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Deutsch A

IMPLANTAT
Expersus Hiiftschaft

Vor der Verwendung des ProduktesAstvendererpflichtet, die nachfolgenden Empfehlungen unc
Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig zu studieren und einzuhalten.

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Ubernimmt keine Haftung fur unmittelbare Schad
Folgeschaden, die durclacingemafe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtu
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaRe Pflege oder Wartung entsteher
Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungeninuorertigke
Hiftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fir dieses System empfohlenen Operat
und deren sorgféaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestméglichen Ergebnisses unerlésslic
Es ist immer die aktuell gultige Versioabdauddsanweisung zu beachten, die auf der Websit
www.ohst.de/ifigrfugbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Expersus Huftschaft dient der Wiederherstellung der anatomischen Geddilitgdleitkesies
bei der priméren Hiiftendoprothetik zur Schmerzlinderung und Wiederherstellung der Funktion. De
Hiftschatft ist eine Huftschaftprothese zur zementfreien und zementierten Verankerung im Femu
Die zementfreie Variante wird aus einlegiEitung Ti6Al4V (ISO-8888d die zementierte Variante
aus Implantatstahl (ISO-8382rgestellt. Der Expersus Huftschaft ist mit einem 12/14 Konus ausges
Der Schaft ist sowohl mit Magatiuch mit Kerairikitkopfen kombinierbar. &eentfreie Expersus
Hiuftschaft ist bis auf den polierten Halsbereich vollstandig nitlasnesSpitay und Hydraipktit
Beschichtung versehen. Der zementierte Schaft besitzt eine satinierte, leicht gestrahlte Obe
Bereich des Korpus.

Furdie unterschiedlichen Femuranatomien der Patienten stehen 9 GréRen mii €i@éf Stahdard
Standard135° Ausfuihrung fir die zementfreie Variante und 9 Grof3en mit eine25Stamdat®
GroRen in Standal®5° Ausfiihrung fiir die zemeiigtémte zur Verfiigung.

Generell besteht die Versorgungsmaglichkeit mit dem Expersus Hiftschaft bei Patienten, bei c
Huftarthroplastik indiziert ist. Die Versorgung mit einem Expersus Huftschaft ist nur bei skelettreife
durchzufiihren.

Alle Implantatvarianten des Expersus Huftschaftes konnen mit dem gleichen Instrumentarium
werden.

Produkt, Packungsinhalt und vereétidetstoffe sind durclidiestten definiert. Das Implantat ist
mittels einer geeigneten, dem Operiexemttanten GRechnik zu implantieren. Dazu sind die
Erlauterungen der zugehorigefedifhik zu beachten.
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Ubersicht Implantate

Bezeichnung

Material

Referenz
nummer

Expersus Huftschaft zementiert

Expersus Hiftschaft Gr

.1 STD, 135°, zementiq

1SO58329 Implantatsta|

3671556

Expersus Hiftschaft Gr

. 2 STD, 135°, zementig

1SO 5832 Implantatsta|

3671557

Expersus Hiftschaft Gr

. 3 STD, 135°, zementig

1SO 5832 Implantatsta|

3671558

Expersus Hiftschaft Gr

. 4 STD,ZEBBEntiert

1SO 5839 Implantatsta

3671559

Expersus Hiftschaft Gr

.5 STD, 135°, zementiq

1SO 5839 Implantatsta

3671560

Expersus Hiftschaft Gr

.6 STD, 135°, zementiq

1SO 5839 Implantatsta

3671561

Expersus Hiftschaft Gr

. 7 STD,zZEBbéntiert

1SO 5832 Implantatsta

3671562

Expersus Hiftschaft Gr

. 8 STD, 135°, zementig

1ISO 5832 Implantatsta

3671563

Expersus Hiftschaft Gr

.9 STD, 135°, zementig

1ISO 5832 Implantatsta

3671564

Expersus Hiiftschaft Gr

.10 STD zEB&&Entiert

1SO 5832 Implantatsta|

3671565

Expersus Hiiftschaft Gr

. 2 STD, 125°, zementig

1SO 5832 Implantatsta|

3671547

Expersus Hiiftschaft Gr

. 3 STD, 125°, zementig

1SO 5832 Implantatsta|

3671548

Expersus Hiiftschaft Gr

. 4 $IB, zementiert

1SO 5832 Implantatsta|

3671549

Expersus Hiftschaft Gr

.5 STD, 125°, zementig

1SO 5832 Implantatsta

3671550

Expersus Hiftschaft Gr

. 6 STD, 125°, zementig

1ISO 5832 Implantatsta

3671551

Expersus Hiftschaft Gr

. 7 $IB, zementiert

1ISO 5832 Implantatsta

3671552

Expersus Hiiftschaft Gr

.8 STD, 125°, zementig

1SO 5832 Implantatsta|

3671553

Expersus Hiiftschaft Gr

.9 STD, 125°, zementig

1ISO 5832 Implantatsta|

3671554

Expersus Hiiftschaft Gr

.10 9%, zementiert

1ISO 5832 Implantatsta|

3671555

)

(**) Gewichtsbegrenzung akf98. Kontraindikationen

Gewichtsbegrenzung akBs. Kontraindikationen

<65kg

<90kg|




Expersus Hiftschaft zementfrei

Expersus Huftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementfr] ISO 5833 Ti6Al4V 3671400
Expersus Huftschaft Gr. 3 STD, 135°, zementfr] ISO 5833 Ti6Al4V 3671401
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 135°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671402
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671403
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671404
Expersus Huftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementfr] ISO 5833 Ti6Al4V 3671405
Expersus Huftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementfr] ISO 5833 Ti6Al4V 3671406
Expersubliftschaft Gr. 9 STD, 135°, zementfrei| ISO 5833 Ti6AlI4V 3671407
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 135°, zementf| ISO 5833 Ti6Al4V 3671408
Expersus Hiiftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671409
Expersus Hilftschaft Gr. 3 $I%, zementfrei 1SO 5833 Ti6Al4V 3671410
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671411
Expersus Hiftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671412
Expersus Hiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementft] 1SO58323 Ti6Al4V 3671413
Expersus Hiftschaft Gr. 7 STD, 125°, zementft] ISO 5833 Ti6Al4V 3671414
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 125°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671415
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementft| ISO 5833 Ti6Al4V 3671416
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 125°, zementf| ISO 5833 Ti6Al4V 3671417

Zementstopper

Zementstopper Gr.1, Augg2émm

[1SO 5832 UHMWPE [ 506101

Zementstopper Gr.2, Ausg2imm

| 1s0 5832 UHMWPE | 506102

12 Ubersicht Instrumente
Zur Implantatisind ausschlieBlich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST Medizintec
anzuwenden:
Bezeichnung Referenznummer
Instrumentariudxpersus Huftschaft 3671493
Raspelnstrumentarium Expersus Hiftschaft 3671492
ExtraktionsinstrumentaHiirtschaft 206010
13 Sonstiges Zubehor
Bezeichnung Referenznummer
ORTechnilExpersus Hiftschaft zementfrei 50000351
ORTechnilExpersus Hiiftschaft zementiert 50000352
Rdéntgenschablone Expersus Hiiftschaft zementfrei STD 135° KD| 367246
Rontgenschablone Expersus Hilftschaft zementfrei STD 125° KD| 367247
Rontgenschablone Expersus Hilftschaft zementfrei STD 135° KD| 367074
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Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablone Expersus Hilftschaft zementfrei STD 125° KD| 367075
Réntgenschablone Expersus HilftschafiezeB8iEDt135° KD28 367244
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 125° KD| 367245
Rdéntgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 135° KD| 367072
Rdéntgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 125° KD| 367073

Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Gebrauchshinweis SdRefiositionierer 50000427
Implantationsausweis 50000572

2. Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugeho!Bysstennigsiteteverwendet
werden. Zur Implantation sind ausschlieBlich die oben genannten Instrumereandesetyafor
Anwendung der Instrumente ist die aktuell giiltige Version der dazugehorigen Gebrauchsa
(50000354)je auf der Websiterw.ohst.de/iftgrfugbar sty beachten.

Vorsicht: Implantatemiissen immer in ihren kompletten, ungeéffneten Schutzverpackur
aufbewahrt werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Son
ausgesetzt werdevior dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung a
Beschadigungen zu untersuchen, da diese die Sterilitat beeintrachtigen kénnen.

Beim Auspacken des Implantates ist dessen Ubereinstimmungahitutey &ezéer Verpackung
(ArtNr./ SerieiNr./ GroRe) zu tberprifen.

Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung missen die entsprechenden Hygienev
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle@bpldiaetien vor Beschadigungen zu schiitzen, dz
dieseausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein kdnnten. Die Prothese darf daher r
Gegenstanden in Berlihrung kommen, die ihre Oberflache beschadigen kdnnten. Jedes Implanta
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tberpriifen.

Ein Imlantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondern unter Belas
sofort oder mit der Zeit zu einem Versagen der ProthBss fiiplamtat darf daher weder mechanisch
nochanderweitigearbeitet werden. Implantate acisdblégten Verpackungen, unsterile, verunreinigte
beschadigte oder unsachgeman behandelte oder unautorisiert bearbeitete Implantate dirfen nich
werden.

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individueildarBelastur
Funktionsflachen bei einem Patienten prégen die Funktionsflachen so, dass
Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren a
Funktionsflachen lassen sich nicht mit visuellen Methoden alleine sicher erkenner
muss nacleiner Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die
Wiederverwendung ausschlie3en.

Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fur nur eine Kérperseite bestimmt sind, ist die
Orientierung auf denKImpé¢mrse iatierechterdmpersRite i f
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Korperseite
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versorgende®elenkekorrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Koérpe
kénnen beim linken beiin rechteBelenkerwendet werden.

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

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller kdnnen diese &uplanta unentgeltlichen, fachgerechten
Entsorgung an diesen retourniert werden.
Entsorgungi gekennzeichnet sein und hat g
Hygien&Jnbederichkeitsbescheinigung zu erfolgen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem He
der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niederg
zu melden.

22 Zulgsige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Huftképfe zu verwenden:

Nenngd Bezeichnung Halslénge Referenznummer
Huftkopf CoCrMo
@22mm | 1SO583212, 12/14 -4/0/+fm 0302200 bis 022202
S/M/L
Huftkopiimplantatstahl
1SO58329, 12/14 -3,50/+3,5/+Mm | 0202800 bis 028803
S/M/LIXL
Hiuftkopf CoCrMo
1S0583212, 12/14 -3,5/0/+3,5/min | 0302800 bis 032803
S/M/L/XL
Hiuftkopf Biolox® forte
1S064741, 12/14 -3,5/043,5mm 367907 bis 36909
S/M/L

Hiuftkopf Biolox® delta
1S064742,12/14 -3,50/+3,5nm 3671140 bis 36142
S/M/L

ELEC® Huftkopf
1S064741, 12/14 -3,50/+3,5nm 384001 bis 38803
S/IM/L

ELEC®plus Hiiftkopf
1S064742, 12/14 3,50/ +3,5nm 013001 bis 03303
S/IM/L

Hiuftkopf Implantatstahl
1S058329, 12/14 410/ +4/+8m 0203200 bis 028203
S/M/L/XL
Hiftkopf CoCrMo
1SO583212, 12/14 -4/0/+4 ] +8Bm 0303200 bis 038203
S/M/L/XL

@28mm

@32mm




Nennd Bezeichnung Halslénge Referenznummer
HuftkopBiolox® forte
1S064741, 12/14 -4/0/ +fnm 367910 bis 36912
S/M/L
Huftkopf Biolox® delta )
1S064742, 12/14 400/ +4/+mm | 3TELI93 bis 3645,
S/M/L/XL
ELEC® Huiftkopf
1S064741, 12/14 -4 /0/ +4mm 384004bis 384906
S/M/L
ELEC®plus Huftkopf
1S064742, 12/14 -4 /0 ] +4 [ +ihm 013004 bis 01307
S/M/L/XL
Hiuftkopf Biolox® forte
1S064741, 12/14 -4/0/+fm 367930 bis 36932
S/M/L
Huftkopf Biolox® delta .
|soe4$42, 12/14 410/ +4/+gm | SOFL146 bis 36T148,
3671150
@36mm S/M/LXL
ELEC® Hiftkopf
1S064741, 12/14 -4 /0 /+4nm 384007 bis 38809
S/M/L
ELEC®plus Hiiftkopf
1S064742, 12/14 -4/0/+4 [ +Bim 013008 bis 01311
S/M/L/XL
Frakturkopf Gr. S .
Implantatstahl 158329, 12/14 ™M 155140 bis 15560
?40mm Frakturkopf Gr. M 0 155040 bis 15660
@'ZOmm Implantatstahl 158329, 12/14 °™™ s
Frakturkopf Gr. L .
Implantatstahl 158329, 12/14 +4M™ 155240 bis 15860

Eine Kompatibilitétserer Produkte garantieren wir nur im Zusammenhang mit unseren ei
CEgekennzeichneten Produkten sowie den von uns zur Kombination freigegebenen Produkten, 1
entsprechende Zulassung vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungtvestentenstefier
sowie die von OHST freigegebene Kombinationsmatrix zu beachiegtioDiedfidmplantaten der
OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fiyatie lseiterniSr@HST vorliegt,

ist aus Gruinden der Proithiesheit und Produkthaftung ausgeschlossen.

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung desplantatesrfolgt mit oder ohne Zent&it.zementierter Anwendung ist ein
Zementstopper zu verwerdenAnwendung des Zementstoppers ist die dazugehérige aktuell gi
Version der Gebrauchsanweidienguf der Website/w.ohst.de/iftérfigbar isgu beachteBas
Implantat besitzt einen 1R¢is zur Verbindung mit einem Hitopitiftschaftkonus und der
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Innenkonus des Huftkopfes missen bei der Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Auf
Huftkopfes ist der Konus sorgféltig zu reinigegigBetegHkipf ist dann von Hand aufzusetzen und
mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem angemessesamhldgrauf dem Konus zu fixizeeder
Verwendung von Keradiiftkopfen ist auch die zugehorige aktuell gultige Version ¢
Gebrauchsanwaig), die auf der Websitevw.ohst.de/ifuérfligbar isgu beachterNach der
Reposition sind die definitive Stabilitat, die Mobilitat und die Muskelspannung zu kontrollieren.

Vorsicht: Es wird ausdriicklich ddmiagewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel oder
einer Revision des Huftkopfes ausschlieBlich Huftkdpfe ohne Keramikkonus zu ver
sind. Dies gilt unabhangig davon, aus welchen Werkstoffen die vorausgegangene |
paarung gebildet wurde.

Vorsicht: Bei éner Schadigung oder Bruchikenamikomponentest die frihestmdgliche
komplette Revision der prothetischen Komponenten zu empfehlen. In diesem Fall i
Verwendung von Metallhiiftkdpfen im Rahmen einer Revision kontraindiziert, da es
schweren, teils lebensgeféahrlichen Komplikationen kommen kann. Intraoperativ ist
seltenen Fall eines Brudegseramiiomponentsn griindliches Debridement mit
Entfernung aller auffindbaren Keramikpartikel sowie eine ausgiebige Wundsptilung
erforderlich.

Vorsicht: Es ist die in den Kontraindikationen genannte Limitierung des Patientengewichtes f
unter 1.1 genann@rof3en des Expersus Hiftschaftes zementiert zu beachten.

Sollte es intraoperativ einmal notwendig sein, die bereitsteiBggimalprothese zu entfernen, steht
ein Huftschaftausschlager zur Verfigung.

Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Impl.
zementfreier Verankerung) muss das Implantatlager ausreitheadigespslist dabei darauf zu
achten, dass samtliche lose PartiReKf@ochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.) aus d
vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

Die pords beschichteten Oberfl§€RS) Bonit®, CaP, A) die aufgerauten Oberflachen der
Implantate dirfieicht mit Kleidung oder andierser abgebenden Materialien in Bertihrung kommen.
Fur die ordnungsgemafRe Durchfiihrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben
Verwendung des Knocheentées zu beachtéhm das Risiko von schwerediokaskuléren
Komplikationghervorgerufen durch BBt®e cement implantation syndrome) zu viesiitgeie
Anwendung von im Vakuum gemischten Knochenzement empfohlen.

Bei zementierter Verankeriisgen die Implantate zentrisch und gerade in das Zementbett eingeb
werden. Im Anschluss an den Zementierschritt miissen samtliche tiberstehende oder lose Zen
aus dem Wundbereich entfernt werden.

Vorsicht: Bei der Verwendung von Hochfrethiamgiénstrumenten (z. B. Kauter) ist darauf zu

achten, dass diese nicht mit den Implantaten oder Instrumenten in Beriihrung komr
Implantate oder Instrumente kénnen ansonsten so stark geschadigt werden, das
einem Versagen (z. B. Bruch)dwokann. Im Falle, dass ein Implantat beschadigt wurd
darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss gegen ein neues und unve
Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente beschéadigt sein, so dirfen di
weiter verwendet werderenn deren bestimmungsgemaler Verwendungszwe
einwandfrei gegeben ist.
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24 Operationstechnik

Nach Eréffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus der Pfanne ist dieser ¢
praoperativen Planung zu resezieren und der Huftkopf uaistiendenz

Zur Markierung der Resektionsebene steht optional eine Schenkelhalsresektionslehre zur
AnschlieBend den Markraum mit dem HohlraummeiRel erdffnen. Dieser muss weit lateral u
angesetzt werden, um das spatere EintreibepealariiRRichtung der Femurachse zu erleichtern. De
Hohlraummeif3el sollte entsprechend der gewiinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Fr:
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Eroéffnungsahle kann die Markrauméffnang erweit
Nachdem der Markraum eréffnet folgtigas Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestir
die Orientierung der nachfolgenden Grof3en. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf ¢
Antetorsion zu achten. Diese Antetonsianitals Fiihrungsstab und Raspelhandgriff Giberprift werc
und liegt in der Regel beil$0° Angefangen wird mit der kleinsten Raspelgroe, die mit d
Raspelhandgriff verbunden wird. AnschlieBend werden in aufsteigender Reihenfolge die weitere
verwendet, bis die praoperativ bestimmte Grof3e erreicht ist. Die GroBenangaben der Raspeln s
den ImplantatgréRen uberein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandle
tiberpriift werden. Falls wahrend des RaspelvirggoigsitgrofRe nicht der préoperativ festgelegten
GroRe und die Differenz zwei oder mehrere GréRRen entspricht, liegt eventuell eine Fehlausrichtun
oder eine ossére Behinderung vor. In diesem Fall kénnte der ausgewahlite Schaft zuktein sein
nicht die nétige Stabilitat gewéhrleisten. Fir die unterschiedlichen Zugangswege stehen auf An
spezielle Raspelhandgriffe zur Verfiigung.

Die Raspeln sind so konstruiert, dass sie auch zum Probereponieren verwendet werden kénnen.
durch Aufsetzen der verschiedenen Probekonen und Probekdpfe die Beinlange, der Bewegungst
die Bandspannung Uberpriift werden. Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfern
Probekonus auf die Raspel setzen. Fir die Probetlepositischiedenen Schaftvarianten stehen
Probekonen mit zwei Offsets zur Verfiigung. Die Probekonen schnappen ein, sobald sie sich in ih
Position befinden. Als néchstes den Probekopf von Hand auf den Probekonus aufsetzen.
Proberepositi stehen Probekopfe unterschiedlicher Durchmesser in den Halslangen S bis
Verfugung. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitat und die Muskelspa
kontrollieren.

Beim zementierten Expersus Hiiftschaft wird zuZarhsnhigopper implantiert und anschlieend der
Zement eingebracht, dieser Operationsschritt entfallt bei der zementfreien Variante des |
Huftschaftes.

Der Zementstopper wird in Abhéngigkeit vom préoperativ ausgemessenen diapl
Markraumdurchmezseingesetzt. Zum kontrollierten Einbringen in die optimale Tiefe steht ein spe
Setzinstrument zur Verfligung. Fir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm und 19 mm
Zementstopper GroRRe 1 empfohlen, fur Durchmesser von 18 mm bis 22 mrentienGiioRpet

auf die Gewindestange des Setzinstrumentes schrauben und damit in den Markraum einbri
Einbringtiefe kann tiber die Skalierung auf der Gewindestange abgelesen werden und sollte die
der zu implantierenden Hiiftschaftprathesindestens 5 mm aber nicht mehr als 20 mm iibersteigen
ist zudem maglich die Lage des Zementstoppers im Femurschaft im Rahmen einer Réntgenkontr
der Position des Rontgenkontrastringes zu beurteilen. Im Anschluss daran isedegesgmidstmum
Uhrzeigersinn herausdrehend wieder zu entfernen. Nach dem Einsetzen des Zementstoppe
Implantatlager zu spilen und zu trocknen. Die Implantation des Zementstoppers sollte vor derr
des Knochenzementes abgeschlossen seiem®xfri& entsprechend moderner Zementiertechnil
einzubringen und die Gebrauchsinformationen des Zementherstellers unbedingt zu beachten.
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Die Prothese mittels Schafteinschlager bis zur Resektionsebene in das Implantatbett einbringe
zementierterakiante muss dies unmittelbar nach der Injektion des Knochenzementes geschehen t
leichtem Druck ist bis zur Aushartung des Knochenzementes zu warten. AnschlieBend den Proth
griindlich reinigen und trocknen und den Huftkopf mit démrotesr Hetslange (S bis XL) aufsetzen.

Vorsicht: Es duirfen keine Huftkopfe mit einer Halslange groRer als XL verwendet werden!

Danach den Schaft mit Huftkopf in die Pfanne reponieren und Bewegungsumfang, Beinlé
Bandspannung kontrollieren. Duraitidentweisen Wundverschluss wird die Operation routinema
abgeschlossen.

3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahnerrdenimplantatén einem3fach Klarsichtbeutelus Kunststoff
Verbundfol{8trahlensterilisatmmd25kGy odereinem2-fachKlarsichtbeutalis Tyvek(Ethylen
oxidSterilisatigmitKartorverpackDie Instrumente werden unistSihutzverpackungetiefert

und mussen vor der Anwendimgprechend der zugehdrigen aktuell gultigen Version d
Gebrauchsanwaigy (50000354)ie auf der Websitevw.ohst.de/ifeérfiigbar isgereinigt und
sterilisiert werdddas angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschadigte, ungedffnete Verpa
und die Lagerung unter geeigBetéingungesoraus.

Vorsicht: Die Implantate diirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlief3lic
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozeéshaehntzeden werden missen.

Der &ufRere Beutel déach Klarsichtbesferpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht steril
Personal zu entfernen. Bei-dehXlarsichtbesterpackung ist nur der Karton vom nicht sterilen Pel
sonal zu entfemBerzweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitat des innersten Beutels nicht ge
wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form
plantat dem Chirurgen hinzureichen, der direlte damplstatat entnehmen kann.

4 Préoperative Planungnd postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Rontgenbildgen, @0 ahnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen tber geeignete Implantate, Platzierung, mogliemkdtobipatiemen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden Gréf3e des Implantates. Die Operation ist |
zufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Patienten abgeklarZwdenterististie in den
Kontraindikationen genannte LirgitiEsiiPatientengewichtes fiimtée 1.1 genann@rol3en des
Expersus Huftschaftes zementiert zu begiohtée.Planung der OP sind die Réntgenschablonen 2
benutzen. Diese sind fiir alle GroBen in einer VergroRBerung von 1,15:1 erhéltliah. Zuder
Réntgenschablonen im Magstah digitaler Form zur Verfugung. Probeprothesen zur Uberpriifun
korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, fa
GroBen bendtigt werden oder das vorgeseherg Inigianterwendet werden kaen.der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.
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5. Indikation

FortgeschritteneAbnutzung des  Huftgelenkes aufgrund  degenerative
posttraumatischer, rheumatoider Arthritisragitale Hiftdysplasie

Fraktur (z.B. Schenkelhalsfraktur) oder avaskulare Nekrose des Femurkopfes
Folgezustand friherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstr
Arthrodese

Hemiarthroplastik oder-Hitf{Prothese

Bestimmte Falle von Aodey

Hiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Bel:
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie kénnen bei gleichzeitiger Linderung der
in vielen Fallen die Beweglichkeit wiederheistsliditerSerst Anwendung finden, wenn alle anderer
als medizinisch zeihd sachgerecht eingestuften, operativen und konservativen, gelenkerhalt
Behandlungsmethoden nicht zum gewiinschten Erfolg gefiihrt haben.

6. Kontraindikation

Akute oder chronisdbkale oder systemische Infektion

Schwere MuskeWervernder GefaRRerkrankungen, welche die betroffene Extremit
gefahrden

Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitat, die den stabil
der Prothese gefahrden

Jede Begleiterkrankumgdée Funktion des Implantates gefahrden kann
Uberempfindlichkeit gegeniiber verwendetenfférerkst

Patientengewicht tibek@%iir den Expersus Huftschaft zementiert Gr. 1 STD 13¢
Gr. 2 STD 135° und Gr. 2 STD 125° (REF586361557 und 36647)
Patientengewicht tibek@®ir den Expersus Hiiftschaft zementiert Gr. 3 STD 13!
und Gr. 3 STD 125° (REF135B und 36548)

Bei Benutzung von Huftkdpfen mit Halsansatz (Remsgdegsumfang um etwa 30° verringert und
erreicht in Beugung umelcBting Werte zwischen 80° und 100°.

1 Risikofaktorenund Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen
kénnen
Vorsicht: Klinische Erfahrungen zeigen, dass es beim Vorliegen einer oder mehrerer der fol

Begleitumstande (Risikofaktorenykiizten Standzeiten, héufigeren Komplikationen
oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Huftarthroplastik kommen kani
Auflistung ist nicht abschlielend.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrau

Patientengruppen mit psychischen odeKi@n&heiten
Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

12



Durchgemachte  oder drohende Infektionskrankheiten =~ mit  mdglic
Gelenkmanifestation

Tiefe Beinvenenthrombose und/oder LungerierdbbAnamnese

Samtliche allgemeineRd$tken

Fur die Huftarthroplastlk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:

Storungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Féallen Frakturen
Durchblutungsstidgen der betroffenen Extremitét

Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitéat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder

Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Zu erwartende ExtrembelastunBedurch Arbeit und Sport

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

Unerwiinschte Wirkungen

Die unte aufgezahlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am hét
vorkommenden Folgen @paration:

Infektion

Venodse Thrombose und Lungenembolie
Kardiovaskulére Stérungen

Hamatome

Parésthesie

Taubheitsgefihl

Schwellung

Nervenschédigung

Odeme

Die unten aufgezahlten negativen Auswirkungen gehoren zu den typischsten und am h:
vorkommenden Folgen einef Hdfal Arthroplastik:

Lageveranderung und Lockerung der Prothese
Luxation der Prothese
Implantatbriiche
Steifheit
Reduziegt Lebensqualitat (Schmerzen, Schlafstérungen, Einschréankungen
Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)
Metallose
Erhéhung der Metallionen im Blut
Osteolyse
Heterotrope Ossifikation
Pseudotumore
Herzarrhythmien, erhohter pulmGedédwiderstand, Herzstillstand (Hervorgerufen
durch BCIBone cement implantation syndrome)
13



- Tiefe Infektionen

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

9. Information des Patienteokumentation

Die Angaben zur Identifizierdeg eingesetzten Implantate sind in den Ratitsrtagen zu
dokumentierdden Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beige
Der Patient ist Gber die Vorteile und Reskéerfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die be
Losung fir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teilwe
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Aesviirksiédetedie
sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden.

Patienten, die einen Hiiftgelenksersatz erhalten, missen darauf hingewiesen werden, dass die Lt
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhangig ist, daher ist effespguifigche eine
vorgesehene Lebensdauer nicht moglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochenqualitét, vorliegenden Begleiterkrankt
gewahlten Gleitpaarung, der Implantatitiiisqwie von unerwartétemplikationéxeispielsweise
durch Stiirze oder Unfalle. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebelf3thisi@Babreca.

zu erwarten. Der Patient ist Uber Aktivititenn zutreffetider di€ewichtslimitierunginformieren,

mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umsténde verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen missen schriftlich vom operierenden Arzt dokume
den.Bei MRUntersuchungen konnen unertuénEffekte auftreten, die den Patienten schéadiger
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion elektrisct
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen degGerétehe
studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im @eietfstgitdintéee auf

die Eignung im jeweiligen-®Rat zu priifen. Uber die Risiken ist der Paftoentigcein

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinistcing list in der Eudasbatenbank verfigbar. Bis zum
Starder Datenbakknrder Kurzberichif Anfrage bereit gestellt werden.

10.  Implantationsausweis

Dem Patienten ist nach der OP ein Implantationsausweis auszuhandigen, der alle notv
Informationeliber das Implantat enthélt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponent
Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintect
beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates didgktedéfidPeetiketten bei. Diese
Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer
UDiCode sowie den Hersteller einschlief3lich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienteme{Rat@fee PatieA2)) dem Datum

der Implantation sowie dem Namen und der Anschrift der implantierenden Gesundheitseinri
vervollstandigen und mit jeweils einem Etikett pro implantierter Konmpdeiéntedrgelsehenen
Bereich zu bekleben.

Die Patienten miissen vom Anwender darauf hingewiesen werden, dass etwaige weitere bzw. 2
Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produktes durch den Gatéhtégisgauf der
genannten Website zuganglich sind.
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1 Erlauterung deEtikettenSymbole

Die vorderOHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole konnen (@t %3n@agrommen
werden.
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English A

IMPLANT

Expersus Femoral Stem

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

The party introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequentiz
resulting from careless use or handling, particularly noncompliance with the following user inst
improper care or maintenance.

These ingnts may be used only by physicians with appropriate experience, practice and skill
arthroplasty. Familiarity with the surgical technique recommended for this system and its diligent
are indispensable in order to achieve the li#strpeatti

The most tp-date version of the instructions for use must always be observed and is available for c
on the websitevw.ohst.de/ifu/

1 Product description and implant materials

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

The cementless varimmanufactured from titanium alloy Ti6AI4V (B@rEB8% cemented variant
from implant steel (ISO 883Zhe Expersus femoral stem comes with a 12/14 cone. The stem ce
combined with both metal and ceramic femoral heads. Apart framtrek pobshéhe cementless
Expersus femoral stem has-auad titanium plasma spray and hydroxyapatite coating. The body c
cemented femoral stem has disgired, lightly blasted surface.

To account for the various femoral anatomiestiehteetpa femoral stem comesize<Owith a
standard 125° and a standard 135° variant for cementless anchorage sizeselNigsarséandard
125° and in Bizes with a standard 135° variant for cemented anchorage.

The Expersus femoral stamgeaerally be used in patients in whom total hip replacement surge
indicated. The Expersus femoral stem may only be used to treat skeletally mature patients.

All implant variants of the Expersus femoral stem can be inserted with the saine instrument s

The product, the package contents and the materials used are specifie@ifenithplkieisust be

implanted using a suitable surgical technique familiar to the surgeon. In this regard, attentior
given to the explanations concerniarticelar surgical technique.
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11 Implant overview

Name

Material

Reference
number

Expersus femoral stem cemented

Expersus femoral stem size 1 STD, 135°, cem:

1SO 5838 Implant stee

3671556

Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cem:

1SO 5838 Implant stee

3671557

Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cem:

1SO 5838 Implant stee

3671558

Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cem

1ISO 5832 Implant stee

3671559

Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cem

1ISO 5832 Implant stee

3671560

Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cem

1ISO 5832 Implant stee

3671561

Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cem

ISO 5832 Implant stee

3671562

Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cem

1ISO58329 Implant stee

3671563

Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cem

ISO 5832 Implant stee

3671564

Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cen|

1SO 5832 Implant stee

3671565

Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cem:

1SO 5832 Implant stee

3671547

Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cem

1ISO 5832 Implant stee

3671548

Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cem

1ISO 5832 Implant stee

3671549

Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cem

ISO 5832 Implant stee

3671550

Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cem

ISO 5832 Implant stee

3671551

Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cem

ISO 5832 Implant stee

3671552

Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cem

1SO58329 Implant stee

3671553

Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cem

I1SO 5838 Implant stee

3671554

Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cen|

I1SO 5838 Implant stee

3671555

)

(**) Weight limited tol@(see Contraindications)
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Expersus femoral stem cementless

Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cemq ISO 5833 Ti6Al4V 3671400
Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cemq ISO 5833 Ti6Al4V 3671401
Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cemq 1SO 5833 Ti6Al4V 3671402
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cemq I1SO 5833 Ti6Al4V 3671403
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cemq I1SO 5833 Ti6Al4V 3671404
Expersus femoséém size 7 STD, 135°, cementl{ ISO 5833 Ti6Al4V 3671405
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cemq ISO 5833 Ti6Al4V 3671406
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cemq ISO 5833 Ti6Al4V 3671407
Expersus femoral stem siZ&TO) 135°, cementle| 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671408
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cemq 1SO 5833 Ti6Al4V 3671409
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cemq 1SO 5833 Ti6Al4V 3671410
Expersus femoral stem size 4 STD¢d@htless | ISO 5833 Ti6AI4V 3671411
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cemq I1SO 5833 Ti6Al4V 3671412
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cemq I1SO 5833 Ti6Al4V 3671413
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cemq 1SO58323 Ti6Al4V 3671414
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cemq 1SO 5833 Ti6Al4V 3671415
Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cemq 1SO 5833 Ti6Al4V 3671416
Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cen| ISO 5833 Ti6Al4V 3671417
Cement restrictor

Cement restrictor size 1, external @24mm [ ISO 5832 UHMWPE _| 506101
Cement restrictor size 2, external @27mm | 1Iso 5832 UHMWPE | 506102

12 Instrument overview

The instruments of OHST Medizintechnik AG listed below remshusévesetbr implantation:

Name Referencenumber
Expersus femoral stem instrument set 3671493
Expersus femoral stem rasp instrument set 3671492
Femoral Stem Extraction Instrument Set 206010

13 Accessories
Name Referencenumber
Surgical technidiepersus femoral stem cementless 50000351
Surgical technique Expersus femoral stem cemented 50000352
Xray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KDZ 367246
Xray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD4 367247
Xraytemplate Expersus femoral stem cementless STD 135° KD3] 367074
Xray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD3 367075
Xray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD2§ 367244
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Name Referencenumber
Xray template Expersus femoral stem cements $028 367245
Xray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD32 367072
Xray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD32 367073

Instructions for Use Extraction Instrument Set 50000428
Instructions for use stem reducer 50000427
Implant passport 50000572
2, Handling
21 General information

This implant is part of a system and must only be used with the appropriate original system compc
the instruments of the system listed above must be used for implantation. Before using the instrt
most uo-date version of the respeatistructions for use (50000354), which is available for downloa
the websiteww.ohst.de/jfoiust be observed.

Caution: Implants must always be kept in their complete, unopened protective packagin
packaing containitige implant must not be exposed to direct sunlight. Before inser
the implant, the packaging must be examined for damage, as this could affect steril

When unpacking the implant, its conformity with the designation on tre packagingj (0. / size)
must be checked. Compliance with the appropriate hygiene regulations is required during rem
implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage
could be decisiee possible failure. The prosthesis must therefore not come into contact with objec
could damage its surface. Before use, every implant must be visually inspected for damage. Mz
implant can not only reduce its service life, butlead tisenmediate or subsequent failure of the
prosthesis under stress. The implant must therefore neither be mechanically nor otherwise proce
Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled i
implats subjected to unauthorized machining must not be used.

Caution: Implants are intended for single use only! Individual loads on the functional surfac
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes ar
Deection of loaxhused markings by visual methods only is not secured. After explant:
previous damages whiatlude any reuse must therefore be assumed.

For implant components that are designated for only one side of the body, theriemtaspoigling
marked on the implants with “L" for the left side of the body and "R" for the right side of the |
orientation of the implants must always correspond to the side of the body of the joint to be replac
components on whicpaticular side of the body is marked can be used for either the left or the rig
The packaging components and implants are to be passed for waste recycling in accordance
materials and the statutory provisions.

In agreement with the rfzturer, these implants may also be returned to the manufacturer for p
di sposal at no charge. The return consignm
for disposal o; i mplants mu sntinatibneor achygericrctleacanca n
certificate must be provided.

Any serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufact
the competent authority of the Member State in which the user and/odie® patient resi
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12

Authorised component combinations

The following femoral heads must be used for assembly with the implant

Nominal ¢

Name

Neck length

Referencenumber

@22mm

Femoral Head CoCrMo
1SO583212, 12/14
S/IMI/L

-4/0/+fm

03062200 to 032202

Femoral Head Implant steel
1SO58329, 12/14
S/M/L/XL

-3,50/+3,5/+Am

02062800 to 022803

Femoral Head CoCrMo
1SO583212, 12/14
S/M/L/XL

-3,5/0/+3,5/min

03062800 to 032803

Femoral Head Biolox® forte
1S064741,12/14
S/M/L

-3,5/0/+3/Am

3677907 to 36909

@28mm

Femoral Head Biolox® delta|
1S064742,12/14
S/IMI/L

-3,50/+3,5nm

3671140 to 367142

ELEC® Femoral Head
1S064741, 12/14
S/M/L

-3,50/+3,5nm

384001 to 38803

ELEC®plus Femoral Head
1S064742, 12/14
S/M/L

-3,50/+3,5nm

013001 to 0:803

Femoral Head Implant steel
1S058329, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8m

0203200 to 028203

Femoral Head CoCrMo
1S0583212, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8m

0303200 to 038203

Femoral Head Biolox® forte
1S064741,12/14
S/MI/L

-4/0/+&m

367920 to 36912

@32mm

Femoral Head Biolox® delta|
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4 | +ihm

3671143 to 367145,
3671149

ELEC® Femoral Head
1S064741, 12/14
S/M/L

-4 /0 / +4nm

384004 to 38806

ELEC®plus Femoral Head
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4 /0 +4 [ +ihm

013004 to 01807
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Nominal ¢ Name Neck length Referencenumber
Femoral Head Biolox® forte
1S064741,12/14 -4/0/ +fnm 367930 to 369
S/M/L
Femoral Head Biolox® deltal
1S064742, 12/14 410/+4/+gm | 6711460 367148,
3671150
@36mm S/M/L/XL
ELEC® Femoral Head
1S064741, 12/14 -4 /0/ +4mm 384007 to 38809
S/M/L
ELEC®plus Femoral Head
1S064742, 12/14 -4 /0/+4 [ +Bim 013008 to 01811
S/M/L/XL
Fracture head size S
implant steel 198329, 12/14 | ™M 155140 to 15560
@40mm t{ Fracture head size M
@60mm | implant steel 1568329, 12/14 | ©™™ 155040 to 15860
Fracture head size L
implant stet$058329, 12/14 | 4™ 155240 to 15360

We guarantee compatibility of our products only in combination withartkedvamodEcts and with

the products we have approved for combined use and which have been authoiiséusegadingly.
please note the instructions for use of the endoprosthesis manufacturers and the combinati
approved by OHST.

Due to reasons relating the product safety and product liability, it is prohibited to use implants mz
by OHST MedizintechnikrA@mbination with components of other manufacturer that have not
approved by OHST.

23 Information for use

The application of the implant is done with or witholtoseneemirestrictor must be used for cemented
applicationBefore using the cement restrictor, the-fodstepersion of the respective instructions for
use, which is available for download on thewwebsitest.de/ifaiust be observatie implant is
equipped wigh12/14 cone to connect it with a femora@hkefachoral stem cone and the inner cone of
the femoral head must be clean and intact when assembled. Before attaching the femoral hea
should be cleaned carefully. The appropriate femorathibad Slecattached by hand and fixed on the
cone with the head insertion instrument and an appropriate hakfiveerusiog. ceramic femoral
heads, the mosttoplate version of the respective instructions for use, which is available for downl
thewebsitevww.ohst.de/ifmust also be observiter reduction, the definitive stability, mobility anc
muscle tension must be checked.

Caution: Please be hereby explicitly advised that, in case of an mthapgeativrevision of
the femoral head, only femoral heads without a ceramic cone are to be used. This |
irrespective of the materials used in the previous cone pairing.
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Caution: If a ceramic component is damaged or fractured, completihequisstheifc
components at the earliest possible date is recommended. In this case, the use of |
femoral heads is contraindicated in revision surgery, as this may lead to serious an
lifethreatening complications. In the rare evertLoéafrthe ceramic component,
thorough debridement with removal of all visible ceramic particles as well as carefu
irrigation is absolutely essential during surgery.

Caution: The patient weight limitation stated in the contraindicatiofsenustitier the
Expersus femoral stem sizes listed under 1.1.

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

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

The porous coat{fi®S, Bonit®, CaP, HA) of the implant surfaces and the roughened surfaces m
come in contact with clothing or othenditbdéng materials.

For the proper accomplishment of the cementing step the manufacturer data about the applice
bonecement must be considered. To lower the risk of severe cardiovascular complications (cause
= bone cement implantation syndrome), we recommend usitigecblconencement.

In the case of cemented fixation, the implants must be insetedentdétecentrically and upright.
Following the cementing step, all protruding or loose cement particles must be removed from the v

Caution: When using hiffequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it must be ensurec
they doat come into contact with the implants or instruments. This can cause such
damage to the implants or instruments that failure (e.g. fracture) may ensue. If an
has been damaged, it must not remain in the patient but needs to bermeplaced by
intact implant. Damaged instruments may only continue to be used if they can still
their intended function without compromise.

24 Surgical technique

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

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

Once the medullary cavity has been opened, rasp the femoral stem. The first rasp determines the
of the subsequent sizes. For this reason, take care to ensure that thaleeaelpcsioeds during the
first rasping step. The antetorsion can be checked using the guide rod and rasp handle and is u
15°. Start the procedure with the smallest rasp size, which isconnected to the rasp handle. After tl
subsequemasps in ascending order until the preoperatively determined size is reached. The siz
rasps match the sizes of the implants. Verify the correct position of the rasp inside the femur witl
converter. If during the rasping proceduresize stees not correspond to the preoperatively determine
size and there is a difference of two or more sizes, the alignment of the axis may be incorrect or
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be an osseous obstruction present. In this case, the selected stem mightcbevdoddstvedefore

not provide the required stability. On request, special rasp handles are available for the various ac:
The rasps are designed in such a way that they can also be used for trial reductions. The leg lengt
of motion arthe tension of the ligaments can be checked by attaching the various trial cones and tr
Remove the handle from the rasp, which remains inside the femur, and attach the trial cone to the
cones with two offsets are offered fedwdéibns of the various stem versions. The trial cones snap i
place as soon as they are in their correct position. Then attach the trial head to the trial cone by
heads with various diameters are available for trial reductionsrigttie ®iéakL. 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 ceme
afterwards; this surgical step is nafappliche cementless variant of the Expersus femoral stem.
The cement restrictor is used depending on the preoperatively determined diaphyseal diame
medullary cavity. A special insertion instrument is available for controlled pierlatefuth@ e

size 1 cement restrictor is recommended for medullary cavity diameters between 14 mm and 191
2 for diameters between 18 mm and 22 mm. Screw the cement restrictor onto the threaded rod of 1
instrument and insemtatthe medullary cavity. The insertion depth can be read off the scale on the th
rod and should exceed the stem length of the prosthetic femoral stem to be implanted iyt at leas
never more thanr@f. It is also possible to gauge thenpafsihe cement restrictor inside the femoral
stem by means afa control based on the position of the radiopaque ring. Thereafter, remove the i
instrument by rotating icéotkwise. After inserting the cement restrictor, rinse angldny e,

The cement restrictor should be implanted before the bone cement is mixed. The cement is to
using a modern cementing technique; in doing so, the instructions for use of the cement manufa
be observed.

Insert the prosticedievice into the implant bed up to the resection plane using the stem impactor
using the cemented variant, complete this step immediately after injecting the bone cement and ¢
pressure while waiting for the bone cement to harderauliéy ¢lean 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 ecip thrdrahge of motion, leg length and
tension of the ligaments. The operation is routinely completeylayttr lapeind closure.

3. Packaging and sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple ramsgarmeit pouc
plastic laminated film (sterilisation by irradiation &Ggpst 23 a double transparent pouch made of
Tyvek®ethylene oxide sterilisation) with a Theoimstruments are supplied unsterile in protective
packaging and must, prieiséy be cleaned and sterilised as per the-tndsteupersion of the
instructions for use (50000354), which is available for download amvive ahehsiiflihe stated

expiry date presumes that thegiag is intact and unopened and that the product is stored under sul
conditions.

Caution: The implants may not be resterilized! The reconditioning of components that have r
implantecbut the packaging of which has been opened is peymitetheonl
manufacturer, because the components must pass through individual validated pr
once again.

23


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

The outer pouch of the triple transparent pouch packaging is to be remesestileypizesorumel
together with the carton. For the dowdperganpouch packaging, only the carton is to be removed
the nossterile personnel. The second pouch must be opened such that the sterility of the inner po
compromised. The inner pouch is removed and opened by the sterile persnhnelsTtieeinipa
presented to the surgeon, who can then directly remove the sterile implant.

4 Preoperative planning and postoperative care

Preoperative planning by referenemys, )CT data and similar data is indispensable and provid
important information about suitable implants, placement, possible component combinations and
size of thienplanto be used to be preselected. The operation may be performed only if the patient's
compatibility has been deterrnisedhe Xay templates for planning the opénasiddition, the patient
weight limitation stated in the contraindicatidresahserved for the Expersus femoral stem sizes nam
under 1.1. Thesee available for all sizes in a magnification of 1.15:1. Imadtétiguiares with a 1:1
ratio are available in digital form. Trial prostheses for checking theg-fnieetesapplicable) and
additional implants should be available in case another size is required or the intended implant
usedRecognized procedures must be used for postoperative care.

5. Indications

- Advanced degeneration of the hip jointldgerterative, pastumatic 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 reconstr
arthrdesis

- 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 norr
bones would; however, in many cases, they can restore mohilittandissly relieving pain. It should

be the course of action only where all other treatment approaches, which could preserve the joil
surgically or conservatively, and which are deemed to be timely and appropriate in medical terms,
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6. Contraindications

- Acute or chronic local or systemic infection

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

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

- Any underlyingnzbtion that might compromise the function of the implant

- Hypersensitivity to the materials used

- Patients weighing more tham6r the cemented variant of the Expersus femorz
stem siz& STD 135°, si2eSTD 135° and s&TD 125° (REF 3656, 367
1557 and 361547)

- Patients weighing more tham3J6r the cemented variant of the Expersus femore
stem siz8 STD 135° and s&&TD 125° (REF 36568 and 361548)

If femoral heads with a neck (XL and XXL) are used, the range of motipnabaed86ednd
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 con
circumstances (risk factors) may lead to shorter service lives, more frequent comp
or an altogether poorer outcome of hip arthroplasty. This list is by no means exhau:

General risk factors and conditions:

- Overweight

- Alcohol or substance abuse

- Patient groups with mental disorders or addictions

- Pregnancy

- Highdose ingestion of cortisone or cytostatics

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

- All generalurgical 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 feetafl 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 incrdesetdnask of
- Joint deformities that make fixation of the implant difficult

- Weakening of the bearing structures by tumour

25



8. Possible negative effects

The negative effects listed below are among the most typical and commonly occurring consequ
surgical pcedure

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 o
consequences of total hip arthroplasty:

Caution

Change in position and loosening of the prosthesis

Dislocation of the prosthesis

Implant breakage

Stiffness

Reduced qualiflife (pain, sleep disorders, ROM limitations; in particular also w
lying down)

Metallosis

Elevated metal ions in blood

Osteolysis

Heterotopic ossification

Pseudotumours

Cardiac arrhythmia, increased pulmonary vascular resistance, cardiac arrest (c
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 documetation

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

The patient must be informed of the advantages ahe pskserfure. If the implant is regarded as the
best solution for the patient, even though the contraindications described above partially apply to
the patients should be informed about the possible effects of these circumstacipeseahdste ant
Patients who receive a hip replacement must be informed that the service life of the implant dey
variety of factors; therefore, it is not possible to specify an expected service life. The service life
t he p attan degréesf avtieity, thenexisting bone quality, accompanying diseases, the trik
pairing chosen, the quality of the implantation as well as unexpected complications, for example,
or accidents. Based on the current state ofjiediiveotxpected service life is approx. §8ars15

The patient must be informed about activities and, if applicable, the weight limitation with which tt
these aggravating circumstances can be minimised.

It is also recommended that fleefdatinformed of activities with which he can reduce the effects of t
aggravating circumstanaéshe information given to the patient must be documented in writing k
surgeorAdverse effects that are harmful to patients can arise during MRI itefiitiatibresting

of implant, induction of electrical currents and implant loosening are among the possible eff
equi pment manuf act ufulystdied beforesuser I acage bf doulst, ceenpacabl
implants should be checked for their specific MRI suitability as part of an individuaPasieatssessme
should be informed of the risks.

A short report about the safety and clinical perferavaiiable 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 |
about the ingpit. Several components of a system are used during the initial surgical procedure; tt
the implant passport must be obtained directly from OHST Medizintechnik AG. Adhesive labels tc
the implant used are enclosed with the producthélbesatain the product designation, the article
numbers (REF), the serial numbers (SN), th
The patientds details (patient namegwiththepat
date of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facility
implanted component, a label must be affixed to the respective section of the passport.

The user must inform the patient that additjpthetien information to ensure the safe use of the prodt
by the patient is available on the indicated website

1 Key to label symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be fogmd ®jthe annex
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Frangais A

IMPLANT

Tige fémorale Expersus

Avant toute utilisation, l'utilisateur est tenu de lire attentivement et de respecter les avertisst
recommandations ainsi que les instispéicifigues au praduit

Le distributeur décline toute responsabilité pour les dommages résultant directement ou indi
déune utilisation ou doéune mani-espécadu made i
déoemplesisovientuw eddem et doéune maintenance
Ces implants doivent étre utilisés uniquement par des médecins ayant une connaissar

expérience et unsafoai re approfondis dans | e domai
i ndi s p e n snliarlsé avet & technigue épératoire recommandée pour ce systéme
| 6appliquer scrupul eusement pour obtenir |

Il convient de toujours respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi, qui est dis
le site Wiawww.ohst.de/ifu/

1 Description du dispositif et des mat ®r

La tige fémorale Expersus sert a rétablir les caractéristiques anatomiques de I'articulation de la h:
le cadre d'ureethroplastie primaire de la hanche afin de soulager la douleur et de rétablir la fonctior
fémorale Expersus est une tige fémorale prothétique destinée a étre fixée avec ou sans ciment da
La variante sans ciment est constituééagjarealtitane Ti6AI4V (1ISO-3)882la version cimentée
d'acier implantaire (ISO8832a tige fémorale Expersus est équipée d'un cone 12/14. La tige peu
aussi bien combinée a des tétes fémorales en métal ou en céramique. La tigauiészomsleirBeper

est totalement recouverte jusqu'a la zone polie du col d'un revétemitanerepsimgdroxyapatite.

La tige cimentée posséde une surface satinée et légérement sablée au niveau du corps.

Pour les différentes anatomies fémorglataes, &illes sont disponibles avec une version&tandard
125° et standd@rd135° pour la variante non cimentéailidsdavec une version stafidh?8° et
10tailles en version standlak@85° pour la variante cimentée.

En général, la tige fémedEapersus est disponible pour les patients chez qui une arthroplastie de la t
estindiquée. La mise en place d'une tige fémorale Expersus ne doit étre effectuée que sur des p
le squelette est prét.

Tous les modéles de tiges fémoradesuSqeuvent étre utilisés avec les mémes instruments.

Le produit, le contenu de I'emballage et les matériaux employés sont définis durdeis étiguettasn t

étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laguetieitétkifargitarisé.
Il convient de respecter les indications relatives a la technique opératoire spécifiée pour le produi
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11 Apercu des implants

Désignation

| Matériau |

Référence

Tige fémorale Expersus cimentée

Tige fémorale Expersus taille 11850 cimentée (*)

1SO 5839 Acier pour implarl

3671556

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, cimentée (*)

1SO 5838 Acier pour impla

lar] 3671557

Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, cimentée (**

1SO 5838 Acier pour implat

3671558

Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, cimentée

1SO 5838 Acier pour implat

3671559

Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, cimentée

1SO 5838 Acier pour impla

3671560

Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, cimentée

1SO 5839 Aciepour implant|

3671561

Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, cimentée

1SO 5838 Acier pour impla

3671562

Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, cimentée

1SO 5839 Acier pour impla

3671563

Tige fémorale Expersus taille 9 STxidg5ftée

1SO 5839 Acier pour impla

3671564

Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, cimentée

1SO 5839 Acier pour impla

3671565

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, cimentée (*)

1SO 5839 Acier pour impla

3671547

Tige fémorakxpersus taille 3 STD, 125°, cimentée (**)

1SO 5839 Acier pour impla

3671548

Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, cimentée

1SO 5839 Acier pour impla

3671549

Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, cimentée

1SO 5839 Acier poimplants]

3671550

Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, cimentée

3671551

Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, cimentée

1SO 5839 Acier pour impla
1SO 5839 Acier pour impd

3671552

Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, cimentée

1SO 5838 Acier pour impla

3671553

Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, cimentée

ISO 5838 Acier pour impla

3671554

Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, cimentée

ISO 5838 Acier pour impla

3671555

)

(**) Limitation du poids &§Qvoir contirdications)
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Tige fémorale Expersus sans ciment

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, san ISO 5833 Ti6Al4V 3671400
Tige fémorale Expersus taille 31850 sans cime| ISO 5833 Ti6Al4V 3671401
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, san| ISO 5833 Ti6Al4V 3671402
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, san| ISO 5833 Ti6Al4V 3671403
Tige fémorale Expersus taille 61350 ,sans cime| 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671404
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, san| ISO 5833 Ti6Al4V 3671405
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, san ISO 5833 Ti6Al4V 3671406
Tige fémorale Expersus taille 91850 sans cime| ISO 5833 Ti6Al4V 3671407
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, sg 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671408
Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, san| 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671409
Tige fémorale Expersus taille 31850 ,sans cime| 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671410
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, san[ 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671411
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, san| ISO 5833 Ti6Al4V 3671412
Tige fémorale Expersus taille 61850 sans cime| ISO 5833 Ti6Al4V 3671413
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, san ISO 5833 Ti6Al4V 3671414
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, san| 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671415
Tige fémorale Expersus taille 91850 ,sans cime| 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671416
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, sg 1SO 5833 Ti6Al4V 3671417
Obturateur a ciment

Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24mm] ISO 5832 UHMWPE _| 506101
Obturateur a ciment tail@ extérieur 27mm | 1Iso 5832 UHMWPE | 506102

12 Apergu des instruments
Pour | 6i mplantation, on utilisera exclusi)
mentionnésaéssous:
Désignation Référence
Instrumentation Expersus 3671493
Instrumentation rape Expersus 3671492
Instrumentation d'extraction tige fémorale 206010
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 ] 367246
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD | 367247
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD ] 367074
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD ] 367075
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Désignation Référence
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 134 367244
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 12§ 367245
Gabarits radiolaggg tige fémorale Expersus cimentée STD 135° K| 367072
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 12§ 367073

Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Fiche implant 50000572
2 Utilisation
21 Remarques générales
Cet i mplant est un ® ®ment doéun syst me et

ce systéme. Pour la mise en place de la prothése, utiliser uniquement les instruréess@numéré:
faisant partie du systéfwant d'usir les instruments, il convient de respecter la version actuellemer
vigueur du mode d'emploi (50000354) correspondant, qui est disponiblevenmiekiedalkdin/

Attention: Les implants doivienjours étre conservés dans leur emballage protecteur complet sc

Léoembal |l age des implants ne doit pas
mettre | a proth se en place, v®rifie
la stérilité de la prothese ne serait plus garantie.
En d®ballant | 6i mplant, sbassurer quoil C
série/taille).
Sortir | 6implant de | 6embal | protéger ®utes lesesurfacesn f
des implants contre |l es dommages : |l es sur
La prothese ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer sa surface
metttanktdemppl ace, effectuer un contrtle v
Ne pas usiner ni tordre | '"implant. Non seu

provoquer immédiatement ou a la longue une défailanteede Bous sollicitation. Ne pas faire subir
“ | 6implant de traitement m®canique ou aut
non st®riles, contamin®s, endommag®s oaeau qu
doivent pas étre utilisés.

Attention: Les implants sont destinés & un usage! @queson des contraintes individuelles
auxquelles ils sont soumis chez un p
des empreintes telles que toute i€l i sati on de | 6i mpl a
impérativement étre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes anté
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre ident
fagon sdre par des méthodes e i sual i sati on seul €s. A
doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre réutili

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un coté du corps,
eg indiquée respectivement pat srpeur le coté gauche Rb«pour le coté droit. L'orientation des
implants doit impérativement correspondre au cdté de l'articulation a traiter. Les composants impl
présentant aucune indication peueaertilits pour l'articulation gauche et droite.
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Les composants des emballages ainsi que les implants doivent étre recyclés conformément a le:
et aux réglementations légales.

Aprés accord avec le fabricant, ces implants peuvent égalemenégigeateitement au fabricant
pour une élimination professionnelle. Le retour au fabricant doit portRetmungtioréimination
apres nettoyage et stérilisation, avec une preuve de décontamination ou un certificat de régularité
d'hygiéne.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité com
I'Etat membre ot l'utilisateur et/ou le patient est établi

22 Combinaisons autorisées de composants

Utiliser les tétes fémormlesi vant es pour: |l e montage de | &ir

@ nomina| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale; CoCrMo
@22mm | 1SO583212, 12/14 -4/0/+fm 0302200 a 03202
S/IMI/L

Téte fémorale acier pour im|
1SO58329, 12/14 -3,50/+3,5/+Am | 0202800 a 022803
S/M/LXL

Téte fémorale CoCrMo
1SO583212, 12/14 -3,5/0/+3,5/mm | 0302800 & 032803
S/M/L/XL

Téte fémorale Biolox® forte
1S064741,12/14 -3,5/0/+3/Bm 367907 a 36909
S/M/L

Tétefémorale Biolox® delta
1S064742,12/14 -3,50/+3,5nm 3671140 a 367142
S/IMI/L

Téte fémorale ELEC®
1S064741, 12/14 -3,50/+3,5nm 384001 a 38603
S/M/L

Téte fémoralEL EC®plus
1S064742, 12/14 -3,50/+3,5nm 013001 & 01803
S/M/L

Téte fémorale acier pour im|
1SO58329, 12/14 -4/0/+4/+8m 0203200 a 028203
S/M/L/XL

Téte fémorale CoCrMo
@32mm | 1ISO583212, 12/14 -4/0/+4/+8m 0303200 a 038203
S/M/LIXL

Téte fémorale Biolox®fo
1S064741,12/14 -4/0/+&m 367920 a 36912
S/M/L

@28mm
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@ nomina| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale Biolox® delta 5
1S064742,12/14 -4 10/ +4 [ +ihm gg;iiis a 361145,
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®
1S064741, 12/14 -4 /0 / +4mm 384004 384006
S/M/L
Téte fémoralEL EC®plus
1S064742, 12/14 -4 10/ +4 [ +ihm 013004 & 01807
S/M/L/XL
Téte fémorale Biolox® forte
1S064741,12/14 -4/0/+fm 367930 a 36932
S/IMI/L
Téte fémorale Biolox® delta N
1S064742,12/14 -4 /0] +4 [ +Bim 3671146 a 367148,

3671150

@36mm S/ML/XL
Téte fémorale ELEC®
1S064741, 12/14 -4 /0 / +4nm 384007 a 38809
S/M/L
Téte fémoralEL EC®plus
1S064742, 12/14 -4/0/+4 [ +8m 013008 a4 01811
S/M/L/XL
Téte de fracture taille S N
acier dimplant 158829, 12/1{ ™™ 155140 & 15460

@40mm g Téte de fracture taille M 5

@60mm | acier d'implant 158329, 12/1. omm 155040 a 15660
Téte de fracture taille L 5
acier d'implant 1583829, 12/1. +4mm 155240 & 15360

Nous garantissons une compatibilité¢ de nos produits exclusivement pour nos propres produits

marquage CE et pour | es produits que nous
autorisation correspondante. Il convient iciede tespr les instructions
|l 6endoproth " se ainsi que |l a matrice de com
La combinaison d'implants doOHST Medizinte
pas été autorisés par OHST @stesn raison de la sécurité du produit et de la responsabilité produi
23 Conseils pour | dutilisation

Léapplication de | 06implant est r®alis®e a

obturateur a cimehtant d'utiliser I'obturateur a ciment, il convient de respecter la version actueller
vigueur du mode d'emploi correspondant, qui est disponible sumiersithst/aé/ifl/implant
comporte un céne 12/14 pour le raccord a une téte fémorale.

Le cone de la tige et le cone interne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Ava
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La tételap@toprmdise en place a la main, fixée
sur | e ctne au moyen d&ndaddutiisaton duneeédtetfémdrdie en

33


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

céramique, il convient également de respecter la version actuellement en vigueur du mode
corresporaht, qui est disponible sur le siteivielmhst.de/ifprés réduction, contrdler la stabilité, la
mobilité et la tension musculaire définitives.

Attention: Il est précisé clairement qu'il convient d'filiseeexent des tétes fémorales sans
composant c®ramique dans | e cadre dbo
la t°te f®morale. Ceci sobdapplique in
combinaison de cone utilisée précédemment.

Attention: En cas de dommage ou de rupture doéun
recommandé de procéder le plus rapidement possible a une révision compléte des
composants proth®tiques. Dans ce cas
contrindiquée ddesadre 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 partic
céramique perceptiletesn rincage abondant de la plaie sont absolument nécessaire:

Attention: Il convient de respecter la limitation du poids du patient mentionnée €ans les contre
indications pour les tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au poi
Sien cours doéintervention, |l a proth se doéol

fémoralédvant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage san
le logement de I'implant doitdgreesisement rincé. Il est important de s'assurer que toutes les parti
libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éliminées du logement.de I'impl
Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TE&PBdAj®t les surfaces rugueuses ne
doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matieres qui peluchent. Pour la bonn
du scell ement, se conformer au mode dbéempl
compliations cardiovasculaires graves (causées par BoBEIEment 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 manieigneetiénée et rec
le lit de ciment. A I'issue de I'étape de cimentation, toutes les particules de ciment en excés ou lib
étre éliminées de la zone de la plaie

Attention: En cas doutilisation dobéinstruments
caut®risation), il convient de veill
implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre for
endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillapterg)asexn
implant est endommagé, il ne peut étre maintenu dans le corps du patient et d
remplacé par un nouvel implant intact. Si des instruments sont endommagés, ils ne
étre utilisés que si leur utilisation prévue conformelesiepmssiiere irréprochable.

24 Technique opératoire

Aprés ouverture de la capsule articulaire et luxation de la téte fémorale pour la soxtir dhitcotyle,

étre réséquée conformément a la planification préopératoire et la téte fénntisalencieitt éatrée.

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

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

a faciliter l'ieetion ultérieure de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre pc

34


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

selon l'antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter toute fracture du trochanter major. L'aléne ¢
permet d'élargir I'ouverture du canal médullaire.

Lorsque le canal médullaire a été ouvert, la tige fémorale est rapée. La premiere rape détermine |
des tailles suivantes. Il convient par conséquent de veiller & une antétorsion correcte lors d
processus de rapage. Cette antétorsiétigoeantrdlée au moyen d'une tige de guidage et de la poigr
de rape et elle est généralement de I'ordre de 10 a 15°. On commence par la plus petite taill
connectée a la poignée. On procéde ensuite par ordre croissant jusqu'aletpeéwvéroiad
définie. Les tailles de rape correspondent aux tailles d'implant. La position correcte de la rape da
peut étre contrdlée sous amplificateur de brillance. Si lors de l'opération de rapage, la taille de
correspond paselle déterminée en préopératoire et que la différence équivaut a deux ou plusieur
il se peut qu'il existe une erreur d'alignement ou un obstacle osseux. En pareil cas, la tige choi
étre trop petite et donc ne pas garantir {& sédsbsaire. Des poignées de rape spéciales son
disponibles sur demande pour permettre des acces différents.

Les rapes sont construites de sorte & pouvoir également étre réutilisées pour le repositionnemer
est ainsi possible de contrderdaeur de jambe, I'amplitude de mouvement et la tension ligamentai
plagant des cones et tétes d'essai différents. Retirer la poignée de la rape restant dans le fémur
cone d'essai sur la rape. Des cones d'essai avec deux offgetsilslestgbiur le repositionnement
d'essai des différentes variantes de tige. Les cones d'essai s'encliquettent dés qu'ils sont dan:
position. Placer ensuite le cone d'essai a la main sur la téte d'essai. Des tétes d'essai de différent
sont disponibles pour le repositionnement d'essai dans les longueurs de col allant de S a XL
repositionnement, contrdler la stabilité définitive, la mobilité et la tension musculaire.

Lors du cimentage de la tige fémorale Expersus, I'obimezieas&implanté en premier puis le ciment
est appliqué, cette étape chirurgicale est inutile pour la variante de tige fémorale Expersus sans ¢
L'obturateur a ciment est inséré en fonction du diametre de cavité médullaire diaphysaire me:
lintervention. Un instrument de pose spécial est disponible pour contrdler le positionnement a la
optimale. Pour des diamétres médullaires comprisienge1Bm, I'obturateur a ciment de taille 1
est recommandé. Pour des diametreis emnprl®m et 2ehm, la taille 2 est recommandée. Visser
l'obturateur & ciment sur la tige filetée de l'instrument de pose et l'insérer ainsi dans le canal mé
profondeur de pose peut étre lue sur la tige filetée. Elle doit dépasseddaldotime fémorale
prothétique devén minimum, sans dépassen20l est possible d'évaluer la position de I'obturateur
ciment dans la tige fémorale par radiographie en utilisant 'anneau de contraste radiographique.
enleve linstumé¢ de pose en d®vissant dans | e sen:
nettoyer et de sécher le logement de limplant apres avoir placé I'obturateur a ciment. L'impla
l'obturateur a ciment doit étre terminée avant de plecerosseix. Il convient d'appliquer le ciment
selon les techniques modernes de cimentage. Le mode d'emploi du fabricant doit étre impé
respecté.

Placer la prothése dans le logement implantaire jusqu'au niveau de résection a l'aide titjen impact
Dans le cas de la version cimentée, cette étape doit étre réalisée immédiatement apres I'applicatio
osseux, en pressant légérement et en attendant le durcissement total du ciment. Nettoyer ensuite
et sécher le cone prothétif placer la téte de hanche avec la longueur de col déterminée préalabl
(SaxL).

Attention: Ne pas utiliser de tétes de hanche de taille supérieure a XL

Repositionner ensduite la tige avec téte de hanche dans la cupule et vérifiepiiaeplent; e m
longueur de jambe et la tension ligamentaire. L'intervention est terminée de facon classique par |

progressive de la plaie.
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3. Conditionnement et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants serontiemisdit@msiséshets en plastique
transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets transy
TyveR (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne) pluslestorstruments sont fournis non stériles dans ur
emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation conformément a
actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible sumnle sitst\W@iiua date

de péremption indiquée est valable uniquement pour un emballage non endommagé et no
stocké dans des conditions adéquates.

Attention: Ne pasestériliser les implants! Le retraitement de piéces dont 'emballage a été ou
qui n'ont pas été imiglasne peut étre réalisé que par le fabricant, car différents procé
validés doivent étre remis en oeuvre.

Le sachet externe de I'emballage constitué de troissachets transparents doit étre retiré avec le ¢
personnel n o edeus saBhets ttamspareri3s) seul le carfoy doiaétregretiré par le perst
non stérile. Le second sachet doit &tre ouvert de sorte a ne pas compromettre la stérilité du sach
Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le persorfrésstétdelimplant au chirurgien de fagon telle
qu'il puisse prélever directement limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planificatipréopératoi@u  moyen de radiographies, de
semblables est indispensable et donne des informations importantes sur les implants appr
positionnement, les combinaisons de composants possibles. Elle permet ausbienetimiajtiea
de | 6implant ° wutiliser. On ne peut proc®d
patient a ®t® ®tablie. |l faut utilisbPe |e
plus, il @nvient de respecter la limitation du poids du patient indiquée danditesi@uneur les
tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au peirntsk leQorocurer pour toutes les
tailles avec un agrandissement de 1,15tte Fites guides radiologiques a I'échelle 1:1 sont disponib

sous forme num®rique. Des proth ses doéessa
utilisables) et des implants wupplr@men thaeisr
tailles ou que | 6i mRolriesdoinspoprataires, sé cnfoBereardasi t

méthodes reconnues.
5. Indications

- Usure avancée de l'articulation de la hanche causée par une arthrite rhum:
dégénérative pastumatique ou par une dysplasie congénitale de la hanche

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

- Etat consécutif & des opérations antérieures, par ex. ostéosynthése, reconsts
articulairgrthrodese

- 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'act

sollicitation que I'os sain normal, mais elles permettent danasbiée réstaurer la mobilité tout en
atténuant la douleur. Elles ne doivent étre utilisées que lorsque toutes les autres méthodes de
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chirurgical et conservateur des articulations, considérées comme adaptées et opportunes d'un p
médial, n'ont pas conduit au résultat attendu

6. Contreindications

En cas

Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires séveres constituant un
pour le membre concerné

Manque de substance osseusg oual i t ® de | 60s inst
compromettre la stabilité de la prothése

Toute affection concomitante suscep!
Hypersensibilité aux substances utilisées

Poids du patient supérieurdy @®ur la Bgémorale Expersus cimentée @il 1

135°, taille 8TD 135° et taillSZD 125° (REF 36556, 361557 et 36Y547)

Poids du patient supérieurd @@ur la tige fémorale Expersus cimentégTaille 3
135° et tailleSTD 125° (REF 36358 et@-1548)

doutilisation de t°tes f®morales av

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 susceptiblde compromettre le succes de
| op®ration

Attention: La pratique clinique a montr® que |
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu a une réduction de la durée de

I 6i mpl ant accruedes compliGtipseu un eésultat moins satisfaisant d

| 6ensemble apr s une arthroplastie d
Facteurs de risque généraux et conditions

- Surpoids

- Alcool ou consommation de drogue

- Groupes de patiestaiffrants 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 manifes
articulaires possibles

- Anamnese de thrombose veineudeprnde et/ ou doéembol i e

- Tous |l es risques g®n®raux doéune int.

Facteurs de risque et conditions sp®cifiqu

- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)
- Apparition de fissudis fractures dans des cas trés rares

- Troubles de Il o6irrigation sanguine d
- Troubles neurologiques de | dextr ®mi
- Dysfonctionnement musculaire de | 6a:

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Crogsance de I'enfant et de I'adolescent

- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratiq
sport

- £pil epsie ou autres causes doacci de

- Déformations articulaires entrainanfunecdifi | t ® do6ancrage de

- Affaiblissement des structures portantes d & une tumeur

8. Effets indésirables possibles

Les effets indésirables possibles indigeésocis comptent parmi les suites typiques et les plu
fr®quentes: déune op®ration
- Infection
- Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
- Troubles cardiovasculaires
- Hématomes
- Paresthésie
- Engourdissement
- Gonflement
- Lésions nerveuses
- id me
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Les effets indésirables mentiondésstius sont les complications typiques qui surviennent le p
fr®quemment ° Il a suite doédune arthroplasti
- Modification de la position et descellement de la prothése
- Luxation de la prothese
- Rupturesd'implant
- Raideur
- Baisse de la qualité de vie (douleurs, troubles du sommeil, restrictions de mobil
particulier également en position allongée)

- Métallose

- Augmentation du taux doéions m®tall i
- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudtumeurs

- Arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue, arrét cardiaque
par un BCiBone cement implantation syndrome)
- Infections profondes

Attention: Une op®ration de r®vision pe uésirabldsav ®
spécifiques.

9. Information du patient, documentation

Les données d'identification des implants posés doivent étre consignées dans le dossier du pa
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
comme | a meilleure soluiindmnqpu®er ploairpativer
plus haut, le patient doit étre de®eifets et des risques possibles.

Tout patient qui recoit une prothése de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de l'imp
de différents facteurs, et qu'il n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement laelurée de
La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de I'os existant, de
concomitantes, de l'appariement glissant choisi, de la qualit¢ de limplantation et des com
inattendues, dues par exemple hutes ou a des accideDtspres I'état actuel de la technique, on
peut s'attendre a une durée de vie dedits@mGiron. Le patient doit également étre informé des activi
et, le cas échéant, de la limitation de poids qui peuvent lui penoesttessdiéfets de ces circonstances
aggravantes. | est ®gal ement recommand® doéindiqu
répercussions de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patient doivent &fesdpauswit par le médecin en

charge de | 6intervention. Les examens par
préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts, I'‘échauffement d
linductondeour ants ®l ectriques, |l e descell ement

lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le cadre d'une
individuelle des risques, il est conseilédendoute de tester des implants comparables pour vérifier |
compatibilité avec I'appareil d'IRM concerné. Le patient doit étre informé des risques

Le rapport de synthése sur la sécurité et les performances cliniques est disponible dagssa base ¢
Eudamed. En attendant le lancement de la base de données, le rapport de synthése peut €
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 1
concernant la prothése. Plusieurs composants d'un systéme sont utilisés lors d'une premiere utili
pourquoi la fiche implant tleibBtenue directement aupres de OHST Medizintechnik AG. Des étiqt
autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter I'implant utilisé. Ces étiquettes co
la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro de séite (NB),de le site Web du
fabricant.

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

Les patients doivent étre informés par l'utilisateur que toute information supplémentaire ou mise :
a garantir une utilisation stre du proeyitgtiant est disponible sur le site Web ndessésci

1 Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repi(ecati@hnexe
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Italiano &

IMPIANTO

Stelo d'anca Expersus

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

Il distributore di questigitodon si assume alcuna responsabilita per danni diretti o indiretti, deriva
un utilizzo e da undapplicazione non idone
per I'uso o da una cura o una manutenzione improprie.

Questimpianti possono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza e pratica
nel |l dambi t o d kadiméstichezza oop la precedura ehiruthidaaconsigliata per que
sistema e la relativa applicazione scrupolos@spensadi per ottenere i risultati migliori possibili.

Attenersi sempre alla versione in vigore |
www.ohst.de/ifu/
1 Descrizione del prodotto e matei a | i doéi mpi ant o

Lo stelo d'anca Expersus serve a ripristinare i dati anatomici dell'articolazione dell'anca in caso di
d'anca primaria, allo scopo di alleviare il dolore e ripristinare la funzionalita. Lo stelo d'anca Expe
protesiel | o stelo d'anca per | 6ancoraggio non
La variante per |'applicazione non cementata e realizzata in lega di titanio Ti@)4%e(iB©18832
variante per l'applicazione cementata € realizzata in acciaid (8Oir6pEB)t Lo stelo d'anca
Expersus ha una sezione conica 12/14. Lo stelo pud essere combinato con teste femorali in
ceramica. Lo stelo d'anca Expersus per | 0a
delcollocdni ni tura |l ucida, con plasma spray di t
¢ dotato di una superficie satinata leggermente sabbiata nella sezione del corpo.

Per le varie caratteristiche anatomiche dei pazienti, sonogiepoedzié 8on una versione standard
da 125A e una versione standard da 135A pe
con una versione standard da 125° e 10 grandezze con una versione standard da 135° per la v
| 6 ap plementa@.i on

In generale, il trattamento con lo stelo d'anca Expersus € possibile per i pazienti per i quali
un‘artroplastica dell'anca. Il trattamento con lo stelo d'anca Expersus va eseguito solo in pazienti ¢
scheletrica.

Tutte learianti di impianto dello stelo d'anca Expersus possono essere inserite con lo stesso strul

Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali impiegati sono definitinélie etiphet@ n t o

essere inserito con una procedureonpesdeguata, di cui il chirurgo abbia dimestichezza. A que:
scopo, osservare le spiegazioni sulla rispettiva procedura chirurgica.
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11 Panoram

ica degli impianti

Denominazione

Materiale

Numero di
riferimento

Stelo d'anca Expersus cementato

Stelo d'andéxpersus Gr. 2

STD, 135°, cementato (*)

1SO 5838 Acciaio per impig

3671556

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 2 STD, 135°, cementato (*)

1SO 5838 Acciaio per impig

3671557

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 3 STD, 135°, cementato (**)

1SO 5839 Acciaio panpiant

3671558

Stelo d'anca Expersus Gr.

.4 STD, 135°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671559

Stelo d'anca Expersus Gr.

.5 STD, 135°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671560

Stelo d'anca Expersus Gr.

.6 STD, 135°, cementato

1SO58329 Acciaio per impig

3671561

Stelo d'anca Expersus Gr.

.7 STD, 135°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671562

Stelo d'anca Expersus Gr.

.8 STD, 135°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671563

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 9 B3ED, cementato

1SO 5838 Acciaio per impig

3671564

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 10 STD, 135°, cementato

1SO 5838 Acciaio per impig

3671565

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 2 STD, 125°, cementato (*)

1SO 5838 Acciaio per impig

3671547

Stelad'anca Expersus Gr.

3 STD, 125°, cementato (**)

1SO 5838 Acciaio per impig

3671548

Stelo d'anca Expersus Gr.

.4 STD, 125°, cementato

1SO 5838 Acciaio per impig

3671549

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 5 STD, 125°, cementato

1SO 5838 Acciaio panpiant|

3671550

Stelo d'anca Expersus Gr.

.6 STD, 125°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671551

Stelo d'anca Expersus Gr.

.7 STD, 125°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671552

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 8 STD, 125°, cementato

1SO58329 Acciaio per impig

3671553

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 9 STD, 125°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671554

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 10 STD, 125°, cementato

1SO 5839 Acciaio per impig

3671555

®

(**) Limite di peso dik@(vedere Controindicazioni)

Limite di peso dikgp(veder€ontroindicazioni)
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Stelo d'anca Expersus non cementato

Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 135°, non cg I1SO 5833 Ti6Al4V 3671400
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 135°, non cg I1SO 5833 Ti6Al4V 3671401
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 135°, non cq SO 5833 Ti6Al4V 3671402
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 135°, non cq ISO 5833 Ti6Al4V 3671403
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 135°, non cq 1SO58323 Ti6Al4V 3671404
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 135°, non cg I1SO 5833 Ti6Al4V 3671405
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 135°, non cg I1SO 5833 Ti6Al4V 3671406
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 135°, non cq I1SO 5833 Ti6AlI4V 3671407
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 135°, non d ISO 5833 Ti6Al4V 3671408
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 125°, non cq SO 5833 Ti6Al4V 3671409
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 125°, non cg SO 5833 Ti6Al4V 3671410
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 125°, non cg SO 5833 Ti6Al4V 3671411
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 125°, non cq ISO 5833 Ti6Al4V 3671412
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 125°, non cq ISO 5833 Ti6Al4V 3671413
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 125°, non cq ISO 5833 Ti6Al4V 3671414
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 125°, non cq SO 5833 Ti6Al4V 3671415
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 125°, non cg SO 5833 Ti6Al4V 3671416
Stelad'anca Expersus Gr. 10 STD, 125°, non cq ISO 5833 Ti6Al4V 3671417

Tappo per cemento

Tappo per cemento Gr.1, @ esterno 24mm | ISO 5832 UHMWPE | 506101
Tappo per cemento Gr.2, @ esterno 27mm | ISO 5832 UHMWPE | 506102

12 Panoramica degli strumenti

Per Il 6dinserimento
Medizintechnik AG di seguito elencati:

del | 6i mpi anto

devono

Denominazione

Numero di riferimento|

Strumentario Expersus 3671493
Strumentario raspe Expersus 3671492
Strumentarjmer estrazione stelo femorale 206010
13 Altri accessori
Denominazione Numero di riferimento|
Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus non cementato | 50000351
Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus cementato 50000352
Sagoma radiologica Steloca Expersus non cementato STD 13{ 367246

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato ST

367247

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato ST

367074

367075

Sagoma radiologica Stelo d'anca EXf ) STD 125° K|
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Denominazione Numero di riferimento|
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 13 367244

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 12 367245

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 13 367072

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 12 367073
Avvertenze doéuso Strument ar |[50000428

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

Questo impianto fa parte di un sistema e puo essere utilizzato esclusivamente con le corrispor
originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli st
sistema sopra indidatima di utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore piti aggiornat
relative istruzioni perwwhdhstdebfu/( 50000354) ,

Attenzione: Gli impianti vanno sempreserwati nelle rispettive confezioni protettive, integre
complete. La confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce solare
Prima dell duso dell 6i mpianto, verifi
quanto potrebbanfiuire sulla sterilita della confezione stessa.

Durante la rimozione dell 6i mpianto dall a
confeziona{ art. / n° di serie / misura

Osservare le norme igieniche pertinenti alla ridhezione6i mpi ant o dal | a
proteggere tutte | e superfici del | 6i mpi ant
determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto venire a contao con o
potrebbero danneggiarne | a superficie. Pri
punti difettosi visibili. La modifica di un impianto non solo pud ridurne la durata, ma causare linsuc
protesi sotto sforzo, immedtatame o con il tempo. LO6i mpiant

meccaniche, né di altro tipo.
Non utilizzare impianti rimossi da confezioni danneggiate, impianti non sterili, sporchi, danneggie
modo improprio o modificati senzazaaziorie.

Attenzione: Gli impianti sono esclusivamente monouso! | carichi individuali che intervengon
superfici funzionali della protesi in un paziente producono marcate modifiche, che e
assolutamente | a pslsdgh del carichi inteatvienutirsulle t
superfici funzionali non possono essere individuati con sicurezza utilizzando semplic
visivi. Dopo un espianto occorre per
escludono qualsiasi riutilizzo.

Nel caso di componenti dellimpianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento
sullimpianto con una “L" per il lato sinistro del corpo e una "R" per il lato destro del corpo. L'ori

degli impianti deve assolutanemterci spondere al | ato del corpc
del |l " impianto prive di indicazione del | at
sull darticolazione destra.
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| componenti della confezione ndhithgignti devono essere conferiti a un programma di smaltime

dei rifiuti in base ai loro materiali e alle disposizioni di legge.

Previo accordo con il produttore, & possibile restituire gli impianti anche al produttore stes:
al
essere

smaltimentocotret e gratuito. La restituzione
smaltimentoo e gli i mpianti devono
decontaminazione ovvero di certificato di nulla osta igienico
Tutti gli eventi gravi correlati al
Stato in cui ri.siede | odutente e/o il
22 Combinazione ammessa di componenti
Per | 6daccoppiamento con | &6i mpianto
@ nominale Denominazione Lunghezza collo | Numero di riferimentq
Testa femorale CoCrMo
@22mm 1S0583212, 12/14 -4/0/+fm 0302200 a 03R202
SIM/L
Testa femorale acciaio pqg
impianti -3,5/0/+3,5/min | 0262800 a 020803
1SO58329, 12/14 ! !
SIMI/LIXL
Testa femorale CoCrMo
1S0583212, 12/14 -3,5/0/+3,5/mm | 0302800 a 032803
SIM/L/XL
Testa femorale Biolox® fq
1S064741, 12/14 -3,5/0/+3/mm 367907 a 36909
@28mm S/IM/L
Testa femorale Biolox® d
1S064742, 12/14 -3,50/+3,5nm 3671140 a 367142
S/IM/L
Testa femorale ELEC®
1S064741, 12/14 -3,50/+3,5nm 384001 a 38803
SIM/L
Testa femorale ELEC®pl
1S064742, 12/14 -3,50/+3,5nm 013001 a 01803
SIM/L
Testa femorale acciaio pq
:gg?g;zg, 12714 410/ +4/+8Bm | 0203200 a 028203
@32mm SIM/LIXL
Testa femorale CoCrMo
1S0O583212, 12/14 410/ +4/+8m 0303200 a 038203

S/ML/XL
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@ nominale

Denominazione

Lunghezza collo

Numero di riferimentq

Testa femorale Biolox® fq
1S064741, 12/14
S/IM/L

-4/0/+fm

367920 a 36912

Testa femorale Biolox® d
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4 /0/ +4 [ +ihm

3671143 a 367145,
3671149

Testa femorale ELEC®

1S064741, 12/14 -4 /0 / +4mm 384004 a 380806
S/M/L

Testa femorale ELEC®pl

1S064742, 12/14 -4 /0 / +4 [ +ihm 013004 a 01807

SIM/LIXL

@36mm

Testa femorale Biolox® fq
1S064741, 12/14
S/IM/L

-4 /0 A4mm

367930 a 36932

Testa femorale Biolox® d
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4 10/ +4 [ +Bim

3671146 a 361148,
3671150

Testa femorale ELEC®
1S064741, 12/14
S/M/L

-4 /0 /+4nm

384007 a 38809

Testa femorale ELEC®pl
1S064742, 12/14
SIM/LIXL

-4/0/+4 [ +Bim

013008 a 01811

@40mm a
260mm

Testa per fratture Gr. S
acciaio per impianti EB32
9,12/14

-4mm

155140 a 15560

Testa per fratture Gr. M
acciaio per impianti EB32
9,12/14

omm

155040 &55060

Testa per fratture Gr. L
acciaio per impianti EB32

9,12/14

+4mm

155240 a 158260

Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per quanto riguarda i nostri pr
marchio CE, nonché i prodotti nella combifeazionautorizzata, per la quale € stata emessa un:
omol ogazione.

Osservare

matrice delle combinazioni autorizzata da OHST.

Ai fini della sicurezza del prodotto e dellzatBiaopsr danno da prodotti si esclude la combinazione
impianti di OHST Medizintechnik AG con componenti di altri produttori non autorizzati da OHST.
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23 I struzioni per | o6uso

L 6 a p p |diecl a zbidvwiepe camotsenza cemdheo! | 6ancoraggi o ceme
un tappo per cemePtama di utilizzare i tappi per cemento, attenersi alla versione in vigore pitl agg
delle relative i str uawwomsidelifuelrd il Mpuisont @i prpot
un cono 12/14.

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integ
| baccoppi amento. Prima di applicare la te
quindi manualmente la testa protesicatadegua f i ssarl a sul cono ¢
un impattatore adeguBtima di utilizzare le teste femorali in ceramica, attenersi alla versione in
pi % aggiornata dell e r el atwvwahstdesilopolazidupione p
occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la tensione muscolare.

Attenzione: In caso di sostituzione intraoperatoria o revisione della testa femorale si raccomant
espressamée di utilizzare solo teste femorali senza sezione conica in ceramica. Qu
a prescindere dai manmestadelladezionecconea ¢ o mp
precedente.

Attenzione: In caso di danneggiamento o rottura di un componente in cerigfidadi si cons
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In
caso |l odutilizzo di teste femorali me
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolea raortalsi kh cui si
verifica la rottura del componente ceramico in fase intraoperatoria & assolutamente
necessario procedere a un debridement accurato con rimozione di tutte le particelle
di ceramica nonch® all dabbondante | a

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

Qualora, in fase intraoperatoria, fosse necessario rimuovere la protesi originale gia inserit
utilizzare uapposito estrattore.

Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) ovvero prima di applicare l'impia
di ancmaggio non cementato) occorre risciacquare accuratamente la sede dellimpianto. Durz
operazione, accertarsi che siano rimosse tutte le particelle libere (ad es. schegge ossee, partic
all'attrito degli utensili ecc.) dalla sede ppepdiatpianto

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

Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devapettstete istruzioni per I'uso
del cemento osseo del rispettivo prodeetorieurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolz
(causate dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome ovvero sindrome da impianto di ceme
s i ¢ outiizzo djdemeato dsseo mescolato sottovuoto

In caso di ancoraggio cementato si devono inserire gli impianti ben centrati e posti esattamente
cemento. Dopo la fase di cementazione occorre rimuovere anche tutte le particetieodiesduento libe
dalla zona della ferita

Attenzione: Du r a nt distrumentighifurgig ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore) oc
fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strumenti. |
contrario le protesi o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con ripercussi
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funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente danneggiata non deve r

all dinterno del paziente, ma deve e
possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati solamentéade dalaono &
pregiudicarne | 6utilizzo confor me.

24 Tecnica chirurgica

Dopo l'apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale dall'acetabolo, si pi
resezione di quest'ultima in modo analogo alla pianificazione preefiersiarizofimoleta rimozione.
Per contrassegnare la superficie di resezione € a disposizione una maschera di resezione ¢
opzionale. Aprire quindi il canale midollare con uno scalpello a punta. Questo deve essere
procedendo sul pianerédée e dorsale, per facilitare la successiva introduzione delle raspe in dire
dell'asse femorale. Si consiglia di utilizzare lo scalpello a punta in base all'antiversione desiderat:
fratturare il grande trocantere. L'apertura del idaflafe puo essere ampliata con l'alesatore per
apertura.
Dopo l'apertura del canale midollare, lo stelo femorale viene lavorato con le raspe. La prima rasp:
l'orientamento delle grandezze successive. Quindi, procedere con cautelatéirvelaiopcionola
raspa per impostare la corretta antiversione. L'antiversione & rilevabile mediante un‘asta di pr
limpugnatura della raspa ed & generalmerit& did@hinciando con la raspa di misura piti piccola, cf
viene collegata allligipatura, si procede alla limatura utilizzando raspe di misura sempre maggior
raggiungere la dimensione preoperatoria stabilita. Le misure delle raspe coincidono con le c
d'impianto. La sede corretta delle raspe nel femore puoieassesatierifontrollo ampliscopico. Se
nellintervento con la raspa la grandezza dello stelo non corrisponde alla dimensione stabili
preoperatoria e la differenza € di due o pit grandezze, vi & un disallineamento degli assi o un irr
osseoln questi casi lo stelo selezionato potrebbe essere troppo piccolo e non garantire pertanto
stabilita. Su richiesta sono disponibili anche impugnature delle raspe speciali per i vari tipi di acce
Le raspe sono progettate in modo despeterutilizzate anche per il riposizionamento di prova. Tran
l'applicazione dei vari coni di prova e delle teste di prova & possibile verificare la lunghezza de
'ampiezza del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere liitgpragEaunanesta nel
femore e collocare il cono di prova sulla raspa. Per il riposizionamento di prova delle diverse ve
stelo sono disponibili coni di prova con due offset. | coni di prova scattano in sede appena si trc
posizione agetta. Successivamente, posizionare manualmente la testa di prova sul cono di prov
riposizionamento di prova sono disponibili teste di prova di diverso diametro con lunghezze del c
XL. Dopo aver eseguito il riposizionamento, ctanstikilita, la mobilita e la tensione muscolare
definitive. Negl i steli d'"anca Expersus pe
cemento e quindi applicato il cemeaziorenonQue
cementata dello stelo d'anca Expersus. Il tappo per cemento viene applicato in base al diametro
midollare a livello della diafisi misurato in fase preoperatoria. Per l'inserimento controllato alla
ottimale & disponibilespeziale strumento di posizionamento. Per un diametro del canale midollare
mm e 19 mm si consiglia il tappo per cemento Gr. 1, per un diametro da 18 mm a 22 mm si con:
2. Avvitare il tappo per cemento sulla filettatura dello spasiEmadhento e inserire quindi nel canale
midollare. La profondita di inserimento pud essere letta sulla scala presente sulla filettatura e de\
la lunghezza dello stelo della protesi da impiantare di aimeno 5 mm, ma non di tie@@Ssibiie. E inol
valutare la posizione del tappo per cemento nello stelo femorale nell'ambito di un controllo radi
base alla posizione dell'anello radiopaco. Rimuovere infine lo strumento di posizionamento ruc
senso antiorario. Dopoelimento del tappo per cemento lavare e asciugare la sede preparat
l'impianto. L'impianto del tappo per cemento dovrebbe essere concluso prima dell'applicazione d
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osseo. Applicare il cemento in base alla tecnica moderna attenenaiwsirgerafielisruzioni d'uso

del produttore.

Inserire la protesi nel letto implantare e fino alla superficie di resezione mediante il battitore dello
variante per | O0applicazione cement etementoque
osseo e occorre attendere applicando una leggera pressione fino all'indurimento di questultimo. |
e asciugare con cura la sezione conica della protesi e applicare la testa femorale con la lunghez
determinata in preceds(az 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 I'ampiezza del movimento, la lung
gamba e la tensione dei leganAttraverso la sutura progressiva della ferita, I'operazione si conc
come di routine.

3. Imballaggio e sterilita

A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto tras
strati in pellicola policaesi strati mult{tierilizzazione a radiaziianaimen®d5kGy) o in un sacchetto

di plastica a 2 strati in T{gtérilizzazione con ossido di etilene) con Géirinenenti vengono
consegnati alldéintermosdiercdrfezi emii mar adteé
in conformit? alle indicazioni riportate
(50000354), disponibile sul sitoawelohst.defifLa data di scadenza indicata presuppone una
confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

Attenzione: Gli impianti non devono essere risterilizzati! Il ricondizionamento di componer
impiantate, la cui confeziogia &tata aperta, deve avvenire esclusivamente presso
produttore, poiché occorre eseguire nuovamente i processi convalidati.

Il sacchetto esterno dellimballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al ¢

personale non sterildlifallaggio trasparente a 2 strati solo il cartone deve essere rimosso da per

non sterile. La seconda sacca deve essere aperta in modo da non compromettere la sterilita dell
interna, la quale deve essere tolta e aperta da petisdnade.sterL 6 i mpi ant o cos?3
al chirurgo in modo che questi possa estra

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria
La pianificazione preparatoria sulla base di radiografie, immagini TC e supporti similari &
i i

fondamentale, in quanto offre importanti
e su possibili combinazioni di companenties ent e i nol tre una prese
utilizzare. Eseguire | 6inserimento dell"'im

il pazientéer le grandezze dello stelo d'anca Expersus per flepg#icezitata, di cui al punto 1.1,
occorre rispettare inoltre il limite di peso del paziente riportato nelle coRepiadiazificiazione
dell 6intervento utilizzare i luci di5lBamai og
inoltre disponihikidi radiograficiscala 1:1 in forma digseono essere disponibili protesi di prova
per verificare il posizionamento corretto (se applicabile) e impianti supplementari qualora fossero
misure diverseoppurqu al ora | 6i mpi ant o [Perkcuraposmwpentivan
utilizzare procedure riconosciute.
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5. Indicazioni

- Usura avanzata dell'articolazione dell'anca a causa di artrite degenerativa,
traumatica o reumatica o displasiangardgl'anca.

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

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

- Emiartroplastica o protesi totale dell'anca

- Determinati casi di anchilosi

Le endoprotesi ddbanca non sono concepite |
normali sane, ma possono in molti casi ripristinare la mobilita, alleviando al contempo il dolore. E
utilizate solo laddove tutti gli altri metodi di trattamento per la conservazione dell'articolazione, c
e chirurgici, classificati come tempestivi e appropriati dal punto di vista medico, non abbiano sort
desiderati

6. Controindicazioni

- Infezione acuta o cronica, locale o sistemica

- Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche che compromettono l'arto inter

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

- Qualsisi patologia concomitante che possa pregiudicare la funzionalita dell'impi

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Peso del paziente superiorekg @fer lo stelo d'anca Expersus per I'applicazione
cementata Gr. 1 STD 135°, Gr. 2 STD 135° e Gr22°§RIF 1361556, 367
1557 e 367547)

- Peso del paziente superiorekg @r lo stelo d'anca Expersus per I'applicazione
cementata Gr. 3 STD 135° e Gr. 3 STD 125° (F36836367548)

Se si wutilizzano t est eiezpardiariownsentaéimitata di circade’ 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

Attenzione Ldesperi enza c| iemd d ena apitndells seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequ
complicanze o, in generale, wun risul
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 incorabargbssibile manifestazione articolare
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Anamnesi trombosi venosa profonda e/o embolo polmonare
Tutti i rischi chirurgici in generale

i di rischio e condizioni specifici

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

Di sturbi di vascolarizzazione dell &
Di sturbi neurologici dell destremit
Di sfunzioni muscolari dell 6articol a

Spasmi muscolari o altro quadro patolspastidita

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 articolaell dhmpcampoom
Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore

Possibili Effetti indesiderati

Gli effetti negativi elencati di seguito rientrano tra le conseguenze pit tipiche e frequenti di un
chirurgico

Infezione

Trombosi venosaedbolia polmonare
Disturbi cardiovascolari

Ematoma

Parestesia

Torpore

Gonfiore

Danni neurologici

Edema

Gli effetti indesiderati di seguito elencati rientrano fra le conseguenze piu frequenti e caratte
unoartropr otesi totale dbéanca:

Dislocazione e scollamento della protesi
Lussazione della protesi
Rotture dell 6i mpianto
Rigidita
Ridotta qualita della vita (dolori, disturbi del sonno, limitazioni della sequenza n
in particolare anche in posizione supina)
Metallosi
Aumento degini metallici nel sangue
Osteolisi
Ossificazione eterotopica
Pseudotumori
Aritmie cardiache, maggiore resistenza vascolare polmonare, arresto cardiaco (
dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome)
Infezioni profonde
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Attenzione La comparsa degffetti indesiderati specifici pud comportare la necessita di eseguir
intervento di revisione.

9. Informazione del paziente, documentazione

Le informazioni identificative degli impianti inseriti devono essere incluse nei documenti del pe
confexini degli impianti sterili devono essere provviste delle corrispondenti etichette

[ paziente deve essere informato di tutt
soluzione migliore per il paziente, sebbene la sua sitaazéonialsente interessata dalle
controindicazioni summenzionate, occorre informare il paziente sulle prevedibili conseguenze
situazione e sui potenziali rischi che ne possono derivare.

| pazienti che hanno subito una sostituzione totalelaigtiae dell'anca devono essere informati de

fatto che la durata dell'impianto dipende
specifica della durata prevista. La durata dipende dal peso e dal grado di attivitilaejuaditiente,
del |l osso preesistente, da eventuali pat ol

qualit”™ dell 6i mpianto, nonch® d anciderdiiopstato ¢ a n
attuale della tecnicarsvede una durata di cird®Hnni. Il paziente deve essere informato sulle attivit
e, laddove applicabile, sui limiti di peso che possono ridurre gli effetti di queste circoSanze agc
consiglia inoltre di informare il paziente stdleltippbssono aiutarlo a ridurre gli effetti di queste
condizioni aggravanti.

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dallraedico ct
indagini mediche che sfruttano la RMN possono provocare efiéitiamesideer il paziente. Possibili
effetti sono tra l'altro artefatti, riscaldamento della protesi, induzione di correnti elettriche, allentar

protesi . Prima dell 6applicazione pogitiyoo r t L
Nel |l dambi to di una valutazione del rischio
rapporto all d6apparecchiatura RMN utilizzat

Il rapporto breve su sicureprestazioni cliniche € disponibile nella banca dati Eudamed. Fino alla d
partenza della banca dati, il rapporto breve € disponibile a richiesta

M. Passaporto delldimpianto

Dopo lintervento al paziente deve essere consegnato il passaporto dell'impianto, che contier
informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molte compc
sistema, p er t an toova dcduisitp dirsttanzepienda OEST dledizihtechnik pG 2
documentazione dell'impianto impiegato sono allegate delle etichette adesive del prodotto. Sull
sono riportate |l e seguenti i nf o r(RE&)znuroemidi: [¢
serie (SN), codice UDI, nonché produttore con relativo sito Web.

11 passaporto dell 6i mpianto deve contenere
e il nome e | 6indiriazm dkelelgai ¢ Or dtdtiuwnrpa as
I'16i mpianto deve essere attaccata unodeti
utente deve informare i pazienti datire f at

d
L
| uso sicuro del prodotto da parte del paz

o oo

1 Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati da®3llegato (pag
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Espafiol A

IMPLANTE

Véstago femoral Expersus

Antes de utilizar el producto, el usuario esta obligado a leer con detenimiento y respetar las

recomendaciones e indicaciones, asi dortioda®nes especificas del producto

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

Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos que cuenten con los suficientes conoc
experiencia en artroplastia de cadera. Para obtener el mejor resultado posible es imprescinc
familiarizado con la técnicérgida recomendada para este sistema y aplicarla cuidadosamente
Ha de respetarse siempre la version més actualizada de las instrucciones de uso, que esta disp
pagina welsww.ohst.de/ifu/

1 Descripcién déproducto y materiales de implante

El vastago femoral Expersus sirve para la reconstruccion del estado anatémico de la articulacion ¢
en prétesis de cadera primarias para el alivio del dolor y la reconstruccion de la funcién. El vaste
Expersus es una prétesis de cétilo de cadera para el anclaje cementado y sin cemento en el férr
La variante sin cemento esta fabricada con una aleacién de titanio Ti6A3}V,(ISO5BB2
cementada, con acero para implantes (I9{ E88&ago femoral Expersus consta de un cono 12/14
El vastago es compatible tanto con cabezas femorales de metal como de ceramica. El vasta
Expersus sin cementar esté provisto de un spray de plasma de titanio y revestimiento de hidroxia
la zona del cuello pulido. El vastago cementado posee una superficie satinada, ligeramente rac
zona del cuerpo.

Para las distintas anatomias del fémur de los pacientes hay disponibles 9 tamafios con un mode
de 125° y un modelo estaeldi35° para la variante sin cementar y 9 tamafios con un modelo est?
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 losicreose les h
artroplastias de cadera. El suministro de vastagos femorales solo debe realizarse para pacier
esqueleto desarrollado.

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

El produo, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediznte etigt

implante debe colocarse mediante una técnica quirdrgica adecuada que el cirujano
perfectamente, siguiendo las explicaciones correspondienites guialiéica en cuestion.
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11 Resumen de los implantes

Namero
-, } de

Denominacion Material

referenc|

ia
Vastago femoral Expersus cementado
Vastago femoral Expersus T. 1 STD, 135°, cementado (*) | ISO 5838 Acero inoxidable| 3671556
Vastago femoral Expers@sSITtD, 135°, cementado (*) 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671557
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, cementado (**) | ISO 5838 Acero inoxidable| 3671558
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, cementado 1SO 5839 Acero inoxidable| 3671559
Vastagfemoral Expersus T. 5 STD, 135°, cementado 1SO 5839 Acero inoxidable| 3671560
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671561
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671562
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671563
Véstago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671564
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 135°, cementado 1SO 5838 Acerdnoxidable | 3671565
Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, cementado (*) | ISO 5838 Acero inoxidable| 3671547
Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, cementado (**) | ISO 5838 Acero inoxidable| 3671548
Vastago femoral Expersus T. 4 STD;eifiBhtado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671549
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671550
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671551
Vastago femoral ExpersusSTLY, 125°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671552
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, cementado 1SO 5839 Acero inoxidable| 3671553
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671554
Vaéstago femoEakpersus T. 10 STD, 125°, cementado 1SO 5838 Acero inoxidable| 3671555

-
(*)  Limitacion de peso a 65 kg (ver Contraindicacior s65kg
v
(**) Limitacion de peso a 90 kg (ver Contraindicacior
<90 kg
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Véastago femoral Expersus sin cemento

Véastago femoatpersus T. 2 STD, 135°, sin cer| ISO 5833 Ti6Al4V 3671400
Véastago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, sin | ISO 5833 Ti6Al4V 3671401
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, sin [ ISO 5833 Ti6Al4V 3671402
Vastago femoral Expeiisus STD, 135°, sin cemq 1SO 5833 Ti6AI4V 3671403
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, sin [ ISO 5833 Ti6Al4V 3671404
Véastago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, sin | ISO 5833 Ti6Al4V 3671405
Véstago femoral Expersus T. 81850 sin cemen| ISO 5833 Ti6Al4V 3671406
Véastago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, sin | ISO 5833 Ti6Al4V 3671407
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 135°, sin| ISO 5833 Ti6Al4V 3671408
Vastago femoral Expersus T. 2 STD, 12&feind 1SO 5833 Ti6AI4V 3671409
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, sin [ ISO 5833 Ti6Al4V 3671410
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, sin [ ISO 5833 Ti6Al4V 3671411
Véastago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, sin | ISO 5833 Ti6Al4V 3671412
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, sin | ISO 5833 Ti6Al4V 3671413
Véastago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, sin | ISO 5833 Ti6Al4V 3671414
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, sin | ISO 5833 Ti6Al4V 3671415
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, sin [ ISO 5833 Ti6Al4V 3671416
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 125°, sin| ISO 5833 Ti6Al4V 3671417

Tope de cemento

Tope de cemento T.1, @ exterior 24 mm [ ISO 5832 UHMWPE _| 506101
Tope de cemento T.2, @ exterior 27 mm | 1Iso 5832 UHMWPE | 506102
12 Resumen de los instrumentos

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

L NUmerade
Denominacion B
referencia
Instrumental Expersus 3671493
Instrumental raspador Expersus 3671492
Instrumental de extraccién para vastago femoral 206010
13 Otros accesorios
L NUmerade
Denominacion B
referencia
Técnica quirirgica vastago femoral Expersus sin cemento 50000351
Técnica quirirgica vastago femoral Expersus cementado 50000352
Plantillas radiol6gicas vastago femoral Expersus sin cemento STI 367246
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STI 367247
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Numerade
referencia
Plantillasadiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD | 367074
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento ST[ 367075
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD| 367244
Plantillas radiglicas vastago femoral Expersus cementado STD 12 367245
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD| 367072
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD| 367073

Denominacion

Instrucciones de uso paiastrumental de extraccion 50000428
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Carné de identificacién de implante 50000572
2 Manipulaciéon
21 Indicaciones generales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe utilizarse con los correspondientes con
originales del sistema. Para la implantacién solo pueden emplearse los instrumentos del siste
indicadosAntes de usar los instrumentos, hasaddeesrsion méas actualizada de las instrucciones d
uso correspondientes (50000354), que esta disponible en lavpégihst. uesto/.

Atencién: Los implantes deben guardarse siempre en sus envases cemguemnEy envase
de los implantes no debe estar expuesto a la luz solar directa. Antes de colocar el i
debe comprobarse que el envase esté intacto, ya que cualquier dafio podria afec
esterilidad.

Al extraer el implante del envasspetado siempre todas las normativas de higiene
correspondientelsay que comprobar que coincida con lo indicado en el envase (n.° de art. /1
serie / tamafio). Debe evitarse cualquier dafio a las superficies del implante, ya que podria pr
fracasale este. Por ello, la prétesis no debe entrar en contacto con objetos que puedan d
superficie. Antes de su colocacion, todos los implantes deben inspeccionarse visualme
comprobar que no presentan dafios.

Trabajar un implante no solo reduddas ltil, sino que con carga también puede producir el f
inmediato o con el tiempo de la prBtesidlo, el implante no debe ser trabajado mecanicamente
de otro modo.

No deben utilizarse implantes procedentes de un envase dafiads, dafestdsildratados
inadecuadamente o trabajados de forma no autorizada.

Atencién:  Los implantes estan previstos para un solo uso. En cada paciente, las cargas indi
sobre las superficies funcionales marcan de tal modo dich&siscipedie®sue en
ninguin caso esta permitido reutilizar los implantes. Las marcas de la carga en las su
funcionales no se pueden reconocer visualmente. Por lo tanto se debe supon
después de una explantaciéon se han producido dafiosequia ezatilizacion del
implante

Para los componentes de los implantes cuyo uso esté destinado a un solo lado del cuerpo, los

identificados con una “L" se colocaran en el lado izquierdo del cuerpo y los identificados con un:

lado dexho. La orientaciéon de los implantes debe ajustarse el lado del cuerpo de la artic
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correspondiente. Los componentes de los implantes sin marca del lado del cuerpo se pueden u
articulacion izquierda y en la derecha.

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

Previo acuerdo con el fabricante, también se pueden devolver los implantes al nesicargaea que s
de su adecuado reciclaje de manera no retributiva. La devolucién al fabricante debe identifica
término "Devolucién para reciclaje" y realizarse tras la limpieza y esterilizacién del producto y
prueba de descontaminaciénficaddide conformidad higiénica.

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

22 Combinacién homologda de componentes
Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:

@nominal Denominacion Longitud del cuelld Nimero deeferencia
Cabeza femoral CoCrMo

@22mm | 1SO583212, 12/14 -4/0/+mm 0302200 #©362202
S/IMI/L
Cabeza femoral acero inoxidal]
1S058329, 12/14 ;-37§n’r:‘r)1/ +351 0202800 a 022803
S/M/LIXL
Cabeza femoral CoCrMo
1SO583212, 12/14 35074351 0302800 a 030803
S/M/L/XL
Cabeza femoral Bioléoa@e
1S064741, 12/14 -3,5/0/+3/Bm | 367907 a 36909
S/M/L

@28mm Cabeza femoral Biolox® delta
1S064742, 12/14 -3,50/+3,5nm | 3671140 a 367142
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®
1S064741, 12/14 -3,560/+3,5nm | 384001 a 38903
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1S064742, 12/14 -3,50/+3,5nm | 013001 a 01803
S/IM/L
Cabeza femoral acero inoxidal]
1S058329, 12/14 -4/0/+4/+Bim | 0203200 a 028203
S/M/L/XL

@3zmm Cabeza femoral CoCrMo
1SO583212, 12/14 -4/0/+4/+Bim | 0303200 a 038203
S/M/L/XL
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@nominal Denominacién Longitud del cuell{ Nimero deeferencia
Cabeza femoral Biolox® forte
1S064741, 12/14 -4/0/+m 367920 a 36912
S/M/L
Cabeza femoral Biolox® delta
1SO64742, 12/14 4107 +4 1 +mm | 307745 2 OIS,
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1S064741, 12/14 -4 /0 / +4mm 384004 a 380806
S/M/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1S064742, 12/14 -4/0/ +4 | +im | 013004 a 01807
S/M/LIXL
Cabeza femoral Biolox forte ®
1S064741, 12/14 -4/0/+&mm 367930 a 36932
S/M/L
Cabeza femoral Biolox® delta
1S064742,12/14 -4 /01 +4 | +Bim 3671146 a 367148,
3671150
@36mm S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1S064741, 12/14 -4 /0 / +4nm 384007 a 38809
S/M/L
Cabeza femoil EC®plus
1S064742, 12/14 -4/0/+4/+Bim | 013008 a 01811
S/M/LIXL
Cabeza fractura T. S
acero inoxidab®058329, 12/14 -4mm 155140 a 15560
@40mm g Cabeza fractura T. M
@60mm | acero inoxidatiBO58329, 12/14| 0™ 155040 255060
Cabeza fractura T. L
acero inoxidah®058329, 12/14 +4mm 155240 a 15860

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

Queda excluida la combinacién de implantéSTd&éxlizintechnik AG con componentes de otro:
fabricantes, para los que no exista autorizacién por parte de OHST, por motivos de seguridad d
y responsabilidad del producto.

23 Instrucciones de empleo

Laimplantacion deiplantse realiza corsin cement&n una aplicacion con cemento debe utilizarse
un tope de cemermtes de usar el tope de cemento, ha de leerse la version més actualizada
instrucciones de uso correspondientes, que esta disponible en lapéqitesteifel implante
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esta equipado con un cono 12/14 para la unién con una catiza fenooale, el cono del vastago
de cadera y el cono interior de la cabeza femoral deben estar limpios y en perfectagsondicior
de colocar la cabeza femoral es necesario limpiar bien el cono. La cabeza femoral adecu:
colocarse con la mano y fijarse con el posicionador mediante un impacto moderado del mar
el conoAntes de usar el tope de cemento, ha de leensiéri mas actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes, que esta disponible en la pagimaaliebde/ifliespués de la reposicion
deben controlarse la estabilidad definitiva, la movéiasidry de fos misculos

Atencién:  Se sefiala expresamente que durante un cambio o una revisién intraoperatoria de
cabeza del fémur sélo se deben utilizar cabezas femorales sin c&istocapficaico.
con independencia del material del que estnyeesio el acoplamiento de cono
previo.

Atencién: En caso de dafio o rotura de un componente cerdmico, se recomienda la revision |
temprana posilii este caso, en el marco de una revision esta contraindicado el us
cabezas femorales metalicagig/pueden ocurrir complicaciones graves, incluso
potencialmente mortadtesel raro caso de una fractura de ceramica, el desbridamient
completo con la eliminacién de todas las particulas cerdmicas detectables y la irrig
extensiva de la herida eslakamente necesario.

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

Si se requiere intraoperativamente retirar unadtegiseopiginal 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 (e
anclaje sin cemento), debe limpiarse bien el lecho del implariee&n, estequr eliminarse todas las
particulas sueltasep. esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los instrumentos, etc.) del le
implante preparado

Las superficies de los implantes revestidasTiBoBoiit®, CaP, MAgs superfés dsperas no
deberan entrar en contacto con la ropa ni con materiales que desprendan fibras. Para la re
correcta del paso de cementacién se deben tener en cuenta las indicaciones del fabricante
utilizacion del cemento da@ reduet riesgo de complicaciones cardiovasculares serias (provoca
por el SICO = sindrome de implantacion de cemento 6seo), se recomienda utilizar cemento ése
al vacio

En caso de anclaje cementado, deben colocarse los implantes de forreataentratifegho de
cemento. Seguidamente, deben eliminarse de la zona de la herida todas las particulas de cer
sobresalgan o que estén sueltas

Atencién: A la horale utilizar instrumentos quirtrgicos de alta frecuencia (p. ej. un cauteriz
deberd evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumer
lo contrario, los implantes o instrumentos podrian dafarse hasta tal grado de no ft
(debido, por ejemplo, a una rotura). En caso de que se dafiara ste ineptisitere
permanecer dentro del paciente, sino que tendra que ser reemplazado por uno r
intacto. En caso de que resultara dafiado algin instrumento, éste no debera
utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamenpreastoel uso
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24 Técnica quirtrgica

Tras la apertura de la cpsula articular y la luxacion de la cabeza del fémur del cétilo, la reseccié
cabo de igual forma que la planificacién preoperatoria y la extracciéon completa de la cabeza fem
Para marcdos niveles de reseccién existe un calibre de reseccién del cuello del fémur opci
continuacion, abra el espacio medular con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma later
para facilitar la fijacién posterior del raspador enafiegeciél fémur. El cincel hueco debe colocarse
segun la anterotorsién deseada. Debe evitarse la refractura del trécanter mayor. Con el punzon ¢
puede ensancharse la abertura del espacio medular.

Después de la apertura del espacio medighe peoseguir con el raspado de la diéfisis femoral. |
primer raspador determina la orientacion de los tamafios siguientes. Por lo tanto, en el primer |
raspado es importante cerciorarse de la correcta anterotorsion. Esta también cer puediartstable
una varilla guia y el mango del raspador y normalmentel 8% &e Edfipieza con el tamafio mas
pequefio de raspador, unido al mango del raspador. A continuacion, se utilizaran los otros rasy
orden ascendente hasta alcanzar e @eteininado en la fase preoperatoria. Los tamafios del raspe
corresponden a los tamarios de implante. Puede comprobarse la ubicacién correcta del raspador
con un control intensificador de iméagenes. En caso de que, durante el pomesdateatspdel
vastago no corresponda con el tamafio preoperatorio y la diferencia sea de dos tamafios o
posiblemente existe una alineacién errénea del eje o una limitacién ésea. En estos casos, ¢
seleccionado podria ser demasiadd@ipggper ello, no proporcionar la estabilidad necesaria. Para
vias de acceso distintas, pueden solicitarse mangos de raspadores especiales.

Los raspadores estan disefiados para poder utilizarse también para el reposicionamiento de
Puede compbarse la longitud de la extremidad inferior, el rango de movimiento y la tensién del li
mediante la colocacion de distintos cabezales y conos de prueba. Extraiga el mango del raspa
quedado en el fémur y coloque el cono de pruetjgaetoelPara la posicion de prueba de las distinta:
variantes de vastagos existen conos de prueba con dos lateralizaciones. Los conos de pruek
cuando se encuentran en la posicion correcta. A continuacion, coloque manualmente el cabeza
en el cono de prueba. Para la posicion de las pruebas existen cabezales de muestra de distintos
de S a XL. Tras el reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad y la tensiér
definitivas. En el vastago femoral cemERfefsus primero se implanta el tope de cemento y,
continuacion, se dispone el cemento. Este paso de la operacion se omite en la variante sin ce
vastago femoral Expersus. El tope de cemento se utiliza en funcién del didmetro del espaci
diafisario medido en la fase preoperatoria. Para verificar la profundidad 6ptima de colocacion se
un instrumento especial de implantacion. Para el diametro del espacio medular de entre 14 mm
aconseja el tope de cemento de tamaiava el didmetro de 18 mm a 22 mm, el tamafio 2. Atornille
tope de cemento en la varilla de rosca del instrumento de implantacion e insértelo con ello en
medular. La profundidad de insercién se puede visualizar en la escala dedeavgriiabde
sobrepasar la longitud del vastago de la prétesis que se va a implantar al menos 5 mm, pero no
mm. También es posible evaluar la posicién del tope de cemento en la diéfisis femoral con un
rayos X mediante la posiciénniiel de contraste de rayos X. A continuacién, vuelva a extrael
instrumento de implantacién desenroscandolo en sentido contrario a las agujas del reloj. Tras col
de cemento, el lecho del implante debe lavarse y secarse. La implaatéeidendehto debe haberse
completado antes de aplicar el cemento 6seo. El cemento debe aplicarse de acuerdo con las t
cementacion modernas y es imprescindible tener en cuenta las instrucciones facilitadas por el fa
Inserte la prétesin un impactador de vastagos hasta los niveles de reseccion del lecho del imple
la variante cementada, esto debe hacerse inmediatamente después de la inyeccién del cemer
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aplicando una ligera presién, debe esperarse hasta que ekoceseeatmid®zca. A continuacion,
limpie y seque detenidamente el cono de la prétesis y coloque la cabeza femoral con la longituc
predeterminada (de S a XL).

Atencién: iNo se permite utilizar cabezales de fémur con una longitud dercagdlo superio

Después, vuelva a colocar el vastago con cabeza femoral en la copa y vigile el rango de mov
longitud de la extremidad inferior y la tensién del ligappeméeion finaliza con la sutura por planos
habitual.

3. Envase epsterilidad

En funcién del procedimiento de esterilizacién, los implantes se suministran empaquetados en
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacién con radiacién de al menos 25 |
en una bolsa transparente doble fabonddarek® (esterilizacion mediante éxido de etileno), en enva
de cartérlLos instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccién y deben lir
esterilizarse antes de su utilizacién de acuerdo con la versién més actimsfracEatesade uso
correspondientes (50000354), que esta disponible en la paginaoheede/ifiia fecha de
expiracion es vélida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y almacenados en cor
adewadas.

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

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa tr
doble, Unicamente el envase de carténgyuetieaslo por personal no esterilizado. La segunda bol:
debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa més interior. La bolsa
debe ser tomada y abierta por personal esterilizado. De esa forma es conilegabel iraptanée

al cirujano, para que pueda tomar directamente el implante estéril.

4 Planificacién preoperatoria y cuidados posoperatorios

La planificacién preoperatoria a partir de radiografias, datos del TAC y similares es impres
proporciona informacién importante sobre los implantes adecuados, su ubicacién y las
combinaciones de componentes y permite una selecaitih farea@o de implante que va a
utilizarse. La operacién solo se podra realizar si se ha determinado la compatibilidad del pac
elmateriaAdemas, debe tenerse en cuenta la limitacién del peso del paciente para el tamafio me
en 1.1 del vastago femoral Expersus cementado indicado en las contreémeiagaimmiésacion

de la intervencién deben utilizarse las plantillaficasiatisponibles para todos los tamafios con
un factor de aumento de 1,Pftdmas, estan disponibles plantillas radioldgicas ed:lh escala
formataligitalDebe disponerse de prétesis de prueba para comprobar el ajuste correcto (don
aplicalsl) e implantes adicionales por si se necesitan otros tamafios o no es posible utilizar el
previstcEn el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.
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5. Indicaciones

- Desgaste avanzado de la articulacién de la cadera dehbitis reumatoide
degenerativa postraumatica o a displasia congénita de cadera

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

- Estado resultante de operaciones anteriores, como osteosintessgredenatru
articulacion, artrodesis

- Artroplastias parciales o prétesis total de cadera

- Ciertos casos de anquilosis

Las prétesis totales de cadera no estan disefiadas para soportar los mismos grados de activi
mismas cargas que los huesos sanwda® Sin embargo, en muchos casos pueden aliviar el dolo
mismo tiempo que restablecen la movilidad. Solo deben aplicarse si todos los demés método
quirdrgicos y conservadores de tratamiento para la preservacion de las articttsittmeséatdian
deseado

6. Contraindicaciones

- Infeccién local o sistémica aguda o crénica

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

- Falta de sustancia 6sea o baja calidad dsea que ponen esigsligresthble de
la prétesis

- Cualquier enfermedad concomitante que pueda poner en peligro la funcién del ir

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Peso del paciente superior a 65 kg para el vastago femoral Expersus cementac
1 estandade 135°, tam. 2 estandar de 135° y tam. 2 estandar de 125° (REF G
1556, 361557 y 367547)

- Peso del paciente superior a 90 kg para el vastago femoral Expersus cementac
3 estandar de 135° y tam. 3 estandar de 125° (REF836367548)

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

1 Factores de riesgo y condiciones que pueden influir en el resultil@m
intervencion

Atencién: La experiencia clinica indica que en caso de que existan una o varias de las sig
circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida util del producto sea me
las complicaciones sean mas frecuentes\@opjereto 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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Ingestién de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacién artic
Trombosis venosas profundas de las piernas y/o embolias pulmonares en la ana
Todos los riesgos geies de una intervencioén quirrgica

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

Trastornos en el metabolismo éseo (osteoporosis, osteomalacia)
Aparicién de fisuras, en casos raros fracturas

Trastornos en el risgaguineo de la extremidad afectada

Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacién afectada

Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espéasticos
Crecimiento en nifios y jévenes en desarrollo

Probables cargestremas al realizar p. ej. trabajos o practicar deporte
Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado ries
fractura

Deformaciones en la articulacién que dificulten el anclaje del implante
Debilitamiento de las estructuras\fesr por tumores

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos enumerados a continuacién se encuentran entre las consecuencias tipi

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 u:
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 ra
movilidad; especialmente en posicién tumbada)
Metalosis
Aumento de los iones metalicos en sangre
Osteolisis
Osificadin heterotdpica
Pseudotumor
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- Arritmias cardiacas, alta resistencia vascular pulmonar, parada cardiaca (prov
por SICO = sindrome de implantacién de cemento dseo)
- Infecciones profundas

Atencién: Si se observan efectos especificos no deseados, pemeasaruma operacion de
revision.
9. Informacién del paciente, documentacién

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documen
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estérilesasietitaret@ndorrespondientes

Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se ¢
como la mejor opcién para el paciente, a pesar de que este presente algunas de las contrainc
arriba descritas,recesario indicarle los efectos y los riesgos que estas condiciones pueden prc
Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que
de su implante depende de diferentes factores, por lo gsiblealetepminarla con exactituitia

util del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad ésea a
enfermedades comérbidas, de la combinacién deslizante utilizada y de la calidad del implante, a
complicaciones no previstas como caideisienteBe acuerdo con los conocimientos actuales, se
puede esperar una vida Util de entre 10 yBElpadieste debe ser informado de las actividades, y de
limitacién del peso si procede, que puettdaspefectos de estas circunstancias agréeatéds
informar al paciente sobre las actividades con las que puede reducir las consecuencias
circunstancias agravantes.

Es imprescindible que el cirujano documente por escriiofrtasdiaes facilitadas al paciente.
En las exploraciones por TRM pueden producirse efectos indeseados capaces de dafiar al
Entre los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento del implante, induccién de
eléctricas, aflojmmto del implante. Antes de su empleo, leer detenidamente la informacion sc
uso del fabricante del aparato. En el marco de una estimacion del riesgo individual, se exam
caso de duda, implantes equiparables para comprobar su add@meaoSp@ndéente aparato de
TRM. El paciente debera ser informado sobre los riesgos que implica este procedimiento.

El informe breve sobre seguridad y rendimiento clinico esta disponible en la base de datos Euda
la puesta en marcha de la badstot, el informe breve se puede enviar bajo peticion
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10.  Tarjeta de identificacion de implante

Tras la intervencién quirtirgica, el paciente debe recibir una tarjeta de identificacién de implante
informacién sobre su implante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de identificacion de implants
directamente de la empresalQ#tslizintechnik AG porque se utilizan varios componentes de sist
Las etiquetas adhesivas del producto contienen toda la informacién sobre los implantes utiliza
etiquetas incluyen la denominacién del producto, el nimero de artiuiroe(R€l€) setie (SN) y el
codigo UDI, asi como el fabricante, incluida su pagina web.

La tarjeta de identificacién de implante debe completarse con los datos del paciente (nombre
identificacion del paciente), la fecha de implantacién yyedireroidre de la institucién médica que
realizé el implante. También debe afiadirse una etiqueta por cada componente implantado en el &
para tal fin.

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

11 Leyendas de los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AGSe94d). anexo
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Nederlands A

IMPLANTAAT

Expersus Heupschacht

Voor de toepassing van het product is de gebruiker verplicht om de onderstaande aanbeve
instructies evenals de productspecifieke aanwijzingen Zeegtudeigteen na te leven

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

Deze implantaten mogen uitsluitend worden toegepast door artsen met specifieke vakkennis
en vaardigheid in de heupartroplastiek. Voor het behalen van de best mogelijke resultz
vertrouwdheid met de voor ditesysaanbevolen operatietechniek en de zorgvuldige toepass
daarvan noodzakelijk.

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

1 Productbeschrijving en implantaatmaterialen

De Expersus heupschacht is bedoeld voor het herstel van de anatomische hoedanigheder
heupgewricht bij de primaire heupendoprothese voor de pijnverzachting en hetitetistdDgan de
Expersus heupschacht is een heupschachtprothese voor de cementvrije en gecementeerde ver
het femur.

De cementvrije variant wordt vervaardigd van een titaniumlegering Ti6BAI3Y €iS@e 5832
gecementeerde variant van implant£t#§a8832). De Expersus heupschacht is uitgerust met eer
12/14conus. De schacht kan zowel met metalen als keramische dijbeenkoppen worden gecombi
cementvrije Expersus heupschacht is, met uitzondering van het gepolijste halsbegieik, waniledig v
een titaniyplasmapray en een hydrapgtietoating. De gecementeerde schacht beschikt over ee
gesatineerd, licht gestraald oppervlak in het bereik van de steel.

Voor de verschillende fematomieén van de patiénten staan 9 matenhikkitgpsmet een
standaarell 252 en een standaartB5°uitvoering voor de cementvrije variant en 9 maten met e
standaarel 252uitvoering en 10 maten in een stanfia&tditvoering voor de gecementeerde variant.
De verzorging met de Expersussdieght is principieel mogelik bij patiénten waarbij ee
heupartroplastiek geindiceerd is. De verzorging met een Expersus heupschacht mag alleel
toegepast als de patiénten skeletrijpheid hebben bereikt.

Alle implantaatvarianten van de Expersachaehikunnen met hetzelfde instrument worden ingezet.

Product, verpakkingsinhoud en gebruikte materialen staan op de etidggeimmamizlat dient te

worden geimplanteerd door middel van een geschikte operatietechniek waavert®ualectisrurg
Hiervoor dient de uitleg van de betreffende operatietechniek in acht te worden genomen
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11 Overzicht implantaten

Benaming Materiaal Referentienummeg
Expersus heupschacht gecementeerd
Expersus heupschacht maat 1 STD, 135°, gecemen| ISO58329 implantaatsta 3671556

Expersus heupschacht maat 2 STD, 135°, gecemen|

1S058329 implantaatsta)

3671557

Expersus heupschacht maat 3 STD, 135°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671558

Expersus heupschacht maat 41850,gecementeerd

1S058329 implantaatsta)

3671559

Expersus heupschacht maat 5 STD, 135°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671560

Expersus heupschacht maat 6 STD, 135°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671561

Expersus heupschavliat 7 STD, 135°, gecementeers

1SO58329 implantaatsta)

3671562

Expersus heupschacht maat 8 STD, 135°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671563

Expersus heupschacht maat 9 STD, 135°, gecemen|

1S058329 implantaatsta]

3671564

Expersubeupschacht maat 10 STD, 135°, gecement

1S058329 implantaatsta)

3671565

Expersus heupschacht maat 2 STD, 125°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta

3671547

Expersus heupschacht maat 3 STD, 125°, gecemen|

1SO5832 implantaatstaq

3671548

Expersus heupschacht maat 4 STD, 125°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671549

Expersus heupschacht maat 5 STD, 125°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671550

Expersus heupschacht maat 6 STD, 125°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671551

Expersus heupschacht maat 7 STD, 125°, gecemen|

1SO58329 implantaatsta)

3671552

Expersus heupschacht maat 8 STD, 125°, gecemen|

1S058329 implantaatsta)

3671553

Expersus heupschacht maat 9 STDgd@&henteerd

3671554

Expersus heupschacht maat 10 STD, 125°, geceme]

1S058329 implantaatsta)
1S058329 implantaatstal

3671555

)

(**) Gewichtsbeperking tdt@(ie Contiadicatiea)
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Expersus heupschacht cementvrij

Expersus heupschacht maat 2 STD, 135°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671400
Expersus heupschacht maat 3 STD, 135°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671401
Expersus heupschacht maat 4 STD, 135°, cem| 1SO58323 Ti6Al4V 3671402
Expersus heupschacht maat 5 STD, 135°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671403
Expersus heupschacht maat 6 STD, 135°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671404
Expersus heupschacht maat 7 STD, 135°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671405
Expersus heupschacht maat 8 STD, 135°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671406
Expersus heupschacht maat 9 STD, 135°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671407
Expersus heupschacht maat 10 STD, 135°, cel| ISO 5833 Ti6Al4V 3671408
Expersubeupschacht maat 2 STD, 125°, cemel 1SO 5833 Ti6Al4V 3671409
Expersus heupschacht maat 3 STD, 125°, cem| ISO 58323 Ti6Al4V 3671410
Expersus heupschacht maat 4 STD, 125°, cem| ISO 58323 Ti6Al4V 3671411
Expersus heupschacht m&ii3, 125°, cementvri 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671412
Expersus heupschacht maat 6 STD, 125°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671413
Expersus heupschacht maat 7 STD, 125°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671414
Expersus heupschacht maat 8 STDcd28htvrij | ISO 5833 Ti6AI4V 3671415
Expersus heupschacht maat 9 STD, 125°, cem| ISO 5833 Ti6Al4V 3671416
Expersus heupschacht maat 10 STD, 125°, cel| 1ISO 5833 Ti6Al4V 3671417

Cementstopper

Cementstopper maat 1, b@it@dmm

[ 1ISO58342 UHMWPE | 506101

Cementstopper maat 2, b@it@dmm

| 1s0 5832 UHMWPE | 506102

12

Overzicht instrumenten

Voor de implantatie dienen uitsluitend de onderstaande instrumenten van OHST Medizintech
worden gebruikt:

Benaming Referentienummer
Instrumentarium Expersus 3671493
Rasgnstrumentarium Expersus 3671492
Extractiénstrument heupschacht 206010

13 Overig toebehoren
Benaming Referentienummer
OPRtechniek Expersus heupschacht cementvrij 50000351
OPRtechniek Expersus heupsclygdementeerd 50000352
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 135° | 367246
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 125° | 367247
Réntgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 135° | 367074
RéntgensjabloBrpersus heupschacht cementvrij STD 125° KD{ 367075
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Benaming Referentienummer
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 1] 367244
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 1] 367245
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecemenfe¥5tkDB2 | 367072
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 1] 367073

Gebruiksaanwijzing extrigieumenten 50000428
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427
Implantaatpaspoort 50000572
2 Gebruik
21 Algemene opmerkingen

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend met de bijbehorende
systeemonderdelen worden gebruikt. Voor de implantatie dienen uitsluitend de voor
instrumenten van het systeem te worden \fieZeet gebruik varindérumenten dient de actueel
geldige versie van de bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354) die opndehwrelbsite
beschikbaar is, in acht te worden genomen

Attentie: Implantaten moeten altijoim complete, ongeopende beschermverpakkingen word:
bewaard. Verpakkingen van implantaten mogen niet aan direct zonlicht w
blootgesteld. V6or het inzetten van het implantaat dient de verpakking op beschac
te worden onderzocht, omdat dezstevan de steriliteit kunnen gaan

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

Bij het uitnemen van het implantaat uit de verpakking géddendéehygi€énevoorschriften te
worden nageleefd. Het is belangrijk om alle implantaatopperviakken te beschermen
beschadigingen, omdat deze beslissend zouden kunnen zijn voor eventuele mislukkingen. De
mag om die reden niet met voorwergemriaking komen die haar oppervlak zouden kunne
beschadigen. Elk implantaat moet voor toepassing worden onderworpen aan een visuele cc
beschadigde plekken.

Het bewerken of verbuigen van een implantaat kan niet alleen de levensduenemaarverkor!
onder belasting ook onmiddellijk of na verloop van tijd een falen van de prothese veroorze
implantaat mag daarom noch mechanisch noch op enige andere wijze worden bewerkt. Implz
beschadigde verpakkingen, onsteriele, verantiesigtadigde of ondeskundig behandelde dan
wel ongeautoriseerd bewerkte implantaten mogen niet worden gebruikt.

Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastinger
functieoppervlakken bij een patiént derfuratieopperviakken zodanig, dat hergebruik
moet worden uitgesloten. De belastingssporen aan de functieopperviakken kunr
enkel met visuele methoden veilig worden herkend. Daarom moet na een expl
worden uitgegaan van voorbeschadigimgegebeuik uitsluiten

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

De verpakkingsonderdelen evenals ldatdtep moeten worden afgevoerd overeenkomstig hu
materialen en de wettelijke bepalingen voor recycling.

Na overleg met de fabrikant kunnen deze implantaten ook kosteloos voor een vakkundige afval
aan hem worden geretourneerd. De retoussendmdabrikant moet als ‘Retour voor afvalverwerkin
gekenmerkt, gereinigd en gesteriliseerd ziin en met een decontaminatiebewijs res
onbedenkelijkheidsverklaring inzake hygiéne verzonden worden.

Alle in samenhang met het product optredesiige gevallen moeten de fabrikant en de
verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker werkt en/of de patiént woont, word

22 Geoorloofde combinatie van componenten
Voor de montage met het implantaat moeten de volgendpaiijpeeteopgebruikt

Nominale @] Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop CoCrMo
@22mm 1S0583212, 12/14 -4/0/+fm 0302200 t/m 02202
S/M/L

Dijbeenkop implantaatstaf
1SO58329, 12/14 -3,5/0/+3,5/min | 0262800 t/m 022803
S/M/L/XL
Dijbeenkop CoCrMo
1SO583212, 12/14 -3,5/0/+3,5/min | 0362800 t/m 03PB0O3
SIMI/LIXL
Dijbeenkop Biolox®forte
1S064741, 12/14 -3,5/0/+3/Bm 367907 t/m 36909
SIMI/L

Dijbeenkop Biolox® delta
1S064742,12/14 -3,50/+3,5nm 3671140 t/m 361142
SIM/L

ELEC® dijbeenkop
1S064741, 12/14 -3,50/+3,5nm 384001 t/m 38803
S/IM/L
ELEC®plutijbeenkop
1S064742, 12/14 -3,50/+3,5nm 013001/m013003
S/IM/L
Dijbeenkoimplantaatstaal
1SO58329, 12/14 -4/0/+4 ] +8m 0203200 t/m 028203
SIM/LIXL
Dijbeenkop CoCrMo
1S0583212, 12/14 -4/0/+4 [ +Bim 0303200 t/m 03804
S/IM/L/XL

@28mm

@32mm
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S/IM/L

Nominale @| Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop Biolox®forte
1S064741, 12/14 -4 /0 F4mm 367910 t/m 36912

Dijbeenkop Biolox® delta
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4 /0/ +4 [ +ihm

3671143 t/m 36145,
3671149

ELEC® dijbeenkop
1S064741, 12/14
S/M/L

-4/0/+4nm

384004 t/m 38806

ELEC®pludijbeenkop
1S064742,12/14
SIMI/LIXL

-4 /0 / +4 [ +ihm

013004t/m013007

Dijbeenkop Biolox®forte
1S064741, 12/14
S/IM/L

-4/0/+&m

367930 t/m 36932

@36mm

Dijbeenkop Biolox® delta
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4 10/ +4 [ +Bim

3671146 t/r8671148,
3671150

ELEC® dijbeenkop
1S064741, 12/14
S/M/L

-4 /0 /+4nm

384007 t/m 38@09

ELEC®plutijbeenkop
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4 [ +Bim

013008/m013011

Unipolaire kop maat S
implantaatsta&058329,
12/14

-4mm

155140 t/m 15560

@ 40mm t/m
@ 60mm

Unipolaire kop maat M
implantaatstaal 1S8829,
12/14

omm

155040 t/m 15660

Unipolaire kop maat L
implantaatstaal 1S8829,
12/14

+4mm

155240 t/m 15860

Wij kunnen de compatibiliteit vanpoodiecten alleen garanderen in verbinding met onze eige
CEgekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vrijgegeven producten, waar
dienovereenkomstige goedkeuring voorhanden is. Hierbij moeten de gebruiksaanwijzingen van ¢
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 f:
OHST geen vrijgave heeft gegeven,

waarvoor

productaansprakelijkheid uitgesloten.

71

is om

redenen valigheitdwerive




23 Gebruiksinstructies

De toepassing van het implantaat gestiedtzondeementBij een gecementeerde toepassing
moet een cementstopper worden gétirdriktet gebruik van de cementstopper dient de actueel geld
versie van de gebruiksaanwijzing die op devwebsitest.de/ibéschikbaar is, in acht te worden
genomerHet implantaat heeft een-t2fids voate verbinding met een heupkop.

De dijbeenschachtconus en de inwendige conus van de dijpbeenkop moeten bij de montage <
intact zijn. Voor het plaatsen van de dijbeenkop dient de conus zorgvuldig te worden gere
geschikte dijbeenkop dient olgems met de hand te worden opgezet en met he
kopbevestigingsinstrument en een adequate hamerslag op de conus te woNiadr pefixeerd.
gebruik van keramische dijbeenkoppen dient de actueel geldige versie van de gebruiksaanwijzin
websitevww.ohst.de/ib@schikbaar is, in acht te worden geNenderrepositie moeten de definitieve
sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden gecontroleerd.

Attentie: Wij wijzen er uitdrukkelijk op dat infreeperatieve vervanging of een revisie van de
dijbeenkop uitsluitend dijpeenkoppen zonder keramische conus mogen worden gel
Dit geldt ongeacht de materialen die voor de voorafgapadegarersen gebruikt.

Attentie: Bij beschadiging of breurkeen keramische component is een zo spoedig mogelijke,
complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval is het g
van metalen dijpeenkoppen binnen het kader van een revisie gecontraindiceerd on
ernstige, deels levensgeijlkeacomplicaties mogelijk zijn. In het zeldzame geval van
breuk van de keramische component is een zorgvuldig debridement met verwijderi
alle vindbare keramische deeltjes evenals een wondspoeling absoluut vereist.

Vorsicht: De in de conviradicaes vermelde beperking van het patiéntgewicht voor de onder 1.
genoemde maten van de Expersus heupschacht gecementeerd moeten in acht wo
genomen.

Als het intraoperatief nodig mocht zijn om de reeds ingebrachte originele prothese te verwi
higvoor een extraeitistrument beschikbaar.

Voordat het cement wordt ingebracht (bij gecementeerde verankering) of voordat het implan
ingezet (bij cementvrije verankering), moet het implantaatlager zorgvuldig worden gespoel
implantatimoet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltje
gereedschappen enz.) uit het voorbereide implantaatlager worden verwijderd

De poreus gecoate oppervlakken (TPS, Boni®, CaP, HA) en de opgeruwde appierviakker
implantaten mogen niet in aanraking komen met kleding of andere vezelige materialen. Voor d
cementering moeten de voorschriften van de fabrikant inzake het gebruik van het botceme
worden genom&m het risico van ernstige casdiaaire complicaties (veroorzaakt door BCIS = bon
cement implantation syndrome) te verminderen, is het gebruik van in vacuiim gemengd b
aanbevolen

Bij een gecementeerde verankering moeten de implantaten centrisch en recht in het cementb
ingezet. Na het cementeren moeten alle uitstekende of losse cementdeeltjes uit de wond worden

Attentie: Bij toepassing van chirurgische hoogfregstemtieenten (bijv. brandijzers) moet ervoor
worden gezorgd dat deze niet in aanrakingbdeimplantaten of instrumenten. De
implantaten of instrumenten kunnen anders zo sterk worden beschadigd dat een de
breuk) kan ontstaan. Wanneer een implantaat werd beschadigd, mag dit niet in de
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achterblijven, maar moet door een imigct implantaat worden vervangen. Als bepaald
instrumenten beschadigd mochten zijn, mogen deze alleen nog worden gebruikt
beoogde gebruiksdoel zonder meer is gewaarborgd.

24 Operatietechniek

Na de opening van de gewrichtskapsel en luxatieraarkdp uit de kom moet deze analoog aan de
preoperatieve planning gereseceerd en de dijbeenkop volledig verwijderd worden.
Voor de markering van het resectieviak staat optioneel eenrefijpetmrhalster beschikking.
Vervolgens de mergruimteespeet de holle beitel. Deze moet ver lateraal en dorsaal worden aan
om het latere inbrengen van de raspen in de richting van de femuras te vereenvoudigen. De holle
overeenkomstig de gewenste antetorsie worden geplaatst. Eendradeitesitiganter 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 t
oriéntatie voor de navolgende maten. Dientengeatoigeij het eerste raspproces op een correcte
antetorsie worden gelet. Deze antetorsie kan met behulp van een geleidestaaf en een rasphandgr
gecontroleerd en ligt in de regel-bB°L@dier moet worden begonnen met de kleinste radp die met
rasphandgreep wordt verbonden. Vervolgens worden de andere raspen in oplopende volgord
totdat de praperatief bepaalde maat bereikt is. De maataanduidingen van de raspen stemmen ove
de implantaatgrootten. De correcte positieaspnidéet femur kan worden gecontroleerd met behul
van de beeldconvertor. Indien de schachtgrootte tijdens het raspproces niet overeenstemt mi
operatief bepaalde grootte en het verschil overeenkomt met twee of meer grootten, iser eventu
van een verkeerde uitlijning van de as of van een ossaal handicap. In dat geval zou de gekozen
klein zijn en dus niet voldoende stabiliteit bieden. Voor de verschillende toegangen staan op aal
speciale rasphandgrepen ter beschikking.
De raspen zijn zodanig geconstrueerd dat ze ook kunnen worden gebruikt voor het proefrepone
kan door plaatsing van de verschillende proefconussen en proefkoppen de beenlen
bewegingsomvang en de bandspanning worden gecontroleepdvataddgrebet femur blijvende
rasp verwijderen en de proefconus op de rasp plaatsen. Voor de proefrepositie van de ver.
schachtvarianten staan proefconussen met twee offsets ter beschikking. De proefconussen kii
zodra ze zich in det@iipositie bevinden. Vervolgens wordt de proefkop handmatig op de proef
geplaatst. Voor de proefrepositie staan proefkoppen met verschillende diameters in de halsleng
ter beschikking. Na de repositie moeten de definitieve sterktst da dwbjierspanning worden
gecontroleerd. Bij de gecementeerde Expersus heupschacht wordt eerst de cementstopper geil
en vervolgens het cement ingebracht, deze operatiestap komt bij de cementvrije variant van de
heupschacht te vélera De cementstopper wordt afhankelijk vaspdeagieé uitgemeten diafysaire
mergruimtediameter geplaatst. Voor het gecontroleerde inbrengen in de optimale diepte staat et
inzetinstrument ter beschikking. Voor mergruimtediameterd tusseen119 mm wordt de
cementstopper maat 1 en voor diameters van 18 mm tot 22 mm de cementstopper maat 2 aanb
cementstopper moet op de draadstang van-instrimnent worden geschroefd en daarmee in de
mergruimte worden ingebracht. Degdiepés kan worden afgelezen van de schaal op de draadstanc
moet de schachtlengte van de te implanteren heupschachtprothese minimaal 5 mm, maar mag
meer dan 20 mm overschrijden. Bovendien kan de positie van de cementstopper imid@éemursch:
het kader van een rontgencontrole worden beoordeeld aan de hand van de positie van de
contrastring. Vervolgens moet hengtaenent tegen klok in weer worden uitgedraaid. Na het plaat
van de cementstopper moet het implantaatfzogid ges gedroogd worden. De implantatie van de
cementstopper moet voltooid zijn voordat het botcement gemengd wordt. Het cement moe
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ingebracht volgens de moderne cementeertechniek en tevens moet de gebruiksinformatie
cementfabrikant in aetriden genomen.

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

Attentie: Het is niet toegestaan om dijpepeek met een halslengte van meer dan XL te gebruike

Vervolgens moet de schacht met de dijbeenkop in de kom gereponeerd en moeten beweging
beenlengte en bandspanning gecontroleerd worden. Door een laagsgewijze dichting van de wor
operaé routinematig beéindigd.

3. Verpakking en steriliteit

Al naargelang het sterilisatieproces worden implantatenvoudge B8ansparante zak van
samengestelde kunststoffolie (stralensterilisatie min. 25 kGypusfigeentransparante zak van
TyveR(ethyleenoxidterilisatie) in karton verfzktinstrumenten worden onsteriel in beschermend
verpakkingen geleverd en moeten voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden overeenk
bijbehorende actueel geldige versie van de gebruiks§800G@aBRy) die op de website
www.ohst.de/ii@schikbaar Be aangegeven houdbaarheidsdatum veronderstelt een onbeschadi
ongeopende verpakking en de opslag onder geschikte omstandigheden.

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

De buénste zak van eendidige, transparante verpakking moet samen met het karton worden verv
door het nisteriele personeel. Bij-gtewlige, transparante verpakking moet alleen het karton worc
verwijderd door het-sietiele personeel. De teeedt moet zodanig worden geopend dat de sterilite
van de inwendige zak niet in gevaar wordt gebracht. De inwendige zak wordt door het steriele
verwijderd en geopend. Op deze wijze moet het implantaat aan de chirurg worden overhandi
steriele implantaat er direct uit kan nemen.

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

De preoperatieve planning aan de hand van rontgerfegesei®T en dergelijke is absoluut
noodzakelijk met het oog op belangrijke informatie over geschikte implantaten, plaatsing en
componentencombinaties, waardoor vooraf de te geliruirehenimaplantaat kan worden gekozen.
De operatie mag alleen worden uitgevoerd wanneer de materiaalverdraagzaamheid van de
vastgesteld. Voor de planning van de OP moet gebruik worden gemaakt van de Bnigedsablonen
moet de in dertcaindicaties vermelde beperking van het patiéntgewicht voor de onder 1.1 gen
maten van de Expersus heupschacht gecementeerd in acht wordeezgenipmevor alle maten
verkrijgbaar in een vergroting van 1,15:1. Bovendien staan rontgedsjabatstaf 1:1 in digitale
vorm ter beschikking. Het verdient aanbeveling om testprotheses voor de controle van de corre
(indien toepasbaar) en extra implantaten beschikbaar te hebben voor het geval dat andere mater
of het gakzen implantaat niet kan worden gebruikt. Bij de postoperatieve verzorging moeten
methoden worden toegepast.
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5. Indicatie

- gevorderde slijtage van het heupgewricht op grond van degenerati
posttraumatische, reumatoide artritis of congenitajgldsepdys

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

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

- hemiartroplastiek of totale heupprothese

- bepaalde gevallen an ankylose

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

6. Contraindicatie

- acute of chronische, lokale of systemiscige infect

- ernstige spierzenuwof vaataandoeningen, die het betreffende lidmaat in geva
brengen

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

- elke begeleidende ziekte die het functioneren pamiteaiim gevaar kan brengen

- overgevoeligheid voor de gebruikte materialen

- patiéntgewicht boverk§¥oor de Expersus heupschacht gecementeerd maat 1 S°
135°, maat 2 STD 135° en maat 2 STD 125° (RE$63881557 en 367547)

- patiéntgewicht bo@&kg voor de Expersus heupschacht gecementeerd maat 3 S°
135° en maat 3 STD 125° (REASET en 361548)

Bij gebruik van heupkoppen met halsaanzet (XL en XXL) is de bewegingsomvang met onge
verminderd en bereikt in buiging en strekking tuaseie30° en 100°.

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

Attentie: Uit klinische ervaringen blijkt dat één of meerdere van de volgende begelei
omstandigheden (risicofactoren) kunnen leiden tot kdijtére, staker optredende
complicaties of een in totaal slechter resultaat van een heupartroplastiek. Dit is e
limitatieve lijst.

Algemene risicofactoren en voorwaarden:

- overgewicht

- alcoholisme en drugsmisbruik

- patiéntengroepen met psychische niekezslavingen

- 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

Specifiekasicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)

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

neurologische stoornisgan 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 voaeldgtijke ongevallen met verhoogd fractuurrisica
gewrichtsvervormingen die de verankering van het implantaat bemoeilijken
verzwakking van de dragende structuren door tumor

Ongewenste effecten

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren togpisaineest 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 voorl
gevolgen van een totale taetipplastiek:

positieverandering en losraken van de prothese
luxatie van de prothese
implantaatbreuken
stijfheid
verminderde levenakteit (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 vaatweemntditstahd (veroorzaakt door
BCIS = bone cement implantation syndrome)
diepe infecties
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Attentie: In geval van de genoemde ongewenste effecten kan een revisieoperatie vereist zij
9. Informatie voor de patiént, documentatie

De gegevens ter identificatielev@mgezette implantaten dienen in de patiéntendocumentatie te wo
opgenomen. Bij de verpakkingen van de steriele implantaten zijn voor dit doel bijoehorende
bijgevoegd

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. War
implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovergenoem
indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de pt@apatént 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 leve
het implantaat afhalijk is van verschillende factoren. Een specifieke uitspraak met betrekking to
verwachten levensduur van het implantaat is daarom niet mogelijk. De levensduur is afhankell
gewicht en de activiteitsgraad van de patiént, de kwaliteitlvamda botten, eventuele begeleidende
aandoeningen, de gekozen glijpartner, de kwaliteit van het implantaat en van onverwachte compl
door vallen of ongevaMaigens de actuele stand van de techniek kan een levensduur van ca. 10
jaar worden verwacht. Verder moet de patiént worden ingelicht over de activiteiten en indien van
over de gewichtsbeperking waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigh
verminderen.

worden verwactierder moet menmigiént inlichten over de activiteiten waarmee hij de effecten \
deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.

Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schriftelijk door de opererende arts te worden gedoc
Bij MRBnderzoeken kunmergewenste effecten optreden die schadelijk zijn voor de patiént. Mog
effecten zijn o0.a. artefacten, verwarming van het implantaat, inductie van elektrische stromen, lo
het implantaat. Voor het gebruik moet de gebruiksinformatiareatfaterippt worden bestudeerd.
Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval van twijfels vergelijkingsimplantat
onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffemppai&TDe patiént moet worden ingelicht over
de risico's

Het beknopte bericht over veiligheid en klinische prestaties staat ter beschikkinglatateiudamed
Tot de start van de databank kan het beknopte bericht op aanvraag ter beschikking worden gest

10.  Implantaatpaspoort

Na de operatie dient de pat#nineplantaatpaspoort te worden overhandigd waarin alle belang
informatie over het implantaat vermeld staat. Bij de eerste verzorging worden meerdere compol
een systeem toegepast, daarom moet het implantaatpaspoort direct bij OhifTAGediaidETh
aangevraagd. Voor de documentatie van het gebruikte implantaat worden plaketiketten bij h
geleverd. Deze etiketten bevatten de productbenaming, het artikelnummer (REF), het serienummn
UDicode en de naam van de fabiilcinsief de website.

Het implantaatpaspoort moet worden voorzien van de gegevens van de patiént (patid)naam of
de datum van de implantatie evenals de naam en het adres van de implanterende instelling en |
daarvoor bestemde geelesiirden beplakt met telkens één etiket per geimplanteerde component.
De patiénten moeten er door de gebruiker op worden geattendeerd dat eventuele verde
geactualiseerde gegevens op de website beschikbaar zijn om het veilige gebruildeandest produ
patiént te waarborgen
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1 Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naadde bijlage (p.
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Portugués A

IMPLANTE

Expersus Haste da anca

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

O distribuidor destes produtos n&o easpuatyuer responsabilidade por danos imediatos ol
consequentes decorrentes de uma utilizacdo ou manuseamento incorrectos, em especi
observancia das seguintes instrucdes de utilizagdo ou devido a uma conservagdo ou mal
incorrectas.

Estes inlpntes sé devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados, exper
especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria recomenc
este sistema, bem como a sua aplicacéo cuidadosa, séo fundamebtaisgdardos melhores
resultados.

A verséo valida atual das instrucdes de utilizacéo disponivelwonvebsite/ifi¢ve ser sempre
respeitada

1 Descri¢ao do produto e materiais do implante

A Expersus hesia anca é utilizada para restaurar as condi¢des anatémicas da articulagéo da
artroplastia primaria da anca para alivio da dor e restauracéo da fungdo. A Expersus haste da a
prétese da haste da anca para fixagdes néo cimentadase ruinfiémtad

As variantes ndo cimentadas séo produzidas a partir de uma liga de titanio TiE?)l4VadSO 58:
variantes cimentadas a partir de aco para implantesq) SOBg§R2sus haste da anca esta equipada
com um cone 12/14. A haste podergsnada com metal e também com cabecas femorais em ceran
A Expersus haste da anca, ndo cimentada é toda ela concebida, até ao polimento da area do co
spray de plasma de titanio e revestimento de apatite hidréxilo. A haste cimenipdditian uma
acetinada, ligeiramente radiada na area do corpo.

Para responder as diferencas anatémicas entre fémures dos pacientes, estio disponiveis 9 tam
uma verséo padidb25° e 135° para a variante ndo cimentada e 9 tamanhos com urdeégerséo pa
125° e 10 tamanhos com uma versao-daf&para a variante cimentada.

Normalmente, existe a possibilidade de assisténcia com a Expersus haste da anca em paciente:
esteja indiciada uma hemiartroplastia. A assisténcia com unesteqiemusaso 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 mesn
de instrumentos.

O produto, o contetido da embalagem e os materiaiestéizddinidos nas etiqu€dmplante

deve ser aplicado através de uma tecnologia operatéria adequada, com a qual o individuo a
operagdo esteja familiarizado. Para tal, devem ser tidas em atengdo as instrugcdes da re
tecnologia opeet.
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1

Perspectiva geral dos implantes

Designagao

Material

Numero de
referéncia

Expersus Haste da anca cimentado

Expersus Haste da anca, tam. 1 UN, 135 °, cimen|

1SO 5832 aco para implante|

3671556

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN¢it8&rftado (*)

1SO 5838 aco para implantg

3671557

Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, cimen|

1SO 5838 aco para implantg

3671558

Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, cimel

1SO 5838 aco para implante

3671559

Expersublaste da anca, tam. 5 UN, 135 °, cimentd

1SO 5838 aco para implante

3671560

Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, cime!

1SO 5839 aco para implante

3671561

Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, cime!

1SO 5839 aco para implante

3671562

Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, cime!

1SO 5839 aco para implante

3671563

Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, cime!

1SO 5839 aco para implantg

3671564

Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, cimel

1SO58329 aco para implante

3671565

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, cimen|

1SO 5839 aco para implantg

3671547

Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, cimen|

1SO 5838 aco para implantg

3671548

Expersus Haste da at@a. 4 UN, 125 °, cimentado|

1SO 5838 aco para implantg

3671549

Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, cimen|

1SO 5838 aco para implantg

3671550

Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, cimen|

1SO 5838 aco para implantg

3671551

Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, cimen|

1SO 5838 aco para implantg

3671552

Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, cimen|

1SO 5838 aco para implantg

3671553

Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 125 °, cimen|

1SO 5839 aco parimplantes

3671554

Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 125 °, cimel

1SO 5839 aco para implantg

3671555

®

(**) Limite de peso de 90 kg (ver Qutizacéo)

Limite de peso de 65 kg (ver Quiitacio)

<65kg

<90kg
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Expersus Haste da anca néimentada

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671400
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671401
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671402
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671403
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671404
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671405
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671406
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671407
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, ndo q ISO 5833 Ti6Al4V | 3671408
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671409
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671410
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671411
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671412
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671413
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671414
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671415
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671416
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ndo c| ISO 5833 Ti6Al4V | 3671417
Restritor de cimento

Restritor de cimento, tam.1, @ externo 24mm_| ISO 5832 UHMWPE _| 506101
Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm_| ISO 5832 UHMWPE _| 506102

12

Para o implante devem ser utileatlosivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG liste

Perspectiva geral dos instrumentos

de seguida:

Designagao NUmero de referéncig

Conjunto de instrumentos Expersus Haste da anca 3671493

Conjunto de instrumentos Fresa Expersus Haste da anca 3671492

Conjunto dastrumentos para extracdo Haste da anca 206010

13 Outros acessorios
. . Namero de

Designacéao P
referéncia

Tecnologia operatéria Expersus Haste da anca, ndo cimentada | 50000351

Tecnologia operatéria Expersus Haste da anca, cimentado 50000352

Gabarito de raio£Xpersus Haste da anca, ndo cimentado STD 13| 367246

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STO 367247

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado ST 367074

81




Namero de
referéncia
Gabarito de raios X Expetasie da anca, ndo cimentado STD 1251 367075
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 13§ 367244
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 12§ 367245
Gabarito de raios X Expersus Haste deimecéado STD 135° KD32 | 367072
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125 367073

Designagao

Instrugdes de uso Conjunto de instrumentos para extracdo 50000428
Instrucdes de uso Posicionador da haste 50000427
Documento do implante 50000572
2, Manuseamento
21 IndicagGes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componente
do sistem&Para o implante deverédo uslizaxclusivamente os instrumentos do sistema acim
mencionadogntes da utilizagio do instrumento, a versdo valida atual das respetivas instrug
utilizag&o (50000354) disponivel no websitat.de/ifu/ deve ser respeitada

Atencéo: Os implantes tém de ser secopeervados nas respectivas embalagens de protecgé
completas e fechadas. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta a lu
directa. Antes da aplicagdo dos implantes, a embalagem devera ser verificada g
danos, uma vez que estes podenn aéggitivamente a esterilidade

Durante a desembalagem do implante devera verificar a sua correspondéncia com a designaga
na embalagem (n.° de artigo/ n.° de série/ tamanho).

Na remocéo do implante da embalagem deverédo ser observadogossegsfsntntos em
matéria de higiene. Certifiguite que todas as superficies do implante estéo protegidas contra de
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a pr
pode entrar em contacto corntobjgue possam danificar a sua superficie. Antes da sua utiliza
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

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

Atencéo: Os implantes destirgera uma utilizag&o Unica! As cargas individuais das superfic
funcionais de um paciente marcam de tal forma a supenéitideumodo a excluir
uma reutilizagdo. Ndo é possivel identificar de forma segura as marcas da car
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois
explantagdo tem de se partir do pressuposto da existénom elexcluir uma
reutilizacdo

Em componentes de implante que se destinam a utilizagéo apenas para um lado do corpo, a

orientacéo esta indicada nos implantes com "L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o ladi

corpo. A orientaqdo implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagédo
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Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na
esquerda como na articulagéo direita.

Os componentes da embatagem como os implantes, devem ser encaminhados de acordo com o
materiais e as disposi¢oes legais do processo de gestéo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabrical
eliminacdo adegla gratuita. A remessa de devolucéo ao fabricante deve ser marcada como "de
para eliminagéo” e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de descontan
certificado de higiene.

Todos os acontecimentos graves que ocormpraduto devem ser comunicados ao fabricante e :
autoridade competente do Estaddbro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido

22 Combinacéo permitida de componentes
Para a montagem com o implante é necessario utilizar as seguintesaiabecas femor

@ nominal | Designacao Comprimento do col NUmero de referéncig
Cabeca femoral CoCrMo
@22mm 1S0583212, 12/14 -4/0/+fm 0362200 a 030202
S/M/L

Cabeca femoral ago para|
implantes

1S058329, 12/14
S/M/L/XL

Cabeca femoral CoCrMo
1S0583212, 12/14 -3,50/+3,5/+7 mi| 0362800 a 03803
S/M/L/XL

Cabeca femoral Biolox® f
1S064741, 12/14 -3,5/0/+3/Bm 367907 a 36909
@28mm SIM/L

Cabeca femoral Biolox®
1S064742,12/14 -3,50/+3,5nm 3671140 a 367142
S/IM/L

Cabeca femoral ELEC®
1S064741, 12/14 -3,50/+3,5nm 384001 a 38903
S/IM/L

Cabeca femoral ELEC®p|
1S064742, 12/14 -3,50/+3,5nm 013001 a 01803
S/IM/L

Cabeca femoral aco para
implantes

1S058329, 12/14

@32mm S/M/L/XL

Cabeca femoral; CoCrMo|
1S0583212, 12/14 -4/0/+4 [ +Bm 0303200 a 038203
S/M/L/XL

-3,50/+3,5/+%m | 0262800 a 022803

-4/0/+4 [ +Bm 0203200 a 028203
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@ nominal

Designacao

Comprimento do co

Numero de referéncig

Cabeca femoral Biolox® f
1S064741, 12/14
S/IM/L

-4/0/+fm

367910 é867912

Cabeca femoral Biolox®
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4 /0/ +4 [ +ihm

3671143 a 367145,
3671149

Cabeca femoral ELEC®

1S064741, 12/14 -4 /0 / +4mm 384004 a 380806
S/M/L

Cabeca femoELEC®plus

1S064742, 12/14 -4 /0 / +4 [ +ihm 013004 a 01807
SIMI/LIXL

@36mm

Cabeca femoral Biolox® f
1S064741, 12/14
S/IM/L

-4/0/+&m

367930 a 36932

Cabeca femoral Biolox®
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4 /0 / +4 +8mm

3671146 a 361148,
3671150

Cabeca femoral ELEC®
1S064741, 12/14
S/IM/L

-4 /0 /+4nm

384007 a 38809

Cabeca femoral ELEC®p
1S064742, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4 [ +Bim

013008 a 01811

@40mm a
260mm

Cabeca de fraturam. S
aco para implantes EB32
9,12/14

-4mm

155140 a 15560

Cabeca de fratura, tam.
aco para implantes EB32
9,12/14

omm

155040 a 15660

Cabeca de fratura, tam. L
aco para implantes E832

9,12/14

+4mm

155240 a 158260

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com 0s nossos produt
que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para c
e para os quais tenha sido emitida uma autorieapaodentbleste contexto, devem ser respeitadas

as instrucdes de utilizagdo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de combinagéo

pela OHST.

A combinagcéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de oitraofabricant
quais ndo existe qualquer autorizag&do por parte da OHST, é proibida por razdes de seguranga d

responsabilidade pelo produto.
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23 Modo de aplicagdo

A aplicacéo do implante é efeatnadau seximentoNuma aplicagdo cimentada, deve ser utilizado
um restritor de cimetotes da utilizacéo do restritor de cimento, a respetiva versdo valida atu
instrucdes de utilizagdo disponivel no websitest.defitieve ser respeitadaimplante possui um
cone 12/14 para ligagdo com uma cabeca femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral t¢ém de estar limpos e intactos
montagem. Antes da aplicagdo da cabega femoral, é necessddimdonamente o cone. A seguir, a
cabeca femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de in:
para a cabeca, assim como com uma batida de martelo adequattasd@atiizacéo das cabegas
femorais de ceriém a respetiva versédo valida atual das instrugdes de utilizacéo disponivel no \
www.ohst.de/ifdéve ser respeitadgpds o reposicionamento, é necessario verificar a estabilida
mobilidade e tens&o muscular definitivas.

Atencéo: E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou revisao intraoperatoria
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamentecabaigasem cone
ceramicdsto aplicae independentemente dos materiais que constituiram o
emparelhamed®cones precedente.

Atencgéo: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a re\
completa dos componentes progétitais rapidamente possieste caso, a
utilizac&o de cabegas femorais de metal no &mbito de uma reviséo é contraindicad
que podem ocorrer complicacdes graves, potencialmieatiéatairaoperatoria,
no caso raro de uma rutura do cartgpoagimico, é necessario um desbridamento
rigoroso com remogao de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como um
irigac&o exaustiva da ferida.

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

Se, durante a fase huparatéria, for necessario remover a prétese original ja colocada,
disponivel um extractor de haste de anca.

Antes de aplicar o cimento (numa fixacéo cimentada) ou antes de aplicar a finpi@tten&mum
cimentada), o local do implante tem de ser bem limplo, AcnéaSssario garantir que todas as
particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste das ferramentas, etc.) sao
do local do implante preparado

As superficies revestidas com camadas porosas (TPS, Bonit®, CaP, HA) e as superficies ru
implantes n&o podem entrar em contacto com o vestuario ou com outros materiais que libertem
Para a correta execugdo do passo de cimentacdordespeitadas as indicacdes do fabricante
relativamente a utilizagdo do cimento 6sseo. Para minimizar os riscos de complica¢des cardio
graves (provocadas por BCIS = Bone cement implantation syndrome} cecsmeledaimento
bsseo misturadm vacuo. Numa fixagéo cimentada, os implantes tém de ser aplicados centralme
direito na base de cimento. Depois da aplicagdo do cimento, todas as particulas de cimento so
excesso tém de ser removidas da zona da ferida.

Atencéo: Durante atilizagéo de instrumentos cirtirgicos de alta frequéncia (p. ex. cauteriza
necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes o
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instrumentos. Caso contrario, os implantes ou instrumentos podem ficar danifica
ponto deatharem (p. ex. rutura). Se um implante se tiver danificado, ndo pode ser d
no paciente, tendo, pelo contrario, de ser trocado por um implante novo e inta
existirem instrumentos danificados, sé podem continuar a ser utilizados se a re
utilizacdo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

24 Tecnologia operatéria

Depois de aberta a capsula articular e da luxagéo da cabeca femoral na caixa, a ressec¢éo da me
realizase de modo semelhante ao planeamegterptério e a cabegyadral totalmente removida.
Para a marcagado dos niveis da ressecgao, esta disponivel um calibre de ressecgéo do quadril
Em seguida, abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser inserido ampl:
lateral e dorsal pamailitar a conducéo posterior das fresas, no sentido do eixo femoral. O bistu
cavidades deve ser colocado em conformidade com a torg&o anterior pretendida. Deve ser evita
do trocanter. A abertura do canal medular pode ser alagyddaaveladie abertura.
Apbs o canal medular ter sido abertessegfiesamento da haste femoral. A primeira fresa determ
a orientac&@o dos tamanhos subsequentes. Por isso, é necessario ter em atengéo a torgéo ante
durante o primeirogesso de fresagem. A torgéo anterior pode ser verificada por intermédio de um
guia e do punho para fresas e devera ser, em regi&°d®a@ inicise pelo tamanho de fresa
menor a unir ao punho da fresa. Em seguida, aplicar as oelirasrtiesade tamanho crescente, até
chegar ao tamanho definido rapprétério. As indicagdes dos tamanhos das fresas correspondem
tamanhos dos implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser verificado real
controlo com conwersle imagem. Se, durante o processo de fresagem, o tamanho da haste
corresponder ao tamanho definidoopepério e a diferenca for de dois ou mais tamanhos, signif
um eventual alinhamento incorreto do eixo ou uma deficiéncia 6ssepotieatbastecselecionada
ser demasiado pequena e nao garantir, desse modo, a necessaria estabilidade. Para os diferente
de acesso, temos também disponiveis, mediante pedido, punhos para fresas especiais.
As fresas séo, como tal, projetadasddeanpoderem ser utilizadas também em reposicionamento
teste. Neste processo, € possivel verificar o comprimento da perna, o alcance do movimento e
ligamento por via do assentamento de diferentes cones de teste e cabegas de mstoREMOVer
fresa que se encontre no fémur e colocar o cone de teste na fresa. Para o reposicionamento d
distintas variantes de haste, estéo disponiveis cones de teste com dois deslocamentos. Se se e
na posicéo correta, os cones deéestgio engatar. Em seguida, colocar manualmente a cabeca de
no cone de teste. Para o reposicionamento de teste, estéo disponiveis cabecas de teste com
diametros, nos comprimentos de colo S até XL. Apds a reposicéo, devem a@staitiddatins
mobilidade e a tens&@o dos musculos definitivassérdéand@ Expersus haste da anca cimentada, ¢
restritor de cimento é implantado de seguida e, logo depois, é colocado o cimento. Este passo
ignorado, no caso de se tratanth variante da Expersus haste da anca ndo cimentada. O restrit
cimento é usado em funcéo do diametro diafisario do canal medular medigerzdidacHaa
uma colocag&o controlada a profundidade étima esté disponivel um insnahengs jpesiai. Para
diametros do canal medular entre 14 mm e 19 mm é recomendado o tamanho 1, para diametrc
mm e 22 mm recomesela tamanho 2. Aparafusar o restritor de cimento na haste roscada do instrt
posicionador para o inserirmal ozedular. A profundidade de insercéo pode ser controlada atravé
escala de medigéo na haste roscada e devera ficar no minimo 5 mm acima da prétese da haste
implantar, mas ndo mais de 20 mm. E também possivel avaliar a posicéideergstritihdste
do fémur em fungdo da posicdo do anel de contraste, observada via radiografia. Por Gltimc
instrumento posicionador no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para o poder retirar.
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inserido o restritor de cimeriamal do implante devera ser lavado e seco. A implantag&o do restrit
cimento deve estar concluida antes da colocagéo do cimento 6sseo. O cimento deve ser colocad
com a mais moderna técnica de cimentag&o, tendo em considerac@esasléntdiinacdo do
fabricante de cimento.

Com o impactador da haste, colocar a prétese até aos niveis da ressecgdo no local de dep
implante. No caso de uma variante cimentada, proceder logo de seguida a inje¢do do cimer
Aguardar até geste endureca exercendo uma ligeira pressage Sdigueeza e secagem rigorosas
do cone da prétese e a colocagéo da cabega femoral com o comprimento do colo anteriormente
até XL).

Atencéo: N&o podem ser utilizadas cabegas femorais comprimento do colo superior a XL!

Em seguida, reposicionar na caixa a haste com a cabega femoral e controlar o alcance de mov
comprimento da perna e a tens&o do ligamento. A operagéo é concluida de forma rotineira com
camadas.

3. Embalagm e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizag&o, os implantes s&o embalados num saco transpa
de pelicula laminada de plastico (radioesterilizacdo min. 25 kGy) ou num saco transparente dupl
(esterilizacdo com oxido denefi com cartd®@s instrumentos sdo fornecidos nédo estéreis em
embalagens de protecéo e, antes da sua utilizacéo, tém de ser limpos e esterilizados de acol
respetiva versao vélida atual das instrucdes de utilizagédo (50000354) disjponive| olostvebsit/

A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi mantida sem danos e f
armazenada em condicBes apropriadas.

Atencéo: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova geemarggiientes nao
implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo fabricar
vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.

O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve wetaregtteidoin o cartdo por

pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o carté
removido por pessoal néo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a este
saco interior ndo seja comptida. O saco interior é retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta
o implante esté disposto de forma a que o cirurgiéo possa retirar diretamente o implante esteriliz

4 Planeamento préperatério e cuidados pésperatérios

O planeamenpoéoperatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes € indispens
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis cc
de componentes e possibilita uma selecgéo prévia do tamanha dalizzplahteperacéo s6 deve
ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais. Para o planeamento d
deverao utilizee os gabaritos de raigdétn disso, deve ser observado o limite de peso do paciente f
ostamanhos da Expersus Haste da anca cimentada menciondfsie®estit disponiveis para
todos os tamanhos com uma ampliagéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo dis|
escala 1:1 em formato digital. Dever&eligpmimente préteses de amostra para a verificagéo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. Nos-opetfatimfopdievem ser
utilizalos procedimentos reconhecidos.
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5. Indicacéo

- Desgaste avangado da articulagdo da anca devido a artrite degenerativa,
traumatica ou reumatéide ou displasia da anca congénita

- Fratura (p. ex. fratura do colo do fémur) ou necrose avascular da cabeca femor

- Sequela de operagGes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugdo da articu
artrodese

- Hemiartroplastia ou prétese total da anca

- Alguns casos determinados de anquilose

As endoproéteses da anca, ainda que nédo sejam concebidas com o intsittadmjercidade que

0s 0ss0s hormais e saudaveis relativamente aos graus de atividade e as cargas, elas conseguem
casos, restabelecer a mobilidade, ao mesmo tempo que contribuem para o alivio da dor. Estas er
s6 deverdo ser utilizadaando todos os outros métodos de tratamento que visam preserva
articulagBes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados de fo
e atempada, n&o tiverem tido o resultado pretendido

6. Contraindicagado

- Infecdo agla ou crénica, local ou sistémica

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

- Falta de substancia 6ssea ou qualidade 6ssea insuficiente que afetel
posicionamento estavel da prétese

- Qualquer doenga concomitart@ossa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Peso do paciente acima de 65 kg para o tam. da Expersus haste da anca cim
de 1 UN, 135 °, tam. 2 UN, 135 ° e tam. 2 STD 125°%{R%#; 361557 e 367
1547)

- Peso do paciente acima de 90 kg para o tam. da Expersus haste da anca cime
de 3 UN, 135 ° e tam. 3 STD 125° (REB5HHE 367548)

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

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

Atencéo: As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma @egnaitesias
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagé
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatério da art
da anca. Esta lista n&o é exaustivad.

Fatores de risco e condigéesis:

- 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 pisstegbimaa
articulagado

Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese
Eventuais riscos genéricos associados a operagao

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

Distlrbios do metabolismo dssézoporose, osteomalacia)
Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

Distarbios circulatérios do membro afectado

Disturbios neurolégicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulagéo afectada

Espasmos musculares ou outros quadras efipésticos

Crescimento em criancas e adolescentes

Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto
Epilepsia ou outros motivos para acidentes repatielesado risco de fractura
Deformagdes articulares que dificultam a fixap&mtio im

Debilitag&o das estruturas de apoio devido a tumor

8. Efeitos indesejados
Os efeitos negativos a seguir indicados estéo entre as implicagdes mais tipicas e mais comur

cirurgia:

Infeccéo

Trombose venosa e embolia pulmonar
Disturbios cardiovdaces

Hematoma

Parestesia

Entorpecimento

Inchago

Lesé&o no nervo

Edema

Os efeitos negativos a seguir indicados sé@o os tipicos e que se verificam com maior frequ
consequéncia de uma artroplastia total da anca:

Alteracéo da posicéo e relaxameptétdae
Luxagéo da prétese
Rupturas no implante
Rigidez
Qualidade de vida reduzida (dores, distarbios do sono, limitagéo do alcant
movimentos, especialmente na posigdo deitada)
Isentos de metal
Aumento dos ides de metais no sangue
Coxa Vara
Osteolise
Ossificagdo heterotépica
Pseudotumores
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- Arritmias cardiacas, resisténcia vascular pulmonar elevada, paragem car
(provocada por BEE®ne cement implantation syndrome)
- Infecdes profundas

Atengéo: Devido a ocorréncia de efeitos adversos espediicses, necessaria uma cirurgia de
revis&o.
9. Informag&o do paciente, documentagéo

As informagdes sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos d
do doente. Nas embalagens dos implantes estéreisemesntapetivesquetas

O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando ¢
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algurATatictadesrdtama
indicadas se apliquem a este, o pacientesdeesdarecido quanto aos efeitos esperados desta
condicbes, bem como dos riscos expectaveis.

Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Util dc
depende de diferentes fatores, logo, uma determindicasebpecima vida Util prevista ndo é possivel
A vida util depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade dssea existente, d
concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da implante
comptagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas olWDecaEtis.com o estado atual da
técnica, poeie esperar uma vida Util de aproximadamente 10 @ paceae deve ser informado
sobre atividades e, se aplicavel, do limite de pesdastrgquéis possa diminuir os efeitos destas
circunstancias agravar@gaciente deve ser informado sobre actividades através das quais p
diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes.

Todas as informagdes dadas ao paciente ddveomsentadas por escrito pelo médico que realizara
operagddEm caso de exames de ressonancia magnética poderde efmifisamdesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbacdes, ac
do implante, inducé&o de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizagéo dever
se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No ambito de uma avaliag&o individua
em caso de divida, recomsadaverificig de implantes de comparacédo quanto a sua adequacéo
respectivo aparelho de ressonancia maQmgitiente deve ser informado sobre os riscos

O relatério de sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esta disponivel na base de dados
Orelatério de sintese pode ser disponibilizado mediante solicitagdo até ao langamenta da base c

10. Passaporte do implante

Depois da operacgéo devera ser dado ao paciente um passaporte do implante com todas as in
importantes sobre o implanteastnde cuidados primarios, sdo utilizados varios componentes de
sistema, de modo que o passaporte do implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizint
Para a documentagdo do implante utilizado existem etiquetas autocolantestato giiquiets E
contém a designacgéo do produto, o nimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o cddig
fabricante, incluindo o website.

O passaporte do implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou i
dopaciente), a data da implantagéo, bem como com o nome e enderego do estabelecimento de
faz a implantagdo e uma etiqueta para cada componente implantado deve ser colada na area de
O paciente deve ser informado pelo utilizador quénéprategéo adicional ou atualizada que garanta
a utilizagao segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado
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1 Explicacéo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultadod &id).anexo (Vide
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