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Deutseh AN

IMPLANTAT
Expersus Hiiftschaft

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Ubernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder
Folgeschéden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaRe Pflege oder Wartung entstehen.

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

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Expersus Hiiftschaft ist eine Hiiftschaftprothese zur zementfreien und zementierten Verankerung im
Femur. Die zementfreie Variante wird aus einer Titanlegierung Ti6AI4V (ISO 5832-3) und die zementierte
Variante aus einer CoCrMo - Schmiedelegierung (ISO 5832-12) hergestellt. Der Expersus Hiftschaft ist mit
einem 12/14 Konus ausgestattet. Der Schaft ist sowohl mit Metall- als auch mit Keramik-Hiiftkopfen
kombinierbar. Der zementfreie Expersus Hiiftschaft ist bis auf den polierten Halsbereich volistandig mit
einer Titan-Plasma-Spray und Hydroxyl-Apatit Beschichtung versehen. Der zementierte Schaft besitzt eine
glatte, vollstandig polierte Oberflache.

Fiir die unterschiedlichen Femuranatomien der Patienten stehen 9 Gréen mit einer Standard — 125° und
Standard - 135° Ausfiihrung zur Verfliigung. Der Schaftkdrper ist dreifach konisch geformt, um gleichzeitig
eine Selbstklemmung, als auch die notwendige Rotationsstabilitét zu gewahrleisten. Somit ergibt sich ein
breites Spektrum zur Rekonstruktion der natiirlichen Gelenkgeometrie anhand der biomechanischen
Parameter Rotationszentrum, Beinldnge und CCD-Winkel.

Alle Implantatvarianten des Expersus Hiiftschaftes konnen mit dem gleichen Instrumentarium eingesetzt
werden. Den modularen Raspeln stehen zwei Probekonen mit den entsprechenden Offsets zur Verfiigung,
die der intraoperativen Probereposition und somit zur Bestétigung der praoperativ ausgewahlten
ImplantatgroRe und -variante dienen. Die Raspeln weisen gegeniiber allen zementfreien Expersus
Huftschaften ein geringes Untermal und gegentiber den zementierten Expersus Hiiftschaften ein Aufmal
entsprechend eines 1 mm umlaufenden gleichméRigen Zementmantels auf.

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

11 Ubersicht Implantate

Bezeichnung [ material | Referenznummer
Expersus Hiiftschaft zementiert

Expersus Hiiftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317

Expersus Hiiftschaft Gr. 3 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
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Bezeichnung Material Referenznummer
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
Expersus Hiiftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Expersus Hiiftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Expersus Hiiftschaft Gr.10 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Expersus Hiiftschaft zementirei

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

lementstopper

Zementstopper Gr.1, Aussen-@24mm

[ 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Zementstopper Gr.2, Aussen-@27mm

| 1S0 5834-2 UHMWPE | 506-102




12  UbersichtInstrumente

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

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Expersus Hftschaft 367-1493
Raspel-Instrumentarium Expersus Hiiftschaft 367-1492
Extraktionsinstrumentarium Hiiftschaft 206-010
13  Sonstiges Zubehir

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

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehdrigen originalen Systemteilen verwendet
werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems einzusetzen. Vor
Anwendung der Instrumente ist die dazugehdrige Gebrauchsanweisung (50000354) zu beachten.

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

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

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

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

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

22  Iulissige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Hftkopfe zu verwenden:

“Vorsicht:  Die Hiiftkopfe Biolox® forte (ISO 6474) durfen nicht mit den Expersus Hiiftschéften
zementiert nach ISO 5832-12 kombiniert werden.

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

Huftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm | 020-2800 bis 020-2803
S/M/L/XL
Huftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm | 030-2800 bis 030-2803
S/M/L/XL

Huiftkopf Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 bis 367-909
S/IM/L

Hiiftkopf Biolox® delta
@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-1140 bis 367-1142
S/IM/L
ELEC® Hiiftkopf
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 bis 384-003
S/IM/L

ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 110230, 110240, 110250
S/IM/L

ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 013-001 bis 013-003
S/IM/L

Huftkopf Implantatstahl
@32 mm | ISO 5832-9, 12/14 410/ +4]+8 mm 020-3200 bis 020-3203
S/M/L/XL




Nenn-8 Bezeichnung Halsliinge Referenznummer
Huftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 410/ +4]+8 mm 030-3200 bis 030-3203
S/M/L/XL
Huiftkopf Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 bis 367-912
S/IM/L
Hiiftkopf Biolox® delta '
IS0 6474-2, 12114 4107+ /7 | 37T bIS 367145,
S/M/L/XL
ELEC® Hiiftkopf
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 bis 384-006
S/IM/L
ELEC®plus Huftkopf
190 6474-2, 12114 4107+ +Tmm | ]10260. 110270, 110280,
S/M/L/XL
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 bis 013-007
S/M/L/XL
Huiftkopf Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 bis 367-932
S/IM/L
Hiiftkopf Biolox® delta '
IS0 6474-2, 12/14 4107+ g | S71HObS 3671148,
S/M/L/XL
ELEC® Hiiftkopf

@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 bis 384-009
S/IM/L
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 12114 410/ +4 +gmm | 110300110810 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 bis 013-011
S/M/L/XL
Frakturkopf Gr. S .

o | DSt 150 5832, 1214 -4mm 155-140 bis 155-160

. Frakturkopf Gr. M )

e | Implantatstahl 150 58329, 12714 | °™™ 155-040 bis 155-060
Frakturkopf Gr. L .
Implantatstahi ISO 5832:9, 1214 | ™™ 15-240 bis 155-260

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

23  Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt mit oder ohne Zement. Bei zementierter Anwendung ist ein
Zementstopper zu verwenden. Vor Anwendung des Zementstoppers ist die dazugehdrige
Gebrauchsanweisung zu beachten. Das Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur Verbindung mit einem
Huftkopf. Der Hiftschaftkonus und der Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Montage sauber und
unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des Hiiftkopfes ist der Konus sorgféltig zu reinigen. Der geeignete Huft-
kopf ist dann von Hand aufzusetzen und mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem angemessenen Hammer-
schlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der Verwendung von Keramik-Huftkopfen ist auch die zugehdrige
Gebrauchsanweisung zu beachten. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitét und die
Muskelspannung zu kontrollieren.

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

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

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

Vor dem Einbringen des Implantates muss das Implantatlager ausreichend gespiitt werden. Bei der Implan-
tation ist darauf zu achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge)
aus dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

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

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. ImFalle, 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
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weiter verwendet werden, wenn deren bestimmungsgeméaRer Verwendungszweck
einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

Nach Eréffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus der Pfanne ist dieser analog zur
préoperativen Planung zu resezieren und der Hftkopf volistandig zu entfernen.

Zur Markierung der Resektionsebene steht optional eine Schenkelhalsresektionslehre zur Verfiigung.
AnschlieBend den Markraum mit dem HohlraummeiRel eroffnen. Dieser muss weit lateral und dorsal
angesetzt werden, um das spétere Eintreiben der Raspeln in Richtung der Femurachse zu erleichtern. Der
HohlraummeiBel sollte entsprechend der gewtinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Frakturierung
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Erdffnungsahle kann die Markrauméffnung erweitert werden.
Nachdem der Markraum erdffnet wurde folgt das Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestimmt
die Orientierung der nachfolgenden GréBen. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf die korrekte
Antetorsion zu achten. Diese Antetorsion kann mittels Fiihrungsstab und Raspelhandgriff Gberpriift werden
und liegt in der Regel bei 10°-15°. Angefangen wird mit der kleinsten RaspelgroRe, die mit dem
Raspelhandgriff verbunden wird. Anschlieend werden in aufsteigender Reihenfolge die weiteren Raspeln
verwendet, bis die préoperativ bestimmte GroRe erreicht ist. Die GroRenangaben der Raspeln stimmen mit
den ImplantatgréBen Uberein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandlerkontrolle
Uberprift werden. Falls wahrend des Raspelvorgangs die SchaftgroRe nicht der préoperativ festgelegten
GroRe und die Differenz zwei oder mehrere GrofRen entspricht, liegt eventuell eine Fehlausrichtung der Achse
oder eine ossare Behinderung vor. In diesem Fall konnte der ausgewahlte Schaft zu klein sein und somit
nicht die ndtige Stabilitét gewahrleisten. Fiir die unterschiedlichen Zugangswege stehen auf Anfrage auch
spezielle Raspelhandgriffe zur Verfiigung.

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

Beim zementierten Expersus Hiiftschaft wird zunachst der Zementstopper implantiert und anschlieend der
Zement eingebracht, dieser Operationsschritt entfalt bei der zementfreien Variante des Expersus
Hiiftschaftes.

Der Zementstopper wird in  Abhéngigkeit vom préoperativ ausgemessenen  diaphyséren
Markraumdurchmesser eingesetzt. Zum kontroliierten Einbringen in die optimale Tiefe steht ein spezielles
Setzinstrument zur Verfiigung. Fir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm und 19 mm wird der
Zementstopper GréBe 1 empfohlen, fir Durchmesser von 18 mm bis 22 mm die GréRe 2. Zementstopper
auf die Gewindestange des Setzinstrumentes schrauben und damit in den Markraum einbringen. Die
Einbringtiefe kann Uber die Skalierung auf der Gewindestange abgelesen werden und sollte die Schaftlange
der zu implantierenden Hiftschaftprothese um mindestens 5 mm aber nicht mehr als 20 mm Ubersteigen. Es
ist zudem mdglich die Lage des Zementstoppers im Femurschaftim Rahmen einer Rontgenkontrolle anhand
der Position des Rontgenkontrastringes zu beurteilen. Im Anschluss daran ist das Setzinstrument gegen den
Uhrzeigersinn herausdrehend wieder zu entfernen. Nach dem Einsetzen des Zementstoppers ist das
Implantatlager zu spiilen und zu trocknen. Die Implantation des Zementstoppers sollte vor dem Ansetzen



des Knochenzementes abgeschlossen sein. Der Zement ist entsprechend moderner Zementiertechnik
einzubringen und die Gebrauchsinformationen des Zementherstellers unbedingt zu beachten.

Die Prothese mittels Schafteinschlager bis zur Resektionsebene in das Implantatbett einbringen. Bei der
zementierten Variante muss dies unmittelbar nach der Injektion des Knochenzementes geschehen und unter
leichtem Druck ist bis zur Aushartung des Knochenzementes zu warten. AnschlieBend den Prothesenkonus
griindlich reinigen und trocknen und den Huftkopf mit der zuvor bestimmten Halslange (S bis XL) aufsetzen.

Vorsicht: Es diirfen keine Huftkopfe mit einer Halslange grofer als XL verwendet werden!

Danach den Schaft mit Hiiftkopf in die Pfanne reponieren und Bewegungsumfang, Beinldnge und
Bandspannung kontrollieren. Durch den schichtweisen Wundverschluss wird die Operation routinemaRig
abgeschlossen.

3. Verpackung und Sterilitét

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus Tyvek® (Ethylen-
oxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in Schutzverpackungen geliefert
und missen vor der Anwendung entsprechend der zugehdrigen Gebrauchsanweisung (50000354)
gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschédigte, ungedffnete
Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

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

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

4 Préioperative Planung und postoperative Pilege

Die praoperative Planung anhand von Rontgenbildern, CT-Daten und ahnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen tiber geeignete Implantate, Platzierung, mdgliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden Grée des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Patienten abgeklrt worden ist. Fiir die Planung der OP sind
die Réntgenschablonen zu benutzen. Diese sind fiir alle GrdBen in einer VergréBerung von 1,15:1 erhéltlich.
Zudem stehen Rontgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur
Uberprifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate solten 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.

S. Indikation

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

Fraktur oder avaskulére Nekrose des Femurkopfes

Folgezustand friiherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese
Hemiarthroplastik oder Hift-Total-Prothese
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Bestimmte Félle von Ankylose
6. Kontraindikation

Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

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

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

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates geféhrden kann

Uberempfindlichkeit gegentiber verwendeten Werkstoffen

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

1 Risiken und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen kinnen

Potentielle Risiken in Verbindung mit dem Eingriff sind:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Féllen Fraktur des Femurknochens
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Ubergewicht
Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten
Schwangerschaft
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor
Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika
Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit mdglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
Samtliche allgemeinen OP-Risiken

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hft — Total — Arthroplastik:

Lageveranderung und Lockerung der Prothese

Luxation der Prothese

Implantatbriiche

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskulare Stérungen

Hématome

Parésthesie



Taubheit

Schwellung

Nervenschadigung

Muskelspasmen

Steifheit

Implantatgerausche

Reduzierte  Lebensqualitat ~ (Schmerzen,  Schlafstérungen,  Einschrankungen des
Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)

Entzlindungen

Odeme

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut

Coxa Vara

Osteolyse

Heterotope Ossifikation

Pseudotumore

Herzarrhythmien, erhdhter pulmonaler GefaRwiderstand, Herzstillstand (Hervorgerufen durch
BCIS-Bone cement implantation syndrome)

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Seriennummern der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu dokumentieren. Den
Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.

Der Patient ist tiber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzukléren. Wenn das Implantat als die beste
Lésung fir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teilweise auf den
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umsténde
sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die einen Hiftgelenksersatz erhalten,
miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des Implantates von ihrem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad abhangt. Der Patient ist Uber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser
erschwerenden Umsténde verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert wer-
den. Dem Patienten ist nach der OP ein Implantatpass auszuhandigen, der alle notwendigen Informationen
(iber das Implantat enthalt. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den
Patienten schadigen. Mdgliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Stréme, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des
Geréteherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zwesifelsfall Ver-
gleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu
informieren.

10.  Eréiuterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 200) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
Expersus Femoral Stem

Before using the product, the user is under obligation to carefully study and comply with the following
recommendations and information along with the information specffic to the product.

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

These implants may be used only by physicians with appropriate experience, practice and skills in hip
arthroplasty. Familiarity with the surgical technique recommended for this system and its diligent application
are indispensable in order to achieve the best possible result.

1 Product description and implant materials

The Expersus femoral stem is a hip endoprosthesis for cementless and cemented anchorage in the femur.
The cementless variant is manufactured from titanium alloy Ti6AI4V (ISO 5832-3) and the cemented variant
from CoCrMo wrought alloy (1SO 5832-12). The Expersus femoral stem comes with a 12/14 cone. The shaft
can be combined with both metal and ceramic femoral heads. Apart from the polished neck area, the
cementless Expersus femoral stem has an all-round titanium plasma spray and hydroxyapatite coating. The
cemented stem has a smooth, fully polished surface.

In order to treat the various femoral anatomies of the patients, the femoral stem comes in 9 sizes with a
standard 125° and standard 135° variant. The body of the stem has a triple tapered shape in order to ensure
both self-clamping as well as the necessary rotational stability. There is therefore a wide range available for
the reconstruction of the natural geometry of the joint using the biochemical parameters of centre of rotation,
leg length and CCD angle.

All implant variants of the Expersus femoral stem can be inserted with the same instrument set. For the
modular rasps there are two trial cones available with the corresponding offsets which serve the purpose of
intraoperative trial reduction and are therefore used for confirming the preoperatively selected implant size
and version. The rasps are slightly undersized compared to all cementless Expersus femoral stems and
oversized by 1 mm compared to all cemented Expersus femoral stems through an even all-round cement
coating.

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

11 Implant overview

Name Material number

Expersus femoral stem cemented

Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1317

Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1318

Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1319
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" Reference
Name Material number
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1320
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1321
Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1322
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1323
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1324
Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1325
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1326
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1327
Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1328
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1329
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1330
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1331
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1332
Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1333
Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cemented 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1334
Expersus femoral stem cementless
Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cementless | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1413
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cementless | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417
Cement restrictor
Cement restrictor size 1, external @24mm [ 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Cement restrictor size 2, external @27mm | 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-102




12 Instrumentoverview
The instruments of OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:

Name Reference numhber
Expersus femoral stem instrument set 367-1493

Expersus femoral stem rasp instrument set 367-1492

Femoral Stem Extraction Instrument Set 206-010

13  Accessories

Name Reference numhber
Surgical technique Expersus femoral stem cementless 50000351

Surgical technique Expersus femoral stem cemented 50000352

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD28 367-246

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD28 367-247

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD32 367-074

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD32 367-075

X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD28 367-244

X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD28 367-245

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

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

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

Implant passport 50000572

2. Handling

21 General information

This implant is part of a system and must only be used with the appropriate original system components. Only
the instruments of the system listed above must be used for implantation. Before using the instruments the
attached instructions for use (50000354) must be considered.

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

When unpacking the implant, its conformity with the designation on the packaging (art. no. / serial no. / size)
must be checked. Compliance with the appropriate hygiene regulations is required during removal of the
implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage, since this
could be decisive for possible failure. The prosthesis must therefore not come into contact with objects which
could damage its surface. Before use, every implant must be visually inspected for damage. Machining an
implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or subsequent failure of the
prosthesis under stress. The implant must therefore neither be mechanically nor otherwise processed.
Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled implants or
implants subjected to unauthorized machining must not be used.
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Caution: Implants are intended for single use only! Individual loads on the functional surfaces of an
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes any reuse.
Detection of load-caused markings by visual methods only is not secured. After explantation,
previous damages which exclude any reuse must therefore be assumed.

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

* Caution: The "Femoral Heads Biolox® forte" (ISO 6474) must not be combined with the
,Expersus Femoral Stems cemented" (ISO 5832-12).

Nominal 8| Name Neck length Reference number
Femoral Head CoCrMo
@22 mm | SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 to 030-2202
S/IM/L

Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm | 020-2800 to 020-2803
S/M/L/XL

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm | 030-2800 to 030-2803
S/M/L/XL

Femoral Head Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 to 367-909
S/IM/L

Femoral Head Biolox® delta
@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-1140 to 367-1142
S/IM/L

ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 to 384-003
S/IM/L

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 110230, 110240, 110250
S/IM/L

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 013-001 to 013-003
S/IM/L

Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14 410/ +4]+8 mm 020-3200 to 020-3203
S/M/L/XL

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 410/ +4]+8 mm 030-3200 to 030-3203
S/M/L/XL

@32 mm




Nominal 8| Name Neck length Reference numhber
Femoral Head Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 to 367-912
S/IM/L
Femoral Head Biolox® delta
10 64742, 12/14 410744/ 47 | 3713103671145
S/M/L/XL
ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 to 384-006
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
IS0 6474-2, 12114 4107+ 7 | 119260, 110270, 110280,
S/M/L/XL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 to 013-007
S/M/L/XL
Femoral Head Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 to 367-932
S/IM/L
Femoral Head Biolox® delta
10 6474-2, 12/14 4/0/+4/4gmm | 37HHE10367-1148,
S/M/L/XL
ELEC® Femoral Head
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 to 384-009
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
IS0 6474-2, 12/14 4107+ +gmm | 110300110810 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 to 013-011
S/M/L/XL
Fracture head size S
implant steel 10 5832-9, 12/14 | 4™ 155-140 to 155-160
@40 mmto| Fracture head size M
@60 mm | implant steel 1SO 5832-9, 12114 | ™™ 155-040 to 155-060
Fracture head size L
implant steel 10 5832-9, 12/14 | *4™M 155-240 to 155-260

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



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

23 Information for use

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

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

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

If it should be necessary intraoperatively to remove the already inserted original prosthesis, a hip stem
extractor is available. Before inserting the implant, the implant bed must be irigated sufficiently. During
implantation, ensure that all loose particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are
removed from the prepared implant bed.

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

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

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

24  Surgicaltechnique

After opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the cup, the femoral head is resected

as determined in the preoperative planning and removed in full.

A femoral neck resection guide is optionally available for marking the resection plane. Then open the

medullary cavity using the cavity chisel. The chisel has to be applied to the far lateral and dorsal side in order

to facilitate the subsequent driving in of the rasps in the direction of the femoral axis. The cavity chisel should
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be applied according to the desired antetorsion. Fracturing of the trochanter major must be avoided. The
medullary cavity opening can be opened further with the surgical awl.

Once the medullary cavity has been opened, the femoral stem is rasped. The first rasp determines the
orientation of the subsequent sizes. Care must be taken to ensure correct antetorsion already before the first
rasp is applied. The antetorsion can be reviewed by means of the guide rod and rasp handle and is usually
10°-15°. The procedure is started with the smallest rasp size, which is connected to the rasp handle. After
that, the subsequent rasps are used in ascending order until the preoperatively determined size is reached.
The sizes of the rasps conform to the sizes of the implants. The correct position of the rasp inside the femur
can be verified with an image converter. If during the rasping procedure the stem size does not correspond
to the preoperatively determined size and if there is a difference of two or more sizes, the alignment of the
axis may be incorrect or there may be an osseous obstruction present. In this case the selected stem might
be too small and would therefore not provide the required stability. On request, special rasp handles are
available for the various access routes.

The rasps are designed in such a way that they can also be used for trial reductions. The leg length, the range
of motion and the tension of the ligaments can be checked by attaching the various trial cones and trials
heads. Remove the handle from the rasp, which remains inside the femur, and attach the trial cone to the
rasp. Trial cones with two offsets are offered for trial reductions of the various stem versions. The trial cones
snap into place as soon as they are in their correct position. Then attach the trial head to the trial cone by
hand. Trial heads with various diameters are offered in the neck lengths S to XL for trial reductions. After
reduction, the definitive stability, mobility and muscle tension should be checked.

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

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

Insert the prosthetic device into the implant bed up to the resection plane using the stem impactor. When
using the cemented variant, this step has to be completed immediately after injection of the bone cement and
gentle pressure is applied while waiting for the bone cement to harden. After that, thoroughly clean and dry
the prosthetic cone and attach the femoral head with the previously determined neck length (Sto XL).

Caution: No femoral heads with a neck length greater than XL may be used!

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



3. Packaging and sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent pouch made of
plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent pouch made of
Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) with a carton. The instruments are supplied unsterile in protective
packaging. They must be cleaned and sterilised prior to use in accordance with the respective instructions
for use (50000354). The stated expiry date presumes that the packaging is intact and unopened and that the
product is stored under suitable conditions.

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

Preoperative planning by reference to X-rays, CT data and similar data is indispensable and provides
important information about suitable implants, placement, possible component combinations and enables the
size of the implant to be used to be preselected. The operation may be performed only if the patient's material
compatibility has been determined. Use the X-ray templates for planning the operation. These are available
for all sizes in a magnification of 1.15:1. In addition, X-ray templates with a 1:1 ratio are available in digital
form. Trial prostheses for checking the correct seating (where applicable) and additional implants should be
available in case another size is required or the intended implant cannot be used. Recognized procedures
must be used for postoperative care.

5. Indications

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

Fracture or avascular necrosis of the femoral head

Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. osteosynthesis, articular reconstruction,
arthrodesis

Hemiarthroplasty or total hip prosthesis

Certain cases of ankylosis

6. Contraindications

Acute or chronic, local or systemic infection

Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the extremity concerned

Missing bone substance or poor bone quality that threatens the stable fit of the prosthesis
Any underlying condition that might compromise the function of the implant
Hypersensitivity to the materials used.
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If femoral heads with a neck XL are used, the range of motion is reduced by about 30° and achieves
values between 80° and 100° in flexion and extension.

1 Risks and conditions that can impair the success of the operation

Potential risks associated with the operation are:
Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fracture of the femoral bone
Circulatory disorders of the affected limb
Neurological disorders of the affected limb
Muscle malfunction in the affected limb
Overweight
Alcohol or substance abuse
Patient groups with mental disorders or addictions
Pregnancy
Growth in children and adolescents
Anticipated extreme loading e.g. due to work and sport
Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture
Joint deformities that make fixation of the implant difficult
Weakening of the bearing structures by tumour
High-dose ingestion of cortisone or cytostatics
Previous or threatening infectious diseases with possible joint involvement
Deep vein thrombosis and/or history of pulmonary embolism
All general surgical risks

8. Undesirable effects

The adverse events listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of total
h|p arthroplasty:

Change in position and loosening of the prosthesis

Dislocation of the prosthesis

Implant breakage

Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism

Cardiovascular disorders

Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Muscle spasm

Stiffness,

Implant noises

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

down)

Inflammation

Oedem/fluids

Metallosis
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Elevated metal ions in blood

Coxa vara

Osteolysis

Heterotopic ossification

Pseudotumours

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

9. Patient information, documentation

The serial numbers of the implants used must be recorded in the patient's records. Appropriate labels are
included with the packaging of the sterile implants.

The patient must be informed of the advantages and risks of the procedure. If the implant is regarded as the
best solution for the patient, even though the contraindications described above partially apply to the patient,
the patients should be informed about the possible effects of these circumstances and the anticipated risks.
It should be explained to patients receiving a hip replacement that the life of the implant will depend on their
weight and degree of activity. It is also recommended that the patient is informed of activities with which he
can reduce the effects of these aggravating circumstances.

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

10.  Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 200).
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Frangais A

IMPLANT
Tige fémorale Expersus

Avant d'utiliser le dispositif, il est indispensable de lire attentivement les recommandations et les instructions
ci-dessous ainsi que les informations spécifiques au dispositif et de 'y conformer scrupuleusement.

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

La tige fémorale Expersus est une tige fémorale prothétique destinée a étre fixée avec ou sans ciment dans
le fémur. La variante sans ciment est constituée d'un alliage en titane TiBAI4V (ISO 5832-3) et la version
cimentée d'un alliage en CoCrMo (ISO 5832-12). La tige fémorale Expersus est équipée d'un cone 12/14. La
tige peut étre aussi bien combinée a des cotyles en métal ou en céramique. La tige fémorale Expersus sans
ciment est totalement recouverte jusqua la zone polie du col d'un revétement en plasma-titane et en
hydroxyapatite. La tige cimentée présente une surface lisse totalement polie.

9 tailles sont disponibles chacune en finition standard - 125° et - 135° pour s'adapter aux anatomies différents
des patients. Le corps de la tige présente une forme conique triple pour assurer a la fois lauto-adhésion et la
résistance nécessaire en rotation. Il en résulte de nombreuses possibilités de reconstruction de la géométrie
articulaire naturelle a laide des paramétres biomécaniques que sont le centre de rotation, la longueur de la
jambe et langle cervico diaphysaire.

Tous les modéles de tiges fémorales Expersus peuvent étre utilisés avec les mémes instruments. Deux
cones dessais et les décalages correspondants sont disponibles avec les rapes modulaires, ils servent a
tester le repositionnement intraopératoire et ainsi a confirmer le choix préopératoire de la taille et du modéle
d'implant. Les rapes sont toutes légérement plus petites que les tiges fémorales Expersus sans ciment et
plus grande d'1 mm autour du revétement homogéne en ciment par rapport aux tiges fémorales cimentées.

La nature du produit, le contenu et les matériaux composant limplant sont mentionnés sur Iétiquette du
produit. L'implant doit étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le chirurgien
doit étre familiarisé. Il convient de respecter les indications relatives a la technique opératoire spécifiée pour
le produit.

11 Apercu desimplants

Désignation [ matériau | Référence
Tige iémorale Expersus cimentée

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
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Désignation Matériau Référence
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, cimentée 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Tige fémorale Expersus sans ciment

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

Obturateur a ciment

Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24mm

[ 1SO 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Obturateur a ciment taille 2, @ extérieur 27mm

[ 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12  Apercudes instruments

Pour limplantation, on utilisera exclusivement les instruments de lentreprise OHST Medizintechnik AG
mentionnés ci-dessous :

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

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

2. Utilisation
21  Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les piéces d'origine faisant partie de
ce systéme. Pour la mise en place de la prothése, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-dessus
faisant partie du systéme. Avant d'uiliser les instruments, lire attentivement les notices (50000354)
correspondantes.

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

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

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

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

Attention : Les implants sont destinés & un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles ils sont soumis chez un patient, les surfaces fonctionnelles de fimplant portent
des empreintes telles que toute réutilisation de limplant chez un autre patient doit
impérativement étre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes antérieures
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre identifiées de
fagon slre par des méthodes de visualisation seules. Aprés le retrait d'un implant, celui-ci
doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre réutilisé.

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

“Attention:  Les tétes fémorales Biolox® forte (ISO 6474) ne peuvent pas étre combinées avec les tiges
fémorales Expersus cimentées (SO 5832-12).

@ nominal| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale; CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 & 030-2202
S/IM/L

Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm | 020-2800 & 020-2803
S/IM/L/XL

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

Téte fémorale Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 & 367-909
S/IM/L

Téte fémorale Biolox® delta
@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-1140 & 367-1142
S/IM/L

Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 & 384-003
S/IM/L

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 110230, 110240, 110250
S/IM/L

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 013-001 4 013-003
S/IM/L
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@ nominal| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14 410/ +4]+8 mm 020-3200 & 020-3203
S/M/L/XL
Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 410/ +4]+8 mm 030-3200 4 030-3203
S/M/L/XL
Téte fémorale Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 4 367-912
S/IM/L
Téte fémorale Biolox® delta R
@32mm | IS0 6474-2, 12114 4107+ /7 | RTINS AT
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 & 384-006
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1S0 6474-2, 1214 4107+ /+7rm | 119260, 110270, 110280,
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 & 013-007
S/M/L/XL
Téte fémorale Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 & 367-932
S/IM/L
Téte fémorale Biolox® delta R
IS0 6474-2, 12/14 4107+ /+gmm | 7714623671145
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 & 384-009
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1S0 6474-2, 1214 4107+ +gmm | 110300110310, 110320,
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 4 013-011
S/M/L/XL
Téte de fracture taille S R
acier dimplant IS0 58329, 12114 | 4™ 15-140 & 155-160
@40 mma | Téte de fracture taille M R
@60 mm | acier dimplant 1S0 5832-9, 12/14 | ™™ 155-040 2 155-060
Téte de fracture taille L +4mm 155.240 3 155-260

acier dimplant ISO 5832-9, 12/14
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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 des autorités compétentes. Il convient ici de respecter les instructions
d'utilisation du fabricant de I'endoprothése ainsi que la matrice de combinaison validée par OHST.

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

23  Conseils pour Iutilisation

L'application de Iimplant est réalisée avec ou sans ciment. Dans ce cas, il est nécessaire d'utiliser un
obturateur a ciment. Avant d'utiliser cet obturateur, lire attentivement son mode d'emploi. L'implant comporte
un cdne 12/14 pour le raccord & une téte fémorale.

Le cone de latige et le cone interne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Avant de mettre
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place a la main, fixée
sur le cone au moyen de linstrument d'insertion et impactée. En cas d'utilisation de tétes fémorales en
céramique, il convient également de respecter la notice correspondante. Aprés réduction, contrdler la
stabilité, la mobiité et la tension musculaire définitives.

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

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

Si, en cours dintervention, la prothése d'origine déja en place doit étre retirée, utiliser extracteur de tige
fémorale. Avant limplantation, il est nécessaire de bien rincer le lit de la prothése. Lors de limplantation,
veiller & ce que le lit préparé soit débarrassé de toutes les particules libres (par exemple fragments d'os,
particules provenant des instruments).

Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TPS, Bonit®, CaP, HA) et les surfaces rugueuses ne
doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matiéres qui peluchent.

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

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

Aprés ouverture de la capsule articulaire et luxation de la téte fémorale, cet analogue doit étre réséqué pour
la planification préopératoire et la téte fémorale doit étre entiérement enlevée.

Des guides de résections du col du fémur sont disponibles en option pour marquer le niveau de résection.
Ouvrir ensuite la zone marquée a laide du trépan creux. Ce dernier doit étre en position latérale et dorsale
de sorte a facilier l'insertion ultérieure de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre
positionné selon I'antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter toute fracture du trochanter major. L'aléne
d'ouverture permet d'élargir 'ouverture marquée.

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

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

Lors du cimentage de la tige fémorale Expersus, lobturateur a ciment est implanté en premier puis le ciment
est appliqué, cette étape chirurgicale est inutile pour la variante de tige fémorale Expersus sans ciment.
L'obturateur & ciment est inséré quel que soit le diamétre médullaire diaphysaire mesuré avant lintervention.
Un instrument spécial est disponible pour contrdler le positionnement a la profondeur optimale. Pour des
diamétres médullaires compris entre 14 mm et 19 mm, l'obturateur a ciment de taille 1 est recommandé. Pour
des diamétres compris entre 18 mm et 22 mm a taille 2 est recommandée. Visser lobturateur a ciment sur
la tige filetée de linstrument de pose et l'insérer ainsi dans le canal médullaire. La profondeur de pose peut
étre visualisée sur la tige filetée. Elle doit dépasser la longueur de la tige fémorale prothétique de 5 mm
minimum, sans dépasser 20 mm. |l est possible d'évaluer la position de I'obturateur & ciment par radiographie
en utilisant l'anneau de contraste radiographique. Ensuite, on enléve I'instrument de pose en dévissant. Il
convient de nettoyer et de sécher le logement de Implant aprés avoir placé l'obturateur a ciment.
L'implantation de l'obturateur & ciment doit étre terminée avant de placer le ciment osseux. Il convient
d'appliquer le ciment selon les techniques modernes de cimentage. Le mode d'emploi du fabricant doit étre
impérativement respecté.

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

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

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

3. Conditionnement et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en plastique
transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets transparents en
Tyvek® (stérilisation & l'oxyde d'éthyléne) plus carton. Les instruments sont livrés non stériles dans des
emballages protecteurs et ils doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation conformément a leur
mode d'emploi (50000354). La date de péremption indiquée est valable uniquement pour un emballage
non endommagé et non ouvert stocké dans des conditions adéquates.

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire au moyen de radiographies, de données scanographiques et d'examens
semblables est indispensable et donne des informations importantes sur les implants appropriés, le
positionnement, les combinaisons de composants possibles. Elle permet aussi un choix préalable de la taille
de limplant a utiliser. On ne peut procéder a lopération que lorsque la bonne tolérance des matériaux par le
patient a été établie. Il faut utiliser les transparents pour radiographie pour la planification de I'opération. On
peut se les procurer pour toutes les tailles avec un agrandissement de 1,15:1. En outre, des guides
radiologiques a I'échelle 1:1 sont disponibles sous forme numérique. Des prothéses d'essai destinées au
contrdle de la position correcte (1a o elles sont utilisables) et des implants supplémentaires doivent étre
disponibles, au cas ol 'on aurait besoin d'autres tailles ou que limplant préwu s'avérerait inutilisable. Pour
les soins post-opératoires, se conformer a des méthodes reconnues.

5. Indications

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

- Fracture sans nécrose avasculaire de la téte du fémur

- Etat consécutif 4 des opérations antérieures, par ex. ostéosynthése, reconstruction articulaire,
arthrodése

- Hémiarthroplastie ou prothése totale de la hanche

- Certains cas d'ankylose
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Contre-indications

Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

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

Manque de substance osseuse ou qualité de ['os insuffisante susceptibles de compromettre la
stabilité de la prothése

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

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

1

Risques et facteurs susceptibles de compromettre la réussite de l'opération

Risques potentiels liés a lntervention :

8.

Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, dans de rares cas fracture de 'os du fémur

Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée

Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

Surpoids

Alcool ou consommation de drogue

Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction

Grossesse

Croissance de I'enfant et de l'adolescent

Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un sport
Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures
Déformations articulaires entrainant une difficulté d’ancrage de I'implant

Affaiblissement des structures portantes dii a une tumeur

Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

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

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

Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

Erfets indésirables possibles

Les effets négatifs possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les suites habituelles et les plus fréquentes
d'une arthroplastie totale de la hanche :

Modification de la position et descellement de la prothése
Luxation de la prothése

Ruptures d'implant

Infection

Thrombose veineuse et embolie pulmonaire

Troubles cardiovasculaires

Hématomes

Paresthésie
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- Engourdissement

- Gonflement

- Lésions nerveuses

- Spasmes musculaires

- Raideur

- Bruit de 'implant

- Baisse de la qualité de vie (douleurs, troubles du sommeil, restrictions de mobilité ; en
particulier également en position allongée)

- Inflammations

- (Edeme

- Métallose

- Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang

- Coxa Vara

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudotumeurs

- Arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue, arrét cardiaque (causé par
un BCIS-Bone cement implantation syndrome)

9. Information du patient, documentation

Les numéros de série des prothéses implantées doivent étre indiqués dans le dossier du patient. Les
emballages des implants stériles sont munis d'étiquettes a cet effet.

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si la prothése est considérée
comme la meilleure solution pour le patient bien qu'elle soit contre-indiquée pour f'une des raisons énumérées
plus haut, le patient doit étre averti des effets et des risques possibles. Il convient de signaler aux patients
chez qui est implantée une prothése de hanche que la durée de vie de la prothése dépend de leur poids et
de leur activité physique. Il est également recommandé d'indiquer au patient ce qu'il peut faire pour réduire
les répercussions de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de lintervention. Aprés l'opération, un passeport implantaire doit étre remis au patient : celui-ci
contient toutes les informations nécessaires sur limplant. Les examens par IRM peuvent s'accompagner
d'effets indésirables qui sont préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts,
I'échauffement de limplant, linduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en
ceuvre, il est impératif de lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le
cadre d'une évaluation individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants
comparables pour vérifier leur compatibilité avec I'appareil d1RM concerné. Le patient doit étre informé des
risques.

10.  Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 200).
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aliano A

IMPIANTO
Stelo d"anca Expersus

Prima dell'impiego del prodotto, I'utilizzatore ha ['obbligo di studiare e di rispettare le raccomandazioni e le
indicazioni riportate di seguito cosi come le indicazioni specifiche del prodotto.

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

Questi impianti possono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza e pratica adeguate
nel’ambito dellartroplastica d'anca. La dimestichezza con la procedura chirurgica consigliata per questo
sistema e la relativa applicazione scrupolosa sono indispensabili per ottenere i risultati migliori possibili.

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

Lo stelo d'anca Expersus € una protesi dello stelo d'anca per l'ancoraggio non cementato e cementato nel
femore. La variante per I'applicazione non cementata & realizzata in lega di titanio TiAI4V (ISO 5832-3)
mentre la variante cementata € realizzata in lega CoCrMo (ISO 5832-12). Lo stelo d'anca Expersus ha una
sezione conica 12/14. Lo stelo pud essere combinato con una testa femorale metallica o ceramica. Lo stelo
d'anca Expersus non cementato € interamente rivestito, fino alla sezione del collo con finitura lucida, con
plasma spray di titanio e idrossiapatite. Lo stelo cementato ha una superficie liscia e interamente lucida.
Sono disponibili 9 grandezze con versioni standard da — 125° e da- 135° per le diverse anatomie del femore
dei pazienti. Il corpo dello stelo ha una triplice conformazione conica per garantire sia il pressfit che la
necessaria stabilita di rotazione. Ne deriva cosi un ampio spettro di applicazioni per la ricostruzione della
geometria naturale dellarticolazione grazie ai parametri biomeccanici centro di rotazione, lunghezza della
gamba e angoli CCD.

Tutte le varianti di impianto dello stelo d'anca Expersus possono essere inserite con lo stesso strumentario.
Per le raspe modulari sono disponibili due coni di prova con i corrispondenti offset che servono al
riposizionamento di prova intraoperatorio e quindi per confermare le dimensioni e le varianti d'impianto scelte
prima dell'operazione. Rispetto a tutte le varianti di steli d'anca Expersus non cementate le raspe sono
leggermente sottodimensionate, mentre rispetto alle varianti di steli d'anca Expersus cementate presentano
un sovradimensionamento pari a un rivestimento di cemento uniforme sul perimetro di 1 mm.

Prodotto, contenuto della confezione e materiali utilizzati sono definiti nelle etichette del prodotto. L'impianto
deve essere inserito con una procedura operatoria adeguata, di cuiil chirurgo abbia dimestichezza. A questo
scopo, osservare le spiegazioni sulla rispettiva procedura chirurgica.

11 Panoramica degli impianti

P " Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Stelo d'anca Expersus cementato
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
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Materiale

riferimento

Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 135°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 125°, cementato 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Stelo d'anca Expersus non cementato

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

Tappo per cemento

Tappo per cemento Gr.1, @ esterno 24mm

[ 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Tappo per cemento Gr.2, @ esterno 27mm

| 150 5834-2 UHMWPE [ 506-102




12  Panoramica deghi strumenti

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

Denominazione Numero di riferimento
Strumentario Expersus 367-1493

Strumentario raspe Expersus 367-1492

Strumentario per estrazione stelo femorale 206-010

13  Altriaccessori

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

Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus cementato 50000352

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD28 | 367-246
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD28 | 367-247
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD32 | 367-074
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD32 | 367-075
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD28 367-244
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD28 367-245
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD28 367-072
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD28 367-073

Avvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428

Awvvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427

Passaporto impianto 50000572
2. Impiego

21 Indicazioni generali

Questo impianto fa parte di un sistema e puo essere utilizzato esclusivamente con le corrispondenti parti
originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti del
sistema sopra indicati. Prima di utilizzare gli strumenti leggere le relative istruzioni per fuso (50000354).

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

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

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

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

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

*Attenzione: Le teste femorali Biolox® forte (ISO 6474) non devono essere combinate con gli steli d'anca
Expersus cementati (ISO 5832-12).

_ I Numero di

@nominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm | 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
Testa femorale acciaio per impianti
IS0 5832:9, 12/14 81074351 0202800 2 020-2803
S/M/L/XL
Testa femorale CoCrMo
1S0 5632-12, 12114 81074351 0302800 2 030-2803
S/M/L/XL
Testa femorale Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5 mm| 367-907 a 367-909
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta

@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35 mm| 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5 mm| 384-001 a 384-003
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
10 6474-2, 12114 35/0/+35mm| 110230, 110240,
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm| 013-001 a 013-003
S/IM/L
Testa femorale acciaio per impianti 410/ +4)

@32 mm 1SO 5832-9, 12/14 +8mm 020-3200 a 020-3203
S/M/L/XL

36



@nominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale CoCrMo 410/ +4)
1SO 5832-12, 12/14 +8mm 030-3200 a 030-3203
S/M/L/XL
Testa femorale Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 a 367-912
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 ;47/rgn/1+4/ gg” 1:3 a367-1145,
S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus 410/ +4] 110260, 110270
1SO 6474-2, 12/14 ' ’
SIM/LIXL +7 mm 110280, 110291
Testa femorale ELEC®plus
180 64742, 12/14 o 0130042013007
S/M/L/XL
Testa femorale Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 ;48/ 0/+4/ gg” 1;[6] a367-1148,
SIM/LIXL mm )
Testa femorale ELEC®
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus 410/ +4/ 110300, 110310
1SO 6474-2, 12/14 ' '
S/M/LIXL +8mm 110320, 110330
Testa femorale ELEC®plus
1S0 6474-2, 12/14 il 0130082013011
S/M/L/XL
Testa per fratture Gr. S
acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
@40 mma Testa per fratture Gr. M
@60 mm acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 0 mm 155-040 2 155-060
Testa per fratture Gr. L +4mm 155.240 2 155-260

acciaio per impianti SO 5832-9, 12/14
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Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per quanto riguardai nostri prodotti marcati CE
nonché i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale ¢ stata emessa una omologazione
dell'autorita competente. Osservare inoltre le istruzioni d'uso del produttore del sistema di endoprotesi
nonché la matrice delle combinazioni autorizzata da OHST.

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

23  Istruzioniperluso

L'applicazione dellimpianto avviene con o senza cemento. Nellancoraggio cementato occorre utilizzare
un tappo per cemento. Prima dell'utilizzo del tappo per cemento osservare le rispettive istruzioni per fuso.
L'impianto protesico & prowisto di un cono 12/14.

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare
quindi manualmente la testa protesica adeguata e fissarla sul cono con 'apposito posizionatore e con
un impattatore adeguato. Quando si utilizzano teste protesiche di ceramica bisogna considerare anche
le istruzioni per ['uso associate. Dopo la riduzione occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la
tensione muscolare.

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

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

Qualora, in fase intraoperatoria, fosse necessario rimuovere la protesi originale gia inserita, si pud
utilizzare un apposito estrattore. Prima di inserire 'impianto occorre lavare sufficientemente il distretto
osseo. Durante la procedura d'impianto occorre rimuovere accuratamente tutte le particelle libere (ad
es. schegge ossee, particelle di abrasione degli strumenti) dal distretto osseo preparato.

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

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

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

24  Tecnica chirurgica

Dopo I'apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale dall'acetabolo, si procede alla
resezione di quest'uttima in modo analogo alla pianificazione preoperatoria fino alla sua completa rimozione.
Per contrassegnare la superficie di resezione € a disposizione una maschera di resezione del femore
opzionale. Aprire quindi il canale midollare con uno scalpello a punta. Questo deve essere utilizzato
procedendo sul piano laterale e dorsale, per facilitare la successiva introduzione delle raspe in direzione
dell'asse femorale. Si consiglia di utilizzare lo scalpello a punta in base all'antiversione desiderata. Evitare di
fratturare il grande trocantere. L'apertura del canale midollare puo essere ampliata con lalesatore per
apertura,
Dopo lapertura del canale midollare segue la raspatura dello stelo femorale. La prima raspa determina
I'orientamento delle taglie successive. Quindi procedere con cautela fin dal primo intervento con la raspa per
impostare la corretta antiversione. L'antiversione € rilevabile mediante un'asta di precisione e l'impugnatura
della raspa, ed & generalmente di 10°-15°. Cominciando con la raspa di grandezza pili piccola, che viene
collegata allimpugnatura, si procede alla limatura utilizzando grandezze sempre maggiori fino a raggiungere
la grandezza preoperatoria stabilita Le dimensioni delle raspe coincidono con le dimensioni d'impianto. La
sede corretta delle raspe nel femore puo essere verificata sotto controllo ampliscopico. Se nell'intervento con
la raspa la taglia non corrisponde alla dimensione preoperatoria della raspa e la differenza & di due o pit
taglie, vi € un disallineamento degli assi o unimpedimento osseo. In questi casi lo stelo selezionato potrebbe
essere troppo piccolo e non garantire pertanto la coretta stabilita. Su richiesta sono disponibili anche
impugnature delle raspe speciali per i vari tipi di accesso.
Le raspe sono progettate in modo da poter essere utilizzate anche per il riposizionamento di prova. Tramite
I'applicazione dei vari coni di prova e delle teste di prova € possibile verificare la lunghezza della gamba,
I'ampiezza del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere limpugnatura della raspa rimasta nel
femore e collocare il cono di prova sulla raspa. Per il riposizionamento di prova delle diverse varianti dello
stelo sono disponibili coni di prova con due offset. | coni di prova scattano in sede appena si trovano nella
posizione corretta, Successivamente posizionare manualmente la testa di prova sul cono di prova. Per il
riposizionamento di prova sono disponibili teste di prova di diverso diametro con lunghezze del collo da S a
XL. Dopo aver eseguito il riposizionamento controllare la stabilita, la mobilita e la tensione muscolare
definitive.
Negli steli d'anca cementati Expersus viene dapprima impiantato il cotile cementato e quindi applicato il
cemento. Questa fase non viene eseguita nella variante senza cemento dello stelo d‘anca Expersus.
Il cotile cementato viene applicato in base al diametro del canale midollare a livello della diafisi misurato in
fase preoperatoria. Per ['inserimento controllato alla profondita ottimale & disponibile uno speciale strumento
di posizionamento. Per un diametro del canale midollare tra 14 mm e 19 mm si consiglia il cotile cementato
Gr. 1, per un diametro da 18 mm a 22 mm si consiglia la Gr. 2. Awitare il cotile cementato sulla filettatura
dello strumento di posizionamento e inserire quindi nel canale midollare. La profondita di inserimento pud
essere letta sulla scala presente sulla filettatura e deve superare la lunghezza dello stelo della protesi da
impiantare di almeno 5 mm, ma non deve essere maggiore di 20 mm. E inoltre possibile valutare la posizione
del cotile cementato nello stelo femorale nellambito di un controllo radiografico in base alla posizione
dell'anello radiopaco. Rimuovere infine lo strumento di posizionamento ruotandolo in senso antiorario. Dopo
linserimento del cotile cementato lavare e asciugare la sede preparata per limpianto. L'impianto del cotile
cementato dovrebbe essere concluso prima del'applicazione del cemento osseo. Applicare il cemento in
base alla tecnica moderna attenendosi scrupolosamente alle istruzioni d'uso del produttore.
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Inserire la protesi nel letto implantare e fino alla superficie di resezione mediante il battitore dello stelo. Nella
variante cementata questo deve awenire immediatamente dopo liniezione del cemento osseo e occorre
attendere applicando una leggera pressione fino allindurimento di questultimo. Infine pulire e asciugare con
cura la sezione conica della protesi e applicare la testa femorale con la lunghezza del collo determinata in
precedenza (da S a XL).

Attenzione:  Non possono essere utilizzate lunghezze superiori a XL!

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

A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente a 3
strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un sacchetto
di plastica a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti sono forniti in
confezioni protettive non sterili e devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso in modo conforme alle
rispettive istruzioni per 'uso (50000354). La data di scadenza indicata presuppone una confezione
intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

S. Indicazioni

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

- Frattura o necrosi avascolare della testa femorale

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

- Erniartroplastica o protesi totale dell'anca
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Determinati casi di anchilosi
Controindicazioni

Infezione acuta o cronica, locale o generale

Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche che compromettono l'arto interessato
Quando la quantita o la qualita insufficiente del tessuto osseo pud pregiudicare la stabilita
dellimpianto

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

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

1

Condizioni che possono compromettere il buon esito dell'intervento

| potenziali rischi connessi all'intervento sono:

8.

Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
Comparsa di fissure, in rari casi frattura dell'osso femorale

Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

Disturbi neurologici dell'estremita interessata

Disfunzioni muscolari dellarticolazione interessata

Sovrappeso

Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

Gravidanza

Crescita nei bambini e negli adolescenti

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

Malattie infettive risolte o incombenti con possibile manifestazione articolare
Anamnesi trombosi venosa profonda e/o embolo polmonare

Tutti i rischi chirurgici in generale

Possibili effetti indesiderati

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

Dislocazione e scollamento della protesi
Lussazione della protesi
Rotture dellimpianto
Infezione
Trombosi venosa ed embolia polmonare
Disturbi cardiovascolari
Ematoma
Parestesia
Torpore
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- Gonfiore

- Danni neurologici

- Spasmi muscolari

- Rigidita

- Rumori dellimpianto

- Ridotta qualita della vita (dolori, disturbi del sonno, limitazioni della sequenza motoria; in
particolare anche in posizione supina)

- Infiammazioni

- Edema

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Coxa Vara

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

- Aritmie cardiache, maggiore resistenza vascolare polmonare, arresto cardiaco (causati dalla
BCIS=Bone cement implantation syndrome)

9. Informazione del paziente, documentazione

| numeri di serie degli impianti inseriti devono essere riportati nella documentazione del paziente. A tale
fine, le confezioni degli impianti sterili contengono apposite etichette.

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dell'intervento. Se si ritiene limpianto la
soluzione migliore per il paziente, sebbene la sua situazione sia parzialmente interessata dalle
controindicazioni summenzionate, occorre informare il paziente sulle prevedibili conseguenze di questa
situazione e sui potenziali rischi che ne possono derivare. | pazienti sottoposti ad artroprotesi d'anca
devono essere informati del fatto che la durata dell'impianto € correlata al loro peso e al loro grado di
attivita. Si consiglia inoltre di informare il paziente sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gli effetti
di queste condizioni aggravanti.

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
Dopo [intervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. Le indagini mediche che sfruttano la RMT possono provocare effetti
indesiderati dannosi per il paziente. Possibili effetti sono tra l'altro artefatti, riscaldamento della protesi,
induzione di correnti elettriche, allentamento della protesi. Prima dellapplicazione € opportuno studiare le
informazioni d'uso del produttore del dispositivo. Nell'ambito di una valutazione delrischio individuale, in caso
di dubbio verificare ldoneita di protesi simili in rapporto alfapparecchiatura RMT utilizzata. Il paziente deve
essere informato dei rischi.

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dallallegato (pag. 200).
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Esnafiol A

IMPLANTE
Viastago femoral Expersus

Antes de utilizar el producto, el usuario tiene la obligacion de estudiar cuidadosamente y cumplir las
siguientes recomendaciones e indicaciones, asi como las indicaciones especificas del producto.

El distribuidor de estos productos no se hace responsable de los dafios directos debidos a un uso o
manipulacion inadecuados, en particular por incumplimiento de las siguientes instrucciones 0 a un
cuidado o mantenimiento inadecuados.

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

El vastago femoral Expersus es una protesis de cétilo de cadera para el anclaje cementado y sin cemento
en el fémur. La variante sin cemento esté fabricada con una aleacion forjada de titanio TIBAK4V (ISO 5832-
3) yla variante cementada, con una aleacion forjada de CoCrMo (1SO 5832-12). El vastago femoral Expersus
consta de un cono 12/14. El vastago es compatible tanto con cabezas femorales de metal como de ceramica.
El vastago femoral Expersus sin cementar esta provisto de un spray de plasma de titanio y revestimiento de
hidroxiapatita hasta la zona del cuello pulido. La superficie del vastago cementado es lisa y totalmente pulida.
Para las distintas anatomias femorales de los pacientes existen 9 tamafios diferentes con modelos
estandares de 125° y 135°. EI componente del véstago tiene forma de cono de tres lados para garantizar
tanto la autostjecion, como la estabilidad de rotacién necesaria. Por lo tanto, se consigue un amplio espectro
para la reconstruccion de la geometria de la articulacion natural mediante el centro de rotacion de los
parametros biomecanicos, la longitud de las piernas y el angulo CCD.

Todas las variantes de los implantes del vastago femoral Expersus pueden colocarse con los mismos
instrumentos. Los raspadores modulares disponen de dos cabezas de muestra con la desviacion paralela
correspondiente que ofrecen las variantes y el tamafio para la reposicion de la muestra intraoperativa y, por
lo tanto, para la comprobacion preoperatoria Los raspadores muestran una medida inferior en comparacion
con todos los vastagos de cadera Expersus sin cemento y una medida de acuerdo con una capa de cemento
de 1 mm alrededor homogénea en comparacion con los vastagos de cadera cementados.

El producto, el contenido del envase y los materiales empleados estan definidos en las etiquetas del
producto. Elimplante debe colocarse mediante una técnica quirirgica adecuada que el cirujano conozca
perfectamente, siguiendo las explicaciones correspondientes a la técnica quirdrgica en cuestion.

11 Resumen de los implantes

. " Niimero de
Denominacion Material referencia
Viastago femoral Expersus cementado
Vastago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
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Denominacion Material referencia
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 135°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
Vastago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Vastago femoral Expersus T. 10 STD, 125°, cementado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Viastago femoral Expersus sin cemento

Vastago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Vastago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Vastago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Vastago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Vastago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Vastago femoral Expersus T.10 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

Tope de cemento

Tope de cemento T.1, @ exterior 24 mm

[ 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Tope de cemento T.2, @ exterior 27 mm

| 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-102
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12  Resumen de los instrumentos

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

Denominacion Niimero de referencia
Instrumental Expersus 367-1493

Instrumental raspador Expersus 367-1492

Instrumental de extraccion para vastago femoral 206-010

13  Otrosaccesorios

_ Niimero de
Denominacion referencia
Técnica quirdrgica vastago femoral Expersus sin cemento 50000351
Técnica quirdrgica vastago femoral Expersus cementado 50000352

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD28 367-246
Plantillas radiologicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125° KD28 367-247
Plantillas radiologicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD32 367-074
Plantillas radiologicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125° KD32 367-075

Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 135° KD28 367-244
Plantillas radiologicas vastago femoral Expersus cementado STD 125° KD28 367-245
Plantillas radiologicas vastago femoral Expersus cementado STD 135° KD32 367-072
Plantillas radiologicas vastago femoral Expersus cementado STD 125° KD32 367-073
Instrucciones de uso para el instrumental de extraccion 50000428
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones yenerales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe utilizarse con los correspondientes componentes
originales del sistema. Para la implantacion solo pueden emplearse los instrumentos del sistema arriba
indicados. Antes de utilizar el instrumental es necesario consultar las instrucciones de uso (50000354)
correspondientes.

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

Al extraer el implante del envase -respetando siempre todas las normativas de higiene
correspondientes— hay que comprobar que coincida con lo indicado en el envase (n.° de art. / n.° de
serie / tamafio). Debe evitarse cualquier dafio a las superficies del implante, ya que podria provocar un
fracaso de este. Por ello, la prétesis no debe entrar en contacto con objetos que puedan dafiar su
superficie. Antes de su colocacion, todos los implantes deben inspeccionarse visualmente para
comprobar que no presentan dafios.
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Trabajar un implante no solo reduce su vida (til, sino que con carga también puede producir el fallo
inmediato o con el tiempo de la prétesis. Por ello, el implante no debe ser trabajado mecanicamente ni
de otro modo.

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

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

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

“Atencion:  Las cabezas femorales Biolox® forte (ISO 6474) no deben combinarse con los vastagos
femorales Expersus cementados (ISO 5832-12).

@ nominal| Denominacion Longitud del GIIB“!J referencia

Cabeza femoral CoCrMo
@22 mm | SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L

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

S/M/L/XL

Cabeza femoral CoCrMo

IS0 5832-12, 12114 381072351
S/M/L/XL

Cabeza femoral Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 a 367-909
S/IM/L

Cabeza femoral Biolox® delta
@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 a 367-1142
S/IM/L

Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 a 384-003
S/IM/L

Cabeza femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 35/0/+35mm | 110230, 110240,
S/IM/L

Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 a 013-003
S/IM/L

-35/0/+35/

7 mm 020-2800 a 020-2803

030-2800 a 030-2803
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" . " Niimero de
@ nominal| Denominacion Longitud del cllelliJ referencia
Cabeza femoral acero inoxidable
1SO 5832-9, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 020-3200 a 020-3203
S/M/L/XL
Cabeza femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 030-3200 a 030-3203
S/M/L/XL
Cabeza femoral Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 a 367-912
S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
@32 mm | IS0 6474-2, 12114 41074447 | 71323671145
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 4107+ +7mm | 119260, 10270
S/M/L/XL ’
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Cabeza femoral Biolox forte ®*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
IS0 64742, 12/14 4/0/+4/+gmm | 711623671145
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4 +gmm | 110300 7103,
S/M/L/XL '
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008a013-011
S/M/L/XL
Cabeza fractura T. S
@40 mm a | acero inoxidable SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
@60 mm | Cabeza fractura T. M
acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 0 mm 155-040 2 155-060
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‘J Niimero de

@ nominal| Denominacion Longitud del cuell referencia
Cabeza fractura T. L
acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 +4mm 1562402 135-260

Solo garantizamos la compatibilidad de nuestros productos con nuestros propios productos con marcado
CE, o con productos que nosotros mismos hemos homologado para su combinacion, y para los que existe
la autorizacion correspondiente de la entidad responsable. Para esto hay que tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante de endoprétesis y la matriz de combinacion autorizada por OHST.
Queda excluida la combinacién de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros
fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del producto
y responsabilidad del producto.

23  Instrucciones de empleo

La implantacion del implante se realiza con o sin cemento. En una aplicacion con cemento debe utilizarse
un tope de cemento. Antes de utilizar el tope de cemento, deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso
correspondientes. El implante esta equipado con un cono 12/14 para la unién con una cabeza femoral. En
el montaje, el cono del vastago de cadera y el cono interior de la cabeza femoral deben estar limpios y
en perfectas condiciones. Antes de colocar la cabeza femoral es necesario limpiar bien el cono. La
cabeza femoral adecuada debe colocarse con la mano y fijarse con el posicionador mediante un impacto
moderado del martillo sobre el cono. Al usar las cabezas femorales de ceramica también deben
observarse las instrucciones de uso correspondientes. Después de la reposicion deben controlarse la
estabilidad definitiva, la movilidad y la tension de los misculos.

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

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

Si se requiere intraoperativamente retirar una vez la prétesis original ya colocada, esta disponible un
extractor de vastago femoral. Antes de la colocacion del implante debe lavarse bien el lecho del
implante. Durante la implantacion es necesario asegurarse de que se han eliminado todas las particulas
sueltas (p. ej.: astillas del hueso, particulas de raspadura de los instrumentos) del lecho del implante
preparado.
Las superficies de los implantes revestidas poroso (TPS, Bonit®, CaP, HA) y las superficies asperas no
deberan entrar en contacto con la ropa ni con materiales que desprendan fibras.
Para la realizacion correcta del paso de cementacion se deben tener en cuenta las indicaciones del
fabricante sobre la utilizacion del cemento dseo. Para reducir el riesgo de complicaciones cardiovasculares
serias (provocadas por el SICO = sindrome de implantacion de cemento 6seo), se recomienda utilizar
cemento 6seo mezclado al vacio.

48



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

24  Técnica quirirgica

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

Para marcar los niveles de reseccion existe un calibre de reseccion del cuello del fémur opcional. A
continuacion, abra la metéfisis con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma lateral y dorsal distal para
facilitar la fijacion posterior del raspador en direccion del eje del fémur. El cincel hueco debe colocarse segin
la torsion anterior deseada. Debe evitarse la fractura del trocanter mayor. Con el punzén de apertura puede
ensancharse la apertura de la metéfisis.

Tras la apertura de la metéfisis se procedera a lafresa del vastago femoral. El primer raspador determina la
orientacion de los siguientes tamafios. Por lo tanto, en el primer proceso de raspado es importante
cerciorarse de la correcta torsion anterior. Esta también se puede establecer mediante un estilete y el mango
del raspador y normalmente es de 10°-15°. Se empieza con el tamafio mas pequefio de lima que esta unida
al mango del rapador. A continuacion, se utilizaran los otros raspadores en orden ascendente, hasta
alcanzarse el tamario determinado en la fase preoperatoria. Los tamafios del raspador corresponden a los
tamafios de implante. Puede comprobarse la ubicacion correcta del raspador en el fémur con un control
transformador de imagen. Si se da el caso de que durante el proceso de raspado el tamafio del vastago no
corresponde con el tamafio preoperatorio y la diferencia es de dos tamafios o superior, existe posiblemente
una alineacion errénea del eje o una limitacion 6sea. En estos casos, el vastago seleccionado puede ser
demasiado pequefio y por ello no proporcionar la estabilidad necesaria. Para las rutas de acceso distintas,
pueden solicitarse mangos de raspadores especiales.

Los raspadores estan disefiados para poder utilizarse también para el reposicionamiento de la muestra.
Puede comprobarse la longitud de las piernas, el rango de movimiento y la tension de la correa mediante la
colocacion de distintos cabezales y conos de muestra. Extraiga el mango del raspador del fémur y coloque
el cono de muestra en el raspador. Para la posicion de prueba de las distintas variantes de vastagos existen
conos de muestra con dos desviaciones paralelas. Los conos de muestra encajan cuando se encuentran en
la posicion correcta. A continuacion, coloque manuaimente el cabezal de muestra en el cono de muestra.
Para la posicion de las muestras existen cabezales de muestra de distintos didmetros de S a XL. Tras el
reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad y la tension muscular definttivas.

En el vastago femoral cementado Expersus primero se implanta el tope de cemento y, a continuacion, se
dispone el cemento, este paso de la operacion se omite en la variante sin cemento del vastago femoral
Expersus.

El tope de cemento se utiliza en funcion del didametro del conducto medular diafisario medido en la fase
preoperatoria. Para verificar la profundidad 6ptima en la colocacion, se dispone de un instrumento de
implantacion. Para el didametro del conducto medular entre 14 mm y 19 mm se aconseja el tope de cemento
de tamafio 1, y para el didametro de 18 mm a 22 mm, el tamario 2. Fije el tope de cemento en los filetes de
rosca del instrumento de implantacion y en la metéfisis e inserte en la metéfisis. La profundidad de insercion
se puede visualizar en la escala de los filetes de rosca y la longitud del vastago de la prétesis de cadera

49



implantada debe sobrepasar un minimo de 5 mm y un méaximo de 20 mm. También es posible evaluar la
posicion del tope de cemento en el vastago femoral con un control de rayos X mediante la posicion del anillo
de contraste de rayos X. A continuacion, vuelva a extraer el instrumento de implantacion desenroscandolo
en sentido contrario a las agujas del reloj. Tras colocar el tope de cemento, debe lavarse y secarse el lecho
del implante. La implantacion del tope de cemento debe haber concluido antes de aplicar el cemento ¢seo.
El cemento se aplicara de acuerdo con las técnicas de cementacion modernas y es imprescindible tener en
cuenta la informacion facilitada por el fabricante.

Inserte la protesis con un impactador de vastagos hasta los niveles de reseccion del lecho del implante. En
la variante cementada debe realizarse inmediatamente después de la inyeccion del cemento dseo y
aplicando una ligera presion debe esperarse hasta que el cemento 6seo se endurezca. A continuacion, limpie
y seque con cuidado el cono de la prétesis y coloque la cabeza femoral con la longitud del cuello
predeterminada (de S a XL).

Atencion: iNo utilice cabezas femorales con una longitud de cuello superior a XL!

Después, vuelva a colocar el vastago con cabeza femoral en la copa y controle el rango de movimiento, la
longitud de las piernas y la tension de la correa. La operacion finaliza con el cierre rutinario de la herida.

3. Envase y esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25kGy ) o bien
en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de etileno), en envases
de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y antes de su
utilizacién deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso (50000354)
correspondientes. La fecha de expiracion es valida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y
almacenados en condiciones adecuadas.

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

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

4 Planificacion preoperatoria y cuidados nosoperatorios

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

5.

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

Fractura o necrosis avascular de la cabeza del fémur

Estado posterior de las operaciones anteriores, como la osteosintesis, reconstruccion de la
articulacion, artrodesis

Artroplastias parciales o prétesis de cadera completa

Ciertos casos de anquilosis

Contraindicaciones

Infeccion local o sistémica aguda o cronica

Dolencias musculares, nerviosas o vasculares graves, con peligro para las extremidades
afectadas

Falta de sustancia 6sea o baja calidad 6sea que afectan al asiento estable de la prétesis

Las enfermedades concomitantes que puedan poner en peligro la funcion del implante
Hipersensibilidad a los materiales utilizados

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

1

Riesgos y condiciones que pueden perjudicar el éxito de la operacion

Los riesgos potenciales relacionados con la intervencion quirdrgica son:

Trastornos en el metabolismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)

Aparicion de fisuras y, en casos esporadicos, fractura del hueso femoral

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Sobrepeso

Alcoholismo o abuso de drogas

Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

Embarazo

Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

Probables cargas extremas al realizar p. €j. trabajos o practicar deporte

Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de fractura
Deformaciones en la articulacion que dificulten el anclaje del implante

Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostéticos

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

Los efectos negativos abajo expuestos son las consecuencias tipicas y mas habituales de una

artroplasna total de cadera:
Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis

- Luxacion de la protesis

- Roturas de implantes

- Infeccion

- Trombosis venosa y embolia pulmonar

- Trastornos cardiovasculares

- Hematomas

- Parestesia

- Entumecimiento

- Hinchazon

- Dafio neuroldgico

- Espasmos musculares

- Rigidez

- Ruido en el implante

- Merma en la calidad de vida (dolores, trastornos del suefio, limitaciones del rango de
movilidad; especialmente en posicion tumbada)

- Inflamaciones

- Edemas

- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre

- Coxa vara

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

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

9. Informacion del paciente, documentacion

Los ntmeros de serie de los implantes colocados deben documentarse en la historia clinica del
paciente. Para ello, los envases de los implantes estériles incluyen las correspondientes etiquetas.

Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla
como la mejor opcién para el paciente, a pesar de que este presente algunas de las contraindicaciones
arriba descritas, es necesario indicarle los efectos y los riesgos que estas condiciones pueden provocar.
Los pacientes que reciben una prétesis de cadera deben ser informados de que la vida ttil del implante
depende de su peso y del grado de actividad. Se debe informar al paciente sobre las actividades con
las que puede reducir las consecuencias de estas circunstancias agravantes.

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

10. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 200).
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Nederians AN

IMPLANTART
Expersus Heupschacht

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

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

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

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De Expersus heupschacht is een heupschachtprothese voor de cementvrije en gecementeerde verankering
in het femur. De cementvrije variant wordt vervaardigd van een titaniumlegering Ti6AI4V (ISO 5832-3) en de
gecementeerde variant van een CoCrMo-smeedlegering (ISO 5832-12). De Expersus heupschacht is
uitgerust met een 12/14-conus. De schacht kan zowel met metalen als keramische djbeenkoppen worden
gecombineerd. De cementvrije Expersus heupschacht is, met uitzondering van het gepoliste halsbereik,
volledig voorzien van een titanium-plasma-spray en een hydroxy-apatiet-coating. De gecementeerde schacht
beschikt over een glad, volledig gepolijst opperviak.

Voor de verschillende femur-anatomieén van de patiénten staan 9 maten ter beschikking met een
standaard - 125- en een standaard - 135-uitvoering. De steel is drievoudig conisch gevormd om tegelijkertiid
een zeffklemming en de vereiste rotatiestabiliteit te waarborgen. Hierdoor ontstaat een breed
toepassingsspectrum voor de reconstructie van de natuurlijke gewrichtsgeometrie aan de hand van de
biomechanische parameters rotatiecentrum, beenlengte en CCD-hoek.

Alle implantaatvarianten van de Expersus heupschacht kunnen met hetzeffde instrument worden ingezet.
Voor de modulaire raspen staan twee proefconussen met de desbetreffende offsets ter beschikking die voor
de intra-operatieve proefrepositie en dus voor de bevestiging van de pre-operatief geselecteerde
implantaatgrootte en -variant bedoeld zjn. De raspen hebben ten opzichte van alle cementvrije Expersus
heupschachten een geringe ondermaat en ten opzichte van de gecementeerde Expersus heupschachten
een overmaat overeenkomstig een 1mm-dikke, rondom verlopende, gelijkmatige cementmantel.

Product, verpakkingsinhoud en gebruikte materialen worden op de productetiketten weergegeven. Het
implantaat dient te worden geimplanteerd door middel van een geschikte operatietechniek waarmee de
chirurg vertrouwd is. Hiervoor dient de uitleg van de betreffende operatietechniek in acht te worden genomen.



11 Overzichtimplantaten

Referentie

Benaming Materiaal nummer

Expersus heupschacht gecementeerd

Expersus heupschacht maat 2 STD, 135°, gecementeerd | ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1317

Expersus heupschacht maat 3 STD, 135°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318

Expersus heupschacht maat 4 STD, 135°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319

Expersus heupschacht maat 5 STD, 135°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320

Expersus heupschacht maat 6 STD, 135°, gecementeerd | ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1321

Expersus heupschacht maat 7 STD, 135°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322

Expersus heupschacht maat 8 STD, 135°, gecementeerd | ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1323

Expersus heupschacht maat 9 STD, 135°, gecementeerd | ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1324

Expersus heupschacht maat 10 STD, 135°, gecementeerd | ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1325

Expersus heupschacht maat 2 STD, 125°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326

Expersus heupschacht maat 3 STD, 125°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327

Expersus heupschacht maat 4 STD, 125°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328

Expersus heupschacht maat 5 STD, 125°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329

Expersus heupschacht maat 6 STD, 125°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330

Expersus heupschacht maat 7 STD, 125°, gecementeerd | ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1331

Expersus heupschacht maat 8 STD, 125°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332

Expersus heupschacht maat 9 STD, 125°, gecementeerd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333

Expersus heupschacht maat 10 STD, 125°, gecementeerd | ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1334

Expersus heupschacht cementurij

Expersus heupschacht maat 2 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus heupschacht maat 3 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus heupschacht maat 4 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1402
Expersus heupschacht maat 5 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus heupschacht maat 6 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus heupschacht maat 7 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus heupschacht maat 8 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus heupschacht maat 9 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus heupschacht maat 10 STD, 135°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Expersus heupschacht maat 2 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus heupschacht maat 3 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus heupschacht maat 4 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus heupschacht maat 5 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus heupschacht maat 6 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus heupschacht maat 7 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus heupschacht maat 8 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
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" . Referentie
Benaming Materiaal nummer
Expersus heupschacht maat 9 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus heupschacht maat 10 STD, 125°, cementvrij 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417
Cementstopper
Cementstopper maat 1, buiten-@ 24mm [ 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Cementstopper maat 2, buiten-@ 27mm | 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-102

12 Overzicht instrumenten

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

Benaming Referentienummer|
Instrumentarium Expersus 367-1493
Rasp-instrumentarium Expersus 367-1492
Extractie-instrument heupschacht 206-010
13  Overigtoehehoren
Benaming Referentienummer|
OP-techniek Expersus heupschacht cementwrij 50000351
OP-techniek Expersus heupschacht gecementeerd 50000352
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 135° KD28 367-246
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 125° KD28 367-247
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 135° KD32 367-074
Rontgensjabloon Expersus heupschacht cementvrij STD 125° KD32 367-075
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 135° KD28 367-244
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 125° KD28 367-245
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 135° KD32 367-072
Rontgensjabloon Expersus heupschacht gecementeerd STD 125° KD32 367-073
Gebruiksaanwijzing extractie-instrumenten 50000428
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427
Implantaatpaspoort 50000572
2. Gebruik

21  Algemene opmerkingen

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend met de bijbehorende originele
systeemonderdelen worden gebruikt. Voor de implantatie dienen uitsluitend de voornoemde
instrumenten van het systeem te worden ingezet. Voor het gebruik van de instrumenten dient de
bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354) in acht te worden genomen.

Attentie: Implantaten moeten altjd in hun complete, ongeopende beschermverpakkingen worden
bewaard. Verpakkingen van implantaten mogen niet aan direct zonlicht worden

56



blootgesteld. Voor het inzetten van het implantaat dient de verpakking op beschadigingen
te worden onderzocht, omdat deze ten koste van de steriliteit kunnen gaan.

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

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

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

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

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

“Attentie:  De heupkoppen Biolox® forte (ISO 6474) mogen niet worden gecombineerd met de
Expersus heupschachten gecementeerd (ISO 5832-12).

Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 t/m 030-2202
S/IM/L
Dijbeenkop implantaatstaal
1S0 5632-9, 12/14 8107351 0202800 im 020-2803
S/M/L/XL
Dijbeenkop CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 81014851 0302800 im 030-2803
@28 mm S/M/L/XL
Dijbeenkop Biolox®forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-907 t/m 367-909
S/IM/L
Dijbeenkop Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-1140 t/m 367-1142
S/IM/L
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Referentienummer

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

-3,5/0/+35mm

384-001 t/m 384-003

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 t/m 013-003

@32 mm

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

410/ +4/+8 mm

020-3200 t/m 020-3203

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

410/ +4/+8 mm

030-3200 t/m 030-3204

Dijbeenkop Biolox®forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 t/m 367-912

Dijbeenkop Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

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

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

-410/+4 mm

384-004 t/m 384-006

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 t/m 013-007

@36 mm

Dijbeenkop Biolox®forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 t/m 367-932

Dijbeenkop Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

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

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

-410/+4 mm

384-007 t/m 384-009

ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

110300, 110310,
110320, 110330
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Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 t/m 013-011
S/M/L/XL
Unipolaire kop maat S . 3 3
implar 1150 58329, 12714 | 4™ 155-140 tim 155-160

@40 mmt/m | Unipolaire kop maat M

geomm | impla 180 5832-9, 12114 | 0™ 155-040 tim 155-060
Unipolaire kop maat L g 3
implar 1150 58329, 12744 | *4MM 155-240 tim 155-260

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

De combinatie van implantaten van OHST Medizintechnik AG met componenten van andere fabrikanten,
waarvoor OHST geen wijgave heeft gegeven, is om redenen van productveiligheid en
productaansprakeliikheid uitgesloten.

23  Gebruiksinstructies

De toepassing van het implantaat geschiedt met of zonder cement. Bij een gecementeerde toepassing
moet een cementstopper worden gebruikt. Voor het gebruik van de cementstopper dient de
bijbehorende gebruiksaanwijzing in acht te worden genomen. Het implantaat heeft een 12/14-conus voor
de verbinding met een heupkop.

De dijbeenschachtconus en de inwendige conus van de dijbeenkop moeten bij de montage schoon en
intact zijn. Voor het plaatsen van de dijbeenkop dient de conus zorgvuldig te worden gereinigd. De
geschikte dijpeenkop dient vervolgens met de hand te worden opgezet en met het
kopbevestigingsinstrument en een adequate hamerslag op de conus te worden gefixeerd. Bij toepassing
van keramische dijbeenkoppen dient ook de bijbehorende gebruiksaanwijzing te worden nageleefd. Na
de repositie moeten de definitieve sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden gecontroleerd.

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

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

Als het intraoperatief nodig mocht zjjn om de reeds ingebrachte originele prothese te verwijderen, is
hiervoor een extractie-instrument beschikbaar.
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Voor het inbrengen van het implantaat moet het implantaatlager voldoende gespoeld worden. Bij de
implantatie moet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltjes van
gereedschap) uit het voorbereide implantaatlager worden verwijderd.

De poreus gecoate oppervlakken (TPS, Boni®, CaP, HA) en de opgeruwde opperviakken van de
implantaten mogen niet in aanraking komen met kleding of andere vezelige materialen.

Voor de correcte cementering moeten de voorschriften van de fabrikant inzake het gebruik van het
botcement in acht worden genomen. Om het risico van ernstige cardiovasculaire complicaties (veroorzaakt
door BCIS = bone cement implantation syndrome) te verminderen, is het gebruik van in vacutim gemengd
botcement aanbevolen.

Attentie: Bij toepassing van chirurgische hoogfrequentie-instrumenten (bijv. brandijzers) moet ervoor
worden gezorgd dat deze niet in aanraking komen met de implantaten of instrumenten. De
implantaten of instrumenten kunnen anders zo sterk worden beschadigd dat een defect (bijv.
breuk) kan ontstaan. Wanneer een implantaat werd beschadigd, mag dit niet in de patiént
achterblijven, maar moet door een nieuw, intact implantaat worden vervangen. Als bepaalde
instrumenten beschadigd mochten zijn, mogen deze alleen nog worden gebruikt als hun
beoogde gebruiksdoel zonder meer is gewaarborgd.

24  Operatietechniek

Na de opening van de gewrichtskapsel en luxatie van de femurkop uit de kom moet deze analoog aan de
pre-operatieve planning gereseceerd en de dijbeenkop volledig verwijderd worden.

Voor de markering van het resectieviak staat optioneel een dijbeenhals-resectiemal ter beschikking.
Vervolgens de mergruimte openen met de holle beitel. Deze moet ver lateraal en dorsaal worden aangezet
om het latere inbrengen van de raspen in de richting van de femuras te vereenvoudigen. De holle beitel moet
overeenkomstig de gewenste antetorsie worden geplaatst. Een fracturering van de trochanter major moet
worden vermeden. Met de priem kan de opening van de mergruimte verwiid worden.

Na de opening van de mergruimte wordt de femurschacht opengeschraapt. De eerste rasp bepaalt de
oriéntatie voor de navolgende maten. Dientengevolge moet al bij het eerste raspproces op een correcte
antetorsie worden gelet. Deze antetorsie kan met behulp van een geleidestaaf en eenrasphandgreep worden
gecontroleerd en ligt in de regel bjj 10° - 15°. Hier moet worden begonnen met de kleinste rasp die met de
rasphandgreep wordt verbonden. Vervolgens worden de andere raspen in oplopende volgorde gebruikt
totdat de pre-operatief bepaalde maat bereikt is. De maataanduidingen van de raspen stemmen overeen met
de implantaatgrootten. De correcte positie van de rasp in het femur kan worden gecontroleerd met behulp
van de beeldconvertor. Indien de schachtgrootte tiidens het raspproces niet overeenstemt met de pre-
operatief bepaalde grootte en het verschil overeenkomt met twee of meer grootten, is er eventueel sprake
van een verkeerde uitljning van de as of van een ossaal handicap. In dat geval zou de gekozen schacht te
klein zjin en dus niet voldoende stabilteit bieden. Voor de verschillende toegangen staan op aanvraag ook
speciale rasphandgrepen ter beschikking.

De raspen zijn zodanig geconstrueerd dat ze ook kunnen worden gebruikt voor het proefreponeren. Daarbij
kan door plaatsing van de verschillende proefconussen en proefkoppen de beenlengte, de
bewegingsomvang en de bandspanning worden gecontroleerd. Handgreep van de in het femur bljvende
rasp verwjideren en de proefconus op de rasp plaatsen. Voor de proefrepositie van de verschillende
schachtvarianten staan proefconussen met twee offsets ter beschikking. De proefconussen klikken dicht
zodra ze zich in de juiste positie bevinden. Vervolgens wordt de proefkop handmatig op de proefconus
geplaatst. Voor de proefrepositie staan proefkoppen met verschillende diameters in de halslengte S tot XL
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ter beschikking. Na de repositie moeten de definitieve sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden
gecontroleerd.

Bij de gecementeerde Expersus heupschacht wordt eerst de cementstopper geimplanteerd en vervolgens
het cement ingebracht, deze operatiestap komt bij de cementvriie variant van de Expersus heupschacht te
vervallen.

De cementstopper wordt afhankelik van de pre-operatief uitgemeten diafysaire mergruimtediameter
geplaatst. Voor het gecontroleerde inbrengen in de optimale diepte staat een speciaal inzet-instrument ter
beschikking. Voor mergruimtediameters tussen 14 mm en 19 mm wordt de cementstopper maat 1 en voor
diameters van 18 mm tot 22 mm de cementstopper maat 2 aanbevolen. De cementstopper moet op de
draadstang van het inzet-instrument worden geschroefd en daarmee in de mergruimte worden ingebracht.
De inbrengdiepte kan worden afgelezen van de schaal op de draadstang en moet de schachtlengte van de
te implanteren heupschachtprothese minimaal 5 mm, maar mag deze niet meer dan 20 mm overschrijden.
Bovendien kan de positie van de cementstopper in de femurschacht binnen het kader van een
rontgencontrole worden beoordeeld aan de hand van de positie van de réntgen-contrastring. Vervolgens
moet het inzet-instrument tegen klok in weer worden uitgedraaid. Na het plaatsen van de cementstopper
moet hetimplantaatlager gespoeld en gedroogd worden. De implantatie van de cementstopper moet voltooid
zijn voordat het botcement gemengd wordt. Het cement moet worden ingebracht volgens de moderne
cementeertechniek en tevens moet de gebruiksinformatie van de cementfabrikant in acht worden genomen.
De prothese wordt met behulp van het inslaginstrument tot aan het resectieviak in het implantaatbed
ingebracht. Bij de gecementeerde variant moet dit direct na de injectie van het botcement worden uitgevoerd
en moet onder uitoefening van lichte druk worden gewacht totdat het botcement is uitgehard. Daarna moet
de protheseconus zorgwuldig gereinigd en gedroogd worden en de dijbeenkop met de tevoren bepaalde
halslengte (S tot XL) worden geplaatst.

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

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

Al naargelang het sterilisatieproces worden implantaten in een 3-voudige, transparante zak van
samengestelde kunststoffolie (stralensterilisatie min. 25 kGy) of een 2-voudige, transparante zak van
Tyvek®(ethyleenoxide-sterilisatie) in karton verpakt. De instrumenten worden onsteriel in beschermende
verpakkingen geleverd en moeten voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden volgens de
bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354). De aangegeven houdbaarheidsdatum veronderstelt een
onbeschadigde, ongeopende verpakking en de opslag onder geschikte omstandigheden.

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

De buitenste zak van een 3-voudige, transparante verpakking moet samen met het karton worden verwijderd

door het niet-steriele personeel. Bjj de 2-voudige, transparante verpakking moet alleen het karton worden

verwijderd door het niet-steriele personeel. De tweede zak moet zodanig worden geopend dat de steriliteit
van de inwendige zak niet in gevaar wordt gebracht. De inwendige zak wordt door het steriele personeel
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verwijderd en geopend. Op deze wijze moet het implantaat aan de chirurg worden overhandigd die het
steriele implantaat er direct uit kan nemen.

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

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

S. Indicatie

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

fractuur of avasculaire necrose van de femurkop

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

hemiartroplastiek of totale heupprothese

bepaalde gevallen an ankylose

6. Contra-indicatie

acute of chronische, lokale of systemische infectie

ernstige spier-, zenuw- of vaataandoeningen, die het betreffende lidmaat in gevaar brengen
ontbrekende botsubstantie of gebrekkige botkwaliteit die stabiel zitten van de prothese in gevaar
brengen

elke begeleidende ziekte die het functioneren van het implantaat in gevaar kan brengen
overgevoeligheid voor de gebruikte materialen.

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

1 Risico s en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden

Potentiéle risico’s in verband met de ingreep zijn:
stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)
optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fractuur van het femur
doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat
neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat
spierstoornissen van het betreffende gewricht
overgewicht
alcoholisme en drugsmisbruik
patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen
2zwangerschap
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groei bij kinderen en adolescenten

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

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

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

doorgemaakte of dreigende infectieziekten met mogelijke gewrichtsmanifestatie

diepe beenadertrombose en/of longembolie in de anamnese

alle algemene operatierisico's

8. Ongewenste effecten

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende
gevolgen van een totale heup-artroplastiek:
positieverandering en losraken van de prothese
luxatie van de prothese
implantaatbreuken
infectie
veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen
paresthesie
gevoelloosheid
2zwelling
zenuwschade
spierspasmen
stijtheid
implantaatgeluiden
verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;
vooral in liggende positie)
ontstekingen
oedemen
metallose
verhoging van de metaalionen in het bloed
coxa vara
osteolyse
heterotope ossificatie
pseudotumoren
hartaritmieén, verhoogde pulmonale vaatweerstand, hartstilstand (veroorzaakt door BCIS =
bone cement implantation syndrome)

9. Informatie voor de patiént, documentatie

De serienummers van de ingezette implantaten dienen in de patiéntendocumentatie te worden

opgenomen. Bij de verpakkingen van de steriele implantaten zijn voor dit doel bijbehorende etiketten

bijgevoegd.

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het

implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-
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indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s. Patiénten
die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van het
implantaat afhangt van hun gewicht en de mate van activiteit. Verder moet men de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schrifteliik door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden
die schadelifk zjn voor de patiént. Mogeljke effecten zijn o0.a. artefacten, verwarming van het implantaat,
inductie van elektrische stromen, losraken van het implantaat. Vodr het gebruik moet de gebruiksinformatie
van de apparaatfabrikant worden bestudeerd. Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval
van twifels vergelijkingsimplantaten worden onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-
apparaat. De patiént moet worden ingelicht over de risico's.

10.  Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de billage (p. 200).
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Portugués A

IMPLANTE
Expersus Haste da anca

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

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizagdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrugdes de utilizagdo ou devido a uma conservagéo ou manutengéo
incorrectas.

Estes implantes s6 devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados, experiéncia e
especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria recomendada para
este sistema, bem como a sua aplicagdo cuidadosa, so fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

1 Descricao do produto e materiais do implante

A haste da anca Expersus € uma prétese da haste da anca para fixagdes néo cimentadas e cimentadas no
fémur. As variantes ndo cimentadas sao produzidas a partir de uma liga de titanio Ti6AI4V (ISO 5832-3) e
as variantes cimentadas a partir de uma liga de ago fundido (ISO 5832-12). A haste da anca Expersus esta
equipada com um cone 12/14. A hasta pode ser combinada com metal e também com cabegas femorais em
ceramica. A haste da anca Expersus, ndo cimentada, é toda ela concebida, até ao polimento da érea do
colo, com um spray de plasma titanio e revestimento de apatite hidroxilo. A haste cimentada é composta por
uma superficie lisa, totalmente polida.

Para responder as diferengas anatomicas entre fémures dos pacientes estéo disponiveis 9 tamanhos com
uma versao padréo — 125° e padrdo - 135°. A cabega da haste apresenta uma forma conica tripla, de modo
a assegurar simultaneamente a sua propria fixagéo e também a estabilidade de rotagéo necesséria. Daqui
resulta a sua adequagdo a um espectro de aplicagdes abrangente, nomeadamente na reconstrugéo da
geometria natural da articulagéo em funcéo do pardmetro biomecanico Centro de rotagéo, comprimento da
coxa e angulo CCD.

Todas as variantes de implantes de haste da anca Expersus podem ser utilizadas com 0 mesmo conjunto
de instrumentos. As fresas modulares dispdem de dois cones de teste com os respetivos deslocamentos os
quais servem para a reposicdo de teste intra-operatoria e, assim, para confrmagdo da adequagéo do
tamanho e variante de implante pré-operatrio escolhido. As fresas apresentam um tamanho ligeiramente
abaixo do normal, no que toca as hastes da anca Expersus ndo cimentadas, e uma sobre-espessura,
correspondente a uma volta uniforme de 1 mm do revestimento de cimento, no que toca a verséo cimentada
de hastes da anca Expersus.

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

65



11 Perspectiva geral dos implantes

1 5 " Niimero de
Designacao Material referéncia
Expersus Haste da anca cimentado
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 125 °, cimentado 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Expersus Haste da anca nao cimentada
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1400
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1404
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1405
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1406
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1412
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1413
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1414
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
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1 5 " Niimero de
Designacao Material referéncia
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417
Restritor de cimento

Restritor de cimento, tam.1, @ externo 24mm [ 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm | 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-102

12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

Designacao Niimero de referéncia
Conjunto de instrumentos Expersus Haste da anca 367-1493

Conjunto de instrumentos Fresa Expersus Haste da anca 367-1492

Conjunto de instrumentos para extracéo Haste da anca 206-010

13  Outros acessérios

1 5 Niimero de
Designacéo referéncia
Tecnologia operatéria Expersus Haste da anca, ndo cimentada 50000351
Tecnologia operatéria Expersus Haste da anca, cimentado 50000352

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

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD28 367-244
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD28 367-245
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD32 367-072
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD32 367-073
Instrucdes de uso Conjunto de instrumentos para extragdo 50000428
Instrucdes de uso Posicionador da haste 50000427
Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deverdo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagdo dos instrumentos devem ser tidas em atengéo as instrugdes de
utilizagdo (50000354) correspondentes.

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

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

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

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

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

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

“Mengdo: O As cabegasfemorais Biolox® forte (ISO 6474) ndo devem ser combinadas com as hastes
da anca Expersus cimentadas (ISO 5832-12).

] . = 2 Niimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
Cabega femoral ago para implantes
1SO 5832-9, 12/14 -3,5/0/+35/+7mm | 020-2800 a 020-2803
S/M/L/XL
Cabega femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7mm | 030-2800 a 030-2803
S/M/L/XL
Cabega femoral Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 a 367-909
S/IM/L
Cabega femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-1140 a 367-1142
S/IM/L

@28 mm

68



] . = 2 Niimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 a 384-003

S/IM/L

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

-3,5/0/+35mm

110230, 110240,
110250

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

-3,5/0/+35mm

013-001 a 013-003

@32 mm

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

410/ +4/+8 mm

020-3200 a 020-3203

Cabega femoral; CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

030-3200 a 030-3203

Cabega femoral Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

367-910 a 367-912

Cabega femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 a 367-1145,
367-1149

Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 a 384-006

Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291

Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 a 013-007

@36 mm

Cabega femoral Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 a 367-932

Cabega femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

367-1146 a 367-1148,
367-1150

Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-007 a 384-009
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] . = 2 Niimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 4/0/+/+8mm | 119590, 110310
S/M/L/XL ’
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Cabega de fratura, tam. S
Q0 mm 1250 PE2 implantes 1SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
2 Cabega de fralura, tam. M 0mm 155040 a 155-060
@60 mm |-2%opara implantes 1SO 5832-9, 12/14
Cabega de fratura, tam. L
ago para implantes 1SO 5832-9, 12/14 +4mm 155-240 2 155-260

Garantimos uma compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com os nossos proprios
produtos com a marca CE, assim como os produtos autorizados por nés para combinagao, para os quais
existe uma autorizagdo correspondente das autoridades competentes. Neste contexto, devem ser
respeitadas as instrugdes de utilizagdo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de combinagéo
autorizada pela OHST.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para os
quais néo existe qualquer autorizagao por parte da OHST, é proibida por razdes de seguranga do produto e
responsabilidade pelo produto.

23  Modode aplicagao

A aplicacéo do implante ¢ efectuada com ou sem cimento. Numa aplicagéo cimentada, deve ser utiizado
um restritor de cimento. Antes da utilizag&o do restritor de cimento, devem ser tidas em atengéo as instrugdes
de utilizag&o correspondentes. O implante possui um cone 12/14 para ligagdo com uma cabeca femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicag&o da cabega femoral, é necessario limpar cuidadosamente o cone. A seguir, a
cabega femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Se forem utilizadas cabegas
femorais de ceramica, também é necessério respeitar as instrugGes de utilizagéo correspondentes. Apds o
reposicionamento, é necessario verificar a estabilidade, mobilidade e tens&o muscular definitivas.

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

Atencéo: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a revisédo
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizagéo de cabegas femorais de metal no &mbito de uma revis&o é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicagGes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatoria,
no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é necessario um desbridamento
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rigoroso com remogZo de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como uma
irrigagdo exaustiva da ferida.

Se, durante a fase intra-operatoria, for necessario remover a prétese original j& colocada, esta
disponivel um extractor de haste de anca.

Antes da colocagdo do implante, o local do implante tem de ser bem limpo. Durante o implante, é
necessario garantir que todas as particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste
das ferramentas) séo removidas do local do implante preparado.

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

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

Atencdo: Durante a utilizagéo de instrumentos cirtrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador) é
necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes ou com
instrumentos. Caso contrario, os implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
ponto de falharem (p. ex. rutura). Se um implante se tiver danficado, néo pode ser deixado
no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e intacto. Se
existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se a respetiva
utilizagdo prevista estiver inequivocamente satisfeita.

24  Tecnologia operatoria

Depois de aberta a capsula articular e da luxagéo da cabega femoral na caixa, aressecgdo da mesma devera
realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatério e a cabega femoral totalmente removida.
Paraa marcagao dos niveis da ressecgao esta disponivel um calibre de ressecgdo do quadril (opcional). Em
seguida, abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser inserido amplamente na lateral e
dorsal para facilitar a condug&o posterior das fresas, no sentido do eixo femoral. O bisturi para cavidades
deve ser colocado em conformidade com a torgéo anterior pretendida. Deve ser evitada a fratura do
trocanter. A abertura do canal medular pode ser alargada através da sovela de abertura.

Depois de abrir o canal medular, segue-se o fresamento da haste femoral. A primeira fresa determina a
orientagdo dos tamanhos subsequentes. Por isso, é necessério ter em atencéo a torgo anterior correta
durante o primeiro processo de fresagem. A torgéo anterior pode ser verificada por intermédio de uma barra
guia e do punho para fresas e devera ser, em regra, de 10°-15°. Deve iniciar-se pelo tamanho de fresa
menor a unir ao punho da fresa. Em seguida, aplicar as outras fresas, em ordem de tamanho crescente, até
chegar ao tamanho definido no pré-operatério. As indicagdes dos tamanhos das fresas correspondem aos
tamanhos dos implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser verificado realizando um
controlo com conversor de imagem. Se, durante o processo de fresagem, o tamanho da haste ndo
correspondente ao tamanho definido no pré-operatorio e a diferenca for de dois ou mais tamanhos, significa
um eventual alinhamento incorreto do eixo ou uma deficiéncia dssea. Neste caso, pode a haste selecionada
ser demasiado pequena e ndo garantir, desse modo, a necessaria estabilidade. Para os diferentes caminhos
de acesso, temos também disponiveis, mediante pedido, punhos para fresas especiais.

As fresas sdo, como tal, projetadas de modo a poderem ser utilizadas também em reposicionamento de
teste. Neste processo, € possivel verificar o comprimento da perna, o alcance do movimento e a tenséo do
ligamento por via do assentamento de diferentes cones de teste e cabegas de teste. Remover o punho da
fresa que se encontre no fémur e colocar o cone de teste na fresa. Para o reposicionamento de teste das

71



distintas variantes de haste estéo disponiveis cones de teste com dois deslocamentos. Se se encontrarem
na posigao correta, os cones de teste deverdo engatar. Em seguida, colocar manualmente a cabega de teste
no cone de teste. Para o reposicionamento de teste estdo disponiveis cabegas de teste com diferentes
diametros, nos comprimentos de colo S até XL. Apds o reposicionamento, € necessario verfficar a
estabilidade, mobilidade e tenséo muscular definitivas.

Tratando-se de uma haste da anca Expersus cimentada, o restritor de cimento é implantado de seguida e,
logo depois, é colocado o cimento. Este passo devera ser ignorado, no caso de se tratar de uma variante da
haste da anca Expersus ndo cimentada.

O restritor de cimento ¢ usado em fungdo do didmetro diafisario do canal medular medido na fase pré-
operatéria. Para uma colocagdo controlada a profundidade ¢tima esta disponivel um instrumento
posicionador especial. Para diametros do canal medular entre 14 mm e 19 mm é recomendado o tamanho
1, para didmetros entre 18 mm e 22 mm recomenda-se o tamanho 2. Aparafusar o restritor de cimento na
haste roscada do instrumento posicionador para o inserir no canal medular. A profundidade de inserg&o pode
ser controlada através da escala de medigdo na haste roscada e devera ficar no minimo 5 mm acima da
prétese da haste da anca a implantar, mas ndo mais de 20 mm. E também possivel avaliar a posicao do
restritor de cimento na haste do fémur em fungéo da posig&o do anel de contraste, observada via radiografia.
Por Ultimo, rodar o instrumento posicionador no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio para o poder
retirar. Depois de inserido o restritor de cimento, o local do implante devera ser lavado e seco. A implantagéo
do restritor de cimento deve estar concluida antes da colocagdo do cimento 6sseo. O cimento deve ser
colocado de acordo com a mais moderna técnica de cimentagao, tendo em consideragao as informagdes de
utilizagéo do fabricante de cimento.

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

Atencdo: Nao usar cabegas femorais com um comprimento do colo superior a XL!

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

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagdo, os implantes sdo embalados num saco transparente triplo
de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagéo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo de Tyvek
(esterilizagdo com oxido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos ndo estéreis na
embalagem de protecéo e, antes da sua utilizagdo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagdo (50000354). A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condigdes apropriadas.

Atencdo: Os implantes n&o podem ser reesterilizados! Uma nova preparagdo de componentes néo
implantados cuja embalagem tenha sido aberta s pode ser realizada pelo fabricante, uma
vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartéo por

pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartédo deve ser

removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a esterilidade do
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saco interior ndo seja comprometida. O saco interior é retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta forma
o implante esta disposto de forma a que o cirurgi&o possa retirar diretamente o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatorio e cuidados nés-operatorios

O planeamento pré-operatdrio com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informagGes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinagdes
de componentes e possibilita uma selecgéo prévia do tamanho do implante a utilizar. A operagéo so deve
ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais. Para o planeamento da operagéo
deverdo utilizar-se os gabaritos de raios X. Estes estdo disponiveis para todos os tamanhos com uma
ampliagdo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na escala 1:1 em formato digital.
Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do posicionamento correto (se
aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios tamanhos diferentes ou de o implante
previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pos-operatérios devem ser utiizados procedimentos
reconhecidos.

5 Indicacdo

- Desgaste avangado da articulagéo da anca devido a artrite degenerativa, pos-traumatica ou
reumatdide ou displasia da anca congénita

- Fratura ou necrose avascular da cabeca femoral

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

- Hemiartroplastia ou prétese total da anca

- Alguns casos determinados de anquilose

6. Contra-indicacdo

- Infegdo aguda ou crénica, local ou sistémica

- Doengas graves nos musculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em questéo

- Falta de substancia 6ssea ou qualidade ¢ssea insuficiente que afetem o posicionamento
estavel da protese

- Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

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

1 Riscos e condicdes que podem influenciar o sucesso da operacao

Os potenciais riscos associados a intervengéo s&o:
Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)
- Aparecimento de fissuras e, em casos raros, fractura do osso do fémur
- Disturbios circulatérios do membro afectado
- Disturbios neurolégicos do membro afectado
- Deficiéncias musculares da articulagdo afectada
- Excesso de peso
- Alcoolismo ou abuso de drogas
- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias
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- Gravidez

- Crescimento em criangas e adolescentes

- Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto

- Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura

- Deformagdes articulares que dificultam a fixag&o do implante

- Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor

- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

- Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na articulagéo
- Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese

- Eventuais riscos genéricos associados a operagdo

8. Efeitos indesejados

Os efeitos negativos a seguir indicados s&o os tipicos e que se verificam com maior frequéncia em

consequenma de uma artroplastia total da anca:
Alteragéo da posicéo e relaxamento da prétese

- Luxagéo da protese

- Rupturas no implante

- Infeccéo

- Trombose venosa e embolia pulmonar

- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma

- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago

- Les&o no nervo

- Espasmo muscular

- Rigidez

- Ruidos de implante

- Qualidade de vida reduzida (dores, distirbios do sono, limitagdo do alcance de movimentos,
especialmente na posicdo deitada)

- Inflamagdes

- Edema

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Coxa Vara

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Pseudotumores

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

9. Informacdo do paciente, documentacéo

O ntmero de série dos implantes colocados deve ser documentado nos documentos do paciente. Nas

embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respectivas etiquetas.

O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante

for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicagdes acima
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indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condiges, bem como dos riscos expectaveis. Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de
ser advertidos de que a vida Util do implante depende do seu peso e do seu grau de actividade. O
paciente deve ser informado sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas
circunstancias agravantes.

Todas as informagGes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operacéo. Depois da operagdo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informagdes necessérias sobre o implante. Em caso de exames de ressonancia magnética poderéo verfficar-
se efeitos indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aquecimento do implante, indugéo de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da
utilizagdo deverdo estudar-se as instrugGes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No ambito de uma
avaliagdo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificagéo de implantes de comparagéo
quanto a sua adequag&o ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado
sobre 0s riscos.

10.  Explicacdo dos simbolos das etiguetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 200).
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BNk AN

EM®YTEYMA
ItEReX0S Loxiou Expersus

MpotoU xpnaipoToInaE! To TPoIdV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWG Kall VO TPET TIG TTAPaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICE IS, KaBG Kail TIG EIBIKEG UTTOBEISEIS YIa TO TTPOIOV.

O appddiog yia Tn diGBeon aUTWY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron i adoKIio XeIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwv xpRong f o€ adoKIUn TEPITToiNaN f uvipnan.

Ta OUYKEKPIPEVO EUQUTELMAT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG ammd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, epTeIpieg kal JegiomTeg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO OUYKEKPIPEVO CUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKI Kal TV ETTIHEA)
€Qappoyn TG €ival aToAUTWG amrapaiT yia TV ETTTEUN Tou KAAUTEPOU SuvaToU aTToTEAETHOTOS.

1 NEptypucn MPOGVTOS Kat VALK TOU EREUTESHIATOS

To atéAeyog 10xiou Expersus €ival pia mpoBean oTeAéxoug 1axiou yia v aykipwon Xwpig kar pe xpron
To1pévTOU OTO Pnplaio 00T6. H Xwpig XpAon To1péviou Trapahayn karaokeuadetal amo éva kpdpa Tiraviou
TiBAI4V (1SO 5832-3) kai 1 e ¥prion To1péviou Trapalayr amé éva agupnAamnpévo kpaua CoCrMo (ISO
5832-12). To atéhexog 10xiou Expersus SialTel kiwvoug 12/14. To oTéNexog pTopei va GUVBUCOTE e
HETAMIKEG Kal KepapIKEG KEQAAEG 10 fou. To aTéAEXOG 100U EXpersus e Xprion TOTUEVTOU QépEl ETTIOTPWOT
TITaViou-TIAGOHaTOG Kall USpOGUOTTaTiT €KTOG Ao T OTIABWHEWN TTEPIOXT TOU auyéva. To OTEAEKOG Le
To1pévTo diaBétel Aeia, TApwWG oTIABWREVN EM@AveIa.

TaTig diapopeg avaropieg pnpiaiou Twv aoBeviv diatibevrar 9 peyédn pe Baoikn ékdoan — 125° kai Badikn
¢kdoar - 135°. To owpa Tou OTEAEXOUG BICOPPUVETAI WG TPITIAGG KWVOG TTpoKeIpEvou var dlaopaNidetal
TaUTOXPOVE TOOO N AUTOPCTN CUCQIEN 600 Kal N avaykaia oTaBepomTa epioTpogr. ETa1 TpokUTTe! éva
€upl QAoHa yia TNV QVaKATAOKEUR TN QUOIKNAG Yewpetpiag TG dpBpwong Baoe Twv BIopnxavikwv
TIAPALETPWY TOU KEVIPOU TTEPITTPOQIG, TOU HAKOUG TOU KATW Akpou Kai Tng ywviag CCD.

'OAeg o Tapalayég eupurelaTog Tou aTEAEXOUS Ioxiou Expersus pmmopolv va eykaraoTaBolv pe Ta idia
epyakeia. Ma Ta dopoaTolxeiwrd &atpa diatibevral dUo dokipaaTikoi Kwvol e Tig avrioToixeg Tipég Offset
TIOU €EUTTNPETOUV TN BOKIMAGTIKI) ETTAVATOTIOBETNON KOT TN XEIPOUPYIKA EMEPBOCN KOl GUVETIWG TV
€fakpiBwon Tou KaT@ TO TIPOEYXEIPNTIKG OTAdIO emAeypévou peyéBoug kal TG TrapaMayig Tou
epuTElpaTOS. Z€ oUyKpIon pe OAa Ta oTeAéxn 10xiou Expersus Xwpig xprion Tolpéviou, Ta &aTpa eival
eAappuG HIKPOTEPOU LeyEBOUG Kai ot aUYKPION Le Tal OTEAEXN I iou Expersus pe xprion Toipévrou, eival
eyaAUTeOU HEYEBOUG TTOU QVTIOTOIXET T £Val TTEPIETPIKG OLOIGHOPPO XITWVIO TaTpéVTOU 1 mm.

To TpoidV, TO TIEPIEXOHEVO TG CUCKEUADTAG Kall Tal XPNOTIHOTTIOIOUMEVA UNIKG TOUTOTTOIOUVTQ OTIG ETIKETES
TOU TIPOTOVTOG. To epUTEURT TIPETTEI Vot ELUTEUETAN e KTAAANAR XEIPOUPYIKNA TEXVIKF HE TV OTToia €ivall
€G0IKEIWPEVOG O XEIPOUPYES. P0G TO OKOTIO aUTG TIPETTE! Vot AaBavovTal UTTOWn ol ETEGNYATEIG TNG OXETIKEG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG.
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11 EmoKonmon eN@UIEUNITOY

e XpHon TOIEVIOU

XpuKwmpLonos [ Yhko | ApBuoS poivog
ITENEX0C LOXiou EXpersus ie Xpion topEvou

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 135°, 1S0 5832-12 CoCrMo 367-1317
| XpHon TOIpévIou

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 135°, g .

€ YoRon Tatuéviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1318
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 4 STD, 135°, 1S0 5832-12 CoCrMo 367-1319
e XpHon TOIEVIOU

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 5 STD, 135°, g .

€ YoRon Ta1évio 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1320
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 135°,

€ Yohon Ta1éviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1321
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 7 STD, 135°, g .

€ YoRon Ta1évio 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1322
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 135°,

€ Yohon Ta1éviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1323
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 9 STD, 135°, 1S0 5832-12 CoCrMo 367-1324
e XpHon TOIpévIou

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 135°,

€ Yohon Ta1éviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1325
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, 1S0 5832-12 CoCrMo 367-1326
e XpHon TOIpévIou

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°,

€ Yohon Ta1éviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1327
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 4 STD, 125°, 1S0 5832-12 CoCrMo 367-1308
e XpHon TOIpévIou

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 5 STD, 125°, g .

€ YoRon Tatuéviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1329
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 125°, 1S0 5832-12 CoCrMo 367-1330
e XpHon TOIpévIou

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 7 STD, 125°, g .

€ YoRon Tatuéviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1331
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 125°,

€ Yohon Ta1éviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1332
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, g .

€ YoRon Tatuéviou 1SO 5832-12 CoCrMo 367-1333
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 125°, 1SO 5832-12 CoCrMo 367.1334
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XpuKmpLono [ Yhko | ApBuoS Hpoiavog
ITEAEX0C [LoXiou EXpersus X@pis Xpron 1otEVTou|

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 135°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1400
Xwpig XpHon To1évIou

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 135°, a T g
XWPIC XProN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 4 STD, 135°, )

Yplc YpAon Touéviou 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
ZréAexog 1oxiou Expersus, péy. 5 STD, 135°, a T g
Ywplc YpAon Toiéviou 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 135°, )

XWPIC XpAoN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 7 STD, 135°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1405
Xwpig xpHon To1pévioy

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 135°, )

Yplc YpAon Touéviou 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 9 STD, 135°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1407
Xwpig xpHon To1évioy

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 135°, )

Yplc YpAon Touéviou 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1409
Xwpig xpHon To1évioy

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°, a T g
XWPIC XProN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 4 STD, 125°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1411
Xwpig xpHon To1évioy

Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 5 STD, 125°, a T g
XWPIC XProN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 6 STD, 125°, )

XWPIC XpAoN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1413
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 7 STD, 125°, a T g
XWPIC XProN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1414
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 8 STD, 125°, )

XWPIC XpAoN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1415
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, a T g
XWPIC XProN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1416
Zréhexog 1oxiou Expersus, péy.10 STD, 125°, )

XWPIC XproN TO1pEVIOU 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1417
Nopu tpgou

MGyua To1péviou, péy. 1, sEwrepik @ 24 mm | 1SO 5834-2 UHMWPE [ 506-101
MGya To1pévIou, péy.2, e6wrepik @27 mm | 1SO 5834-2 UHMWPE [ 506-102
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12 Emoxonmon epvahgiov

Tia TV epUTEUTT TIPETTEN VO XPNCTHOTTOIOUVTCI CTTOKAEIOTIKG T TIOPAKCTW avagepdpeva epyaleia Tng
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kupuxmpionos Ap18p0¢ mpoiowrog

Epyakeia ateAéxous Ioyiou Expersus 367-1493

Epyakeia &atpou oteéxoug ioxiou Expersus 367-1492

Epyaheia eaywyng aTeAéxous 1oyiou 206-010
13  ANamupeAKopewn

Kupuxmpionos Ap18p0¢ mpoiowrog

XelpoupyIKi TexviKr aTeAéxoug 10xiou Expersus xwpig xprion To1péviou 50000351

XelpoupyIKi TEXVIKI OTEAEXOUG 10iou EXpersus pe xprion To1UévIou 50000352

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 100U EXpersus xwpig XpAon To1péviou 367246

STD 135° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 100U ExXpersus xwpig XpAon To1péviou 367247

STD 125° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TpOTUTTO OTEAEXOUG 100U EXpersus xwpig XpAon To1péviou 367074

STD 135° KD32

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 100U EXpersus xwpig XpAon To1péviou 367.075

STD 125° KD32

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xphon To1péviou 367244

STD 135° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xphon To1péviou 367.245

STD 125° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xphon To1péviou 367072

STD 135° KD32

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xphon To1péviou 367.073

STD 125° KD32

Ymodeign xpong epyakeiwv egaywynig 50000428

Ymodeign xpriong epyaieiou mravaromoBéTnong aTeEAEXOUS 50000427

TautdtnTa epQuTEUPATOS 50000572

2. Keipranos
21 Tenkég umodeises

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRANA EvOG TUGTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XPnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKA pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTiuarog. Ma Ty epeiTeuon TPETEN Vol
XPNOIHOTIOI00VTCN CTTOKAEITTIKG Ta TipoavapepOpeva epyaleia Tou guaThparog. Mpiv amé T xpron
TWV EpYaAEiwV TIPETTE Vo PEAETATE TIG TUVOBEUTIKEG 0dnyieg Xprang (50000354) Toug.

Mpogoxi: Ta epgureduaTa TPETEN va QUAGOTOVTAI TIAVTOTE OTIG TIARPEIG, GBIKTEG TIPOGTOTEUTIKEG
OuoKeuaaieg Toug. H oUoKeuaoia Twv EpQUTEUPATWY Sev TIpEMEl va eTibeTal ameubeiag
oTnv nhiakr} akTivoBoAia. Mpiv ammd T TOmoBETNON Tou ELPUTEUNATOS TIPETTE! Vot EAEYXETE
N ouokeuaaia yia nuieg, emeidr autég emmpeddouy T oTeIPSTATA.

79



Karé v agaipeon g ouokeuaoiag Tou euguredpatog TpETel Vo EAEyXeTe TNV TAUTION Tou pe TO
XOpaKTNPIoHG TG cuTKeuaaia (apiB. TpoidvTog /apib. oelpd /uéyeBog).

Karé v agaipean Tou epguTelpaTOG OO TN CUCKeuaaia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg
TIpodIayPagES uylEvii. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TTPoaTacial GAWY TV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog omé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTiKAG anuagiag yia
€vOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBeon Sev TTPETTEN var EpXETaI O€ ETAQN Pe QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@aveld mg. Kdabe euiTeupa mmpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TpoToU XpnaiuotoinBei.

H emegepyaoia f n kauyn evig epgutedpatog Ox1 povo Tepiopifouv Tn didipkela {wrig Tou, aAa oe
TIEPITITWOT KATATOVNONG UTTOPOUV ETTIONG VOl TIPOKAAEGOUV KATAGTPOPH TNG TTPOTBEaNG GEDa 1 e
TV Téipodo Tou xpdvou. la 1o Adyo autd arrayopeletal n Pnxaviki f kar' GAhov TpéTo emegepyaaia
TOU ENQUTEUNATOG. ATTayOpEUETal N XPAOT EUPUTEUATWY aTTO EAATTWHATIKEG TUTKEUATTES, KaBwg Kai
Un amooTEIPWHEVWY, OKABAPTWY, EAATTWHOTIKWY f We e0QaApévo 1 pn egouaiodotnpévo TpdTo
ETECEPYATHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredypara mpoopidovial yia pia xpAon! Or empépoug KaTamovAGEIS Twv
AEITOUPYIKWV ETQAVEILV OF Evav aoBEVH SICHOPPUVOUV QUTES TIG EMPAVEIEG KATA TPOTIOV
Tou amokAeiel TV emavaypnoipotoinan. Ta ixvn Karamévnong oTIG AEITOUPYIKEG
ETMQAVEIEG Oev PTTOPOUV Var EaKPIBwVOVTAI A0PAARS HOVO pe ommikéG peBodous. MNa To
Aoyo autd TpéTEr va BewpeiTan ek Twv TIPOTEPWY WG dedopévn N TIpOKANGN {npibv UoTepal
amo TV agaipeoT) TTou aTokAgi€l TV EavaypnaluoTIoina .

22  EMIPENTOS OUVDUNONOS CTOINEIV
T'laTn ouvappoyn pe To ePQUTEUT TTPETTEN Vat XPNoTHoTToINBOUV O TIPCAKATW KEPAAES I0xioU:

“Mpogoxi: O kegakés ioyiou Biolox® forte (1SO 6474) dev emTpETeTal vt GUVBUGZOVTCI e Ta OTENEXN
1oxiou Expersus e xpron 1o1pévrou (ISO 5832-12).

Ovopuouiki 0 | Xupuxmpionos Miikos auxeva Ap18uos mpoidvrog
Kegali 1oxiou CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 £wg 030-2202
S/IM/L
Kegahr 10xiou, xahuBag
EpUIEULATOY (1SO 5632 n?n?/ 01435147 1 450,800 éwog 020-2803
9),12/14, SIMUXL
Kegahr 10xiou, CoCrMo
(IS0 5832-12), 1214, n?n?/ 01435147 1 430,800 éwog 030-2803
SIMILXL
@28 mm ——
Kegalr 1oiou Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 éwg 367-909
S/IM/L
Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 éwg 367-1142
S/IM/L
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RupukmpLopos
Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

MilKos nuxéve

-3,5/0/+35mm

[ piuosmpoiowios |

384-001 £wg 384-003

Kegal 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 éwg 013-003

@32 mm

Kegahr 10xiou, xahupag
epuTeUpdTWY (SO 5832-
9),12/14, SIMIUXL

-3,5/0/+435/+7
mm

020-2800 éwg 020-2803

Kegahr 10xiou, CoCrMo
(18O 5832-12), 12/14,
SIMILIXL

-3,5/0/+435/+7
mm

030-2800 éwg 030-2803

Kegalr 1oxiou Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

367-910 £wg 367-912

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

410/ +4/+7 mm

367-1143 £wg 367-1145,
367-1149

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

-410/+4 mm

384-004 £wg 384-006

Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Kegal 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 £wg 013-007

@36 mm

Kegalr 1oxiou Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 £wg 367-932

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

410/ +4/+8 mm

367-1146 £wg 367-1148,
367-1150

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

-410/+4 mm

384-007 £wg 384-009

Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

110300, 110310, 110320,
110330
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Ovopuouiki 0 | Xupuxmpionos Miikos auxeva Ap18uds mpoiovrog
Kegal 10xiou ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 éwg 013-011
S/M/L/XL

Kegali karayparog, péy. S

XGAuBag epguTeUHATWY -4 mm 155-140 éwg 155-160

1SO 5832-9, 12/14

Kegali karayuarog, péy. M
XGAuBag epgureUpATWY 0mm 155-040 éwg 155-060
1SO 5832-9, 12/14

Kegali karayparog, péy. L
XGAuBag epguTeUHATWY +4 mm 155-240 éwg 155-260
1SO 5832-9, 12/14

@40 mm éwg
@60 mm

EyyudpaoTe T gupBamotnTa Twv Tpoioviwy Hag HOVo ae GUVBUCOG e Ta SIKA Hag TIpOiovTa TIou GépouV
onpavon CE, kaBlg Kal Ta eyKeKpIPEVa OO PGS Yia TO TUVOUAOHO TIPOIGVTa, YIC Ta OTTOIa UTTGPXE!
avéhoyn éykpion Tg apuddiag apxrig. MNa 1o okormd autd TpéTel va AapBavovral umdyn or odnyieg xprong
TWV KOTAOKEUOOTWY TwV EVIOTIPOOBETIKWY, KaBWG Kal 0 EyKekpIpévog amd Ty eraipeia OHST mivakag
OUVBUATWV.

0 ouvduaopdg eupureupcmwy g etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe aTogian GAMwWY KATAOKEUOOTAY,
yia 1o omoia dev urdipxel £ykpion Tng etaipeiog OHST, amokeieran yia Adyoug aopdheiag kai eubuvng
TIPOIOVIWV..

23  Ymodeifews Xpnong

H epapuoyr} Tou epguTElpaTOg TIPAYHOTOTIOIEaI P /) Xwpig TapévIo. Kard Ty epappoyn e Xpnon
TOIPEVTOU TIPETTEN VIl XPNOILOTIOIEITaN TIWHa TO1REVTOU. MpIv amté T XpriaT TOU TIWHOTOG TOTHEVTOU TIPETTEI
va PEAETATE TIG ouvodeuTIKEG 0dnyieg Xpriong Tou. To euplteupa diaBéTer kiwvo 12/14 yia T oovdean e v
KeQar 10xiou.

O KWVOg TOU OTEAEXOUG TOU 100U Kall 0 ETWTEPIKAG KWVOg TG KEQaAG 1aiou TTpETTel va €ival kaBapoi
Kai aBikTol kard T cuvappoyn. Mpiv amé my TomoBEmaon Tng kepaAng 10xiou Tpémel va kaBapioBei
ETMIPEAWS 0 KWVOG. H KaT@AANAN KepaAr 1oxiou Tpémel var ToToBETnBei TN GUVEXEIT PE TO XEPI Kall Vot
oTepewBei OTOV KWVO e TO epyaAeia TOmoBETNONG KePaANG Kal KaTdMnAo KTUTmua pe oupi. Karam
XPon Kepapikwv Ke@aAwv 1oxiou TpéTel va AapBavovial emiong umoyn ol avrioToixeg odnyieg
Xprong. Mera mv emavaromobéman mpémel va eAeyxBoUv n opIoTIKr aTaBEPGTNTA, N KIVATIKGTATA Kail
N PUIKA TéoN.

Mpogoxi: Emonpaiveral pnTé 61 O€ TEPITITWOT QVTIKOTAOTOONG KATA T XEIPOUPYIK EMERBaON 1
avémagng TG kepaArig 10 iou TTPETTEI Vat XPNCTHOTTOIOUVTCI CTTOKAEITTIKA KEQOAS Ioiou
XWpig KepapIK kwvo. AuT 10X Uel avegapTnTal amd Ta UAIKA KOTAOKEURG TOU
TIPONYOUpEVOU OUVBUATHOU KWvoU.

Mpogoxi: Ze mepitwan npiwv fy Bpadong evog Kepapikol aToixeiou auviaTdral n TAfpng avaragn
TWV KEPAPIKWV OTOIKEIWV TO GUVTOPOTEPO SUVaTO. ZTNV TIEPITTWAT aUTH avTevdeikvuTal
XPrion PETAMIKWY KeQaAwV 10xiou aTo TTACITI0 piag avaragng, ETeIdH uopolv va
TIPOKUYOUV OOBapEG, eV PEPEI ETTIKIVOUVEG Yia TN {wr ETTITTAOKEG. KA Tn XEIPOUPYIKN
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eméBaon amareital omwodToTe € OTIAVIEG TIEPITITROEIG Bpalong TOU KepapIKoU
aToIXEioU 0 OYOACOTIKAG XEIPOUPYIKOG KABPITHOG e OQaipEDT) AWV TWV KEPOIKWV
Bpauapamwy Tou pmmopouv va BpeBolv kai n evieAexrig TTAUG TOU TPAUMATOS.

Edv katd m xelpoupyiki eméuBacn karaoTei avaykaia n agaipean g Adn TomoBemnuévng yvAaiag
TIp6Beang, diatiBetal éva epyakeio eGaywyrg Tou GTEAEXOUG TOU 100U Yid TO OKOTIO QuTO.

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va EemAubei o emapkn Babud n édpa Tou
epuTedpaTog. Kard v epguteucn Tpémel va AapBAVETal pépIpva yia TV aTTopakpuvon AWy Twv
ao0VBETWY owpamdiwy (. X., Bpatouata ootol, cwpatidia TPIBAG Twv epyaAeiwy) amd Tnv
TIAPACKEUAOEVT £5pa TOU EUPUTE UUATOG.

O1 em@aveieg pe mopwdn emioTpwan (TPS, Bonit®, CaP, HA) kai oI umoBAneioeg oe Tpdxuvon
EMQAVEIEG TwV EUPUTEUPGTWY Dev emTpémeTal va EpBouv ot emagn pe evdupara fy GAa uNikG Trou
amoBaMouv iveg.

lNa ™ owoTh ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou TTPEMEN va AapBavovial umroyn ol uTrodeigglg Tou
KATAOKEUAOTH yia T XPron Tou 00TIKOU Talpéviou. MPOKeIPEvou va TrepIopIoTei 0 Kivduvog ooBapuv
KapBIayYEIaKWY ETITAOKWY (TTou TIpokaAoUvTal Cmmd To OUVBPOHO EPPUTEUONG OOTIKOU TOIUEVTOU
BCIS=Bone cement implantation syndrome), guviaTéral n xpAion 00TIKOU TOIEVIOU TTOU aVapEIYVUETal €
Kevo.

TNpoooxii: Karai m xprion xelpoupyikiv epyoheiwy uynhig GuxveTog (Tr. X., KOUTHPES) TIPETTE! Vat
AapBaveral pépipva WoTe aUTA va PN EpXOVICI O QI e Ta EPQUTEDATA ) Ta Epyaleia.
Ta epgureduara f 1a epyaleia Lopodv aAAIG va uTTooTolv 000 aoBapég gnieg TTou va
pmmopei vat ipokAnBei karaoTpo@n (. X., Bpadon). Ze TEPITITWGN TIOU £Vl ELQUTEUH EXEI
uTrooTel {npieg, auto dev ETTITPETETAN TTOPAEiVEl OTO GWMA TOU Ao BEVOUG, CANG TTETTE! VOl
avrikataoTaBei amd kavoupyio kal dBikTo eugteupa. Ze TepiTITWON TToU TIpokAnBouv
{nuieg ot epyaheia, auta emTpémeTal va e§akoAouBAooUY va XpnoipoTToIodvVTal Povov
€pooov gival ammoAuta Sedopévog o TIPOPAETTOEVOG OKOTIOS XPrATNG TOUG.

24 Kepoupyiki TEXVIKI

Meté T didvoign Tou apBpikoU BUAaKa Kal TV TIaPEKTOTNON TG KEPAARG Tou pnpiaiou amd To KutréAio,
TipéTel var dieSayBei n ekTopr) Tou avahoya e Tov TIPOEYXEIPNTIKG OXESIOONO Kai Vo a@aipebei evieAws n
KeQar 10xiou.

Ta ™ ofjyavon Tou emmédou ektoprg dicmiBeTal évag Kavovag EKTOpAG AuxEVa Tou pnpidiou oaTou. ZTn
OUVEXEID BIAVOIVETE TO XWPO TOU MUEAOU e T aiAn kotAotTwy. AuTh TipéTer va ToroBeTnBei o€ amdoTacn
TIAEUPIKA Kall paxItic TTPOKEIUEVOU VeI BIEUKOAUVEI T LETETTEITa ElTay Wy TwV EOTPpWY TIPOg TV KateuBuvon
Tou Ggova Tou pnpiaiou. H opiAn KorhotiTwy Tpémer var ToroBetnBei avahoya pe Ty emBupnTr TPooBia
oTpéyn. Mpémel va amogeuyBei Tuxdv Bpaton Tou peiova Tpoxavripa. To dvolyua Tou Xwpou Tou pueAold
ummopei var SiupuvBei e To GouBAi diavoigng.

Meté T Sicavoi§n Tou xwpou Tou puehol akoAoubei n diavoign pe &EaTpo Tou aTeAEXOUS Tou pnpiciou. To
TpwIo §EoTpo KaBopilel Tov TIPOCCVOTONOUO Twv EMOUEVWY peyeBiv. Katd ouvémela Tipémel va
AapBaverar umdyn 73N kard My Tpw diadikacia &atpou n owaTr Tpdadia atpéyn. Autr n Tpdabia
oTpéwn pmopei va eAeyxBei pe TN paR0-00Ny6 Kal Tn XeIPoAaBr §aTpoU Kal KUpaiveTal KaTé Kavova PETagy
10° kan 15°. ApxIkd XpnotpoTToleiTal To IKpOTEPO péyeBog EEaTpou TTou auvdEeTal e T XelpoAapn &éaTpou.
21 GUVEEID XPNOIHOTIoIoUVTaN Pe au§ouaa oeipd Ta uTrdAoma Eatpa péxp! va emteuxBei To péyeBog rou
éxel kaBopiaTei 0O TPoEYXelPNTIKG OTGdI0. Ta oTolxeia peyéBoug Twv Eatpwy Tautidovral pe Ta peyédn
epuTElpaTos. H owatr £dpaon Tou &oTpou oTo pnpiaio pTopei va eAEykeTal pe éAeyxo petatpoTiéa
€IKOVaG. Z€ TEPITTWON Tou Kamd T Siodikacia &aTpou To péyeBog Tou aTeAEKoUg Bev QVTIOTOIKE! e TO
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KaBopITpEVD KTl TO TIPOEYXEIPNTIKG OTAdI0 PéyeBog Kal N dlagopd avriaToixei o€ U0 1 TepIoadTepa
peyédn, eival mbavy pia eopahpgvn euBuypdppion Tou Ggova fj KATToI OOTIKF TICPEUTIODION. XTn
TIEpITTWON auTH Ba Wmopoloe Vo gival TIOAU pIKpO To ETIAeypEVO OTEAEXOG e cmotéAeapa va pnv
efoogahidel Ty amaroupevn otaBepomra. Ma Tig Sidpopeg odeloelg mpdaBaong diatibeviar emiong
Karémv TapayyeAiag e1dIké xelpohaBés &aTpou.

Ta &otpa kataokeuddovral Kot TPOTIOV WOTE Vel KITOPOUV Var XpNoTHoTToIolvTal Kall yia T SOKIPTOTIKNA
petaréman. Kard m diodikaoia autr popolv va eAeyxBolv To PAKog Tou kaTw Gkpou, N éktaon g
Kivnang kai 1 Téon Twv CUVBET WY e TOTTOBETNOT Twv SIaPOPWY SOKIMACTIKWY KWVWY KAl SOKINAOTIKWY
KeQarwv. Apaipeite T xelpoAaBr) ammd To &aTpo TTou Tapapével aTo pnpiaio kai ToTToBeTeiTe To SOKIPAOTIKG
KWvo 070 &aTpo. Ma T SoKIPaOTIKA ETTavaToToBETNO N Twv dlapdpwy Taparaywv aTeAéxoug SiatiBevral
SokipaaTikoi kwvol pe dUo Tiég Offset. O1 SokipaaTIKoi Kwvol koupTivouv poAIG BpeBolv ot owaTr Béon.
2 ouvéxela ToToBeTeiTe T SOKIPCOTIKS KEQAAY e TO XépI OTO SOKIPOAOTIKG KWwvo. a T SOKINAOTIKA
emavaTommoBéTnon diatiBevian SokIPaOTIKES keparég Slapdpwy dlapéTpwy aTa prkn auxéva S éwg XL. Metd
TNV emavaToToBETnon TpéTel vat eAeyxBoUv N opIOTIKK aTaBEPATNTC, N KIVATIKOTATA KAl N PUIKA TGO,

210 aTéAEKOG 10X i0U EXpersus pe Xpriam TO1HEVTOU EPQUTEUETAI TIPWTA TO TIWWC TOILEVTOU Kall TN GUVEXEID
€I0GYETal TO TO1PEVTO. AUTO TO XEIPOUPYIKO OTABIO EKTTITITEl OV XWPIG XproN Talpéviou Trapahhayr Tou
oTeAéXoug Iaxiou Expersus.

To T TOIPEVIOU XPNOTHOTTOIETCN O GUVAPTNON e TNV TIPOGDIOPITHEVN KOTA TO TIPCEYXEIPNTIKO TASI0
Slaguaiakr BIGHETPO Tou Xwpou Tou puehoU. MaTnv eAeyxdpevn eloaywyr aTo 1davikd BaBog diatibetal éva
€101K6 epyakeio TomoBETnang. Ma SidpeTPo Xwpou Huehol PeTagy 14 mm kai 19 mm guvigTéral To Twua
To1pévTou peyEBoug 1, eviy yia SiapéTpoug amd 18 mm éwg 22 mm guviaTdral To péyeBog 2. Bidwvere To
TIWNA TO1HEVTOU 0T paRBO pe OTTEIPWHC TOU epyaleiou TOTTOBETNONG KAl TO EICAYETE KaT' QUTOV TOV TTO
070 XWpPO Tou ugoU. To BaBog siloaywyrig pTopei va eAeyxBei péaw Tng KAiuakag TG pdRdou pe oeipwpa
Kkai Ba Tpémel va urepBaivel To prikog aTeAEyoug TG TTPog eUpUTEUTN TIPOBEONG OTEAEXOUS IaXi0U KaTd
TouAdyiaTov 5 mm, aAha Ox1 TepioadTepo amd 20 mm. Emtiong mopéxeTal n duvardtnta agloAdynong Tng
B0 TOU TIWHCTOG TOTEVIOU OTO pnpiaio aTEAEK0G aTO TTACIGI0 £VAG aKTIVOOKOTIKOU EAEYXOU e Baan T
B¢an Tou akTIVooKIgpoU dakTuAiou. Kardmv autol TipéTel va apaipéaeTe kal TGN To epyaleio TomoBéTang
EeBIBUVOVTAG TO 0pIOTEPOOTPOPA. METG TV EYKATAOTAOT TOU TIWMATOG TOTEVTOU TTPETTEI Vo TIAUBEI Kail vat
oTeyVWOEl N €dpa Tou epUTEUPOTOG. H epUTEUTT) TOU TIWHATOG TOTEVTOU Bar TTpéTrel vt EXEl OAOKANPWBET
TIPIV QTG TNV TIAPAOKEUN) TOU 00TIKOU TOIPEVTOU. TO TOIHEVTO TIPETIEI VAl EITAYETI e TUYXPOVI TEXVIKN
TO1pEVTOU AapBaVOpEVWY OTTWOBITTOTE UTTOYN TwV TTANPOPOPIWV XPHiOTG TOU KATOOKEUADTH TOU TOTHEVTOU.
Eigdyete Tnv TipdBean e T o@ipa aTeAéxoug éwg To emiTedo ekToprig TN £3pa Tou eupuTEUHaTOG, ZTNV
Trapahhayn e Xprion TOIPEVIOU, AUTO TIPETTEI Vat YiVEl APEWG PETE TNV £yXUCT) TOU 0GTIKOU TOTEVTOU Kal
e eAagpd Triean TIPETIEl va TIEPIPEVETE LEXPI va TIGEI TO OOTIKG TOIpéVTO. XN Cuvéxela kaBapilete
OXOACOTIKG KQI OTEYVWVETE TOV KWVO TIpOBETNG Kal TOTTOBETEITE TNV KEQAAY I0XIOU e TO TIPONYOUNEVWG
TIPoadiopIopEVO PAKoG aukéva (S éwg XL).

TNpoooxii: AmayopeUeTal n xpion KeQahwv 10iou pe LAKOG auxéva avw Tou XL!

Karémv autoU peraromidete 1o oTéAEX0G e TNV KeQOAN 10Xi0U 0TO KUTENIO Kal EAEYXETE TNV €kTaOM TNG
Kivnang, To PAKog Tou KEmw Gkpou Kai Ty Taon Twv auvdéapwy. H xelpoupyiki eméppacn ohokAnpwveTal
KaTé 1o ouviiBn TPGTTO e TNV KaTd oTPWOEIG TEPiBaAyn Tou TPaUpaTOS.

3. TUGKEUNOin Kat eTEWPOTTH

Avéloya pe T pEBOBO aTToaTEIPWANG, Ta EPQUTEUNATA CUTKEUG(OVTaI e XapToKIBWTIO Ot 3TAY Siagavi
oakoUAa  amd  pepPpdvn  OTpwycToTOINUévou  TIAGOTIKOU  UNIKOU (ammooTeipwon e
akTivoBoAic Touhdyiotov 25kGy) 1/ 2mAR dlagawv) oakoUAa amé UNikd Tyvek® (amooteipwon e



aiBuevoidio). Ta epyakeia Tapadidovral pn aTMOOTEIPWUEVA OE TIPOCTATEUTIKEG TUOKEUTDIES Kal
TIpEME Vo KaBapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTal TIPOTOU XPNOTHOTIOINBOUV CUMPWVA E TIG QVTITTOIKES
odnyieg xpnong (50000354). H avagepdpevn npepopnvia AAgng mpolmobErel 6Ti n cuokeuaaia dev Exel
uTtooTei {npieg kai dev Exel avoryBei, kaBwg kar v amoBrikeuan utrd KataAAnAeg oUVBIKe.

TNpoooxii: AmayopeUeTal N €K VEOU CTTOOTEIpWON Twv eppuTeUpdTwv! H emavemegepyaoia un
ELQUTEUOHEVWUV OTOIKEIWY, ) CUOKEUODIa TwV OTToiwV €l avolxBei, Tpémel va Siegayetal
amoKAEIOTIKG TG TOV KATOOKEUOOTH, €TEIdN Tpémel va emavaAn@Bolv empépoug
TaToToINuéveg Siadikaaie.

H efwrepikiy oakoUAa g 3mAiig ouokeuaoiag diagavols oakoUAag TpéTel va agaipeital padi pe 1o

XCPTOKIBWTIO 0o TTPOoWTTIKG O UTTd aTeipeg ouvBrkeg. Ma Ty 3N cuakeuaaia dlagavols aakoUAag

TIPETIEN VO AQQIPEITCI OVO TO XAPTOKIBWTIO OO TTPOCWTTIKG O UTTO OTEipeg ouvBiiKeg. H deltepn aakoUAa

TIPETTEN Va AVOIYETCI KOTE TPATTOV TTOU Var PV TieTal O Kivuvo N aTroaTeipwarn TG ECWTEPIKG CaKOUAAG.

H eowrepikr oakoUAa agaipeital Kal QvoiyeTal aTmd TIPOOWTTIKG UTTO OTEIpEG TUVBIAKES. Ze aUTH T HOpYr,

TO EMQPUTEUPT TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KaTl TPATTOV TTOU aUTAG Vo PTTopEi var agaipéael ameubeiog To

QTTOOTEIPWWEVO EPPUTEURT.

4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KUl HETEVXELPNTLKI) GPOVTIDH

O TpoeyxelpnTIKGG OXedIaOOG e Baon aktivoypagies, Sedopéva agovikig Topoypagiag kai guvagn

oTolgia €ival amoAUTWG CIapaiTNTog Kol TIOPEXEI GNUAVTIKEG TIANPOQOpiES OXETIKEG e Ta KaTAMNAa

€JQUTELNATA, TNV TOTTOBETNO, TIG BUVaTATNTEG TUVBUATHOU OTOIKE WV Kal KaBIoTG SuvaTr TV TIpoeMmAOYr

Tou peyEBOUg Tou EpQUTEUATOG TIoU TIPOKEITaI var XpnalpotoinBei. H xeipoupyikn emépBaon evdeikvutal

pévov epdaov éxel eGakpIBwBei n avoxr) Tou UAikoU ammd Tov aoBevi. Mia To aXedIATNO TG XEIPOUPYIKNG

eméPBaONG TTPETTEN VAt X PNOTHOTTOI0UVTal Tal AKTIVOTKOTTIKG TTpdTUTTaL. Tar rpdrutta autd SiamiBevran yia OAa

Ta pevedn oe peyéBuvon 1,15:1. Emiong dicmiBevar akmivookomika mpdtuta o KAipaka 1:1 o€ yn@iakn

Hop@n. AokipaoTikéG TPOBECEIG yia Tov éAeyxo TNG OWOTAG €Qappoyrg (6Tou autég pmopolv va

XPnotpomoinBoulv) kal TPOOBETa EPQUTEUATA TIPETTEI VI TIOPEX OV, OE TIEPITITWOT) TIOU araiTolvTal GAha

eyé0n i Gev pmopei va xpnotpomoindei To poBAETIOHEVO epgUTEURa. KaTdl TV PeTeyelpnTiKr gpovTida

TIPETTEN VI EQOPPOLOVTC QVayVWPITPEVES PEBOBOI.

5. Evdeigens

Mpoxwpnuévn @Bopd g Kar' 1oxiov GpBpwang Adyw €KPUNIOTIKAG, METATPOUNATIKAG,

peuparoeidoUs apBpiTidag fi cuyyevous duaTrAaaiag Tou IoXiou

Karaypa fj avéyyeia vékpwan Tou Tng Unplaiag kepaig

Kardotaon UoTepa amd TIponyoUEVEG  XEIPOUPYIKEG €TEPBATEIS, TI.X., 00TEOOUVBEDN,

avakataokeur apBpwaong, apBpddeon

Mepikr apBpomAacTikr fj oAk} apBpotrAaaTiki ioXiou

OpIopéveg TEPITTWOEIS ayKUAwaNg

6.  Awevdeitels

Oteia i xpovia, ToTrikr i} cuoTnuIKA Aoipwgn

Bapiég TABATEIG TwV MUY, TwV VEUPWV 1} TWV ayYeiwy, ol oToieg BETOUV Tt KivOUVO TO OXETIKO

aKkpo

EMITg 00TIKGG 1076 ) KaKr) TToI6TTa 00T0U TToU BETEl o€ Kivduvo T oTaBepr édpaon Tng

Tp6oBeang

KaBe auvodog abnon, n omoia propei va Béatl g€ Kivduvo T AeiToupyia Tou euguTEdaTOg
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Ymepeuaiobnaia évavi Twv XpnoIHOTIoI0UpE VY UAIKWY

Karé m xprion kepahwv 1oxiou e Baon auxéva XL, n éktaon Tg Kivnong Teplopietal katd mepitou
30° kai o€ kapyn Kai ékraon egaopahifovral Tipég petagy 80° kai 100°.

1 Kivduvot kit ouvBiiKes, 01 0Toies MOPOUY Vit uUToBuBicOUV TV EMTUXIN S
XELPOUPYLKIIS ENENBUONS

Ev duvdpel kivduvol og ouvduaopd pe v eméuBaon eivar:
Alarapayég Tou 00TIKOU PETABOAITHOU (00TEOTIOPWAT), 0O TEOUAAAKUVAT)
Eppavian pwypiy, o€ OTIAvIES TIEPITITWOEIS KATAYA TOU Unpidiou 00ToU
Alarapayég aparwaong Tou TAoXovIog Akpou
Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao ovVIog Akpou
Muikég duaAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwang
YmepBarov Bépog
ANOOMOPOG 1} KaTéipnon QappaKwv
Opadeg aoBeviv He YuxIkéG aoBéveieg i eBIapolg
Eykupoalvn
AVapEVOPEVEG KPAiEG KATATIOVATEIG, TI.X., MO epyaaia kal abAnTikég SpaatnpIoTTeg
Avapevopeveg akpaieg karamovioeig amd epyacia kai aBANTIKEG SpaoTnpIoTNTEG
EmAnyia 1} GMor Adyor eravarapBavopevwy atuxnUaTwy e augnuévo Kivouvo katayuarog
Napapop@woeIg Twv apBpwoewv Tou SuaXePaivouy TV aykUpwan Tou ERPUTENNATOS
E¢aoBévnon Twv Sopwv oTApIENG amé 6yko
Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTI{OVNgG fj KUTTAPOOTATIKWV
Yoo6évra i emameIAoUpeva Aoipwdn voorpaTa e evBEXOpEVN TTPoaBoAr Twv apBpwoewy
Ev 1w Bader pnpiaia gAeBIki BpduBwan kai/fj Trveupovikn epBoAr aTo 1aTopIKS
‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU EYKUMOVEI piar XEIpoupyIKn EméPRaon

8. Avemeupnres dpaoeis

O mapakatw amopiBuolpeveg  apvnTIkéEG  €mMIPACEIG  ouykataAéyovral peTal Twv  TAéoV
xapumnpmnkwv Kall TwV GUKVOTEPQ EPAVICOUEVLY TUVETIEILV TNG ONIKRAG apBPOTIAQCTIKAG 10 i0u:

peTaTomon kai xaAdpwaon Tng TpodBeang

TIAPEKTOTTION TNG TTPOBETNG

Opavon eugureUdTWY

Aoipwen

PAEBIKN BpOBwON Kal TIVEUHOVIKH UBOAR

Kapdiayyeiakég diarapayég

Aparwpara

Napaiobhoeig

YmoBaBuiopévn aiobnTikéTa

E¢oidnon

BAGBN Twv vepwv

Muikoi oTraopoi

Auokapyia

©dpupol eupuTelpaTOg

YmoBaBuiopévn ToidmTa {whg (GAyog, diatapaxég UTvou, TEPIOPIOHGS TNG €KTAONG Twv

KIviioewv o€ §amAwtr Béon)
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OAeyovég

O1dhpara

MetéMwon

AUgnoN Twv ETAAIKQY 10VIWV aTo aijia

PaiBé 1oxio

Oaotedhuon

Erepdtporm ooTeomoinon

WeudoveomAdopara

Kapdiakég appubpieg, augnuévn avriotaon TIVEUHOVIKWY ayyeiwy, kapdiakr avakot (TTou
TIpoKahoUvTal amé To oUVOpopo eugUTEUONG 0CTIKOU Toluéviou BCIS=Bone cement
implantation syndrome)

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

O1 ap1Buoi TEIPAg TWV XPNOIHOTIOIOUHEVWY EPPUTEUPATWY TIPETTEN VA KATAYPAPOVTAI OTa £yypagpa Tou
aoBevolg. OI CUTKEUOTTEG TWV OTTOOTEIPWHEVWY EUPUTEUNATWV QEPOUV TIG AVAAOYEG It TO OKOTIO
auTd ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VOl EVIHEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n Aéov evdedelypévn Auan yia Tov acBevii, Tapd To yeyovog ori
OPICLEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG aVTEVDEISEIS apOPOUV € QUTOV, TTPETEI Val ETIONUAIVOVTCI OTOUG
aoBeVeig Ta avapEVOEVO ATTOTEAETATA QUTGY TWV TIEPITTACEWY, KABWG Kal ol EVEXOPEVO! KivBuvol.
210ug aoBeveig, oTOUG OToioug TOTTOBETEITaI EVBOTTPOTBETIKI 100U, TIPETEI Va ETIoNPaiveTal 6T N
Sidpkela {wiig TOU EuPUTELATOS EGapTaTaI aTTd TO BAPOG Kal TV EKTaaN Twv SpacTnploThTwy Toug. O
aoBeViG TIPETTEN VO EVIEPWVETC OXETIKG e SPaaTNPIOTNTES, HE TIG OTTOIEG AUTOG PTTOPE VAl LETPIATE
TIG EMTITWOEIG QUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY GUVBNKGWV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TIOU TIaPEXOVTA OTOV AOBEV, TIPETTEI VOt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
Metd T xeipoupyikr emépBaon, otov aoBeviy opadidetal pia TAUTOTTA ENQUTEDATOG, OTNV OTToid
avaypdovial OAeg o1 aTaPAITNTEG TTANPOPOPIES OXETIKA e TO ePUTEUPD. 10 TIAQIOIO EETGoEWY
paywnTikiig Topoypagiag Pmopolv va TipokUyouv avemneupnTes, empAaBeig yia Tov aobevii emdpdoeig.
MiBavég emdpdoeig eivar, petagy GMwv, oxnUaTIodg TexVNTWY Sopwv, BEpuavan Tou EPQUTEUNATOS,
ETTaYWYH NAEKTPIKWY PEVPATWY, XaAGPWOT Tou eUTEUaTOg. Mpiv amd Tn xprion el va peAetnBolv ol
TANPOPopiE XPrONG TOU KATAOKEUADTH Tou €0TTAIOHOU. ZT0 TIAQIOIO pidg ESATOUIKEUPEVNG EKTIINGTG TWV
KIVOUVWY  TIpETTEL, OF TIEPITTWON CUQIBONIWY, va eAEyXOvTal OTNV €KAOTOTE OUOKEUR HOyvnTIKrG
TOHOYPaPIag CUYKPIOIPA EPQUTELHATA WG TIPOG TV KataAMmAdTTa Toug. O aobeviig Tipémel va
EVNUEPWVETC OXETIKA € TOUG KIVOUVOUS.

10.  EmcEiivnon v oupBoRw@Y 16V EUKETRV

Ta xpnaipomoloUpeva amé v etaipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa Tepiypdgovrar aTo rapapTna
(e 200).
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Polski AN

IMPLANTAT
Trzpien stawu biodrowego Expersus

Przed zastosowaniem produktu konieczne jest doktadne zapoznanie sig z nizej podanymi zaleceniami i
wskazowkami oraz zaleceniami specyficznymi dla produktu, a takze ich zachowanie do pozniejszego
wykorzystania.

Dystrybutor tego produktu nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub
posrednie, powstajace wskutek nieprawidiowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w
szczegdlnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidtowej pielegnacji badz
konserwacji produktu.

Implanty powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy, dysponujacych szczegétowa wiedza,
doswiadczeniem i umiejetnosciami z zakresu artroplastyki. Znajomo$¢ zalecanej do tego systemu techniki
operacyjnej i jej staranne zastosowanie sa niezbedne do uzyskania optymalnego wyniku.

1 Opis produktu i materialy implantu

Trzpien stawu biodrowego Expersus to proteza trzpienia stawu biodrowego do bezcementowego i
cementowanego zakotwiczenia w kosci udowej. Wariant bezcementowy jest wytwarzany ze stopu
tytanowego TiBAI4V (ISO 5832-3), a wariant cementowany — z formowanego metoda kucia stopu CoCrMo
(ISO 5832-12). Trzpien stawu biodrowego Expersus jest wyposazony w stozek 12/14. Trzpieh moze by¢
faczony z metalowa i ceramiczng glowa kosci udowej. Bezcementowy trzpien stawu biodrowego Expersus
nalezy catkowicie pokry¢ sprayem tytanowo-plazmowym i powloka z hydroksyapatytu. Trzpier cementowany
ma gtadka, catkowicie wypolerowana powierzchnie.

Do réznych uwarunkowan anatomicznych kosci udowej pacjenta dostepnych jest 9 rozmiaréw w wykonaniu
Standard - 125° i Standard- 135°. Trzon ftrzpienia jest trzykrotnie uformowany stozkowo, aby
zagwarantowac réwnoczesnie samoczynne zaklinowanie i niezbedna stabilnos¢ obrotowa. W ten sposdb
udostepnione jest szerokie spektrum do rekonstrukgji naturalngj geometrii stawu przy wykorzystaniu
biochemicznych parametrow $rodka obrotu panewki, diugosci nogi i kata CCD.

Wszystkie warianty implantw trzpienia stawu biodrowego Expersus moga by¢ wprowadzane przy uzyciu
tego samego zestawu instrumentéw. Do modularnych pilnikéw sa dostepne dwa stozki prébne o
odpowiednim offsecie, siuzace do $rodzabiegowej repozycii probnej, co umoziiwia potwierdzenie
przedzabiegowo wybranego rozmiaru i wariantu implantu. Pilniki maja nieco mniejszy rozmiar niz wszystkie
bezcementowe trzpienie stawu biodrowego Expersus i nieco wigkszy w poréwnaniu z cementowanymi
trzpieniami stawu biodrowego Expersus, uwzgledniajacy 1 mm warstwe réwnomiernej powtoki cementowej
na obwodzie.

Produkt, zawarto$¢ opakowania i zastosowane materialy opisano na etykiecie produktu. Implant nalezy
wszczepiaé przy zastosowaniu odpowiedniej, znanej operujacemu techniki operacyjnej. Nalezy przy tym
przestrzega¢ wskazowek dotyczacych konkretnej techniki operacyjnej.
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11 Przeglad implantow

125°, cementowany

. . Numer
Oznaczenie Materiat referencyiny
Trzpiei stawu biodrowego Expersus cementowany

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 2 STD, g .
135°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 3 STD, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1318
135°, cementowany

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 4 STD, . g
135°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 5 STD,

135°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 6 STD, g .
135°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 7 STD,

135°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 8 STD, g .
135°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 9 STD,

135°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 10 STD, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1325
135°, cementowany

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 2 STD,

125°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 3 STD, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1327
125°, cementowany

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 4 STD,

125°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 5 STD, 1SO 583212 CoCrMo | 367-1329
125°, cementowany

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 6 STD, g .
125°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 7 STD, 1SO 583212 CoCrMo | 367-1331
125°, cementowany

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 8 STD, g .
125°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 9 STD,

125°, cementowany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 10 STD, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1334
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Oznaczenie ‘ Materiat referencyiny
Trzpiei stawu biodrowego Expersus hezcementowy

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 2 STD, )

135°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1400
Trz;:len stawu biodrowego Expersus, rozmiar 3 STD, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1401
135°, bezcementowy

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 4 STD, AT .
135°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1402
Trz;:len stawu biodrowego Expersus, rozmiar 5 STD, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1403
135°, bezcementowy

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 6 STD, a T g
135°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1404
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 7 STD, N

135°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1405
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 8 STD, a T g
135°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1406
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 9 STD, )

135°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1407
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 10 STD, a T g
135°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1408
Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 2 STD, )

125°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1409
Trz;:len stawu biodrowego Expersus, rozmiar 3 STD, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1410
125°, bezcementowy

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 4 STD, N

125°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1411
Trz;:len stawu biodrowego Expersus, rozmiar 5 STD, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1412
125°, bezcementowy

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 6 STD, )

125°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1413
Trz;:len stawu biodrowego Expersus, rozmiar 7 STD, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1414
125°, bezcementowy

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 8 STD, a T g
125°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1415
Trz;:len stawu biodrowego Expersus, rozmiar 9 STD, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1416
125°, bezcementowy

Trzpien stawu biodrowego Expersus, rozmiar 10 STD, a T g
125°, bezcementowy 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1417

latyczka cementowa

Zatyczka cementowa, rozmiar 1, $redn. zewn. 24 mm [ 1SO 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Zatyczka cementowa, rozmiar 2, $redn. zewn. 27 mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12  Przegiad instrumentow

Do implantadji nalezy uzywac¢ wytacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik AG:

Oznaczenie Numer referencyiny
Zestaw instrumentéw do trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-1493
Zestaw pilnikow do trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-1492
Zestaw instrumentéw do ekstrakgji trzpienia stawu biodrowego 206-010
13  Pozostale akcesoria

_ Numer
Omaczenie referencyiny
Technika operacyjna do bezcementowego trzpienia stawu biodrowego Expersus | 50000351
Technika operacyjna do cementowanego trzpienia stawu biodrowego Expersus 50000352
Szablony rtg do bezcementowego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-246
STD 135° KD28
Szablony rtg do bezcementowego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367247
STD 125° KD28
Szablony rtg do bezcementowego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-074
STD 135° KD32
Szablony rtg do bezcementowego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367075
STD 125° KD32
Szablony rtg do cementowanego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-244
STD 135° KD28
Szablony rtg do cementowanego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-245
STD 125° KD28
Szablony rtg do cementowanego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-072
STD 135° KD32
Szablony rtg do cementowanego trzpienia stawu biodrowego Expersus 367-073
STD 125° KD32
Instrukcja uzycia zestawu instrumentéw do ekstrakcji 50000428
Instrukcja uzycia urzadzenia do repozycji trzpienia 50000427
Paszport implantologiczny 50000572

2. Sposob postepowania
21 Ogoine wskazowki

Ten implant jest czgscig systemu i powinien by¢ stosowany wytacznie wraz z oryginalnymi czesciami
systemowymi. Do implantacji nalezy uzywa¢ wytacznie wyzej wymienionych instrumentéw nalezacych
do systemu. Przy stosowaniu instrumentoéw nalezy przestrzegac instrukcji obstugi (50000354).

Ostroznie:  Implanty nalezy zawsze przechowywa¢ w kompletnym, nienaruszonym opakowaniu
ochronnym. Opakowania implantu nie wolno wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni
sfonecznych. Przed zastosowaniem implantu nalezy sprawdzic, czy jego opakowanie nie

zostato uszkodzone, co mogtoby zagrozi¢ sterylnosci implantu.
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Przy rozpakowywaniu implantu nalezy sprawdzié jego zgodno$¢ z opisem podanym na opakowaniu (nr art.
/ nr seryjny / rozmiar).

Przy wyjmowaniu implantu z opakowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich zalecer odnosnie higieny.
Nalezy przy tym pamieta¢ o ochronie wszystkich powierzchni implantu przed uszkodzeniami, poniewaz
ich powstanie mogtoby przesadzi¢ o ewentualnym niepowodzeniu zabiegu. W zwiazku z tym proteza
nie moze wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ jej powierzchnie. Przed
zastosowaniem kazdy implant powinien by¢ skontrolowany optycznie pod katem ewentualnych
uszkodzen.

Obrébka lub wyginanie implantu moze skutkowac skroceniem jego zywotnosci, a wywierane na niego
obcigzenie moze prowadzi¢ do natychmiastowego lub opdznionego uszkodzenia protezy. W zwigzku z
tym mechaniczna lub jakakolwiek inna obrébka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowac
implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidiowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposcb.

Ostroznie:  Implanty sa przeznaczone do jednorazowego stosowania! Powierzchnie czynne, poddane
indywidualnym obciazeniom wystepujacym w ciele konkretnego pacjenta, zostaja
uksztatowane w sposob wykluczajacy mozliwos¢ ponownego zastosowania implantu.
Slady obciazer na powierzchniach czynnych nie sa mozliwe do rozpoznania wylacznie
poprzez kontrole wizualng, W zwigzku z tym nalezy przyjag, ze po eksplantacji wystepuja,
wstepne uszkodzenia, wykluczajace ponowne zastosowanie implantu.

22 Dopuszczaina kombinacja komponentow

Do montazu z tym implantem mozna stosowac nastepujace glowy kosci udowej:

“Ostroinie:  Gtowki biodrowe Biolox® forte (ISO 6474) nie powinny by faczone z cementowanymi
trzpieniami stawu biodrowego Expersus (1SO 5832-12).

:::::i"niama Ozmaczenie Diugoscszyiki | Numer referencyiny
Gtowka biodrowa CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 do 030-2202
S/IM/L
Gtowka biodrowa; stal implantowa| -3,5/0/+35/+7
(150 56329, 1214, SMIXL | 1 020-2800 do 020-2803
Gtowka biodrowa; CoCrMo -3,5/0/435/+7
(1S0 5832-12), 12114, SMILXL | rom 030-2800 do 030-2803
@28 mm Gtowka biodrowa Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 do 367-909
S/IM/L
Gowka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 367-1140 do 367-1142
S/IM/L
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Numer referencyiny

Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 do 384-003

Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 do 013-003

@32 mm

Gtéwka biodrowa; stal implantowa
(1SO 5832-9), 12/14, SIM/LIXL

-4/0/+4/+8 mm

020-3200 do 020-3203

Gtowka biodrowa; CoCrMo
(18O 5832-12), 12/14,
SIMILXLXXL

-4/0/+4/+8 mm

030-3200 do 030-3203

Gtowka biodrowa Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 do 367-912

Gowka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 do 367-1145,
367-1149

Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 do 384-006

Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 do 013-007

@36 mm

Gtowka biodrowa Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 do 367-932

Gowka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

367-1146 do 367-1148,
367-1150

Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-007 do 384-009

Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

110300, 110310, 110320,
110330
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nominaina Oznaczenie Diugos$é szyjki Numer referencyiny

Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 do 013-011
S/M/L/XL

Glowka ztamaniowa, rozmiar S
stal implantowa 1SO 5832-9, -4 mm 155-140 do 155-160
12114

Glowka ztamaniowa, rozmiar M
stal implantowa 1SO 5832-9, 0mm 155-040 do 155-060
12114

Gowka ztamaniowa, rozmiar L
stal implantowa 1SO 5832-9, +4 mm 155-240 do 155-260
12114

@40 mm do
@60 mm

Kompatybilnos¢ naszych produktow gwarantujemy tylko w powigzaniu z naszymi wiasnymi produktami ze
znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do taczenia, dla ktérych jest dostepne odpowiednie
dopuszczenie urzedu odpowiedzialnego. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji stosowania wydanych
przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.

taczenie implantow OHST Medizintechnik AG z komponentami innego producenta, dla ktdrych nie jest
dostepne zadne dopuszczenie OHST, jest wykluczone ze wzgledu na bezpieczenstwo produktow i
odpowiedzialnos¢ za produkt.

23  Wskazowki dotyczace stosowania

Implant moze by¢ stosowany z cementem lub bez. Przy zastosowaniu z cementowaniem konieczne jest
zastosowanie zatyczki cementowej. Przy stosowaniu zatyczek cementowych nalezy przestrzega¢ instrukgji
obstugi. Implant posiada konus 12/14 do potaczenia z glowa kosci udowej.

Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i wewnetrzny konus glowy kosci udowej musza by¢ czyste
i nienaruszone. Przed zalozeniem glowy kosci udowej nalezy starannie oczysci¢ konus. Odpowiednia,
glowe kosci udowej nalezy nalozy¢ recznie i zamocowa¢ na konusie przy uzyciu instrumentu do
osadzania glowy kosci udowej lub zastosowaniu odpowiedniego uderzenia miotkiem. Przy stosowaniu
ceramicznego trzpienia udowego nalezy przestrzega¢ zasad podanych w odpowiedniej instrukcji
obstugi. Po repozycji nalezy sprawdzic ostateczng stabilno$¢, mobilno$¢ i napigcie migéni.

Ostroznie:  Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas srodoperacyjnej wymiany lub rewizji giowki
biodrowej nalezy uzywac wytacznie gtowek biodrowych bez konusa ceramicznego. Ta
zasada obowiazuje niezaleznie od tego, zjakich materiatow zostato utworzone
wczesniejsze parowanie konusow.

Ostroznie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentow protetycznych. W tym przypadku
stosowanie metalowych gtowek biodrowych w ramach rewizji jest przeciwwskazane,
poniewaz mogtoby doprowadzi¢ do cigzkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu powikian.
Jesli wrzadkim przypadku dojdzie do ztamania komponentu ceramicznego w trakcie
operagji, absolutnie konieczne jest wykonanie doktadnego oczyszczania z usunigciem
wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki oraz dokfadne optukanie rany.
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Jesliw trakcie operacji zajdzie potrzeba usunigcia wprowadzonej juz oryginalnej protezy, mozna uzy¢ w
tym celu wybijaka trzpienia biodrowego.

Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest dokfadne przeptukanie jego fozyska. Przy implantacji
nalezy pamigta¢ o usunigciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni
narzedzi) z przygotowanego tozyska implantu.

Porowate powierzchnie powlekane (TPS, Bonit®, CaP, HA) i schropowacone powierzchnie implantu nie
moga mie¢ stycznosci z odziezq ani jakimikolwiek innymi strzepiacymi sig tkaninami.

Ostroznie: Nalezy unika¢ dotykania odcinkow implantu pokrytych warstwg BONIT®. Tych obszaréw
nalezy dotykac wylacznie lateksowymi rekawicami bez pudru.

Do prawidtowego wykonania etapéw cementowania konieczne jest przestrzeganie zalecen producenta
dotyczacych stosowania cementu kostnego. Aby zmniejszy¢ ryzyko cigzkich powiklan sercowo-
naczyniowych, wywotanych przez BCIS=Bone cement implantation syndrome (zespét implantacji cementu,
ZIC), zaleca sig zastosowanie wymieszanego prozniowo cementu kostnego.

Ostroznie: W przypadku uzywania urzadzen chirurgii wysokiej czestotliwosci (np. kautera) nalezy
uwazaé, by nie wchodzitly one w kontakt z implantami ani narzedziami. Mogtoby to
spowodowac silne uszkodzenie implantéw lub narzedzi (np. ztamanie), uniemozliwiajace ich
stosowanie. Uszkodzonego implantu nie wolno pozostawia¢ w ciele pacjenta i nalezy go
wymieni¢ na nowy nieuszkodzony implant. Uszkodzone narzedzia moga by¢ w dalszym
ciggu uzywane tylko jesli zostanie zapewnione ich zgodne z przeznaczeniem stosowanie.

24  Technikaoperacyjna

Po otwarciu torebki stawowej i uwolnieniu glowy kosci udowej z panewki nalezy dokonac jej resekcji zgodnie
z planem przedoperacyjnym i catkowicie wyja¢ gléwke biodrowa.

Do zaznaczenia plaszczyzny resekcji dostepny jest opgonalny szablon do resekdji szyjki kosci udowe.
Nastepnie nalezy otworzy¢ jame szpikowa za pomoca wycinaka z pusta przestrzenia, Nalezy go wprowadzic¢
daleko bocznie i grzbietowo, aby utatwic pozniejszy naped pilnika w kierunku osi kosci udowej. Wycinak z
pustg przestrzenia powinien by¢ natozony odpowiednio do zadanego przodonachylenia. Nalezy unika¢
ztamania kretarza wielkiego. Otwor jamy szpikowej mozna poszerzy¢ szydtem kaniulowanym.

Po otwarciu jamy szpikowej nalezy spitowac trzon kosci udowej. Pierwszy pilnik wyznacza kierunek
przebiegu pilnika o kolejnym rozmiarze. Nastepnie, juz przy pierwszym pitowaniu, nalezy zwréci¢ uwage na
zapewnienie prawidtowego przodonachylenia. Przodonachylenie mozna sprawdzic za pomoca preta
prowadzacego i uchwytu pilnika; jego warto$¢ wynosi z reguly 10°-15°. Nalezy rozpocza¢ od najmniejszego
rozmiaru pilnika, jaki moze by¢ podiaczony do uchwytu pilnika. Nastepnie nalezy uzywac pilnikéw o
kolejnych, coraz wigkszych rozmiarach, az do osiagnigcia przedzabiegowo wyznaczonego rozmiaru. Podane
rozmiary pilnikéw sa zgodne z rozmiarami implantow. Prawidiowos¢ osadzenia pilnika w kosci udowej mozna
kontrolowa¢ przy uzyciu konwertera obrazu. Jesli w trakcie pitowania rozmiar trzonu nie jest zgodny z
przedzabiegowo ustalonym rozmiarem i rozni sie od niego o co najmniej dwa rozmiary, to moze doj$¢ do
nieprawidiowego wyréwnania osi lub uszkodzenia kosci. W takim przypadku wybrany trzon moze by¢ zbyt
maly do zagwarantowania niezbednej stabilnosci. Mozna tez zamowi¢ specjalne uchwyty pilnikéw,
dostosowane do réznych drég dostepu.

Pilniki sa tak skonstruowane, aby mogly by¢ uzywane takze do repozycji prébnej. Dzigki zatozeniu réznych
stozkow probnych i glowek proébnych mozna sprawdzic diugos¢ nogi, zakres ruchu i napigcie wigzadet.
Usuna¢ uchwyt pilnika pozostawionego w kosci udowej i nasadzi¢ stozek probny na pilnik. Do repozycji
prébnej réznych odmian trzonu dostepne sa stozki prébne z dwoma offsetami. Stozki probne zostajg
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zamocowane zatrzaskowo, kiedy tylko znajda si¢ w odpowiednim polozeniu. Nastepnie recznie nasadzic
gtowke probna na stozek probny. Do repozycji prébnej sa dostepne gtowki probne o réznej srednicy z szyjka
o diugosci od S do XL. Po repozycji nalezy sprawdzic ostateczna stabilnos¢, mobilno$¢ i napiecie migsni.

W przypadku cementowanego trzpienia stawu biodrowego Expersus nalezy teraz zaimplantowa¢ zatyczke
cementowa, a nastepnie nafozy¢ cement — ten etap zabiegu jest pomijany w przypadku bezcementowej
odmiany trzpienia stawu biodrowego Expersus.

Zatyczka cementowa jest wprowadzana w zaleznosci od przedzabiegowo zmierzonej $rednicy jamy
szpikowej. Do kontrolowania wprowadzania na optymalng glebokos¢ dostepny jest specjalny instrument do
wprowadzania. Do $rednicy jamy szpikowej w przedziale od 14 do 19 mm zaleca sig zatyczke cementowa o
rozmiarze 1, a do $rednicy w przedziale od 18 do 22 mm — o rozmiarze 2. Nakreci¢ zatyczke cementowg
na pret gwintowany instrumentu do wprowadzania i w ten sposéb wprowadzi¢ ja do jamy szpikowej.
Glebokos¢ wprowadzania moze by¢ odczytana na podziafce preta gwintowanego i powinna przekracza¢
dtugos¢ trzonu implantowanej protezy trzpienia stawu biodrowego o co najmniej 5 mm, ale nie wigcej niz o
20 mm. Jest tez mozliwe wyznaczenie polozenia zatyczki cementowej w trzonie kosci udowej dzigki kontroli
rentgenowskiej na podstawie polozenia pierscienia kontrastu rentgenowskiego. Nastepnie nalezy usuna¢
instrument do wprowadzania, wykrecajac go przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Po wprowadzeniu
zatyczki cementowej nalezy wyplukac i osuszy¢ fozysko implantu. Implantacja zatyczek cementowych
powinna by¢ zakoriczona przed nafozeniem cementu kostnego. Cement nalezy stosowa¢ zgodnie z
nowoczesna technika cementowania i bezwzglednie przestrzegac zalecen uzytkowych jego producenta.
Uzywajac wbijaka do trzpieni, wprowadzié proteze do foza implantu az do ptaszczyzny resekdji. W przypadku
wariantu do cementowania nalezy to zrobi¢ niezwlocznie po wstrzyknieciu cementu kostnego i odczekaé na
stwardnienie cementu kostnego pod lekkim dociskiem. Nastepnie doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ stozek
protezy oraz nalozy¢ gtowke biodrowa o wezesniej ustalonej diugosci szyjki (S do XL).

Ostroznie: Nie wolno stosowac glowy kosci udowej z szyjka o diugosci wiekszej niz XL!

Nastepnie repozycjonowac trzpier z giéwka biodrowa w panewce oraz sprawdzi¢ zakres ruchu, diugo$¢ nogi
i napiecie wigzadet. Rutynowym zakoriczeniem operadji jest warstwowe zamknigcie rany.

3. Opakowanie i steryino$é

Zaleznie od metody sterylizacji, implanty sa zapakowane w przezroczyste 3-warstwowe worki z laminowanej
folii plastikowej (radiosterylizacja min. 25kGy) lub przezroczyste 2-warstwowe worki z materiatu
Tyvek® (sterylizacja tlenkiem etylenu) w kartonowym pudetku. Instrumenty sg dostarczane w stanie
niesterylnym w opakowaniu ochronnym i przed uzyciem musza by¢ oczyszczone oraz poddane
sterylizacji zgodnie z odpowiednia instrukcjg obstugi (50000354). Podany termin przydatnosci do uzycia
obowigzuje dla przechowywania w nieuszkodzonym, oryginalnie zamknietym opakowaniu w
odpowiednich warunkach.

Ostroznie: Implantéw nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjil Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktdrych opakowanie zostalo otwarte, wigze sig z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych procesow i dlatego moze by¢
wykonywane wytgcznie u producenta.

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usuniety wraz z kartonem
przez personel niesterylny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton powinien
by¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposéb, aby steryinos¢
wewngtrznej torby nie zostala zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez personel
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sterylny. W tej postaci nalezy przekazac¢ implant chirurgowi, ktory bedzie mogt go sam wyciagna¢ w stanie
steryinym.
4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyina

Konieczne jest Sciste przestrzeganie planu przedoperacyjnego, opracowanego na podstawie obrazow
rentgenowskich oraz danych z obrazowania TK i innych danych, ktéry zawiera wazne informacje o
odpowiednich implantach, ich umieszczaniu, moziiwosciach taczenia komponentéw oraz umozliwia
dokonanie wezesnigjszego wyboru implantéw do zastosowania. Operacje nalezy przeprowadzié dopiero po
dowiedzeniu tolerowania materiatu przez pacjenta. Do planowania zabiegu operacyjnego nalezy uzy¢
szablondw rtg. Sg one dostepne we wszystkich rozmiarach w powigkszeniu 1,15:1. Dostepne sq takze
szablony rtg z podziatka 1:1 w formie cyfrowej. Nalezy takze mie¢ przygotowane protezy prébne do
weryfikagji prawidtowosci umieszczenia (jesli maja zastosowanie) i implanty dodatkowe na wypadek, gdyby
okazalo sig, ze potrzebne sg inne rozmiary lub ze przygotowanego implantu nie da sig zastosowac. W trakcie
opieki pooperacyjnej konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

Wezesniejsze zuzycie stawu biodrowego z powodu artretyzmu degeneracyjnego, pourazowego
lub reumatycznego albo wrodzonej dysplazji stawu biodrowego

Ztamanie lub awaskularna martwica gtéwki udowej

Nastepstwo wczesniejszych operacji, np. osteosyntezy, rekonstrukcji stawu, artrodezy
Hemiartroplastyka lub catkowita proteza stawu biodrowego

Okreslone przypadki ankylozy

Zakazenie ostre lub chroniczne, migjscowe lub ogdlnoustrojowe

Ciezkie schorzenia migsni, nerwow lub naczyn, zagrazajace koriczynie, ktéra ma by¢ poddana
zabiegowi

Ubytek substancji kostnej lub niedostateczna jako$¢ kosci, zagrazajace stabilnosci
zamocowania protezy

Wszelkie schorzenia towarzyszace, ktére moga zagraza¢ czynnosci implantu

Nadwrazliwo$¢ na stosowane materiaty

W przypadku stosowania gowy kosci udowej z nasada szyjki XL zakres ruchomosci jest ograniczony o okoto
30° i osigga w pochyleniu i wyproscie wartosci migdzy 80° i 100°.

1 Ryzyka i warunki, mogace wplywac na sukces operacji

Potenqalne ryzyka zwigzane z zabiegiem:
Zaburzenia metabolizmu kosci (osteoporoza, osteomalacja)
Wystepowanie peknie¢, a w rzadkich przypadkach ztamanie kosci udowej
Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktdra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia czynno$ci migsni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Nadwaga
Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow
Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami
Cigza
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Wazrost u dzieci i mlodziezy
Spodziewane ekstremalne obcigzenia, np. cigzka praca i aktywnoscia sportowa,
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu
Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy
Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow
Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowa¢ stawy
Zakrzepica zyt glebokich koriczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie lekarskim
Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem

8. Dziatania niepoiadane

Nizej wymienione negatywne oddziatywania naleza do najbardziej typowych i najczesciej wystepujacych
nastepstw catkowitej artroplastyki biodra:
Zmiany potozenia i obluzowania protezy
Zwichnigcie protezy
Zfamania implantu
Infekcja
Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna
Zaburzenia sercowo-naczyniowe
Krwiaki
arestezja
Odretwienie
Obrzek
Uszkodzenie nerwu
Skurcze migéni
Sztywnosé
Szumy implantu
Obnizona jako$¢ zycia (bdle; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchow, szczegélnie na
lezaco)
Zapalenia
Obrzeki
Metaloza
Podwyzszenie poziomu jonow metali we krwi
Biodro szpotawe
Osteoliza
Kostnienie heterotopowe
Pseudoguzy
Arytmie serca, zwigkszony naczyniowy opdr ptucny, zatrzymanie akcji serca (wywotane przez
BCIS=Bone cement implantation syndrome)

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

Numer seryjny wprowadzonego implantu nalezy zapisa¢ w kartotece pacjenta. Opakowania ze

sterylnymi implantatami nalezy opatrzy¢ odpowiednimi etykietami.

Pacjent musi by¢ dokfadnie poinformowany o zaletach metody i zwigzanym z nig ryzykiem. Jesli

zastosowanie implantu zostanie uznane za najlepsze rozwigzania dla pacjentow, ktorych czesciowo

dotyczg wyzej opisane przeciwwskazania, konieczne jest oméwienie z tymi pacjentami spodziewanych
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skutkow tych okolicznosci oraz ewentualnych ryzyk. Pacjenci, ktérym zostanie wszczepiony zastepczy
staw biodrowy, musza by¢ poinformowani o tym, ze zywotno$¢ implantu jest uzalezniona od ich wagi i
poziomu aktywnosci. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzajach aktywnosci, ktére pomoga mu w
ztagodzeniu skutkow tych komplikujacych okolicznoci.

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operadji nalezy wydac pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbgdne
informacje o implancie. W trackie badan przy wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapic
skutki uboczne, ktdre sa szkodliwe dla pacjenta. Do mozliwych skutkow naleza miedzy innymi: artefakty,
nagrzanie implantéw, indukgja pradu elektrycznego i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy
doktadnie zapoznac si¢ z zaleceniami uzytkowymi producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy
w razie watpliwosci sprawdzi¢ implanty poréwnawcze pod katem dopasowania w odpowiednim urzadzeniu
do diagnostyki MRT. Nalezy poinformowa¢ pagjenta o istniejacym ryzyku.

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 200).
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Gesky &

IMPLANTAT
Expersus Kyelni dfik

Pred pouzitim vyrobku je uZivatel povinen podrobné se seznamit s nasledujicimi doporucenimi a pokyny
a s upozornénimi tykajicimi se konkrétné tohoto vyrobku a nasledné se jimi Fidit.

Prodejce ¢i distributor téchto vyrobkl nenese odpovédnost za pfimé ani nasledné Skody, které vzniknou
neodbornym pouzivanim vyrobkl nebo nakladani s nimi, zejména v dusledku nedodrzeni nasledujiciho
navodu k pouziti nebo neodbornou péci o vyrobky ¢i jejich neodbornou tdrzbou.

Tyto implantaty sméji pouzivat pouze Iékafi s podrobnymi znalostmi, zkuenostmi a schopnostmi v oblasti
nahrad kycelniho kloubu. Nezbytnym predpokladem pro dosazeni co nejlepsiho vysledku je znalost
operacniho postupu doporuceného pro tento systém a jeho peclivé uplatnéni.

1 Popis wrobku a materialy implantatu

Expersus Kycelni dfik je protéza kyCelniho driku uréena k cementovanému i necementovanému ukotveni do
femuru. Necementovana varianta se vyrabi ztitanové slitiny titanu Ti6AI4V (ISO 5832-3), cementovana
varianta z kované slitiny CoCrMo (ISO 5832-12). Expersus Kycelni drik je opatfen kuzelem 12/14. Diik je
mozné kombinovat s kovovymi i s keramickymi kycelnimi hlavickami. Necementovany kycelni dfik Expersus
je az na lesténou cast krcku po celé ploSe potazen povrchovou wrstvou z titanu nastielenou do povrchu
plazmovym paprskem a hydroxylapatitu. Cementovany diik méa hladky povrch lestény po celé plose.

Pro riiznou anatomii femuru u konkrétnich pacient je k dispozici 9 velikosti se standardnim provedenim
-125° a -135°. Télo dfiku je tvarovano trojnasobné konicky. Diky tomu je samojistné a zéroveri vykazuje i
nezbytnou odolnost viici rotaci. Z toho plyne Siroké spektrum moZznosti rekonstrukce piirozené geometrie
kloubu na zakladé biomechanickych parametrd centrum rotace, délka nohy a kolodiafyzarni thel (CCD Uhel).
Véechny varianty kyCelniho dfiku Expersus je mozné implantovat s pouzitim stejného instrumentaria.
K modularnim rasplim se dodavaji dva zkuSebni kuzely s odpovidajicim posunutim, které slouzi ke zku$ebni
repozici béhem zakroku a k potvrzeni spravnosti vybéru velikosti a varianty implantétu pred zakrokem.
Rasple jsou oproti vSem necementovanym kycelnim diikim Expersus o néco mensi a naopak oproti
cementovanym kycelnim dfikim Expersus jsou vétsi, coz odpovida 1 mm rovnomérmé cementové vrstvy
kolem dokola.

Viyrobek, obsah baleni a pouzité materialy jsou uvedeny na titcich na vyrobku. K voperovani implantatu
musi byt pouzita vhodna operaéni technika, s niz je operatér seznamen. Je nutné fidit se pokyny k pfislusné
operacni technice.

11 Prehledimplantati

Oznaceni [ material | Referencniéislo
Expersus Kycelni diik cementovany

Expersus Kycelni dfik vel. 2 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Expersus Kycelni dfik vel. 3 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
Expersus Kycelni dfik vel. 4 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
Expersus Kycelni dfik vel. 5 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
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Oznaceni Material Referencni Gislo
Expersus Kycelni dfik vel. 6 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Expersus Kycelni dfik vel. 7 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Expersus Kycelni dfik vel. 8 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Expersus Kycelni dfik vel. 9 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Expersus Kycelni drik vel. 10 STD, 135°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
Expersus Kycelni dfik vel. 2 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Expersus Kycelni dfik vel. 3 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Expersus Kycelni dfik vel. 4 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Expersus Kycelni dfik vel. 5 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
Expersus Kycelni dfik vel. 6 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Expersus Kycelni dfik vel. 7 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Expersus Kycelni dfik vel. 8 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Expersus Kycelni dfik vel. 9 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Expersus Kycelni drik vel. 10 STD, 125°, cementovany 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Expersus Kycelni dfik necementovany

Expersus Kycelni drik vel. 2 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1400
Expersus Kycelni dfik vel. 3 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 TiGAl4V | 367-1401
Expersus Kycelni drik vel. 4 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1402
Expersus Kycelni drik vel. 5 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1403
Expersus Kycelni drik vel. 6 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1404
Expersus Kycelni drik vel. 7 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1405
Expersus Kycelni drik vel. 8 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1406
Expersus Kycelni drik vel. 9 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1407
Expersus Kycelni drik vel. 10 STD, 135°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1408
Expersus Kycelni drik vel. 2 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 TiAI4V | 367-1409
Expersus Kycelni drik vel. 3 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1410
Expersus Kycelni dfik vel. 4 STD, 125°, necementovany | ISO 5832-3 TiGAI4V | 367-1411
Expersus Kycelni drik vel. 5 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1412
Expersus Kycelni drik vel. 6 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1413
Expersus Kycelni drik vel. 7 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1414
Expersus Kycelni drik vel. 8 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1415
Expersus Kycelni drik vel. 9 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6Al4V | 367-1416
Expersus Kycelni drik vel. 10 STD, 125°, necementovany | 1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1417

Cementova zitka

Cementova zatka vel. 1, éjsi @ 24 mm

[ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Cementova zatka vel. 2, néjsi @ 27 mm

| 150 5834-2 UHMWPE | 506-102

12  Prehled nastrojii

K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
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Oznaceni Referencni Gislo
Instrumentarium ke kycelnim driktim Expersus 367-1493
Rasplové instrumentarium ke kycelnim dfikiim Expersus 367-1492
Extrakeni instrumentarium ke kyCelnimu diiku 206-010

13  OstatnipfisluSenstvi

— Referencni
Oznaceni gislo
Operacni technika k necementovanym kycelnim drikim Expersus 50000351
Operacni technika k cementovanym kycelnim dikim Expersus 50000352

Rentgenova Sablona k necementovanému kycelnimu driku Expersus STD 135° KD28 | 367-246
Rentgenova $ablona k necementovanému kycelnimu driku Expersus STD 125° KD28 | 367-247
Rentgenova Sablona k necementovanému kycelnimu driku Expersus STD 135° KD32 | 367-074
Rentgenova Sablona k necementovanému kycelnimu driku Expersus STD 125° KD32 | 367-075
Rentgenova Sablona k cementovanému kycelnimu diku Expersus STD 135° KD28 | 367-244
Rentgenova Sablona k cementovanému kycelnimu diku Expersus STD 125° KD28 | 367-245
Rentgenova Sablona k cementovanému kycelnimu diku Expersus STD 135° KD32 | 367-072
Rentgenova Sablona k cementovanému kycelnimu diku Expersus STD 125° KD32 | 367-073

Navod k pouziti extrakéniho instrumentaria 50000428
Navod k pouziti nastroje na repozici driku 50000427
Prikaz implantatu 50000572

2. Pokyny pro zachazeni

21  Obecné pokyny

Tento implantat je soucasti systému asmi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vySe uvedené systémové nastroje. Pred pouzitim
nastrojli se seznamte s piislusnym navodem k pouziti (50000354).

Upozornéni: Implantatyje nutné uchovavat vzdy v neporuseném a neotevieném ochranném obalu. Obal
implantatd nesmi byt vystaven pfimému slunecnimu svétiu. Pfed pouzitim implantatu
zkontrolujte obal, zda neni poSkozeny, protoze by to mohlo porusit sterilitu.

Pfi vybalovani implantétu zkontroluite, zda oznaceni na implantatu odpovida oznaceni na obalu (€. vyrobku
| sériové €. / velikost).

Pri vyjimani implantatu z obalu dodrzujte prislusné hygienické predpisy. Chraiite vSechny povrchy
implantatu pred poskozenim, nebot by to mohlo byt pfi¢inou pfipadného netspésného zakroku. Protéza
se proto nesmi dostat do kontaktu s predmeéty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pred
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.

Opracovanim nebo ohnutim se mize nejen zkrétit doba Zivotnosti implantétu, ale hrozi téz, ze protéza
pod zatézi hned nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak
opracovavan. Implantaty zpoSkozenych obalt, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty
a implantaty, s nimiz bylo nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt
pouzivany.
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Implantaty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti! Individualni zatézovani funkénich
ploch u jednoho pacienta oviivni funkéni plochy natolik, Ze je opétowné pouZiti implantatu
vylouceno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné spolehlivé zjistit
pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychazejte z toho, Ze je implantat poskozeny,

coz vyluCuje jeho dalsi pouziti.

22  Pripustné kombinace komponent
S implantatem pouZivejte tyto kycelni hlavice:

*Upozornéni: Kycelni hlavice Biolox® forte (ISO 6474) nesméji bjt kombinovany s cementovanymi
kyCelnimi driky Expersus (1SO 5832-12).

Imenovity 8

@22 mm

Kycelni hlavice CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

030-2200 az 030-2202

@28 mm

Kycelni hlavice implantatova ocel
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

-3,5/0/+435/+7
mm

020-2800 az 020-2803

Kycelni hlavice CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

-3,5/0/+435/+7
mm

030-2800 az 030-2803

Kycelni hlavice Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 az 367-909

Kycelni hlavice Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 az 367-1142

Kycelni hlavice ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 az 384-003

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 az 013-003

@32 mm

Kycelni hlavice implantatova ocel
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

020-3200 az 020-3203

Kycelni hlavice CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

030-3200 az 030-3203
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Jmenovity 8 | 0znaceni Délka kréku Referencni Eislo
Kycelni hlavice Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 az 367-912
S/IM/L
Kycelni hlavice Biolox® delta 5
IO 64742, 12/14 41074447 | 714322 3671145
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004 az 384-006
S/IM/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4107+ /+7mm | 110250, 110270, 110280,
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 az 013-007
S/M/L/XL
Kycelni hlavice Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 az 367-932
S/IM/L
Kycelni hlavice Biolox® delta 5
IO 64742, 12/14 4107+ /48 | 37114622 3671145
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 az 384-009
S/IM/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 410/ +4 +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 az 013-011
S/M/L/XL
Frakturova hlavicka vel. S
implantatova ocel ISO 5832-9, -4 mm 155-140 az 155-160
12/14
5 | Frakturova hlavicka vel. M
GaomMa | implaniatovd ocel 130 56329, |0 mm 155-040 a2 155-060
e 12014
Frakturova hlavicka vel. L
implantatova ocel 1ISO 5832-9, +4 mm 155-240 az 155-260
12/14

Kompatibilitu nasich vyrobku zarucujeme pouze pfi pouzivani nasich viastnich vyrobkt oznagenych znackou
CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly registraci od
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pislusného Ufadu. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouziti od vyrobcli endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spolecnosti OHST.

Kombinovani implantat( spolecnosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcu, které nebyly
spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpe¢nosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.

23  Pokynyk pouiti

Implantat se pouzivad s cementem nebo bez cementu. Pfi cementovaném pouZiti je nutné pouzit
cementovou zatku. Pfed pouzitim cementové zétky se seznamte s pfislusnym navodem k pouZiti.
K propojeni s kycelni hlavici je opatien kuzelem 12/14.

Kuzel kycelniho dfiku a wnitfni kuzel kycelni hlavice museji byt pii spojovani Cisté a neporusené. Pred
nasazenim kycelni hlavice kuzel peclivé vycistéte. Vhodnou ky&elni hlavici poté nasadte rukou a pomoci
dorazece a pfiméfenym tderem kladivka ji zafixujte na kuzelu. Pouzijete-li keramickou kycelni hlavici,
postupujte rovnéz podle prislusného navodu k pouziti. Po repozici zkontrolujte stabilitu, pohyblivost
a svalové napéti.

Upozorneéni: Vyslowné upozorfiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pi revizi kytelni
hlavice je tfeba pouzivat whradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati bez
ohledu na to, z jakych materialt byl predchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozomneéni: Pfi poskozeni ¢i zlomeni n&jaké z keramickych komponent se doporuguje co nejviasngjsi
revize protetické komponenty. V tomto pripadé je pouZiti kovovych kycelnich hlavic pfi
revizi kontraindikovano, protoze hrozi zavazné, nékdy i Zivot ohrozujici komplikace. Dojde-
i ve vzacném pripadé ke zlomeni keramické komponenty, je absolutné nevyhnutelny
intraoperativni debridement s odstranénim viech keramickych &astic, které se daji najit, a
vydatny vyplach rany.

Je-li béhem zakroku nezbytné odstranit jiz viozenou plvodni protézu, je mozné pouzit extraktor
kycelniho dfiku.

Pred vioZenim implantatu je nutné dostatecné vyplachnout kostni loze implantatu. Pi implantaci dbejte
na to, aby byly zpfipraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné Castecky
(napr. tlomky kosti nebo obrou$ené ¢asti nastrojti).

Plochy s powrchem potazenym poréznim materidlem (TPS, Bonit®, CaP, HA) a zdrsnéné plochy
implantatt nesméji pfijit do styku s obleCenim ani zadnymi jinymi materialy, z nichZ se mohou uvoliiovat
vidkna.

Aby bylo cementovani provedeno fadné, je tfeba se fidit pokyny vyrobce k pouziti kostniho cementu. Ke
snizeni rizika zavaznych kardiovaskularich komplikaci (vyvolanych syndromem BCIS = bone cement
implantation syndrome) se doporuuje pouZivat kostni cement michany v podtlaku.

Upozonéni:  Pii pouZiti vysokofrekven&nich chirurgickych néstroji (napf. kauter) je tfeba dbat na to, aby
tyto nastroje nepfisly do styku s implantéty nebo s jinymi nastroji. U implantétd ¢i nastroju
jinak mize dojit k zavaznému poSkozeni, které mize vést i k jejich selhani (napf. ke
Zzlomeni). V pfipadé, Ze doslo k poSkozeni implantatu, nesmi tento implantat zlstat v téle
pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud dojde k poskozeni
nastroju, Ize je nadale pouZivat pouze v pripadé, ze Ucel, ke kterému jsou urceny, zlstane
zachovan.

105



24  Operacnipostup

Po otevieni kloubniho pouzdra a luxaci hlavice femuru z panve se provede resekce podle naplanovaného
zékroku a hlavice ky&elniho kloubu se vyjme.

K vyznaceni roviny resekce je mozné pouzit Sablonu k resekci krcku stehenni kosti, kterd se dodava na
objednavku. Nasledné se pomoci dutinového dlata otevie drefiova dutina. DIéto je teba vést zeSiroka
laterainé a dorsélné, aby se pozdéji daly snaze zavést rasple ve sméru osy femuru. Dutinové dlato by mélo
byt nasazeno podle pozadované antetorze. Je teba zabranit ziomeni trochanter major. Otvor v dfefiové
dutiné je mozné rozsifit pomoci otvorového Sidla.

Po otevieni dreriové dutiny je treba radpli zdrsnit diik femuru. Prvni radple urcuje orientaci nasledujicich
velikosti. Proto je tfeba dbét na spravnou antetorzi uz pfi zdrsfiovani prvni rapli. Antetorzi je mozné
zkontrolovat pomoci vodici tycky a rukojeti radple, zpravidia se pohybuje od 10° do 15°. Zacina se s raspli
nejmensi velikosti, ktera se nasadi narukojet. Poté se pouzivaji dalsi ra$ple postupné od nejmensi k nejvétsi,
dokud se nedosahne velikosti stanovené pred zakrokem. Velikosti raspli odpovidaji velkostem implantatd.
Zdarasple spravné sedi ve femuru, je mozné zkontrolovat pomoci zobrazovaci techniky. Pokud velikost dfiku
béhem zdrsiiovani raSplemi neodpovida velikosti stanovené pred zékrokem a rozdil je o dvé nebo vic
velikosti, mize byt na viné nespravny smér osy nebo kostni prekazka. Zvoleny drik mize byt v takovém
pfipadé pfilis§ maly a nezarucuje nezbytnou stabilitu. Pro rizné moznosti pfistupu jsou na vybér na
objednavku takeé riizné specialni rukojeti raSpli.

Rasple jsou konstruovany tak, aby se daly pouzivat i ke zkuSebni repozici. Nasazovanim riiznych zkuSebnich
kuzelt a hlavicek pritom Ize kontrolovat délku nohy, rozsah pohybu a napnuti vazu. Odstrarite rukojet
z radple, ktera zlistava ve femuru, a nasadte na radpli zkusebni kuzel. Pro zkusebni repozici riznych variant
dfikt se dodavaji zkuSebni kuzely se dvéma posunutimi. ZkuSebni kuzely zacvaknou, jakmile se nachazeji
ve spravné poloze. Poté nasadte rukou na zkuSebni kuzel zkusebni hlavici. Pro zkusebni repozici se dodavaji
zkusebni hlavicky s riznym pramérem a s délkou kréku S az XL. Po repozici zkontroluite definitivni stabilitu,
pohyblivost a svalové napéti.

U cementovaného kycelniho dfiku Expersus se poté implantuje cementova zatka a nasledné se nanasi
cement U necementované varianty kycelniho dfiku Expersus tento krok odpada.

Cementova zétka se zavadi podle priméru diafyzami dfefiové dutiny zméfeného pred zakrokem. Ke
kontrolovanému zavadéni do optimaini hloubky je k dispozici speciaini usazovaci nastroj. Pro primér
dreriové dutiny od 14 do 19 mm se doporucuje pouzivat cementovou jamku velikosti 1, pro primér 18 az
22 cm velikost 2. Nasroubujte cementovou zatku na zavitovou ty¢ usazovaciho nastroje a zavedte ji do
dreriové dutiny. Hloubku zavedeni miizete odecist podle stupnice na zavitové tyci. Méla by byt minimalné o
5 mm, aviak maximalné o 20 mm vétsi nez délka dfiku implantované protézy kycelniho dfiku. Kromé toho
je mozné také ovérit polohu cementové zatky v dfiku femuru v ramci rentgenové kontroly podle polohy
rentgenového kontrastniho krouzku. Poté se usazovaci nastroj vyjme otacenim proti sméru hodinovych
rucicek. Po vsazeni cementové zétky je tfeba kostni loze implantétu vyplachnout a osusit. Implantace
cementové zatky by méla byt dokoncena pred nanesenim kostniho cementu. Cement je tfeba aplikovat
s pouzitim moderni cementacni techniky aje tfeba se bezpodmine¢né fidit navodem k pouzti od vyrobce
cementu.

Zavedte protézu pomoci zarazece dfiku do kostniho loze implantatu az po rovinu resekce. U cementované
varianty je tfeba to provést ihned po injekci kostniho cementu a s vynalozenim mirného tlaku je tfeba pockat,
dokud kostni cement neztvrdne. Poté se kuzel protézy dikladné vyCisti a osusi a nasadi se na néj kycelni
hlavice s kycelnim krékem predem urcené délky (S az XL).

Upozornéni:  Kycelni hlavice s délkou kréku vétsi nez XL se nesméji pouzivat!

106



Poté reponuite dfik s kyéelni hlavici do panve a zkontrolujte rozsah pohybu, délku nohy a napnuti vazu.
Zakrok se dokonci rutinnim postupem s postupnym uzaviranim rany po vrstvach.

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantaty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicevrstvé plastové folie
(pro sterilizaci zarenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém priihledném sacku z materialu Tyvek® (pro sterilizaci
etylenoxidem) a uloZzeny v krabi¢ce. Nastroje se dodavaji nesterilni v ochrannych obalech a pred pouzitim
je tfeba je vycistit a sterilizovat podle prislusného navodu k pouziti (50000354). Uvedené datum
exspirace plati za predpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek skladovan ve
vhodnych podminkach.

Upozornéni:  Implantaty nesméji byt opakované sterilizovany! Opakovanou pripravu neimplantovanjch
komponent z otevienych oballi smi provadét vyhradné vyrobce, protoze komponenty
museji znovu projit jednotlivymi validovanymi postupy.

Vnéjsi sacek tvorici trojity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni personal. V pfipadé

dvojitého priihledného obalu odstrariuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba otevfit tak,

aby nebyla porusena sterilita vnitiniho sacku. Vnitini saCek pak pfevezme a otevie sterilni personal. Otevieny
nitfni sacek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pifimo vyjmout sterilni implantat.

a Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovani zakroku podle rentgenovych snimk, tdajti z CT a podobnych podkladu je naprosto nezbytné,
nebot poskytuje duleZité informace otom, jaky implantét je vhodny, kam méa byt umistén a s jakymi
komponentami je mozné ho spojit, a umoziuje také predbézné zvolit velikost implantatu. Pred zakrokem
musi byt ovéreno, zda pacient pouzity material snasi. K naplanovani zakroku je tfeba pouZit rentgenové
Sablony. Ty jsou dodavany pro vSechny velikosti ve zvétseném méfitku 1,15:1. V digitaini podobé jsou
k dispozici také rentgenové Sablony v méfitku 1:1. Zarover je vhodné pripravit si také zkusebni protézy
k ovéfeni, zda bude protéza spravné sedét (podle konkrétniho pfipadu), a dalsi implantéty pro pfipad, ze
bude tfeba pouZit jinou velikost implantatu nebo nebude mozné pfipraveny implantat pouzit. V ramci
pooperacni péce je tfeba postupovat podie uznavanych postupl.

S. Indikace

Pokrocilé opotiebeni kycelniho kloubu v disledku degenerativni, posttraumatické nebo
revmatoidni artritidy nebo vrozené dysplazie kycelniho kloubu
Fraktura nebo avaskularni nekréza kycelni hlavice
Stav po predchozich zakrocich, napr. osteosyntéza, rekonstrukce kloubu, artrodéza
Hemiartroplastika nebo totalni endoprotéza kyelniho kloubu
Nékteré pripady ankylozy

6. Kontraindikace
Akutni nebo chronické lokalni ¢i systémové infekce
Zavazna onemocnéni svalll, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu
Chybégjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohroZzujici stabilni uchyceni protézy
Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantatu
Precitlivélost na pouZité materialy
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Pi pouZiti kyCelnich hlavic s nastavcem kréku XL je rozsah pohybu snizen zhruba o 30°. Pfi ohybani
a natahovani jsou dosahovany hodnoty od 80° do 100°.

1 Rizika a podminky, které mohou nepfiznivé oviiwnit ispéch zakroku

Mozna rizika zakroku jsou:
Narueni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)
Vznik fisur, ve vzacnéjsich pripadech fraktura femuru
Poruchy prokrveni postizené koncetiny
Neurologické poruchy v postizené koncetiné
Poruchy funkce svalti v postizeném kloubu
Nadvaha
Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach
Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi
Téhotenstvi
Rust u déti a dospivajicich
Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu
Epilepsie nebo jiné priciny opakovanych padi se zvysenym rizikem fraktury
Deformace kloubu ztéZujici ukotveni implantatu
Oslabeni nosnych struktur nadorem
UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik
Prodélana nebo hrozici infekEni onemocnéni, ktera by mohla postihnout kloub
Hluboka zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze
Veskera obecna operacni rizika

8. NeZadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci Ucinky patii k nejbéznéjSim a nejcastéjsim nasledkim totalni artroplastiky
kycelmho kloubu:

Zména polohy a uvolnéni protézy

Luxace protézy

Zlomeni implantatu

Infekce

Zilni tromboza a plicni embolie

Kardiovaskularni poruchy

Hematomy

Parestezie

Necitlivost

Otok

Poskozeni nervii

Svalové kiece

Ztuhlost

Hiuky vydavané implantatem

Zhorsena kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezeni rozsahu pohybu, a to i vieze)

Zanéty

Otoky

Metaléza

Zvy$ena hladina kovovych iontd v krvi
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Coxa vara

Osteolyza

Heterotopicka osifikace

Pseudotumory

Srdecni arytmie, zvySena plicni cévni rezistence, srdecni zastava (vyvolana syndromem BCIS
= bone cement implantace syndrome)

9. Informovéni pacienta, dokumentace

Sériova Cisla pouzitych implantatu je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do oballi
sterilnich implantatt jsou k tomuto Gcelu vioZeny stitky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu ajeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
fedeni pro pacienta i presto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat. Pacientim
s nahradou kycelniho kloubu je nutné vysvétlit, Ze doba Zivotnosti implantatu zavisi na télesné hmotnosti
a mife fyzické aktivity. Pacienta je nutné poucit o tom, jak muZze tyto nepfiznivé viivy na implantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt lékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Po zakroku je tfeba predat pacientovi priikaz implantatu, v némz jsou uvedeny viechny
dllezité Udaje oimplantatu. Pfi snimkovani MR mize dochazet k nezadoucim projeviim, které mohou
pacienta poskodit. Mimo jiné se muZze jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci
elektrickych proudti nebo i uvolnéni implantatu. Pred snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti
od vyrobce pfistroje. K posouzeni individualniho rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouzit srovnatelny
implantat a ovéfit, zda je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10.  Uysvétieni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 200).
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Magyar ZB

IMPLANTATUM
Expersus Csipdprotézis szar

A termék hasznalata elott a hasznald koteles a kovetkezd ajanlasokat, tudnivalokat, tovabba a
termékspecifikus eldirasokat gondosan ttanulmanyozni és betartani.

A termék forgalmazéja nem vallal feleldsséget a szakszer(itlen hasznalat vagy kezelés kovetkeztében
felmeriild kozvetlen és masodlagos karokért, kiilondsen akkor nem, ha azok a hasznalati Utmutatd
figyelmen kiviil hagyasatol vagy szakszer(itlen kezeléstél, gondozastdl keletkeznek.

Az implantatumot csak a csipdprotetikaban részletes ismeretekkel, tapasztalatokkal és képességekkel
rendelkezd orvosok alkalmazhatjak. A rendszerre ajanlott operaciotechnikaban vald jartassag és a gondos
alkalmazas ismerete elengedhetetlen a lehetd legjobb eredmény eléréséhez.

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

Az Expersus csipGprotézis szar a combesontba cement nélkili és cementtel rogzitéo csipSprotézis. A
cementmentes valtozat TiBAI4V titanétvozetbdl (ISO 5832-3), a cementes valtozat CoCrMo kovacsolt
otvozetbdl (ISO 5832-12) készil. Az Expersus csipdprotézis szar 12/14-es kuppal rendelkezik. A szér
egyarant kombinalhaté fém- és keramia-csipdfejekkel. A cementes Expersus csipdprotézis szarat a polirozott
nyakrész kivételével teljes egészében titanplazmaspray és hidroxil-apatit bevonat fedi. A cementes szér
sima, teljesen polirozott fellletd.

A paciensek kiilonb6z6 anatémidjii combesontjahoz 9 méret all rendelkezésre - 125° és - 135° standard
kivitelben. A szartest harmas kipalaku, hogy egyszerre biztositsa az 6nallo ragadast és a szikséges
forgéstabilitast. Ezzel széles skala all rendelkezésre a természetes iziiletgeometria rekonstrudlasahoz a
forgdkdzpont, combhossz és CCD-szdg biomechanikai paraméterek alapjan.

Az Expersus csipSprotézis szar 6sszes implantatum valtozata ugyanazokkal a miiszerekkel itetheté be. A
moduldris reszelék két probakipot bocsatanak rendelkezésre a megfeleld offsetekkel, amelyek az
intraoperativ probarepoziciora és ezzel a preoperativ kivalasztast implantatum méret- és implantatum
valtozat igazolasara szolgal. Areszelok az dsszes cementmentes Expersus csipdprotézis szarral ellentétben
csekély also mérethatartak és a cementes Expersus csipdprotézis széarakkal ellentétben 1 mm kdrbefutd
egyenletes cementpalastnak megfeleld tilméretiek.

A terméket, a csomagolés tartalméat és az alkalmazott alapanyagokat a termékcimkék definidjak. Az
implantatumot alkalmas, az operal6 altal ismert operécios technikaval Ultessék be. Az eljarasban kévetni kell
a hozza tartozd operécios technika magyarazatait.

11 Implantatumok 4ttekintése

Elnevezés [ Anyag [ Referenciaszam
Expersus csipdprotézis szar cementes
Expersus csipoprotézis szar, mérete 2 STD, 135°,
cementes

Expersus csipoprotézis szar, mérete 3 STD, 135°, g .
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318

1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Expersus csipoprotézis szar, mérete 4 STD, 135°, g g
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
Expersus csipoprotézis szar, mérete 5 STD, 135°, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1320
cementes

Expersus csipoprotézis szar, mérete 6 STD, 135°, g g
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Expersus csipoprotézis szar, mérete 7 STD, 135°, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1322
cementes

Expersus csipoprotézis szar, mérete 8 STD, 135°, g .
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Expersus csipoprotézis szar, mérete 9 STD, 135°, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1324
cementes

Expersus csipdprotézis szar, mérete 10 STD, 135°, g .
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
Expersus csipoprotézis szar, mérete 2 STD, 125°, g g
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Expersus csipoprotézis szar, mérete 3 STD, 125°, g .
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Expersus csipoprotézis szar, mérete 4 STD, 125°, g g
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Expersus csipoprotézis szar, mérete 5 STD, 125°, g .
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
Expersus csipoprotézis szar, mérete 6 STD, 125°, g g
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Expersus csipoprotézis szar, mérete 7 STD, 125°, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1331
cementes

Expersus csipoprotézis szar, mérete 8 STD, 125°, g g
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Expersus csipoprotézis szar, mérete 9 STD, 125°, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1333
cementes

Expersus csipdprotézis szar, mérete 10 STD, 125°, g .
cementes 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Expersus csipdprotézis szar cementmentes

Expersus csipoprotézis szar, mérete 2 STD, 135°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus csipoprotézis szar, mérete 3 STD, 135°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus csipoprotézis szar, mérete 4 STD, 135°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus csipoprotézis szar, mérete 5 STD, 135°, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367.1403

cementmentes
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Expersus csipoprotézis szar, mérete 6 STD, 135°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus csipdprotézis szar, mérete 7 STD, 135°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1405
cementmentes

Expersus csipoprotézis szar, mérete 8 STD, 135°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus csipoprotézis szar, mérete 9 STD, 135°, 1O 5832-3 TiGAI4V 3671407
cementmentes

Expersus csipdprotézis szar, mérete 10 STD, 135°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Expersus csipoprotézis szar, mérete 2 STD, 125°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1409
cementmentes

Expersus csipoprotézis szar, mérete 3 STD, 125°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus csipoprotézis szar, mérete 4 STD, 125°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus csipoprotézis szar, mérete 5 STD, 125°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus csipoprotézis szar, mérete 6 STD, 125°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus csipoprotézis szar, mérete 7 STD, 125°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus csipoprotézis szar, mérete 8 STD, 125°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus csipoprotézis szar, mérete 9 STD, 125°, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1416
cementmentes

Expersus csipdprotézis szar, mérete 10 STD, 125°, a T g
cementmentes 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

Cementstopper

Cementstopper, méret 1, killsd @ 24mm

[ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Cementstopper, méret 2, killsd @ 27mm

| 1S0 5834-2 UHMWPE | 506-102

12  Miiszerek attekintése

Beiiltetésre kizarélag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt miiszerei alkalmazhatok:

Elnevezés Referenciaszam
Expersus csipdprotézis szar miiszerek 367-1493
Expersus csipdprotézis szar reszelémliszerek 367-1492
Csipdprotézis szar eltavolitd eszkozok 206-010
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13  Egyéhtartozékok

Elnevezés Referenciaszam
Cementmentes Expersus csipdprotézis szar operacios technika 50000351
Cementes Expersus csipGprotézis szar operacios technika 50000352

Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementmentes STD 135° KD28 | 367-246
Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementmentes STD 125° KD28 | 367-247
Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementmentes STD 135° KD28 | 367-074
Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementmentes STD 125° KD28 | 367-075

Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementes STD 135° KD28 367-244
Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementes STD 125° KD28 367-245
Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementes STD 135° KD32 367-072
Rontgensablon Expersus csipdprotézis szar, cementes STD 125° KD32 367-073
Eltavolité eszkdzok hasznalati utasitésa 50000428
Szarrepozicionalé hasznéalati elgiras 50000427
Implantatum azonositd 50000572
2. Hasznélat

21  Analanos tudnivalok

Az implantatum egy adott rendszer része és csak a hozza tartozd, eredeti rendszerelemekkel
hasznalhato. Beliltetésre kizarolag a rendszer fent nevezett miiszerei alkalmazhatok. A miszerek
alkalmazasa el6tt tanulmanyozza &t és kdvesse a vonatkozé hasznalati utmutatét (50000354).

Wigyazat: Az implantatumot tefjes, bontatlan véddcsomagolasban kell tartani. Az implantatum
csomagolasat nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni. Az implantatum hasznalata elétt
vizsgalja meg a csomagolas sértetlenségét, mert a sériilés hatranyosan befolyasolhatja a
sterilitast.

Az implantatum kibontasakor vizsgélja meg, hogy megegyezik-e a csomagolason feltiintetett elnevezéssel

(cikksz. / sorozatsz. / méret).

Az implantatum kicsomagolasa kozben tartsa be a megfeleld higiéniai eléirasokat. Ugyeljen ra, hogy az

implantatum minden feliiletét 6vja a sériiléstél, mert dontd kihatdsa lehet az alkalmazas esetleges

sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a feliiletén.

Minden implantatum beiiltetése elétt vizsgalia meg optikailag, hogy nincs-e rajta sériilt rész.

Az implantatum feldolgozasa vagy hajlitésa nemcsak élettartamat csokkentheti, hanem terhelés alatt

azonnal vagy akar késobb is a protézis tonkretételét okozhatja. Az implantatumot ezért sem

mechanikusan, sem egyéb médon nem szabad feldolgozni. Sériilt csomagolasbol kikeriild, nem steril,

szennyezett, sériilt vagy szakszerttleniil kezelt, engedély nélkill feldolgozott implantatumot nem szabad

hasznalni.

Wigyazat: Az implantatum csak egyszer alkalmazhaté! Az egyéni, paciens éltali terhelés alakitia a
funkcidfeliiletek, ezért kizart a protézis Ujrafelhasznalasa. A funkciofeliiletek hasznalati
nyomai nem ismerhetdk fel biztonsaggal kizérélag vizualis modszerekkel. Ezért explantacio
utan azt kel feltételezni, hogy olyan kérok keletkeztek az el6z6 hasznalat soran, amelyek
kizérjak az (jboli hasznalatot.

13



22  Akomponensek megengedett kombinacidja
Az implantatum 0sszerakasahoz a kovetkezé csipdfejeket hasznalja:

“\lgyazat: A Biolox® forte combcsontfejeket (ISO 6474) nem szabad a cementalt Expersus
csipdprotézis-szarakkal (1SO 5832-12) kombinalni.

Névieges 8 | Elnevezés Nyakhossz Referenciaszam
Combcsontfej CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200-t6l 030-2202-ig
S/IM/L

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

Combcsontfej CoCrMo

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

Combcsontfej Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-907-t6l 367-909-ig
S/IM/L

Combcsontfej Biolox® delta
@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140-t6l 367-1142-ig
S/IM/L

ELEC® Combesontfej
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 384-001-tdl 384-003-ig
S/IM/L

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 - tol 013-003-ig
S/IM/L

Combcsontfej Implantatumacél
1SO 5832-9, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 020-3200-t6l 020-3203-ig
S/M/L/XL
Combcsontfej CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 030-3200-t6l 030-3203-ig
S/M/L/XL

Combcsontfej Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910-t61 367-912-ig
S/IM/L

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm
S/M/L/XL

-3,5/0/435/+7

mm 020-2800-6l 020-2803-ig

-3,5/0/+435/+7

o 030-2800-t6l 030-2803-ig

@32 mm

367-1143-t6] 367-1145-ig,
367-1149
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Névieges 8 | Elnevezés Nyakhossz Referenciaszam
ELEC® combcsontfej
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004-t61 384-006-ig
S/IM/L
ELEC®plus Combcsontfej
190 6474-2, 12114 4101 +4/+7mm | 110250, 110270, 110280,
S/M/L/XL
ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 - tol 013-007-ig
S/M/L/XL
Combcsontfej Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930-t6l 367-932-ig
S/IM/L
Combesontfej Biolox® delta . .
IS0 6474-2, 12114 410744 +gmm | T1HCH01367- 1148
S/M/L/XL
ELEC® combcsontfej
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007-t61 384-009-ig
S/IM/L
ELEC®plus Combcsontfej
190 6474-2, 12114 4/07+4/+grm | 110300, 110310, 10320,
S/M/L/XL
ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 - tol 013-011-ig
S/M/L/XL
Frakturafej méret S
Implantatumacél 1ISO 5832-9, -4 mm 155-140 - t6l 155-160-ig
12/14
@40 mmHt6l Fraktﬂrqfej mérgt M . )
@60 mmvi Implantatumacél 1ISO 5832-9, 0mm 155-040 - t6l 155-060-ig
9 12114
Frakturafej méret L
Implantatumacél 1ISO 5832-9, +4 mm 155-240 - t6l 155-260-ig

Termékeink kompatibilitasat kizarolag sajat CE-jelzésti termékeinkkel, valamint a kombinaciéhoz altalunk
jovahagyott termékekkel kapcsolatban garantaljuk, amelyek az illetékes hatdsag megfeleld engedélyével
rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartdjanak hasznalati utasitasait, valamint az
OHST éttal jovahagyott kombinaciomatrixot.
Az OHST Medizintechnik AG implantatumainak kombinacidja mas gyartoktdl szarmazé komponensekkel,
amelyeket az OHST nem hagyott jova, termékbiztonsagi és termékfeleldsségi okokbal kizart.



23  Alkalmazasi eldirasok

Az implantatum alkalmazhaté cementtel vagy cement nélkiil is. Cementalt alkalmazaskor cementmegallitt
kell hasznalni. A cementmegallitd alkalmazasa eldtt tanulmanyozza &t és kdvesse a vonatkozd hasznalati
Utmutatét. Az implantatum 12-14-es kénuszu a csipdfejjel torténd dsszekapcsolashoz.

A csipészar kip és a csipdfej belsé kipja Osszerakaskor tiszta és sértetlen legyen. A csipdfej
felrakésakor gondosan tisztitsa meg a kipot. Majd kézzel helyezze fel a megfelelé csipdfejet és a
fejbelltetd mszerrel, valamint megfelelé kalapacsiitéssel rogzitse a kupon. Keramia csipdfejek
hasznalatakor figyelembe kell venni a vonatkozé hasznalati Utmutatét is. Repozicié utan ellendrizze a
megfeleld stabilitast, a mobilitast és az izomfeszességet.

Wigyazat: Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcsontfej intraoperativ cseréje vagy revizi¢ja soran
kizérolag keramia kap nélkiili combcsontfejet kell hasznaini. Ez fiiggetlendl attol érvényes,
hogy milyen anyagokbél képezték az el6z6 kipparositast.

Wigyazat: Egy keramia komponens sériilése vagy torése esetén a protézis komponensek lehetd
leggyorsabb tefjes revizija ajanlott. Ebben az esetben fém combcesontfejek hasznalata
egy revizio keretében ellenjavallt, mivel ez stlyos, részben életveszélyes
szovédményekhez vezethet. A miitét soran a keramiatdrés ritka esetében egy alapos
sebtisztitas, az dsszes megtalalhatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy kiadds
seboblités feltétiendl sziikséges.

Ha intraoperativan volna szikséges a behelyezett, eredeti protézis eltavolitasa, csipdszar kiiito all hozza
rendelkezésre.

Az implantatum behelyezése el6tt megfeleléen meg kell mosni az implantatum helyét. Beliltetéskor
ligyeljen ra, hogy az dsszes laza részecskeét (pl. csontszilank, szerszamokrol leddrzsol6dott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elékészitett helyérol.

Az implantatum porézus bevonati (TPS, Bonit®, CaP, HA), felérdesitett feliiletei nem érhetnek
ruhazathoz vagy mas szalasanyaghoz.

A cementald |épés szabalyos elvégzéséhez kdvetni kell a csontcement gyartoi felhasznalasi eldirasait.
A sllyos sziv- és érrendszeri (BCIS / csontcement implantacié szindréma altal okozott) szévédmények
kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott a vakuumban kevert csontcement alkalmazasa.

Vigyazat Nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok (pl. kauter) hasznalata esetén tigyelni kell ara, hogy
azok ne érjenek az implantatumokhoz vagy a miszerekhez. Ellenkezd esetben az
implantatumok vagy miszerek olyan stlyosan megsérilhetnek, hogy az meghibasodashoz
(pl. tréshez) vezethet. Abban az esetben, ha egy implantatum megsértitt, nem maradhat a
paciensben, hanem ki kell cserélni egy Uj, ép implantatumra. Ha miszerek sériiinek meg,
akkor azok csak akkor hasznalhatok tovabb, ha rendeltetésszer(i hasznalatuk kifogastalanul
adott.

24  Operacios technika

Az izllletkapszula megnyitasa és a femurfej luxacio utan az acetabulumbdl a preoperativ terwel egyezden ki
kell metszeni a femirfejet és teljesen el kell tavolitani a csipdfejet.
A reszekcioszint megjelélésére opcionalisan combnyakreszekcio méro all rendelkezésre. Uténa a veldteret
az regvésdvel nyissa meg. Szélességében lateralisan és dorzalisan kell rahelyezni, hogy megkonnyitse a
reszelok késobbi behajtasat a combesont tengely iranyaba. Az tiregvéstt a kivant antetorzionak megfeleléen
kell felrakni. Kerdilni kell a trochanter major térését. A megnyitd arral novelhetd a velotér nyilasa.
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A velGtér megnyitasa utan kovetkezik a combesontszar felreszelése. Az elsé reszelé hatérozza meg a
kovetkezd méretek orientéalasat. Ennek kovetkeztében mar az elsG reszeléskor ligyelni kell a helyes
antetorziora. Az antetorzio vezetdpaicaval és a reszeld fogéjaval vizsgalhato felil, és rendszerint 10°-15°. A
legkisebb reszelomérettel kezdjenek, amely a reszeld fogdjaval kapesolodik. Utana emelkedd sorrendben
hasznaljak a tobbi reszeldt egészen addig, amig el nem érik a preoperativan meghatarozott méretet. A
részelé méretei megegyeznek az implantatum méreteivel. A reszeld megfeleld helye a combcsontban
képalkoto ellendrzéssel vizsgalhato felil. Ha reszelés kozben a szarméret nem felel meg a preoperativan
meghatarozott méretnek és a killdnbség harom méretet tesz ki, eléfordulhat, hogy hibas a tengelyirany vagy
csontszer(i akadaly all fenn. llyen esetben lehet, hogy tdl kicsi a kivalasztott szar, igy nem biztositja a
sziikséges stabilitast. A kiilonbozé elérési utakhoz rendelésre specialis reszeléfogok alinak rendelkezésre.
A reszeloket Ugy tervezik, hogy probareponalsra is hasznalhatok legyenek. Ennek sorén a killdnbozo
probakipok és probafejek felrakasaval felilvizsgalhato a combhossz, a mozgaskerilet és a
szalagfeszesség. Tavolitsa el a fogét a femirban marado reszeldrdl és tegye a probakupot a reszelére. A
kilonbdzo szarvaltozatok probarepozicicjara két offsetes probakup all rendelkezésre. A probakipok azonnal
bepattannak, amint a helyes poziciéban vannak. Kovetkezoként a probafejet kézzel a probakipra kell
helyezni. A probarepoziciéra kilonbozd atmérdjli, S-XL méret kozotti nyakhosszusagu probafejek allnak
rendelkezésre. Repozicio utan ellendrizze a megfeleld stabilitast, a mobilitast és az izomfeszességet.
Cementes Expersus csipSprotézis szarnal eldszor a cementstoppert iittetik be, majd a cementet teszik be.
Ez a miitéti lépés elmarad az Expersus csipdprotézis szar cement nélkilli valtozatanal.

A cementstoppert a preoperativan kimért diaphysealis veldcsatorna atmérdtdl fiiggéen helyezik be. Az
optimalis mélységbe torténd ellendrzott bejuttatashoz specialis berakémiiszer &ll rendelkezésre. 14 mm és
19 mm kozotti veldcsatorna atmérére az 1-es méretd, 18 mm és 22 mm kozétti velécsatorna atmérére az 2-
es méreti cementstopper javasolt. Csavarozza a cementstoppert a berakémiiszer menetes szarara és ezzel
Vigye a veldcsatornaba. A bevitel mélysége a menetes szér osztasan olvashato le, és legalabb 5 mm-rel, de
legfeljebb 20 mm-rel haladhatja meg a beiittetendd csipSprotézis szarhosszét. Ezen kivill rontgenellendrzés
keretében, a rontgenkontrasztgyir(i pozicicja alapjan megitélhetd a cementstopper helye a femdrszarban.
Ezutan a belltetd mliszert az dramutatd jéraséval ellentétes iranyban csavarozva tavolitsa el. A
cementstopper berakdsa utan meg kell mosni és meg kell széritani az implantétumcsapagyat. A
cementmegallitd bediltetését a csontcement berakasa eldtt kell elvégezni. A cementet amodern cementezési
technikanak megfelelden kell bejuttatni és a cementgyartd hasznalati tajékoztatdjat feltétlendl figyelembe kell
venni.

A protézist szarbeiitovel vigye a reszekcio szintig az implantatum agyba. A cementes valtozatnal ennek
kozvetlentil a csontcement injektalasa utan kell megtdrténnie és dvatos nyomas mellett meg kell varni a
csontcement megszilardulasat. Ezt kdveten alaposan meg kell tisztitani és szaritani a protéziskipot, majd
fel kell tenni az elére meghatarozott nyakhosszlisagu (S-XL) csipfejet.

Vigyazat: Nem szabad XL méretiinél nagyobb nyakhosszlisagu csipdfejet hasznalni.

Uténa a szérat a csipfejjel reponalja az acetabulumba, majd ellendrizze mozgaskeriletet, a combhosszot
és a szalagfeszességet. A réteges sebzarassal rutinszerien fejez6dik be a mitét.

A sterilizalasi efjarastol fiiggoen az implantatumokat méianyag kompozit foliabdl késziilt 3-szoros atlétszo
zacskoba (sterilizalas legalabb 25 kGy dozisti sugarzassal) vagy Tyvek® 2-szeres atlatsz6 zacskoba (etilén-
oxid-sterilizalas) csomagoljak kartonnal. A miiszereket nem steril védécsomagolasban szallitjak, ezért
hasznalat el6tt a hozz4 tartozd hasznalati utmutatonak (50000354) megfelelden meg kel tisztitani és
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sterilizalni. A megadott lejérati datum sértetlen, bontatlan csomagolas és megfelelé feltételek melletti
tarolas esetén érvényes.

Vigyazat: Implantatumot nem szabad Ujrasterilizalni. A nem bellltetett, kibontott csomagolast elemek
Ujrahasznositasara kizardlag a gyartonak van engedélye, mivel bizonyos validalt
folyamatokat tjbol el kell végezni.

A 3-szoros &tlatszo zacské csomagolas kiilsd zacskdjat és a kartont egy nem steril személynek kell
eltavolitani. 2-szeres atlatszd zacskd csomagolds esetén csak a kartont kell nem steril személynek
eltavolitani. A masodik zacskot Ugy kel kinyitni, hogy ne veszélyeztesse a belsd zacsko sterilitasat. A legbelsd
csomagold tasakot steril személy fogja meg és nyissa ki. Ebben a formaban az implantatumot mar tgy kell
atadni a sebésznek, hogy kdzvetlendl a steril implantatumot vehesse el.

4 Preoperacids tervezés és poszioperacios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonlé adatok alapjan elengedhetetlen és
fontos informéciokat ad az alkalmas implantatumrol, elhelyezésérdl, a komponensek lehetséges
kombinacicirél, tovabba lehetévé teszi az alkalmazasra kerlld implantatum méretének elozetes
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor végezzék el, ha tisztaztak a paciens szervezetének az implantatum
anyagaval valo Osszeférhetségét. Az operacio tervezésére rontgensablonokat haszndfjanak. A
rontgensablonok minden méretre 1,15:1 nagyitasban kaphatok. Ezen kivil a rontgensablonok 1:1
méretaranyban, digitdlis formaban is rendelkezésre allnak. A megfeleld pozicio feliilvizsgalatara
prébaprotézisek (ahol alkalmazhatd) és kiegészitd implantatumok alljanak rendelkezésre arra az esetre, ha
mas méret volna szikséges vagy nem hasznalhato a tervezett implantatum. Posztoperacios ellatasra
elismert efjarasmodokat kel alkalmazni.

S. Javaliat

A csipdiziilet elorehaladott kopasa degenerativ, poszttraumas, rheumatoid artritis vagy
kongenitalis csipddisplasia kovetkeztében
Fraktura vagy a femurfej avaskularis nekrozisa
Korabbi miitétek, pl. osteosynthesis, iziilet rekonstrukcio, arthrodesis kdvetkeztében fellépd
allapotok
Hemiarthroplastika vagy teljes csipdprotézis
Ankylosis meghatérozott esetei

6. Elenjavallat
Akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas fertézés
Sulyos izom-, ideg- és érrendszeri betegségek, amelyek veszélyeztetik az érintett végtagot
Hianyoz6 csontstruktira vagy rossz csontminGség, ami veszélyezteti a protézis stabil
illeszkedését
Minden olyan kiséré betegség, ami veszélyeztetheti az implantatum funkciojat
Felhasznalt anyagokkal szembeni tulérzékenység

Nyakratétes XL csipdfejek hasznalata esetén a mozgasterjedelem mintegy 30°-kal csckken, és
hajolaskor, nytjtaskor 80°-100° kozotti értéket ér el.
1 Az operacio sikerét hatranyosan befolyasold kockazatok és feltételek

A beavatkozassal 0sszefiiggd potencialis kockazatok:
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csontanyagcsere zavarok (osteoporozis, osteomalazie)

Fissurak megjelenése, ritka esetekben a combcesont torése

az érintett teriilet vérellatasi zavarai

az érintett terlilet neurologiai zavarai

az érintett iziilet hibas izomfunkcioi

talsuly

Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés

Pszichikai vagy szenvedélybetegek

Terhesség

Gyermekek és fiatalkortiak névekedése

varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal

epilepszia vagy toréskockazattal jaro balesetek egyéb, ismételt eléfordulasi okai
az implantatum rogzitését nehezitd iziletdeformalodasok

tartd struktrak gyengesége tumor kévetkeztében

kortizon vagy citosztatikumok magas dozist szedése

elszenvedett vagy fenyeget6 fert6té betegségek lehetséges iziileti megnyilvanulasokkal
lab mélyvénas trombdzisa és/vagy tiidéembolia az anamnézisben

minden &ltaldnos operacios kockazat

8. Nemkivanatos hatasok

Az alabbiakban felsorolt negativ hatésok a telies korli csipd-artroplasztika legjellegzetesebb és
Ieggyakrabban eléforduld kovetkezményeihez tartoznak:

protézis helyének megvaltozasa és kilazulasa

protézis luxacioja

implantatumtorések

fertézés

vénas trombozis és tiddembolia

kardiovaszkularis betegségek

hematéma

paresztézia

érzéscsokkenés

duzzanat

idegkarosodas

izomgdresok

merevség

implantatum zajok

csokkent életmindség (fajdalom, alvaszavarok, a mozgastartomany korlatozasa; kiilondsen

fekvd helyzetben is)

gyulladas

6déma

metallézis

fémionok ndvekedése a vérben

Coxa Vara

Osteolysis

heterotopikus csontosodas

4l daganatok
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szivritmuszavarok, tid6 érrendszerének fokozott ellendllasa, szivmegallas (a BCIS /
csontcement implantécié szindroma altal el6idézve)

9. Apaciens tajékoztatasa, dokumentalas

A beiiltetett implantatumok sorozatszamat a paciens iratai kozétt kell dokumentaini. A steril
implantatumok csomagolasahoz a szallitd mellékeli a megfeleld cimkéket.

A pacienst fel kell vilagositani az eljaras elonyeirdl és kockazatairol. Ha az implantatum tekinthetd a
paciens szaméara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikaciok részben
érintik, tajékoztatni kell az ilyen koriilmények varhaté kihatasokrol és kockazatokrol. Figyelmeztetni kell
azokat a pacienseket, akik csipSizilet potlast kapnak, hogy az implantatum élettartama fiigg
teststlyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst tajékoztatni kell azokrol az aktivitasokrdl, amelyekkel
csokkentheti a nehezitd koriilmények kihatasait.

A paciensnek adott minden informaciot irasban dokumentalja az operal orvos. A paciens az operacio utan
implantatum-igazolvanyt kap, amely tartalmazza az implantatumra vonatkozo dsszes szlikséges informaciot.
MRT vizsgalatoknal a paciens szamara kéros, nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek. Lehetséges hatasok
tobbek kdzétt az implantétum artificidlis elvaltozasai, a melegedés, az elektromos dram indukcidja, az
implantatum meglazulasa. Alkalmazas elétt tanuimanyozzak &t az eszkdzgyartd hasznalati informacioit.
Egyéni kockazatbecslés keretében, kétely esetén, vizsgéljanak meg dsszehasonlithatd implantatumokat a
mindenkori MRT-kész(ilékre alkalmassaguk szempontjabl. A kockazatokrol tgjékoztatni kell a pacienst.

10.  Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG altal hasznalt szimbolumok a mellékletben talalhatok (200 oldal).
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Romana Al

IMPLANT
Tiia femurala Expersus

Tnaintea utilizarii produsului, utilizatorul este obligat s& studieze cu grija si sa respecte urmatoarele
recomandari si indicatii precum si indicatiile specifice produsului.

Distribuitorul acestor produse nu si asuma nicio raspundere pentru daunele nemijlocite sau consecutive
care rezultd dintr-o utilizare sau manipulare necorespunzatoare, mai ales din nerespectarea
instructiunilor de utilizare de mai jos sau din intretinerea sau repararea necorespunzatoare.

Aplicarea acestor implante este permisa numai medicilor cu cunostinte, experientd si deprinderi detaliate in
domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandata pentru acest sistem si
aplicarea atentd a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil.

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Tija femuralé Expersus este o proteza de tjj& femurala pentru ancorare fara si cu ciment in femur. Varianta
necimentaté se confectioneaza din aliajul de titan TiGAI4V (ISO 5832-3), iar varianta cimentatd din aliajul
forjat CoCrMo (ISO 5832-12). Tija femurald Expersus este prevazutd cu un con de 12/14. Tija se poate
combina atét cu capete femurale de metal cat si de ceramica. Tija femurald Expersus necimentata este
acoperita complet cu un strat de spray pe bazé de plasma cu titan si hidroxilapatita, cu exceptia zonei lustruite
a colului. Tija cimentatd are o suprafatd neteda, complet lustruita.

Pentru diferitele variatii anatomice ale femurului pacientilor stau la dispozitie 9 mérimi cu un mode! standard
de 125° si un model standard de 135°. Corpul tijei este modelat triplu conic pentru a preveni atét blocarea sa
cat si pentru a garanta concomitent stabilitatea rotationalé necesara. Astfel rezultd un spectru larg pentru
reconstructia geometriei articulare naturale pe baza parametrilor biomecanici centru de rotatie, lungimea
piciorului si unghiul CCD.

Toate variantele de implant ale tijei femurale Expersus pot fi aplicate cu acelasi instrumentar. Raspelelor
modulare le corespund doud conuri de probd cu offseturi adecvate care servesc la repozitionarea
intraoperatorie de proba si, prin aceasta, la confirmarea marimii si variantei implantului selectat preoperator.
Raspelele sunt putin subdimensionate in raport cu toate tijele femurale Expersus necimentate, iar faté de
tijele femurale Expersus cimentate, ele prezinté o supradimensionare care corespunde la 1 mm de manson
de ciment uniform, circular.

Produsul, continutul pachetului si materialele utilizate sunt precizate cu ajutorul etichetelor produsului.
Implantul se aplica printr-o tehnicé operatorie corespunzatoare, familiara operatorului. Pentru aceasta trebuie
respectate precizérile tehnicii operatorii aferente.

11 Prezentare sinoptici implante

Denumirea Material referinti

Tijd femurala Expersus cimentata

Tijé femuralé Expersus mér. 2 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1317
Tijé femuralé Expersus mér. 3 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1318
Tijé femuralé Expersus méar. 4 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1319
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Denumirea Material referinta
Tijé femuralé Expersus mar. 5 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1320
Tijé femuralé Expersus mér. 6 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Tijé femuralé Expersus mér. 7 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1322
Tijé femuralé Expersus mér. 8 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1323
Tijé femuralé Expersus mar. 9 STD, 135°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1324
Tijé femuralé Expersus mér. 10 STD, 135°, cimentatd | 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1325
Tijé femuralé Expersus méar. 2 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1326
Tijé femuralé Expersus méar. 3 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1327
Tijé femuralé Expersus méar. 4 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1328
Tijé femuralé Expersus mér. 5 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1329
Tijé femuralé Expersus mér. 6 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1330
Tijé femuralé Expersus mér. 7 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Tijé femuralé Expersus méar. 8 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1332
Tijé femuralé Expersus mar. 9 STD, 125°, cimentatd 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1333
Tijé femuralé Expersus mar. 10 STD, 125°, cimentatd | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
Tijd femurald Expersus necimentati

Tija femuralé Expersus méar. 2 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Tijé femuralé Expersus méar. 3 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Tija femuralé Expersus méar. 4 STD, 135°, necimentatd | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Tijé femuralé Expersus mér. 5 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Tijé femuralé Expersus mér. 6 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Tijé femuralé Expersus mér. 7 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Tijé femuralé Expersus mar. 8 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Tija femuralé Expersus mar. 9 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Tijé femuralé Expersus mar. 10 STD, 135°, necimentatd] 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Tijé femuralé Expersus méar. 2 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Tijé femuralé Expersus mér. 3 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Tijé femuralé Expersus mér. 4 STD, 125°, necimentatd | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Tijé femuralé Expersus mér. 5 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Tija femuralé Expersus mér. 6 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Tija femuralé Expersus mér. 7 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Tijé femuralé Expersus méar. 8 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Tija femuralé Expersus mar. 9 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Tijé femuralé Expersus mar. 10 STD, 125°, necimentatd] 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

Bariera pentru ciment mér. 1, @ exterior 24 mm

[ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Bariera pentru ciment mér. 2, @ exterior 27 mm

| 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12  Prezentare sinoptici instrumente

Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele OHST Medizintechnik AG prezentate in cele ce
urmeaza:

Denumirea Numér de referinta |
Instrumentar tjjd femurala Expersus 367-1493

Instrumentar raspela tjjd femurala Expersus 367-1492

Instrumentar de extractie tjid femurala 206-010

13  Alteaccesoril

Denumirea Numér de referinta |
Tehnica operatorie tija femurala Expersus necimentata 50000351

Tehnica operatorie tjia femurala Expersus cimentata 50000352

Sablon radiologic tja femurald Expersus necimentata STD 135° KD28 367-246

Sablon radiologic tja femurald Expersus necimentata STD 125° KD28 367-247

Sablon radiologic tja femurald Expersus necimentata STD 135° KD32 367-074

Sablon radiologic tja femurald Expersus necimentata STD 125° KD32 367-075

Sablon radiologic tja femurald Expersus cimentata STD 135° KD28 367-244

Sablon radiologic tja femurald Expersus cimentata STD 125° KD28 367-245

Sablon radiologic tja femurald Expersus cimentata STD 135° KD32 367-072

Sablon radiologic tja femurald Expersus cimentata STD 125° KD32 367-073

Indicatii de utilizare instrumentar de extractie 50000428

Instructiuni de utilizare instrument de repozitionare a tjei 50000427

Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaz& numai cu pértile de sistem originale aferente.
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inaintea utilizérii
instrumentelor trebuie consultate instructiunile de utilizare (50000354) aferente.

Atentie: Implantele trebuie pastrate intotdeauna in ambalajele lor de protectie complete, nedeschise.
Nu se expune amblalajul implantelor la lumina directsd a soarelui. Inaintea insertiei
implantului trebuie examinat ambalajul cu privire la eventuale deteriorari, deoarece acestea
pot afecta sterilitatea.

La despachetarea implantului trebuie verificatd concordanta sa cu denumirea de pe ambalaj (Nr. art. / Nr.
seriei / marimea).

I timpul scoaterii implantului din ambalaj trebuie respectate prevederile de igiend corespunzatoare.
Trebuie acordatd atentie protectiei tuturor suprafetelor implantului impotriva deteriorarilor, deoarece
acestea pot decide asupra eventualelor insuccese. De aceea, proteza sé nu vina in contact cu obiectele
care i-ar putea deteriora suprafata. Tnaintea insertiei, fiecare implant trebuie verificat optic cu privire la
eventualele locuri deteriorate.

Prelucrarea sau indoirea unui implant poate nu numai sé scurteze durata de viata a acestuia, ci sa si
atraga dupa sine esecul imediat sau in timp al protezei la solicitare. De aceea, implantul nu se
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prelucreaza nici mecanic nici in vreun alt fel. Nu este permisa utilizarea implantelor din ambalaje
deteriorate, cele nesterile, contaminate, deteriorate sau manipulate necorespunzétor sau implantele
prelucrate fara autorizatie.

Atentie: Implantele sunt prevézute pentru o unica aplicare! Solicitarile individuale ale suprafetelor
functionale la un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incét reutilizarea
trebuie exclusd. Urmele solicitarilor de la nivelul suprafetelor functionale nu pot fi constatate
clar numai cu metode vizuale. De aceea, dupa explantare trebuie pornit de la deteriorari
prealabile care exclud reutilizarea.

22  Combinatia de componente permisi
Pentru montare fmpreund cu implantul trebuie utilizate urmatoarele capete femurale:

* Atentie: Nu este permisa combinarea capetelor femurale Biolox® forte (ISO 6474) cu tiele femurale
Expersus cimentate (ISO 5832-12).

@ nominal| Denumirea Lungimea colului Numér de referinta
Cap femural CoCrMo
@22 mm | SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 pand la 030-2202
S/IM/L

Cap femural

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

Cap femural CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm | 030-2800 pana la 030-2803
S/M/L/XL

Cap femural Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 pana la 367-909
S/IM/L

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-1140 pand la 367-1142
S/IM/L

Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 pana la 384-003
S/IM/L

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 110230, 110240, 110250
S/IM/L

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 013-001 pana la 013-003
S/IM/L

-3,5/0/+35/+7mm | 020-2800 pana la 020-2803

@28 mm
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8 nominal| Denumirea

@32 mm

Cap femural

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

410/ +4/+8 mm

Numiir de referinta

020-3200 pand la 020-3203

Cap femural CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

030-3200 pand la 030-3203

Cap femural Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 pana la 367-912

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 pana la 367-1145,
367-1149

Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 pana la 384-006

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 pana la 013-007

@36 mm

Cap femural Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 pana la 367-932

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

367-1146 pana la 367-1148,
367-1150

Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-007 pana la 384-009

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

110300, 110310, 110320,
110330

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

013-008 pana la 013-011

@40 mm
panala
@60 mm

Cap de fracturd mér. S
otel pentru implanturi
1SO 5832-9, 12/14

-4 mm

155-140 pana la 155-160
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@nominal| Denumirea Lungimea colului Numér de I'llll!l'il@
Cap de fracturd mér. M
otel pentru implanturi 0mm 155-040 pana la 155-060
1SO 5832-9, 12/14
Cap de fracturd mar. L
otel pentru implanturi +4 mm 155-240 pana la 155-260
1SO 5832-9, 12/14

Garantam compatibilitatea produselor noastre numai in legatura cu produsele noastre proprii cu marcaj CE
precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care exista o aprobare adecvata a autoritaii
competente. In acest caz trebuie awute in vedere instructiunile de utilizare ale productorului endoprotezei
precum si matricea de combinare aprobaté de OHST.

Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producétori, pentru care
nu existd o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de raspundere
pentru acestea.

23  Indicatii privind aplicarea

Aplicarea implantului are loc cu sau fard ciment. Tn cazul aplicérii cimentate trebuie utilizatd o bariera
pentru ciment. Inaintea aplicarii barierei pentru ciment trebuie respectate instructiunile de utilizare
aferente. Implantul are un con de 12-14 pentru legarea sa de un cap femural.

La montare, conul tijei femurale si conul interior al capului femural trebuie sa fie curate si intacte. Conul
trebuie curatit cu grija inaintea aplicarii capului femural. Capul femural potrivit trebuie aplicat apoi cu
mana si fixat pe con cu un instrument pentru aplicarea capului precum si cu o lovitura de ciocan
corespunzatoare. La utilizarea capetelor femurale din ceramica trebuie respectate si indicatile de
utilizare aferente. Dupa repozitionare trebuie controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea
musculara.

Atentie: Se atrage atentia in mod explicit ¢a la inlocuirea intraoperatorie sau la revizia capului
femural trebuie utilizate numai capete femurale féra con ceramic. Acest lucru este valabil
indiferent din ce materiale a fost fabricaté perechea de conuri precedente.

Atentie: T cazul deteriorérii sau fracturérii unei componente ceramice, se recomanda revizia
completa cat mai timpurie posibil a componentei protetice. In acest caz este contraindicaté
utilizarea capetelor femurale metalice in cadrul unei revizii, deoarece se poate ajunge la
complicatji grave, care in parte pot periclita viata. Intraoperator, in cazul rar al unei
fracturéri a componentei ceramice, este absolut necesara o debridare temeinica, cu
ndepértarea tuturor particulelor cermice prezente, precum si o spélare din abundentd a
plagii.

Daca vreodatd este nevoie sé se indeparteze intraoperator proteza originald deja aplicata, atunci sta la

dispozitie un extractor de tija femurala.

Patul implantului trebuie spélat din abundenta naintea aplicérii implantului. La implantare trebuie

acordata atentie indepartérii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin

frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.

Suprafetele cu invelis poros (TPS, Bonit®, CaP, HA) si suprafetele asprite ale implantelor nu trebuie sa

vina in contact cu imbracamintea sau cu alte materiale fibroase.
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Pentru efectuarea etapei de cimentare in concordanta cu instructiunile trebuie respectate indicatiile
producétorului referitoare la utilizarea cimentului pentru oase. Pentru a reduce riscul complicatjilor
cardiovasculare grave (cauzate de BCIS=Bone cement implantation syndrome), se recomanda utilizarea
cimentului osos amestecat in vid.

Atentie: Tn cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecventa inalta (de ex. cauterul) trebuie avut
grija ca acestea s nu se atingé de implanturi sau instrumente. In caz contrar, implanturile
sau instrumentele pot fi deteriorate atét de mult incét se poate ajunge la esec (de ex.
fracturare). Dacd un implant a fost deteriorat, acesta nu poate réméne in corpul pacientului,
ci trebuie schimbat cu un implant nou si integru. Daca instrumentele au fost deteriorate,
atunci ele pot fi utilizate in continuare numai dacé scopul utilizérii lor conform destinatiei
acestora existd fara niciun dubiu.

24  Tehnicaoperatorie

Dupé deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din cotil, acesta trebuie rezecat in analogie
cu planul preoperator, iar capul femural trebuie indepartat complet.

Pentru marcarea planului de rezectie sta la dispozitie in mod optional un sablon pentru rezectia colului
femural. Apoi se deschide cavitatea medulara cu dalta pentru cavitati. Aceasta trebuie aplicatéd mult spre
lateral si dorsal pentru a facilita actiunea ulterioard a raspelelor in directia axei femurale. Dalta pentru cavitati
trebuie aplicatd corespunzator antetorsiunii dorite. Trebuie evitatd fracturarea trohanterului mare.
Deschizatura cavitatii medulare se poate largi cu poansonul.

Dupé deschiderea cavitétii medulare urmeaza prelucrarea cu raspelul a tiei femurale. Primul raspel
determina orientarea marimilor urmétoare. Prin urmare trebuie avuta in vedere antetorsiunea corecta deja
de la prima etapa de prelucrare cu raspelul. Aceasté antetorsiune poate fi verificata cu ajutorul baghetei de
ghidare si a manerului raspelului si se situeaza de regulé la 10°-15°. Se incepe cu mérimea cea mai micé a
raspelului care se conecteaza cu manerul acestuia. Apoi se utilizeaza celelalte raspele in succesiune
ascendentd pand se ajunge la mérimea stabilitd preoperator. Specificatile de marime ale raspelelor
corespund marimilor implantelor. Pozitia corectd a raspelului in femur poate fi verificata cu ajutorul unui
converter de imagine. Daca in timpul prelucrarii cu raspelul, marimea tiiei nu corespunde marimi stabilite
preoperator, iar diferenta este de doua sau mai multe marimi, atunci este vorba despre o eventuald
directionare gresitd a axei sau de o anomalie 0soasa. Tn acest caz, tija aleasé ar putea fi prea mica si de
aceea sa nu asigure stabilitatea necesara. Pentru diferitele cai de abordare sunt disponibile la solicitare si
manere speciale pentru raspele.

Raspelele sunt construite fn asa fel, incét ele pot fi utilizate si pentru repunerea de prob. i acest sens, prin
aplicarea diferitelor conuri de proba si a capetelor de proba se poate verifica lungimea piciorului, amplitudinea
miscarilor sitensiunea tendinoasa. Se indeparteaza manerul de la nivelul raspelului care rémane in femur si
se pune conul de proba pe raspel. Pentru repozitionarea de proba a diferitelor variante detijé stau la dispozitie
conuri de proba cu doua offseturi. Conurile de proba se inclicheteazé de indaté ce ajungin pozitia lor corecta.
Apoi se ageaza manual capul de proba pe conul de proba. Pentru repozitionarea de proba stau la dispozitie
capete de proba de diametre diferite, cu lungimi ale colului intre S si XL. Dupa repozitionare trebuie controlate
stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea musculara.

Tn cazul tijei femurale Expersus cimentate se implanteaza mai intai bariera pentru ciment si apoi se aplica
cimentul; aceasté etapa a operatiei nu este necesara in cazul variantei necimentate atijei femurale Expersus.
Bariera pentru ciment se aplica in raport cu diametrul cavitatii medulare diafizare, masurat preoperator.
Pentru aplicarea controlata la adancimea optimé sté la dispozitie un instrument de aplicare special. Pentru
diametre ale cavitatii medulare intre 14 mm si 19 mm se recomanda bariera pentru ciment de marimea 1,
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pentru diametre de 18 mm pan la 22 mm, marimea 2. Se fnsurubeaza bariera pentru ciment pe tja filetata
a instrumentului de aplicare si se introduce astfel in cavitatea medulara. Adancimea de introducere poate fi
citita pe scala de pe tja filetat si ea ar trebui sa depaseasca cu cel putin 5 mm, dar cu nu mai mult de 20
mm lungimea tijei protezei de tja femurala care se implanteaza. In plus, este posibila aprecierea pozitiei
barierei pentru ciment in tja femurala in cadrul unui control radiologic, pe baza poxzitiei inelului de contrast
radiologic. Dupé aceasta trebuie indepartat din nou instrumentul de aplicare, desurubandu-lin sens invers
fata de directia acelor de ceasornic. Dup introducerea barierei pentru ciment, patul implantului trebuie spalat
si uscat. Implantarea barierei pentru ciment trebuie incheiata inaintea aplicarii cimentului pentru oase.
Cimentul se introduce conform tehnicii moderne de cimentare, iar instructiunile de utilizare ale producatorului
cimentului trebuie neaparat respectate.

Proteza se introduce in patul implantului cu ajutorul impactoarelor pentru tjjd, pana la nivelul planului de
rezectie. Tn cazul variantei cimentate, acest lucru trebuie s& aibé loc imediat dupa injectarea cimentului pentru
oase si trebuie exercitata o presiune usoara in asteptarea intéririi complete a acestuia. Apoi se curata si se
uscd temeinic conul protezei si se aseaza capul femural cu lungimea colului stabilité in prealabil (S pana la
XL).

Atentie: Nu se utilizeaza capete femurale cu o lungime a colului mai mare de XL.

Apoi se repune tijafmpreuna cu capul femural in cotil si se verifica amplitudinea miscérilor, lungimea piciorului
si tensiunea tendinoasa. Operatia se termind de obicei cu inchiderea strat cu strat a plagi.

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o punga transparenta triplé, din folie
de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga transparenta dubla
din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele se livreazd nesterile in
ambalaje de protectie si trebuie curétite si sterilizate inaintea utilizérii conform indicatiilor de utilizare
(50000354) aferente. Data indicatd a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat, nedeschis si
depozitarea in conditii corespunzatoare.

Atentie: Nu este permisa resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor neimplantate al
caror ambalaj a fost deschis este permisa numai producétorului deoarece trebuie parcurse
din nou unele procese validate.

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de catre personalul nesteril. In cazul
pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie sa indepérteze numai cartonul. A doua punga trebuie
deschisé in asa fel incat sa nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara se extrage si se
deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasta forma chirurgului care poate extrage
implantul steril in mod direct.

4 Planificarea preoperatorie $iingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este obligatorie
si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor, combinatiile posibile ale
componentelor si oferd posibilitatea unei alegeri in prealabil a mérimii implantului care trebuie utilizat.
Operatia trebuie efectuatd numai atunci cand s-a lamurit toleranta materialului de catre pacient. Pentru
planificarea operatiei se utiizeaza sabloanele de raze X. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o
mérire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie sabloane de raze X la scara 1:1, in forma digitald. Ar trebui sa stea
la dispozitie proteze de probé pentru verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare
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in cazul Tn care sunt necesare alte mérimi sau implantul prevazut nu poate fi utiizat. n cadrul ingrijri
postoperatorii trebuie utilizate moduri de procedura consacrate.

5.

Indicatie

Uzura avansatd a articulatiei coxofemurale datoritd artritei degenerative, posttraumatice,
reumatoide sau a displaziei coxofemurale congenitale

Fractura sau necroza avasculard a capului femural

Stare rezultata dupé operatii anterioare, de ex. osteosinteza, reconstructie articulara, artrodezé
Hemiartroplastia sau proteza coxofemurala totald

Anumite cazuri de anchiloza

Contraindicatie

Infectie acutd sau cronica, localé sau sistemica

Afectiuni grave musculare, nervoase sau vasculare, care pericliteaza extremitatea afectata
Lipsa de substanté osoasé sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza stabilitatea protezei
Orice afectiune asociata, care poate periclita functia implantului

Hipersensibilitatea la materialele utilizate

La utilizarea capetelor femurale cu col XL, amplitudinea miscarii este redusa cu circa 30° si atinge la flexie si
extensie valori intre 80° si 100°.

1

Riscuri gi cond

care pot afecta succesul operati

Riscurile potentiale legate de interventie sunt:

8.

Tulburéri ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)

Aparitia fisurilor, in cazuri rare fractura osului femural

Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate

Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate

Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

Supragreutate

Alcoolism sau dependenta de droguri

Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependentd

Sarcina

Stari de crestere la copii si adolescenti

Solicitari extreme de asteptat, rezultate de ex. din munca si sport

Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura

Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului

Slabirea structurilor de suport prin tumora

Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/'sau embolie pulmonara in anamneza
Toate riscurile operatorii generale

Efecte nedorite

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale
unei artroplastii - totale - de sold:

Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei
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- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Infectia

- Tromboza venoasa si embolia pulmonara

- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezii

- Senzatji de amorteala

- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Spasme musculare

- Rigiditate

- Zgomote |a nivelul implantului

- Scaderea calitatji vieji (dureri, tulburéri de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai ales
si in pozitie culcatd)

- Inflamatji

- Edeme

- Metaloza

- Cresterea nivelului ionilor metalici in sénge

- Coxa vara

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

- Aritmii cardiace, rezistenté vasculara pulmonara crescuta, stop cardiac (cauzat de BCIS=Bone
cement implantation syndrome)

9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Dacé implantul este considerat drept
cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
la riscurile care sunt de asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului trebuie atentionati
ca durata de viatd a implantului depinde de greutatea si gradul lor de activitate. Pacientul trebuie informat
despre activitatile cu care poate diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate fn scris de cétre medicul operator. Dupa operatie,
pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. La examinérile prin RMN pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt
printre altele artefactele, incalzirea implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Tnaintea
aplicrii trebuie studiate informatille privind utilizarea, furnizate de producatorul dispozitivului. Tn cadrul unei
evaludri a riscului individual, Tn caz de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN
respectiv in ceea ce priveste adecvarea lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 200).
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Bunrapcku ZB

WMINAKT
Expersus ipote3a 3a TasoGeapeHa crasa

Mpeav Aa M3non3sa NPoAYKTa, NOTPEGUTENST e AMbKEH A NPOYMM BHUMATESHO CEAHUTE NPenopbky
1 MHCTPYKUWMY KaKTO W CrieLudhniHMTe 3a NPOAYKTA UHCTPYKLWMM ¥ Aa 1 CniasBa.

QMcTpuBYTOPBT Ha Tean NPOAYKTU He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa GUNO MPeKM Wik KOCBEHN
LUETH, NPUYUHEHM OT HenpaeunHa ynoTpeGa Ui MaHuynvpaHe, No-CeLuanto Npu Hecrassaxe Ha
Te3n MHCTPYKLWM 3a paGoTa UM HenpaBunHa NOAAPBXKA WITW TPUKA.

Tean UMMNaHTU MoraT Aa GbAar M3NON3BaHu Camo OT fekapyu C MORPOBHY 3HaHWS, ONUT 1 YMeHWst B
apTponnactvkata Ha TasobedpeHata craga. lloaHaBaHeTo Ha MpenopbuBaHata cucTema 3a Tat
XVPYPTU4HA TeXHWKA M BHUMATENHOTO W MpuiaraHe ca OT CblUECTBEHO 3HadeHue 3a MOCTUraHe Ha
Bb3MOXHO Halt-006pyA pesynTar.

1 Onucanne Ha NNOAYKTA H MUMNNAKTH MaTEPHANU

TasobenpeHata npotesa Expersus e npotesa 3a TasobedpeHa CTaBa 3a GE3UMMEHTHO U LUMEHTHO
3aKpenBaHe BbB (hemypa. beaLMEHTHUAT BapuaHT e 3paboTeH oT TutaHoa cnnas TIBAI4V (ISO 5832-3)
1 uMMeHTHUAT BapuaHT ot CoCrMo - noanpaseHa cnnas (1SO 5832-12). Mpotesata 3a Ta3obeapeHa cTasa
Expersus e obopynsaHa ¢ 12/14 kowyc. Mpotesata Moxe fia ce koMBMHMPA KaKTO C MeTanHu, Taka 1 ¢
Kkepamuitu GefpeHn masw. LiumeTupanata npotesa 3a TasoGenpeHa crasa Expersus e HambiHo
060opyBaHa, C W3KTKYEHWe Ha nonupaHata oBNacT okono LWMiKaTa, C TUTAHOB MNaaMeH cnpeit u
XWApOKCHaNaTUT NokpuTHe. LiMeHTUpaHaTa npoTesa umMa maika, U3LANo nonupana noBbpXHOCT.

3a pasnuiHUTe (hEMYPHIM aHATOMUY Ha MaLWEHTUTE Ha panonoxeHe ca 9 pasvepa, CbC CTaHAapTHa
Bepevst 125° 1 cTanpapTHa Bepeust 135°. KopnychT Ha npoTesarta e ¢ TpoiHa koHidHa ¢hopma, 3a Aa ce
OCUrypU e[HOBPEMEHHO CaMOCTOATENHOTO 3axBalljaHe, KakTo 1 HeoGXoAuMaTa CTaBUHOCT Ha BbpTEHe.
o TO31 HauWH Ce pasnonara ¢ LKPOK CEKTBP 33 PEKOHCTPYMPaHE Ha eCTECTBEHATA FeOMETpUs! Ha CTaBaTa
Ha basara Ha GoMeXxaHWHHUTE NapaMeTPH LIEHTLP Ha BbPTEHe, bMKWHA Ha kpakaTa n CCD-brbn .
BCyKM MMNNaHTHI BapuaHTy Ha TasoBenpeHata npote3a Expersus Morat Aa GbaaT NocTaBeHm Cbe ChLus
VHCTPYMeHTapuym. MoaynHuTe nuni pasnonarar ¢ 4Ba NPOGHY KOHYCA CbC CbOTBETHUTE KOMMEHCALMA,
KOMTO CRIyXaT 3 MHTPaONEpaTVBHO PENO3ULIMOHUPAHE U C TOBA 3a NOTBLPXIABAHETO Ha NPeaonepaTvBHO
13BpaHUs pasMep W BapuaHT Ha uMMnauTa. Munute UMarT CpsiMO BCMMKW GE3LMMEHTHW NpoTean 3a
Ta3obeapeHa crasa Expersus no-Manbk paamep 1 CIpsMO LMMEHTHUTE NpoTe3yt 3a TasobeapeHa cTasa
Expersus no-ronsm paaviep, CboTBETCTBALL Ha 1 MM paBHOMEPHO 06rpaxAaLLy LiMMEHTEH pbe.

MPOAYKTBT, ChAbPKAHUETO HA NaKeTa W U3NON3BaHWTE MaTepuany ca AeduHVpaHu OT eTUKeTUTe Ha
npozykTa. MMAnaHTLT Tpsiea Aa ce UMNNaHTAPa C NOMOLLYTA Ha MOAXOASLLA, Mo3HATa Ha onepupaLLus
XMIpyprU4Ha TexHvika. Mpu Tosa TpsiGBa Aa Ce CNasBarT CBbP3aHWTE C XVIPYPTUYHATa TEXHUMKa 0BSICHEHUS.
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11 06w npernea UMNNAHTH

STD, 125°, uMmeHTUpaHa

PemepenTen
06o3Hauexne Marepuan HOMED
EXpersus nporesa 3a rasoGeneHa cTaBa UMMEHTHpaHa
Expersus npotesa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 2 g g
STD, 135°, WiMeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 3 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
STD, 135°, uumeHTupaHa
Expersus npote3a 3a Ta3oGe/peHa craga pasvep 4 g g
STD, 135°, WiMeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
Expersus npotesa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 5
STD, 135°, WiMeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Expersus npote3a 3a Ta3oGefpeHa craga pasmep 6 g g
STD, 135°, WiMeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
Expersus npote3sa 3a Ta3oGefpeHa craga paamep 7
STD, 135°, WiMeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 8 g g
STD, 135°, WiMeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Expersus npote3a 3a Ta3oGe/peHa craga paamep 9
STD, 135°, WimeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Expersus enpmesa 3a TasobeapeHa crasa pasmep 10 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1325
STD, 135°, uumeHTHpaHa
Expersus npotesa 3a Ta3oGefpeHa craga pasmep 2
STD, 125°, WimeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 3 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
STD, 125°, uumeHTupaHa
Expersus npote3a 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 4
STD, 125°, WimeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 5 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
STD, 125°, uumeHTupaHa
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 6 g g
STD, 125°, WimeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 7 1SO 583212 CoCrMo | 367-1331
STD, 125°, uumeHTupaHa
Expersus npote3sa 3a Ta3oGefpeHa craga pasmep 8 g g
STD, 125°, WimeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 9
STD, 125°, WimeHTHpaHa 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Expersus npotesa 3a TasobeapeHa crasa paavep 10 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1334
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PethepenTen

06o3Hauexne ‘ Marepuan HOMeD
Expersus nporesa 3a TasoGeApeHa cTaBa HeLlMMEHTUPaHa

Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 2 )

STD, 135°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1400
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 3 1SO 5832-3 TIGAIY | 367-1401
STD, 135°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a Ta3oGefpeHa craga pasvep 4 AT g
STD, 135°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1402
Expersus nporesa sa TasobenpeHa cTasa pasmep 5 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1403
STD, 135°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 6 AT g
STD, 135°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1404
Expersus npote3a 3a Ta3oGe/peHa craga paamep 7 )

STD, 135°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1405
Expersus npotesa 3a Ta3oGefpeHa craga pasmep 8 a T :
STD, 135°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1406
Expersus npote3sa 3a Ta3oGefpeHa craga paamep 9 )

STD, 135°, HewiMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1407
Expersus npotesa 3a TasobeapeHa crasa paavep 10 a T g
STD, 135°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1408
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 2 )

STD, 125°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V | 367-1409
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 3 1SO 5832-3 TIGAI4V | 367-1410
STD, 125°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npote3sa 3a Ta3oGefpeHa craga pasmep 4 )

STD, 125°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1411
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 5 1SO 5832-3 TIGA4V | 367-1412
STD, 125°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npote3a 3a Ta3oGefpeHa craga pasmep 6 )

STD, 125°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1413
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 7 1SO 5832-3 TIGA4V | 367-1414
STD, 125°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 8 AT g
STD, 125°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1415
Expersus nporesa sa TasobespeHa cTasa pasmep 9 1SO 5832-3 TIGA4V | 367-1416
STD, 125°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa crasa paavep 10 a T g
STD, 125°, HewMeHTUpaHa ISO 5832-3 TiBAI4V | 367-1417

OrpaHnuuTen Ha UMMEHTa

OrpaHu4uTen Ha LumeHTa pasmep 1, BbHILHO-@24MM

[ 1S0 5834-2 UHMWPE [ 506-101

OrpaHu4uTen Ha LuMeHTa pasmep 2, BbHILHO-Z27MM

[ 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 06w nperneA MHCTPYMEHTH

3a umnnanTvpaHe TpsiGBa Aa ce npunarat U3KKHUTENHO M3BPOeHUTE Mo-Aony UHCTPYMeHTU Ha OHST
Medizintechnik AG:

06o3Hauexne PediepeHTeH Homep
WHctpymeHTn Expersus npotesa 3a TasobefpetHa cTaBa 367-1493
MHcTpymeHTH 3a nunexe Expersus npotesa 3a TadobespeHa cTaBa 367-1492
EKCTpaKUMOHEH MHCTPYMEHTapuym NpoTesa 3a TadobespeHa cTaBa 206-010

13 AnViM NDUHAANEIKHOCTH

PemepenTen
Homep
Onepal1oHHa TexHuka Expersus npotesa 3a TasobeapeHa cTaBa HelMeHTupaHa [ 50000351
OnepaluoHHa TexHuka Expersus npotesa 3a Ta3obeapeHa cTaBa LuMeHTvpata | 50000352
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLMMEHTUpaHa 367246

STD 135° KD28
PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLMMEHTUpaHa 367247
STD 125° KD28
PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLMMEHTUpaHa 367-074
STD 135° KD32
PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLMMEHTUpaHa 367075
STD 125° KD32

PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLMMEHTUpaHa
STD 135° KD28

PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLMMEHTUpaHa 367-245
STD 125° KD28

PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLUMEHTUpaHa
STD 135° KD32

PenTreros WwabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa CTaa HeLMMEHTUpaHa 367073
STD 125° KD32

367-244

367-072

WHCTpYKUMS 32 paboTa C eKCTpaKLMOHEH MHCTPYMEHTapUyM 50000428
YkasaHus 3a nonssaqe PenoauuuoHep Ha TadobeapeHaTa npotesa 50000427
VmnnaHTonoriyeH nacnopt 50000572

2. Manunynupase
21 061K yRa3anua

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXeE Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope
VHCTPYMEHTW Ha cucTemata. lpean u3nonasaHe Ha WHCTPYMeHTUTe TpaGea fAa Gbaar cnaseHn
npUNoXeHUTe MHCTPYKUmMM (50000354).

BHUMaHHWe: VivnnaHTuTe TpsGBa BMHArM Aa Ce CbXpaHsBaT B TAXHAaTa LANOCTHA, HepasnevaTaHa
3alMTHa onakoska. OrakoBkata Ha MMMNaHTUTE He TpsibBa Aa ce uanara Ha npsika
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CbHYeBa CBETNMHA. [Mpeau NoCTaBsHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata TpsbBa Aa Gbae
npoBepeHa 3a LLETH, Thit KaTo Te MoraT Aa NOBNUAAT Ha CTEPUNHOCTTA.

Mpu pasonakoBaHe Ha uMnnakTa TpsiGsa Aa Ce MPOBEPU Heroata ChIIACYBAHOCT C €TUKeTa BbPXY
onakoskata (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskata Tpsbea fa Ce cnasgaT CbOTBETHUTE XUTMEHHH
pa3nopea6u.

Tpasibea fa BHUMaBaTe /1a 3anasuTe BCUYKM UMNNAHTU NOBBPXHOCTM OT NOBPEAA, Thit KaTo Te Guxa
Mornyu fia GbAaT OT pellaBalLo 3Ha4eHIe 3a BCUIKY eBEHTYanHu Heycnexy. Mpotesata He TpsGBa Aa
BNM3a B KOHTAKT C MPeAMeTH, KOUTO MOraT Aa MoBpeasT MOBLPXHOCTTA i. Beekwt UMnnaHT Tpsbsa
BU3YaInHo Ce NpoBepsiBa NPeAy NoCTaBsHe 3a NOBPEAEHN MecTa.

O6paboTBaHETO MNK OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXe Aa CKLCH XUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TEYeHMe Ha BPeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeAa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 0bpaboTea MexaHW4HO UMK NO APYr HaYMH. MNnaHTi oT nospeaeHy
OMaKOBKM, HECTEPUHY, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHN UMW HENPABUMIHO TPETUPAHU WIN HHEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

BHUMaHMe:  VmnnanTuTe ca npesHasHaveHy 3a eaHokpatHa ynotpe6al OTaenHuTe HaToBapBaHUs Ha
(yHKUMOHaNHWTE  06NIacT NPW BCEKM NaLMEHT XapakTepuaupaT (hyHKUMOHaNHTE
MOBBPXHOCTU M0 TaKbB HauWH, e MoBTOpHA yroTpeba e w3kmioveHa. Creute ot
HaToBapBaHe BbPXy (DYHKUMOHAMHUTE MOBLPXHOCTU He MoraT Aa Gbaar [OCTOBEPHO
PaanosHaTin camo 4pe3 Buayany Metoav. Mopaav ToBa cned ekcrinanTauws TpAtaa Aa ce
U3X0X[@ OT NPEAXOAHY NOBPEAM, KOUTO U3KITio4BaT NOBTOPHaTA yroTpe6a.

22  [fonycTHMa KOMOMHALNA OT KOMNOHEHTH
3a MOHTUpaHe Ha uMnnaHTa Tpsiéa Aa ce 13nonasar cneaHuTe GepeHy masi:

“BHUMaHKWe: Benpenute rmasu Biolox® forte (ISO 6474) He Tpsibea Aa ce koMGUHMPAT C NpoTe3y 3a
TasobeapeHa cTasa Expersus uumertupanm (1SO 5832-12).

AbMKMHA HA
Homunanen8 | 0Go3Hauenve WMiiKaTa PeriepeHTeH Homep
Benpena rmasa CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 ao 030-2202

S/IM/L
BenpeHa rnasa
CTOMaHa 3a UMnnaHTUpaHe

IS0 58329, 1214 -3,5/0/+35/+7mm | 020-2800 o 020-2803
S/M/L/XL

Benpena rmasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7mm | 030-2800 o 030-2803
S/M/L/XL

BenpeHa rnasa Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 367-907 fo 367-909
S/IM/L

@28 mm
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[AbNKMKA HA
IMAKATa

PethepenTeH Homep

BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-35/0/+3,5mm

367-1140 o 367-1142

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-35/0/+3,5mm

384-001 no 384-003

ELEC®plus 6eppeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L

-35/0/+3,5mm

110230, 110240,
110250

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L

-35/0/+3,5mm

013-001 g0 013-003

@32 mm

BenpeHa rasa

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

-4/0/+4/+8 mm

020-3200 ao 020-3203

BenpeHa rasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

030-3200 ao 030-3203

BenpeHa rnasa Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-910 no 367-912

BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

367-1143 po 367-
1145, 367-1149

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

384-004 no 384-006

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

013-004 po 013-007

@36 mm

BenpeHa rnasa Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-930 no 367-932

BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 no 367-
1148, 367-1150
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AbNKNHA HA

Homunanen® | OGo3xauenve S —

PethepenTeH Homep

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-007 go 384-009
S/IM/L

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm
S/M/L/XL

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm 013-008 go 013-011
S/M/L/XL

®pakTypHa rnasa pasmep S
MMNNaHTHa CToMaHa -4 mm 155-140 go 155-160
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa paamep M
MMNNaHTHa CToMaHa 0 mm 155-040 go 155-060
1SO 5832-9, 12/14
®pakTypHa rnasa pasmep L
MMNNaHTHa CToMaHa +4 mm 155-240 go 155-260
1SO 5832-9, 12/14

110300, 110310,
110320, 110330

@40 mm o
@60 mm

lapaHTMpaMe CbBMECTUMOCTTA Ha HalLUTE NPOAYKTU CamMo BbB BPb3Ka C HaLLWTE COBCTBEHU MPORYKTH,
0603HaueHn ¢ CE, KakTo v ¢ npoaykTuTe, ofloGpeHM OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO pa3pellieH e OT KOMNETEHTHUS opraH. pu ToBa cnefBa Aa ce 0bbpHe BHUMAHME Ha
ykasaHusATa 3a ynoTpeGa OT NPOUIBOAUTENS Ha EHOONPOTE3WTE, KAKTO U Ha KOMBUHALMOHHaTa MaTpuLa,
opobpeHa ot OHST.

Kom6uHauusita ot umnnantn Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMMOHEHTUTE Ha Apyri NPOU3BOAUTENH, 38
KOSITO HsiMa ofobpeHue oT cTpaHa Ha OHST, e uaknioeHa no cbobpaxeHus 3a npoaykToBa GesonacHocT
1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTHTE.

23  VKa3aHuA 32 NPUNOKEHne

MpunaraHeTo Ha UMNAaHTa Ce M3BbPLLBA C Ui Ge3 LMeHT. Mpu M3nonaBaHe Ha LUMEHT Aa Ce M3nonasa
OTpaHV4MTEN 32 LUMEHT. Mpeav M3MonaBaHe Ha orpaHMIUTENs 3a UMeHT Tpsi6sa Aa Gbaar cnasexyt
MPUTOXEHUTE UHCTPYKLMV.MNNAHTBT UMa 12/14 KoHyC 3a CBbp3BaHe KbM GenpeHara rmasa.

KoHycbT Ha Ta3oGeapeHaTa cTaBHa npoTesa 1 BLTPELUHUAT KOHYC GeapeHata masa Tpabea Aa Gbaar
4KCTU 1 Ge3 MoBpeav Mo Bpeme Ha MoHTaxa. Mpeav nocTassiHeTo Ha GeapeHara rMasa KoHYCbT TpABa
BHVMaTenHo Aa ce no4ucTy. Torasa cboTBeTHaTa GeapeHa masa TpsiGa Aa Ce MOCTaBM PbYHO U Aa
ce (hvkeupa C WUHCTPYMEHTA 3a MO3NLMOHMPaHE Ha [MaBaTa W C NOAXOAALY Yaap C YYKYeTO BbPXY
KoHyca. Mpu uanonasate Ha kepamusi Geapey masu TpsiGBa Aa GbaaT cnaasaky CbLIO CbOTBETHUTE
VHCTPYKUMK 3a yroTpeGa. Cnen penoanuys TpaGBa Aa GbaaT NpoBEpeHM OKoHYaTeNHaTa CTaBUHOCT,
MOBUIHOCT 1 HANPEXEHUETO B MYCKYNUTE Ha OKOHYATENHO.

BHMUMAHMe:  OcoGeHo BaxHO e Aa ce nog4epTae, Ye Npy MHTpaornepaTyBHa CMsHa U PeBI3Us Ha
6GenpeHara rmasa TpsibBa Aa ce M3nonasat camo 6enpeHn masm 6e3 kepamuieH KOHyC.
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ToBa Baxu HE3aBIUCMMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha NpepLLeCTBaLLaTa KOHYCHa
KoMBHaLWS.

BHWUMaHMWe:  Mpv nospena W cuynBaHe Ha KepamuieH KOMMOHEHT Ce MPEnopbUBa Bb3MOXHO Hait
CBOEBPEMEHHa LIANOCTHA PEBY3UA Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTY. B Takbs cryqant
W3MI0N3BAHETO Ha MeTaHY GEAPEHN IMasu B PaMKWTE Ha PEBH3VS € NPOTUBOMOKA3HO,
Thil KaTo MOXe fia 0BEAE A0 TEXKY, OTYACTM 38CTPaLLABALLM XKMBOTA YCTIOKHEHNS.
HTpaonepaTvBHo, B peKUTE Cy4au Ha CHyNIBaHE Ha KepamuyeH KOMMOHEHT, e
aBeontoTHoO HeoBXoauMa OCHoBHa 0GpaBoTKa C OTCTPaHABAHE Ha BCHUKM KepaMIMHIA
4aCTULY, KOUTO € BL3MOXHO 42 Ce OTKPUSIT, KakTo v 06UITHO MPOMUBaHE Ha paHara.

B cnyvalt Ye e HeoBXOAMMO WMHTPaonepaTUBHOTO MpemaxBaHe Ha Beve MocTaBeHa OpUriHanHa
npoTe3a, Ha PasronoXeHe & UHCTPYMEHT 3a CBansHe Ha TasobeapeHa cTaga.

Mpeau NOCTaBAHETO Ha UMMNAHTa, FHE3ROTO Ha UMNNaHTa TpsiGBa Aa ce npomue AoCTaTbuHo. Mo
BpEMe Ha UMNNaHTaLusTa TpAGBa 1a Ce BHUMaBa, BCUUKM CBOBOAHY HacTUL (Hanp. KOCTHY NapyeHLa,
4aCTULY OT MHCTPYMEHTUTE) /1A Ce OTCTPAHSIT OT NOATOTBEHOTO HE3A0 Ha MMNNaHTa.

MopecTute nobpxHocTH (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 rpanasuTe MoBbPXHOCTM Ha UMNNaHTUTE He TpsibBa
[0a BNU3AT B KOHTAKT C IDEXV AW ApYrv OTAENALLYM BNakHa Matepuant.

3a MPaBUNHOTO M3MBLMHEHWE HA LMMEHTMpalLus npouec Tpsbea fAa Ce cnassaT ykasaHuATa Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO ynoTpebaTa Ha KOCTEH LMMEHT. 3a [a Ce OrpaHiM OMacHocTTa OT TEXK
CbPAEYHO-CbAOBY YCTIOKHEHUs (npeaussukaHn ot BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
NPenopbYBa U3NON3BAHETO Ha KOCTEH LIUMEHT, CMECEH BbB BaKyyM.

BHAMAHME  Mpu uanoN3BaHETO Ha BUCOKOYECTOTHN XUPYPIVIMECKM WMHCTPYMEHTU (Hanp. ypeay 3a
kayTepusaLus) Tpsi6Ba Aa Ce Cneau Te [a He nonaaat B KOHTAKT C MMINaHTA Wi
VHCTPYMEHTY. B NPOTYBEH CAly|ait UMMNaHTUTE Ui MHCTPYMEHTUTE MOraT i Ce NOBPeAST
[0 CTeneH Ha 0TKa3 (Hanp. cyyneake). B cnywait, Ye e Gun NoBpeseH UMINaHT, ToW He
TpAGBa Aa 0CTaBa B NaLueHTa, a Aa Gb/ie 3aMeHeH C HOB 1 3psideH MMnnaxT. Ako Gbaat
MOBPEMIEHN MHCTPYMEHTW, Te MoraT Ja Mpogb/ikat Aa Ce M3nonasar camo ako ca
6€3yCrI0BHO rofHY 3a yroTpeBara UM No NpeaHasHaveHue.

24 KuDpYDrAYHA TeXHUKA

Cnep 0TBapsiHe Ha CTaBHaTa Kancyna 1 AUCokaLys Ha hemMopHaTa maea ot aletabynyma, Tpsibea Aa My
Ce HanpaBi Pe3eKMst aHanoryHo Ha MpeonepaTvBHOTO NNaHupaHe u rmasata Ha Geapexara craga
HarmbHO Aa Ce NpemaxHe.

3a 0T6eNs3BaHETO Ha PaBHUHATA HA PE3EKLMA ONLIMOHANHO Ha Pa3NONOXEHe e LabnoH 3a pesekLus Ha
wwitkata Tun LLenken. Cried Toa OTBOpETE MeAyNapHWs KaHan ¢ ANEToTo 3a kyxiHu. To Tpabea Aa Gbae
MOCTaBEHO A0CTATb4YHO NATEPANHO 1 JOPCaNHO, 32 Aa Ce YNIECHN NOCNEABALLOTO HAacouBaHe Ha NunuTe B
nocoka Ha themypHata oc. [IneToTo 3a KyxuHy Tpsoea Aa Gbe NOCTaBEHO B CHOTBETCTBMUE C KenaHaTa
aHTeTopeus. ®pakTypa Ha ronemust TpoxaHtep Tpsibea aa ce u3bsra. C WMNOTO 3a paskpuBaHe
MepynapeHus kaan Moxe Aa Gb/ie pasiumpen.

Cneq kato MeaynapeHust KaHan e OTKpUT, Crieasa UaNunsBaHeTo Ha GeapeHata koct. Mbpeata nuna
onpepens OpUeHTaLwATa Ha creBalLuTe paamepy. CnenoBaTenHo oLLe npu MsPBOTO NuneHe Tpsibea Aa
Ce BHUMaBa 3a MpaBWNHaTa aHTETOpCUA. Tasn aHTETopCUs MOXe Aa Ce MpoBepu C MomolyTa Ha
HanpaensBaLy NpbT v pbkoxsaTka 3a NuneHe 1 obukHoBeHO e Mexay 10°-15°. 3anousa ce ¢ Hail-vankus
pa3mep nuna, KOTO € CBbP3aHa C pbkoxeaTkaTa 3a nuneHe. B nocnescTeue ce uanonasar cnepBalLute
NANM BbB BL3XOASILL Pef, A0KaTO Ce AOCTUTHE NpeaonepaTiBHO Onperenexs paMep. PasvepuTe Ha
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NUNUTE CbOTBETCTBAT C Pa3MepUTe Ha UMNNaHTTE. MpaBunHaTa Noauyys Ha NunaTa BbB (hemypa Moxe
Al ce NpoBEpU Ype3 eneKTPOHHOONTUYHA WHTEH3UDMKaLMS Ha 0Bpasa. AKO N0 Bpeme Ha MUNeHeTo
pa3mepa Ha cTeBnoTo He OTroBaps Ha Npe/oNepaT BHO OMPEAENEHUs paamep W paanukaTa oTroBaps Ha
71Ba W MOBEYE Pa3Mepy, MOXE Jla UMa OTKIOHEHVE OT OCTa UM YBPEX/aHe Ha KocTTa. B Tosu criyvait
13BpaHoTO CTEBNO MOXe Ja e TBbpAe Manko W CNefoBaTeNnHo Aa He rapaHTvpa Heobxopumata
CTaBUNHOCT. 3a PaanuiHUTE KaHanu 3a AOCTN NPY NOUCKBAHE Ca Ha Pa3NoNOKEHNe CbLLO W cneLyanti
PbKOXBATK 33 NUNEHe.

MunuTe ca NPOEKTUPaH Taka, Ye fa MoraT Aa Ce M3Monasart v 3a NpoGHO penoHupane. Mpyu Tosa upe3
noCTaBsHe Ha PaaniiHU NPOBHM KOHYCH W NPOGHM [MaBM MOXE fa Ce NPOBEpU AbMKMHATA Ha Kpaka,
0obXBaTa Ha [IBIOKEHME U OMbBAHETO Ha BpbakuTe. OTCTpaHeTe pbkoxBaTkaTa OT ocTaHanaTa B Geapexata
KOCT nuna 1 moctasete NPOGHUA KOHYC BbPXY Nunata. 3a NpoGHOTO Peno3nLuoHUpaHe Ha pasnuHuTe
BapUaHT! Ha CTEBNOTO Ca Ha PanoNOXeHUe NPUMEPHM KOHYCH C ABE V3MeCTBaHMS. MPoGHHTE KoHYCH ce
3aXBallar, KoraTo ca B NpaBunHaTa c/ Mo3uLus. B nocneacTeie nocTaseTe MaHyanHo npobHata rmaga
BbPXY MPOGHMS KOHYC. 3a NpoGHaTa PenoanLis Ha pasnonoxeHue ca NpoGHY IMaBu ¢ PaaniyH AameTpn
C AbIKMHA Ha WwiikaTa ot S Ao XL. Cnea penosuums TpaGea Aa GbaaT npoBepeHM okoHaTenHata
CTaBUNHOCT, MOGUIHOCT 1 HAMPEXEHUETO B MYCKYMWUTE.

Mpu UvmMeHTUpaHaTa npoTe3a 3a TasobeapeHa cTaBa EXpersus MbpBo Ce UMMNaHTUpa orpaHuiuTens 3a
LMMeHTa 1 BrOCNIEACTBUE CE NOCTaBS LMMEHTa, Tau CTbika oTMafa npu GeauyMeHTHUS BapuaHT Ha
Ta3obenpeHata npotesa Expersus.

OrpaHU4UTENsT 3a LUMEHTa Ce M3NOM3Ba B 3aBUCUMOCT OT NPEAONepaTUBHO 3MEPEHUst AnachuananeH
AMamMeTbP Ha MeaynapHus kaHan. 3a KOHTPOMMpaHO BbBEXJaHe B ONTUManHa AbnGouMHa Ha
Pa3NoNOKeHMe € CrieLaneH UHCTPYMEHT 3a NocTaBsHe. 3a AuaMeTbp Ha MeaynapHus kaHan Mexay 14
MM 11 19 MM Ce npenopbyBa orpaHu4MTeN Ha LiiMeHTa pamep 1, 3a auameTpu ot 18 Mm A0 22 MM paavep
2. OrpaHU4UTENST 3 LiUMEHTa Ce HaBIBa BbPXY LLaHraTa ¢ pe3ba Ha MHCTPYMEHTa 3a NOCTaBAHE U M0 TO3N
HauuH ce BbBEX7a B MedynapHus kaHan. [JbnfounHaTa Ha NOCTaBsHe MOXe Aa Ce NPOYETe Mo ckanata Ha
LaHraTa ¢ pe3da v TpsOBa fa HajeulLaBa AbMKMHATA Ha CTEGNOTO Ha UMMNaHTMpaHaTa npoTesa 3a
Ta3obeapeHa CTaga ¢ Ha-vianko 5 MM, Ho He nosede ot 20 MM. Bb3MOXHO € CblL Taka Aa Ce NpeLieHi
NO3ULMATA Ha OTPAHIIUTENS Ha LiMMEHTa B GeapeHaTa KOCT B paMKUTe Ha PEHTTEHOB KOHTpON Ha Gasata
Ha Mo3ULMATA HA PEHTTEHOBIS KOHTPACTEH NPbCTEH. BRoCne/CTBIe Ha TOBA MHCTPYMEHTLT 3a NOCTaBsHe
Tpsisa Al ce OTCTPaH OTHOBO, KaTo Ce 3aBbPTU B NOCOKA, 0BpaTHa Ha YacoBHuUKoBaTa CTpenka. Cnea
MOCTaBAHETO Ha OTPAHWIUTENS 33 LWUMEHT THE3NOTO Ha UMMNaHTa TpsibBa Aa Ce M3nnak{e U M3CYLIM.
MMMNaHTUpaHeTo Ha orpaHuiMTENs Ha LMeHTa TpsbBa Aa Gbae 3aBbPLIEHO NPEay UIFOTBSIHE Ha KOCTEH
LMMEHT. LiumeHTbT TpsibBa Aa Gbje BbBEAEH B CLOTBETCTBME C MOAEPHUTE TEXHUKW 3a HeoBpaTUMO
3akpenBaHe KaTo ce abCoMTHO CMa3BaT MHCTPYKLMMTE 3a yoTpeGa Ha NPOU3BOAUTENS Ha LIIMEHT.
Mpote3ara ce nocTaes 4pe3 Habueay Ha CTEBNOTO A0 HUBOTO Ha Pe3eKLs B NErMoTO 3a UmMnnakTa. Mpu
LMMEHTUPaHVs BapuaHT ToBa TPAGBA Al CTaHe HEMOCPEACTBEHO Cef] UHKEKTUPAHETO Ha KOCTEH LMMEHT
W U NeK HATUCK Ala Ce U34aka [0 BTBLPASBAHETO Ha KOCTHIS LMeHT. Cnea ToBa NOYKCTETE U U3CyLLeTe
CTapaTerHo KOHyca Ha npoTesara unocTaseTe GepeHara nasa ¢ NpeasapuTenHo onpeaeneHaTa AbmkiHa
Ha wwitkata (S go XL).

BHUMaHWe: He Tpsbea aa ce anonasar GepeHy IMasy ¢ AbKkUHA Ha LwiikaTa no-ronsima ot XL!

Crien ToBa peroHupaitTe cTe6noTo ¢ GeapeHara rnaga 8 aueTabynyma v nposepeTe o6xBaTa Ha ABINKEHUE,
AbIKVHATA Ha KpaKa 1 HaMPEXKEHIETO Ha Bpb3kuTe. CbC 3aTBAPSHETO Ha paHaTa Ha nnacTose onepauusTa
MPUKITKONBA PYTUHHO.
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3. 0naKoBKa 1 CTEPMNHOCT

B 3aBUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEpUNM3ALIUA, UMNNaHTUTE Ca OnaKkoBaHM B TPOiHA MPo3payHa Topoudka ot
NNacTMacoBo KOMMO3UTHO (hONMO (paauaLMoHHa cTepunm3aLms MaH. 25 kGy) unu B 1BOIMHa Npo3padHa
TopGuka oT Tyvek® (CTepunmM3aLms ¢ eTUMEHOKCA), NOCTABEHa B KapTOHEHa OnakoBka. VIHCTpyMeHTUTe
Ce [I0CTaBAT HECTEPUIHM, B 3alLIUTHA OMaKOBKa U TpsiBBa Aa GbAAT NOYUCTEHN 1 CTEPUNN3NPAHM NPEaN
ynotpeba, CbrMacHo CbmbTCTBAWMTE WHCTPYKUMM (50000354). MOCOYEHMAT CPOK Ha TOAHOCT
npeanonara HeBpeAUMMa HEOTBOPEHa ONaKOBKa U CbXpaHeHWe NPy NOAXOASILLM YCTIOBHS.

BHUMAaHMe:  VmnnanTuTe He MoraT fa Gbaat NOBTOPHO CTepunuanpatil MoBTopHoTO 06patoTBaHe Ha
HE-UMMNaHTUPAHI KOMMOHEHTW, YMATO OnakoBka e Guna oTBOpeHa, Moxe Aa Gbae
M03BOMEHO CAMO OT MPOV3BOATENS, Thi KATO OTAENHUTE BANWAVPaHY npoLieck Tpsbea
[ia ce npoBefar OTHOBO.

BiHLuHara Topbimka Ha TpoWHata npo3payHa onakoka TpsiGBa Aa ce OTCTpaHu 3aeiHO C kapToHa oT
HecTepuneH nepcoHan. Mpu ABoiHaTa Npo3payHa OnaKkoBKka camo KapToHbT TPABA Aa Ce OTCTPaHW OT
HecTepuneH nepcotan. Bropata Top6uka TpsGBsa Aa ce OTBOPH Taka, Ye Aa He Ce HapyLLM CTEpUIHOCTTa
Ha Hait-BbTpeluHaTa Topouka. Hait-8bTpeluHaTa TopGuika TpAbaa Aa ce 13Baau M OTBOPY OT CTEpUIEH
nepcoan. B Taau hopMa umMnnaHTLT TpsBBa Aa Ce Nofaze Ha Xupypra Taka, ye Tovt 4a MoXe AUPEKTHO Aa
13BaZV CTEPUIHA UMMNNaHT.

4 NpeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U CNEAONBPATHBHA INUKA

MpeaonepaTUBHOTO Mnaxvipae Ha Gasata Ha peHTreHoBu cHumkw, KT-AaHHu v apyrm nogobHu e ot
CbLUECTBEHO 3HaYeHVie W faBa BaxHa WH(OPMALVA 33 MOAXONALYMTE WUMMNAHTH, Pa3NONOKEHMUETo,
Bb3MOXHMTE KOMBUHALIN Ha KOMMIOHEHTY 1 NI03BONSIBA NPeABapUTeneH 3bop Ha pasvepa Ha UMNnaxTa,
KoifTo TpsiBiBa Aa ce uanon3sa. OnepaLysiTa Ce U3BbPLUBA CaMO, aKO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuana Bbpxy
naLuenTa e 6urna uasicieHa. 3a NNaHUpaHeTo Ha onlepaLsiTa ce V3Nonasar peHTreHoBuTe wabroku. Te ca
Ha pasrionoxeHue 3a BCUUKM pasmepy ¢ yBenuienie ot 1,15: 1. OcaeH ToBa UMa 1 PEHTTEHOBM WaBIIoHN B
Mawab 1: 1 B AvrvTanHa dopMa. MpoGHM NpoTean 3a MpoBEpKa Ha NPaBUIHOTO nacsake (Kbaeto e
MPUAOXIMO) ¥ AOTLIHUTENHM UMNNaHTU TPsGBA Aa GbAaT Ha PaaronoXeHue, ako ca HeoBXonMMI ApyTn
pasMepu Unu MpesHa3HauEeHVAT UMMNAHT He Moxe Aa Gbae vnonasaH. B crieponepatusHuTe rpiky
TpAGBa Aa GbaaT NPUIoKeH NPU3HaTI NpoLieaypy.

5. HuavKauva

- W3HoceaHe Ha Tasobeaperata CTaa B HanpeaHana asa nopadu AereHepaTvBeH, MocT-
TpaBMaTUyeH, PeBMATOUAEH apTPUT WK BPOAEHa Aucnnasus Ha TasobeapeHara cTaa

- paKTypa Wi acenTiiHa Hekpo3a Ha (hemypHaTa rmasa

- Mocneagalyo CTaTyc oT NPeAVLUHIA onepaLuK, Hanp. 0CTEOCHHTE3a, CTaBHA PEKOHCTPYKLAS,
apTpopesa

- XemuapTonnacuka v MbiHa npoTesa 3a TasobeapeHa cTasa

- Hsikou cnysau Ha aHkunosa

- OcTpa UM XpOHU4Ha, NokanHa Wi CUCTEMHa MHAEKLMS

- Texku 3aBonsBaHUs Ha MYCKYnUTE, HEPBUTE UMK CbiOBETE;

- Jluncsaly KOCTEH MaTepuan WnK NOLLO KaYecTBO Ha KOCTUTE, KOUTO MoraT Aa nonpeyar Ha
cTabunHoOTO NpunenBaHe Ha npotesata
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- Besiko cbnbTCTBALL O 3a60nsBaHe, KOETo MOXE Aa YBpeau thyHKLMATA Ha UMNNaHTa.
- CBpPbX4yBCTBUTENHOCT KbM M3MON3BaHN MaTepuanu

Mpw n3non3saHe Ha GeapeHHY mMagu ¢ 06XBaT Ha Wwiikata XL AuanasoHbT Ha ABWKEHUe ce Hamansia
c okono 30 ° v Npu CBMBaHE 1 paTsraHe JocTura cToitHocT Mexay 80 ° 1 100 °.

1 PUCKOBE M YCNOBUMA, KOUTO MOTaT 2 NOBNMAAT HA Ycnexa Ha onepauuaTa

HOTeHumanHMTe pUCKOBE, CBbP3aHN C NpoLieaypata ca:
HapylweHus Ha KOCTHUS MeTaGonM3bLM (0CTeoNopo3a, 0cTeoManavus)
- Mosiga Ha chucypu, B peakm cnyqam paktypa Ha GeapeHara kocT
- LivpkynaTopHy HapyLUEHUst Ha 3aCerHaTist KpaiHuK
- HeBponoru4HI HapyLLIEHUS Ha 3acerHaTus KpamHuk
- MyCKynHu HeMnpaBHOCTY Ha 3acerHaTara crasa
- HagHopmeHo Terno
- AnKkoxonu3bM 1 3noynotpeba ¢ HapkoTALM
- Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UMK NPUCTPACTABALLYN 3aGonsBaHms
- BpemeHrHocT
- PacTex npu fieua v tHowm
- OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHWs, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt
- Enunencis unu apyr1 NpuinHi 3a NOBTaPALLY Ce MHLMAEHTY C NOBULLIEH PUCK OT (hpaKTypin
- CraBHu fiehopMaLiiu, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha UMNNaHTa
- Otcnabeae Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMM BCMIEACTBHE Ha TYMOP
- MpuemaHe Ha BIUCOKa 71038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea
- MpeTbpreHn Unk ONacTHOCT OT CbLUECTBYBALUM UHDEKLMO3HM 3aBonsBaHUA C Bb3MOXHA
nposiea B CTaBuTe
- [lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa
- Beyukyt 6Ly XMpYPIVHECKM puckose

8. Heixenanm edexTn

HeratuHuTe edbekTi, M36poeH No-AoMY, Ca Cpef Hal-TUMUYHUTE U Halt-4ecTuTe NOCNeAMULM OT eaHa
LANocTHa TasobeapeHa eHponpoTeTuka:

- MpomsiHa B noauuusiTa u pasxnabeaxe Ha npotesaTa
- PaamecTsaHe Ha npotesata

- CuynBaHus Ha uMnnaHTa

- WHdbekuns

- BeHoata Tpom6o3a 1 6enoapobeH embonuabm

- CbpaeyHO-CbA0BM HapyLIEHUs

- Xematomu

- MapecTeana

- WatpbnBare

- Monysane

- YBpexaaHe Ha Hepei

- MyckynHu cnaamu

- CxBallaHe

- LLiymoBe oT UMnnanTa
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- TOHIKEHO KAYECTBO Ha XMBOT (GONKM, HapyLLIEHUS Ha CbHS, OrpaHuyaBaHe Ha obxsaTa Ha
[ABIWKEHMATA; 0COBEHO B NErHano nonoxeHve)

- Bubananexns

- Oroum

- Metanosa

- MoBuLLaBaHe Ha METaNHUTE OHY B KPbBTA

- Kokca Bapa

- Ocreonusa

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Mcesnotymopu

- Cbp/aeyHN apUTMUK, NMOBULLEHO CbAOBO ChNPOTUBNEHHE, CUPaHe Ha CbpaeyHaTa AeitHoCT
(npeanssukaro ot BCIS-Bone cement implantation syndrome)

9. HH(hopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

CepuitHuTe HoMepa Ha UMNNaHTUTe TpABBa Aa GbAaT AOKYMEHTUPaHI B KapTOHUTE Ha nauueHTuTe. 3a
LienTa KbM ONaKoBKUTE Ha CTEPUITHUTE UMNNAHTY Ca NPUTIOKEHN CLOTBETHUTE ETUKETH.

MauveHTsT TpsibBa Aa Gbae WHGOPMMpaH 3a MpeauMcTBaTa U puckoBeTe OT npoledypaTta. Ako
UMNNaHTBT Ce CuuTa 3a Hal-aoBpOTO pelleHMe 3a MaLueHTa, BbMpeKkU Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTPaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACAT A0 NaLMeHTa, nauMeHTbT Tpsbea Aa Gbae UHOPMUPaH
OTHOCHO O4aKBaHUTE MOCMEAWLYM OT Te3u OBCTOATENCTBA KAKTO U OTHHOCHO O4aKBaHUTE PUCKOBE.
MaLueHTH, KOUTO ca MOMYYUNN CMsiHa Ha TasobeapeHaTa crasa, Tpsibea Aa GbaaT yBedoMeHu, Ye
BPEMETO Ha XVUBOT Ha UMNNaHTA 3aBUCH OT TAXHOTO TErMO U OT CTENEHTA Ha akTUBHATA UM JEIHOCT.
MauveHTsT Tpsibea Aa GbAe WHPOPMUPAH 3a MAEMHOCTM, Ype3 KOUTO TOW MOXe fa Hamanm
Bb3ENCTBUETO Ha TE3N YTEXHSBALLM 0GCTOATENCTBA.

LianaTa uHcopmaLws, KOSTO Ce AaBa Ha nauueHTa Tpsiea Aa Gbje AOKYMEHTUpaHa B MACMEH BUA OT
CTpaHa Ha xvipypra. Cnepj onepauysta Ha nauuenTa Tpsibea aa ce Aae UIMMNaHTONOTVHeH NacnopT, KoiTo
cbabpKa Lsnata Heobxoauma WHhopmauus 3a umnnatTa. Mpu AMP-npernean morat fa ce noseAT
HEXenaH eekTI, KOUTO /13 HaBPEAAT Ha NaLMeHTa. BB3MOXKHY ehexTi BKIKMBAT apTedhakTy, 3arpsisae
Ha UMNNaHTa, MHAYKUMA Ha enekTpUeck Tok, pasxnabeate Ha umnnanxTa. Mpeau u3nonasawxe Tpsbea Aa
ce npodeTe UHopMaLmaTa 3a ynoTpeGa Ha MPouBOAUTENS Ha 0GOpyABaHETo. B pamkuTe Ha eaHa
VHOVMBIAYaNHA OLIEHKA Ha pUCKa B Cnyuail Ha CbMHEHIe NOA0GHM MMNNaHTY TpsGBa Aa GbaaT NpoBepeHi
3a ropHoct B cbotBeTHaTa AMP-matuvHa. MauyeHTsT Tpsiba fa Gbae MHopMUpaH 3a puckoseTe.

10. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
Cumsonure, uanonssaxu ot OHST Medizintechnik AG, MoraT aa ce BUasT B npunoxetueTo (S. 200).
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Tiirkce ZB

IMPLANT
Expersus Kalca Safu

Uriinii kullanmadan 6nce kullanici, asagidaki tavsiye ve uyarilari ve riine 6zel uyarilari dikkatli bir
sekilde incelemekle ve buna uymakla yikimltidir.

Bu tirlinleri piyasaya sokan kisi, amacina uygun olmayan kullanim veya kullanma, 6zellikle de asagidaki
kullanim kilavuzuna uyulmamasi veya amacina uygun olmayan bakim veya servis sonucu ortaya
¢ikacak olan dogrudan ve dolayl hasarlar i¢in sorumluluk kabul etmez.

Buimplantlar ancak kalca artroplastisinde ayrintili bilgi, tecribe ve yeteneklere sahip olan doktorlar tarafindan
kullaniimalidir. Bu sistem igin tavsiye edilen ameliyat teknigine vakif olma ve onun titiz bir sekilde
uygulanmas, en uygun sonuglarin alinmasi igin kesinlikle sarttir.

1 Uriin tarifi ve Implant maddeleri

Expersus kalca safti, cimentosuz ve ¢imentoyla femura sabitlenebilecek bir kalga safti protezidir. Gimento
kullaniimayan tirde bir titanyum alagimindan Ti6AI4V (ISO 5832-3), cimento kullanilan tirde ise bir CoCrMo
- ferforje alagimdan (ISO 5832-12) imal edilmistir. Expersus kalga saftinda 12/14 bir koni bulunmaktadir. Saft
hem metal, hem de seramik kalga baglariyla kombine edilebilmektedir. Gimentosuz Expersus kalga safti cilali
boyun kismina kadar tamamen bir titan plazma spreyi ve hidroksil apatit kaplamayla kaplanmistir. Gimentolu
saft diiz, tamamen cilali bir yiizeye sahiptir.

Hastalarin sahip oldugu farkli femur anatomileri igin standart — 125° ve standart - 135° modellerinde 9 farkli
biyuklik meveuttur. Saft govdesi, hem kendiliginden kenetlenme, hem de gerekli donme saglamliginin elde
edilebilmesi igin tig kez konik olarak seillendirilmistir. Boylece dogal eklem geometrisinin rotasyon merkezi,
bacak uzunlugu ve CCD agisi olmak {izere biyomekanik parametreleri kullanilarak yeniden insa edilmesi
miimkiin olmaktadir.

Expersus kalga saftinin tiim implant gesitleri ayni gereglerle kulanilabilmektedir. Modiiler torpler igin uygun
ofsetlere sahip, intraoperatif test konumu ve bdylece preoperatif segilen implant blyikligi ve cesidini
belirlemeye yarayan iki test konisi bulunmaktadir. Torptiler tiim cimentosuz Expersus kalca saftlarina kiyasla
distik miktarda bir kiiiiklik, gimentolu Expersus kalga saftlarina kiyasla ise saftin etrafini saran gimento
tabakasi bigiminde 1 mm boyutunda bir fazlalik ihtiva etmektedir.

Uriin, paket igerigi ve kullanilan malzemeler, diriin etiketleriyle isaretlenmistir. implant, uygun, ameliyati
yapanin vakif oldugu ameliyat teknigi yardimiyla implante edilmelidir. Bunun igin, ilgili ameliyat tekniginin
aciklamalarina dikkat edilmesi gerekir.

11 implantiara genel hakig

[ [ malzeme [ Referans numarasi
Expersus kalca safti cimentolu
Expersus kalca safti boy 2 STD, 135°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1317
Expersus kalca safti boy 3 STD, 135°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1318
Expersus kalca safti boy 4 STD, 135°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1319
Expersus kalca safti boy 5 STD, 135°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1320
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A Malzeme Referans numarasi
Expersus kalca safti boy 6 STD, 135°, ¢cimentolu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321

Expersus kalca safti boy 7 STD, 135°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1322

Expersus kalca safti boy 8 STD, 135°, ¢imentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1323

Expersus kalca safti boy 9 STD, 135°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1324

Expersus kalca safti boy10 STD, 135°, cimentolu | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325

Expersus kalca safti boy 2 STD, 125°, gimentolu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326

Expersus kalca safti boy 3 STD, 125°, cimentolu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327

Expersus kalca safti boy 4 STD, 125°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1328

Expersus kalca safti boy 5 STD, 125°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1329

Expersus kalca safti boy 6 STD, 125°, ¢cimentolu 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1330

Expersus kalca safti boy 7 STD, 125°, ¢cimentolu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331

Expersus kalca safti boy 8 STD, 125°, cimentolu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332

Expersus kalca safti boy 9 STD, 125°, cimentolu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333

Expersus kalca safti boy10 STD, 125°, cimentolu | 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1334

Expersus kalga safti cimentosuz

Expersus kalca safti boy 2 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400

Expersus kalca safti boy 3 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401

Expersus kalca safti boy 4 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402

Expersus kalca safti boy 5 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403

Expersus kalca safti boy 6 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404

Expersus kalca safti boy 7 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405

Expersus kalca safti boy 8 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406

Expersus kalca safti boy 9 STD, 135°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407

Expersus kalca safti boy10 STD, 135°, cimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408

Expersus kalca safti boy 2 STD, 125°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409

Expersus kalca safti boy 3 STD, 125°, gimentosuz | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410

Expersus kalca safti boy 4 STD, 125°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411

Expersus kalca safti boy 5 STD, 125°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412

Expersus kalca safti boy 6 STD, 125°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413

Expersus kalca safti boy 7 STD, 125°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414

Expersus kalca safti boy 8 STD, 125°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415

Expersus kalca safti boy 9 STD, 125°, gimentosuz | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416

Expersus kalca safti boy 10 STD, 125°, ¢imentosuz | SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

Gimento durdurucu
Gimento durdurucu boy 1, dis-@24mm [ 1SO 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Gimento durdurucu boy 2, dis-@27mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102

12  Aletiere genel bakis
implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG'nin agagida siralanmig olan aletleri kullaniimalidir:
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A Referans numarasi
Expersus kalca safti araglari 367-1493

Expersus kalga safti torpi araglari 367-1492

Kalca safti gekme gereci 206-010

13  Dijeraksesuarlar

A Referans numarasi
OP teknolojisi Expersus cimentosuz kalca safti 50000351

OP teknolojisi Expersus cimentolu kalca safti 50000352

Rontgen sablonu Expersus kalga safti gimentosuz STD 135° KD28 367-246

Rontgen sablonu Expersus kalga safti gimentosuz STD 125° KD28 367-247

Rontgen sablonu Expersus kalca safti cimentosuz STD 135° KD32 367-074

Rontgen sablonu Expersus kalca safti cimentosuz STD 125° KD32 367-075

Rontgen sablonu Expersus kalga safti ¢imentolu STD 135° KD28 367-244

Rontgen sablonu Expersus kalga safti gimentolu STD 125° KD28 367-245

Rontgen sablonu Expersus kalga safti ¢imentolu STD 135° KD32 367-072

Rontgen sablonu Expersus kalca safti cimentolu STD 125° KD32 367-073

Cikarma gereci kullanim kilavuzu 50000428

Kok yeniden konumlandirici kullanim notu 50000427

Implant belgesi 50000572

2. Kullanim

21 Genel talimatiar

Bu implant, bir sistemin bir parcasidir ve bu nedenle ancak bagh orijinal sistem parcalariyla birlikte
kullanilabilir.  Implantasyon icin ancak sistemin yukarida belirtilen aletleri kullaniimalidir. Aletler
kullanilmadan dnce ilgili kullanim kilavuzunun dikkate alinmasi gerekir (50000354).

Dikkat: implantiarin her zaman biitiin ve agilmamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.
implantiarin paketinin direkt giines Isinlarina maruz birakiimamasi gerekir. implanti
yerlestirmeden 6nce, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir, giinki
bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.

implanti paketinden gikartirken, paketteki bilgilerin (Giriin numarasi / seri numarasi / biyiklik) dogru olup
olmadigina bakilmasi gerekir.

implant paketinden gikartirken, gegerli hijyen kurallarina uyulmasi gerekir. Tim implant yiizeylerini
hasara karsi korumaya dikkat edilmesi gerekir, giinkii bunlar, olasi bir basarisiziga neden olabilir. Bu
nedenle protez, yiizeyine zarar verebilecek esyalara temas etmemelidir. Kullaniimadan énce her
implantin hasarli yeri olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.

Bir implantin islenmesi veya biikiilmesi sadece kullanim émriinii kisaltmakla kalmaz, protezin yik altinda
hemen veya zamanla ¢alismamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de bagka
tlrld islenmemesi gerekir. Hasar gormis paketlerden cikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis,
hasar gormiis veya amacina uygun kullanilimamis veya yetkisiz bir sekilde islenmis olan implantlarin
kullaniimamasi gerekir.
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Dikkat: implantlar, tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir! Bir hastadaki islev yiizeylerinin bireysel
yiikleri, islev yiizeylerini yeniden kullaniimalari miimkiin olmayacak sekilde degistirir. islev
yiizeylerindeki yiik izleri, sadece gorsel yontemlerle kesin bir sekilde tespit edilemez. O
yiizden bir eksplantasyondan sonra, yeniden kullanimi imkansiz hale getiren on hasar
oldudu varsayiimalidir.

22  izinverilen bilesen kombinasyonu
implantla montaj igin asagidaki kalga baslar kullaniimalidir:

* Dikkat: Biolox® forte kalga baglan (ISO 6474) Expersus kalga kokleriyle harg uygulanmis bicimde
(1SO 5832-12) kombine edilemez.

Nominal® | Adi Boyun uzuniugu Referans numarasi
Kalga basI CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 ila 030-2202
S/IM/L
Kalga bag! implant geligi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL
Kalga bagI CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL
Kalga bas! Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 ila 367-909
S/IM/L
Kalga bas! Biolox® delta
@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140ila 367-1142
S/IM/L
ELEC® kalca bas!
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 ila 384-003
S/IM/L
ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 ila 013-003
S/IM/L
Kalga bag! implant geligi
1SO 5832-9, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 020-3200 ila 020-3203
S/M/L/XL
Kalga basI CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 030-3200 ila 030-3203
S/M/L/XL

-3,5/0/+435/+7

020-2800 ila 020-2803
mm

-3,5/0/+435/+7

mm 030-2800 ila 030-2803

@32 mm
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implant celigi SO 5832-9, 12/14

Nominal® | Adi Boyun uzuniugu Referans numarasi
Kalga bas! Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 ila 367-912
S/IM/L
Kalga bas! Biolox® delta .
10 6474-2, 12/14 410144 /+7mm | 357114318 671145,
S/M/L/XL
ELEC® kalca bas!
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004 ila 384-006
S/IM/L
ELEC®plus kalca basi
IS0 6474-2, 12014 4107+ +7mm | 110250, 110270, 110280,
S/M/L/XL
ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+7 mm | 013-004 ila 013-007
S/M/L/XL
Kalga bas! Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 ila 367-932
S/IM/L
Kalga bas! Biolox® delta .
10 6474-2, 12/14 4101 +4/+gmm | 35711401a 3671148,
S/M/L/XL
ELEC® kalca bas!
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 ila 384-009
S/IM/L
ELEC®plus kalca basi
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4 +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2,, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 ila 013-011
S/M/L/XL
Kirilma bagi boyutu S .
implent cengi 10 5832.9, 12114 | ™M 155-140 la 155-160
@40 mmila | Kirilma bag! boyutu M .
@60mm | implant celigi 1S 58329, 12114 | 0™ 155-040 la 155-060
Kinima bas) boyutuL +4mm 155-240 fla 155-260

Uriinlerimizin uyumiulugunu yalnizca bize ait CE ile isaretli Griinlerimiz ile tarafimizca kombinasyon
yapllabilecedi konusunda onaylanmis ve sorumlu korumdan ilgili onay almis Griinler s6z konusu oldugunda
garanti edebilmekteyiz. Endoprotez (reticileri ile OHST tarafindan onaylanmis kombinasyon matrisinin
kullanim talimatlari dikkate alinmalidir.



OHST Medizintechnik AG'nin implantlarinin diger reticilerin Grettigi ve OHST tarafindan onay verilmemis
bilesenlerle kombinasyonu Griin glivenligi ve tirin sorumlulugu agisindan yasaktir.

23  Kullammuyanlan

implant, gimentolu veya gimentosuz olarak kullanilir. Gimentolu kullanimda bir gimento tipasinin kullaniimasi
gereklidir. Cimento tipasi kullaniimadan énce ilgili kullanim kilavuzunun dikkate alinmasi gerekir. implantin,
bir kalga basina baglamak icin kullanilabilecek 12/14 konisi bulunur.

Kalga saft konisi ile kalga bagsinin i¢ konisinin montaj sirasinda temiz ve hasarsiz olmasi gerekir. Kalga
basini yerlestirmeden énce koninin iyice temizlenmesi gerekir. Ardindan uygun kalca basinin elle
yerlestirilmesi ve bas! yerlestirme aleti ve uygun bir gekig vurusuyla koniye sabitlenmesi gerekir. Seramik
kalga baglari kullanildiginda, ilgili kullanim talimatlarina da uyulmasi gerekir. Yeniden yerlestirdikten
sonra kesin stabilite, mobilite ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

Dikkat: Acik olarak intraoperatif bir degistirme veya kalga kafasinin revizyonu soz konusu
oldugunda yalnizca seramik koniye sahip olmayan kalga kafalarinin kullaniimasinin gerekli
oldugu belirtiimektedir. Bu dnceki koni eslestirmesinin hangi malzemelerle yapildigindan
bagimsiz olarak gegerlidir.

Dikkat: Seramik bilesenlerden birinde bir hasar veya kinlma meydana geldigi takdirde protez
bilesenlerinin miimkiin oldugunda kisa stire icinde revize edilmesi tavsiye edilir. Bu
durumda revizyon kapasimda metal kalga baslanyla kullanim kontraendikedir, zira bu
kismen hayati tehlikeye yol agabilecek, agir komplikasyonlara neden olabilir. Ender
durumlarda operasyon arasinda seramik bilesenlerden biri kinldigi takdirde bulunabilir tiim
seramik parcalarin ortadan kaldinlmasi ve yaranin iyice yikanmasiyla artiklarin
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.

Zaten yerlestirilmis olan orijinal protezin ameliyat esnasinda ¢ikartiimasi gerektiginde kullanabileceginiz
bir kalga basi gikartici meveuttur.

implant takilmadan énce implant yataginin yeterli élgiide yikanmasi gerekir. implantasyon sirasinda,
hazirlanan implant yataginda bulunan tiim serbest pargaciklarin (6regdin kemik kiymiklari, aletlerin
asinan parcaciklari) temizienmesine dikkat edilmelidir.

Kaplamasinda gozenekler bulunan yizeyler (TPS, Bonit®, CaP, HA) ve implantlarin piiriizlendirilen
ylzeyleri giysi veya diger lifleri arkada birakan malzemelerle temas etmemelidir.

Cimentolama agamasinin dogru bigimde yapilmasi igin dreticinin kemik gimentosunun kullanimina iligkin
sundugu bilgilere uyulmalidir. (BCIS=Bone cement implanatation syndrome kaynakll) kardiyovaskdiler
komplikasyon riskini azaltmak igin vakum icinde karistiriimis kemik gimentosunun kullaniimasi tavsiye edilir.

Dikkat: Yiiksek frekanshi cerrahi aletleri kullanildiginda (orn. Koter) bunlanin implant veya aletlerle
temasta bulunmamasina dikkat ediniz. Aksi takdirde implantlar veya aletler, bir yetersizlik
(6rnegin kinima) olusacak kadar agir hasar gorebilir. Bir implantin hasar gérmesi
durumunda bunun hastada birakilmayip, yeni ve hasarsiz birimplantla degistiriimesi gerekir.
Aletler hasar gérdiigiinde ancak uygun kullanim amaglarina yénelik kullanimlart sorunsuz
bir sekilde devam ettigi takdirde kullanilmaya devam edilebilir.

24  Ameliyat teknigi
Eklem kapsiilii acildiktan ve femur basinin konumu canakgiktan gikarak degistikten sonra kalca basindan
preoperatif plana gdre parca alinmali ve kalga basi tamamen cikanimalidir.
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Parca alinan bolgeyi isaretlemek icin opsiyonel olarak bir femur boynu rezeksiyon cetveli mevcuttur. Bunu
takiben isaretlenen alan bosluk keskisiyle agiimalidir. Bu keski, torplerin daha sonra femur ekseni yniindeki
slirtiinme hareketini kolaylastirmak icin lateral ve dorsal olarak kullaniimalidir. Bosluk keskisi istenen 6n
torsiyona gore yerlestiriimelidir. Trokanter majorde yasanabilecek herhangi bir kinlmadan kaginiimalidir.
Agma torpistiyle isaretlenen alan agikiigi genisletilebilir.

isaretli alan agildiktan sonra femur saftinin trpiilenme islemi baslar. ik torpii sonraki biiyiikliklerin nasil
kullanilacagini belirler. Bunu takiben ilk tdrpileme isleminde de on torsiyonun dogru olmasina dikkat
edilmelidir. Bu 6n torsiyon kilavuz gubugu ve térpii el tutamag kullanilarak kontrol edilebilir ve normalde 10°-
15° arasindadir. ilk basta, térpil el tutamagyla iliskili olan en kiigiik térpii boyutuyla baglanir. Bunu takiben,
preoperatif olarak belirlenmis biyiiklige erisinceye dek artan sirada diger térpiler kullanilir. Torpiilerin
biyuklik bilgileri implant biyuklikleriyle uyusmaktadir. Torptiniin femura dogru bicimde oturmasi griintii
dondistiirict kontrolli araciigryla kontrol edilebilir. Torpiileme islemi sirasinda saft biiyikligi preoperatif
olarak belirlenmis biiyikliige ve fark iki ya da daha gok bilyiiklige denk olmadigi takdirde, eksende hatall bir
yonlendirme ya da kemikte bir engellilik durumu olmasi ihtimali vardir. Bu durumda segilen saft asiri kiigiik
olabilir ve bu nedenle gerekli saglamliga sahip olmayabilir. Farkli giris yollari igin talebe gdre ayni zamanda
dzel torpii el tutamaklar meveuttur.

Torpller test gévdesinin konumlandinimasinda da kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir. Bu sirada, farkii test
konileri ve test baslarinin yerlestirimesiyle bacak uzunlugu, hareket gevresi ve bant gerilimi kontrol edilebilir.
Femurda kalan torpinin el tutamagini gikarin ve test konisini torpiiye yerlestirin. Farkli saft gesitlerinin test
amagli yeniden konumlandinimasi igin iki ofsete sahip test konileri mevcuttur. Test konileri dogru konumda
bulunur bulunmaz kilitlenirler. Sonraki adimda test basini elle test konisinin Gzerine gegirin. Test amagh
yeniden konumlandirma islemi iin farkl caplara sahip, S ila XL boyun uzunluklarinda test baslar mevcuttur.
Yeniden yerlestirdikten sonra kesin stabilite, mobilite ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

Cimentolu Expersus kalga saftinda ilk olarak gimento durdurucunun implantasyonu yapilir ve bunu takiben
cimento eklenir, operasyonun bu adami gimentosuz Expersus kalga saftinda mevcut degildir.

Cimento durdurucu preoperatif olarak 6lgimii yapilan diafiz isaretlenen alan gapiyla iliskili olarak kullanilir.
Optimum derinlige kontrollii bir bicimde yerlestirmek icin 6zel bir yerlestirme gereci mevcuttur. 14 mm ve 19
mm arasindaki isaretlenen oda capi igin 1 biiyikligiinde gimento durdurucu tavsiye edilir, 18 mm ila 22 mm
arasindakiler igin ise 2 biytikliginde olani tavsiye edilir. Gimento durdurucuyu yerlestirme gerecine vidalayin
ve boylece isaretli alana getirin. Yerlestirme derinligi disli cubugunun cetvelinden okunabilir ve implantasyonu
yapllacak kalca safti protezinin saft uzunlugunu minimum 5 mm, fakat 20 mm'den daha fazla asmamalidir.
Buna ek olarak femur saftindaki gimento durdurucunun konumunu bir rontgen kontrolii gergevesinde, rontgen
kontrast halkasinin konumu kullanilarak degerlendirmek miimkiindir. Bunu takiben yerlestirme gereci saat
yonindn tersine, disar dogru déndtirllerek tekrar cikanimalidir. Gimento durdurucu yerlestirildikten sonra
implant yatagl yikanmali ve kurutulmalidir. Gimento tipasinin implantasyonu kemik cimentosu donmaya
baslamadan énce tamamlanmis olmalidir. Gimento modern gimentolama teknolojisi uygulanarak kullaniimali
ve gimento ireticisinin verdigi kullanim bilgilerine kesinlikle uyulmalidir.

Saft carpistincisi araciligiyla protezi parca alma diizlemine kadar implant yatagina getirin. Gimentolu tirde
bu, kemik cimentosu enjekte edildikten hemen sonra gergeklesmeli ve hafif basing altinda kemik gimentosu
sertlesene dek beklenmelidir. Bundan sonra protez konisi esasli bir bigimde yikanmali ve kurutulmali,
dnceden belirlenmis boyun uzunluguna (S ila XL) sahip kalga basina yerlestiriimelidir.

Dikkat: XL'den daha biiytik bir boyun uzunluguna sahip kalga bagi kullanimamalidir!
Bundan sonra safti kalga basiyla birlikte canakgiga yerlestirin ve hareket gevresini, bacak uzunlugunu ve bant
gerginligini kontrol edin. Yara katman katman dikilerek ameliyat rutin olarak tamamlanir.
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3. Paket ve sterilite

Kullanilan sterilizasyon yontemine gore implantlar plastik bilegimli bir folyodan tiretilmis 3 kath seffaf bir torba
(1sinlama ile sterilizasyon min. 25 kGy) veya 2 katli Tyvek® malzemesinden tiretilmis seffaf bir torba (etilen
oksit ile sterilizasyon) ile karton kullanilarak ambalajlanir. Aletler, steril olmayan koruyucu paketlerde teslim
edilir ve uygulamadan 6nce sz konusu kullanim talimatina gére temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri
gerekir (50000354). Verilen son kullanim tarihi, hasarsiz, agilmamis paketler ve uygun kosullar altinda
saklanma sartiyla verilmistir.

Dikkat: implantiarin yeniden sterilize edilmemesi gerekirl Paketleri agilan implant ediimemis
bilesenlerin  yeniden hazirlanmasina ancak (reticide izin verilir, clinkii minferit
degerlendirilmis islemlerin yeniden gerceklestirilmesi gerekir.

3 katli seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan
cikariimalidir. 2 kath seffaf ambalajda ise yalnizca karton steril olmayan personel tarafindan gikarimalidir.
kinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde agiimasi gerekir. En igteki torba, steril
personel tarafindan gikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti alabilecek cerraha verilmelidir.

4 Ameliyat éncesi planlama ve ameliyat sonrasi bakim

Rontgen resimleri, CT verileri ve benzeri yardimiyla ameliyat ncesi planlama sarttir ve uygun implantlar,
yerlestirme, olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda onemli bilgiler verir ve kullanilacak implantlarin
biyukligii hakkinda dnceden segim yapma imkani sunar. Ameliyat ancak hastanin malzemeye adapte
olabilecedi netlestirildikten sonra gerceklestirilebilir. Ameliyatin planlamasi igin rontgen sablonlarn
kullaniimalidir. Bunlar tiim biiyikliikler icin 1,15:1 oraninda biyiitmeli olarak temin edilebilir. Ayrica rontgen
sablonlari, 1:1 dlcedinde dijital sekilde kullanilabilir. Yerine dogru oturup oturmadidinin (miimkiinse) kontrolii
icin test protezleri ve baska biiytklikler gerektigi veya planianan implant kullanilamadigi durumlar igin ek
implantlar hazir bulundurulmalidir. Ameliyat sonrasi bakimda tipta kabul gormiis islemler uygulanmalidir.

S. Endikasyon

Kalga ekleminde dejeneratif, travma sonrasi veya romatoid artrit ya da konjenital kalga displazisi
nedeniyle ilerlemis aginma

Femur basinda kirllma veya avaskiler nekroz

Onceki operasyonlarin etkileri, rn. osteosentez, eklem yeniden yapilandirmasi, artrodez
Hemiartroplastik veya total kalga protezi

Bazi ankiloz durumlari

6. Kontrendikasyon

Akut veya kronik, lokal veya sistematik enfeksiyon

ilgili uzwu tehlikeye sokan agir kas, sinir veya damar hastaliklari

Protezin saglam oturmasina engel olacak kemiksi madde eksikligi veya bozuk kemik kalitesi
implantin islevini tehlikeye atacak her tiirlii eslik eden hastalik

Kullanilan malzemelere karsi agiri hassasiyet

Boyun kenari XL olan kalga baslari kullanildiginda, hareket capi yaklasik 30° daha azdir ve egilme
germe sirasinda 80° ile 100° arasi degerlere ulagir.
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1 Ameliyatin basarisim etkileyehilecek olan riskier ve kosullar

Mudahaleyle ilgili potansiyel riskler:
Kemik metabolizmasinin bozulmasi (osteoporoz, osteomalazi)
Fislr olusumu; nadir durumlarda femur kemiginde kirik
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda kan dolagimi bozukluklari
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda nérolojik bozukluklar
Etkilenen mafsalin hatall kas fonksiyonlari
Asiri agirhik
Alkol bagimliligi veya uyusturucu suiistimali
Zihinsel veya bagimlilik hastalari olan hasta gruplari
Gebelik
Cocuklarda ve yetisenlerdeki biyiime
Orm. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir agiri yiikienmeler
Yiksek kirik riski tasiyan tekrarlanan kazalar icin diisme bagimliligi veya diger nedenleri
implantin sabitlenmesini zorlagtiran mafsal deformasyonlari
Tmdr sonucu taslyici yapilarin zayiflamasi
Yiiksek dozda kortizon veya sitostatik ilag alimi
Mafsal belirtili, gegirilmis veya potansiyel enfeksiyon hastaliklari
Anamnezde derin bacak damari trombozu ve/veya akciger embolisi
Tim genel ameliyat riskleri

8. Istenmeyen etkiler

Asagida siralanmis olan negatif etkiler, bir kalca toplam artroplastisinin en yaygin olan ve en sik griilen
sonuglar|d|r

Protezin konum degisikligi ve gevsetilmesi

Protez gikigi

implant kiriklari

Enfeksiyon

Vendz tromboz ve akciger embolisi

Kardiyovaskiler arizalar

Hematomi

Parestezi

Uyusma

Sisme

Sinirde hasar

Kas spazmlari

Tutulma

implant sesleri

Yasam kalitesinde azalma (agrilar, uyku bozukluklari, hareket kapsaminda kisitlamalar,

ozellikle yatarken de)

iItihaplar

Odemler

Metallozis

Kandaki metal iyonlarindaki artis

Koksa vara hastaligi
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Osteoliz

Heterotopik kemiklesme

Tumér gibi yapilar

Kalpte aritmi, artmis pulmoner vaskiler direng, kardiyak arrest (BCIS-Bone cement
implanatation syndrome kaynakli)

Kullanilan implantlarin seri numaralarinin hasta belgelerine kaydedilmesi gerekir. Steril implantlarin
paketlerine bunun igin uygun etiketler eklenmistir.

Hastanm yontemin avantajlari ve riskleri hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Yukarida tarif edilen kontra
onlar hasta igin kismen gegerli olmasina ragmen, hasta igin en iyi ¢6ziimin implant oldugu
yorsa, hastalarin bu durumlarin beklenebilecek etkileri ve beklenebilecek riskler hususunda
bilgilendirilmesi gerekir. Bir kalga mafsall yedegi takilan hastalarin, implantin kullanim émriinin,
kilolarina ve aktivite derecelerine bagli oldugu hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Hastanin, bu zorlayici
durumlarin etkilerini azaltmak igin yapabilecegi aktiviteler hususunda bilgilendirilmesi gerekir.

Hastaya verilen tiim bilgilerin, ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak kaydedilmesi gerekir. Hastaya
ameliyattan sonra, implantla ilgii gerekli tim bilgileri iceren bir implant belgesi verilmelidir. MRT
muayenelerinde, hastaya zarar veren istenmedik etkiler gorilebilir. Olasi etkiler arasinda sekteler, implantin
1sinmas|, elektrik akim endiksiyonu, implantin gevsemesi sayilabilir. Kullanmadan énce cihaz reticisinin
kullanim ' bilgileri incelenmelidir. Bireysel bir risk tahmini cercevesinde, emin olmadiginizda benzer
implantlarin s6z konusu MRT cihazindaki uygunlugunun kontrol edilmesi gerekir. Hastayi riskler konusunda
haberdar edin.

10.  Etiket simgelerinin agiklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 200) alinabilir.
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
Hikka engonporesa Expersus

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENbHO O3HAMOMUTUCA 3 MoAANbLIMA
peKoMeHAaL|ifMI Ta BKa3iBkaMM, BKa3iBKaMM LOJO MPOAYKTY, & Takox AOTPUMYBATHCS iX.
MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece X0 HOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3GUTKH, WO
BUHUKNMA Y Pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB 4 nopsiaky poBoTi 3 HUMK, 0coBnMBO
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS UM HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaT!t 103BONSAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiNbKM NikapsiM, IO BOMOAiKTL FMUGOKUMM 3HAHHAMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHAMM B OBNacTi apTponnacTvki. [PyHTOBHe 3HaHHS OnepaLliiHoi TexHikw, wWo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHWUMM ymoBamu ANs
AOCATHEHHS SIKHAMKPaLLMX pe3ynbTarTia.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

Hixka eHponpotesa Expersus — Lie Hixka eHAonpoTe3a KyNbLLOBOro cyrnoby Ans GealemMeHTHoro i
LIEMEHTHOrO aHKEPHOTO KPINMeHHs B CTErHOBI KiCTLyi. BealieMeHTHUiA BapiaHT BUrOTOBNAETLCA 3i Cnnasy
TuTaHy TIBAI4V (1SO 5832-3), a LiemeHTHUI BapiaHT — 3i cnnasy CoCrMo (ISO 5832-12), wo ninnaetscs
necopmyBaHHio. Hbkka eHaonpoTesa Expersus ocHalleHa koHycom 12/14. Hixky MoxHa komBiHyBaTh sik 3
MeTaneBIMK, TaK i KepamiyHIMU TonoBKamu eHgonpoTe3a. Ha GealieMeHTHY Hixky eHaonpotesa
Expersus 0 BianoniposaHoi 06nacTi LWmikv HaHECEHO NMOBHICTHO NNa3MOBE HaNWEHHS TUTaHY | NOKpUTTS
3 rigpokcunanatuTy. LieMeHTHa Hixka eHaonpoTesa Mae Magky, NOBHICTIO BIANONpOBaHY NOBEPXHIO.

[insi pisHux BapiaHTiB aHaTOMii CTErHOBOI KICTKV NaLlieHTam NponoHyioTbCst 9 po3Mipia CTaHaapTHOro
BUKOHaHH (Standard) — 125° | craHaapTHoro BukoHaHHs (Standard) — 135°. Tino Hixkv Mae noTpiiHy
KOHi4HY chopMy Ans Toro, o6 3aGe3neqinTvt oHOHACHO Camo3aTiCKaHHs | HeoBXiaHY CTabinbHICTL
0bepTaHHs. TakuM YuHOM, CTBOPHOETLCS LUMPOKMI CNEKTP NSt PEKOHCTPYKLYT NpUpoaHoT reomeTpii cyrnoby
Ha 0CHOBI GiomMexaH4HIX NapaMeTpiB LIEHTPY 0BepTaHHs, NOBKUHN HIOKHBOI KiHLiBKY i kyra CCD.

Yci BapiaHTu iMnnaHTaLi HiXkv eHaonpoTesa KynblLoBoro cyrnoby Expersus MoxXyTb BUKOHYBATUCS 3a
[0MOMOTOK OAHOTO | TOTO X IHCTPYMEHTapito. [lnst MOAYNbHIX paLLNiniB NPONOHYIOTLCS 1Ba NPOGHIUX
KOHYCY 3 BIANOBIAHUMM 3HAYEHHSIMW 3MILLIEHHS, siKi CyXaTb AN iHTpaonepaLyiHoi npoBHoi penoauyii i,
BiATaK, AN NiATBEPLKEHHs BUGPaHOro [0 onepaLlii poamipy | BapiaHTy iMnnaHTary. BinHocHo ycix
6e3LIeMEHTHUX HDKOK eHaonpoTe3a Expersus paLunini MatoTb TPOXY 3aHIKEHWiA PO3MIP, a BiAHOCHO
LIEMEHTHIX HDKOK eHaonpoTesa Expersus — BiAnoBiaHO NpUnyck Ha PIBHOMIPHWIA KPYroBuiA LiIeMEHTHUA
KOXYX BEMMHUHOK 1 MM.

Bupi6, BMICT ynakoBK Ta BUKOPUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha eTuKeTLji Bupoby. IMnnaKTat cni BXuentoBaty
3a [10MIOMOrOK NPUAATHIX OMepaLliiHuX TeXHIK, AkuM1 Bonoaie nikap, Skui BUKOHYe onepaLjiio. [ins Lboro
cnif, BpaxoByBaT! NOSICHEHHS ANt HANEXHOI OnepaLliiHol TeXHIKu.
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11 Ornap imnnauTaris

Hasga [ matepian | HonoBwii Homen

Hikka enaonpore3a EXpersus ueMeHTHa

HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 3, STD 135°, LiemeHTHa
Hixa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 4, STD 135°, LieMeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 5, STD 135°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 6, STD 135°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 7, STD 135°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 8, STD 135°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 9, STD 135°, LiemeHTHa
Hixa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 10, STD 135°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 2, STD 125°, LieMeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 3, STD 125°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 4, STD 125°, LieMeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 5, STD 125°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 6, STD 125°, LieMeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 7, STD 125°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 8, STD 125°, LieMeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 9, STD 125°, LiemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLLoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 10, STD 125°, LemeHTHa
HixKa eHaonpoTesa KynbLUoBoro cyrnoby
Expersus, poamip 3, STD 135°, LieMeHTHa

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1317

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1318

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1319

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1320

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1321

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1322

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1323

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1324

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1325

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1326

18O 5832-12 CoCrMo 367-1327

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1328

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1329

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1330

18O 5832-12 CoCrMo 367-1331

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1332

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1333

1SO 5832-12 CoCrMo 367-1334




HasBa | Matepian | Konoeuit Homep
HixXKa enonpore3a Expersus 6esuemMeHTHa

Bxases poomip s, STD 135 Gopgonauma_ | S0 5023ToNSV | 3671401
Bxases poomip 5, D 135 Gopgonuma_| S0 S023TONY | 3671403
Boases pomip 7, oTD 135 Gonsoneuma_| 'S0 58323TOAMY | 3671405
Expasis poomip 6, STD 135 Gopgonuma_| S0 S023TONY | 3671407
Exposs pomip 3, ST0 175 Gongoueumia | S0 FITONSY | 3671409
Exposss ponp 5, ST0 175 Gesgonma_| 150 S23TOARY | 3671412
Erpos. ponip &, STD 175 sessenuma | 150 FB28TONAY | 3671413
Bxases pomi 7, STD 125 Gopgonuma_| S0 S023TONY | 3671414
Exposs pomis 6, STD 175 Gongoueumia | S0 FRITONSY | 3671415
Bxasis poomip 6, STD 125 Gopgonuma_| S0 S023TONY | 3671415
Exposs. pon 10,610 175" Gessonprma_| 150 23 TOARY | 3671417
lleMeHTHa npoGKa

LlemeHTHa npobika, poamip 1, 30BHiwHii @ 24 mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
LlemeHTHa npobika, poamip 2, 30BHiwHii @ 27 mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12  OmapiHcTpYmenTiB

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BUKIIOYHO HCTPYMEHTU BUpoBHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HAaCTYNHOMY nepeniky:

HasBa Konosui Homep

IHCTpymeHTapiit, Hixka engonpoTesa Expersus 367-1493

Pawnini Ta BIANOBIAHWIA IHCTPYMEHTAPIi, HDkKa eHAONPOTe3a KyMnbLUOBOMO 367-1492

cyrnoby Expersus

IHCTpymMeHTapill ANnst ekcTpaKLii, HiXka eHgonpoTesa 206-010
13  Inwinpunapna

HasBa Konosui Homep

OnepaujiiHa TexHika, Hixka engonpotesa Expersus Ge3uemeHTHa 50000351

OnepaLjiitHa TexHika, Hixka eHgonpotesa Expersus LieMeHTHa 50000352

PeHTreHorpadiyHuiA WabnoH, Hixka eHnonpotesa Expersus GesyemeHTHa

STD 135°KD28 367-246

PeHTreHorpadiyhuiA WabnoH, Hixka eHnonpotesa Expersus GeauemeHTHa

STD 125°KD28 367-247

PeHTreHorpadiyhuiA WabnoH, Hixka eHnonpotesa Expersus GealemeHTHa

STD 135°KD32 367-074

PeHTreHorpadiyHuin WabnoH, Hixka eHnonpotesa Expersus GeayemeHTHa

STD 125°KD32 367-075

PeHTreHorpadiyhuiA  Wwabnok, Hikka eHnonpoTesa EXpersus LieMeHTHa

STD 135° KD28 367-244

PeHTreHorpadivhui Wwabnok, Hikka eHgonpoTesa Expersus LemeHTHa

STD 125° KD28 367-245

PeHTreHorpacdiyHuiA  Wwabnok, Hikka eHnonpoTesa EXpersus LemeHTHa

STD 135°KD32 367-072

PeHTreHorpadivhuiA  Wwabnok, Hikka eHgonpoTesa EXxpersus LeMeHTHa

STD 125°KD32 367-073

BrasiBka NSt BUKOPUCTaHHS, IHCTPyMeHTapiit ANst excTpakwii 50000428

BkasiBka 151 BUKOpUCTaHHSI, NPUCTPIlt ANst penoauuii Hixku 50000427

Macnopt imnnaxTary 50000572

2. Nopapok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKu

Lleit iMnnaHTaT A03BONAETLCH BUKOPUCTOBYBATK TiMbkM 3 CUCTEMOIK iMNNaHTali, [oNyleHow
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [nsi iMnnaHTaLji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBAaTW Tinbku Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATHCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLT
(50000354) 3 BMKOpUCTaHHS.

06epesHo!  IMnnaHTaTV NoBUHHI 3aBXAM 36epiraTUCA Y LNICHIX, HEBIIKPUTAX 3aXUCHUX YMaKOBKaX.
YnaKosky 3 iMnnanTaTamin 3aGOpOHAETLCA NiARaBaTH Aii NPSMOTO COHSIMHOTO MPOMIHHS.
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lepen 3acTocyBaHHAM iMNNAHTaTY YNakoBKy Crlia NEpeBipUTI Ha NOLLKO[KEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaT) HeraTvBHWi BITIMB Ha 070 CTEPUIBHICTb.

Mepen poanakysaHHaM iMnnaHTaTy CMia NepeBipUTY 1Oro BANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX Npasun ririeHn. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHE 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 By/Ab-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, SKi MOXYTb MOLUKOAMTY 1oro noBepxHIo. KokeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAsBHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNNaHTaTy MOXe He Tinbki NPUIBECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cryxGu, ane it Ao
nedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXEHHs sik BiApa3y, Tak i Yepe3 neBHUiA nepiog yacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, Yu Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaTU 3 NOLIKOZXKEHUX YNAKOBOK, HECTEPHIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTk, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMU MOBOAWNMCS HEHAneXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNEXHUM YUHOM.

06eperHo!  IMrnaHTaT! NpU3HaYeHi ANs OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIOYaNbHI HABAHTAKEHHS
Ha poBodi MOBEpXHi iMMNaHTaTy NS KOXHOTO OKPEMOro MaljieHTa MatoTb HacTinbku
3HAYHUI BIMB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNAHTAT CTae HeNpuaaTHAM ANs NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. CTiAu HaBaHTaXeHb Ha POBO4MX MOBEPXHSX HEMOXMMBO PO3Ni3HanK 3a
[0MOMOrOH0 NULLIE Bi3yanbHUX METOAIB. TOMY MiCNA BUAMAHHS iMNNaHTaTy chin BUXOAUTA
37010, LU0 IMNAAHTAT NOLLIKOMKEHO, i BiH HE MANsArae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22  [fonycTime KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB
[InA MOHTaXy 3 iMMNAHTATOM CNifl BUKOPUCTOBYBATI HACTYMHI FOMOBKM eHONpoTesa:

*00epesHo! Tonosku eHponpotesa Biolox® forte (ISO 6474) He MoxHa KOMBIHYBATH 3 LiEMEHTHIUMM
Hikamu eHponpotesa Expersus 3rigHo 3 1SO 5832-12.

Hominanbhuit 8 | Hasea [oBikuHa Wuitkn | Koaosuil Homep
[onoska eHgonporesa
CoCrMo
@22 Mm IS0 5832-12, 1214 410/ +4 mm 030-2200 - 030-2202
S/IM/L
[onoska eHgonporesa
iMnnanTauiiiHa cTans -35/0/+35/ 0800 — (190
IS0 5832:9, 12114 +7mm 020-2800 - 020-2803
@28 S/IM/L/XL
[onoska eHgonporesa
CoCrMo -3,5/0/+35/
10 5832-12, 12114 +7mm 030-2800 - 030-2803
S/IM/L/XL
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HasBa

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte*

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 - 367-909

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

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

-3,5/0/+35mm

367-1140 - 367-1142

lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 - 384-003

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

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

-3,5/0/+35mm

110230, 110240,
110250

lonoBka eHaonpotesa
ELEC®plus

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

-3,5/0/+35mm

013-001 - 013-003

@32 mm

lonoBka eHaonpotesa
iMnnaHTaLjtHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-410/+4/+8 mm

020-3200 - 020-3203

lonoBka eHaonpoTesa
CoCrMo

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

410/ +4/+8 mm

030-3200 - 030-3203

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte*

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 - 367-912

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 - 367-1145,
367-1149

lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 — 384-006

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291
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Hominanbhui 8 | Ha3ga AoB:kuHa wKitkn | KoaoBui Homep
lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL
lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte*
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L
l'onoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta 367-1146 — 367-1148,
10 6474-2, 12114 A4707+41+8mm | 367 1450
S/M/L/XL
lonoska eHponpotesa ELEC®
@ 36 Mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 - 384-009
S/IM/L
lonoBka eHaonpotesa
ELEC®plus 110300, 110310,
10 6474-2, 12114 7074148 410350, 110330
S/M/L/XL
lonoBka eHaonpotesa
ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL
OpHoNomkCcHa ronoska,
poamip S
iMnnaHTaLjHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
OpHoNomkCcHa ronoska,
poamip M
iMnnaHTaLjitHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
OpHoNomkCcHa ronoska,
poamip L
iMnnaHTaiiiHa crans +4mm 15-240 - 155-260
1SO 5832-9, 12/14

-4/0/+4/+7mm | 013-004 -013-007

-4/0/+4 mm 367-930 - 367-932

-4/0/+4/+8mm | 013-008 —013-011

-4 mm 155-140 — 155-160

@ 40 mm — @ 60 Mm 0mm 155-040 - 155-060

CyMiCHICTb Halwux BMPOGIB MU rapaHTYeMO TibkM Yy MOEAHAHHI 3 HALMMM BRIACHUMM MPOAYKTaMM,
no3HaueHUMI MapkyBaHHaM CE, a Takox 3 Mpoyktamu, siki Mi 03BOMSIEMO KOMBIHYBAT Ta ANs skux
BIAHO BIANOBIAHMIA AOMYCK KOMNETEHTHONO /IEPXaBHOTO OpraHy. Mpy LiboMy HEOBXIHO AOTPUMYBATUCH
IHCTPYKLit 3 BUKOPUCTAHHS BUPOGHUKIB EHAOMPOTERIB, @ TaKOX AaHWX MaTpuLi KoMGiHaLi, AonyLieHoi
Kkomnanieto OHST.

Kom6iHyBaHHst imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 koMnoHeHTaMM iHLLMX BUPOGHMUKiB, Anst sikux OHST
He Hapiana 4038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb 6e3neki npoayKLi Ta BinnosinanbHoCTi 3a BUPOGK.

159



23  BHa3iBKM 3 BUKODMCTaHHA

IMnNaHTaT 3acTocoBYETHCA 3 LieMeHToM aBo Ge3 LemeHTy. Mpu BUKOPUCTaHHI LEMEHTYBaHHS Crif
3aCTOCOBYBAT LieMeHTyBanbHy npobky. Mepes 3acTocyBaHHSM LiEMeHTYBanbHOI Npobkiu HeobxinHo
[0TPUMYBATUCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLi 3 BIKOPUCTaHHS. IMnnaHTaT Mae koHyc 12/14 ans JepHaHHs 3
TONOBKOK eHA0NpoTe3a.

KOHyC HiXKi | BHYTPILLHi KOHYC rONOBKI €HILOMPOTE3a KyMbLLUOBOTO CyrioBa nif 4ac MOHTaxy NoBUHHI GyTy
Y YUCTOMY Ta HEMOLLKOZDKEHOMY CTaHi. Mepen BCTaHOBNEHHSM TONOBKM EHAONPOTE3a KOHYC HeobXiaHo
petenbHo oumMcTuTW. MpuaaTHy ronosky eHaonpoTesa HeobXiDHO HajiT BpyuHy i 3adikcyBatit 3a
JI0MIOMOrOK CNeLianbHoro iHCTPYMEHTa NSl BCTAHOBMEHHS! TONIOBKM, BAAPSIOHN NPY LibOMY MONOTKOM 3
HanexHUM 3ycunnam. Mpi BUKOPUCTaHHI KepamiiHIX TONOBOK EHAONPOTE3a CAif TaKoX AOTPUMYBATUCH
BiANOBiOHOrO KepiBHULTBA 3 BUKOpUCTaHHs. TMicns penoswuii cnif 3MiICHUTU KOHTPOMb OCTATOMHOI
CcTabiNbHOCTI, PyXNMBOCTI Ta HaNPYXEHHS M3iB.

06GepemrHo!  HeobxiaHo CrieliansHo Bka3aTi Ha Te, LLO NPK iHTpaonepaLliiHii 3amiHi abo pesiaii
TONOBKY €HAONPOTE3a TPpeGa BUKOPUCTOBYBATY TiNbKM roMoBKY eHponpoTesa Ges
KepamiyHoro koHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Bin Toro, 3 ki Matepianis 6yna
CTBOPEHa MoNepeaHs napa KoHycis.

06GepemrHO!  Mpy NOLWKOKEHHI aGO PO3NIOMi KepaMiuHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS SKHAMLLBYALLE
npoBe/eHHs NOBHOT PeBiaii MPOTE3HX KOMMOHEHTIB. Y Takomy pasi B pamkax pesiaii
NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METANEBYX FONoBOK eHAONPOTE3a, OCKIbKY Lie MOXe
NpU3BECTU A0 CEPIO3HUX, @ IHKONK | HEBE3NeYHUX ANs KUTTA yeknaaHeHs. Mg yac
onepaLyii y pinkux BunNaaKax po3nomy kepamiqHiMX KOMNOHeHTiB HeobXiaHO 060B'3KOBO
BUKOHATY IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky panu (AeGpuaeMeHT) 3 BUAANEHHsM yeix
BUAVMMX KEpaMIHHIX YacTOK, @ TakoxX Y AOCTATHA Mipi NPOMUTY paHy.

AKwo nig yac onepaLii BUHUKHE HEOBXIDHICTb BUAANUTI Y)Ke BCTAHOBNEHW OPUrHamMbHWIA MPOTe3, TO B
Takomy pasi y Balomy poanopsypkeHHi eKCTpaKTop Ans Hikkv eHaonpoTesa.

Mepen BCTAHOBNEHHAM iMNNaHTaTy HeoBXiHO AOCTATHLO MPOMONOCcKaTy foro ocHosy. Min Yac iMnnanHTavyi
Crif, 38epTaTi YBAry Ha Te, WO BCi BINbHI YaCTUHKM (HAMp., KYCOUKM KICTKM, YaCTUHKY, IO BUHUKIW B
pe3ynbTarti CTUpaHHs iHCTPYMEHTiB) HeOBXIAHO BUAANUTY 3 NIATOTOBNEHOI OCHOBY iMMNaHTATY.

MosepxHi 3 nopuctim nokputTsim (TPS, Bonit®, CaP, HA) i LopoxoBaTi NoBepxHi iMnnaHTaTie He NOBUHHi
BCTYMATI B KOHTAKT 3 OATOM YA iHLLMMM MaTepianamy, LLO BTpayaloTb BOMokHa.

[Nt HaneXHOro BUKOHAHHS! €Tany LIEMEHTYBaHHS HeOBX{AHO AOTPUMYBATMCS BKA3IBOK BIUPOGHIKa CTOCOBHO
3aCTOCYBaHHA KICTKOBOTO LieMeHTY. LLI0G 3VEHWMTU pU3NK BEXKKUX CEpLEBO-CYAMHHUX YCKNaAHeHs
(BUKNUKaHUX CMHAPOMOM iMnNaHTaLji KicTkoBoro LiemeHTy (BCIS)), pekoMeHyeTbCs BUKOPUCTAHHS
KICTKOBOTO LIEMEHTY, 3aMiLLIaHoro Y BakyyMi.

06epeRHO!  Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOHACTOTHUX XIPYPrivHUX IHCTPYMEHTIB (Hanp., KayTepis) cnin
3BepTaTM yBAry Ha Te, oG BOHM HE KOHTAKTYBany 3 iMnnaHTaTami Y iHCTpymeHTamu. B
{HLIOMY pa3i iMINaHTaTh Yy IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEepio3HIX MOLLKOMKEHb, LLO
MOXe NPU3BECT A0 X BUXOAY 3 nagy (Hanp., NomoMKku). Y BuNaaKy MOLUKOMKEHHS
iMnnaHTaty ioro 3aGOPOHSIETLCS 3anMLaTY B TiNi NaLieHTa i NOTPIBHO 3aMiHUTA HOBUM i
HEMOLLUKO/DKEHUM  IMNNaHTaTOM.  FIKLLO MOLUKOMKEHO HCTPYMEHT, TO WOro MOXHa
NPOAOBXKYBATY BUKOPUCTOBYBATH TiNbKA 33 YMOBM, LLIO Ge3noraHHO 3aGeaneqyeTbest ioro
Ljinb0Be MPU3HA4EHHS.
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24  Onepauiiina TexHika

Micns poskpUBaHHA Kancynu cyrnoBy i BUBMXY TONOBKM CTEFHOBOI KICTKM 3 KyMbLUOBOI 3anauHi cnip
NPOBECTM PE3EKL{to FoNOBKYM aHAMNOMYHO 10 A00NEPALY/iHOrO NNaHyBaHHs! Ta MOBHICTIO BIALANUTI FONOBKY
CTErHoBOI KICTKM.

[inst MapKyBaHHs piBHA pe3eKLjii B SKOCTi OMLii NPONOHYETLCA CneLiianbHui WaBnoH Ans pesekyii Wuiikin
CTErHOBOI KicTkuA. [Micns Liboro HeoBXiAHO PO3KPUTH KICTKOBOMO3KOBMIA kaHar 3a Z0NOMOrOH MOPOXHUCTOTO
ponora. Voo cnia niaBecT A0CTaTHL0 NaTepansHo | A0pCanbHo, 0B MONerMTY NofanbLUe BBEAHHS
paLuninis B HanpsMKy oci cTerHa. MopoxHucTe AonoTo HeobXiHo BCTaHOBNIOBATY BIANOBIAHO 40 GaxaHoi
aHTeTOpCii. YHUKaliTe (paKTypyBaHHS BEMMKOrO BEPTIOra. 3a ONOMOrOK CReLanbHoro Wuna MoxHa
PO3LLMPUTI KICTKOBOMO3KOBUI KaHan.

Micnst poKpUTTS KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany 3ajiicH0eTbCS 0bpoBka paLuninsmu Tina CTErHoBoi KicTki.
Mepwwit patuninb BU3Ha4Yae CrpsiMyBaHHs ANt HACTYMHUX PO3MipiB. TakuM YMHOM, BXe Nif Yac nepLuoi
06pobkv paLuninem cnin 3BaxaTu Ha HanexHy auTetopcilo. Lllo aHTeTopcilo MOXHa nepesiputi 3a
[Z0NOMOTOK HAMPSMHOTO CTEPXHS | Py|KI paLuning. Sk NpaBuno aHTeTopcis craHosuts 10°-15°. Pobota
NOYMHAETLCA 3 PALLNINA HAMEHLLOTO PO3MIpY, SKUA JEAHYETLCA 3 pydKolo. Micns Lboro y 3pocTakdin
NOCMIAOBHOCT  3aCTOCOBYKOTLCA  paLunini Ginbluoro AiameTpa, noku He Oyae AOCAMHYTO  posmipy,
BM3HaueHoro 10 onepaLyii. [laHi Lwoao poamipy paluninis cniBnanatoTs 3 poamipamu iMnnaxTaris. MpasubHy
nocagKy pawninis y CTErHOBIA KICTLi MOXHa MepesipuTM 3a A0NOMOrOK  eNeKTPOHHO-OMTUYHOM
nepeTBoptoBava. AKWo nia Yac npoecy 06pobku paLuninem poamip Hixkv He Bianosiae AoonepavyitHo
BM3HAYEHOMY PO3MIPY i PisHULSA CTaHOBMTL ABa i GiMbLue po3mipis, To, MOBIPHO, Ma€e MicLie HenmpaBumbHe
CNpsiMyBaHHS oCi aBo KiCTKoBa NepelLkoaa. Y Takomy BUNaaKY BUGpaHa Hixka eHonpoTesa Moxe GyTn
HaATOo Manok, a ToMy He rapaHTyBaTMe HanexHoi cTabinbHocTi. [ns pisHOMaHITHUX LWNSXiB AOCTYNY Ha
3aNUT NPOMOHYIOTLCA TaKOX CNeLjianbHi PYKOSTKY AN paLuninis.

PaLunini MatoTb TaKy KOHCTPYKLito, LLIO TX MOXHa BUKOPUCTOBYBATY HaBIiTb Anst NPoBGHOro BnpaBnsiHKs. Mpn
LibOMY LUNSIXOM BCTHOBEHHS! Pi3HINX MPOBHIX KOHYCIB i FONOBOK NEPEBIPSIETHCS AOBXKMHA HUKHBOI KiHLBKM,
obicsr pyxiB Ta HaTATHEHHs 38'A30K. SHIMITL Pyuky 3 paluning, WO 3anuLaeTsCs Yy CTErHoBiA KicTuj, i
BCTaHOBITb NPOGHMIA KOHYC Ha paLuninb. [ins npoGHoi penoswuii pisHux BapiaHTiB HBKOK eHaonpoTesa
NPOMNOHYKOTLCS MPOGHI KOHYCH 3 [1BOMA Pi3HUMM 3HaYEHHSMY 3MiLLieHHs. MPoGHI KoHycn dhikeyroTbes, Ik
TiNbKiA BOHK NEpeBYBaIOTL Y HANEXHOMY NONOXEHHI. Tenep BpysHY BCTaHOBITL NPOGHY roNoBKy Ha NpoGHMiA
KOHyC. [insi npoBHOi penoauLiii NPOMoHYkTLCS NPOGHI roNoBKN PisHUX AjaMeTpiB 3 AOBKMHOIO LMk B S
po XL. Nicns penoauwii cnip 3AIMCHUTA KOHTPOMb OCTATOMHOI CTaBINBLHOCTI, PYXIMBOCTI Ta HanpyKeHHs!
M'si3iB.

Y BUANAAKY BIKOPUCTAHHS LIEMEHTHOI HiXKM eHponpoTesa Expersus cnoyatky iMnnaHTyeTbCst LEMEHTHa
npobka, a noTiM HaHOCUTLCS LieMeHT. List poBoya onepaLlis Biananae npu BUKOPUCTaHHI GeaLieMeHTHOI HiKKV
eHponpoTe3a Expersus.

LlemenTHa npobka 3acTOCOBYETbCA 3anexHO Bif BUMipsHOro Ao onepaujii AjacbisapHoro ajametpa
KICTKOBOMO3KOBOrO KaHany. [insi KOHTPOMbOBAHOTO BBEAEHHS Ha ONMTUMarbHY FMMGMHY MPOMOHYETLCS
cnevjianbHuit IHCTPYMEHT Ans nocaaku. [Ans AiameTpa KiCTKOBOMO3KOBOrO kaHany Bin 14 Mm fo 19 Mm
PeKOMEHAYETLCA BUKOpUCTOBYBaTY Npobky posmipy 1, a Ans AiameTpa Big 18 MM A0 22 MM — npobky
poamipy 2. LiemeHTHy npobky NpureuHTiT [0 piabbOBOT LWNWMbKY IHCTPYMEHTa NS Nocaakyl i BBEAITb B
KICTKOBOMO3KOBMIA KaHan. MMuBuUHY BBEOEHHS MOXHA 34uTaTy 3i LKanu Ha pisbOOBIl LWNUNbLY, | BOHA
NOBYUHHA NEPEBULLYBATY JOBXMHY IMMNAHTOBAHOI HIXKM €HIONPOTE3Y KyNbLIOBOTO CyrNoba Ha He MeHLe
Hix 5 MM i He GinbLue Hix 20 MM. KpiM Toro, icHye MOXNMBICTL BIU3HAYATI NONOXEHHS LIEMEHTHOI Npobkv B
paMKax PEHTTEHIBCLKOTO OGCTEXEHH Ha OCHOBI NOWLYi PEHTTEHOKOHTPACTHoro Kinbust. Micnsi Lporo
iHCTPYMEHT [nsi nocadku Cnin BUKPYTUTW Y HanpsiMKy NPOTU FOAVHHWKOBOI CTPIMk i BuikaTW. Micns
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BCTAHOBMNEHHS LIEMEHTHOI MpoBku Noxe iMMnaHTaTy HeobXiaHO NPOMMTU Ta BUCYWMTW. IMPnaHTaLs
LieMeHTHOI Npobki NoBUHHA GyTU 3aBeplueHa A0 HAHECEHHR KICTKOBOTO LieMeHTY. LlemeHT HeobxiaHo
HaHeCTV BiANOBIAHO A0 CydacHol TexHomori LiemeHTyBaHHs. Mpu Libomy cnif 0608 '3K0BO AOTPUMYBATHCS
iHchopMaLlii 3 BUKOPUCTaHHS, HafiaHo! BUPOGHVKOM LiEMEHTY.

3a fonomorot iMnakTopa BBEAiTb MPOTE3 B NOXe iMNNaHTaTy [0 piBHA pesekii. Y BUNaaKy LeMeHTHoro
BapiaHTy Ue Mae BabyBaTuCs GeanocepenHbo Nicnst BRIOPCKYBAHHS KICTKOBOTO LIEMEHTY, | B yMOBaX
HE3Ha4HOro NPUTUCKAHHS HEOBXHO NOYEKaTM A0 3aTBEP/AIHHS KICTKOBOrO LieMeHTY. Micns Lboro peTenbHo
OYUCTIT | BUCYLLITL KOHYC NPOTE3a | BCTAHOBITL FONOBKY EHAONPOTE3a KYMbLLIOBOTO CYr06a 3 nonepeaHso
BM3HAYEHOI0 JOBXKMHOK LMWk (B S Ao XL).

006ePeKHO!  3aGopOHAETLCA 3aCTOCOBYBATH FONOBKY EHAONPOTE3A 3 AOBKMHOIO LLMIAKN NoHag XL!

Micnsi Lboro BNpaBTe HiKKY 3 FONOBKOID EHAOMPOTE3A B YalLKy-3araauHy i nepesipTe o6car pyxis, AOBXMHY
HWKHIX KIHUBOK | HaTArHeHHst 3g's3ok. Onepaljin 3aBEpLLYETbCS Yy 3BM4AlHOMY MOPSAKY LUMSXOM
NOLIAPOBOTO 3aKPUTTS PaHU.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY kopoBky B MOTPiiHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniskv (NPoOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcumoMm). IHCTPYMEHTH
MOCTa4alTLCS Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXUCHUX ynakoBKax. Meper BUKOPUCTAHHSIM iX HEOBXiAHO
O4MCTUTW | NpoCTepunisyBaTin 3rigHO 3 BIANOBIAHMMM HCTPYKLisMM (50000354) 3 BUKOPUCTAHHS.
BkasaHuit TepMiH NpuOaTHOCTI AIMCHUA 3a YMOBM, LIO YNaKoBKa HEe BIAKPUTA i HE MOLIKOAXEHa, i
36epiraHHs 3AJACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLY.

06GepemrHo!3aboposieTbest  NOBTOPHO CTepuniayBatvt iMnnaxtaru! MosTopHa nepepobka He
iMnNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
BAPOGHUKA, OCKINbKM ANS LbOro HEoBXIOHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HAYEH
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSeETbCS 3HIMATK 30BHILLHIA NaKkeT NOTPIitHOI NPO3OPOI YnaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTAHHS NOABIMHOT NPO30POI YNaKoBKN HECTEPUNHOMY
nepcoHany A03BONSETLCA 3HIMATK TiNbKW KapTOHHY kopobKy. Apyruit nakeT Cnif BigkpuBaTH Takum
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATH HeGe3nekM ANs CTEPUNLHOCTI OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHit
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyproi, sikuit Moxe GeanocepeaHb0 BUHATA CTEPUNBHMIA IMNNaHTaT.

4 Mepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornan

MepenonepaLiiiHe nnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTFEHIBCLKMX 3HIMKIB, faHNX KT, TOLLO € HeoBXiAHIM KPOKOM i
[flae BaxnBy iHopmaLyiio Npo NpuaaTHi iMnnaHTaTy, ix POMILLEHHS, MOXNMBI KOMBiHALYi KOMNOHEHTB i
[03BONSE BUKOHATU MonepeaHiin BUGIp iMnaHTaTy BignosiaHoro posmipy. Onepaljiio [03BONSETHCS
BUKOHYBATW TibKI Y TOMY BUNGAKY, IKLLO € AaHi npo GionorivHy cymicicTb MaTepiany Ans navjiexta. ns
nnaHyBaHHs onepaLii HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATI PeHTTeHorpachiuHi WabnoHw. ix MoxHa npuaBaTh y Beix
poamipax 3 kpokom 36inbluenHss 1,15:1. Kpim Toro, peHTtreHorpachiuHi LabnoHn nponoHyloTbes Y
macwrabi 1:1 y uucposiit dopmi. MpobHi NpoTean Ans nepeBipku HANEXHOI Nocaaky (y BUNaaKy, konu ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATH) i AOAATKOBI iIMMNAHTaTH NOBIUHHI BYTY Y PO3NOPSPKEHHI, SIKLLO 3HAROBNATLCS iHLLI
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poamipu abo sikwo nepeabayeHmit iMnnaHTaT He Moxe ByTu BukopucTaHuit. Mpu nicnsonepavyitHomy
[nornsAj cnif, 3acTocoBYBATY 3aranbHOBU3HAHUIA NOPAAOK AiM.

5.

Mporpecytoye 3HOLEHHS KybLIOBOrO CYINoBY Y pe3ynbTaTi AereHepaTMBHOTO, PEBMATOIAHOMO
apTpuTy abo BpoaeHoi aucnnasii KynbLUoBOro cyrnoby

Mepenom aGo aBackynsipHUA HEKPO3 FONOBKM CTETHOBOT KICTKY

Hacnigkv nonepeanix onepavyiit, Hanp., 0CTEOCMHTE3, PEKOHCTPYKLis Cyrnoby, apTpoaes
TemiapTponnacTyka abo NoBHuUI NPOTE3 KyNbLUOBOrO Cyrnoby

OkpeMi BUNaaKy aHKino3y

NpoTMNOKa3aHHA

TocTpi abo xpoHiuHi iHbekwii, MicLesi abo cucTemaTnyHi

Baxki 3axsoploBaHHs M'A3iB, HEPBIB YK CYAWH, WO CTBOpHOIOTL Hebeaneky Ans ypaxeHoi
KiHLiBKM

HepocraTthst KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBMHM 4N HEAOCTATHS SIKICTb KICTKOBOI TKAHMHMW, siKi
CTBOPIOIOTb PU3MKK ANS cTaBinbHOi nocaakv npotesa

Bynb-sike CynyTHE 3aXBOPIOBAHHS, SIke MOXe CTBOPIOBATU PU3MKM AN PYHKLiOHANbHOCTI
iMnnaHTaty

HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis

Y BANAAKY BUKOPUCTAHHS rOMOBOK €HAOMPOTE3a 3 OCHOBOW LWMikM XL OBCAr pyXy 3MeHLLyeTbest
npubnuaHo Ha 30° | Npy 3rHaKHi Ta poarHaHHi focsirae 3HaveHb 80° i 100°.

1

PW3NKN T2 YMOBH, L110 MOKYTb MaTH HEraTUBHMIA BANMB Ha YCNILKICTD
npoBeAeHHA onepauii

ﬂDTeHLlIVIHI PU3MKM, Y NOEAHAHHI 3 XIPYPTIYHUM BTPYaHHSIM:

MopyLweHHs KicTkoBOro 06MiHy peyoBYH (0CTE0MOPO3, 0CTEOMansiLjs)
BVHUKHEHHS TPILLUH, Y PiaKUX BIANAAKaX — Nepenomu
MopyweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj
HeBponoriyHi nopyLLeHHs B YpaxeHiil kiHLiBLji
[IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM
Hagnuwkosa sara
AnKoroniam 4n HapkomaHis
pynu nawjieHTie 3 NCUXIYHMMK Ta AAVKTUBHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM
BariTHicTb
Pict y piteit Ta nignitkis
QOuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BIKNMKaHI, Hanp., pPOGOTOH i 3HATTSIMU COPTOM
Eninencis 4u iHWI NPU4UHA ANS NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 MABMILEHUM PU3UKOM
nepenomis
[lechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHII0Tb aHKEPHY dhikcaLliio iMnnaHTaTy
OcnabneHHst HECYIUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMUH
TpuitoM BENUKX 103 KOPTU3OHY UM LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB
MepeHeceHi iHekwiitHi 3axaoploBaHHs abo ix HeGeaneka 3 MOXMMBUM OXONNEHHsIM Cyrnobis
Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHesoi apTepii B aHamHesi
Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit
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8. Heba:xani eexTn

BkasaHi Hok4e HeraTvBHi BInvBI € HalbinbLL TUMOBUMM Ta YaCTMM Hacniakamin MOBHOI apTPONNACTUKM

KyNbLLOBOTO CyrnoBy:

- 3miHa poawmilyeHHs Ta ocnabnexHs dikcauii iMnnanTary

- Bueux npotesa

- Poanomu iMmnnaHTaty

- IHdpekujia

- BeHoaHi Tpomboau i emBonis nereHesoi apTepii

- MopyweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI cucTeMM

- lematomu

- MapecTesia

- OHiMiHHs

- Mpunyxnictb

- lMowKkomKeHHs HepBiB

- Cnasmu m's3iB

- PurignicTs

- LLymu, BUKNMKaHI iMANaHTaToOM

- 3HIKeHa SKICTb XuTTS (60ni, NOPYLUEHHS CHY, OBMEXEHHsI PYXOBOI aKTUBHOCTI, 30Kpema y
Nexa4oMy NONOXKeHHi)

- 3ananeHHs

- HaBpsiku

- Metanos

- MinBuLLIEHHS PiBHA iOHIB MeTany B KpOBi

- BapycHa fedopmalyisi LWwiiki CTETHOBOI KICTKY (coxa vara)

- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikaLlia

- McesponyxnuHn

- ApuTMii  cepus, NiOBMILEHWA TNereHeBMW CYAMHHUIA ONip, 3ynuHKA Ccepus (BUKMMKaHi
CMHAPOMOM iMnnaHTaLii KicTkosoro LemeHTy (BCIS)

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

CepiiiHi HoMepy BUKOPUCTOBYBaHWX iMNNAHTaTIB CMif dikcyBaTh y AOKYMeHTaLi naLieHTis. [o ynakoBok
CTepUNbHIX IMNNaHTaTIB A0Al0TLCA BANOBIAHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinoMUTM Npo nepesari Ta puaukn MeTody. AKWO iIMNNaHTaT Po3rnAfacTbes, Ak
HaiikpalLie BUPILLEHHS ANS NaLieHTa, Xo4a ONuCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i Or0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCheKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHikyBaHi PU3HKU.
MaljeHTam, SKUM BIKOHYETBCA 3aMiHa KynblUOBOTO CyrnoGy, HeoGXiqHO BKasaTh Ha Te, WO CTPOK
cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexwrb Bif ix Barv Ta piBHs akTBHoCTi. MaLjieHTOBi HEOBXiAHO NOBIKOMUTY NPO
3aX0/lM, 3a ZI0NOMOTOI0 SIKUX MOXHa 3MEHLLUTI [0 LuX OBTSIKNMBUX OBCTaBIH.

Yesa HapaHa nauieHToBi iHchopmaLlis nignsarae NUCLMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, skl NpoBOAUTb
onepauito. Micns onepaLjii navieHToBi HeoBXifHO BUAATI NACMOPT IMNNAHTATY, Y IKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcopmalis. [N [OKYMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy AOAATLCS
camoKneitHi eTukeTkW. Mpu NPoBEAEHHI MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATH
HebaxaHi epekTH, WO LWKOAATL NaLjieHToBi. [lo MOXNMBUX eeKTIB BXOASTb, Cepep iHLLOro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHOyKUia enekTpudHMX CTpymie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaty. Mepen
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BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [1eTanbHO 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOGHUKOM NpUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYanbHOI OLHKM PU3NKIB y BUNAZAKY CYMHIBIB CriA nepesipuTh
KOHTPONbHI IMNNaHTaTW Ha MpuaaTHicTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MauieHTa HeobxinHo
npoiHopMyBaTH NPO Lji PU3NKM.

10. TNoAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI

YMOBHI 3HaKy, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCS komnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B Aopatky
(cTop. 200).
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Lietuviuk, AN

IMPLANTAS

JExpersus* launikaulio stiebas

Prie$ naudojantis gaminiu, naudotojas privalo atidziai iSnagrinéti ir laikytis $iy rekomendacijy bei instrukcijy,
taip pat konkreciy produkty instrukcijy,

Siy gaminiy platintojas neprisiima jokios atsakomybés uZ tiesioginius ar pasekminius nuostolius, atsiradusius
dél netinkamo naudcjimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant ios naudojimo instrukcijos arba dél netinkamos
priezidros.

Siuos implantus gali naudoti tik iSsamiy Ziniy, patirties ir jgiidziy klubo sanariy plastikoje turintys gydytojai.
Norint pasiekti geriausia galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojama chirurginj metoda ir
atidziai ji taikyti.

1 Produkto apibiidinimas ir implantu medZiagos

LExpersus" $launikaulio stiebas yra $launikaulio protezas, tvirtinamas $launikaulyje, nenaudojant cemento.
Becementé versija yra pagaminta i$ titano lydinio TIBAI4V (ISO 5832-3), o versja su cementu — i§ CoCrMo
titano lydinio (SO 5832-12). ,Expersus" Slaunikaulio stiebas turi 12/14 ktigj. Stieba galima jungti su
metalinémis ir keraminémis $launikaulio galvutémis. ,Expersus* Slaunikaulio stiebas be cemento yra visiskai
padengtas titano plazmos purskikliu ir hidroksilo apatito danga, i$skyrus poliruoto kaklelio sritj. Stiebo su
cementu pavir§ius yra lygus, visiskai nupoliruotas.

Skirtingoms pacienty Slaunikaulio anatomijoms sitlome 9 dydziy Slaunikaulio stieba — standartinés 125° ir
standartinés 135° versijos. Stiebo korpusas yra trikampio kigio formos, kad gerai isitvirtinty ir kartu bty
uztikrintas sukimosi stabilumas. Taip sukuriama jvairiy galimybiy nattralios sanariy geometrijos
rekonstrukcijai, pagristai sukimosi centro biomechaniniais parametrais, kojos ilgiu ir CCD kampu.

Visoms ,Expersus* $launikaulio stiebo implanty versijoms gali biti naudojami tie patys instrumentai.
Moduliniai rasparatoriai turi dvi bandomasias zonas su atitinkamais poslinkiais, kurie operacijos metu
padeda atlikti bandomaja repoxzicija ir taip patvirtina prie$ operacija pasirinkta implanto dydj ir versija,
Rasparatorius yra mazas, palyginti su visai cemento neturiniais ,Expersus* $launikaulio stiebais, o palyginti
su dideliy matmeny cementuotais ,Expersus” $launikaulio stiebais, atitinka 1 mm apgaubiantj tolygy
cemento apvalkalg,

Produktas, pakuotés turinys ir naudojamos medziagos yra nurodytos produkto etiketése. Implantas
implantuojamas tinkamu chirurginiu biidu, zinomu operatoriui. Dél to reikia laikytis susijusiy chirurginiy,
metody paaiskinimy.

11 Implantu apivalga

Pavadinimas [ Medziaga [ Nuorodos numeris
Bxpersus* Slaunikaulio stiebas su cementu

LExpersus” $launikaulio stiebas, 2 dyd., STD,
135°, su cementu

LExpersus” $launikaulio stiebas, 3 dyd., STD,
135°, su cementu

1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317

1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
LExpersus” $launikaulio stiebas, 4 dyd., STD,

135, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 5 dyd., STD, 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
135°, su cementu

LExpersus” $launikaulio stiebas, 6 dyd., STD,

135, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 7 dyd., STD, 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
135°, su cementu

LExpersus” $launikaulio stiebas, 8 dyd., STD,

135, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 9 dyd., STD, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1324
135°, su cementu

LExpersus” $launikaulio stiebas, 10 dyd., STD,

135, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1325
LExpersus” $launikaulio stiebas, 2 dyd., STD,

125, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
LExpersus” $launikaulio stiebas, 3 dyd., STD,

125, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
LExpersus” $launikaulio stiebas, 4 dyd., STD,

125, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
,Expersus” $launikaulio stiebas, 5 dyd., STD, g .
125, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1329
LExpersus” $launikaulio stiebas, 6 dyd., STD,

125, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 7 dyd., STD, 1SO 583212 CoCrMo | 367-1331
125°, su cementu

LExpersus* $launikaulio stiebas, 8 dyd., STD,

125, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1332
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 9 dyd., STD, 1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1333
125°, su cementu

LExpersus* $launikaulio stiebas, 10 dyd., STD,

125, su cementu 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1334
JExpersus* Slaunikaulio stiebas he cemento

LExpersus” $launikaulio stiebas, 2 dyd., STD, )

135, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1400
LExpersus” $launikaulio stiebas, 3 dyd., STD, )

135°, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1401
,Expersus” $launikaulio stiebas, 4 dyd., STD, a T g
135, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1402
LExpersus” $launikaulio stiebas, 5 dyd., STD, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1403

135°, be cemento
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
LExpersus” $launikaulio stiebas, 6 dyd., STD, )

135°, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1404
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 7 dyd., STD, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1405
135°, be cemento

LExpersus” $launikaulio stiebas, 8 dyd., STD, )

135°, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1406
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 9 dyd., STD, 1O 5832-3 TiGAI4V 3671407
135°, be cemento

LExpersus* $launikaulio stiebas, 10 dyd., STD, )

135, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1408
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 2 dyd., STD, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1409
125°, be cemento

LExpersus” $launikaulio stiebas, 3 dyd., STD, )

125, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1410
LExpersus” $launikaulio stiebas, 4 dyd., STD, )

125°, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1411
,Expersus” $launikaulio stiebas, 5 dyd., STD, a T g
125, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1412
LExpersus” $launikaulio stiebas, 6 dyd., STD, )

125°, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1413
,Expersus” $launikaulio stiebas, 7 dyd., STD, a T g
125, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1414
LExpersus” $launikaulio stiebas, 8 dyd., STD, )

125°, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1415
,,Exeersus“ $launikaulio stiebas, 9 dyd., STD, 1O 5832-3 TiGAI4V 367-1416
125°, be cemento

LExpersus” $launikaulio stiebas, 10 dyd., STD, )

125°, be cemento 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1417

Cemento kamstis

Cemento kamtis, 1 dyd., iSorinis @ 24 mm

[ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Cemento kamtis, 2 dyd., iSorinis @ 27 mm

[ 150 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Rpivalgos priemones

Implantavimui turi bti naudojamos tik toliau iSvardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:

1l Nuorodos
Pavadinimas numeris
Chirurginé ,Expersus* Slaunikaulio stiebo su cementu technika 50000352
Expersus" Slaunikaulio stiebo be cemento (STD, 135°, KD28) rentgeno $ablonai 367-246
,Expersus" Slaunikaulio stiebo be cemento (STD, 125°, KD28) rentgeno $ablonai 367-247
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13  Kitipriedai

1l Nuorodos
Pavadinimas numeris
Chirurginé ,Expersus* Slaunikaulio stiebo be cemento technika 50000351
Chirurginé ,Expersus" Slaunikaulio stiebo su cementu technika 50000352
,Expersus" Slaunikaulio stiebo be cemento (STD, 135°, KD28) rentgeno $ablonai 367-246

Expersus" Slaunikaulio stiebo be cemento (STD, 125°, KD28) rentgeno $ablonai 367-247
,Expersus" Slaunikaulio stiebo be cemento (STD, 135°, KD32) rentgeno $ablonai 367-074
,Expersus' Slaunikaulio stiebo be cemento (STD, 125°, KD32) rentgeno $ablonai 367-075
,Expersus" Slaunikaulio stiebo su cementu (STD, 135°, KD28) rentgeno Sablonai 367-244
(
(

,Expersus" Slaunikaulio stiebo su cementu (STD, 125°, KD28) rentgeno Sablonai 367-245
,Expersus" Slaunikaulio stiebo su cementu (STD, 135°, KD32) rentgeno Sablonai 367-072
,Expersus" Slaunikaulio stiebo su cementu (STD, 125°, KD32) rentgeno Sablonai 367-073
Ekstrahavimo priemoniy naudojimo instrukcijos 50000428
Repozicionavimo naudojimo instrukcija 50000427
Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas
21 Bendroji informacija

Sis implantas yra sistemos dalis ir gali biti naudcjamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos dalimis.
Implantavimui naudokite tik pirmiau paminétus sistemos instrumentus. Prie$ naudojant prietaisus, reikia
susipazinti su atitinkama (50000354) naudcjimo instrukcija.

Atsargiai: implantai visada turi bti laikomi jy pilnoje, neatidarytoje apsauginéje pakuotéje. Implanty
pakuoté neturi bti veikiama tiesioginiy saulés spinduliy. Prie$ jdedant implanta, turi bati
patikrinta, ar nepazeista pakuoté, nes tai gali turéti ftakos sterilumui.

18pakuodami implanta patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esantj pavadinima (gaminio Nr. / serjos numeris /

dydis).

I8imant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy higienos reikalavimy. Reikia pasirdpinti, kad visi

implanto pavirsiai bty apsaugoti nuo pazeidimy, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél protezas

neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo pavirsiy. Prie$ panaudcjant kiekvieng implanta, reikia vizualiai
patikrinti, ar jis nepazeistas.

Implanto apdorcjimas, koregavimas gali ne tik sutrumpinti jo tarnavimo trukme, bet taip pat esant apkrovai

gali i$ karto arba per tam tikra laika sugadinti proteza. Todél implantas neturi bati apdorojamas mechaniskai

ar kitu budu. Negalima naudoti implanty i$ pazeisty pakuociy, nesterili, uztersty, pazeisty ar netinkamai
apdoroty ar neleistiny implanty,

Atsargiai: implantai yra vienkartiniail Pacienty funkciniy pavirSiy individualios apkrovos Siuos pavirius
veikia tokiu bidu, kad pakartotinis naudojimas tampa nejmanomas. Funkciniy paviriy,
apkrowy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apziiréti, norint patikimai atpazinti. Todél
eksplantavus jrenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimy, neleidzianciy jo naudoti
pakartotinai.
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22  leidilamas komponenty derinys
Montuojant implanta reikia naudoti Sias $launikaulio galvutes:

* Msargiai:  Slaunikaulio galvugiy ,Biolox® forte" (SO 6474) negalima jungti su Expersus* $launikaulio
stiebais su cementu pagal 1SO 5832-12.

Nominalus il [ Nuorodos
diametras Pavadinimas Kaklo ilgis numeris
Slaunikaulio galvuté CoCrMo o
@2mm  |1505832-12, 12/14 “410/+4mm | Do 0302200k
§/ M/L
Slaunikaulio galvutés implantas i$ plieno 35/0/435/ U0 020-2800 iki
1SO 5832-9, 12/14 W 020-2803
SIM/LIXL mm -
Slaunikaulio galvuté CoCrMo 35/0/435/ U0 030-2800 iki
1SO 5832-12, 12/14 W 030-2803
SIM/LIXL mm -
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte* o
IS0 6474-1, 12/14 35/0/+35mm | Sr-90T 3T
S/IM/L
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta -
@28mm | IS0 64742, 12114 -35/0/+35mm | 37 1140KI67-
S/IM/L
ELEC® $launikaulio galvuté o
IS0 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | huo 3001
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
IS0 6474-2, 12/14 ~35/0/+35mm | 119230, 110240,
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté 01 ik
10 6474-2, 12/14 35/0/+35mm | D0 03001
S/IM/L
Slaunikaulio galvutés
implantas i$ plieno nuo 020-3200 iki
IS0 5832:9, 12/14 1 01+41+8mm 1 053903
S/M/L/XL
Slaunikaulio galvuté CoCrMo M,
gs2mm 150 5830-12, 12114 410/ +4/+gmm | 00 0303200 K
S/M/L/XL
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte* o
IS0 6474-1, 12/14 410144 | S7910MI36T
S/IM/L
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Nominalus 1l il Nuorodos
diametras Pavadinimas Kaklo ilgis numeris
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta nuo 367-1143 iki
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+7mm | 367-1145,
S/M/L/XL 367-1149
ELEC® $launikaulio galvuté o
10 6474-1, 12/14 4/0/samn | o 300K
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
IS0 6474-2, 12114 410744147 mm | 110260470270,
S/M/L/XL '
ELEC® plus $launikaulio galvuté o
IS0 6474-2, 12/14 4107+ /47 | 000 0130041k
S/M/L/XL
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte* o
IS0 6474-1, 12/14 4/0/samn | 70K
S/IM/L
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta nuo 367-1146 iki
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8mm | 367-1148,
S/M/L/XL 367-1150
ELEC® $launikaulio galvuté o
@36mm | IS0 64741, 12114 410744 | huo 3007
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
IS0 6474-2, 12/14 410744/ +gmm | 119300710310
SIM/LIXL 110320, 110330
ELEC® plus $launikaulio galvuté o
IS0 6474-2, 12/14 410744/ +gmm | 00 013008k
S/M/L/XL
Lazio galvuté, S dydzio —4mm nuo 155-140 iki
Implantas i§ plieno ISO 5832-9, 12/14 155-160
nuo @ 40 mm | Lazio galvuté, M dydzio 0mm nuo 155-040 iki
iki @60 mm | Implantas i§ plieno ISO 5832-9, 12/14 155-060
Lazio galvuté, L dydzio +4mm nuo 155-240 iki
Implantas i§ plieno ISO 5832-9, 12/14 155-260

Garantuojame, kad masy produktai yra suderinami tik su maisy paciy CE-Zenklinimu pazymétais produktais,
taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atitinkamos atsakingos institucijos
leidima, Siuo atveju turi biti laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo instrukciy ir OHST patvirtintos
derinio matricos. ,OHST Medizintechnik AG* implanty kombinacija su kity gamintojuy komponentais, kurie
neturiOHST sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir atsakomybés uz gamin priezasciu,
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23  Naudojimo pastahos

Implantas naudojamas su cementu arba be jo. Naudojant implanta su cementu, reikia naudoti cemento
kamstelj. Prie$ naudojant cemento kamstel, batina susipaZinti ir laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy.
Implantas turi 12/14 stieba, skirtq prijungti prie $launikaulio galvutés. Slaunikaulio stiebas ir $launikaulio
galvutés vidinis stiebas turi bati $vards ir nepazeisti montavimo metu. Prie$ montuodami $launikaulio galvute,
kruopsciai iSvalykite stieba, Tada tinkama $launikauliogalvute uzdékite rankomis, ir su galvutés uzdéjimo
instrumentu bei atitinkamos jégos smagiuplaktukufiksuokite ant stiebo. Naudojant keramines $launikaulio
galvutes, taip pat reikia laikytis atitinkamy naudcjimo instrukciy. Pakoregavus reikia kontroliuoti galutin
stabiluma, juduma ir raumeny fempima,

Atsargiai: primygtinai pabréZiame, kad tais atvejais, kai operacijos bdu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzitra, turi biti naudojamos tik Slaunikaulio galvutés be keraminio
stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i§ kokios medziagos yra anksciau atliktas
kugioporavimas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamoji dalis paZeista ar sultizusi, rekomenduojame kaip jmanoma
anksciau pertvarkyti visas protezines sudedamasias dalis. Tokiu atveju pertvarkymo metu
draudziama naudoti metalines $launikaulio galvutes, nes tai gali suketti rimtu, kartais ir
gyvybei pavojingu, komplikacijy, Operacijos metu lazus keraminiam komponentui (tai
nutinka labai retai), reikia kruopsciai atlikti debridementa, pasalinant visas aptiktas
keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau sodinta pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio stiebo
iSmusiklis.

Prie$ jterpiant implanta, implanto guolis turi bati pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi bti
uztikrinta, kad i§ paruosto implanto guolio bty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly fragmentai, jrankiy
trinties produktai).

Poringa medziaga padengti pavirsiai (TPS, Bonit®, CaP, HA) ir paSiurkstinti implanty pavirsiai neturi liestis
su drabuZiais ar kitomis pluosto turinéiomis medziagomis.

Siekiant tinkamai atlikti cementavimo etapa, bttina laikytis gamintojo nurodymy dél kauly cemento
naudojimo. Siekiant sumazinti sunkiy Sirdies ir kraujagysliy komplikacijy rizika (sukeita BCIS = kauly cemento
implantacijos sindromo), rekomenduojama naudoti vakuuminiu bidu sumaisyta kaulinj cementa,

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauter, stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy, Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti taip,
kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., l0zti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti paciento
kiine, o turi bati pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai sugadinti, juos galima
toliau naudoti tik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirtj yra nepriekaistingas.

24 Chirurginé technika

Atvérus sanario kapsule ir atlikus Slaunikaulio galvutés luksacija i§ gtizduobés, pagal prieSoperacinj plana jai

reikia atlikti rezekcija ir $launikaulio galvute visiskai pasalinti.

Papildomai, norint pazyméti rezekcijos plokstuma, yra pateikti nurodymai dél Slaunikaulio kaklo rezekcijos.

Tada, naudodami tusciavidurj kalta, atverkite kaulo smegeny pavirSiy. Ji naudokite toliau lateraliskai ir

dorsaliai, kad véliau bdty lengviau jspausti rasparatoriy Slaunikaulio asies kryptimi. Tusciavidur kaltg

turétuméte uzdéti pagal pageidaujama priekine torsija. Venkite didZiojo gtbrio IuZio. Naudodami atveriancia,
yla, galite praplésti kaulo smegeny atveriama vieta,
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Kai atversite kaulo smegenis, atidalykite Slaunikaulio stieba, Pirmasis raspatorius padeda nuspresti dél
tolesniy dydziy. Dél to, jau atidalindami pirmajj karta, pasirtpinkite, kad bty teisinga priekiné torsija. Sig
priekine torsijg galite patikrinti, naudodami kreipiamajj strypa ir raspatoriaus rankena, ir ji jprastai yra 10-15°.
Pirmiausia naudokite raspatoriy, sujungta su raspatoriaus rankena. Paskui didéjancia seka naudojami kiti
raspatoriai, kol pasiekiamas pries operacia nustatytas dydis. Raspatoriy dydziai atitinka implanty dydzius.
Tinkama, raspatoriaus padét| Slaunikaulyje galite patikrinti naudodami nuotrauky keitimo kontrole. Jei
atidalijimo metu stiebo dydis neatitinka prie$ operacija nustatyto dydzio ir skiriasi dviem ar daugiau dydziy,
galblt nesutampa asis arba yra paZeistas kaulas. Tokiu atveju pasirinktas stiebas gali biti per mazas ir
negalima uztikrinti batino stabilumo. Skirtingiems priéjimo bidams skirtos specialios raspatoriaus rankenos.

Raspatoriai sukonstruoti taip, kad juos bty galima naudoti ir atliekant bandomaji nukreipima, Uzdédami
skirtingus bandomuosius kagius ir bandomasias galvutes galite patikrinti kojos ilgj, judesio apimtj ir rais¢iy
itempima, Nuimkite ant $launikaulio palikta raspatoriaus rankena ir ant raspatoriaus uzdékite bandomajj kgj.
Siekiant iSbandyti skirtingus stiebo variantus, pateikiami dviejy atsvary bandomieji kligiai. Bandomieji kugiai
sukimba, kai yra tinkamoje padétyje. Tada bandomajg galvute rankomis uzdékite ant bandomojo kaigio.
Bandomajai repozicijai skirtos jvairiy skersmeny bandomosios galvutés, kuriy kaklelio ilgis nuo S iki XL.
Pakoregave patikrinkite galutinj stabiluma, juduma ir raumeny jtempima.

Dél cementuoto ,Expersus® $launikaulio stiebo pirmiausia implantuojamas cemento kamstis, o tada
iterpiamas cementas, $is operacijos etapas netaikomas ,Expersus” $launikaulio stiebo versjai be cemento.

Cemento kamdtis naudojamas atsizvelgiant | prie§ operacia iSmatuotg diasferinj meduliarinj skersmenj.
Norédami kontroliucjamai patalpinti | geriausia gylj, naudokite specialy uzdedama jrankj. Jei meduliarinis
skersmuo yra nuo 14 mm iki 19 mm, rekomenduojamas 1 dydzio cemento kamétis, jei skersmuo nuo 18 mm
iki 22 mm, rekomenducjamas 2 dydis. Cemento kamstj jsukite | uzdedamo jrankio srieginj strypa ir tokiu budu
isriekite | kaulo smegenis. |leidimo gyl galite nuskaityti pagal ant srieginio strypo esancia skale, o
implantuojamo $launikaulio protezo stiebo ilgis turéty biti didesnis 5 mm, taciau neturéty vir$yti 20 mm.
Cemento kamscio padétj Slaunikaulio stiebe taip pat galima ivertinti atliekant rentgeno kontrole pagal
rentgeno kontrastinio Ziedo padétj. Paskui uzdedama instrumenta vél iSimkite iSsukdami kryptimi prie$
laikrodZio rodykle. |déje cemento kamstj implanto guolj iSskalaukite ir iSdziovinkite. Cemento kamscio
implantavimas turi biti uzbaigtas pries jdedant kauly cemento. cemento turi biti {dedama pagal modernias
cementavimo technologijas ir turi biti laikomasi cemento gamintojo naudojimo instrukciju,

Naudodami stiebo jmusiklj, proteza jdékite | implanto loze iki rezekcijos plok$tumos. Naudojant versijg su
cementu tai turi bti atlikta iSkart idéjus kauly cemento ir, esant mazam slégiui, palaukite, kol kauly cementas
sukietés. Tada kruopsciai nuvalykite ir idziovinkite protezo kaigj ir Slaunikaulio galvute uzdékite ant i§ anksto
nustatyto kaklo ilgio (nuo S iki XL).

Atsargiai: negalima naudoti $launikaulio galvuci, kuriy kaklo ilgis didesnis nei XL!

Tada stieba su Slaunikaulio galvute nukreipkite | gizduobe ir patikrinkite judesio apimt, kojos ilgj ir raisciy,
itempima, Operacija uzbaigiama sluoksniais susiuvus Zaizda chirurgo dazniausiai naudojamu bdu.

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metodu, implantai yra supakuojami { triguba permatoma maiselj, pagaminta i§
plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba  dviguba permatoma,
maiSelj, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacijia), supakuota déZutéje. Instrumentai pateikiami
nesteriliose apsauginése pakuotése, prie$ naudojant juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti laikantis atitinkamy,
naudojimo instrukcijy (50000354). Nurodytas tinkamumo laikas galioja tada, kai pakuoté nepazeista,
neatidaryta ir laikyta atitinkamomis salygomis.
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Atsargiai: implanty negalima sterilizuoti pakartotinail Nepanaudoty komponenty, kuriy pakuoté buvo
atidaryta, pakartotinis parengimas yra leidziamas tik gamintojui, nes vél reikia atlikti
individualius patvirtintus procesus.

Triguby permatomy maiSeliy pakuotés iSorinis krepSys kartu su dézute turi bti paSalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiselio pakuotéje tik kartoning déZute gali pasalinti nesterilus personalas.
Antrasis maiselis turi biti atidarytas taip, kad nebity pazeistas vidinio krep$io sterilumas. Steriliausia vidin
maiSel] isima ir atidaro tik sterildis darbuotojai. Sios formos implantas turi bt tiesiogiai pasiekiamas chirurgo,
kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

Bitinas prieSoperacinis planavimas, pagristas rentgeno nuotraukomis, CT duomenimis ir pan., jis suteikia
svarbios informacijos apie tinkamus implantus, vieta, galimus komponenty derinius ir leidzia i§ anksto
pasirinkti implanto dydj. Operaciia vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiSkintas paciento atsparumas
naudotinoms medziagoms. Planuojant OP turi biti naudojami rentgeno $ablonai. Jie yra gaunami visiems
dydziams, jy didinimo santykis yra 1,15:1. Be to, yra rentgeno $ablony skaléje 1:1 skatmenine forma. Turéty
bti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma (jei taikytina) ir papildomi implantai, jei
reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto. Pooperacinei priezilrai turi bdti taikoma
pripazinta praktika.

S. Indikacija

Greitesnis klubo sanario nusidévéjimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio artrito
arba {gimtos klubo displazijos;
$launikaulio galvutés I0zimas arba avaskuliariné nekroze;
ankstesniy operacijy pasekmés, pvz., osteosinteze, sanario rekonstrukcija, artrodezé;
hemiartroplastika arba visiSkas klubo protezas;
tam tikri ankilozés atvejai.

6. Kontraindikacija
Uminé ar léting, vietiné ar sisteming infekcija;
sunkios raumeny, nervy ar kraujagysliy ligos, galincios turéti itakos paveiktai galtnei;
nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly kokybé, neleidzianti uztikrinti
tinkamos protezo padéties;
bet kokia $alutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai;
padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms.

Naudojant klubo galvutes su kaklo prikabinimu XL judesio apimtis sumazinama apie 30°, lenkimo ir iSplétimo
apimtys pasiekia nuo 80° ki 100°.

1 Rizika ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sékmei

Potenciali rizika, susijusi su procedara:
kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);
plySiy atsiradimas, retais atvejais — kauly fraktdra;
pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;
pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;
pazeisto sanario raumeny disfunkcija;
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vir§svoris;

alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;

pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;

néstumas;

vaiky ir paaugliy augimas;

tikétinos ypatingos perkrovos, pvz., darbo metu ar sportuojant;

epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimiy, turiniy padidéjusia 10ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bt sunkiau jtvirtinti implanta;

atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko;

didelés kortizono ar citostatiko dozes;

persirgtos ar gresiancios uzkre¢iamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimy;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;

Visos bendrosios operacijos rizikos.

8. Nepageidaujamas poveikis

Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i tipiskiausiy ir dazniausiy klubo sanario protezavimo pasekmiu;
padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;
protezy luksacija;
implanto l0Ziai;
infekcija;
veny trombozé ir plauciy embolija;
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;
hematoma;
parestezija;
sustingimas;
patinimas;
nerwy pazeidimai;
raumeny spazmai;
standumas;
implanto skleidziamas garsas;
suprastéjusi gyvenimo kokybé (skausmas, miego sutrikimai, judesio apimties apribojimai, ypa¢
gulint);
uzdegimai;
pabrinkimai;
metalozé;
metalo jony kraujyje padidéjimas;
Coxa Vara;
osteolizé;
heterotopiné osifikacija;
pseudonavikai;
Sirdies aritmija, padidéjes plauciy kraujagysliy pasipriesinimas, Sirdies sustojimas (sukeltas
BCIS kauly cemento implantacijos sindromo).

9. Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty serijos numeriai turi bti jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty pakuociy
pridedamos atitinkamos etiketés.
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Pacientq reikia informuoti apie proceddros teikiamus pranaSumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali sukelti
problemu, pacientui reikéty pranesti apie galima $iy aplinkybiy ir numatomy riziky poveikj. Pacientams,
kuriems atliekamas klubo sanario keitimas, turéty bti pranesta, kad implanto nesicjimo trukmé priklauso nuo
jy svorio ir aktyvumo lygio. Pacientq reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali sumazinti $iy sunkinanciy,
aplinkybiy poveikj.

Visa pacientui suteikta informacija operuojantis gydytojas turi dokumentucti rastu. Po implantacijos pacientui
turi bati pateiktas implanto pasas, kuriame yra visa reikalinga informacija apie implanta, MRT tyrimy metu gali
pasireiksti nepageidaujami efektai, galintys pakenkti pacientui. Galimas poveikis yra artefaktai, implanto
susilimas, elektros sroviy indukcija, implanto atsipalaidavimas. Prie$ naudodami perskaitykite prietaiso
gamintojo naudojimo instrukcijas. Aflikdami individualy rizikos vertinima, esant abejoniy, patikrinkite
palyginamojoimplantotinkamuma MRT prietaisu. Apie rizikq reikia informuoti pacienta,

10.  Etiketés simboliu paaiSkinimas
L,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (Zr. 200).
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Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
[Anadin3 GeapeHHoin KocTh Expersus

lMepea ucnonb3oBaHuem M3nenus nonb3oBatenb AOMKEH BHUMATENbHO M3YMUTb U B AanbHeilem
cnefosatb NpyBEAEHHbLIM HIbKe YkasaHWsM 1 pekoMeHdaLuaMm, a Takke ykasaHuam Ans 4aHHOro uaaenus.
[IMcTprBLIOTOP STUX M3AENHIA He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3 NPSIMbIE WK KOCBEHHbIE YObITKY, BO3HMKLLE
B pe3ynbTate HenpasunbHOrO WCMOMb3OBAHMA UMW NPUMEHEHWS TakuX W3OEenWid, B 4acTHOCTW npu
HecobNKoAEHU YKasaHHbIX HUKE MHCTPYKLMIA NO NPUMEHEHWIO, HENPaBUITLHOM YXOZE Ui oBCnyxuBaHN.
3TV MMNNaHTaTbI AOMKHbI UCTIOMNb30BATLCS TONMBKO BPaYamy, MMEIOLLVMI COOTBETCTBYHOLLME 3HaHUS, ONbIT
W HaBblki BbINOMHEHWS apTPONNacTVku Ta3obeapeHHoro cyctaa. [Ns [OCTUXEHUS HaunydLero
BO3MOXKHOrO pesynbTata HeoGXOAMMO 3HaHME XUPYPIUYECKOW TEXHWUKW, PEKOMeHayeMoil Ans 3Tom
CUCTEMBI, 1 €€ CTporoe cobniopeHme.

1 Onucanve U3AeNuA ¥ MaTepHanbl UMNNAHTATOB

[nachua GeperHolt kocTv Expersus npeactasnsieT coboit npotes Tena GeapeHHoi kocTi Ans
L{EMEHTHOTO 11 GECLIEMEHTHOTO KpenneHust B 6epEHHOI KOCTU. Bepcus ¢ GeCLIEMEHTHBIM KpenneHiem
M3roToBMeHa U3 TUTaHoBoro cnnasa TIBAI4V (ISO 5832-3), a Bepcusi C LIEMEHTHbIM KpenneHem — 13
KkoBouHoro cnnasa CoCrMo (kobanbT-xpom-MonubaeH) (1ISO 5832-12). [iadus 6enpeHHoi kocTn
Expersus ocHalLeH koHycom 12/14. [laHHblit NPoTe3 MOXHO KOMGUHUPOBATb Kak C METaNNU4eckVMK, Tak v
€ KepamM14eckUMI1 ronoBkamm GeaperHo KocTi. Anacius GenpeHHoi kocTn Expersus ¢ GeclieMeHTHbIM
KPENnneH1em MoMHOCTbIO MOKPBIT TUTAHOBLIM NNa3MEHHbIM Y MAPOKCANANATUTHBIM MOKPLITUAMM, 3a
VCKIIOHEHVEM MONMPOBaHHOM 0BNacTy Lweifkv NpoTe3a. [inacina C LIeMEHTHbIM KperneHneM UMeeT
TN1aAKYI0, MOMHOCTBIO NONMPOBAHHYIO NOBEPXHOCTb.

[Nt COOTBETCTBYS PA3NUHOM aHATOMUY GEAPEHHON KOCTU Y NaLMEHTOB AOCTYMHbI 9 pasMepos,
BbINOMHEHHbIE C ABYMS CTaHAapTHbIMK yrnamu: 125° u 135°. Teno npoTesa UMeeT TPOiiHYk KOHUHECKYI0
hopmy, 4T 0GECTIE4MBAET Kak CaMO3EKIIM, TaK U HeoBXOAMMYIO CTABINEHOCTL BpalLieH!s. o Takke
MO3BONAET BbINOMHATH LIMPOKWA CMEKTP PEKOHCTPYKLIMA €CTECTBEHHON FEOMETPUM CYCTaBa Ha OCHOBE
BrOMEXaHUHECKIUX NapaMeTPOB LIGHTPa BpaLLEHHA, ANMHb! GeaipeHHOI KOCTM 1 LLEEYHO-AUacU3apHOTO
yrma (AY).

Bce BapuaHTb! uMnnaHTaLum Auachusa GeapeHHol KOCTY EXpersus MOyT BbINONHATLCA UHCTPYMEHTaMU
0fiHOro TUNna. [t MoAYMbHbIX PacnaTopoB AOCTYMHbI ABA KOHYCa NpoBHoro obpaatia ¢
COOTBETCTBYIOLLMMI CMELLIEHUSIMM, KOTOPbIE CIYKAT /4715t UHTPAONEPALIMOHHON PENOULMK 1, TakiM
0Bpa3om, Ans NOATBEPKAEHHS BbIGPaHHLIX 10 ONepaLiu pasMepa v BapuaxTa umnnaxTara. Mpu
COMb30BaHUY CO BCeMM Avathuaamy Expersus ¢ GeclieMeHTHBIM KpEerneHuem pacnaTops! UMeroT
MeHblLe rabapuTbl, a ¢ Avacpuaam EXpersus ¢ LIeMEHTHbIM KpenneHuem — GorbLune, YTo
COOTBETCTBYET 1 MM OZHOPOAHOTO LIEMEHTHOTO NOKPLITHA.

HameHoBaHWe u3aenisi, COREpKVMOe YNakoBKM U UCNOMb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha TUKETKaX
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeOGXOAUMO BbIMOMHATb C MOMOLbIO COOTBETCTBYHOLLEN
XVIPYPrU4EcKom TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoBXOAUMO CneaoBaTb
yKa3aHUsM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrYECKO TEXHUKM.
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11 0630p MMNNaHTaTOB

Homep no
HaumeHoBaHue Marepuman KaTanory
[Avathu3 GeAneHHoN KocTH EXpersus ¢ LleMeHTHbIM Kpennexsuem
B Sesporon (oot Exersus DeaED2: | 150 5as2 1, cuas Coio | 7-1317
ﬂJ“;‘y*’z‘gsie‘épjssgﬂm‘l’;”égsﬁ;i“:(;game" 3 | 180 5832-12, cnnas CoCiMo | 3671318
ﬂJ“;‘y*’?gge‘épjsagﬂg‘i‘l’;”éésﬁ;SH“:G'I;’“'“e" 1150 5632-12, cnnae CoCrMo | 367-1319
ﬂJ“;‘y*’z‘gge‘épjssgﬂm‘l’;”é:sﬁ;SH“:G'I;’“'“e" % | 150 5832-12, cnnas CoCrMo | 367-1320
ﬂJ“;‘y*’?gge‘épjsagﬂg‘i‘l’;”éésﬁ;SH“:G'I;’“'“e" 6. | 150 5832-12, cnas CoCiMo | 367-1321
ﬂJ“;‘y*’z‘gge‘épjssgﬂm‘l’;”é:sﬁ;SH“:G'I;’“'“e" T | 150 5832-12, cnnas CoCrMo | 367-1322
ﬂJ“;‘y*’?gge‘épjsagﬂg‘i‘l’;”éésﬁ;SH“:e'Ifa3“”e" 8 | 150583212, cnnas CoCiMo | 367-1323
ﬂJ“;‘y*’z‘gge‘épjssgﬂm‘l’;”é:sﬁ;SH“:G'I;’“'“e" % | 150 583212, cnnas CoCrMo | 367-1324
[vacdpus Gce/.'lpeHHoﬂ KkocTu Expersus, paavep 10, IS0 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1325
LAY 135°, C LIeMeHTHbIM KpenneHuem
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasmep 2, g .
LLTLY 125°, C UOMEHTHBIM KpenneHviem 1SO 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1326
[vacms Gce/.'lpeHHom Kkocti Expersus, pasmep 3, IS0 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1327
LAY 125°, C LIeMEeHTHbIM Kpennesvem
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 4,
LLITLY 125°, C WOMEHTHBIM KpenneHviem 1SO 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1328
[vacms Gce/.'lpeHHom KkocTn Expersus, pasmep 5, IS0 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1329
LAY 125°, C LeMeHTHbIM KpenneHvem
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 6, . g
LLITLY 125°, C WeMEHTHbIM KpenneHviem 1SO 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1330
[vacms Gce/.'lpeHHom KkocTn Expersus, pasmep 7, IS0 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1331
LAY 125°, C LeMeHTHbIM Kpennesvem
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 8, . g
LLITLY 125°, C WOMEHTHBIM KpenneHviem 1SO 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1332
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 9, g .
LLITLY 125°, C UOMEHTHBIM KpenneHviem 1SO 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1333
[lnachua GenpeHHoit kocTu Expersus, pasvep 10, IS0 5832-12, cnnas CoCrMo 367-1334

LAY 125°, ¢ LieMeHTHbIM KpenneHmem
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LAY 125°, ¢ GeclemMeHTHbIM Kpenneruem

HaumeHoBaHue Marepunan KaTanory
[Avathu3 GeaneHHon KocT Expersus ¢ 6ecLeMeHTHbIM Kpennexsuem

[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 2, AT .
LAY 135°, ¢ GecUemMeHTHbIM Kpenneruem IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1400
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 3, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1401
LAY 135°, ¢ BecuemeHTHbIM Kpennexuem

[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 4, AT .
LAY 135°, ¢ GeclemMeHTHbIM Kpenneruem IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1402
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 5, N

LY 135°, ¢ GecuemeHTHbIM KpenneHvem IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671403
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 6, AT .
LAY 135°, ¢ GeclemMeHTHbIM Kpenneruem IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671404
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasmep 7, N

LY 135°, ¢ GecyemeHTHbIM KpenneH1em IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1405
[Nlnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 8, AT .
LAY 135°, ¢ GeclemMeHTHbIM Kpenneruem IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671406
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasmep 9, N

LY 135°, ¢ GecyemeHTHbIM KpenneH1em IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671407
[vacdpus Gce/.'lpeHHom KkocTu Expersus, paavep 10, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1408
LAY 135°, ¢ BecuemeHTHbIM Kpennexuem

[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 2, N

LY 125°, ¢ GecyemeHTHbIM KpenneH1em IS0 5632-3 Ti6AI4V 367-1409
[Tvacdpus Gce/.'lpeHHom kocTu Expersus, paavep 3, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1410
LAY 125°, ¢ BecuemMeHTHbIM KpenneHuem

[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 4, N

LY 125°, ¢ GecyemeHTHbIM KpenneH1em IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671411
[vacdpus Gce/.'lpeHHom Kkoctu Expersus, pasvep 5, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1412
LAY 125°, ¢ BecuemMeHTHbIM Kpennexuem

[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 6, AT .
LAY 125°, ¢ GeclemMeHTHbIM Kpenneruem IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671413
[acdpus Gce/.'lpeHHom Kkoctu Expersus, pasvep 7, 1SO 5832-3 TiGAI4V 367-1414
LAY 125°, ¢ BecuemeHTHbIM Kpennexuem

[Nlnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 8, AT .
LAY 125°, ¢ GeclemMeHTHbIM Kpenneruem IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671415
[lnachua GenpenHoit kocTn Expersus, pasvep 9, AT .
LAY 125°, ¢ GeclemMeHTHbIM Kpenneruem IS0 5632-3 Ti6AI4V 3671416
[lnachua GenpeHHoit kocTu Expersus, pasvep 10, 1SO 5832-3 TiGAI4V 3671417
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Homep no
HavmeHoBaHWe Martepuan KaTanory
lleMeHTHaA npoGKa
1SO 5834-2,
HLL:MEHJ:;“ Eg?g;av g:i;‘:p T CBEPXBbICOKOMONEKYNAPHI 506-101
PYXHbIA A p MonMaTUNEH
1SO 5834-2,
HLL:MEHJ:;“ Eg;i';av g;i;‘:p 2 CBEPXBLICOKOMONEKYNAPHIV 506-102
PYXHbIA A p MoAMaTUNEH

12 0G30D MHCTPYMEHTOB

[Inst BBINONHEHMA UMNNaHTaLUW JOMKHbI MCTIONb30BATLCS TOMLKO MHCTPYMEHTHI MpouasoncTea OHST
Medizintechnik AG, yka3aHHble Hinke:

HanmeHoBaHue Homep no kaTanory

KomnnekT uHCTpymeHTOB, Anadua beapeHHol kocTi Expersus 367-1493

KomnnekT pacnaTopos, anachua 6efperHoit kocTv Expersus 367-1492

KoMnnexT aKCTpaKLMOHHbIX MHCTPYMEHTOB, ronoeka GeapeHHoM KoCTH 206-010
13 Anyive npMHAANGKHOCTH

HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory

Xvpyprvdeckas TexHuka, Anacua benpeHHoit kocTn Expersus 50000351

¢ BeCLeMEHTHbIM Kpennexuem

Xvpyprvdeckas TexHuka, Anacua benpeHHoit kocTn Expersus 50000352

C LIEMEHTHbIM Kpennexuem

PeHTren-LwabnoH, Avacdus GeapeHHoit kocTn Expersus

¢ BecLiemeHTHbIM kpennervem, LAY 135°, auameTp ronosky 28 Mm 367-246

PeHTren-wwabnoH, Avacdus GeapeHHoit kocTu Expersus

¢ BecLiemeHTHbIM kpennervem, LAY 125°, auameTp ronosky 28 Mm 367-247

PeHTren-wwabnoH, Avacdus GeapeHHoit kocTu Expersus

¢ BecLiemeHTHbIM kpennervem, LAY 135°, auameTp ronosky 32 Mm 367-074

PeHTren-LwabnoH, Avacdus GeapeHHoi kocTu Expersus

¢ BecLiemeHTHbIM kpennervem, LAY 125°, auameTp ronosky 32 Mm 367-075

PeHTren-wwabnoH, Avacdus GeapeHHoit kocTu Expersus

C LieMeHTHbIM kperneHvem, LLIAY 135°, auameTp ronosky 28 Mm 367-244

Pentren-LwabnoH, Avadus GeapeHHoit kocTn Expersus

C LieMeHTHbIM kpenneHvem, LAY 125°, auameTp ronosky 28 Mm 367-245

PeHTren-LwabnoH, Avadus GeapeHHoit kocTu Expersus

C LieMeHTHbIM kperneHvem, LLIAY 135°, auameTp ronosky 32 Mm 367-072

PeHTren-wwabnoH, Avacdus GeapeHHoit kocTu Expersus

C LieMeHTHbIM kpenneHvem, LAY 125°, auameTp ronosky 32 Mm 367-073

WHCTPYKLMS NO MPUMEHEHMIO, KOMMNEKT SKCTPAKLMOHHBIX MHCTPYMEHTOB 50000428

VHCTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO, MHCTPYMEHT AN PENO3NLMOHNPOBAHUS Tena 50000427

KoCT!
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HanmeHoBaHHe [ Homep no katanory |
TacnopT uMnnaxTara | 50000572 |
2. Npumenenve

21  06wme ykasanua

3TOT UMMNAHTAT SBIISIETCA YaCTLIO CUCTEMbI U MOXET UCTONb30BATLCA TONBKO C COOTBETCTBYHOLLMAMM
OPUTMHANBHBIMIA - KOMMIOHEHTaMU  cuCTEMbl. [INSi BINOMHEHU UMNNAHTaLMM WCTOMb3yWTe  TONbKO
BbILLEYKA3AHHBIE WHCTPYMEHTbI [aHHOM cuCTeMbl. Mepes NPUMEHEHWEM WHCTPYMEHTOB HEeoBXoauMo
03HaKOMUTLCS C COOTBETCTBYHOLLEA MHCTPYKLMEN N0 npuMeHeHuto (50000354).

BHMUMaAHWe  VimnnaHTaTbl BCeraa AOMKHbI XPAHUTBCS B UX HEMOBPEXMAEHHbIX 3aKPbITbIX 3aLLUTHbIX
ynakoBKkax. YnakoBka WMNNaHTatoB He AOMKHA NOABEPraTbCH BO3AENCTBUIO MPAMbIX
COMnHeYHbIX Ny4edt. Mepe/ BBEAEHUEM MMNNaHTaTa ero ynakoska AomkHa ObITb npoBepeHa
Ha Hann4me NoBPEXAEHIIA, Tak Kak OHU MOTYT MPUBECTY K HAPYLLEHWIO CTEPUNbHOCTM.

Mpu pacnakoBKe UMNNaHTaTa yGeauTech, YTo OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha YIaKOBKe XapakTepuCTUkaM
(Homep no kaTanory/cepuiiHblit Homep/pamep).

MpW U3LATAN UMNNAHTaTa U3 YMaKkoBKM HeoBXoaMMO COBMIoAATL COOTBETCTBYHLLME NpaBUNa acenTyku.
HeoBxoaumo obecneymTs 3alluTy BCEX MOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT MOBPEXAEHMIA, MOCKOMbKY 3TO
MOXET UMETb pellialoliee 3Ha4eHue ANA BEPOSTHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoga onepauuu. Mo stoit
NPUYUHE AaHHBIA MPOTE3 He JOMKEH KOHTAKTUPOBaTh C MPEAMETaMy, KOTOpble MOrYT NOBPEAUTb €ro
noBEPXHOCTb. Meper BBEAEHMEM CMeyeT BU3yanbHO MPOBEPATL Kaxdbll UMMNAHTaT Ha npeamet
NOBPEXAEHNIA.

O6paboTka UMMNaHTaTa MOXET He TOMbKO COKPaTUTL CPOK ro cyxGbl, HO 1 NPUBECTU K HEMEZMEHHOMY
WNU NOCTENEHHOMY OTKa3y MpoTe3a NPU BOHUKHOBEHUM Harpyku. MO3TOMY WUMNMaHTaT He AOMKeH
00pabaThbiBaTbCA MEXaHMYeckn WM WHbIM 06pa3oM. VIMnnaHTaTbl M3 NOBPEXOEHHON YNaKoBKi,
HECTEPUIbHBIE,  3arpsidHEHHbIE, MOBPEXAEHHbIE, HEMpaBunbHO 0BpaboTaHHble UMM - MMeloLme
HECaHKLIMOHIUPOBAHHbIE U3MEHEHMS HE [OMKHbI UCONb30BATLCA.

BHumanue VIMnnanTaThl NpeaHa3Ha4eHb! ANs 0HOPa3oBOro Uenonb3osaHms! Guandeckme Harpyski
Y Ka)aoro nawueHTa oCTaBNsT cneabl Ha PYHKLMOHANbHBIX MOBEPXHOCTSX, MOITOMY
NOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMMNAHTATOB HEOBXOAMMO WCKMiouUTb. Criefbl Harpy3ok Ha
(DYHKLMOHANbBHBIX MOBEPXHOCTSX HE MOMYT BbiTb HAMEXHO ONpeAeneHbl TONbKO NULLb C
NOMOLLBI0  BU3yanbHbIX MeToaos. o STOM NpuduHe nocne yhaneHus MMnnaHTata
HeobX0AMMO UCXOAUTb U3 NPEANONOXEHIS O HANMYIN MOBPEXKOEHNS, UCKITIOYAIOLLEro ero
NOBTOPHOE MCMOMNb30BaHME.

22  [lonycTMman KOMGMHALMA KOMNOHEHTOB
[Ins yCTaHOBKM C MMNNAHTaTOM CReAyeT UCnoNb3oBaTh CrieayHLLye ronoBky GeapeHHoi kocTi:

* BHMMaHue! onoskv GenperHoit kocTu Biolox® forte (ISO 6474) He [OMKHbI yCTaHABNMBATLCA C
nAvacusam GenpeHHoit kocTu Expersus ¢ LieMeHTHbIM kpennexuem no 1SO 5832-12.
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] HaumenoBanue [AnvHa WenKku :::"a';"n'::
Anamerp
l'onoska 6eapeHHoit koctn CoCrMo
Avaweto | 15 5839-12, 12114 ~410/+4 Or 030-2200 po
22 Mm SIMIL 030-2202
CTanb Ans UMNNaHTALWY FONOBKY
6GenpeHHoN KocTi Ot 020-2800 no
IS0 5832:9, 12/14 -SS/0R3SHTMM | 5002803
SIMILIXL
T'onoska 6eapeHHoit koctn CoCrMo
IS0 5632-12, 12/14 35013547 mm | 07 090-2600 A0
SIMILIXL
T'onoska 6eapeHHoit kocTn Biolox® forte®
IS0 6474-1, 12/14 350135 | o 387907 20
SIMIL
[lametp | Monoska GespenHoit kocTu Biolox® delta g
B | 15064742, 12114 5035w | oo 140A0
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
IS0 6474-1, 12114 35035 | o7 8001 A0
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 35035 | 110250110240,
SIMIL
l'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus '
IS0 64742, 12/14 350135 | o001 0
SIMIL
CTanb Ans UMNNaHTALWY FONOBKY
6GenpeHHoN KocTi Ot 020-3200 no
IS0 5832:9, 12/14 HORARB M 5203203
SIMILIXL
l'onoska 6eapeHHoit koctn CoCrMo
10 5832-12, 12114 aioapegu | Or030-3200 80
Avametp | g xi 030-3203
82w l'onoska GeaperHolt kocTi Biolox® forte* 07 367-910 20
IS0 6474-1, 12/14 —~4/0/+4 1w oo
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTu Biolox® delta Ot 367-1143 no
1SO 6474-2, 12/14 —410/+4/+7 mm 367-1145,
SIMILIXL 367-1149
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] HaumenoBanue [AnvHa WenKku :::"a';"n'::
Anamerp
Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
IS0 6474-1, 12114 ~410/+4 O o040
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 0T | 11926070270
SIMILIXL ’
l'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus '
IS0 6474-2, 12114 T | T OI0040
SIMILIXL
l'onoska GeaperHolt kocTi Biolox® forte* !
IS0 6474-1, 12/14 4014 o7 930m0
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTu Biolox® delta Ot 367-1146 no
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8 Mm 367-1148,
SIMILIXL 367-1150
Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
Juaey | 150 a7a-1, 12/14 40144 O 8907 R
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 g | 119300710310
SIMILIXL ’
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus '
10 6474-2, 12114 i | 030080
SIMILIXL
®paKTypHasi ronoska pasm. S
MmnnaxTupoBaHHas ctanb ISO 5832-9, | —4 MM 10;511526140 fo
12/14
[vametp | ®pakTypHas ronoska pasm. M
oT40Mm | MmnnantuposanHas crans 1SO 5832-9, 0 mm 10;51526040 fo
no60mm | 12/14
®pakTypHas ronoska pam. L g
MmnnaxtuposaHHas crank 1SO 5832-9, +4 MM 10;512520240 ho

12114

Mbl rapaHTvpyeM COBMECTUMOCTb HalMX M3AENUA TOMbKO C HaLMMU COBCTBEHHbIMM W3AEnMAMM,
OTMeYEHHbIMM 3HakoM CE, a Taloke C ApYVIMM HaLLUMV 3LENUsIMU, Pa3peLLeHHbIMM NS UX COBMECTHOTO
CONb30BaHVA U MMEIOLLMMI COOTBETCTBYIOLLEe 0f0BPeHMEe KOMMETEHTHbIX OpraHoB. B aTom cryiae
cneyet cobroaaTh MHCTPYKLMY MO MPUMEHEHIIO, CO3AaHHbIE MPOU3BOAVTENSIMY HIOMPOTE308, & TaKke
Y4UTLIBATL CXEMY COBMECTHOTO NPUMEHEHHS, 0oGpeHHyto OHST. COBMECTHOE NPUMEHEHVE UMMNaHTaToB
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OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTaMK [pyrvX NPOU3BOAUTENEN, KOTOPbIE HE UMEIOT pa3peLueHus
OHST, 3anpeLLieHo Ans obecneyeHust 6e30MacHOCTU U3RENKs 1 OTBETCTBEHHOCTY 3a MPOAYKLMIO.

23  VKa3aHUA N0 NPUMEHEHNI0

AMmnaHTaT ucnonb3yetca ¢ LieMeHToM unu 6e3 Hero. Mpyu LieMEeHTUPOBaHMN CiedyeT Ucnonb3oeaTh
LieMeHTHylo npoBky. eped WUCMONb30BAHMEM LEMEHTHO NMpoBki HEOBXOAMMO O3HAKOMUTBCH C
COOTBETCTBYHOLEA UHCTPYKLMEN NO MpUMEHEHUO. VMnnaHTat uMeet koHyc 12/14 ans coemmHeHus c
ronoBKoli 6eapeHHoit kocTi. KoHyc Tena GeapeHHol KocTi 1 BHYTPEHHHIA KOHYC ronoBkv 6eapeHHoi KoCT
MU YCTAHOBKE AOMKHbI BbiTb YMCTBIMI 11 HENOBPEXAEHHBIMM. Meper YCTaHOBKOM ronoBkM GenpeHHow
KOCT HEOBXOAMMO TLUATENbHO OUUCTUTL KOHYC. 3aTeM COOTBETCTBYIOWAs ronoBka GenpeHHon KocTi
YCTaHaBNMBAETCS BPYYHYIO U (OUKCUPYETCS Ha KOHYCE C NOMOLLIbK MHCTPYMEHTA NS YCTAHOBKY ONIOBKM, @
TakKe OCTOPOKHOTO NOCTYKVBAHWS XVPYPrUYECKIM MONOTKOM. [Py UCNONb30BaHMI KEPaMIECKIX FONIOBOK
GeqpeHHON KOCTU Taloke A0MKHbI COBNIoAaTLC COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLMX MO NpUMeHeHmio. Mocne
PenoanuuA  HeoBXOAMMO  KOHTPONMMPOBATL  KOHEUHbIE CTABUNBHOCTL, MOABWKHOCTb WM MbILIEYHOE
HampshKeHue.

BHMUMAHME  [psiMo yka3biBaeTCS, YTO B CyMasix MHTpaonepaLMoHHOM 3aMeHbl Wi PEBU3IN FONOBKY
6enpeHHoI KOCTV CriedyeT UCTIoNb3oBaTL TOMLKO roNoBky GeapeHHoi kocTh Ge3
Kepammr4eckoro koHyca. [laHHoe TpeGoBaHue Heobxoaumo cobioaaTb He3aBUCMO OT
TOro, M3 KakuX MaTepuanos COCTosMNa NpeablayLas KOHyCHas napa.

BHUMaHUE B cnyuae NoBPEXOEHVA WY HApYLLIEHVS LIENOCTHOCTI KEPaMUYECKOro KOMMOHEHTa
PEKOMEHAYETCA HEOTTOKHaS! NOMHAs PEBI3NS MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom cnyae
1CNOb30BaHYE B PaMKax PEBU3UM METAIITUHECKWX FONIOBOK GeApeHHON KOCTH
MPOTVBOMNOKA3aHO, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CEPbe3HbIM Wi AaKe OnacHbIM Ast
KM3HU NaALMEHTa OCTIOKHEHWSM. B peaKoM Criysae HapyLLEHUs! LienocTHOCTH
Kepamm4ecKoro KOMMOHEHTa HEOBXOAVMO VHTPaONEPALIMOHHO MPOBECTY MONHOe
yAaneHue OMepTBEBLUIX TKaHei! v BCEX AOCTYMHbIX KepaMUECKVX HaCTWL, a Takke
0BLLMPHOE MPOMBbIBaHME ONEpaLMOHHOI PaHbl.

Ecnv Bo Bpemst NpoBezeHs onepaLiuu HeoBXoauMo YAanuTs Yxe YCTaBNeHHbI OpUHAMbHBI NPOTeS,
BO3MOXHO UCrOMb30BaHME CNELanbHOro MHCTPYMEHTa ANst yAaneHus Tena GeapeHHoi KocTu.

Mepen BBEAGHMEM MMNNaHTaTa HEOGXOAUMO XOPOLIO MPOMbITL MECTO €ro ycraHoekd. Bo Bpems
NpoBe/EHNA UMNNaHTaLMM HEOBXOOMMO CRIeATb 3a TeM, YToBbl BCe CBOBOAHBIE YacTULbI (HanpUMep,
(hparmMeHTbI KOCTH, aBpasuBHbIe YaCTULb! U3 MHCTPYMEHTOB) Bbini yAaneHs! 13 MOArOTOBNEHHOT MecTa
YCTAHOBKY UMNNaHTaTa.

MopucTble noepxHocTy ¢ nokpbiTeM (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 wepoxosaTbie NOBEPXHOCTV MMMNAHTATOB
He [I0MKHbI COMpHUKacaTLCs C OAEKAON M APYTVIMU MaTepUanamy ¢ OTAENSEMbIMU BONIOKHaMA.

[Ins NpaBWNLHOTO  BLINONHEHUA STana  LEMEHTUPOBaHUS  HEOBXOAMMO  COBMIoAaTb  MHCTPYKLMM
M3rOTOBUTENS OTHOCUTENBHO UCMOMNB30BAHMS KOCTHOTO LIeMEHTa. [151 CHYKEHUS PUCKa TSDKENbIX CEepaeUHO-
COCYAUCTBIX  OCTIOKHEHUI  (Bbl3BaHHbIX BCIS — CUHIPOMOM MMMNaHTaLMM KOCTHOTO  LieMeHTa)
PEKOMEHAYETCS MCMIONb30BaTL KOCTHBIA LIEMEHT, 3aMeLLaHHbIi B BaKyyMe.

BHAMAHME  pu uCTIONb30OBAHUM BLICOKOMACTOTHBIX XUPYPIUYECKVX WHCTPYMEHTOB  (Hampumep,
kayTep) cneayet cobriofatb OCTOPOKHOCTb, YTOBbI OHW He BCTyNanW B KOHTaKT C
UMNNaHTaTaMU WM MHCTPYMEHTaMu. B MpOTMBHOM Clydae WMNNaHTaTl Wi
VHCTPYMEHTbI MOTYT GbiTb NOBPEX/EHbI BNNOTH 40 COCTOSIHIS HEMPUTOAHOCTY (HaNpUMep,
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HapyLUeHVe L|enocTHOCTH). B cnyyae noBpexaeHns UMNNaHTaT He A0MKeH 0CTaBaTbes B
Tene nauueHTa. Ero HeobXxoauMo 3aMeHUTb HOBBIM M HEMOBPEXAEHHbIM MMNNaHTaTOM.
ECnM MHCTPYMEHTbI UMEIOT NOBPEXOEHNS, UX MOXHO NPUMEHATL B AaNbHELLEM TOMBKO B
Cryyae UX KOPPEKTHOrO Lienesoro UCnonb30BaHMs.

24  Xvpypruueckan TeXHUKa

Mocne BCKPbITUR CYCTABHOM KanCyrbl U BbIBEAEHNS FON0BKYM GeaipeHHOM KOCTY M3 BEPTNYKHOM BNaauHbI
TON0BKY HEOBXOANUMO OTCENb U MOMHOCTLIO YAANHUTL COMAaCcHO NPeAoNePaLoHHOMY MNaHMPOBaHMIO.
[INsi MapKuMpOBKM MMIOCKOCTU PE3EKLMM MOXHO BOCMIONb30BATHCS PE3EKUMOHHBIM LIAGNOHOM Ltk
GeqpeHHOR KocTi. [lanee BCKPOWTE KOCTHOMO3MOBYH MOMOCTL NOMbIM A0NOTOM. Meperd MpuUMeHeHneM
AlaHHOTO MHCTPYMEHTa HEOBXOAMMO B J0CTATOYHOI CTENEHI OTCTYMUTL NaTepanbHO U AOPCAbHO, YToGb!
oBneruTb MocneaytoLLiee BBEAEHVE PacnaTopoB B HanpaereHU1 GeapeHHow ocu. Monoe 40NOTO A0MKHO
BbiTb Pa3MeLLEHO B COOTBETCTBIW C enaemoit aHTeTopcuelt. Cneayet wberats nepenoma GonbLuero
Beprena. OTBEPCTME KOCTHOMOSTOBOW MOMOCTU MOXET GbiTb PAacLUMPEHO C NOMOLLBIO XUPYPrAYECKOro
wuna.
Mocne Toro, Kak Gbina BCKPbITa KOCTHOMO3roBas MOMOCTb, CNeAYeT PaciuMpuTh MomocTb Auacdua
GenpeHHo  kocTu. TepBblid  pacnatop  ONPedensieT  OpUEHTALMIO  MOCTEAYIOLMX — Paavepos.
CnepoBaTensHo, yxe BO BpeMs Nepeovi NpoLienypbl PacLUMPEHUs HEOBXOAVMO CeWTb 3a NPaBUMbHOM
aHTeTOpCveit. [laHHast aHTeTopCUs MOKET GbiTb MPOBEPEHA C MOMOLLBK HAMPaBMSIOLEro CTEPXKHA U
PYKOSTKM pacnatopa U cocTaBnsieT kak nmpasuno 10-15 rpanycos. HeoGxoaumo HauuHaTh ¢ camoro
ManeHbKoro paaviepa pacnaTopa, KoTopblil COBAMHAETCA C pyuKoii. Mocne 3Toro, B NOpsiike BO3pacTaHus,
UCNOMb3YKTCS APYIUe paciatopbl, Noka He ByAeT AOCTUTHYT NPeonepaTUBHO 3aAaHHbIY paamep. Pasvepb!
pacnaTopoB OMKHbI COMAcoBaTLCA C pasvepamit UMnnanTara. MpasunbHOE NONOXeHWe pacnaTopa B
GefpeHHON KOCTU MOXHO MpOBEpUTL C MoMolLblo Npeobpasosatens uoGpakeHui. Ecin Bo Bpemst
NPOLIECCa PaCILMPEHis pa3mep A1acuaa He COOTBETCTBYET MpeaonepaLitoHHO 3aaHHOMY pasMepy, U npu
3TOM pasHuMla COCTaBnsieT ABa WM Gonmee pa3MepoB, BO3MOKHO, YTO paccormacoBaHa OCh Wni
HE[0CTaTONHO YAarneHa KOCTHas Tkakb. B 3TOM cnyvae BbiGpaHHbIi Anatia MOXET BbiTb Ype3MepHO
ManeHbkuM 1 He oBecriedmBaTs HeoBXoaMMYH CTabUMbHOCTB. Mo 3anpocy AOCTYNHb! CReLManbHble PyqKi
pacnaTopoB Ans pasHbIX NyTeit AoCTyna.
Pacnatopb! CKOHCTPYMPOBaHbI Tak, YToBbl X MOKHO GbiNO MCMONb30BaTh AN BpaBneHus NpobHoro
oBpasja. [inuHy, A1anasoH ABIKEHNR U HATSKEHUE CBA30K Gepa MOXHO NPOBEPUTL MyTEM PasMeLLieHUs
Pa3n4HbIX KOHYCOB Y roNoBok NpoGHbIX 06paalioB. YaanuTe pykosTky ocTasluerocs B Geape pacnaTopa u
npU HEOBXOAMMOCTI COBANHNTE KOHYC NMPOGHOro 06pastia ¢ pacnatopom. [Ansi penoauLin KOHTPOILHOro
MMNNaHTaTa AOCTYMHbI PA3N4HbIE BapUaHTbI Avathiaa C ABYMS CMeLLieHMsiMu. KoHycbl npoGHoro obpaatia
3aLLENKMBaKOTCS, Kak TOMbKO OHM OCTUraKOT MPaBUNEHOTO MONOXKEHWS. 3aTeM BPYUHYHO NOMECTUTE onoBKY
npo6Horo obpa3ia Ha koHyc npobHoro obpasiia. Ans penoauuuy npobHoro obpaalia AOCTYMHbI roNnoBKY
npo6Horo obpaatia ¢ pa3nu4HbIM AVaMETPOM 1 AnuHOM Weitkv ot S Ao XL. Mocne penoauuun Heobxoaumo
KOHTPONMPOBATH KOHEUHbIE CTABUTLHOCTL, MOABWKHOCTb U MbILLIEYHOE HANPSPKEHNE.
Mpu vcronb3oBaHy Avacduaa GEAPeHHORM KOCTU EXPersus C LEMEHTHbIM KpenneHuem CHavana
UMNNAHTAPYETCS LiEMEHTHast npobka, 3aTem BBOAWTCA LieMeHT. Mpi UCMonb3oBaHMM GeCLieMEHTHOro
KpenneHus 3ToT aTan onepaLiuv oTCyTCTBYeT.
LlemeHTHasi npobka ycTaHaBnuBaeTcs B COOTBETCTBUN C AMahM3aPHBIM AMAMETPOM KOCTHOMO3TOBOM
MONOCTH, W3MEPEHHBIM Nepen onepalvelt. KOHTponupyemasi YCTaHOBKA Ha OMTUMaNbHYK FyGuHY
OCYLLIECTBISIETCS NPU MOMOLLM CNELMANBHOTO YCTaHOBOYHOTO MHCTPYMEHTa. [Inst AuameTpa MeaynnspHoi
nonocTyt ot 14 MM A0 19 MM PEKOMEH/YETCs UCTIONb30BaTL pasmep 1 LiIeMEHTHOR MPpoBKM, ANs AnaMeTpoB
or 18Mm fo 22mm — pasvep2. LlemeHTHas npobka HakpyuvBaeTcsi Ha pe3bGOBON CTepxeHb
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YCTAHOBOYHONO UHCTPYMEHTA W BBOAWTCA B MEAYNNSPHYKO NONOCTs. MMyGuHa BBENEHUS KOHTPONMpYeTes
0 LLKaNe, HaHECEHHOM Ha Pe3bBOBO CTEPKEH, Y A0MKHA NPEBbILLATS ANMHY A1ad3a UMNNaHTUPYEMOTO
npoTe3a GeapeHHoN KOCT MUHMMANbHO Ha 5 MM, HO He Gonee, Yem Ha 20 MM. MoNOXeHMe LiEMEHTHOM
npoBku B AMachu3e GeapeHHOI KOCTU MOXHO Takie OLIEHMUTb C MOMOLLbIO PEHTTEH-KOHTPONS Ha OCHOBAHUN
MONOKEHUSA PEHTIEHOKOHTPACTHOTO Konblia. B 3aBepLUEHWE BbIKPYTUTb YCTAHOBOHHBIA MHCTPYMEHT
BpalLeHeM NPOTUB 4acoBOi CTpemku. Mocne YCTaHOBKM LEMEHTHOM Npobkv cneayeT MpoMbiTb
BbICYLUIUTL MECTO YCTAHOBKM UMMNaHTaTa. MMNaHTaLus LIEMEHTHO NPoBKM A0MKHa BbiTb 3aBepLueHa A0
HaHECEHUs! KOCTHOTO LieMeHTa. LieMeHT HeOBX0AVMO BBOAUTL B COOTBETCTBIN C COBPEMEHHOM TEXHUKON
L{eMEHTUPOBaHIS 1 COBIIOAATH MPU STOM UHCTPYKLUW MO NPUMEHEHWIO, COCTABNEHHbIE NPOU3BOANTENEM
LieMeHTa.

C NOMOLLbH0 MPOBOAHMKA BCTaBLTE NPOTE3 B MECTO YCTAHOBKM UMNNaHTaTa /10 NNOCKOCTI pe3ekLm. Mpu
UCNIONb30BAHUN LIEMEHTHOTO KPENneHnst 310 HeobxoauMo caenaTb cpasy nocne BBEJEHUS KOCTHOro
LieMeHTa, Nocre Yero A0KAaTLCS 3aTBEPAEHNS LIEMEHTa, OkasblBas HeGOMbLIOe AaBneHe. TiaTensHo
OYUCTUTE W BBICYWIMTE KOHYC MPOTE3d, MOCRIE YEro YCTaHoBMTE TONOBKY GempeHHoi KkocTh ¢
npeaBapuTENbHO onpeaeneHHoi AnuHoi ek (ot S Ao XL).

BHUMaHne! onoskv GeapeHHoi KOCTU ¢ AnuHoN Lueitku GonbLue XL He MoryT GbiTb MCTonb3oBaHb!

[Nanee, ycraHosuTe Avacu3 W ronoBKy GeapeHHON KOCTU B BEPTAYKHYIO BnaauHy. MpoBepsTe AMUHY,
AViana3oH ABINKEHVS U HaTsDKeHve CBsiaok Gepa. MocovHoe 3aKpbiTUe OMepaLVIOHHOM Pakbl 3aBepluaeT
onepaLuio B f1aHOBOM NOPSIKE.

3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 33BUCMOCTM OT NPOLIEAYPLI CTEPUIUIALIAN UMNTAHTATB! NOMELLKOT B 3-CRIOiMHbIA NPO3PaYHbIA NaKeT U3
VICKYCCTBEHHOW MHOTOCMOMHOM NNEHKM (CTEPUNM3ALMA VOHMUPYIOLYMM M3NYHEHNEM C MUHUMAMbHOM
NOrMOLLIEHHOM 10307 25 KIp) UnW 2-CnOWHbIA NPpo3payHblit NakeT u3 Matepuana Tyvek® (ctepunuaaums
ITUNEHOKCUAOM), YNaKoBaHHbIA B KapTOH. VHCTPYMEHTBI NOCTABASIOTCA HECTEPWIbHBIMU B 3aLLUTHOR
YNaKoBKE U AOMKHbI OblTb OMMLUEHbI W CTEPUNU30BAHLI [0 WCMOMb30BAHUS B COOTBETCTBUM C
COOTBETCTBYHLLEA MHCTPYKLMER MO NpuMeHeHnto (50000354). YcnosusiMu Ansi COXpaHeHUs ykasaHHOM
AaTbl UCTEYEHMsI CPOKA TOMHOCTU SBNSIOTCS HEMOBPEXMEHHAS, 3aKPbITAs YNaKOBKa W XpaHeHue npu
COOTBETCTBYIOLLMX YCTIOBMSIX.

BHMMaHMWe  VvnnaHtatbl He noanexar MOBTOpHOW cTepunusauwv! TMoBTopHas oGpaGoTka
HEUMNNaHTUPOBAHHBIX KOMMOHEHTOB, YMakoBka KOTOpbIX Gbina BCKpbITa, paspelueHa
TONBKO M3rOTOBUTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLECCH!  AOMKHbI
BbINOMHSATLCS MOBTOPHO.

HapyxHbI nakeT 3-CrioiHoi Npo3paqHoit ynakoBKi AOIDKEH BbITb YarneH nepcoHanom BMECTe CKapTOHHOM
YNaKOBKOW B HECTEPUNbHBIX YCrOBUAX. B Cnydae 2-CrIofHOI MpO3padHoi yMakoskW MepcoHanom B
HECTEPUTbHBIX YCOBHSIX OMKEH BbiTb YAaneH Tonbko KapToH. BTOpoit NakeT AOMKEH GbiTb OTKPBIT TaK,
4TOBbI CTEPUNLHOCTL CaMOro BHYTPEHHEro MakeTa He Gbina HapylieHa. CaMblilt BHYTPEHHUW nakeT
YAAnseTcs v OTKPLIBAETCS MEPCOHaNoM B CTEPUMbHBIX YCIOBUAX. B TakoM Biae UMNNaHTaT nepeaaetcs
XVIPYPY, KOTOPbI/ MOXET HENOCPEACTBEHHO U3BEYb CTEPUNbHBIN UMANAHTAT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONeNaLUOHHbIA YXOA

MpeAonepaLmoHHOe MiaHMpoBaHUe Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKVX M30BPaKeHuH, AaHHbIX KT 1 ap. umeet

BAXHOE 3HAYeHMe W [AeT BaKHYI WH(OPMALMIO O MOXOASIMX MMMNAHTATax, WX pasMelleHiu,

BOIMOKHbIX KOMOVHALMSIX KOMMIOHEHTOB, @ Taloke MO3BONAET MpeaBapuTenbHo BbiGpaTb pasmep
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MMNNaKTaTa, KOTopbIid 6yaeT Uenonb3oBaTbes. OnepaLis BLINOMHAETCS TOMBKO NPY YCIOBUY ONpeAeneHus
COBMECTUMOCTA WUMNNAHTALMOHHbIX MaTepuanos Ansi nauuenta. Mpu NNaHUpOBaHMW OMEPaTUBHOrO
BMeLLATENbCTBA AOMKHbI UCTIONb30BATLCA PEHTTEH-LWaBNoHbI. OHM AOCTYMHbI ANIA BCEX pa3Mepos npu
yBenuieHn 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl AocTynHbl B MacwTabe 1:1 B uucbposoit dopme.
MpoTe3bl Anst NPOBEPKI NPaBUNLHOTO PACTIONOKEHWS! (TA€ NPUMEHVMO) 1 ONONHHUTENbHBIE UMMNAHTaTbI
AOMKHbI HAXOAUTLCA MOA PYKOIA, €CTIM TPEBYIOTCA ApyTiie Pasmepbl UM 3anaHMPOBaHHbIA UMNIAHTAT He
MoXeT GbiTo MCMOMb3oBaH. B mocneonepauoHHbIA Nepuos CriedyeT WUCTonb3oBaTh MpU3HaHHbIe
NPOTOKONb! MEAULIMHCKOO YX0/aa.

5.

3HauMTeNbHOE  fereHepaTvBHOE W3MeHeHue TaloBedpeHHoro Cyctasa  BCMEACTBUE
[AereHepaTvBHONO, MOCTTPABMATUYECKOTO, PEBMATOMOHOTO apTpuTa WM  BPOXAEHHOM
Avicnnaauy GegpeHHoro cycTasa;

Mepenom Unu aBackynsipHblit HekPO3 rofoBky GespeHHoi KoCTH;

focToneparuBHoe COCTOAHME mocne NpedbiAYWMX OnepaLuit, HanpuMep OCTEOCHHTES,
PEKOHCTPYKUWS! CYCTaBa, apTpoaes;

reM1apTPONNacTVka Nk TOTasbHbIM NPoTe3 Ta3oBenpeHHoro cycTasa;

HEKoTOpblE CyMay aHKuNo3a.

NpoTvBONOKa3aHNA

OCTPas UMM XPOHUIECKaS, NOKarbHAs WM CUCTEMHaAs MHGEKLAS;

TSKENble MbllUeYHble, HEPBHblE WM COCYAWCTble 3aBoneBaHsi, KOTOpble Yrpoxaior
MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;

OTCYTCTBUE KOCTHOTO BELUECTBA WM AG(EKTHOCTb KOCTHOM TKAHM, YTO CTABMT MOA Yrposy
cTabunbHOCTL NPOTE3a MOCAe YCTaHOBKM,

nioBoe conyTcTytolee 3aGonesatie, KOTOPOE MOXKET HAPYLMTb (DYHKLMOHMPOBAHHE
UMnnaHTaTa.

TMINep4YBCTBUTENBHOCTb K UCMIONb30BaHHbIM MaTepuanam.

Mpyu ucnonb3oBaHMM ronoBok GeapeHHoit KOCTU C kpenneHnem K lweike XL AvanasoH ABIDKeHUs
YMeHbLUAeTest NpuMepHO Ha 30°, @ Npy crubaH 1 PaCcTSDKEHUN 0CTUraeT 3HaueHui ot 80° ao 100°.

1

PHUCKM M YCNOBMA, KOTOPbIE MOTYT NOBANATL HA YCNIELIHOCTD BbINONHEHNA
onepauun

ﬂDTeHL[VIaﬂI:HI:IE UCKM, CBA3AHHBIE C 3TOI NPOLIEAYPOIA, BKIKHAIOT:

HapylLeHs KOCTHOTO MeTaGonuama (ocTeonopos, ocTeomansums);
nosiBNIeHIe TPELLWH, B PEAKUX CTIYHasX Nepenom GeapeHHow KocTH;
HapylLeHs KpOBOOGPALLEHHS B MOPAXKEHHOI KOHEYHOCTH;
HEBPOMNOTUYECKUE HAPYLUIEHNS B MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;
MblLLEYHAS AMCHYHKLUS NOPAKEHHOTO CYCTaBa;
13BLITONHbIN BEC;
ankoronu3m wnu ynotpebneHme HapKoTUKOB;
TPYNMbI NALWEHTOB C NCUXUYECKUMM MM 3AAMKTUBHBIMI 3aG0neBaHusMM;
6GepemMeHHOCTb;
nepuop pocTa y AeTeil U NOAPOCTKOB;
oXuaaeMble THKEMbIE Harpyaku, Hanpumep paGota u cnopr;
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- AnUNencust 1 pyrue NpU4MHbI NOBTOPHBIX HECYACTHBIX CMY4aeB C MOBBILIEHHbIM PUCKOM
nepenoma;

- AechopmaLum cycTasa, 3aTpyaHsitolLye (UKCALMIO MMNNaHTaTa;

- ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHEM;

- MpUEM BbICOKUX 103 KOPTU30HA AN LIUTOCTATUKOB;

- NepeHeceHHble WU BbICOKOBEPOSTHbIE MH(DEKUMOHHbIE 3a60NeBaHUs € BOMOXHbIM
nopaXeHUeM CyCcTaBos;

- TpoMB03 rnyBokux BeH /Ny nerodHas amMBonus B aHamHese;

- BCe 06LLYe XMPYPrUIEcKUe PUCKA.

8. TMoGouHble IMMEKTbI

HeratugHble NOCNEACTBIAS, MEPEUNCIIEHHbIE HIDKE, OTHOCHTCA K uucny HauGomee TUMMYHBIX W 4acTo

eosHMKanoLumx MOCNeACTBUN BbINOMHEHWS TOTANLHOM apTPONNACTVKM BeapeHHO KOCTU:
M3MEHEHVe NONOXEHWs U pacluaTbiBaHue NpoTesa;

- BbIBUX NPOTE3a;

- NepenoMbl UMNNaHTaToB;

- MHdeKUNS;

- BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;

- CEpAEYHO-COCYANUCTbIE HAPYLUEHUS;

- reMaToMbl;

- napectesnm;

- OHEMeHue;

- OTEYHOCTH;

- noBPEX/AEHIE HepBa;

- MbILLEYHbIE CNIa3Mbl;

- PUTUAHOCTb CYCTaBa;

- LLUYM NpU ABUKEHMM YacTeil UMNNaKTaTa;

- CHIDKEHWE KayecTBa M3HM (BOMM, HApyLEHUs CHA, OrpaHUyeHMs oBbema MABMKEHH,
0C0B€EHHO B Nexayem NonoxeHu);

- BoCnaneHve;

- oTex;

- meTannos;

- NOBBILLEHIE MOHOB METANMNOB B KPOBM;

- BapYCHOE UCKPUBNEHME LLEitki Benpa;

- 0cTeonus;

- reTepoTponHas occudukaLus;

- NCeBAOONYXOMb;

- apuTMUM CepAua, MOBLILIEHHOE COMPOTUBMEHWE NETOYHbIX COCYAOB, OCTaHOBKA cepaua
(BbI3BaHHbIE CUHAPOMOM UMNNAHTALMM KOCTHOTO LiemeHTa — BCIS).

9. HHhopMaumna naunenTa, AOKYMEHTauua

CepuiiHble HOMEpa WCTONb30BaHHbIX UMMNNAHTATOB AOMKHbI GbiTb OTOGpaXeHsl B AOKYMEHTaLuy

naLyeHTa. YNaKkoBKy CTEpUIbHbIX UMNNAHTAToB HEOBXOAUMO XPaHUTL C COOTBETCTBYHOLVMM STUKETKaMM.

MauueHT [OMmKeH BbiTo MPOMH(DOPMUPOBAH O MPEUMYLECTBAX M PUCKaX AaHHOW npoueaypl. Ecnu

MPUMEHEHVE UMMNIHTATa CYUTAETCA HAWMYMLLIMM KITUHUYECKUM PELLEHUEM B CITYMAe C aHHbIM MaLMeHTOM

(He CMOTPS! Ha Harnvme HEKOTOPbIX MPUBELEHHbIX BbILLIE U MPUMEHUMbIX K NALMEHTY MPOTUBONOKA3aHH),
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NaLMEHT AOMKeH BbiTb MPOUHDOPMUPOBAH O BEPOSTHOM BIUSHUN 3TUX OBCTOATENLCTB M OXMAAEMbIX
puckax. MaLyeHTaM, KOTOPbIM MNaHUPYETCS YCTaHOBUTL MCKYCCTBEHHbIN Ta30GeapeHHbIN CycTas, cneayeT
COOBLUWTS, YTO CPOK CnyGbl UMMNaHTaTa BYAeT 3aBUCETb OT WX BECA U YPOBHA aKTUBHOCTM. MaLueHT
A0IDKEH BbiTb NPOUHBOPMIUPOBaH 06 YMPaXHEHUSX, KOTOPbIE MOTYT YMEHBLLMTL BIMSHUE STUX OTAMMaKOLLMX
obcToATenbCTB.

Best MHhopmaLms, NPeAoCTaBNeHHas NaLyeHTy, AoMmkHa 6biTb 3a00KyMEHTUPOBaHa B MMCEMEHHOM thopme
onepupyroLLM BpayoM. Mocne BLINONHEHUA WUMNNaHTALMA NaLMeHTy AOmKeH ObiTb MpenocTaeneH
NacnopT UMNnaHTaTa, CoAepKaLLMii BCIO HEOBXOAMMYIO MHCOPMALMIo O AaHHOM UMnnawTate. Mpu
BbINONHeHUM MPT-06CNef0BaHws MOTYT BO3HUKHYTb HEXenaTenbHbIe 3(eKTbl, KOTOpble HaHeCyT BpeA
navmeHTy. BosmoxHble SheKTbl BKIKMAIOT apTedpaKTbl, HArpeB UMNNAHTaTa, MHAYKLMIO ANEKTPUYECKUX
TOKOB, pacLuaTbiBaHe UMMNaHTaTa. Mepen UConb3oBaHMeM HeoBGX0AMMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMAMM
110 NPUMEHEHMI0, COCTABINEHHBIMY NPOU3BOAUTENEM YCTPOCTBA. B pamkax MHAUBUAYaIbHOI OLiEHKM prcka
11 BO3HWKHOBEHUW COMHEHUI UIMMNAHTaTbI NS CPABHEHNA AOMKHbI BbiTb NPOBEPEHbI HA MPUTOIHOCTL C
MoMOLLbl0  COOTBETCTBYHOLLErO yeTporicTea MPT. O AaHHbIX pucKax CneayeT NpouHhOpMMpoBaTh
navueHTa.

10. 3HaueHHA CUMBONOB 3TUKETOK
CumBonbl, Ucnonb3yemble komnaxueit OHST Medizintechnik AG, MoxHo HaiTv B npunoxetmy (cTp. 200).
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Expersus [ 4

A2, P S5 INFTE FU I DA H SRR LR 7= Rl 52 O o

DAl P B AN 2 R R RN Al PR 5 B 3 R CR IR G AN 411 1 i
BRI R, 1% I 2R REAS 5 T

SRR AR B AR 7 LA B AR SRR RE A BEAE (. AR
EFXHZ RGO FAREARSGAIN A, A TR e 4 Rk B E 2,

1 7R AR

Expersus [ E i & — Fhid & 75 B h HEAT T8 BK R B K Je I E R B ik . e
IKUEFK EH— ik & 42 TIGAI4V(ISO 5832-3)ll AL, 5 H /K Jék s —Fh CoCrMo it  42(1S0
5832-12) il ili. Expersus [ B ANECHT — > 1214 HEMR . BB AT 15 40 AN P R I Sk 41
o TETH /KR Expersus AN L, Wl 1 —FhERS B 7 mi57) BB R IR AT i
2, G AR X IR A . A KRR WRAT — . e AR
ifi.

EFxHBE AN R G5, SR T ORISR, BT A b 1250 bRk 135°4
Hjo WG =FHER, W CAFESZILE B3¢ 5 A0 R i GRAIE L B R AR e e it m]
UM (RNt o RSN CCD 1 BE S A1) 2 B0 AR IS T LRI TR AT )2 5
.

AT FEVA [0 B S T L 225 AT sk s B Expersus SRR BB ks TD AT AN Lt
AR RS SR e, e TAEF AR EATRE S0, BB AR AR
RS . M T BT TE B /K2 (4 Expersus B, 8871 8AT — MM RSEAS
JE AR T /KR Y Expersus A, ) BAT—ANRHRE, ZRE S0 1
mm 3553 KPR AN EEMIX L o

TR AR E S BRI AR B — R EER . TR AR
FARBEARBATENREIEN o AL, DA0E R T AREAR MR
11 EABER

4% [ #P8 TR
/K ) Expersus [ F A

Expersus B 3 RH 9k 2 STD, 135°, FH /K | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1317
Expersus B #3 RF 9k 3 STD, 135°, FH /K | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1318
Expersus [ W3 ST #kS 4 STD, 135°, FH /KU | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1319
Expersus B 3 RF 9K 5 STD, 135°, FH /K | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1320
Expersus [ W3 T #UkS 6 STD, 135°, FH/KJE | 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1321
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A%

Expersus i H 4% U Bl 7 STD,

135°, KR

Expersus i H 4% )~ Bl 8 STD,

135°, FHKIE

Expersus i H 4% )~ Bl 9 STD,

135°, i KIE

Expersus i F 4% U Bk 10 STD, 135°, /K

Expersus i H 4% )~ Bl 2 STD,

125°, FHKIE

Expersus i F 4% U Bl 3 STD,

125°, KR

Expersus i H 4% )~ Bl 4 STD,

125°, KR

Expersus i H 4% U B 5 STD,

125°, FHKIE

Expersus i H 4% )~ Bl 6 STD,

125°, FHKIE

Expersus i H 4% )~ Bl 7 STD,

125°, FHKIE

Expersus i F 4% U Bl 8 STD,

125°, FHKIE

Expersus i H 4% U~ Bl 9 STD,

125°, FHKIE

Expersus i H 4% JUF Bk 10 STD, 125°, /K

To 5 /K I Expersus B

Expersus i H 4% U~ Bl 2 STD,

135°, T KIE

Expersus i F 4% U Bl 3 STD,

135°, T KIE

Expersus i H 4% )~ Bl 4 STD,

135°, T KIE

Expersus i H 4% U B 5 STD,

135°, T KIE

Expersus i H 4% )~ Bl 6 STD,

135°, T /KIE

Expersus i H 4% s Bl 7 STD,

135°, T KIE

Expersus i F 4% U B 8 STD,

135°, T KIE

Expersus i H 4% U~ Bl 9 STD,

135°, T KIE

Expersus i 4% U Bk 10 STD, 135°, T /KIE

Expersus i H 4% U~ Bl 2 STD,

125°, T KIE

Expersus i F 4% U B 3 STD,

125°, T K

Expersus i H 4% )~ Bl 4 STD,

125°, T /KIE

Expersus i H 4% )~ Bl 5 STD,

125°, T KIE

Expersus i H 4% ) B 6 STD,

125°, T /KIE

Expersus i H 4% )~ Bl 7 STD,

125°, T KIE

Expersus i H 4% U B 8 STD,

125°, T /KIE

Expersus i H 4% )~ Bl 9 STD,

125°, T KIE

Expersus i H 4% s Bk 10 STD, 125°, T /K

JZLid BERT
180 5832-12 CoCrMo | 367-1322
1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
180 5832-12 CoCrMo | 367-1324
180 5832-12 CoCrMo | 367-1325
1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1326
1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1327
1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
1S0 5832-12 CoCrMo | 367-1329
1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1330
1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
180 5832-12 CoCrMo | 367-1332
1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
180 5832-12 CoCrMo | 367-1334
1S0 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
1S0 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
10 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
1S0 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
1S0 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
1S0 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
10 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
10 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

KR IE

JUT RS 1 AME 24mm 9 K e 2E

[ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101

191




2% ok BERS
JUSHRURS 2 4% 27mm 1R K8 2 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 2R

RN, U T if 51 ) OHST Medizintechnik AG 23 2 ©
B33 BERS
Expersus B ARE TR 367-1493
Expersus i 5] e TR 367-1492
JBeB A R R R 206-010

13 HAb
Ead3 BERS
JEH /K E Expersus B HA B FARF A 50000351
A /K YE Expersus B WA R FARFA 50000352
e /KR Expersus BEE 4§ STD 135° KD28 ) X S 2R ikl 367-246
T /KU Expersus B 3 STD 125° KD28 ) X SR iR 367-247
Te /KU Expersus BEE 4 STD 135° KD32 ) X SR Akl 367-074
T 7K IE Expersus B 5 STD 125° KD32 ) X SR iR 367-075
1715 7K E Expersus BE 3 STD 135° KD28 ) X S 2E Bkl 367-244
1715 7K UE Expersus BE 43 STD 125° KD28 ) X SR iR 367-245
1715 /K8 Expersus BE 5 STD 135° KD32 ) X SR ikl 367-072
1715 7K UE Expersus B 4§ STD 125° KD32 ) X SRR 367-073
PR LR iR 50000428
WA P E g Hi 50000427
N 50000572

2. BE

21 IR

AR RGIA G, RA SHKIERAGR R A, HA
VERE BB RS aS . A RS IRAT, A0 BRI T 155 (50000354) «

i REARRL TG AARAFAE TR RAEIORIPIEEL D, A REIER
PR TR PG T, MIRARZR, SARE IR GHT, Eh
ES ZE DN
PRI EL3E, S LA PV A5 5028 L AOA FRHIAT (RS Sl 5 SR 815 R
).

LRI AR RIS, 2 R TAHUAE,  THTE R PRAPAITA HOREA A i L
Bsedtl, aNmTRER SEFARRIM, Fit, (AR SEARENT rTRESI R A im0
i, EREIIAT, B MR AR A S A
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I TAREANRES, AR N, R TREED R N7 Rl i (] L i Sl
RRTE, R, AR A PHUBRA) 2l Hepts 5 QBN 1, AN T EL SR ).
RKH, WETYe, I SAIEA S A A 2 AU E TR0 L HORA (A,

AN TN — = | B DyRem EME G e T, A E AL
F o AR 7 T SR B D e LA B ARl DRIk, PERS S 6
sy B BOEHUA,  th LHERR 5 A A TS L

22  REFHEALE

FRE R T 22580, b AAUE LRI 2k

AT JBEH 3k Biolox® forte(ISO 6474) 4375544 1S0 5832-12 (1. 55 /K Expersus
i ER RS

PEERE| 4% TR BERS
J%B 3k CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 | 030-2202
SIMIL
NS A Sk
1SO 5832-9, 12/14 -3.5/0/+3.5/+7 mm | 020-2800 %I| 020-2803
SIM/LXL

J%B 3k CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3.5/0/+3.5/+7 mm | 030-2800 %I/ 030-2803
SIM/LXL

JiH 3k Biolox® forte*
ISO 6474-1, 12/14 -3.5/0/+3.5 mm 367-907 | 367-909
SIMIL

Ji 5 3k Biolox® delta
@28 mm | SO 6474-2, 12/14 -3.5/0/+3.5 mm 367-1140 F| 367-1142
SIMIL

ELEC® [l sk
ISO 6474-1, 12/14 -3.5/0/+3.5 mm 384-001 1| 384-003
SIMIL

ELEC®plus I& 5
ISO 6474-2, 12/14 -3.5/0/+3.5 mm 110230, 110240, 110250
SIMIL

ELEC®plus I& 5
ISO 6474-2, 12/14 -3.5/0/+3.5 mm 013-001 I 013-003
SIMIL
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PEERE A% TR BERS
LERNGIERIERG= DN
S0 5832.9, 12/14 4048 mm | 020-3200 £ 020-3203
SIMILIXL
% 5k CoCrMo
IS0 5832-12, 1214 40M48mm | 030-3200 £ 030-3203
SIMILIXL
1% 3k Biolox® forte*
SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-910 1 367912
SIMIL
%8 3k Biolox® delta

@32 mm | 15064742, 12114 w0reage7mm | 7114 | 3671145,
SIMILXL
ELECO J5cH =
SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004 % 384-006
SIMIL
ELEC®plus I& 5
IS0 64742, 12/14 4047 mm ”0121%[;;) 1”027”‘ 110280
SIMILIXL :
ELEC®plus I& 5
SO 6474-2, 12/14 4J0M4Tmm | 013-004 F1 013007
SIMILXL
1% 3k Biolox® forte*
SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 367-930 1 367-932
SIMIL
%8 3k Biolox® delta
IS0 64742, 12114 w0eagsg | 7146 F 3671148,
SIMILXL
ELECO J5cH =

@36 mm | 150 6474-1, 12114 -4/0/+4 mm 384-007 %1 384-009
SIMIL
ELEC®plus l& 5
IS0 64742, 12/14 4/0/+4/+8 mm ””131%03‘30”031”‘ 110320
SIMILIXL :
ELEC®plus l& 5
1S0 6474-2, 12/14 40M48mm | 013-008 F) 013011
SIMILXL

ENTTTOR

S HIE K 4mm 155-140 %1 155-160

FE N 10 5832-9, 12/14
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, Nupipwmuu, Zatacznik, Pfiloha,
Mellékiet, Anexi, npuno:xkenue, Ek, floaatok, Priedas, Ipunoxenue, /4

A\

+ Achtung, Begleitdokumente beachten ¢ Attention, check accompanying documents

+ Attention, se conformer & la documentation ¢ Attenzione, rispettare la documentazione
allegata ¢ Atencion, observar la documentacion adjunta + Let op, begeleidende
documenten in acht nehmen * Atencéo, ter em atencéo a documentagéo de apoio

+ Mpoaoyn. AapBavete uméyn Ta ouvodeuTikd éyypaga ¢ Uwagal Pamigtac o
dokumentacji towarzyszacej ¢ Pozor, postupuite podle prilozené dokumentace * Figyelem,
kovesse a kisérodokumentéciot ¢ Atentie, a se respecta documentele de acompaniere

+ BHUmaHme, KoHcynTupaiiTe ce ¢ npuapyxasalumTte AokymeHT ¢ Dikkat, ek belgelere
dikkat edin * YBara! loTpumyBaTUCh BKa3IBOK Y CYnpOBOLKYBANbHIl JOKYMEHTaL|i

+ Démesio, laikykités lydrasciuose pateikty nurodymy ¢ BHumaHue! O3HakombTech ¢
npunaraembIMy okyMeHTaMu YR, T R L1

+ Nicht zur Wiederverwendung + Not for reuse # Ne pas réutiliser ® Nonriutilizzare ¢ De
un solo uso ¢ Niet geschikt voor hergebruik ¢ Destinado a uma utilizagéo tnica

+ Aev TipoopiCeTan yia emavaypnaipomoinon ¢ Nie nadaje sig do ponownego uzycia

+ Pouze k jednorazovému pouZiti « Nem Ujrahasznosithatd ¢ A nu se utiliza din nou ¢ He
uanona3saiite nosTopHo * Yeniden kullanim igin uygun degildir ¢ MoeTopHo
BUKOPUCTOBYBaTH 3aGopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai naudoti ¢ [ins oaHokpaTHoro
npuMeHeHs ¢ AN B8 A f

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) # Date of manufacture (year-month) # Date de
fabrication (année-mois) * Data di produzione (anno-mese) * Fecha de fabricacion
(afio-mes) * Productiedatum (jaar-maand)  Data de fabrico (ano-més) * Hpepounvia
Karaokeuri (€rog-privag) ¢ Data produkcji (rok-miesiac)  Datum vyroby (rok-mésic),
Gyartasi datum (év, honap) # Data fabricatiei (an-luna) ¢ [lata Ha Npon3BoACTBO (roauHa-
wmecewy) + Uretim tarihi (Y1l-Ay), [laTa BuroTosnenHs (pik — Micaub) + Pagaminimo data
(metai-ménuo) « [laTa usrotosnenus (rop-mecsu) fillid H JH(4F - )

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) # Expires end by (year-month) # Utiliser avant le
(année-mois) * Da utilizzarsi entro (anno-mese) ¢ Fecha de caducidad (afio-mes)

+ Te gebruiken tot (jaar-maand) * Data de validade (ano-més) ¢ Huepounvia Aigng
(érog-privag) ¢ Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ Pouzitelné do (rok-mésic)

+ Felhasznalhato (év, honap) A se utiliza pan la (an-lund) ¢ MoneH Ao (ronuHa-meced)

+ Son kullanim tarihi (Y1l-Ay) * Bukopuctat fo (pik — micsiyb) ¢ Galima naudoti iki (metai-
ménuo) « [laTa 1CTeueHus cpoka romHoCTY (ron-mecsiy) e 1 FHI 2 (4 - )

+ Nicht erneut sterilisieren # Do not re-sterilise ¢ Ne pas stériliser a nouveau

+ Non sterilizzare di nuovo * No esterilizar de nuevo ¢ Niet opnieuw steriliseren

+ Nao reesterilizar # Na pnv emavamooTeipwvetar ¢ Nie poddawaé ponownej sterylizacji

+ Znowu nesterilizujte * Ne sterilizalja Gjra ¢ A nu se steriliza din nou ¢ He ctepunuaupaitre
oTHOBO ¢ Tekrar sterillestirmeyin ¢ MoeTopHO cTepunidyBatit 3aGopoteHo ¢ Negalima
pakartotinai sterilizuoti ® He noanexut noBTopHo# cTepunuaaum « /%57 K i
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+ Sterilisation durch Bestrahlung # Sterilization by radiation Stérilisation par iradiation

+ Sterilizzazione mediante radiazioni + Esterilizacion mediante radiacion ¢ Sterilisatie door

bestraling ¢ Esterilizagao por iradiagéo * AmooTeipwan (e akTivoBohia ¢ Sterylizowane
ernLEI R | promieniami gamma « Sterilizace ozafovanim * Sterilizalas sugarzassal ¢ Sterilizarea prin

radiatii « Ctepunu3aLys upes obmbusaHe # Isinlama sonucu sterilizasyon ¢ Ctepunisais

Lnsixom onpomiHtoBanHs ¢ Sterilizacija apSvitinant ¢ CtepunusaLyst oHMupytoLUM

uany4eHuem 5t K i

+ Referenznummer ¢ Reference number + Référence + Numero di riferimento

+ Numero de referencia ¢ Referentienummer + Numero de referéncia ¢ Api8udg
avagopdg ¢ Numer referencyjny * Referencni Gislo # Referenciaszam ¢ Numér de
referinté ¢ PechepenHTeH Homep * Referans numarasi * Kogosuit Homep ¢ Nuorodos
numeris » Homep no katarnory « 2% 4 5

+ Seriennummer + Serial number ¢ Numéro de série + Numero di serie + Nimero de serie
@ + Serienummer * Numero de série * ApiBdg aeipag ¢ Numer seryjny « Sériové ¢islo

+ Sorozatszam * Numarul seriei ® CepueH Homep * Seri numarasi + Homep cepii

+ Serijos numeris + CepuiiHbiii Homep ¢ % 415

+ Chargenbezeichnung * Lot number ¢ Désignation du lot ¢ Denominazione del lotto

+ Denominacion de lote ¢ Chargeaanduiding ¢ Designagéo do lote ¢ Xapaktnpiopog

Tapridag ¢ Opis partii + Oznaceni $arze * Tételnév ¢ Denumirea sarjei ® O3HaueHne
Ha naptugara ¢ Parti numarasi tanimi ¢ MoaxayeHHs naprii # Partijos kodas ¢ Homep
napTim o 17 A

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant  Produttore ¢ Fabricante * Fabrikant
d + Fabricante + Karaokeuaatrig ¢ Producent ¢ Vyrobce ¢ Gyarto ¢ Producator
+ Mpoussogwren * Uretici # BupoBHuk ¢ Gamintojas  MpoussoauTens « il i i

+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschédigt ¢ Do not use if package is damaged ¢ Ne
pas utiliser si lemballage est endommagé ¢ Non utilizzare se la confezione danneggiata
+ No utilizar si esta dafiado el embalaje * Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
+ Néo utilizar no caso de a embalagem estar danificada * Mnv 1o xpnopomoieire o€
TIEPITITWOT TTOU N GUCKeUaoia éxel utmooTei {npieg ¢ Nie stosowat  jesli opakowanie jest
@ uszkodzone ¢ NepouZivejte, je-li obal poskozeny * Ne hasznija fel, ha a csomagolas
sériilt ¢ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat ¢ He usnonasaitre, ako onakoexa e
6una nospeaeHa ¢ Paketi hasar gérmisse kullanmayin * Y BunaaKy NoLKOmKeHHs!
ynakoBKku BUKopucToBYBaTH 3a6opoHeHo ¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista « He
1Cnonb3yviTe, cnu ynakoeka nospexaeHa ¢ 4% SZAR I, ATl
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+ Trocken aufbewahren « Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo asciutto
+ Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco * Aiatnpeite oe aTeyvo
Xwpo ¢ Chroni¢ przed wilgocig * Chranit pfed vihkem * Tarolja széraz helyen ¢ A se
péstra la loc uscat * [la ce cbxpaHsisa Ha cyxo ¢ Kuru halde saklayin ¢ 36epirat y
cyxomy micyi + Laikykite sausai ¢ XpaHuTs B cyxom mecTe * 1577

+ Von Sonnenlicht fernhalten « Keep away from sunlight ¢ Conserver a ['abri de la lumiére
du soleil * Tenere al riparo dalla luce solare * Evitese la exposicion a la luz solar ¢ Van
zonlicht verwiiderd houden # Proteger da luz solar * MpoguAdooete amé Tv nAiakr
akTivoBoAia # Chroni¢ przed $wiattem stonecznym « Chranit pred slunecnim svétlem

+ Tartsa tavol a napfénytdl « A se feri de lumina soarelui ¢ [la ce naav ot crbHY€eBa
ceTnHa ¢ Giines Isigindan sakinin ¢ 36epiratit y MicLy, 3axuLLyeHOMY Bid NpsiMmMX
COHA4HUX NpomeHiB * Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy ¢ XpaHutb Baanu ot
CONHeuHbIX Nyveit ¢ G 35 H fifj
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