaLunjaTa Ha UMNNaHTUTe MOpa HYXHO Aa COOLBETCTBYBA HA CTpaHaTa Ha TernoTo
Ha 3rnoGoT LWTo ce TpeTupa. KOMMoHeHTUTe Ha UMnnaHTV Ge3 03Haka 3a CTpaHaTa Ha TernoTo Moxe Aa ce
KOpUCTar BO NEBUOT 1 AECHNOT 3rn06.

KomnoHeHTuTe 0f ambanaxata kako 1 UMnnaHTuTe Tpeba fa ce [aaaT Ha peLmKnvpate kako 0Tnag Bo
COrnacHoCT CO HUBHUOT MaTepmjan W 3aKOHCKUTE NMPOniCK.

Mo AO0roBOp CO MPOM3BOAWUTENOT, OBME WMMMIAHTW MCTO Taka MOXe fa My 6VI}ZlﬁT BpaTeHn Ha
NPOM3BOAVTENOT 3a BecnnaTHo, NPotheCHOHaNHo OTCTpaHyBatbe. MoBpaTHaTa npaTka 40 NPOM3BOAUTENOT
Mopa Aa 6uae o3HaueHa co ,Bpakatbe 3a OTCTpaHyBatse" M Mopa Aa Giyae UCHICTEHa U CTEpUNUanpaHa 1
[Ao0CTaBeHa co CepTVICbMKaT 3a ,EleKOHTaMMHaLlVIja W1 CO yBEPEHWE 3a XMIMeHCKa CNpPaBHOCT.

CuTe Cep1o3Hu MHLMAEHTX LITO Ce Cryyune BO Bpcka CO MPOM3BOAOT Mopa Aa bupat nmpujaseHu Kaj
NPOU3BOAUTENOT W HAANEXHUOT OpraH Ha SGMJaTa-"IﬂeHKa, BO KOjaLIJTO “Ma ceauiTe KOPUCHUKOT nnm
nauueHToT.
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12

[Jlo3BoNneHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

Ty MOHTaX@ CO UMMAGHTOT Ce KOPUCTAT CeaHNBE (heMopankv rmasu:

Homunanen|
]

flon:xuHa Ha
BpaTor

222 mm

®emopanta rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

030-2200 poneka 030-2202

228 mm

demopanHa rmasa of} Yenuk 3a
MMANAHTH

1SO 5832-9, 12/14
S/M/LIXL

-35/0/+35/+7 mm

020-2800 gopeka 020-2803

®emopanta rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL

-3,5/0/+3,5/+7 mm

030-2800 poneka 030-2803

®emopanHa rnasa Biolox® forte]
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-35/0/+35mm

367-907 nopexa 367-909

®emopanHa rnaea Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12114
S/M/L

-3,5/0/+3,5mm

367-1140 popeka 367-1142

ELEC® chemopanHa rnasa
1SO 6474-1, 12114
SIM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 popexa 384-003

ELEC®plus dpemopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12114
SIM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 pogexa 013-003

@32 mm

emopanHa rmasa o Yenvk 3a
MMNAaHTH

180 5832-9, 12/14
S/M/LIXL

-410/+4/+8 mm

020-3200 ponexa 020-3203

®ewmopanHa rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+8 mm

030-3200 popexa 030-3203

®emopanHa rnasa Biolox® fortef
1SO 6474-1, 12114
S/M/L

-4/0/+4 mm

367-910 nopeka 367-912

®emopanHa rnaea Biolox®
delta
1SO 6474-2, 12114

S/M/LIXL

<410/ +4+7 mm

367-1143 popeka 367-1145,
367-1149
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BparoT PethepenTeH bpoj

ELEC® chemopanHa rnasa
1SO 6474-1, 12114 -410/+4 mm 384-004 popexa 384-006
S/M/L

ELEC®plus hemoparnHa rnasa
1SO 6474-2, 12114 -4/0/+4/+7mm | 013-004 gopeka 013-007
S/M/L/XL

®emopanHa rnasa Biolox® forte]
1SO 6474-1, 12114 -410/+4 mm 367-930 pogexa 367-932
S/M/L

®emopanHa rnasa Biolox®
delta 367-1146 nonexa 367-1148,
1S0 6474-2, 12/14 41074748 mm - 567 4150

236 mm S/M/L/XL

ELEC® chemopanHa rnasa
1SO 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 384-007 popexa 384-009
S/M/L

ELEC®plus chemopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12114 -410/+4/+8mm | 013-008 nopeka 013-011
S/M/LIXL

®pakTypHa rnaea ronemuHa S
Yenuk 3a umnnanti ISO 5832- | -4 mm 155-140 popexa 155-160
9, 12114

®pakTypHa rnasa ronemiHa M
Yenuk 3a umnnatn ISO 5832- | 0 mm 155-040 nonexa 155-060
9, 12114

®pakTypHa rnasa ronemura L
Yenuk 3a umnnaty ISO 5832- | +4 mm 155-240 nonexa 155-260
9, 12114

@40 mm bis
@60 mm

KomnatnbunHocTa Ha HaLLKTe NPOM3BOAV ja rapaHTUpaMe Camo BO BPCKa CO HALLUTE COMCTBEHI MPOV3BOAV
€0 03HaKa -CE, kako v 3a npov3soauTe 3a KOMGUHIPaKLE LUTO Ce 0/106PEHI O/ Hallia CTPaHa 1 3a KoM N0CTOM
cooziBeTHO oobpetme. Mputoa Tpeba fja ce 3amasaT ynaTcTBara 3a ynotpeba of Mpou3BOAUTENOT Ha
eHfjonpoTe3ata, kako ¥ kombuHaLwckaTa mMaTpuua ogobpeHa of OHST. KombuHaumjata Ha uMnnaHTi of
OHST Medizintechnik AG co koMnoHeHTY op Apyryv npon3eoauTen Wwro OHST He ja ogobpun e ucknyyeHa
nopajv 6e36eHOCTa Ha NPOM3BOAOT, Kako Y MOpazy OAFOBOPHOCTA 3a MPOU3BO/OT.

23 Anwendungshinweise

WmnnawToT ce npumeHyBa co U 6es LIEMEHT. an LieMeHTHa npumeHa ce KOPUCTU LieMEeHTEH PeCTPUKTOP.
I'Ipe/: yno‘rpeﬁa‘ra Ha LUEMEHTHWOT PeCTPUKTOp mMopa Aa Ce 3anas3n COOABETHaTa MOMEHTAaNHO BaXeyka
Bepavja Ha ynaTCcTBOTO 3a yrotpeda LUTo € fAocTanHa Ha Be6-cTpanuLaTa www.ohst.defifu/. MmnnaxTot uma
12/14 koHyc 3a criojysatse co hemopanHa rnasa. KoHycoT Ha heMoparnH1oT CTEM U BHATPELLHMOT KOHYC Ha
daeMOpanHaTa rmaea mopa fda 6v|,an YACTU W WHTaKTHW MpU MOHTaXara. I'Ipe;:l Aa Cce Hamectn
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hemoparHata rnaga, KoHyCOT Mopa /ia Ce UCHMCTU BHUMaTenHo. CoofBeTHaTa (heMopanka rmaga notoa
CE MECTM PaYHO 1 CO UHCTPYMEHT 3a NO3ULMOHMPaKLE Ha FMaBaTa Kako U CO COOBETEH yAap CO YekaH ce
cukempa Ha KoHycoT. [pu npumeHa Ha kepamuyku (hemopaniu rmasm Tpeba Aa ce 3anaau v cooaBeTHaTa
MOMEHTaNHO Baxeyka Bepauja Ha ynatcTBOTO 3a ynotpeGa WTo e AocTanHa Ha Beb-CTpanuuata
www.ohstdefiful. Mo penosnumonuparbeTo Tpeba ce KOHTPONMpaaT AeMHUTUBHUTE CTaBUNHOCT,
MOABWKHOCT 1 MyCKynHaTa TeHauja.

BHUMAHME:  ExcrnvuuTHO Ce M0CoMyBa Aeka Npw MHTpaonepaTueHa 3ameHa ik pesvaja Ha
hemopanHara rmiasa Mopa Aa Ce KOPUCTAT MCKIyuMBO heMoparHy riasu 63 Kepamuukin
KoHyc. OBa Baxv HE3aBICHO OF TOA CO KOM MaTepHjanii & U3BEAEHO BNapyBareTo Ha
KOHycuTe.

BHUMAHME:  [pu oLTeTyBarE WK KPLLEHE Ha KEpaMUyKa KOMMOHEHTa, Ce NperiopayyBa HajpaHa
MOXHa LIENoCHa peBu3nja Ha MpoTeTUYKUTE KOMMOHEHTI. Bo 0BOj Criyyaj KopucTereTo Ha
MeTanHy heMoparnHy rnaei BO paMKu Ha peBiavja € KOHTPaUHANLIMPaHO 3aLLTO MoXe Aa
JioBefle 710 TeLLKy, NOHeKOraLLl ¥ OMaCHM Mo XVBOT KOMTMKALMA. VHTpaonepaTusHo, BO
PeioK CIyyaj Ha KpLLEH-e Ha KepaMmyka KOMMOHEHT, ancomnyTHO € HEOMXOAHO Ja ce
M3BPLLV TeMeneH Ae6puamaH o OTCTPaHyBarbe Ha CUTE OTKPUEHI KePaMMUUK HECTIYKN,
KaKo 11 ONcexHa MpuraLyja Ha paHara.

BHUMAaHME:  Mopa ja ce 3arnaau HaBEeAEHOTO OrpaHuyyBakbe Ha TEXUHATA Ha NALMEHTOT 38
ronemuHuTe Ha Expersus heMopanH1oT cTem LemeHTeH, HaBeaer nog 1.1 8o
KOHTpanHavKkaLmm‘,

ﬂ,OKOJ'IK‘/ € HeonxofdHO WHTPaonepaTuMBHO OTCTpaHyBae Ha Beke BMeTHaTaTa opuriHanHa nporesa,
AOCTaMNeH € MHCTPYMEHT 3a BafieH-e Ha d)eMOpaJ'IHMOT cTem.

[Mpea fia ro BMETHETE LieMEHTOT (Mpv LIEMEHTHO (hvKCUpakse), v MPef, fia ro BMETHETE UMMAAHTOT (Mpn
BeCLEMEHTHO hUKCUPatbE), NEXULLTETO Ha MMMNAHTOT Mopa Aa Giae A0BONHO ucnnakHaro. MpuToa Mopa
[1a ce BHAMaBa Ha T0a Aieka cute CnoboaHI YeCTKM (Ha Np. KOCKeHY hparMeHTy, abpaanBHM YeCTUYKY Of
anatute MTH.) Mopa fa ce 0TCTpaHat 04 NOArOTBEHOTO NEXMLUTE HA UMNNAHTOT.

IMopo3ato obnoxenuTe nospLurHy (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 panasuTe MoBpLUMHY HA UMMNAHTOT He cMeaT
[la foaraat BO 40NMp €O obrieka ik Co Apyri MaTepujani LUTO UCnyLUITaaT BnakHa.

BHMMaHWe: [lonvpatseTo Ha JenoBuTe Ha UMMMaHToT Wo ce obnoxenn co BONIT® Tpe6a aa ce
u3berHysa Konky o e mMoxHo. OBWe nogpayja cMeat Aa ce [AonMpaaT WUCKy4uBO CO
natekc pakasuuy 6e3 nyapa.

3a f1a ce M3BPLLM NPaBUMHO YEKOPOT Ha LiEMEHTUPatbE, MOpa Aia Ce MOYUTyBaaT ynatcTeata 3a ynotpeba
Ha KOCKEHWOT LEMEHT Ha NpOU3BOAUTENOT. 3a Aa Ce Hamanu pusnKoT Of CEepUO3HW KapAuoBacKynapH1
Komnnukauvv  (npeaussikakn of BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce npenopauysa
KOPUCTEH-ETO HA KOCKEH LIEMEHT LUTO Ce MeLla BO BaKyyM.

|-|pI/| LEMEHTHO cbwkcmparbe, UMNNaHTUTE MOpa fa Ce BMETHAT LEHTPasHO M NpaBo BO LEMEHTHOTO
nexuwre. Mo YeKOpOT Ha LieMeHTUpawe, CUTe 1cnakHaTu unn CﬂOﬁOLlHM LEMEHTHW YeCTUYKN MOopa Ada ce
OTCTpaHar og obnacra Ha paHara.

BHMMAaHKWe:  [Mpu KopyCTEH:E BUCOKO(DPEKBEHTHI XUPYPLLKY UHCTPYMEHTY (Ha rp. kayTepu), Tpeba aa
ce BHVMaBa MCTUTE Aa He AOjAaT BO AOMMP CO UMMMAHTOT I CO MHCTpYMeHTUTE. Bo
CMIPOTMBHO, AMMNAHTIATE WK UHCTPYMEHTUTE MOXe Aa B1aaT OLLTETEHM TOMKY Cep1O3HO,
LUTO MOXe Aa Aojae A0 OTKaxyBake (Ha np. dpakTypa). Bo cnyyaj Ha owTeTyBawe Ha
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WUMNNAHTOT, UCTUOT He CMee [ia OCTaHe BO NaLWEHTOT, TyKy Mopa [ia Ce 3aMeHu CO HOB U
HenonpeH uMniaxT. Mpu oLTeTyBake Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE CMeaT fja ce KopuctaTt
noHaTamy camo ako 6ecnpeK0pHoja ucnonHyBeaart npefskaeHata HameHa.

24 KMDYPLUKA TEKHUKA

Mo oTBOpatbeTo Ha 3rnobHaTa Yaypa 1 nykcaLyjaTa Ha rmaeara Ha dhemypoT of kariaTa, Taa Mopa fia ce
peceLypa Criope/ Npe[onepaTMBHIOT NNak 1 (heMoparnHarta rmasa fja ce OTCTpaHy LENocHO.
3a 03Ha4yBae Ha HMBOTO Ha PeceKLja OMLMOHANHO e AocTaneH LabroH 3a pecekUytja Ha BpaToT Ha
GenpeHata Kocka. [oToa oTBOpETE ja MefynapHaTa LynvHa co MOMOLL Ha ANETO 3a LynivHu. [lneToTo
Mopa Aa ce N0CTaBM Mojianeky Ha naTeparnta v Aop3ariHa cTpaa co LUen Aa Ce OnecHM NocrefoBaTenHoTo
3abuBatbe Ha palunuTe BO NpaBeL| Ha OckaTa Ha themyporT. [IneToTo 3a WynnuHn Tpeba aa ce noctasu
COOABETHO Ha CakaHata aHTeTopauja. M3GerHete dpakTypuparse Ha trochanter major. OTBOpOT Ha
Me/ynapHaTa LLyravHa MOXe fia Ce MPOLLMPH CO LUUTIO 3a NPOLLMPYBatE.
[Mo oTBOpaH-ETO Ha MedynapHaTa LynnuHa criefyBa palunatse Ha Benpexarta kocka. Mpeara paluna ja
onpefienyBa OpueHTaLMjaTa Ha nocriejoBatenHmTe ronemutu. OTTaMy, yiUTe npy NPBOTO pallrnate Mopa
[la Ce BHUMaBa Ha NpaBunHaTa aHTeTopavja. OBaa aHTETOPauja MOXe Ja Ce MPOBEpY CO MOMOLL Ha Mpayka
32 BOZieHe M padka 3a palunate 1 06uiHo u3Hecysa 10°-15°. Ce 3anouHyBa co HajManara ronemuHa Ha
paluna LUTo e NoBp3aHa Co paykata 3a palunatbe. [10T0a ce KopUCTaT OCTaHaTUTe PaLUMi MO PacTeuki
pefocnes, foaeka a ce A0CTUTHE MPeoNepaTvBHO YTBPAeHaTa ronleMuHa. MoneMuHiTe Ha palunute
CO0/}BETCTBYBAAT CO FONleM1HaTa Ha UMMnaHToT. MpasunHaTa nonox6a Ha paLunuTe B heMypoT Moxe Aa
Ce NpoBEpi CO MOMOLL Ha KOHBEPTOP Ha Crmka. [JOKOMKy Mpy paLlnakeTo rofieMiHaTa Ha CTemoT He
OAroBapa Ha MpefonepaTvBHO OAPE/EHaTa roneM1Ha v pasnukata UsHecysa ABe U MoBeKe ronemMuHM,
MOXHO € [eka UMa OTCTanyBake Of} OCKaTa Wi MOCTOM KOCKeHa OncTpyKLuja. Bo 0Boj criyyaj, MOXHO e
[ieka 0f6paHuoT CTeM e MpeMHOry Mal, Taka LLTO He ja rapaHTvpa notpebHata cTabinHocT. 3a pasniniku
HauWHY Ha npucTan, Ha Gaparbe Ce AOCTaNHM CrIeLpjanku payki 3a paLunarse.
PawnuTe ce KOHCTpyWpaHy Taka, LUTO MOXE fia Ce KOpUCTaT W 3a NpobHO perioHupatbe. fomkuHata Ha
HoraTa, OrCeroT Ha JIBIKeHE U HaNHaTOCTa Ha NMraMeHTUTe MOXE /ia Ce MPOBEpaT CO CTaBatbe PasnnyHin
npo6Hu koHycu 1 npobHK rnaeu. OTCTpaHeTe ja paukata Of pallnaTta LTO OCTaHyBa BO (hemypoT u
MPOBGHIOT KOHYC NOCTABETE o Ha paLunara. 3a pobHo Peno3uLMoH patLe Ha pasHy BapyjaHTV Ha CTEMOBM,
[iocTanHy ce npobHI KoHYCH o AiBe MOMECTYBatba. MpoBHUTe KoHycn 3adhakaar LWToMm ke ce HajaaT Bo
venpasHa nonoxba. Kako cnearo, npo6Hata rnaea nocTaseTe ja payHo Ha MPoBHUOT KoHyc. 3a MpobHo
Peno3uLMoHMpatbe Ce A0CTanHW MPpOGHY rMaBi CO pa3niyHm MPEYHULY 1 JOMKIMHI Ha BpaToT S o XL. Mo
Peno3LMOHMParLETO TpeGa Ce KOHTPONMpaaT AetMHUTMBHATA CTABUIHOCT, MOMBIKHOCTA M MYCKyTHaTa
TeHauja.
Kaj LiemeTHaTa BapujaHTa Ha Expersus emopaneH cTem, Mpso e UMNNaHTpa LieMEHTEH PECTPUKTOP 1
rioToa Ce BHECYBa LIEMEHTOT; OBOj OflepaTiBeH Yekop oTrara Kaj HeLieMeHTHaTa BapujaHTa Ha Expersus
chemopareH cTem.
L|eMEHTHVOT PecTpuKTop ce MpuMeHyBa BO 3aBUCHOCT OF MPE[ONEpPaTMBHO M3MEPEHUOT Avjacu3eH
MpeYHVK Ha MedlynapHara LynivHa. 3a KOHTPONMPaHO BMETHYBatLE BO ONTUMAIHaTa AnabounHa AocTaneH
€ creLpjaneH MHCTPYMEHT 3a MHCepTUpatbe. 3a NPeYHNK Ha MedynapHata LWynnuHa nomery 14 mm u 19
mm ce nperopayyBa LieMEHTEH PECTPUKTOP CO roneMuHa 1,a 3a npeyyk of 18 mm Ao 22 mm co ronemuta
2. LieMeHTHUOT pecTpukTop Ce HaBpTyBa Ha HaBOjHaTA LUMMKa Ha UHCTPYMEHTOT 3a MHCEpTUParbe U Ce
BMeTHyBa BO MefyrnapHaTa LuynivHa. [inabounHaTa Ha BMETHYBaHETO MOXe [ia Ce OT4MTa Mpeky ckarnara
Ha HaBojHaTa LuMNKa 1 Tpeba Aa ja HaaMIHYBa [IOMDKHATA Ha CTEMOT Ha (heMoparnHaTa npoTesa LTo ce
MMNNaHTMPa 3a HajMarky 5 mm, Ho He 1 3a noseke oa 20 mm. MpuToa e MOXHO Aa Ce NpoLieHM nonoxbara
Ha LIEMEHTHVOT PeCTPUKTOP BO (PEMOpPAIHUOT CTEM BO paMKkil Ha PEHATEHCKa KOHTPOMa, @ Bp3 OCHOBA Ha
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nonoxGara Ha PEHATEHCKUOT KOHTPACTEH MPCTeH. [10Toa, MHCTPYMEHTOT 38 MHCEPTUPatLe Ce OTCTPaHyBa
€O OBPTYBAILE HANEBO. 10 BMETHYBAHETO Ha LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP, NIEXMLLTETO HA UMNNaHTOT Tpeba
[ia Ce ucnnakHe 1 ucylwn. VimnnaxtauujaTa Ha LIEMEHTHUOT pecTpukTop Tpeba Aa buae 3aBpLueHa npen Aa
Ce CTaBM KOCKEHWOT LeMeHT. LlemeHToT Tpeba Aa ce HaHece croped COBpeMeHata TexHuka Ha
LieMeHTUpakbEe W 3aJI0MKUTENHO Aa ce 3amnasaT MHhopMaLuuTe 3a ynotpeata of Npou3BOAUTENOT Ha
LEMEHTOT.

Mpote3ara ce nocTaByBa Co NOMOLL Ha HaBiBay Ha CTEMOT [0 HWBOTO Ha PECeKLMja BO NEXMLITETO Ha
umnnaxToT. Kaj LUeMeHTHaTa BapujaHTa, Toa TpeGa [a ce Hanpasyu HEMoCPEeAHO MO MHJEKTUPAETO Ha
KOCKEHMOT LIEMEHT W, No4 NeceH NPUTUCOK, Aa Ce noYeka JoAeka Aa ce CTBPAHE KOCKEHWUOT LIEMEHT. MoToa
ucuucTeTe ro U ucyLleTe ro TeMenHo KOHYCOT Ha npoTesarta ki CTaBeTeja q:emopamiara rnasa co NPeTxoaHo
oapefieHaTa AoMmKiHa Ha BpatoT (S o XL).

BHUMAHME:  He cvear aa ce KopucTaT (heMopanHi rasi Co SOMKVHY Ha BpaToT noroniemm og XL!

MoToa penoHmpajTe ro CTeMOT co (hemoparnkaTa rmaea BO kanaTa v MpOBEpETe M JOMKMHATA Ha HoraTa,
ONCEroT Ha [BIKEE M HAMHATOCTa Ha nuramenTuTe. Onepalyjata 3aBpluyBa PYTUHCKW CO CMIOEBUTO
3aTBOPAIbE Ha paHaTa.

3. Verpackung und Sterilitét

Bo 3aBICHOCT 07} NMOCTaNKaTa 3a CTepUnn3aLyja, IMNNaHTUTE Ce CriakyBaHy BO 3-kpaTHa Npos1pHa keca of
nnacTv4Ha KoMnoauTHa chonvja (CTepunmsauptja co 3pavetbe of MuH. 25 kGy) unu Bo 2-kpatHa nposupHa
keca o Tyvek® (eTUneH-OKCUA CTepUnu3aLivja) co KapToH. VIHCTpYMeHTUTe ce 1cTopayyBaaT HecTepUnHI
BO 3alUTUTHa ambanaxa W Mpes MpUMeHaTa Mopa Aa Ce WCUMCTAT 1 CTEpUNM3MpaaT BO COMMacHoCT o
cooABeTHaTa MOMEHTAINHO Baxkeuka Bepavja Ha ynaTcTeoTo 3a ynotpeba (50000354) o e aoctanHa Ha
BeG-cTpanmuata www.ohst.defiful. HaBeaeHoT AaTym Ha UCTEKyBakbe BaXy 3a HEOLUTETEHA, HEOTBOPEHa
ambarnaxa 1 CKnazvpatbe Mof; COOABETHM YCrIOBU.

BHMMaHWe:  VvnnaxTiTe He cmeat fa bupat pectepunuanpany! MpepaboTkata Ha HeMMNNaHTUpaHK
KOMMOHEHTY YnjalLTo ambanaxa e 0TBOpeHa, J03BOMEHa e UCKIY4BO Kaj NPOU3BOAUTENOT
3aLLITO NOEAVHEHI BanWaVpaHM NPoLiec Mopa Aa Biaat 0fHOBO M3BPLLIEHN.

HapgopetuHara keca of 3-kpaTHata nposupHa amBanaxa 3aeHO CO KapTOHOT ja OTCTPaHyBa HeCTEpUneH
nepcoHan. Kaj 2-kpatHata nposupHa ambanaxa, HeCTEpUNEH MepcoHan ro OTCTpaHyBa Camo KapTOHOT.
Bropara keca Tpeba Aa ce OTBOPY Taka, WTO Hema fia Ce 3arpoat CTEPUNHOCTA Ha HajBHATPelLHaTa Keca.
HajsHaTpeLuHaTa keca ja Baav v 0TBOpa cTepuneH nepcoHan. Bo osaa hopma, umnnanTot Tpeba Aa cTurHe
A0 XupyproT, KOj MOXe VPEKTHO Aa ro U3Baan CTEPUITHUOT UMNNAHT.

4 Priioperative Planung und postoperative Pflege

MpenonepaTUBHOTO NAaHMPaH-e 3aCHOBAHO BP3 PEHAEHCKM CHUMKN, KT-MIOAATOLM 1 CAIMYHO € CYLLITUHCKO
1 0be3besyBa BaxHW MHOPMALWM 33 COOBETHUTE UMMITAHTH, MO3NLMOHIPAHETO, MOXHUTE KOMBUHALMM
0} KOMTMIOHEHT 1 OBO3MOXYBa NPETXO/IEH M3BOp Ha roneMMHaTa Ha MnnaHToT. OnepaLyjata ce u3gesyea
camo Kora e YTBP/IEHO AeKa MaLMeHTOT v noaHecyBa MaTepujanute. OcseH Toa, Mopa Aa ce 3anasu
HaBE/IEHOTO OrpaHiNIyBatbe Ha TEXMHATA Ha MALMEHTOT 3a roneMinHiTe Ha Expersus demoparnHioT crem
LieMeHTeH, HaBeaeHu no 1.1 Bo ,KoHTpauHpvkaumi‘. Mpy NnaxupareTo Ha onepauvjata Tpeba Aa ce
KOpUCTaT PeHAreHCkY LabnoHu. VcTuTe ce 40CTaNH 3a CUTe rofleMitHi ¢o 3ronemyBatse oA 1,15:1. Ocee
T0a, A0CTaMNHI Ce PeHAreHck Wabnox Bo AvrvTanta dopma v pasmep 1:1. MpobHu npoTeau 3a npoepka
Ha MpaBUIHOTO MEXWLLTe (Kaje LITO € MPUMEHNMBO) M [OMONHUTENHN MMNnaHTv 6u Tpebarno aa ce
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JI0CTarHM, BOKOTKY Ce NOTPEGHM APYTU FOMEMUHIA UM He MOXE Aa Ce KOPUCTY MPEABUAEHNOT UMNaHT. 3a
nocTorepaTvBHa Hera Mopa Aa Ce KopucTaT 0f0GpeHI NpoLeaypH.
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5. Huavkaumia

- HanpepHata ucTpolleHoCT Ha 3rnoBOT Ha KOMKOT nopaau [ereHepaTvBeH,
nocTTpayMaTCcky, peBMaTOWEH apTPUTIC UMW KOHreHUTanHa Aucnnasuja Ha KonkoT

- ®pakTypa (Ha np. dpakTypa Ha emopanH1oT BpaT) UNK aBackynapHa Hekposa Ha
emopanHara rnasa

- MocneposateneH edekT Ha NPeTXOAHUTE ONepauuu, Ha Np. OCTEOCMHTe3a,
PEKOHCTPYKLMja Ha 3rnoGoBuTe, apTpoaesa

- XemuapTponnacTvka i LienocHa 3amexa Ha Kok

- Oppepaeny cnyyau Ha aHkunosa

Wako €HAoNPOTe3NTE Ha KOMK He Ce NPeABUAEHWU [a U3LPXAT UCT CTeNneH Ha akKTUBHOCT ¥ ONTOBapyBake
KaKo HopManHv, 3npaBin KOCKM, TWe BO MHOTY Cry4ay MOXe Aa ja BpataT NofBWKHOCTa NpU UCTOBPEMEHO
ybnaxysawe Ha Gonkute. bu Tpebano Aa ce kopucTaT camo AOKOMKYy CUTE APYrU XMPYPLUKA W
KOH3epBaTMBHI METOAMN Ha TPETMaH 3a 3a4yByBare Ha SFJ'IOEOBI/ITG, KJ'IaCI/I(bML[I/IpaHI/I Kako MeauLMHCKN
HaBpEMEHM 1 COOLBETHI, HE [0BENE 10 N0CAKYBAHMOT YCrex.

6. Kontpaunavkaumia

- AKyTHa N1 XPOHINYHA, NOKasnHa Nk cUCTeMcKa NHdekumja

- Teluk MyCKynHW, HEPBHM WNW BackynapHu 3abonyBawa LWTO [0 3arposyBaar
TOrOEHIOT EKCTPEMUTET

- HepocTur Ha KOCKEHO TKMBO MMM MOLI KOCKEH KBAnMTeT LTO ja 3arposyBaaT
CcTabunHoCTa Ha NEXWLLTETO Ha npoTesata

- Cekoja nponpaTHa GONeCT LWTO MOXe Aa ro 3arpo3u (hyHKLMOHMPaHETO Ha UMNNAHTOT

- MpeoceTnMBOCT Ha KOPUCTEHUTE MaTepujany

- TexuHa Ha naumeHToT Hag 65 kg 3a Expersus themopaneH CTem LeMeHTEH, ronemMuHa
18TD 135°, ronemuHa 2 STD 135°  ronemmnna 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557
1 367-1547)

- Texura Ha naumeHToT Hag 90 kg 3a Expersus hemopaneH cTem LEMEHTEH, ronemuHa
3 STD 135° n ronemmnHa 3 STD 125° (REF 367-1558 n 367-1548)

Ipy KopucTetbe themopantu rmasm co Bpat (XL v XXL) orceroT Ha fiBixetse ce Hamanysa 3a npubnimkHo
30° v npu dpriekcuja 1 eKCTeH3nja AOCTUTHyBa BpeaHoCTV nomery 80° 1 100°.

1 GaKTOPW HA PU3WK W YCTIOBY LUTO MOKE A1a BNUMjaaT BP3 YCNEXoT Ha onepauujata

BHMMAaHME:  KnuHU4KOTO WCKYCTBO NOKaXKyBA fieka efHa UM NOBEKE Of CTIE[HUBE NPUAPYXHI COCTO6U
(chakTopy Ha pu3VK) MoXe Aa OBEAAT 30 MOKPATOK BEK Ha Tpaete, MOYECTV KOMMNMKaLN
Wnn [0 reHepanHo Mosiow pesynTar npu apTponniacTuka Ha KOmKoT. CnmcokoT He e
KOHEYeH.

OnLwTy hakTopy Ha PU3MK 1 YCIOBM:

- [MpekymepHa TenecHa TexuHa

- Ankoxonuaam unu anoynotpeba Ha fpora

- ['pyny Ha NaLMeHTI Co AyLLEBHY UMW 3aBICHUYKY GonecTi
- BpemeHocT

- BHec Ha ronemm A031 KOPTU30H Unu yutocTatuum
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- lMpenexaHn W 3akaHyBauki WHGEKTUBHM GonecTn co MOXHa MaHudecTaumja kaj
3rnoGosute

- [linaboka BeHcka Tpombo3a Ha HoseTe uiunn GenoapobHa emBonuja BO aHamHesaTa

- CwTe OnLITI XUPYPLLIKK PU3MLA

3a apTponnacTika Ha KOMKOT CMieLbUIHIN (aKTOPH Ha PU3NK 1 YCTIoBY:

- Hapywysatba Bo MeTabonmamoT Ha KockuTe (0CTeonoposa, octeomanasuja)

- [NojaBa Ha MykHaTWHK, BO PETKW Criyyan (pakTypu

- LivipkynaTopHu HapylyBatba Ha MOrofieHNOT ekCTpeMUTeT

- HeBporoLuky HapyLyBaka Ha NOrOAEHUOT eKCTPEMUTET

- MycKynH1 AUCHYHKLMM Ha MOTOEHNOT 3rnoG

- MyCKynHut rpyesy unm Apyrvt CaCTUYHI CUMMTOMN

- Pacr kaj aeLia 1 agonecLeHTy

- OueKyBaHu eKCTPEMHY ONTOBapyBatba, Ha Np. npy padoTa 1 cnopT

- Enunencvja wnu apyrn npuuMHM 3a MOBTOPEHM HE3OAW CO 3ronemMeH puank of
pakTypa

- [Nlechopmauyy Ha 3rnoGoT LITO o OTEXHYBAAT (UKCUPAHETO Ha UMNNAHTOT

- Cnabeetbe Ha HOCEYKUTE CTPYKTYpH nopaau TyMop
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8. Hecakanu ethexTi

HeraTusHiTe edbekT HaBedeHM NOJONY ce Mery HajTUMMYHUTE M HajyecTUTe MocneauumM oA eaHa
onepatuja:

- VHdbekumja

- BeHcka Tpombo3a 1 6enoapobHa emGonuja

- KapavoBackynapHu HapyLuyBatba

- XemaTomun

- Mapectesnja

- YyBCTBO Ha BKOYaHETOCT

- OtekyBate

- OwwrTeTyBatbe Ha HepaiuTe

- Enemun

HeraTuBHUTE edekTv HaBeaeHM NOAONY ce Mery HajTUMMYHUTE U Haj4ecTUTe NocneauLy O ToTanHa
apTpONNacTika Ha KOMKoT:
- MNpomeHa Ha nonox6ata u onaasysatbe Ha npote3ara
- Jlykcaumja Ha npoTe3ata
- PpaKTypy Ha UMNNaHToT
- Brouanetoct
- HamaneH xvBoTeH kBanuTeT (Gonku, HapyLuyBarba Ha CTIMEETO, OrpaHNYeH oncer Ha
ABIDKEHE; 0COBEHO NPy NexXetse)
- Metanosa
- MokavyBatbe Ha MeTanHy joH BO kpBTa
- Octeonnaa
- XeTepoTponHa ocudmkamja
- McesaoTymopu
- Cpuyesu apuTMuW, 3rofieMeH MynMOHarneH BackynapeH OTnop, CPLEB 3acToj
(npenmasukatyn o BCIS=Bone cement implantation syndrome)
- [inaboky nHdekum

BHUMaHKWe: TMopasv nojasa Ha CrieundmyHY HecakaHy eqexT MoXe a BUe HEONXoHa PeBuancka
onepaupja.

9. HHthopmaumm 3a NaUWeHToT, AOKYMEHTaLuja

Mopatouute 3a MpeHTUGMKALMa HA KOPUCTEHWTE WMMMAHTM Mopa Aa Ce AOKYMEHTUpaar BO
JAokyMeHTaLpjaTa Ha nauyieHTor. 3a Taa Len, Bo ambanaxara Ha CTEPUIHUTE UMNAHTV Ce MPUTOKEHN
COOIBETHM ETUKETH.

MauwenToT Tpeba Aa Gune MHIOPMUPaH 3a MPESHOCTUTE W PU3MLATE Of NOCTanKaTa. AKO UMMITGHTOT ce
CMeTa 3a HajoBpo PeLLeHHe 3a MALMEHTOT, ako HEKOU OF FOPEHABEAEHUTE KOHTPaUHANKALMM AETYMHO
Ce OAHecyBaaT Ha NaLyeHToT, Toralll nalyeHTTe Mopa Aa GWAaT COBETYBaHM BO BPCKa CO O4eKyBaHUTE
€heKTI Ha OBME OKOMHOCTY, KaKO U 38 O4eKyBaHUTE PU3MLIV.

MauyeHTuTe LWTO [foGUBAAT 3aMeHa Ha 3rMOBOT Ha KOMKOT Mopa Aa GiAaT MHPOPMUPaHH fieka BEKOT Ha
TPaete Ha UIMMNAHTOT 3aBUCI OF PA3N4HY (aKTOPY 1 OTTaMy He € MOXHO Aa Ce HaBeze CrieLtIeH Bek
Ha Tpaete. BeKoT Ha Tpagtbe 3aBICH Of] TEXMHATA 1 CTENEHOT Ha AKTUBHOCTA Ha NaLMEHTOT, Of NOCTOJHUOT
KBanuTeT Ha KOCKATE, MOCTOjHUTE MporpaTHU GOMecTv, 3BOpOT Ha MM3raukuoT nap, KBANUTETOT Ha
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MMMNaHTaLUMjaTa Kako M Off HeOueKyBaH! KOMMNMKALWMM, Ha npumep o NafoBu wnn Hesropw. Cropep
ceraluHaTa TexHuKka, MOXe [ia Ce 04ekyBa Bek Ha Tpaete o npubnikHo 10 o 15 roguHu. MaupmeHtot
Tpeba fa Guge MHOPMMpaH W 3a aKTMBHOCTUTE LUTO MOXe Aa [0 HamanaT BIMjaHMeTo Ha OBUe
OTEXKHYBaYKN OKOTHOCTY.

Cue MHcopMaLWN iafieHy Ha NaLeHToT Mopa ia GiaaT OKyMEHTUPaHM BO M CMeHa (hopMa Of CTpaxa
Ha nekapoT LUTO ja BpLum onepaupjata. Mperneaute co MPU Moxe aa npeaussikaaT HecakaHu ehexTy LWTo
My LUTETAT Ha naLyeHToT. MoxHu edekTu BKyyBaaT apTedakTi, 3arpeBatse Ha UMNIAHTOT, MHAYKUMja Ha
€eneKTpU4HY CTpym, onabaByBare Ha MMNNaHToT. Mpes NpuMeHaTa Tpeba Aa ce npoyyaT MHhopMaLmMTe
3a ynoTpebara off IPOM3BOAUTENOT Ha YpeAOT. Bo pamky Ha MHAMBIAYarHa NPOLieHa Ha pU3UKOT, BO Criyyaj
Ha comHex Tpeba Aa ce MpoBepaT CropeAGEHI MMMNaHTV BO CMICTIA Ha MOFOAHOCT BO cooaBeTHIOT MPY
ypea. MauyeHToT Mopa Aa Giae MHGopMIPaH 3a pusuLmTe.

KpaTok u3geLuTaj 3a Ge3begHocTa M KnuHWYKMTE nepdopMaHcy e [ocTaneH Bo Gasata Ha nopatoun
Eudamed. Kparkvot usBeLuTaj Moxe aa 6uae aoctanet Ha Gapate Ao npopaboTyBatbeTo Ha 6asata Ha
rogaToLy.

10. HmnnanTauucka nerMrMmanmvja

Mo onepavjata Ha nauyeHToT Tpeba fa My ce Aaje UMMNaHTALMCKa NerUTUMaLMja LUTO M1 CoppXu cuTe
noTpeBH MHpopMaLmMy 3a MNNaHToT. Mpy MHALMjaneH TPETMaH Ce KOpUCTAT MOBEKE KOMMOHEHTU Ha
CMCTEMOT, Na UMNNaHTaLycKaTa nerutmMaLmja Moxe aa ce Aobue aupektHo on OHST Medizintechnik AG.
Bo fjokyMeHTaLMjaTa Ha KOPUCTEHWOT UMMNAHT Ce BKIy4eHI NennuBM eTukeT 3a mpoussopute. Osre
€TUKETU TO COAPXAT MMETO Ha Npou3BodoT, Bpojot Ha apTuknot (REF), cepuckvot 6poj (SN), kogoT 3a
eanHCTBEHa aeHTudMKaLmja Ha ypeaot (UDI) kako 1 mpousBoauTenoT, BKIy4MTENHO BeB-CTpaHmLa.
MMnnanTauvckaTa NeryTMaLyja Mopa fia ce MononHM o NOAATOLYTE Ha NaLMeHTOT (MMe Ha NaLeHToT
WM WoeHTUdMKaLMja Ha NaLMeHTOT-), AATYMOT Ha MMMMaHTaLpjaTa kako M CO MMeTO W appecata Ha
3ApaBCTBeHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLUW UMMNaHTaLMjaTa, 1 BO Hea Tpeba fja ce 3anenat eTuKeTM 3a ceKoja
MMMaHTMPaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPe/BUAEHO 3a Toa.

KopucHukoT Mopa Aa ro M3BecTv MauMeHTOT f[eka Ha CrioMeHaTata Be6-CTpaHuua ce JocTarhu cute
[IONONHUTENHI NI aXypupaHu MHdopmaumn 3a GesbeHo KopucTete Ha MPOWU3BOAOT Of CTpaHa Ha
MALMEHTOT.

1. 00jacHyBaH:e Ha CUMOONNTE HA BTHKETHTE
Cumbonure wro m kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaeaeHy Bo npunioror (cTp. 191).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, Nupdpmue, npuno:kenve, 1oAaToK,
Npnnoenue, G« 3T, |, ovnor

(B

+ Gebrauchsanweisung beachten + Read instructions for use ¢ Respecter le
mode d'emploi ¢ Attenersi alle istruzioni per l'uso ¢ Respetar las instrucciones
de uso ¢ Gebruiksaanwijzing in acht nemen ¢ Respeitar as instrugdes de
utilizagéo ¢ AkohouBeite TIg 0dnyieg Xpriong ¢ [la ce cnassa MHCTpyKUsiTa 3a
ynotpeba * [lotpumyitTecs iHCTPYKLT 3 BUKopucTaHHs + Cobritogats
PYKOBOACTBO MONb30BATENSA # olasiu) ciladst ol i« ERIREBAE I HE
2T &L, + 3anasere ro ynarcTeoro 3a ynotpeba

+ Achtung * Caution # Attention  Attenzione * Atencion + Attentie
 Atengao  Mpoooy(] ¢ BHuMatue ¢ Yeara! ¢ BHumakme! e4us ¢+ 5
+ Brumanve

+ Nicht wiederverwenden # Do not reuse + Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare
+ No reciclable # Niet hergebruiken ¢ N&o reutilizar ¢ Na un xpnoipomoinei
€K véou * [la He ce uanonasa MoBTOPHO ¢ [OBTOPHO He BUKOPUCTOBYBATY
 He 1CNIONb30BaTh MOBTOPHO ®alaiuyl sile| jlaay «FEFIJTI2% 1o He
ynotpebyBajTe NOBTOPHO

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) ¢ Manufacturing date (year-month)

+ Date de fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese)

+ Fecha de fabricacion (afio-mes) ¢ Productiedatum (jaar-maand) # Data de
fabrico (ano-més) ¢ Hpepopnvia karaokeurig (éTog-privag) ¢ [lata Ha
MPOM3BOACTBO (roAvHa-MeceL)) * [lata BUroToBneHHs (pik — Micsup) * Aata
M3rOTOBMEHMS (TOA-MECSILL) ¢ (g-il-Aiuall) woinail )i & B IEAE(4E- H )
 [latym Ha npou3B0AICTBO (roAuHa-MeceLl)

+ 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) ¢ Te gebruiken tot (jaar-maand) ¢ Data de validade
(ano-més) ¢ Huepopnvia Aigng (€Tog-prvag) ¢ MogeH [o (roanHa-meceL)
+ Bukopuctaty o (pik — MicsiLp) ¢ [laTa ucTeyeHms cpoka rogHoCTH (roa-
MecsL) ¢ Dgdl-Aidl) s Sl I8 o TITIIR (- H)

+ Ynotpe6nmBo A0 (ropmHa-meceL)

+ Nicht emeut sterilisieren # Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser ¢ Non
risterilizzare + No reesterilizar ¢ Niet opnieuw steriliseren * Nao reesterilizar
+ Na pnv emavamoaTeipiveral ¢ He ctepunnanpalite 0THOBO ¢ MoBTOPHO
CcTepuniayBaty 3a60pOHEHO ¢ He NOANEXMT MOBTOPHON CTEPUAM3ALMN ¢ a=
adadl s2le) o FEJK R 22 11 ¢ He cTepunmavpajre nosTopHo
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+ Strahlensterilisiert # Sterilised using irradiation # Stérilisation par
rayonnement gamma ¢ Sterilizzato con radiazione ¢ Esterilizado por
radiacion * Gesteriliseerd door ioniserende straling Esterilizado por
radiagéo ¢ ArooTelpwyévo pe akTivoBoAia ¢ PaguaLmoHHo cTepunuanpaH
+ CrepunizoBaHo BUNPOMIHIOBaHHSIM ¢ CTepUn130BaHO paauaLtoHHbIM
METOLOM # o=lad) aitxi  JHUHAR K 1% # CTepunuanpaHo co apaverse

+ Referenznummer # Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero
di riferimento + NUmero de referencia + Referentienummer ¢ Ntmero de
referéncia * ApiBu6G avagopds * PecheperTeH Homep * Koposui Homep

+ Homep ro Karanory ¢ (= sall & 1l ¢ Z:#7-5 + PechepeHTeH Gpoj

 Seriennummer ¢ Serial number + Numéro de série ® Numero di serie

+ Nimero de serie ¢ Serienummer « NUmero de série ¢ Zeipiakog apiBuog
+ CepuieH Homep + Homep cepii ¢ CepuitHbiit HoMep ¢ Juluiall d 5l ¢ 2 )
7 L35+ Cepucku 6poj

+ Charge * Batch code # Lot ¢ Lotto # Carga ¢ Charge ¢ Carga ¢ MNaprida
* Maptpa * Mapris * MapTus *4isill ¢ /3 5« [llapxka

 Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant ¢ Produttore ¢ Fabricante
+ Fabrikant * Fabricante ¢ KaraokeuaoTrig # Mpou3soauTen  BupobHuk
+ Mpou3sopuTens ¢ Axiad) 48,40 ¢ #3824 44 # MpouseoavTen

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden # Do not use if package is
damaged ¢ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢ In caso di
confezione danneggiata, non utilizzare ¢ No usar si el embalaje esta dafiado
« Niet gebruiken bij beschadigde verpakking ¢ N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada ¢ Na pn xpnoipomon6ei, ev n cuokeuaaia éxel umooTei
{nuieg ¢ [la He ce u3nonasa npu noBpezeHa onakoeka + He
BIKOPUCTOBYBATI MPM MOLLKOKEHHI MakoBaHHs ¢ He 1cnonb3osath, ecrn
YMaKOBKA MOBPEKAEHA #5 s:all i Al 8 alassiu¥) jlany B {5 L 724
AL D i Ffi4% 11+ Mpu owreTeqa ambanaxa a He ce KOPUCTH

+ Trocken aufbewahren * Keep dry # Conserver au sec ¢ Conservare in
luogo asciutto + Manténgase seco ¢ Droog bewaren + Conservar em local
seco * Alanpeite o€ OTeYVO XWwPo * [la ce ChxpaHsBa Ha cyxo ¢ 36epiratn y
CyXOMy MiCLj # XpaHWTb B CyXOM MecTe ¢ 4l sk o7 f8 L /= R AE T fi
F$ 3 C & ¢ 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

+ Tegen zonlicht beschermen « Proteger da luz solar ¢ Na mpooTaretetal
amé v ékbeon oTnv nAiakr aktivoBoAia # [la ce nasu ot cbHYeBa
CBETNMHA * BeperTy B COHsIHIX MPOMEHiB ¢ Bepeyb OT conHeyHoro ceeTa
o paadll dxdil e 13 Lin ¢ B D % HE 2 2 & # lace sawvv of
COH4eBa CBETNMHA

+ Eindeutige Produktkennung ¢ Unique Device Identifier # Identifiant unique
du dispositif * Identificativo unico del dispositivo + Identificacion clara del
producto * Unieke identificatiecode ¢ Identificador exclusivo do produto

+ ATIOKAEIOTIKO QVaYVWPITTIKG IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG ¢ YHIKaneH
MAEHTUdMKATOP Ha NpoayKTa ¢ YHikanbHWiA ineHTucbikatop BupoBy (UDI)

* YHVKarbHbIM MASHTUMKATOP M3Renia ¢ aiell (52 4 i xi e ¢ BT 2
4 535571+ EQVHCTBEH WOEHTUIUKATOP Ha MPOM3BOAOT

+ Produktname* Device Name ¢ Nom du produit ¢ Nome del prodotto
+ Nombre del producto # Productnaam « Nome do produto + 'Ovopa
TIpoidvTog ¢ MMe Ha npopykTa * Hassa BMpOGY ¢ HaumeHoBaHMe M3nenvs
* il i ¢ 53 L« Hasus Ha npovssogoT

+ 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 ¢ Patiéntnaam of patiént-ID ¢ Nome do
paciente ou identificagéo do paciente ¢ Ovopa aoBevoug f ID acBevolg

+ /ve Ha naupenTa unu U Ha nauvenTa * MpissuLue naujeHTa abo
ineHTUdikaLjiiiHuit Homep naviexTa * Vmsibamunus unm ID nauyeHTa ¢ sl
iy a Al 5l (el @ BEBEFIXEE D * Ve Ha nauvenTot um
waeHTUdMKaLMja Ha naLveHToT

+ Datum der Implantation  Date of implantation ¢ Date de Iimplantation
+ Data dellimpianto ¢ Fecha de implantacion ¢ Datum van implantatie
+ Data da implantag&o * Huepopnvia epguteuong ¢ lata Ha
MMNnaHTUpaHeTo * [laTa BUKOHaHHS iMnnanTaLyi ¢ [lata umnnauTauum
o gl ke x5 e BHRFAMTE ¢ Jatym Ha uMnnanTaLma
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+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung ¢ Name
and address of implanting health care facility + Nom et adresse de
['établissement de santé ayant réalisé limplantation « Nome o ID del paziente
+ Nombre y direccion de la institucion médica que realiz el implante ¢+ Naam
en adres van de implanterende instelling ¢ Nome e enderego do
estabelecimento de saude que faz a implantagéo ¢ Emwvupia kai diedBuvon
TNG UYEIOVOUIKAG EYKATAOTAONG TTOU eKTEAET TV eppUTEUOT) * VMe 1 appec
Ha UIMMNaHTMPALLOTO 3ApaBHO 3aBeeHne ¢ Ha3Bsa Ta afpeca MeanyHoro
3aKnapy, Y KoMy npoBoMnacs iMnnanTaLjs * Hassatve v afpec
ME/IMLIMHCKOTO YYPEXAEHNS, NPOBOAALLETO UMMNAHTALMIO ¢ Asaall el aul
Ll sie 5 & Ay 2l ) @ ST 24T 5 - EREBEOEME LU
{ERTT + Vvie 1 anpeca Ha 30paBCTBEHAT YCTAHOBA LLUTO ja BPLUX
VMNnaxTauyjata

+ Website ® Website * Site Web ¢ Sito Web * Pagina web ¢ Website
+ Website # loTétomog ¢ Yebcaitt ¢ Be-caitt ¢ Be-caift ¢ < 55l adse
¢ THA k¢ Beb-crparnya

+ Gewichtsbegrenzung auf 65 kg / Gewichtsbegrenzung auf 90 kg

+ Weight limited to 65 kg / weight limited to 90 kg * Limitation du poids &
65 kg / Limitation du poids a 90 kg * Limite di peso di 65 kg / Limite di
peso di 90 kg * Limitacion de peso a 65 kg / Limitacion de peso a 90

kg * Gewichtsbeperking tot 65 kg /Gewichtsbeperking tot 90 kg + Limite
de peso de 65 kg / Limite de peso de 90 kg ¢ Mepiopiopdg Bapoug ae 65
KIAG / Mepiopiopdg Bapoug oe 90 KIAG ¢ orpaHinyeHne Ha TernoTo Ha 65
kg / orpaHuyeHue Ha Ternoto Ha 90 kg ¢ OBMexeHHs Baru Ao 65 kr /
O6mexeHHs Barv o 90 kr + OrpaHuyeHue Beca Ao 65 kr / OrpaHuierme
Beca /10 90 kr ¢ 65kg 2> Ve 035 I d e /90kg 2 I e 055 W T e @ 4
i 65kg & Txfhis /R 90kg & T X} i« OrpaHnyysatbe Ha
TexuHaTa Ha 65 kg / orpaHuuyBarbe Ha TexuHaTa Ha 90 kg
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