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Deutsch A

IMPLANTAT
Expersus Hiiftschaft

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Ubernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schéden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, inshesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemae Pflege oder Wartung entstehen.

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

Es ist immer die aktuell gitige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
https://www.ohst.defifu-instructions/ verfigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Expersus Schaft ist eine Endoprothese (Femurkomponente) fiir die zementfreie bzw. zementierte
Verankerung bei einer Totalen Hftarthroplastik (THA) oder Hift-Hemiarthroplastik.

Die zementfreie Variante wird aus einer Titanlegierung Ti6Al4V (ISO 5832-3) und die zementierte Variante
aus Implantatstahl (ISO 5832-9) hergestellt. Der Expersus Hftschaft ist mit einem 12/14 Konus ausgestattet.
Der Schaft ist sowohl mit Metall- als auch mit Keramik-Huftkopfen kombinierbar. Der zementfreie Expersus
Hiiftschaft ist bis auf den polierten Halshereich vollstandig mit einer Titan-Plasma-Spray und Hydroxyl-Apatit
Beschichtung versehen. Der zementierte Schaft besitzt eine satinierte, leicht gestrahlte Oberflache im
Bereich des Korpus.

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

Generell besteht die Versorgungsmaglichkeit mit dem Expersus Hiiftschaft bei Patienten, bei denen eine
Huiftarthroplastik indiziert ist. Die Versorgung mit einem Expersus Hiiftschaftist nur bei skelettreifen Patienten
durchzufiihren.

Alle Implantatvarianten des Expersus Hiftschaftes konnen mit dem gleichen Instrumentarium eingesetzt
werden.

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

11 Ubersicht Implantate

Referenz-

Bezeichnung Material nummer

Expersus Hiiftschaft zementiert

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

(*)  Gewichtshegrenzung auf 65 kg (s. Kontraindikationen) I'ﬂ'l
<65 kg|
(*)  Gewichtshegrenzung auf 90 kg (s. Kontraindikationen)
<90 kg

. . Referenz-
Bezeichnung ‘ Material ‘ nummer
Expersus Hiiftschaft zementfrei
Expersus Hiiftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1400
Expersus Hiiftschaft Gr. 3 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1401
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1402
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1403
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1404
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1405
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1406
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1407
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1408
Expersus Hiiftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1409
Expersus Hiiftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1410
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1411




Bezeichnung Material Referenz-
nummer

Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1413
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1415
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1416
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

12 Ubersicht Zubehér

121 Instrumente

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

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Expersus Hiftschaft 367-1576

| Raspel-Instrumentarium Expersus Hiiftschaft 367-1492
Instrumentarium Optional Expersus 367-1577

122 Sonstiges Zubehdr
Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementfrei STD 135° KD28 367-246
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementfrei STD 125° KD28 367-247
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementfrei STD 135° KD32 367-074
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementfrei STD 125° KD32 367-075
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 135° KD28 367-244
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 125° KD28 367-245
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 135° KD32 367-072
Rontgenschablone Expersus Hiiftschaft zementiert STD 125° KD32 367-073
Zementstopper Gr.1, Aussen-@24mm 506-101
Zementstopper Gr.2, Aussen-@27mm 506-102
13 Mitgeltende Begleitdokumente

Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Expersus Hiiftschaft zementfrei 50000351
OP-Technik Expersus Hiiftschaft zementiert 50000352
Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841




Bezeichnun Referenznummer
g

Information zur MRT-Sicherheit (MRI safety information) 50000851
Symbolverzeichnis 50000859
2, Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

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

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

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

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

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

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

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

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

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller kénnen diese Implantate auch zur unentgeltlichen, fachgerechten
Entsorgung an diesen retourniert werden. Die Riicksendung an den Hersteller muss als ,Retour zur
Entsorgung" gekennzeichnet sein und hat gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationsnachweis bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitsbescheinigung zu erfolgen.
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Alleim Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und
der zustandigen Behtrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

22 Zulassige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Hiftkdpfe zu verwenden:

Nenn-@ | Bezeichnung Halslange Referenznummer
Hiiftkopf CoCrMo
@22mm | ISO 5832-12, 12/14 410/ +4mm 030-2200 bis 030-2202
SIM/L

Hiiftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14 -35/0/+35/+7 mm 020-2800 bis 020-2803
S/M/L/XL
Huiftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -35/0/+35/+7 mm 030-2800 his 030-2803
S/M/L/XL
BIOLOX®delta Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 bis 367-1142
SIM/L

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

Hiiftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14 410/ +4/+8 mm 020-3200 bis 020-3203
S/M/L/XL
Huiftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 410/ +4/+8 mm 030-3200 bis 030-3203
S/M/L/XL
BIOLOX®delta Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm
SIM/L/IXL
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 bis 013-007
S/M/L/XL
BIOLOX®delta Hiiftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm
S/M/L/XL
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 bis 013-011
S/M/L/XL
@40mm | Frakturkopf Gr. S
bis Implantatstahl 1ISO 5832-9, | -4 mm 155-140 bis 155-160
@60mm [ 12/14

@28 mm

@32 mm
367-1143 bis 367-1145,
367-1149

367-1146 bis 367-1148,
367-1150

@36 mm




Nenn-@ | Bezeichnung Halslange Referenznummer
Frakturkopf Gr. M
Implantatstahl 1ISO 5832-9, | 0 mm 155-040 bis 155-060
12/14

Frakturkopf Gr. L
Implantatstahl 1ISO 5832-9, | +4 mm 155-240 bis 155-260
12/14

Eine Kompatibilitdt unserer Produkte garantieren wir nur im Zusammenhang mit unseren eigenen CE-
gekennzeichneten Produkten sowie den von uns zur Kombination freigegebenen Produkten, fiir die eine
entsprechende Zulassung vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungen der Endoprothesenhersteller
sowie die von OHST freigegebene Kombinationsmatrix zu beachten. Die Kombination von Implantaten der
OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, filr die keine Freigabe seitens OHST vorliegt,
ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung ausgeschlossen.

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt mit oder ohne Zement. Bei zementierter Anwendung ist ein
Zementstopper zu verwenden. Vor Anwendung des Zementstoppers ist die dazugehérige aktuell giilige
Version der Gebrauchsanweisung, die auf der Website https:/www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist, zu
beachten.

Das Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur Verbindung mit einem Hftkopf. Der Hftschaftkonus und der
Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des
Hiiftkopfes ist der Konus sorgféltig zu reinigen. Der geeignete Hiiftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und
mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der
Verwendung von Keramik-Huftkopfen ist auch die zugehdrige aktuell giitige Version der
Gebrauchsanweisung, die auf der Website https:/www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist, zu beachten.
Nach der Reposition sind die definitive Stabilitat, die Mobilitét und die Muskelspannung zu kontrollieren.

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

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

Vorsicht: Esist die in den Kontraindikationen genannte Limitierung des Patientengewichtes fir die
unter 1.1 genannten GroBen des Expersus Hiiftschaftes zementiert zu beachten.

Sollte es intraoperativ einmal notwendig sein, die bereits eingebrachte Originalprothese zu entfernen, steht
ein Hftschaftausschlager zur Verfiigung.
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Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates (bei
zementfreier Verankerung) muss das Implantatlager ausreichend gespilt werden. Es ist dabei darauf zu
achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.) aus dem
vorbereiteten Implantatiager entfernt werden.

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

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

Firr die ordnungsgemaRe Durchfilhrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben iiber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Um das Risiko von schweren kardiovaskularen
Komplikationen (hervorgerufen durch BCIS=Bone cement implantation syndrome) zu verringern, wird die
Anwendung von im Vakuum gemischten Knochenzement empfohlen.

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

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

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

Vorsicht: Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschrankenden
Hiiftendoprothese oder einer Hiiftotalendoprothese mit einem modularen Kopf mit
Halsansatz oder einer konischen Hiise kann den Bewegungsumfang des Gelenks
verringen und das Risko fiir Komponentenverschlei, ZusammenstoRen der
Komponenten, vorzeitige Luxation oder Revision erhthen. In diesen Féllen solite der
Chirurg den Patienten dariiber informieren, dass Aktivitéten mit grofem Bewegungsbereich
vermieden werden sollten.

24 Operationstechnik

Nach Eroffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus der Pfanne ist dieser analog zur
préoperativen Planung zu resezieren und der Hifftkopf vollstandig zu entfernen.

Zur Markierung der Resektionsebene steht optional eine Schenkelhalsresektionslehre zur Verfiigung.
AnschlieRend den Markraum mit dem HohiraummeiRel eroffnen. Dieser muss weit lateral und dorsal
angesetzt werden, um das spétere Eintreiben der Raspeln in Richtung der Femurachse zu erleichtern. Der
HohlraummeiRel sollte entsprechend der gewiinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Frakturierung
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Ergffnungsahle kann die Markraumdffnung erweitert werden.



Nachdem der Markraum erdffnet wurde, folgt das Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestimmt
die Orientierung der nachfolgenden GréBen. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf die korrekte
Antetorsion zu achten. Diese Antetorsion kann mittels Fihrungsstab und Raspelhandgriff Uberpriift werden
und liegt in der Regel bei 10°-15°. Angefangen wird mit der Keinsten RaspelgroRe, die mit dem
Raspelhandgriff verbunden wird. AnschlieBend werden in aufsteigender Reihenfolge die weiteren Raspeln
verwendet, bis die praoperativ bestimmte GroRe erreicht ist. Die GroRenangaben der Raspeln stimmen mit
den ImplantatgréBen Uberein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandlerkontrolle
(iberprft werden. Falls wahrend des Raspelvorgangs die SchaftgroBe nicht der préoperativ festgelegten
GroRe und die Differenz zwei oder mehrere GroBen entspricht, liegt eventuell eine Fehlausrichtung der Achse
oder eine ossére Behinderung vor. In diesem Fall kdnnte der ausgewahite Schaft zu Klein sein und somit
nicht die ndtige Stabilitat gewahrleisten. Fr die unterschiedlichen Zugangswege stehen auf Anfrage auch
spezielle Raspelhandgriffe zur Verfiigung.

Die Raspeln sind so konstruiert, dass sie auch zum Probereponieren verwendet werden kdnnen. Dabei kann
durch Aufsetzen der verschiedenen Probekonen und Probekdpfe die Beinldnge, der Bewegungsumfang und
die Bandspannung tiberpriift werden. Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und den
Probekonus auf die Raspel setzen. Firr die Probereposition der verschiedenen Schaftvarianten stehen
Probekonen mit zwei Offsets zur Verfiigung. Die Probekonen schnappen ein, sobald sie sichinihrer richtigen
Position befinden. Als nachstes den Probekopf von Hand auf den Probekonus aufsetzen. Fir die
Probereposition stehen Probeképfe unterschiedlicher Durchmesser in den Halslangen S his XL zur
Verfiigung. Nach der Reposition sind die definiive Stabilitét, die Mobilitét und die Muskelspannung zu
kontrollieren.

Beim zementierten Expersus Hifftschaft wird zunéchst der Zementstopper implantiert und anschiieBend der
Zement eingebracht, dieser Operationsschritt entféllt bei der zementfreien Variante des Expersus
Hiiftschaftes.

Der Zementstopper wird in  Abhangigkeit vom préoperativ ausgemessenen diaphyséren
Markraumdurchmesser eingesetzt. Zum kontrollierten Einbringen in die optimale Tiefe steht ein spezielles
Setzinstrument zur Verfiigung. Fir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm und 19 mm wird der
Zementstopper GroRe 1 empfohlen, fiir Durchmesser von 18 mm bis 22 mm die GroRe 2. Zementstopper
auf die Gewindestange des Setzinstrumentes schrauben und damit in den Markraum einbringen. Die
Einbringtiefe kann tber die Skalierung auf der Gewindestange abgelesen werden und sollte die Schaftlange
der zuimplantierenden Huftschaftprothese um mindestens 5 mm aber nicht mehr als 20 mm tibersteigen. Es
ist zudem moglich die Lage des Zementstoppersim Femurschaft im Rahmen einer Rontgenkontrolle anhand
der Position des Rontgenkontrastringes zu beurteilen. Im Anschluss daranist das Setzinstrument gegen den
Uhrzeigersinn herausdrehend wieder zu entfernen. Nach dem Einsetzen des Zementstoppers ist das
Implantatiager zu spiilen und zu trocknen. Die Implantation des Zementstoppers sollte vor dem Ansetzen
des Knochenzementes abgeschlossen sein. Der Zement ist entsprechend moderner Zementiertechnik
einzubringen und die Gebrauchsinformationen des Zementherstellers unbedingt zu beachten.

Die Prothese mittels Schafteinschlager bis zur Resektionsebene in das Implantatbett einbringen. Bei der
zementierten Variante muss dies unmittelbar nach der Injektion des Knochenzementes geschehen und unter
leichtem Druckiist bis zur Aushértung des Knochenzementes zu warten. AnschlieRend den Prothesenkonus
griindlich reinigen und trocknen und den Hiiftkopf mit der zuvor bestimmten Halslénge (S bis XL) aufsetzen.

Vorsicht: Es diirfen keine Hiiftkopfe mit einer Halslange groRer als XL verwendet werden!

Danach den Schaft mit Huftkopf in die Pfanne reponieren und Bewegungsumfang, Beinlénge und
Bandspannung kontrollieren. Durch den schichtweisen Wundverschluss wird die Operation routineméig
abgeschlossen.
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3. Verpackung und Sterilitat

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

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

Der &uRere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht sterilen
Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht sterilen Per-
sonal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu tffnen, dass die Sterilitét des innersten Beutels nicht gefahrdet
wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Im-
plantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4. Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen Uber geeignete Implantate, Platzierung, mogliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden Groe des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir den Patienten abgeklart worden ist. Zudem ist
die in den Kontraindikationen genannte Limitierung des Patientengewichtes fiir die unter 1.1 genannten
GroBen des Expersus Huftschaftes zementiert zu beachten. Fir die Planung der OP sind die
Réntgenschablonen zu verwenden. Diese sind fiir alle GroBen in einer VergréBerung von 1,15:1 erhéltlich.
Zudem stehen Rontgenschablonen im Mafstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur
Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusatzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen,
falls andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5. Indikation

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

Fraktur (z.B. Schenkelhalsfraktur) oder avaskuldre Nekrose des Femurkopfes
Folgezustand friiherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion,
Arthrodese

Bestimmte Félle von Ankylose

Hiiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie kdnnen bei gleichzeitiger Linderung der Schmerzen
in vielen Féllen die Beweglichkeit wiederherstellen. Sie sollten erst Anwendung finden, wenn alle anderen,
als medizinisch zeit- und sachgerecht eingestuften, operativen und konservativen, gelenkerhaltenden
Behandlungsmethoden nicht zum gewiinschten Erfolg gefiihrt haben.
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6. Kontraindikation

Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

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

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

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates geféhrden kann
Uberempfindlichkeit gegentiber verwendeten Werkstoffen

Patientengewicht tiber 65 kg fiir den Expersus Hiiftschaft zementiert Gr. 1 STD 135°,
Gr. 2 STD 135° und Gr. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 und 367-1547)
Patientengewicht tber 90 kg fiir den Expersus Hiiftschaft zementiert Gr. 3 STD 135°
und Gr. 3 STD 125° (REF 367-1558 und 367-1548)

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

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

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte ~ oder ~ drohende Infektionskrankheiten ~ mit  méglicher
Gelenkmanifestation

Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fiir die Huftanhroplastlk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Storungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstérungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfélle mit erhéhtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor
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8. Unerwiinschte Wirkungen

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

Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung

ARMD / Trunnionosis / Metallose

Toxische Reaktionen

Luxation / Dislokation / Dissoziation

Eingeschrankter ROM

Lockerung

Implantatversagen

Beinléangendifferenz

Schaftsinterung

Knochenbruch

Instabilitét

Gewebeschéden

Heterotope Ossifikation

Tiefe Venenthrombose

Blutverlust

Infektionen

Lungenembolie

Herzstillstand

Herzinfarkt / Schlaganfall

Knochenzementreaktion / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (z.B.

Herzarrhythmien, erhohter pulmonaler GefaRwiderstand)

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

9, Information des Patienten, Dokumentation

Die Angaben zur Identifizierung der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu
dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.
Der Patient ist Uber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzukléren. Wenn das Implantat als die beste
Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teilweise auf den
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umsténde
sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden.
Patienten, die einen Hiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhangig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht maglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochengqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewdhiten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfélle. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen
dieser erschwerenden Umstande verringern kann. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer
von ca. 10 bis 15 Jahren zu erwarten.
Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert wer-
den. Bei MRT-Untersuchungen kénnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schédigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
13



Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Geréteherstellers zu
studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschétzung sind im Zwesifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

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

10.  Implantationsausweis

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

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem Datum
der Implantation sowie dem Namen und der Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung zu
vervollstandigen und mit jeweils einem Etikett pro implantierter Komponente in den daftir vorgesehenen
Bereich zu bekleben.

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

1. Erlauterung der Etiketten-Symbole

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

IMPLANT
Expersus Femoral Stem

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

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

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

1 Product Descriptionand Implant Materials

The Expersus hip stemis an endoprosthesis (femoral component) for cementless or cemented anchorage in
total hip arthroplasty (THA) or hip hemiarthroplasty.

The cementless variant is manufactured from titanium alloy Ti6AI4V (ISO 5832-3) and the cemented variant
from implant steel (ISO 5832-9). The Expersus femoral stem comes with a 12/14 cone. The stem can be
combined with both metal and ceramic femoral heads. Apart from the polished neck area, the cementless
Expersus femoral stem has an all-round titanium plasma spray and hydroxyapatite coating. The body of the
cemented femoral stem has a satin-finished, lightly blasted surface.

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

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

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

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

11 Overview of Implants

Reference

Designation Material
number

Expersus femoral stem cemented

Expersus femoral stem size 1 STD, 135°, cemented (*) | I1SO 5832-9 Implant steel | 367-1556
Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cemented (*) | I1SO 5832-9 Implant steel | 367-1557
Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cemented (**) | I1SO 5832-9 Implant steel | 367-1558
Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1559
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1560
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Reference

Designation Material number
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1561
Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1562
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1563
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1564
Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1565
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cemented (*) | I1SO 5832-9 Implant steel | 367-1547
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cemented (**) | I1SO 5832-9 Implant steel | 367-1548
Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1549
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1550
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1551
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1552
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1553
Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1554
Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cemented 1SO 5832-9 Implant steel | 367-1555
(" Weight limited to 65 kg (see Contraindications) I'ﬂ'l
<65 kg|
(*)  Weight limited to 90 kg (see Contraindications)
<90kg

Expersus femoral stem cementless

Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1400
Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1401
Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1402
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1403
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1404
Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1405
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1406
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1407
Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cementless | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1409
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1410
Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1411
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1412
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1413
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1414
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1415
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[ Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cementless | 1SO 5832-3 Ti6AI4V [367-1416 |

| Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cementless | 1SO 5832-3 Ti6AI4V [367-1417 |
12 Overview of accessories
121 Instruments

Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:

Designation Reference number
Expersus femoral stem instrument set 367-1576
Expersus femoral stem rasp instrument set 367-1492
Expersus femoral stem optional instrument set 367-1577

122 Accessories
Designation Reference number
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD28 367-246
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD28 367-247
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD32 367-074
X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD32 367-075
X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD28 367-244
X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD28 367-245
X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD32 367-072
X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD32 367-073
Cement restrictor size 1, external @24mm 506-101
Cement restrictor size 2, external @27mm 506-102

13 Accompanying reference documents
Designation Reference number
Surgical technique Expersus femoral stem cementless 50000351
Surgical technique Expersus femoral stem cemented 50000352
Instructions for use Extraction Instrument Set 50000428
Instructions for use Stem Repositioner 50000427
Implant Card 50000572
Patient information Hip joint replacement 50000841
MRI safety information 50000851
List of symbols 50000859

2, Handling
21 General information

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

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

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

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

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

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

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

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

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

22 Authorised Component Combinations
The following femoral heads must be used for assembly with the implant:

Nominal [ Name Neck length Reference number
Femoral Head CoCrMo
@22mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 to 030-2202
SIM/L

Femoral Head Implant steel
@28 mm | 1SO 5832-9, 12/14 -35/0/+35/+7 mm | 020-2800 to 020-2803
S/M/L/XL
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Nominal g

Name

Neck length

Reference number

Femoral Head CoCrMo

implant steel ISO 5832-9, 12/14

1SO 5832-12, 12/14 -35/0/+3,5/+7 mm | 030-2800 to 030-2803
SIM/LIXL
BIOLOX®delta Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 to 367-1142
S/M/L
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 to 013-003
S/M/L
Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14 <410/ +4/+8 mm 020-3200 to 020-3203
SIM/LIXL
Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 <410/ +4/+8 mm 030-3200 to 030-3203
@32 mm SIM/LIXL
BIOLOX®delta Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+7 mm gg;ﬁjg 10 367-1145,
SIM/LIXL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm 013-004 to 013-007
SIM/LIXL
BIOLOX®delta Femoral Head
IS0 6474-2, 12114 410/ +4)+gmm | 307114610 367-1148,
367-1150
@36 mm SIM/LIXL
ELEC®plus Femoral Head
ISO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+8 mm 013-008 to 013-011
SIM/LIXL
Fracture head size S
implant steel 15O 5832.9, 12/14 | “+™™ 155-14010 155-160
@40 mm to| Fracture head size M
@60 mm | implant steel IS0 5832:9, 12/14 | ©™™ 155-04010 155-060
Fraclure head size L +4mm 155-240 to 155-260

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

combination matrix approved by OHST.

Due to reasons relating to product safety and product liability, it is prohibited to use implants
manufactured by OHST Medizintechnik AG in combination with components of other manufacturers that

have not been approved by OHST.
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23 Instructions for Use

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Caution: when using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it is essential to
ensure that they do not come into contact with the implants or instruments. This can
cause such severe damage to the implants or instruments that failure (e.g. fracture) may
ensue. If an implant has been damaged, it must not remain in the patient but must be
replaced by a new, intact implant. Damaged instruments may only continue to be used
if they can still perform their intended purpose without compromise.
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If femoral heads with a neck (XL and XXL) are used, the range of mation is reduced by about 30° and
achieves values between 80° and 100° in flexion and extension.

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

24 Surgical Technique

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

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

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

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

The cement restrictor is used depending on the preoperatively determined diaphyseal diameter of the
medullary cavity. A special insertion instrument is available for controlled insertion to the optimal depth. The
size 1 cement restrictor is recommended for medullary cavity diameters between 14 mm and 19 mm, or size
2 for diameters between 18 mm and 22 mm. Screw the cement restrictor ontothe threaded rod of the insertion
instrument andinsert it into the medullary cavity. Theinsertion depth can be read off the scale onthe threaded
rod and should exceed the stem length of the prosthetic femoral stem to be implanted by at least 5 mm, but
never more than 20 mm. It is also possible to gauge the position of the cement restrictor inside the femoral
stem by means of X-ray control based onthe position of the radiopaque ring. Thereafter, remove theinsertion
instrument by rotating it anti-clockwise. After inserting the cement restrictor, rinse and dry the implant bed.
The cement restrictor should be implanted before the bone cement is mixed. The cement is to be inserted
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using a modern cementing technique; in doing so, the instructions for use of the cement manufacturer must
be observed.

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

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

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

3. Packaging and Sterility

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

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

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

4. Preoperative Planning and Postoperative Care

The preoperative planning based on X-rays, CT data and other information is indispensable and provides
essential information concerning the suitable prosthesis, its positioning and the possible component
combinations, thereby facilitating preselection of the implant size. Surgery may only be performed once
it has been established that the patient is able to tolerate the implant material. In addition, the patient
weight limitation stated in the contraindications must be observed for the Expersus femoral stem sizes named
under 1.1. The X-ray templates must be used to plan the surgery. They are available for all sizes in a
magnification of 1.15:1. In addition, X-ray templates with a scale of 1:1 are available in digital format. To check
the correct fit (where applicable), trial prostheses and additional implant components should be kept to hand
in the event that other sizes are required, or where it is not possible to use the planned implant. Recognised
procedures must be used for postoperative care.

5. Indications
Advanced degeneration of the hip joint due to degenerative, post-traumatic rheumatoid
arthritis or congenital hip dysplasia
Fracture (e.g. femoral neck fracture) or avascular necrosis of the femoral head
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Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. internal fixation, articular reconstruction,
arthrodesis
Certain cases of ankylosis

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

6. Contraindications

Acute or chronic local or systemic infection

Severe muscle, nerve or vascular diseases that endanger the extremity concerned
Missing bone substance or poor bone quality that threatens the stable fit of the
prosthesis

Any underlying condition that might compromise the function of the implant
Hypersensitivity to the materials used

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

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

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

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

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

Use of high-dose cortisone or cytotoxic drugs

History or risk of infectious diseases with potential joint manifestation
History of deep vein thrombosis and/or pulmonary embolism

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

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

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscular dysfunction of the affected joint

Muscle spasms or other spastic conditions

Growth in children and adolescents
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Expected extreme stresses, e.g. due to work or sports

Epilepsy or other causes of repeated accidents with an increased risk of fracture
Joint deformities that complicate fixation of the implant

Weakening of the supporting structures due to a tumour

8. Undesirable Effects

The undesirable effects and risks listed below can occur in the course of a total hip arthroplasty (THA)
or hemiarthroplasty:
- Foreign body reactions, osteolysis, loosening

ARMD / trunnionosis / metallosis

Toxic reactions

Luxation / dislocation / dissociation

Limited ROM

Loosening

Implant failure

Difference in leg length

Stem subsidence

Bone fracture

Instability

Tissue damage

Heterotopic ossification

Deep vein thrombosis

Blood loss

Infections

Pulmonary embolism

Cardiac arrest

Heart attack / stroke

Bone cement reaction / bone cement implantation syndrome (BCIS) (e.g. cardiac

arrhythmia, increased pulmonary vascular resistance)

Caution: Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.
9, Patient Information and Documentation

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

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

Patients who receive a hip replacement must be informed that the service life of the implant depends on a
variety of factors; therefore, it is not possible to specify an expected service life. The service life depends on
the patient's weight and degree of activity, the existing bone quality, accompanying diseases, the tribological
pairing chosen, the quality of the implantation as well as unexpected complications, for example, due to falls
or accidents. The patient must be informed of which activities he/she can undertake in order to reduce the
effects of these aggravating circumstances. Based on the current state of technology, the expected service
life is approx. 10to 15 years.
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Allinformation provided to the patient must be documented in writing by the surgeon performing the surgery.
Undesirable effects that can harm the patient may occur in MRI examinations. Possible effects include
artefacts, heating up of the implant, induction of electrical currents, loosening of the implant.

Before use, the information provided by the equipment manufacturer should be studied. In case of doubt and
as part of anindividual risk assessment, the sitability of comparable implants in the respective MRI machine
should be checked. The patient is to be informed of the risks. The user can download MRI safety information
from the website https:/ww.ohst.de/professionals/. The patient can download the patient information from
the website https:/www.ohst.de/pafient-information/. A short report about the safety and clinical performance
is available from the Eudamed database (https:/ec.europa.euttools/eudamed). Until the database is
launched, the short report can be provided on request.

10. ImplantCard

Following surgery, the patient must be given an implant card containing all the necessary information about
the implant. Several components of a system are used during the initial surgical procedure; therefore, the
implant card must be obtained directly from OHST Medizintechnik AG. Adhesive labels to document the
implant used are enclosed with the products. These labels contain the product designation, the article
numbers (REF), the serial numbers (SN), the UDI code and the manufacturer's details including the website.
The patient's details (patient name or patient ID) must be documented in theimplant card, along with the date
of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facilty; for each implanted
component, a label must be affixed to the respective section of the card.

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

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

IMPLANT
Tige fémorale Expersus

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

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

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

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

1 Description du produit et matériaux des implants

La tige Expersus est une endoprothése (composant fémoral) destinée a I'ancrage cimenté ou sans ciment
dans le cadre d'une arthroplastie totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie de la hanche.

La variante sans ciment est constituée d'un alliage en titane Ti6AI4V (ISO 5832-3) et la version cimentée
d'acier implantaire (ISO 5832-9). La tige fémorale Expersus est équipée d'un cone 12/14. Latige peut étre
aussi hien combinée a des tétes fémorales en métal ou en céramique. Latige fémorale Expersus sans ciment
est totalement recouverte jusqu‘ala zone polie du col d'un revétement en plasma-titane et en hydroxyapatite.
La tige cimentée possede une surface satinée et |égérement sablée au niveau du corps.

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

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

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

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

11 Apercu des implants

Numéro de

Désignation Matériau ez
esignatiof référence

Tige fémorale Expersus cimentée
Tige fémorale Expersus taille 1 STD, 135°, cimentée
()

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

1ISO 5832-9 Acier pour implants | 367-1556

1SO 5832-9 Acier pour implants | 367-1557
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Désignation

Matériau

Numéro de
référence

Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, cimentée

()

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1558

Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1559

Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1560

Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1561

Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1562

Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1563

Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 135°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1564

Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°,
cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1565

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

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1547

Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 125°, cimentée

()

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1548

Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1549

Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1550

Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1551

Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1552

Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1553

Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, cimentée

ISO 5832-9 Acier pour implants

367-1554

Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°,

cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1555

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

(*)  Limitation du poids & 90 kg (voir contre-indications)

<90kg

Désignation

‘ Matériau

Numéro de
référence

Tige fémorale Expersus sans ciment

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, sans ciment

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1400

Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, sans ciment

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1401

Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, sans ciment

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1402

Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, sans ciment

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1403

Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, sans ciment

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1404

Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, sans ciment

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1405

Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, sans ciment

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1406
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Désignation Matériau N}erero de
référence

Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 135°, sans ciment [ 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1407
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, sans ciment| SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, sans ciment | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, sans ciment| SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

12 Vue d'ensemble des accessoires

121 Instruments

Pourlimplantation, utiliser exclusivement les instruments OHST Medizintechnik AG spécifiés dans le tableau
ci-dessous :

- . Numéro de

Désignation e4
référence

Instrumentation Expersus 367-1576
Instrumentation rape Expersus 367-1492
Instrumentation optionelle Expersus 367-1577

122 Autres accessoires

- . Numéro de
Désignation P

référence

Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 135° KD28 367-246
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 125° KD28 367-247
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 135° KD32 367-074
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 125° KD32 367-075
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 135° KD28 367-244
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 125° KD28 367-245
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 135° KD32 367-072
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 125° KD32 367-073
Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24mm 506-101
Obturateur a ciment taille 2, @ extérieur 27mm 506-102
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13 Documents d'accompagnement également applicables

Désignation N}erero de
référence

Technique chirurgicale tige fémorale Expersus sans ciment 50000351
Technique chirurgicale tige fémorale Expersus cimentée 50000352
Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Carte d'implant 50000572
Information aux patients Prothése de la hanche 50000841
Information relative a la sécurité de I"RM (MRI safety information) 50000851
Liste des symboles 50000859

2, Manipulation

21 Remarques générales

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

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

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

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

Pourretirer limplant de son emballage, respecter les consignes d'hygiéne correspondantes. Veiller & protéger
toutes les surfaces de limplant contre d'éventuelles détériorations susceptibles d'entrainer I'échec de
lintervention. En particulier, la prothése ne doit pas entrer en contact avec des objets qui pourraient
endommager sa surface. Avant la pose, contrdler visuellement que chaque implant ne présente aucun
défaut.

L'usinage d'unimplant peut non seulement réduire sa durée de vie, mais aussi provoquer immédiatement ou
alalongue une défaillance de la prothése sous sallicitation. Ainsi, I'implant ne doit en aucun cas étre usiné
mécaniquement ni modifié d'une autre maniére. Les implants dont les emballages sont endommagés ou qui
sont non stériles, contaminés, endommagés, manipulés incorrectement ou modifiés de maniére non
autorisée ne doivent en aucun cas étre utilisés.

Attention : Les implants sont & usage unique ! Les contraintes individuelles subies par les surfaces
fonctionnelles d'un patient marquent ces surfaces fonctionnelles de telle maniére que toute
réutilisation est a exclure. Les traces laissées par ces contraintes sur les surfaces
fonctionnelles ne peuvent pas étre détectées de maniére fiable par les seules méthodes
visuelles. Par conséquent, en cas d'explantation, il faut partir du principe que les dommages
existants interdisent une réutilisation.
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Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniguement sur un c6té du corps, l'orientation
est indiquée respectivement par un « L » pour le c6té gauche et « R » pour le cdté droit. L'orientation des
implants doit impérativement correspondre au cdté de |'articulation a traiter. Les composants implantaires ne
présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour 'articulation gauche et droite.

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

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

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

22 Combinaisons autorisées de composants

Utiliser les tétes fémorales suivantes pour le montage de limplant :

@ nominal| Désignation Longueur du col Numéro de référence
Téte fémorale; CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4mm 030-2200 & 030-2202
SIM/L
Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14 -35/0/+35/+7mm | 020-2800 & 020-2803
S/M/L/XL
Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -35/0/+35/+7mm | 030-2800 & 030-2803
S/M/L/XL
Téte fémorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
SIM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 013-001 & 013-003
SIM/L
Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14 410/ +4/+8 mm 020-3200 & 020-3203
S/M/L/XL
Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 410/ +4/+8 mm 030-3200 & 030-3203
S/M/L/XL
Téte fémorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 & 013-007
S/M/L/XL

@28 mm

@32 mm
367-1143 a 367-1145,
367-1149
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@ nominal| Désignation Longueur du col Numéro de référence
Téte fémorale BIOLOX®delta s
1SO 6474-2, 12/14 -410/+4/+8 mm 367-1146 2 367-1148,
367-1150
@36 mm SIM/LIXL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 & 013-011
SIM/LIXL
Téte de fracture taille S s
acier dimplant 1SO 5832-9, 12114 | 4™ 155-140 a 155-160
@40 mm a | Téte de fracture taille M s
@60mm | acier dimplant ISO 5832-9, 12/14 | °™™ 155-040 2 155-060
Téte de fracture taille L N
acier dimplant 1SO 5832-9, 12114 | ¥4 ™M 155-240  155-260

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

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

23 Remarques concernant I'utilisation

L'application de limplant est réalisée avec ou sans ciment. Dans ce cas, il est nécessaire dutiliser un
obturateur a ciment. Avant d'utiliser I'obturateur a ciment, il convient de respecter la version actuellement en
vigueur du mode d'emploi correspondant, qui est disponible sur le site Web https:/www.ohst.defifu-
instructions/. Limplant comporte un cone 12/14 pour le raccord a une téte fémorale.

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

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

Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, I'utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
complications graves, partiellement mortelles. Dans les rares cas de ruptures de
composants céramiques, un débridement total avec élimination de toutes les particules de
céramique perceptibles et un ringage abondant de la plaie sont absolument nécessaires.
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Attention: Il convient de respecter la limitation du poids du patient mentionnée dans les contre-
indications pour les tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au point 1.1.

Si, en cours dintervention, la prothése d'origine déja en place doit étre retirée, utiliser I'extracteur de tige
fémorale. Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment),
le logement de limplant doit étre soigneusement rincé. Il estimportant de sassurer que toutes les particules
libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des otils, etc.) sont éliminées du logement de Iimplant préparé.
Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TPS, BONIT®, CaP, HA) et les surfaces rugueuses ne
doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matiéres qui peluchent.

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

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

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

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

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

Attention:  Un mauvais positionnement des composants, ou I'utilisation d'une endoprothese limitée de
la hanche, ou d'une endoprothése totale de la hanche avec téte modulaire & col ou &
manchon conique peut réduire 'amplitude de mouvement de I'articulation et accroitre ainsi
le risque d'usure et de collision des composants, de luxation ou de révision précoce. Dans
ces cas de figure, le chirurgien doit informer le patient quiil faut éviter les activités avec une
grande amplitude de mouvement.

24 Technique opératoire

Apres ouverture de la capsule articulaire et luxation de la téte fémorale pour la sortir du cotyle, celle-ci doit
étre réséquée conformément a la planification préopératoire et la téte fémorale doit étre entierement retirée.
Un guide de résection du col du fémur est disponible en option pour marquer le niveau de résection. Ouvrir
ensuite la zone marquée a 'aide du trépan creux. Ce dernier doit étre en position latérale et dorsale de sorte
a faciliter linsertion ultérieure de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre positionné
selon I'antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter toute fracture du trochanter major. L'aléne d'ouverture
permet d'élargir I'ouverture du canal médullaire.

Lorsque le canal médullaire a été ouvert, la tige fémorale est rapée. La premiére rape détermine l'orientation
des tailles suivantes. Il convient par conséquent de veiller & une antétorsion correcte lors du premier
processus de rapage. Cette antétorsion peut étre controlée au moyen d'une tige de guidage et de la poignée
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de répe et elle est généralement de l'ordre de 10 a 15°. On commence par la plus petite taille de rape
connectée a la poignée. On procede enstite par ordre croissant jusqu'a atteindre la taille préopératoire
définie. Les tailles de rape correspondent aux tailles dimplant. La position correcte de larape dans le fémur
peut étre controlée sous amplificateur de brillance. Si lors de I'opération de rapage, la taille de la tige ne
correspond pas a celle déterminée en préopérataire et que la différence équivaut a deux ou plusieurs tailles,
il se peut quiil existe une erreur d'alignement ou un obstacle osseux. En pareil cas, la tige choisie pourrait
étre trop petite et donc ne pas garantir la stabilité nécessaire. Des poignées de rape spéciales sont
disponibles sur demande pour permettre des acces différents.
Les rapes sont construites de sorte a pouvoir également étre réutilisées pour le repositionnement d'essai. |l
est ainsi possible de controler lalongueur de jambe, I'amplitude de mouvement et la tension ligamentaire en
placant des cones et tétes d'essai différents. Retirer la poignée de la rape restant dans le fémur et placer le
cone d'essai sur la rape. Des cones d'essai avec deux offsets sont disponibles pour le repositionnement
d'essai des différentes variantes de tige. Les cones d'essai s'encliquettent des qu'ls sont dans la bonne
position. Placer enstite le cone d'essai alamain sur latéte d'essai. Des tétes d'essai de différents diamétres
sont disponibles pour le repositionnement d'essai dans les longueurs de col allant de S a XL. Aprés le
repositionnement, contréler la stabilité définitive, la mobilité et latension musculaire.
Lors du cimentage de |a tige fémorale Expersus, I'obturateur & ciment estimplanté en premier puis le ciment
est appliqué, cette étape chirurgicale est inutile pour la variante de tige fémorale Expersus sans ciment.
L'obturateur & ciment est inséré en fonction du diametre de cavité médullaire diaphysaire mesuré avant
lintervention. Uninstrument de pose spécial est disponible pour controler le positionnement a la profondeur
optimale. Pour des diamétres médullaires compris entre 14 mm et 19 mm, l'obturateur & ciment de taille 1
est recommandé. Pour des diametres compris entre 18 mm et 22 mm, la taille 2 est recommandée. Visser
I'obturateur & ciment sur la tige filetée de I'instrument de pose et linsérer ainsi dans le canal médullaire. La
profondeur de pose peut étre lue sur la tige filetée. Elle doit dépasser la longueur de la tige fémorale
prothétique de 5 mm minimum, sans dépasser 20 mm. Il est possible d'évaluer la position de I'obturateur &
ciment dans la tige fémorale par radiographie en utilisant l'anneau de contraste radiographique. Enstite, on
enléeve linstrument de pose en dévissant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Il convient de
nettoyer et de sécher le logement de limplant aprés avoir placé l'obturateur & ciment. Limplantation de
I'obturateur & ciment doit étre terminée avant de placer le ciment osseux. Il convient d'appliquer le ciment
selon les techniques modernes de cimentage. Le mode d'emploi du fabricant doit étre impérativement
respecté.
Placer la prothese dans e logement implantaire jusqu‘au niveau de résection & I'aide d'unimpacteur de tige.
Dans le cas de la version cimentée, cette étape doit étre réalisée immédiatement aprés I'application du ciment
osseux, en pressant [égerement et en attendant le durcissement total du ciment. Nettoyer enstite totalement
et sécher le cone prothétique et placer la téte de hanche avec la longueur de col déterminée préalablement
(SaxL).
Attention:  Ne pas utiliser de tétes de hanche de taille supérieure a XL !
Repositionner enstite |a tige avec téte de hanche dans la cupule et vérifier lampleur de mouvement, la
longueur de jambe et la tension ligamentaire. Lintervention est terminée de fagon classique par la fermeture
progressive de la plaie.
3. Emballage et stérilité
En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans deux ou trois sachets en
plastique transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets transparents
en Tyvek® (stérilisation a l'oxyde d'éthyléne) emballés dans du carton. Les instruments sont fournis non
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stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation conformément
a la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible sur le site Web
https://www.ohst.defifu-instructions/. La date de péremption indiquée est valable uniquement pour un
emballage non endommagé et non ouvert et pour un stockage dans des conditions adéquates.

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

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

4. Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire basée sur des radiographies, des données acquises par CT et tout matériel
similaire est indispensable et fournit des informations importantes sur le type dimplant approprié, le
placement et les comhinaisons de composants possibles. Elle permet de faire une présélection de la taille
de limplant & utiliser. L'intervention ne doit avair lieu qu'aprés avoir vérifié que le patient tolére les matériaux
de limplant. De plus, il convient de respecter la limitation du poids du patient indiquée dans les contre-
indications pour les tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au point 1.1. Pour planifier
I'opération, utiliser les gabarits radiologiques. Ils sont disponibles avec un grossissement de 1,15:1 pour
toutes les tailles. En outre, des gabarits radiologiques & I'échelle 1:1 sont disponibles sous forme numérique.
Des protheses d'essal doivent étre a disposition pour vérifier le bon positionnement (le cas échéant), ainsi
que des implants supplémentaires au cas ot d'autres tailles seraient requises ou si limplant prévu ne pouvait
pas étre utilisé. Des procédures reconnues doivent étre utilisées pour les soins postopératoires.

5. Indication

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

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

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

- Certains cas d'ankylose

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

6. Contre-indication

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques
- Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires sévéres constituant un risque
pour le membre concerné
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Manque de substance osseuse ou qualité de I'os insuffisante susceptible de
compromettre la stabilité de la prothese

Toute affection concomitante susceptible de compromettre la fonction de I'implant
Hypersensibilité aux substances utilisées

Poids du patient supérieur & 65 kg pour la tige fémorale Expersus cimentée taille 1 STD
135°, taille 2 STD 135° et taille 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 et 367-1547)
Poids du patient supérieur & 90 kg pour la tige fémorale Expersus cimentée taille 3 STD
135° et taille 3 STD 125° (REF 367-1558 et 367-1548)

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

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

Facteurs de risque généraux et conditions :

Surpoids

Alcool ou consommation de drogue

Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction
Grossesse

Administration de cortisone ou de cytostatiques a haute dose

Maladies infectieuses en cours ou prévisibles avec implication articulaire possible
Antécédents de thrombose veineuse profonde et/ou d'embolie pulmonaire

Tous les risques opératoires en général

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

Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares

Problémes d'irrigation sanguine du membre concerné

Troubles neurologiques du membre concerné

Problémes musculaires de |'articulation concernée

Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

Croissance de |'enfant et de I'adolescent

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

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

Affaiblissement des structures porteuses en raison d'une tumeur

8. Effets indésirables

Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir a la suite d'une arthroplastie
totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie :

Réactions liées a des corps étrangers, ostéolyse, descellement
ARMD (réactions indésirables aux débris métalliques) / trunnionite / métallose
Réactions toxiques
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- Luxation / dislocation / dissociation

- Amplitude de mouvement limitée

- Descellement

- Echec de l'implant

- Différence de longueur des jambes

- Déplacement de la tige

- Fracture osseuse

- Instabilité

- Lésions tissulaires

- Ossification hétérotopique

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Infections

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiaque

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

- Syndrome de scellement osseux / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (p.ex.
arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue)

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

9, Information du patient, documentation

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

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si limplant est considéré comme
la meilleure solution pour le patient bien que des contre-indications décrites ci-dessus s'appliquent en partie,
les patients doivent étre informés des effets attendus et des risques possibles dans ces conditions.

Tout patient qui regoit une prothese de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de limplant dépend
de différents facteurs, et quiil n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de vie prévue.
La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité del'os existant, des maladies
concomitantes, de |'appariement glissant choisi, de la qualité¢ de limplantation et des complications
inattendues, dues par exemple a des chutes ou & des accidents. Le patient doit également étre informé sur
les activités qui peuvent lui permettre d'atténuer les effets de ces circonstances aggravantes. D'apres I'état
actuel de latechnique, on peut s'attendre & une durée de vie de 10 a 15 ans environ.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien opérant. Les
examens par IRM peuvent déclencher des effets indésirables nocifs pour le patient. Les effets possibles sont
entre autres des artéfacts, un échauffement de limplant, Iinduction de courants électriques, le desserrage
de I'mplant. Avant toute utilisation, lire attentivement les informations d'uilisation communiquées par le
fabricant de I'appareil. Dans le cadre d'une évaluation individuelle des risques, il convient de vérifier, en cas
de doute, la compatibilité avec I'appareil d1RM concerné en utilisant des implants comparatifs. Le patient doit
étre informé des risques.

L'utilisateur peut télécharger linformation relative & la sécurité de I"'RM (MRI safety information) sur le site
Web https:/www.ohst.de/professionals/. Le patient peut télécharger les informations destinées aux patients
sur le site https://www.ohst.de/patient-information/. Le rapport de synthése surla sécurité et les performances
cliniques est disponible dans la base de données Eudamed (https:/ec.europa.eutools/eudamed). En
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attendant le lancement de la base de données, le rapport de synthése peut étre mis & disposition sur
demande.

10.  cartedimplant

Aprés l'opération, il doit étre remis au patient une carte dimplant contenant toutes les informations
nécessaires concernant la prothése. Plusieurs composants d'un systéme sont utilisés lors d'une premiére
utilisation, c'est pourquoi la carte dimplant doit étre obtenue directement aupres de OHST Medizintechnik
AG. Des étiquettes autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter limplant utilisé. Ces
étiquettes comprennent la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro de série (NS), le code UDI
et le site Web du fabricant.

La carte dimplant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identification du
patient), la date dimplantation, ainsi que le nom et I'adresse de I'établissement de santé qui a réalisé
limplantation et une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans I'espace prévu a cet effet.
Les patients doivent étre informés par |'utilisateur que toute information supplémentaire ou mise & jour visant
a garantir une utilisation sdre du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-dessus.

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

IMPIANTO
Stelo d'anca Expersus

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

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

Lo stelo Expersus & un'endoprotesi (componente femorale) per I'ancoraggio cementato e non cementato in
caso di artroplastica dell'anca totale (THA) o emiartroplastica dell'anca.

La variante per I'applicazione non cementata € realizzata in lega di titanio Ti6Al4V (ISO 5832-3), mentre la
variante per I'applicazione cementata & realizzata in acciaio per impianti (ISO 5832-9) Lo stelo d'anca
Expersus ha una sezione conica 12/14. Lo stelo puo essere combinato con teste femorali in metallo o
ceramica. Lo stelo d'anca Expersus per I'applicazione non cementata € interamente rivestito, fino alla sezione
del collo con finitura lucida, con plasma spray di titanio e idrossiapatite. Lo stelo per I'applicazione cementata
¢ dotato di una superficie satinata leggermente sabbiata nella sezione del corpo.

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

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

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

Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali impiegati sono definiti nelle etichette. L'impianto deve
essere eseguito mediante una tecnica chirurgica idonea, che il chirurgo deve conoscere bene. A tal fine,
osservare le spiegazioni della relativa tecnica chirurgica.

11 Panoramica degli impianti
Denominazione Materiale N_um_ero di
riferimento
Stelo d'anca Expersus cementato
(S*t)elo d'anca Expersus Gr. 1 STD, 135°, cementato ‘ISO 5832-9 Acciaio per impiani | 367-1556
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Denominazione

Materiale

Numero di
riferimento

Stelo d'anca Expersus Gr.
*

.2 STD, 135°, cementato

SO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1557

Stelo d'anca Expersus Gr.
()

.3 STD, 135°, cementato

SO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1558

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 4 STD, 135°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1559

Stelo d'anca Expersus Gr.

.5 STD, 135°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1560

Stelo d'anca Expersus Gr.

.6 STD, 135°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1561

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 7 STD, 135°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1562

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 8 STD, 135°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1563

Stelo d'anca Expersus Gr.

.9 STD, 135°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1564

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 10 STD, 135°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1565

Stelo d'anca Expersus Gr.
()

.2 STD, 125°, cementato

SO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1547

Stelo d'anca Expersus Gr.

()

. 3STD, 125°, cementato

SO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1548

Stelo d'anca Expersus Gr.

.4 STD, 125°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1549

Stelo d'anca Expersus Gr.

.5 STD, 125°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1550

Stelo d'anca Expersus Gr.

.6 STD, 125°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1551

Stelo d'anca Expersus Gr

. 7 STD, 125°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1552

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 8 STD, 125°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1553

Stelo d'anca Expersus Gr.

.9 STD, 125°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1554

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 10 STD, 125°, cementato

ISO 5832-9 Acciaio per impianti

367-1555

0

*)

Limite di peso di 65 kg (vedere Controindicazioni)

Limite di peso di 90 kg (vedere Controindicazioni)

<90kg

Denominazione

Materiale

Numero di
riferimento

Stelo d'anca Expersus non cementato

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 2 STD, 135°, non cementato

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1400

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 3 STD, 135°, non cementato

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1401

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 4 STD, 135°, non cementato

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1402

Stelo d'anca Expersus Gr.

.5 STD, 135°, non cementato

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1403

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 6 STD, 135°, non cementato

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1404

Stelo d'anca Expersus Gr.

. 7 STD, 135°, non cementato

1SO 5832-3 Ti6AI4V

367-1405
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Denominazione Materiale N_um_ero di
riferimento
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 135°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 135°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 135°, non cementato|I1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1410
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1411
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1414
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 125°, non cementato |1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 125°, non cementato|1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

12 Panoramica degli accessori
121 Strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere ufilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST

Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione Numero di riferimento
Strumentario Expersus 367-1576
Strumentario raspe Expersus 367-1492
Strumentario opzionale Expersus 367-1577
122 Altri accessori
Denominazione N_um_ero di
riferimento
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD28 367-246
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD28 367-247
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD32 367-074
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD32 367-075
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD28 367-244
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD28 367-245
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD32 367-072
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD32 367-073
Tappo per cemento Gr.1, @ esterno 24mm 506-101
Tappo per cemento Gr.2, @ esterno 27mm 506-102
13 Documenti di accompagnamento
| Denominazione | Numero di riferimento |
| Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus non cementato | 50000351 |
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Denominazione Numero di riferimento
Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus cementato 50000352
Awvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428
Awvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
Tessera per il portatore di impianto 50000572
Informazioni per il paziente Sostituzione dell'articolazione dell'anca 50000841
Informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) 50000851
Elenco dei simboli 50000859
2, Manipolazione
21 Avvertenze generali

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

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

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

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

Durante il prelievo dellimpianto dalla confezione si devono rispettare le corrispondenti norme igieniche.
Prestare attenzione a proteggere tutte le superfici dellimpianto da eventuali danneggiamenti, poiché questi
ultimi potrebbero essere determinanti per eventualiinsuccessi. La protesi non deve pertanto venire a contatto
con oggetti che potrebbero danneggiarne la superficie. Ogni impianto deve essere sottoposto a un controllo
visivo per individuare eventuali punti danneggiati.

La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma pud anche causare la compromissione della
protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. Pertanto, limpianto non deve essere sottoposto a
lavorazioni meccaniche o di altro tipo. Non si possono utilizzare impianti contenuti in confezioni danneggiate,
né impianti non sterili, impuri, danneggiati o trattati in modo inadeguato o non autorizzato.

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

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

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

Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello

Stato in cui risiede I'utente e/oil paziente.

22

Per 'accoppiame

Combinazione ammessa delle componenti

nto con l'impianto possono essere utilizzate le seguenti teste protesiche:

@nominale

Denominazione

Lunghezza collo

Numero di
riferimento

@22 mm

Testa femorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

030-2200 a 030-2202

@28 mm

Testa femorale acciaio per
impianti

1SO 5832-9, 12/14
SIM/LIXL

-35/0/+35/+7 mm

020-2800 a 020-2803

Testa femorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/LIXL

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

030-2800 a 030-2803

Testa femorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 a 367-1142

Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 a 013-003

Testa femorale acciaio per
impianti

1SO 5832-9, 12/14
SIM/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

020-3200 a 020-3203

@32 mm

Testa femorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

030-3200 a 030-3203

Testa femorale BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

<410/ +4/+7 mm

367-1143 a 367-1145,
367-1149

Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

<410/ +4/+7 mm

013-004 a 013-007
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@nominale | Denominazione Lunghezza collo N_um_ero di
riferimento
Testa femorale BIOLOX®delta
IS0 6474-2, 12/14 410/+a/+gmm | 30711462 367-1148,
367-1150
@36 mm SIM/LIXL
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 a 013-011
SIM/LIXL
Testa per fratture Gr. S
acciaio per impianti 1ISO 5832-9, | -4 mm 155-140 a 155-160
12/14
@40 mm a Testa per fratture Gr. M
@60 mm acciaio per impianti 1ISO 5832-9, | 0 mm 155-040 a 155-060
12/14
Testa per fratture Gr. L
acciaio per impianti 1ISO 5832-9, | +4 mm 155-240 a 155-260
12/14

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

23 Awvertenze per l'uso

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

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare quindi
manualmente latesta protesica adeguata e fissarla sul cono conl'apposito posizionatore e con unimpattatore
adeguato. Prima di utilizzare le teste femorali in ceramica, attenersi alla versione in vigore pill aggiornata
delle relative istruzioni per l'uso, disponibile sul sito Web https:/www.ohst.de/ifu-instructions/. Dopo la
riduzione occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la tensione muscolare.

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

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

Attenzione:  Perle grandezze dello stelo danca Expersus per I'applicazione cementata, di cui al punto
1.1, occorre rispettare il limite di peso del paziente riportato nelle controindicazioni.

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

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

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

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

Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devono essere rispettate le istruzioni per I'uso del
cemento 0sseo del rispettivo produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari (causate
dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome ovvero sindrome da impianto di cemento osseo), si
consiglia I'utilizzo di cemento osseo mescolato sottovuoto.

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

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

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

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

24 Tecnica chirurgica

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

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

Le raspe sono progettate in modo da poter essere utilizzate anche per il riposizionamento di prova. Tramite
I'applicazione dei vari coni di prova e delle teste di prova e possibile verificare la lunghezza della gamba,
I'ampiezza del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere Iimpugnatura della raspa rimasta nel
femore e collocare il cono di prova sulla raspa. Per il riposizionamento di prova delle diverse varianti dello
stelo sono disponibili coni di prova con due offset. | coni di prova scattano in sede appena si trovano nella
posizione corretta. Successivamente, posizionare manualmente la testa di prova sul cono di prova. Per il
riposizionamento di prova sono disponibili teste di prova di diverso diametro con lunghezze del colloda S a
XL. Dopo aver eseguito il riposizionamento, controllare la stabilita, la mobilita e la tensione muscolare
definitive. Negli steli d'anca Expersus per I'applicazione cementata viene dapprima impiantato il tappo per
cemento e quindi applicato il cemento. Questa fase non viene eseguita nella variante per I'applicazione non
cementata dello stelo danca Expersus. Il tappo per cemento viene applicato in base al diametro del canale
midollare a livello della diafisi misurato in fase preoperatoria. Per linserimento controllato alla profondita
ottimale & disponibile uno speciale strumento di posizionamento. Per un diametro del canale midollare tra 14
mm e 19 mm si consiglia il tappo per cemento Gr. 1, per un diametro da 18 mm a 22 mm si consiglia la Gr.
2. Awiitare il tappo per cemento sullafilettatura dello strumento di posizionamento e inserire quindi nel canale
midollare. La profondita di inserimento pud essere letta sulla scala presente sulla filettatura e deve superare
lalunghezza dello stelo della protesi da impiantare di @meno 5 mm, manon di oltre 20 mm. E inoltre possibile
valutare la posizione del tappo per cemento nello stelo femorale nellambito di un controllo radiografico in
base alla posizione dellanello radiopaco. Rimuovere infine lo strumento di posizionamento ruotandolo in
senso antiorario. Dopo linserimento del tappo per cemento lavare e asciugare la sede preparata per
limpianto. Limpianto del tappo per cemento dovrebbe essere concluso prima dell'applicazione del cemento
osseo. Applicare il cemento in base alla tecnica moderna attenendosi scrupolosamente alle istruzioni d'uso
del produttore.

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

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

3. Confezione e sterilita

A seconda del procedimento di sterilizzazione, gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente a 2
0 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto trasparente a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido dii etilene) con cartone. Gli strumenti
vengono consegnati allinterno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso, vanno puliti e
sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore piti aggiornata delle istruzioni per
I'uso (50000354), disponibile sul sito Web https:/www.ohst.de/ifu-instructions/. La data di scadenza indicata
presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

Attenzione:  gli impianti non possono essere risterilizzati! La rigenerazione di componenti non
impiantate, la cui confezione & stata aperta, € ammessa esclusivamente presso il
produttore, poiché & necessario eseguire nuovamente alcuni processi convalidati.

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

4. Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

La pianificazione preoperatoria, effettuata mediante radiografie, dati TC e simili, rappresenta un passaggio
imprescindibile, che permette di avere a disposizione informazioni importanti sul tipo di impianto adatto, sul
posizionamento e sulle possibili combinazioni di componenti, nonché di selezionare preventivamente la
dimensione dellimpianto da utiizzare. Occorre eseguire 'operazione soltanto se € stata accertata la
compatibilita del materiale dellimpianto con il paziente. Per le grandezze dello stelo d'anca Expersus per
I'applicazione cementata, di cui a punto 1.1, occorre rispettare inoltre il limite di peso del paziente riportato
nelle controindicazioni. Per la pianificazione dell'operazione (OP) si devono utilizzare le sagome radiologiche.
Queste ultime sono disponibili in tutte le misure in un ingrandimento di 1,15:1. Inoltre, le sagome radiologiche
sono disponibili informa digitale, in scala 1:1. Devono essere disponibili protesi di prova per verificare la sede
corretta (laddove applicabile) e impianti aggiuntivi, qualora fossero necessarie altre misure o limpianto
previsto non potesse essere utilizzato. Per la cura postoperatoria, utilizzare procedure riconosciute.

8. Indicazioni

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

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

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

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

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

6. Controindicazioni

- Infezione acuta o cronica, locale o sistemica

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

- Mancanza di tessuto 0sseo o tessuto osseo di qualita insufficiente, tale da pregiudicare
la stabilita della protesi

- Qualsiasi patologia concomitante che possa pregiudicare la funzionalita dell'impianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

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

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

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

Attenzione:  L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o pit delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza di
complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente dell'artroplastica dellanca.
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
- Assunzione di dosi elevate di cortisone o citostatici
- Malattie infettive pregresse o incombenti con possibili manifestazioni articolari
- Anamnesi di trombosi venosa profonda della gamba e/o embolia polmonare
- Tuttii rischi operatori generali
Fattori di rischio e condizioni specifici per 'artroplastica dell'anca:
- Disturbi del metaholismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
- Comparsa di fessure, in rari casi fratture
- Disturbi circolatori dell'arto interessato
- Disturbi neurologici dell'arto interessato
- Malfunzionamento dei muscoli dell'articolazione interessata
- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita
- Crescita nei bambini e negli adolescenti
- Carichi estremi prevedibili ad es. dell'attivita lavorativa e sportiva
- Epilessia o altri motivi per infortuni ripetuti con rischio elevato di fratture
- Deformazioni articolari che rendono piu difficile 'ancoraggio dell'impianto
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- Indebolimento delle strutture portanti dovuto a tumori
8. Effetti indesiderati

Nell'ambito di un'artroplastica dellanca totale (THA) o di un'emiartroplastica possono insorgere i
seguentl rischi ed effetti indesiderati:
Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione

- Reazione avversa ai detriti metallici (ARMD)/Trunnionosis/Metallosi

- Reazioni tossiche

- Lussazione/Dislocazione/Dissociazione

- Range di movimento (ROM) limitato

- Mobilizzazione

- Insuccesso dell'impianto

- Dismetria degli arti inferiori

- Scivolamento dello stelo

- Rottura ossea

- Instabilita

- Danni ai tessuti

- Ossificazione eterotopica

- Trombosi venosa profonda

- Perdita di sangue

- Infezioni

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

- Reazione al cemento osseo/Sindrome da impianto di cemento osseo (BCIS) (ad es.

aritmie cardiache, aumento delle resistenze vascolari polmonari)

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

9. Informazione per il paziente, documentazione

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

Il paziente deve essere informato sui vantaggi e sui rischi del procedimento. Se si ritiene che Iimpianto
rappresenti la soluzione migliore per il paziente, nonostante questulimo presenti acune delle
controindicazioni descritte piti sopra, il paziente deve essere informato in merito agli effetti prevedibili relativi
a tali circostanze, come pure in merito ai potenziali rischi.

| pazienti che hanno subito una sostituzione totale dell‘articolazione dell'anca devono essere informati del
fatto che la durata dellimpianto dipende da vari fattori e pertanto non € possibile fornire un'indicazione
specifica della durata prevista. La durata dipende dal peso e dal grado di attivita del paziente, dalla qualita
dell'osso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dall'accoppiamento a scorrimento scelto, dalla
qualita dellimpianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a cadute o incidenti. Il paziente
deve essere informato sulle attivita che possono ridurre gli effetti di queste circostanze aggravanti. Allo stato
attuale della tecnica, ci si aspetta una durata di circa 10-15 anni.

Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
I'operazione. Durante gli esami di risonanza magnetica per immagini (RMI) si possono verificare effetti
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indesiderati che danneggiano i pazienti. Possibili effetti sono, tra gli altri, artefatti, surriscaldamento
dellimpianto, induzione di correnti elettriche e allentamento dellimpianto. Prima dellapplicazione, studiare
con curale informazioni sull'uso del produttore. Nell'ambito di una valutazione individuale del rischio, in caso
di dubbio, occorre esaminare impianti confrontabili per valutarne lidoneita agli apparecchi per la risonanza
magnetica. Occorre informare il paziente degli eventuali rischi.

Le informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) sono scaricabili dall'utilizzatore sul sito
web https:/mww.ohst.de/professionals!. Il paziente pud scaricare le informazioni sul paziente dal sito web
https://www.ohst.de/patient-information/. Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche & disponibile
nella banca dati Eudamed (https:/ec.europa.euftools/eudamed). Fino alla data di partenza della banca dati,
il rapporto breve ¢ disponibile a richiesta.

10.  Tesseraper il portatore di impianto

Dopo lintervento a paziente deve essere consegnata la tessera per il portatore di impianto, che contiene
tutte le informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molti componenti
di un sistema, pertanto la tessera per il portatore di impianto va acquisita direttamente da OHST
Medizintechnik AG. Alla documentazione dellimpianto impiegato sono allegate delle etichette adesive del
prodotto. Sulle etichette sono riportate le seguenti informazioni: denominazione del prodotto, codice
dell'articolo (REF), numero di serie (SN), codice UDI, nonché il produttore con relativo sito web.

La tessera per il portatore di impianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la data
dellimpianto e il nome e lindirizzo della struttura sanitaria in cui & stato eseguito limpianto; inoltre, sul
passaporto dellimpianto deve essere applicata un'etichetta per ogni componente impiantata nell'apposito
spazio.

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

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

IMPLANTE
Vastago femoral Expersus

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

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

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

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

1 Descripcién del producto y materiales de implante

El vastago femoral Expersus es una endoprétesis (un componente de fémur) para el anclaje cementado o
no cementado en una artroplastia total (THA) o parcial de cadera.

La variante sin cemento esta fabricada con una aleacion de titanio Ti6Al4V (ISO 5832-3) y, la variante
cementada, con acero para implantes (ISO 5832-9). El véstago femoral Expersus consta de un cono 12/14.
El vastago es compatible tanto con cabezas femorales de metal como de ceramica. El véstago femoral
Expersus sin cementar esta provisto de un spray de plasma de titanio y revestimiento de hidroxiapatita hasta
la zona del cuello pulido. El vastago cementado posee una superficie satinada, ligeramente radiada en la
zona del cuerpo.

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

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

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

El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utiizados se identifican mediante etiquetas. El
profesional debe colocar el implante mediante una técnica quirdrgica adecuada y con la que esté
familiarizado. Para ello deben tenerse en cuenta las explicaciones de las técnicas quirrgicas
correspondientes.

11 Vistageneral de losimplantes

Denominacion Material Numero de
referencia

Véstago femoral Expersus cementado

X;istago femoral Expersus T. 1 STD, 135°, cementado |SO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1556
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Namero de

Denominacion Material referencia
X;istago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, cementado |,¢ goan g acerg inoxidable | 367-1557
Xf)stago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, cementado |,¢ goan g acero inoxidable | 367-1558
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1559
Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1560
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1561
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1562
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1563
Véstago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1564
Véstago femoral Expersus T.10 STD, 135°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1565
X;istago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, cementado ¢ goan g acerg inoxidable | 367-1547
2/3)stago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, cementado S0 5832-9 Acero inoxidable | 367-1548
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1549
Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1550
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1551
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1552
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1553
Véstago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1554
Véstago femoral Expersus T. 10 STD, 125°, cementado |ISO 5832-9 Acero inoxidable | 367-1555
()  Limitacion de peso a 65 kg (ver Contraindicaciones)
<65kg
(**)  Limitacion de peso a 90 kg (ver Contraindicaciones)
<90 kg

L . Namero de
Denominacion ‘ Material referencia
Véstago femoral Expersus sin cemento
Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, sin cemento _|ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, sin cemento _|ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, sin cemento __|ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, sin cemento _ |ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, sin cemento _|ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
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Namero de

Denominacion Material .
referencia
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Véstago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Véstago femoral Expersus T.10 STD, 135°, sin cemento  |ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Véstago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Véstago femoral Expersus T.10 STD, 125°, sin cemento  |ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

12  Resumende accesorios

121 Instrumental

Para realizar el implante Unicamente se pueden utilizar los instromentos que estan incluidos en la lista de
OHST Medizintechnik AG:

Denominacién Namero de referencia

Instrumental Expersus 367-1576

Instrumental raspador Expersus 367-1492

Instrumental opcional Expersus 367-1577

122 Otros accesorios
L Namero de
Denominacion .
referencia

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD28 | 367-246

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125° KD28 | 367-247

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD32 | 367-074

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125°KD32 | 367-075

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 135°KD28 | 367-244

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 125°KD28 | 367-245

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 135°KD32 | 367-072

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 125°KD32 | 367-073

Tope de cemento T.1, @ exterior 24 mm 506-101

Tope de cemento T.2, @ exterior 27 mm 506-102
13  Documentacion adjunta aplicable
| Denominacion | NUmero de referencia |
| Técnica quirdrgica vastago femoral Expersus sin cemento | 50000351 |
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Denominacién Namero de referencia
Técnica quirdrgica véastago femoral Expersus cementado 50000352
Instrucciones de uso para el instrumental de extraccion 50000428
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Tarjeta de implante 50000572
Informacién al paciente Prétesis de cadera 50000841
Informacién sobre seguridad en la RM (MRI safety information) 50000851
Lista de simbolos 50000859
2. Manejo

21  Indicaciones generales

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

Para la implantacion, deben emplearse exclusivamente los instrumentos del sistema mencionados més
arriba. Antes de usar los instrumentos, ha de leerse la version més actualizada de las instrucciones de uso
correspondientes (50000354), que esta disponible en la paginaweb https:/www.ohst.de/ifu-instructions/.

Atencion: Siempre deben conservase los implantes en sus envoltorios protectores completos y
sin abrir. No debe exponerse el envoltorio de los implantes a la luz directa del sol. Antes
de colocar el implante debe comprobarse que el envoltorio no esté dafiado, ya que esto
podria poner en riesgo la esterilidad.

Cuando se extraiga el implante debe comprobarse que coincida con la denominacion del envoltorio (n.° de
articulo/ n° de serie/ tamafio).

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

Trabajar unimplante no solo reduce su vida (til, sino que con cargatambién puede producir el falloinmediato
o con el tiempo de la prétesis. Por esta razén, el implante no puede tratarse mecanicamente ni de ninguna
otra forma. No deben emplearse implantes extraidos de envoltorios dafiados, no estériles o contaminados,
ni implantes dafiados, tratados de formainadecuada o no autorizados.

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

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

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

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

22  Combinacién homologada de componentes

Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:
. L . Namero de
@ nominal|f Denominacién Longitud del cuellg referencia
Cabeza femoral CoCrMo
@22mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 a 030-2202
S/M/L
Cabeza femoral acero inoxidable
IS0 5832-9, 12/14 351014351 0202800 a 0202803
SIM/LIXL
Cabeza femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 851014351 4302800 2 030-2803
+7mm
@28 mm SIM/LIXL
Cabeza femoral BIOLOX®delta
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
S/M/L
Cabeza femoral acero inoxidable
1SO 5832-9, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 020-3200 a 020-3203
SIM/LIXL
Cabeza femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 030-3200 a 030-3203
@32 mm SIM/LIXL
Cabeza femoral BIOLOX®delta
IO 6474-2, 12/14 410744+ | S A32 30T
SIM/LIXL
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 a 013-007
SIM/LIXL
Cabeza femoral BIOLOX®delta
@36 mm | 1S0 6474-2, 12/14 410/ +4/4gmm | 3714023071,
SIM/LIXL




Namero de

@ nominalf Denominacién Longitud del cuellg X
referencia
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
SIM/LIXL
CabezafracturaT. S
acero inoxidable 1SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
@40 mma | Cabeza fractura T. M
@60 mm | acero inoxidable 1SO 5832-9, 12/14 0 mm 155-040 a 155-060
Cabezafractura T. L mm 155.240  155-260

acero inoxidable 1SO 5832-9, 12/14

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

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

23  Indicaciones de utilizacién

La implantacion del implante se realiza con o sin cemento. En una aplicacion con cemento debe utilizarse
un tope de cemento. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse la versién més actualizada de las
instrucciones de uso correspondientes, que estd disponible en la pagina web https:/www.ohst.defifu-
instructions/. El implante esta equipado con un cono 12/14 para la unién con una cabeza femoral. En el
montaje, el cono del vastago de cadera y el cono interior de la cabeza femoral deben estar limpios y en
perfectas condiciones. Antes de colocar la cabeza femoral es necesario limpiar bien el cono. La cabeza
femoral adecuada debe colocarse conla mano y fijarse con el posicionador mediante unimpacto moderado
del martillo sobre el cono. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse la versién més actualizada de las
instrucciones de uso correspondientes, que estd disponible en la pagina web https:/www.ohst.defifu-
instructions/. Después de la reposicion deben controlarse la estabilidad definitiva, la movilidad y la tension
de los mésculos.

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

Atencion: En caso de dafio o rotura de un componente ceramico, se recomienda la revision mas
temprana posible. En este caso, en el marco de una revision esté contraindicado el uso de
cabezas femorales metélicas, ya que pueden ocurrir complicaciones graves, incluso
potenciamente mortales. En el raro caso de una fractura de ceramica, el desbridamiento
completo con la eliminacion de todas las particulas ceramicas detectables y la irrigacion
extensiva de la herida es absolutamente necesario.
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Atencion: Debe tenerse en cuenta la limitacion del peso del paciente para el tamafio mencionado en
1.1 del véstago femoral Expersus cementado indicado en las contraindicaciones.

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

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

Las superficies de los implantes revestidas poroso (TPS, BONIT®, CaP, HA) y las superficies &speras no
deberén entrar en contacto con laropa ni con materiales que desprendan fibras.

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

Paralarealizacion correcta del paso de cementacion se debentener en cuentalasindicaciones del fabricante
sobre la utilizacién del cemento 6seo. Para reducir el riesgo de complicaciones cardiovasculares serias
(provocadas por el SICO = sindrome de implantacion de cemento 6seo), se recomienda utilizar cemento
6seo mezclado al vacfo.

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

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

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

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

24  TécnicaquirGrgica

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

Para marcar los niveles de reseccion existe un calibre de reseccién del cuello del fémur opcional. A
continuacion, abra el espacio medular con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma lateral y dorsal
para facilitar la fijacion posterior del raspador en direccion al eje del fémur. El cincel hueco debe colocarse
seg(n la anterotorsion deseada. Debe evitarse |a refractura del trécanter mayor. Con el punzén de apertura
puede ensancharse la abertura del espacio medular.
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Después de la apertura del espacio medular, se debe proseguir con el raspado de la di4fisis femoral. El
primer raspador determina la orientacion de los tamafios siguientes. Por lo tanto, en el primer proceso de
raspado es importante cerciorarse de la correcta anterotorsion. Estatambién se puede establecer mediante
una varilla guia y el mango del raspador y normalmente es de 10°-15°. Se empieza con el tamafio mas
pequefio de raspador, unido al mango del raspador. A continuacion, se utilizaran los otros raspadores en
orden ascendente hasta alcanzar el tamafio determinado en lafase preoperatoria. Lostamafios del raspador
corresponden alos tamafios de implante. Puede comprobarse la ubicacion correcta del raspador en el fémur
con un control intensificador de imagenes. En caso de que, durante el proceso de raspado, el tamafio del
véstago no corresponda con el tamafio preoperatorio y la diferencia sea de dos tamafios o superior,
posiblemente existe una alineacién errénea del eje o una limitacion 6sea. En estos casos, el vastago
seleccionado podria ser demasiado pequefio y, por ello, no proporcionar la estahilidad necesaria. Para las
vias de acceso distintas, pueden solicitarse mangos de raspadores especiales.

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

Atenci6n: iNo se permite utilizar cabezales de fémur con una longitud de cuello superior a XL!

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

En funcién del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una holsa
transparente doble o triple fabricada con lamina de pléstico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy)
0 bien en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacién mediante dxido de etileno), en
envases de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y deben
limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacion de acuerdo conla version més actualizada de lasinstrucciones
de uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la pagina web hitps:/www.ohst.defifu-
instructions/. La fecha de expiracion es vélida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y aimacenados
en condiciones adecuadas.

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

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

4. Planificacion del cuidado preoperatorio y posoperatorio

Es obligatorio realizar una planificacién del preoperatorio a partir de las radiografias, los datos del escaner y
similares, ya que estos datos proporcionan informacién importante sobre implantes adecuados, colocacién,
posibles combinaciones de componentes y permiten realizar una preseleccion del tamafio del implante que
se va a utilizar. La intervencion Ginicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del
paciente al material del implante. Ademés, debe tenerse en cuenta la limitacion del peso del paciente para
el tamafio mencionado en 1.1 del vastago femoral Expersus cementado indicado en las contraindicaciones.
Pala la planificacion de la intervencion deben utilizarse las plantillas radiolégicas. Estas plantillas estan
disponibles en una ampliacion de 1,15:1 para todos los tamafios. Ademés, hay disponibles plantillas
radiol6gicas en la escala 1:1 en formato digital. Se recomienda tener a mano protesis de prueba para
comprobar el asiento correcto (donde sea practicable) e implantes adicionales por si se precisa uno de otro
tamafio o no se puede emplear el implante previsto. En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los
procedimientos recomendados.

5. Indicaciones

- Desgaste avanzado de la articulacién de la cadera debido a artritis reumatoide
degenerativa postraumética o a displasia congénita de cadera

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

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

- Ciertos casos de anquilosis

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

deseado.

6. Contraindicaciones

Infeccion local o sistémica aguda o cronica

Dolencias musculares, nerviosas 0 vasculares graves que ponen en peligro las
extremidades afectadas

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

Cualquier enfermedad concomitante que pueda poner en peligro la funcion del implante
Hipersensibilidad a los materiales utilizados

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

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

1 Factores de riesgo y condiciones que pueden influir en el resultado de la
intervencion
Atencion: La experiencia clinicaindica que en caso de que existan una o varias de las siguientes

circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida dtil del producto sea menor, que
las complicaciones sean més frecuentes o que en conjunto se obtenga un peor resultado
enla artroplastia de rodilla. 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

Altas dosis de cortisona o citostaticos

Enfermedades infecciosas pasadas o inminentes con posible manifestacion en las
articulaciones

Trombosis venosa profunda en piernas y/o embolia pulmonar en el historial del paciente
Todos los riesgos quirtirgicos generales

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

Afecciones del metaholismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)

Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

Problemas de circulacion en las extremidades afectadas

Afecciones neurolégicas en las extremidades afectadas

Funcionamiento muscular defectuoso de las articulaciones afectadas

Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

Crecimiento en nifios y jévenes en desarrollo

Probables cargas extremas al realizar p. ej. trabajos o practicar deporte

Epilepsia u otras causas de accidentes frecuentes con alto riesgo de fractura
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- Deformaciones de las articulaciones que dificultan el anclaje del implante
- Debilitacién de las estructuras de carga debido a un tumor

8. Efectos no deseados

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

- Reacciones a cuerpos extrafios (aflojamiento, osteolisis)

- ARMD / Trunionosis / Metalosis

- Reacciones toxicas

- Luxacion / dislocacién/ disociacion

- Limitacion del rango de movimiento (ROM)

- Aflojamiento

- Fallo del implante

- Diferencia en la longitud de las piernas

- Desviacion del vastago

- Fractura 6sea

- Inestabilidad

- Darfio tisular

- Osificacion heterotdpica

- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

- Reaccion a la cementacion sea/ Sindrome de implantacion de cemento 6seo (SICEO)

(por ejemplo, arritmias cardiacas, aumento de la resistencia vascular pulmonar).

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

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

El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si se considera que el
implante es la mejor solucion para el paciente, incluso aunque algunas de las contraindicaciones anteriores
se puedan aplicar a este paciente, este debera ser informado sobre los efectos que se pueden esperar en
estas circunstancias y sobre los posibles riesgos.

Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida dtil
de suimplante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud. La vida
(til del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad 6sea anterior, de
enfermedades comérhidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del implante, asf como de
complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser informado sobre aquellas
actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes. De acuerdo con los
estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida (til de entre 10y 15 afios. El médico que realiza
laintervencion debe documentar por escrito toda la informacion proporcionada alos pacientes.
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Durante las resonancias magnéticas pueden tener lugar efectos no deseados que perjudiquen al paciente.
Algunos de los posibles efectos son la aparicion de artefactos, el calentamiento del implante, la induccion de
corrientes eléctricas o el aflojamiento del implante. Antes del uso debe leerse la informacién de uso del
fabricante del producto. En caso de duda, y para realizar una valoracion individualizada de los riesgos, se
deberé& comprobar laidoneidad de losimplantes de comparacion en el correspondiente equipo de resonancia
magnética. Debe informarse al paciente sobre los riesgos.

El usuario puede descargarse la informacién sobre seguridad enla RM (MRI safety information) del sitio web
https://www.ohst.de/professionals/. El paciente puede descargar la informacion sobre el paciente del sitio
web https://www.ohst.de/patient-information/. El informe breve sobre seguridad y rendimiento clinico esta
disponible en la base de datos Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Hasta la puesta en marcha
de la base de datos, el informe breve se puede enviar bajo peticion.

10. Tarjetadeimplante

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

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

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

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

IMPLANTE
Expersus Haste da anca

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

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

Estes implantes s6 devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados, experiéncia e
especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria recomendada para este
sistema, bem como a sua aplicacéo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtencéo dos melhores resultados.
A versdo vélida atual das instrucdes de utilizag&o disponivel no website https:/www.ohst.defifu-instructions/
deve ser sempre respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

A haste Expersus é uma endoprétese (componente femoral) para a fixagdo cimentada e ndo cimentada em
caso de artroplastia total da anca (THA) ou hemiartroplastia da anca.

As variantes ndo cimentadas séo produzidas a partir de uma liga de titnio Ti6AI4V (ISO 5832-3) e as
variantes cimentadas a partir de aco paraimplantes (ISO 5832-9). A Expersus haste da anca esta equipada
com um cone 12/14. A haste pode ser combinada com metal e também com cabecas femorais em ceramica.
A Expersus haste da anca, ndo cimentada é toda ela concebida, até ao polimento da area do colo, com um
spray de plasma de titanio e revestimento de apaite hidroxilo. A haste cimentada tem uma superficie
acetinada, ligeiramente radiada na érea do corpo.

Para responder as diferencas anatémicas entre fémures dos pacientes, estéo disponiveis 9 tamanhos com
uma versdo padrdo — 125° e - 135° para a variante ndo cimentada e 9 tamanhos com uma vers&o padrdo —
125° e 10 tamanhos com uma vers&o padréo - 135° para a variante cimentada.

Normalmente, existe a possibilidade de assisténcia com a Expersus haste da anca em pacientes nos quais
estejaindiciada uma hemiartroplastia. A assisténcia com uma Expersus haste daanca sé deve ser realizada
em pacientes com umaidade 6ssea matura.

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

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Namero de

Designaca Material P
esignagao ateria referéncia

Expersus Haste da anca cimentado
Expersus Haste da anca, tam. 1 UN, 135 °, cimentado (*) |ISO 5832-9 aco para implames| 367-1556
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Namero de

Designacao Material referéncia
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, cimentado (¥) ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1557
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, cimentado (**) SO 5832-9 aco para implantes| 367-1558
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1559
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, cimentado ISO 5832-9 ago para implantes| 367-1560
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1561
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1562
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1563
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1564
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1565
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, cimentado (*) ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1547
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, cimentado (*) SO 5832-9 aco para implantes| 367-1548
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1549
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1550
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1551
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1552
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1553
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 125 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1554
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 125 °, cimentado ISO 5832-9 aco para implantes| 367-1555
" - A

(*)  Limite de peso de 65 kg (ver Contraindicagéo) <65kg

0
(*)  Limite de peso de 90 kg (ver Contraindicagéo)
<90kg
. - . Numero de

Designagéo ‘ Material referéncia
Expersus Haste da anca nao cimentada
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1400
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1401
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1402
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1403
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1404
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1405
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1406
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1407
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1408
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1409
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1410
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Namero de
referéncia
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, ndo cimentada ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1411
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, ndo cimentada ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1412
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1413
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, ndo cimentada ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1414
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1415
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, ndo cimentada SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1416
Expersus Haste da anca, tam. 10 UN, 135 °, ndo cimentada__ [SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1417

Designagao Material

12 Perspetiva geral dos acessorios

121 Instrumentos
Para oimplante devem ser utilizados exclusivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG listados
de seguida:

Designacéo Namero de referéncia
Conjunto de instrumentos Expersus Haste da anca 367-1576
Conjunto de instrumentos Fresa Expersus Haste da anca 367-1492
Conjunto de instrumentos opcinal Expersus Haste da anca 367-1577
122 Outros acessérios
. - Namero de
Designagéo .
referéncia

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 135° KD28 | 367-246
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 125° KD28 | 367-247
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, néo cimentado STD 135° KD32 | 367-074
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 125° KD32 | 367-075

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD28 367-244
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD28 367-245
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD32 367-072
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD32 367-073
Restritor de cimento, tam.1, @ externo 24mm 506-101
Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm 506-102
13 Documentagao de apoio vélida

Designacéo Namero de referéncia
Tecnologia operatdria Expersus Haste da anca, ndo cimentada 50000351
Tecnologia operatdria Expersus Haste da anca, cimentado 50000352
Instrucdes de uso Conjunto de instrumentos para extracao 50000428
Instrucdes de uso Posicionador da haste 50000427
Cartéo de implante 50000572
Informacéo ao doente Substituicdo da articulacéo da anca 50000841
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Designacéo Namero de referéncia
Informagdes sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética

(MRI safety information) 50000851
Lista de simbolos 50000859
2, Manuseamento
21 IndicagBes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deveréo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizacdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizacéo (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.defifu-instructions/ deve ser respeitada.

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

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

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

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

Atencéo: Os implantes destinam-se a uma utilizag&o tnical As cargas individuais das superficies
funcionais de um paciente marcam de tal forma a superficie funcional de modo a excluir
uma reutilizagdo. N&o é possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de uma
explantacdo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizagéo.

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

orientacdo esta indicada nos implantes com “L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito do

corpo. A orientacéo do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagéo a tratar.

Os componentes de implante sem identificac&o do lado do corpo podem ser utilizados tanto na articulagéo

esquerda como na articulagéo direita.

Os componentes da embalagem, bem como os implantes, devem ser encaminhados de acordo com os seus

materiais e as disposicdes legais do processo de gestdo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a

eliminacéo adequada gratuita. A remessa de devolugéo ao fabricante deve ser marcada como “devolug&o
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para eliminac&o” e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de descontaminagéo ou
certificado de higiene.
Todos os acontecimentos graves que ocorram com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

22

Combinagéo permitida de componentes

Para a montagem com oimplante é necessario utilizar as seguintes cabecas femorais:

]
nominal

Designagéo

Comprimento do colo

Namero de
referéncia

@22 mm

Cabega femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-4/0/+4 mm

030-2200 a 030-2202

@28 mm

Cabega femoral ago para implantes
1SO 5832-9, 12/14
S/M/LIXL

-35/0/+35/+7 mm

020-2800 a 020-2803

Cabeca femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL

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

030-2800 a 030-2803

Cabeca femoral BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 a 367-1142

Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 a 013-003

@32 mm

Cabega femoral ago para implantes
1SO 5832-9, 12/14
S/M/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

020-3200 a 020-3203

Cabeca femoral; CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

030-3200 a 030-3203

Cabeca femoral BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/LIXL

<410/ +4/+7 mm

367-1143 a 367-1145,
367-1149

Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

<410/ +4/+7 mm

013-004 a 013-007

@36 mm

Cabeca femoral BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 a 367-1148,
367-1150

Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

013-008 a 013-011
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2 Namero de

nominal Designagéo Comprimento do colo referéncia
Cabega de fratura, tam. S 3 s
aco para implantes 1SO 5832-9, 12/14 -4mm 155-140 a 155-160
240 mm Cabega de fratura, tam. M
a ¢a . lam. 0mm 155-040 a 155-060
@60 mm aco para implantes 1SO 5832-9, 12/14
Cabega de fratura, tam. L +4mm 155-240 a 155-260

aco para implantes 1SO 5832-9, 12/14

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com 0s nossos produtos préprios
que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para combinag&o
e para os quais tenha sido emitida uma autorizag&o correspondente. Neste contexto, devem ser respeitadas
as instrucdes de utiizag&o do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de combinag&o autorizada
pela OHST.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para os
quais no existe qualquer autorizacdo por parte da OHST, é proibida por razdes de seguranca do produto e
responsabilidade pelo produto.

23 Modo de aplicag&o

A aplicagéo do implante ¢ efectuada com ou sem cimento. Numa aplicagéo cimentada, deve ser utilizado
um restritor de cimento. Antes da utilizag&o do restritor de cimento, a respetiva verséo vélida atual das
instruces de utilizacéo disponivel no website https:/www.ohst.defifu-instructions/ deve ser respeitada. O
implante possui um cone 12/14 para ligag&o com uma cabeca femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicag&o da cabega femoral, é necessério limpar cuidadosamente o cone. A seguir, &
cabeca femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Antes da utilizagdo das cabecas
femorais de ceramica, a respetiva verséo vélida atual das instrugdes de utilizagéo disponivel no website
https://www.ohst.defifu-instructions/ deve ser respeitada. Apds o reposicionamento, é necessario verificar a
estabilidade, mobilidade e tenséo muscular definitivas.

Atencéo: E expressamente salientado que, no caso de umatroca ou revisdo intraoperatéria da
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamente cabecas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente dos materiais que constituiram o
emparelhamentode cones precedente.

Atencéo: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a revisao
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizagéo de cabegas femorais de metal no ambito de uma reviséo é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicacdes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatria,
no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é necessério um desbridamento
rigoroso com remogo de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como uma
imgacao exaustiva da ferida.

Atengéo: Deve ser observado o limite de peso do paciente para os tamanhos da Expersus haste da
anca cimentada mencionados em 1.1.
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Se, durante a fase intra-operatcria, for necessario remover a prétese original j& colocada, esté disponivel um
extractor de haste de anca.

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

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

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

Para a correta execugdo do passo de cimentacdo devem ser respeitadas as indicacdes do fabricante
relativamente & utiizacéo do cimento ésseo. Para minimizar os riscos de complicacdes cardiovasculares
graves (provocadas por BCIS = Bone cement implantation syndrome), recomenda-se o uso de cimento
6sseo misturado em vécuo.

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

Atencéo: Durante a utilizag&o de instrumentos cirtirgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador) é
necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes ou com
instrumentos. Caso contrério, 0s implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
ponto de falharem (p. ex. rutura). Se umimplante se tiver danificado, néo pode ser deixado
no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e intacto. Se
existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se a respetiva
utilizacéo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

Se forem utilizadas cabecas femorais com uma extremidade inicial do colo (XL e XXL), o intervalo de
movimentos esta reduzido em cerca de 30°, sendo alcancados valores entre os 80° e 0s 100° em termos
de flexdo e extenséo.

Atencéo: Um posicionamento incorreto dos componentes ou a Utilizacdo de uma endoprétese da
anca com limitagBes ou de uma endoprétese da anca total com uma cabeca modular com
extremidade inicial do colo ou um casquilho cénico pode diminuir a amplitude de
movimentos da articulagdo e aumentar o risco de desgaste de componentes, colisdo dos
componentes, reviséo ou luxacdo precoce. Nestes casos, o cirurgido devera informar o
paciente sobre a necessidade de evitar atividades que exijam uma grande amplitude de
movimentos.

24 Tecnologia operatoria

Depois de aberta a capsula articular e da luxagéo da cabecafemoral na caixa, aressecgdo damesma devera
realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatério e a cabega femoral totalmente removida.
Para a marcagdo dos niveis da resseccao, esta disponivel um calibre de resseccéo do quadril (opcional).
Em seguida, abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser inserido amplamente na
lateral e dorsal para faciltar a conducéo posterior das fresas, no sentido do eixo femoral. O histuri para
cavidades deve ser colocado em conformidade com a torcéo anterior pretendida. Deve ser evitada a fratura
do trocanter. A abertura do canal medular pode ser alargada através da sovela de abertura.
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Apos o canal medular ter sido aberto, segue-se o fresamento da haste femoral. A primeira fresa determina
a orientagdo dos tamanhos subsequentes. Por isso, é necessério ter em atengéo a torcao anterior correta
durante o primeiro processo de fresagem. A torcéo anterior pode ser verificada por intermédio de uma barra
guia e do punho para fresas e devera ser, em regra, de 10°-15°. Deve iniciar-se pelo tamanho de fresa
menor a unir ao punho da fresa. Em seguida, aplicar as outras fresas, em ordem de tamanho crescente, até
chegar ao tamanho definido no pré-operatério. As indicacdes dos tamanhos das fresas correspondem aos
tamanhos dos implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser verificado realizando um
controlo com conversor de imagem. Se, durante o processo de fresagem, o tamanho da haste ndo
corresponder ao tamanho definido no pré-operatdrio e a diferenca for de dois ou mais tamanhos, significa
um eventual alinhamento incorreto do eixo ou uma deficiéncia dssea. Neste caso, pode a haste selecionada
ser demasiado pequena e ndo garantir, desse modo, a necesséria estabilidade. Para os diferentes caminhos
de acesso, temos também disponiveis, mediante pedido, punhos para fresas especiais.

As fresas sao, como tal, projetadas de modo a poderem ser utilizadas também em reposicionamento de
teste. Neste processo, € possivel verificar 0 comprimento da perna, o alcance do movimento e a tensdo do
ligamento por via do assentamento de diferentes cones de teste e cabegas de teste. Remover o punho da
fresa que se encontre no fémur e colocar o cone de teste na fresa. Para o reposicionamento de teste das
distintas variantes de haste, est&o disponiveis cones de teste com dois deslocamentos. Se se encontrarem
na posicao correta, os cones de teste deverdo engatar. Em seguida, colocar manualmente a cabeca de teste
no cone de teste. Para o reposicionamento de teste, estdo disponiveis cabecas de teste com diferentes
diametros, nos comprimentos de colo S até XL. Apds a reposicao, devem ser controladas a estabilidade,
mobilidade e a tens&o dos misculos definitivas. Tratando-se de uma Expersus haste da anca cimentada, o
restritor de cimento é implantado de seguida e, logo depois, é colocado o cimento. Este passo devera ser
ignorado, no caso de se tratar de uma variante da Expersus haste da anca néo cimentada. O restritor de
cimento é usado em fung&o do didmetro diafisério do canal medular medido na fase pré-operatéria. Para
uma colocagdo controlada & profundidade ¢tima esta disponivel um instrumento posicionador especial. Para
diametros do canal medular entre 14 mm e 19 mm é recomendado o tamanho 1, para didmetros entre 18
mm e 22 mm recomenda-se otamanho 2. Aparafusar o restritor de cimento na haste roscada do instrumento
posicionador para o inserir no canal medular. A profundidade de inserg&o pode ser controlada através da
escala de medicéo na haste roscada e devera ficar no minimo 5 mm acima da prétese da haste da anca a
implantar, mas ndo mais de 20 mm. E também possivel avaliar a posigdo do restritor de cimento na haste
do fémur em fungdo da posicdo do anel de contraste, observada via radiografia. Por (ltimo, rodar o
instrumento posicionador no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio para o poder retirar. Depois de
inserido o restritor de cimento, o local do implante deverd ser lavado e seco. A implantagéo do restritor de
cimento deve estar concluida antes da colocag&o do cimento 6sseo. O cimento deve ser colocado de acordo
com a mais moderna técnica de cimentago, tendo em consideragdo as informacdes de utiizacéo do
fabricante de cimento.

Com o impactador da haste, colocar a prétese até aos niveis da ressecgdo no local de deposicéo do
implante. No caso de uma variante cimentada, proceder logo de seguida a injecéo do cimento 6sseo.
Aguardar até que este endureca exercendo uma ligeira press&o. Segue-se alimpeza e secagem rigorosas
do cone da prétese e a colocagéo da cabeca femoral com o comprimento do colo anteriormente definido (S
até XL).

Atencéo: N&o podem ser utilizadas cabecas femorais com um comprimento do colo superior a XL!
Em seguida, reposicionar na caixa a haste com a cabega femoral e controlar o alcance de movimentos, o
comprimento da perna e a tens&o do ligamento. A operagéo é concluida de forma rotineira com a sutura em

camadas.
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3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizag&o, os implantes s&o embalados num saco transparente dublo
ou triplo de pelicula laminada de pléstico (radioesterilizacdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizacéo com 6xido de efileno) com cartéo. Os instrumentos sé&o fornecidos n&o estéreis em
embalagens de protegéo e, antes da sua utilizagdo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com a
respetiva versdo vélida atual das instrucdes de utlizacdo (50000354) disponivel no website
https://www.ohst.defifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi mantida
sem danos e fechada, armazenada em condi¢des apropriadas.

Atencéo: Os implantes n&o podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes n&o
implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo fabricante, uma
vez que é necessario voltar arealizar processos individuais validados.

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartéo por
pessoal ndo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartédo deve ser
removido por pessoal néo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a esterilidade do
saco interior ndo seja comprometida. O sacointerior é retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta forma
oimplante esté disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente o implante esterilizado.

4. Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informacdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinacdes
de componentes e possibilita uma selecgéo prévia do tamanho do implante a utilizar. A operacéo s6 deve
ser redlizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante. Além disso, deve ser
observado o limite de peso do paciente para os tamanhos da Expersus Haste da anca cimentada
mencionados em 1.1. Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operagéo. Estes estdo
disponiveis paratodos os tamanhos com uma ampliacéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo
disponiveis na escala 1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de proteses de amostra para a
verificagdo do posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem
necessarios tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pés-
operatérios devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5. Indicagédo

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

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

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

- Alguns casos determinados de anquilose

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

Infegéo aguda ou crénica, local ou sistémica

Doengas graves nos msculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questdo

Falta de substancia 6ssea ou qualidade dssea insuficiente que afetem o
posicionamento estavel da prétese

Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante
Hipersensibilidade aos materiais utilizados

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

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

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

Atencéo:

As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagéo mais
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral nao satisfatério da artroplastia
da anca. Estalista néo é exaustivad.

Fatores de risco e condigdes gerais:

Excesso de peso

Alcoolismo ou abuso de drogas

Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias
Gravidez

Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na
articulacéo

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

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

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

Disturbios circulatérios do membro afectado

Disttirbios neuroldgicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulagéo afectada

Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos
Crescimento em criancas e adolescentes

Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto
Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura
Deformagdes articulares que dificultam a fixacdo do implante
Debilitag&o das estruturas de apoio devido a tumor
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8. Efeitos indesejados

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

- Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento

- ARMD (reaces adversas a residuos metélicos)/trunionose/metalose

- Reagdes toxicas

- Luxac&o/deslocagéo/dissociagdo

- Mobilidade limitada

- Relaxamento

- Falha do implante

- Dismetria nos membros inferiores

- Deslizamento da haste

- Fratura do 0sso

- Instabilidade

- Danos nos tecidos

- Ossificagéo heterotopica

- Trombose venosa profunda

- Hemorragia

- Infegbes

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC

- Reagdo a cimentacéo 6ssea/Sindroma BCIS (Bone cement implantation syndrome)

(por ex., arritmias cardiacas, resisténcia vascular pulmonar elevada)

Atencéo: Devido & ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necesséria uma cirurgia de
revisao.
9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informag@es sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos documentos
do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas etiquetas.
O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante for
considerado como a melhor solugdo para o paciente, embora algumas das contra-indicagdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condi¢es, bem como dos riscos expectaveis.
Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida (til do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinacéo especifica sobre uma vida Ctil prevista ndo é
possivel. A vida (til depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade 6ssea existente, de
doengas concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da implantagdo e
de complicacdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. O paciente deve ser informado
sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes. De acordo
com o estado atual da técnica, pode-se esperar uma vida util de aproximadamente 10 a 15 anos.
Todas as informag@es dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizard a
operacdo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbacdes, aquecimento
do implante, indug&o de correntes eléctricas, relaxamento doimplante. Antes da utilizagao deveréo estudar-
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se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito de uma avaliag&o individual de risco e
em caso de dvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparac&o quanto & sua adequacao ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

O utilizador pode descarregar as informagdes sobre seguranca na tomografia de ressonancia magnética
(MRI safety information) através da pagina https:/www.ohst.de/professionals/. O doente pode descarregar
as informagdes sobre o doente a partir do sitio Web https:/www.ohst.de/patient-information/. O relatério de
sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esta disponivel na base de dados Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). O relatério de sintese pode ser disponibilizado mediante solicitagéo
até ao lancamento da base de dados.

10.  cCartdodeimplante

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

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

O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informag&o adicional ou atualizada que garanta
a utilizagdo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.

1. Explicagdo dos simbolos das etiquetas
O utilizador pode descarregar a lista de simbolos através da pagina https://www.ohst.de/professionals/.
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MK A

EMbYTEYMA
ITENEXOC LOXiOU Expersus

MporoU xpnoipoToInae! T0 TPOIGV, 0 XPAOTNG OPeiAEl va peEAETATE ETTIMEAWS Kall Vol TNPET TIG TIOPOKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kail TIG €I0IKEG UTTOBEICEIG YiaTO TTIPOIOV.

O apuoddiog yiaTn didBeon autwv Twv TIPGIdvVIwY aTnv ayopd dev avahapBaver kapia eublvn yia dueaes f
eTakoMouBeg {npieg Trou ogeilovral o adoKiun xpran 1 adokIpo XeIPIoPS, 13iwg aTnv TapaBAEWN Twv
TIapaKATw 0dNYIWV XProNG fi 0€ adOKILN TiEpITToiNaN A CUVTAPNOT.

Ta OUyKeKPIPEVA  EUQUTEDATO ETITPETIETAN VO XPNOTLOTIOIONVTOI  CTTOKAEIOTIKG omé  10mpols e
EUTIEPIOTCTWEVEG YVWOEIG, EUTTEIPIEG Kal SeGoTNTEG OTOV Topé TG apBpotTAacTikig 1oxiou. H egoikeiwan
€ TN CUVIOTWHEVN VI TO GUYKEKPIPEVO TUOTNLO XEIPOUPYIKI TEXVIKN KalIl TV ETTILEAT epappoyr TG eival
amoAUTWG aTTapaiTNTR Vi TNV ETTITEUSN ToU KaAUTEPOU duvatoy amoteEAETHOTOG.

Mpémel Tavra va tpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwy Xprang, n omoia eival SiaBéaiun atov 10TéTOTTO
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoiovTos K VMK T0U ERPUISIINTOS

To otéhexog Expersus eivar pia vdompdBean (unpiaio oToixeio) yia TV aykUpwan Xwpig To1pEVTO 1 e
To1péVTO Kamé TV oAk} apBpoTTAaaTIKr 10xiou (THA) A Tnv nuiapBpoTrAacTiki 1o iou.

H mapaMayn xwpig xprion To1péviou kataokeuadetal amo éva kpdpa Tiraviou TiBAI4V (ISO 5832-3) kai n
Tapahhayr pe xprion To1péviou amd xaAuBa epureupdtwy (ISO 5832-9). To atéAexog Ioxiou Expersus
SiaBéTer kivoug 12/14. To aTéAeyog pmmopei var cuvdUaOTE e LETAMIKES Kall KEPapIKEG KeaAES Iayiou. To
oTéNe0g 10Xiou Expersus pe xpnan ToIpévIou gépel ETioTpwon TiITaviou-TIAGoaTog Kai udpoguamaritn
€KTOG amo T OTIABWEVN TIEPIOXT TOU auxéva. To OTEAEXOG e TOILEVTO €xel pia OCmIVE, EAapPUIG
appoBoAnpEvn ETIPAVEIR TNV TIEPIOXT| TOU CLMATOS.

Ta Tig SlagopeTikég avartopieg npiaiou Twv aoBeviwy, uTidpxouv diaBéatpa 9 peyédn pe Tutrikr ékoon
125° kar 135° yia v TapaMayn xwpig To1pévio kar 9 peyédn pe Tutikn ékdoan 125° kai 10 peyédn atnv
Tumnikr ékSoon 135° yiaTnv Taparayr pe To1évTo.

levikg, umdpxel n duvardrnTa Bepareiog e 1o OTEAEXOS 10XioU Expersus oe aoBeveig aToug omoioug
evieikvutal n apBporrAacTikiy 1oxiou. H Bepameia pe éva oTéAexog 1oxiou Expersus emrpémeral va
TIPQYHATOTTOIEITAN IOVO Ot OKEAETIKG (pIUOUG AT BEVEiG.

‘OAeg o Tapalayég eupurelpaTog Tou oTEAEXOUS Ioxiou Expersus pmmopolv va eykaraoTaBolv pe Ta idia
epyaheia.

To Tpaidv, To TIEPIEKGEVO TNG CUTKEUTTAG Kall TO XPNOTHOTIOI0UKEVD UNIKA TIpOadIopi{ovTal OTIG ETIKETES,
To epputeupa el va epgureletal pe KatAnAn XEIPOUPYIKNA TEXVIKR e TNV oTToia €ival ES0IKEIWpEVOS O
XeIpoupyds. Mpog To okomd auTd TIpMe! va AdapBavovTal UTToyn ol ETIESNYATEIG TNG OXETIKAG XEIPOUPYIKAG
TEXVIKNAG.
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11 EmoKonmon Uiy

Nupmcmptonos VMo :'.::.'—'.-m;
ITENEXOC LOXiOU EXpersus IE Xpilon 1o1EVTou

ZréAexog Ioxiou Expersus, péy. 1 STD, 135°, We xprion 1SO 5832-9 xahuBag 367-1556
To1pévTou (*) EMQUTEUPATWY

ZréAexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 135°, We xprion 1SO 5832-9 xahuBag 367-1557
To1pévTou (*) EMQUTEUPATWY

ZréNexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 135°, We xprion 1SO 5832-9 xahuBag 367-1558
ToIpévTou (**) EMQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 4 STD, 135°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1559
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 5 STD, 135°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1560
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 6 STD, 135°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1561
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 7 STD, 135°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1562
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 8 STD, 135°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1563
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 9 STD, 135°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1564
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10¥iou Expersus, péy.10 STD, 135°, e xpron ISO 583279 XGAuBag 367-1565
T01pévTou EUQUTEUPATWY

ZréNexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, ue xprion 1SO 5832-9 xahuBag 367-1547
ToIpévToU (*) EMQUTEUPATWY

ZréAexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°, ue xprion 1SO 5832-9 xahuBag 367-1548
TOIpévVTOU (**) EMQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 4 STD, 125°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1549
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 5 STD, 125°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1550
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 6 STD, 125°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1551
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 7 STD, 125°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1552
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 8 STD, 125°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1553
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, pe xprion ISO 583279 XGAuBag 367-1554
T01pévTou EUQUTEUPATWY

Zré)\gxog 10xiou Expersus, péy.10 STD, 125°, e xpron ISO 583279 XGAuBag 367-1555
T01pévTou EuQuTEUpATWY
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() Mepropiopds Bapoug ae 65 KIAG (BA. Avrevaeieig)

<65kg
0
(*)  Mepropiopds Bapoug ae 90 KIAG (BA. Avrevaeiteig)
<90 kg

) . ApBpog
Kupukmponos ‘ Yhko TIpoiiivog
ITENENOS LoXiou Expersus X@pis Kpriom ToWEVToU
Z1éhexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 135°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1400
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 135°, xwpic xprion 1o1péviou  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1401
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 4 STD, 135°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1402
Z1éhexog 1oxiou Expersus, péy. 5 STD, 135°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1403
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 135°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1404
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 7 STD, 135°, xwpic xprion 1o1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1405
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 135°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1406
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 9 STD, 135°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1407
Z1éNexog Ioxiou Expersus, péy.10 STD, 135°, xwpig xprion Taipéviou  [ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1408
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1409
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°, xwpic xprion 1o1péviou  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1410
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 4 STD, 125°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1411
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 5 STD, 125°, xwpic xprion 1o1péviou  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1412
Z1éhexog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 125°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1413
Z1éNexog Ioxiou Expersus, péy. 7 STD, 125°, xwpic xprion 1o1péviou  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1414
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 125°, xwpic xprion 1o1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1415
Z1éhexog 1oxiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, xwpic xprion To1pévioy  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1416
Z1éNexog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 125°, xwpic xprian Taipéviou  [ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1417

12 EmoKonnon 1wv nupeAKopEVRV
121 Epyuhgin

Ta TV eppUTEUDN TIPETTEN VO XPNCTHOTTOIOUVTON OTTOKAEIOTIKG Tal TIApaKTW avagepdpeva epyaleia Tng

talpeiag OHST Medizintechnik AG:

Kapuxmpionos AptBuos mpoiovrog
Epyaheia ateAéyoug 1oxiou Expersus 367-1576
Epyaheia &atpou ateAéxoug Ioxiou Expersus 367-1492
Epyaheia ateAéxoug I0xiou TpoaipeTikdg Expersus 367-1577
122 ‘ANM TapEAKOUEVT
KapuKmpLonos Ap1Buos mpoiovtog
AKTIVOOKOTTIKO TIpATUTIO O TEAEXOUG 10 ioU EXpersus Xwpig xpron 1o1jévioy 367.246
STD 135°KD28
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AupuKupLouog Ap1BuoS mpoiovTos
AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTIO OTEAEXOUG 10XioU EXpersus Xwpig xpron

To1péviou STD 125° KD28 sor-247
AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTIO OTEAEXOUG 10XioU EXpersus Xwpig xpron 367-074
T1o1péviou STD 135° KD32

AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTIO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus Xwpig xpron 367-075

T1o1péviou STD 125° KD32

AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTIO OTEAEXOUG 100U EXpersus e Xprion To1péviou
STD 135° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTIO OTEAEXOUG 100U EXpersus e Xprion To1péviou
STD 125° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTIO OTEAEXOUG 100U EXpersus e xprion To1péviou

367-244

367-245

STD 135° KD32 367072
AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTIO OTEAEXOUG 100U EXpersus e Xprion To1uéviou 367073
STD 125° KD32
Nwpa To1péviou, péy.1, efwrepikn & 24 mm 506-101
Nwpa To1Péviou, péy.2, efwtepikn @ 27 mm 506-102
13 loxUovTi guvodEUTIKE VYU
AupuKupLouos Ap1Bu6S mpoidvTos
XelpoupyIkr TEXVIKR OTEAEXOUG Ioxiou EXpersus xwpig Xprion Ta1péviou 50000351
XeIpoupyIKn TEXVIKI OTEAEXOUG 10iou EXpersus e Xpron To1pévioy 50000352
Y1odeign xprong epyareiwv eaywync 50000428
YTodeign xpnong epyaieiou emavaromoBETnong oTeAEX UG 50000427
Kdpra euoureuparog 50000572
MAnpogopieg yia Tov aofevi AviikardoTaon dpBpwang Ioxiou 50000841
MAnpogopieg yia Tv aogakeia o mepiBdMov MRI (MRI safety information)| 50000851
Aigta gupBoAwv 50000859
2. Keipronog
21 Tevnkeg umodeigets

To OUYKEKPIPEVO ENPUTEUNA CTTOTEAE] TUAPA VOGS TUGTAUCTOS Kall PTTOpPET Vol XpnalpoToinBei povo e Ta
avtioTolya yvoIa E50pTAUCTC TOU GUOTAUATOS.

Mo TV epguTeEUON TIPETEL VA XPNOILOTIOIO0VTOI OTTOKAEIOTIKG Ta Tipoavagepdpeva dpyava Tou
ouoTAparog. Mpiv ammd T xprion Twv epyakeiwy Tpémel va dlao@alileTal N TAPNON TG TPEXOUTTS £kS0aTNG
Twv aviioTolxwv  odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia eivar  dlaBéoiun  oTov  0T6TOTTO
https://www.ohst.defifu-instructions/.

TNpoooxii: Ta epguredpara TpETel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIARPEIS, ABIKTEG TTPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv epgureupdmwy dev TTPETEN va ekTiBeTal o€ duean
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty ToTTBETON TOU EUQUTEDNATOG TIPETTEN VI EAEYXETE TN
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIdN auTEG PTTOPOUV val €TMPEATOUY T OTEIPOTTA.
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Karé Tnv agaipean TG CUOKEUODTag TOU EPQUTEUHOTOS, EASYXETE TNV TAUTIOT| TOU LE TV ovopaaia iV
0Tn ouokeuaaia (api6. TPoiovTog / oeipiakdg apiBpog / péyeBos).

Karé v agaipeon Tou eueuTelpaTog amoé Tn GUCKeUaoia TIpETE! va TnpoUvTal of avaAoyol UYEIOVOpIKOT
Kavoveg. Mpémer va AapBaverar pépipva yia Ty TpooTacion OAwY Twv ETTIPAVEIWY TOU EPUTEUUTOS OTTO
{nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopioTIKig ONUaciag yia evdexdpeveg amotuyieg. MaTo Adyo
auto, n TIPGBETN Bev TIPETTEN VO EPXETON O€ ETTAQH PE QVTIKEiLEVa, Ta omToia Ba propoloav va TIpoKaAéTouv
{nuieg otV em@aveid g KaBe ep@uteupa Tpémel va EAEYXETAI OTITIKAL YIOl TOV EVIOTTIONG TUXOV
eAaTTWUATIKWY ONpeiwV TIPOToU Va XpnaloToingei.

H emefepyaoia evog epguredpatog ox1 povo epiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMa o€ TepiTITwan
KATaTOVNONG MITOpEi €TTONG Vo TIpokaAéael KaTaoTPo@r TG TpdoBeang Gpeoa N Le TNV Tapodo Tou
xpovou. Ma 10 Adyo autd amayopeletar n Pnxaviki fj kar* Ghov TpéTTo eMelepyaaia Tou EPQUTEUATOS.
ATTayopeUETal 1) XPAOT EMQUTEUUETWY T EACTTWHOTIKEG TUTKEUODTEG, KABUG KOl N OTTOCTEIPWHEVWY,
aKABapTWY, EACTTWHOTIKWY, 1} HE ECPAALEVO ) U E50UCTOBOTNEVO TPOTTO ETIEEEPYCITEVIWV ELPUTEUPATWV.

TNpoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovtal yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeiToupyikwv emiQavelv oe évav aoBeviy SIaHOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIAVEIEG ME
TéToI0V TPOTIO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn katamévnong oTig
AeiToupyikég emaveleg dev pmopouv va eSakpIBwBolv e BePaIdTnTa HOVO e OTITIKEG
peBddoUG. Mot To Adyo autd, Ba TTpTer va BewpeiTal ek Twv TPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIkv KaTdTIv agaipeang, KATI TTou amokAgiel T emmavaypnaigotoinan.

2101 OTOIXEIC EPQUTEUETWV T OTToia TTPoOpIZovTal yia X prian Oe pia HOVO TIAEUPE TOU GWHATOS O EKACTOTE
TIpoCavaToNIoHOG EMoNUaIVETal 0T EPUTETPATA e TNV £VOEIG «Ly» yia TV apioTepr TTAEUPA TOU OWHATOS
Kkar v évaeign «R» yia T degié TAeupd Tou owpamog. O TpoaavaToMo GG TwV EUPUTEUPATWY TIPETTE! Val
avTioTolxel OTwadATIOTE TNV TAEUPG TOU OWHOTOG TG TIPOG CITOKATACTACN GpBpwang. ZToixeia
EPQUTEUATWV XWpiG EMOTHAVOT TG TIAEUPGG TOU OWHATOG WTTopolv va XpnotpotoinBolv 1600 otV
aplaTepn 600 Kai o Begid GpBpwaon.

Ta pépn TG ouokeuaoiag kai Ta epgureduata Tipémel va odnyodvial aTn diodikaaia diaxeipiong
amoBAiTwv avéhoya pe Ta UAIKG KATAOKEURG TOUG Kl CUMPWVC PE TIG VOUIKEG IaTEREIS.

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoT givar eTiong Suvarr n EMOTPOPI aUTWY TwV EPPUTEUPATWY OF
autév yia T dwpeav kar opBi S1GBeat) Toug. Ta MOTPEPOpEVA GTOV KATAOKEUTOTH TIPOIGVTal TIPETTEN VOl
emonpaivovtal wg «EmaoTpogr yia SiaBeony kai TIPETE! €ival KaBapITpEVa Kal CTTOOTEIPWHEVT Kal Vat
ouvodeUovTal ammd amodEIKTIKG CTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVORIKO TTIOTOTTOINTIKG KaTaANAGTATAG.

K&Be ooBapd TepioTaTKG TIOU OXETI(ETal e TO TexvOAOYIKG TIPOiGv TIETEI Vo avapEPETal OTOV
KATAOKEUOOTH Kal TNV aippodia apyr Tou kpdToug péAoug aTo ommoio eival eykaTeaTnpévog o XproTng Kai/f
0 aoBevrig.

22 EmTpEmds ouvdunonds oToixein
[0 ouvoppoyn P TO uUTEU TTPETTEI Val XpnaIpoTroinBolv of TTapakdTw KEQAAES I0Xiou:
Ovopnoukii@ | Knpukmpiopes Miikos nuxgva Ap18pos mpoidutog
Kegahr 1oyiou CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 éwg 030-2202
S/M/L
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Ovouuomuki g

AupuKupLouos

MiKos muxéva

Apt8uds npoidurog

@28 mm

Kegahr 1oyiou
XGAUBaG EpQUTEUPATIWY
1SO 5832-9, 12/14
SIM/LIXL

-35/0/+35/
+7 mm

020-2800 £wg 020-2803

Kegahr 1oyiou CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/LIXL

-35/0/+35/
+7 mm

030-2800 £wg 030-2803

KegaA 1oxiou BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 éwg 367-1142

Kegali 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 ¢wg 013-003

@32 mm

Kegahr 1oyiou
XOAUBaG EpQUTEUHATIWY
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/IXL

410/ +4/+8 mm

020-3200 £wg 020-3203

Kegahr 1oyiou CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

030-3200 £wg 030-3203

KegaAi 1oxiou BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/LIXL

<410/ +4/+7 mm

367-1143 éwg 367-1145,
367-1149

Kegali 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/LIXL

<410/ +4/+7 mm

013-004 ¢wg 013-007

@36 mm

KegaA 1oxiou BIOLOX®delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/LIXL

410/ +4/+8 mm

367-1146 éwg 367-1148,
367-1150

Kegali 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/LIXL

<410/ +4/+8 mm

013-008 éwg 013-011

@40 mm éwg
@60 mm

Kegali karayparog, péy. S
XGAUBaG EpQUTEUPATIWY
1SO 5832-9, 12/14

-4 mm

155-140 ¢wg 155-160

Kegali karayparog, péy. M
XGAUBaG EpQUTEUPATIWY
1SO 5832-9, 12/14

0mm

155-040 ¢wg 155-060

Kegali karayparog, péy. L
XOAUBaG EpQUTEUPATWY
1SO 5832-9, 12/14

+4 mm

155-240 ¢wg 155-260

79




EyyudpaaTe T gupBamotnra Twv TpoiovIwy Hag OV o€ GUVBUACO e Ta SIKA Hag TIPOIovTa TIou GEpouV
onpavon CE, kaBlg Kal Ta EyKEKpIPEVA OO EPAG Yia TO GUVBUAOHO TIPOI6VTa, YIa Ta OTTOIa UTTGPXE!
avahoyn éykpian. MNa 1o oKoTé autd TpéTel va AapBavovtal uTrdyn ol 0dnyieg XpRonG TwV KATAOKEUOOTWY
TwV eVOOTIPOOBETIKWY, KABL)G Katl 0 EYKeKPIpEVOG amd Ty Taipeial OHST Trivakag uvuaouwy.

0 ouvduaopdg eugureupcmwy g etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe oToigian GAMwV KATAOKEUOOTWY,
yia 1o omoia Sev uTidipxel £yKkpion Tng etaipeiog OHST, amokAeieran yia Adyoug aopdeiag kai eubuvng
TTPOIOVTWV.

23 Yrodeigeis xpiong

H egappoyr Tou euguredyaTog TpaypcToToleTal e 1 Xwpig Tolpévio. Kard v egapuoy pe xprion
TOIPEVTOU TIPETTEN VOl XPNOTHOTIOIE TN TIWHO TO1LEVTOU. TTpIv amrd TN XpAON TOU TIWHATOG TOTPEVTOU Eival
emReBAnpEvn N TiPNaN TG TREKOUTTG £KdOONG TWV AVTIOTOIXWY OBNYIWV XPriang, N oToia eival SiaBéoipn
oTov IoTéToTo https://www.ohst.defifu-instructions/. To epguTeupa diabéTer kwvo 12/14 yia T oOvdeon e
TV KEQaA] o iou.

O KWVog Tou GTEAEKOUG TOU I0Xi0U Kall 0 ETWTEPIKOG KWVOG TNG KOG 10Xiou TpéTel vat eivail kaBapoi kai
@Bikrol kamé T auvappoyn. Mpiv ammé Ty TomoBETNON TG KePaArg 10 iou TTPETEN var KaBapioBei eTmHEAwS
0 Kwvog. H kataMnAn kegalr 1oxiou TIpETe! var TOTTOBETNBET OTN GUVEXEID e TO ¥EPI Kall var OTEpewBei aTov
KWVO e T0 epyaAeia TooBETNONG Ke@aAng kai katdMnAo kTuTmua pe agupi. Kard T xprion Kepapikwv
KeQaAQV Ioxiou eival emmiong emBeBAnUévn n THPNON TG TPEXOUTTS EKGOONG TWV AVTIGTOIKWY OdNYILV
xpfong, n omoia eivar diabéoiun oTov 10TéTOTO  hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.  Meté v
eTmavarommoBétnan mpémel va AeyxBoUv n opIaTIKr oTaBepdTNTA, N KIVATIKGTATA Kl N JUIKA TEOT.

TNpoooxi: Emanuaiverar pnré 6r o€ TEPITTWON QVTIKATAOTOO NG KATA T XEIPOUPYIKN emépBoan fy
avaragng TG kepalrig 10xiou TTPETTEI vat XPNOTHOTTIOI0UVTCN OTTOKAEITTIKA KEQOAES IKiou
XWPIG KepapIK® Kawvo. AuTO 10 Vel aveSapTnTa amd Ta UNKG KATCOKEUNS Tou
TIpONYoUpEVOU OUVBUCTHOU KGvOU.

TNpoooxi: Ze epiTTON {npiwv 1} Bpadong evog kepapikol aTolxgiou cuviaTémal n TARpNG avaragn
TWV KEPAPIKWV OTOIXEIWY TO GUVTOPOTEPO BUVATO. ZTNV TIEPITITWGT QUTH AVTEVBEIKVUTAI N
Xpron peTaANIKwV KepaAwv Ioxiou oTo TTAIC 0 piag avaTagng, meIdr mopolv va
TIPOKUYoUV OOBapég, eV PEPE ETTIKIVOUVEG yia TN wr TTITAOKEG. KaTéi T XeIpoupyIkn
eméuBaon amareital omwodToTE € GTIAVIEG TIEPITTROEIG Bpalong TOU KepapIKoU
aTolXgiou 0 OYOAAOTIKAG XEIPOUPYIKOG KABAPITHOS e aQaipEDT) GAWY TWV KEPOIKWV
Bpauoparwy Tou pmmopotv va BpeBolv kai n evBeAexrig TTAUG TOU TPaUATOS.

TNpoooxi: Mpémel va mpeital o Tepiopiopds Bapoug Tou aoBevolg TTou avagépeTal OTIG avTEVEiGeIg
yiaTa PeyéBn Tou aTeAEXOUS 10Xiou EXpersus e Xprian TO1UéVTou TIou avagépovial aTo
onueio 1.1.

Edv Kkara T xeipoupyikr eméuBaon karaoTei avaykaia n oagaipeon g Adn TomoBeTnpévng yviolag
TIp6Beang, diatiberal éva epyakeio egaywyrg TOU aTEAEKOUG TOU IOXIOU YIa TO GKOTTO QUTO.

Mpiv amd TV eloaywyn TOU TOILEVTOU (OTNV TIEPITITWGN TNG ayKUPWONG HE TaTUEVTO) ) TV El0aywyr Tou
ELQUTENNATOS (OTNV TIEPITITWOT TNG AYKUPWONG XWPIG TOILEVTO) TIpéTel var eTTAUBET TTapKwg N Béon Tou
epuTElpaTOS. Kard T diadikaoia autr Tpéel va AapBAverar JEpIpva yia TV aTTopakpuvon GAwv Twv
aoOvBeTwv owpamdiwy (.x. Bpauopdrwy ooTol, owpamdiwy ekTPIBAG Twv epyaleiwv KATL) amé Tnv
TIAPAOKEUAOEVN BEaT TOU EUQUTEDATOS.
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O em@aveieg pe Topwdn emiotpwon (TPS, BONIT®, CaP, HA) kai o umoPAnBeioeg oe Tpayuvon
ETQAVEIES TV EPQUTEVETWY Sev emTpémeTal va épBouv o€ emagr e evduuara fi GMa UNika Trou
amoBahAouv iveg.

TNpoooxii: Mpémel va amo@elyeral Katd T0 duvaTOvV N ETTAQR e Ta TUAPATA EPQUTEUHOTOS TIOU
SiaBéTouv emmioTpwan BONIT®. AyyileTe auTEG TIG TIEPIOKEG CITOKAEIOTIKG! LE YaVTIO XWPIG
Toudpa.

MNa ™ oword ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou Tpémel va AapBavoval umdyn o umodeitelg Tou
KATAOKEUOOTA yia T Xprion Tou ooTIKoU Tolpéviou. Mpokepévou va TepiopiaTei o kivduvog ooBapuwv
KapBIayYEIKWY ETITAOKWY (TTou TIpokaAoUvTal Cmmd T0 OUVEPOHO EPPUTEUONG OOTIKOU TOIUEVTOU
BCIS=Bone cement implantation syndrome), cuviaTérai n xprian 00TIKOU TO1LEVIOU TIOU QVOLEIYWUETaI O
KEVO.

TaTnv ayKUpwaon e To1PEVTO, Ta EUQUTEULOTA TIPETTEN VOl EI0GYOVTQ KEVTPIKG KOl EUBUYPOMMA OTO TOTREVTO.
Ze guvéxela Tou oTadiou Tolpéviou TIpETEl va agaipeBolv GAa Ta TipoegExovia i acUvdeTa TRAPOTa
TOIREVTOU CITO TNV TIEPIOX T TOU TPCIUMATOS,

TNpoooxii: Karé  xprion xeipoupyikav epyakeiwv uynAiig ouxvornTag (Tr. X., Kautipeg) Tpémel va
AapBAvETal PéPIMVA WOTE QUTA Va PNV EPXOVTOI OE ETTOQN ME TA EPQUTEUHATA f Ta EpYaEiaL.
Taepgureduara f Ta epyaleia Lmopodv aAAItG va uTTooTolv 1000 Goapég gnpieg Tou va
pmmopei va ipokAnBei karaoTpo@n (TT. X., Bpadon). Ze TEPITITWGN TIOU €val EPQUTEUHT EXEI
uTrooTel {npieg, auto dev EMITPETTETAN TTOPQEiVEl 0TO OWA Tou aoBevOUS, MG TIpETE! var
avrikaraoTabei amé kaivoUpylo kar GBIKTo uUTEUMa. Ze TIEPITITWAN TTOU TIPOKANBoUV
{nuieg ot epyaheia, auta emTpémeTal va e§akoAoUBAOOUY Va XpNOTHOTToIO0VTaI VOV
€pooov gival amoAuta Sedopévog o TIPOPAETTOEVOG OKOTIOS XPra NG TOUG.

Karé m xprion kepaAwv 1oxiou pe Béon auyéva (XL kar XXL), n ékraon mg kivnang mepiopieral kard
Tepimmou 30° Kar o€ Kapyn Kai ékTaon e§ooaAifovran Tipég petagy 80° kar 100°.

TNpoooxii: H AavBaopévn ToTroBETnon Twv OTOIXEIWY A N XPrion HIag TEpIopIOTIKIG EvOOTIPOTBETIKAG
1oxiou 1} oNikrg evdompoaBeTIKiig IoXiou L apBpwTr) kepahr) pe BAON auxéva 1 KwvIKG
TiepiBANua pTTopE va peIoel T EUpog Kivnong TG GpBpwang Kai va augiaer Tov kivouvo
@Bopdg Twv oToIxEiwY, OUYKPOUOTG TwvV OTOIKEIWY, TIPOWPNG TIOPEKTOMANG 1
avaBewpnong. Z& auTéG TIG TIEPITITWOEIG, O XEIPOUPYOS Bar TIPETIEN VO EvNePWTE! ToV
aoBeviy 611 Ba TpETTEN va ammogedyovTal SpacTnpeIoTTeS TIou TEpIAapBavouV Leyaho EUpog
Kivnong.

24 KE1POUPYIKIT] TEXVIKI

Meté T didvoign Tou apBpikol BUAaKa Kal TNV TIAPEKTOTNON TG KEPAARG Tou pnpiaiou amd To KuTréAIo,
TipéTel va diegayBei n ektopr) Tou avahoya e Tov TIPOEYXEIPNTIKG OXEBIAoNO Kai va a@aipebei evieAws n
KeQar 10xiou.

Ta ™ ofjuavon Tou emmédou ektoprg dicmiBeTan évag Kavovag EKTOpRG auxéva Tou pnpidiou oaToU. ZTn
OUVEXEID BIOVOIYETE TO XWPO TOU UEAOU e TN aiAn KolAoTrTwy. AuTh TIpETTEr va ToTToBeTBE € amooTaon
TIAEUPIKA Kl paxItic TTPOKEIUEVOU Vel BIEUKOAUVEI T LETETTEITa ElTay Wy TwV EOTPpWV TIPOg TV KateuBuvon
Tou Ggova Tou pnpiciou. H opiAn korhotiTwv Tipémer va TomroBetBei avahoya pe v emBupnti Tpdabia
oTpéyn. Mpémel va amogeuyBei Tuxdv Bpaton Tou peiova Tpoxavripa. To dvolyua Tou Xwpou Tou pueAold
pmmopei va diupuvBei pe o douBAi diavoigng.
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Meté T dicvoign Tou xwpou Tou puehol akoAoubei n didvoign pe &EaTpo Tou aTeEAEXOUS Tou pnpiciou. To
Tpwro §EoTpo kaBopilel Tov TIPOCOVOTONOUO Twv eMOpEVWY peyeBiv. Katd ouvémela mipémel va
AapBaverar umdyn RdN kard Ty TpwM diodikacia &atpou n owaTr TPdadia aTpéyn. Auth n TTPoaBia
oTpéyn pmopei va eAeyxBei pe T paRd0-00ny6 Kal Tn XeIPoAaBr §aTpou Kal KupaiveTal KaTd kavova peTagy
10° kan 15°. ApxIkd XpnotpoTTolEiTal To IKpOTEPO péyeBog EaTpou TTou GuvdEeTal e T XelpoAapn &éaTpou.
2 ouvéxela XpnaotpoTrolodvIal Pe augouoa oeipa Ta uTroAoiTa EaTpa péxp! va emmTeuyBei To péyeBog TTou
éxel KaBopIaTei 0O TpoEYelPNTIKG OTAdI0. Tar oTolxeia peyéBoug Twv &Eatpwv TauTidovTal pe Ta peyédn
epuTElpaTos. H owath £dpaon Tou &oTtpou oTo pnpiaio pTopei va eAEykeTal pe EAeyxo Letatpoméa
€IKOvag. e TepmTwan Tou kara T diodikacia &oTpou To péyeBog Tou aTeAEyoug Bev OVTIOTOIXEI e TO
KaBopITUEVO KaTl TO TIPOEYXEIPNTIKG OTAdI0 PéyeBog Kal N dlagopd avriaToixei o€ U0 1 TepIoadTepa
peyédn, eivar mBaviy i eopahuévn eubuypdppion Tou Ggova fi kAol ooTIKY TrapepTodion. TV
TiEpiTTWON auTh Ba WImopoloe va gival TIOAU pIkpO T eTIAeypévo OTEAEKOG e amoTéAeaa va pnv
efoogahidel Ty amaroupevn otaBepomra. Ma Tig Sidpopeg odeloelg pdaBaong diatibevar emiong
Karémv Tapayyeiag e15IkES xelpohaBés &aTpou.

Ta &otpa kataokeuddovral Kardl TPOTTIOV WOTE VOl MITOPOUV Var XPNOTHOTIoI00VTal KAl Yia T SOKILOGTIKN
petaromon. Kard m diodikacia autr popolv va eAeyxBolv To pAKog Tou kdTw Gkpou, N éktaon g
Kivnang kai 1 Téon Twv oUVOET WY e TOTTOBETNOT Twv SIaPOPWY SOKIMAOTIKWY KWVWY Kall SOKINAOTIKWY
Kepahwv. Apaipeite T xelpoAaBr) ammd To &EaTpo TTou TIapaével 0T unpIaio Kai ToTToBeTE(Te To SOKIPATTIKG
KWvo 070 &aTpo. Ma T SokIpaaTIKN eTravaroToBETnan Twv diagdpwy Taparaywv aTeAéxoug SiaiBevial
SokipaaTiKoi kwvol pe dUo Tipég Offset. O1 SokIPaaTIKOT Kwvo! KoupTiwvouv HONIG BpeBolv oTn owaTr Béon.
2 ouvéxela TOTIOBETEITE T SOKIAOTIKK KEQAAY LE TO XEPI OTOV SOKIMAGTIKG KWvo. a T SOKINAOTIKNA
emavaromoBéTnon diamiBevian SokIPaOTIKES keparég Diapdpwv diapéTpwy oTa prKkn auxéva S éwg XL. Metd
TNV emavaromoBéTan Tpémel va eAeyxBolv n opioTIKA aTaBepdTnTa, N KIVATIKGTATA Kal N JUIK TéoT). Z10
0TéNeX0G 10Xi0U EXpersus pe Xpnan TOIEVIOU EPQUTELETAN TIPWTA TO TIUA TOTLEVTOU KOl OTN GUVEKEID
€I0GYETal TO TOIUEVTO. AUTO TO XEIPOUPYIKO OTABIO ETIITITEI OTNV XWPiG XPAON TOTLEVTOU TrIapaAayn Tou
oTeAEXoUg 10Yiou Expersus. To TIWHA TOIPEVIOU XPNOIHOTIOIEITAI O GUVAPTNOT e TV TIPOOdIopITEVN
Kard 1o TIPoEYXEIPNTIKO OTASI0 SlapuaTaKr SIGIETPO TOU XWPOU Tou MuehoU. a Tnv ekeyxopevn ioaywyr
o710 15aviko Babog diariBetan éva e1dik epyakeio TomoBEmMang. MNa SIAPETPO Xwpou puehol petagy 14 mm
Kkai 19 mm ouvioTdral To TWPa TolRévIou peyEBoug 1, eviy yia diapérpoug amd 18 mm éwg 22 mm
ouvioTéral To péyeBog 2. BIBwveTe To Tiwpa TO1REVTOU 0T pABSO P OTTEipwa Tou Epyaeiou ToToBETa NG
Kal TO EITAVETE Kam' auTdv ToV TpATTo aToV XWPO Tou pughou. To BaBog eioaywyrg prropei va eheyxBei pEow
NG KAiLaKag TG paBdou pe oreipuwpa ko Ba TipéTel va uTrepBaivel To PriKog OTEAEXOUG TG TIPOG EPQUTEUOT
TIP6BeaNG aTeAEXOUS 100U Kamd TouAdxIoTov 5 mm, aAAG 6y TTepIoa6TEPO amé 20 mm. ETriong apéyeTal
n duveréTnTa agioAdynang g BEong Tou TIWHOTOG TOTEVTOU OTO pNPIaio OTEAEXOG OTO TTACITIO €vog
aKTIVOOKOTTIKOU €AEyxou e Baon Tn Béon Tou akmvookiepoU Saktuhiou. Karémv autol Tpémel va
agaipéoete kal AN To epyaleio TomoBEang EePidwvovTdg To apioTepdaTpopa. Metd Ty eykardoTaon
TOU TIWATOG TOTEVTOU TIPETTEN var TIAUBET Kal var OTeyvwoel ) £3pa Tou epguTelpaTog. H epgpuTeuan Tou
TIMaTOG TOlpéVTOU Bar TIPETIEN va Exel OAOKANPwOET TTpIV amd TV Trapaokeur Tou 0aTIKoU To1pévTou. To
TOIMEVTO TIPETIEI VO EICGYETAI LE GUYXPOVN TEXVIKR TOILEVTOU AapBavOUEvwY OTwadIToTe UTToWn Twv
TANPOPOPILV XPiONG TOU KATAOKEUTOTH TOU TOTPEVTOU.

Eigdyere Tnv TipdBean e T o@ipa aTeAéxoug éwg To eTiTeSo ekTorig TNV £3pa Tou eupuUTEUHATOG, ZTNV
Trapahayr e Xprion TOIPEVTOU, AUTO TIETTE! vt Yivel APEOWG PeTd TNV £yXUGT TOU OTTIKOU TOTREVTOU Kal
e eAagpa Triean TIPETTEl VO TIEPIPEVETE WEXPI VO TIEEI TO OOTIKG TOIREVTO. ZTn ouvéxela Kabapidere
OXOAQOTIKG KQIl OTEYVWVETE TOV KWVO TIPOBETNG Kal TOTTOBETETE TNV KEYAAY IGXIOU e TO TIPONYOUNEVIIG
TIPoadiopIopévo pikog aukéva (S éwg XL).
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Tpoooxii: AmayopeUetal n xprion KEQahwv 1oxiou pe prikog auxéva avw Tou XL!

Karémiv autod peraroidete To aTéAexog e TV ke@alr 10iou 0To KUTTEAIO Kal EAEYXETE TNV
¢kTaon g Kivnong, To piKkog Tou KaTw Gkpou kai Ty Téan Twv ouvdéapwy. H Xeipoupyik
eméPBacn oAokAnpwvetal Katd Tov ouviBn TPOTIO e TV KaTd OTPWOEIG TrepiBaAyn Tou
TPAUPATOG.

3. LUOKEUNOiN K oTEpOTNTN

Avahoya e T péBodo amooTeipwong, Ta EPQUTENHOTA TUTKEUAJoVTaN e XapTOKIBWTIO a€ 2 TTAY 1 AR
Slogavy oakoUAa  amd  pepPpavn  oTpwpaToToIuévou  TTAGOTIKOU  UAIKOU (cmooTeipwan e
akTivoBoAia Touhdyiotov 25 kGy) 1§ 2mA} dlagaviy oakoUAa amé UAkG Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevoteidio). Taepyaheia Tapadidovral pn aTTOOTEIPWHEVA O€ TIPOOTOTEUTIKEG TUOKEUADTES KAl TIPETTE!
va KaBapifovTal Kal va aTroaTEIpwVovTal TTPoToU XPNa1HoTToINBodv O UMWV HE TNV TpEXOUTT €k300T TwV
avtioToiwv 0dnyiwv xpriong (50000354), n ommoia eivar Siabéoipn atov ioTétomo hitps://www.ohst.defifu-
instructions/. H avagepduevn nuepopnvia Agng mpolmoBétel 61 n ouokeuaoia dev Exel utooTei {nieg Kai
ev €xel avolxBei, kabug kal Tv amoBrikeuon uTTO KaTGAANAeg GUVBIKES.

TNpoooxii: AmayopeUeTal n ek Véou amooTeipwon Twv eppurElpdTWY! H emavemeiepyaoia pn
ELQUTEUOHEVWV OTOIKEIWY, N CUCKEUCDIa TwV OTToiwV €l avolxBei, Tpémel va Siegyetal
amokAEIOTIKG OTT6 Tov KaTaOKEUOOT, €TEIdn Tipémel va emavaAngBolv emmpépoug
ToToToInuéveg Siadikaaieg.

H efwrepikiy oakoUAa g 3mAig ouokeuaoiag diagavols oakoUAag TpéTel va agaipeital pagi pe 1o
XOPTOKIBWTIO CTTO TTPOCWTTIKG X1 UTTO OTeipeg auveriKeg. Ma Tnv 3A Guokeuaoia diagavols cakoUAag
TIPETIEN VO AQQIPEITCI OVO TO XAPTOKIBWTIO CMTO TTPOCWTTIKG OX! UTTO OTeipeg ouveIrikes. H deltepn oakoUAa
TIPETTEN vV AVOIYETaI KOTE TPOTTOV TTOU Vat PV TieTal o€ Kivduvo n) aTroaTeipwan TG E0WTEPIKG CaKOUAAG.
H eowrepikr) oakoUAa agaipeital kal avoiyeTal aTmd TIPOCWTTIKG UTTO OTEipeg TUVBNKEG. Ze aUTH T HOpEH),
TO EMQPUTEUPT TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KAT TPATTOV TTOU QTG Var UTTOpEi var agaipéael ameubeiag To
QTTOOTEIPWHEVO EPPUTEVHAL

4. NpogyXE1PNTIKOS OXEDLUONGS KIL HETEYKELPINTIKT (PPOVTIdU

O TpoeyxelpnTIKGG OXedIaOOG e Baon aktivoypagies, Sedopéva agovikig Topoypagiag kai auvagh
oTolxgia €ival ammoAUTWG aTTopaiTNTOG KOl TIOPEXE! GNLAVTIKEG TTANPO@OpIES Yia Ta karGAAnAa epguTedpaTa,
TNV TOTIOBETNGN, TIG SuvaTéTNTEG CUVBUACOU OTOIXEIWV Kl KaBioTa Suvarr TV TipoeTmAoyn PeyEBoug Tou
€JQUTENNATOG TIOU TIPOKEITal va Xpnolpotoinel. H xeipoupyikn emépaon pmopei va dieCaxBei povo,
€Qooov £xel DI0oPANOTEN N avekTIKOTNTA OTOU 0o BevoUg 0TO UAIKG Tou epuTEUpaTog. ETmAéov, TipéTel va
TNpeiTal o TepIopIopdg Tou Bpoug Tou aoBevols TIoU avapépeTal OTIG avIEVDEIZEIG yia Ta peyédn Tou
oTeAEXoug 1oxiou Expersus pe xpAon Ta1péviou Tou avagépovial oo anpeio 1.1. Ma 1o oxediaopé g
XEIPOUPYIKAG EMEPBAONG TIPETE! VO XPNOILOTIOIONVTAI Ta AKTIVOOKOTTIKA TipdTuTia. Ta Tpéruta autd
SiariBevian yia 6Aa Ta peyédn oe peyébuvon 1,15:1. Emiong SiatiBeviar akmivoypagikoi odnyoi ot
KAipaka 1:1 og yneiokr poper. Mpémer va eivar diabéopeg dokipaoTikég TIPoBETEIG yia Tov EAeyxo Tng
OwaTHg EPapHoyNg (6TToU auTég Kmopolv va XpnotoTroinBov) Kail PO BETa eupUTEDHATT, O€ TIEPITTTWGT
Tou amarmodvtal GAa Wevédn f Sev pmopei va xpnaiporroinbei To TpoPAeTTOUevo eugUTeupa. Kard
METEYXEIPNTIKF GPOVTIdA TIPETTEI Ve EQappOJoVTal avayvwpIOEVES diadiKaaieg.
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5.

Evdeigers

Mpoxwpnpévn eBopd TG kar' 10Yiov dpBpwang Adyw ekQUAITTIKIAG, PETATPAUATIKAG,
peuparoeidoUs apBpiTidag fi cuyyevous duaTrAaaiag Tou IoXiou

Karaypa (m.x. karaypa Tou auxéva Tou pnpiaiou oatol) f avdyyeia VEKpwan g
pnpiaiag kegaAig

Kar@oTaon Uotepa amd TTponyoULeveg XelpoupyIkéG mePBATEIS, T.X., 00Te0oUvBeaN,
avakaraokeur apBpwaong, apBpddeon

Opiopéveg TEPITTWOEIS ayKUAwang

O1 evdompooBéoeig 10xiou  dev eival pev Oxedlaopéves WoTe va umoaTnpifouv Tov idlo BaBud
SpacTNEIGTATAG Kol KATATTOVNTG GTTIWG TO QUOTOAOYIKG, UYIEG 00TO, aAG OE TIOANEG TTEPITITLOEIG UTTOPOUV
Va ATroKATAOTAGOUV TV KIVATIKGTATA LE TAUTOXPOVN avakou@ian Tou révou. Mpémel va xpnaluomololvial
pévo, epdoov ONeg o1 UTIGAOITIEG Eykalpeg Kai 0pBEG XEIPOUPYIKEG Kal cuvInpnTIkEG péBodol Bepameiog
Siaripnang Tg GpBpwang dev £xouv EM@EPE! T0 EMBUPNTO amoTéAeTa.

1

Awtevdeigels

Oteia i xpovia, TOTTIKA A GUCTARIKN Aoipwgn

Bapiég TabAoEIG Twv Puy, Twv velpwy i Twv ayyeiwv, Tou BETouv o€ Kivduvo To
Taoyov dkpo

EMITg 00TIKOG 10T 1 Kakr oIdTnTa 00700 TIOU B€TEI O Kivuvo Tn aTabepr) £dpaan
G TP6BeEaNG

KaBe ouvodog mdbnon, n omoia pmopei va Béoel og kivduvo T Aeitoupyia Tou
€pQUTENOTOS

Ymepeuaiobnaia évavTi Twv XpNOIHOTIOIOUMEVWY UKWV

Bapog aoBevolg avw Twv 65 KIAwv yia To oTéAexog 1oXiou Expersus pe xpron
To1pévou Gr. 1 STD 135°, Gr. 2 STD 135° kau Gr. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-
1557 kar 367-1547)

Bapog aoBevolg avw Twv 90 KiAwv yia To oTéAexog 1oXiou Expersus pe xpron
To1péviou Gr. 3 STD 135° kai Gr. 3 STD 125° (REF 367-1558 kai 367-1548)

TNupiiyovtes KIV3UVOU Kut GUVBIIKES, 0L OToies ITOPOUY Vi uTIoBuBHigOUY THY
EMLTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

H kAivikr epmeipia Seixver ot dtav umdipyouv pia 1 TepIoadTePEG Ao TIG akOAoUBEg
OUVOBEG KATAOTAOEIG (TTAPAYOVTEG KIVOUVOU) HTTOPOUV Vel TIPOKUWOUV LIKPOTEPOI XPOVOl
avapoviig, ouxvoTepeg €MTAOKEG 1) €va OUVONKG XEIPOTEPO  OMTOTEAEOO  pIag
apBpotrAaaTikiig 10iou. Autég o Karahoyog dev ival eSaviAnTIk.

Tevikoi Trupuvowsg KIVOUVOU Kall GUVBIKES:

YmepBahov Bapog
AAkooMiopdg i Karéipnon gappakwy
Opadeg aoBeviv Pe YuxIkéG aoBEveles f eBiopoUg
Eykupoalvn
Karavahwon upnAiv 360ewv KopTIZovng fi KUTTAPOOTATIKWY
YmooBévia 1 emameiroUpeva Aoipwdn voornuaTa e evieXOUEVN TTPOORONY Twv
apBpwoEwv
Ev 1w BaBel unpiaia @AeBIki BpopBwan kau/f Tveupoviki eUROAT OTO 10TOPIKO
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‘OMor o1 yeviKoi KivOuvol TToU yKUPOVET Wia XeIpoupyIkn eméuBaon

I'Iupuvowsg KIVBUVOU Kall GUVBriKeg TIoU sznlowm Ve TV apBPOTIACOTIKN 10Xi0U:

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

Epgdavion oxIouwY Kal, o€ OTIAVIES TIEPITITWOEIS, KATaYATWY

Alarapayég apérwong Tou Taoxoviog dkpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao ovTog Akpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxoucag GpBpwong

Muikoi oTracpoi fj GMeg OTTaoTIKA KAIVIKG GUPTITOUATA

AvapEVOPEVEG aKPaieg KATATIOVATEIG, TT.X., Ao epyaaia kal aBANTIKEG SpaaTnpidmTeg
Avapevopeveg akpaieg katatovioeig amd epyacia kai aBANTIKEG SpaoTnpIoTnTES
EmAnyia | aMor Adyor emavahapBavopevwy atuxnudtwy pe augnuévo kivduvo
KaTayparog

Napapop@woeIg Twv apBpLoEWV TTIoU SUCKEPAIVOUV TNV AYKUPWOT) TOU ERPUTEUNATOG
E¢aoBévnon Twv dopwv oTApIgNG amé 6yko

8. Avem@ipntes dpaoets

O1 avemBUUNTEG EVEPYEIEG Kall OI KiVOUVOI TIOU aVaQEPOVTAI TIAPAKATW MTTOPET VAl EPQavIaTOUV KaTd T
BIUszlu piag oAIkig upepon)\uonmg 10¥iou (THA) i Jiag nuiapBpoTTAaoTIKAG:

Avridpaoeig &Evou owpatog, 00TedAuan, XaAdpwan
ARMD / tpouwviwan / petdMwon

TogIkég avTIdpAoEIg

Napextomion / e§apBpwon / didomaon
Nepiopiopévo ROM

Xahdpwon

Amoppiyn epguTelUaTOg

AvIgOTNT TOU PAKOUG TWV KATW AKPWY

Emitngn oTeAéxoug

Kérayua

AoTéBeia

TpaupaTiopdg 10TwV

Ereporomn ogTeomoinon

Ev 1w BaBe pAeBikn BpopBwaon

AmiAeia aiparog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki TpooBoA / eykepahikd

Avtidpaan Tou ooTikoU To1péviou / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Tr.x.
Kapdlakég appubpieg, augnuévn avtioTaon TIVEUHOVIKWY ayyeiwv)

AOyw NG EMPAVIONG CUYKEKPIPEVWV QVETIBULNTWY EVEPYEILV EVOEXETAI VO KATAOTE
avaykaia pia xepoupyIki eméppacn avéragng.
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9. MAnpo@opics Tou ngBevous, TEKIMpiwON

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

O aoBevrg TIPETTEI VOl EVIHEPWVETAI OXETIKA e TaI TTAEOVEKTATar Kail TOUG KIVBUvVoUg TG peBddou. Epdoov
T0 euQUTEUPT BewpnBei wg n TAEov evdederypévn Ao yia Tov aoBevi, TTapd To yeyovog 6Tl opIoEVES amTo
TIG TIPOAVAPEPOPEVEG aVTEVOEIGEIS apopolv O€ auTév, TIpETEl va emanuaivovial oToug aoBeveig Ta
QVaWEVOLEVT CTTOTEAETUATT QUTWV TWV TIEPIOTACEWY, KABWS Kal Ol eVEKOUEVOI KiVOUVOL.

210UG 0BEVEG, OTOUG OTT0ioUG TOTTOBETEITCI EVOOTIPOTBETIK I0Xi0U, TIPETTEI VO EmIanuaiveTal OTi n Sidpkeia
{wng Tou euguTEUPaTOG €8apTémal amd dIAYopoug TIapAyovVTES Kall, WG €K ToUTou, Bev eival duvarég o
akpIBrig kaBopiapdg TG TpoBAeTopevng didpkeiag Jwig Tou. H didpkeia {wiig eaptdmar ammd To BApog kai
Tov Babpd SGpaotnpioTnTag Tou aoBevols, TNV UQIOTAKEVN TOIOTNTA TOU 00TOU, TUKOV UQIOTANEVES
ouvodolg voooug, To emAeypévo elyog ohiaBnang, Tnv TroIdTTa ToU EPUTENPATOS, KABWS Kal ammd pn
QVOWEVOLEVEG ETTITIAOKES, OTTWG TT.X. TITWOEIG ) aTuxiuara. O aoBevig TIPEMTEI va EVNPEPIVETCI OXETIKA UE
SpaoTNPIOTNTEG, ME TIG OTTOiEG QUTOG WTTOPET va PETPIGOE! TIG EMMITITWOEIS AQUTWY TwV ETTBAPUVTIKWY
OUVBNKWV.

ZUQuVa HE TNV TPEXOUT T KATGOTOOT TNG TeXVoAoyiag n avapevopevn didpkeia dwiig sival Trepitou 10 éwg
15 ém.

‘OAeg o1 TTANPOYOpIE TTOU TIapEXOVTal OTOV AOBEVH, TIPETTE VAt TEKUNPIVOVTCI EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACiT 10 EEETAOEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopodv va TipokUyouv avemmBiunTe, emBAaBeig yiaTov
aoBevy emdpaoeig. MiBavég emdpaoeig eival, Petagy AMwv, axnUaTIoPGS TexVTWY Sopwv, Bépuavan Tou
EPQUTENNATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWV PEUPETWY, XaAAPWON Tou epQUIEUPATOS. MpIv ammd T Xprion TIpEmel
va peetnBolv ol TTAnpogopies XPAONG TOU KoTaoKeUaoTH Tou efomAigpol. ZTo TAdiglo piag
€GQTONIKEUPEVNG EKTIUNONG TWV KIVBOVWY TIPETTEI, O€ TTEPITTWGOT AUPIBONILY, va eEAEyyovTal OTnV ekdoToTe
OUOKEUN MayVITIKAG TOHOYPOPIag OUYKPIOIUA EMQUTEDAT WG TIPOG TNV KATaMNASTNTA Toug. O aoBevrig
TIPETIEN VI EVNEPLIVETCI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

O xprioTng Wmopei va kateBaoel Tig Anpogopieg yia Ty aogdreia ot TepiBaMov MRI (MR safety
information) amé mv 1oTooeAida hitps://www.ohst.de/professionals/. O aobevrig pmopei va kareBdoe! TIg
TAnpogopie yia Tov aoBevry amd Tnv 1oTooeAida htps://www.ohst.de/patient-information/. H ouvormiki
¢kBean OxeTIkG pe TV aodhela kai Tig Khivikég emdooelg diatiBerar ot Bdon dedopévwy Eudamed
(https://ec.europa.euftools/eudamed). ‘Ewg v évapgn Aemoupyiag g Baong Sedopévwy, N GUVOTTTIKY
¢kBean pTTopei va TapaoyeBei KaTommv aImuaTog.

10.  Kipw ep@uicipavos

Meté T xeipoupyikr emépBaon, aTov aoBeviy Tpémrel va Tapadideral pia KAPTa EPQUTENUATOS, TNV OTToI
avaypagovtal OAeg oI amapaitreg TANPogopieg OXETIKA pe autd. Karé Tnv TIpwTn amokaréoToon
XpnalyotoloUvral TToAAG OTOIXE a TOU GUOTALATOS Kal, WG €K TOUTOU, N KAPTA ENQUTEDaTOG Ba TTPETTE! VOl
{nreitar ameubeiog amé Ty OHST Medizintechnik AG. Ta v Tekpnpiwon Tou XpnoipomoloULEvoU
EPQUTEUATOG TIapEXOVT Hadi e Ta TIPOIGVTOl QUTOKOMNTEG ETIKETEG. AUTEG Of ETIKETEG TrepIAapBavouY TV
ovopaaia Tou TPoiovTag, Tov apiBp6 idoug (REF), Tov apiBuo aeipdg (SN), Tov kwdiko UDI, kabug etriong
Kall TOV KATOOKEUOOTH GUPTEPIAQHBAVOpEVOU TOU I0TATOTTOU.

H képra euguredpatog TPETE! var CUUTANPWVETCN e Tal aToIxeia Tou aaBevolg (6vopa aaBevols f ID
aoBevolg), TV nuepopnvia Tng EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kai T dielBuvan TG UYEIOVOUIKTG
€YKATAOTOONG TIOU EKTEAET TNV EMPUTEUTT Kol var ETTIKOMATI Hicr ETIKETT QVA EUPUTEUREVO OTOIXEID OTNV
TipoBAETTOpEVN TrEPIOXT] TG KGPTOG.
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O1 aoBeveig TPETE var evepuvovTal amd Tov XproTn Ot Tuxdv TIPOaBETa 1 ETIKAIPOTIOINUEVA TTOIXEI
€ival TTPOOBACTHK TOV QVaPEPGHEVO 10TOTOTIO,YIa va dlao@aAiZeTal N ao@aAig XPAOT TOU TIPOIGVTOG amTd
Tov aoBeviy.

1. EncEiivnon 1v oupBol@V TV EUKET@Y
O xprioTng pmmopei va kareBéoel Tn AioTa oupBoAwv amd Tnv ioTooeAida hitps:/www.ohst.de/professionals/.
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Bbnrapcku A

HMINART
Expersus lipotesa 3a TasobeapeHa crasa

Mpeay n3nonasaHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH 1A NPOYHM BHAMATENHO NOCOHEHUTE NO-A0y
NPenopbKA U UHCTPYKUWK, KaKTo U cneummmqume 3a NpoAyKTa UHCTPYKLUMK, U Aa v cnassa.
,Ell/lCTpI/Iﬁy’TDp'bT Ha Te3n npoAdykTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa 6uno npeku unm KocseHn
weTu, NPpUYUHEHN OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa Wnn Masunynupasde, no-cneyuanHo npu HecnassaHe Ha
Te3U UHCTPYKLUK 3a paﬁora Wnu HenpasuIiHa NOAAPBXKA UITU FPUXU.

Teav umnnaH™ morat Aa 5'b£laT W3M0on3BaHn camo OT fiekapn ¢ I'IO/I(pOﬁHM 3HaHUd, ONUT U YMeHus B
apTponnacukata Ha Ta3obeapeHara ctaBa. [losHaBaHeTO Ha MpenopeyBaHaTa cucTeMa 3a Tawm
XUpYypruyHa TexHWKa 1 BHAMATENHOTO n npunaraHe ca OT CblUECTBEHO 3Ha4eHMe 3a NnocturaHe Ha
Bb3MOXHO Hail-106pus pesyntar.

BuHarv Tpsisa Aia ce cbOniofiaBa akTyanHata BanuaHa BEpCUS Ha MHCTPYKLVMSTA 3a ynoTpeba, KosTo e
HanuyHa Ha yebeaita hitps://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA U UMNNAHTHY MaTepuanu

Crebnoto Expersus e expgonpotesa (cbemopaneH KOMMOHEHT) 3a GesUyMEHTHO, pecn. LMMEHTHO
3aKpenBsaHe, npv ToTanHa TasobeapeHa aptponnactvka (THA) unu TasobeapeHa xemuapTponnactmka.
BeauvMeHTHUST BapuaHT e upaboteH ot TuTaHosa crnas TiGAI4V (ISO 5832-3), a MMEHTHUST BapuaHT e
OT UMnnaHTHa ctomana (ISO 5832-9). Mpotesata 3a TasobespeHa cTasa Expersus e obopyasaHa ¢ 12/14
KoHyc. CTebnoto mMoxe fa ce KoMBMHMPa KaKTO C MeTamnHu, Taka W ¢ kepamuynu Geapeqn rnasn. C
W3KIKMEHME HA NOMMpaHaTa YacT OKOMo WwiikaTa, GesLuMeHTHaTa npoTesa 3a TasobeapeHa cTapa
Expersus e Harmb/HO MoKpUTa CbC CTIOM OT TUTAHOB MNa3MeH Crpeit U xuapokeanammt. Liimerparoto
cTe6n0 NpUTEXaBa CaTeHMpaHa, Neko 0GCTPyeHa NOBBPXHOCT B 0GNACTTa Ha kopryca.

3a pasnnyHMTe aHaTOMUYHI 0COGEHOCTU Ha (heMypa Ha NaLyeHTa, Ha paanonoxe1e ca 9 pasmepa Cbe
CTaHAAPTHO U3TbHeHNE — 125° U cTaHAapTHO U3MbNHeHWe - 135° 3a 6e3UUMEHTHUS BapuaHT v 9 pasmepa
CbC CTaHAapTHO M3mbiHeHne - 125° u 10 pasmepa CbC CTaHAapTHO W3MbHeHne - 135° 3a UMMEHTHUS
BapUaHT.

Mo NpUHUMN BB3MOXHOCTTa 3a Bb3CTaHOBABAHE C MpoTe3ata 3a TasobespeHa cTaga Expersus e Ha
Pa3NoNOKeHe 3a NALMEHTH, MPK KOUTO € NoKka3aHa XeMrapTponnacTvka. Bb3cTaHoBsBaHETO ¢ npoTe3a 3a
Tasobenpena ctasa Expersus TpsGBa Aa Ce U3BbPLBA CaMO NPU NaLMEHTM ¢ [OCTUrHaTa ckeneTHa
3pANOCT.

Boyukv IMMNaHTHA BapuaHTU Ha npoTe3ata 3a TaobeapeHa cTasa Expersus morat Aa Gbaat noctaseH
ChC ChLLS UHCTPYMEHTAPUYM.

MpOAYKTBT, ChAbPKAHETO Ha ONaKOBKATa 1 U3NON3BaHUTE MaTepuani ca AedmHAPaHN OT eTMKETUTE.
MmnnaHTbT TpsbBa Aa Ce MMNNaHTMpa C NoMoLLTa Ha NOAXOAsLLA, NO3HaTa Ha onepupaLLyst XMpypruiHa
TexHvka. Mpv ToBa TpsBBa Aia Ce Cna3BarT CBbP3aHIUTE C XMPYPrUiHaTa TexHMKa OBSICHEHMS!.
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11 061 Npernea MMANaKTH

PethepenTen
0Go3Hauenve Matepnan HoMeD
Expersus npore3a 3a Ta306eAneHa CTaBa UMMEHTMPaHa
Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 1 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1556
STD, 135°, unmentupanra (*) MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa pasmep 2 ISO 5832-9 cromaHa 3a 367-1557
STD, 135°, uumenTupata (*) MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 3 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1558
STD, 135°, uMmenTupata (**) MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 4 ISO 5832-9 cromaHa 3a

o 367-1559
STD, 135°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 5 ISO 5832-9 cromaHa 3a 367-1560
STD, 135°, uMmeHTMpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 6 ISO 5832-9 cTomaHa 3a

o 367-1561
STD, 135°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 7 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1562
STD, 135°, uMmeHTMpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 8 ISO 5832-9 cTomaHa 3a

o 367-1563
STD, 135°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 9 ISO 5832-9 cromaHa 3a 367-1564
STD, 135°, uMmeHTMpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa crasa paavep 10 SO 5832-9 cromaHa 3a

o 367-1565
STD, 135°, uMmeHTMpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 2 ISO 5832-9 cromaHa 3a 367-1547
STD, 125°, uumenTupata (*) MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 3 ISO 5832-9 cromaHa 3a 367-1548
STD, 125°, unmentupana (**) MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 4 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1549
STD, 125°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 5 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1550
STD, 125°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 6 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1551
STD, 125°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 7 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1552
STD, 125°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 8 ISO 5832-9 cTomaHa 3a

o 367-1553
STD, 125°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTesa 3a Ta3obeapeHa cTasa paavep 9 ISO 5832-9 cTomaHa 3a 367-1554
STD, 125°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa crasa paavep 10 SO 5832-9 cromaHa 3a

o 367-1555
STD, 125°, uumeHTUpaHa MNNaHTUpaHe
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()  orpaHMyeHme Ha TernoTo Ha 65 kg (Bx.
KoHTpanHaukaLwm) <65kg
0
(*)  orpaHuderue Ha TernoTo Ha 90 kg (BX. In'l
KoHTpanHaukaLwm) <90kg
P HTeH
060o3Hauenne ‘ Marepuan ‘ "m::" e

Expersus npote3a 3a rasofeAneHa CTaBa HeMMEeHTUpaKa

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasvep 2

STD, 135°, HeummeTUpara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1400

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 3

STD, 135°, HeumenTHpaKa SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1401

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasvep 4

STD, 135°, HeummeTUpara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1402

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasmep 5

STD, 135°, HeumenTHpana SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1403

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 6

STD, 135°, HeummeTUpara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1404

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasvep 7

STD, 135°, HeumenTHpana SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1405

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 8

STD, 135°, HeummeTUpara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1406

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 9

STD, 135°, HeummenTupara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1407

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa paamep 10

STD, 135°, HeummenTUpara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1408

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasmep 2

STD, 125°, HeummeTUpara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1409

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 3

STD, 125°, HeumenTHpana SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1410

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasvep 4

STD, 125°, HeuwmerTpara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1411

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasmep 5

STD, 125°, HeummeTupara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1412

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 6

STD, 125°, HeummeTupara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1413

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaa pasvep 7

STD, 125°, HeummeTupara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1414

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 8

STD, 125°, HeummenTupara SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1415

90



06o3Hauexne Marepunan

PethepenTen
Homep

Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa pasvep 9
STD, 125°, HeynmeHTUpaHa

SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1416

Expersus npoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTasa paamep 10
STD, 125°, HeynmeHTUpaHa

SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1417

12 Mpernea Ha NpMHAANEKHOCTUTE
121 HHCTpYMEHTH
3a umMnnaHTUpaHe TpsioBa f1a Ce MpunaraT U3KIKIMTENHO CaMo M3BGPOEHUTE NO-A0NY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

0Go3Hauenue PeepenTeH Homep
VHcTpymeHTM Expersus npoTesa 3a TasobeapeHa cTasa 367-1576
VIHCTpymMeHT 3a nuneHe Expersus npotesa 3a TasobeapeHa crasa 367-1492
OnumoHanHu MHcTpymeHTv Expersus npotesa 3a TasobenpeHa cTasa 367-1577

122 ANy NPUHAANEKHOCTH
0Go3xauenue PeepenTeH Homep
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa 367-246
HeuumenTupana STD 135° KD28
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa 367247
HeuumenTupana STD 125° KD28
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa 367-074
HeuumenTupana STD 135° KD32
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa 367.075
HeuumenTupana STD 125° KD32
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa 367-244
unmertupara STD 135° KD28
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TasobeapeHa crasa 367.245
unmerTupara STD 125° KD28
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa 367072
unmeHTMpaHa STD 135° KD32
PeHTreHos wabno Expersus npotesa 3a TazobeapeHa crasa 367.073
unmeHTMpaHa STD 125° KD32
OrpaHuynTen Ha UMMeHTa pasmep 1, BbHILHO-@24MM 506-101
OrpaHuy1Ten Ha UMMeHTa pasmep 2, BbHILHO-@27MM 506-102

13 NPMAOKMMM CHTLTCTBALLY AOKYMEHTH
0Go3Hauenue PeepenTeH Homep
OnepaLi1oHHa TexH1Ka Expersus npote3a 3a Ta3obeapeHa cTasa 50000351
HEeLMMeHTpaHa
OnepaLi1oHHa TexH1Ka Expersus npoTe3a 3a TasobeapeHa cTasa 50000352
LMMeHTMpaHa
VIHCTpyKUMs 38 paboTa C eKCTPaKLMOHEH MHCTpYMEHTapUyM 50000428
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0Go3xauenue PeepenTeH Homep
Yka3saHus 3a nonasaHe PenoanumoHep Ha TasobedpeHara npotesa 50000427
Kapra 3a umnnanTa 50000572
WHdpopmaums 3a nauvenTa CmsiHa Ha Ta3obeapeHa cTasa 50000841
VHdbopmauus 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) 50000851
CrMCbK CbC CUMBOMM 50000859
2, Manunynupane
21 061K yKa3anua

T03 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMa U MOXe [1a CE U3M0N3Ba CaMo CbC CbOTBETHATE OPUTMHAIHM YaCTh Ha
cuctemara, 3a UMnnaHMpaHe TpsGBa Aa Ce MpunaraT M3KMIYUTENHO CaMo CMIOMEHaTuTe no-rope
WHCTPYMEHT Ha cucTemata. I'Ipepu/l W3Mon3BaHe Ha UHCTPyMEHTUTe Tpﬂﬁﬂa fa ce oﬁpre BHWMaH1e Ha
aKTyanHata BanvaHa BepCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLWs 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha
yebeaiita https://www.ohst.delifu-instructions/.

BHMUMaHWe: VivnnaHTe TpsGBa BUHAM Aa Ce CbXpaHsBaT B TAXHATa LANOCTHA, Hepa3nevaTaHa
3alWmTHa onakoeka. OnakoBKkaTa Ha MMMNaHMTe He TpAGBa Aa ce uanara Ha npska
CribHYeBa cBeTIMHa. Mpemu NoCTaBAHETO Ha UMMNaHTa, onakoBkata TpsGea Aa Gbae
NpOBEpeHa 3a LLETH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBMUSISIT Ha CTEPUITHOCTTA.

Mpu pasonakoBaHe Ha uMnnakTa TpsiGBa Aa Ce MPOBEPU HeroBata ChINIACYBaHOCT C €TUKETa BbpXY
onakoskata (Hp. Ha apT. / Cepue Homep. / Paamep).

Mpu n3BaXaaHe Ha UMNNaHTa OT onakokaTa TpsGBA Aa Ce CNa3BaT CbOTBETHUTE XUTUEHHY Pa3nopensy.
TpsbBa fia BHUMaBaTe Aa 3anaanTe BCMUKW UMITIAHTY MOBBPXHOCTU OT NOBPEa, Thil kaTo Te Ginxa Mornv
fAa GbaaT OT peluasallio 3Ha4EeHUe 3a BCHUKW €BEHTYanHN Heycnexw. MpoTesata He Tpsibea Aa BnM3a B
KOHTaKT C NPeAMETH, KOUTO MOraT Aia NOBPEAAT NOBbPXHOCTTa i. [peav nocTassiHe BCekv MMNNaHT Tpsibea
/a ce npernexaa 3a nopeseHn MecTa.

OBpaboTBAHETO UMK OrbBAHETO Ha UMMNAHTA HE CaMO MOXE /13 CKbCU XMBOTA My, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3aGaBHO UMM C TeYeHue Ha BPemeTo fa AoBeae A0 NOBPEeAa Ha npotesata. 3aToea
MMNNaHTLT He TpsibBa fa ce 06paBoTBa MexaHYHO UMM MO APYT Ha4MH. IMNnaHT1 OT NoBpeAeH OnakoBKA,
HECTEPUNHA, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHA WM HENPaBUMHO TPETUPAHA WM HeoTOpUaMpaHo oBpaBoTeHy
MMNNaHTY He Tpsibea Aa GbAeT M3nonasanu.

BHMUMaHMe: VimnnaHTvTe ca npenHasHaveHn 3a edHokpatHa ynotpebal OTaenHuTe HatoBapsaHus Ha
(YHKUMOHaNHMTE  0BNAcTM Npu BCEKM MalMeHT xapaktepuavpar  (hyHKUMOHaNHMTe
NOBBPXHOCTA MO TaKbB HauMH, Ye MOBTOPHA ynoTtpeGa e wakmiodexa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (DYHKUMOHANHATE MOBBPXHOCTM He MoraT Aa Gbaat AoCToBEpHO
Pasno3HaT camo ype3 BiayanHu MeToau. Mopaay Tosa cnes excrinanTalys Tpatea aa ce
M3XOX[ia OT NPEXOfHA NOBPE/M, KOUTO U3KITK4BAT NOBTOpHaTa ynotpeba.

Ty MMMNAHTHI KOMNOHEHTH, KOUTO Ca NPEHa3HAYEHY 3a U3N0N3BaHe CamMo OT eHaTa CTpaHa Ha TANOTO,
CbOTBETHATa OPUEHTaLWs Ha UMNNaHTUTe e obo3HaveHa ¢ ,L“ 3a nsBata cTpaHa Ha Tanoto v ¢ ,R* 3a
AsiCHaTa CTpaHa Ha TAnoTo. OpmeHTaqmma Ha uMnnaHmre quﬁaa 3a0bIKUTENHO Aa CbOTBETCTBA Ha
CTpaHata Ha TANOTO, B KOSITO € CTaBata, MoAnexalla Ha neveHne. VMnnaHTHATe KomnoHeHTn Ges
MapkupoBKa MoraT Aa GbiaT 3NoN3BaHy kakTo 3a NABaTa Taka 1 3a iscHaTa cTaBa.
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OnakoBBYHATE KOMNOHEHTV KaKTo ¥ UMNnaHTMTe TpsibBa Aa GbaaT BKM4BaHN B NpoLieca 3a peLyKkinpaHe
Ha 0TNabLV B CHOTBETCTBIE C MaTEpUank, OT KOUTO Ca HanpaBEHM, KaKTO 1 CbC 3aKOHOBUTE pa3nopendi.
Mo cnopasymeHue C Npou3BOaUTENS TEV MMMNaHTU MOraT Aa ce u3npaluat o6paTHo A0 Hero 3a 6esnnarHo
M3XBBPNSHE KaTo OTNaABK cropen ManckBakusTa. ObpatHaTa npatka [0 npousoauTens Tpsibsa Aa e
o6o3HayeHa kato ,06paTHa npatka 3a peLykmupaHe” u Tpsiba Aa Gbae NouMcTeHa U CTepUIManpaxa,
npupykeHa oT cepcukar 3a 0be3asapassBaHe UnM CHOTBETHO C YAOCTOBEPEHME 3a CbOTBETCTBAE C
XUTNEHHUTE U3NCKBAHMS.

Beuuku ceproshu MHUMAEHTH, Bb3HMKHAMM BbB Bpb3ka C NpoaykTa, Tpstea Aa 6baar AoknapsaHu Ha
NpOV3BOANTENS M Ha KOMMETEHTHU OpraH Ha [Jbpxaparta urneHka, B KOSITO € YCTaHoBeH notpebutensit
WU NaUMEHTBT.

22 [AonycTHma KOMONHALNA OT KOMNOHEHTH
3a MOHTUaHe Ha uMNNaHTa TpsbBa Aa Ce U3non3Bar cneaHuTe GeapeHy rmasu:
[AbMKNHA HA

Homunaneno | OGo3xauenve \WiikaTa PeepenTeH Homep
Benpena rnasa CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 o 030-2202
S/M/L
BepapeHa rnasa
CToMaHa 3a umnnaHtupane | -3,5/0/+35/ g .
IS0 5832-9, 12/14 +7mm 020-2800 o 020-2803
SIM/LIXL
Benpena rnasa CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 351014351 030.2800 p0 0302803

@28 mm SIM/LIXL
Benpena rnasa BIOLOX®deltal
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 o 367-1142
S/M/L
ELEC®plus 6eapeta rnasa
ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 013-001 no 013-003
SIM/L

BepapeHa rnasa

CTOMaHa 3a UMnnaHTupaHe
1SO 5832-9, 12/14
S/IM/LIXL

Benpena rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 030-3200 ao 030-3203
@32 mm SIM/LIXL

Benpena rnasa BIOLOX®deltal
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm
S/IM/LIXL

ELEC®plus 6eppeHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 o 013-007
SIM/LIXL

-410/+4/+8mm | 020-3200 go 020-3203

367-1143 o 367-1145,
367-1149
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[bnkWHA Ha

Homunaneno | OGo3xauenve \WiikaTa PetepenTeH Homep
BepapeHa rnasa
BIOLOX®delta 367-1146 po 367-1148,
IS0 6474-2, 12/14 4r0rsasgmm | 360"

@36 mm SIM/LIXL
ELEC®plus 6eppeHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm 013-008 no 013-011
S/M/L/XL
®pakTypHa rnasa pasvep S
UMNNaHTHa CToMaHa -4mm 155-140 go 155-160

1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa paavep M
WUMNMaHTHA CTOMaHa 0omm 155-040 go 155-060
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa paavep L
WUMNMaHTHA CTOMaHa +4mm 155-240 po 155-260
1SO 5832-9, 12/14
lapaHTpame CbBMECTUMOCTTA Ha MPOAYKTUTE HA Camo BbB BPb3ka C HalmTe COBCTBEHM MpomyKTH,
o6o3Hauern ¢ CE, kakto u ¢ npogykmTe, onoBpeHn OT Hac 3a KomOWHMpaHe, 3a KOMTO € Hanmue
CbOTBETHOTO paspellieHMe OT KOMMETEHTHUs opraH. Mpu ToBa cnedga Aa ce 0ObpHe BHUMaHMe Ha
yKa3aH1siTa 3a ynotpeGa OT NPoM3BOAUTENS HA EHROMPOTE3NTE, KaKTO M HA KOMGMHALMOHHATa MaTpuLia,
opobpeHa ot OHST.

KombuHaumsita ot umnnanm Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHeHTATe Ha [pyrv Npou3BOAUTENM, 38
KosITO HsiMa ofobpeHme oT cTpaHa Ha OHST, e uakniodeHa no chobpaxeHns 3a npoaykToBa GeonacHocT
1 OTTOBOPHOCT 38 MPOAYKTUTE.

23 VKa3aHua 3a NpUNoKeHve

MpunaraHeTo Ha UMMNaHTa Ce 3BbPLLIBA C UM 63 LMMEHT. Mpy M3NoN3BaHe Ha LMMEHT Aa Ce U3nonasa
orpaHuuMTen 3a LyMeHT. Mpeau uanonasaxe Ha orpaHYMTenNs 3a LMeHT Tpsibea fia ce oGbpHe BHUMaH1e
Ha CbOTBETHaTa akTyanHata BamaHa BEpCUst Ha MHCTPYKLMsATa 3a ynoTpeba, KoATO € HanuyHa Ha yebcaiTa
https://www.ohst.defifu-instructions/. mnnanTsT uma 12/14 koHyc 3a cBbpaBaHe kKbM GeapeHata rnasa.
KoHycbT Ha Ta3oGeapeHaTa CTaBHa MpoTe3a i BLTPELUHAAT KOHyC Geaperata rnasa Tpadea Aa Gbaar
unc v Ges nospean No Bpeme Ha MoHTaxa. Mpeay MocTaBsiHeTo Ha BeapeHaTa rnasa KoHyChT Tpsibea
BHAMATENHO Aa ce nowncTu. Toraga cboTBeTHaTa GeppeHa rnaga Tpsitsa Aa Ce NOCTaBN PhyHO U Aa ce
h1KeMpa C MHCTPYMEHTa 3a MO3ULMOHMpaHe Ha rnaBaTa i ¢ MOAXOASILY YAap C 4yKYeTo BbpXy Koyca. Mpn
W3MON3BAHETO Ha kepamuyHy GenpeHn rnasv Tpsibea Aa ce 0GbpHe BHUMaHVe U Ha CbOTBETHaTA akTyanHa
BalMfHa BEPCUS Ha MHCTPYKUMSTa 3a ynoTpeBa, KoaTo e HamnuHa Ha yebeaniTa hitps://www.ohst.defifu-
instructions/. Crieai penosuuys TpsibBa fia GbaaT NpoBepeH OkoHuaTenHara cTabunHocT, MOBUIHOCT U
HanPEeXeHMETO B MyCKYTTE Ha OKOHYATENHO.

@40 mm fo
@60 mm

BHUMaHMe:  OcoGeHo BaxHO e Aa Ce nog4epTae, Ye Npy MHTpaonepaTveHa CMsHa U PeBU3Ns Ha
6GenpeHara rnasa Tpsbea ja ce n3non3sar camo Geapern rnasv 6e3 kepamiieH KoHyC.
ToBa BaXv HE3aBMCUMO OT MaTepuanuTe 3a u3paboTka Ha NpefLLIeCTBaLLaTa KOHYCHa
KOMBUHaLWS.
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BHUMAHHWe: [Mpu noBpena Ui cuynBaHe Ha KepamiieH KOMMOHEHT Ce MpernopbyBa BbaMOXHO Hail-
CBOEBpEMeHHa LiAN0CTHa PeBI3ns Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyualh
13n0N3BaHETO Ha MeTanHu 6e/:lpeHv| rnaBu B paMkuTe Ha PeBn3ns € NPOTMBOMOKA3HO,
Thil KaTO MOXE 713 J0BEAE A0 TEXKM, OTYACT 3aCTpaLLIABALLM KUBOTA YCTIOKHEHNS.
MHTpaDI‘IepaTI/IBHD, B peakuTe cry4an Ha c4yneaHe Ha kepamnieH KOMMOHeHT, e
abcontoTHo HeobxoayMa ocHoBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsIBaHe Ha BCUKY KepaMuyHy
4acTuum, KOUTO € Bb3MOXHO [1a Ce OTKPUSAT, KaKTo 1 06UnHo npomu1BaHe Ha paHata.

BHUMaHME:  3a nocodeHnTe B TodKa 1.1 pasvepu Ha LMMeHTHaTa NpoTesa 3a TasobeapeHa cTasa
Expersus Tpsiea Aa ce CbGniofiaBa orpaHU4EHNETO 3a TErNOTO Ha NaLMEHTa, NOCOHEHO
Mpu YacTTa C KOHTpauHaUKaluuTe.

B cnyuaft Ye e HeobXoaMMOo MHTPaoNepaTBHOTO NpeMaxBaHe Ha BeYe NOCTaBeHa OpUrvHaNHa NpoTesa, Ha
Pa3nonoxeH1e e MHCTPYMEHT 3a CBansHe Ha Ta3obeapeHa cTasa.

Mpeav NocTaBAHETO Ha LMMEHTA (Tpy LWUMEHTHO 3aKperBaHe) Ui Mpeay NocTaBsHETo Ha MMMNaHTa (Mpn
6e3LUMMeHTHO 3akpenBaHe) rHe3aoTo Ha MMnNaHTa Tpstea Aa 6bae nobpe npomuto. Mpn ToBa Tpsitea Aa
ce 06bpHe BHYaMHE Ha TOBa, BCMUKM CBOBOAHM YacTULW (Hanp. KOCTHI NapyeHLa, YacTLy OT TPUEeHeTo
Ha MHCTPYMEHTUTE 1 fip.) ia Ca NpemaxHaTl OT NOArOTBEHOTO He3Ao Ha MMMNaHTa.

MopecTe nobpxHocv (TPS, BONIT®, CaP, HA) 1 rpanasuTe NoBbpXHOCTU Ha MMMNaHTUTE He Tpsiba
[1a BNU3aT B KOHTAKT C ApeXV Uni APy OTAENSLLY BnakHa MaTepuani.

BHUMAHME: [lokocsaHeTo Ha YacTuTe Ha UMnaHTa ¢ nokpue ot BONIT® Tpsabsa aa ce u3bsrea,
[IOKOMKOTO TOBa €& Bb3MOXHO. Teant 30HM MoraT Ja ce [I0KOCBAT CaMo C pbkasiuy Ges
nyapa.

3a MpaBUNHOTO W3MbMHEHME Ha LMMEHTUpaLLMs npolec TpaGBa fa ce CnassaT yKasaHusTa Ha
NPOU3BOANTENS! OTHOCHO YroTpeGaTa Ha KOCTEH LWMMEHT. 3a Ja Ce OrpaHMiM OnacHoCTTa OT TeXKU
CbPAEYHO-CbAOBY YCTIOKHEHNs (npean3sukau ot BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
npenopb4sa 13N0N3BaHETO Ha KOCTEH LIMEHT, CMECEH BbB BakyyM.

I'Ipm UMMEHTOBO 3aKkpernsaHe MMMiaHTe Tpﬂﬁﬂa Aa ﬁ'ban NOCTaBEHN LEHTPUYHO M Hanpaeo B
UuMmMeHTOBaTa NOAIOKKaA. Cﬂe/:l UMMEHTUPAHETO BCUYKN U3MULLIHW 1 OCTaTbYHA LUMEHTOBW YacTuln Tpﬂf)Ba
/a Ce OTCTPpaHAT oT 06nacTTa Ha paHaTa.

BHMUMaAHWE  [py 13MON3BAHETO Ha BUCOKOYECTOTHA XVIPYPMYECKM MHCTPYMEHTW (Hanp. ypeau 3a
KayTepu3aLys) TpaGBa Aa ce Cnieav Te fa He Nonaaat B KOHTAKT C UMMAAHTU Wnn
WHCTPYMEHTU. B npoTvBeH CJ'kaIaI;I WMMIaHTUTe UM UHCTPYMEHTUTE MoraT [ia ce nospeasT
70 CTENeH Ha 0TKa3 (Hanp. cyynBaHe). B cnyvait, Ye e Gun noBpeaeH UMNNaHT, Toi He
TpsibBa Aa 0CTaBa B NaUMeHTa, aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psifeH uMnnanT. Ako Gbaat
noBpe/ieHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT fa MPOAbIKAT [a Ce W3NonaBaT caMo ako ca
6e3ycnoBHo roHu 3a ynotpeGarta UM No NpeaHasHadeHve.

Mpy1 n3non3saxe Ha GeapeHHn rmaen ¢ 06xBaT Ha Wwuitkata (XL u XXL) AnanasoHsbT Ha [pikeHne ce
Hamansisa ¢ okono 30 ° v npyu CBYBaHe W paaTsraHe 4oCTUra cToiHocT Mexay 80 ° 1 100 °.

BHMMaHME  HenpaBunHOTO NOMLMOHMPAHE Ha KOMMOHEHTUTE WM M3TON3BAHETO Ha OfpaHvyaBaLLa
Ta306eapeHa eHoNPOTe3a Uik ToTanHa Ta3obeapeHa NpoTesa ¢ MoAyNHa rMaga ¢ WHtHO
3aKpenBaHe UM KOHM4YHa BTYTka MOXe Aa Hamany obxBata Ha ABWKeHUe Ha cTaBatau fa
YBEMMYM pUCKA OT W3HOCBAHE HA KOMMOHEHTUTE, COMbCbK HA  KOMMOHEHTUTE,
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NpeXneBpeMeHHa NyKCaLys v penans. B Tean criywav xvpypreT Tpsioea Aa uHdopmupa
nauveHTa, Ye aKTMBHOCTUTE C ronsiv 0GXBaT Ha figvxkerve Tpsibea Aa ce nabsrear.

24 XADYRIUUHA TEXHUKA

Cnep, 0TBAPAHETO Ha CTaBHaTa kancyna U AMCrokaLsTa Ha (hemypHaTa rnaea o auetadynyma, Tpsibea
[l Ce W3BLPLLM PE3EKs Ha ChluaTa v GeapeHaTa rnasa W3LANO Aa Ce OTCTPaHN aHamnomyHo Ha
NpeonepaTvBHOTO NNaHVpaHe.
3a MapkMpaHeTo Ha peseKLVOHHaTa paBHMHA OMLMOHANHO ce npeanara WabnoH 3a pesekuws Ha
6GenpeHara wwitka. Cnen ToBa paskpuitTe MeaynapHUs kaHan ¢ AneToTo 3a kyxuHu. To TpsiGsa fa Gbae
Pa3nonoxXeHo A0CTaTbYHO NaTepasHo 1 4OPCanHo, 3a Aia Ce yNecH Nocre/BaLloTo BKapBaHe Ha nunuTe
B 110COKa Ha (hemypHaTa oc. [INeToTo 3a kyxuHn Tpsbea Aa Gb/e NOCTaBEHO B CHOTBETCTBUE C KeNaHaTa
aHTeTopans. PpakTypaTa Ha ronemus TpoxaHtep TpsibBa Aa ce u3dsrea. MeaynapHusT kaHan Moxe Aa
6b/ie pasLLMpeH C LWMOTO 3a PaskpUBaHe.
Cneg, kaTo MelynapHUST kaHan 6bie 0TBOPeH, CriejBa M3NMABaHETO Ha heMopanHoTo cTebno. Mbpeata
niuna onpeaens OpUEeHTMPaHETO Ha creBaLLTe pasmepu. CriefjoBaTenHo, olLe NpU MbPBOTO U3MNsBaHE
TpsiBa Aa ce Cnieav 3a NpaBunHaTa aHTETOp3us. Taau aHTETOP3Ns MOXe Aa Ce NPoBepU C NoMolLTa Ha
CTUNET M PbKOXBaTKA 3a Nuna, v no npasuno e 10°-15°, 3anoyBa ce ¢ Hail-Mankus paavep Mnuna, Koo ce
CBbP3BA C PLKOXBATKATA 3a Muna. Cried ToBa Ce M3NON3BAT OCTaHANUTE MMM BbB Bb3XOASILL Per, A0KaTO
Ce [J0CTUrHe NPeonepaTvBHO ONpeAeneHusT pasvep. [laHHuTe 3a pa3MepuTe Ha NUIUTe CbOTBETCTBAT Ha
pa3mepuTe Ha UMnnaHMTe. MpaBuUnHOTO NONOKeHUe Ha Nunata BbB (hemypa MoxXe Aa ce NMpoBep C
nomoLLTa Ha nposepka ¢ npeobpasyearen Ha 06pasa. Ako N0 BpEMe Ha MNeHeTo pa3mMepbT Ha cTebnoTo
He OTTOBAapA Ha NMPeoNepaTUBHO ONPEAENEHAs PasMep U panukaTa CbOTBETCTBA Ha ABa UMM NoBeYe
pa3mepa, € Bb3MOXHO la € HanuLe OTKIOHEHUe OT OCTa UMM YBPEXAaHe Ha KocTTa. B Toan cryvait e
Bb3MOXHO M36paHoTO CTEBNO Aa e TBbpAe Manko ¥ nopaav ToBa [a He rapaHTpa Heobxoaumata
cTabunHoct. Mo 3asieka ce npeanarat ChLLUO U CELMaNHY PLKOXBATKNA 3a MAMK 33 PA3NUYHUTE METOAM 3a
A0CTBN.
TunuTe ca KOHCTPYMpaHW Taka, Ye [ia MoraT a Ce Manon3ear 1 3a npoBHo penokupane. Mpu Toea, upe3
NOCTABSHETO Ha PaanYHUTE MPOGHA KOHYCH 11 MPOGHM rMaBi MOXe Aa ce NPoBep Ab/KMHATA Ha kpaka,
06XBaTbT Ha ABIKEHVE 1 OMbBAHETO Ha Bpb3kuTe. OTCTpaHeTe phKoxBaTKara oT NocTaBeHaTa Bba (hemypa
nuna 1 nocTasete NpoBHUS KOHYC BbPXy Munata. 3a NpoBHOTO PEnosuLMOHVpaHe Ha paanuyH1Te BapuaHTh
Ha CTeBOTO ca Ha pasnonoxeHne NPUMEPHU KOHycu ¢ Aga odiceTa. MpoBHIATe KOHYCK LpakBaT BeaHara
L4OM onagHaT B npasunHata no3uuus. Cnexd ToBa roctageTe pbyHO NpobHaTa rmasa BbpXy NpoGHUs
KOHYC. 3a MpoGHOTO PEnosvLMOHMpaHe Ha Pa3nonoxeHne ca NpoBHU MMaBi C PasnuiHu [UameTpn ¢
ObMxvHa Ha wuitkata ot S go XL. Cnen penoanuusta TpsibBa Aa Gbaat NpoBepeHM OKOHJaTenHata
CTaBUNHOCT, MOBUIHOCT U HaMPEXEHNETo B MyckynuTe. Mpu LMMEHTHaTa NpoTe3a 3a Ta3obeapeHa cTaa
Expersus MmbpBO Ce MMMNaHTMPa OrpaHWYMTENST 38 LWMMEHTa U Cef ToBa Ce MOCTaBS LMEHTBT, Taan
ornepaLyoHHa CTbrka 0Taja npu Ge3LMMEHTHUS BapuaHT Ha npoTesata 3a TasobespeHa crasa Expersus.
OrpaHnuMTensT 3a UMMEHTa Ce 13Non3Ba B 3aBUCUMOCT OT MpedonepaTMBHO M3Meperus Avacmsape
AuameTbp Ha MeynapHusi KaHan. 3a KOHTpONMpaHOTO BbBEXNaHe A0 OnTMManHarta AbnGounHa Ha
Pa3MoNOKeHHE € CrieLpaneH UHCTPYMEHT 3a NOCTaBsHe. 3a AMaMeTbp Ha MeaynapHus kaHan mexay 14
mmu 19 mm ce npenopbyBa orpaHuMTEN Ha LiMeHTa pasmep 1, a 3a avameTpu ot 18 mm fo 22 mm —
pa3mep 2. 3aBUHTETE OrpaHVUMTENs 3a LUMEHTa BbPXY LUNMIIKATa Ha MIHCTPYMEHTa 3a NOCTaBsiHe W Taka ro
BKapayiTe B MeAynapHus kaHan. [[bnGouMHaTa Ha NoCTaBsHE MOXE fia Ce OTHETe OT cKanara Ha LnuskaTta
1 TpsioBa f1a HaJBuLLABa AbMKUHATA Ha CTEBNOTO Ha UMNNaHTMpaHaTa npoTe3a 3a TasobenpeHa cTasa ¢
Hail-Marnko 5 mm, Ho He moseye oT 20 mm. Bb3MOXHO € Chlyo Taka fia Ce MpeLeHn noMuusTa Ha
OrpaHMuMTens Ha LMeHTa B GeaipeHaTa KoCT B paMK1Te Ha PEHTTEHOB KOHTpON Ha GasaTa Ha noauumsTa
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Ha PEHTTEHOBIS KOHTPACTEH NpbCTeH. Crefl ToBa MHCTPYMEHTBLT 3a NOCTaBsHe TpsibBa fa ce 3aBbPTH B
nocoka obpaTHa Ha 4YacoBHUKOBaTa CTpemka W OTHOBO fa ce oTcTpaHd. Cred Kato ce noctasu
OrPaHAYUTENT Ha LUMEHTA, THE310TO Ha UMMNaKTa TpsBBa Aa Ce U3nnakHe v nacywwm. VimnnakmpaxeTo
Ha OrpaHAYMTENs Ha UMMeHTa TpsioBa Aa Gb/e 3aBbPLLEHO NPEAV HAYaNoTo Ha NMOCTABSIHETO Ha KOCTHYS
LyMeHT. LiumeHTsT Tpsiba Aa Gb/e BbBe/eH B ChOTBETCTBUE ChC ChBPEMEHHaTA TEXHIKa 38 LUMEHTUpaHe
W 33/bIIKMTENHO TpsiBBa Aa Ce CNaBaT MHCTPYKLUUTE 3a yroTpeGa OT NPOM3BOAUTENS Ha LIMMEHT.

Ypes HabuBad Ha cTebnoTo BrapaiiTe npoTesaTa 40 HABOTO HA Pe3eKLsi B NErnoTo 3a umnnawTa. Mpn
LMMEHTUPaHVs BApUaHT ToBa TPsBBA [la CTaHe HEMoCPEACTBEHO CEA MHKEKTUPAHETO Ha KOCTHAS LUMEHT
W PV ek HaTUCK Ala Ce MaJaka [0 BTBLPASIBAHETO Ha KOCTHMS LMMEHT. Cnea ToBa NOYUCTETE U acyLueTe
CTapaTesiHo KOHyca Ha npoTesara nocTaseTe GepeHara nasa ¢ npeasapuTenHo onpefeneHaTa AbmkuHa
Ha wmitkata (S go XL).

BHUMAaHME: He Tpasa aa ce uanonasar GeapeHy rasy ¢ AbMKMHA Ha LWiiikata no-ronama ot XL!

Cneg, ToBa perioHupaiiTe cTebnoTo ¢ Geapeara rasa B aLeTabynyma v NpoBepeTe AbmKMHaTa Ha Kpaka,
o6xBaTa Ha ABIKEHE U OMbBAHETO Ha BPb3kuTe. OnepaLysiTa Npuknio4Ba 0614aitHO ChC 3aTBaPSHETO Ha
paHaTa Ha nnacTose.

3. 0naKoBKa 1 CTEPUAHOCT

B 3aBucumoct ot MeToAa Ha CTepun13auust, UMnNaHTUTe ca OnakoBaHu B LlBDi?IHa unm TpOi;IHa npospayHa
Top6uyKa OT NNACcTMACcOBO KOMMO3MTHO (hOMMO (PapMaLoHHa cTepunmnaaums MaH. 25 kGy) unu B ABoiHa
npoapayHa Topbuuka ot Tyvek® (CTepunu3auyst ¢ eTUneHokcua), NocTaBeHa B KapTOHEHa onakoBka.
MHCprMeHTI/ITe Ce [10CTaBAT HECTEPUITHK, B 3aLLIMTHI ONaKoBKW 1 Npean ynorpeﬁa TpﬂﬁBa Aa ce NO4UCTAT
V1 CTEpUNM3MPAT CbINACHO CbOTBETHATA aKTyarHa Bepevst Ha MHCTpyKUysiTa 3a ynotpe6a (50000354), kosiTo
€ HanuyHa Ha ye6eaitta hitps:/www.ohst.defifu-instructions/. Moco4eHMsT CPoK Ha roAHOCT Npeanonara
HeBpearM1a HeOTBOPEHa OMakoBKa U CbXpaHeHWe Npu NOAXOAALLM YCIoBUSA.

BHUMAHME:  VimnnaHTvTe He MoraT Aa GbaaT NOBTOPHO CTepumanpanu! MoBTopHOTO 06paGoTBaHe Ha
He-UMMNaHTMpaHA KOMMOHEHTU, YMATO OMakoBKa € Guna 0TBOpEHa, MOXe Aa 6'b/2le
M03BONEHO CaMO OT MPOUIBOAUTENS, Thit KATO OTAENHUTE BanMAMpaHu npolieck Tpsioea
/a Ce MpoBEAaT OTHOBO.

BbHuuHaTa Topbiuka Ha TpoitHata npospadHa onakoBka TpGBa Aa ce OTCTpaHM 3aedHo C KapToHa oT
HecTepuneH nepcoxan. Mpu ABoiiHaTa NPo3padHa OnakoBKka Camo KapToHLT TpAGBa fja ce OTCTpaHM oT
HecTepuneH nepcoHan. Broparta Topbuuka TpsitBa 1a Ce OTBOPY Taka, Ye /i He Ce HapyLLM CTEpUNHOCTTa
Ha Hail-BbTpeluHaTa Topbiuka, Haii-BbTpeluHaTa Topbudka TpsiGea Aa ce M3Baan U OTBOPU OT CTEpUNEH
nepcoHan. B Taa dopma MMnNaHTLT TpsibBa 1a ce Nojaje Ha Xupypra Taka, 4e Toit 1a MOXe MPEeKTHO a
3BV CTEPUMHUS UMNNAHT.

4. TlineaonepaTMBHO NNAHMPaKe U cneAonepaTUBHa rpUiKa

MpenonepatBHOTO MnaHMpaHe Ha 6asata Ha peHTreHoBu CHUMKW, KT-maHHv W apyrv nopoGHu e ot
CbLLIECTBEHO 3Ha4YeHe W [aBa BaxHa MH(bOpMauMﬂ 3a NoAXoAswwmMTe UMNAAHTK, Pa3nosioKeHNeTo,
BBH3MOXHATE KOMSI/IHaL[I/II/I Ha KOMMOHEH™ 1 N03BONABa NpeaBapuTeneH M360p Ha pa3vepa Ha umnnaHTa,
KoiTo TpAGBa Aa ce uanonasa. OnepaLysita MOXe fa Ce M3BLPLLM CaMo, ako CbBMECTUMOCTTa Ha
marepuana Ha uMnnaHTa e U3siCHeHa 3a nauueHTa. ﬂol‘l‘bﬂHMTeﬂHO 3anocoyeHnTe B Touka 1.1 pasmeput Ha
LMMeHTHaTa npoTesa 3a TasobeppeHa cTaBa Expersus TpsibBa fa ce cbOniopasa OrpaHUdeHneTo 3a
TErnoTo Ha NaLMeHTa, MOCOYEHO B YaCTTa 3a KOHTPaUHUKaLMMTe. 3a NNaHMpaHeTo Ha onepauysita ce
13non3ear peHTreHoBu WabnoHu. Te ca Ha pasnonokeH1e 3a Bouky pa3viepu ¢ yBenuyeue ot 1,15: 1.
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OcBeH T0Ba MMa v peHTreHoBM Wabnon B Mawab 1: 1 8 aurtanHa dopma. MpobHM npoTean 3a npoepka
Ha MPaBUNHOTO MacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) M [OMbAHUTENHM MMMNaHTM Tpsibea Aa Gbaat Ha
pa3nonoxexe, ako ca HeoBXoauMu [pyrit pasMepu Un NPpeaHasHaYeHNT UMNNaHT He Moxe Aa Gbae
uanonaeaH. B cnefonepamHuTe rpuxy TpsibBa Aa GbaaT npunoxexy npusHat npoLieaypu.

9. Huavkauua

- HanpeaHano wusHoceaHe Ha TasobenpeHata CTaBa nopaau [JereHepaTvBeH,
NoCTTpaBMaT4eH, peBMaTonaeH apTpuT UM BpoaeHa AnCnnasns Ha TaaoGenpeHaTa
cTaBa.

- ®pakTypa (Hanp. dpakTypa Ha GeapeHaTa LuMitka) UM aBackynapHa Hekposa Ha
(hemypHaTa rnasa

- CbCTosiHMe Crnea npeaxoaHu onepauuu, Hanpumep 0CTe0CUHTE3a, PEKOHCTPYKLIMA Ha
cTaBata, apTposesa

- Hsikon cnyyan Ha aHkunosa

TasobeapeHnTe eHnonpoTe3n He Ca NpeaHasHaveHu Aa W3MbpKaT ChlUWTe CTENeHM Ha akTUBHOCT
HaTOBapBaH1A KakTo HopmarnHata, 3apasa KOCT, HO B MHOTO Ciy4an MoraT a Bb3CTaHOBAT NOABMXHOCTTA
npy CbluespeMeHHo obnekyaBaHe Ha GonkuTe. TakbB BAA NPOTE3N credpa fia ce mpunarat, camo ako
BCUYKA OCTaHaNM, onpeaeneHn oT MeaULIMHCKa rneaHa ToMKa 3a HaBpeMEHHW U NOAXOAALLM, XMpypriveckn
W KOHCEpBATUBHW, 3anasBall CTaBaTa METOAM Ha NleYeHne He ca 40BN 0 XenaHns ycnex.

- OcTpa Unu XpoHYHa, JIOKanHa U CUCTEMHa UHEKLNS

- Texku 3abonsBaHus Ha MycKyNUTe, HepBUTE WIM CbAOBETE, KOMTO 3acTpaluasat
3acerHaTus KpaiHuk

- Juncealya KocTHa CyGCTaHUMS UMM HEAOCTAaTBYHO KAayecTBO Ha KOCTTa, KOWTO
3acTpaluaear cTabunHoTo 3akpensaHe Ha npoTesara

- Besiko cbnbTCTBALLO 3a60nsiBaHe, KOETo MoXe fia 3acTpalLy (hyHKLMSTA Ha MMNNaHTa

- CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM M3MON3BaHNTE MaTepuant

- Terno Ha nauvenTa Hap 65kg 3a npoTesa 3a TasobeppeHa craBa Expersus
uumeHTMpaHa pasmep 1 STD 135°, paamep 2 STD 135° u pasmep 2 STD 125° (REF
367-1556, 367-1557 1 367-1547)

- Terno Ha nauueHTa Hag 90 kg 3a npotesa 3a TasobeapeHa cTaBa Expersus UMMeHTHa
paavep 3 STD 135° u paavep 3 STD 125° (REF 367-1558 und 367-1548)

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

BHUMAHME:  KnuHvuHMAT ONUT NoKassa, Ye MpU HAfMuMeTo Ha €[HO WM noBeve OT u3BpoeHuTe
npuapyxasaLy oBCTosTencTBa (PUCKoBY (hakTopu) Moxe Aa Ce CTUrHe A0 HamarneHa
TPAIHOCT, M0-YECTU YCNOKHEHUS UMM KaTO LAN0 No-nolw pedynTar ot TasobeapeHara
apTponnacmuka. Tosa U3GPosiBaHe He e OKOHYaTeNHO.

OBy puCKOBI (haKTOPM 1 YCTOBUST:
- HapHopmeHo Terno
- Ankoxonuabm 1 3noynotpeba ¢ HapKkoTULM
- Tpyny OT NaLMEHT C YMCTBEHW UM NPUCTPaCTsIBaLLM 3a6onsBaHNs
- BpemerHocT
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I'IpmemaHe Ha BMCOKa [103a Ha KOPTWU30H UK LIUTOTOKCUYHM NeKapcTea

I'IpeprneHm WM onacTHOCT OT CbluecTByBalln MHd)eKuMOBHM 3abonsBaHus ¢
Bb3MOXHa NposiBa B CTaBUTe

[bnboka BeHoaHa TpomBo3a uiunm 6enoapobHa embonus B aHaMHesara

Beuuku 0By xupypruyecki puckose

Cneqmmmqum prCcKoBM cpakTopy 1 ycnoeus 3a TasobeapeHaTa apTponnacTuka:

HapyLueHus Ha KocTHUs MeTaBonuabM (0CTeonopoaa, ocTeomanaLus)
Bb3HukBaHe Ha chucypu, B peaku crydain dpaktypu

LivpkynaTopHy HapyLueHust Ha 3acerHaTus kpaiHuk

HeBponornyHm HapyLUeHns Ha 3acerHaTust KpaiHuk

MyckynHi HeManpaBHOCTY Ha 3acerHatara cTaBa

MycKkynHi cnaamu v Apyri CNacTUYHU KapTUHY Ha 3abonsBaHeTo
PacTex npu AeLja v 1oHowwm

OvaKBaHy eKCTPEMHY HaTOBapBaHWS, Hanp. Ype3 paboTa 1 cnopt
Enunencust uiv apyrv NpUuMHY 3a MOBTapsiLM Ce WHLMAEHTU C MOBWLLEH PUCK OT
pakTypu

CTaBHI AedhopmaLiu, KOUTO YCIOXHSBAT 3akpEnBaHETO Ha MMNNaHTa
OtcnabBaHe Ha HOCeLLWTe KOHCTPYKLMW BCTIEACTBUE Ha TYMOP

8. He:xenanm edierTn

B xopa Ha ToTanHata TasoGeapeHa aptponnactuka (THA) unu Ha xemuapTtponnactukata morar aa
BBb3HUKHAT msﬁpoeume n0-A40NY Hexenaxu etbem W puckose:

Peakuum cnpsimo Yyxau Tena, ocTeonusa, pasxnabeaxe

CTpaHuyHa peakLms KbM MeTaneH febpuc / TpyHoHosa / meTanosa
TOKCUYHY peakuun

Jlykcauus / ancnokauus / aucoupnauns

OrpaHuyeH 06xBat Ha [BUXeHusTa

Pasxnabeare

HeuambnHeHme Ha (hyHKLUMTE Ha UMNNaHTa

Pa3anuka B AbMKMHUTE Ha kpakaTa

CuynBaHe Ha cTebnoto

®pakTypa Ha KocTUTe

Hecrabunroct

YBpex/aaHus Ha TbkaHuTe

XeTepoTonHa ocucukaLms

[bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

3aryba Ha kpbB

WHdpexumm

BenopapobHa emGonus

CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT

CbpaedeH MHapKT / uHeynT

Peakuys cnpsmo kocTHus LmenT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Hanp.
CbPAEYHI apUTMUK, NoBULLEHO GenoapoBHO CbAOBO CbNPOTUBIIEHNE)
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BHUMaHWe: [Mopagy HacTbNBaHETO Ha CELMGMYHY HEXenaHn Bb3NeHCTBIA MOXE Aa Ce Hanoxu
PEBUAMOHHa OnepaLus.

9. HHthopmauva Ha NAUMeHTa, AOKYMEHTaUuA

[laHHuTe 3a CepUitHATE HOMepa Ha U3NON3BaHUTE MMMNaHTU TPsGBa Aa GbAaT AOKyMEHTUPaH B AocueTata
Ha nauyeHTMTe. 3a LienTa KbM ONaKoBKUTE Ha CTEPUIHUTE UMMNAHTV Ca NPUIOKEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.
MauwenTbT TpsiGBa Aa Gbde WHOpMMpaH 3a NpeaMMCcTBaTa M PUCKOBETe OT npoueasypata. Ako
VMMNaHTBT Ce CYuTa 3a Hal-AobpoTO pelleHue 3a MaupeHTa, BbMpeku Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTpaUHAMKALMM YacTUYHO Ce OTHAcAT [0 NauweHTa, nauueHTbT Tpsbea Aa Gbae MH(OPMUpaH
OTHOCHO O4aKBaHWTE MOCTIEANLM OT Te3n OBCTOSTENCTBA, KAKTO U OTHOCHO O4aKBaHUTE PUCKOBE.
MauvermTe, wsTo TasobedpeHa CTaBa MOANEXW Ha CMsHa, TpaGBa Aa Gbdar yBemomenn, ue
€KCNNoaTaLMOHHAT XMBOT Ha UMMNAHTa 3aBIUCY OT Pa3M i (haKTOpK, MOPaaM KOETO He € Bb3MOXHO Aa
ce Orpedeny KOHKPETHA MPOLbITKATENHOCT HA EKCTUTOATALMOHHNS XKUBOT. EKCMNOATALMOHHAST KUBOT
3aBU1C/ OT TErTOTO W OT CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha MaLEHTa, OT Ka4YECTBOTO Ha HaNMYHaTa KOCT, HannyH1Te
ChbMbTCTBALLY 3a00NsBaHNs, U3BPaHOTO ChbuneHsiBaHe, Ka4ecTBOTO Ha MMMaHTVpaHe, Kakto M oT
Heo4aKBaHUTE YCTIOKHEHMS, HanpuMep nopaau napakus unu anononyku. MauneHTsT Tpsbea aa Gbae
MHOPMUPaH 3a EMHOCTH, Ype3 KOUTO TOM MOXe [a Hamanu Bb3AeHCTBUETO Ha Te3n yTeXHsIBaLLM
obcTosiTencTsa. CbrNacHo HaCTOSILLOTO Pa3BUTUE HA TEXHUKATa MOXE Aa Ce 04aKBa eKCNNOaTaLMOHEH
XuBOT OT npu6n. 10 Ao 15 roannHu. LisnaTa nHdopmaums, kosTo ce asa Ha nauperTa Tpsioea aa Gbae
[DOKyMeHTVpaHa B NMCMeH B OT CTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-npernesu Morar Aa ce NosiBsIT Hexenanu
etheKT, KOUTO fa HaBPe#sT Ha nauvieHta. BbaMoxHA edekTv BKiouBaT apTedpaktv, 3arpsiBaHe Ha
VMNaHTa, MHYKUMS Ha eNEKTPUYECKV TOK, pa3xnadBaHe Ha uMnnanTa. Mpeau uanonssatxe Tpsibea Aa ce
npoyeTe UHOpMaLWMSTA 3a ynoTpeba Ha Mpou3sOAMTENs Ha obopyaaHeTo. B pamkuTe Ha eaHa
VHIVBUAyanHa OLieHka Ha pUcka B Cyyait Ha CbMHeHne NofobHM MMnnaHTv Tpsibea Aa Gbaat nposepe
3a ropHoct B cbotBeTHaTa AMP-matwmHa. MauvenTsT Tpsiba fa Gbe MHOpMMPaH 3a pUckoBeTe.
MotpebutensT Moxe Aa uaternu uHcopmauns 3a 6esonacHoctta npu MPT (MRI safety information) ot
yebeaiita hitps://www.ohst.de/professionals/. MaumeHTbT MoXe fa uaTern MHdopMaLmsTa 3a nalueHTa ot
yebeaitta https:/www.ohst.de/patient-information/. Kpamust aoknap 3a 6esonacHocTta U KiMHUYHUTE
nokasatenu e HanuyeH B 6asata aaHnv Eudamed (https://ec.europa.euftools/eudamed). flo crapmpaHeTo
Ha Ga3aTa aHHN KpaTKUAT Aoknan Moxe Aa Gbze NpefocTaBeH Ny NOUCKBaHE.

10.  Kaprasaumnnanta

Cnen onepauusaTa Ha nauyenta Tpsibea fa ce fane Kapra 3a umnnanTa, KoiTo Chgbpxa Lisnata
Heobxoauma vHdopMaLms 3a umnnanTa. Mpu MbpBOHaYanHaTa NpoLeypa Ce M3Mon3saT HAKOMKO
KOMMOHEHTa Ha efjHa cuCTeMa, 3aToBa MMMNAHTONOMMYHMST NacnopT TpsibBa fAa ce Monyun AUPEKTHO OT
OHST Medizintechnik AG C Lien AokymMeHTMpaHe Ha 3nonasaniist UMMNaHT KbM NPOAYKTUTeE ca NPUIIoKEHNA
camo3anensaly ce emke™. Teat eTMKeTM BKMIOYBAT HaMEHOBAHETO Ha NPOAYKTa, HOMepa Ha
uanenveto (REF), cepuittnst Homep (SN), UDI koda, KakTo M Npov3BOAMTENS), BKIKOYUTENHO HEroBus
yebeaiit.

MmnnaHTonormyHNAT nacnopt TpstBea Aa ce AOMbIIHN C aHHMTe Ha nauvenTa (vme nnm U Ha naumenTa),
fatarta Ha UMrnaHTpaHe, KakTo U IMETO W gapeca Ha UMNNaHTUPALLOTO 3APaBHO 3aBEAEHNE, U Ha HEero
[la ce 3arnen no eavH eTUKET 3a BCEkM MMNNaHTVPaH KOMMOHEHT B NPEABUAEHOTO 3a LienTa none.
MNaupeHmTe TpsbBa Aa Gbae yBeAOMEHM OT NOCTABSAWMS MMMNaHTa3a ToBa, Ye BCsKa AOMbIHUTENHA,
pecn. akTyanuapaHa MHhopMaLMs C Lien rapaHTupaHe Ha 6e3onacHoTo ManonasaHe Ha npoaykta ot
nauyeHTa, e A0CTbIMHA Ha NOCO4EeHNs yebcailT.
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11.  PasAcHEeHWe Ha eTMKEeTUTe-CUMBONU
MotpebuTensT MoxXe fa U3TernM ccbka cbe cumeonm ot yebeaita https://www.ohst.de/professionals/.
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VKpainchka A

IMMNAHTAT
HikKa eHaoNPOTE3a Expersus

Mepen BukopucTaHHsM Bupoy KopucTyBay 3060B'A3YETHCS PETENbHO O3HANOMMTUCA 3 MOAAMbLLMMM
pexoMeHAALIisMM Ta BKaiBkaMit, a TaKOX XapaKTepHUMK s Lisoro BupoBy BkasiBkamy Ta AOTPUMYBATUCS
iX.

MocTayanbHuUK Lux BUPOGIB He HECe XOAHOI BiANOBiAANLHOCTI 3a 6eanocepesHi 36uTKM Y 36UTK, WO
BUHUKNW Y pe3ynbTaTi HeHaneXHoro 3actocyBaHHs BUPOGIB Y MopsiaKy poBoTM 3 HUMM, 0COBNMBO
BHACMIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YM HeHanexHoro aornsgy abo x
TeXHIYHOro 06CNYroByBaHHS.

L|i iMnnaxTaTvt 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbKK NikapsiM, IO BONOAiKOTL FMNGOKAMU 3HAHHSMM,
[OCBIOM Ta YMiHHSMA B OBNacTi apTponnacTVku. [DyHTOBHE 3HaHHS OnepawiifHoi TexHikv, Wo
peKoMeHayeTbCs Ans AaHoi cucTem, Ta ii TOYHe 3acCTOCYBaHHS € HeobXiAHMMM ymoBamu Ans
[DOCArHEHHS SIKHaKpaLLYWX pe3ynbTaria.

3aBav cnip AOTPUMYBATMCS YWHHOI Ha Lieit MOMEHT BEPCiT IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYNHOIO Ha
caitTi https://www.ohst.deifu-instructions/.

1 Onuc BupoBy i MaTepiny iMnnanTaris

Hixka Expersus — L eHaonpoTe3 (CTErHoBUMit KOMMOHEHT) Ans Ge3LeMEeHTHOro, a TakoX LIEMEHTHOro
aHKepHOro KpinneHHs y paai nosHoi aptponnacmku (THA) abo remiapTponnacTiky KynbLIOBOrO cyrnoba.
BeslieMeHTHi? BapiaHT BUrOTOBNRETLCA i3 TMTaHOBOrO cnnasy TIBAI4V (ISO 5832-3), a LieMeHTHMil
BapiaHT — 3 iMnnanTaujiHoi crani (ISO 5832-9). Hixka eHponpotesa Kynbluooro cyrnoba Expersus
ocHalleHa koHycom 12/14. Hixky MoxHa KoMGiHyBaTV K 3 MeTanesimi, Tak i KepamiyHuMi ronoekamin
eHfjonpoTe3a. BapiaHT HiXi1 eHaonpoTe3a KynbLIOBOrO Cyrnoba EXpersus Ans LEMEHTHOro KpinneHs, 3a
BMHSTKOM NOMIpoBaHOi 0BNacTi HibkKk4, NOBHICTIO MOKPUTUA NNa3mMOBUM HamuneHHsm TiTaHy (TPS) Ta
rigpokcunanamTom. Hikka eHaonpoTesa Ans LEEMEHTHOrO KpinneHHs Mae B obnacti Tina caTHoBaHy
NOBEPXHIO 3 NETKOIO NiCKOCTPYMUHHOK 0Bpo6KoI0.

[insi pisHOMaHiTHX aHaTOMiYHMX 0COBNMBOCTEN CTErHOBOI KICTKM Y PO3NOPSERKEHHI KMieHTiB € 9 BapiaHTie
PO3MIpIB 3i CTaHAAPTHM BUKOHAHHSIM 125° Ta 135° Hixkv eHfonpoTe3a Ans 6e3LEMEHTHOrO KpinneHHs,
9 BapiaHTiB po3MipiB 3 CTaHapTHAM BUKOHaHHsM 125° Ta 10 BapiaHTiB po3mipiB 3i CTaHnapTHUM
BUKOHaHHAM 135°HiXKA €HIOMPOTE3a NS LIEMEHTHOTO KPIMNEeHHS.

3aranom icHye MOXMMBICTb NPOTE3yBaHHSA 3 BUKOPUCTAHHAM HXKM EHIONPOTE3a KyIbLIOBOMO cyrnoba
Expersus y naujeHTis, SKAM NOKasaHa apTponnacTvKa KymblioBoro cyrnoba. [potesysaHHs 3
BUKOPUCTaHHSIM HXXK €H0NPOTE3a KyMbLLOBOrO Cyrnoba Expersus MoxHa NpOBOANTY TiflbkW Y NaLlieHTiB 3
NOBHICTIO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

Yci BapiaHT! HiXk eHAoNpOTE3a KyNbLUOBOro CyroGa EXpersus MoxHa BUKOPUCTOBYBATU 3 OHAM | TUM e
iHCTpymeHTapiem.

Bupi6, BMICT ynakoBkv Ta BAKOPUCTaH MaTepiany BkasaHi Ha eTUKeTLj. IMnnaHTaT cnin BXuBnioBa™ 3a
[0NOMOr ot NPUAATHAX OnepaLyiiiHiX TexHiK, kUMY Bonoaie nikap, Skvid BUKOHYe onepaLito. [ins Lboro cnig
BPaXoBYBaTU NOSICHEHHS! 4Nt HANEXHOI OnepaLiiHoT TeXHiK.
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11 Ornap imnnanTaris
Hassa Marepian Konosui
Homep
HikKa enponpoTesa EXpersus LEMEHTHa
Hixka eHgonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 1, STD 135°, uemenTHa (*) ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1556
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 2, STD 135°, uemenTHa (*) ISO 5832-9 imnnaxTaLiitHa ctans  [367-1557
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 3, STD 135°, uemeHTHa (**) ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTanb  [367-1558
Hixka eHgonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 4, STD 135°, LieMeHTHa ISO 5832-9 imnnaxTaLiitHa ctanb  [367-1559
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 5, STD 135°, LieMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1560
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 6, STD 135°, LieMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLjitHa ctanb  [367-1561
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, pomip 7, STD 135°, LieMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaujitHa ctanb  [367-1562
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro Cyrnoby " - .
Expersus, pomip 8, STD 135°, LieMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1563
Hixka exnonpoteaa kynuuosoro cyrnoy ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1564
Expersus, poamip 9, STD 135°, LieMeHTHa
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoby " - 2.1
Expersus, poamip 10, STD 135°, LemeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTanb  [367-1565
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby " - .
Expersus, poamip 2, STD 125°, uemenTHa (*) ISO 5832-9 imnnanTauiitHa ctanb  [367-1547
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 3, STD 125°, uemeHTHa (**) ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1548
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoby " - .
Expersus, poamip 4, STD 125°, LeMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTauiitHa ctanb  [367-1549
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 5, STD 125°, LeMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1550
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro Cyrnoby " - .
Expersus, poamip 6, STD 125°, ieMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaujitHa ctanb  367-1551
Hixka eHaonpoTesa KynbLUOBOro cyrnoby 9 - .
Expersus, poamip 7, STD 125°, LeMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLjitHa ctanb  [367-1552
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby " - 2.1
Expersus, pomip 8, STD 125°, LeMeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  367-1553
Hika exponporesa kyniwoBoro cyrroGy ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1554
Expersus, poamip 9, STD 125°, LeMeHTHa
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby " - 2.1
Expersus, poamip 10, STD 125°, uemeHTHa ISO 5832-9 imnnanTaLiitHa cTans  [367-1555
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(*)  OBMmexeHHs Barv [0 65 kr (auB. MpoTUnokasaHHs)

(*)  O6mexenHs Barm A0 90 kr (avB. MpoTMNoKasaHHs) 'HI
<90kg

<65kg

Ha3sa ‘Hatenhn ‘Hnnnnuﬁ
HoMen

Hiska eH0NNOTE3a EXDErsus GeuemMeHTHa

s pomin g, 1D 19, Gonua |50 58923 TOAUY 671400
omses poi 0 13- Gonua |50 59923 TAAY po7-1401
s oo, oTb 130 bonmuama |50 58323 T 71402
romses pomin . 1D 13- Gonua |50 59923 TAAY B67-1403
s sz, oTb 130 bonmuama |50 58323 T 71404
omses poin . D 13- Gonua |50 59923 TAAY 367-1405
s ooz, oTb 1307 bonmuama |50 58323 T 671406
s poi . O 19, Gonua |50 58923 TOAUY por-1407
s b 10,510 o0 Coermria |50 58323 ToAUY 71408
s i3, oD 196 Bonmueua S0 56323 TiaAY 671409
s it s, o6 196 Bonmuena |50 58323 TioAaY 671410
pasvs it s, oD 190 Bonmueusa S0 56323 TisAY o141
pases it s o6 196 Bonmuensa |50 58323 TioAav 671412
s it 6, o6 196 Bonmueua S0 56323 TiaAY 71413
s it s o6 196 Bonmueua |50 58323 TioAav 71414
s ooz, o1 1907 bonmuama |50 58323 T por-1415
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Hassa Marepian Konosui
Homep
Hixka eHgonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby AT 3
Expersus, poamip 9, STD 125°, 6e3lieMeHTHa SO 58323 TiGAMY 367-1416
Hixka eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoby AT g
Expersus, poamip 10, STD 125°, 6e3uemeHTHa SO 5832:3 Ti6AIV 71417
12 Ornap npunaaaa
121 IHCTPYMEHTH

[ins iMnnanTauji cnip BUKOpUCTOBYBATU BUKIIOMHO iHCTPYMeHTV BUpoBHALTBa OHST Medizintechnik AG,
BKa3aHi B HACTYNHOMY nepeniky:

HasBa KopoBui Homep
IHCTpYMeHTapiit, Hixka eHponpoTesa Expersus 367-1576
Pavwnini Ta BiANOBIAHWIA iHCTPYMeHTapil, Hixka eHaonpoTesa

367-1492
KynbLUOBOro cyrnoBy Expersus
[oaatkosi IHCTpymeHTapiit, Hixka eHgonpoTesa Expersus 367-1577

122 Inwi npunaana
HasBa KopoBui Homep
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpotesa Expersus
6GesuemeHTHa STD 135° KD28 367-246
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpotesa Expersus
6GeauemeHTHa STD 125° KD28 367-247
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpotesa Expersus
6GesuemeHTHa STD 135° KD32 367-074
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpotesa Expersus
6GesuiemeHTHa STD 125° KD32 367-075
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpoTesa EXpersus LiemeHTHa
STD 135° KD28 367-244
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpoTesa EXpersus LiemeHTHa
STD 125° KD28 367-245
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpoTesa EXpersus LiemeHTHa
STD 135° KD32 367-072
PeHTreHorpadiuHmit WabnoH, Hixka engonpoTesa EXpersus LiemeHTHa
STD 125° KD32 367-073
LlemeHTHa npo6ka, poamip 1, 30BHiLUHiN @ 24 MM 506-101
LlemeHTHa npo6ka, po3mip 2, 30BHiLUHiN @ 27 MM 506-102
13 YuHHi CYNPOBiAHI AOKYMEHTH

Hasea KopoBui Homep
OnepaLliitHa TexHika, Hixka eHgonpotesa Expersus GeslemeHTHa 50000351
OnepaLliitHa TexHika, Hixka eHgonpoTesa EXpersus LieMeHTHa 50000352
BkasiBka Ansi BUKOPUCTAHHS, iHCTpyMeHTapilt Ansi ekcTpaKuii 50000428
BkasiBka N5 BUKOPUCTAHHS, NPUCTPIlt NS penoauLlii Hixku 50000427

105



Hasea KopoBui Homep
Macnopt iMnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist 4ns nauieHTa EHonpoTesyBaHHs Kynbluosoro cyrnoba 50000841
IHchopmauist oo Gesnekn MPT (MRI safety information) 50000851
Cnucok cumBeonis 50000859
2. Mopapok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKu

Lledt imnnaHTaT [,03BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATH TiflbkM 3 CUCTEMOHO iMMNaHTALi, AOMYLLEHOI0 BUPOBHIKOM
y socTi cymicHoi. [ins iMnnanTaLi HeobxiaHO 3acTocOBYBATU Tinbki Ha3BaHi BuLLE iHCTPYMEHTU. Mepen
3aCTOCYBaHHAM iHCTPYMEHTIB HEobXiQHO AOTPUMYBATUCA BIAMOBIAHOI YWAHHOI Ha Liet MOMEHT Bepcii
iHCTPYKLi 3 BUKopucTaHHs (50000354), ika € AOCTYNHOK Ha caitTi hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

06epemHo!  ImnnaHTa™ NoBMHHI 3aBXM 30epiraTuca y LNICHUX, HEBIAKPUTUX 3aXVICHUX YMaKOBKax.
YnakoBky 3 iMnnaxTatamu 3a60poHsETbCS NiAAaBaTM fji NPSMOrO COHSIMHOTO NPOMIHHS.
Mepen 3acTocyBaHHAM iMMNAHTATY YNakoBKy Chif NepeBipuTA Ha MOLUKOMKEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaT! HeraTBHMIA BIUMB Ha 0ro CTEPUITbHICTb.

Mepen posnakyBaHHAM iMNNAHTaTy Cnif NepesipuTM Moro BiANOBIAHICTL NO3HaYeHHIO Ha ynakosLj (Ne
cepii/poamip).

Mpv BAIMaKHI iMINaHTaTy 3 ynakoBKA Cri AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHMX NMpaBun ririekn. HeobxinHo
cniaKysam 3a ™M, o6 yci noBepxHi iMnnanTaTy Gyni 3axuiLieHi Bif NOLIKOMKEHb, OCKINbKY Lie MOoXe MaTh
BUpilLANbHe 3HaYEHHS ANS YCTILLHOCTI 3aCTOCYBaHHS. TOMY iMANaHTaT He MOBUHEH BCTYNaT! B KOHTAKT 3
Gyab-AKIMM IHLMMIA NpeaMeTamu, ski MOXYTb NOLUKOOMTU 110r0 noBepxHio. KoxeH iMnnaHTaT nepen
BUKOPUCTaHHSIM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTH Ha HasBHICTL NOLLKOMKEHb.

O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He Tiflbkvi MPU3BECTU [0 CKOPOYEHHS! 0r0 CTPOKY CyxGi, ane i Ao AedekTy
iMnnaHTaTy BHaCniaoK Aji HaBaHTKEHHS SiK Bifipaay, Tak i Yepes nesHui nepion yacy. Tomy 3aBopoHseTbCS
BUKOHYBaT! MexaHiuHy, un Byab-aKy iHwy o6pobky imMnnanTaty. 3aGOPOHSETHCA BUKOPUCTOBYBATU
iMNaHTa™ 3 MOLIKOIKEHNX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3abpyAHeHi, M NOLKOMKeH iMnnanTamw, ao
iMnnaHTaT™, 3 IKUMM MOBOAMIMCS HEHANEXHUM YHOM 360 siki By 06poBReH: HeHaNEXHM YMHOM.

06epesHo!  ImnnaHTa™M NpU3HadeHi 4ns OGHOPA3oBOTO BUKOPUCTAHHS! IHOMBIAYaNbH HABHTAXEHHS!
Ha poBoyi MOBEPXH iMMNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOro NaljieHTa MatoTb HaCTinbKu
3HaYHMIA BNMMB Ha poboui NOBEPXH, L0 IMNNAHTaT CTae HenpuAaTHAM Ans NOBTOPHOTO
BUKOpUCTaHHS. Cniau HaBaHTaXeHb HA POGOYMX NOBEPXHSX HEMOXIMBO PO3ni3Hany 3a
[70NOMOr oK NULLE BidyanbHiX MeTopiB. Tomy nicns BUAMaHHS iMnnaxTaty chif BUXoanTM
3700, LL|O IMNNaHTaT NOLLKOMKEHO, i BiH He MiANsirae NOBTOPHOMY BIUKOPUCTaHHIO.

Y pasi 3acTocyBaHHs KOMMOHEHTIB iMMNaHTaTiB, siki NPU3HaqeHi ANs BUKOPUCTaHHS Tinbki 3 OAHOrO Boky
Tina, Ans BiANOBIAHOI OpieHTaLYi Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro Goky Ta «R» Ans
npasoro Goky Tina. OpiexTaLyistiMnnanTaTi noBuHHa 060B'A3K0BO BiANoBifaT™ Goky cyrnoba, sikuit nignsrae
npoTesyBaHHto. KoMnoHeHTM iMnnaKTatis, siki He MaloTb MapkyBaHHs Ansi nesHoro Goky Tina, MOXHa
BUKOPUCTOBYBATH Ik NSt NIBOFO, TaK i Anst npaBoro cyrnoba.

KOMMOHeHTM ynakoBK, a Takox iMMNaHTaT! MOBMHHI 3[aBATMCS HA YTWMi3aLilo BiANOBIAHO A0 CBOIX
CKINaaHNKIB Ta BCTAHOBIEHNX 3aKOHOM NMOMOXKEHb.

3a fomoBneHiCTIO 3 BUPOGHUKOM L iMNNaHTaT! MOXHA TakoX BiAMpaBWTM Ha3ah BUPOBHMKY ANs
6GeakolwToBHOI  KBanichikoBaHoi yTunisauii. Ha 3BOpOTHIO mocunky HeobxigHO OGOB'A3KOBO HaHecTH
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MapKyBaHHs! «MoBEpHEHHS Ans yTunisaui», a iMnnaHTam, Wo HaACUNaloTLCst BUPOBHIKY Y Ll nocunLj,
NOBUHHI BYTW ouuLLeHi i cTepunisoBani. Takox cnif HapicnaTi cepTudikaT AeKkoHTamiHaLji aGo ceinoLTBO

ririeHivHoi Geaneku.

Mpo BCi cepitosHi BUNaaKM, LLO TPaMUIMCS Y 38'513KY 3 BUPoBOM, HeobXiAHO NOBIAOMNATA BPOGHUKOBI Ta
KOMNETEHTHOMY OpraHy iepkaBu-y4acH1ka, B sikilt NOCTIHO NPOXVBaE KOpUCTYBaM i/abo naLjeHT.

22 [JonycTtume KOMBiHYBAHHA KOMNOHEHTIB

El]'lﬂ MOHTaXy 3 iMnnaHTatom Gﬂi/:l BUKOPUCTOBYBATA HaCTyI']Hi rornoBku eHaonpoTesa:

HominanbHui
4]

Konosui Homep

@22 Mm

l"onoska eHponpotesa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-4/0/+4mm

030-2200 - 030-2202

@ 28 Mm

lonoBka eHaonpoTesa
iMnnanTaiitha cTanb
1SO 5832-9, 12/14
SIM/LIXL

-35/0/+35/
+7 mm

020-2800 - 020-2803

l"onoska eHponpotesa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL

-35/0/+35/
+7 mm

030-2800 - 030-2803

lonoska exaonpotesa
BIOLOX®delta

ISO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 - 367-1142

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 -013-003

@32 Mm

lonoBka eHaonpoTesa
iMnnanTaiitha cTanb
1SO 5832-9, 12/14
S/IM/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

020-3200 - 020-3203

l"onoska eHponpotesa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/LIXL

<410/ +4/+8 mm

030-3200 - 030-3203

lonoska exaonpotesa
BIOLOX®delta

ISO 6474-2, 12/14
S/M/LIXL

<410/ +4/+7 mm

367-1143 - 367-1145,
367-1149

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/IM/LIXL

<410/ +4/+7 mm

013-004 -013-007
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lonoska eRgonpotesa
BIOLOX®delta 367-1146 — 367-1148,
IS0 6474-2, 12/14 A101+41+8mm | 367 1150
SIM/LIXL

lonoska ergonpotesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14

SIM/LIXL

OpHonontocHa ronoska, poamip S
iMnnanTaiitHa ctanb 1SO 5832-9,( -4 mm 155-140 - 155-160
12/14

OpHonontocHa ronoska, poamip M
iMnnanTauiitia ctanb 1SO 5832-9,( 0 mm 155-040 - 155-060
12/14

OpHononocHa ronoska, poamip L
iMnnanTauiitha ctans 1ISO 5832-9,( +4 mm 155-240 - 155-260
12/14
CyMiCHICTb Halwmx BAPOGIB MW rapaHTyeMO Tinbkv Yy MOEAHAHHI 3 HALMMW BRACHAMI MPOAYKTaMM,
noaHaueHMMM MapkyBaHHsiM CE, a Takox 3 npoayktamu, siki Mu [103BONSEMO KOMGiHyBaTV Ta Ans sikvx
BUAAHO BIANOBIAHWI Aonyck. Mpu LibOMy HeoBXiAHO AOTPUMYBATUC IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTAHHS BIUPOGHVKIB
€HAONPOTE3iB, @ TaKOX AaHNX MaTpuLi KoMBiHaLii, AonyLLeHoi komnakieto OHST.

Kom6iHyBaHHs imnnaxTatis OHST Medizintechnik AG 3 KoMnoHeHTaMM iHLLKX BUPOGHMKIB, ANs sknx OHST
He Hapiana 038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Ge3neky NpoayKLi Ta BinosifanbHoCTi 3a BUPOGU.

23 BKa3IBKW 3 BUKOPUCTAHHA

IMnnaHTaT 3acTocoBYETbCA 3 LieMeHToM abo 6e3 LemeHTy. Mpu BUKOPUCTAHHI LiEMEHTYBaHHS Crif
3aCTOCOBYBAT  LieMeHTyBanbHy mpobky. [epen  3acTocyBaHHAM  LieMeHTHOi npobku  HeobxinHo
[AOTPUMYBATUCS BIAMOBIAHOT YMHHOI Ha Lieit MOMEHT Bepcii iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, Sika € AOCTYMHOK Ha
caiTi https:/www.ohst.defifu-instructions/. IMnnaHTaT mae koHyc 12/14 ana 3edHaHHs 3 rONoBKOKO
eHfonpoTesa.

KoHyC Hixkv i BHYTPILLHiIA KOHYC FOMOBK/ €HI0NPOTE3a KyNbLLUOBOTO Cyrioba i 4ac MOHTaxy NoBMHHI By
Y YACTOMY Ta HEnoLLKO/PkeHoMy CTaHi. Iepes BCTAHOBMEHHSM rONOBKA €H0NPOTE3a KOHYC HeobXinHo
petenbHo ouncTTM. MpuaaTHy ronoBky eHaonpoTesa HeobXiAHO Hadii BpyuHy i 3adikcysam 3a
[I0MOMOrOK CreLjanbHOro IHCTPYMEHTa [N BCTAHOBIIEHHS FOMOBKY, BAAPSIOMM NPU LbOMY MOMOTKOM 3
HanexXHUM 3younnam. Y pad BUKOPUCTAHHS KepaMiuHvX TOMOBOK EHONpoTe3a HeobXiAHO Takox
[AOTPUMYBATUCS BIAMOBIAHOT YMHHOI Ha Lieit MOMEHT Bepcii iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYMHOKO Ha
caitti  https:/www.ohst.de/ifu-instructions/. Micna  penoauuii cnif  3AiACHATA  KOHTPOMb  OCTATOMHOI
CTabinbHOCTI, PyXNMBOCTI Ta HaNPYXeHHS M3iB.

@ 36 MM

-410/+4/+8mm | 013-008 - 013-011

@ 40 Mm —
@ 60 Mm

06epexHo!  HeobxiaHo creLjanbHo BKa3aT Ha Te, WO Npu iHTpaonepaLliitkin samiki abo pesiaii
TONOBKY €HAONPOTE3a TPeGa BUKOPUCTOBYBATH TiNbKV roNoBKM eHaonpoTesa Ges
KepamiyHoro koHycy. Lle npasuno fie HesanexHo Bia Toro, 3 skux Matepianis 6yna
CTBOpEHa nonepezHs napa KoHyciB.
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06eperHo!  Mpu nowkomKeHH abo PO3NOMi KepaMiuHIX KOMTMIOHEHTIB PEKOMEHAYEThCS AKHAVNLIBUALLE
npoBe/eHHs NOBHOT PeBiail NPOTE3HUX KOMMOHEHTIB. Y Takomy paai B pamkax pesiail
NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTaHHS MEeTarnesiX ronoBok eHAONPOTe3a, OCKNbKA Lie Moxe
npU3BECT A0 CEPIO3HMX, @ IHKONK | HeGe3neqHNX Ans XUTTs yeknadHeHs. Mg vac
onepaLyji y pinkux BUNaaKax posnomy kepamiqHinx KOMNOHeHTB HeobXiAHO 06OB'I3KOBO
BUKOHATV 'PyHTOBHY XipypriuHy 06pobky paHu (nebpunemenT) 3 BuaaneHHsm ycix
BUAVIMIAX KEPaMI4HIX 4ACTOK, & TaKoX Y AOCTATHII Mipi MPOMIATU paHy.

06epexHo!  HeobGxinHo AoTpMMyBaTMCH OBMEXeHb Barv MaLlieHTa, 3a3HaYeHnX Y NpOTUMOKa3aHHSIX
ANsi PO3MipiB HKK €HOONPOTE3a KyNbLUOBOro Cyrnoba Expersus, 3asHaueHx y nyHKTi
1.1

AKWo nig yac onepaLlii BUHMKHE HEOBXIAHICTb BUAANMTU Y)Ke BCTAHOBNEHMIA OpuriHambHUA NpoTes, To B
TaKomy pa3i y Ballomy po3nopspkeHHi ekCTPaKTop Anst Hikki eHonpoTesa.

Mepen HaHeceHHsM LieMeHTy (y pasi BUKOHaHHS LIEMEHTHOTO aHKepHOro Kpinnes) abo nepen
BCTAHOBMEHHAM IMMNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS GE3LEMEHTHOTO aHKepHOro KpinneHHs) HeobxigHo
[0CTaTHEO MPONOMOCKaT! OCHOBY iMNNaHTaTy. Mpu LUpOMY CRiif 3BepTaT yBary Ha Te, WO BCi BiMbHi
YaCTMHKA (Hanp., ynamku KCTKW, YaCTUHKM, LU0 BUHMKNA B Pe3ynbTaTi CTUPaHHS iHCTPYMEHTB TOLLO)
HeobXiAHO BUAANMTY 3 NiAroTOBNEHO! OCHOBM iMMNaHTaTy.

MosepxHi 3 nopucum nokputTsam (TPS, BONIT®, CaP, HA) i LuopoxoBaTi noBepxHi iMnnaxTatis He NoBUHHi
BCTYNaTV B KOHTAKT 3 OASTOM YM iHLLUMMM MaTepianamy, Lo BTpa4atoTb BONOKHA.

06epesHo!  MakcuMansHo yHUKaiiTe TOpkaHHS [0 YaCTWH iMINaHTaty, Ha sii HaHeceHe MOKpUTTS!
BONIT®. [lo uyx 30H [,03BONSETLCS TOPKATUCS TiNbKA B pyKaBuLisix Ge3 nyapn.

[InA HanexHOro BUKOHaHHS eTany LieMeHTYBaHHs HeoBXifHO 0TPMMYBATUCS BKa3IBOK BUPOGHIKa CTOCOBHO
3acTocyBaHHA KICTKOBOTO LieMeHTY. LLloG avieHWwMT puank Baxkvx CepLeBo-CYMHHAX YCKNaaHEeHs
(BMKTMKaHUX CMHAPOMOM iMNnaHTaLii KicTkoBOrO LiemeHTy (BCIS)), pexoMeHayeTbesi BUKOPUCTaHHS
KICTKOBOFO LieMeHTY, 3aMiLLaHOro y BaKyymi.

Y pasi BUKOHaHHSI LIEMEHTHOrO aHKEpHOro KpinneHHs iMnnaHTa™ HeobxiqHO BCTaHOBMKOBATM PIBHO Ta B
LIeHTPi LieMeHTHOI noayLukw. [icns 3aBepLUEHHs eTany LieMeHTyBaHHs 3 06nacTi pahu HeobXiaHo BuAANUTI
BCI H[MLLKOBI Ta BiMbHi YaCTUHKN LIEMEHTY.

06epesHo! Mpv BUKOPUCTAHHI BICOKO4ACTOTHAX XipypriuHuX iHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepie) crig
3BEpTaTM yBary Ha Te, 406 BOHN He KOHTaKTYBanM 3 iMnnaHTatamy 4i iHCTpymeHTamu. B
iHLWOMY pa3i iMnNaHTaTM Y IHCTPYMEHTV MOXYTb 3a3HaTU CEpIO3HMX MOLLKOMXEHb, LU0
MOXe NpU3BECTM A0 iX BUXOZy 3 napy (Hanp., nomomku). Y BuNaaKy MOLLKO/KEHHS
iMnnaTaty itoro 3aGOPOHSIETLCSA 3anuLwa B Tini NauieHTa i noTpibHO 3aMiHATV HOBUM i
HEMOLUKODKEHM  iMNAIaHTaTOM.  FKLWO MOLIKOAXEHO HCTPYMEHT, TO 1Or0 MOXHa
NpOAOBXKYBaT! BUKOPUCTOBYBATH TiNbKM 3a YMOBY, LU0 GearioraHHo 3abeaneyyeThes oro
LiinbOBE MpU3HaYEHH.

Y BunaaKy BUKOPUCTaHHR FONOBOK €HAONPOTE3a 3 0CHOBOIO ik (XL i XXL) obicsr pyxy aveHLlyeTbes

npubnuaHo Ha 30° i Npy 3ruHaHHi Ta po3rvHaHHi Aocsirae 3HadeHs 80° i 100°.

06epesHo!  HenpasunbHe MO3MLiOHYBAHHS  KOMMOHEHTIB abo  BUKOPUCTAHHS OBMEXyBarbHOro
eHzjonpoTe3a abo TOTaNbHOro eHONPOTE3a KyMbLUIOBONO Cyrnota 3 MOZYMbHOIO FONOBKOI0
3 OCHOBOIO LMK aBO KOHIYHOK BTYMKOIO MOXe 3MeHWwuTM obcsir pyxie cyrnoba Ta
NiABAWMTA PU3NK 3HOLLYBAHHS M 3ITKHEHHS KOMMOHEHTIB, NepeayacHoro BUBMXY abo
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pesiaii Y Takux Bunankax Xipypr NOBUHEH NpoiHopMyBaT! naLjeHTa npo Te, Wo cnif
YHUKATA @KTUBHOCTI 3 BEIMKOKO aMNAiTYA0i0 PyXiB.

24 Onepaujiina TexHika

MNicns poskpuBaHHs kancymn cyrnoba i BuBKXY rONOBKW CTETHOBOI KICTKM 3 KyMbLUOBOI 3anapvHi crif
NPOBECTV PE3eKL0 FONoBKY aHaNONYHO 40 A00NEPALIIHOTO NNaHyBaHHS Ta NOBHICTIO BUAANATU FONOBKY
CTerHoBoi KTk,
[inst MapKkyBaHHs piBHA pe3eKLi B SKOCTi OMLii NPONOHYETLCS CneLjanbHuit LWabnoH Ans peseki LWnitku
CTErHoBoi KicTku. Micnsi uporo HeOBXIAHO PO3KPUTH KICTKOBOMOSKOBMIA KaHar 3a OMOMOr0t0 NOPOXHNCTOrO
fonora. Vloro cnig NpUknacTi A0CTATHB0 NaTepanbHo | AOPCANbHO, 0B NONErLMTM NoanbLUe BBEASHHS
paLuninis B HanpsMKy oci cTerHa. MopoxHMcTe A0noTo HeobXiHO BCTaHOBNIOBATH BIANOBIAHO A0 GakaHoi
aHTeTopCii. YHUKaiiTe (pakTypyBaHHs BENMKOro BepTmiora. 3a [ONOMOroK CrnewjanbHoro wuna MoxHa
PO3LUMPUTY KICTKOBOMO3KOBHIA KaHan.
Micnst poKpUTTS KICTKOBOMO3KOBOrO KaHany 3aificHioeTbCs 0bpobka Tina cTerHoBoi KiCTkM paLuninsmu.
Mepwwit pawwninb BU3Ha4Yae CnpsMyBaHHS AN HACTYMHAX PO3MIpiB. TakuM YMHOM, BXe Mif Yac nepLuoi
06pobkv paluninem cnif 3Baxa™ Ha HanexHy aTetopcilo. Lllo aHTeTopcilo MOXHa nepesipuTa 3a
[70NOMOrOK HaMPSMHOrO CTEPXHS | Pyyky paLuning. Sk npaeuno aHTetopcis craHoeuts 10°-15°. Pobota
NOYMHAETLCS 3 PaLUMINS HAMEHLLOTO PO3MIPY, sikM 3EHYETbCS 3 pydkoto. [licnsi Lboro y 3pocTatosiit
NOCMIAOBHOCTI  3aCTOCOBYIOTHCA  palunini Ginbluoro AiameTpa, Mok He Oyae AOCSTHYTO po3mipy,
BM3HaueHoro 4o onepajii. [laHi oao poamipy paLuninis criBnaaatoTs 3 poamipamy iMnnaxTaris. MpasumbHy
nocagKy pawninie y CTerHoBi KCTY MOXHa NepesipuTA 3a [ONOMOrOI0  ENEKTPOHHO-ONTUYHOMO
nepeTBoptoBava. AKwWo nia Yac npoecy 06poGkv paLuninem poauip Hixkv He BiAnosinae AoonepaLyitHo
BM3HAYEHOMY PO3MIpY i Pi3HULA CTaHOBUTL ABa i GinbLue po3wmipie, TO, IMOBIPHO, Mag MiCLie HenpasurbHe
cnpsiMyBaHHsi oci abo KicTkoBa nepeLukopa. Y TakoMy BUnaaky BubpaHa Hixka eHgonpotesa moxe 6ym
HaATO Marnok, a ToMy He rapaHTyBaTUMe HanexHoi cTabinbHoCTi. [ns pisHOMaHITHUX LUNSIXIB AOCTYNY Ha
3aMNT NPOMNOHYKTLCS TaKOX CrieLianbHi PYKOSTKA AN paLuninis.
PaLunini MatoTb TaKy KOHCTPYKLito, LLIO X MOXHa BUKOPUCTOBYBAT HaBiTh ANt NPoBHOro BnpaBnsiHKs. Mpn
LibOMY LLNSIXOM BCTHOBMEHHS! Pi3HUX MPOGHNX KOHYCIB | FONOBOK NEPEBipseThCA OBKIMHA HXKHBOI KIHLBKA,
obicsr pyxiB Ta HaTATHEHHs 38'A30K. SHIMITL PY4Ky 3 pawwning, WO 3anviLaeTbCs Y CTErHoBiit Kety, i
BCTaHOBITb NPOGHUA KOHYC Ha paLuninb. [ins npoGHoi penosuyii pisHix BapiaHTiB HiXOK eHaonpotesa
NPOMOHYKOTLCS NPOBHI KOHYCY 3 [1BOMA PI3HAMM 3Ha4eHHsMM 3miLieHHs. [poBHi KoHyen dhikeytoTbes, Ik
Tinbky BOHW NepeGyBatoTh Y HanexHOMy MonoxeHHi. Tenep Bpy4HY BCTaHOBITL NPOGHY ronoeky Ha npoBHui
KoHyC. [insi npoBHOi peno3nLiii NponoHyoTbCst NPOGH FonoBKy PisHUX AiaMeTpiB 3 AOBKUHOIO LUMiAKA Bif S
po XL. Nicns penoanui cnia 3AiACHATY KOHTPOMb OCTATOMHOI CTaBiNbHOCTI, PYXIMBOCTI Ta HanpyeHHs
w'si3iB. i yac iMnnanTaLyi HixKA eHonpoTesa KyNbLUOBOro cyrnoba EXpersus Anst LIEMEHTHOTO KpinneHHs
CMOYaTKy BXMBIIOKTL LIEMEHTHY NPOBKY, NOTIM HAHOCATb LieMeHT. Lief KpoK He BIKOPUCTOBYETbCS ANs
HiXKM eHAoMpoTe3a Kymbluosoro cyrnoba Expersus Ans GealemMeHTHoro kpinnexHs. LiemeHtHa npobka
3aCTOCOBYETLCA 3ANEXHO Bifl BUMIpSHOrO A0 onepaLii AiadpizapHoro AiameTpa KICTKOBOMO3KOBOFO KaHany.
[Insi KOHTPONbOBAHOTO BBEAEHHS HA ONTUMANbHY FMMGMHY NPOMOHYETHCS CReLianbHuil IHCTPYMEHT Ans
nocaak. [inst giameTpa KicTKOBOMO3KOBOro kaany Bif, 14 MM 1019 MM pekoMeHIYETHCS BUKOPUCTOBYBAT
npobky poavipy 1, a Ans AiameTpa gia 18 MM 40 22 MM — npoBky poamipy 2. MpUrBMHTITL LieMeHTHY npobiky
10 pi3b6OBOT LNMMbKY IHCTPYMEHTa ANS NOCaAKY | BBEAITh B KICTKOBOMO3KOBYIA KaHan. MMnBIHY BBEAEHHS
MOXHa 34UTaTW 3i LUKanM Ha pi3bBOBii LWNMIbL, | BOHA NOBIHHA NepeByLLYBaTY AOBKUHY iMNIaHTOBAHOI
HiXKM €HOOMPOTE3Y KymblUOBOro Cyrnoba Ha He MeHLue HixX 5 MM i He Ginble Hix 20 Mm. Kpim Toro,
NOMNOXEHHS LIEMEHTHOI NPoGky B Tini CTErHoBOi KICTKN MOXHA NpoaHaniayBaT B pamkax PEHTTeHIBCbKOro
06CTEXEHHS Ha OCHOBI NO3MLYi PEHTTEHOKOHTPACTHOrO KirbLgt. [icnst LbOro iHCTPYMEHT Ans nocaaky cnif,
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BUKPYTUTU y HanpsiMKy MPOTU FTOAUHHUKOBOI CTPINKM i BUMHSTA. Mlicns BCTAHOBNEHHS! LIeMEHTHOI Npobku
NOXe iMnnaHTaTy HeobXiHO MPOMMTU Ta BACYLMTA. IMNNaHTaLis LieMeHTHOi npoBkv nosuHHa Gy
3aBeplUeHa [0 HaHeceHHs KICTKOBOrO LieMeHTy. LieMeHT HeoBXinHO HaHecTM BIANOBIAHO A0 CydacHoi
TexHonorii LemeHTyBaHHs. Mpu ubomy cnin 060B'A3K0BO AOTPUMYBATUCS iH(hOpMALYi 3 BUKOPUCTAHHS,
Ha/aHoi BUPOBGHUKOM LiEMEHTY.

3a Aonomoroio iMnakTopa BBEAiTb NPOTE3 B NOXe iMANaHTaTy Ao piBHS peseuii. Y BUnaaKy Hixku
€eHaonpoTe3a ANs LIEMEHTHOO KpinneHHs Le HeoxiaHo pobumi GeanocepenHbo Micns BNpUCKYBaHHS
KICTKOBOTO LiemMeHTy. Jlerko HaT1ckatou, HeobXiAHO NoveKaT 40 3aTBep/iHHS KICTKOBOrO LiemeHTy. ficns
L{bOro PETENbHO O4UCTITh | BUCYLLITL KOHYC MPOTE3a i BCTAHOBITb FONOBKY €HA0MPOTE3a Ky/bLLOBOrO Cyrnioba
3 ronepeaHbO BU3HAYEHOK AOBXMHO WWIkM (BiA S A0 XL).

06epemHo!  3a60poHsieTHCA 3aCTOCOBYBATH IOMIOBKA EHAOMPOTE3A 3 OBKMHOIO LMWKV NoHag XL!

Tenep BnpaBTe HiXKy 3 rONOBKO EHIONPOTE3A B YaLLIKy-3anaavHy | nepesipTe 06Csr pyxiB, AOBXUHY HIKHIX
KiHLBOK i HaTArHEHHs 38'30k. OnepaLlist 3aBepLUyETbCA Y 3BU4aitHOMY NOPSAKY LUASXOM MOLLAPOBOrO
3aKpUTTS pahy.

3. YnakoBKa Ta CTEPUIbHICTDL

3anexHo BiA MeToay CTepumiali iMnNaHTa ynakoByloTbCA B KapTOHHY KOpobky B noasitHomy abo
noTPIHOMY NPO30POMY NaKeTi 3 CUHTETUYHOI GaraToLuapoBoi nMiBkK (NpoMeHesa cTepuniaaLis MiH. 25 kI'p)
abo B nopgiitHomy npo3opomy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepunizaLis eTuneH okeuaom). [HCTpyMeHT
NOCTaYaloThCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXVICHUX YnaKoBKax, TOMY nepef BUKOPUCTaHHAM i HeobxiaHo
O4MCTUT | NpoCTepunisyBa 3rifHO 3 BIAMOBIAHOIO YWAHHOK Ha Liei MOMEHT Bepcieto iHCTPYKUi 3
BukopucTaHHst (50000354), sika € 0CTyNHOIO Ha caitTi hitps://www.ohst.defifu-instructions/. Brasatuii TepmiH
NpUAATHOCTI AiICHA 32 YMOBY, LLO YNaKoBKa He BiAKPUTa i He NOLIKOMKEHa, | 36epiraHHst 3aiCHIoETbCS Y
HanexHiit 06cTaHoBLj.
06epexrHo!3aGopoHseTsCa  NOBTOPHO  CTepunisysatv  iMnnantatu! [osTopHa nepepobka He
iMnnaHTOBaHWX KOMNOHEHTIB, ynakoska sikux Gyna BifKkpuTa, AONYCKAETLCS TinbK1 cUnamu
BUPOGHUKA, OCKINMbKA ANs LbOr0 HEOBXIAHO MOBTOPHO BMKOHATW OKpEMi BU3HAYeHi
npouecu.
HecTepunisHoMy nepcoHany 03BONSIETbCS 3HIMaTV 30BHILLIHIIA NaKeT NOTPIHOI NPO30POi YNakoBKi pasom 3
KapTOHHOH KOPOBKOK. Y BUNaKy BUKOPUCTaHHS MOABIAHOI MPO30POi YNakoBKM HECTEPUNBHOMY NepcoHany
[D03BONSETHCA 3HIMATU TiNbKA KApTOHHY KOPOBKY. [pyrui nakeT Cnif BigkpvBaT TakAM YMHOM, WG He
CTBOPIOBATU Heeaneku Ans CTEPUNBHOCTI OCTAHHBOrO BHYTPILLHLOTO NakeTy. OCTaHHill BHYTPILHIA nakeT
[03BONSETHCS BUAMATH | BIAKPMBATY TiNbK CTEPUNbHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi iMnnaxTaT HeobxinHo
HaaaBaT Xipyprosi, skuit Moxe 6e3nocepenHbo BUIHSTY CTEpUNbHUI iMMNaHTaT.

4. Nepeponepauiiie NNaHYBaHHA Ta nicnAonepauiiHui AoMaa

MepenonepaiiHe NnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCLKMX 3HIMKIB, AaHuX KT, ToL0 € HeoBXiAHNM KpOKOM i
Aae BaKnMBY iHpopmaL(io Npo MpuaaTHi iMINaHTaT, ix POSMILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLT KOMNOHEHTIB i
[03BONSE BUKOHATW nonepenHiin BuGIp imMinaHTaTy BignosiaHoro posmipy. OnepaLjio [03BONSETLCS
BUKOHYBATW Tiflbkv Y TOMY BUNaAKY, SIKLIO € Aaki npo GionoriuHy cymicHicTs MaTepiany Ans navjexTa. Kpim
TOro, HeobXiAHO AOTPUMYBATUCH OBMEXKEHD Barv NaLlieHTa, 3a3HaYEHIX Y NPOTUNOKa3aHHSX ANst PO3Mipi
HiXKM eHaonpoTesa KynbLUoBOro cyrnoba Expersus, 3asHaqexux y nyHkT 1.1. [ina nnaHyBaHHs onepaii
HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATU peHTreHorpachiui WwaBnowy. ix MoxHa npuaBam y Beix poavipax 3 Kpokom
36inbluenHs 1,15:1. Kpim Toro, peHtreHorpadiuhi WwabnoHu nponoHylotbest y Macwtadi 1:1 y uudposiit
hopmi. MpoGHI NpoTean Ans NepeBipkv HaNeXHoi nocadky (y BUNAAKY, Komm iX MOXHa 3acTocoByBaT) i
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[D0AATKOBI iMMNAHTa™ NOBMHHI By Y PO3NOPSKEHH, SKLWIO 3HaRoBNSTLCA iHWwi posmipn abo sKwio
nepepbadeHuit iMnnaHTat He Moxe Oy Bukopuctanui. [Mpu nicnsonepaujitHomy aornsdi cnig
3aCTOCOBYBATU 3ararnbHOBU3HaHMI MOPSAOK Ajid.

8. MNoka3anka

- Mporpecyoye  3HOIWEHHS  KynblLIOBOTO  CyrnioBa BHACMIAOK —AereHepaTMBHONO,
NOCTTPaBMAaTUYHOTO PEBMATOIAHOrO apTpuTy abo BPOMKEHOI AMCINa3ii KymnbLIOBOrO
cyrnoba.

- Mepenom (Hanp., Nepenom LWWIAKW CTETHOBOI KiCTkW) aBo aBacKynsipHMA Hekpo3
TOMOBKY CTErHOBOI KICTKM

- Hacnigkv nonepepHix onepaviit, Hamp., OCTEOCUHTE3, PEKOHCTPYKuis cyrnoba,
apTposies

- MeBHi BUNaaKy aHKinosy

LLlonpasaa, eHaonpoTE3n KynbLUOBOrO Cyrnoba He NpuaHayeHi Ans Toro, LWob BATPUMYBATA Takuil camuii
pIBeHb aKTVBHOCTI Ta HaBaHTaXEHHA, AKAN MOXYTb BUTPUMATU SBI/NaMHI 3qopoa| KICTKM ane BOHN 3/JaTHI B
BaraTbox BUNagkax EILlHOBI/IWI pyXﬂI/IBICTb BOAHOYAC 3MEHLLYH4U Ginb. |X Cﬂl/:l 3acTocoByBa™ Tinbku B TOMY
paal, AKLWO BCi iHLLi OnepaL[IMHI Ta KOHOepBaTMBHI meToan J'IIKyBaHHﬂ, wo GyJ'IM KﬂaCMd)IKOEaH\ 3 MeﬂMHHOI
TOUKM 30pY K CBOEYACH Ta MPOBE/EHi HANEXHAM Y/HOM 33ans 30epexeHHs cyrnoba, He Npuseni 4o
GaxaHoro ycnixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- T"ocTpi abo XpoHiyHi iHekwii, MicLesi abo cucTemaTuyHi

- Baxki 3axBopioBaHHsi M'A3iB, HEpBIB Y4 CyaWH, WO CTBOPIOIOTL Hebeaneky Ans
YPAKEHOI KiHL{iBKN

- HepocTaTHs KinbKicTb KICTKOBOT PEYOBIMHI Y HE[OCTATHS KICTb KICTKOBOI TKAHUHM, Siki
CTBOPIOKTL PU3NKK Ans cTabinbHOi nocazkm npotesa

- Byab-sike  CynyTHE — 3axXBOpIOBaHHSI, SIKe MOXe CTBOPHOBAaTM  pU3MKM  Ans
(yHKLjOHanbHOCTi iMnnanTaTy

- HaamipHa 4yTnuBicTb 0 BUKOPUCTOBYBaHUX MaTepiania

- Bara naujieHta noHag 65 Kr ans Hixkv eHaonpoTe3a kynbLuoBoro cyrnoba Expersus ans
LieMeHTHOro KkpinnexHs:, poam. 1 STD 135°, poam. 2 STD 135° Ta poam. 2 STD 125°
(REF 367-1556, 367-1557 Ta 367-1547)

- Bara naujieHta noHag 90 K Ans Hixkv eHaonpoTe3a kynbLuoBoro cyrnoba Expersus ans
LieMEHTHOrO KpinnerHs, poam. 3 STD 135° Ta poam. 3 STD 125° (REF 367-1558 Ta
367-1548)

1 AKTOPU PU3NKY Ta YMOBH, LL{0 MO:YTh MaTH HETaTMBHWIA BIMB Ha YCNiLKICTL
NpoBeAeHHA onepauii
06epesHo!  Kriniubmin [OCBIA NOKasye, WO HAsBHICTL OOHOTO aBo AEKNbKOX  CyMPOBOMKYIOUMX

hakTopiB (chakTopiB pU3VKy) MOXeE NPU3BOANT [0 CKOPOUEHHS TEPMIHY CITyxOu, YacTitumx
YCKNafHeHb 44 3aranbHOr0 MOripLUEHHs pe3ynbTatis  apTponnacTUkM - KymblUOBOrO
cyrnoBy. Liei nepenik He e BU4EpNHAM.

3aranbHi (hakTopy prauKy Ta ymoBu:
- Hapnuwkosa Bara
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AnKoroniam 4 HapkomaHist

Tpyni naieHTiB 3 NCUXIYHAMM Ta aAMKTUBHMI 3aXBOPIOBAHHSIMM

BariTHictb

Mpuitom BeNMKUX [,03 KOPTU3OHY YK LUTOCTATUYHUX 3acobiB

lMepeHeceHi iHdexLiiH 3axBopioBaHHst abo ix Hebeaneka 3 MOXNMBUM OXOMEHHAM
cyrnobie

TpomBo3 rnuokux eH i/abo embonisi nereHeBoi apTepii B aHamHesi

Yci saranbHi pu3nku npu NpoBeaeHHi onepaLliit

tDaKTopm PU3NKY Ta YMOBM, XapaKTepHi A @pTPOMTACTUKNA KySbLIOBOTO CyroBy:

MopylweHHs KicTkoBOro 06MiHy peyoBIH (0CTEONOPO3, OCTeOMansiLlis)

BWHUKHEHHS TPiLYyH, Y piaKuX BUNaaKkax — nepenommu

MopyweHHs kpoBoobiry B ypaxeHilt KiHLiBL

HeBponoriuHi NOpyLeHHs B ypaxeHii KiHLiBLj

[ncehyHKuis M'A3iB ypaxeHoi KiHLiBk1

M'A308i Ca3mu 4w iHwi cnacTuyHi cMHapoMI

Pict y piteit Ta nigniTkie

OuikyBaHi ekcTpemanbHi HaBaHTaXEeHHS, BIKNMKaHi, Hanp., poBOTOK YK 3aHATTAMM
CnopToM

Eninencist U iHLi NpU4MHM ANSi NOBTOPHUX HELLLACHWX BUNAAKIB 3 NiABULLYEHMM PUUKOM
nepenomis

[lechopmaLyii cyrnoGis, siKi ycknaaHIoIOTb aHKEpHY dhikcalliio iMnnaxTaTy

OcnabneHHs Hecyunx CTPYKTYp Y 38'i3Ky 3 HasiBHICTHO NYXnH

8. Heba:kaHi ethexty

Y npoueci nosHoi aptponnactukn (THA) uu remiapTponnacTukv KynbLUOBOrO cyrnoba MOXyTb
BUHUKHYTU NepeniyeHi Hukye HebaxaHi edekTv Ta puanki:

MoB'si3aHi 3 YyxopigHAMM Tinamm peakLii, octeonia, ocnabnenHs dikcauii
MobiuHa peakList Ha MeTaneBi YacTUHKM / TpaHHIOHO3 / MeTano3
TokenuHi peakuii
Bueux/amitLieHHs/aucouiaLyis
OBMexeHuit AianasoH pyxis
OcnabnexHs dikcavyi
Buxig 3 nany imnnawxTaty
Pi3HuLs B JOBXUHI HUXKHIX KIHLBOK
QOcifaHHs HixXKu
Kictkosuit nepenom
HecrabinbHicts
TOWKOMKEHHS TKAHUHN
leTepotonHa ocudikalyis
Tpom603 rnnbokux BeH
Brpara kposi
IHebexui
Ewm6onisi nerexesoi aptepii
3ynuHka cepus
IHchapkT Miokapaa / iHeynbT
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- Peakujis, nog'si3aHa 3 KICTKOBUM LieMEHTOM / CMHAPOM iMnnaHTaL|ii KICTKOBOro LigMeHTY
(BCIS) (Hanpuknag, apuTmii cepus, NiABULLEHNIA NereHeBuiA CyanHHui onip)

06epemHo! Y pesynbTat BUHMKHEHHS CrieuMdiuHnX HebakaHnX egexTiB Moxe 3HanobuTMcs pesiaiiina
onepatjs.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMEHTaLia

[JlaHi wono ineHTudikaLji BUKOpUCTOBYBaHMX iMnNaHTaTiB cnif, dikcyBati y AokymeHTauji najeHTis. [lo
yYNaKoBOK CTEPUIbHUX iIMNNaHTaTB AOAAI0TLCA BiANOBIAH ETUKETKA.

MauieHToBi cnif NoBIAOMMTV NPO NepeBari Ta punkv MeTody. SKWO iMNNaHTaT po3rnsAAAeTbCS, K
HaVKpalLie BUpiLLEHHs AN naLienTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTUMOKa3aHHsi YaCTKOBO CTOCYIOTLCS | Oro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeoBXIAHO CNOBICTUTM NPO OYiKyBaHi eheKTI Takux 0BCTaBMH Ta OikyBaHi PUNKN.
MaujeHTam, sIkMM BUKOHYETLCA 3aMiHa KynbLUOBOrO Cyrnoby, HeobXinHO BkasaTh Ha Te, L0 CTPoK cryxGu
iMnnaHTaTy 3anexvTb Bif, pi3HX (paKTOPIB, BATaK HEMOXIMBO KOHKPETHO BU3HaUMTI NepeabadeHnii TepmiH
excnnyarauji. CTpok cnyxby iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif Bari Ta piBHA aKIMBHOCTI NaLlieHTa, HasiBHOI sioCTi
KICTKOBOT TKaHIMHM, ICHYKMUX CYNYTHiX 3aXBOPIOBaHb, BUGPAHOI Napi KOB3aHHS, SIKOCTI IMNNaHTaTY, a Takox
HeouikyBaHIX ycKnaaHeHb, HaNpUKna, BHACTIAOK naaiHHs abo Helliackux Bunagkis. MaLjieHToBi HeobxiaHo
NOBIAOMUTM MPO 3aXOAMW, 3a AOMNOMOTOI0 FKUX MOXHA 3MEHLNTW Ajl0 LuX OBTSKMMBUX OBCTaBUH.
BinnosigHo A0 aKTyanbHOTO PiBHS PO3BUTKY TeXHikv nepenGaqeHnin TepMiH excrnyaTalyi CTaHOBATb
npubnuado 10-15 pokis.

Ycs HapaHa navieHToBi iHdopmaLis niansrae IMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, sikuil NPOBOAUTb
onepaujito. Mpu npoBeaeHHi MarkiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoxyTb BUHUKATM HebaxaHi
eekTn, Wo WkoaaTh naujeHToBi. [o MoXnuBMX edekTiB BXOAATb, Cepes iHWoro, aptedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHAyKuis enekTpudHMX cTpymis, ocnabnexns dikcaujii imnnawxTary. Mepen
BUKOPUCTAHHAM HEOOXIAHO [eTanbHO 03HaMoMUTUCS 3 iH(OpMALiEd NPO BUKOPUCTAHHS, HAZAHOK0
BUPOGHIKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIAYanbHOT OLiHKM PU3NKiB Y BUNaaKy CyMHIBIB CRia nepesipuTy
KOHTPONbHI iMNNaHTaT Ha MpuAaTHiCTL Ans BianosigHoro anapaty MPT. MaujenTa HeobxiaHo
npoiHOpMyBaTH NPO Lji PUNKM.

Kopucrysay moxe 3aBaHTaxu iHcpopmaLiio wopo Gesnek MPT (MRI safety information) Ha Bebcaitti
https://www.ohst.de/professionals/. MauieHT Moxe 3aBaHTaXMTW iHopMaLiio Npo navjeHTa 3 Beb-cailTy
https://www.ohst.de/patient-information/. KopoTkuit 3siT npo Gesneky Ta KniHiuHi XapakTepucTkv €
pocTynHam y 6aai aaHmx Eudamed (https:/ec.europa.euftools/eudamed). [lo 3anycky 6aan faHux KOpoTKi
3BIT MOXHa OTPUMATH 32 3anMTOM.

10.  Nacnopt iMnnanTaufi

Nicns onepaLji navjeHToBi HeoBXiAHO BUAATV NACMOPT iMNNaHTALYi, y IKOMy MCTUTUMETLCS BCS HeobXinHa
iHbopmaLlisi. Y paai BUKOHaHHS MepBIHHOrO NPOTE3yBaHHS BIKOPUCTOBYIOTBCS AeKiNbka KOMMOHEHTIB
cuCTeMM, TOMY CRii OTpUMaT NacnopT iMnnanTaLyi 6eanocepeaHso Bia komnakii OHST Medizintechnik AG.
[Insi LOKyMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOMO iMNNaHTaTy o0 BupobiB AoaaloTbest camokneitHi emukeTkn. Ha
LMX eTMKeTkax MICTUTbCA OmuUC BUpoDY, Homep apmkyny (REF), cepiitiuit Homep (SN), yHikansHui
ineHmadbikaviittmin ko (UDI), HaliMeHyBaHHS dhipmi-BupobHIKa Ta aapeca BeG-cailTy.

Y nacnopt iMnnaHTavii noBuHHI GyTM BHeceHi AaHi naujeHTa (npissuile naujeHTa abo ineHTudikaLinHui
HOMep naljieHTa), AaTa NPoBeAeHHs iMnnaHTaLyi, a Takox Ha3Ba Ta aapeca MeanqHOro 3aknagy, y skomy
npoBOAVNAcs iMNNaHTaLis, Ta BKNEEH: €TMKETKM BiANOBIAHO NSt KOXKHOMO iIMMNaHTOBAHOTO KOMMOHEHTa Y
nepesbayeHomy Ans Lboro noi.
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Kopucrysay noBuHeH nosinomnsTi natieHtam npo Te, o 6yap-Ak AoaaTkoBifaHi oo 3abeaneyerHs
6e3neyHoro BUKOpUCTaHHs BUpoBY NaLieHTOM € AOCTYNHAMI Ha 3rafaHoMy BuLLie BeG-CaitTi.

1. TNloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI
KopucTysay Moxe 3aBaHTaXuUT CTIMCOK CUMBOIIB Ha BeBeaiiTi https://www.ohst.de/professionals/.
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MaKeAoHCRM A

WMONART
Expersus (hemopaneH cTem

Mpen ynotpeba Ha NPON3BOAOT, KOPUCHUKOT € [OMKEH BHAMATENHO A1a M NPOY4W U 3anav CriefHuBe
npenopakv 1 ynaTcTea, Kako 1 ynaTcteara CI'IeL[I/IQ)I/ILIHI/I 3a nNpon3BoadoT.

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

OBVe UMNNaHTV CMeaT fa v NPUMeHYBAAT Camo NeKapy CO AETanHo 3Haetbe, UCKYCTBA W BELTUHN 3a
apTponnactka Ha KomkoT. Mo3HaBateTo Ha XMpyplukaTa TexHWka nperopavaHa 3a OBOj CUCTEM W
HejanHaTa BHAMATENHa NPUMEHa Ce HEONXOAHY 3a a Ce NOCTUTHe Hajnobap MOXeH peaynTar.

Cekorall MOpa /ia Ce 3arnaa MOMEHTaIHO BaxeqKkaTa Bepaja Ha ynaTcTBOTO 3a yNoTpeba LUTO  AocTanHa
Ha Beb-cTpanuuaTa hitps://www.ohst.defifu-instructions/.

1 0nKc Ha NNOW3BOAOT M MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

Expersus hemopanH1oT CTem e eHaonpoTe3a (chemopanHa KOMMOHEHTa) 33 HELEMEHTHO W LIEMEHTHO
(hvKevpatbe Npu ToTanHa apTponnacTuka Ha konkot (THA) unu xemuapTponnacTvka Ha KonKoT.
HeuemeHTHaTa BapujaHTa e u3paGoteHa of TTaHmymcka nerypa Ti6AI4V (ISO 5832-3), a LemeHTHata
BapujaHTa e u3paboteHa of venuk 3aumnnanm (ISO 5832-9). Expersus emopanHnoT CTem e onpemeH co
12/14 koHyc. CtemoT MOXe Aa ce KoMBIHMPa Kako CO MeTanHu, Taka i CO Kepamuukvt heMoparnHi rnaeu.
OcBeH nonupa1oT Bpar, Expersus theMoparnHAOT CTEM e LIENOCHO 0GNOXEH CO TUTaHYMCKV Nna3ma Crpej
W cnoj o Xuopokcun-anamT. LIeMEeHTHUOT CTeM WMa CaTMHUpaHa, NecHo MeckapeHa noeplmMHa BO
NpeaenoT Ha TenoTo.

3a nauveH™ CO pa3nuyHM aHaTOMMM Ha (hemypoT, AocTanHu ce 9 roneminHu Bo cTanaapaHa — 125° n
cTaHaapaHa - 135° n3seaba 3a HewlemeHTHaTa BapujaHTa 1 9 ronemukn Bo cTapapaHa — 125° kakon 10
ronemuHN BO CTaHaapaHa - 135° n3seaba 3a LemeHTHaTa BapujaHTa.

Bo npuHumn, Expersus demopanHuor cTem Moxe Aa MMMNaHTMpa Kaj MauveHT Co WHAMUMpaHa
apTponnacvka Ha KonkoT. MnnantauujaTa Ha Expersus hemopanHuoT CTem ce BpLUM Camo Kaj nauyueHT!
CO J0CTUTHATA CKENETHa 3penocT.

CuTe uMnnaHTatck BapujaHM Ha Expersus cpemopanHMoT CTeM MOXe Aa Ce Kopuctat co WCcT
MHCTPYMEHTapUYM.

Mpou3BogoT, conpxuHaTa Ha ambanaxara v KopUCTeHuTe MaTepujani ce AeH1paHi Npexy eTukeTuTe.
/MnnaHToT Ce UMMNaHTMpa Co MOMOLL Ha COOABETHA XMPYPLLKA TEXHYKA LLUTO ja No3Hasa XvipyproT. Mputoa
Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBarbata BO BPCKa CO XMpypLLKaTa TeXHMKa.

11 Npernea Ha UMNNAKTH
o P HTeH
O3Kaka Matepuian eiepeHTe
Gpoj
EXpersus tiemopaneH cTem, leMeHTeH
Expersus themoparne crem, ronemuna 1 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1556
LieMeHTeH (*) IMNNaHTU
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PethepenTen

03Haka Matepuian "
aTepuja opoj
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 2 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1557
ewenren ) -
Expersus demoparneH cTem, ronemua 3 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1558
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 4 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1550
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 5 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1560
LieMeHTeH MMNNaHTM
Expersus demoparneH cTem, ronemuta 6 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1561
LieMeHTeH MMNNaHTM
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 7 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1562
Expersus demopareH crem, ronemuta 8 STD, 135°, ISO 5832-9 yermk 3a 367-1563
Expersus demopaneH cTem, ronemuxa 9 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1564
Expersus demoparneH ctem, ronemural0 STD, 135°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1565
LieMeHTeH MMNNaHT
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 2 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1547
uewenTen ) -
Expersus chemoparne crem, ronemuna 3 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1548
ueweren () -
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 4 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1549
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 5 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1550
LieMeHTeH MMNNaHT
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 6 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1551
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 7 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1552
Expersus demopaneH cTem, ronemuta 8 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1553
Expersus demoparneH cTem, ronemuxa 9 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1554
LieMeHTeH MMNNaHT
Expersus demoparneH ctem, ronemural0 STD, 125°, ISO 5832-9 yenmk 3a 367-1555

(*)  OrpaHuyyBatee Ha TeXuHaTa Ha 65 kg (Buom
KOHTpauHavKaLwm)

(*)  OrpaHuyyBatee Ha TexuHaTa Ha 90 kg (Buom
KOHTpauHAMKaLwm)
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PethepenTen

03Haka ‘ Marepujan ‘ opoj

EXpersus iemopaneH cTem, HeleMeHTeH

Expersus cemopaneH crem, ronemuHa 2 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1400
Expersus cemopaneH crem, ronemuna 3 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1401
Expersus chemoparneH crem, ronemuna 4 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1402
Expersus cemopaneH crem, ronemuHa 5 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1403
Expersus chemoparneH crem, ronemuHa 6 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1404
Expersus cemopaneH crem, ronemuHa 7 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1405
Expersus cemoparneH crem, ronemuHa 8 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1406
Expersus cemopaneH crem, ronemuna 9 STD, 135°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1407
Expersus cemoparneH crem, ronemuna 10 STD, 135°, HeyemenTeH SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1408
Expersus demoparneH crem, ronemmna 2 STD, 125°, ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1409
Expersus cemopaneH crem, ronemuHa 3 STD, 125°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1410
Expersus chemoparneH crem, ronemuna 4 STD, 125°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1411
Expersus demopaneH crem, ronemmna 5 STD, 125°, Hel ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1412
Expersus cemopaneH crem, ronemuHa 6 STD, 125°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1413
Expersus cemopaneH crem, ronemuHa 7 STD, 125°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1414
Expersus cemopaneH crem, ronemmHa 8 STD, 125°, Hel ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1415
Expersus cemoparneH crem, ronemuna 9 STD, 125°, HeuemenTeH  [SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1416
Expersus cemoparneH crem, ronemuna 10 STD, 125°, HeyemenTeH SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1417

12 Npernea Ha npuGopor

121 HHCTpYMeHTH
3a umnnaHTauMjata Mopa Aa Ce KOPUCTAT WCKMY4MBO NOAOMYHaBedeHUTe MHCTPYMeHT Ha OHST
Medizintechnik AG:

03Haka PemenenTeH 6poj
WHcTpymeHTapuym 3a Expersus demopaneH crem 367-1576
VIHCTpyMeHTap1yMm 3a paLunatbe, Expersus demopaneH crem 367-1492
VIHCTpymeHTapuym 3a Expersus hemopaneH ctem OnumoHanHo 367-1577

122 Anyr npubop
03Haka PemepenTeH bpoj
PeHarencky wabnoH 3a Expersus demopaneH ctem, HeuemeHteH STD
135° KD28 367-246
PeHareHcky wabnoH 3a Expersus demoparneH ctem, HelemeHteH STD
125° KD28 367-247
PeHarencky wabnoH 3a Expersus demoparneH ctem, HeuemeHteH STD
135° KD32 367-074
PeHarencky wabnoH 3a Expersus demopaneH ctem, HeuemeHteH STD
125° KD32 367-075
PeHarencky wabnoH 3a Expersus emopaneH ctem, LiemerTes STD 135°
KD28 367-244
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03Haka PemenenTeH 6poj
PeHareHcky wabnoH 3a Expersus demopaneH ctem, Lemextex STD 125°
KD28 367-245
PeHareHcky wabnoH 3a Expersus demopaneH ctem, Lemextex STD 135°
KD32 367-072
PeHareHcky wabnoH 3a Expersus demoparneH ctem, Lemextex STD 125°
KD32 367-073
LleMeHTEH pecTpuKTOp ronemnHa 1, HageopeLueH @24mm 506-101
LleMeHTEH pecTpuKTOp ronemnHa 2, HageopeLueH @27mm 506-102
13 NpMMEHRNUBH NPUADYHHN AOKYMEHTH
03Haka PemenenTeH 6poj
OnepaTvBHa TexHuka 3a Expersus demopaneH cTeM, HeLleMeHTeH 50000351
OnepaTtvuBHa TexHuka 3a Expersus demopaneH cTem, LIEMEHTEH 50000352
YnatcTeo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTap1yMOT 3a eKcTpakLmja 50000428
YnatcTeo 3a ynoTpeba Ha penosnLMOHEpOT Ha CTEMOT 50000427
MmnnaHTayycka nerutumaumja 50000572
MHdopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Konk 50000841
WHdpopmaumm 3a GesdegHocta npu MPU (MR safety information) 50000851
Crmcok Ha cumGonm 50000859
2. PakyBame
21 OnwTv ynaTeTea

OBOj UMMNaHT € fen o} CACTEM U CMee Aa Ce KOPUCTU CaMo CO COOABETHATE OPUTVHAIHM AEnOBN Ha
CcucTemor. npi/l I/IMﬂﬂaHTauI/IjaTa cmear fia Ce KopucTaT camo rope HaBefeH1Te MHCTPYMEHTU Ha CUCTEMOT.
Mpen ynoTpeGata Ha MHCTPYMEHTUTE MOPa Aa Ce 3anaat MOMEHTANHO BaxeuKata Bepavja Ha ynaTcTeoTo
3a ynoTpe6a (50000354) wTo e focTanHa Ha BeG-cTpanuuaTa hitps:/www.ohst.defifu-instructions/.

BHUMAHME:  VMnnaHvTe cekorall MOpa fia Ce YyBaaT BO CBOjaTa LIeNOCHa, HEoTBOPEHa 3alTUTHa
ambanaxa. Ambanaxata Ha UMNNaHTMTe He cMee Aa Giae W3noXeHa Ha AMpeKTHa
CcoHueBa ceeTrmMHa. Mpen Aa ce annuuvpa MMNNaHToT, amGanakara Mopa fia ce npoeepn
BO CMUCIIa Ha MOXHW OLITETYBakH-a LUTO MOXe Aa Bnmjaar Ha CTepurmTeToT.

Kora ke ce 0TnakyBa MMMNaHTOT, MOpa /1a Ce NPOBEPM HEroBOTO COBMarake CO 03HaKaTa Ha ambanaxara
(6p. Ha apmkn / cepucky 6p. / ronemuHa).

npi/l BafereTo Ha UMNNaHToT oA ambanaxara MOopa fja ce nounTyBaaT COOABETHUTE XUTWEHCKW NPOMUCH.
Cute MOBPLUXHA Ha UMNNAHTOT MOpa Aa 6man 3alUTUTEHN O OLITETYBaH-a LUTO MOXe Aa ﬁmnar Kny4HM 3a
KakoB Guno Heycnex. OTTamy, NpoTe3aTa He CMee 1a 40ara BO A0NMP CO NpeAMET LTo Bit Moxene Aa ja
oLITeTaT HejavHaTa noBpLLMHa. Mped BMETHYBaHETO CEKoj MMMNaHT Tpeba Aa Giae BU3yenHo NpoBepeH Bo
CMUCNa Ha OLLTETEHN MecTa.

OﬁpaﬁmKaTa Ha UMNNAHTOT He Camo LUTO ro CKpaTyBa HErOBMOT XMBOTEH BeK, TYKY NOA ONTOBapyBakbe
MOXe fja 0Befe /10 OTKaXYBaHe Ha NpoTe3aTa BeAHaLL, UMK CO Tek Ha BpeMe. OTTamy, UMNNAHTOT He
cMee Aa ce 06paboTyBa HATY MeXaHMuKi, HMTY Ha Apyr HawH. VMnnanTi on owTeTeHa ambanaxa,
HECTEPUITHW, HEYUCTU, OLUTETEHW UM HECTPYYHO TPETUPaHM UK HEOBaCTeHO 05paﬁOTeHI/1 UMNNaHTM He
CMear fja ce kopucTar.
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BHMMaHWe: VimnnaHTiTe ce NpeaBvaeHy 3a eaHokpatHa npmeHal VIHavBWayanHuTe onToBapysatba
Ha (hyHKUVIOHaIHUTE MOBPLLHIA Kaj E/eH NALMEHT BNjaaT Ha (hYHKLMOHATTHNTE NOBPLUMHM
TaKa, LUTO MOBTOpHaTa MpuUMeHa Mopa Aia bie ucknyyena. TparvTe of onToBapyBatbe Ha
(hYHKLMOHANHMTE MOBPLLMHN He MOXe i@ GUAaT NpenoaHaeH camo Co BU3yenHin METomM.
OTTamy, Npu excrnaHTauMjia Mopa fa Ce MPETNocTaBu MOCTOeHE Ha MPETXOmHA
OLUTETYBaHA LUITO ja UCKNYMyBAAT NOBTOPHATA NPUMEHa.

Bo cnyyaj Ha KOMMOHEHTV Ha UMMNaHTW LUTO Ce HaMEHeTH 3a ynoTpeba camo Ha eaHaTa CTpaka of TenoTo,
cooABETHaTa OpUEHTaLMja HaUMNNIAHTUTE e O3HaueHa Co L 3a nesara cTpaHa Ha Tenotou ,R* 3a AecHata
CTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLvjaTa Ha UMNNaHTUTE MOpa HYXHO a COOABETCTBYBA Ha CTpaHaTa Ha TenoTo
Ha 3rnoBoT LWTO ce TpeTupa. KoMNOHeHTUTE Ha MMNNaHTH Ge3 03HaKa 3a CTpaHaTa Ha TENoTo MOXe Aa ce
KopucTaT BO NeBUOT U AECHUOT 3rnob.

KomnoxexmTe o ambanaxata kako v UMnnaHTMTe Tpeba Aa Ce AgAaT Ha PeLMKIMPar-e Kako oTnas Bo
COrMacHoCT CO HUBHUOT MaTepMjan 1 3aKOHCKUTE MPOMnCK.

Mo [OroBOp CO MPOM3BOAUTENOT, OBME WMMNAHTM WCTO Taka MOXe fa My GuaaT BpaTeHn Ha
npon3BOAMTENOT 3a GecnnaTHo, pothecoHanHo oTCTpaHyBakbe. MoBpaTHaTa npatka Ao NPOU3BOAMTENOT
Mopa f1a Giyae 03HaJeHa Co Bpakarbe 3a OTCTPaHyBatbe'" ¥ Mopa f4a G1ae UCUMCTEHa U CTEpUNU3MPaHa U
JI0CTaBEHa CO CepTUCMKAT 3a [IEKOHTaMUHALM]A UM CO YBEPEHNE 32 XUTMEHCKa UCTIPABHOCT.

CuTe Cepuo3Hu MHLMAEHTV LITO Ce CMyWune BO BpCka CO NMPOM3BOAOT Mopa Aa bupat npujaseHy kaj
MPOU3BOANTENOT U HaNEXHWOT OpraH Ha 3eMjaTa-qneHKa, BO KOjaLIJTO “Ma ceauLlTe KOPUCHUKOT wim
nauueHToT.

22 J103B0NEHN KOMBMHALMM HA KOMNIOHEHTH

|'|pvl MOHTa)Xa CO UMNNaHTOT Ce KopucTaT cregHuee (beMOpaJ'IHM rnasu:

Homunanen Jlon:kvHa Ha -

g 03Haka BnaroT PewepenteH 6poj
®ewmopanHa rnasa CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 o 030-2202
S/M/L
demoparnHa rnaea of Yenuk
33 UMNNaHTA -35/0/+35/
IS0 5832-9, 12/14 +7mm 020-2800 Ao 020-2803
SIM/LIXL
®ewmopanHa rnasa CoCrMo
1S0 5832-12, 12/14 351014351 0302800 a0 030-2803

mm

SIM/LIXL

@28 mm
®emopanHa rnasa
BIOLOX®delta
IS0 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 po 367-1142
S/M/L
ELEC®plus themopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 go 013-003
S/M/L
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HomuHanex JloM:KM1HA Ha
g 03Haka Bparor
demopanHa rnaea of Yenuk
3a MMNNaHTY

1SO 5832-9, 12/14
SIM/LIXL

®ewmopanHa rnasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 030-3200 fo 030-3203
SIM/LIXL
demopanHa rnasa
BIOLOX®delta 367-1143 po 367-1145,
10 6474-2, 12/14 AI01+41+Tmm 1 567 1149
SIM/LIXL

ELEC®plus hemopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 go 013-007
SIM/LIXL

®emopanHa rnasa
BIOLOX®delta

1SO 6474-2, 12/14

@36 mm SIM/LIXL

ELEC®plus hemopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 no 013-011
SIM/LIXL

®pakTypHa rnasa ronemuHa S
Yenuk 3a umnnaxtn 1SO 5832-| -4 mm 155-140 o 155-160
9, 12114

®pakTypHa rnasa ronemiHa M
Yenuk 3a umnnaxty 1SO 5832- 0 mm 155-040 po 155-060
9, 12114

pakTypHa rnasa ronemmHa L
Yenuk 3a umnnaxtn ISO 5832-| +4 mm 155-240 po 155-260
9, 12114

PewmepenTeH 6poj

-410/+4/+8mm | 020-3200 o 020-3203

@32 mm

367-1146 oo 367-1148,

-4/0/+4/+8 mm 367-1150

@40 mm po
@60 mm

Komnam6unHocTa Ha HaluuTe NPpou3Boav ja rapaHTMpame Camo BO BPCKa CO HALLMTE COMCTBEH MPOU3BOAM
€0 03HaKa -CE, kako v 3a Npoun3BoauTe 3a KOMGUHMPaKsE LLITO Ce 0/106PeHM O HalLia CTPaHa 1 3a KoW NoCTon
cooAgeTHo opoBpenme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaT ynatcrBara 3a ynoTpeba o MPOU3BOAUTENOT Ha
eHaonpoTesata, kako 1 kKomBuHaLyckata matpuua onobpeHa on OHST. KomGuHauujaTa Ha UMMnaHH of
OHST Medizintechnik AG co koMnoHeHT/ of, Apyrv npon3soauTeny wro OHST He ja onobpun e ucknyyeHa
nopaay 6e3beaHoCTa Ha NPOM3BOZOT, Kako 1 NOPazM OAFOBOPHOCTA 33 NPOM3BO/OT.

23 YnarcTsa 3a npumexa

MmnnaHToT ce npumeHyBa co nnm 6e3 LiemeHT. Mpn LieMeHTHa NpUMeHa ce KOPUCTH LIEMEHTEH PECTPUKTOP.
Mpen ynoTpebata Ha LEMEHTHAOT PECTPUKTOP MOpa f1a Ce 3anaa/t COOBETHATa MOMEHTAITHO Baxeuka
Bepatja Ha ynatctoTo 3a yrotpeba WTO e AocTanHa Ha BeG-cTpaHuuarta hitps:/www.ohst.defifu-
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instructions/. Mnnaxtot uma 12/14 koHyc 3a cnojyarbe co themopanta rnasa. KoHycot Ha demopantuot
CTEM W BHATPELIHUOT KOHYC Ha memopanHaTa rnaea mopa ga 6|/1an YACTU U MHTAKTHA NPU MOHTaxXaTta.
Mpen Aa ce HamecTn hemMopanHaTa rnasa, KOHyCOT Mopa Aa Ce UCHNCTU BHUMaTenHo. CooaseTHaTa
(hemoparnka rnasa noToa ce MecT PadHo U CO MHCTPYMEHT 3a NO3ULMOHMPAkLE Ha naBaTa Kako U co
COOABETEH YAap CO YekaH ce thkcupa Ha KoHycoT. Mpu NpuMeHa Ha kepamnuki emopanv rnasi Tpeba
/la Ce 3ana3 1 CooABETHaTa MOMEHTAINHO Baxeuka BEpaja Ha ynaTcTBoTo 3a yroTpeba LUTo € AocTanHa
Ha BeB-cTpanmuata hitps:/www.ohst.defifu-instructions/. Mo penoanuuoruparbeTo Tpeba ce KoHTponMpaat
AeUHITUBHATE CTABUIHOCT, NOABIXHOCT 1 MyCKyNHaTa TeHauja.

BHUMAHMe:  ExcnnvuvTHo Ce NocouyBa Aeka Npv MHTPaoNepaTUBHa 3aMeHa Ui penanja Ha
(hemopanHara rnasa Mopa 4a ce KOpUCTaT CKNy41Bo hemopaky rasi 6e3 Kepamuaki
KoHyC. OBa Baxu HE3aBICHO O/} TOA CO KOV MaTepujank € U3BefeHo BriapyBarbeTo Ha
KOHycuTe.

BHUMAHME: [Mpu owwTeTyBatbe UMM KpLUEHe Ha Kepamuyika KOMMOHEHTa, ce nperopayysa HajpaHa
MOXHa LienocHa peBuavja Ha MpOTETUUKMTE KOMNOHEHTU. Bo 0BOj Crly4aj KOPUCTEHLETO Ha
METasHy (hemopariHi rnasi BO paMKin Ha PeBUaja e KOHTPaVHIMLMPAHO 3aLuTo MoXe Aa
7l0Bexe 710 TELLKN, MOHEKOraLL 1 ONacHy N0 XWUBOT KoMNAMKaLy. HTpaonepatmeHo, BO
PEnoK CNy4aj Ha KpLLSH-e Ha Kepamu4Ka KOMMOHEHTA, arcomyTHO & HEONXOAHO Aa ce
W3BPLLM TEMeneH AeBpuaMaH co OTCTpaHyBakbe Ha CUTE OTKPUEHY KePaMUIKU HECTUYKH,
Kako 1 OncexHa UpuraLyja Ha paxata.

BHMMAHME: Mopa Aa ce 3ana3v HaBEAEHOTO OrpaH14yBakse Ha TEXMHATA Ha NALMEHTOT 3a
ronemuHnTe Ha Expersus hemopanHnoT CTem LieMeHTeH, Haegern nog 1.1 8o
,KOHTpaunHanKaLmm®,

[lokornky € HeonxofHO MHTPaonepaTMBHO OTCTPaHyBake Ha Beke BMeTHaTaTa OpuriHanHa npoTesa,
[I0CTareH & MHCTPYMEHT 3a Bafietbe Ha (heMOoparnHioT CTem.

Mpen Aa ro BMETHETE LIeMEHTOT (TPt LIEMEHTHO (UKCVpakLe), Uin Nped 4a ro BMETHETE UMNAHTOT (Npu
GecLieMeHTHO (UKCUPaKhE), NEXULLTETO Ha MMMNAHTOT Mopa fia Gie A0BONHO McnnakHaTo. MpuTtoa Mopa
[1a ce BHIMaBa Ha Toa Aieka cuTe CnoBoHM YeCTUUKM (Ha Np. KOCKeHM chparMeHTH, abpaanBH1 YeCTUKM Of
anaruTe UTH.) Mopa Aia ce OTCTpaHaT Of NOArOTBEHOTO NEXMLLTE HA UMMNAHTOT.

Mopoato obnoxetnTe nospiunky (TPS, BONIT®, CaP, HA) v panaguTe NOBPLLMHY HA MMNNAHTOT He cMeaT
[l aoaraat Bo 0NMp o obnexa ik €O ipYrA MaTepujani LUTo UCNYLITaaT BRakHa.

BHMUMaHWe: [lonvparbeTo Ha AenoBuTe Ha UMNNaHToT WTo ce obnoxerv co BONIT® Tpea aa ce
n3BerHyBa Korky WTo e MoxHo. OBMe nopadja cMeaT Aa ce A0NMpaaT UCKYWMBO CO
pakaeuLy 6e3 nyapa.

3a 1 Ce M3BPLLUM NPABIITHO YEKOPOT Ha LIEMEHTUPAH-E, MOPa Aia Ce NOUMTYBAAT ynatcTeara 3a ynotpeba
Ha KOCKEHWOT LieMEeHT Ha Npou3BoanTenoT. 3a [a ce HamanM pu3nKOT Of Cep1o3H KapanoBacKynapH1
KoMnMKaLyn  (npeauseukadn of BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce npenopadysa
KOPUCTEH-ETO HA KOCKEH LUEMEHT LUTO Ce MeLla BO BaKyyM.

I'Ipm LIEMEHTHO Q)MKCI/IpaH:e, “MnnaHTMTe Mopa da Ce BMETHAT LieHTpanHo W npaso BO LIEMEHTHOTO
nexuwre. Mo YeKOpOT Ha LieMeHTMpatbe, CuTe UCnakHat nn CJ'IOﬁO/I(HM LUEMEHTHM YeCTU4KN Mopa [a ce
0TCTpaHaT of 0BnacTa Ha paHara.

BHUMaHME: [pyu KopUCTerbE BUCOKO(DPEKBEHTHY XVIPYPLLKA UHCTPYMEHTU (Ha Np. KayTepw), TpeGa Aa
ce BHMMaBa UCTUTe [ia He AojAaT BO JOMMP CO UMMMAHTOT UMK CO MHCTPyMeHTUTE. Bo
132


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

CMPOTUBHO, UMNMAHTUTE UMW MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa t'wmar OLUTETEHM TOMKY CepMo3HO,
LTO MOXe fia Aojde AO OTKakyBare (Ha np. dpaktypa). Bo cnyuyaj Ha owwTeTyBakwe Ha
MMMNaHTOT, UCTUOT He CMee Jla OCTaHE BO NALMEHTOT, TyKy MOpa /1a Ce 3aMeH CO HOB 1
HeaonpeH UMMNaHT. I'Ipm OLUTETyBaH-€ Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE CMeaT [a ce kopucTat
noHaTamy camo ako GecrpekopHO ja UCNONHyBaaT npefBiaeHaTa HameHa.

Mpu KopucTetbe themopanti rnasi co Bpat (XL v XXL) onceroT Ha fiBuketse ce Hamanysa 3a npubnmkHo
30° 1 Npu dnekcuja 1 ekcTeHanja AocTUrHyBa BpeHocTM nomer'y 80° 1 100°.

BHUMaHMe: [orpelwHaTa MO3MLMOHMPAHOCT HA KOMMOHEHTUTE UNW ynoTpeGaTa Ha orpaHudyBavka
€H[I0NpOTe3a 3a KOMK MMM ToTanHa 3aMeHa Ha Konk CO MOflynapHa rnaea Co OCHOBa Ha
BPATOT MM KOHYCHA KanCNa MOXe Aaro Hamank OnCeroT Ha ABIKeHETo Ha arnoboTu Aa
T0 3ronemy puankoT of abetbe Ha KOMNOHEHTUTE, CyAVPY Ha KOMNOHEHTUTE, NpeaBpeMeHa
nyKcaupja unu pesuanja. Bo Takeu cryuau, xupyprot 61 TpeGano Aa ro uHdopmmupa
nauyeHToT fieka Tpeba Aa ce n3berHyBaaT akTMBHOCTU CO LUPOK ONCET Ha [BIKErbA.

24 KMpYPILKA TeXHUKA

Mo oTBOpaKETO Ha 3rnoGHaTa Yaypa i Nykcalvjata Ha rnasaTa Ha (heMypoT Of KanaTa, Taa Mopa Aa ce
peceLvpa criope/ NPeAonepaTvBHAOT MNaH 1 (hemopanHara rnasa/a ce OTCTPaHM LENocHo.

3a 03HauyBatbe Ha HMBOTO Ha PeceKLMja ONLMOHANHO € 0CTaneH WaBnoH 3a pecekUyja Ha BPaToT Ha
GeppeHara kocka. MoToa 0TBOpETE ja MefynapHaTa LLyMiMHa CO MOMOLL Ha ANIETO 3a LynnuHu. [inetoto
Mopa /la Ce NOCTaBY NOAANEKy Ha natepanta v 4Op3anHa CTpaxa Co Lien /1a Ce OnecHY MocrefoBaTenHoTo
3abiBatbe Ha palunuTe BO NpaBel, Ha ockaTa Ha demypor. [ineToTo 3a WwynmuHu TpeGa Aa ce noctaeu
COOABETHO Ha CcakaHata aHTeTopanja. W3berHeTe chpakTypuparbe Ha trochanter major. OTBOPOT Ha
MefynapHaTa LLynniuHa MOXe Aa Ce NPOLLMAPH CO LLIMO 38 NPOLLMPYBaH:E.

Mo oTBOPaH-ETO HA MeaynapHaTa LyMuKa CriefyBa palunatse Ha GeapeHata kocka. MpsaTa paiuna ja
onpepenyBsa opueHTaLvjaTa Ha nocriefoBatenHuTe ronemikn. OTTamy, yLuTe Npi NPBOTO palunakse Mopa
/la ce BHAMaBa Ha NpaBunHaTa aHTeTopavja. OBaa aHTETOpaja MOXeE Aa Ce NPOBEPH CO NOMOLL Ha Npayika
3a BOAeHE 1 payka 3a palunarbe 1 06niHo uanecysa 10°-15°. Ce 3ano4HyBa co Hajmanara ronemuHa Ha
pallna LWTo e NoBp3aHa CO pavkaTa 3a pallnabe. MoToa ce KOpUCTaT OCTaHaTUTe Paluni Mo pacTedk
penocnes, Aofeka Aa ce AOCTUrHe NpefonepaTBHO YTBpAEHaTa ronemuHa. onemuHuTe Ha palunuTe
COOABETCTBYBAAT CO rONeMUHATa Ha uMNNaHToT. MpasunHata nonoxGa Ha paiunuTe Bo hemypoT MoXe Aa
Ce MpoBEpU CO MOMOLL Ha KOHBEPTOP Ha CrvKa. [IoKOMKy Mpu PaLnareTo ronemiHata Ha CTemoT He
0firoBapa Ha Npe/onepaTMBHO oApeaeHaTa roneMuHa U paaniukata U3HeCyBa [BE UM NoBeKe roneMiHA,
MOXHO € leka Ma OTCTanyBakbe Off OCKaTa UM MOCTOM KOCKEHa oncTpykumja. Bo 0Boj criyuaj, MoxHO e
[Aeka on6paHnoT CTeM € MPEMHOrY Man, Taka LUTO He ja rapaHTvpa notpeGHara crabunHoc. 3a pasnuyxu
Ha4MHA Ha NpucTarn, Ha Gapauae ce focTanHu CI'IeL[I/IjaﬂHM Payku 3a palunare.

Palwn1Te ce KOHCTPYWpaHM Taka, LUTO MOXe fia Ce KOpUCTaT W 3a NPoBHO penokuparbe. [lomkmHaTa Ha
HOraTa, ONCeroT Ha ABUKEtLE U HaNHATOCTa Ha MraMeHTUTe MOXe Aa Ce NPOBEPAT CO CTaBabe PasnuyH
npoBHM KoHycu W npoBHM rnasu. OTCTpaHeTe ja padkaTa OA palunata LWTo ocTaHyBa BO (bemypoT U
npoBHMOT KOHYC NOCTaBETE ro Ha palunara. 3a npobHO PenoauLMOHMpate Ha pasHi BapujaHTV Ha CTEMOBM,
focTanHu ce NpoBHI KOHycy Co fiBe nomecTyBarba. [poGHUTe KoHycu 3acbakaat WToMm ke ce HajaaT Bo
vcnpasHa nonoxGa. Kako cneato, npobHata rmasa noctaseTe ja payHo Ha NPOBHAOT KoHyC. 3a npobHo
Peno3nLMOHMPaLEe Ce A0CTaNHW NPOBHN FNaBi CO Pa3MMYHN NPEYHNLM U AOMKWHM Ha BpaToT S Ao XL. Mo
penoauLmornpar-eTo TpeGa ce KOHTpoNMpaaT AetHUTVBHATA CTaGUIHOCT, MOABIKHOCTA U MyCKynHaTa
TeHauja.
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Kaj LemenTHaTa BapujaHTa Ha Expersus emopaneH CTem, MpBo Ce UMNNaHTUPa LIEMEHTEH PECTPUKTOP U
n0T0a Ce BHECYBA LIEMEHTOT, OBOj ONEPaTUBEH YeKop OTNara Kaj HeLleMeHTHaTa BapijaHTa Ha Expersus
themoparieH crem.

LleMeHTHMOT pecTpUKTOp Ce MpuMeHyBa BO 3aBMCHOCT Of} NPEAONepaTMBHO W3MEPEHVOT Aujadm3eH
NPEYHAK Ha Me/ynapHaTa WynniuHa. 3a KOHTPONMPaHO BMETHYBAHE BO ONTUManHaTa AnabounHa AocTaneH
€ crieLjaneH HCTPYMEHT 3a MHCepTUparbe. 3a MpeyHnK Ha MeaynapHara WynimHa nomery 14 mmu 19
mm ce npenopayyBa LiEMEHTEH PECTPUKTOP CO ronemuHa 1, a 3a npeyHuk of 18 mmfo 22 mm co ronemnHa
2. LleMeHTHI/IDT PecTpuKTOp Ce HaBpTyBa Ha HaEOjHaTa LUMMKa Ha MHCTPYMEHTOT 3a UHCepTuUpare 1 ce
BMETHYBa BO Me/ynapHaTa LynivHa. [inabounHaTa Ha BMETHYBaHETO MOXE A1a Ce OT4MTa NPeKy cKanata
Ha HaBojHaTa Lunnka 1 Tpeba fa ja HaOMMHyBa AOMKVHATA Ha CTEMOT Ha demoparnHara npotesa LTo ce
MMNNaHTMpa 3a HajManky 5 mm, Ho He 1 3a noseke o 20 mm. MpuToa e MOXHO Aa ce npoLiekn nonoxdara
Ha LEMEHTHIOT PECTPUKTOP BO (DEMOPANHUOT CTEM BO PaMKM Ha PEHATEHCKA KOHTPONa, a BP3 OCHOBA Ha
nonoxbata Ha PEHArEHCKMOT KOHTPaCTeH NPCTeH. I'loroa, WHCTPYMEHTOT 3a MHCepTUpak-e Ce 0TCTpaHyBa
CO 04BpTyBaH-€ Haneso. Mo BMETHYBaH-€TO Ha LIEMEHTHWOT PECTPUKTOP, IEXULLTETO HA UMNIAHTOT Tpe6a
[ia ce UCcrnakHe U McyLwn. VimnnanTauujaTa Ha LieMeHTHUOT pecTpuktop Tpeba fa Guae 3asplueHa npen Aa
Ce CTaBil KOCKEHMOT LeMeHT. LlemeHToT Tpeba Aa ce HaHece Croped COBpeMeHaTa TexHMKa Ha
LieMeHTMpakLe 1 3a0MKUTENHO Aa ce 3anasaT uHhopMaluuTe 3a ynotpebata of NPOU3BOAUTENOT Ha
LIEMEHTOT.

MpoTe3ata ce NocTaByBa Co NOMOLL Ha HaBWBay Ha CTEMOT /10 HVBOTO Ha PeceKLMja BO NEXMLUTETO Ha
umnnaHToT. Kaj LiemeHTHaTa BapujaHTa, Toa Tpeba Aa ce Hampaeit HEmocpeaHo Mo UHeKTMpareTo Ha
KOCKEHVOT LIEMEHT W, MO/} NIECEH NPUTUCOK, 1A Ce Noveka [OaeKa Aa Ce CTBPAHE KOCKEHUOT LieMeHT. MoToa
MCHMCTETE IO UCYLLETE O TEMENHO KOHYCOT Ha NpoTe3aTa 1 CTaBeTe ja (hemopantara rnaga co npeTxoaHo
ofipefieHarta omkuHa Ha patoT (S 4o XL).

BHUMAHME: He cmear fja ce kopucTaT heMOopanu rasy Co AOKMHA Ha BpaToT noroniemm og XL!

MoToa penoHApajTe ro CTeMOT Co hemMopanHaTa rnaBa BO KanaTa v NPOBEpeTe v AOMKMHATA Ha HOraTa,
ONCeroT Ha ABWKetbe W HanHatocTa Ha nuramenTMTe. OnepauvjaTa 3aBpluyBa pyTMHCKN CO CRIOEBITO
3aTBOPatbE Ha paHaTa.

3. AmGana:a 1 crepunHocT

Bo 3aBMCHOCT 07 MOCTanKaTa 3a CTepUnUA3aLMja, UMINaHTUTE Ce CnakyBaHW BO 2-kpaTHa Ui 3-kpatHa
NPOSMpPHa Keca o NNacTU4Ha KOMMO3!THa thonuja (CTepunnaaLja co 3paderbe of MuH. 25 kGy) unu o 2-
KpaTHa nposupHa Kkeca of Tyvek®(euneH-okeua cTepunmaaumja) co kapToH. WHcTpymenute ce
V1CriopayyBaar HeCTEpUNIHM BO 3allTWTHa amBanaxa v nped npuMeHata Mopa Aa Ce McwucTar
CTEpUNMAPAAT BO COrMACHOCT CO COOIBETHATA MOMEHTAITHO BaXe4Ka Bepauja Ha ynatcTaoro 3a ynotpeba
(50000354) o e AocTanta Ha Beb-cTpanmuata htps:/www.ohst.defifu-instructions/. HasenernoT fatym
Ha UCTekyBatbe BaXN 33 HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa aMbanaka I CKNaaupar-e MOz COORBETHA YCIIoBM.

BHUMaHME:  VimnnaHTuTe He cMeat fa Bupar pectepunuanpatu! MpepaboTkata Ha HEMMMNAHTUPaAHN
KOMMOHEHTY uujalliTo aMbanaka e 0TBOpEeHa, [103B0IeHa € UCKITY4MBO Kaj IPOM3BOANTENOT
3alUTO NOEAVHEYHY BanmavMpaHy npoLiecit Mopa Aa GuaaT ofHOBO U3BPLLEHN.

HapgopeluHara keca of 3-kpatHata nposvpHa amBanaxa 3aeHo CO KapTOHOT ja OTCTPaHyBa HeCTepueH
nepcoran. Kaj 2-kpaTHara nposupHa amGanaka, HECTEPUNEH NepcoHan ro OTCTPaHyBa Camo KapTOHOT.
Bropara keca TpeGa Aa Ce OTBOPU Taka, LUTO HeMa Aa Ce 3arpo3u CTEPUITHOCTA Ha HajBHATPeLLHaTa Keca.
HajBHaTpeLuHaTa Keca ja Bajw 1 0TBOpa CTepurieH nepcoHar. Bo osaa (opma, umnnaxTot Tpefa aa curHe
10 XUPYPIOT, KOj MOXE AVPEKTHO /48 FO U3BAN CTEPUNHNOT UMMNaHT.
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4. TlipeaonepaTMBHO NNAHMPabe U NOCTONeNaTHBHA Hera

I'IpenonepamaHom nnaH1pak-e 3aCHOBaHO BP3 PEHATEHCKU CHUMKK, KT-nonaToqm W CIIUYHO € CYLITUHCKO
1 06e3besyBa BaHM UHDOPMaLWN 33 COOABETHN MMNNAHTH, NOMLMOHNPAHLE, MOXHI KOMBUHALMK Ha
KOMMOHEHTY 1 OBO3MOXYBa NPETXOfeH M3Bop Ha ronemnHata Ha uMnnaxToT. OnepauyjaTa ce U3BpLLYyBa
CaMo OTKaKo ke Ce YTBPAV NMOAHOCIMBOCTA Ha MaTepUjanuTe Ha UMNAAHTOT kaj naLyeHToT. OcBeH Toa, Mopa
fla Ce 3anail HaBEAEHOTO OrpaHM4yBaHe Ha TEXVHATa Ha MaLMEHTOT 3a ronemuHuTe Ha Expersus
themopanHuoT CcTem LiemeHTeH, HasegeHn nog 1.1 BO KoHTpauHoukaumu®. Mpu nnaHupareto Ha
onepauvjaTa Tpeba fa ce KopucTaT peHareHcku wabnoHn. Tue ce AocTanHW 3a cuTe roneMvHN npu
3sronemysatbe of 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonarare CTojaT peHareHcku Lwabnoxn Bo paamep 1:1 Bo
AvruTanta opma. NMpobHK npoTean 3a a ce NpoBepY NPaBUIHOTO BKIIONYBakbE (KA LUTO & MPUMEHNNBO)
1 BOMONHUTENHM UMNNaHTM Tpeba Aa cTojaT Ha pacronarakbe OKOMKY Ce HEOMXOAH APYTY FONEMAHA U
NPeABUAEHAOT MMMIAHT He MOXE f1a Ce KopUCTW. 3a NocTonepaTUBHa Hera Mopa Aa Ce KopUCTaT NpuaHat
npaKkTKu.

9. Huaukauvia

- HanpepHata MCTpOWEHOCT Ha 3rmoBOT Ha KOMKOT NOPaav  [ereHepaTiBeH,
NoCTTpaymaTcku, peBMaTouaeH apTpuTUC U KOHreHuTanHa /qwcnnaawja Ha KOJKoT

- ®pakTypa (Ha np. (hpakTypa Ha heMopanHUOT BpaT) UMK aBackynapHa Hekposa Ha
themopanHata rnasa

- MocnefoBateneH eekT Ha NPETXOAHUTE OMepauuu, Ha Mp. OCTEOCHHTE3a,
PEKOHCTPYKUuja Ha 3rnoGoBuTe, apTpodesa

- OppeneHn cryyan Ha aHkunosa

Ko eHponpoTeanTe Ha KOMK He Ce NPe/BUAEHY Aa U3NPKAT UCT CTENEH Ha aKTUBHOCT 1 ONTOBapYBatbe
Kako HopmarnHu, 3apasi KOCKW, Te BO MHOTY Cryqan Moxe Aa ja BpartaT noABWXHOCTa NP1 UCTOBPEMEHO
ybnaxysawe Ha Gomute. Bu TpeGano Aa ce kopucTaT camo AOKOMKY CATE APYrA XMPYPLUKA W
KOH3epBaTUBHA METOAM Ha TPETMaH 3a 3a4yByBarbe Ha 3rn0605me, Knacmq)mumpaHm KaKo MeauUMHCKA
HaBpEMEHM 1 COOABETHY, He [0BENe A0 NOCaKyBaHMOT Yerex.

- AKyTHa U1 XPOHIYH, JOKanHa UMy cucTemeka MHdexLmja

- Tewku MyCkynHW, HEPBHW WM BackynapHu 3abonysarwa LWTO 10 3arposyBaar
NOrOfEHNOT eKCTPEMUTET

- HepocTur Ha KoCKeHO TKMBO WMW IO KOCKEH KBAnuTeT WTO ja 3arpo3yBaar
CTabUNHOCTa Ha NEXMLUTETO Ha NpoTe3aTa

- Cexoja nponpartHa 6onecT LWTo MoXe fa ro 3arpo3v tyHKLMOHUPaH-ETO Ha UMMNAHTOT

- TpeoceTnMBOCT Ha KOpUCTEHUTE MaTepujank

- TexuHa Ha naLmeHToT Hap 65 kg 3a Expersus hemopaneH CTeM LieMEHTEH, ronemMuHa
18TD 135°, ronemuta 2 STD 135° 1 ronemnHa 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557
1 367-1547)

- TexuHa Ha naumentot Hap 90 kg 3a Expersus hemopaneH CTeM LieMEHTEH, ronemMuHa
3 8TD 135° 1 ronemuHa 3 STD 125° (REF 367-1558 n 367-1548)
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1 DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKE A1 BNUjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujata

KnvHM4KOTO MCKYCTBO NOKaXKyBa /eka efHa Ui MOBEKe Of CrieAHNBE NPUAPYKHMA COCTOBM
(chakTopy Ha pu3nK) MoXe 1a OBEAAT 40 NOKPATOK BEK Ha TPpaerbe, MOYECTV KoMNAMKaLmi
WM [0 reHepanHo Mool PesynTaT npu apTponnactka Ha konkoT. CrucokoT He e
KOHEYeH.

Onww dakTopy Ha pU3nK 1 YCroBM:

MpexymepHa TenecHa TexvHa

Ankoxonu3aam unu 3noynotpe6a Ha Apora

Tpyny Ha NaLWeHTH Co AyLIEBHN U 3aBUCHUYKM GonecTi

BpemeHoct

BHec Ha ronemu [,03n KOpTU3OH MW LMTOCTaTULM

MpenexaHn 1 3akaHyBauku WHGEKTMBHM GONeCTM co MoXHa MahudecTauuja kaj
arnobosuTe

[inaboka BeHcka Tpombo3a Ha HoseTe u/unu GenopnpobHa emGonuja Bo aHamMHe3aTa
CwTe oMLY XVIPYPLLKA PU3NLY

3a aprOI‘IﬂaCTMKa Ha KOMKOT crieLitchvyHm hakTopu Ha puamK 1 YCrioBi:

HapyuwyBatba Bo MeTaGoNM3MOT Ha KOCKUTE (0CTE0Nopo3a, ocTeoManaanja)
MojaByBatbe Ha NyKHaTUHK, BO PETKM Cryyau hpakTypu

lepkynaTopHm HapyLlyBaka Ha Noro4eH1oT ekCcTpemnTeT

Heaponomm HapyLlyBaka Ha NOro4eHnoT ekcTpeMnTeT

MyckynHa auceyHKLMja Ha NOrofeHIoT 3rnob

MyCKyJ'IHI/I rpyesu umv Apyrv CnactuyH1 CUMNTOMU

Pacr kaj fetia v agonecLieHTin

OuekyBaHI EKCTPEMHY ONTOBapyBatba, Ha np. npu pabota u cnopt

Enunencuja unu apyr NpUUMHM 33 NOBTOPEHM HE3rOAM CO 3roONEMEH PU3NK O
paktypa

[lechopmaui Ha 3rno6oT LTO ro OTEXHYBaaT NPULIBPCTYBAHKETO HA UMMNAHTOT
Cnabeetbe Ha HOCEUKUTE CTPYKTYpU nopaau TyMop

8. Hecakaum ethexTn

[lony HaBeagHUTe HecakaHu ebeKTV 1 PUML MOXe A1a Ce NojaBaT Npyu TOTasHa apTponnacTuka Ha
KonKoT (THA) Wn1 XemuapTponnacTuka:

Peakuuu Ha Tyfo Teno, ocTeonu3a, onabasysatse
ARMD / TpyHioHo3a / MeTanosa
TOKCUYHY peakLmm

Jlykcauuja / ancnokauuja / ancoumjaumja
Orpanuyer ROM (Range Of Motion)
Onabasysatbe

OTKaxyBatbe Ha MMNNaHToT

Paanuka B0 AoMmKMHaTa Ha Ho3eTe
CnuaHyBatbe Ha cTemoT

®pakTypa Ha Kocku

Hecrabunroct
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- OwrTeTyBatse Ha TKUBOTO

- XeTepotponHa ocudmkalmja

- [inaGoka BeHcka TpomBGosa

- T'y6etbe kpB

- WHdpexumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

- Peakuyja Ha kockeHnoT LiemeHT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Ha np.
CPLIEBY apUTMIAM, 3roNieMeH NyNIMOHaNEH BackynapeH oTnop)

BHUMaHWe: [Mopaay nojasa Ha CrieuMduyHA HecakaHu edexTi MoXe Aa Bupe HeonxoaHa pesuancka
onepauyja.

9. Hxhopmauuy 3a NaLUEHTOT, AOKYMEHTauuja

MojatouuTe 3a WAEHTM(MKALMA HA KOPUCTEHMTE WMMNaHM Mopa Aa ce AOKyMeHTMpaaT BO
JAOKyMeHTaLpjaTa Ha nauyeHToT. 3a Taa Len, Bo amMbanaxara Ha CTEpUNHATE UMMNAHTU Ce MPUIIOKEHN
COOIBETHM ETUKETH.

NawwenToT TpeGa Aa Gvae UHDOpMAPaH 3a NPEAHOCTUTE U PU3NLYTE O MocTankara. Ak MMMNAHTOT ce
cMeTa 3a Hajobpo pelLeHn e 3a NaLMEHTOT, UaKo HEKOM Off TOPEHaBEAEHNTE KOHTPaUHANKALMNA AEMyMHO
Ce OHEeCyBaaT Ha MalMeHTOT, Toralll NauyeHTUTe Mopa fia GuaaT COBETYBaH BO BPCKA CO O4EKyBaHUTE
€(heKTI Ha OBIE OKOMHOCTH, KaKO 1 33 O4EKYBaHUTE PUBNLIM.

MauuenTTe WTO 4OGUBAAT 3aMeHa Ha 3roGOT Ha KOMKOT Mopa Aa GuaaT MHOPMUPaHH [ieka BEKOT Ha
TPpaetbe Ha UMNAHTOT 3aBICK O} PA3IMiHN haKTOPK 1 OTTaMy He & MOXHO f1a Ce HaBe/e creLndnieH Bek
Ha Tpaetbe. BeKoT Ha Tpaetbe 3aB1cH Of} TeXMHATA 1 CTENEHOT Ha akTUBHOCTA Ha NALMEHTOT, O MOCTOJHUOT
KBanuTeT Ha KOCKUTE, NOCTOjHATE MponpatHi GomecTw, M3BOpoT Ha NU3raYkuoT nap, KBanMTeToT Ha
MMNnaHTaUvjaTa v of Heo4exyBaH KOMMIMKaLWW, Ha NPUMEp Of NafoBy wiu Hearopu. MauvenTor Tpeba
Aa 6uane NHPOPMUPaH M 3a aKTMBHOCTUTE LUTO MOXE fa ro HamanaT BIMjaHUETO Ha OBUE OTEXHYBaJK
okonHocTM. Cnopep ceraluHaTa TexHUKa, MOXE [1a Ce 04eKyBa Bek Ha Tpaere of npubamxHo 10 ao 15
rofvH1. CuTe MHhopMaLMM AafeH Ha NaLMeHToT Mopa fia BiaaT AoKyMeHTMpaHy BO MMcMeHa (opma of
CTpaHa Ha nekaport Lo ja Bpwww onepauvjata. Mperneaute co MPU Moxe Aa npeuaBvkaaT Hecakarn
€(heKTy LLITO My LUTETAT Ha NaLyeHToT. MoxHM echexTh BiTydyBaaT apTedakTi, 3arpesatbe Ha UMNMaHToT,
VHOYKUMja Ha enexTpU4Hu CTpyW, onaGaByBatbe Ha uMnnanToT. Mpen npumeata Tpeba Aa ce npoyyar
MHhopmaLuuTe 3a ynotpebata off NPOM3BOAMTENOT Ha ypeaoT. Bo pamk1 Ha MHOMBIAYanHa npoLieHa Ha
PU3MKOT, BO Cyaj Ha COMHeX Tpeba Aia ce NpoBepaT criopeaBeH UMMNaHTV BO CMUCNa Ha NOTrOAHOCT BO
cooageTH1oT MPU ypen. Mauvextot mopa Aa Guae nHdopMiupaH 3a pusuupTe.

KopucHukoT Moxe a npeseme uHdopmaumm 3a GesbeaHocta npu MPU (MR safety information) Ha Be6-
cTpanuuata https:/www.ohst.de/professionals/. MauveHToT Moxe Aa rv npeseme MHdopMaLuMTe 3a
nauyeHToT Ha Beb-cTpanuuata https://www.ohst.de/patient-information/. Kpatok n3sewwraj 3a 6esbeaHocta
M KWMHWYMTE  nepdiopMaHcy e doctaneH  Bo  Gasata  Ha  nopatouu  Eudamed
(https://ec.europa.euftools/eudamed). Kpamwor ussewtaj moxe Aa Guae poctaned Ha Gapawe [0
npopaboTysarbeTo Ha 6a3ata Ha nofaTouu.

10.  MmnnasTauMcka nervTMMauvja

Mo onepauyjata Ha nauueHToT TpeGa Aa My ce Aafe MMNNaHTaLycka NerMTMmaLmja LUTo r COApK cnTe
I'IDTpeﬁHI/I MHmDpMauMM 33 UMNNaHTOT. I'|pv| mumqmjaneH TpeTMaH ce Kopucrat noBeKke KOMMOHEHTU Ha
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CUCTEMOT, Na UMNAaHTaUMcKaTa neruTMaLmja Moxe aa ce fobue anpektHo on OHST Medizintechnik AG.
Bo fokymeHTaLpjaTa Ha KOPUCTEHMOT UMMNAHT Ce BKMy4eHV Nenymen eTMket 3a npoussopute. Osne
€TUKETU TO COApXKaT UMETO Ha Npon3BopaoT, 6pojoT Ha apknoT (REF), cepuckwot 6poj (SN), kopoT 3a
eANHCTBEHa uaeHTdMKaLmja Ha ypeaoT (UDI) Kako 1 Npou3BOAMTENOT, BKIYYUTENHO BEG-CTpaHMLia.
MmnnaHTauyckaTa nerMMmalja Mopa Aa ce NOnomHv o NoAaToLMTe Ha NaUMEHTOT (MIMe Ha NauMeHToT
UMM uoeHTMdMKaLMja Ha NaUMeHToT-), AaTyMOT Ha UMNNaHTaLmjaTa Kako u co UMeTo W ajpecata Ha
3ApaBCTBEHaTa YCTaHOBA LUTO ja BPLLM MMMNaHTALWM]aTa, 1 BO Hea Tpeba f1a ce 3anenaT eTKeTM 3a cekoja
MMNNaHTpaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NpeABuAEeHo 3a Toa.

KopucHuKoT Mopa Aa ro M3BECTM NaLMEeHTOT feka Ha CriomeHaTata BeG-CTpaHula ce [0CTarnHu cuTe
[DOMONHATENHA UMM aKypUpaH1 UHopMaLym 3a Ge3beHO KopuCTere Ha NPoM3BOJOT Of CTPpaHa Ha
naLyeHToT.

11.  OGjacHyBabe Ha cumbonuTe Ha eTUReTHTE
KopucHukoT Moxe a npeaeme CriMcok Ha cumBony Ha BeG-cTpatuuaTa hitps:/www.ohst.de/professionals/.
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