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Deutsch A

IMPLANTAT
ZEN Kniesystem

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte 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
Kniearthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fir dieses System empfohlenen
Operationstechnik und deren sorgféltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen Ergebnisses
unerlasslich.

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

Das ZEN Kniesystem ist ein zementiert, zementfrei oder hybrid verwendetes, trikompartimentelles,
ungekoppeltes System fir den totalen Kniegelenkersatz zur Schmerzlinderung und Verbesserung der
Funktion des Kniegelenks bei schwerwiegender Gelenkschadigung.

Wenn eine sichere Verankerung der Standardkomponenten wegen ungeniigender Knochensubstanz
der proximalen Tibia nicht mehr mglich ist, ist die ZEN Tibia Modular zu verwenden.

Zur Herabsetzung des Allergiepotentials gibt es Komponenten mit TiNbN-Beschichtung.

Das ZEN Kniesystem gibt es als hochkongruente Mobile-Bearing-Variante und als Fixed-Bearing-
Ausfihrung. Zur Anpassung an die individuellen Gegebenheiten im Patienten sind alle Komponenten in
verschiedenen GroB3en verfiighar.

Die ZEN Kniegelenkprothesen sind Implantate, die dauerhaft im Korper verbleiben und dabei das
beschédigte Gelenk teilweise oder vollstandig ersetzen. Das vollstandige Kniegelenk wird durch drei
Komponenten ersetzt: Femurkomponente, Tibiakomponente und Patellakomponente.

Unabhangig von Form und Verankerungsart der einzelnen Gelenkkomponenten tibernehmen diese immer
die gleichen Funktionen (ISO 7207-1, ISO 21536):

Femurkomponente: Komponente eines Kniegelenkersatzes, welche am Femur befestigt wird, um
dessen Gleitflachen zu ersetzen.
Diese Implantate kdnnen aus einer Komponente oder einem Set von
Komponenten, die vom Verwender zusammengesetzt werden miissen,
bestehen.

Tibiakomponente: Komponente eines Kniegelenkersatzes, welche an der Tibia befestigt wird,
um deren Gleitflachen zu ersetzen.
Diese Implantate kdnnen aus einer Komponente oder einem Set von
Komponenten, die vom Verwender zusammengesetzt werden miissen,
bestehen.

Patellakomponente: Komponente des totalen oder teilweisen Kniegelenkersatzes, welche
verwendet wird, um die Gleitflachen der Patella zu ersetzen.
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Diese Implantate kénnen aus einer Komponente oder einem Set von
Komponenten, die vom Verwender zusammengesetzt werden miissen,
bestehen.
Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die Etiketten definiett. Das Implantat ist
mittels einer geeigneten, dem Operierenden vertrauten OP-Technik zu implantieren. Dazu sind die
Erlauterungen der zugehérigen OP-Technik zu beachten.

11 Ubersicht Implantate
111  Femurkomponenten

Femur STD:
GroRe |Ausfiihrung Referenznummer
zementiert zementfrei
1S05832-4 CoCrMo  |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 rechts 482-002 482-122 482-014

2 rechts 482-004 482-124 482-016

3 rechts 482-006 482-126 482-018

4 rechts 482-008 482-128 482-020

5 rechts 482-010 482-130 482-022

6 rechts 482-012 482-132 482-024

1 links 482-001 482-121 482-013

2 links 482-003 482-123 482-015

3 links 482-005 482-125 482-017

4 links 482-007 482-127 482-019

5 links 482-009 482-129 482-021

6 links 482-011 482-131 482-023

25 rechts 482-212 482-220 482-228

35 rechts 482-214 482-222 482-230

45 rechts 482-216 482-224 482-232

55 rechts 482-218 482-226 482-234

25 links 482-211 482-219 482-227

35 links 482-213 482-221 482-229

45 links 482-215 482-223 482231

55 links 482-217 482-225 482-233




112  Tibiakomponenten
Tibia STD, Mobile Bearing:

GroRe [Ausfiihrung Referenznummer

zementiert zementfrei
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®

1 rechts 482-098 482-134 482-026

2 rechts 482-100 482-136 482-028

3 rechts 482-102 482-138 482-030

4 rechts 482-104 482-140 482-032

5 rechts 482-106 482-142 482-034

6 rechts 482-108 482-144 482-036

1 links 482-097 482-133 482-025

2 links 482-099 482-135 482-027

3 links 482-101 482-137 482-029

4 links 482-103 482-139 482-031

5 links 482-105 482-141 482-033

6 links 482-107 482-143 482-035

25 rechts 482-236 482-244 482-252

35 rechts 482-238 482-246 482-254

45 rechts 482-240 482-248 482-256

55 rechts 482-242 482-250 482-258

25 links 482-235 482-243 482-251

35 links 482-237 482-245 482-253

45 links 482-239 482-247 482-255

55 links 482-241 482-249 482-257
Tibia STD, Fixed Bearing:

GroRe [Ausfiihrung Referenznummer

zementiert zementfrei
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 rechts 522-902 522-926 522-914

2 rechts 522-904 522-928 522-916

3 rechts 522-906 522-930 522-918

4 rechts 522-908 522-932 522-920

5 rechts 522-910 522-934 522-922

6 rechts 522-912 522-936 522-924

1 links 522-901 522-925 522-913

2 links 522-903 522-927 522-915

3 links 522-905 522-929 522-917
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GroRe [Ausfiihrung Referenznummer
zementiert zementfrei
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
4 links 522-907 522-931 522-919
5 links 522-909 522-933 522-921
6 links 522-911 522-935 522-923
25 rechts 522-702 522-710 522-718
35 rechts 522-704 522-712 522-720
45 rechts 522-706 522-714 522-722
55 rechts 522-708 522-716 522-724
25 links 522-701 522-709 522-717
35 links 522-703 522-711 522-719
45 links 522-705 522-713 522-721
55 links 522-707 522-715 522-723
Tibia Modular, Mobile Bearing:
GroRe Referenznummer
zementiert
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
TibiaModular, Fixed Bearing:
GroRe Referenznummer
zementiert
150 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946




Augment:

GroRe |Hohe |Ausfiihrung Referenznummer
[mm] zementiert
1S0 5832-3 Ti6AI4V
2 5 links lateral / rechts medial 482-182
3 5 links lateral / rechts medial 482-183
4 5 links lateral / rechts medial 482-184
5 5 links lateral / rechts medial 482-185
6 5 links lateral / rechts medial 482-186
2 10 links lateral / rechts medial 482-187
3 10 links lateral / rechts medial 482-188
4 10 links lateral / rechts medial 482-189
5 10 links lateral / rechts medial 482-190
6 10 links lateral / rechts medial 482-191
2 5 links medial / rechts lateral 482-192
3 5 links medial / rechts lateral 482-193
4 5 links medial / rechts lateral 482-194
5 5 links medial / rechts lateral 482-195
6 5 links medial / rechts lateral 482-196
2 10 links medial / rechts lateral 482-197
3 10 links medial / rechts lateral 482-198
4 10 links medial / rechts lateral 482-199
5 10 links medial / rechts lateral 482-200
6 10 links medial / rechts lateral 482-201
Schaftverlangerung:
Lange Ausfiihrung Referenznummer
zementiert
1S0 5832-3 Ti6AI4V
40 gerade 482-175
75 gerade 482-176
110 gerade 482-177
110 mit Offset 482-178
Zentralizer:

GroBe  |Referenznummer

zementiert

1S0 5834-2 UHMWPE
@10 482-179
212 482-180
@14 482-181




Insert STD, Mobile Bearing:

GroBe |Hohe |Referenznummer GroBe |Hohe |Referenznummer
[mm] |1S05834-2 |Vitamin-E [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E

UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE
1S05832-1  |1S05832-1 1S05832-1  |1S05832-1
1.4441 14441 14441 14441

1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310

1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311

1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312

2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313

2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314

2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315

3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316

3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317

3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318

Insert UC, Mobile Bearing:

GroBe |Hohe |Referenznummer GroBe |Hohe |Referenznummer

[mm] |1S05834-2 |Vitamin-E [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E

UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE
1S05832-1  |1S05832-1 1S05832-1  |1S05832-1
14441 14441 14441 14441

1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334

1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335

1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336

1 17 482-052 482-322 4 17 482-076 482-337

1 20 482-053 482-323 4 20 482-077 482-338

2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339

2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340

2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341

2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342

2 20 482-061 482-328 5 20 482-085 482-343

3 10 482-065 482-329 6 10 482-089 482-344

3 12 482-066 482-330 6 12 482-090 482-345

3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346

3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 482-347

3 20 482-069 482-333 6 20 482-093 482-348




Insert STD, Fixed Bearing:

GréBe |Hohe Referenznummer GroBe [Hohe Referenznummer

[mm]  [1S05834-2 |Vitamin-E [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E
UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE

1 10 522-947 522-801 4 10 522-962 522-816

1 12 522-948 522-802 4 12 522-963 522-817

1 14 522-949 522-803 4 14 522-964 522-818

1 17 522-950 522-804 4 17 522-965 522-819

1 20 522-951 522-805 4 20 522-966 522-820

2 10 522-952 522-806 5 10 522-967 522-821

2 12 522-953 522-807 5 12 522-968 522-822

2 14 522-954 522-808 5 14 522-969 522-823

2 17 522-955 522-809 5 17 522-970 522-824

2 20 522-956 522-810 5 20 522-971 522-825

3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826

3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827

3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828

3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829

3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830

Insert UC, Fixed Bearing:

GroBe |Hohe |Referenznummer GroBe |Hohe |Referenznummer
[mm] |Vitamin-E XL-PE [mm] | Vitamin-E XL-PE

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860




113 Patellakomponenten
Patella STD, Mobile Bearing:

GroRe Referenznummer
zementiert zementfrei
150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE TPS,BONIT®
1S05832-11.4441 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441

1 482-109 482-115

2 482-110 482-116

3 482-111 482-117

4 482-112 482-118

5 482-113 482-119

6 482-114 482-120

PatellaFIX, Fixed Bearing:

GréBe |Referenznummer
zementiert

1S0 5834-2 UHMWPE
1S05832-11.4441
482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

482-168

12  Ubersicht Zubehér
121  Instrumente

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

BEIGIENEANE

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium ZEN Gr. 1& 6 482-541
Instrumentarium ZEN Fixed Bearing Gr. 1 & 6 522-120
Instrumentarium ZEN Femur 482-542
Instrumentarium ZEN Allgemein 482-543
Instrumentarium ZEN Fixed Bearing Allgemein 522-121
Instrumentarium ZEN Probekomponenten 482-544
Instrumentarium ZEN Fixed Bearing Probekomponenten 522-122
Instrumentarium ZEN Patella 482-545
Instrumentarium ZEN Tibia 482-546
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Bezeichnung

Referenznummer

Instrumentarium ZEN Tibia Modular | 521-103
Instrumentarium ZEN Tibia Modular I 521-104
Instrumentarium ZEN Anterior Cut First 482-742
Instrumentarium ZEN optional 482-775
Instrumentarium ZEN ZwischengréRen | 482-781
Instrumentarium ZEN Zwischengréen Il 482-782

122 SonstigesZubehor
Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablonen ZEN Femur & Insert UC 482-507
Rantgenschablonen ZEN Femur 482-559
Rontgenschablonen ZEN Tibia 482-508
Rantgenschablonen ZEN Tibia Fixed Bearing mit Insert 522-501
Rantgenschablonen ZEN Tibia Modular 482-738
Réntgenschablonen ZEN Tibia Modular Fixed Bearing mit Insert und 522-502
Schaftverlangerung gerade
Rantgenschablonen ZEN Tibia Modular O 482-739
Réntgenschablonen ZEN Tibia Modular Fixed Bearing mit Insert und 522-503
Schaftverlangerung mit Offset

13  Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik ZEN Knie Mobile Bearing 50000434
OP-Technik ZEN Tibia Modular Mobile Bearing 50000435
OP-Technik ZEN Knie Fixed Bearing 50000656
OP-Technik ZEN Tibia Modular Fixed Bearing 50000657
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Kniegelenkersatz 50000836
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 ausschlieBlich die oben genannten Instrumente des Systems einzusetzen. Vor
Anwendung der Instrumente ist die aktuell giitige Version der dazugehdrigen Gebrauchsanweisung

(50000354), die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-instructions/ verfiighar ist, zu beachten.

Vorsicht:
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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-Oberfléachen 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 unsachgemar behandelte oder unautorisiert bearbeitete Implantate diirfen nicht verwendet
werden.

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

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

Die Verpackungsbestandieile sowie die Implantate sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der gesetzlichen
Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufihren.

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller kdnnen diese Implantate auch zur unentgeltichen, 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-Unbedenkiichkeitshescheinigung zu erfolgen.

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

Das ZEN Kniesystem samt Instrumentarien ist als Gesamtsystem konzipiert und erlaubt keinen Austausch
mit Komponenten anderer Systeme oder anderer Hersteller. Zur Implantation sind ausschlielich die o. g.
Systemkomponenten zu verwenden. In den Kompatibilitatshinweisen wird die Kombinationsméglichkeit der
GroBen der Systemkomponenten nach dem folgendem Schema dargestellt.

= GroRen konnen kombiniert werden
= GroBen diirfen nicht kombiniert werden
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Kompatibilitatshinweis ZEN Mobile Bearing:
Die Kompatibilitt der ZEN Mobile Bearing Komponenten ist der folgenden Ubersicht zu entnehmen.

Femur
4

~
o
w
w
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o
o1
o
o

25

35
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Tibia Mobile Bearing

55
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Insert Mobile Bearing

Kompatibilitatshinweis ZEN Fixed Bearing:
Die Kompatibilitt der ZEN Fixed Bearing Komponenten ist der folgenden Ubersicht zu entnehmen.

Femur
1 2 [25| 3 |35] 4 |45| 5 |55 6

1 v v X X X X 1

2 v v v X X X 5
2(25| v v v X X X =
§ 3 X v v v X X §
2 35 X v v v X X € 2
= 4 X X v v v X =
w 4 w
< [ 45 X X v v v X g
£ [ X X X v v v £

55| x X X v v v | °

6 X X X X v v 6

Kompatibilitatshinweis allgemein:

Die Femurkomponenten, Schaftverlangerungen und Augmente konnen fiir die Fixed-Bearing-Variante und
die Mobile-Bearing-Variante verwendet werden. Die Kompatibilitat der Patellakomponentenist der folgenden
Ubersicht zu entnehmen.



Femur
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Eine Kompatibilitat unserer Produkte garantieren wir nur im Zusammenhang mit unseren eigenen
CE-gekennzeichneten Produkten sowie den von uns zur Kombination freigegebenen Produkten, fiir die eine
entsprechende Zulassung vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungen der Endoprothesenhersteller
sowie die von OHST freigegebene Kombinationsmatrix zu beachten. Die 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

Vor der Anwendung der Instrumente sind die beiliegenden Produktinformationen und
Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Die pords beschichteten Oberflachen (TPS, BONIT®) 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
moglich vermieden werden. Diese Bereiche dirfen ausschlielich mit puderfreien
Handschuhen angefasst werden.

Firr die ordnungsgemaRe Durchfilhrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben iiber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Es wird die Anwendung von im Vakuum gemischten
Knochenzement empfohlen.

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

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

Zugang
- parapatellarer Schnitt mit medialer Arthrotomie oder anderer Zugang, etwa bei einem Revisionseingriff
oder einer gemaigten Valgusfehlistellung

Beugespalt - Bearbeitungsschritt Tibia

Bei Verwendung der ZEN Tibia Modular mit Schaftverlangerung und optionalen Augmenten gelten die
Angaben in Abschnitt 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Montieren und Positionieren der Tibia-Ausrichtlehre

- Einstellung der Rotation in der Frontalebene

- Einstellung des Slope

- Einstellung der Schnitthéhe

- Befestigung des Tibia Schnittblocks

- Ausfiihrung des Tibiaschnitts

- Uberprifung des Tibiaschnitts

Beugespalt - Bearbeitungsschritt Femur

- Bestimmung der FemurgroRe

- Intramedullare Erdffnung

- Femur Schnittblock A/P ausrichten und fixieren

- Anteriore und posteriore Femurresektion

Vorsicht:  Bei diesem Schnitt handelt es sich um einen temporaren Schnitt, der in einem spéteren
Arbeitsschritt final bearbeitet werden muss.

- Uberpriifung des Beugespalts

Streckspalt - Bearbeitungsschritt Femur distal
- Positionierung des Schnittblocks distal

- Kontrolle des Winkels und distaler Schnitt
- Uberprtifung des Streckspalts

Endbearbeitung Femur

- Anbringen des Femur Schnittblock Finisher

- Ausfilhren der Schnitte

Vorsicht:  Esist wichtig, alle Schnitte prazise auszufiihren, da der bisherige A/P-Schnitt nur temporéar
war.

- Uberpriifung der Schnitte

- Vorbereitung Trochleagrube

Bearbeitungsschritt Tibia

Bei Verwendung der ZEN Tibia Modular mit Schaftverlangerung und optionalen Augmenten gelten die
Angaben in Abschnitt 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Wahl des Plateaus

- Tibiaendbearbeitung
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Bearbeitungsschritt Patella

Bei geringer Dicke empfiehlt sich die Verwendung der diinneren Full-Poly-Patella, die fiir einen gréReren
Knochenerhalt sorgt. Eine zu geringe Dicke der Patella sowie eine flache Patella stellen
Kontraindikationen zum prothetischen Ersatz der Patella dar.

- Entfernung der Osteophyten

- Patella Resektionslehre senkrecht zur Patellasehne ausrichten und fixieren

- Messung der Patelladicke (mindestens 13 mm Knochen miissen nach Abzug der Dicke der Patella-

Komponente verbleiben)

Komponente Hohe Patella STD Hohe Patella FIX
Grofe 1 11,2mm 9,7 mm
GroRe 2 11,2mm 9,7 mm
GroRe 3 11,2mm 9,7 mm
GroRe 4 11,2mm 9,7 mm
GroRke 5 11,7 mm 10,2 mm
GroRke 6 11,7 mm 10,2 mm

- Hoheneinstellung der Bohrlehre und Setzen der Pins

- Entfernen der Patella Resektionslehre

- Aufsetzen des Patella Schnittblocks

- Ausfilhren des Schnitts

- Ausrichtung Grundplatte Probepatella

- Einspannen der Patella Bohrfiihrung in die Patellazange
- Positionierung auf Grundplatte Patella und Zusammendriicken der Patellazange
- Erzeugen der Zapfenbohrungen

- Entfernung Patellazange und Bohrfilhrung

- Probepatella Insert aufsetzen

Anbringen der Probekomponenten

Bei Verwendung der ZEN Tibia Modular mit Schaftverlangerung und optionalen Augmenten gelten die

Angaben in Abschnitt 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Komponenten werden in folgender Reihenfolge eingesetzt: Probetibia, Probeinsert, Probefemur und

ggf. die Probepatella

Vorsicht:  Die Implantatkomponenten kénnen nicht beliebig gemischt werden. Hinweise zur Kompatibilitat
sind in Abschnitt 2.2 gegeben.

Vorsicht:  Sollten die Inserthdhe geéndert werden oder die Probekomponenten nach erfolgreicher
Uberpriifung der Gesamtbeweglichkeit entfernt werden, sind die Komponenten entgegen
der Einschlagreihenfolge zu entnehmen. Also zuerst das Probefemur entfernen und
anschlieRend das Probeinsert.

Implantation

Bei Verwendung der ZEN Tibia Modular mit Schaftverlangerung und optionalen Augmenten gelten die

Angaben in Abschnitt 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

Komponenten werden in folgender Reihenfolge eingesetzt: Tibiakomponente, Insert,

Femurkomponente und ggf. die Patellakomponente

Vorsicht: Die Inserts UC (ultra-kongruent) sind nur nach Resektion beider Kreuzbénder zu
verwenden. Sie bieten keinen Raum fiir ein noch intaktes hinteres Kreuzband.
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242 ZENTibiaModular

Zugang
- parapatellarer Schnitt mit medialer Arthrotomie oder anderer Zugang, etwa bei einem Revisionseingriff
oder einer gemaigten Valgusfehlistellung

Bearbeitungsschritt Tibia - Tibiaschnitt
Intramedullare Ausrichtung:
- Erdffnung der Tibia medial-lateral zentriert, 1/3 anterior und 2/3 posterior ausgerichtet

- Einbringen des IM-Stab

- Wenn kein ausreichender Halt des IM-Stabs gegeben ist: Verwenden der Markraumbohrer in
aufsteigender Reihenfolge beginnend mit kleinstem Durchmesser

- Montieren der Intramedulléren (IM) Ausrichtlehre

- Aufstecken der IM-Ausrichtlehre auf in-situ verbliebenen IM-Stab/Markraumbohrer

- Positionieren der IM-Ausrichtlehre mit Hilfe des axialen Ausrichtstabes

- Einstellung der Rotation in der Frontalebene

- Varus-Valgus-Einstellung vornehmen

- Fixierung der Rotations- und Varus-Vagus-Einstellung

- Einstellen der Schnitththe mit Tibia Tiefentaster

- Priifen des Schnittverlaufes mit Kortikalisfihler

- Befestigung des Tibia Schnittblocks mit Pins und Entfernen der IM-Ausrichtlehre und des IM-
Stabs/Markraumbohrer

- Uberpriifung der Ausrichtung

- Ausfilhrung des Tibiaschnitts

- Uberpriifen des Tibiaschnitts

- optional anschlieBend Femurbearbeitung

Bearbeitungsschritt Tibia — Endbearbeitung mit geradem Schaft

- Wahl des Plateaus

- Falls eine Schaftverlangerung mit Offset verwendet werden soll, ist das weitere Vorgehen
entsprechend Kapitel ,Bearbeitungsschritt Tibia -Endbearbeitung mit Offset*

- Positionierung und Fixierung der Probetibia Modular

- Bohren des Tibiaschafts

- Bohren der Schaftverlangerung

- Préparation der Tibiafliigel

Bearbeitungsschritt Tibia — Endbearbeitung mit Offsetschaft
- Wahl des Plateaus

- Positionierung und Fixierung der Probetibia Modular

- Bohren des Tibiaschafts

- Bohren der Schaftverlangerung

- Préparation der Tibiafliigel

Anbringen der Probekomponenten
- Reihenfolge: Probeinsert, Probefemur (Probetibia und ggf. Probepatella sind bereits in vorherigem
Schritt eingesetzt worden)
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- Probeinsert und Probefemur sind entsprechend der vorher ermittelten FemurgroRe zu wéahlen

Vorsicht:  Die Implantatkomponenten kénnen nicht beliebig gemischt werden. Hinweise zur Kompatibilitat
sind in Abschnitt 2.2 gegeben.

- Probeinserts fiir GréRe und Hohe kombinieren und in Probetibia stecken

- Probefemur mit Femureinschlager auf das um mindestens 90° gebeugte Femur aufsetzen

- Achsentiberpriifung

- ggf. Probepatella einsetzen

- Uberprifen der Gesamtbeweglichkeit

Vorsicht:  Sollte die Inserthdhe geandert werden oder die Probekomponenten nach erfolgreicher
Uberprifung der Gesamtbeweglichkeit entfernt werden, sind die Komponenten entgegen
der Einschlagreihenfolge zu entnehmen. Also zuerst das Probefemur entfernen und
anschlieRend das Probeinsert.

Implantation

Bei Verwendung eines geraden Schafts:

- Schaftverlangerung wird auf die Tibia gesteckt und durch die mitgelieferte Schraube mit Verwendung
des Drehmomentschraubendrehers angezogen

- bei Schaftverlangerung L110 zudem Montage des entsprechenden Zentralizers

Bei Verwendung eines Offset-Schafts:
- Orientierung der Schaftverlangerung mit Offset auf der Tibia Modular mit Hilfe der Montagevorrichtung
- dann Anziehen der mitgelieferten Schraube

- optionale Augmente werden mit Verwendung des Drehmomentschraubendrehers befestigt

- Komponenten werden in folgender Reihenfolge eingesetzt: Tibiakomponente mit Schaftverlangerung

und optionalen Augmenten und Zentralizer, Insert, Femurkomponente und ggf. Patellakomponente

Vorsicht: Die Inserts UC (ultra-kongruent) sind nur nach Resektion beider Kreuzbénder zu
verwenden. Sie bieten keinen Raum fiir ein noch intaktes hinteres Kreuzband.

243 Allgemeine Hinweise

Es ist darauf zu achten, dass die Oberfléachen nicht beschédigt werden. Fir das Einschlagen der
Implantate stehen entsprechende Einschlager zur Verfiigung. Die Einschléger mittig aufsetzen und
parallel zur mechanischen Achse ausrichten. Die Patella wird mit Hilfe der Patellazange und der
Einpresshilfe in den Knochen gedriickt.

Um eine iiberméRige Erhitzung des Knochens zu vermeiden, sind alle Schnitte unter Kiihlung mit
physiologischer Kochsalzldsung durchzufilhren. Die Dicke der Sageblatter muss den verwendeten
Instrumenten angepasst sein!

Die geringere Hohe der Fixed Bearing Patellakomponente kann fiir einen groReren Knochenerhalt
sorgen.

Fir weitere Informationen siehe OP-Technik des Kniesystems (s. 1.3.).

Der Zement st entsprechend moderner Zementiertechnik einzubringen und die Gebrauchsinformationen des
Zementherstellers unbedingt zu beachten.
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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. 25kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus Tyvek®
(Ethylenoxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in Schutzverpackungen
geliefert und miissen vor der Anwendung entsprechend der zugehtrigen aktuell giitigen Version der
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist,
gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschédigte, ungedffnete
Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

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

Der &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
Personal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitét des innersten Beutels nicht
geféhrdet wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und geffnet. In dieser Form ist
das Implantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4. Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen Uber geeignete Implantate, Platzierung, mogliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu vewendenden GréBe des Implantates. Die Operation ist nur
durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir den Patienten abgeklart wordenist.

Fir die Planung der OP sind die Réntgenschablonen zu verwenden. Diese sind fiir alle GroBen in einer
VergroBerung von 1,15:1 erhaltlich. Zudem stehen Rontgenschablonen im Ma3stab 1:1 in digitaler Form zur
Verfiigung.

Probeprothesen zur Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten
zur Verfiigung stehen, falls andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet
werden kann. Bei der postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung
kommen.

5. Indikation

Eine Totalprothese ist bei Patienten indiziert, die ihre Bewegungsfahigkeit aus einem der folgenden
Griinde in einer weit fortgeschrittenen Phase der Erkrankung verloren haben:

Osteoarthrose Kniegelenk (Gonarthrose)

Osteonekrose Kniegelenk

Schweregrad:
- Knieschmerz

Nachweis eines Strukturschadens im Kniegelenk

Versagen konservativer Therapiema8nahmen

auf die Kniegelenkerkrankung bezogene Einschrankung der Lebensqualitét

auf die Kniegelenkerkrankung bezogener subjektiver Leidensdruck

Dieses System kann auch zur Rettung friiherer fehlgeschlagener Operationsversuche indiziert sein.
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Knietotalendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitétsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie konnen bei gleichzeitiger Linderung der
Schmerzen in vielen Féllen die Beweglichkeit wiederherstellen. Sie sollten erst Anwendung finden, wenn
alle anderen, als medizinisch zeit- und sachgerecht eingestuften, operativen und konservativen,
gelenkerhaltenden Behandlungsmethoden nicht zum gewiinschten Erfolg gefiihrt haben.

6. Kontraindikation

floride bakterielle Infektion in Kniegelenk (absolut)

Umstande, die typischerweise auch fiir andere elektive Eingriffe als Kontraindikation
gelten (z.B. Infekt, akutes kardiovaskuléres Ereignis, ASA Klassifikation > 1) (absolut)
Bekannte Allergie gegentiber Implantatmaterialien (absolut)

Insuffizienz eines oder beider Seitenbédnder am Kniegelenk (absolut)

schwere Muskel-, Nerven- oder GefaRerkrankungen, welche die betroffene Extremitét
geféhrden (z.B. primére Myopathien, Dystonie) (relativ)

Adipositas: Schweregrad BMI = 40 (relativ)

Begleiterkrankungen, die zu einer verkiirzten Lebenserwartung filhren (relativ)
Schwerwiegende varus/valgus Fehlstellung des Kniegelenks (relativ)

Zusétzlich ZEN Tibia modular:
- Schwerwiegend eingeschrankte Knochenqualitét (relativ)
Moderate oder schwerwiegende Knochenverluste der proximalen Tibia (AORI
Klassifikation > Typ 2) (relativ)

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 Kniearthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieend.

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 ~ mdglicher
Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fiir die Kniearthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Storungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Durchblutungsstorungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
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Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

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

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezéhiten Restrisiken gehdren zu den typischsten und am haufigsten vorkommenden Folgen
einer Kniearthroplastik:
- Weichteilimpingement / Patella-clunk
lliotibial ligament syndrome
Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
ARMD, Trunnionosis, Metallose
Toxische Reaktionen
Luxation, Dislokation, Dissoziation
Instabilitét
Implantatversagen
Knochenbruch
Patellofemorale Komplikationen
Eingeschrankter ROM
Bandapparatverletzung/-ruptur
Instabilitét des Bandapparats
Knochenzementreaktion (Bone cement implantation syndrome (BCIS))
Lockerung
Gewebeirritation
Gewebeschéden
Neurovaskuldre Schaden
Arthrofibrose
Heterotope Ossifikation
Tiefe Venenthrombose
Blutverlust
Infektionen
Lungenembolie
Herzstillstand
Herzinfarkt / Schlaganfall

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 tber 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.
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Patienten, die einen Kniegelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhangig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht mdglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochengqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewdhlten 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. 5 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schédigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Gerateherstellers 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 tiber das Implantat enthélt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponenten eines
Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintechnik AG zu
beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen den Produkten Klebeetiketten bei. Diese
Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer (SN), den
UDI-Code sowie den Hersteller einschlie@lich 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 dafiir vorgesehenen
Bereich zu bekleben.

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

1. Erlauterung der Etiketten-Symbole

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

IMPLANT
ZEN Knee System

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 knee 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 Description and Implant Materials

The ZEN Knee System is a tricompartmental uncoupled system for total knee replacement, for cemented,
cementless or hybrid use, to alleviate pain and improve the functioning of the kneejointin case of severe joint
damage.

If secure fixation of the standard components is no longer possible due to insufficient bone substance of the
proximal tibia, the ZEN Tibia Modular should be used.

To reduce the allergy potential, there are components with TINbN coating.

The ZEN Knee System is available as a highly congruent mobile-bearing variant and as a fixed-bearing
variant. All components are available in various sizes in order to adapt to the individual conditions of each
patient.

The ZEN knee prostheses are implants that remain in the body permanently and either partially or fully
replace the damaged knee. The knee joint in its entirety is replaced by three components: the femoral
component, the tibial component and the patellar component.

Irrespective of the shape and fixation manner of the individual joint components, they always perform
the same functions (ISO 7207-1, 1SO 21536):

Femoral component:  the component of a total knee joint replacement intended to be secured to the
femur to replace its articulating surfaces. These implants can be
manufactured as one component or a set of components to be assembled by
the user.

Tibial component: the component of a total knee joint replacement intended to be secured to the
tibia to replace its articulating surfaces. These implants can be manufactured
as one component or a set of components to be assembled by the user.

Patellar component: the component of a total or partial knee joint replacement which is used to
replace the articulating surface of the patella. These implants can be
manufactured as one component or a set of components to be assembled by
the user.
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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 Overviewof Implants
111  Femoral components

Femur STD:
Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4 CoCrMo  |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
1 right 482-002 482-122 482-014
2 right 482-004 482-124 482-016
3 right 482-006 482-126 482-018
4 right 482-008 482-128 482-020
5 right 482-010 482-130 482-022
6 right 482-012 482-132 482-024
1 left 482-001 482-121 482-013
2 left 482-003 482-123 482-015
3 left 482-005 482-125 482-017
4 left 482-007 482-127 482-019
5 left 482-009 482-129 482-021
6 left 482-011 482-131 482-023
25 right 482-212 482-220 482-228
35 right 482-214 482-222 482-230
45 right 482-216 482-224 482-232
55 right 482-218 482-226 482-234
25 left 482-211 482-219 482-227
35 left 482-213 482-221 482-229
45 left 482-215 482-223 482-231
55 left 482-217 482-225 482-233
112  Tibial components
Tibia STD, mobile bearing:
Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4 CoCrMo  |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
1 right 482-098 482-134 482-026
2 right 482-100 482-136 482-028
3 right 482-102 482-138 482-030
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Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4 CoCrMo ~ |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
4 right 482-104 482-140 482-032
5 right 482-106 482-142 482-034
6 right 482-108 482-144 482-036
1 left 482-097 482-133 482-025
2 left 482-099 482-135 482-027
3 left 482-101 482-137 482-029
4 left 482-103 482-139 482-031
5 left 482-105 482-141 482-033
6 left 482-107 482-143 482-035
25 right 482-236 482-244 482-252
35 right 482-238 482-246 482-254
45 right 482-240 482-248 482-256
55 right 482-242 482-250 482-258
25 left 482-235 482-243 482-251
35 left 482-237 482-245 482-253
45 left 482-239 482-247 482-255
55 left 482-241 482-249 482-257
Tibia STD, fixed bearing:
Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4 CoCrMo ~ |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
1 right 522-902 522-926 522-914
2 right 522-904 522-928 522-916
3 right 522-906 522-930 522-918
4 right 522-908 522-932 522-920
5 right 522-910 522-934 522-922
6 right 522-912 522-936 522-924
1 left 522-901 522-925 522-913
2 left 522-903 522-927 522-915
3 left 522-905 522-929 522-917
4 left 522-907 522-931 522-919
5 left 522-909 522-933 522-921
6 left 522-911 522-935 522-923
25 right 522-702 522-710 522-718
35 right 522-704 522-712 522-720
45 right 522-706 522-714 522-722
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Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4 CoCrMo ~ |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
55 right 522-708 522-716 522-724
25 left 522-701 522-709 522-717
35 left 522-703 522-711 522-719
45 left 522-705 522-713 522-721
55 left 522-707 522-715 522-723
Tibia Modular, mobile bearing:
Size Reference number
cemented
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
Tibia Modular, fixed bearing:
Size Reference number
cemented
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Augment:

Size Height [Version Reference number
[mm] cemented
1S0 5832-3 Ti6AI4V
2 5 left lateral / right medial 482-182
3 5 left lateral / right medial 482-183
4 5 left lateral / right medial 482-184
5 5 left lateral / right medial 482-185
6 5 left lateral / right medial 482-186
2 10 left lateral / right medial 482-187
3 10 left lateral / right medial 482-188
4 10 left lateral / right medial 482-189
5 10 left lateral / right medial 482-190
6 10 left lateral / right medial 482-191
2 5 left medial / right lateral 482-192
3 5 left medial / right lateral 482-193
4 5 left medial / right lateral 482-194
5 5 left medial / right lateral 482-195
6 5 left medial / right lateral 482-196
2 10 left medial / right lateral 482-197
3 10 left medial / right lateral 482-198
4 10 left medial / right lateral 482-199
5 10 left medial / right lateral 482-200
6 10 left medial / right lateral 482-201
Stem extension:
Length Version Reference number
cemented
1S0 5832-3 Ti6AI4V
40 straight 482-175
75 straight 482-176
110 straight 482-177
110 with offset 482-178
Centraliser:
Size Reference number
cemented
1S0 5834-2 UHMWPE
@10 482-179
212 482-180
@14 482-181
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Insert STD, mobile bearing:

Size Height [Reference number Size Height [Reference number
[mm] |1S05834-2 |Vitamin-E [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E

UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE
1S05832-1  |1S05832-1 1S05832-1  |1S05832-1
1.4441 14441 14441 14441

1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310

1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311

1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312

2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313

2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314

2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315

3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316

3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317

3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318

Insert UC, mobile bearing:

Size Height [Reference number Size Height [Reference number

[mm] |1S05834-2 |Vitamin-E [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E

UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE
1S05832-1  |1S05832-1 1S05832-1  |1S05832-1
14441 14441 14441 14441

1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334

1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335

1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336

1 17 482-052 482-322 4 17 482-076 482-337

1 20 482-053 482-323 4 20 482-077 482-338

2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339

2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340

2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341

2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342

2 20 482-061 482-328 5 20 482-085 482-343

3 10 482-065 482-329 6 10 482-089 482-344

3 12 482-066 482-330 6 12 482-090 482-345

3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346

3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 482-347

3 20 482-069 482-333 6 20 482-093 482-348
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Insert STD, fixed bearing:

Size Height Reference number Size Height Reference number

[mm]  [1S05834-2 |Vitamin-E [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E
UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE

1 10 522-947 522-801 4 10 522-962 522-816

1 12 522-948 522-802 4 12 522-963 522-817

1 14 522-949 522-803 4 14 522-964 522-818

1 17 522-950 522-804 4 17 522-965 522-819

1 20 522-951 522-805 4 20 522-966 522-820

2 10 522-952 522-806 5 10 522-967 522-821

2 12 522-953 522-807 5 12 522-968 522-822

2 14 522-954 522-808 5 14 522-969 522-823

2 17 522-955 522-809 5 17 522-970 522-824

2 20 522-956 522-810 5 20 522-971 522-825

3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826

3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827

3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828

3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829

3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830

Insert UC, fixed bearing:

Size Height |Reference number Size Height [Reference number
[mm] |Vitamin-E XL-PE [mm] | Vitamin-E XL-PE

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860
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113 Patellar components
Patella STD, mobile bearing:

Size Reference number

cemented

cementless

1S0 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE
1S05832-11.4441

1S0 5832-12 CoCrMo

TPS,BONIT®

1S0 5834-2 UHMWPE

1S0 5832-11.4441

1 482-109 482-115
2 482-110 482-116
3 482-111 482-117
4 482-112 482-118
5 482-113 482-119
6 482-114 482-120
PatellaFIX, fixed bearing:

Size Reference number

cemented

1S0 5834-2 UHMWPE
1S05832-11.4441

482-163

482-164

482-165

482-166

BINENE

482-167

6 482-168

12  Overview of Accessories
121  Instruments

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

Designation Reference number
ZEN size 1 & 6 instrument set 482-541
ZEN Fixed Bearing size 1 & 6 instrument set 522-120
ZEN Femur instrument set 482-542
ZEN General instrument set 482-543
ZEN Fixed Bearing General instrument set 522-121
ZEN Trial Components instrument set 482-544
ZEN Fixed Bearing Trial Components instrument set 522-122
ZEN Patella instrument set 482-545
ZEN Tibia instrument set 482-546
ZEN Tibia Modular instrument set | 521-103
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Designation Reference number
ZEN Tibia Modular instrument set Il 521-104
ZEN Anterior Cut First instrument set 482-742
ZEN Optional instrument set 482-775
ZEN instrument set intermediate sizes | 482-781
ZEN instrument set intermediate sizes |1 482-782

122 Accessories

X-ray templates

Designation Reference number
ZEN Femur + Insert X-ray templates 482-507

ZEN Femur X-ray templates 482-559

ZEN Tibia X-ray templates 482-508

ZEN Tibia Fixed Bearing with Insert X-ray templates 522-501

ZEN Tibia Modular X-ray templates 482-738

ZEN Tibia Modular Fixed Bearing with Insert and Stem Extension Straight X-{ 522-502

ray templates

ZEN Tibia Modular Offset Stem X-ray templates 482-739

ZEN Tibia Modular Fixed Bearing with Insert and Stem Extension with offset | 522-503

13  Accompanying reference documents

Designation Reference number
ZEN Knee System Mobile Bearing surgical technique 50000434
ZEN Tibia Modular Mobile Bearing surgical technique 50000435
ZEN Knee System Fixed Bearing surgical technique 50000656
ZEN Tibia Modular Fixed Bearing surgical technique 50000657
Implant Card 50000572
Patient Information Knee Joint Replacement 50000836
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 use (50000354),
which is available for download on the website https://www.ohst.de/ifu-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).
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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 comeinto 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 toimmediate 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 side is marked
on theimplants with “L" for the left knee and "R" for the right knee. The orientation of the implants must always
correspond to the side of the body of the knee 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 knee.

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

Together with its instruments, the ZEN Knee System is designed as a complete system and does not
allow for the substitution of components from other systems of manufacturers. Only the above-mentioned
system components may be used for implantation.

In the compatibility instructions, the combination options for the sizes of system components are presented
according to the following scheme.

= Sizes can be combined
= Sizes must not be combined
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Compatibility instructions ZEN Mobile Bearing:
The compatibility of ZEN Mobile Bearing components should be inferred from the following overview.
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Insert mobile bearing

Compatibility instructions ZEN Fixed Bearing:
The compatibility of ZEN Fixed Bearing components should be inferred from the following overview.

Femur
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General compatibility instructions:

The femoral components, stem extensions and augments can be used for both the Fixed Bearing variant
and for the Mobile Bearing variant.

The compatibility of patellar components should be inferred from the following overview.
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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.

23  Instructions forUse

Before the instruments are used, the enclosed product information and instructions for use must be
observed.

The surfaces with a porous coating (TPS, BONIT®) and the roughened implant 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.

Follow the manufacturer's instructions on using the bone cement to ensure correct performance of the
cementing step. The use of bone cement mixed under vacuum is recommended.

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. 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.



24  Surgical Technique
241 ZENKnee

Approach
- Parapatellar incision with medial arthrotomy or another approach, e.g. for a revision procedure or
moderate valgus malposition

Flexion gap - tibia processing step

When using the ZEN Tibia Modular with a stem extension and optional augments, the information
provided in section 2.4.2 ZEN Tibia Modular applies.

- Mounting and positioning of the tibial goniometer

- Adjustment of rotation in the frontal plane

- Adjustment of the slope

- Adjustment of the cutting height

- Attachment of the tibial cutting block

- Performance of the tibial cut

- Verification of the tibial cut

Flexion gap - femur processing step

- Determination of the femur size

- Intramedullary opening

- Align and fix femoral cutting block in a.-p. position

- Anterior and posterior femoral resection

Caution:  This step is a temporary step which has to be finalised in a later work step.
- Review of the flexion gap

Extension gap - distal femur processing step
- Distal positioning of the cutting block

- Review of the angle and distal cut

- Review of the extension gap

Finalisation of the femur

- Attachment of the femoral cutting block finisher

- Execution of the cuts

Caution: It is important to carry out all cuts precisely, as the previous A/P incision was only
temporary.

- Verification of the cuts

- Preparation of the trochlear groove

Tibia processing step

When using the ZEN Tibia Modular with a stem extension and optional augments, the information
provided in section 2.4.2 ZEN Tibia Modular applies.

- Selection of the plateau

- Tibia finalisation
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Patella processing step

For reduced bone thickness, the thinner full-poly patella should be employed, as it guarantees greater
preservation of the bone. Prosthetic patellar replacement is contraindicated where the patella is too thin
or in the case of a flat patella.

- Removal of the osteophytes

- Align and fix patellar resection guide perpendicular to the patellar tendon

- Measurement of the patellar thickness (at least 13 mm of bone must remain after deducting the

thickness of the patellar component)
Components | Height of patella STD | Height of patella FIX
Size 1 11.2mm 9.7 mm
Size 2 11.2mm 9.7mm
Size 3 11.2mm 9.7mm
Size 4 11.2mm 9.7 mm
Size 5 11.7mm 10.2 mm
Size 6 11.7mm 10.2mm

- Adjustment of the height of the drilling gauge and insertion of the pins

- Removal of the patellar resection guide

- Positioning of the patellar cutting block

- Performance of the cut

- Alignment of the base plate of the trial patella

- Clamping of the patellar drilling guide into the patella forceps

- Positioning of the patella base plate and compression of the patellar forceps
- Drilling of the pin holes

- Removal of the patellar forceps and drilling guide

- Insertion of the trial patella insert

Attachment of the trial components

When using the ZEN Tibia Modular with a stem extension and optional augments, the information

provided in section 2.4.2 ZEN Tibia Modular applies.

- Components are inserted in the following order: Trial tibia, trial insert, trial femur and, if applicable, the

trial patella

Caution:  The implant components must not be used together in any random combination.
Compatibility instructions are provided in section 2.2.

Caution:  Should the height of the insert have to be changed or the trial components removed after
successfully checking the overall mobhility of the joint, the components are removed in the
reverse order of the insertion. In other words: first remove the trial femur, followed by the
trial insert.

Implantation

When using the ZEN Tibia Modular with a stem extension and optional augments, the information

provided in section 2.4.2 ZEN Tibia Modular applies.

- Components are inserted in the following order: Tibial components, insert, femoral component and, if

applicable, the patellar component

Caution:  The UC (ultra-congruent) inserts are to be used only after the resection of both cruciate
ligaments. They do not provide any room for a posterior cruciate ligament that is still intact.
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242 ZENTibiaModular

Access
- Parapatellar incision with medial arthrotomy or another form of access, e.g. for a revision procedure or
moderate valgus malposition

Preparing the tibia - tibial incision

Intramedullary alignment:

- Medial-lateral centred opening of the tibia, aligned 1/3 anterior and 2/3 posterior

- Insertion of the IM rod

- Ifinsufficient grip of the IM rod is achieved: Use of the medullary drills in ascending order, starting with
the smallest diameter

- Mounting of the intramedullary (IM) alignment guide

- Mounting of the IM alignment guide on the in-situ IM rod/medullary drill

- Positioning of the IM alignment guide with the help of the axial alignment rod

- Adjusting the rotation in the frontal plane

- Performing varus-valgus adjustment

- Fixing the rotation and varus-vagus adjustment

- Adjustment of cutting height with tibial palp

- Checking the incision with a cortical palp

- Fixation of the fibial cutting block with pins and removal of the IM alignment guide and the IM
rod/medullary drill

- Checking the alignment

- Performing the tibial incision

- Checking the tibial incision

- Optional subsequent femur preparation

Preparing the tibia - final preparation with straight stem

- Selection of the plateau

- If a stem extension with offset is to be used, the further procedure according to the section “Preparing
the tibia - final preparation with offsetstem” must be taken into account.

- Positioning and fixing of the trial tibia modular

- Drilling the tibial shaft

- Drilling the stem extension

- Preparing the tibial wings

Preparing the tibia — final preparation with offset stem
- Selection of the plateau

- Positioning and fixing of the trial tibia modular

- Drilling the tibial shaft

- Drilling the stem extension

- Preparing the tibial wings

Attachment of the trial components
- Sequence: Trial insert, trial femur (the trial tibia and possibly the trial patella had already been inserted in
the previous step)
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- Selection of the trial insert and trial femur according to the previously determined femur size.

Caution:  The implant components must not be used together in any random combination.
Compatibility instructions are provided in section 2.2.

- Combine trial inserts for size and height and insert them into trial tibia

- Place the trial femur with the femoral impactor on the femur, which is bent by at least 90°

- Axis check

- Insert trial patella if necessary

- Check the overall mobility

Caution:  Should the height of the insert have to be changed or the trial components removed after
successfully checking the overall mobility of the joint, remove the components in the
reverse order of the insertion. In other words: first remove the trial femur and then the trial
insert.

Implantation

When using a straight stem:

- The stem extension is placed onto the tibia and fixed in place with the screw provided
and then tightened with the torque screwdriver

- With stem extension L110, the corresponding centraliser is also mounted

When using an offset stem:
- The aignment of the stem extension with offset on the tibia modularis performed using the mounting device
- then tightening of the screw provided

- Optional augments are attached using the torque screwdriver

- The components are inserted in the following order: Tibial component with stem extension

and optional augments and centralisers, the insert, the femoral component and - where applicable - the

patellar component

Caution:  The UC (ultra-congruent) inserts are to be used only after the resection of both cruciate
ligaments. They do not provide any room for a posterior cruciate ligament that is still intact.

243 General information

It is important to ensure that the surfaces are not damaged. Appropriate impactors are available for
impacting the implants. Position the impactor at the centre and align it parallel to the mechanical axis.
The patella is pushed into the bone using the patellar forceps and the pressing aid.

In order to prevent excessive heating of the bone, all resections must be performed while cooling with
physiological saline solution. The thickness of the saw blades must be adjusted to the instruments used!
The smaller height of the fixed-bearing patellar component may provide greater bone preservation.

For further information see the surgical technique of the knee system (see 1.3.).

The cement is inserted using a modern cementing technique; in doing so, the instructions for use of the
cement manufacturer must be observed.

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 atleast 25 kGy) or in a double transparent bag made
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of Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) inside a carton. Theinstruments are supplied in a non-sterile condition
in protective packaging. Theinstruments 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 onthe website https:/www.ohst.defifu-instructions/. The stated use-by date presumes
that the packagingis 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 cartonis to be removed by the non-sterile
personnel. The second bag must be opened in such a way that the sterility of the inner bag is not
compromised. The inner bag is removed and opened by the sterile personnel. The implant must then be
presented to the surgeon, who can then directly remove the sterile implant.

4. Preoperative Planning and Postoperative care

The preoperative planning based on X-rays, CT data and other information is indispensable and provides
essential information concerning the suitable prosthesis, its positioning and the possible component
combinations, thereby facilitating preselection of the implant size.

Surgery may only be performed once it has been established that the patient is able to tolerate the implant
material.

The X-ray templates must be used to plan the surgery. They are available for all sizes in a magnification of
1.15:1. In addition, X-ray templates with a scale of 1:1 are available in digital format.

To check the correct fit (where applicable), trial prostheses and additional implant components should be kept
to hand in the event that other sizes are required, or where itis not possible to use the planned implant.
Recognised procedures must be used for postoperative care.

5. Indications

Total prosthesis is indicated in patients who have lost their mobility for any of the following reasons in a very
advanced phase of the disease:

Osteoarthritis of the knee (gonarthrosis)

Osteonecrosis of the knee

Degree of severity:
- Knee pain

Evidence of structural damage in the knee

Failure of conservative treatment measures

Limitation of quality of life related to the knee condition

Subjective suffering related to the knee condition

This system may aso be indicated for the correction of earlier surgical attempts which have been
unsuccessful.

Total knee 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 knee

replacement should be the course of action only where all other treatment approaches which could preserve
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the joint, whether surgical or conservative, and which are deemed to be timely and appropriate in medical
terms, have failed.

6. Contraindications

Active bacterial infection in the knee (absolute)

Circumstances that typically also apply as contraindications to other elective operations
(e.g. infection, acute cardiovascular event, ASA classification > Il) (absolute)

Known allergy to implant materials (absolute)

Insufficiency of one or both lateral ligaments in the knee joint (absolute)

Severe muscle, nerve or vascular diseases that endanger the extremity concerned (e.g.
primary myopathies, dystonia) (relative)

Obesity: Severity BMI 2 40 (relative)

Comorbidities that lead to shortened life expectancy (relative)

Severe varus/valgus malposition of the knee (relative)

Additional ZEN Tibia Modular:

Severely limited bone quality (relative)
Moderate or severe hone losses of the proximal tibia (AORI classification > type 2)
(relative)

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 knee 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 knee arthroplasty:

Disorders of the bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscular dysfunction of the affected joint

Growth in children and adolescents

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
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8. Undesirable Effects

The residual risks listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of knee

arthroplasty:
- Soft tissue impingement / patella clunk

lliotibial ligament syndrome

Foreign body reactions, osteolysis, loosening

ARMD, trunnionosis, metallosis

Toxic reactions

Luxation, dislocation, dissociation

Instability

Implant failure

Bone fracture

Patellofemoral complications

Limited ROM

Ligamentous apparatus injury/rupture

Instability of the ligamentous apparatus

Bone cement reaction (bone cement implantation syndrome (BCIS))

Loosening

Tissue irritation

Tissue damage

Neurovascular damage

Arthrofibrosis

Heterotopic ossification

Deep vein thrombosis

Blood loss

Infections

Pulmonary embolism

Cardiac arrest

Heart attack / stroke

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 knee 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. 5 years.

41



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 an
individual risk assessment, the stitability 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 hitps:/www.ohst.de/professionals/.

The patient can download the patient information from the website https:/www.ohst.de/patient-informationy.
A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Until the database is launched, the short report can be provided on
request.

10. ImplantCard

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

IMPLANT
ZEN Systeme de genou

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 du genou.
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, il est impératif d'étre familiarisé avec la technique opératoire
recommandée pour ce systeme et de I'appliquer avec soin.

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

1 Description du produit et matériaux des implants

ZEN Systeme de genou est un systéme découplé tricompartimental cimenté, sans ciment ou d'utilisation
hybride destiné a la prothése de genou totale dans le but de réduire la douleur et d'améliorer le
fonctionnement de I'articulation du genou en cas de dommage articulaire sévere.

Si unancrage sir du composant standard n'est plus possible en raison d'une substance osseuse insuffisante
au niveau du tibia proximal, il convient dutiliser ZEN tibia modulaire.

Afin de réduire le potentiel d'allergie, il existe des composants dotés d'un revétement TiNbN.

ZEN Systeme de genou existe en deux variantes : un modéle & plateau mobile trés congruent et un modéle
a plateau fixe. Pour une adaptation optimale aux caractéristiques individuelles du patient, tous les
composants sont disponibles en différentes tailles.

Les prothéses du genou ZEN sont des implants destinés a rester en place de maniere permanente dans le
corps afin de remplacer partiellement ou totalement I'articulation endommagée. L'articulation compléte du
genou est remplacée par trois composants : le composant fémoral, le composant tibial et le composant
rotulien.

Indépendamment de la forme et du type d'ancrage des composants articulaires, ces derniers reprennent
toujours les mémes fonctions (ISO 7207-1, ISO 21536) :

Composant fémoral : composant d'une prothese de genou, fixé au fémur, pour remplacer ses
surfaces de glissement.
Ces implants peuvent étre constitués d'un composant ou d'un jeu de
composants assemblés par ['utilisateur.

Composant tibial : composant d'une prothése de genou, fixé au tibia, pour remplacer ses
surfaces de glissement.
Ces implants peuvent étre constitués d'un composant ou d'un jeu de
composants assemblés par ['utilisateur.

Composant rotulien : composant d'une prothese totale ou partielle de genou, utilisé pour remplacer
les surfaces de glissement de la rotule.
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Ces implants peuvent étre constitués d'un composant ou dun jeu de
composants assemblés par ['utilisateur.
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 ici de
respecter les instructions de la technique opératoire correspondante.

11 Apergudesimplants
111 Composants fémoraux

Fémur STD:
Taille |Version Numéro de référence
cimenté sans ciment
1S05832-4 CoCrMo  |1S05832-4 CoCrMo  |1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®

1 droite 482-002 482-122 482-014

2 droite 482-004 482-124 482-016

3 droite 482-006 482-126 482-018

4 droite 482-008 482-128 482-020

5 droite 482-010 482-130 482-022

6 droite 482-012 482-132 482-024

1 gauche 482-001 482-121 482-013

2 gauche 482-003 482-123 482-015

3 gauche 482-005 482-125 482-017

4 gauche 482-007 482-127 482-019

5 gauche 482-009 482-129 482-021

6 gauche 482-011 482-131 482-023

25 droite 482-212 482-220 482-228

35 droite 482-214 482-222 482-230

45 droite 482-216 482-224 482-232

55 droite 482-218 482-226 482-234

25 gauche 482-211 482-219 482-227

35 gauche 482-213 482-221 482-229

45 gauche 482-215 482-223 482-231

55 gauche 482-217 482-225 482-233




112

Composants tibiaux

Tibia STD, plateau mobile:

Taille |Version Numéro de référence
cimenté sans ciment
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
1 droite 482-098 482-134 482-026
2 droite 482-100 482-136 482-028
3 droite 482-102 482-138 482-030
4 droite 482-104 482-140 482-032
5 droite 482-106 482-142 482-034
6 droite 482-108 482-144 482-036
1 gauche 482-097 482-133 482-025
2 gauche 482-099 482-135 482-027
3 gauche 482-101 482-137 482-029
4 gauche 482-103 482-139 482-031
5 gauche 482-105 482-141 482-033
6 gauche 482-107 482-143 482-035
25 droite 482-236 482-244 482-252
35 droite 482-238 482-246 482-254
45 droite 482-240 482-248 482-256
55 droite 482-242 482-250 482-258
25 gauche 482-235 482-243 482-251
35 gauche 482-237 482-245 482-253
45 gauche 482-239 482-247 482-255
55 gauche 482-241 482-249 482-257
Tibia STD, plateau fixe :
Taille |Version Numéro de référence
cimenté sans ciment
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
1 droite 522-902 522-926 522-914
2 droite 522-904 522-928 522-916
3 droite 522-906 522-930 522-918
4 droite 522-908 522-932 522-920
5 droite 522-910 522-934 522-922
6 droite 522-912 522-936 522-924
1 gauche 522-901 522-925 522-913
2 gauche 522-903 522-927 522-915
3 gauche 522-905 522-929 522-917
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Taille |Version Numéro de référence
cimenté sans ciment
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
4 gauche 522-907 522-931 522-919
5 gauche 522-909 522-933 522-921
6 gauche 522-911 522-935 522-923
25 droite 522-702 522-710 522-718
35 droite 522-704 522-712 522-720
45 droite 522-706 522-714 522-722
55 droite 522-708 522-716 522-724
25 gauche 522-701 522-709 522-717
35 gauche 522-703 522-711 522-719
45 gauche 522-705 522-713 522-721
55 gauche 522-707 522-715 522-723

Tibiamodulaire, plateau mobile :

Taille Numéro de référence
cimenté
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206

Tibiamodulaire, plateau fixe:

Taille Numéro de référence
cimenté
1S0 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Augmentation:

Taille |Hauteur|Version Numéro de référence
[mm] cimenté
150 5832-3 Ti6AI4V
2 5 gauche latéral/droite médian _ {482-182
3 5 gauche latéral/droite médian _ {482-183
4 5 gauche latéral/droite médian  {482-184
5 5 gauche latéral/droite médian _ {482-185
6 5 gauche latéral/droite médian _ {482-186
2 10 gauche latéral/droite médian _ {482-187
3 10 gauche latéral/droite médian _ {482-188
4 10 gauche latéral/droite médian _ {482-189
5 10 gauche latéral/droite médian _ {482-190
6 10 gauche latéral/droite médian _ {482-191
2 5 gauche médian/droite latéral  [482-192
3 5 gauche médian/droite latéral  [482-193
4 5 gauche médian/droite latéral  [482-194
5 5 gauche médian/droite latéral  [482-195
6 5 gauche médian/droite latéral  [482-196
2 10 gauche médian/droite latéral  [482-197
3 10 gauche médian/droite latéral  [482-198
4 10 gauche médian/droite latéral  [482-199
5 10 gauche médian/droite latéral  [482-200
6 10 gauche médian/droite latéral  [482-201

Rallonges de tige :

Longueur Version Numéro de référence
cimenté
1S0 5832-3 Ti6AI4V
40 droit 482-175
5 droit 482-176
110 droit 482-177
110 avec décalage 482-178
Centré:
Taille  |Numéro de référence
cimenté
1S0 5834-2 UHMWPE
@10 482-179
212 482-180
@14 482-181

47




Insert STD, plateau mobile :

Taille |Hauteur [Numéroderéférence |Taille |Hauteur |Numérode référence
[mm] 1S05834-2 |Vitamine-E [mm] 1S0 5834-2 |Vitamine-E

UHMWPE | XL-PE UHMWPE  [XL-PE
1S05832-1 [1S05832-1 1S05832-1 |1S05832-1
1.4441 14441 14441 14441

1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310

1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311

1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312

2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313

2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314

2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315

3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316

3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317

3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318

Insert UC, plateau mobile :

Taille |Hauteur [Numéroderéférence ||Taille |Hauteur |Numérode référence

[mm] 1S05834-2 |Vitamine-E [mm] 1S0 5834-2 |Vitamine-E

UHMWPE | XL-PE UHMWPE  [XL-PE
1S05832-1 [1S05832-1 1S05832-1 |1S05832-1
1.4441 14441 14441 14441

1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334

1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335

1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336

1 17 482-052 482-322 4 17 482-076 482-337

1 20 482-053 482-323 4 20 482-077 482-338

2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339

2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340

2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341

2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342

2 20 482-061 482-328 5 20 482-085 482-343

3 10 482-065 482-329 6 10 482-089 482-344

3 12 482-066 482-330 6 12 482-090 482-345

3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346

3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 482-347

3 20 482-069 482-333 6 20 482-093 482-348
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Insert STD, plateau fixe:

Taille |Hauteur |Numéroderéférence [Taille |Hauteur |Numérode référence

[mm] 1S05834-2 |Vitamine-E [mm] 1S0 5834-2 |Vitamine-E
UHMWPE _ |XL-PE UHMWPE | XL-PE

1 10 522-947 522-801 4 10 522-962 522-816

1 12 522-948 522-802 4 12 522-963 522-817

1 14 522-949 522-803 4 14 522-964 522-818

1 17 522-950 522-804 4 17 522-965 522-819

1 20 522-951 522-805 4 20 522-966 522-820

2 10 522-952 522-806 5 10 522-967 522-821

2 12 522-953 522-807 5 12 522-968 522-822

2 14 522-954 522-808 5 14 522-969 522-823

2 17 522-955 522-809 5 17 522-970 522-824

2 20 522-956 522-810 5 20 522-971 522-825

3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826

3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827

3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828

3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829

3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830

Insert UC, plateau fixe:

Taille |Hauteur |Numéroderéférence |Taille [Hauteur |Numérode référence
[mm] Vitamine-E XL-PE [mm] Vitamine-E XL-PE

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860
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113 Composants rotuliens
Rotule STD, plateau mobile:

Taille Numéro de référence
cimenté sans ciment
150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE TPS,BONIT®
1S05832-11.4441 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441

1 482-109 482-115

2 482-110 482-116

3 482-111 482-117

4 482-112 482-118

5 482-113 482-119

6 482-114 482-120

Composant rotulien FIX, plateau fixe :

Taille  [Numéro de référence
cimenté

1S0 5834-2 UHMWPE
1S05832-11.4441
482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

6 482-168

12  Vuedensemble des accessoires

BINENE

121  Instruments

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

Désignation Numéro de référence
Instrumentation ZEN taille 1 & 6 482-541
Instrumentation ZEN plateau fixe taille 1 & 6 522-120
Instrumentation ZEN fémur 482-542
Instrumentation ZEN général 482-543
Instrumentation ZEN plateau fixe général 522-121
Instrumentation ZEN composants d'essai 482-544
Instrumentation ZEN plateau fixe composants d'essai 522-122
Instrumentation ZEN rotule 482-545
Instrumentation ZEN tibia 482-546
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Désignation Numéro de référence
Instrumentation ZEN tibia modulaire | 521-103
Instrumentation ZEN tibia modulaire 1 521-104
Instrumentation ZEN ancrage Cut First 482-742
Instrumentation ZEN optionnel 482-775
Instrumentation ZEN tailles intermédiaires | 482-781
Instrumentation ZEN tailles intermédiaires Il 482-782

122 Autresaccessoires

rallonges de tige avec décalage

Désignation Numéro de référence
Gabarits radiologiques ZEN fémur + insert UC 482-507

Gabarits radiologiques ZEN fémur 482-559

Gabarits radiologiques ZEN tibia 482-508

Gabarits radiologiques ZEN tibia plateau fixe avec insert 522-501

Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire 482-738

Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire plateau fixe avec insert et 522-502

rallonges de tige droit

Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire tige avec décalage 482-739

Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire plateau fixe avec insert et 522-503

13  Documents d'accompagnement également applicables

Désignation Numéro de référence
Technique opératoire prothése ZEN genou plateau mobile 50000434
Technique opératoire prothése ZEN tibia modulaire plateau mobile 50000435
Technique opératoire prothése ZEN genou plateau fixe 50000656
Technique opératoire prothése ZEN tibia modulaire plateau fixe 50000657
Carte d'implant 50000572
Information aux patients Prothése du genou 50000836
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 d'exposer 'emballage des implants a la lumiere solaire
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directe. Avant de mettre limplant en place, vérifier I'emballage pour s'assurer qu'il n'est
pas abimé, auquel cas la stérilité serait compromise.

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

Pourretirer limplant de son emballage, respecter les consignes d'hygiéne correspondantes. Veiller a 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
a lalongue 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:  Lesimplants sont & usage unique ! Les contraintes individuelles subies par les surfaces
fonctionnelles d'un patient marquent ces surfaces fonctionnelles de telle maniere que
toute réutilisation est & exclure. Les traces laissées par ces contraintes sur les surfaces
fonctionnelles ne peuvent pas étre détectées de maniere fiable par les seules méthodes
visuelles. Par conséquent, en cas d'explantation, il faut partir du principe que les
dommages existants interdisent une réutilisation.

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniguement sur un c6té du corps, l'orientation
estindiquée respectivement par un « L » pour le genou gauche et « R » pour le genou drait. L'orientation des
implants doit impérativement correspondre au coté du genou a traiter. Les composants implantaires ne
présentant aucune indication peuvent étre utilisés sur le genou gauche et sur le genou droit.

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

ZEN Systeme de genou avec l'instrumentation associée est congu comme un systéme global qui interdit
toute utilisation de composants d'autres systémes ou d'autres fabricants. Seuls les composants du
systeme spécifiés ci-dessus peuvent étre utilisés pour la mise en place de la prothése.

Dans les instructions de compatibilité, les possibilités de combinaison destailles des composants du systeme
se présentent selon le schéma stivant.

= tailles combinables
= tailles non combinables
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Instruction de comptabilité ZEN Mobile Bearing :

La compatibilité des composants ZEN Mobile Bearing (plateau mobile) est indiquée dans I'apercu stivant.
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Insert plateau mobile

Instruction de comptabilité ZEN Fixed Bearing :
La compatibilité des composants ZEN Fixed Bearing (plateau fixe) est indiquée dans I'apercu suivant.

Fémur
1 2 [25] 3 [35] 4 f45]5]55] 6
1 v v X X X X 1
2 v v v X X X 2
® 25 v v v X X X 2
s |8 X v v v X X g g
8 [35] «x v v v X X &
2|4 X X v v v X a %—
S [a5] x X v v v X 2
Sl X X X v v v 5 =
55 X X X v v v
6 X X X X v v 6

Instruction de comptabilité générale:
Les composants fémoraux, rallonges de tige et augmentations peuvent étre utilisés pour les variantes Fixed
Bearing et Mobile Bearing. La compatibilité des composants rotuliens estindiquée dans I'apercu stivant.
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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 dutiisation du fabricant de
I'endoprotheése ainsi que la matrice de combinaison validée par OHST. La combinaison dimplants dOHST
Medizintechnik AG avec des composants d'autres fabricants qui n'ont pas été autorisés par OHST est exclue
en raison de la sécurité du produit et de la responsabilité produit.

23  Remarques concernant l'utilisation

Avant dutiliser les instruments, lire attentivement la notice produit et les instructions dutilisation fournies.
Les surfaces revétues poreuses (TPS, BONIT®) etles surfaces rugueuses desimplants ne doivent pas entrer
en contact avec les vétements ou avec d'autres matériaux susceptibles d'y déposer des fibres.

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

Pour la bonne exécution de I'étape de cimentation, les instructions du fabricant sur ['utilisation du ciment
osseux doivent étre respectées. L'utilisation de ciment osseux mélangé sous vide est recommandée.

Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment), le
logement de ['implant doit étre soigneusement rincé. Il est important de sassurer que toutes les particules
libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éliminées du logement de limplant préparé.
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 d'utilisation d'instruments chirurgicaux & haute fréquence (par ex. pour la
cautérisation), il convient de veiller a ce que ces derniers n'entrent pas en contact avec
les implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre
fortement endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex.
rupture). Si un implant est endommagé, il ne doit pas rester dans le corps du patient et
doit étre remplacé par un nouvel implant intact. Si des instruments sont endommagés,
ils ne peuvent étre utilisés que si leur utilisation prévue conforme est possible de
maniére irréprochable.



24  Technique opératoire
241 ZENgenou

Abord
- Incision pararotulienne avec arthrotomie médiale ou autre abord, par exemple en cas d'intervention de
révision ou en présence d'une malposition en valgus modérée

Réalisation de 'intervalle de flexion tibial

Les données indiquées au point 2.4.2 ZEN tibia modulaire s‘appliquent pour I'utilisation de I'implant ZEN
tibia modulaire avec rallonge de tige et augmentation en option.

- Montage et positionnement du gabarit d'orientation tibial

- Ajustement de la rotation dans le plan frontal

- Ajustement de l'inclinaison

- Ajustement de la hauteur de coupe

- Fixation du bloc de coupe tibial

- Réalisation de la coupe tibiale

- Controle de la coupe tibiale

Réalisation de l'intervalle fémur

- Détermination de la taille du fémur

- Accés intramédullaire

- Orientation et fixation du bloc de coupe A/P

- Résection fémorale antérieure et postérieure

Attention: Cette coupe est une coupe temporaire, qui devra étre finalisée au court d'une étape
ultérieure.

- Vérification de l'intervalle de flexion

Réalisation de l'intervalle d'extension fémoral distal
- Positionnement du bloc de coupe distal

- Controle de |'angle et coupe distale

- Vérification de l'intervalle d'extension

Finalisation fémur

- Mise en place du bloc de coupe finisseur fémur

- Réalisation des coupes

Attention: |l estimportant de réaliser toutes les coupes avec précision, étant donné que la coupe A/P
était temporaire jusqu'a présent.

- Controle des coupes

- Préparation du sillon trochléen

Etape de travail tibia

Les données indiquées au point 2.4.2 ZEN tibia modulaire s'appliquent pour I'utilisation de I'implant ZEN
tibia modulaire avec rallonge de tige et augmentation en option.

- Choix du plateau

- Finissage tibial
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Etape de travail rotule

En cas de faible épaisseur, il est recommandé d'utiliser une rotule Full-Poly, qui assure une meilleure
préservation osseuse. Une rotule trop fine et une rotule plate sont contre-indiquées pour ['utilisation
d'une prothése de rotule.

- Retrait des ostéophytes

- Positionnement et fixation du gabarit de résection de rotule perpendiculairement aux tendons rotuliens
- Mesure de I'épaisseur de la rotule (il doit rester au moins 13 mm d'os aprés soustraction de I'épaisseur
du composant rotulien)

Composants Rotule STD haute Rotule FIX haute
Taille 1 11,2 mm 9,7mm
Taille 2 11,2 mm 9,7mm
Taille 3 11,2 mm 9,7mm
Talille 4 11,2 mm 9,7mm
Taille 5 11,7 mm 10,2 mm
Taille 6 11,7 mm 10,2 mm

- Réglage en hauteur du calibre de pergage et mise en place des broches

- Retrait du gabarit de résection de rotule

- Mise en place du bloc de coupe tibial

- Réalisation de la coupe

- Orientation de I'embase de la rotule d'essai

- Mise en place du guide de pergage rotulien dans de la pince rotulienne

- Positionnement sur 'embase rotulienne et compression de la pince rotulienne
- Mise en ceuvre des chevilles de pergage

- Retrait de la pince rotulienne et du guide de percage

- Mise en place de I'a rotule d'essai

Pose des composants d'essai

Les données indiquées au point 2.4.2 ZEN tibia modulaire s‘appliquent pour I'utilisation de I'implant ZEN

tibia modulaire avec rallonge de tige et augmentation en option.

- Lamise en place des composants se fait dans I'ordre suivant : tibia d'essai, insert d'essai, fémur d'essai

et, le cas échéant, rotule d'essai

Attention: |l n'est pas possible de mélanger & souhait les composants implantaires. Les instructions
relatives a la compatibilité sont données au paragraphe 2.2.

Attention: S'il faut changer la hauteur d'insert ou les composants d'essai aprés le controle réussi de
la mobilité de I'ensemble, il convient de retirer les composants dans I'ordre inverse. C'est-
a-dire retirer en premier le fémur d'essai et en dernier I'insert d'essai.

Implantation

Les données indiquées au point 2.4.2 ZEN tibia modulaire s‘appliquent pour I'utilisation de I'implant ZEN
tibia modulaire avec rallonge de tige et augmentation en option.

- Lamise en place des composants se fait dans I'ordre suivant : composants tibiaux, inserts, composants
fémoraux et, le cas échéant, composants rotuliens
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Attention: Les inserts UC (ultracongruents) ne peuvent étre utilisés qu'apres une résection des deux
ligaments croisés. Ils n'offrent aucun espace pour loger un ligament croisé postérieur
encore intact.

242 ZENtibiamodulaire

Abord
- Incision pararotulienne avec arthrotomie médiale ou autre abord, par exemple en cas d'intervention de
révision ou en présence d'une malposition en valgus modérée

Préparation du tibia - Coupe tibiale

Orientation intramédullaire :

- Ouverture du tibia médio-latéral, 1/3 antérieur et 2/3 postérieur

- Mise en place de la tige IM

- Si la tenue de la tige IM n'est pas suffisante : Utilisation des forets de cavité médullaire de fagon
progressive en commengant par le plus petit diametre

- Mise en place du guide d'orientation intramédullaire (IM)

- Mise en place du guide d'orientation IM sur la tige IM/le foret de cavité médullaire en place

- Positionnement du guide d'orientation IM & l'aide de la tige d'alignement axiale

- Ajustement de la rotation dans le plan frontal

- Ajustement du varus-valgus

- Fixation de I'ajustement de la rotation et du varus-valgus

- Réglage de la hauteur de coupe avec le palpeur de profondeur pour tibia

- Controle du tracé de coupe avec le capteur cortical

- Fixation du bloc de coupe tibial avec des broches et retrait du guide d'orientation IM et de la tige IM/du
foret de cavité médullaire

- Vérification de I'alignement

- Réalisation de la coupe tibiale

- Controle de la coupe tibiale

- en option, traitement ultérieur du fémur

Etape de traitement du_tibia - Finition avec tige droite

- Choix du plateau

- Si une rallonge de tige avec décalage doit étre utilisée, la suite de la procédure est conforme au chapitre
« Etape de traitement du tibia - Finition avec tige de décalage ».

- Positionnement et fixation du tibia d’essai modulaire

- Percage de la tige tibiale

- Percage de la rallonge de tige

- Préparation des ailes du tibia

Etape de traitement du tibia - Finition avec tige de décalage
- Choix du plateau

- Positionnement et fixation du tibia d’essai modulaire

- Percage de la tige tibiale

- Percage de la rallonge de tige

- Préparation des ailes du tibia
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Pose des composants d'essai

- Ordre : insert d'essal, fémur d'essai (e tibia d'essai et le cas échéant la rotule d'essai ont déja été mis en

place a I'étape précédente)

- L'insert d'essai et le fémur d'essai doivent étre choisis selon la taille du fémur précédemment déterminée

Attention: |l n'est pas possible de mélanger & souhait les composants implantaires. Les instructions
relatives a la compatibilité sont données au paragraphe 2.2.

- Combiner les inserts d'essai en fonction de la taille et de la hauteur et les insérer dans le tibia d'essai

- Placer le fémur d'essai avec limpacteur fémoral sur le fémur fléchi & au moins 90°

- Vérification de 'axe

- Insérer le cas échéant la rotule d'essai

- Vérification de la mohilité globale

Attention: S'il faut changer la hauteur dinsert ou oter les composants d'essai aprés le controle
fructueux de la mobilité globale, il convient de retirer les composants dans l'ordre inverse.
Cest-a-dire retirer en premier le fémur d'essai puis l'insert d'essai.

Implantation

En cas d'utilisation d'une tige droite :

- Larallonge de tige est insérée sur le tibia et fixée avec la vis fournie

al'aide de la clé dynamométrique

- En cas de rallonge de tige L110, montage du centreur correspondant en plus

En cas d'utilisation d'une tige de décalage :
- Orienter la rallonge de tige avec décalage sur le tibia a l'aide du dispositif de montage
- Puis serrer la vis fournie

- Les augmentations en option sont fixées al'aide de la clé dynamométrique

- Lamise en place des composants se fait dans I'ordre suivant : composant tibial avec rallonge de tige

et augmentations en option et centreur, insert, composant fémoral et, le cas échéant, composant rotulien

Attention: Les inserts UC (ultracongruents) ne peuvent étre utilisés qu'apres une résection des deux
ligaments croisés. Ils n'offrent aucun espace pour loger un ligament croisé postérieur
encore intact.

243 Remarques générales

Veiller & ne pas endommager les surfaces. Des impacter adaptés sont disponibles pour la mise en place
des implants. Les impacter doivent étre centrés et alignés parallelement a I'axe mécanique. La rotule
est insérée dans I'os par pression des pinces rotuliennes.

Pour éviter un échauffement excessif de I'os, toutes les coupes doivent étre réalisées en refroidissant
avec du sérum physiologique. L'épaisseur des lames de scie doit étre adaptée aux instruments utilisés !
La hauteur moindre du composant rotulien & plateau fixe permet de conserver davantage d'os.

Pour plus d'informations, voir Technique opératoire systéme de genou (voir 1.3).

Il convient d'appliquer le ciment selon les techniques modernes de cimentage. Le mode d'emploi du fabricant
doit étre impérativement respecté.
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3. Emballage et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans deux ou trois sachets en
plastique transparent (térilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachetstransparents
en Tyvek® (stérilisation a l'oxyde d'éthyléne) emballés dans du carton. Les instruments sont fournis non
stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation conformément
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 avoir lieu qu'aprés avoir vérifié que le patient tolére les matériaux de limplant.

Pour planifier l'opération, utiliser les gabarits radiologiques. Ils sont disponibles avec un grossissement de
1,15:1 pour toutes les tailles. En outre, des gabarits radiologiques aI'échelle 1:1 sont disponibles sous forme
numérique.

Des protheses d'essai doivent étre a disposition pour vérifier le bon positionnement (le cas échéant), ainsi
que des implants supplémentaires au cas ot d'autres tailles seraient requises ou si limplant prévu ne pouvait
pas étre utilisé. Des procédures reconnues doivent étre utilisées pour les soins postopératoires.

5. Indication

Une prothese totale est indiquée chez les patients qui ont perdu leur capacité de mouvement pour 'une des
raisons suivantes et se trouvent dans une phase tres avancée de la maladie :

- Arthrose de I'articulation du genou (gonarthrose)

- Ostéonécrose de |'articulation du genou

Degré de sévérité :
- douleur du genou
- Dommage structurel dans |'articulation du genou avéré
- Echec des mesures thérapeutiques conservatrices
- Qualité de vie réduite en rapport avec I'articulation du genou malade
- Souffrance subjective en rapport avec I'articulation du genou malade

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

6. Contre-indication

- Infection bactérienne floride dans I'articulation du genou (absolue)

- Circonstances s'appliquant typiquement aussi & d'autres interventions électives en tant
que contre-indication (infection, évenement cardio-vasculaire aigu, score ASA > I,
par ex. ) (absolue)

- Allergie connue aux matériaux de I'implant (absolue)

- Insuffisance d'un ou des deux ligaments latéraux de I'articulation du genou (absolue)

- Maladies musculaires, neurologiques ou vasculaires sévéres constituant un risque pour
le membre concerné (myopathies primaires, dystonie, par ex.) (relative)

- Obésité : degré de sévérité IMC = 40 (relative)

- Maladies concomitantes entrainant une espérance de vie réduite (relative)

- Malposition en varus / valgus sévere de I'articulation du genou (relative)

En plus, pour ZEN tibia modulaire :
- Qualité osseuse gravement restreinte (relative)
- Pertes osseuses modérées ou sévéres du tibia proximal (classification AORI > type 2)
(relative)

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succes de
I'opération
Attention: La pratique clinique a montré que '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 du genou. 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 du genou :
- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)
- Problémes d'irrigation sanguine du membre concerné
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Troubles neurologiques du membre concerné

Problémes musculaires de |'articulation concernée

Croissance de I'enfant et de I'adolescent

Sollicitations extrémes & 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 éleveé
Déformations articulaires compliquant I'ancrage de I'implant

Affaiblissement des structures porteuses en raison d'une tumeur

8. Effets indésirables

Les risques résiduels énumérés ci-dessous comptent parmi les conséquences typiques et les plus fréquentes
d'une arthroplastie du genou :

Conflit des tissus mous (impingement) / syndrome rotulien
Syndrome de la bandelette ilio-tibiale

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

Luxation, dislocation, dissociation

Instabilité

Echec de l'implant

Fracture osseuse

Complications patellofémorales

Amplitude de mouvement limitée

Blessure / rupture de I'appareil ligamentaire

Instabilité de I'appareil ligamentaire

Syndrome de scellement osseux (Bone cement implantation syndrome (BCIS))
Descellement

Irritation tissulaire

Lésions tissulaires

Lésions neuro-vasculaires

Arthrofibrose

Ossification hétérotopique

Thrombose veineuse profonde

Perte de sang

Infections

Embolie pulmonaire

Arrét cardiaque

Infarctus / accident vasculaire-cérébral

Attention : Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas d'apparition d'effets indésirables
spécifiques.
9, Information du patient, documentation

Les données didentification des implants posés doivent étre consignées dans le dossier du patient. A cet
effet, des étiquettes correspondantes sont jointes aux emballages des implants stériles.
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Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si limplant est considéré comme
la meilleure solution pour le patient bien que des contre-indications décrites ci-dessus s'appliquent en partie,
les patients doivent étre informés des effets attendus et des risques possibles dans ces conditions.

Tout patient qui regoit une prothése de genou 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 de'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 d'environ 5 ans.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien opérant. Les
examens par IRM peuvent déclencher des effets indésirables nocifs pour le patient. Les effets possibles sont
entre autres des artéfacts, un échauffement de limplant, I'induction de courants électriques, le desserrage
de I'mplant. Avant toute utilisation, lire attentivement les informations d'tilisation 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
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
ZEN Sistema per ginocchio

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 del ginocchio. 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

ZEN Sistema per ginocchio & un sistema di tipo non accoppiato tricompartimentale, per impiego cementato,
non cementato e ibrido, utilizzato nell'ambito della sostituzione totale dell'articolazione del ginocchio per
alleviare il dolore e migliorare la funzionalita dellarticolazione del ginocchio in caso di danni gravi
allarticolazione.

Quando non € pitl possibile 'ancoraggio sicuro della componente standard a causa della sostanza ossea
insufficiente della tibia prossimale, occorre ufilizzare ZEN Tibia modulare.

Perridurre il rischio di allergie, sono disponibili componenti con rivestimentoin TiNbN.

ZEN Sistema per ginocchio € disponibile nella variante con piatto mobile ad alta congruenza e anche in
versione con piatto fisso. Le componenti sono disponibili in varie misure per adattarsi alle caratteristiche
individuali dei pazienti.

Le protesi articolari del ginocchio ZEN sonoimpianti che restano nel corpo in modo permanente e vanno cosi
a sostituire, intutto oin parte, 'articolazione danneggiata. L'intera articolazione del ginocchio viene sostituita
da tre componenti: una componente femorale, una componente tibiale e una componente rotulea.

A prescindere dalla loro forma e dal tipo di ancoraggio, le singole componenti articolari svolgono sempre le
stesse funzioni (ISO 7207-1, ISO 21536):

Componente femorale:  componente di una protesi articolare del ginocchio che viene ancorata al
femore, al fine di sostituirne le superfici di scivolamento.
Gli impianti possono essere costituiti da una sola componente o da un set di
componenti che devono essere assemblate dall'utente.

Componente tibiale: componente di una protesi articolare del ginocchio che viene ancorata alla
tibia, al fine di sostituirne le superfici di scivolamento.
Gli impianti possono essere costituiti da una sola componente o da un set di
componenti che devono essere assemblate dall'utente.

Componente rotulea:  componente della protesi articolare del ginocchio totale o parziale utilizzata
per sostituire le superfici di scivolamento della rotula.
Gli impianti possono essere costituiti da una sola componente o da un set di
componenti che devono essere assemblate dall'utente.

63


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

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 Panoramicadegliimpianti
111 Componentifemorali

Femore standard:
Dimensione |Esecuzione Numero di riferimento
Cementato Non cementato
1S05832-4 1S05832-4 CoCrMo {10 5832-4 CoCrMo
CoCrMo TiNbN TPS,BONIT®

1 destra 482-002 482-122 482-014

2 destra 482-004 482-124 482-016

3 destra 482-006 482-126 482-018

4 destra 482-008 482-128 482-020

5 destra 482-010 482-130 482-022

6 destra 482-012 482-132 482-024

1 sinistra 482-001 482-121 482-013

2 sinistra 482-003 482-123 482-015

3 sinistra 482-005 482-125 482-017

4 sinistra 482-007 482-127 482-019

5 sinistra 482-009 482-129 482-021

6 sinistra 482-011 482-131 482-023

25 destra 482-212 482-220 482-228

35 destra 482-214 482-222 482-230

45 destra 482-216 482-224 482-232

55 destra 482-218 482-226 482-234

25 sinistra 482-211 482-219 482-227

35 sinistra 482-213 482-221 482-229

45 sinistra 482-215 482-223 482-231

55 sinistra 482-217 482-225 482-233




112  Componenti tibiali

Tibia standard, piatto mobile:

Dimensione |Esecuzione Numero di riferimento
Cementata Non cementata
1S05832-4 1S05832-4 CoCrMo (IS0 5832-4 CoCrMo
CoCrMo TiNbN TPS,BONIT®

1 destra 482-098 482-134 482-026
2 destra 482-100 482-136 482-028
3 destra 482-102 482-138 482-030
4 destra 482-104 482-140 482-032
5 destra 482-106 482-142 482-034
6 destra 482-108 482-144 482-036
1 sinistra 482-097 482-133 482-025
2 sinistra 482-099 482-135 482-027
3 sinistra 482-101 482-137 482-029
4 sinistra 482-103 482-139 482-031
5 sinistra 482-105 482-141 482-033
6 sinistra 482-107 482-143 482-035
25 destra 482-236 482-244 482-252
35 destra 482-238 482-246 482-254
45 destra 482-240 482-248 482-256
55 destra 482-242 482-250 482-258
25 sinistra 482-235 482-243 482-251
35 sinistra 482-237 482-245 482-253
45 sinistra 482-239 482-247 482-255
55 sinistra 482-241 482-249 482-257

Tibia standard, piatto fisso:

Dimensione |Esecuzione Numero di riferimento
Cementata Non cementata

1S05832-4 1S05832-4 CoCrMo (IS0 5832-4 CoCrMo
CoCrMo TiNbN TPS,BONIT®

1 destra 522-902 522-926 522-914

2 destra 522-904 522-928 522-916

3 destra 522-906 522-930 522-918

4 destra 522-908 522-932 522-920

5 destra 522-910 522-934 522-922

6 destra 522-912 522-936 522-924

1 sinistra 522-901 522-925 522-913

2 sinistra 522-903 522-927 522-915

3 sinistra 522-905 522-929 522-917
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Dimensione |Esecuzione Numero di riferimento
Cementata Non cementata
1S05832-4 1S05832-4 CoCrMo (IS0 5832-4 CoCrMo
CoCrMo TiNbN TPS,BONIT®
4 sinistra 522-907 522-931 522-919
5 sinistra 522-909 522-933 522-921
6 sinistra 522-911 522-935 522-923
25 rechts 522-702 522-710 522-718
35 destra 522-704 522-712 522-720
45 destra 522-706 522-714 522-722
55 destra 522-708 522-716 522-724
25 destra 522-701 522-709 522-717
35 sinistra 522-703 522-711 522-719
45 sinistra 522-705 522-713 522-721
55 sinistra 522-707 522-715 522-723
Tibia modulare, piatto mobile:
Dimensione Numero di riferimento
Cementata
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
Tibia modulare, piatto fisso:
Dimensione Numero di riferimento
Cementata
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Spessore:

Dimensione [Altezza |Esecuzione Numero di riferimento
[mm] Cementata
1S0 5832-3 Ti6AI4V
2 5 sinistra |aterale/destra mediale |482-182
3 5 sinistra |aterale/destra mediale |482-183
4 5 sinistra |aterale/destra mediale |482-184
5 5 sinistra |aterale/destra mediale |482-185
6 5 sinistra |aterale/destra mediale |482-186
2 10 sinistra |aterale/destra mediale |482-187
3 10 sinistra |aterale/destra mediale |482-188
4 10 sinistra |aterale/destra mediale |482-189
5 10 sinistra |aterale/destra mediale |482-190
6 10 sinistra |aterale/destra mediale |482-191
2 5 sinistra mediale/destra |aterale |482-192
3 5 sinistra mediale/destra |aterale |482-193
4 5 sinistra mediale/destra |aterale |482-194
5 5 sinistra mediale/destra |aterale |482-195
6 5 sinistra mediale/destra |aterale |482-196
2 10 sinistra mediale/destra |aterale |482-197
3 10 sinistra mediale/destra |aterale |482-198
4 10 sinistra mediale/destra laterale |482-199
5 10 sinistra mediale/destra |aterale |482-200
6 10 sinistra mediale/destra |aterale |482-201
Allungamento stelo:
Lunghezza Esecuzione Numero di riferimento
Cementata
1S0 5832-3 Ti6AI4V
40 dritta 482-175
5 dritta 482-176
110 dritta 482-177
110 con Offset 482-178

Dispositivo di centralizzazione:

Dimensione |Numero di riferimento
Cementata
1S0 5834-2 UHMWPE
@10 482-179
@12 482-180
@14 482-181
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Inserto standard, piatto mobile:

Dimensione |Altezza |[Numero di riferimento |[Dimensione |Altezza [Numero di riferimento
[mm]  |1S0 5834-2 | Vitamina-E [mm]  [1S05834-2 |Vitamina-

UHMWPE  [XLPE UHMWPE  |EXLPE
1S05832-1 |1S0 5832-1 1S05832-1 (IS0 5832-1
14441 1.4441 14441 14441

1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310

1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311

1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312

2 10 482-062 482-304 |5 10 482-086  |482-313

2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314

2 14 482-064  [482-306  ||5 14 482-088  |482-315

3 10 482-070  |482-307 6 10 482-094  |482-316

3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317

3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318

Inserto UC, piatto mobile:

Dimensione |Altezza [Numero di riferimento |[Dimensione |Altezza [Numero di riferimento

[mm]  |1S05834-2 | Vitamina-E [mm]  [1S05834-2 | Vitamina-

UHMWPE  [XLPE UHMWPE  |EXLPE
1S05832-1 |1S0 5832-1 1S05832-1 (IS0 5832-1
14441 1.4441 14441 14441

1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334

1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335

1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336

1 17 482-052 482-322 4 17 482-076 482-337

1 20 482-053 482-323 4 20 482-077 482-338

2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339

2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340

2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341

2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342

2 20 482-061 482-328 5 20 482-085  |482-343

3 10 482-065  |482-329 6 10 482-089  |482-344

3 12 482-066  |482-330 |16 12 482-090  |482-345

3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346

3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 482-347

3 20 482-069 482-333 |6 20 482-093  |482-348
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Inserto standard, piatto fisso:

Dimensione |Altezza [Numero di riferimento |[Dimensione |Altezza [Numero di riferimento

[mm]  |1S0 5834-2 | Vitamina-E [mm] |1S05834-2 |Vitamina-
UHMWPE | XLPE UHMWPE _ [E XLPE
1 10 522-947 522-801 4 10 522-962 522-816
1 12 522-948 522-802 4 12 522-963 522-817
1 14 522-949 522-803 4 14 522-964 522-818
1 17 522-950 522-804 4 17 522-965 522-819
1 20 522-951 522-805 4 20 522-966 522-820
2 10 522-952 522-806 5 10 522-967 522-821
2 12 522-953 522-807 5 12 522-968 522-822
2 14 522-954 522-808 5 14 522-969 522-823
2 17 522-955 522-809 5 17 522-970 522-824
2 20 522-956 522-810 5 20 522-971 522-825
3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826
3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827
3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828
3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829
3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830

Inserto UC, piatto fisso:

Dimensione |Altezza [Numero di riferimento |[Dimensione |Altezza [Numero di riferimento

[mm]  |Vitamina-E XLPE [mm]  [Vitamina-E XLPE
1 10 522-831 4 10 522-846
1 12 522-832 4 12 522-847
1 14 522-833 4 14 522-848
1 17 522-834 4 17 522-849
1 20 522-835 4 20 522-850
2 10 522-836 5 10 522-851
2 12 522-837 5 12 522-852
2 14 522-838 5 14 522-853
2 17 522-839 5 17 522-854
2 20 522-840 5 20 522-855
3 10 522-841 6 10 522-856
3 12 522-842 6 12 522-857
3 14 522-843 6 14 522-858
3 17 522-844 6 17 522-859
3 20 522-845 6 20 522-860
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113  Componentirotulee
Rotula standard, piatto mobile:

Dimensione Numero di riferimento
Cementata Non cementata
1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE TPS,BONIT®
1S05832-11.4441 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441

1 482-109 482-115

2 482-110 482-116

3 482-111 482-117

4 482-112 482-118

5 482-113 482-119

6 482-114 482-120

RotulaFIX, piatto fisso:

Dimensione |Numero di riferimento

cementata

1S0 5834-2 UHMWPE
1S05832-11.4441

482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

BEIGIENEANE

482-168

12  Panoramicadegli accessori
121  Strumenti
Per limpianto si devonoimpiegare esclusivamente gli strumenti OHST Medizint

echnik AG elencati di seguito:

Denominazione

Numero di riferimento

Strumentario ZEN Gr. 1 & 6 482-541
Strumentario ZEN Piatto fisso Gr. 1 & 6 522-120
Strumentario ZEN Femore 482-542
Strumentario ZEN Generale 482-543
Strumentario ZEN Piatto fisso generale 522-121
Strumentario ZEN Componenti di prova 482-544
Strumentario ZEN Piatto fisso componenti di prova 522-122
Strumentario ZEN Rotula 482-545
Strumentario ZEN Tibia 482-546
Strumentario ZEN Tibia modulare | 521-103
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Denominazione

Numero di riferimento

Strumentario ZEN Tibia modulare Il 521-104
Strumentario ZEN Anterior Cut First 482-742
Strumentario ZEN Opzionale 482-775
Strumentario ZEN misure intermedie | 482-781
Strumentario ZEN misure intermedie I 482-782

122 Altriaccessori

Denominazione

Numero di riferimento

allungamento stelo con Offset

Sagome radiologiche ZEN Femore + Inserto UC 482-507
Sagome radiologiche ZEN Femore 482-559
Sagome radiologiche ZEN Tibia 482-508
Sagome radiologiche ZEN Tibia piatto fisso con inserto 522-501
Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare 482-738
Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare piatto fisso con inserto e 522-502
allungamento stelo dritta

Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare con stelo con offset 482-739
Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare piatto fisso con inserto e 522-503

13  Documentidi accompagnamento

Denominazione

Numero di riferimento

Tecnica chirurgica per ZEN Sistema per ginocchio piatto mobile 50000434
Tecnica chirurgica per ZEN Tibia modulare piatto mobile 50000435
Tecnica chirurgica per ZEN Sistema per ginocchio piatto fisso 50000656
Tecnica chirurgica per ZEN Tibia modulare piatto fisso 50000657
Tessera per il portatore di impianto 50000572
Informazioni per il paziente Sostituzione del ginochio 50000836
Informazioni sulla sicurezza per la RM (MRI safety information) 50000851
Elenco dei simboli 50000859

2, Manipolazione
21 Awvertenze 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.de/ifu-instructions/.

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

che potrebbero comprometterne la sterilita.
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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
sullimpianto con una "L" per il ginocchio sinistro e una "R" per il ginocchio destro. L'orientamento degli
impianti deve assolutamente corrispondere a lato del corpo del ginocchio da curare. Le componenti
dellimpianto prive di indicazione del lato del corpo possono essere utilizzate sia sul ginocchio sinistro sia sul
ginocchio destro.

| componenti della confezione nonché gli impianti devono essere conferiti a un programma di smalimento
dei rifiuti in base ai loro materiali e alle disposizioni di legge.

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

Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato in cui risiede I'tente e/oil paziente.

22  Combinazione ammessa delle componenti

ZEN Sistema per ginocchio, insieme agli strumentari, & concepito come sistema completo e non
consente alcuna sostituzione con componenti di altri sistemi o altri produttori. Per limpianto si devono
impiegare esclusivamente i componenti del sistema su menzionati.

Nelle note sulla compatibilita, le possibili combinazioni delle misure dei componenti del sistema sono indicate
secondo il seguente schema.

= & possibile combinare le misure
= non & possibile combinare le misure
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Avvertenza sulla compatibilita di ZEN Piatto mobile:
Per informazioni sulla compatibilita dei componenti con piatto mobile ZEN, consultare la seguente
panoramica.

Femore
4

~
o
w
w
o
&
o
o1
o
o

25

35

45

Tibia piatto mobile

55

ENENENENENENENENEN ) =
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3 4
Inserto piatto mobile

Avvertenza sulla compatibilita di ZEN Piatto fisso:
Perinformazioni sulla compatibilita dei componenti con piatto fisso ZEN, consuitare la seguente panoramica.

Femore
1 2 [25] 3 [35] 4 f45]5]55] 6
1 v v X X X X 1
2 v v v X X X 2
o |25 v v v X X X o
2|3 X v v v X X 2
2 |85 X v v v X X 3 %
§ 4 X X v v v X a g'
S [ 45 X X v v v X 2
s X X X v v v 5 =
55 X X X v v v
6 X X X X v v 6

Avvertenza generica sulla compatibilita:

Le componenti femorali, le prolunghe degli steli tibiali e gli spessori possono essere utilizzati sia per la
variante con piatto fisso che per la variante con piatto mobile. Per informazioni sulla compatibilita dei
componenti rotulee, consuitare la seguente panoramica.
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Femore
2 | 25| 3 [35] 4 [45| 5 |55

Rotula
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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 perl'uso

Prima di utilizzare gli strumenti si devono rispettare le informazioni sul prodotto e le rispettive Istruzioni per
l'uso allegate.

Le superfici con rivestimento poroso (TPS, BONIT®) e le superfici ruvide degli impianti non devono venire a
contatto con abiti o altri materiali che rilasciano fibre.

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

Per garantire la corretta esecuzione dei passaggi relativi alla cementazione, attenersi alle indicazioni del
produttore in merito allutilizzo del cemento osseo. Si consiglia I'utilizzo di cemento osseo mescolato
sottovuoto.

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

Attenzione:  durante I'impiego di strumenti chirurgici ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore),
accertarsi che essi non vengano a contatto con gli impianti o altri strumenti. In caso
contrario gli impianti o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con rischio di
insuccesso (ad es. rottura). Un impianto eventualmente danneggiato non deve rimanere
allintemo del paziente, ma deve essere sostituito con un impianto nuovo e integro. E
possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati solamente se il danno € tale da
non pregiudicarne I'utilizzo conforme.
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24  Tecnicachirurgica
241 ZEN Sistemaper ginocchio

Accesso
- Resezione parapatellare con artrotomia mediale o altro accesso, ad esempio in caso di intervento di
revisione 0 moderata deformazione del valgo

Gap in flessione, fase di lavorazione della tibia

In caso di utilizzo della ZEN Tibia modulare con allungamento dello stelo e spessori opzionali, attenersi
alle indicazioni di cui al paragrafo 2.4.2 ZEN Tibia modulare.

- Montaggio e posizionamento della maschera di allineamento tibiale

- Regolazione della rotazione sul piano frontale

- Regolazione dello Slope

- Regolazione dell'altezza di taglio

- Fissaggio del gruppo di taglio della tibia

- Esecuzione della resezione tibiale

- Controllo della resezione tibiale

Gap in flessione, fase di lavorazione del femore
- Determinazione della grandezza del femore

- Apertura endomidollare

- Allineamento A/P e fissaggio del gruppo di taglio del femore

- Resezione femorale anteriore e posteriore

Attenzione: Questo passaggio € prowvisorio e va rielaborato in via definitiva in un passaggio
SUCCessivo.

- Controllo del gap in flessione

Gap in estensione, fase di lavorazione del femorale distale
- Posizionamento distale del blocco di taglio

- Controllo dell'angolo e della resezione distale
- Controllo del gap in estensione

Finitura del femore

- Posa del gruppo di taglio del femore Finisher

- Esecuzione delle resezioni

Attenzione: E importante eseguire tutti i passaggi con precisione, dal momento che la resezione A/P
precedente era provvisoria.

- Controllo delle resezioni

- Preparazione della fossa trocleare

Fase di lavorazione della tibia

In caso di utilizzo della ZEN Tibia modulare con allungamento dello stelo e spessori opzionali, attenersi
alle indicazioni di cui al paragrafo 2.4.2 ZEN Tibia modulare.

- Scelta del plateau

- Finitura tibiale

%



Fase di lavorazione della rotula

In caso di spessore minore, si consiglia I'utilizzo della rotula "Full-Poly" che garantisce una maggiore
preservazione dell'osso. Un eccessivo spessore della rotula, cosi come una rotula piatta, rappresentano
delle controindicazioni per la sostituzione protesica della rotula.

- Rimozione degli osteofiti

- Allineamento e fissaggio della maschera di resezione della rotula in verticale rispetto al tendine rotuleo
- Misurazione dello spessore della rotula (devono rimanere almeno 13 mm di osso dopo I'asportazione

dello spessore della componente rotulea)
Componenti | Altezza rotula standard | Altezza rotula FIX
Dimensione 1 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 2 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 3 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 4 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 5 11,7 mm 10,2 mm
Dimensione 6 11,7 mm 10,2 mm

- Regolazione dell'altezza della maschera di foratura e inserimento dei pin

- Rimozione della maschera di resezione della rotula

- Posizionamento del gruppo di taglio della rotula

- Esecuzione della resezione

- Allineamento della piastra base della rotula di prova

- Tensionamento della dima di perforazione della rotula nella pinza per rotula
- Posizionamento sulla piastra base e serraggio della pinza della rotula

- Creazione dei fori per i perni di articolazione

- Rimozione della pinza per rotula ed esecuzione dei fori

- Posa dell'inserto della rotula di prova

Posa dei componenti di prova

In caso di utilizzo della ZEN Tibia modulare con allungamento dello stelo e spessori opzionali, attenersi

alle indicazioni di cui al paragrafo 2.4.2 ZEN Tibia modulare.

- Le componenti sono utilizzate nella seguente sequenza: tibia di prova, inserto di prova, femore di prova

ed eventualmente rotula di prova

Attenzione: Le componenti dell'impianto non possono essere mischiate a piacimento. Le avvertenze
sulla compatibilita sono riportate al paragrafo 2.2.

Attenzione: Se occorre modificare |'altezza degli inserti o rimuovere i componenti di prova, dopo averne
verificato il corretto movimento totale, i componenti devono essere estratti nell'ordine
inverso rispetto a quello di inserimento. Dunque estrarre innanzitutto il femore di prova e
alla fine linserto di prova.

Impianto

In caso di utilizzo della ZEN Tibia modulare con allungamento dello stelo e spessori opzionali, attenersi
alle indicazioni di cui al paragrafo 2.4.2 ZEN Tibia modulare.

- Le componenti sono utilizzate nella seguente sequenza: componente tibiale, inserto, componente
femorale ed eventualmente componente rotulea
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Attenzione:  Gli inserti UC (ultra-congruenti) devono essere utilizzati soltanto dopo la resezione di
entrambi i legamenti crociati. Essi non lasciano spazio per un legamento crociato posteriore ancora
intatto.

242 ZENTibiamodulare

Accesso
- Resezione parapatellare con artrotomia mediale o altro accesso, ad esempio in caso di intervento di
revisione 0 moderata deformazione del valgo

Fase di lavorazione della tibia - Resezione tibiale

Allineamento endomidollare:

- Apertura della tibia, centrata in posizione mediale-laterale, allineata 1/3 anteriormente e 2/3
posteriormente

- Inserimento dell'asta IM

- Se non & presente un appoggio sufficiente dell'asta IM: utilizzare la fresa per canale midollare in ordine
crescente a partire dal diametro minore

- Montaggio della maschera di allineamento endomidollare (IM)

- Posizionamento della maschera di allineamento IM sulla fresa per canale midollare/sull'asta IM rimasta
in situ

- Posizionamento della maschera di allineamento IM con |'aiuto dell'asta di allineamento assiale

- Regolazione della rotazione sul piano frontale

- Esecuzione della regolazione del varo-valgo

- Fissaggio della regolazione della rotazione e del varo-valgo

- Regolazione dell'altezza di taglio con il calibro di profondita Tibia

- Verifica del percorso della resezione con la sonda di stimolazione corticale

- Fissaggio del gruppo di taglio della tibia con perni e rimozione della maschera di allineamento IM e
della fresa per canale midollare/dell'asta IM

- Controllo dell'orientamento

- Esecuzione della resezione tibiale

- Controllo della resezione tibiale

- Successiva finitura del femore, opzionale

Fase di lavorazione della tibia — Finitura con stelo di dritto

- Scelta del plateau

- Qualora sia necessario utilizzare un allungamento dello stelo con offset, procedere come indicato nella
sezione "Fase di lavorazione della tibia - Finitura finale con stelo offset"

- Posizionamento e fissaggio della tibia di prova modulare

- Perforazione dello stelo tibiale

- Perforazione dell'allungamento dello stelo

- Preparazione dell'aletta tibiale

Fase di lavorazione della tibia - Finitura con stelo offset

- Scelta del plateau

- Posizionamento e fissaggio della tibia di prova modulare
- Perforazione dello stelo tibiale

7



- Perforazione dell'allungamento dello stelo
- Preparazione dell'aletta tibiale

Posa delle componenti di prova

- Sequenza: inserto di prova, femore di prova (tibia di prova ed eventualmente rotula di prova sono gia state

inserite nel passaggio precedente)

- Selezionare linserto di prova e il femore di provain base alle dimensioni del femore stabilite in precedenza

Attenzione: le componenti dellimpianto non possono essere mischiate a piacimento. Le avvertenze
sulla compatibilita sono riportate al paragrafo 2.2.

- Combinare gli inserti di provain base a misura e altezza e inserirli della tibia di prova

- Conil battitore femorale, posizionare il femore di prova sul femore flesso ad almeno 90°

- Controllo dell'asse

- Eventualmente, inserire la rotula di prova

- Controllo del movimento totale

Attenzione: se occorre modificare |'altezza degli inserti o rimuovere le componenti di prova, dopo
averne verificato il corretto movimento totale, le componenti devono essere estratte
nell'ordine inverso rispetto a quello di inserimento. Dunque estrarre innanzitutto il femore
di prova e alla fine I'inserto di prova.

Impianto

In caso di utilizzo di uno stelo dritto:

- L'allungamento dello stelo viene fissato slla tibia e serrato, conl'ausilio della vite fornita in dotazione,
utilizzando il cacciavite dinamometrico

- Incaso di allungamento dello stelo L110, montare inoltre il relativo dispositivo di centralizzazione

In caso di utilizzo di uno stelo con offset:

- Orientamento dell'allungamento dello stelo con offset sulla tibia modulare mediante il dispositivo di
montaggio

- Dopodiché, awitamento delle viti fornite in dotazione

- Eventuali spessori opzionali vengono fissati utilizzando il cacciavite dinamometrico

- Le componenti sono utilizzate nella seguente sequenza: componente tibiale con allungamento dello stelo

e spessori e dispositivo di centralizzazione opzionali, inserto, componente femorale ed eventualmente

componente rotulea

Attenzione:gli inserti UC (ultra-congruenti) devono essere utilizzati soltanto dopo la resezione di
entrambi i legamenti crociati. Essi non lasciano spazio per un legamento crociato posteriore
ancora intatto.

243 Avvertenze generali

Fare in modo che le superfici non siano danneggiate. Per la battitura dellimpianto, usare gli appositi
battitori a disposizione. Centrare i battitori e allinearli parallelamente all'asse meccanico. La rotula viene
spinta nell'osso con |'ausilio della pinza per rotula e di strumenti per collegamento a innesto.

Per evitare un surriscaldamento eccessivo dell'osso, si devono eseguire tutte le resezioni con
raffreddamento mediante soluzione fisiologica salina. Lo spessore delle lame della sega deve essere
adatto agli strumenti utilizati!

78



L'altezza ridotta della componente rotulea con piatto fisso pud assicurare una maggiore preservazione
dell'osso.

Per maggiori informazioni, vedere la tecnica chirurgica per il sistema per ginocchio (cfr. 1.3.).

Applicare il cemento in base alla tecnica moderna attenendosi scrupolosamente alle istruzioni per 'uso del
produttore.

3. Confezione e sterilita

A seconda del procedimento dii 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 utilizzare.

Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la compatibilita del materiale dellimpianto con il
paziente.

Per la pianificazione dell'operazione (OP) si devono utilizzare le sagome radiologiche. Queste ulime sono
disponibili in tutte le misure in un ingrandimento di 1,15:1. Inoltre, le sagome radiologiche sono disponibili in
forma digitale, in scala 1:1.

Devono essere disponibili protesi di prova per verificare la sede corretta (laddove applicabile) e impianti
aggiuntivi, qualora fossero necessarie altre misure o limpianto previsto non potesse essere utilizzato.

Per la cura postoperatoria, utilizzare procedure riconoscitte.

8. Indicazioni

La protesi totale € indicata per i pazienti che hanno perso la propria mobilita per uno dei seguenti motivi in
uno stadio molto avanzato della malattia:

- Osteoartrosi dell'articolazione del ginocchio (gonartrosi)

- Osteoartrosi dell'articolazione del ginocchio
Gravita:

- Dolore al ginocchio

- Evidenza di danni strutturali all'articolazione del ginocchio
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- Insuccesso delle misure terapeutiche conservative
- Limitazione della qualita della vita correlata alla malattia dell articolazione del ginocchio
- Sofferenza soggettiva legata alla malattia dell'articolazione del ginocchio

Questo sistema pud essere indicato anche per la revisione di interventi precedenti mal riusciti.

Le protesi totali di ginocchio 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 gi effetti
desiderati.

6. Controindicazioni

- Infezione batterica in corso nell'articolazione del ginocchio (assoluta)

- Circostanze che normalmente costituiscono delle controindicazioni anche per altri
interventi elettivi (ad es. infezione, evento cardiovascolare acuto, classificazione ASA >
1) (assoluta)

- Allergia nota ai materiali dellimpianto (assoluta)

- Insufficienza di uno o entrambi i legamenti laterali dell'articolazione del ginocchio
(assoluta)

- Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche gravi che compromettono l'arto
interessato (ad es. miopatie primarie, distonia) (relativa)

- Obesita: gravita BMI 2 40 (relativa)

- Malattie concomitanti che comportano una riduzione dell'aspettativa di vita (relativa)

- Grave deformazione varo/valgo dell'articolazione del ginocchio (relativa)

In aggiunta per ZEN Tibia modulare:
- Grave compromissione della qualita ossea (relativa)
- Perdita ossea moderata o grave della tibia prossimale (classificazione AORI > tipo 2)
(relativa)

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

Attenzione:  L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o piti delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza di
complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente dell'artroplastica del
ginocchio. 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
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Tuttii rischi operatori generali

Fattori di rischio e condizioni specifici per 'artroplastica del ginocchio:

Disturbi del metaholismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)

Disturbi circolatori dell'arto interessato

Disturbi neurologici dell'arto interessato

Malfunzionamento dei muscoli dell'articolazione interessata

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
Indebolimento delle strutture portanti dovuto a tumori

8. Effetti indesiderati
Gli altri rischi elencati di seguito rientrano tra le conseguenze piti tipiche e frequenti di un‘artroplastica del

ginocchio:

Attenzione:

Lesione delle parti molli/Clunk rotuleo

Sindrome della bandelletta ileotibiale

Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione
Reazione avversa ai detriti metallici (ARMD), trunnionosis, metallosi
Reazioni tossiche

Lussazione, dislocazione, dissociazione

Instabilita

Insuccesso dell'impianto

Rottura ossea

Complicazioni rotulo-femorali

Range di movimento (ROM) limitato
Rottura/Spostamento dell’apparato legamentoso
Instabilita dell'apparato legamentoso

Reazione al cemento osseo (sindrome da impianto di cemento osseo (BCIS))
Mobilizzazione

Irritazione dei tessuti

Danni ai tessuti

Danni neurovascolari

Artrofibrosi

Ossificazione eterotopica

Trombosi venosa profonda

Perdita di sangue

Infezioni

Embolia polmonare

Arresto cardiaco

Infarto/lctus

la comparsa degli effetti indesiderati specifici pud comportare la necessita di eseguire un
intervento di revisione.
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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 quest'ulimo presenti alcune 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 del ginocchio 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. |l 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 5 anni.

Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
I'operazione. Durante gli esami di risonanza magnetica per immagini (RMI) si possono verificare effetti
indesiderati che danneggiano i pazienti. Possibili effetti sono, tra gli altri, artefatti, sumiscaldamento
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:/www.ohst.de/professionals!. Il paziente pud scaricare le informazioni sul paziente dal sito web
https://www.ohst.de/patient-information/. Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche € disponibile
nella banca dati Eudamed (https:/ec.europa.euftools/eudamed). Fino alla data di partenza della banca dati,
il rapporto breve ¢ disponibile a richiesta.

10.  Tesseraper il portatore di impianto

Dopo lintervento al paziente deve essere consegnata la tessera per il portatore di impianto, che contiene
tutte le informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molti componenti
di un sistema, pertanto la tessera per il portatore di impianto va acquisita direttamente da OHST
Medizintechnik AG. Alla documentazione dellimpianto impiegato sono allegate delle etichette 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 l'indirizzo 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.

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

IMPLANTE
Sistema de rodilla ZEN

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 cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes deben ser utilizados Gnicamente por médicos con experiencia, aptitudes y conocimientos
especificos sobre artroplastias de rodilla. 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 sistema de rodilla ZEN es un sistema tricompartimental desacoplado, cementado, sin cementar o hibrido,
utilizado en la artroplastia total de rodilla para el alivio del dolor y la mejora del funcionamiento de la
articulacion de la rodilla en caso de dafios articulares graves.

Si no es posible un anclaje seguro de los componentes estandar debido a la insuficiente sustancia ésea de
la tibia proximal, debe utilizarse el ZEN Modular Tibia.

Parareducir el potencial de alergias, los componentes cuentan con un revestimiento de TiNbN.

El sistema de rodilla ZEN esta disponible en variantes de platillo mévil altamente congruente y platillo fijo.
Todos los componentes estan disponibles en distintos tamafios para adaptarse a las caracteristicas
individuales de cada paciente.

Las prétesis de articulacion de rodilla ZEN son implantes que permanecen permanentemente en el cuerpo
y reemplazan parcial o totalmente la articulacion dafiada. La articulacion de la rodilla completa se sustituird
por tres componentes: componente femoral, tibial y de rétula.

Independientemente del tipo de forma y anclaje, cada componente de la articulacién siempre asume las
mismas funciones (ISO 7207-1, ISO 21536):

Componente de fémur:  Los componentes de una artroplastia de rodilla, que se unen al fémur, para
reemplazar las superficies de deslizamiento.
Estos implantes constan de uno o varios componentes que debe montar el
usuario.

Componente tibial: Los componentes de una artroplastia de rodilla, que se unen a la tibia, para
reemplazar las superficies de deslizamiento.
Estos implantes constan de uno o varios componentes que debe montar el
usuario.

Componente de rétula: ~ Componentes de reemplazamiento total o parcial de la rodilla, que se utiliza
para reemplazar las superficies de deslizamiento de la rétula.
Estos implantes constan de uno o varios componentes que debe montar el
usuario.
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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
111 Componentes de fémur

Fémur STD:
Tamafio |[Modelo Numero de referencia
cementado sin cemento
1S0 5832-4 CoCrMo 1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 Derecha  [482-002 482-122 482-014

2 Derecha  [482-004 482-124 482-016

3 Derecha _ [482-006 482-126 482-018

4 Derecha _ [482-008 482-128 482-020

5 Derecha  [482-010 482-130 482-022

6 Derecha  [482-012 482-132 482-024

1 Izquierda [482-001 482-121 482-013

2 Izquierda |482-003 482-123 482-015

3 Izquierda |482-005 482-125 482-017

4 Izquierda [482-007 482-127 482-019

5 Izquierda |482-009 482-129 482-021

6 lzquierda [482-011 482-131 482-023

25 Derecha  [482-212 482-220 482-228

35 Derecha  [482-214 482-222 482-230

45 Derecha  [482-216 482-224 482-232

55 Derecha  |482-218 482-226 482-234

25 lzquierda [482-211 482-219 482-227

35 lzquierda [482-213 482-221 482-229

45 lzquierda [482-215 482-223 482-231

55 Izquierda [482-217 482225 482233




112

Componentes tibiales

Tibia STD platillo mévil:

Tamafio [Modelo Namero de referencia
cementada sin cemento
1S05832-4 CoCrMo  |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 Derecha |482-098 482-134 482-026

2 Derecha__|482-100 482-136 482-028

3 Derecha |482-102 482-138 482-030

4 Derecha  [482-104 482-140 482-032

5 Derecha  [482-106 482-142 482-034

6 Derecha |482-108 482-144 482-036

1 Izquierda [482-097 482-133 482-025

2 Izquierda [482-099 482-135 482-027

3 Izquierda [482-101 482-137 482-029

4 Izquierda |482-103 482-139 482-031

5 Izquierda [482-105 482-141 482-033

6 Izquierda |482-107 482-143 482-035

25 Derecha  [482-236 482-244 482-252

35 Derecha  [482-238 482-246 482-254

45 Derecha _ [482-240 482-248 482-256

55 Derecha  [482-242 482-250 482-258

25 Izquierda [482-235 482-243 482-251

35 Izquierda [482-237 482-245 482-253

45 Izquierda [482-239 482-247 482-255

55 lzquierda [482-241 482-249 482-257
Tibia STD platillo fijo:

Tamafio |[Modelo Namero de referencia

cementada sin cemento
1S05832-4 CoCrMo  |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 Derecha  [522-902 522-926 522-914

2 Derecha__ |522-904 522-928 522-916

3 Derecha |522-906 522-930 522-918

4 Derecha  |522-908 522-932 522-920

5 Derecha  [522-910 522-934 522-922

6 Derecha  [522-912 522-936 522-924

1 Izquierda [522-901 522-925 522-913

2 Izquierda [522-903 522-927 522-915

3 Izquierda |522-905 522-929 522-917
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Tamafio |[Modelo Numero de referencia
cementada sin cemento
1S05832-4 CoCrMo ~ |1S05832-4 CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
4 Izquierda |522-907 522-931 522-919
5 Izquierda |522-909 522-933 522-921
6 lzquierda |522-911 522-935 522-923
25 Derecha  [522-702 522-710 522-718
35 Derecha  [522-704 522-712 522-720
45 Derecha  [522-706 522-714 522-722
55 Derecha_|522-708 522-716 522-724
25 lzquierda [522-701 522-709 522-717
35 Izquierda [522-703 522-711 522-719
45 Izquierda [522-705 522-713 522-721
55 Izquierda [522-707 522-715 522-723
Modular tibial, platillo mévil:
Tamafio Namero de referencia
cementado
1S0 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
Modular tibial, platillo fijo:
Tamafio Namero de referencia
cementado
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
150 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Aumentar:

Tamafio [Altura |Modelo Namero de referencia
[mm] cementado
1S0 5832-3 Ti6AI4V
2 5 izquierda lateral / derecha interna_|482-182
3 5 izquierda lateral / derecha interna_|482-183
4 5 izquierda lateral / derecha interna_|482-184
5 5 izquierda lateral / derecha interna_|482-185
6 5 izquierda lateral / derecha interna_|482-186
2 10 izquierda lateral / derecha interna_|482-187
3 10 izquierda lateral / derecha interna_|482-188
4 10 izquierda lateral / derecha interna_|482-189
5 10 izquierda lateral / derecha interna_|482-190
6 10 izquierda lateral / derecha interna |482-191
2 5 izquierda interna / derecha lateral |482-192
3 5 izquierda interna / derecha lateral |482-193
4 5 izquierda interna / derecha lateral |482-194
5 5 izquierda interna / derecha lateral |482-195
6 5 izquierda interna / derecha lateral |482-196
2 10 izquierda interna / derecha lateral |482-197
3 10 izquierda interna / derecha lateral |482-198
4 10 izquierda interna / derecha lateral |482-199
5 10 izquierda interna / derecha lateral |482-200
6 10 izquierda interna / derecha lateral |482-201
Prolongaciones de vastago:
Longitud Modelo Namero de referencia
Cementado
1S0 5832-3 Ti6AI4V
40 recto 482-175
75 recto 482-176
110 recto 482-177
110 con desviacién paralela 482-178
Centralizar:
Tamafio [Numero de referencia
Cementado
1S0 5834-2 UHMWPE
@10 482-179
212 482-180
@14 482-181
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Inserto STD, platillo mévil:

Tamafio |Altura |Nimerodereferencia ||Tamafio  |Altura |Numero de referencia
[mm]  [ISO5834-2 |Vitamin-E [mm]  |I1SO5834-2 |Vitamin-E

UHMWPE  [XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1 |1S05832-1 1S05832-1 [I1S05832-1
14441 14441 14441 14441

1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310

1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311

1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312

2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313

2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314

2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315

3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316

3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317

3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318

Inserto UC, platillo mévil:

Tamafio |Altura |Numerodereferencia ||Tamafio  |Altura |Numerode referencia

[mm] |1S05834-2 |Vitamin-E [mm]  |1S05834-2 |Vitamin-E

UHMWPE  |XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1 |1S05832-1 1S05832-1 {I1S05832-1
14441 14441 14441 14441

1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334

1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335

1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336

1 17 482-052 482-322 4 17 482-076 482-337

1 20 482-053 482-323 4 20 482-077 482-338

2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339

2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340

2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341

2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342

2 20 482-061 482-328 5 20 482-085 482-343

3 10 482-065 482-329 6 10 482-089 482-344

3 12 482-066 482-330 6 12 482-090 482-345

3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346

3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 482-347

3 20 482-069 482-333 6 20 482-093 482-348
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Inserto STD, platillo fijo:

Tamafio |Altura |Nimerodereferencia [Tamafio |Altura |Numerode referencia

[mm]  |1S05834-2 |Vitamin-E [mm]  |1S05834-2 |Vitamin-E
UHMWPE _ [XL-PE UHMWPE _ [XL-PE

1 10 522-947 522-801 4 10 522-962 522-816

1 12 522-948 522-802 4 12 522-963 522-817

1 14 522-949 522-803 4 14 522-964 522-818

1 17 522-950 522-804 4 17 522-965 522-819

1 20 522-951 522-805 4 20 522-966 522-820

2 10 522-952 522-806 5 10 522-967 522-821

2 12 522-953 522-807 5 12 522-968 522-822

2 14 522-954 522-808 5 14 522-969 522-823

2 17 522-955 522-809 5 17 522-970 522-824

2 20 522-956 522-810 5 20 522-971 522-825

3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826

3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827

3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828

3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829

3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830

Inserto UC, platillo fijo:

Tamafio |Altura |Nimerodereferencia ||Tamafio  |Altura |Numero de referencia
[mm] |Vitamin-E XL-PE [mm] |Vitamin-E XL-PE

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860
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113  Componentes de larétula

Rétula STD platillo mévil:

Tamafio Namero de referencia
cementada sin cemento
150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE TPS,BONIT®
1S05832-11.4441 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441

1 482-109 482-115

2 482-110 482-116

3 482-111 482-117

4 482-112 482-118

5 482-113 482-119

6 482-114 482-120

Rétula FIXplatillo fijo:

Tamafio

Namero de referencia

cementada

1S0 5834-2 UHMWPE
1S05832-11.4441

482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

BEIGIENEANE

482-168

12  Resumende accesorios

121  Instrumental

Para realizar el implante Gnicamente se pueden utilizar los instrumentos que estan incluidos en la lista de

OHST Medizintechnik AG:
Denominacién Numero de referencia
Instrumental ZENT. 1 & 6 482-541
Instrumental ZEN Platillo fjo T. 1& 6 522-120
Instrumental ZEN Fémur 482-542
Instrumental ZEN General 482-543
Instrumental ZEN Platillo fijo General 522-121
Instrumental ZEN Componentes de prueba 482-544
Instrumental ZEN Platillo fijo Componentes de prueba 522-122
Instrumental ZEN Rétula 482-545
Instrumental ZEN Tibia 482-546
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Denominacién

Namero de referencia

Instrumental ZEN Modular Tibia | 521-103
Instrumental ZEN Modular Tibia Il 521-104
Instrumental ZEN Primer corte anterior 482-742
Instrumental ZEN Opcional 482-775
Instrumental ZEN Tamafio intermedio | 482-781
Instrumental ZEN Tamafio intermedio Il 482-782

122 Otrosaccesorios

Denominacién

Namero de referencia

Plantillas radiografica ZEN Fémur + Inserto UC 482-507
Plantillas radiogréfica ZEN Fémur 482-559
Plantillas radiogréfica ZEN Tibia 482-508
Plantillas radiogréfica ZEN Tibia platillo fijo con inserto 522-501
Plantillas radiografica ZEN Modular Tibia 482-738

Plantillas radiografica ZEN Modular Tibia platillofjio coninserto y prolongacior|
de vastago recto

522-502

Plantillas radiogréfica ZEN Modular Tibia Desviacion paralela

482-739

Plantillas radiografica ZEN Modular Tibia platillofijo coninserto y prolongacior|
de vastago con desviacion paralela

522-503

13  Documentacion adjunta aplicable

Denominacién

Namero de referencia

Técnica quir(rgica ZEN rodilla platillo mévil 50000434
Técnica quirdrgica ZEN Modular Tibia platillo mévil 50000435
Técnica quirtirgica ZEN rodilla platillo fijo 50000656
Técnica quirtrgicaZEN Modular Tibia platillo fijo 50000657
Tarjeta de implante 50000572
Informacién al paciente Prétesis de rodilla 50000836
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
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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 ningln 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 fallo inmediato
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.

Paralos componentes de los implantes cuyo uso esta destinado a un solo lado del cuerpo, los implantes con
"L" se colocaran en la rodilla izquierda y los que tengan una "R" son para la rodilla derecha. La orientacion
de los implantes debe corresponderse con el lado del cuerpo de la rodilla proporcionada. Componentes de
losimplantes sin marca del lado del cuerpo se pueden utilizar enla rodilla izquierda y en la derecha.

Los elementos de embalagje, 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

El sistema de rodilla ZEN junto con el instrumental esta concebido como conjunto y no permite el
reemplazo con componentes de otros sistemas o de otros fabricantes. Deben emplearse
exclusivamente los componentes del sistema mencionados arriba para la implantacion.

En las indicaciones de compatibilidad, las posibles combinaciones entre los distintos tamafios de los
componentes del sistema se muestran segtin seindica en el siguiente esquema.

Los tamafios pueden comhinarse
Los tamafios no deben combinarse
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Indicaciones de compatibilidad del platillo mévil ZEN:
La compatibilidad de los componentes del platillo mévil ZEN se puede ver en el siguiente resumen.

Fémur
4

~
o
w
w
&
&
o
o1
o
o

25

35

45

Tibia platillo mévil
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Inserto platillo mévil

Indicaciones de compatibilidad del platillo fijo ZEN:
La compatibilidad de los componentes del platillo fijo ZEN se puede ver en el siguiente resumen.

Fémur
1 2 [25| 3 |35] 4 |45| 5 |55 6
1 v v X X X X 1
2 v v v X X X
o |25 v v v X X X 2 °
< s X v v v X X g °
E[85] «x v v v X X K
= |4 X X v v v X p a
2 [45] x X v v v X 2
5 X X X v v v =
55| x X X v v v | °
6 X X X X v v 6

Indicaciones de compatibilidad generales:

Para la variante de platillo fijo y para la variante de platillo mévil pueden utilizarse los componentes de
fémur, prolongaciones de véstago y aumentos.

La compatibilidad de los componentes de la rétula se puede ver en el siguiente resumen.
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Fémur

Rétula

X [x [x |x [x |[«]|~
QX X |x [*x |x |o

o (o[ (w N
XX x| x [ K[>
XX x| N [x [x
X x| KX [x [x
X[ [X X [x [x

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 autorizacién por parte de OHST, por motivos de seguridad del producto
y responsabilidad del producto.

23  Indicaciones de utilizacién

Antes de empezar a utilizar los instrumentos, deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso y la
informacién del producto adjuntas.

Las superficies con revestimiento poroso (TPS, BONIT®) y las superficies rugosas de losimplantes no deben
entrar en contacto con ropa u otros materiales que desprendan fibras.

Atencion: 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.

Parala aplicacion correcta de las particulas de cemento deberan observarse las indicaciones del fabricante
relativas al uso del cemento 6seo.Se recomienda utilizar cemento 6seo mezclado al vacio.

Antes de aplicar el cemento (en anclaje cementado) o antes de colocar el implante (con anclaje sin cemento)
debe limpiarse bien el lecho del implante. En este proceso debe tenerse en cuenta que se eliminan todas las
particulas sueltas (p. €j., esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los instrumentos, etc.) del lecho del
implante preparado. En el 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: Ala hora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
deberd evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los
instrumentos.De lo contrario, los implantes o instrumentos podrian dafiarse hasta tal
grado de no funcionar (debido, por ejemplo, a una rotura).En caso de que se dafiara un
implante, este no deber& permanecer dentro del paciente, sino que tendra que ser
reemplazado por uno nuevo e intacto.En caso de que resultara dafiado algin
instrumento, éste no debera seguir utilizandose excepto si se puede seguir aplicando
perfectamente para el uso previsto.
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24  Técnicaquirirgica
241 ZENrodilla

Acceso
- Corte parapatelar con artrotomia medial u otro abordaje, p. €j. en cirugia de revisién u otra deformidad
de valgo moderada

Espacio de flexion - secuencia proceso tibial

Cuando se utiliza ZEN Modular Tibia con extension del véastago y aumentos opcionales, tenga en cuenta
la informacién de la Seccion 2.4.2 ZEN Modular Tibia.

- Montaje y posicionamiento del calibre de alineacion tibial

- Ajuste de la rotacion en el plano frontal

- Ajuste de la inclinacion

- Ajuste de la altura del corte

- Fijacion del blogue de corte tibial

- Realizacion del corte tibial

- Comprobacion del corte tibial

Espacio de flexion - secuencia proceso femoral

- Determinacion del tamafio del fémur

- Abertura intramedular

- Colocacitn y fijacion del blogue de corte femoral

- Reseccion femoral anterior y posterior

Atencion: En este caso, se trata de un corte temporal que debera tratarse ulteriormente.
- Comprobacion del espacio articular

Espacio de extension - secuencia proceso femoral distal
- Posicionamiento de los blogues de corte distal

- Control del &ngulo y del corte distal

- Comprobacion del espacio de extension

Acabado femoral

- Colocacion del bloque de corte femoral Finisher

- Realizacion de los cortes

Atencion: Es importante realizar todos los cortes con precision, puesto que el corte A/P previo solo
era temporal.

- Comprobacion de los cortes

- Preparacion del surco troquelar

Secuencia proceso tibial

Cuando se utiliza ZEN Modular Tibia con extension del véastago y aumentos opcionales, tenga en cuenta
la informacién de la Seccion 2.4.2 ZEN Modular Tibia.

- Eleccion de la meseta

- Acabado tibial
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Secuencia proceso rotular

En casos de poco grosor, se recomienda el uso de Full-Poly-Patella, que garantiza una mejor
conservacion del hueso. Una rétula muy fina y plana son contraindicaciones para el reemplazamiento
de la prétesis de la rétula.

- Eliminacion de los osteofitos

- Alinear y fijar el blogue de reseccion de la rétula de forma perpendicular al tendén rotuliano

- Medicién del grosor de la rétula (deben quedar como minimo 13 mm de hueso después de extraer el

rosor de los componentes de rétula)

Componentes Rétula STD alta Rétula FIX alta
Tamafio 1 11,2 mm 9,7mm
Tamafio 2 11,2 mm 9,7mm
Tamario 3 11,2 mm 9,7mm
Tamario 4 11,2 mm 9,7mm
Tamafio 5 11,7 mm 10,2 mm
Tamafio 6 11,7 mm 10,2 mm

- Ajuste de la altura de la plantilla de perforacion y fijacién de los clavos

- Extraccion del calibre de reseccion rotular

- Colocacion de los blogues de corte de la rétula

- Realizacion del corte

- Alineacion de la placa de soporte para la rétula de muestra

- Sujecion de la guia de broca de la rétula en la pinza para rétula

- Posicionamiento en la placa de soporte para rétula y presion de las pinzas para rétula
- Perforacion de los orificios

- Eliminacion de la pinza para rétula y la guia de broca

- Colocacion del el inserto para rétula de prueba

Colocacion de los componentes de prueba
Cuando se utiliza ZEN Modular Tibia con extension del véastago y aumentos opcionales, tenga en cuenta

la informacién de la Seccion 2.4.2 ZEN Modular Tibia.

- Los componentes se colocan en el siguiente orden: Tibia de prueba, inserto de prueba, fémur de

prueba y, en caso necesario, rétula de prueba

Atencion: Los componentes de implante no se pueden mezclar. Las indicaciones sobre
compatibilidad se proporcionan en la seccion 2.2.

Atencion: Si se desea modificar la altura del inserto o se han de retirar los componentes de prueba
después de una revision satisfactoria de la movilidad global, los componentes se deben
separar en direccion opuesta al impacto. Asf que primero retire el fémur de prueba y luego
el inserto de prueba.

Implantacién

Cuando se utiliza ZEN Modular Tibia con extensién del vastago y aumentos opcionales, tenga en cuenta
la informacién de la Seccion 2.4.2 ZEN Modular Tibia.

- Los componentes se colocan en el siguiente orden: Componentes de tibia, inserto, componentes de
fémur y, en caso necesario, componentes de rétula
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Atencion: Solo deben emplearse los insertos UC (ultracongruentes) después de la reseccién de los
dos ligamentos cruzados. Estos insertos no ofrecen un espacio adicional para un ligamento
cruzado posterior intacto.

242 ZENModular Tibia

Acceso
- Corte parapatelar con artrotomia medial u otro abordaje, p. . en cirugia de revision u otra deformidad
de valgo moderada

Secuencia proceso tibial- Corte tibial

Alineacion intramedular:

- Apertura de la tibia medial-lateral centrada, alineacion 1/3 anterior y 2/3 posterior

-Colocacion de la varilla intramedular

-Si no existe sujecion suficiente de la varilla intramedular: Utilizacion de fresas para el espacio medular
en orden ascendente empezando por el didmetro més pequefio

- Montaje del calibre de alineacién intramedular (IM)

- Colocacion del calibre de alineacion IM en la varilla intramedular/fresa para el espacio medular
restantes in situ

-Posicionamiento del calibre de alineacion IM mediante la varilla de alineacion axial

- Ajuste de la rotacion en el plano frontal

- Realizacién del ajuste varo/valgo

- Fijacion del ajuste de la rotacion y del ajuste varo/valgo

- Ajuste de la altura del corte mediante el Calibre de profundidad tibial

- Comprobacion de la trayectoria del corte con el sensor cortical

- Fijacion del blogue de corte tibial con clavos y retirada del calibre de alineacion intramedular y de la
varilla/fresa intramedulares

- Comprobacion de la alineacién

- Realizacion del corte tibial

- Comprobacion del corte tibial

- Secuencia femoral posterior opcional

Secuencia proceso tibial - Acabado con véastago recto

- Eleccion de la meseta

- Si se va a utilizar una extension del vastago con desviacion paralela, el procedimiento a seguir es el
descrito en el capitulo "Secuencia proceso tibial - Acabado con vastago con desviacién paralela”.

- Colocacion y fijacion de la tibia de prueba modular

- Perforacion del véstago tibial

- Perforacion de la extension del vastago

- Preparacion de la bola de prueba

Secuencia proceso tibial - Acabado con véastago con desviacién paralela
- Eleccién de la meseta

- Colocacion y fijacion de la tibia de prueba modular
- Perforacion del véstago tibial
- Perforacion de la extension del vastago
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- Preparacion de la bola de prueba

Colocacién de los componentes de prueba

- Orden: Inserto de prueba, fémur de prueba (la tibia de prueba y, en su caso, la rétula de prueba ya se han

colocado en el paso previo)

- Elinserto de prueba y el fémur de prueba deben seleccionarse conforme al tamafio del fémur determinado

anteriormente

Atencion: Los componentes de implante no se pueden mezclar. Las indicaciones sobre
compatibilidad se proporcionan en la seccion 2.2.

- Combinacion de insertos de prueba para tamafio y altura y colocacion en la tibia de prueba

- Colocacion del fémur de prueba con impactor femoral en el fémur inclinado al menos 90°

- Comprobacion del eje

- Colocacion de larétula de prueba (en caso necesario)

- Comprobacion de la movilidad global

Atencion: - Si se desea modificar la altura del inserto o se han de retirar los componentes de prueba
después de una revision satisfactoria de la movilidad global, los componentes se deben
separar en direccién opuesta a la secuencia de impacto. Asi que primero retire el fémur de
prueba y luego el inserto de prueba.

Implantacién

Cuando se utiliza un vastago recto:

- La extension del vastago se coloca en la tibia y se apretara con el tornillo suministrado
utilizando el destornillador de par de apriete

- Con una extension del vastago L110 se debe montar también el centralizador correspondiente

Cuando se utiliza un véastago con desviacion paralela:

- La orientacion de la extension del vastago con desviacion paralela en el blogue tibial modular se realiza
con ayuda del dispositivo de montaje

- Entonces se fija el tornillo suministrado

- Los aumentos opcionales se fijan utilizando un destornillador de par de apriete

- Los componentes se colocan en el siguiente orden: Componente de tibia con extension del vastago

y aumentos opcionales y centralizador, inserto, componente de fémur y, en caso necesario, componente de

rétula

Atencion: Solo deben emplearse los insertos UC (ultracongruentes) después de la reseccién de los
dos ligamentos cruzados. Estos insertos no ofrecen un espacio adicional para un ligamento
cruzado posterior intacto.

243 Indicaciones generales

Debe garantizarse que las superficies no se dafian. Para clavar los implantes se dispone de un
impactador. Colocar los impactores en el centro y alinearlos paralelamente al eje mecénico. La rétula
se presiona en el hueso con ayuda de la pinza para rétula y la ayuda de clavado.

Para evitar un calentamiento excesivo del hueso, todos los cortes deben realizarse con enfriamiento
con solucién salina dsea fisiolégica. jEl grosor de las hojas de la sierra debe adaptarse al instrumento
utilizado!
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La baja altura del componente fijo de rétula de platillo fijo puede proporcionar una mejor conservacion
del hueso.

Encontrard més informacion en las instrucciones sobre técnica quirirgica para el sistema de rodilla
(véase 1.3.).

El cemento se aplicara de acuerdo con las técnicas de cementacion modernas y es imprescindible tener en
cuenta la informacion facilitada por el fabricante.

3. Envoltorioy esterilidad

En funcién del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente doble o triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy)
0 hien 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 méas actualizada de lasinstrucciones
de uso correspondientes (50000354), que estd disponible en la pagina web https:/www.ohst.defifu-
instructions/. La fecha de expiracion es valida 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 informacion importante sobre implantes adecuados, colocacién,
posibles combinaciones de componentes y permiten realizar una preseleccion del tamafio del implante que
se va a utilizar.
Laintervencion (inicamente se debe realizar cuando se haya confirmado latolerancia del paciente al material
del implante.
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
radiolégicas en la escala 1:1 en formato digital.
Se recomienda tener a mano prétesis de prueba para comprobar el asiento correcto (donde sea practicable)
eimplantes adicionales por si se precisa uno de otro tamafio 0 no se puede emplear el implante previsto.
En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.
5. Indicaciones
Las protesis totales estan indicadas para pacientes que han perdido la capacidad motriz en una fase muy
avanzada de la enfermedad por alguna de las siguientes razones:

- Osteaoartrosis de la articulacién de la rodilla (gonartrosis)

- Osteonecrosis de la articulacion de la rodilla

99


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

Grado de severidad:
- Dolor de rodilla
- Evidencia de dafios estructurales en la articulacion de la rodilla
- Fracaso de las medidas terapéuticas conservadoras empleadas
- Reduccién de la calidad de vida relacionada con la enfermedad de la articulacién de la
rodilla
- Sufrimiento subjetivo relacionado con la enfermedad de la articulacién de la rodilla

Este sistema también puede estar indicado para solventar intentos quirdrgicos fallidos previos.

Las protesis totales de rodilla no estan disefiadas para soportar los mismos grados de actividad nilas mismas
cargas que los huesos sanos normales. Sin embargo, en muchos casos pueden aliviar el dolor a mismo
tiempo que restablecen la movilidad. Solo deben aplicarse si todos los deméas métodos de tratamiento para
la preservacion de las articulaciones como médico, quirtirgico y conservador no han tenido el éxito deseado.

6. Contraindicaciones

- Infeccién bacteriana activa en la articulacion de la rodilla (absoluta)

- Circunstancias que suelen considerarse contraindicaciones para otros procedimientos
de cirugia selectiva (por ejemplo, infeccion, evento cardiovascular agudo, clasificacion
ASA > 1) (absoluta)

- Alergia conocida a los materiales del implante (absoluta)

- Insuficiencia de uno o ambos ligamentos laterales de la articulacion de la rodilla
(absoluta)

- Dolencias musculares, nerviosas o vasculares severas, con peligro para las
extremidades afectadas (p.ej. miopatias primarias, distonia) (relativa)

- Adiposis: Grado de severidad IMC 2 40 (relativa)

- Enfermedades concomitantes que reduzcan la esperanza de vida (relativa)

- Mala alineacion en varo/valgo grave de la articulacion de la rodilla (relativa)

Adicionalmente para ZEN Modular Tibia:
- Calidad 6sea gravemente deteriorada (relativa)
- Pérdida 6sea moderada o grave de la tibia proximal (clasificacion AORI > tipo 2)
(relativa)

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
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- 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 quirtrgicos generales

Factores de riesgo y condiciones especificas para la artroplastias de rodilla:
Afecciones del metaholismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)
- Problemas de circulacion en las extremidades afectadas
- Afecciones neurolégicas en las extremidades afectadas
- Funcionamiento muscular defectuoso de las articulaciones afectadas
- 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
- Deformaciones de las articulaciones que dificultan el anclaje del implante
- Debilitacién de las estructuras de carga debido a un tumor

8. Efectos no deseados

Los riesgos residuales enumerados a continuacién se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de una artroplastia total de rodilla:

Pinzamiento de las partes blandas / chogue rotuliano
- Sindrome del ligamento iliotibial
- Reacciones a cuerpos extrafios (aflojamiento, osteolisis)
- ARMD, Trunionosis / Metalosis
- Reacciones toxicas
- Luxacion, dislocacién, disociacién
- Inestabilidad
- Fallo del implante
- Fractura 6sea
- Complicaciones rétulo-femorales
- Limitacion del rango de movimiento (ROM)
- Lesion/rotura del sistema de ligamentos
- Inestabilidad del sistema de ligamentos
- Reaccion a la cementacion 6sea (Sindrome de implantacién de cemento éseo (SICEQ))
- Aflojamiento
- Irritacion de los tejidos
- Darfio tisular
- Lesiones neurovasculares
- Artrofibrosis
- Osificacion heterotdpica
- Trombosis venosa profunda
- Pérdida de sangre
- Infecciones
- Embolia pulmonar
- Paro cardiaco
- Infarto / apoplejia
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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 rodilla 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 tecnoldgicos actuales, se puede estimar una vida (il de aproximadamente 5 afios.

El médico que realiza la intervencién debe documentar por escrito toda la informacién proporcionada a los
pacientes.

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 deimplante contoda lainformacién sobre
su implante. En caso de suministro inicial, la Tarjeta de implante se obtiene directamente de la empresa
OHST Medizintechnik AG porque se utilizan varios componentes de sistema. Las etiquetas adhesivas del
producto contienen toda la informacién sobre los implantes utilizados. Estas efiquetas incluyen la
denominacion del producto, el niimero de articulo (REF), el nimero de serie (SN) y el cédigo UDI, asf como
el fabricante, incluida su pagina web.

La Tarjeta de implante debe completarse con los datos del paciente (nombre o n. de identificacion del
paciente), la fecha de implantacién y el nombre y 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.
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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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ENAnVIKi &

EM®YTEYMA
Luomuu yovivou ZEN

MporoU xpnotipoToInael To TPOIdV, 0 XPHOTNG 0peiAel va LeAETATE! EMPEADS Kal va Tpei TIg TTapaKkdTw
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIG, KaBg Kai TIG €IBIKEG UTTOBEIEEIS yiaiTo TIpOiGV.

O apuodiog yia T diéBean autiv Twv TpoidvTwv atnv ayopd dev avaAapBavel kapia eudivn yia apeoeg i
emakoMouBeg {npieg TTou oeihovral o adoKiun Xpnon 1 adokIpo Xelpioud, 1Giwg otV pn Thpnan Twv
TIapaKdTw odNyIwV Xprong 1} o€ adokipn povrida fi auvirpnon.

Ta ouykekpIpéva EUPUTEDUCTO ETTITPETIETAI VA XPNOIMOTIOINBOUV  OTTOKAEIOTIKG  OTtd  1aTPOUG e
EUTIEPIOTCTWEVEG YWWOEIS, ENTIEIRiES Kail Be§I0TNTEG OTOV Topéa TN apBpoTTAaaTIKAG yovarog. H egoikeiwan
€ TN GUVIOTWHEVN IO TO GUYKEKPIPEVO TUTTNLC XEIPOUPYIKR TEXVIKI) KalIl TV ETTILEAT epappioyr TG eival
amoAUTWG aTTapaiTNTR Yia TNV ETTiTEUEN Tou KaAUTEpOU duvaroy amoteAéopanog.

Mpémel Tavra va Tnpeital n Tpéxouca £kdoan Twv odNyIwv XpAong, N omoia gival Siabéaiun aTov I0TéTOTO
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoiovTos K UMK TOU EPPUTSINNTOS

To olotnpa yovérou ZEN eival éva oUOTNPa ONIKAG EVOOTIPOOBETIKAG YOVaTOG pE XPraT TOTLEVTOU, XWPig
Xpnon Tolgéviou 1 UBPIBIKG, TPIdIapEpIoUaTIKG, Un ouvdedepévo alomnua, OXedIaopEVo yia TV
avakoUian Tou Tévou kal T BeAtiwan g Aemoupyiag Tg dpBpwaong Tou yovarog Tapoudia aofaprig
BAABNG TwV apBpwWOEWV.

Edv dev eivar mAéov €Ikt n a0QaAAG ayKUpWo TwV TUTTIKWY GToIXEIwvV Adyw aveTrapkoUg 0aTikoU IaToU
0TV eyyUs kvApn, Ba Tpémel va xpnatporroieital To ZEN Tibia Modular.

Ta peiwon Tng mBaveTTag aMepyiwy, utapxouv aToixeia e emioTpwon TINDN.

TooloTnpa yovarou ZEN SiamiBetan wg upnAig oupBarétnrag ékdoon pe Mobile-Bearing kai wg ékdoor pe
Fixed-Bearing. OAa Ta otoixgia ivar Siabéoipa o€ dlagopetika peyédn yia va Tposapudlovral oTig
131aiTepeg OUVBKEG Tou aoBevoUs.

O1 mpoBéateig apBpwang yovarog ZEN armoreAoUv EQUTEUHATA, TOl OTTOIC TIOPCKEVOUV HOVIKA OTO G,
avTikaBioTvTag ev pépel 1 TARPWG TNV eAarTwparik GpBpwon. OAdkAnpn n GpBpwon yovarog
avTikaBioTaral amo Tpia aTolxeia: To Unpiaio OTOIXEIO, TO KVNPICio GTOIXEIO Kall TO aTOIXE0 ETTyovaTidag,
AvefdpTnTa amo T Hop@r Kai Tov TUMO ayKUpwong Twv EMUEPOUG OTOIxEiwv TG GpBpwarng, autd
e§umnpeToOv Travote Tig idieg Aemoupyieg (1SO 7207-1, 1SO 21536):

Mnpiaio aToixgio: OTOIXEI0 QVTIKATAOTAONG GPBPWONG YOVATOU, TO OTTOI0 OTEPEWVETAI OTO
pnpicio 00TO, TTPOKEIUEVOU VO QVTIKATAOTAGEN TIG EMQAvelEG oAiaBnong
autou.

AuTd Ta gUQUTENUATA PTTOPOUV Va atroteAoUvTal amo va aTolkeio 1 ammd éva
0UvoAo aTOIXEIWY, Ta OTToia TTPETTEN va GuvappoAoynBolv amd To XpriaTn.

Kvnpiaio aToixeio: OTOIXEI0 avVTIKATAOTAONG GPBPWaNG YoVATou, TO OTI0I0 OTEPEWVETAl OTNV
KVAUN, TIPOKEIPEVOU Va QVTIKATAOTATE! TIG EM@aveleg ohiaBnang aurg.
AuTd Ta guQUTENUATA PTTOPOUV Va atroteAoUvTal ammo va aTolkeio 1 ammd éva
0UvoAo aTOIXEIWY, Ta OTToia TTPETTEN va GuvappoAoynBolv amd 1o XpraTn.
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Zrolxeio emiyovaridag:

To Tpaidv, To TIEPIEKGEVO TNG CUTKEUTTAG KOl TO XPNOTHOTIOI0UKEVD UNIKA TIpOadIopi{ovTal OTIG ETIKETES.
To ep@UTeUMa TIPETTEI VO EJQUTEVETCN e KATGAANAN XEIPOUPYIKI TEXVIKI, HE TV OTToia €ival E50IKEIWpEVOG O
XeIpoupyds. Mpog To oKkoTo autd TPETE! va AapBavovTal UToyn ol ETESNYAOEIG TNG OXETIKAG XEIPOUPYIKAG

TEXVIKIAG.

oToIxeio OAIKAG A PEPIKAG QVTIKATGOTAONG ApBpwang yovdTou, To OTmoio
XPNOIHOTIOIEITC TIPOKEIPEVOU VO QVTIKATAOTATE! TnG EMQAVEIEG oAiaBnang

NG myovaridag.

Autd Ta gp@uTEUPATA PTTOPOUV Va amroTeAoUVTaI amd €va aToleio f ammd éva

oUvoAo aToIxEiwV, Ta OTToia TIPETTEN var GuvappoAoynBolv amé To XprAaTn.

11 EmoKonmon eN@UIEUNITOY
111 Mnpwin gtoixeia

Femur STD:
Mévebos | Exdoon Ap1BuoS ava@opiis
e 1pETo XWpis 1owEvto
1S05832-4 CoCrMo  [1SO5832-4 CoCrMo  |1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 dedid 482-002 482-122 482-014

2 defia 482-004 482-124 482-016

3 defia 482-006 482-126 482-018

4 defia 482-008 482-128 482-020

5 defia 482-010 482-130 482-022

6 defia 482-012 482-132 482-024

1 aploTepd  |482-001 482-121 482-013

2 apioTepd  |482-003 482-123 482-015

3 apioTepd  |482-005 482-125 482-017

4 aploTepd  |482-007 482-127 482-019

5 apioTepd  |482-009 482-129 482-021

6 apioTepd |482-011 482-131 482-023

25 defia 482-212 482-220 482-228

35 defia 482-214 482-222 482-230

45 defia 482-216 482-224 482-232

55 defia 482-218 482-226 482-234

25 aploTepd  |482-211 482-219 482-227

35 apioTepd |482-213 482-221 482-229

45 aploTepd  |482-215 482-223 482-231

55 apioTepd  |482-217 482-225 482-233
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112 Kunmaiu oroixein

Tibia STD, mobile bearing:

Mévebos |Exdoon Ap18uoS ava@opiis

e 1pgo X@pis 1owEvto
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 degid 482-098 482-134 482-026

2 degid 482-100 482-136 482-028

3 degid 482-102 482-138 482-030

4 dedid 482-104 482-140 482-032

5 dedid 482-106 482-142 482-034

6 degid 482-108 482-144 482-036

1 apioTepd  [482-097 482-133 482-025

2 apioTepd | 482-099 482-135 482-027

3 apioTepd |482-101 482-137 482-029

4 apioTepd  [482-103 482-139 482-031

5 apioTepd | 482-105 482-141 482-033

6 apioTepd  [482-107 482-143 482-035

25 dedid 482-236 482-244 482-252

35 dedid 482-238 482-246 482-254

45 dedid 482-240 482-248 482-256

55 dedid 482-242 482-250 482-258

25 apioTepd | 482-235 482-243 482-251

35 apioTepd | 482-237 482-245 482-253

45 apioTepd | 482-239 482-247 482-255

55 apioTepd | 482-241 482-249 482-257
Tibia STD, fixed bearing:

MéveBos |Exdoon Ap18uoS ava@opiis

e wpgo Xwpis 1owEvto
1S05832-4 CoCrMo  |1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 dedid 522-902 522-926 522-914

2 degid 522-904 522-928 522-916

3 degid 522-906 522-930 522-918

4 degid 522-908 522-932 522-920

5 degid 522-910 522-934 522-922

6 dedid 522-912 522-936 522-924

1 apioTepd  |522-901 522-925 522-913

2 aplotepd  |522-903 522-927 522-915

3 apioTepd  [522-905 522-929 522-917
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Mévebos |Exdoon Ap18uoS ava@opiis
e W0 X0)pis 10IEVT0
1S05832-4 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  |1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
4 aplotepd  |522-907 522-931 522-919
5 apioTepd  [522-909 522-933 522-921
6 aplotepd  |522-911 522-935 522-923
25 dedid 522-702 522-710 522-718
35 dedic 522-704 522-712 522-720
45 dedid 522-706 522-714 522-722
55 dedid 522-708 522-716 522-724
25 apioTepd [522-701 522-709 522-717
35 apioTepd  [522-703 522-711 522-719
45 apioTepd  [522-705 522-713 522-721
55 apioTepd  [522-707 522-7115 522-723
Tibia Modular, mobile bearing:
Mévebog Ap1Buos ava@opis
e 1pEvTo
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
Tibia Modular, fixed bearing:
MéveBog AptBuos nvaepopis
e 1pEvTo
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Augment:

MéveBos (Ygos | Exdoon Ap1Buos ava@opis

[mm] 1IE TOWIEVTO

1S0 5832-3 Ti6AI4V
2 5 aploTepd TASUPIKA/DEGIA KevTpika  |482-182
3 5 apIoTEPA TAEUPIKA/DEEIAl KEVTPIKG  |482-183
4 5 apIoTEPA TAEUPIKA/DEEIAl KEVTPIKG  |482-184
5 5 apIoTEPA TAEUPIKA/DEEIAl KEVTPIKG  |482-185
6 5 apIoTEPA TAEUPIKA/DEEIAl KEVTPIKG  |482-186
2 10 aploTepd TAEUpIKA/DEGId Kevpika  |482-187
3 10 apIoTEPA TAEUPIKA/DEEIAl KEVTPIKG  |482-188
4 10 apIoTEPA TAEUPIKA/DEEIAl KEVTPIKG  |482-189
5 10 apIoTEPA TAEUPIKA/DEEIAl KeEVTPIKG  |482-190
6 10 aploTepd TASUPIKA/DEGId KevTpika  |482-191
2 5 apIOTEPA KEVTPIKA/OEEIA TTAEUPIKG  |482-192
3 5 apIOTEPA KEVTPIKA/DESIG TTAEUPIKG  |482-193
4 5 apIOTEPA KEVTPIKA/DESIG TTAEUPIKG  |482-194
5 5 apIOTEPA KEVTPIKA/DESIG TTAEUPIKG  |482-195
6 5 apIOTEPA KEVTPIKA/DESIG TTAEUPIKG  |482-196
2 10 aploTEPA KEVTPIKA/DEGIG TAeupIka  |482-197
3 10 apIOTEPA KEVTPIKA/DESIG TTAEUPIKG  |482-198
4 10 apIOTEPA KEVTPIKA/DESIG TTAEUPIKG  |482-199
5 10 apIOTEPA KEVTPIKA/DESIG TTAEUPIKG  |482-200
6 10 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIA TAeUpIka  |482-201
MNpogktuon oreAExous:
Miixog ‘Exdoon Ap1BuoS ava@opiis
e 1pEvTo
1S0 5832-3 Ti6AI4V

40 ubeia 482-175
75 ubeia 482-176
110 ubeia 482-177
110 e Offset 482-178
Zentralizer:
Méve0os | AptBnos avaepopis

e 1pgvto

1S0 5834-2 UHMWPE
@10 482-179
@12 482-180
@14 482-181
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Insert STD, mobile bearing:

MEved Yo |ApiBuG nvapopis [Méves [Ywos |ApiBuos mvupopiic
og [mm] [1S05834-2 [VitaminE  ||0S [mm] [1S05834-2 [Vitamin-E
UHMWPE  |XL-PE UHMWPE | XL-PE
1505832-1  [1S05832-1 1S05832-1 |1S05832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441
1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310
1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311
1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312
2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313
2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314
2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315
3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316
3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317
3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318
Insert UC, mobile bearing:
MEved [ Yo |Ap1BuoS nvmopis [Méves [Ywos [ApiBués avagopiis
og [mm] [1S05834-2 [VitaminE  ||0S [mm] [1S05834-2 [Vitamin-E
UHMWPE  |XL-PE UHMWPE | XL-PE
1505832-1  [1S05832-1 1S05832-1 |1S05832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441
1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334
1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335
1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336
1 17 482-052 182-322 4 17 482-076 482-337
1 2 482-053 482-323 4 2 482-077 482-338
2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339
2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340
2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341
2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342
2 20 482-061 482-328 5 20 482-085 482-343
3 10 482-065 482-329 6 10 482-089 482-344
3 12 482-066 482-330 6 12 482-090 482-345
3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346
3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 1482-347
3 20 482-069 482-333 6 20 482-093 482-348

109



Insert STD, fixed bearing:

MEved | Yog Ap1Buos ava@opis Méved | Yiog Ap1Buos ava@opis

g [mm] [ISO5834-2 |VitaminE  |0S [mm] (1S05834-2 |Vitamin-E
UHMWPE _ [XL-PE UHMWPE _ [XL-PE

1 10 522-947 522-801 4 10 522-962 522-816

1 12 522-948 522-802 4 12 522-963 522-817

1 14 522-949 522-803 4 14 522-964 522-818

1 17 522-950 522-804 4 17 522-965 522-819

1 20 522-951 522-805 4 20 522-966 522-820

2 10 522-952 522-806 5 10 522-967 522-821

2 12 522-953 522-807 5 12 522-968 522-822

2 14 522-954 522-808 5 14 522-969 522-823

2 17 522-955 522-809 5 17 522-970 522-824

2 20 522-956 522-810 5 20 522-971 522-825

3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826

3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827

3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828

3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829

3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830

Insert UC, fixed bearing:

Méved |'Ygos | ApLBuos ava@opis [Méved [Ywos |ApiBuos avapopis

0 [mm] |Vitamin-E XL-PE 0 [mm] | Vitamin-E XL-PE

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860
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113  Itowxein emyovavidug
Patella STD, mobile bearing:

Méye0os Ap1Buos ava@opis
e WwiETo X0)pis 10IEVT0
1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE TPS,BONIT®
1S05832-11.4441 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441

1 482-109 482-115

2 482-110 482-116

3 482-111 482-117

4 482-112 482-118

5 482-113 482-119

6 482-114 482-120

PatellaFIX, fixed bearing:

MéveBos | ApBuos mva@opis
1IE TOWIEVTO

1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-1 1.4441
482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

482-168

12 EmOKONMON 1V NapEAKOUEVGY
121 EpyuAgin

Tia TV euQUTEUTTN TIPETTEN VO XPNOTLOTIOIOUVTAI CITOKAEIOTIKG Tal TIAPaKATW avapepopeva dpyava Tng
talpeiag OHST Medizintechnik AG:

BEIGIENEANE

Ovonugin Ap1Bpds uvagopis
Epyaheia ZEN péy. 1& 6 482-541
Epyaheia ZEN Fixed Bearing péy. 1 & 6 522-120
Epyaeia ZEN pnpiaioy 482-542
Epyaheia ZEN yevikd 482-543
Epyaheia ZEN Fixed Bearing yevika 522-121
Epyaheia ZEN SoKIaoTIKGY OTOIXEIWY 482-544
Epyaheia ZEN Fixed Bearing S0KILAOTIKWY OTOIXEiWV 522-122
Epyaeia ZEN emiyovaridag 482-545
Epyaheia ZEN Tibia 482-546
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Ovonuoin Ap1BuoS ava@opiis
Epyaheia ZEN Tibia Modular | 521-103
Epyaheia ZEN Tibia Modular I 521-104
Epyaheia ZEN Anterior Cut First 482-742
Epyaheia ZEN mpoaipeTikd 482-775
Epyaheia ZEN evdidpeaa peyéon | 482-781
Epyaheia ZEN evdidpeaa peyéon Il 482-782

122 ANanupehxopevn
Ovonugin Ap1BuoS ava@opiis
AkTivookoTTiké TpéTutra ZEN pnpiaiou & evBéparog UC 482-507
AkTivookoTiké pétutra ZEN pnpiaiou 482-559
AkTivookomiké pétutra ZEN Tibia 482-508
AxTivookoikd pétutra ZEN Tibia Fixed Bearing pe évBepa 522-501
AkTivookomiké Tpétutra ZEN Tibia Modular 482-738
AxTivookoTiké Tpétutra ZEN Tibia Modular Fixed Bearing pe évBeya kai| 522-502
€UBUypapUN TTPoEKTAON OTEAEXOUG
AkTivookoTiké Tpotutra ZEN Tibia Modular Offsetstem 482-739
AkTivookoTiké péTutra ZEN Tibia Modular Fixed Bearing pe évBeua kai| 522-503
TpoékTaon aTeAéxoug e Offset

13  loxdovta ouvodcuTikii Eyypupu
Ovonugin Ap1BuoS ava@opiis
Xelpoupyiki Texvik) ZEN yovarou Mobile Bearing 50000434
Xelpoupyiki Texvikr) ZEN Tibia Modular Mohile Bearing 50000435
Xelpoupyiki Texvik) ZEN yovarou Fixed Bearing 50000656
Xelpoupyiki Texvikr) ZEN Tibia Modular Fixed Bearing 50000657
Kdpra euoureuparog 50000572
MAnpogopieg yia Tov agBevi) AvrikardoTaan yévarog 50000836
]'IAr]poq)pplc; yia v aogdieia ot TepiBarov MRI (MRI safety 50000851
information)
AigTa oupBoAwv 50000859

2. Keipronos

21 TewkEs umodeigels

To OUYKEKPIPEVO ENPUTEUNA CTTOTEAE] TUAPA VOGS TUGTAUCTOS Kall PTTOpPET Vol XpnalpoToinBei povo e Ta

avtioTolya yvAoIa E5apTAUCTC TOU GUOTAUATOS.

Mo v eupiteuon TpETEl va XpnolhoTololvial OTTOKAEIOTIKG Ta TIpoavagepOpeva Opyava Tou
ouoTAparog. Mpiv amd T xprion Twv epyaeiwv Tpémel va diao@alileTal n THPNON TG TPEXOUTTS £kG0ONG
Silabéaiun  oTov

TWV  avrioTolXwv - odnylwv  xpriong
https://www.ohst.defifu-instructions/.

(50000354), n omoia eival
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https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Npoooxii: Ta epguredpara TpETel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIARPEIS, BIKTEG TTPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv epgureupdmwy dev TPETEN va ekTiBeTal o€ Auean
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNOT TOU EUQUTEUUATOG TIPETTEN VIl EAEYXETE TN
ouokeuaoia yia {nuieg, EMEIDH auTéG PTTOPOUV Vol ETNPEATOUY T OTEIPOTTA.

Karé Tnv agaipean TG CUOKEUADTag TOU EPQUTEUHOTOG, EASYXETE TNV TAUTIOT TOU LE TV ovopaaia eTTavw
0Tn ouokeuaaia (api6. TPoiovog / oeipiakdg apiBpog / péyebos).

Karé v agaipeon Tou eueuTelUaTog amoé Tn GUCKeUaoia TIpETE va TNPoUvTal of avaAoyol UYEIOVOpIKOT
Kavove. Mpémer va AapBaverar pépipva yia Ty TpooTaoian OAwY TwV ETTIPAVEIWY TOU EUPUTEUUCTOS OTTO
{nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopioTIKig ONUaciag yia evdexdpeveg amotuyieg. MaTo Adyo
auto, n TIPGBETN Bev TIPETTEN VO EPXETON O€ ETTAQH HE QVTIKEiLEVa, Ta omToia Ba propoloav va TIpokaAéTouv
{nuieg otV em@aveid g KaBe ep@uteupa Tpémmel va EAEyXETAI OTITIKAL YIOl TOV EVIOTTIONG TUKOV
eAaTTWUATIKWY ONpeiwv TIPoToU va XpnaloToingei.

H emefepyaoia evog epgureduatog ox1 povo epiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMG o€ TEpiTITWaN
KATaTOVNONG ITOpEi €TTONG Vo TIpokaAéael KaTaoTPo@r TG TpdoBeang Gpeca Ny Le TNV TApodo Tou
xpovou. Ma 1o Adyo autd amayopeletar n Pnxaviki fj kar* Ghov TpéTTo eMelepyaaia Tou EPQUTEUATOS.
ATrayopeUETal 1) XPAOT EMQUTEVUETWY T EACTTWHOTIKEG TUTKEUDDTEG, KABUG KOl N OTTOCTEIPWHEVWY,
aKABapTWYV, EACTTWHOTIKWY, 1} HE ECPAALEVO ) P E50UCTOBOTNEVO TPOTTO ETIEEEPYCIT VWV ELPUTEUPATWV.

Npoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovtal yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeIToupyikwy emiQavelv oe évav aoBevi SIaHOPPWVOUV QUTEG TIG ETTIAVEIEG ME
TéTOIOV TPATIO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn katamévnong oTig
AeiToupyikég emaveleg dev pmopouv va eSakpIBwBolv e BePaIdTNTa OVO e OTITIKEG
peBOdouUG. Mo To Adyo autd, Ba TTpTer va BewpeiTal €K Twv TPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIkv KaTdTIv agaipeang, KATI TTou amokAgiel T emmavaypnaigotoinan.

270 OTOIXEIC EPUTEUCTY, Ta OTTOIC TTPOOPIJovTal Yia XraT O€ pict udvo TIAEUPA TOU OWUATO, 0 EKdaTOoTE
TIPOCavVaTONIOHOG EMONUAIVETAI 0T EJQUTEUPOTA e TNV EVBEISN «L» yiaTo apioTepd yovaro kai Ty €vaeign
«R» yia 10 3§ yovaro. O mpooavatoMopo TwV ELQUTEUHATWY TIPETTEN VO QVTIOTOIXET OTWOdITToTe TNV
TTAEUPC TOU GWHICTOG TOU TIPOG CITOKATAGTaOT) yovemou. E§apTicTa ppuTeuudTwy Xwpic emamnuavan Tng
TrAEUPGG TOU TWMATOG ITopoUV vat XpnaipoToinBolv 1600 00 apIoTeEPS 600 Kall 0o Begj yovaro.

Ta pépn G ouokeuaoiag kai Ta epgureduara Tipémel va odnyolvral ot Sladikacia diaxeipiong
amoBAiTwy avahoya pe Ta UAIKG KATAOKEURG TOUG Kl CUMPWVC PE TIG VOUIKEG IaTEREIS.

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoT eivar eTiong Suvarr n EMOTPOPI aUTWY TwV EPQUTEUPATWY OF
autév yia T dwpeav kar opBi S1GBeat) Toug. Ta EMOTPEPOpEVA OTOV KATAOKEUTOTH TIPOIGVTal TIPETTEN VOl
emonpaivovtal wg «EmaoTpogr yia SiaBeony kai TPETE! €ival kaBapITpéva Kal CTTOOTEIPWHEVT Kal vat
ouvodeUovTal ammd amodEIKTIKG CTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVORIKO TTIOTOTTOINTIKG KaTaANAGTATAG.

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

22  EMIpENTOS OUVDUNONOS CTOIXEIV

To otoTnpa yovdrou ZEN, padi pe Ta epyakeia, eivar oxediaopEvo wg oAokAnpwpévo alaTnua Kal dev
ETITPETTEN TNV QVTIKCTAOTAON e oTolyEiar GAAwY ouoTnpaTwy 1 GAAwWY KaTaoKeuaaTav. Ma Ty eupureuan
TIPETIEN VOl XPNOIHOTTOI00VTAl CTTOKAEIOTIKG T TTPOQVAQEPOLEVA OTOIXEIC TOU GUCTAUCTOS.

g uTodeifelg oupBatétnTag epgavifovial o mavoi ouVOUOCHOI TwY LEYEBLY Twv OTOIXEWY Tou
OUOTAKCTOG CUPGWVA e TO akGAouBo oxXAHa.

113



= Ta peyédn umopolv va guvduaaTolv
= Ta peyédn dev emTpémeral va

YnodeEn oupBawoTITms ZEN Mobile Bearing:
H oupBardrnra Twv oToleiwv ZEN Mobile Bearing avagépetal oTnv TTapakdTw €TMoK6mon.

Mnpiaio

N
~
o

3 | 35] 4 |45 5 |55

25

35

45

Tibia Mobile Bearing
-~

55

ANENENENENENENENEN
ANENENENENENEN S8

S RYAYAYAYAYAYAYAY AN I
ISIANANANENANANENENENAN
[ AN B NIANENIE NP P P B B3
o | N[ [x % [x[|x[x[x|x]|=

3 4

Insert Mobile Bearing

YnodeEn oupBamoTTmg ZEN Fixed Bearing:
H oupBarérnra Twv oTolxeiwv ZEN Fixed Bearing avagéperal 0Ty TrapakdTw €MOoK6TNon.

Mnpiaio
3 [35] 4

~
o

45| 5 |55

25

35

45

Tibia Fixed Bearing

55

Insert Fixed Bearing

><><><><><><><\\\)—\
SN S P RN RN RN RN R

ANERNAN T R N S S A

=3 ENENENENEN RN F EY ) o
ENENENENENFS S8 B0 A e

38 Y EN ENEN RN RN RN
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Tevkil umod LN ounBavomua:

Ta pnpicia oToIKEiD, OF TIPOEKTAOEIG OTEAEOUG Kai Tar Augment pTopolv va xpnalpoTroinBodv yia Ty
Tapahayn Fixed Bearing kai Ty apaiayr) Mobile Bearing. H oupBardmra twv oToixgiwy emyovaridag
QVAPEPETQI OTNV TIOPAKETW ETIOKOTINGT.

Mnpicio

1 2 [25] 3354 [45]5 [55] 6

1 v X X X X X
8|2 X v X X X X
g |3 X X v X X X
S| 4 X X X v X X
G X X X X v X
6 X X X X X v

EyyudpaoTe T gupBamétnra Twv TpoiovTwy Hag OV o€ GUVBUACO e Ta SIKA Hag TIPOIovTa TIou pEPOuV
onpavon CE, kaBlg Kal Ta EyKEKpIPEVA OO EPAG Yia TO GUVBUAOHO TIPOIGVTa, YIa Ta OTTOIC UTTGPXE!
avahoyn miaToroinon. Ma 1o okomd autd, Tpémel va AapBdvovial uméyn ol odnyieg xpiong Twv
KOTOOKEUOOTWY TwV €VOOTIPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amod Tnv etaipeia OHST Trivakag
ouvduaopwy. O ouvduaopdg epgureupdTwy TG etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe aToixgiar GAdwv
KATAOKEUOOTWY, Yia To oToia Sev utrdpyel £ykpian g eTaipeiag OHST, amokAgietal yia Adyoug aopaeiog
TWV TTPOIGVTWV Kal EUBOVNG AGyw EACTTWHCTIKWV TTPOIOVIWY.

23  Ynodeigeis xonong

Mpiv amé T xpAon Twv opyavwy, AapBAVETE UTIOYN TG CUVODEUTIKEG TTANPOPOPIES TTPOIGVTOG Kal TIG 0dNyieg
Xpriong Tous.

O1 emaveleg Pe Topwdn emiotpwon (TPS, BONIT®) kai or uoBAneioeg o€ Tpayuvon EMQAVEIES Twv
pQuUTEUNATWY Bev emTTpémeTal va épBouv ae emmag pe evdUpama fj GMa UAIKa TTou amroBaMouy iveg.

Tpoooxii: Mpémel va amo@elyeral katd 10 duvaTOV N ETTAQH e Ta TUAPATA EPQUTEUHOTOG TIOU
diaBéTouv emioTpwon BONITE. Ayyilete autég Tig TrepIoKES aTTOKAEIOTIKG e YavTIa Xwpig
Toudpa.

MNa ™ owotd ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou Tpémel va AapBavoval umdyn o umodeitelg Tou
KATAOKEUAIOT! YIa T XPAON TOU OOTIKOU TOIWEVTOU. ZuvioTdral n Xpfion ooTikoU TOIEVTOU Trou
QVapEIYVUETaI OE KEVO.

Mpiv amd TV eloaywyn TOU TOILEVTOU (OTNV TIEPITITWGN TNG ayKUPWONG HE TaTUEVTO) ) TV El0aywyr Tou
EPQUTENNATOS (OTNV TIEPITITWOT TNG AYKUPWONG XWPIG Ta1uéVTO) TIpETEl var eKTTAUBET O€ eTTapkr) BaBud n
£0paTou eupuTEUNATOS. Kamd T Siadikaoia auTr TTRETel va AauBAVETaN JEIUVA YIa TNV ATTOHAKPUVOT GAWV
Twv oo 0VETWY owpamdiwy (., Bpatopara ooTol, owuctidia TPIBAG Twv epyaleiwv KATT.) amd Ty
TIApAoKeUaoEVN €5pa Tou epuTEUpaTOS. Ma TV aykUpwon LE TOIPEVTO, Ta EJQUTEUHOTA TTPETTEN Vel
€I0GYOVTaI KEVIPIKG Kl €UBOYPOMPA OTO TOIPEVTO. Z€ OUVEXEIQ TOU OTadIOU TOIPEVIOU TIPETEI va
agaipeBodv OAa Ta TPOEGEKOVTA /) A UVETA TUALOTO TOTPEVIOU CTTO TNV TIEPIOKT) TOU TPOUMCTOG.

Npoooxii: Karé T xprion XeIpoupyIKwv opyavwy uynArig cuxvotntag (Tr.x., KAUTAPES) TPETEN va
AapBavetal PEpIUva WOTE QUTA VO PNV €pXOVTal O€ ETTAQN PE Ta EPQUTEDPATA ) TA
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opyava. ZTnv avTiBeTn TEPITITWAT, TA EPQUTEUPATA ) Ta dpyava UTTopoUV va UTTOTOUV
1600 ooBapég {nuieg, woTe va TpokAnBei aaToyia (Tr.x., Bpadan). Ze TepiTTWAN TTOU
éva epUTEVa £xel UTTOOTET {Npieg, auTd Bev EMTPETTETAI Va TTIAPAEIVEI OTO OWHA TOU
aoBevolg, oG TTpETEl va avTikaTaoTabei amd Kavoupylo Kal aképaio ERQUTEUPa. Ze
TIEPITTWON TIoU TTPOKANBOUV {npieg o€ Gpyava, auTté uTropolv va Xpnaipotroinfolv
TIEPQITEPW POVO €QOTOV ETITUYXAVETAI OMTOAUTA O TTPOPAETIOPEVOG OKOTIOG XpriONG
TOUG.

24 Ke1poupyIKN TEXVIKT
241 TENYovitou
NpdéoBaon

- MopaemyovamBikr Topr We peaaia apBporopn 1 AN mpéaBaon, T.x. yia emépBoan avaragng fi prpia
eaahuévn Ban BAaiool

Aidkevo ka| — 016010 £MeepyaTiag kv

Karé m xpnon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe TpoékTaon OTeAEXOUG Kal TIPOCIPETIKG aTOIXEIa
Augment, 10xUouv Ta oTolxgia TG evornrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- ZuvappoAdynan kai ToTroBétnan Tou Kavova EuBUYPAPLIoNG KVARNG

- PUBpIaN TG TTEPITTPOPIG OTO LETWTTIKG ETTiTIESO

- PUBpion g kAiong

- PUBpian Tou Uyoug Toprig

- ZTEpEWOT) TOU KVNIiou PITAOK TOpAG

- Mpayparotoinan Tng kvnpiaiag Tourig

- EAeyxog TG kvnpidiag Toprg

Aidkevo kauwng — aTédio emegepyaaiag unpidiov

- Mpoodiopiapég Tou pnpiaiou peyéBoug

- EvBopueNikn Siévoign

- EuBuypappion kai aTepéwan Tou pnpiaiou Aok mpoabiag/oTrioBiag Topng
- Mpdadia kar omioBia pnpiaia extopr

Tpoooxii: AuTh n TopR €ival pia TpoowpIv Tour, n omoia Tpémel va umoBAnBei ot TeAIKR
emegepyaoia oe perayevéaTepo oTadIO epyaoiag.

- ‘EAeyxog Tou dlakévou Kapyng

Aidkevo ékraong — oTadlo emetepyaaiag pnpiaiou dmw
- TomoBémon Tou pTrAok Toprg amw

- EAeyxog TG ywviag kai émw Topn

- EAeyyog Tou diakévou ékTaong

Tehik emegepyaoia unpidiov

- Eqappoyr Tou Finisher pnpiaiou pmAok Toprig

- ExréAean Twv Topwv

NpoooXi: Eivar onuaviiko, OAEG OF TOPEG va eKTEAEOTOUV e aKpiBela, €med N UGIOTAREVD
TIp6abic/oTioBia Tour frav oA TIPOoWPIVH.
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- EAeyx0g Twv TopwV
- Mpoetoipacia Tg TpoxINIaKrG avAakag

216010 emegepyaoiag kviung

Karé m xphon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe TpoékTaon OTEAEXOUG Kal TIPOCIPETIKG aTOIXEI
Augment, 1axUouv Ta aToixeia Tng evornrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Emioyr Tou kovdUAou

- Emegepyaoia kvipng

Z1ad10 emetepyaoiag emyovaridag

Ze TIEPIOPIOREVO TIGKOG ouVIOTATal N XprAon Tng Aemmoérepng emyovaridag Full Poly, pe tnv omoia
efaogahierar peyaAdtepn diaripnan Tou 0aToU. To oAU pIKpG Traxog eTyovaTidag, OTwg Kai 1) ETTiTedn
emyovarida, amoteAolv avievaEIEEIG yia TV TIPOBETIKM AVTIKATAOTAOT) TG ETTIYOVaTISaG.

- Agaipean ooTEOQUTWY

- EuBuypdupion kai oTepéwon Tou Kavova EKTOWAG EMIyovaridag Kataképuga oTov Tévovta Tng
emyovaridag

- Métpnon Tou méoug Tng emyovaridag (mpémel va diatnpnBolv TourdxiaTov 13 mm ooToU peTd TV
agaipearn Tou Téyoug Tou aToixeiou emyovaridag)

Z1oIXEi0 ‘Yyog Patella STD ‘Yyog Patella FIX
Méyefog 1 11,2mm 9,7 mm
Méyefog 2 11,2mm 9,7 mm
Méyefog 3 11,2mm 9,7 mm
Méyefog 4 11,2 mm 9,7 mm
MéyeBog 5 11,7 mm 10,2 mm
MéyeBog 6 11,7 mm 10,2 mm

- PUBpianN Tou Uyoug Tou kavéva Tputraviol Kai ToTToBETNa T TwV Kap@idwv

- Agaipean Tou Kavova EKTOLRAG ETTIYOVaTIdag

- TomoBémon Tou pTrAok Toprg emiyovarTidag

- ExréAeon Tng Toprig

- EuBuypappion g AGKkag Baong Tg SoKIOaTIKAG ETyovaTidag

- TomoBémon Tou 0dnyoU Tputravioy emyovaridag oTn AaBida emyovaridag

- TomoBémon ot mAdka Baong emyovaridag kai aUo@ign TG AaBidag emmyovaridog
- Anpioupyia Twv oty oUVOETHPWY ayKioTPOU

- Agaipean Tng AaBidag emyovaridag kai Tou 0dnyol Tputaviod

- TomoBémon eveéuarog oKINaoTIKI ETmyovaTidog

TomoBETnon Twv SOKILACTIKWY OTOIXEIWY

Karé m xphon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe TpoékTaon OTEAEXOUG Kal TIPOCIPETIKG aTOIXEI

Augment, 10xUouv Ta oTolxgia TG evornrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Ta aToixeia TomoBeToOvIal e TNV €§fig OeIpd: AoKINAOTIKG Kvnpiaio, SoKIPaoTIKG veTo, SOKIPaOTIKG

pnpIaio Kat, KaTé TePiTITwaT, SOKIPACTIKN ETIyovatida

Npoooxi: Ta oroixeia eppuredpaTog dev Pmopolv va ouVdUACTOV KaTtd BouAnan. YTodeiceis yia T
oupBaTéTNTa TIAPEXOVTI OTNV EVOTATA 2.2.

Mpoooxi: Edv mpokerral va TpomromoinBei 1o Uwog Tou evBépaTog 1 va apaipeBolv Ta SOKIAoTIKG
oTolxeia Petd Tov emiTuyr €Aeyxo TNG GUVONIKAG KIVATIKOTNTOG, TOTE Tal OTOIXEIT TIPETEN VX
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agaipeBolv pe aeIpd avrioTpon amé ekeivn TG eykardoTaong. AnAadr, aaipeite TpwTa T
SOKIMOOTIKG MNpICiio KAl 0T GUVEXEID TO DOKIMAOTIKO £vBepa.

EuoUreuan

Karé m xphon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe TpoékTaon OTEAEXOUG Kal TIPOCIPETIKG aTOIXEI

Augment, 10xUouv Ta oTolxeia TG evornrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Ta oToixeia TomoBeTodvTal pe TV €ig oeipd: Kvnpiaio oToyeio, évBeua, pnpiaio aToixeio Kai, kard

TIEPITITWAT), TO GTOIKEIO ETTIVOVATIdEG

Mpoooxi: TaevBépara UC (ultra congruent) TIpETTel va XpnoTHOTTOIOUVTaN HOVO WETA QTG EKTOMI Kall Twv
o x1aoTGv. Agv TIapEXOUV XWPO Yia oTiaBio X1aoTé Tou egakoAouBei va eivar evepyo.

2.4.2 ZENTibia Modular
NpooBaon

- Napaemiyovamidikr Topr e pecaia apBpotour i AN TpdaBaon, .x. yia eméupacn avaragng i
HéTpIa Eopahpévn BEon BAaiool

216010 emegepyaoiag kvApng - Kvnuiaia tour

EvdopueAiki} eubuypdpuion:

- Aidvoign g kviung pe éow-TrAAyI0 Kevipdpiopa kar eubuypdppion 1/3 mpooBia kai 2/3 ommiaBia

- Eloaywyn g evdopueAikig paBdou

- Edv dev diaogahifetar emapkig otpign g eviopueAikig paBdou: Xprion Tou evdopueAikol
dieupuvTipa pe alouaa aeipd, apyigovtag pe v eEAXIT SIGpeTpo

- ZuvappoAdynan Tou evdopugAikou (IM) odnyoU euBuypdppiong

- ToroBéman Tou evdopueAikod 0dnyol eubBuypappiang oty eviouueAikiy paBdo/aTov evBOpUEAKO
SIEUPUVTAPQ TTOU £XEI TTAPCEIVET in Situ

- TomoBétnon Tou evdopuehikoU odnyol euBuypdupiong pe ™ PoriBeia g afovikig papdou
€uBuypappiong

- PUBpIoN TG TIEPIOTPOPAG OTO PETWTTIKG €TTITESO

- PUBpion paiBou-BAaigol

- KaBiAwan tng puBpiong mepioTpo@ng kai Tng pUBpiang paiBou-BAaiool

- PUBpion Tou Uyoug Toprg pe pepnTr BaBoug KviAUng

- EAeyxog Tng S1adpopng TG Topng e aiodntipio gAoiod

- Ztepéwaon Tou Kvnuidiou PTTAOK TOWRAG e Kap@ideg Kai agaipeon Tou evOopuehikol odnyol
€uBuypappiong kai TG evdopueAIkig paBdou/Tou evBopueAIKOU digupuvTipa

- ‘EAeyxog TG eubuypdppiong

- Mpayparotoinan TG kvnpiaiag TopAg

- ‘EAeyxog TnG Kvnpiaiag Toprg

- MpoaipeTikG 0N OUVEXEIQ eTeGepyaaia pnpiaiou

Z1adio emetepyaoiag kvipng — TeAikr emefepyaoia e euBUypaupo oTéAEX0g

- EmiAoyr Tou kovdUAou

- Eav mpémer va epapuooTei TpoékTaon OTeAEXoug pe petardman,n Tepaitépw dladikaoia
TiEpIypageTal 010 KeQaAalo «XTadlo emegepyaoiag kviung — TeAikh emefepyaoia pe OTéAEXOg
peTaTOmOng»

- TomoBétnon kai kaBAwan Tou apBpwTol SoKINAGTIKOU Kvnuiaiou
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- Aidrpnon Tou kvnpiaiou oTeAEXoUG
- Aidrpnon Tng poékTaong oTeAExoug
- Mapaokeun Twv KvnpIdiwy TITEPUYiWY

21010 emegepyaoiag kvipng — TeAikr emetepyaoia ye oTEAEXOC PETATOTIONG
- EmiAoyr Tou kovdUAou

- TomoBétnon kai kaBAwan Tou apBpwTol SoKINAGTIKOU Kvnuiaiou

- Aidrpnon Tou kvnpiaiou oTeAEXoUG

- Aidrpnon Tng poékTaong oTeAEXoug

- Mapaokeun Twv KvnpIdiwy TITEPUYiWY

TomoBéTan Twv SOKIUCOTIKWY OTOIXEIWY

- Zeipd: AokipaoTikG €vBepa, SOKINAOTIKG pnpiaio (To SOKIMGOTIKG Kvnpiaio Kal, KaTé TepiTTwon, n

SokipaaTIKr emyovarida éxouv TomoBeTnBei AdN ot TPONyoULEvo Priua)

- To SokipaoTiké évBepa kal To SOKIMAOTIKG pnpiaio TIpETEl va emAeyolv BACEI TOU TIPONYOUMEVIG

Kkabopigpévou pnpiaiou peyéBoug

NpoooXi: Ta oToixeia epguTENHATOG SEV UTTOPOUV Va GUVBUATTOUV KaTd BodAnan. YTodeiteig yia
oupBaTOTNTA TIAPEXOVTAI OTNV EVOTNTA 2.2,

- ZuvdudoTe Ta SokipaoTiKG evBéuara yia To péyeBog kal To Uyog Kal ToToBeTAaTE Ta OTO SOKINATTIKG

Kvnpicio

- TomoBeTiaTe T SOKIMATTIKG PNpIaio e KpOUTTAPA OTO Kard TouhdyioTov 90° Auyiopévo pnpidio

- EAeyyog &ova

- Karéi mepimmwon, TomoBéTan dokIpacTIKig Tmyovarioog

- EAeyx0g TG OUVONIKAG KIVATIKOTNTOG

Mpoooxi: Edv mpokeital va TpomroTioindei 10 Uwog Tou evBENATOG / va apalpeBolV Ta SOKINATTIKA
oToIxEia HeTd Tov emITUYT EAeyXo TNG GUVONIKAG KIVTIKOTTAG, TOTE Tal OTOIXE D TIPETTEl Vat
agaipeBolv pe o€Ipa avtioTpogn amd ekeivn TG TomobETang. AnAadn, agaipeital TpwTa
70 SOKIMOOTIKO PNPEICio Kal TN GUVEXEID TO SOKIMOOTIKG EvOeEa.

Eugureuon

Kara tn xprion evog euBiypappiou oTeAEXouG:

- H mpoékTaon oTeAéyoug ToTToBETETal OTAV KVARN KOl GUTQIYYETAN e TN ouvodeuTikr Bidal Le xprion
TOU SUVOHORETPIKOU KaToORIBI00

- Xe epiTrTwOon TpoékTaang oTeAéxoug L110 emmAéov guvappoAGynan Tou avTioTOIXOU ETTIKEVTPWTN

Kard m xprion evég oTeAéxoug peTaromiong:

- NMpooavaroNIopdg TG TIPOEKTATNG OTEAEXOUG (e peTamdTTian aTo aToixeio Tibia Modular e Tn BonBeia g
diaragng ouvappoAdynang

- 21N Ouvéxela, cUoQIEn Tng ouvodeuTikrg Bidag

- Ta poaipeTika aTolxeia Augment aTepeivovTal e Xprian Tou duvapopeTpikol kataaBidiod

- TaoToixeia TomoBeToUVTaN pe TV €8fG OEIpa: Kvnpiaio aToixeio e TpoEkTaon aTeAéyoug

Kal TIPOQIPETIKG OTOIXEIO Augment Kol ETTIKEVIPWTEG, €vBepa, pnpiaio OTOIKEO Kal, KaTa TepiTTwan,
aTolxgio emyovaridog
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Mpoooxi: Ta eveépara UC (ultra congruent) TpETel val XPNOTHOTIOIONVTAI MOVO ETA ATTO EKTORN Kal
Twv dU0 XlooTwv. Aev Tapéyouv XWwpo yia omiaBio X1aaTé Tou efakohoubei va gival
£vePYOG.

243 Temkés umodeigers

Mpémel va dideTal Tpooox 1, WOTE va unv TTpokahodvTal {npieg aTig emipaveleg. Moy TomoBéanTwy
epQuTEUpaTWY  diatiBeval kat@AAnAol KpouoTpeg. TomoBeTeite TOUG KPOUGTAPEG KEVIPIKA Kal
TapdMnAa Tpog To pnxavikd dgova. H emyovarida miédetal oTo 006 pe T Boreia g AaBidag
€Tmyovaridag kal Tou BondnTikoU TreaTIKOU epyaAeiou El0aywyng.

Ta my amoguyr Tg utrepBoAikAG BEppavang Tou 0aToU, OAEG Of TOPEG TIPETTEI Val TTpaypaToTTololvTal
ummd Wogn pe Quolohoyikd opd. To TAXOG Twv TIPIOVOAGUWY TIPETEI va TTPOTCpUGETal OTa
XpnoipotoloUpeva pyaval

To pikpdTepo Uyog Tou oTolxeiou emyovaridag Fixed Bearing pmopei va efaogahioer peyaAitepn
Siathpnan ooToU.

T mepioooéTepeg MANPoPopies, BA. XeIpoupyIKN TeXVIKN Tou auaTAparog yovarou (BA. 1.3.).

To TO1REVTO TIPETTEN VOl EICAYETAI e TUYXPOVN TEXVIKT TOIEVTOU AaUBaVOpEVWY OTIWOBIATIOTE UTTOWN Twv
TANPOPOPILIV XPioNG TOU KATAOKEUTOTH TOU TOIHEVTOU.

3. LUOKEUNOIN K OTEPOTNTN

Avahoya e T dladikaoia aTToTEIPWONG, TA EUPUTEUHATA CUOKEUGOVTaI O XOPTOKIBWTIO €ite o€ 2 TTAR
3mAr Slagavr) cakoUAa TToAUOTPWHATIKAG PepBpavng (ammooTeipwon pe akTivoBoAia TouAdyioTov 25 kGy)
eite o€ 2mAq dlagavr oakoUAa Tyvek® (amooTeipwon pe aiBukevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovrar pn
QTOOTEIPWHEVA OE TIPOCTOTEUTIKEG OUOKEUAOTTEG Kal TIPETEI val KaBapifovTal Kal var aTTooTEIPWVOVTOl
TipoToU XpNa1poTIoINBoUV G UPPWVA HE TV TPEKOUTT EKBOOT TwV avTiaToIK WV 0dNyIwV Xpriong (50000354),
n omoia eival diabéoipn oTov IoTéTOTO https:/www.ohst.defifu-instructions/. H avagepdpevn nuepopnvia
Mgng TpoUmoBétel 6T n ouokeuaoia Sev Exel utrooTei {npieg kar dev Exel avoixBei, kabuwg kai v
amoBrikeuon uTrd KaTAANAEG TUVIKeg.

TNpogoxi: AmayopeUetal n ek véou amooTeipwon Twv epgureupdTwy! H emavemegepyaaia un
EMQUTEVOHEVWY OTOIXEIWY, N CUTKEUaOia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal aTOKAEIOTIKG ATTO TOV KATAOKEUAOTH, €MeId TPémel va emavaAngBolv
€TMPEPOUG TTIOTOTIOINUEVEG DIadIKATTEG.

H efwrepikiy oakoUAa g 3mAig ouokeuaoiag diagavols oakoUAag TpéTel va agaipeital pagi pe 1o
XOPTOKIBWTIO CTTO [N ATTOOTEIPWHEVO TIPOTWTTIKG. ZTN 21TAR) GUoKeuaoia Siagavols oakoUAag TIpETEN val
AQIPEITaI POVO TO XAPTOKIBWTIO CTTO HN OTTOOTEIPWHEVO TIPOoWTTKG. H 3eUTepn oakoUAa TpETEl val
QVOIYETI e TETOIOV TPOTTO, WOTE VAl UV UTTAPGEN ETTTITWO OTNV CTTOTTEIPWOT) TG ETWTEPIKAG TAKOUAAS.
H eowtepIkn OOKOUAC aQaIPETal Kal QVOIVETOI QTG CTTOOTEIPWHEVO TIPOCWTTIKG. ‘ETal, TO €upUTEUMa
TIapEXETal OTO XEIPOUPYO e TETOIOV TPOTIO, WOTE VOl WTTOpel va Xpnoilporoifoel ameubeiag 1o
QTTOOTEIPWHEVO EPPUTEVHAL

4. TMpoEYXEIPNTLKOS OXEDINONAS KUL HETEVNELPTITLKT (PPOVTIDU

O TpoeyxelpnTIKGG OXedIaOOG e Baon aktivoypagies, Sedopéva agovikig Topoypagiag kai auvagh
oTolxgia €ival ammoAUTWG aTTopaiTNTOG Kl TIOPEXE! GNLAVTIKEG TTANPO@OpIES Yia Ta karAAnAa epguTedpaTa,
TNV TOTIOBETNGN, TIG SuvaTéTNTEG CUVBUACOU OTOIXEIWV Kl KaBioTa Suvarr Ty TipoeTAoyn PevéBoug Tou
€LQUTEUNATOS TTOU TTPOKEITaI Vel XPNoTHoTToINGE .
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H xepoupyiki) eméuBaon pmopei va die§axBei povo, epdoov éxel dIaoPONIOTEN N QVEKTIKGTTA OTOU
aoBevoUg 0T0 UNKO TOU MUTEUHATOG.

T'lc 70 OXedIOONO TG XEIPOUPYIKIG EEUBRAONG TIPETEI VOl XPNOIHOTTOIOVTaI Tal OKTIVOOKOTTIKG TTpTUTIalL.
Ta mpérumma autd diariBevran yia OAa Ta peyédn ot peyéBuvon 1,15:1. Emiong diatibevrar aktivoypagikoi
odnyoi oe KAipaka 1:1 o€ Yn@Iakr oper.

Mpémer va eivar Si0BéoIeg SoKIPAOTIKEG TIPOBETEIG YIa TOV €AeyXO TNG OWOTHG EPapHOYRG (6TToU auTég
pmmopolv va XpnaipoTioinBolv) kai TpOoBETa ePUTEUATA, O TIEPITITWOT TTOU amTaTouvTal GAACt HEVEDN 1
Sev pmopei va xpnaipotoinBei 10 TPORAETIOPEVO ELPUTEUMAL

Karmé m peteyxeipnTikr) gpovrida TpéTel va epappoovTal avayvwpIopéveg SIodIKATTES.

8. Evdeigels

H oAikr) apBpomAaoTikr eveikvuran yia aoBeveig TTou £xouv ammoAéoE! TV IKavOTTa Kivnong yid évav amo
ToUg €§fig Adyoug a€ TTOAU TIpoKwPNEVO OTABIO TG vOTOoU:

OaoteoapBpitida g GpBpwang Tou yovarog (yovapBpwan)

OaoTeovékpwan g GpBpwaong Tou yovarog

YoBapomra:
- MNévog aTo yovaro

Evdeigeig dopikng BAGBNG oTnv apBpwaon Tou yovarog

Amotuyia pETpwv ouvtnpnTikig Bepameiog

Meiwaon g Toi6tTag whg ou oxeTideTal pe ™ vooo Tg apBpwang Tou yovarog

YTokelpevikr TaAaImwpia Tou oxeTidetar pe TV aoBéveia g dpBpwang Tou yovarog

Auté T0 oUoTnpa pmopei emiong va evdeikvutal yia TV CVATOgN TTPONYOUMEVWY  CITOTUXNHEVWY
XEIPOUPYIKWV ETTEPRATEWV.

O1 ohikég evdoTIPOOBETIKEG yovaTog Oev eival [ev oxXedIaopéveg WOTE va utrooTnpifouv Tov 1o BaBud
SpacTNPIGTATAG KOl KOTATTOVNONG OTTWG Tal QUOTOAOYIKG, UYIN 00TE, MG OE TIOMEG TTEPITTWOEIG PTTOpOUV
VO QTTOKATAOTAGOUV TNV KIVATIKOTATA e TAUTOXPOVN avakoUgian Tou Tovou. MpéTel va xpnaipomolodval
pévo, epdoov ONeg o1 UTIGAOITIEG Eykalpeg Kar 0pBEG XEIPOUPYIKEG Kal ouvInpnTIkEG péBodol Bepameiog
Siamipnang Tg GpBpwang dev £xouv eM@Epe! T0 EMBUPNTO amoTéAeTa.

6. Avtevdeisels

Evepyn Baktnpiakr Aoipwén oy dpBpwan Tou yovarog (amoAuTo)

MepmToeig mou ouvABWG 10XUOUV WG QVTEVOEIEN Kal yia GAAEG EKAEKTIKEG
TapepBaoeig (M. Aoipwgn, ofu kapdiayyelakd emeigddio, Tagivopnan ASA > II)
(amoAuTo)

MvwoTh aMepyia o€ UAIKG epguTEUPATWY (aMOAUTO)

AveTrapKela €vog A Kal Twv 300 TTapATTAEUpwWY GUVDET WY TNV ApBpwan Tou yovarog
(amoAuTo)

YoBapég TaBATEIS TwV LUV, TwV VEUPWY 1 TwV ayyeiwy, Tou BéTouv ae Kivouvo To
Tidoxov GKpo (r.x. TpwroTabeis puoTTaBeIeg, duaTovia) (TXETIKG)

Nayuoapkia: ZoBapotnta BMI = 40 (oxeTiko)

Zuvodég voool Trou 0dnyolv Ot peiwan Tou TPoadOKIPoU {wiig (TXETIKG)

YoBapr) eapahuévn Béan paiBot-BAaiool g GpBpwang Tou yovarog (OXETIKO)
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Errmpocreﬂw; yia ZEN Tibia modular:
‘Evrova TepIopIOpévn TIOIGTTA TwV 0OTWV (OXETIKO)
Métpia 1y ooBapr) amwAeia 00100 TG €yyUg KvAung (Tagivéunon AORI > TUmog 2)
(oxeTIKG)

1 Nupiryoutes Kdivou Kt ouvBiiKES, TOU HTOPOUV Vi uToBuBNigouY TV EMTUXIN TS
XELPOUPYLKIIS ENENBUONS

TNpoooxi: H kAwikr) epmeipia deiyvel 011 6rav umdipyouv ia 1y epioadTepeg amo Tig akOAoubeg
OUVOJEG KATAOTAOEIG (TTAPAYOVTEG KIVOUVOU) UITOpOUV val TIpOKUWOUV HIKpdTepOl Xpovol
TIapapoViG, CUXVOTEPES ETTITTAOKES 1 €val TUVONIKG XEIPOTEPO CMTOTEAET A ICG
apBpotrAaaTikiig yovarog. Autdg o karhoyog dev eivar e§avTANTIKOG.

Tevikoi TrapayovTeg KIVOUVOU Kal CUVBIKeG:
Mayuoapkia
AhkooMiopdg i Xprion VaPKWTIKWY
Opadeg aoBeviv Pe YuxIkéG aoBEveles ) eBiopolg
Eykupoalvn
Karavahwaon upnAiv 36oewv KopTIZovng fi KUTTAPOOTATIKWY
MponyoUpeva 1 emikeipeva Aoiwdn voorjuata pe evdexOpevn TPoaBoA Twv
apBpwoEwY
Ev 1w BaBel unpiaia @AePikr BpopBwaon Kai/f Tiveupovikn EPBOAR GTO IATPIKG 10TOPIKG
‘OMol o1 yevIKoi KivOUVOI TTOU EYKUMOVEI piar XEIpoupyIKN EmEPRaon

Mapayovreg kiIv0vVou Kal GUVBIKeG TTou OyeTICovTal pe TV apBpoTTACTIK yovarog:
Aiatapayég Tou 00TIKOU PeTaBOAIoHOU (00TEOTIOPWOT, 00TEOPAAAKUVAN)
Alarapayég apérwong Tou Taoxoviog dkpou
Neupohoyikég dlatapayég Tou TTAoYovTog Akpou
Muikég duaheiToupyieg TG Taoxouoag Gpbpwong+
AvarTugn o€ Taidid kai epriBoug
AvapEVOPEVEG aKPaiEG KATATIOVAGEIG, TT.X., OTT6 epyaaia kal aBAnTIkéEG GpaaTnpIoTTEG
EmAngia i aMor Adyol emavaapBavopevwy atuxnuatwy pe augnpévo kivduvo
KaTayparog
Napapop@woeig Twv apBpwoewy Tou SUoXEPaivOUV TNV aykUPWaN Tou EPQUTENUATOG
E¢aoBévnon Twv gepouaiyv dopwv Adyw dykou

8. AvemeupnTes EVEPYELES

O1 TTopaKATW AVOPEPGHEVOI UTIOAEITTOHEVOI KivOUVOI GUYKaTaAEyovTal PETaE) Twv TIAEOV XOpaKTNPIOTIKWY
Kall Twv quvon»:pu £LQAVIZOHEVWY CUVETTEIGV TNG XEIPOUPYIKIG apBPOTTAOTIKAG:

NapekToTIon aAaKWY I0TGWV / GUVOPOLO UTTOKWPOU fiXOU ETTIyovaTidag

20vBpopo Aay6viou cuvdEDHOU

Avridpaoeig &Evou owpatog, 00TedAuan, XaAdpwan

ARMD, Tpouwviwan, peréAhwon

TogIkég avTIdpAOEIG

Napextomion, e§apbpwaon, didomaon

AoTéBeia

Amoppiyn epguTelUaTOg
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Kérayua

MnpiciogTyovaTiSIKkEG ETTITTAOKEG

Nepiopiopévo ROM

TpaupaTiopdg/pAgn OUYKPOTARATOS TUVBETHWY
AaTéBeia Tou GUYKPOTAUATOG CUVDET WY
Avtidpaan Tou 00TikoU To1péviou (Bone cement implantation syndrome (BCIS))
Xahdpwon

EpeBiopog Twv 1oTwv

TpaupaTiopdg 10TwvV

Neupoayyeiakég BAaBeg

ApBpoivwan

Erepdrorn ooTeomoinon

Ev 1w BaBel pAeBikn BpopBwaon

AmiAeia aipartog

Noipweeig

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki TpooBoA / eykepahikd

TNpoooxii: AOyw NG EMPAVIONG CUYKEKPIPEVWY QVETIBULNTWY EVEPYEILV EVOEXETAI VO KATAOTE
avaykaia pia xepoupyIki eméppacn avaragng.

9. MAnpo@opics Tou ngBevous, TEKIMpiwON

Ta oToIKgia TAUTOTTOINONG TwV XPNOTLOTIOIOUHEVIWV EPQUTEUATWY TIPETTEN VO KATAYPAPOVTAI OTa Eyypapa
Tou aoBevols. O CUTKEUODTEG TwV TTOOTEIPWHEVIWV EPPUTEUNATWY GUVODEUOVTQI OTTO TIG QVTIOTOIXES
ETIKETEG.

O aobevig Tpémel va evuepweei yia Ta TAeovekTApaTa Kai Toug Kivouvoug Tng diadikadiog. Epdaov To
epQUTEUNa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn AUon yia Tov aoBevr), TTapd To yeyovog Ol ugiaTaval
opIopéveg amo TIG TIpoavaPEPOUEVES QVTEVEISEIG, TIpEMEl val emanuaivovial oToug coBeveis Ta
QVaWEVOLEVT CTTOTEAET AT QUTWV TWV TIEPIOTACEWY, KABWS Kal Ol evEKOUEVOI KivOUVOL.

21oug aoBeveig, aToug OTToioug TomoBETEiTaN EVOOTTPOOBETIKY yovaTog, TIpEMel var emonuaiverar ot n
SidpKela {wrig Tou EPQUTEUPATOG EGopTATCN ATTO SIGIPOPOUS TIAPAYOVTES Kall, WG £K TOUTOU, eV €ival duvardg
0 akpiBrig kaBopiopdg g TipoBAeTopevng didipkelag {wiig Tou. H didpkeia dwiig egapraman amd 1o Bapog
Kkai Tov Babpd SpaaTnpidmTag Tou aoBevols, TV UPIOTAKEVN TTOIOTNTA TOU 0GTOU, TUKOV UPIOTCPEVES
ouvodolg voooug, To emAeypévo elyog ohiaBnang, Tnv TroidTTa Tou ERUTENPATOS, KaBWS Kal ammd pn
QVOWEVOLEVEG ETTITIAOKES, OTTWG TT.X. TITWOEIG ) aTuxiuara. O aoBevig TIPETTE! va EVNPEPLIVETCI OXETIKA UE
EVEPYEIEG, |E TIG OTTOlEG TTOPET VOl LETPIGOEN TIG ETTITITWOEIG QUTWV TWV ETHRAPUVTIKWY KATAOTATEWV.
ZUQuVa HE TNV TPEXOUT T KaTGaTOON TN TexvoAoyiag n avapevopevn didpkeia {whg eivan Tepimou 5 €m.
‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TTOU TIapEXOVTal OTOV AOBEVT, TIPETTE] VAt TEKUNPIVOVTCI EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
210 TACiOI0 EEETAOEWY CMTEIKOVIONG HaVWNTIKOU GUVTOVIOHOU TTOPOUV Va TIPOKUWOUV QVETTIBUPNTES,
empBAaBeic yia Tov coBevry emdpdoeig. MBavég emdpdoeig eival, peragld aMwy, o oxnuaTIopos
TEXVOUPYNHATWY, N BEPPOVOT TOU EQUTEUPOTOG, N ETTAYWYN NAEKTPIKWY PEUPATWY, Kai 1) XaAdpwaon Tou
epguTedpaTog. Mpiv amd T xprion TpETer va peAetnBolv of TTApogopieg XpraTG TOU KATAOKEUADTH TOU
§omAiooU. 210 TAdioI0 piag egaTopiKeupévng agloAdynang KIVOUVWY TIPETTEL, O TIEPITITWAT CUQIBOAIWY,
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va eAEyXOVTaI OTNV EKGOTOTE GUOKEUN AMEIKOVIONG LAYVTIKOU GUVTOVIOHOU GUYKPITT A EPPUIEULATA WG
TIPOg TV KaraAAnAGTNTA Toug. O aoBevig Tpémel var evuepwBei OYETIKG (e TOUG KIVOUVOUS.

O xprioTng Wmopei va kateBaoel Tig TAnpogopieg yia v aogdreia ot TepiBaMov MRI (MR safety
information) amé mv 1oTooeAida hitps://www.ohst.de/professionals/. O aobeviig pmopei va kareBdoe! TIg
TAnpogopie yia Tov aoBevry amo 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 KaToTV aIuaTog.

10.  Kipw gnpuieinmtog

Meté T xeipoupyikr emépBaon, aTov aoBeviy Tpémrel va Tapadideral pia KAPTa EUQUTEDUATOS, TNV OTToI
avaypagovtal OAeg oI amapaitnreg TANPogopieg OXETIKA pe autd. Karé Tnv TIpWwTn amokaréoToon
Xpnolyorololvral TToAAG GTOIXE G TOU GUOTALATOS Kal, WG €K TOUTOU, N KAPTA ENQUTEDaTOG Ba TTPETE! VOl
{nreitar ameubeiog amé Ty OHST Medizintechnik AG. Ta v Tekunpiwon Tou XpnoipomoloUpEvou
EPQUTELATOS TIapEXOVT Wadi e Ta TIPOIGVTal AUTOKOMNTEG ETIKETEG. AUTEG 01 ETIKETEG TrepIAaBAvOUY TV
ovopaaia Tou TPoiovTag, Tov apIBuo eidoug (REF), Tov apiBuo aeipdg (SN), Tov kwdiké UDI, kabug etriong
Kall TOV KATOOKEUOOTH GUPTEPIAQLBAVOREVOU TOU I0TATOTTOU.

H képra euguredpatog TPETE! var CUMTANPWVETCN e Tal aToIxeia Tou aoBevolg (Gvopa aaBevols f ID
aoBevolg), TV nuepopnvia Tng EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kai T dielBuvan TG UYEIOVOUIKTG
€YKATAOTOONG TTOU EKTEAET TNV EMPUTEUTT Kol var ETTIKOMATN icr ETIKETT OVA EUPUTEUREVO OTOIXEID OTNV
TIpoBAETTOpEVN TrEPIOXT] TG KGPTOG,

O1 aoBeveig TIPETE! var evnepuvovTal ammd Tov XproTn Ot Tuxdv TIPOaBETa 1 ETIKAIPOTIOINUEVA TTOIKEI
€ival TTPOOBACTHK TOV QVaPEPGHEVO 10TOTOTIO,YIa va Slao@ahiZeTal 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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VKpainchka A

IMINNAHTAT
Cuctema Koninxoro cyrnoba zen

Mepen BukopucTaHHsM Bupoby KopucTyBad 3060B'A3YETHCS PETENbHO O3HANOMMTUCA 3 NOAAMbLUMMM
pexoMeHAaLlisMM Ta BKaaiBKamy, a TaKok XapaKTepHMM ANs Liboro BPobY BkasiBkami Ta AOTpUMYBaTACS
ix. MocTavanbHuk Lwx BupobiB He Hece XoaHoi BifnoBiaanbHoCT 3a GeanocepenHi 3BMTkY Un 3BUTKM, L0
BUHUKNM Y pe3ynbTaTi HeHanexHoro 3acTocyBaHHs BUPOGIB M Mopsiaky poBoTv 3 Humu, ocobnmBo
BHACTIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKA3BOK 3 BUKOPUCTaHHS YiM HEHANEXHOro Aornsiay abo X TexHYHoro
obcnyroByBaHHs.

L|i imnnaqTaT [03BONSETHCS 3aCTOCOBYBATW TiMbKW JiKapsiM, LYO BOMOAiKOTL FMMGOKMMU 3HAHHSMM,
[OCBMOM Ta yMiHHAMM B OBMacTi apTpomNacTMK. [PyHTOBHE 3HaHHA OnepawjiiHoi Texikv, WO
PeKoMeHAYETLCA ANS aH0i cucTemu, Ta Til TOUHe 3aCTOCYBaHHs € HeOBXIAHMMY yMoBaMI ANst AOCSTHEHHS!
SKHaMKpaLWMX pesynbTatie. 3aBxau Chif [OTPUMYBATUCS BKA3iBOK HAVHOBILLOI BepCii iHCTPYKUi 3
BUKOPUCTaHHS, LLI0 I01al0ThCA 10 ieTaned cucTem.

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

1 Onuc BupoBy i MaTepiny iMnnauxTaris

Cucrema koniHHoro cyrnoba ZEN— Le TPUKOMMOHEHTHA He3B'iaHa eHAonpoTe3Ha cvcTema Ans
LIEMEHTHOrO Y1 6E3LIEMEHTHOrO KpinneHHs abo ribpuaHOro BUKOPUCTaHHS, NpU3HaUeHa A4St NOBHOI 3aMiHi
KOMiHHOrO Cyrnoba 3 MeTolo 3HWKEHHs GOm0 Ta mokpaleHHs dyHKLji koniHHoro cyrnoba B paai ioro
CEpI03HOr0 ypaxeHHs.

Ao cTaHaapTHi KOMMOHEHTW GiNblue HEMOXIMBO HafiMHO 3aKpinMTW aHKEPHUM METOOM uepes
HEQoCTaTHIO KIMbKICTb KICTKOBOI PEYOBWHM B MPOKCAMANbHIM YaCTUHI FOMINKOBOI KICTKM, HEoBXiaHO
BUKOPUCTOBYBaTM ZEN rOMINKOBIIA KOMMOHEHT EHAONPOTE3a KONMIHHOMO Cyrnoby, MOAYMbHUN.

[Insi 3MeHLIEHHS anepreHHOro NMoTeHLjany NPONOHYHTLCA KOMMOHEHTH 3 NoKpUTTAM TINDN.

Cuctema konikHoro cyrnoba ZEN NponoHyeTscst y BapiaHTi 3 BUCOKOKOHTPYEHTHOIO PYXOMOK ONOpOIo, @
Takox y Bepcii 3 dikcoaHoto onopoto. [ins apantai A0 iHAVBiAyanbHUX 06CTaBINH NaLieHTa AOCTYMHi piaHi
PO3Mipn YCiX KOMMOHEHTIB.

MpoTeav koniHHoro cyrnoba ZEN — Lie iMnnaHTaT, iki A0BrOTPUBANO 3aNMLLAIOTLCS B TiMi, 3aMiHIOK4Y Ny
LibOMY 4acTKOBO ab0 NOBHICTIO NOLLKO/KEHMIA Cyrnob. YBech KOMiHHWIA Cyrnob 3aMiHIoETCH TpbOMa
KOMMOHEHTaMY: CTErHOBMIA KOMMOHEHT, FOMINKOBMI KOMMOHEHT, KOMMOHEHT KOMIHHOT YatLeky.

HesanexHo Bia hopMi Ta TMNY aHKEpHOrO KPINMEHHs OKPEMMX KOMMOHEHTB Cyrnoba, BOHW 3aBXan
BUMKOHYIOTb ileHTUuHi coyHKkuii (ISO 7207-1, ISO 21536):

CTerHoBuit KOMMOHEHT:  KOMMOHEHT-3aMiHHIK KOMIHHOrO Cyroba, Sikui KpinuTLCS A0 CTETHOBOI YacTuHK,
NS 3aMiH i KOB3HWX MOBEPXOHb.
L|i iMnnaHTa™ MOXyTb CKnagamMcs 3 OAHOTO KOMMOHEHTa M Habopy
KOMMOHEHTB, ki MOBIHHI 36MpaT1Cs B OAHE Liine KopucTyBadem.

TOMINKoBMI KOMNOHEHT.  KOMMOHEHT-3aMiHHVK KONiHHOO Cyrnoba, sikuit KpinuTbCst 40 FOMINKOBOT YacTuHM,
NS 3aMiH i KOB3HWX MOBEPXOHb.
L|i iMnnaHTa™ MOXyTb CKnagamMcs 3 OAHOTO KOMMOHEHTa M Habopy
KOMMOHEHTB, ki MOBIHHI 30MpaTMCs B OAHE Liine KopucTyBadem.
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KOMMOHEHT KoniHHo Yaluedki:  KoMNoHeHT Anst noBHoi abo 4acTKoBOi 3aMiHi KOMIHHOrO cyrnoba, skui
BUKOPUCTOBYETHCS ANS 3aMiHU KOB3HIX MOBEPXOHb KOMIHHOI YaLLeyku.
L|i iMnnaHTa™ MOXyTb CKNagamMcs 3 OAHOTO KOMMOHEHTa M HaBopy
KOMMOHEHTB, ki MOBIHHI 361paTMCs B OAHE Liine KopucTyBadem.
Bupi6, BMICT ynakoskv Ta BUKOPUCTaH MaTepiany BkasaHi Ha eTUKeTLj. IMnnaHTaT cnin BXvBnioBa™ 3a
[0NOMOr o0 NPUAATHIX OnepaLyiiiHiX TexHik, kUMY Bonoaie nikap, Skvid BUKOHYe onepaLiito. [ins Lboro cnia
BPaX0BYBaTU NOSICHEHHS! 4t HANEXHOI OnepaLiiHoT TeXHiK.

11 OmapimnnauTarie
111  CTErHoBi KOMNOHEHTH
CTErHoBMi KOMNOHEHT STD

Po3mip |BuKOHAHHA KopoBui Homep
ANA UEeMEHTHOIO KpinneHHa AnA 6e3LeMeHTHOIo
KpinneHHa
1S0 58324 CoCrMo 15058324 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 crpasa 482-002 482-122 482-014
2 crpasa 482-004 482-124 482-016
3 cnpasa 482-006 482-126 482-018
4 cnpasa 482-008 482-128 482-020
5 cnpasa 482-010 482-130 482-022
6 crpasa 482-012 482-132 482-024
1 3nisa 482-001 482-121 482-013
2 3nisa 482-003 482-123 482-015
3 3nisa 482-005 482-125 482-017
4 3nisa 482-007 482-127 482-019
5 3nisa 482-009 482-129 482-021
6 3nisa 482-011 482-131 482-023
25 crpasa 482-212 482-220 482-228
35 crpasa 482-214 482-222 482-230
45 crpasa 482-216 482-224 482-232
55 cnpasa 482-218 482-226 482-234
25 3nisa 482-211 482-219 482-227
35 3nisa 482-213 482-221 482-229
45 3nisa 482-215 482-223 482-231
55 3nisa 482-217 482-225 482-233
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112  TominKkoBi KOMNOHEHTH
ToMINKOBWI KOMNOHEHT STD, PYXOMa onopa:

Po3mip |BMEOHAHHA KopoBui Homep

ANA UeMEHTHOIO KpinneHHa AnA 6e3LeMeHTHOIo
KpinneHHa
15058324 CoCrMo  [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 cnpasa 482-098 482-134 482-026

2 cnpasa 482-100 482-136 482-028

3 cripasa 482-102 482-138 482-030

4 crpasa 482-104 482-140 482-032

5 cnpasa 482-106 482-142 482-034

6 cnpasa 482-108 482-144 482-036

1 anisa 482-097 482-133 482-025

2 3nisa 482-099 482-135 482-027

3 3nisa 482-101 482-137 482-029

4 anisa 482-103 482-139 482-031

5 3nisa 482-105 482-141 482-033

6 anisa 482-107 482-143 482-035

25 crpasa 482-236 482-244 482-252

35 cnpasa 482-238 482-246 482-254

45 crpasa 482-240 482-248 482-256

55 crpasa 482-242 482-250 482-258

25 3nisa 482-235 482-243 482-251

35 3nisa 482-237 482-245 482-253

45 3nisa 482-239 482-247 482-255

55 3nisa 482-241 482-249 482-257
ToMInKoBWI KOMNOHEHT STD, HEPYXOMa onopa:

Po3mip |BMEOHAHHA KopoBui Homep

ANA UeMEeHTHOIO KpinneHHa AnA 6e3LeMeHTHOIo
KpinneHHa
15058324 CoCrMo ~ [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 crpasa 522-902 522-926 522-914

2 cnpasa 522-904 522-928 522-916

3 cnpasa 522-906 522-930 522-918

4 cnpasa 522-908 522-932 522-920

5 cnpasa 522-910 522-934 522-922

6 cnpasa 522-912 522-936 522-924

1 anisa 522-901 522-925 522-913
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Po3mip |BMEOHAHHA KopoBui Homep
ANA UEeMEHTHOIO KpinneHHa AnA 6e3LeMeHTHOIo
KpinneHHa
15058324 CoCrMo ~ [1S05832-4 CoCrMo  [1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
2 3nisa 522-903 522-927 522-915
3 3nisa 522-905 522-929 522-917
4 anisa 522-907 522-931 522-919
5 3niga 522-909 522-933 522-921
6 3niga 522-911 522-935 522-923
25 crpasa 522-702 522-710 522-718
35 crpasa 522-704 522-712 522-720
45 crpasa 522-706 522-714 522-722
55 cnpasa 522-708 522-716 522-724
25 3nisa 522-701 522-709 522-717
35 3nisa 522-703 522-711 522-719
45 3nisa 522-705 522-713 522-721
55 3nisa 522-707 522-715 522-723
TominKoBWI KOMNOHEHT, MOAYNLHUIA, PYXOMa ONopa:
Po3mip KopoBui Homep
ANA LeMEeHTHOIO KpinneHHa
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
ToMInKoBWI KOMNOHEHT, MOAYNLHUIA, HepYKOMa Onopa:
Po3mip KopoBui Homep
ANA LeMEeHTHOIO KpinneHHa
150 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN

2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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RyrmenT:

Po3mip |Bucota [BUKOHAHHA KopoBui Homep
Imml ANA LeMEeHTHOIO KpinneHHa
1S0 5832-3 Ti6AI4V

2 5 3nisa natepan./cnpasa megjan. (482-182

3 5 3nisa natepan./cnpasa mMegian. [482-183

4 5 3nisa natepan./cnpasa mMegian. [482-184

5 5 3nisa natepan./cnpasa megian. [482-185

6 5 3nisa natepan./cnpasa megian. [482-186

2 10 3nisa natepan./cnpasa megjan. (482-187

3 10 3nisa natepan./cnpasa megian. [482-188

4 10 3nisa natepan./cnpasa megjan. (482-189

5 10 3nisa natepan./cnpasa mMegian. [482-190

6 10 3nisa natepan./cnpasa megjan. (482-191

2 5 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-192

3 5 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-193

4 5 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-194

5 5 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-195

6 5 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-196

2 10 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-197

3 10 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-198

4 10 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-199

5 10 3nisa megian./cnpasa natepan. (482-200

6 10 3nisa megian./cnpasa natepan. [482-201

NoA0BKEHHA HIREN:

Jl0B:KHHA BUKOHAHHA KopoBui Homep
ANA LeMEeHTHOIO KpinneHHa
1S0 5832-3 Ti6AI4V

40 npama 482-175

5 npama 482-176

110 npsama 482-177

110 3i 3MILLEHHAM 482-178

UenTpaniaarop:

Po3mip |KoaoBuii Homep

ANA LeMEeHTHOIO KpinneHHa
1S0 5834-2 UHMWPE

@10 482-179

212 482-180

@14 482-181
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Bknapka STD, pyxoma onopa:

Po3mip | Bucota | KogoBuit Homep Po3mip | Bucota | KogoBuil Homep
Imml  [1S05834-2  |BiTamiHE Imml  [1S05834-2 |BivamiHE
UHMWPE  [XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1  |I1SO5832-1 1S05832-1  |1S05832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441
1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310
1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482311
1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482312
2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313
2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314
2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315
3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316
3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317
3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318
Brnapaka UC, pyxoma onopa:
Po3amip | Bucota | KoAioBuit Homep Poamip |Bucota | KoaoBuit Homep
Imml  [1S05834-2  |BiTamiHE Imml  [1S05834-2 | BivamiHE
UHMWPE  [XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1  |I1SO5832-1 1S05832-1  |1S05832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441
1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334
1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335
1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336
1 17 482-052 482-322 4 17 482-076 482-337
1 20 482-053 482-323 4 20 482-077 482-338
2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339
2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340
2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341
2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342
2 20 482-061 482-328 5 20 482-085 482-343
3 10 482-065 482-329 6 10 482-089 482-344
3 12 482-066 482-330 6 12 482-090 482-345
3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346
3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 482-347
3 20 482-069 482-333 6 20 482-093 482-348
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Bknapka STD, Hepyxoma onopa:

Po3mip [Bucota KonoBui Homep Po3mip |Bucora KonoBui Homep
Imml  |1S05834-2  |BiraminE Imml  (1S05834-2 |BiraminE
UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE

1 10 522-947 522-801 4 10 522-962 522-816
1 12 522-948 522-802 4 12 522-963 522-817
1 14 522-949 522-803 4 14 522-964 522-818
1 17 522-950 522-804 4 17 522-965 522-819
1 20 522-951 522-805 4 20 522-966 522-820
2 10 522-952 522-806 5 10 522-967 522-821
2 12 522-953 522-807 5 12 522-968 522-822
2 14 522-954 522-808 5 14 522-969 522-823
2 17 522-955 522-809 5 17 522-970 522-824
2 20 522-956 522-810 5 20 522-971 522-825
3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826
3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827
3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828
3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829
3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830
Bknapka UC, Hepyxoma onopa:

Po3mip |Bucora | KoA0BuiA Homep Po3min |Bucora | KoaoBui Homep

IMm]  |Bivamin EXL-PE IMm] | Biramin EXL-PE

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860
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113  KOMNOHEHTH KONiHHOI yaLeuKu
KomnoHeHT KoniHHOI yaweuku STD, pyxoma onopa:

Poamin KopnoBuil Homep
ANA LUEMEHTHOIO KpinneHHa AnA 6e3LeMEHTHOIO KpinneHHa
1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo
1SO 5834-2 UHMWPE TPS,BONIT®
1S0 5832-114441 1SO 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-114441

1 482-109 482-115

2 482-110 482-116

3 482-111 482-117

4 482-112 482-118

5 482-113 482-119

6 482-114 482-120

KoMnoHeHT KoNiHHOI yaLeuku F1X, Hepyxoma onopa:

Po3min [Kogosuit Homep

[NA LEMEHTHOTO RPINNeHHA
1S0 5834-2 UHMWPE

1S0 5832-114441

482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

BEIGIENEANE

482-168

12  Ornapnpunapas
121  IHCTPYMEHTH

[ins iMnnanTauji cnig BUKOPUCTOBYBATU BUKIIONHO HCTPYMeHTV BUpoBHMALTBa OHST Medizintechnik AG,
BKa3aHi B HACTYNHOMY nepeniky:

Hassa Konosui Homep
IHcTpymenTapiit, ZEN poawmip 116 482-541
IHcTpymeHTapiit, ZEN Hepyxoma onopa, poawmip 1i 6 522-120
IHCTpymeHTapiit, ZEN CTErHOBMiA KOMNOHEHT EHAONPOTE3a KoniHOro cyrnoby | 482-542
IHcTpymeHTapiit, ZEN 3aranbHui 482-543
IHCTpymeHTapiit, ZEN Hepyxoma onopa, arabHuil 522-121
IHcTpymenTapiit, ZEN npoBHi KOMNOHEHTU 482-544
IHCTpymeHTapiit, ZEN Hepyxoma onopa, NpoBHi KOMNOHEHTU 522-122
IHcTpymenTapiit, ZEN koniHHa Yalueyka 482-545
IHCTpymeHTapiit, ZEN roMinkoBuit KOMNOHEHT eHonpoTeaa koniHoro cyrnoby | 482-546
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Hasea KopoBui Homep
IHCTpymeHTapiit, ZEN roMinkoBuit KOMNOHEHT eHponpoTeaa konikHoro cyrnoby, | 521-103
MOoAyNbHwiA |
IHcTpymenTapilt, ZEN rominkosuit KOMNOHEHT eHfonpoTesa koniHHoro cyrnoby, | 521-104
moaynbHuiA |l
IHcTpymenTapiit, ZEN TexHika Anterior Cut First 482-742
IHcTpymenTapiit, ZEN gopatkosui 482-775
IHCTpymeHTapiit, ZEN npomixHi poamipu | 482-781
IHcTpymeHTapiit, ZEN npomixHi poamipu |1 482-782
122  IHwinpunagaa
Hasea KopoBui Homep
PeHTreHorpadiuni WwabnoHn, ZEN CTErHOBUI KOMMOHEHT eHAONPOTE3a 482-507
KOMiHHOro cyrnoby i BkNaaka ynbTpakoHrpyeHTHa
PeHTreHorpadiuti WwabnoHn, ZEN CTerHoBUI KOMMOHEHT eHAoNpoTE3a 482-559
KOMiHHOro cyrnoby
PentreHorpadiuHi wabnoxu, ZEN rominkosuit KOMNOHEHT eHonpoTesa 482-508
KOMiHHOro cyrnoby
PeHrreHorpadiuti WwabnoHn, ZEN roMinkosuit KOMMOHEHT eHgonpoTesa 522-501
KoniHHoro cyrno6y, Hepyxoma onopa ¢ BKNaakow
PentreHorpadiuni wabnoru, ZEN rominkosuit KOMNOHEHT eHgonpoTe3a 482-738
KONiHHOrO cyrnoBy, MoaynbHUi
PeHrreHorpadiuHi wabnoHu, ZEN roMinkoBuit KOMMOHEHT eHgonpoTesa 522-502
KONiHHOrO CyrnoBy, MOAYMbHMIA, HEPYXOMa Orlopa 3 BKNaaKoko i NpsMuM
NOZOBXEHHSIM HiXKM
PentreHorpadiuni wabnoru, ZEN rominkosuit KOMNOHEHT eHonpoTe3a 482-739
KOMiHHOro cyrnoBy, HixKa 3i 3MiLLeHHsIM
PenTreHorpadiuHi wabnoru, ZEN rominkosuit KOMNOHEHT eHgonpoTe3a 522-503
KONiHHOTO CyrnoBy, MOAYMbHMIA, HEPYXOMa Oropa 3 BKNaAKOIo | NOAOBKEHHSAM
HiXKM 3i 3MiLLEHHAM
13 Yvnui cynposiani AOKYMEHTH
Hasea KopoBui Homep
OnepaLiiiHa TexHika, ZEN eHaonpoTes KoniHHoro cyrnoby, pyxoma onopa 50000434
OnepaLliitHa TexHika, ZEN rominKkoBuit KOMNOHEHT eHAONPOTE3a KOMIHHOTO 50000435
cyrnoby, MoAynbHYiA, pyxoma onopa
OnepaLiiiHa TexHika, ZEN eHaonpoTes KoniHHoro cyrnoby, Hepyxoma onopa 50000656
OnepaLliitHa TexHika, ZEN rominKkoBuit KOMNOHEHT eHAONPOTE3a KOMIHHOTO 50000657
cyrnoby, MoaynbHuiA, Hepyxoma onopa
MMacnopT iMnnaHTauii 50000572
IHchopmaLlist 4ns nauienTa EHAoNpOTe3yBaHHs KomiHHOro cyrnoba 50000836
IHchopmauist oo Gesnekn MPT (MRI safety information) 50000851
Cnucok cumBeonis 50000859
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2. Nopaaok poGotn
21  3aranbHiBRa3iBKYM

Lledt imnnaHTaT [,03BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATH TiflbkW 3 CUCTEMOHO iMMNaHTALi, AOMYLLEHOI0 BUPOBHIKOM
y socTi cymicHoi. [inst iMnnanTaLii 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/.

06eperHo!  ImnnaHTa NoBvHHI 3aBXM 30epiraTica y LNICHUX, HEBIAKPUTUX 3aXVICHUX YMaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaxTatamu 3a60poHsETbCA NiAAABaTM fji NPSMOrO COHSIMHOMO NMPOMIHHS.
Mepen 3acTocyBaHHAM iMMNAHTATY YNakoBKy Chif NEpPeBipuTA Ha MOLUKOMKEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaTu HeraTMBHMIA BIUMB Ha Oro CTEPUITBHICTb.

Mepen posnakyBaHHAM iMNAAHTaTy Cnif NepesipuTM Moro BiANOBIAHICTL NO3HaYeHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpv BAIMaKHI iMINaHTaTy 3 ynakoBKA CriA AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHMX NMpaBun ririekn. HeobxinHo
cniaKysamm 3a ™M, o6 yci noBepxHi iMnnanTaTy Gyni 3axuiLieHi Bif NOLIKOMKEHb, OCKINbK Lie MOXe MaTh
BUpilLANbHe 3HaYEHHS ANS YCTILLHOCTI 3aCTOCYBaHHS. TOMY iMANaHTaT He MOBUHEH BCTYNaT! B KOHTAKT 3
Gyab-AKIMM IHLMMIA NpeaMeTamu, ki MOXYTb NOLUKOOMTU 110ro 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 Sk Bifipaay, Tak i Yepe3 nesHui nepion yacy. Tomy 3aBopoHsieTbCS
BUKOHYBaT! MexaHiuHy, uu Byab-aKy iHwy o6pobky imnnanTaty. 3aGOPOHSETHCA BUKOPUCTOBYBATU
iMNaHTa™ 3 MOLIKOIKEHNX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3abpyAHeHi, M NOLKOMKeH iMnnanTam, ao
iMnnaHTa™, 3 IKUMM MOBOAMIMCS HEHANEXHUM YHOM 360 siki By 06poBReH: HeHaNEXHM YMHOM.

06epesHo!  ImnnaHTa™ NpU3HadeHi 4ns OGHOPA3oBOTO BUKOPUCTAHHS! IHOMBIAYaNbH HABaHTAXEHHS!
Ha poBoyi MOBEPXH iMMNaHTaTy ANs KOXHOTO OKPEMOro MaljieHTa MatoTb HaCTinbKu
3HaYHMIA BNMMB Ha poboui NOBEPXH, LLO IMNNAHTaT CTae HenpuAaTHAM Ans NOBTOPHOTO
BUKOpUCTaHHS. Cniu 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 NiAnsirae NOBTOPHOMY BIUKOPUCTaHHIO.

Y pasi 3acTocyBaHHs KOMMOHEHTIB iMMNaHTaTiB, siki NPU3HaqeHi Ans BUKOPUCTaHHS Tinbki 3 OAHOrO Boky
Tina, Ans BiANoBIAHGI opieHTaLyii HaiMnnaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «Ly» Ans nigoro Ta «R» ANs npagoro
KkoniHa. OpieHTalys iMnnaHTaTiB noBuHHa 06OB'A3K0BO BiAnosina™ Goky KomiHa, skui nipnsrae
npoTesyBaHHto. KoMnoHeHTM iMnnaKTatis, siki He MaloTb MapkyBaHHs Anst nesHoro Goky Tina, MOXHa
BUKOPUCTOBYBATH Ik ANst NIBOFO, TaK i Anst NpaBoro koniHa.
KOMMOHeHTM ynakoBK, a Takox iMMNaHTaT! MOBMHHI 3[aBATMCS HA YTWMi3aLilo BiANOBIAHO A0 CBOIX
CKINaAHNKIB Ta BCTAHOBIEHNX 3aKOHOM MOMOXKEHb.
3a fomoBneHiCTIO 3 BUPOGHUKOM L iMNNaHTaT! MOXHA TakoX BiAMpaBWTM Ha3ah BUPOBHMKY ANs
GeakolwToBHOI  KBanichikoBaHoi yTunisauii. Ha 3BOPOTHIO mocunky HeobxigHO OGOB'A3KOBO HaHecT
MapKyBaHHs! «MoBEpHEHHS Ans yTunisawi», a iMnnaxTaTH, Wo HaacnaloTbest BUPOBHIKY Y Lt nocunyj,
NOBUHHI BYTW ouuLLeHi i cTepunisoBani. Takox cnif HapicnaTi cepTudikaT AeKoHTaMiHaLji aGo ceifoLTBO
ririexivHoi Geaneku.
Mpo BCi cepitosHi BUNaaKM, LLO TPaMUIMCS Y 38'513KY 3 BUPoOOM, HeobXiAHO NOBIAOMNATA BPOGHUKOBI Ta
KOMNETEHTHOMY OpraHy iepkaBu-y4acH1ka, B sikilt NOCTIHO NPOXVBaE KopUCTyBaM i/abo naLjeHT.
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22  [flonycTUme KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

Cuctema koniHHoro cyrnoba ZEN, BKMIOYHO 3 iHCTPyMeHTapisivi, po3pobnieHa sik LjnicHa cuctema, siky
HEMOXIMBO 3aMiHUTA KOMMOHEHTaMI HLMX cucTeM aBo iHWMX BupoGHuKiB. [ns imMnnawTauii cnig
BUKOPUCTOBYBATU TiNbkM BKa3aHi BULLE KOMMOHEHTU c/CTEMM. Y BKadiBKax LLOAO CyMICHOCTI HaBeaeHo
MOXTVBI BapiaHTV KomGiHaLyii po3vipiB KOMMOHEHTIB CUCTEMY 33 TaKOKD CXEMOKO.

= PO3MipK MOXHa KOMBiHyBaTH
= PO3MipK He MOXHa koMGiHyBaTH

BragsiBka woao cymicHocti ZEN pyxomoi onopu:
CyMiCHICTb KOMMOHeHTIB ZEN 3 pyXxoMOI0 OMOpOK MOXHA 3HalTU B HABEAEHOMY HIKYE Ornsigi.

CrerHoBuit
3 [35] 4 Ja5] 5

~
o
o
o

25

35

45

55

TOMINKOBMI KOMNOHEHT, pyXoMa onopa
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4
pyxoMma onopa
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Bka3iBra o0 cymicHocti ZEN Hepyxomoi onopu:
CyMicHCTb KOMMOHeHTIB ZEN 3 HepyXOMOH ONOPOK MOXHA 3HaITU B HABEAEHOMY HIKYE Orsifi.

CTerHoBuit

1 2 [25] 3 [35] 4a[a5] 5 [55] s
g1 v v X X X X 1
& | 2 v v v X X X
g 2| g
g |25 v v v X X X g
g 3 X v v v X X 3 E
£ 35 X v v v X X g
s 4] x X v v v X g
g 45 X X v v v X .
E 5 X X X v v A §
E 515 X X X v v v
S| 6 X X X X v v 6

BrasiBKa o0 cymicHoCTi, 3aranbHa:

CTerHoBi KOMMOHEHTH, NOAOBXKEHHS HXOK EHAONPOTESIB | ayrMEHTV MOXHA BUKOPUCTOBYBATH N5 BapiaHTiB
3 HEpYXOMOI0 | PyXOMOH0 0nopoko. CYMICHICTb KOMMOHEHTIB KOMIHHOI YalLieyky MOXHa 3HaiiTV B HaBefieHOMY
HWXYe ornsgi.

CTerHoBuit

1 2 [25] 3 [35] 4 [45] 5 [55] 6
H 1 v X X X X X
3|2 X v X X X X
é 3 X X v X X X
A X X X v X X
I X X X X v X
gl X X X X X v

CyMiCHICTb Halwmx BAPOGIB MW rapaHTyeMO Tinbkv Yy MOEAHAHHI 3 HALMMW BRACHAMI MPOAYKTaMM,
noaHaueHMMM MapkyBaHHsiM CE, a Takox 3 npoayktamu, siki Mu [03BONSEMO KOMGiHyBaTV Ta Ans sikvx
BUAAHO BIANOBIAHWI Aonyck. Mpu LibOMy HeoBXiAHO AOTPUMYBATUC IHCTPYKL 3 BUKOPUCTAHHS BIUPOGHVKIB
€HAONpOTe3iB, a TaKoX AaHMX MaTpuui komGiHauiit, monywjeHoi komnakien OHST. KombiHysaHHs
imnnaxTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMNOHEHTaMM iHWKX BUPOBHUKiB, Ans skux OHST He Hagana
[£038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanexyt npoayKLi Ta BiANoBifanbHOCT 3a BUPoGH.
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23  BHa3IBKW 3 BUKOPUCTAHHA

Mepen 3acTocyBaHHAM iHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO O3HaMOMUTCS 3 iHopMaLieto Npo BUPIG Ta IHCTPYKLisMU
3 BUKOPUCTaHHS, LU0 J0AAIOTHCS.

MosepxHi 3 nopuctum nokputTsm (TPS, BONITE) i wopoxosati noBepxHi iMnnaHTaTis He NOBUHHI BCTYnamm
B KOHTAKT 3 OASITOM YW iHLLMMM MaTepianamy, Lo BTpayaloTb BONOKHA.

06epeHo!  MakcuMarnsHo yHUKaiTe TOpkaHHS [0 YaCTUH iMINaHTaty, Ha sii HaHeceHe MOKpUTTS!
BONIT®. [lo Uy 30H A03BONSETLCS TOPKATUCA TiNbKM B pykaBuLsix 6e3 nyapu.

[InA HanexHOro BUKOHaHHS eTany LieMeHTYBaHHs HeoBXifHO 0TPMMYBATUCS BKa3IBOK BUPOGHIKa CTOCOBHO
3acTocyBaHHs KICTKOBOrO LIEMEHTY. PeKoMeHayeTbCsi BIAKOPUCTaHHS KICTKOBOTO LiEMEHTY, 3aMilLiaHoro y
Bakyymi.

Mepen HaHeceHHsM LieMeHTy (y pasi BUKOHaHHS LIEMEHTHOTO aHKepHoro Kpinnes) abo nepen
BCTAHOBMEHHAM IMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS Ge3LeMEHTHOT0 aHKepHOro KpinneHs) HeobXigHo
[0CTaTHEO MPONOMOCKaT! OCHOBY iMNNaHTaTy. Mpu LUpOMY CRif 3BepTaT yBary Ha Te, WO BCi BiMbHi
YaCTMHKA (Hanp., ynamku KCTKW, YaCTUHKM, LU0 BUHMKNA B Pe3ynbTaTi CTMPaHHS iHCTPYMEHTB TOLLO)
HeobXiAHO BUAanUTA 3 MArOTOBNEHOI OCHOBM iMMNaHTaTy. Y pasi BUKOHAHHS LIEMEHTHOMO aHKEpHOro
KpinneHHs iMnnaHTa HeobxigHO BCTaHOBMIOBATM PIBHO Ta B LIEHTP LieMeHTHOI noayLuku. [licns
3aBEpLUEHHS! eTary LieMeHTyBaHHs 3 06NacTi paHu HeobXiAHO BUAANUTY BCI HAMMMLLKOBI Ta BiNbH YaCTUHKN
LieMeHTY.

06epeHo! Y pasi BAKOPUCTAHHS BUCOKOUACTOTHUX XIPYPriYHVX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) crig
3BEpTaT yBary Ha Te, 406 BOHW He KOHTaKTYBanM 3 iMnnaHTatamy 4i iHCTpymeHTamu. B
iHLWOMY paai iMnNaHTaTM Y IHCTPYMEHTV MOXYTb 3a3HaTU CEpIO3HUX MOLLKOMXEHD, LU0
MOXe NpU3BECTM A0 iX BUXOZy 3 napy (Hanp., nonomki). Y BunaaKy MOLLKO/KEHHS
iMnnaTaty itoro 3aGOPOHSIETLCS 3anuLwaT B Tini NauieHTa i noTpibHO 3aMiHATV HOBUM i
HEMOLUKODKEHM  iMNAIaHTaTOM.  FKLWO MOLIKOIKEHO HCTPYMEHT, TO 1Or0 MOXHa
NpOAOBXKYBaT! BUKOPUCTOBYBATH TiNbK 3a YMOBY, LU0 BearioraHHo 3abeaneyyeThes oro
LiinbOoBE MpU3HaYEHH.

24  Onepaujiina TexHika
241 IEN eHAONPOTE3 KONiHKOTO cyrnoGy
QOCTyrI

- MapanaTennspuit po3pi3 3 MefianbHo apTpoToMieto abo iHLWMA AOCTYN, AK Hamp., NPW PeBi3idHii
onepauiiit abo nomipHiit BanbrycHiit Aechopmayii

Cyrno6Ha Lwin1Ha Npu 3ruHaHHi — kpok 0Bpobky rominku

Y pasi BukopucTaHHs ZEN rominkoBoro KOMNOHeHTa eHaonpoTe3a KomiHHOro cyrnoba 3 NOAoBKEHHAM
HKKW | [OAATKOBMMM ayrMeHTamu AiloTb BKadiBkv B po3dini 2.4.2 ZEN rominkouit KOMMOHEHT
€H[0NpoTe3a KOMIHHOrO Cyrnoby, MoAyNbHMI.

- MoHTaX i no3uLjioHyBaHHS! BUPIBHIOBANBHOrO roMiNKkoBoro WabnoHa Ans nepesipkin cniBBiCHOCTI

- BeTaHoBneHHst poTaLii y ppoHTanbHiit nnowmHi

- BcTaHoBneHHs Haxuny

- BcTaHoBNEHHS BIUCOTU PO3pisy

- KpinneHHs pesekujiitHoro Grioka Ans rominku

- BUKOHaHHs! roMinKoBoro pospiay
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- Mepesipka rominkoBoro po3piay

Cyrno6Ha LwinuHa npu 3ruHaHHi — kpok 06pobku CTErHoBoi YacTuhm

- BuaHayeHHs poamipy CTErHOBOTO KOMMOHEHTa

- IHTpameaynsipHuit oTBip

- A/P BupiBHIOBaHHS i hikcaLlisi peseKLjiiiHoro 6noka Ans CTerHoBoi YacTHI

- MepepHs | 3aAHs pe3eKLyist CTerHoBoi YacTuHy

06epexHo!  Mpy LboMy po3pisi MOBA e NPO TUMYACOBHIA PO3PI3, KN MiANArae KiHLEsil 06poBL
Ha BinbLu niHix poboumx Kpokax.

- Mepesipka cyrnoGHOT WiNMHY NPY 3rMHaHHI

Cyrno6Ha Lwin1Ha npu po3riHaHHi — Kpok 06poBKI ANCTaNbHOI CTErHOBOI YacTuHM
- MoauLjioHyBaHHs pe3ekLjiitHoro Gnoka y aucTanbHii YacTuHi

- Mepesipka kyTa i AuCTanbHoro poapisy

- Mepesipka cyrnoGHOT LWiNMHN MY PO3riHaHHI

Kinuiesa 06pobka CTerHoBoi 4acTnhu

- BcTaHoBneHHs pesexuiiiHoro 6roka cTerHoBoi YacTuhm Finisher

- BukoHaHHs! poapisia

06eperHo! Yci pospiav BaXIMBO BMKOHYBATV TOWHO, OCKinbkv rnonepeawin A/P pospis 6ys
TUMYacoBUM.

- Mepesipka po3pisis

- MigroToska 610KOBOT SIMKM

Kpok 06po6ku rominkoBoi YacTuHu

Y pasi BuKopucTaHHs ZEN rominkoBoro KOMNOHeHTa eHaonpoTe3a KomiHHOro cyrnoba 3 NOAOBKEHHAM
HKKW | [OAATKOBMMM ayrMeHTamu AiloTb BKadiBkv B po3dini 2.4.2 ZEN rominkoBuit KOMMOHEHT
€H[0NpoTe3a KOMIHHOrO Cyrnoby, MoAyNbHMI.

- Bubip nnato

- KiHueBa 06pobka rominkoBoi 4acTuHm

Kpok 06po6ku KoniHHWX YalLeyok

Mpy HesHauHiit TOBLYWHI pekOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATM Binblu TOHKY KoniHHy yalweuky Full Poly,
sika 3abeanedye 3GepexeHHs GinbLUoi YacTkv KiCTkoBOi Macu. 3aHaaTo Mana TOBLYMHA KOMiHHOI
yalleyKku, a Takox nrnocka koniHHa Yalueyka NpoTunokasaHi Ans 3aMiH1 NpoTe3a KOMHHOI YaLueyku.

- BupanenHs octeoditis

- BupisHsitTe i 3adikcyitTe WwabnoH Ans pesekui KOMIHHOI Yalueyki NeprieHAnKyNsipHO A0 3B'S3KM
KONiHHOI YaLLKu

- BuMipioBaHHs TOBLLMHM KONIHHOI Yaluki (NiCnst 3HATTS TOBLYWHM [N KOMMOHEHTA KOMIHHOI Yaluku
noBUHHO 36epiratucst He MeHLue 13 MM KicTku)

Bucora konikHoi Bucota konikHoi
KomnoHeHT Yaleyku, yalleyku, Hepyxomoi
CTaHaapTHoi STD FIX
Poawmip 1 11,2 Mm 9,7 MM
Poawmip 2 11,2 Mm 9,7 MM

138



Poawmip 3 11,2 Mm 9,7 MM
Poawip 4 11,2 Mm 9,7 MM
Poawmip 5 11,7 mm 10,2 Mm
Poawip 6 11,7 mm 10,2 Mm

- PeryntoBarHs cBepAnunbHoro WwabnoHa no BUCOTI | BCTAHOBNEHHS WTUPIB

- BupanenHs pesekujiitHoro WwabnoHa Anst KOMHHOI Yatueykn

- BcTaHoBneHHs pe3ekLiiiHoro 6roka Anst KOMHHOI YaLueyku

- BukoHaHHs! poapisy

- BupiBHtoBaHHs 6a30B0i NNacTUHM ANs NPOBHOT KONIHHOI YaLueykn

- 3aT1cHeHHst WabnoHa Ans OTBOPIB Y KNl AnS1 KOMIHHOT YalLeyku

- MoauwjioHyBaHHs 6a30B0T NNACTUHY ANSt KONIHHOT YaLLEYKM | CTUCHEHHS! KNILLB ANt KOMIHHOI Yalueyky
- BuKoHaHHs! cBepAniHHs

- BupaneHHs knilis Ans KoNiHHOI YaLueyky i wabnoxa ans oteopis

- BcTaHoBneHHs BKNazaku NpoGHOi KONIHHOI YalLeyky

BcraHoBneHHs npoBHMX KOMNOHEHTIB

Y pasi BukopuCcTaHHs ZEN rominkoBoro KOMNOHeHTa eHaonpoTe3a KoMiHHOro cyrnoba 3 NOAOBKEHHAM

HKKW | [OAATKOBMMM ayrMeHTamu AiloTb BKadiBkv B po3dini 2.4.2 ZEN rominkouit KOMMOHEHT

€H[0NpoTe3a KOMIHHOrO Cyrnoby, MoAyNbHMI.

- KomnoHeHTV BCTaBNSOTbCH B HACTYMHii NOCMIAOBHOCTI: NPOGHWIA rOMINKOBMI KOMMOHEHT, npobHa

BCTaBKa, NPOBGHNI CTErHOBII KOMMOHEHT i, 3a NoTpedu, NpobHa KoniHHa Yalleyka

06epeRHOIKoMnoHeHTM iMnnaHTaLi He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU B By/ib-sKilt KOMBIHaLYT. BragiBku Woao
cymicCHOCTI Hadaki B poaaini 2.2.

06epeRHOIAKLL0 3MIHIMCA 3HaYEHHS BUCOTI BKIAAKN aBo AKLLO NPOBHI KOMMOHEHTM MiCAA yCTiUHOT
nepeBipkv 3aranbHoi PyXNMBOCTI NiANAraioTb BUAANEHHIO, TO KOMMOHEHT HeobXiaHo
BUAANATM Y MPOTUNEXHIA nocnifosHocTi. To6To, cnodaTtky NpoBHMiA  CTerHoswit
KOMMOHEHT, @ NoTiM NPOGHY BCTaBKY.

IMnnanTauis

Y pasi BukopuCcTaHHs ZEN rominkoBoro KOMNOHeHTa eHaonpoTe3a KoMiHHOro cyrnoba 3 NOAOBKEHHAM

HKKW | [OAATKOBMMM ayrMeHTamu AiloTb BKadiBkv B po3dini 2.4.2 ZEN rominkouit KOMMOHEHT

€H[0NpoTe3a KOMIHHOrO Cyrnoby, MoAyNbHMI.

- KOMMNOHEHTY BCTaBNSOTLCS B HACTYMHIl NOCMIAOBHOCTI: FOMINKOBMIA KOMMOHEHT, BKNAZAKa, CTErHoBuit

KOMMOHEHT i, 33 NOTPE6M, KOMMOHEHTH KONIHHOT YaLueykn

06epexHo!Y nstpakoHrpyeHTHi  Bknagku (UC) cnig  BukopucToBysatv micnsi  pesekuii  06ox
XpecTonopibHMx 38's30K. BOHM He 3anMlwaloTb Micls Ans We 3[0POBMX  3afHix
XpecTonopibHIX 38'A30K.

2.4.2 ZEN IOMINKOBWA KOMNOHEHT BHAONNOTE3a KONTHHOIO CYrMoBY, MoAYNbLHUA
ﬂOCTyI‘I

- MapanaTennspuit po3pia 3 MefianbHO apTpoToMieto abo iHLWMA [AOCTYN, SIK Hanp., NPY PEBI3iitHii
onepauiiit abo nomipHiit BanbrycHiit AecbopmaLyii

Kpok 06po6ki rominkoBoi YacTMHN — rOMINKOBYiA po3pi3
IHTpamepynsipHe BUpiBHIOBAHHS:
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- PoskpuBaHHs rominkM 3 MepianbHo-naTepanbHUM - LEHTPYBaHHAM, —MepianbHo-natepanbHe
LieHTPYBaHHS rOMInKi, BUPIBHIOBaHHS Ha 1/3 y nepeaHbOMY HanpsiMKy i 2/3 y 3aiHBOMY HanpsmKy.

- BcTaHoBNEHHS iHTpamMeaynsipHOro CTPUXHA (IM)

- SAkwo HemoxnmBo 3abesneunTi aocTatHio dhikcauilo CTPUXHS  iHTpamepynsipHoro (IM): -
BukopucTaHHs cBepana Ans KiCTKOBOMO3KOBOTO KaHany B 3poCTalouiit MOCMiA0BHOCTI, NOYMHalouM 3
HaliMeHLLOro AiameTpa.

- MoHTax iHTpame/ynsipHoro BIpiBHIOBaNbHOTO WabnoHa (IM)

- BcTaHoBNEHHs iHTpameaynspHOro BUpiBHIOBANBHOrO roMinkosoro wabnoxa (IM) Ha sanuweHuit Ha
MicLyi iHTpameaynsipHuit CTpuxeHb IM / cBEpANO ANs KICTKOBOMO3KOBOTO KaHary

- TMo3uujioHyBaHHs BUPiBHIOBANBHOrO iHTpPaMenynspHoro Wwabnoxa IM 3a [OMOMOrol0 aKcianbHoro
CTEPXKHS

- BeTaHoBneHHs poTaLlii y ppoHTanbHiit nnowmHi

- BcTaHOBNEHHS BapYCHUX Ta BanbrycHUX HanaluTyBaHb

- BuKoHaHHs! HanaluTyBaHb dikcalyii, poTavjiiiHiX, BapyCHUX Ta BanbryCHUX HanaluTyBaHb

- BcTaHoBNEHHS BIUCOTM PO3Pi3y 3a JONOMOrOK IMNBMHOMIPA rOMINKOBOro KOMMOHeHTa

- MNepesipka npoLiecy po3pisy 3a JONOMOT0K KOPTUKANBHOTO Lijyna

- KpinnexHs pesexuiitHoro 6noka ANst FoMinky 3a A0NOMOroi0 WTUEHTIB i BUAANEHHS BUPIBHIOBANBHOrO
inTpameaynspHoro wabnoxa IM Ta iHTpameaynsapHoro cTpuxHs IM / cBepana Ans KicTKOBOMO3KOBOrO
KaHany

- Mepesipka crpsmMyBaHHs

- BUKOHaHHs! roMinKoBoro pospiay

- Mepesipka rominkoBoro po3piay

- lopatkosa nopjanbLua 06pobka CTErHOBOrO KOMNOHEHTa

Kpok 06po6ku rominkoBoi YacTiHi — kiHLeBa 06pobka 3a 0NOMOror NpsAMOi HiXKku

- Bubip nnato

- Y pa3i HeobXiAHOCTI BMKOPUCTAHHS MONOBKEHHS HXKM 3i 3MilLeHHsM, nopanblua npoueaypa
3niiicHI0ETbCA BiANOBIAHO [0 po3diny «Kpok oBbpobkv rominkoeoi YacTHM — kiHuesa obpobka 3i
3MILLLEHHAM»

- MoauwjioHyBaHHs Ta dikcaLlis MOAYNbHOrO NPOBHOrO roMINKOBOro KOMMOHEHTa

- CBepaniHHS HiXXKW rOMINKOBOT 4acTUHI

- CBepANiHHA NOAOBXKYBaYa HixKKN

- MpenapyBaHHs kpuna rominKoBoi YacTuHmM

Kpok 06po6ku rominkoBoi YacTiHv — kiHLeBa 06pobka 3a JONOMOroI0 HiKA 3i 3MILLEHHAM
- Bubip nnato

- MoauwjioHyBaHHs Ta dikcaLlis MOAYNbHOrO NPOBHOrO rOMINKOBOrO KOMMOHEHTa

- CBepaniHHS HiXXKW rOMINKOBOT 4acTUHI

- CBepANiHHA NOAOBXKYBaYa HixKKN

- MpenapyBaHHs kpuna rominkoBoi YacTuHM

BcraHoBneHHs NpoBHUX KOMNOHEHTIB

- MocniposricTs: MpobHa BCTaBKa, NPOBHNIA CTETHOBYIA KOMMOHEHT (MPOBHMIA TOMINKOBMI KOMMOHEHT i, 3a
notpe6u, NpobHa koniHHa Yalueuka Bxe Bynu BCTaBnewi Ha nonepeHLOMY eTari)
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- MpobHy BCTaBKy Ta NPOGHMI CTErHOBUIA KOMMOHEHT HeobXiaHo ninbupaT BiANOBIHO A0 NonepenHLo

BM3HAYEHOro PO3Mipy CTErHOBOrO KOMMOHEHTa

06epe:Ho! KomnoHeH iMnnaxTaLyi He MoxHa BUkopUCToBYBaTH B 6yab-sikiit KoMGiHaLli. BkasiBki oo
cymicHoCTi Hadaki B poaaini 2.2.

- KomGiaLlist npobHix BCTaBOK 3a pO3MipoM i BUCOTOIO Ta HaCapKeHHsi MPOBGHOrO roMinKoBOro KOMMOHeHTa

- Hacaaum npoHuit CTErHOBMIA KOMMOHEHT 3a [J0NOMOr0I0 IMNaKTOpa ANs CTETHOBOTO KOMMOHEHTa Ha

3irHyTWiA MikiMym Ha 90° CTErHOBMIA KOMNOHEHT

- Mepesipka oci

- 3a noTpe6u BcTaBUT NPOGHY KOMIHHY YalLieky

- MepeBip4T 3aranbHy pyximBIcTb

06epeHO! Skw0 3MIHNNMCA 3HAYEHHS BUCOTY BKIAAKN aB0 SIKLLO NPOBHI KOMMOHEHTY MICAA YCMLUHOT
nepeBipkv 3aranbHoi PyXNMBOCTI NIANSraloTb BUAANEHHIO, TO KOMMOHEHTU HeobXiaHO
BUAANATM Y MPOTUNEXHIA nocnifosHocTi. To6To, cnodaTtky NpoBHMiA  CTerHoswin
KOMMOHEHT, @ NOTiM NPOGHY BCTaBKY.

IMnnanTavis

Y pasi BUKOPUCTaHHS NPAMOT HiXKA:

- MopOBKEHHS HiXKA BCTAHOBIOETHCS Ha rOMINKOBU KOMMOHEHT i 3aTAryeTbCst 3a AONOMOr Ok Ly pYNa, Skuid
NOCTABNSETHCA B KOMIEKT

3 BUKOPUCTaHHSIM AMHAMOMETPUYHOT BUKPYTKA.

- Y pasi BUKOp1CTaHHS NOOBKEHHS Hixki L110 Anst MOHTaXY BIANOBIAHOO LigHTpanisatopa

Y pasi BUKOPUCTAHHS HIKKV 3i 3MiLLIEHHAM:

- BupiBHt0BaHHS NOAOBKEHHS HiXKY 3i 3MILLIEHHSIM Ha MOZYMIbHOMY FOMINKOBOMY KOMMOHEHTi 33 A0NOMOr0i0
MOHTa)XHOr0 MPUCTPOIO.

- Micns uboro HeoBXiAHO 3aTATHYTH LLYPYN, SKNA NOCTABASETLCA B KOMNNEKTI

- [lonatkosi ayrMeHT KpiNNATLCS 3a AOMOMOrol0 AMHAMOMETPUYHOI BUKPYTKA

- KomnoHeH™ BCTaBNSOTLCA B HACTYNHIA NOCTIAOBHOCTI: MOMINKOBYA KOMMOHEHT 3 NOZOBKEHHSIM HiXKM

i A0AaTKOBi ayrMeHTU Ta LieHTpaniaaTop, BKNaAKa, CTErHOBMA KOMMOHEHT i, 3a NOTPEdY, KOMNOHEHT KOMIHHOI

yatley

06epexHo!  YnbrpakorpyeHTHi Bknagku (UC) cnig BuKopucTOByBaTM micns pesekyii 0fox
XpecTonopibHMx 38'A30K. BOHM He 3anMwaloTb Micls Ans We 3[0POBMX  3afHix
XpecTonopibHIX 38'A30K.

243 3aranbHi BRa3iBKU

Cnipkyitte 3a M, 06, noBepxHi He Bynu nowwukomxeni. [ins 3abuBanHs iMNNaHTaTiB NPOMOHYTLCS
BiANOBiAHI iMnakTopy. BCTaHOBITb iMNAKTOPM NO LEHTPY | BUPIBHSIATE NapanenbHo A0 MeXaHi4YHoI oci.
KoniHHa yalleyka BAABMIETLCA Y KICTKY 3a AONOMOTOI0 KIiLLiB /NS KOMIHHMX YaLLEYoK i iHCTpyMeHTa
QNS 3anpecoByBaHHs.

LLlo6 He ponycTuTM neperpiBy KICTkW, BCi pO3piavt Crifj BUKOHYBATU B YMOBAX OXONOMKEHHS! (hi3ionorivyH1M
PO34UHOM (XTTOPUCTOrO HaTpito). TOBLUWMHA MUNKOBMX NOMOTEH MOBUHHA BIANOBIAATY BIKOPUCTOBYBAHUM
iHCTpymeHTam!

MeHwa BMUCOTA KOMMOHEHTA KOMIHHOI Yalleykn 3 HEpyxoMoK Ornopolo Moxe 3abesnevysatu
36epexeHHs BinbLIOT YacTku KiCTKoBOI Macy.
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[inst oTpuMaHHs noaanbLuoi iHdopmaLii anB. «OnepaLjiitHa TexHika cuctemu koniHoro cyrno6an (ave.
13).

LlemeHT HeobxigHO HaHecT! BIANOBIAHO O Cy4acHoi TexHomorii LieMeHTyBaHHs. [Mpu Ubomy cnif
0608'513K0BO AOTPUMYBATUCS iH(hOpMALLii 3 BUKOPUCTAHHS, Ha/iaHOi BUPOBHIKOM LIEMEHTY.

3. YnakoBKa Ta CTEPUIbHICTDL

3anexHo Bia MeToay CTepumiali iMnnaHTa ynakoByloTbCA B KapTOHHY KOpobky B noasitHomy abo
noTPIHOMY NMPO30POMY NaKeTi 3 CUHTETUYHOI GaraToLuapoBoi NMiBkM (NpoMeHeBa cTepuniaaLis MiH. 25 kI'p)
abo B nopgiitHomy npo3opomy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepuni3aLis eTuneH okeuaom). [HCTpYMeHT
NOCTaYaloThCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXVICHUX YMaKoBKax, TOMY nepes BUKOPUCTaHHsM i HeobxiaHo
O4MCTUTW | NpoCTepunisyBa 3rifHO 3 BIAMOBIAHOIO YWAHHOK Ha Lieit MOMEHT Bepcieto iHCTPYKUil 3
BukopucTaHHst (50000354), sika € A0CTYNHOIO Ha caifTi https://www.ohst.defifu-instructions/. Bkasatuii TepmiH
NpUAATHOCTI AiICHA 32 YMOBY, LLO YNaKoBKa He BiAKPUTa i He NOLKOMKEHa, | 36epiraHHst 3aiCHIoETbCS Y
HanexHiit 06cTaHoBLj.

06epexHo!  3aGopoHseTbesl MOBTOpHO CTepuniaysatv imMnnantatv! MosTopHa nepepobka He
iMNnaHTOBaHMX KOMMOHEHTIB, ynakoBka sikux Gyna BiakpuTa, AOMYCKAETHCS TiNbku
cunamu BUpOGHUKA, OCKINbKM ANS LibOro HeobXiAHO NOBTOPHO BUKOHATU OKPeMi
BU3HAYeHi npoLiecyt.

HecTepunisHoMy nepcoHany 03BONSIETbCS 3HIMaTV 30BHILLIHIIA NaKeT NOTPIHOI NPO30POi YNakoBKi pasom 3
KapTOHHOH KOPOBKOK. Y BUNaKy BUKOPUCTaHHS MOABIAHOI MPO30POi YNaKoBKM HECTEPUNBHOMY NepcoHany
[03BONSETHCA 3HIMATU TiNbKA KAPTOHHY KOPOBKY. [pyrui nakeT cnif BigkpvBaT! TakAM YMHOM, WG He
CTBOPIOBATU HeBeaneku Ans CTEPUNBHOCTI OCTaHHBOrO BHYTPILLHLOrO NakeTy. OCTaHHill BHYTPILHIA nakeT
[03BONSETHCS BUAMATH | BIAKPMBATY TiNbK CTEPUNbHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi iMnnaxTaT HeobxinHo
HaaaBaT Xipyprosi, skuit Moxe 6e3nocepenaHbo 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 BUKOHATA MonepeaHiin BuGIp imMinaHTaTy BignosiaHoro posmipy. OnepaLjio [03BONSETLCS
BUKOHYBATW Tilbkv Y TOMY BUNaAKY, AKLO € Aaki Npo GionoriyHy cymicHicTb mMaTepiany Ans naujeHTa. [ins
nnaHyBaHHs onepaLii HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTTeHorpachiuHi WabnoHn. ix MoxHa npuaBam y Baix
poamipax 3 kpokom 36inbluenHss 1,15:1. Kpim Toro, peHtreHorpacpiuHi WabnoHu nponoHylTbes Y
macwrabi 1:1 y uncposiit dopmi. MpobH NpoTean Ans nepeBipkv HaNEXHoI Nocaakn (y BANAZKy, Komm ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATY) | AOAATKOBI iMMNAHTaTV NOBUHHI BYTV Y PO3NOPSIKEHH], AKLO 3HAROONATHCS iHLLI
poamipn ao sikwo nepeabadyennit iMnnaHTat He Moxe Gy BukopucTanui. Mpu nicnsionepaLyitHomy
A0S Crif} 3aCTOCOBYBATH 3aranbHOBU3HAHNIA MOPSIIOK Aii.

8. TNoka3anka

MoBHUA NpoTe3 Npu3Ha4aeTLC ANs NaLfenTB, siki BTPATUNM 3AATHICTb PyxaTUCs 3 HaBEAEGHMX HXYe
NPUYIH Ha AY)Ke 3anyLLeHilt CTagi 3aXBOPIOBaHHST:
- OcTeoapTpo3 koniHHoro cyrnoba (roHapTpos)
- OcTeoHekpo3 KomiHHOro cyrnoba
CTyniHb cKnapHocTi:
- Binb y koniki
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- NiaTBEPAXKEHHS CTPYKTYPHOrO NOLUKOAXEHHS KOMiHHOro cyrnota

- HeedbeKTUBHICTb KOHCEPBATUBHIX MiKyBanbHIX 3aX0AiB

- BHIKEHHS SIKOCTI XUTTS, NOB'A3aHe i3 3aXBOPIOBAHHSM KOMIHHOTO cyrnoba

- Cyb'eKTMBHMI eMOLIiiHMIA CTPEC, NOB'A3aHWIA i3 3aXBOPIOBAHHSM KOMiHHOTO cyrno6a

Llss cucrema moxe 6y™ nokasaHa Takox ANst HanaHHS [OMOMOTM MK MonepenHix Heaanux cnpobax
npoBeaeHHs onepalit

LLlonpaBaa, ToTanbHi eHAONPOTE3N KOMIHHOMO cyrnoﬁa He npu3Hadei Ans Toro, oo BATPAMYBATH TaKuit
camuit piBeHb aKMBHOCTI Ta HaBaHTaXKEHHS, Ak MOXYTb BUTPUMATU 3BM‘18MHI SAODOBI KICTKM ane BOHM
GﬁlaTHl B Baratbox BUNagkax BIJJHOBMTM py)(J'IMBICT'b BOAHOMAC 3MeHLUYH4M 6inb. |X Cﬂl/:l 3acTocosyBat
Tinbk1 B TOMY paal, AKWO BCH iHLLi onepaqmm Ta KOHOepBaTMBHI meroaun J'IIKyBaHHﬂ, wo 6yJ'IM KJ'IaCMd)IKOBaHI
3 MeOVYHOI TO4KA 30py K CBOEYaCHi Ta MPOBEAEH HANEXHUM YMHOM 3aans 3bepexerHs cyrnoba, He
npU3BENK [0 GaKaHoro yenixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- Mporpecytoya GakTepianbHa iHtekList koniHHoro cyrnoba (abcontotHa)

- O6cCTaBMHN, siki 3a3BU4alt TAKOX BBAXAKOTHCS MPOTUNOKA3AHHAMI ANSt HLLMX NAHOBIX
Xipypri4H1X BTpy4aHb (Hanpuknag, iHdeKLis, rocTpa cepLeBo-CyaMHHA HEA0CTaTHICTb,
Kknacudikavjis ASA > I1) (abcontoTHui)

- Binowma aneprist Ha Matepianu iMnnaxTaty (abcontoTHa)

- HenoBHouiHHiCTb  opHiei abo 06ox natepanbHux 3e's30k  KomiHHOro  cyrmo6a
(aBcontotHa)

- Cepito3Hi 3axsoploBaHHs M'si3iB, HepBiB abo cyauH, siki cTBOpoloTb Hebesneky Ans
YPaXKeHOI KiHLiBKM (HanpuKnap, NepBUHHa MionarTisi, AUCTOHIS) (BiAHOCHa)

- Apinoaitac: CTyniHb cknagHocTi BMI 2 40 (BigHocHWi)

- CynyTHi 3aXxBOPIOBAHHS, AIKi NPU3BOAATL 10 CKOPOUEHHS TPUBANOCTI KMTTA (BIAHOCHI)

- [lyxe BUpaxeHa BapycHo-BanbrycHa AechopmaLlist KoniHHoro cyrnoba (BigHoCHa)

[lopatkoBuit roMinKoBMi KOMNOHEHT eHRoNpoTe3a KoniHHOro cyrnoba ZEN, MopynbHMiA:
- CepitosHe 0BMexeHHs SIKOCTi KICTKOBOT TkaHWHM (BiAHOCHE)
- MomipHa abo cepitoaHa BTpaTa KiCTKOBOI TKaHMHI NPOKCMMANBLHOTO BiAAINY FOMINKOBOT
KicTku (knacudikavis AORI > Tun 2) (BigHocHa)

1. aKTOPM IM3NKY T2 YMOBH, LU0 MOKYTb MATH HETaTUBHIM BIAMB Ha YCNilLKICTh
NpoBeAeHKA onepauii

06epemrHo!  Knikiunin 4OCBIA NOKA3ye, L0 HAsBHICTH OFHOTO 860 AEKiNbKOX CYNPOBOMKYIOUMX
hakTopiB (paKTOpIB PUKY) MOXKE NPU3BOAMTY 1O CKOPOUEHHS! TEPMiHY CIyxOu,
YacTiLLMX yCKnagHeHb Y1 3ararnbHOro NoripLUEHHs pe3ynbTaTis apTPonnacTUky KOMiHHOro
cyrnoGa. Lieit nepenik He € BU4epnHUM.

3aranbHi (hakTopy prauKy Ta ymoBu:
- Hapnuuikosa Bara
- AnKoroniam 4 HapkomaHist
- Tpynu naieHTiB 3 NCUXIYHAMM Ta aAMKTUBHUMI 3aXBOPIOBAHHSIMM
- BariTHictb
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Mpuitom BeNMKUX [,03 KOPTU3OHY YK LUTOCTATUYHUX 3acobiB

lMepeHeceHi iHdeKLiiHi 3axBoptoBaHHs abo ix HeGeaneka 3 MOXIMBIAM OXOMMEHHAM
cyrnobie

TpomBo3 rnuokux eH i/abo embornist nereHeBoi apTepii B aHamHesi

Yci saranbHi puankv B pai npoBeaeHHs onepaviit

DaKTopu PU3NKy Ta YMOBW, XapaKTepHi st apTPONNacTMki KomiHHoro cyrnoba:

MopywweHHs KicTkoBoro 06MiHy peyoBIH (0CTEONOpO3, ocTeoMansiLyis)

MopyweHHs kpoBoobiry B ypaxeHilt KiHLiBL

HeBponoriuHi NOpyLeHHs B ypaxeHii KiHLiBLj

[lncehyHkuis M'A3iB ypaxeHoi KiHLiBk1

Pict y piteit Ta nigniTkis

OuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKMUKaHI, Hanp., poBOTO Y1 3aHATTAMM
CnopToM

Eninencist Yu iHwi NPUYMHYM ANs NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAZAKIB 3 NIABULYEHUM PU3MKOM
nepenomis

[lechopmaLyii cyrnoGis, siKi ycknaaHIoIOTb aHKepHY dhikcalliio iMnnaxTaTy

OcnabneHHs Hecyunx CTPYKTYp Y 38'i3Ky 3 HasiBHICTHO NyXnH

8. HeGaani edexti
BkasaHi HyX4e 3anuLLKOBI U3k € HaitBinbLL TUMOBUMI Ta YaCTUMM HacnifKamMy apTPONAACTUKA KOMIHHOTO

cyrnoba:

IMiKMEHT M’SIKUX TKaHUH / CTyKaHHS KOMIHHOI YaLueykn
CUHAPOM CTErHOBO-BENMKOrOMINIKOBOT 38'3KM
MoB'si3aHi 3 YyxopigHAMM Tinamm peakuii, octeonia, ocnabnenHs dikcaii
MobiuHa peaKList Ha MeTanesi YacTUHKK, TPaHHIOHO3, MeTano3
TokenuHi peakuii
Bueux, amiLeHHs, aucovliatis
Hecrabinbricts
Buxig 3 nany imnnawTaty
KictkoBuit nepenom
MatennocemopanbHi ycknagHeHHs
OBMmexeHuit AianasoH pyxis
MowwKopKeHHs/po3puB 3B'A3K0BOrO anapary
HecrabinbHicTb 38'A3k0BOr0 anapary
Peakujis, noB'a3aHa 3 KICTKOBUM LIEMEHTOM (CMHAPOM iMnnaHTaLji KICTKOBOTO LieMeHTy
(BCIS))
OcnabnexHs dikcavyi
Mogpa3sHeHHs! TkaHUHI
TOLWKOKEHHS TKAHUHN
HeiipoBackynsipHi NOLLKOKEHHS
ApTpochibpos
leTepotonHa ocudikalyis
Tpom603 rnnbokux BeH
Brpara kposi
IHebexui
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- Ewm6onisi nerexesoi aprepii
- 3ynuHka cepus
- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

06epemrHo! Y pesynbTat BUHMKHEHHS CrieuMdiuHnX HebakakHnX egexTiB Moxe 3HanobuTMCs pesiaiiina
onepais

9. IHhopmauia Ana nauicHTis, AOKYMEHTaLia

[JlaHi wono ineHTudikaLii BUKOpUCTOBYBaHMX iMnNaHTaTiB cnif, dikcyBati y AokymeHTauji naujeHTis. [lo
yYNaKoBOK CTEPUIbHUX iIMNNaHTaTB AOAAI0THCA BiANOBIAH ETUKETKA.

MaujeHToBi cnif, NoBIAOMATM NPO NepeBarvt Ta pUankn MeTody. FKWO iMMnaHTaT po3rnspaeTbes, sk
HavikpalLe BUpILLEHHS ANs naLjeHTa, Xo4a onucaH BULLe NPOTUNOKa3aHHs! YacTKOBO CTOCYIOTbCA i 110ro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeobXiAHO CMIOBICTUTU NP0 OYiKyBaHi €heKT! Takux 0BCTaBINH Ta O4ikyBaH PU3KV.
MaujeHTam, SKAM BUKOHYETBCS 3aMiHa KOMIHHOrO cyrnoBa, HeobXiAHO BKka3aTh Ha Te, LWO CTPOK cryxGu
iMnnaHTaTy 3anexvTb Bif, pi3HUX paKTOPIB, BiATaK HEMOXIMBO KOHKPETHO BU3HaUMTI NepeabadeHnii TepmiH
excnnyarauji. CTpok cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif Bark Ta piBHA aKIMBHOCTI NaLligHTa, HasiBHOI sIKOCTi
KICTKOBOT TKaHIHM, ICHYKMUX CYNYTHiX 3aXBOPIOBaHb, BUBPAHOI Napi KOB3aHHS, SIKOCTI IMNNaHTATY, a Takox
HeouikyBaH1X YCKNamHeHb, Hanpuknap, BHACMiAOK nagiHHs abo Helwyackux eunaakie. MaujeHTosi HeobxigHO
NOBIAOMUTM MPO 33X/, 32 A0NOMOr 0K SKNX MOKHA 3MEHLLMTH fito LiuX 0B TSKNMBIX 0BCTaBUH.
BinnosigHo A0 aKTyanbHOTO PiBHS PO3BUTKY TeXHikv nepenGaqeHnin TepMiH excrnyaTalyi CTaHOBATL
npubnMaHo 5 pokis.

Ycs HapjaHa navfeHToBi iHdopmaLlist NiAnsrae MMCbMOBOMY [JOKYMEHTYBaHHIO NiKapeM, sikni MpOBOAUTL
onepatjjto. Mpn npoBeAeHHi MarHiTHO-pe3oHaHcHo! Tomorpadbii (MPT) MoxyTs BUHUKaTv HeGaxaHi echekTd,
WO WKoaaTs nauieHTosi. [o MOXMBMX edexTiB BXOASTb, Ceped iHWOro, apTedakt, HarpisaHHs
iMnnaHTaty, iHaYKUiS enekTpuuHuX CTpymis, ocnabneHHs dikcauii iMnnaxTaty. Mepen BUKOPUCTAHHAM
HeoBXiAHO AeTarnbHO 03HaNoOMMTACS 3 iHhopMaLlieto NPO BUKOPUCTaHHS, HaAaHOK BUPOBHUKOM MPUCTPOI.
Y pamKax iHauBiayanbHoi OLiHKA PU3VKIB Y BUNaKy CYMHIBIB CMifl NepeBipuTv KOHTPOMbHI iMNNaHTa™ Ha
npuaaTkicTL Ans BianosiaHoro anapaty MPT. MavjexTa HeobxiHo NpoiHtopMyBaTV NPO Lii PUanKA.
Kopucrysay moxe 3aBaHTaxu iHcpopmaLjiio wopo Gesnek MPT (MRI safety information) Ha Bebcaitti
https://www.ohst.de/professionals/.

MaujeHT Moxe 3aBaHTaXWU iHdopmaLiio npo nauieHta 3 Be6-caitty  https:/www.ohst.de/patient-
information/.

Kopotkuit 3siT npo Geaneky Ta KiiHiYHi XapakTepucuku € poctynHum y 6Gasi pammx Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo 3anycky 6a31 faHUX KOPOTKWIA 3BIT MOXHa OTPUMATH 3a 3AMUTOM.

10.  Nacnopt iMnnanTaufi

Nicns onepauji 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 OKyMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOrO iMMNaHTaTy o BupobiB AoaaloTbest camokneitHi emvkeTkn. Ha
LMX eTMKeTkax MICTUTbCA OmuUC BUpoDY, Homep apwkyny (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
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npoBoAVNacs iMNNaHTaLis, Ta BKNEEH €TMKETKM BiANOBIAHO NSt KOXHOO iIMNNaHTOBAHOTO KOMMOHEHTa Y
nepesbayeHomy Ans Lboro noi.

Kopuctysay noBuHeH nosinomnsTi natieHtam npo Te, o 6yap-Ak AoaaTkoBifaHi oo 3abeaneyerHs
6e3neyHoro BUKOpUCTaHHs BUPoBY NaLieHTOM € AOCTYNHAMI Ha 3rafaHoMy BuLLe BeG-CaitTi.

1. TNloAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI
KopucTysay Moxe 3aBaHTaXuUT CTIMCOK CUMBOIIB Ha BeBaiiTi https://www.ohst.de/professionals/.
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P2l ) Laill|  aaall
L) g g i
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
TPS,BONIT® TiNbN

482-014 482-122 482-002 Uiy 1
482-016 482-124 482-004 Uiy 2
482-018 482-126 482-006 Uiy 3
482-020 482-128 482-008 Uiy 4
482-022 482-130 482-010 Gy 5
482-024 482-132 482-012 Uiy 6
482-013 482-121 482-001 I 1
482-015 482-123 482-003 2
482-017 482-125 482-005 3
482-019 482-127 482-007 4
482-021 482-129 482-009 5
482-023 482-131 482-011 6
482-228 482-220 482-212 25
482-230 482-222 482-214 35
482-232 482-224 482-216 45
482-234 482-226 482-218 55
482-227 482-219 482-211 25
482-229 482-221 482-213 35
482-231 482-223 482-215 45
482-233 482-225 482-217 55
Goguilall alie A& 112

¢ ala Jaaa (STD  gpilal) alie

P2l 0 Laill| sl

B3l e Ji Ly e
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
TPS,BONIT® TiNbN

482-026 482-134 482-098 Uiy 1
482-028 482-136 482-100 Uiy 2
482-030 482-138 482-102 Gy 3
482-032 482-140 482-104 Uiy 4
482-034 482-142 482-106 Uiy 5
482-036 482-144 482-108 Uiy 6
482-025 482-133 482-097 Dy 1
482-027 482-135 482-099 Dy 2
482-029 482-137 482-101 Dl 3
482-031 482-139 482-103 Dy 4
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P2l ) Jaall) aaall
L) g g Ly e
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
TPS,BONIT® TiNbN

482-033 482-141 482-105 Dy 5
482-035 482-143 482-107 Dy 6
482-252 482-244 482-236 Uiy 25
482-254 482-246 482-238 Uiy 35
482-256 482-248 482-240 Gy 45
482-258 482-250 482-242 Uiy 55
482-251 482-243 482-235 sy 25
482-253 482-245 482-237 sy 35
482-255 482-247 482-239 Dy 45
482-257 482-249 482-241 B 55
sl Jana ¢STD i guilil) alie

P2l ) Jaall) aaall

L) g g ) i
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
TPS,BONIT® TiNbN

522-914 522-926 522-902 Uiy 1
522-916 522-928 522-904 Uiy 2
522-918 522-930 522-906 Uiy 3
522-920 522-932 522-908 Uiy 4
522-922 522-934 522-910 Gy 5
522-924 522-936 522-912 Uiy 6
522-913 522-925 522-901 Dy 1
522-915 522-927 522-903 Dy 2
522-917 522-929 522-905 Dy 3
522-919 522-931 522-907 B 4
522-921 522-933 522-909 (B 5
522-923 522-935 522-911 e 6
522-718 522-710 522-702 Uiy 25
522-720 522-712 522-704 Uiy 35
522-722 522-714 522-706 Uiy 45
522-724 522-716 522-708 Uiy 55
522-717 522-709 522-701 [ 25
522-719 522-711 522-703 sy 35
522-721 522-713 522-705 sy 45
522-723 522-715 522-707 sy 55
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1 aka Jana o gailall alic Sasg

2l BN paad
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 150 5832-3 Ti6Al4V
TiNbN
482-202 482-170 2
482-203 482-171 3
482-204 482-172 4
482-205 482-173 5
482-206 482-174 6
1l Jana o gilil) alic Saa g
2l BN paad
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6Al4V 150 5832-3 Ti6Al4V
TiNbN
522-942 522-937 2
522-943 522-938 3
522-944 522-939 4
522-945 522-940 5
522-946 522-941 6
oS
P2l ) psanll 5N aaal)
By cila [+
150 5832-3 Ti6AI4V
482-182| ol W Usay /ilall o 5 2
482-183| ol W Uy /ilall o 5 3
482-184| a5l ) Ve /ilad) o 1y 5 4
482-185| ol N Uy /ilall o 5 5
482-186| ol W Uiy /ilall o 5 6
482-187| ol W Uy /ilal o 10 2
482-188| ol N Uiay /ilall o 10 3
482-189 | ol W Ve /ilall o 10 4
482-190 | ol (M Uy /ilall o 10 5
482-191 | ol W Gsay /ilall o 10 6
482-192| sl e Ve fdanisll ) 5 2
482-193| sl e Vs fdanisll ) 5 3
482-194| sl e Vi flansl) ) 1w 5 4
482-195| ilall o Ui/l ) sy 5 5
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482-196 | sl e Ve o sll ) 1 by 5

482-197 | lall e Uiy sl ) 1l 10

482-198| sl e Uiy ol ) 1 by 10

482-200 | sl e Vi ol Y 1 by 10

6
2
3
482-199| sl e Vi flansll ) 1w 10 4
5
6

482-201 | <lall e Uiy sl ) 1 sy 10

dae da Adlatia)
P2l ) asanail) Jshall
1S0 5832-3 Ti6AI4V
482-175 i 40
482-176 e 75
482177 s 110
482-178 s 110
2 38l 340
sl Bl aaal
1S0 5834-2 UHMWPE
482-179| 10 ks
482-180 | 12 ki
482-181| 14 ki
1l jaia Jaaa STD Aol
Al gl gl g aaal) Al | BN aaall
»opdis| 15058342 [e »opdis| 15058342 [el]
XL-PE[  UHMWPE XL-PE UHMWPE
1S05832-1| 1S05832-1 1S05832-1| 15058321
14441 1.4441 1.4441 1.4441

482-310 482-078 10 482-301 482-054 10

482-311 482-079 12 482-302 482-055 12

482-312 482-080 14 482-303 482-056 14

482-313 482-086 10 482-304 482-062 10

482-314 482-087 12 482-305 482-063 12

482-315 482-088 14 482-306 482-064 14

482-316 482-094 10 482-307 482-070 10

482-317 482-095 12 482-308 482-071 12

olololulalals|s|s
w|w|w|n| |||

482-318 482-096 14 482-309 482-072 14
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28 ks Jana <UC dasls

Al adll| pliy axal) Al adll| el | aaall
»opdis] 15058342 [e »opdis] 15058342 [ell
XL-PE[  UHMWPE XL-PE[  UHMWPE
1S05832-1| 1505832-1 1S05832-1|  1S05832-1
14441 1.4441 14441 1.4441
482-334 482-073 10 4 482-319 482-049 10 1
482-335 482-074 12 4 482-320 482-050 12 1
482-336 482-075 14 4 482-321 482-051 14 1
482-337 482-076 17 4 482-322 482-052 17 1
482-338 482-077 20 4 482-323 482-053 20 1
482-339 482-081 10 5| 482-324 482-057 10 2
482-340 482-082 12 B 482-325 482-058 12 2
482-341 482-083 14 B 482-326 482-059 14 2
482-342 482-084 17 B 482-327 482-060 17 2
482-343 482-085 20 5 482-328 482-061 20 2
482-344 482-089 10 6 482-329 482-065 10 3
482-345 482-090 12 6 482-330 482-066 12 3
482-346 482-091 14 6| 482-331 482-067 14 3
482-347 482-092 17 6| 482-332 482-068 17 3
482-348 482-093 20 6 482-333 482-069 20 3
1l Jana STD Al
2l ) iy axal 2l ) Wiy axall
acpdid| 15058342 [plal acpdid| 15058342 el
XL-PE|  UHMWPE XL-PE UHMWPE
522-816 522-962 10 4 522-801 522-947 10 1
522-817 522-963 12 4 522-802 522-948 12 1
522-818 522-964 14 4] 522-803 522-949 14 1
522-819 522-965 17 4] 522-804 522-950 17 1
522-820 522-966 20 4 522-805 522-951 20 1
522-821 522-967 10 5 522-806 522952 10 2
522-822 522-968 12 5| 522-807 522-953 12 2
522-823 522-969 14 5 522-808 522-954 14 2
522-824 522-970 17 5| 522-809 522955 17 2
522-825 522-971 20 5 522-810 522-956 20 2
522-826 522-972 10 6| 522-811 522957 10 3
522-827 522-973 12 6| 522-812 522-958 12 3
522-828 522-974 14 6| 522-813 522-959 14 3
522-829 522-975 17 6| 522-814 522-960 17 3
522-830 522-976 20 6 522-815 522-961 20 3
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1l Jasa (UC Aaly

sl all| gl )| aall sl adll| gl | aaall
e | XLPE» o] [pla]
522-846 10 4 522-831 10 1
522-847 12 4 522-832 12 1
522-848 14 4 522-833 14 1
522-849 17 4 522-834 17 1
522-850 20 4 522-835 20 1
522-851 10 5 522-836 10 2
522-852 12 5 522-837 12 2
522-853 14 5 522-838 14 2
522-854 17 5 522-839 17 2
522-855 20 5 522-840 20 2
522-856 10 6 522-841 10 3
502-857 12 6| 522-842 12 3
522-858 14 6 522-843 14 3
522-859 17 6 522-844 17 3
522-860 20 6 522-845 20 3
G el & 113
& ada Jaaa (STD by
P2l 8N axad
L3l e g Ly e
1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo
TPS,BONIT® 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5834-2 UHMWPE 1S0 5832-1 14441
1S0 5832-1 14441
482-115 482-109 1
482-116 482-110 2
482-117 482-111 3
482-118 482-112 4
482-119 482-113 5
482-120 482-114 6
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1l Jasa FIX A

P2l aaall

1S0 5832-12 CoCrMo
1SO 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-114441

482-163 1
482-164 2
482-165 3
482-166 4
482-167 5
482-168 6
cliali e s 12
) <) 121
sl &s ;2d) OHST Medizintechnik AG A4Sy <l sl alasiul o JLaB¥) i pa'ballp )5 3ie
el )l oY)
482-541 6 & 1 4c sanall ZEN <) )
522-120 6 & 1 4c sanall culi Janas ZEN ) 53
482-542 334l alaad ZEN <l 5ol
482-543 e ZEN < 5ol
522-121 il Jasas dale ZEN <l sl
482-544 A a3 i S ZEN <50l
522-122 Culli Janas ZEN &l 5o
et i e
482-545 daa I ZEN <l 5ol
482-546 gl alaal ZEN <l 5ol
521-103 | o siilall alic 5aa o ZEN <l
521-104 I il e sos J ZEN 5ol
482-742 3 A el Al ZEN 5
482-775 4y )ial ZEN <l sl
482-781 iy e ZEN < sl
482-782 iy cilulia ZEN < 5o
A Cliale 122
o S oy
482-507 UC Anl il 5 32l Al ZEN Ao la il &
482-559 33dll alaed ZEN deled] Q) 8
482-508 S iball alaal ZEN delad) il 8
522-501 Aaal gy i Jany o gl alaad ZEN e land] I 6
482-738 G uilall alic saa ) ZEN delad) Qll &
522-502 | Aaine de s Alkaind g aal g s Culd Janay o il alie as I ZEN e lad] I 6
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o SN el
482-739 2 ia g 0 gilall alie s J ZEN delad QI &
522-503 3 g de 3 AUl 5 A g 5 Culd Jasas 0 gilal) alie 3as I ZEN el ) 8

EFWECPRIREIR, K |

P2l ) o]
50000434 2 ate Jenas ZEN &Sl A o &l
50000435 S yaie Janay ZEN silall alae 305 dal ja
50000654 ol Jenay ZEN A€ ) s ja
50000657 Sl Janas ZEN o silall alac s 5 Al o 4]
50000572 axLall il Al
50000836 A Jasia J1aiiaad (el o slad
50000851 (MRI safety information) ssdalizel ¢ 51k s saaiill aie dadldl J g e slad
50000859 3l aald

Jlainy) 2

e clals 21
AUaily Aalal) Zialal ALYl ol a1 pe dad aalasiol o3k U ¢l cga  a pa Ll 138
el s KAl alaill sl sty V) pa'lal ) e iy
Ssa e ) (50000354) e dalid) o151 il (e Wl (5 sl sl e ya cany ) 5391 ot U8
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