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Deutsch A

IMPLANTAT
ZEN Kniesystem

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Ubernimmt keine Haftung fir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBe Pflege oder
Wartung entstehen.

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

Es ist immer die neueste Version der den Systemteilen beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu
beachten. Der Revisionsstand ist auf dem Deckblatt in der FuBBzeile angegeben.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

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

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

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

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

Patellakomponente: Komponente des totalen oder teilweisen Kniegelenkersatzes, welche
verwendet wird, um die Gleitflachen der Patella zu ersetzen.
Diese Implantate kdnnen aus einer Komponente oder einem Set von
Komponenten, die vom Verwender zusammengesetzt werden miissen,
bestehen.
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.
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Ubersicht Implantate

111 Femurkomponenten

Femur STD:

GroRe |Ausflihrung Referenznummer

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

1 rechts 482-002 482-122 482-014

2 rechts 482-004 482-124 482-016

3 rechts 482-006 482-126 482-018

4 rechts 482-008 482-128 482-020

5 rechts 482-010 482-130 482-022

6 rechts 482-012 482-132 482-024

1 links 482-001 482-121 482-013

2 links 482-003 482-123 482-015

3 links 482-005 482-125 482-017

4 links 482-007 482-127 482-019

5 links 482-009 482-129 482-021

6 links 482-011 482-131 482-023
112 Tibiakomponenten
Tibia STD, mobile bearing:

GroRe |Ausflihrung Referenznummer

zementiert zementfrei
1S05832-4CoCrMo  [1S05832-4CoCrMo  [I1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®

1 rechts 482-098 482-134 482-026

2 rechts 482-100 482-136 482-028

3 rechts 482-102 482-138 482-030

4 rechts 482-104 482-140 482-032

5 rechts 482-106 482-142 482-034

6 rechts 482-108 482-144 482-036

1 links 482-097 482-133 482-025

2 links 482-099 482-135 482-027

3 links 482-101 482-137 482-029

4 links 482-103 482-139 482-031

5 links 482-105 482-141 482-033

6 links 482-107 482-143 482-035




Tibia STD, fixed bearing:

GroRe |Ausflihrung Referenznummer
zementiert zementfrei
1S05832-4CoCrMo  [1S05832-4CoCrMo  [I1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 rechts 522-902 522-926 522-914
2 rechts 522-904 522-928 522-916
3 rechts 522-906 522-930 522-918
4 rechts 522-908 522-932 522-920
5 rechts 522-910 522-934 522-922
6 rechts 522-912 522-936 522-924
1 links 522-901 522-925 522-913
2 links 522-903 522-927 522-915
3 links 522-905 522-929 522-917
4 links 522-907 522-931 522-919
5 links 522-909 522-933 522-921
6 links 522-911 522-935 522-923
Tibia Modular, mit Schaftschraube, mobile bearing:
GroRke Referenznummer
zementiert
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
Tibia Modular, mit Schaftschraube, fixed bearing:
GroRke Referenznummer
zementiert
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946




Augment:

GroRe |Hohe |Ausflihrung Referenznummer
[mm] zementiert
150 5832-3 Ti6AI4V
2 5 links lateral / rechts medial 482-182
3 5 links lateral / rechts medial 482-183
4 5 links lateral / rechts medial 482-184
5 5 links lateral / rechts medial 482-185
6 5 links lateral / rechts medial 482-186
2 10 links lateral / rechts medial 482-187
3 10 links lateral / rechts medial 482-188
4 10 links lateral / rechts medial 482-189
5 10 links lateral / rechts medial 482-190
6 10 links lateral / rechts medial 482-191
2 5 links medial / rechts lateral 482-192
3 5 links medial / rechts lateral 482-193
4 5 links medial / rechts lateral 482-194
5 5 links medial / rechts lateral 482-195
6 5 links medial / rechts lateral 482-196
2 10 links medial / rechts lateral 482-197
3 10 links medial / rechts lateral 482-198
4 10 links medial / rechts lateral 482-199
5 10 links medial / rechts lateral 482-200
6 10 links medial / rechts lateral 482-201
Schaftverlangerung:
Lange Ausflihrung Referenznummer
zementiert
150 5832-3 Ti6AI4V
40 gerade 482-175
75 gerade 482-176
110 gerade 482-177
110 mit Offset 482-178
Zentralizer:
GroRe |Referenznummer
zementiert
150 5834-2 UHMWPE
210 482-179
212 482-180
214 482-181




Insert STD, mobile bearing:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insert UC, mobile bearing:

GroRe |Hohe |Referenznummer GroRe [Hohe |Referenznummer

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Insert STD, fixed bearing:

GroRe [Hohe Referenznummer GroRe [Hohe Referenznummer

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insert UC, fixed bearing:

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

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 |—5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860




113 Patellakomponenten
Patella STD, mobile bearing:
GroRke Referenznummer
zementiert zementfrei
150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo
150 5834-2 UHMWPE TiNbN TPS, BONIT®
1S05832-11.4441 150 5834-2 UHMWPE 150 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441 150 5832-11.4441
1 482-109 482-145 482-115
2 482-110 482-146 482-116
3 482-111 482-147 482-117
4 482-112 482-148 482-118
5 482-113 482-149 482-119
6 482-114 482-150 482-120
PatellaFIX, fixed bearing:
GroRe |Referenznummer
zementiert
150 5834-2 UHMWPE
150 5832-11.4441
1 482-163
2 482-164
3 482-165
4 482-166
5 482-167
6 482-168

12 Ubersicht Instrumente

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

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium ZEN Gr. 1& 6 482-541
Instrumentarium ZEN Fixed Bearing Gr. 1 & 6 522-120
Instrumentarium ZEN Femur 482-542
Instrumentarium ZEN Allgemein 482-543
Instrumentarium ZEN Fixed Bearing Allgemein 522-121
Instrumentarium ZEN Probekomponenten 482-544
Instrumentarium ZEN Fixed Bearing Probekomponenten 522-122
Instrumentarium ZEN Patella 482-545
Instrumentarium ZEN Tibia 482-546
Instrumentarium ZEN Tibia Modular | 521-103




Bezeichnung Referenznummer

Instrumentarium ZEN Tibia Modular |1 521-104
Instrumentarium ZEN Anterior Cut First 482-742
Instrumentarium ZEN optional 482-775
13  SonstigesZubehor
Bezeichnung Referenznummer
Rantgenschablonen ZEN Femur & Insert UC 482-507
Rontgenschablonen ZEN Femur 482-559
Rontgenschablonen ZEN Tibia 482-508
Rontgenschablonen ZEN Tibia Fixed Bearing mit Insert 522-501
Rantgenschablonen ZEN Tibia Modular 482-738

Rontgenschablonen ZEN Tibia Modular Fixed Bearing mit Insert und| 522-502
Schaftverlangerung gerade
Rontgenschablonen ZEN Tibia Modular Offsetstem 482-739
Rontgenschablonen ZEN Tibia Modular Fixed Bearing mit Insert und| 522-503
Schaftverlangerung mit Offset

OP-Technik ZEN Knie Mohile Bearing 50000434
OP-Technik ZEN Tibia Modular Mohile Bearing 50000435
OP-Technik ZEN Knie Fixed Bearing 50000656
OP-Technik ZEN Tibia Modular Fixed Bearing 50000657
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
21  Allgemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehérigen originalen Systemteilen
verwendet werden.

Zur Implantation sind ausschlielich 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 Sterilitat beeintrachtigen konnen.

Beim Auspacken des Implantates ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeichnung auf der Verpackung
(Art.-Nr./ Serien-Nr./ GroRe) zu tberpriifen. Auf dem Etikett auf der KartonauBenseite der
Implantatverpackungen ist die jeweilige GroRe und bei den Inserts zusétzlich die jeweilige Hohe durch
eine Farbkodierung gekennzeichnet. Weitere Informationen zur Farbkodierung befinden sich in der
jeweiligen OP-Technik des Kniesystems (siehe Kap. 1.3. Sonstiges Zubehdr).

Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung miissen die entsprechenden Hygienevorschriften
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle Implantat-Oberflachen vor Beschadigungen zu schiitzen,
da diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein kdnnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden in Beriihrung kommen, die ihre Oberflache beschédigen kénnten. Jedes Implantat ist vor
dem Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tiberpriifen.
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Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondern unter Belastung
auch sofort oder mit der Zeit zu einem Versagen der Prothese filhren. Das Implantat darf daher weder
mechanisch noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate aus beschadigten Verpackungen,
unsterile, verunreinigte, beschédigte oder unsachgeméR behandelte oder unautorisiert bearbeitete
Implantate durfen nicht verwendet werden.

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

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

22  Zulassige Kombination von Komponenten

Das ZEN Kniesystem samt Instrumentarien ist als Gesamtsystem konzipiert und erlaubt keinen Austausch
mit Komponenten anderer Systeme oder anderer Hersteller. Zur Implantation sind ausschlielich die o. g.
Systemkomponenten zu verwenden.

Kompatibilitatshinweis ZEN Mobile Bearing:

Die Femurkomponenten sind jeweils mit Inserts gleicher GroRe zu kombinieren.

Die Inserts kdnnen mit Tibiakomponenten gleicher GroRe und der nachstkleineren GréBe sowie allen
groReren Tibiakomponenten kombiniert werden. Das gitt sowohl fir die Inserts STD als auch fir die Inserts
uc.

Kompatibilitatshinweis ZEN Fixed Bearing:

Die Tibiakomponenten sind jeweils mit Inserts gleicher GroRe zu kombinieren.

Die Inserts kdnnen mit Femurkomponenten gleicher GroRe sowie der nachstgroRBeren und néchstkleineren
GroRe kombiniert werden. Das gitt sowohl fir die Inserts STD als auch fiir die Inserts UC.

Kompatibilitatshinweis allgemein:

Die Femurkomponenten, Schaftverlangerungen und Augmente kdnnen fiir die Fixed-Bearing-Variante und
die Mobile-Bearing-Variante verwendet werden. Die Patellakomponenten sind jeweils mit den
Femurkomponenten gleicher GroRe zu verwenden.

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

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

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

Vorsicht: Das Berihren der mit BONIT® beschichteten Implantatabschnitte sollte soweit wie
méglich vermieden werden. Diese Bereiche drfen ausschlieBlich mit puderfreien Latex-
Handschuhen angefasst werden.

Fir die ordnungsgemaBe Durchfiihrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben tiber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Es wird die Anwendung von im Vakuum gemischten
Knochenzement empfohlen.

Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates
(bei zementfreier Verankerung) muss das Implantatiager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei
darauf zu achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.)
aus dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden. Bei zementierter Verankerung miissen die
Implantate zentrisch und gerade in das Zementbett eingebracht werden. Im Anschluss an den
Zementierschritt miissen samtliche tberstehende oder lose Zementpartikel aus dem Wundbereich
entfernt werden.

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

24  Operationstechnik
241 ZENKnie

Zugang
- parapatellarer Schnitt mit medialer Arthrotomie oder anderer Zugang, etwa bei einem Revisionseingriff
oder einer erheblichen Valgusfehlstellung

Beugespalt - Bearbeitungsschritt Tibia

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

- Montieren und Positionieren der Tibia-Ausrichtlehre

- Einstellung der Rotation in der Frontalebene

- Einstellung des Slope

- Einstellung der Schnitthéhe

- Befestigung des Tibia Schnittblocks
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- Ausfiihrung des Tibiaschnitts
- Uberpriifung des Tibiaschnitts

Beugespalt - Bearbeitungsschritt Femur

- Bestimmung der Femurgro3e

- Intramedullére Erdffnung

- Femur Schnittblock A/P ausrichten und fixieren
- Anteriore und posteriore Femurresektion

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

- Uberpriifung des Beugespalts

Streckspalt - Bearbeitungsschritt Femur distal
- Positionierung des Schnittblocks distal

- Kontrolle des Winkels und distaler Schnitt

- Uberpriifung des Streckspalts

Endbearbeitung Femur
- Anbringen des Femur Schnittblock Finisher
- Ausfiihren der Schnitte

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

- Uberpriifung der Schnitte
- Vorbereitung Trochleagrube

Bearbeitungsschritt Tibia

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

- Wahl des Plateaus

- Tibiaendbearbeitung

Bearbeitungsschritt Patella

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

- Entfernung der Osteophyten

- Patella Resektionslehre senkrecht zur Patellasehne ausrichten und fixieren

- Messung der Patelladicke (mindestens 13 mm Knochen miissen nach Abzug der Dicke der Patella-
Komponente verbleiben)
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Komponente Hohe Patella STD Hohe Patella FIX
GroRe 1 11,2 mm 9,7mm
GroRe 2 11,2 mm 9,7mm
GroRe 3 11,2 mm 9,7mm
GroRe 4 11,2 mm 9,7mm
GroRe 5 11,7 mm 10,2 mm
GroRe 6 11,7 mm 10,2 mm

- Hoheneinstellung der Bohrlehre und Setzen der Pins

- Entfernen der Patella Resektionslehre

- Aufsetzen des Patella Schnittblocks

- Ausfiihren des Schnitts

- Ausrichtung Grundplatte Probepatella

- Einspannen der Patella Bohrfiihrung in die Patellazange

- Positionierung auf Grundplatte Patella und Zusammendriicken der Patellazange
- Erzeugen der Zapfenbohrungen

- Entfernung Patellazange und Bohrfilhrung

- Probepatella Insert aufsetzen

Anbringen der Probekomponenten

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

- Komponenten werden in folgender Reihenfolge eingesetzt: Probetibia, Probeinsert, Probefemur und
ggf. die Probepatella

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

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

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

Komponenten werden in folgender Reihenfolge eingesetzt: Tibiakomponente, Insert,
Femurkomponente und ggf. die Patellakomponente

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

Zugang
- parapatellarer Schnitt mit medialer Arthrotomie oder anderer Zugang, etwa bei einem Revisionseingriff
oder einer erheblichen Valgusfehlstellung

Beugespalt - Bearbeitungsschritt Tibia

Intramedullare Ausrichtung:

- Montieren der Intramedulléren Tibia-Ausrichtlehre

- Eréffnung der Tibia medial-lateral zentriert, 1/3 anterior und 2/3 posterior ausgerichtet

- Verwenden der Markraumbohrer in aufsteigender Reihenfolge beginnend mit kleinstem Durchmesser
- Aufstecken der Intramedulléren Tibia-Ausrichtlehre auf in-situ verbliebenen Markraumbohrer
- Einstellung der Rotation in der Frontalebene

- Varus-Valgus-Einstellung vornehmen

- Fixierung der Rotations- und Varus-Vagus-Einstellung

- Einstellung der Schnitthéhe

- Priifen des Schnittverlaufs

- Befestigung des Tibia Modular Schnittblocks

- Entfernen der IM-Ausrichtlehre und des Markraumbohrers

- Uberpriifung der Ausrichtung

- Ausfiihrung des Tibiaschnitts

- Uberpriifen des Tibiaschnitts

Bearbeitungsschritt Tibia

- Wahl des Plateaus

- Positionierung und Fixierung der Probetibia Modular ohne / mit Offset
- Bohren des Tibiaschafts

- Bohren der Schaftverlangerung ohne / mit Offset

- Einschlagen des Probekegels

Anbringen der Probekomponenten

- Reihenfolge: Probeinsert, Probefemur (Probetibia und ggf. Probepatella sind bereits in vorherigem
Schritt eingesetzt worden)

- Probeinsert und Probefemur sind entsprechend der vorher ermittelten FemurgréRe zu wéahlen

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

- Probeinserts fiir GréRe und Hohe kombinieren und in Probetibia stecken

- Probefemur mit Femureinschléager auf den um mindestens 90° gebeugten Femur aufsetzen
- Achsentiberpriifung

- ggf. Probepatella einsetzen

- Uberpriifen der Gesamtbeweglichkeit

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

Implantation
- Komponenten werden in folgender Reihenfolge eingesetzt: Tibiakomponente mit Schaftverlangerung

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

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

- Orientierung der Schaftverlangerung mit Offset auf der Tibia erfolgt mit der Montagevorrichtung

- bei Schaftverlangerung L110 zudem Montage des entsprechenden Zentralizers

- optionale Augmente werden mit Verwendung des Drehmomentschraubendrehers befestigt

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

243 Allgemeine Hinweise

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

Um eine tiberméaBige Erhitzung des Knochens zu vermeiden, sind alle Schnitte unter Kiihlung mit
physiologischer Kochsalzlosung durchzufiihren. Die Dicke der Ségeblatter muss den verwendeten
Instrumenten angepasst sein!

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

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

3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus Tyvek®
(Ethylenoxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in Schutzverpackungen
geliefert und mussen vor der Anwendung entsprechend der zugehdrigen Gebrauchsanweisung
(50000354) gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschadigte,
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 ausschlieRlich beim
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden muissen.

Der &uBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht

sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht

sterilen Personal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitét des innersten
16



Beutels nicht gefahrdet wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet.
In dieser Form ist das Implantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen
kann.

4 Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und &hnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  Uber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRe des
Implantates.

Die Operation ist nur durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir den Patienten
ahgeklart worden ist.

Fir die Planung der OP stehen konventionelle als auch digitale Rontgenschablonen (s. 1.3. Sonstiges
Zubehtr) zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberprifung des korrekten Sitzes und zusétzliche
Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls andere GroRen benétigt werden oder das vorgesehene
Implantat nicht verwendet werden kann.

Bei der postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5. Indikation

Eine Totalprothese ist bei Patienten indiziert, die ihre Bewegungsfahigkeit aus einem der folgenden
Griinde verloren haben:
- degenerative, posttraumatische oder rheumatoide Arthritis
- avaskulare Nekrose des Femurkondylus
- posttraumatischer Verlust der Gelenkkonfiguration, insbesondere im Fall von patellofemoraler
Erosion, Funktionsstérung oder vorheriger Patellektomie
- gemaBigte Varus-, Valgus- oder Beugefehlstellungen

Dieses System kann auch zur Rettung friiherer fehlgeschlagener Operationsversuche indiziert sein.

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

6. Kontraindikation

- Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

- Schwere Muskel-, Nerven- oder GefaRerkrankungen, welche die betroffene Extremitat
gefahrden

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

- Uberempfindlichkeit gegeniiber verwendeten Werkstoffen

- Verlust des Bandapparates

- Ubergewicht

- Alkoholismus oder andere Suchtkrankheiten

- Hochgradig korperliche Aktivitét (z.B. Wettkampfsport, schwere kérperliche Arbeit)

- Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefahrden kann
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1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen
kénnen

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:
- Ubergewicht
- Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
- Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten
- Schwangerschaft
- Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika
- Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit moglicher Gelenkmanifestation
- Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
- Samtliche allgemeinen OP-Risiken

Fir die Kniearthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
- Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
- Durchblutungsstérungen der betroffenen Extremitat
- Neurologische Storungen der betroffenen Extremitat
- Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
- 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

Vorsicht: Falls mindestens eine der oben beschriebenen Umsténde auf den Patienten zutreffen,
muss der Patient tber die zu erwartenden Auswirkungen dieser Umsténde auf den
Erfolg der Operation und die Lebensdauer des Implantats aufgeklart werden.

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Operation:
- Infektion
- Vendse Thrombose und Lungenembolie
- Kardiovaskulare Storungen
- Hématome
- Parésthesie
- Taubheitsgefihl
- Schwellung
- Nervenschadigung
- Odeme
Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am héufigsten
vorkommenden Folgen einer Total —Kniearthroplastik:
Tibia- oder Femurfraktur
Subluxation oder Luxation der Patella
Instabilitat, Lageveranderungen oder Lockerungen von Komponenten
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Losldsung von Komponenten

unzureichende Bewegungsfreiheit
Metalliberempfindlichkeitsreaktionen
Patellofemorale Komplikationen

Neurovasculére Komplikationen

Paralyse/Lahmung des nervus peroneus
Fettembolie

Arterielle Insuffizienz / Beschédigung

Arthrofibrose / Verwachsungen

Implantatbriiche

Implantatgerausche

Reduzierte  Lebensqualitat ~ (Schmerzen,  Schlafstérungen, — Einschrankungen — des
Bewegungsumfanges inshesondere auch im Liegen)
Entziindungen

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut

Pseudotumore

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

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 aufzuklaren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teiweise auf den Patienten zutreffen, missen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umstande sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die
einen Kniegelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des
Implantates von ihrem Gewicht und dem Aktivitatsgrad abhangt. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu
informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Dem Patienten ist nach der OP ein Implantatpass auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen tber das Implantat enthalt. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen
Klebeetiketten bei. Bei MRT-Untersuchungen kénnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mdgliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Strome, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen
des Gerateherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschétzung sind im
Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken
ist der Patient zu informieren.

10.  Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 143) entnommen
werden.
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English /N
IMPLANT
ZEN Knee System

Before using the product, the user is under an obligation to carefully study and follow the
recommendations and information below, together with the information specific to the product.

The party introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage
or injury resulting from careless use or handling, and in particular non-compliance with the following
instructions for use or improper care or maintenance.

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

Care must be taken to always use the most up-to-date version of the instructions for use provided with
the system components. The date of revision is shown on the cover sheet in the footer.

1 Product Description and Implant Materials

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

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

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

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

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

The product, the package contents and the materials used are specified on the product label. The implant

is to be inserted using a suitable surgical technique with which the surgeon is familiar. To this end, the
explanations in the respective surgical instructions must be followed.
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11

Overview of Implants

111 Femoral components
Femur STD:
Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4CoCrMo  |1S05832-4CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 right 482-002 482-122 482-014
2 right 482-004 482-124 482-016
3 right 482-006 482-126 482-018
4 right 482-008 482-128 482-020
5 right 482-010 482-130 482-022
6 right 482-012 482-132 482-024
1 left 482-001 482-121 482-013
2 left 482-003 482-123 482-015
3 left 482-005 482-125 482-017
4 left 482-007 482-127 482-019
5 left 482-009 482-129 482-021
6 left 482-011 482-131 482-023
112 Tibial components
Tibia STD, mobile bearing:
Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4CoCrMo  |1S05832-4CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 right 482-098 482-134 482-026
2 right 482-100 482-136 482-028
3 right 482-102 482-138 482-030
4 right 482-104 482-140 482-032
5 right 482-106 482-142 482-034
6 right 482-108 482-144 482-036
1 left 482-097 482-133 482-025
2 left 482-099 482-135 482-027
3 left 482-101 482-137 482-029
4 left 482-103 482-139 482-031
5 left 482-105 482-141 482-033
6 left 482-107 482-143 482-035
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Tibia STD, fixed bearing:

Size  |Version Reference number
cemented cementless
1S05832-4CoCrMo  |1S05832-4CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 right 522-902 522-926 522-914
2 right 522-904 522-928 522-916
3 right 522-906 522-930 522-918
4 right 522-908 522-932 522-920
5 right 522-910 522-934 522-922
6 right 522-912 522-936 522-924
1 left 522-901 522-925 522-913
2 left 522-903 522-927 522-915
3 left 522-905 522-929 522-917
4 left 522-907 522-931 522-919
5 left 522-909 522-933 522-921
6 left 522-911 522-935 522-923
Tibia Modular, with locking screw, mobile bearing:
Size Reference number
cemented
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
Tibia Modular, with locking screw, fixed bearing:
Size Reference number
cemented
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Augment:

Size Height |Version Reference number
[mm] cemented
150 5832-3 Ti6AI4V
2 5 left lateral / right medial 482-182
3 5 left lateral / right medial 482-183
4 5 left lateral / right medial 482-184
5 5 left lateral / right medial 482-185
6 5 left lateral / right medial 482-186
2 10 left lateral / right medial 482-187
3 10 left lateral / right medial 482-188
4 10 left lateral / right medial 482-189
5 10 left lateral / right medial 482-190
6 10 left lateral / right medial 482-191
2 5 left medial / right lateral 482-192
3 5 left medial / right lateral 482-193
4 5 left medial / right lateral 482-194
5 5 left medial / right lateral 482-195
6 5 left medial / right lateral 482-196
2 10 left medial / right lateral 482-197
3 10 left medial / right lateral 482-198
4 10 left medial / right lateral 482-199
5 10 left medial / right lateral 482-200
6 10 left medial / right lateral 482-201
Stem extension:
Length Version Reference number
cemented
150 5832-3 Ti6AI4V
40 straight 482-175
75 straight 482-176
110 straight 482-177
110 with offset 482-178
Centraliser:
Size Reference number
cemented
150 5834-2 UHMWPE
210 482-179
212 482-180
214 482-181
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Insert STD, mobile bearing:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insert UC, mobile bearing:

Size Height |Reference number Size Height |Reference number

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Size Height Reference number Size Height Reference number

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insert UC, fixed bearing:

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

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 |—5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860
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113

Patellar components

Patella STD, mobile bearing:

Size Reference number
cemented cementless
1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE TiNbN TPS,BONIT®
1S05832-11.4441 1S0 5834-2 UHMWPE 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441 1S0 5832-11.4441
1 482-109 482-145 482-115
2 482-110 482-146 482-116
3 482-111 482-147 482-117
4 482-112 482-148 482-118
5 482-113 482-149 482-119
6 482-114 482-150 482-120
PatellaFIX, fixed bearing:
Size Reference number
cemented
1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441
1 482-163
2 482-164
3 482-165
4 482-166
5 482-167
6 482-168
12 overviewof Instruments
Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:
Designation Reference number
ZEN size 1 & 6 instrument set 482-541
ZEN Fixed Bearing size 1 & 6 instrument set 522-120
ZEN Femur instrument set 482-542
ZEN General instrument set 482-543
ZEN Fixed Bearing General instrument set 522-121
ZEN Trial Components instrument set 482-544

ZEN Fixed Bearing Trial Components instrument set 522-122

ZEN Patella instrument set 482-545
ZEN Tibia instrument set 482-546
ZEN Tibia Modular instrument set | 521-103
ZEN Tibia Modular instrument set Il 521-104
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Designation Reference number

ZEN Anterior Cut First instrument set 482-742
ZEN Optional instrument set 482-775
13 Miscellaneous Accessories
Designation Reference number
ZEN Femur + Insert X-ray templates 482-507
ZEN Femur X-ray templates 482-559
ZEN Tibia X-ray templates 482-508
ZEN Tibia Fixed Bearing with Insert X-ray templates 522-501
ZEN Tibia Modular X-ray templates 482-738

ZEN Tibia Modular Fixed Bearing with Insert and Stem Extension Straight X{ 522-502
ray templates
ZEN Tibia Modular Offset Stem X-ray templates 482-739
ZEN Tibia Modular Fixed Bearing with Insert and Stem Extension with offsef 522-503
X-ray templates

ZEN Knee System Mobile Bearing surgical technique 50000434

ZEN Tibia Modular Mobile Bearing surgical technique 50000435

ZEN Knee System Fixed Bearing surgical technique 50000656

ZEN Tibia Modular Fixed Bearing surgical technique 50000657

Implant passport 50000572
2. Handling

21 General information

This implant is part of a system and must only be used with the corresponding original system
components.
Only the above-mentioned instruments pertaining to the respective system are to be used for
implantation. Before the instruments are used, the corresponding instructions for use (50000354) must
be followed.

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

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

The respective size and, in the case of inserts, the respective height are shown by a colour code on the label
attached to the outside of the implant's cardboard packaging. Further information on colour coding can be
found in the respective surgical technique of the knee system (see section 1.3. Miscellaneous Accessories).
Compliance with the relevant hygiene regulations is required during removal of the implant from the
packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage, since this could be
decisive for possible failure. Therefore the prosthesis must not come into contact with any objects which
could damage its surface. Prior to use, every implant must be visually inspected for damage.
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Modifying an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or subsequent
failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore not be modified either mechanically or
otherwise.

Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled implants or
implants subjected to unauthorised modification must not be used.

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

For implant components that are designated for only one side of the body, the corresponding side is
marked on the implants with "L" for the left knee and "R" for the right knee. The orientation of the implants
must always correspond to the side of the body of the knee to be replaced. Implant components on
which no particular side of the body is marked can be used for either the left or the right knee.

22  Authorised Component Combinations

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

Compatibility instructions ZEN Mobile Bearing:

Each of the femoral components must be combined with inserts of the same size.

The inserts can be combined with tiial components of the same and of the next smaller size, as well as with
all larger tibial components. This applies to both the STD inserts and the UC inserts.

Compatibility instructions ZEN Fixed Bearing:

Each of the tibial components must be combined with inserts of the same size.

The inserts can be combined with femoral components of the same size as well as with the next larger
and the next smaller size. This applies to both the STD inserts and the UC inserts.

General compatibility instructions:

The femoral components, stem extensions and augments can be used for both the Fixed Bearing variant
and for the Mobile Bearing variant. Each of the patellar components are to be used with the femoral
components of the same size.

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

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

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

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

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

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

Prior to introducing the cement (for cemented fixation) or inserting the implant (for cementless fixation)
the implant bed must be adequately rinsed. Care must be taken that all loose particles (e. g. bone
splinters, abrasion particles of the tools etc.) are removed from the prepared implant bed. In the case of
cemented fixation, the implants must be inserted into the cement bed centrically and upright. Following
the cementing step, all protruding or loose cement particles must be removed from the wound area.

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

24  Surgical Technique
241 ZEN Knee

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

Flexion gap - tibia processing step

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

- Mounting and positioning of the tibial goniometer

- Adjustment of rotation in the frontal plane

- Adjustment of the slope

- Adjustment of the cutting height

- Attachment of the tibial cutting block

- Performance of the tibial cut

- Verification of the tibial cut

Flexion gap - femur processing step
- Determination of the femur size

- Intramedullary opening
- Align and fix femoral cutting block in a.-p. position
- Anterior and posterior femoral resection
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Caution:  This step is a temporary step which has to be finalised in a later work step.

- Review of the flexion gap

Extension gap - distal femur processing step

- Distal positioning of the cutting block

- Review of the angle and distal cut

- Review of the extension gap

Finalisation of the femur

- Attachment of the femoral cutting block finisher
- Execution of the cuts

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

- Verification of the cuts
- Preparation of the trochlear groove

Tibia processing step

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

- Selection of the plateau

- Tibia finalisation

Patella processing step

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

- Removal of the osteophytes

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

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

Components | Height of patella STD | Height of patella FIX
Size 1 11.2 mm 9.7mm
Size 2 11.2 mm 9.7mm
Size 3 11.2 mm 9.7mm
Size 4 11.2 mm 9.7mm
Size 5 11.7 mm 10.2 mm
Size 6 11.7. mm 10.2 mm

- Adjustment of the height of the drilling gauge and insertion of the pins
- Removal of the patellar resection guide

- Positioning of the patellar cutting block

- Performance of the cut

- Alignment of the base plate of the trial patella
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- Clamping of the patellar drilling guide into the patella forceps

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

- Removal of the patellar forceps and drilling guide

- Insertion of the trial patella insert

Attachment of the trial components

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

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

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

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

Implantation

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

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

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

242 ZEN Tibia Modular

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

Flexion gap - tibia processing step

Intramedullary alignment:

- Positioning of the intramedullary tibial alignment guide

- Medial-lateral centred opening of the tibia, aligned 1/3 anterior and 2/3 posterior
- Use of the medullary drills in ascending order, starting with the smallest diameter
- Mounting of the intramedullary tibial alignment gauge on the in-situ medullary drill
- Adjusting the rotation in the frontal plane

- Performing varus-valgus adjustment

- Fixing the rotation and varus-vagus adjustment

- Adjustment of the cutting height
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- Checking the incision

- Attaching the tibia modular cutting block

- Removing the IM alignment guide and the medullary drill
- Checking the alignment

- Performing the tibial incision

- Checking the tibial incision

Tibia processing step:

- Selection of the plateau

- Posttioning and fixing of the trial tibia modular without/with offset
- Drilling the tibial shaft

- Drilling the shaft extension withoutiwith offset

- Driving in the trial cone

Attachment of the trial components

- Sequence: Trial insert, trial femur (the trial tibia and possibly the trial patella had already been inserted in
the previous step)

- Selection of the trial insert and trial femur according to the previously determined femur size.

Caution:  The implant components must not be used together in a random combination. Information
on compatibility can be found in section 2.2.

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

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

- Insert trial patella if necessary

- Check the overall mobility

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

Implantation

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

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

- The shaft extension is placed onto the tibia and fixed in place with the screw provided

and then tightened with the torque screwdriver

- The alignment of the shaft extension with offset on the tibia is performed using the mounting device

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

- Optional augments are attached using the torque screwdriver

Caution:  The UC (ultra-congruent) inserts are used only following the resection of both cruciate
ligaments. They do not provide any space for a posterior cruciate ligament that is still intact.
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243 General information

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

In order to prevent excessive heating of the bone, all resections must be performed while cooling with
physiological saline solution. The thickness of the saw blades must be adjusted to the instruments used!

The smaller height of the fixed-bearing patellar component may provide greater bone preservation.

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

3. Packaging and Sterility

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

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

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

4 Preoperative Planning and Postoperative care

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

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

Both conventional and digital X-ray templates (see 1.3. Miscellaneous Accessories) are available for
planning the surgery. To check the correct fit, trial prostheses and additional implant components should
be kept handy in the event that other sizes are required, or where it is not possible to use the planned
implant.

Recognised procedures must be used for postoperative care.

5. Indications

Total prosthesis is indicated in patients who have lost their mobility for any of the following reasons:
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- Degenerative, post-traumatic or rheumatoid arthritis

- Avascular necrosis of the femoral condyle

- Post-traumatic loss of the joint configuration, particularly in the case of patellofemoral erosion,
dysfunction or prior patellectomy

- Moderate varus, valgus or flexion malpositions

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

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

6. Contraindications

Acute or chronic, local or systemic infection

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

Loss of the ligamentous apparatus

Overweight

Alcoholism or other addictions

Intense physical activity (e.g. competitive sports or heavy physical labour)

Any underlying condition that might compromise the function of the implant

1 Risks and conditions that may affect the success of the surgery
General risk factors and conditions:
Overweight

Alcoholism or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

Intake of high-dose cortisone or cytotoxicics

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

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to knee arthroplasty:

Disorders of the bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscular dysfunction of the affected joint

Growth in children and adolescents

Expected extreme stresses, e.g. due to work or sports

Epilepsy or other causes of repeated accidents with an increased risk of fracture
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Joint deformities that complicate fixation of the implant
Weakening of the supporting structures due to a tumour

Caution: If any of the conditions stated above apply to the patient, the latter must be informed of
the likely impact of these factors on the success of the surgery and the service life of
the implant.

8. Undesirable Effects

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

Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism

Cardiovascular disorders

Haematoma

Paraesthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Oedema

The undesirable effects listed below are amongst the most typical and commonly occurring consequences of
total knee replacement surgery:
Tibial or femoral fracture
Sub-dislocation or dislocation of the patella
Instability, migration or loosening of components
Detachment of components
Insufficient freedom of movement
Metal hypersensitivity reactions
Patellofemoral complications
Neurovascular complications
Paralysis/palsy of the peroneal nerve
Fat embolism
Arterial insufficiency and damage
Arthrofibrosis / accretions
Implant fractures
Implant noises
Reduced quality of life (pain, sleep disorders and a restricted range of motion, especially when
lying down)
Inflammations
Metallosis
Increase in the level of metal ions in the blood
Pseudotumours

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

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

The patient must be informed of the benefits and risks of the procedure. If the implant is deemed to be
the best solution for the patient, even though some of the contraindications described above may in part
apply to the patient, it is extremely important that the patient is made aware of the effects of these
circumstances on the outcome of the surgical procedure and the associated risks. Patients receiving a
knee replacement must be informed that the service life of the implant will depend on the patient's weight
and how active the patient is in everyday life. The patient must be informed of which activities he/she
can undertake in order to reduce the effects of these aggravating circumstances.

All information provided to the patient must be documented in writing by the surgeon performing the
surgery. Following surgery, the patient must be given an implant passport containing all the necessary
information about the implant. Adhesive labels to document the implant used are enclosed. Undesirable
effects that can harm the patient may occur in MRI examinations. Possible effects include artefacts,
heating up of the implant, induction of electrical currents, loosening of the implant. Before use, the
information provided by the equipment manufacturer should be studied. In case of doubt and as part of
an individual risk assessment, the suitability of comparable implants in the respective MRI machine
should be checked. The patient is to be informed of the risks.

10.  Explanation of the Label Symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 143).
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Francais /N
IMPLANT
ZEN Systeme de genou

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

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

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

Il convient de toujours respecter la derniére version des instructions d'tilisation fournies avec les
composants du systeme. Le statut de révision est indiqué sur la page de garde en note de bas de page.

1 Description du produit et matériaux des implants

Les protheses du genou sont des implants placés de maniére permanente dans le corps qui remplacent
ainsi partiellement ou totalement I'articulation endommagée. L'articulation compléte du genou est
remplacée par trois composants : le composant fémoral, le composant tibial et le composant rotulien.
Indépendamment de la forme et du type d'ancrage des composants articulaires, ces derniers reprennent
toujours les mémes fonctions (ISO 7207-1, ISO 21536) :

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

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

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

Le produit, le contenu de I'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes des
produits. La pose de I'implant doit se faire au moyen d'une technique opératoire bien maitrisée par le
chirurgien. Il convient ici de respecter les instructions de la technique opératoire correspondante.
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11

Apergu des implants

111 Composants fémoraux
Fémur STD:
Taille |Version Numéro de référence
cimenté sans ciment
1S05832-4CoCrMo  |1S05832-4CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 droite 482-002 482-122 482-014
2 droite 482-004 482-124 482-016
3 droite 482-006 482-126 482-018
4 droite 482-008 482-128 482-020
5 droite 482-010 482-130 482-022
6 droite 482-012 482-132 482-024
1 gauche 482-001 482-121 482-013
2 gauche 482-003 482-123 482-015
3 gauche 482-005 482-125 482-017
4 gauche 482-007 482-127 482-019
5 gauche 482-009 482-129 482-021
6 gauche 482-011 482-131 482-023
112 Composants tibiaux
Tibia STD, plateau mobile:
Taille |Version Numéro de référence
cimenté sans ciment
1S05832-4CoCrMo  [1S05832-4CoCrMo  [I1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 droite 482-098 482-134 482-026
2 droite 482-100 482-136 482-028
3 droite 482-102 482-138 482-030
4 droite 482-104 482-140 482-032
5 droite 482-106 482-142 482-034
6 droite 482-108 482-144 482-036
1 gauche 482-097 482-133 482-025
2 gauche 482-099 482-135 482-027
3 gauche 482-101 482-137 482-029
4 gauche 482-103 482-139 482-031
5 gauche 482-105 482-141 482-033
6 gauche 482-107 482-143 482-035
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Tibia STD, plateau fixe :

Taille |Version Numéro de référence
cimenté sans ciment
1S05832-4CoCrMo  [1S05832-4CoCrMo  [I1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 droite 522-902 522-926 522-914
2 droite 522-904 522-928 522-916
3 droite 522-906 522-930 522-918
4 droite 522-908 522-932 522-920
5 droite 522-910 522-934 522-922
6 droite 522-912 522-936 522-924
1 gauche 522-901 522-925 522-913
2 gauche 522-903 522-927 522-915
3 gauche 522-905 522-929 522-917
4 gauche 522-907 522-931 522-919
5 gauche 522-909 522-933 522-921
6 gauche 522-911 522-935 522-923
Tibia modulaire avec vis sans téte, plateau mobile :
Taille Numéro de référence
cimenté
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
Tibia modulaire avec vis sans téte, plateau fixe:
Taille Numéro de référence
cimenté
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Augmentation:

Taille |Hauteur|Version Numéro de référence
[mm] cimenté
150 5832-3 Ti6AI4V
2 5 gauche latéral/droite médian 482-182
3 5 gauche latéral/droite médian 482-183
4 5 gauche latéral/droite médian 482-184
5 5 gauche latéral/droite médian 482-185
6 5 gauche latéral/droite médian 482-186
2 10 gauche latéral/droite médian 482-187
3 10 gauche latéral/droite médian 482-188
4 10 gauche latéral/droite médian 482-189
5 10 gauche latéral/droite médian 482-190
6 10 gauche latéral/droite médian 482-191
2 5 gauche médian/droite latéral 482-192
3 5 gauche médian/droite latéral 482-193
4 5 gauche médian/droite latéral 482-194
5 5 gauche médian/droite latéral 482-195
6 5 gauche médian/droite latéral 482-196
2 10 gauche médian/droite latéral 482-197
3 10 gauche médian/droite latéral 482-198
4 10 gauche médian/droite latéral 482-199
5 10 gauche médian/droite latéral 482-200
6 10 gauche médian/droite latéral 482-201
Rallonges de tige :
Longueur Version Numéro de référence
cimenté
150 5832-3 Ti6AI4V
40 droit 482-175
75 droit 482-176
110 droit 482-177
110 avec décalage 482-178
Centré:
Taille  |Numéro de référence
cimenté
150 5834-2 UHMWPE
210 482-179
212 482-180
214 482-181
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Insert STD, plateau mobile :

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

UHMWPE | XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1 |1S05832-1 1S05832-1 |1S0 5832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insert UC, plateau mobile :

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

[mm] 1505834-2 |Vitamine-E [mm] 1S05834-2 | Vitamine-E

UHMWPE | XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1 |1S05832-1 1S05832-1 |1S0 5832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[mm] 1S05834-2 |Vitamine-E [mm] 150 5834-2 | Vitamine-E
UHMWPE | XL-PE UHMWPE | XL-PE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insert UC, plateau fixe:

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

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 |_5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860

42




113 Composants rotuliens
Rotule STD, plateau mobile:
Taille Numéro de référence
cimenté sans ciment
150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo
150 5834-2 UHMWPE TiNbN TPS, BONIT®
1S05832-11.4441 150 5834-2 UHMWPE 150 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441 150 5832-11.4441
1 482-109 482-145 482-115
2 482-110 482-146 482-116
3 482-111 482-147 482-117
4 482-112 482-148 482-118
5 482-113 482-149 482-119
6 482-114 482-150 482-120
Composant rotulien FIX, plateau fixe :
Taille  |[Numéro de référence
cimenté
150 5834-2 UHMWPE
150 5832-11.4441
1 482-163
2 482-164
3 482-165
4 482-166
5 482-167
6 482-168

12 Apercudesinstruments

tableau ci-dessous :

Pour I'implantation, utiliser exclusivement les instruments OHST Medizintechnik AG spécifiés dans le

Désignation Numéro de référence
Instrumentation ZEN taille 1 4 6 482-541
Instrumentation ZEN plateau fixe taille 1 & 6 522-120
Instrumentation ZEN fémur 482-542
Instrumentation ZEN général 482-543
Instrumentation ZEN plateau fixe général 522-121
Instrumentation ZEN composants d'essai 482-544
Instrumentation ZEN plateau fixe composants d'essai 522-122
Instrumentation ZEN rotule 482-545
Instrumentation ZEN tibia 482-546
Instrumentation ZEN tibia modulaire | 521-103
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Désignation Numéro de référence

Instrumentation ZEN tibia modulaire I1 521-104
Instrumentation ZEN ancrage Cut First 482-742
Instrumentation ZEN optionnel 482-775
13  Autresaccessoires
Désignation Numéro de référence
Gabarits radiologiques ZEN fémur + insert UC 482-507
Gabarits radiologiques ZEN fémur 482-559
Gabarits radiologiques ZEN tibia 482-508
Gabarits radiologiques ZEN tibia plateau fixe avec insert 522-501
Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire 482-738

Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire plateau fixe avec insert ef 522-502
rallonges de tige droit
Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire tige avec décalage 482-739
Gabarits radiologiques ZEN tibia modulaire plateau fixe avec insert ef 522-503
rallonges de tige avec décalage

Technique opératoire prothése ZEN genou plateau mobile 50000434

Technique opératoire prothese ZEN tibia modulaire plateau mobile 50000435

Technique opératoire prothese ZEN genou plateau fixe 50000656

Technique opératoire prothése ZEN tibia modulaire plateau fixe 50000657

Fiche implant 50000572
2. Manipulation

21  Remarques générales

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

Pour la pose, utiliser uniquement les instruments listés ci-dessus. Avant d'utiliser les instruments, lire
attentivement le mode d'emploi (50000354) correspondant.

Attention:  Les implants doivent toujours étre conservés dans leurs emballages protecteurs
complets et non ouverts. Eviter d'exposer l'emballage des implants a la lumigre solaire
directe. Avant de mettre limplant en place, vérifier l'emballage pour sassurer qu'il n'est
pas abimé, auquel cas la stérilité serait compromise.

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

Sur I'étiquette située sur la face extérieure du carton des emballages d'implant, la taille respective ainsi que
pour les inserts, la hauteur respective, sont marquées par un code couleur. Des informations supplémentaires
sur le code couleur se trouvent dans la technique opératoire correspondante du systéme de genou (voir 1.3.
Autres accessoires).

Pour retirer limplant de son emballage, respecter les consignes d'hygiéne correspondantes. Veiller a

protéger toutes les surfaces de limplant contre d'éventuelles détériorations susceptibles d'entrafner

I'échec de l'intervention. En particulier, la prothése ne doit pas entrer en contact avec des objets qui
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pourraient endommager sa surface. Avant la pose, controler visuellement que chaque implant ne
présente aucun défaut.

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

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

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

22  Combinaisons autorisées de composants

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

Instruction de comptabilité ZEN Mobile Bearing :

Les composants fémoraux doivent toujours étre associés a des inserts de méme taille.

Les inserts peuvent étre associés a des composants tibiaux de méme taille, de la taille inférieure suivante
ainsi qu'a tous les composants tibiaux de taille supérieure. Ceci s'applique aux inserts STD (standard) de
méme qu'aux inserts UC (ultracongruents).

Instruction de comptabilité ZEN Fixed Bearing :

Les composants tibiaux doivent toujours étre associés a des inserts de méme taille.

Les inserts peuvent étre associés a des composants fémoraux de méme taille ainsi que de taille suivante
supérieure ou inférieure. Ceci s'applique aux inserts STD (standard) de méme qu'aux inserts UC
(ultracongruents).

Instruction de comptabilité générale :

Les composants fémoraux, rallonges de tige et augmentations peuvent étre utilisés pour les variantes
Fixed Bearing et Mobile Bearing. Les composants rotuliens doivent toujours étre utilisés avec des
composants fémoraux de méme taille.

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. I convient ici de respecter les instructions d'utilisation du fabricant
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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  Remarques concernant I'utilisation

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

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

Pour la bonne exécution de I'étape de cimentation, les instructions du fabricant sur I'utilisation du ciment
osseux doivent étre respectées. L'utilisation de ciment osseux mélangé sous vide est recommandée.
Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment), le
logement de limplant doit étre soigneusement rincé. Il est important de s'assurer que toutes les
particules libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éliminées du logement de
limplant préparé. Dans le cas d'un ancrage cimenté, les implants doivent étre introduits de maniere
centrée et rectiligne dans le it de ciment. A lissue de I'étape de cimentation, toutes les particules de
ciment en exces ou libres doivent étre éliminées de la zone de la plaie.

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

24  Technique opératoire
241 ZEN genou

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

Réalisation de I'intervalle de flexion tibial

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

- Montage et positionnement du gabarit d'orientation tibial

- Ajustement de la rotation dans le plan frontal

- Ajustement de l'inclinaison

- Ajustement de la hauteur de coupe

- Fixation du bloc de coupe tibial

- Réalisation de la coupe tibiale

- Controle de la coupe tibiale
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Réalisation de I'intervalle fémur

- Détermination de la taille du fémur

- Accés intramédullaire

- Orientation et fixation du bloc de coupe A/P
- Résection fémorale antérieure et postérieure

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

- Vérification de l'intervalle de flexion

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

- Controle de 'angle et coupe distale

- Vérification de l'intervalle d'extension

Finalisation fémur
- Mise en place du bloc de coupe finisseur fémur
- Réalisation des coupes

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

- Controle des coupes
- Préparation du sillon trochléen

Etape de travail tibia

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

- Choix du plateau

- Finissage tibial

Etape de travail rotule

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

- Retrait des ostéophytes

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

Composants Rotule STD haute Rotule FIX haute
Taille 1 11,2 mm 9,7mm
Taille 2 11,2 mm 9,7mm
Taille 3 11,2 mm 9,7mm
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Taille 4 11,2 mm 9,7mm
Taille 5 11,7 mm 10,2 mm
Taille 6 11,7 mm 10,2 mm
- Réglage en hauteur du calibre de pergage et mise en place des broches

- Retrait du gabarit de résection de rotule

- Mise en place du bloc de coupe tibial

- Réalisation de la coupe

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

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

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

- Retrait de la pince rotulienne et du guide de percage

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

Pose des composants d'essai

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

- Lamise en place des composants se fait dans l'ordre suivant : tibia d'essai, insert d'essai, fémur d'essai
et, le cas échéant, rotule d'essai

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

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

Implantation

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

- Lamise en place des composants se fait dans I'ordre suivant : composants tibiaux, inserts, composants
fémoraux et, le cas échéant, composants rotuliens

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

242 ZEN tibia modulaire

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

Réalisation de I'intervalle de flexion tibial
Orientation intramédullaire :
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- Mise en place du guide d'orientation tibia intramédullaire

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

- Utilisation des forets de cavité médullaire de fagon progressive en commencant par le plus petit
diamétre

- Mise en place du guide d'orientation tibia intramédullaire sur le foret de cavité médullaire en place
- Ajustement de la rotation dans le plan frontal

- Ajustement du varus-valgus

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

- Ajustement de la hauteur de coupe

- Controle du tracé de coupe

- Fixation du bloc de coupe tibia modulaire

- Retrait du guide d'orientation intramédullaire et du foret de cavité médullaire

- Vérification de ['alignement

- Réalisation de la coupe tibiale

- Controle de la coupe tibiale

Etape de travail tibia

- Choix du plateau

- Posttionnement et fixation du tibia d'essai modulaire avec / sans décalage
- Percage de latige tibiale

- Percage de larallonge de tige avec / sans décalage

- Impaction de la sphere d'essai

Pose des composants d'essai

- Ordre: insert d'essai, fémur d'essai (le tihia d'essai et le cas échéant la rotule d'essai ont déja été mis en
place a I'étape précédente)

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

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

- Combiner les inserts d'essai en fonction de la taille et de la hauteur et les insérer dans le tibia d'essai
- Placer le fémur d'essai avec limpacteur fémoral sur le fémur fléchi & au moins 90°

- Vérification de laxe

- Insérer le cas échéant la rotule d'essai

- Vérification de la mobilité globale

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

Implantation

- Lamise en place des composants se fait dans ['ordre suivant : composants tibiaux avec rallonge de tige
et augmentations en option et centreur; inserts, composants fémoraux et, le cas échéant, composants
rotuliens
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- Larallonge de tige est insérée sur le tibia et fixée avec la vis fournie

a l'aide de la clé dynamométrique

- L'orientation de la rallonge de tige avec décalage sur le tibia est réalisée a l'aide du dispositif de montage
- En cas de rallonge de tige L110, montage du centreur correspondant en plus

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

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

243 Remarques générales

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

Pour éviter un échauffement excessif de l'os, toutes les coupes doivent étre réalisées en refroidissant
avec du sérum physiologique. L'épaisseur des lames de scie doit étre adaptée aux instruments utilisés !

La hauteur moindre du composant rotulien a plateau fixe permet de conserver davantage d'os.

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

3. Emballage 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'éthylene) emballés dans du carton. Les instruments
sont livrés non stériles dans des emballages protecteurs et doivent étre nettoyés et stérilisés avant
utilisation conformément au mode d'emploi correspondant (50000354). La date de péremption indiquée
est valable uniquement pour un emballage non endommagé et non ouvert et pour un stockage dans des
conditions adéquates.

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

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

4 Planification préopératoire et soins post-opératoires
La planification préopératoire basée sur des radiographies, des données acquises par CT et tout
matériel similaire est indispensable et fournit des informations importantes sur le type dimplant
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approprié, le placement et les combinaisons de composants possibles. Elle permet de faire une
présélection de la taille de I'implant a utiliser.

L'intervention ne doit avoir lieu qu'apres avoir vérifié que le patient tolere les matériaux de limplant.
Pour la préparation de lintervention, des gabarits radiologiques traditionnels et numériques sont
disponibles (voir 1.3. Autres accessoires). Des prothéses d'essai doivent étre a disposition pour vérifier
le bon positionnement, ainsi que des implants supplémentaires au cas ou d'autres tailles seraient
requises ou si limplant prévu ne pouvait pas étre utilisé.

Des procédures reconnues doivent étre utilisées pour les soins postopératoires.

5. Indication

Une prothese totale est indiquée chez les patients qui ont perdu leur capacité de mouvement pour 'une

des raisons suivantes :

- arthrite dégénérative, post-traumatique ou rhumatoide

- nécrose avasculaire du condyle fémoral

- perte post-traumatique de la configuration articulaire, notamment en cas d'érosion
patellofémorale, de trouble fonctionnel ou de patellectomie antérieure

- varus, valgus ou défaut de flexion modérés

Ce systéme peut aussi étre indiqué pour le sauvetage d'échecs opératoires antérieurs.

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

6. Contre-indication

- Infections aigués ou chronigues, locales ou systémiques

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

- Manque de substance osseuse ou qualité de I'os insuffisante susceptible de compromettre la
stahilité de la prothése

- Hypersensibilité aux substances utilisées

- Perte de I'appareil tendineux

- Surpoids

- Alcoolisme ou autres addictions

- Activité physique de haut niveau (par ex. sport de compétition, travail physique pénible)

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

1 Facteurs de risques et conditions susceptibles de compromettre le succes de
I'opération

Facteurs de risque généraux et conditions :

- Surpoids

- Alcoolisme ou consommation de drogue
- Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction
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- Grossesse

- Administration de cortisone ou de cytostatiques a haute dose

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

- Tous les risques opératoires en général

Facteurs de risque et conditions spécifiques pour I'arthroplastie du genou :
Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)
- Problemes d'irrigation sanguine du membre concerné
- Troubles neurologiques du membre concerné
- Problémes musculaires de l'articulation concernée
- Croissance de 'enfant et de I'adolescent
- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un sport
- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque de fracture élevé
- Déformations articulaires compliquant I'ancrage de l'implant
- Affaiblissement des structures porteuses en raison d'une tumeur

Attention:  Sile patient présente au moins un des états précités, il doit étre informé des effets
probables ou possibles de ces états sur la réussite de I'opération et sur la durée de vie
de l'implant.

8. Effets indésirables

Les effets indésirables possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les conséquences typiques et les plus
frequentes d'une opération :
infection
- thrombose veineuse et embolie pulmonaire
- troubles cardiovasculaires
- hématomes
- paresthésie
- insensibilité
- gonflement
- lésions nerveuses
- cedéme

Les effets indésirables possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les conséquences typiques et les plus
frequentes d'une arthroplastie totale du genou :
fracture du tibia ou du fémur
- subluxation ou luxation de la rotule
- instabilité, déplacement ou desserrage de composants
- descellement de composants
- liberté de mouvement insuffisante
- réactions d'hypersensibilité aux métaux
- complications patellofémorales
- complications neurovasculaires
- paralysie/spasticité du nerf fibulaire
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- embolie graisseuse

- insuffisance/lésion artérielle

- arthrofibrose/adhérences

- ruptures d'implant

- bruit de limplant

- qualité de vie réduite (douleurs, troubles du sommeil, diminutions de 'amplitude de mouvement,
notamment aussi en position allongée)

- inflammations

- métallose

- augmentation du taux d'ions métalliques dans le sang

- pseudotumeurs

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

9, Information du patient, documentation

Les numéros de série des implants posés doivent étre consignés dans le dossier du patient. A cet effet,
des étiquettes correspondantes sont jointes aux emballages des implants stériles.

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si I'implant est considéré
comme la meilleure solution pour le patient bien que des contre-indications décrites ci-dessus
s'appliquent en partie, les patients doivent étre informés des effets attendus et des risques possibles
dans ces conditions. Tout patient qui recoit une prothése de genou totale doit étre informé que la durée
de vie de 'implant dépend de son poids et de son niveau d'activité. Il doit également étre informé sur les
activités qui peuvent lui permettre d'atténuer les effets de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien opérant.
Aprés l'opération, il doit étre remis au patient une fiche implant contenant toutes les informations
nécessaires concernant la prothése. Des étiquettes autocollantes sont fournies pour documenter
limplant utilisé. Les examens par IRM peuvent déclencher des effets indésirables nocifs pour le patient.
Les effets possibles sont entre autres des artéfacts, un échauffement de limplant, Iinduction de courants
électriques, le desserrage de Iimplant. Avant toute utilisation, lire attentivement les informations
d'utilisation communiquées par le fabricant de I'appareil. Dans le cadre d'une évaluation individuelle des
risques, il convient de vérifier, en cas de doute, la compatibilité avec I'appareil d'|RM concerné en
utilisant des implants comparatifs. Le patient doit étre informé des risques.

10.  Explication des symboles des étiquettes
Les symholes utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (page 143).
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Italiano A

IMPIANTO
ZEN Sistema per ginocchio

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

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

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

Attenersi sempre alla versione pitl aggiornata delle istruzioni per 'uso fornite in dotazione con le parti
del sistema. Lo stato della revisione & indicato sulla copertina, a pié di pagina.

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

Le protesi articolari del ginocchio sono impianti che restano nel corpo in modo permanente e vanno cosi
a sostituire, in tutto o in parte, l‘articolazione danneggiata. L'intera articolazione del ginocchio viene
sostituita da tre componenti: una componente femorale, una componente tibiale e una componente
rotulea.

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

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

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

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

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

111 Componenti femorali
Femore standard:
Dimensione |Esecuzione Numero di riferimento
Cementato Non cementato
1S05832-4 1S05832-4CoCrMo {10 5832-4 CoCrMo
CoCrMo TiNbN TPS, BONIT®
1 destra 482-002 482-122 482-014
2 destra 482-004 482-124 482-016
3 destra 482-006 482-126 482-018
4 destra 482-008 482-128 482-020
5 destra 482-010 482-130 482-022
6 destra 482-012 482-132 482-024
1 sinistra 482-001 482-121 482-013
2 sinistra 482-003 482-123 482-015
3 sinistra 482-005 482-125 482-017
4 sinistra 482-007 482-127 482-019
5 sinistra 482-009 482-129 482-021
6 sinistra 482-011 482-131 482-023
112 Componenti tibiali
Tibia standard, piatto mobile:
Dimensione |Esecuzione Numero di riferimento
Cementata Non cementata
1S05832-4 1S05832-4CoCrMo {10 5832-4 CoCrMo
CoCrMo TiNbN TPS, BONIT®
1 destra 482-098 482-134 482-026
2 destra 482-100 482-136 482-028
3 destra 482-102 482-138 482-030
4 destra 482-104 482-140 482-032
5 destra 482-106 482-142 482-034
6 destra 482-108 482-144 482-036
1 sinistra 482-097 482-133 482-025
2 sinistra 482-099 482-135 482-027
3 sinistra 482-101 482-137 482-029
4 sinistra 482-103 482-139 482-031
5 sinistra 482-105 482-141 482-033
6 sinistra 482-107 482-143 482-035
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Tibia standard, piatto fisso:

Dimensione |Esecuzione Numero di riferimento
Cementata Non cementata

1S05832-4 1S05832-4CoCrMo  {1S0 5832-4 CoCrMo
CoCrMo TiNbN TPS, BONIT®

1 destra 522-902 522-926 522-914

2 destra 522-904 522-928 522-916

3 destra 522-906 522-930 522-918

4 destra 522-908 522-932 522-920

5 destra 522-910 522-934 522-922

6 destra 522-912 522-936 522-924

1 sinistra 522-901 522-925 522-913

2 sinistra 522-903 522-927 522-915

3 sinistra 522-905 522-929 522-917

4 sinistra 522-907 522-931 522-919

5 sinistra 522-909 522-933 522-921

6 sinistra 522-911 522-935 522-923

Tibiamodulare, con vite agambo, piatto mobile:

Dimensione Numero di riferimento
Cementata
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206

Tibiamodulare, con vite agambo, piatto fisso:

Dimensione Numero di riferimento
Cementata
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Spessore:

Dimensione |Altezza |Esecuzione Numero di riferimento
[mm] Cementata
150 5832-3 Ti6AI4V
2 5 sinistra laterale/destra mediale [482-182
3 5 sinistra laterale/destra mediale {482-183
4 5 sinistra laterale/destra mediale {482-184
5 5 sinistra laterale/destra mediale [482-185
6 5 sinistra laterale/destra mediale {482-186
2 10 sinistra laterale/destra mediale [482-187
3 10 sinistra laterale/destra mediale {482-188
4 10 sinistra laterale/destra mediale [482-189
5 10 sinistra laterale/destra mediale [482-190
6 10 sinistra laterale/destra mediale {482-191
2 5 sinistra mediale/destra laterale {482-192
3 5 sinistra mediale/destra laterale {482-193
4 5 sinistra mediale/destra laterale [482-194
5 5 sinistra mediale/destra laterale {482-195
6 5 sinistra mediale/destra laterale {482-196
2 10 sinistra mediale/destra laterale {482-197
3 10 sinistra mediale/destra laterale [482-198
4 10 sinistra mediale/destra laterale {482-199
5 10 sinistra mediale/destra laterale {482-200
6 10 sinistra mediale/destra laterale {482-201

Allungamento stelo:

Lunghezza Esecuzione Numero di riferimento
Cementata
150 5832-3 Ti6AI4V

40 dritta 482-175

75 dritta 482-176

110 dritta 482-177

110 con Offset 482-178

Dispositivo di centralizzazione:

Dimensione [Numero diriferimento
Cementata
150 5834-2 UHMWPE
210 482-179
212 482-180
214 482-181
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Inserto standard, piatto mobile:

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

UHMWPE  [XLPE UHMWPE  [EXLPE
1S05832-1 |1S0 5832-1 1S0 5832-1 |1S0 5832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inserto UC, piatto mobile:

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

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

UHMWPE  [XLPE UHMWPE  [EXLPE
1S05832-1 |1S0 5832-1 1S0 5832-1 |1S0 5832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inserto UC, piatto fisso:

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

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

Componenti rotulee

Rotula standard, piatto mobile:

Dimensione Numero di riferimento
Cementata Non cementata
150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo 150 5832-12 CoCrMo
1S05834-2UHMWPE  [TiNbN TPS, BONIT®
1S05832-11.4441 150 5834-2 UHMWPE 150 5834-2 UHMWPE
150 5832-11.4441 150 5832-11.4441

1 482-109 482-145 482-115

2 482-110 482-146 482-116

3 482-111 482-147 482-117

4 482-112 482-148 482-118

5 482-113 482-149 482-119

6 482-114 482-150 482-120

RotulaFIX, piatto fisso:

Dimensione [Numero diriferimento

cementata

1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441

482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

o|a[s[w[]-

482-168

12  Panoramicadegli strumenti

Per I'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti OHST Medizintechnik AG elencati di

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

Strumentario ZEN Tibia modulare Il 521-104
Strumentario ZEN Anterior Cut First 482-742
Strumentario ZEN Opzionale 482-775
13  Altriaccessori
Denominazione Numero di riferimento
Sagome radiologiche ZEN Femore + Inserto UC 482-507
Sagome radiologiche ZEN Femore 482-559
Sagome radiologiche ZEN Tihia 482-508
Sagome radiologiche ZEN Tibia piatto fisso con inserto 522-501
Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare 482-738

Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare piatto fisso con inserto g 522-502
allungamento stelo dritta
Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare con stelo con offset 482-739
Sagome radiologiche ZEN Tibia modulare piatto fisso con inserto g 522-503
allungamento stelo con Offset

Tecnica chirurgica per ZEN Sistema per ginocchio piatto mobile 50000434

Tecnica chirurgica per ZEN Tibia modulare piatto mobile 50000435

Tecnica chirurgica per ZEN Sistema per ginocchio piatto fisso 50000656

Tecnica chirurgica per ZEN Tibia modulare piatto fisso 50000657

Passaporto dellimpianto 50000572
2. Manipolazione

21  Awertenze generali

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

Per l'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti del sistema su menzionati. Prima di
utilizzare gli strumenti, osservare le rispettive Istruzioni per I'uso (50000354).

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

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

Sull'etichetta all'esterno del cartone delle confezioni degli impianti, la misura e nel caso degli inserti anche
I'altezza sono indicate da un codice cromatico. Ulteriori informazioni sul codice cromatico sono disponibili
nella relativa tecnica chirurgica del sistema per ginocchio (vedere il cap. 1.3. Altri accessori).

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

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

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

Nel caso di componenti dell'impianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento & indicato
sull'impianto con una "L" per il ginocchio sinistro e una "R" per il ginocchio destro. L'orientamento degli
impianti deve assolutamente corrispondere al lato del corpo del ginocchio da curare. Le componenti
dellimpianto prive di indicazione del lato del corpo possono essere utilizzate sia sul ginocchio sinistro
sia sul ginocchio destro.

22  Combinazione ammessa delle componenti

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

Avvertenza sulla compatibilita di ZEN Piatto mobile:

Le componenti femorali devono essere combinate di volta in volta con inserti della stessa grandezza.
Gli inserti possono essere combinati con le componenti tibiali della stessa misura, della misura
immediatamente pill piccola e con tutte le componenti tibiali piti grandi. Cio vale sia per gli inserti standard,
sia per gli inserti ultra-congruenti.

Avvertenza sulla compatibilita di ZEN Piatto fisso:

Le componenti tibiali devono essere combinate di volta in volta con inserti della stessa grandezza.

Gli inserti possono essere combinati con le componenti femorali della stessa grandezza oppure con le
componenti femorali della grandezza immediatamente precedente e immediatamente successiva. Cio
vale sia per gli inserti standard, sia per gli inserti ultra-congruenti.

Avvertenza generica sulla compatibilita:

Le componenti femorali, le prolunghe degli steli tibiali e gli spessori possono essere utilizzati sia per la
variante con piatto fisso che per la variante con piatto mobile. Le componenti rotulee devono essere
utilizzate di volta in volta con componenti femorali della stessa grandezza.

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

23  Awvertenze perl'uso

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

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

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

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

Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) ovvero prima di applicare l'impianto (in
caso di ancoraggio non cementato) occorre risciacquare accuratamente la sede dellimpianto. Durante
tale operazione, accertarsi che siano rimosse tutte le particelle libere (ad es. schegge ossee, particelle
dowvute all'attrito degli utensili ecc.) dalla sede preparata per Iimpianto. In caso di ancoraggio cementato
si devono inserire gli impianti ben centrati e posti esattamente nel letto di cemento. Dopo la fase di
cementazione occorre rimuovere anche tutte le particelle di cemento libere o residue dalla zona della
ferita.

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

24  Tecnicachirurgica
241 ZEN Sistema per ginocchio

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

Gap in flessione, fase di lavorazione della tibia

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

- Montaggio e posizionamento della maschera di allineamento tibiale

- Regolazione della rotazione sul piano frontale

- Regolazione dello Slope
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- Regolazione dell'altezza di taglio

- Fissaggio del gruppo di taglio della tibia
- Esecuzione della resezione tibiale

- Controllo della resezione tibiale

Gap in flessione, fase di lavorazione del femore

- Determinazione della grandezza del femore

- Apertura endomidollare

- Allineamento A/P e fissaggio del gruppo di taglio del femore
- Resezione femorale anteriore e posteriore

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

- Controllo del gap in flessione

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

- Controllo dell'angolo e della resezione distale

- Controllo del gap in estensione

Finitura del femore
- Posa del gruppo di taglio del femore Finisher
- Esecuzione delle resezioni

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

- Controllo delle resezioni
- Preparazione della fossa trocleare

Fase di lavorazione della tibia

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

- Scelta del plateau

- Finitura tibiale

Fase di lavorazione della rotula

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

- Rimozione degli osteofiti

- Allineamento e fissaggio della maschera di resezione della rotula in verticale rispetto al tendine rotuleo
- Misurazione dello spessore della rotula (devono rimanere almeno 13 mm di osso dopo l'asportazione
dello spessore della componente rotulea)
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Componenti | Altezza rotula standard | Altezza rotula FIX
Dimensione 1 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 2 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 3 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 4 11,2 mm 9,7mm
Dimensione 5 11,7 mm 10,2 mm
Dimensione 6 11,7 mm 10,2 mm

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

- Rimozione della maschera di resezione della rotula

- Posizionamento del gruppo di taglio della rotula

- Esecuzione della resezione

- Allineamento della piastra base della rotula di prova

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

- Creazione dei fori per i perni di articolazione

- Rimozione della pinza per rotula ed esecuzione dei fori

- Posa dellinserto della rotula di prova

Posa dei componenti di prova

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

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

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

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

Impianto

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

- Le componenti sono utilizzate nella seguente sequenza: componente tibiale, inserto, componente
femorale ed eventualmente componente rotulea

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

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

Gap in flessione, fase di lavorazione della tibia

Allineamento endomidollare:

- Montaggio della maschera di allineamento della tibia endomidollare

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

- Utilizzo della fresa per canale midollare in ordine crescente a partire al diametro minore

- Posizionare della maschera di allineamento della tibia endomidollare sulla fresa per canale midollare
rimasta in situ

- Regolazione della rotazione sul piano frontale

- Esecuzione della regolazione del varo-valgo

- Fissaggio della regolazione della rotazione e del varo-valgo

- Regolazione dell'altezza di taglio

- Verifica del percorso della resezione

- Fissaggio del gruppo di taglio della tibia modulare

- Rimozione della maschera di allineamento endomidollare e della fresa per canale midollare

- Controllo del'orientamento

- Esecuzione della resezione tibiale

- Controllo della resezione tibiale

Fase di lavorazione della tibia

- Scelta del plateau

- Posizionamento e fissaggio della tibia di prova modulare senza/con offset
- Perforazione dello stelo tibiale

- Perforazione dell'allungamento dello stelo senza/con offset

- Inserimento del cono di prova

Posa delle componenti di prova
- Sequenza: inserto di prova, femore di prova (tibia di prova ed eventuaimente rotula di prova sono gia state

inserite nel passaggio precedente)
- Selezionare I'inserto di prova e il femore di prova in base alle dimensioni del femore stabilite in precedenza

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

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

- Con il battitore femore, posizionare il femore di prova sul femore flesso ad almeno 90°
- Controllo dell'asse

- Eventualmente, inserire la rotula di prova

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

Impianto

- Le componenti sono utilizzate nella seguente sequenza: componente tibiale con allungamento dello stelo
e spessori e dispositivo di centralizzazione opzionali, inserto, componente femorale ed eventualmente
componente rotulea

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

- Lorientamento dell'allungamento dello stelo con offset sulla tibia awiene mediante il dispositivo di
montaggio

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

- Eventuali spessori opzionali vengono fissati utilizzando il cacciavite dinamometrico

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

243 Avvertenze generali

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

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

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

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

3. Confezione e sterilita

Aseconda 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 trasparente 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 I'uso (50000354). La data di scadenza indicata
presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.
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Attenzione:  gli impianti non possono essere risterilizzati! La rigenerazione di componenti non
impiantate, la cui confezione & stata aperta, € ammessa esclusivamente presso il
produttore, poiché & necessario eseguire nuovamente alcuni processi convalidati.

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

4 Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

La pianificazione preoperatoria, effettuata mediante radiografie, dati TC e simili, rappresenta un
passaggio imprescindibile, che permette di avere a disposizione informazioni importanti sul tipo di
impianto adatto, sul posizionamento e sulle possibili combinazioni di componenti, nonché di selezionare
preventivamente la dimensione dell'impianto da utilizzare.

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

Per la pianificazione dellintervento sono a disposizione sagome radiologiche sia convenzionali sia
digitali (cfr. 1.3. Altri accessori). Devono inoltre essere disponibili protesi di prova, per il controllo della
sede corretta, nonché impianti aggiuntivi, qualora fossero necessarie altre dimensioni o limpianto
previsto non potesse essere utilizzato.

Per la cura postoperatoria, utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni

La protesi totale & indicata per quei pazienti che hanno perso la propria mobilita per uno dei seguenti

motivi:

- Artrite reumatoide, degenerativa o post-traumatica

- Necrosi avascolare del condilo femorale

- Perdita post-traumatica della configurazione dellarticolazione, soprattutto in presenza di
erosione rotulo-femorale, anomalia funzionale o patellectomia

- Deformazioni moderate del varo e del valgo o posture scorrette nella flessione

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

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

6. Controindicazioni

- Infezione acuta o cronica, locale o generale

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

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

- Ipersensibilita ai materiali impiegati
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- Perdita dell'apparato legamentoso
- Sovrappeso
- Alcolismo o altre forme di dipendenza

- Qualsiasi patologia concomitante che puo pregiudicare la funzionalita dellimpianto

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

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzione di dosi elevate di cortisone o citostatici

- Malattie infettive pregresse o incombenti con possibili manifestazioni articolari
- Anamnesi di trombosi venosa profonda della gamba e/o embolia polmonare

- Tutti i rischi operatori generali

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

- Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)

- Disturhi circolatori dell'arto interessato

- Disturbi neurologici dell'arto interessato

- Malfunzionamento dei muscoli dell'articolazione interessata

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

- Carichi estremi prevedibili ad es. dellattivita lavorativa e sportiva

- Epilessia o altri motivi per infortuni ripetuti con rischio elevato di fratture

- Deformazioni articolari che rendono piu difficile I'ancoraggio dell'impianto
- Indebolimento delle strutture portanti dovuto a tumori

Attenzione:  qualora aimeno una delle circostanze descritte riguardasse il paziente, questultimo
deve essere informato sugli effetti prevedibili di queste circostanze sull'intervento e sulla
durata dellimpianto.

8. Effetti indesiderati

Gli effetti negativi elencati di seguito rientrano tra le conseguenze pill tipiche e frequenti di un intervento
chirurgico:

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare
- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Sensazione di intorpidimento

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Edema
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Gli effetti negativi elencati di seguito rientrano tra le conseguenze pill tipiche e frequenti di un'artroplastica

totale del ginocchio:

- Frattura della tibia o del femore

- Sublussazione o lussazione della rotula

- Instahilita, cambiamenti di posizione o allentamento dei componenti

- Dissociazione dei componenti

- Scarsa liberta di movimento

- Reazioni da ipersensibilita ai metalli

- Complicazioni rotulo-femorali

- Complicazioni neurovascolari

- Paralisi del nervo peroneo

- Embolia adiposa

- Insufficienza arteriosa/Danno arterioso

- Artrofibrosi/Aderenze

- Rotture dellimpianto

- Rumori dellimpianto

- Ridotta qualita della vita (dolori, disturbi del sonno, limitazioni dell'ampiezza del movimento, in
particolare anche in posizione supina)

- Infiammazioni

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Pseudotumori

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

9, Informazione per il paziente, documentazione

| numeri di serie degli impianti inseriti devono essere inclusi nei documenti del paziente. Le confezioni
degli impianti sterili devono essere prowviste delle corrispondenti etichette.

Il paziente deve essere informato sui vantaggi e sui rischi del procedimento. Se si ritiene che limpianto
rappresenti la soluzione migliore per il paziente, nonostante quest'ultimo presenti alcune delle
controindicazioni descritte pitl sopra, il paziente deve essere informato in merito agli effetti prevedibili
relativi a tali circostanze, come pure in merito ai potenziali rischi. | pazienti che hanno subito una
sostituzione totale dell'articolazione del ginocchio devono essere informati del fatto che la durata
dellimpianto dipende dal loro peso e dal grado di attivita. Il paziente deve essere informato sulle attivita
che possono ridurre gli effetti di queste circostanze aggravanti.

Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
l'operazione. Dopo lintervento al paziente deve essere consegnato il passaporto dellimpianto, che
contiene tutte le informazioni necessarie sullimpianto. Alla documentazione dellimpianto impiegato
sono allegate delle etichette adesive. Durante gli esami di risonanza magnetica per immagini (RMI) si
possono verificare effetti indesiderati che danneggiano i pazienti. Possibili effetti sono, tra gli altri,
artefatti, surriscaldamento dellimpianto, induzione di correnti elettriche e allentamento dellimpianto.
Prima dell'applicazione, studiare con cura le informazioni sull'uso del produttore. Nell'ambito di una
valutazione individuale del rischio, in caso di dubbio, occorre esaminare impianti confrontabili per
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valutarne lidoneita agli apparecchi per la risonanza magnetica. Occorre informare il paziente degli
eventuali rischi.

10. Spiegazione dei simboli delle etichette
Per informazioni sui simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG, consultare I'Allegato (pag. 143).
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Esparfiol A

IMPLANTE
Sistema de rodilla ZEN

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

El distribuidor de estos productos no asume ninguna responsabilidad ante dafios directos o dafios
consecuentes que se deriven de la utilizacion o manejo inadecuados, en especial de la inobservancia
de las siguientes indicaciones de uso o del cuidado o mantenimiento inadecuados.

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

Siempre hay que tener en cuenta la version mas reciente de las instrucciones incluidas con las piezas
del sistema. La fecha de la Ultima revision esta en el pie de la portada.

1 Descripcién del producto y materiales de implante

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

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

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

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

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

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

111 Componentes de fémur
Fémur STD:
Tamafio |Modelo Numero de referencia
cementado sin cemento
1S05832-4CoCrMo  |1S05832-4CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 Derecha  |482-002 482-122 482-014
2 Derecha  |482-004 482-124 482-016
3 Derecha  |482-006 482-126 482-018
4 Derecha  |482-008 482-128 482-020
5 Derecha  |482-010 482-130 482-022
6 Derecha  |482-012 482-132 482-024
1 Izquierda |482-001 482-121 482-013
2 Izquierda |482-003 482-123 482-015
3 Izquierda |482-005 482-125 482-017
4 lzquierda |482-007 482-127 482-019
5 Izquierda |482-009 482-129 482-021
6 lzquierda |482-011 482-131 482-023
112 Componentes tibiales
Tibia STD platillo mévil:
Tamafio |Modelo Numero de referencia
cementada sin cemento
1S05832-4CoCrMo  |1S05832-4CoCrMo  |1S0 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 Derecha  |482-098 482-134 482-026
2 Derecha  |482-100 482-136 482-028
3 Derecha  |482-102 482-138 482-030
4 Derecha  |482-104 482-140 482-032
5 Derecha  |482-106 482-142 482-034
6 Derecha  |482-108 482-144 482-036
1 lzquierda |482-097 482-133 482-025
2 Izquierda |482-099 482-135 482-027
3 lzquierda |482-101 482-137 482-029
4 lzquierda |482-103 482-139 482-031
5 Izquierda |482-105 482-141 482-033
6 Izquierda |482-107 482-143 482-035
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Tibia STD platillo fijo:

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

1 Derecha  |522-902 522-926 522-914
2 Derecha  |522-904 522-928 522-916
3 Derecha  |522-906 522-930 522-918
4 Derecha  |522-908 522-932 522-920
5 Derecha  |522-910 522-934 522-922
6 Derecha  |522-912 522-936 522-924
1 Izquierda |522-901 522-925 522-913
2 lzquierda |522-903 522-927 522-915
3 Izquierda |522-905 522-929 522-917
4 lzquierda |522-907 522-931 522-919
5 Izquierda |522-909 522-933 522-921
6 lzquierda |522-911 522-935 522-923

Modular tibial, con tornillo, platillo mévil:

Tamafio Numero de referencia
cementado
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206

Modular tibial, con tornillo, platillo fijo:

Tamafio Numero de referencia
cementado
150 5832-4 CoCrMo 150 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
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Aumentar:

Tamafio |Altura (Modelo

Numero de referencia

[mm] cementado
150 5832-3 Ti6AI4V
2 5 izquierda lateral / derecha interna |482-182
3 5 izquierda lateral / derecha interna |482-183
4 5 izquierda lateral / derecha interna |482-184
5 5 izquierda lateral / derecha interna_|482-185
6 5 izquierda lateral / derecha interna |482-186
2 10 izquierda lateral / derecha interna |482-187
3 10 izquierda lateral / derecha interna |482-188
4 10 izquierda lateral / derecha interna_|482-189
5 10 izquierda lateral / derecha interna |482-190
6 10 izquierda lateral / derecha interna |482-191
2 5 izquierda interna / derecha lateral |482-192
3 5 izquierda interna / derecha lateral |482-193
4 5 izquierda interna / derecha lateral |482-194
5 5 izquierda interna / derecha lateral |482-195
6 5 izquierda interna / derecha lateral |482-196
2 10 izquierda interna / derecha lateral |482-197
3 10 izquierda interna / derecha lateral |482-198
4 10 izquierda interna / derecha lateral |482-199
5 10 izquierda interna / derecha lateral |482-200
6 10 izquierda interna / derecha lateral |482-201

Prolongaciones de vastago:

Longitud Modelo NUmero de referencia
Cementado
150 5832-3 Ti6AI4V
40 recto 482-175
75 recto 482-176
110 recto 482-177
110 con desviacion paralela 482-178
Centralizar:
Tamafio |Numero de referencia
Cementado
150 5834-2 UHMWPE
210 482-179
212 482-180
214 482-181
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Inserto STD, platillo mévil:

Tamafio |Altura [Numerode referencia [Tamafio  |Altura |[Numerode referencia
[mm]  [IS05834-2 |Vitamin-E [mm]  |1S05834-2 |Vitamin-E

UHMWPE  [XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1 |I1S05832-1 1S05832-1 [1S05832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inserto UC, platillo movil:

Tamafio |Altura |[Ndmerodereferencia [Tamafio  [Altura |[Numerode referencia

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

UHMWPE | XL-PE UHMWPE | XL-PE
1S05832-1 (IS0 5832-1 1S05832-1 [1S05832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inserto UC, platillo fijo:

Tamafio |Altura [Numerode referencia [Tamafio  |Altura |[Numerode referencia
[mm] |Vitamin-E XL-PE [mm] |Vitamin-E XL-PE

1 10 522-831 4 10 522-846

1 12 522-832 4 12 522-847

1 14 522-833 4 14 522-848

1 17 522-834 4 17 522-849

1 20 522-835 4 20 522-850

2 10 522-836 |—5 10 522-851

2 12 522-837 5 12 522-852

2 14 522-838 5 14 522-853

2 17 522-839 5 17 522-854

2 20 522-840 5 20 522-855

3 10 522-841 6 10 522-856

3 12 522-842 6 12 522-857

3 14 522-843 6 14 522-858

3 17 522-844 6 17 522-859

3 20 522-845 6 20 522-860
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Componentes de la rétula

Rétula STD platillo mévil:

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

1 482-109 482-145 482-115

2 482-110 482-146 482-116

3 482-111 482-147 482-117

4 482-112 482-148 482-118

5 482-113 482-149 482-119

6 482-114 482-150 482-120

RétulaFIX platillo fijo:

Tamafio |Numero de referencia

cementada

1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441

482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

o|a[s[w[]-

482-168

12  Vvistageneral de losinstrumentos

Para realizar el implante (inicamente se pueden utilizar los instrumentos que estan incluidos en la lista

de OHST Medizintechnik AG:
Denominacion Numero de referencia
Instrumental ZENT. 1& 6 482-541
Instrumental ZEN Platillo fjo T. 1 & 6 522-120
Instrumental ZEN Fémur 482-542
Instrumental ZEN General 482-543
Instrumental ZEN Platillo fijo General 522-121
Instrumental ZEN Componentes de prueba 482-544
Instrumental ZEN Platillo fijo Componentes de prueba 522-122
Instrumental ZEN Rétula 482-545
Instrumental ZEN Tibia 482-546
Instrumental ZEN Modular Tibia | 521-103
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Denominacion Numero de referencia

Instrumental ZEN Modular Tibia Il 521-104
Instrumental ZEN Primer corte anterior 482-742
Instrumental ZEN Opcional 482-775
13  Otrosaccesorios
Denominacion Numero de referencia
Plantillas radiografica ZEN Fémur + Inserto UC 482-507
Plantillas radiografica ZEN Fémur 482-559
Plantillas radiografica ZEN Tibia 482-508
Plantillas radiografica ZEN Tibia platillo fijo con inserto 522-501
Plantillas radiografica ZEN Modular Tibia 482-738

Plantillas radiografica ZEN Modular Tibia platillo fijo con inserto )| 522-502
prolongacion de véastago recto
Plantillas radiografica ZEN Modular Tibia Desviacion paralela 482-739
Plantillas radiografica ZEN Modular Tibia platillo fijo con inserto )| 522-503
prolongacion de vastago con desviacion paralela

Técnica quir(rgica ZEN rodilla platillo movil 50000434

Técnica quirdrgica ZEN Modular Tibia platillo mévil 50000435

Técnica quirdrgica ZEN rodilla platillo fijo 50000656

Técnica quirdrgica ZEN Modular Tibia platillo fijo 50000657

Carné de identificacion de implante 50000572
2. Manejo

21  Indicaciones generales

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

Para la implantacion, deben emplearse exclusivamente los instrumentos del sistema mencionados mas
arriba. Antes de utilizar los instrumentos, deben tenerse en cuenta las indicaciones de uso
correspondientes (50000354).

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

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

En la etiqueta de la parte exterior del envase de cartdn del implante se indica el tamafio correspondiente y,
en el de los insertos, se indica ademés la altura por medio de una codificacién de colores. Encontrara mas
informacién sobre la codificacién de colores en las instrucciones sobre técnica quirdrgica para el sistema de
rodilla (véase el cap. 1.3. Otros accesorios).

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

Trabajar 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 esta razon, el implante no puede tratarse mecanicamente
ni de ninguna otra forma. No deben emplearse implantes extraidos de envoltorios dafiados, no estériles
o0 contaminados, ni implantes dafiados, tratados de forma inadecuada o no autorizados.

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

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

22  Combinacion homologada de componentes

El sistema de rodilla ZEN junto con el instrumental est4 concebido como conjunto y no permite el
reemplazo con componentes de otros sistemas o de otros fabricantes. Deben emplearse
exclusivamente los componentes del sistema mencionados arriba para la implantacion.

Indicaciones de compatibilidad del platillo mévil ZEN:

Los componentes de fémur deben combinarse en cada caso con insertos del mismo tamafio.

Los insertos pueden combinarse con componentes de tibia del mismo tamafio o del siguiente tamafio menor,
asi como con cualquier componente de tibia de mayor tamafio. Esto se aplica tanto para los insertos STD
como para los insertos UC.

Indicaciones de compatibilidad del platillo fijo ZEN:

Los componentes de tibia deben combinarse en cada caso con insertos del mismo tamario.

Los insertos pueden combinarse con componentes de fémur del mismo tamafio o del siguiente tamafio
mayor o menor. Esto se aplica tanto para los insertos STD como para los insertos UC.

Indicaciones de compatibilidad generales:

Para la variante de platillo fijo y para la variante de platillo mévil pueden utilizarse los componentes de
fémur, prolongaciones de vastago y aumentos. Los componentes de rétula deben utilizarse también con
componentes de fémur del mismo tamafio.

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

23 Indicaciones de utilizacion

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

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

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

Para la aplicacion correcta de las particulas de cemento deberan observarse las indicaciones del
fabricante relativas al uso del cemento 6seo.Se recomienda utilizar cemento 6seo mezclado al vacio.
Antes de aplicar el cemento (en anclaje cementado) o antes de colocar el implante (con anclaje sin
cemento) debe limpiarse bien el lecho del implante. En este proceso debe tenerse en cuenta que se
eliminan todas las particulas sueltas (p. €j., esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los
instrumentos, etc.) del lecho del implante preparado. En el anclaje cementado deben colocarse los
implantes de forma centrada y recta en el lecho de cemento. Seguidamente, deben eliminarse de la
zona de la herida todas las particulas de cemento que sobresalgan o que estén sueltas.

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

24  Técnicaquirdrgica
241 ZENrodilla

Acceso
- corte parapatelar con artrotomia medial u otro abordaje, p. €j. en cirugia de revision u otra deformidad
de valgo considerable.

Espacio de flexion - secuencia proceso tibial
Cuando se utiliza ZEN Modular Tibia con extension del vastago y aumentos opcionales, tenga en cuenta
la informacion de la Seccion 2.4.2 ZEN Modular Tibia.
- Montaje y posicionamiento del calibre de alineacion tibial
- Ajuste de la rotacion en el plano frontal
- Ajuste de la inclinacién
- Ajuste de la altura del corte
- Fijacion del blogue de corte tibial
- Realizacion del corte tibial
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- Comprobacion del corte tibial

Espacio de flexién - secuencia proceso femoral

- Determinacion del tamafio del fémur

- Abertura intramedular

- Colocacitn y fijacion del bloque de corte femoral
- Reseccion femoral anterior y posterior

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

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

- Control del &ngulo y del corte distal

- Comprobacion del espacio de extension

Acabado femoral
- Colocacion del bloque de corte femoral Finisher
- Realizacion de los cortes

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

- Comprobacion de los cortes
- Preparacion del surco troquelar

Secuencia proceso tibial

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

- Eleccion de la meseta

- Acabado tibial

Secuencia proceso rotular

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

- Eliminacion de los osteofitos

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

- Medicion del grosor de la rétula (deben quedar como minimo 13 mm de hueso después de extraer el
grosor de los componentes de rétula)
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Componentes Rétula STD alta Rétula FIX alta
Tamario 1 11,2 mm 9,7 mm
Tamario 2 11,2 mm 9,7 mm
Tamario 3 11,2 mm 9,7 mm
Tamario 4 11,2 mm 9,7 mm
Tamario 5 11,7 mm 10,2 mm
Tamario 6 11,7 mm 10,2 mm

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

- Extraccion del calibre de reseccion rotular

- Colocacion de los blogues de corte de la rétula

- Realizacion del corte

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

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

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

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

- Colocacion del el inserto para rétula de prueba

Colocacion de los componentes de prueba

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

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

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

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

Implantacién

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

- Los componentes se colocan en el siguiente orden: Componentes de tibia, inserto, componentes de
fémury, en caso necesario, componentes de rétula

Atencién:  Solo deben emplearse los insertos UC (ultracongruentes) después de la reseccion de los

dos ligamentos cruzados. Estos insertos no ofrecen un espacio adicional para un ligamento
cruzado posterior intacto.
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242 ZEN Modular Tibia

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

Espacio de flexion - secuencia proceso tibial

Alineacion intramedular:

- Montaje del calibre de alineacitn tibial intramedular

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

- Utilizacion de fresas para el espacio medular en orden ascendente empezando por el didmetro més
pequefio

- Colocacion del calibre de alineacion tibial intramedular en las fresas para el espacio medular in situ
restantes

- Ajuste de la rotacion en el plano frontal

- Realizacion del ajuste varo/valgo

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

- Ajuste de la altura del corte

- Comprobacion de la trayectoria del corte

- Fijacion del blogue de corte modular tibial

- Retirada del calibre de alineacion intramedular y de la fresa para el espacio medular

- Comprobacion de la alineacién

- Realizacion del corte tibial

- Comprobacion del corte tibial

Secuencia proceso tibial

- Eleccion de la meseta

- Colocacién y fijacion de la tibia de prueba Modular sin/con desviacion paralela
- Perforacion del vastago tibial

- Perforacion de la extension del vastago sin/con desviacion paralela

- Impacto de la bola de prueba

Colocacién de los componentes de prueba

- Orden: Inserto de prueba, fémur de prueba (Ja tibia de prueba y, en su caso, la rétula de prueba ya se han
colocado en el paso previo)

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

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

- Combinacién de insertos de prueba para tamafio y altura y colocacion en la tibia de prueba
- Colocacién del fémur de prueba con impactor femoral en el fémur inclinado al menos 90°

- Comprobacion del eje

- Colocacitn de la rétula de prueba

- Comprobacion de la movilidad global



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

Implantacion

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

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

- La extension del vastago se coloca en la tibia y se apretara con el tornillo suministrado

utilizando el destornillador de par de apriete

- La orientacion de la extension del vastago con desviacion paralela en la tibia se realiza con el dispositivo
de montaje

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

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

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

243 Indicaciones generales

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

Para evitar un calentamiento excesivo del hueso, todos los cortes deben realizarse con enfriamiento
con solucién salina ésea fisioldgica. jEl grosor de las hojas de la sierra debe adaptarse al instrumento
utilizado!

La baja altura del componente fijo de rétula de platillo fijo puede proporcionar una mejor conservacion
del hueso.

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

3. Envoltorioy esterilidad

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

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

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

4 Planificacién del cuidado preoperatorio y posoperatorio

Es obligatorio realizar una planificacion del preoperatorio a partir de las radiografias, los datos del
escaner y similares, ya que estos datos proporcionan informacion importante sobre implantes
adecuados, colocacion, posibles combinaciones de componentes y permiten realizar una preseleccion
del tamafio del implante que se va a utilizar.

La intervencion Unicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del paciente al
material del implante.

Para la planificacion de la intervencién existen plantillas radiolégicas digitales y convencionales (véase
1.3. Otros accesorios). Se recomienda tener a mano prétesis de prueba para comprobar el asiento
correcto e implantes adicionales por si se precisa uno de otro tamafio 0 no se puede emplear el implante
previsto.

En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.

5. Indicaciones

Las protesis totales estan indicadas para pacientes que han perdido la capacidad motriz por alguna de

las siguientes razones:

- artritis reumatoide, postraumatica o degenerativa

- necrosis avascular del céndilo femoral

- pérdida postraumética de la configuracién articular, especialmente en el caso de erosion rotular-
femoral o patelectomia previa,

- Genu Varo, Genu Valgo o deformacién de inclinacion moderados

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

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

6. Contraindicaciones
- Infeccion local o sistémica aguda o cronica
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- Dolencias musculares, nerviosas o vasculares graves, con peligro para las extremidades
afectadas

- Falta de sustancia 6sea 0 baja calidad 6sea que afectan al asiento estable de la prétesis

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Pérdida del aparato ligamentario

- Sobrepeso

- Alcoholismo u otras adicciones

- Actividad fisica extrema (p. ej, deporte de competicién, trabajos fisicos intensos)

- Las enfermedades concomitantes que puedan poner en peligro la funcién del implante

1 Factores de riesgo y condiciones que pueden influir en el resultado de la
intervencién

Factores de riesgo y condiciones generales:
Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Altas dosis de cortisona o citostaticos

- Enfermedades infecciosas pasadas o inminentes con posible manifestacion en las
articulaciones

- Trombosis venosa profunda en piernas y/o embolia pulmonar en el historial del paciente

- Todos los riesgos quirtirgicos generales

Factores de riesgo y condiciones especificas para la artroplastias de rodilla:
Afecciones del metabolismo dseo (osteoporosis, osteomalacia)

- Problemas de circulacién en las extremidades afectadas

- Afecciones neurolégicas en las extremidades afectadas

- Funcionamiento muscular defectuoso de las articulaciones afectadas

- Crecimiento en nifios y jévenes en desarrollo

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

- Epilepsia u otras causas de accidentes frecuentes con alto riesgo de fractura

- Deformaciones de las articulaciones que dificultan el anclaje del implante

- Debilitacion de las estructuras de carga debido a un tumor

Atencién: En el caso de que los pacientes sufran al menos una de las afecciones descritas
anteriormente, estos pacientes deben ser informados de cémo pueden influir estas
afecciones en el resultado de la intervencion y en la vida dtil del implante.

8. Efectos no deseados

Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de una intervencion:
Infeccién
- Trombosis venosa y embolia pulmonar
- Afecciones cardiovasculares
- Hematomas
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- Parestesia

- Entumecimiento
- Hinchazon

- Dafio neurolégico
- Edemas

Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de una artroplastias de rodilla total:
Fractura de tibia o de fémur
- Subluxacién o luxacion rotular
- Inestabilidad, cambios de posicién o aflojamiento de los componentes
- Desprendimiento de los componentes
- Libertad de movimientos insuficiente
- Reacciones de hipersensibilidad al metal
- Complicaciones rétulo-femorales
- Complicaciones neurovasculares
- Pardlisis del nervio peroneo
- Embolia grasa
- Insuficiencia / lesion arterial
- Artrofibrosis / adherencias
- Roturas de implantes
- Ruido en el implante
- Merma en la calidad de vida (dolores, trastornos del suefio, limitaciones del rango de movilidad,
especialmente en posicion tumbada)
- Inflamaciones
- Metalosis
- Aumento de los iones metalicos en sangre
- Pseudotumor

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

Los nimeros de serie de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del paciente.
Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las etiquetas correspondientes.

El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si se considera que
el implante es la mejor solucion para el paciente, incluso aunque algunas de las contraindicaciones
anteriores se puedan aplicar a este paciente, este debera ser informado sobre los efectos que se
pueden esperar en estas circunstancias y sobre los posibles riesgos. Los pacientes que se vayan a
someter a una artroplastia de la articulacién de la rodilla deben ser informados de que la vida til de su
implante depende de su peso y de su grado de actividad. El paciente debe ser informado sobre aquellas
actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.

El médico que realiza la intervencion debe documentar por escrito toda la informacién proporcionada a
los pacientes. Tras la intervencion quirdirgica, el paciente debe recibir un carné de identificacion de
implante con toda la informacién sobre su implante. Las etiquetas adhesivas contienen toda la
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informacién de los implantes utilizados. Durante las resonancias magnéticas pueden tener lugar efectos
no deseados que perjudiquen al paciente. Algunos de los posibles efectos son la aparicién de artefactos,
el calentamiento del implante, la induccion de corrientes eléctricas o el aflojamiento del implante. Antes
del uso debe leerse la informacion de uso del fabricante del producto. En caso de duda, y para realizar
una valoracién individualizada de los riesgos, se debera comprobar la idoneidad de los implantes de
comparacion en el correspondiente equipo de resonancia magnética. Debe informarse al paciente sobre
los riesgos.

10.  Aclaracionde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (pégina 143).
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ENAnwK AN

EM®YTEYMA
LUOTHI YOVITOU ZEN

MpotoU xpnaipoToInaE! To TPoIdV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWG Kall VO TPET TIG TTAPaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KaBLG Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIS yiat TO TTPOTOV.

O appddiog yia Tn diGBeon aUTWY Twv TPoIGVIWY otV ayopd dev avahapBdavel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoouBeg dnpieg Tou ogeilovial o€ adOKIUn xpAon 1 adokiuo XeIPIoWO, 15iwg OV N
THPNON TwV TrapakdTw odnyiwy xpRang / o€ adokiun epovrida f auviipnan.

Ta ouykekpipgéva epuelpaTa EmMTPETETAI Vo XpnoipotoinBolv atrokAeioTIkG amé 1atpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EPTEIPiEG Kal BE§I6TNTEG aTOV Topéa TnG apBpoTTAaCTIKAG yovarog. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETTIHEA]
€Qappoyn TG €ival aTToAUTWS aTrapaiT yia TV ETTTEUN Tou KAAUTEPOU SuvaToU aTmoTEAETOTOG.
Mpémel va AapBavetal umdyn TTavToTe n o PG AT £k300N TwWV 03NYIWY XPRONG TTOU CUVOdEUOUV
Ta e§apTipaTa Tou ouoTrparog. O apiBudg Tng avaBewpnang avaypageral oo utroaéAido Tg oeAidag
TiTAou.

1 NEptypuen NPoiovTos Kat VALK TOU ENEUTEINITOS

O1 mpoBéoeig dpBpwaong yovatog eival epQuIEUPATA, Ta OTToIA TIOPOpEVOUV PovVIa OTO OWHa,
avrikaBioTwvrag ev pépel A TARPwS TV eAatTwpaTiky dpBpwaon. OAdkAnpen n dpBpwan yovarog
avrikaBioTaral amd Tpia oToIkgio: TO pnpiaio oTolkeio, TO Kvnuiaio aToIxEi0 Kal TO OTOIXEID
€myovaridag.

AVeGapTnTaL 6 TN HOPPI Kl TOV TUTTO ayKUPWONG Twv EMPEPOUG aTOIXEIWV TG dpBpwang, auta
gutmpeTodv Tavrote Tig idieg Aemoupyieg (ISO 7207-1, 1SO 21536):

Mnpiaio aToixgio: OTOIXEID QVTIKATAOTAONG APBPWONG YOVATOU, TO OTTOI0 OTEPEWVETAl OTO
pnpicio 00TO, TTPOKEIUEVOU VO QVTIKATAOTAGE TIG EMQAvEIEG oAiaBnong
autou.

AuTd Ta ePQUTEUPATA PTTOPOUV Var amroTeAoUVTal OTTé €va aToIKEio i aTmd éva
oUvoho aToIxgiwy, Ta oToia TPETEI var cuvappoAoynBolv amé To XpraTn.

Kwnuiaio atoiyeio: aToIxeio avrikardoTaong dpBpwaong yovdTou, To OToio OTEPEWVETal OTNV
KVAUN, TIPOKEIPEVOU VO aVTIKATAOTACE! TIG EM@AvEIEG 0AiaBnong auTrg.
AuTd Ta ePUTEUPATA PTTOPOUV var amroTeAoUVTal amté €va aToIxeio fy amd éva
oUvoho aToIxEiwy, Ta oTroia TTPETEI var cuvappoAoynBolv amé To XpraTn.

Zrolxeio emiyovaridag:  aToixeio OAIKAG 1 HepIKAg avTikatéoTaong dpBpwaong yovdrou, To omoio
XPNOTHOTIOIETaI TIPOKEIUEVOU Va aVTIKATAOTAGE! TG EM@AveIEg oAioBnong
NG ETyovaridag.
AuTd Ta ePQUTEUPATA PTTOPOUV Var amroTeAoUVTal OTTé €va aToIKEio i aTmd éva
oUvoho aToIxEiwy, Ta oTroia TPETEN var cuvappoAoynBolv amé To XpraTn.
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To Tpoidy, To TEPIEKOPEVO TNG CUTKeUaaiag kal Ta pnaipomoloUpeva UAIkG Trpoadiopidovial aTig
ETIKETEG TOU TTPOTIOVTOG. To euQUTEU TIPETTEN VOl EPQUTEUETAI PE KATGAANAN XEIPOUPYIKI TEXVIKA, HE TV
otoia eival e§oIKeIWpEVOG O XEIPOUPYOS. Mpog To akomd autd Tipémel va AapBavovial umoyn ol

EMESNYAOEIG TNG TXETIKAG XEIPOUPYIKIG TEXVIKNG.

11 EMoKOnmon eN@UIEUNITOY
111 Mnpwin orowxein
Femur STD:
Mévebos |Exdoon Ap1Bpos mvupopas
g gvTo X0)Pis 1oLIEVTO
1S05832-4CoCrMo (IS0 5832-4CoCrMo  {1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 [ 482-002 482122 482-014
2 [ 482-004 482-124 482-016
3 [ 482-006 482-126 482-018
4 [ 482-008 482-128 482-020
5 [ 482-010 482-130 482-022
6 [ 482-012 482132 482-024
1 apioTepd [482-001 482-121 482-013
2 apioTepd [482-003 482123 482-015
3 apioTepd [482-005 482125 482-017
4 apioTepd [482-007 482-127 482-019
5 apioTepd [482-009 482-129 482-021
6 apioTepd [482-011 482-131 482-023
112 Kimmuin orowxein
Tibia STD, mobile bearing:
Mévebos |Exdoon Ap1Bpos mvupopas
g g0 X0)Pis 1OLIEVTO
1S05832-4CoCrMo  |1S05832-4CoCrMo  |1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 [ 482-098 482134 482-026
2 [ 482-100 482-136 482-028
3 [ 482-102 482-138 482-030
4 [ 482-104 482-140 482-032
5 [ 482-106 482-142 482-034
6 [ 482-108 482-144 482-036
1 apioTepd [482-097 482133 482-025
2 apioTepd [482-099 482135 482-027
3 apioTepd [482-101 482-137 482-029
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Mévebos |Exdoon Ap18p10¢ tviPopiis
g g0 X@pis 0wEVT0
1S05832-4CoCrMo  [1S05832-4CoCrMo  |1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

4 aplotepd  |482-103 482-139 482-031

5 aploTepd  |482-105 482-141 482-033

6 aploTepd | 482-107 482-143 482-035
Tibia STD, fixed bearing:

Mévebos |Exdoon Ap18p10¢ tviPopiis

g gvo X@pis W0
1S05832-4CoCrMo  [1SO5832-4CoCrMo  |1SO 5832-4 CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®

1 Sefi 522-902 522-926 522-914

2 Sefic 522-904 522-928 522-916

3 Sedi 522-906 522-930 522-918

4 Sefi 522-908 522-932 522-920

5 Sefi 522-910 522-934 522-922

6 Sefi 522-912 522-936 522-924

1 aplotepd  |522-901 522-925 522-913

2 aplotepd  |522-903 522-927 522-915

3 aplotepd  |522-905 522-929 522-917

4 aplotepd  |522-907 522-931 522-919

5 aplotepd  |522-909 522-933 522-921

6 aplotepd  |522-911 522-935 522-923
Tibia Modular, i€ Bidu 6TEAEXOUS, mobile bearing:

Méye8og Ap18p10¢ tvuPopiis

e WEwo
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN

2 482-170 482-202

3 482-171 482-203

4 482-172 482-204

5 482-173 482-205

6 482-174 482-206
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Tibia Modular, ug Bidu 6TEAEXOUS, fixed bearing:

Méye8og Ap18p0¢ tviPopiis
e WEwo
1S0 5832-4 CoCrMo 1S0 5832-4 CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
Augment:
Mévebos | Yios | Exdoon Ap18p0¢ tviPopiis
[mm] g 10WEVTD
1S0 5832-3 Ti6AI4V
2 5 aploTepd TAEUPIKA/DEGIA KevTpika  |482-182
3 5 aploTepA TAEUPIKA/DEGIA Kevpika  |482-183
4 5 aploTePA TAEUPIKA/DEGIA KevpIka  |482-184
5 5 aploTePA TAEUPIKADEGIA KevTpika  |482-185
6 5 aploTepd TAEUPIKA/DEGIA KevTpika  |482-186
2 10 aploTePA TAEUPIKADEGIA KevTpika  |482-187
3 10 aploTePA TAEUPIKADEGIA Kevpika  |482-188
4 10 aploTePA TAEUPIKA/DEGIA KevTpika  |482-189
5 10 aploTepd TAEUPIKA/DEGId Kevpika  |482-190
6 10 aploTePA TAEUPIKADEGIA Kevpika  |482-191
2 5 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIA TTAeUpIKG  |482-192
3 5 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIG TTAeUpIKa  |482-193
4 5 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIA TTAeUpIKa  |482-194
5 5 aploTePA KeVIPIKA/DEGId TTAeupika  |482-195
6 5 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIG TTAeUpIKG  |482-196
2 10 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIA TTAeUpIKG  |482-197
3 10 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIG TTAeUpIKG  |482-198
4 10 aploTePA KeVIPIKA/DEGId TTAeUpIka  |482-199
5 10 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIG TTAeUpIKa  |482-200
6 10 aploTEPA KEVIPIKA/DEGIG TAeUpIka  |482-201
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NpogKtuon oTEREXOUS:

Miikog ‘Exdoon Ap18p10¢ tvipopiis
e WEo
1S0 5832-3 Ti6AI4V
40 €ubeia 482-175
75 €ubeia 482-176
110 €ubeia 482-177
110 pe Offset 482-178
Zentralizer:
Mgye8os | AptBuos mvu@opis
g WETo
1S0 5834-2 UHMWPE

710 482-179
@12 482-180
@14 482-181
Insert STD, mobile bearing:
Méved | Yoo | Ap1BuoS mvu@opiis [Meves | Ywos |ApiBuds mvupopis
[ 19 [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E [0S [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E

UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE

1S05832-1  [1S05832-1 1S05832-1 |1S05832-1

1.4441 1.4441 1.4441 1.4441
1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310
1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311
1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312
2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313
2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314
2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315
3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316
3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317
3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318
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Insert UC, mobile bearing:

Méved | Yisoc | AptBnos ava@opis ||I!':V8II ‘Ygog | AptOpaS avi@opiis

[ 19 [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E [0S [mm] |1S05834-2 |Vitamin-E
UHMWPE XL-PE UHMWPE XL-PE
1S05832-1  [1S05832-1 1S05832-1 |1S05832-1
1.4441 1.4441 1.4441 1.4441

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insert STD, fixed bearing:

Méved | 'Ygog Ap18uoS ivuepopis Méved | Yoo Ap1Bu0s mvupopis

]
-

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

10 522-947 522-801 10 522-962 522-816

12 522-948 522-802 12 522-963 522-817

14 522-949 522-803 14 522-964 522-818

17 522-950 522-804 17 522-965 522-819

20 522-951 522-805 20 522-966 522-820

10 522-952 522-806 10 522-967 522-821

12 522-953 522-807 12 522-968 522-822

14 522-954 522-808 14 522-969 522-823

17 522-955 522-809 17 522-970 522-824

20 522-956 522-810 20 522-971 522-825

10 522-957 522-811 10 522-972 522-826

12 522-958 522-812 12 522-973 522-827

14 522-959 522-813 14 522-974 522-828

17 522-960 522-814 17 522-975 522-829

AEREEREENREEEREEERERER
BEREEEREEREEEEEEEEREEREEE

20 522-961 522-815 20 522-976 522-830
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Insert UC, fixed bearing:

Méved |'Ygos | AptBnos ava@opis |H8V£II ‘Ygog | AptOpas avipopiis
05 [mm] |Vitamin-E XL-PE [mm] | Vitamin-E XL-PE
1 10 522-831 4 10 522-846
1 12 522-832 4 12 522-847
1 14 522-833 4 14 522-848
1 17 522-834 4 17 522-849
1 20 522-835 4 20 522-850
2 10 522-836 5 10 522-851
2 12 522-837 5 12 522-852
2 14 522-838 5 14 522-853
2 17 522-839 5 17 522-854
2 20 522-840 5 20 522-855
3 10 522-841 6 10 522-856
3 12 522-842 6 12 522-857
3 14 522-843 6 14 522-858
3 17 522-844 6 17 522-859
3 20 522-845 6 20 522-860
113 LTowxein emyovutidug
Patella STD, mobile bearing:
Méye8og Ap18p10¢ tviPopiis
g W0WEWT0 X@pis Vo
1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo 1S0 5832-12 CoCrMo
1S0 5834-2 UHMWPE TiNbN TPS,BONIT®
1S05832-11.4441 1S0 5834-2 UHMWPE 1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441 1S0 5832-11.4441
1 482-109 482-145 482-115
2 482-110 482-146 482-116
3 482-111 482-147 482-117
4 482-112 482-148 482-118
5 482-113 482-149 482-119
6 482-114 482-150 482-120
PatellaFIX, fixed bearing:
MéyeBog | AprBuos nvmgopiis
g WWETo
1S0 5834-2 UHMWPE
1S0 5832-11.4441
1 482-163
2 482-164
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3 482-165
4 482-166
5 482-167
6 482-168
12 Emoxonmon epyahgiov

etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

[la TV EPQUTEUTT TIPETTEN VOl XPNOTHOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKA Ta TIAPAKATW avapePOUEVa Gpyava TG

Ovopuoin Ap1Bu0s mvupopis
Epyaheia ZEN péy. 1& 6 482-541
Epyaheia ZEN Fixed Bearing péy. 1 & 6 522-120
Epyaheia ZEN pnpiaiou 482-542
Epyaheia ZEN yevika 482-543
Epyaheia ZEN Fixed Bearing yevika 522-121
Epyaheia ZEN 3oKIPaOTIKWY OTOIXEIWY 482-544
Epyaheia ZEN Fixed Bearing SOKIJAOTIKWV OTOIXEiWV 522-122
Epyaheia ZEN emyovaridag 482-545
Epyaheia ZEN Tibia 482-546
Epyaheia ZEN Tibia Modular | 521-103
Epyaheia ZEN Tibia Modular |1 521-104
Epyaheia ZEN Anterior Cut First 482-742
Epyaheia ZEN mpoaipeTikd 482-775
13 ANamupeAkopewn
Ovopuoin Ap1Bu0s mvupopis
AxTivookoTrikd TpéTutra ZEN pnpiaiou & evbéuarog UC 482-507
AxTivookoTTikd TpéTutra ZEN pnpiaiou 482-559
AxTivookotrikd mpotutra ZEN Tibia 482-508
AxTivookotrikd mpdTutra ZEN Tibia Fixed Bearing pe évBepa 522-501
Axtivookotrikd mpotutra ZEN Tibia Modular 482-738
AxTivookotrikd TTpétutra ZEN Tibia Modular Fixed Bearing pe €évBepa kaif 522-502
€UBUYpappN TPOEKTAON OTEAEXOUG
Axtivookotrikd mpotutra ZEN Tibia Modular Offsetstem 482-739
AxTivookoTrikd TTpétutra ZEN Tibia Modular Fixed Bearing pe évBepa kaif 522-503
TIpoékTaon aTeAéyoug pe Offset
Xelpoupyiki Texvikr) ZEN yovdrou Mobile Bearing 50000434
Xeipoupyiki Texvikr) ZEN Tibia Modular Mobile Bearing 50000435
Xelpoupyiki Texvikr) ZEN yovérou Fixed Bearing 50000656
Xelpoupyiki Texvikr) ZEN Tibia Modular Fixed Bearing 50000657
Tauténra epuTelUaATOg 50000572
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2. Keipranog
21 Tenikécumodeifels

To guykekpIpévo eppUTEUPT aTTOTEAE TGO EVOG CUTTAUATOG KAl UTTOPET val XpnaipotoinBei uovo pe
Ta avVTigToIKa YVAOIa EEAPTAUATA TOU CUGTAUATOS.

Ma v eppiTeuon TIPETTEl va XPNOIHOTIOIOUVTON QTTOKAEIOTIKA Ta TIPOQVAPEPOPEVA Gpyava Tou
ouoTuarog. Mpiv amd T XpAoN Twv opyavwy TIPETTEl va PEAETATE TIG OUVOSEUTIKEG 0dnyieg XpAong
Toug (50000354).

TNpogoxi: Ta epguTELHATA TIPETTEN VO QUAGCTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAAPEIG, ABIKTEG TIPOCTOTEUTIKES
OUOKeUaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupUTEUPATWY SV TIPETTE VAt EKTIBETAN O€ GEDT
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNO T TOU EUQUTEUNATOG TIPETTEN VI EAEYXETE T
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIdH auTég PTTOpoUV val €TMPedaouy Tn aTelpdTTa.

Karé mv agaipean TG OUOKeUaoiag Tou euuUTEUPATOG, EAEYXETE TNV TAUTION TOU WE TNV Ovopadia
€mvw 0T ouokeuaaia (apiB. TPoidvTog / aeipiakdg apIBuos / péyebog).

MV €TIKETA OTNV €GWTEPIKR TAEUPA TNG OUCKEUADTOG TWV EUPUTEUNATWY avaypa@eTal TO avTioToIO
péyeBog kai OmV TEPITTWON Twv evBepdTwY EMITAéOV TO avTioToIX0 UWog PETW  XPWHOTIKG
Kwdikotroinang. MepioadTepeg TANPOPOPIEG TXETIKA LE T XPWHATIKI KwIKOTToINaT ImopEiTe Vo Bpeite
OTNV QVTIOTOIKN XEIPOUPYIKN TEXVIKT) TOU oUOTAUATOG yovéTou (BA. ke@. 1.3. AMa TrapeAkopeva).

Karé v agaipean Tou epgutelpaTog amd Tn CUCKEuagia TIPETEl va TnpoUvTal ol avaAoyol
UYEIOVOUIKOI Kavoveg. Mpémel va AapBavetar pépipva yia Ty Tpoatacia OAwv Twv ETTIQAVEILY ToU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopioTIKAG onuaciag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpdBeon Sev TTPETTEN var EpXETaI O€ ETAQN Pe QVTIKEipEva,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emedveid mg. Kdabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA YIQ TOV EVIOTTIONO TUXOV EAQTTWHATIKWY ONLEiWY TTPOTOU va XpnaipoTroindei.

H emefepyacia evog epguredpatog ox1 pévo mepiopiel T Sidpkeia wrg Tou, aMda oe Tepimwon
KATATTOVNONG HTTOPET €TTIONG Va TIPOKAAETEI KATATTPOP TNG TTPOOBETNG GET N} e TV TTEIpodo Tou
Xpdvou. Ma 1o Adyo autd amayopeUetal n nxavikr fi kar' GAov TpéTo emegepyaaia Tou ePQUTEUPATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOiEG, KaBwg kal  pn
aTOOTEIPWHEVWY, OKABAPTWY, EAATTWHATIKWY, 1 Pe €0@apévo 1 pn egouaiodotnuévo TpoTO
ETECEPYATPEVIWY EPPUTEUPATWV.

TNpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPOUG KaTOTTOVITEIG TwV
AIToUpyIKWV ETIQAVEIWV OF Evav aoBevi) DIOPOPPWVOUV QUTEG TIG ETIPAVEIEG HE
TETOIOV TPOTTO TTOU amoKAEi€l TV emavaypnaiporoinan. Ta ixvn karamévnong oTig
Aeiroupyikég emaveieg Sev pmmopolv var e§akpiBwBolv e BeRaIdTTa OV P OTITIKEG
peBddoUG. Mo To Adyo autd, Ba TTpETEr var BewpeiTal €K Twv TTPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn gnuIwv KaTdTIv agaipeang, KATI TIou ammokAgiel T eTavaypnaiyotroinan.

210 OTOIXEID EJPUTEVHATWY, Tal OTToia TTPOOPIJovTal Yia XpAON O pia VO TTAEUPA Tou OWHATOG, 0
€KAOTOTE TIPOCAVATOANIOPAG ETIGNUaIVETAI OTC EPQUTEDATA P TV EVDEIGN «L» yia TO apiaTepd yovaro
Kkai Tnv €vdegn «R» yia 1o Segi yovaro. O TPOoavaToONIGHOG TWV EUPUTEUPATWV TTPETTEN VO AVTIOTOIXE
OTWodATIOTE OTNV TIAEUPE TOU CWHATOG TOU TIPOG ATTOKATAGTACT) YovaTou. ESaptiuara eugureupdmwy
XWpig emanpavan TG TAEUpAS Tou GWUATOG UTTOPOUV va XpnaipomoinBolv 1600 aTo apioTepd 600
Kkar oo Segf yovaro.

98



22  EMIpenos ouvduanouds sroIxciav

To otoTnpa yovarou ZEN, padi pe Ta epyakeia, €ival oxediaopEvo wg oAokAnpwpévo aloTnua Kal dev
ETTPETIEN TNV QVTIKCTAOTAON e oToIYEian AWV oUOTNRATWY 1) GANWY KaTOoKEUAaTWV. Ma Ty euputeuan
TIPETIEN VO XPNOIMOTIOI0UVTCl CTTOKAEIOTIKG T TIPOQVAIPEPOLEVT OTOIXEIC TOU GUGTAUCTOS.

YnodeiEn oupBonTINS ZEN Mobile Bearing:

Ta pnpiaia otoixeia Tpémel va ouvdéovral e evBépata 1Giou peyéBoug. Ta evBépara pmopolv va
ouvduaaTolv e Kvnpidia oToIxeiat 13i0u Kal apéowg HIKpOTEPOU peyEBOUG, KaBg Kal Le GAa Ta peyaAlTepa
Kvniaia aToixeia. Auté 10xUel TOOO yia Ta evBépara STD 600 kai yia Ta evBépara UC.

YNoBEIEN GUNBITOTINTNS ZEN Fixed Bearing:

Ta kvnuiaia oTolxgia TpETEl va cuvdéovtal pe evbéuara 1diou LeyéBoug.

Ta evBépara pmopolv va guvduacTolv e pnplaia oToixeia 15iou HeyéBoug, KaBuG Kai pe GAa Ta apéowg
peyaAUTepa Kal pIkpoTepa HeYEBN. AuTo IoxUel T6O0 Yia Ta evbéuara STD 600 kai yia Ta evBépara UC.

Tevukil uUmod LN ounBavomTaS:

Ta pnpiaia oToIKEia, OF TIPOEKTAOEIG OTEAEOUG Kai Ta Augment pTTopolv va xpnalpoTroinBolv yia v
mapaMayr Fixed Bearing kai Ty mapaMayry Mobile Bearing. Ta oToixeia emiyovaridog mpémel va
ouvdéovtal pe pnpiaia aToixeia 15iou peyéBou.

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOiGVIWY Pag HOvo g€ auvduaaud e Ta Sk pag Tpoidvia Tou
pépouv oruavon CE, KaBug Kar Ta eyKeKpIPEVa aTré epdg yia To ouVdUAT PG TIPOIGVTA, Yia Tal oTToia
umrdpyel avahoyn maTomoinan. Ma 1o okomd autd, Tpémel va AauBdvovral udyn ol odnyieg xprong
TWV KATAOKEUOOTWV TwV EVOOTTIPOTBETIKGY, KABWG Kall 0 EyKeKpIUEVO amd v eTaipeia OHST mivakag
ouvduaopwy. O ouvduaopdg epgureupatwy Tng etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe aToigeia aAMwy
KATAOKEUAOTWY, yia To otroia Oev umdpxel éykpion g etaipeiag OHST, amokAeieTal yia Adyoug
AoQANEITG TWV TTPOTOVIWY Kail EUBUVNG AOYWw EACTTWHATIKWY TTPOIOVTWY.

23  Ynodeiges xpions

Mpiv amé ™ xpron Twv opydvwy, AauBavere uToYn TIG TUVOBEUTIKEG TTANPOPOPIES TTPOIOVIOG Kail TIG
odnyieg xpAang Toug.

O1 em@aveieg pe Topwdn emiatpwan (TPS, BONIT®) kai o umoBAnBeioeg ae Tpdyuvan eTMQAVEIES TwV
epQuTEUPATWYV dev emiTpéeTal va épBouv ot emragr pe evdUpara fi GAAa UNIKG TTou amoBaAouy iveg.

TNpogoxi: Mpémer va amo@elyetal kard 10 duvatév n emo@ e Ta TRara Tou diadétouv
emioTpwon BONIT®. AyyileTe auTéG TIG TTEPIOXEG CTTOKAEIOTIKG pE yavTia AaTES xwpig
ToUdpa.

lMNa ™ owot ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou TTPETEN var AapBavovral umoyn ol uTrodeigglg Tou
KATAOKEUAOTH yia TN XPrAON Tou 0OTIKOU TOIPEVIOU. ZuvioTatal N Xprion oaTikoU TOINEVIOU TTou
QVOPEIYVUETT OF KEVO.

Mpiv amé v eloaywyr Tou TOIEVIOU (GTNV TIEPITITWAOT TG aykUpWanG e TOTPEVTO) f} TV ElTaywy
TOU EPQUTEDPATOS (OTNV TIEPITITWON TNG ayKUPWONG XWPig TaIUEVTO) TIPETTEN Va eKTTAUBET o€ eTTapkKn
BaBud n édpa Tou epgurelpatog. Kard m Siadikacia aut mpémel va AapBavetar pépipva yia my
amopdkpuvon GAwv Twv aoOvieTwy owuamdiwv (.., Bpadoyara ooTol, cwpatidia TPIPAG Twv
epyaAeiwv KATT.) AT TV TTapacKeUaTPEV £5pa TOU EUPUTEUATOG. Tla TV ayKipwan pe TOIPEVTO, Tal
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€PQUTEDPOTA TIPETTEN VO EI0AYOVTAI KEVIPIKG Kal EUBJYpapPa OTO TOIPEVTO. Z€ OUVEKEID Tou aTadiou
TOIPEVTOU TIPETTEN VOl aQalpeBOUV GAC Ta TIPOESEXOVTAN 1) AOUVBETA TUAPATA TOIPEVTOU OTTO TV TIEPIOKN
Tou TpadparTog.

TNpogoxi: Karé m xpAon XeIpoupyIkiv opyavwv UynAig ouxvetnTag (Tr.x., KauTpeg) Tpémel va
AapBavetal pépiuva WoTe aUTa va PV épxovral O€ ETTAQN PE Ta EPUTELATT f Ta
opyava. ZTnv avribeTn TEPITITWOon, Ta EUPUTEUPATA ) Ta GPYava PTTOPOUY va uTToaToUV
1600 ooBapég {nuieg, woTe va TTpokANBei aaToyia (Tr.X., Bpadan). Ze TepiTTWAN TTOU
£va ePQUTEUa €xel UTTOOTET {Npieg, auTd Bev EMITPETTETAI VO TIAIPQIEVEl OTO OWHO TOU
aoBevolg, aAG TTPETTEN var avTikaTaoTabei amé KaivoupyIo Kal aképalo ERQUTEUa. Z€
TIEPITTWON TIoU TTPOKANBOUV {npieg o€ Gpyava, auTé PTTopolv va Xpnaiuotmoinfolv
TIEPQITEPW POVO €QOTOV ETITUYXAVETAI OMTOAUTA O TTPOBAETIOPEVOG OKOTIOG XPrioNG

TOUG.
24 Kepoupyiki TEXVIKI
241 IEN yovittou

NpéoBaon
- Mapaemiyovamdiki Topr| pe peoaia apbpotopr i GMn mpdoBaon, Tx., yia eméuBaon avdragng f
onpavTIKa eopauévn Béan BAaiocol

AIdKevo K — 016310 emegepyaoiag kv

Karé m xpAon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe Tpoéktaon OTeAEXOUG Kal TIPOCIPETIKG aTOIXE
Augment, 10xUouv Ta oTolxgia TG evotnrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- ZuvappoAdynan kai ToTroBétnan Tou Kavova euBuypdppiong kKvijung

- PUBpIaN TG TTEPITTPOPIG OTO LETWTTIKG ETTiTIESO

- PUBpian g kAiang

- PUBpian Tou Uyoug Toprig

- ZTEPEWOT TOU KVNICiou PITAOK TOpAG

- Mpayparotoinan Tng kvnuiaiag Tourig

- EAeyx0g TG Kvnpidiag Toprg

AIdKevo K — 016310 eMegepyaoia 1aioy

- Mpoodiopiapég Tou pnpiaiou peyéBoug

- EvBopueNikr SiGvoign

- EuBuypappion kai aTepéwan Tou pnpiaiou pmhok mpdabiag/oTrioBiag Toprg
- NMpéoBia kar omioBia pnpicia ektopr

TNpoooxii: Autf n Tor €ival pia TIpoowpIvi) Topr, N oroia TpEMeEl va UTTOBANBe o€ TEAIKN
emegepyaoia oe perayevéaTepo oTédIo epyaaiag.

- ‘EAeyxog Tou dlakévou Kapyng

Aidkevo éktaang — 0TédI0 emegepyaoia 1aio AW
- TomoBéman Tou pTTAok Toprg Gmw

- EAeyx0g TG ywviag kai émw Topn

- EAeyyog Tou diakévou ékTaong
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Tehikn emeepyaoia pnpiaioy
- Eqappoyr Tou Finisher pnpiaiou pmAok Toprig
- ExréAeon Twv Topwv

MpogoXi: Eivar onpaviikd, OAeG oI TopéG va exteAeaToUv e OKpiBela, €MEIDN N UQIOTALEVN
TIp6abic/omioBia Tour firav oA TIPOoWPIVY.

- EAeyX0g TwV TOpwV
- Mpoetoipaaia Tg TpoxINIaKrG aUAakag

216510 MeCepyaciag Kviung

Karé m xpAon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe Tpoéktaon OTeAEXOUG Kal TIPOTIPETIKG aToIXEa
Augment, 10xUouv Ta Tolxgia TG evotnrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Emioyr Tou KovdUAou

- Emegepyaaia kvijung

216810 emetepyaoiag emyovaridag

Ze TIEPIOPIOEVD TIAKOG OUVIOTATal N XprAon Tng Aemmorepng emyovaridag Full Poly, pe tnv omoia
egaogahierar peyaAitepn diaripnan Tou 0aToU. To oAU PIKpG TTaxog eTyovaTidag, OTTwg Kai 1) eTmimedn
€myovarida, ammoteAoUv avTeVdEISEI yia TV TIPOBETIKM aVTIKATAOTAGN TG ETTIYOVaTISAG.

- Agaipean ooTeopUTWV

- EuBuypdupion kai OTepéwon Tou Kavova eKToprg EMyovatidag KaTaképuga oTov Tévovia Tng
€myovaridag

- Métpnon Tou méyoug Tng emyovaridag (mpémel va diatnpnBolv TouhdxiaTov 13 mm ooToU peTd TV
a@aipean Tou TTA0UG TOU GTOIKEIOU ETTIYOVATidaG)

2T0IXEI0 ‘Yyog Patella STD ‘Yyog Patella FIX
MéyeBog 1 11,2 mm 9,7 mm
MéyeBog 2 11,2 mm 9,7 mm
MéyeBog 3 11,2 mm 9,7 mm
MéyeBog 4 11,2 mm 9,7 mm
MéyeBog 5 11,7 mm 10,2 mm
MéyeBog 6 11,7 mm 10,2 mm

- PUBpian Tou Uyoug Tou Kavova Tputraviol Kai ToToBTna Twv Kap@idwv

- Agaipean Tou Kavova EKTOLRAG ETTIYOVaTIdag

- TomoBéman Tou PTTAoK Toprg eTiyovarTidag

- ExréAeon Tng Toprig

- EuBuypappion g AGKag Baong Tg SokIaaTIKAG EMmyovaridag

- TomoBémon Tou 0dnyoU Tputravioy emyovaridag oTn AaBida emyovaridag

- TomoBémon ot TAdka Baong emyovaridag kai aUo@ign T AaBidog emmyovaridog
- Anuioupyia Twv oIV CUVBETAPWY ayKIoTPOU

- Agaipean Tng AaBidag emyovaridag kar Tou 0dnyol Tpumaviod

- TomoBémon evBéuarog SOKINaOTIKIG ETTIyovaTidag

TomoBETnon TwV SOKIAOTIKWV OTOIXEIWY
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Karé m xpAon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe Tpoéktaon OTeAEXOUG Kal TIPOCIPETIKG aTOIXE
Augment, 10xUouv Ta oTolxgia TG evotnrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Ta aToixeia TomoBeToOvIal pe TNV €§fig oeIpd: AoKINAOTIKG Kvnpiaio, GoKIAOTIKG évBETo, SOKIPAOTIKG
UnpIaio Kat, KaTé TepiTITwaT, SoKIPACTIKN ETiyovaTida

MpogoXi: Ta oToixeia epgUTEDaTOG BEV PTTOPOUV VO GUVBUATTOUV KaTd BoUANaN. YToeitei yia T
oupBaTéT™Ta TapEXOVTaI OTNV EVOTATA 2.2.

MpogoXi: Edv mpokerrar va TpoTromoINGei To Uyog Tou evBENATOS ) Vot apalpeBodV T SOKINAOTIKG
oTolgia PeT Tov €mITUyr €AeyX0 TNG GUVONIKAG KIVITIKOTNTOG, TOTE Tal OTOIXEIT TIPETTEN Vet
agaipeBolv pe aeIpa avtioTpogn amo ekeivn TG eykardoTaong. AnAadn, apaipeite TpwTa T
SOKILOOTIKO INpIaiio KOl 0T OUVEXEID TO BOKIPOOTIKG £vBepa.

Eugureuon

Karé m xpAon Tou otoixeiou ZEN Tibia Modular, pe TpoékTaon OTeAEXOUG Kal TIPOCIPETIKG aTOIXE
Augment, 10xUouv Ta aTolxeia TG evotnrag 2.4.2 ZEN Tibia Modular.

- Ta oToixeia TomoBeTolvial pe TV €§ig oelpd: Kvnpiaio oToieio, évBeya, pnpiaio aToixeio Kkal, katd
TIEPITITWOT, TO GTOIKEID ETTIVOVATIBAG

MpogoXi: Ta evBépara UC (ultra congruent) TIpETTel vt XPNOIHOTIOIOOVTCN JOVO PTG GO EKTORI Kall Twv
o x1aoTGv. Aev TIapEXOUV XWPO Yia oTTiaBio X1a0T6 Trou egakoAouBei va givar evepyog.

242 ZEN Tibia Modular

NpooméAaon
- Mapaoeyovamidike Tour pe 0w apBpotopr 1y GAAN poaTréAaon, T.x. o emépBaan avabewpnang fi
éviova BAaior) Béon

AIdKevo K - Briua emegepyaaiag kv

Evdopueik euBuypaupion:

- ZuvappoAdynan Tou evdopueAIkoU 0dnyoU euBuypaupIong KNG

- Aidvoign Tng kKviung e éow-TrAAYI0 Kevipapioua kal eubuypdppion 1/3 mpooBia kai 2/3 ommiaBia
- Xprion Tou evdoopueAikoU Sleupuviripa pe augouaa aelpd, apyxifoviag pe TV eAdyIoT SIGETPO
- TomoBéTnan Tou evdopuEAKOU 0dnyoU EUBUYPAKIONG KVARNG GTOV EVOOUUEAIKO SIEUPUVTAPA TTOU
éxel apapeivel in situ

- PUBPION TG TIEPIOTPOPAG OTO PETWTTIKG €TTITESO

- PUBpion paiBou-BAaiool

- KaBriAwan tng puBpiong mepioTpo@ng kai Tng pUBpiang paiBou-pAaiool

- PUBpion Tou Uyoug Toprg

- Eeyxog Mg Siadpoprg g Toprg

- Zrepéwan Tou iAok Toung Tibia Modular

- Agaipean Tou evopueAikoU 0dnyou euBuypappiong Kai Tou evBopUEAKOU diupuvtipa

- ‘EAeyxog TG eubuypdppiong

- Mpayparotoinan TG KvnpIaiag Topng

- EAeyxog TG Kvnuiaiag Toprg
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216510 eMeCepyaoiag Kviung

- Emioyr Tou KovdUAou

- TomoBémon kai kaBrwan Tou apBpwTol SoKIOGTIKOU KvnuIaiou Xwpi / e peTardman
- Aidrpnon Tou Kvniciou aTeAéyoug

- AidTpnon Tng TIPOEKTAONG OTEAEKOUG XWPIG / pe peTaTdTmon

- Képguwyia Tou SokipaaTIkoU Kwvou

TomoBEman Twv SOKIUAOTIKWY OTOIXEIWY

- Zeipd: AokipaoTikG évBepa, SOKIMAOTIKG pnpiaio (To SOKIMGOTIKG Kvnpiaio Kal, KaTé TepiTrTwon, n
SokipaaTIKr emyovarida éxouv TomoBetnBei dN o€ TIPONyoULEVO Briua)

- To SokipaoTiké évBepa kal To SOKINAOTIKG pnpiaio TIpémel va emAEyoUv BAOEI TOU TIPONYOUMEVWG
Kkabopiapévou pnpiaiou peyéBoug

MpogoXi: Ta oToixeia eLUTEULATOS BEV TTOPOUV Vet UVBUATTOUV KaTd BoUANGN. YTTOBEigeIS yia
oupBarémTa Tapéxovral oTnv evotnTa 2.2.

- ZuvdudoTe Ta SoKIpaoTiKG evBéuara yia To péyeBog Kal To Uyog Kai ToToBeTAOTE Tl OTO SOKIPATTIKG
Kvnuigio

- TomoBerioTe T SOKICOTIKG PNPICio pe KPOUTTHPa OTO Kamél ToudyiaTov 90° Auyiopévo pnpidio

- EAeyyog &ova

- Karéi mepimmwon, TomoBéTan SoKIpacTIKIg myovaTidog

- EAeyX0g TG GUVOAIKAG KIVITIKOTNTOG

MpogoXi: Edv mpokeimai va TpotoTroingei To Uiyog Tou evBEATOG 1 va apalpeBodV Ta BOKINATTIKG
OTOIXEIC PETA ToV ETITUXT €AEYXO TNG GUVOAIKNG KIVTIKOTNTAG, TOTE Ta OTOIXEIC TIPETTEN VI
agaipeBolV pe O€Ipa avTiaTpon amo ekeivn TG TomoBEMang. AnAadh, agaipeital TpwIa
T0 BOKIPATTIKG NPEICio Kal 0N GUVEXEIR TO SOKILAOTIKG EvBepa.

Eugureuon

- TaoToixeia TomoBeTOUVTAN pe TV €8fG OEIpG: Kvnuiaio aToixeio e TpoEKTaon aTeAéyoug

Kal TIPOCIPETIKG OQAVEG Kal ETTIKEVIPWTES, €vBeua, pnpicio OToIKEIO Kal, KaTdl Tepitmwan, oTolxeio
€myovaridag

- H mpoékTaon oTeAéyoug TomoBeTeiTal TNV KVIjUN KOl GUTQIyYETaN e Tn ouvodeuTikr Bida e xprion

ToU BUVaOHETPIKOU KaToaBIdIoy

- O mpooavatoNioPdg TG TIPOEKTAONG OTEAEXOUS pe peTatdman oty kvijun die§ayetan pe Tn didmagn
ouvappoAdynong

- Xe epiTTwon Tpoéktaang oTeAéxoug L110 emmAéov guvappoAGynan Tou avTioTOIXOU ETTIKEVIPWTH

- O1 TIPOQIPETIKEG TPVEG OTEPEWVOVTA e XPAOT TOU SUVAHOKETPIKOU KaTaaIdIiod

MpogoXi: Ta evbépara UC (ultra congruent) TPETE vl XpNOTHOTIOIOUVTCI HOVO LETG AT EKTOWI Kall
Twv d00 XI00TWY oUVBETHWY. Aev TTapéxouv Xwpo yia BikTo omiaBio X1aaTé aUvdeapo.
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243 Tewikés umodeigets

Mpémel va dideTal TPOCOKT, WOTE Vot Unv TTpoKahodvTal {npieg aTig emipaveleg. Ma Ty TomoBéTanTwv
epguTeUpdTwY diatiBevial kat@AAnAol KpouoTipeg. TomoBeTeite TOUG KPOUGTAPEG KEVIPIKG Kal
TapdMnAa Tpog To pnxavikd égova. H emyovarida miédetal oTo 00To e Tn Bonbeia Tg Aapidag
€myovaridag kal Tou BondnTikoU TreaTIKOU epyaAeiou El0aywyng.

Ta ™y amoguyr Tg utrepBoAIKAG BEppavang Tou 0aTol, OAEG Of TOPEG TIPETIEN VOl TIpaypaTOTTOIOUVTal
ummd Wogn pe Qualohoyikd opd. To TAXOG Twv TIPIOVOAUWY TIPETEI va TIPOCTPHOZETal OTa
XpnoigomoloUpeva dpyaval

To pIKpoTEPO UYog Tou oTolxeiou emyovaridag Fixed Bearing pmopei va efaopaioer peyaAitepn
Siamipnan 0oTo0.

la mepioooTepeg MANpogopie, BA. xeipoupyiki Texvikiy Tou guaThparog yovarou (BA. 1.3. AMa
TIapEAKOPEVQ).

3. TUGKEUNTin Kat oTEWPOTTH

Avahoya pe T SiodiKaoia aTooTEIpWONG, Ta EUPUTENUATA CUTKEUAJOVTaI O€ XapTOKIBWTIO EiTE OF
3mAq Slapavi) oakoUAa TTOAUGTPWHATIKAG HERBPAVNG (ammoaTeipwan pe akTivoBoAia TouhdyioTov 25
kGy) eite o¢ 2mAq Oiagawvy oakoUha Tyvek® (amooTeipwon pe aiBulevogeidio). Ta opyava
Trapadidovral Un aTooTEIPWHEVT OF TIPOOTATEUTIKEG GUOKEUATTES Kal TIPETTE! va kaBapiovral kai va
aToaTEIPWVOVTaI TTPOTOU XPNa1poTIoINBoUY GUGWVA LE TIG avtiaToxeg odnyieg xpriong (50000354).
H avagepopevn nuepopnvia Afgng mpolmobétel 6T N guakeuaaia Sev Exel uroaTel Jnpieg ki Oev Exel
avolxBei, kabwg Kai Tnv amoBrkeuan uTrd KaTAAMNAEG TUVBIKE.

TNpogoxi: Amayopeletal 1 ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemegepyaaia un
ELQUTEUOPEVWY OTOIXEIWY, N OUOKeuaoia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal aTOKAEIOTIKG OO TOV KATAOKEUAOTH, EMEIdN TPETEl va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig ouokeuaaiag dlagavols aakoUAag Tpémel va agaipeital padi pe To

XCPTOKIBWTIO GO [N ATTOOTEIPWHEVO TTPOCWTTIKG. XTn 2A) Guokeuaoia Siagavols aakoUAag TTPETEl

VO aQaIPEITal HOVO TO XOPTOKIBWTIO GO pn aTTOOTEIPWHEVO TIPOoWTTIKG. H SeUtepn oakoUAa Trpémel

Va avoiyetal Pe TETOIoV TPOTIO, WOTE Vol PNV UTIAPEE! ETTITITWON 0TV aTToOTEIPWON TG ECWTEPIKAG

oakoUAag. H eowTepikr oakoUA agaipeital kai avoiyeTal amé amoaTelpwyévo TpoawTiké. Etal, 1o

EPQUTEUPT TIAPEETAI OTO XEIPOUPYO HE TETOIOV TPOTTO, WOTE VO MTTOPET VOl XpnaToTIoINaEl ameubeiag

TO ATMOOTEIPWHEVO EPPUTEUPA.

4 TIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KL HETEYXELPNTLKI] GPOVTIDH

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOS e BAan akTivoypagies, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvagr

oToIxEia €ival AMOAUTWG OTTOPATTOG KAl TIOPEXEI ONUAVTIKEG TTANPOQOpie yia Ta KataAAnAa

epuTedPaTa, TV TomoBéTan, TG SuvardTnteg ouvduaopol OToIxEiwv kal kaBioTa duvarh Tnv

TIPOETTIAOYN HeyEBOUG TOU ERQUTEULATOG TTOU TIPAKEITaI Va XPNaIHOTIOINGEI .

H xeipoupyikn eméuBaon pmopei va diegayBei povo, epoaov Exel SIa0PANIOTEN N QVEKTIKGTTA GTOU

aoBevoUg aTo UNIKO TOU EQUTEDHOTOG.
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Ma 10 oxedlaopd g xelpoupyikig eméppaong diaribevial oupBarikd kai wneiakd TpoTuTa
akTivoypagiag (BA. 1.3. AMa mapeAkopeva). Mpémer va diatiBevial SokipaaTikég TPOBETEIS yia Tov
¢Aeyx0 TNG OWOTAG EQAPUOYAG Kal TIPOOBETA EPQUTELPATA, O€ TIEPITITWAN TTOU amaiToUvral GAAa
eyéBn 1 Sev pmopei va xpnoipotroinBei To TPOBAETTOUEVO EUPUTEVNAL.

Karé ) peteyxelpnTikiy @povrida Tpémel va epappolovral avayvwpiopéveg dladIkaoieg.

5. Evdeiels

H oAikiy apBpotrAaoTiki evdeikvutal yia aoBeveig Trou £xouv ammoAéatl Ty IKaveTnTa Kivnang yia évav
amo Toug &g Adyoug:
- EKQUAIGTIKN, PETATPAUMATIKY 1} peUpaToEIdr apBpitida
- Avayyeia vEkpwan Tou pnpiaiou kovdUAou
- Metatpaupariky  amwAela TG didmagng g Apbpwong, 18iwg  Of  TepiTITIWON
pnpiaioeTriyovamidikig - aMoiwong,  Aeitoupyikig  BAGBNG 1/ TponyoUpEvnG  EKTONG
€myovaridag
- Mérpia eaahyévn Béan paifou, BAaioou f Kapyng

Auté T0 oUoTnpa pmopei emiong va evdeikwutal yia TNV avaTagn TTPONYOUMEVWY  CITOTUXNHEVWY
XEIPOUPYIKWV ETIELBATEWV.

O1 oAikég evBoTPOOBeTIKEG YOVaTOG BEV Eival PEV OXEBIOTUEVEG WOTE va uTTooTNPIZoUV TV iBio Babud
dpaompI6TNTag KaI KATaTovNoNG 6Twg Ta QuaIoAoyIkd, Ly 00Td, MG Oe TIOMEG TEPITTWOEIG
UTTOPOUV VO OTTOKATAOTAGOUV TNV KIVIYTIKATATA PE TaUTOXpOVN avakoU@ion Tou Tévou. Mpémer va
XPno1poToIo0vVIal VO, EPOOOV OAEG OI UTIOAOITTEG EYKAIPEG Kall OPBEG XEIPOUPYIKEG KOl GUVINENTIKEG
uéBodol Bepareiag iarpnong g GpBpwang dev EXOUV ETIGEPE! TO ETIBUNTO aTTOTEAEO AL
6.  Awevdeitels

Oteia i xpovia, ToTrikr i} cuoTnuIKA Aoipwgn

Bapiég TABATEIS TwV PULY, Twv VEUPWY 1} TwV ayyeiwy, Tou BETouv o€ Kivduvo To Tdoxov

aKkpo

EMITg 00TIKGG 1076 ) Kakn) TToI6TTa 001U TToU BETEl O Kivuvo Tn aTabepr £dpacn Tng

Tp6Beang

Ymepeuaiobnaia évavi Twv XpnoIHOTIoI0UPE VWY UAIKWY

ATWAEIQ TOU OUYKPOTALATOG CUVBET WV

Nayuoapkia

Alcoohiopdg 1i aAol eBiopol

‘Eviovn owparik dpacTnpidmra (Tr.x., aywviaTikdg abAnTIouGS, Bapia owuaTikn epyaaia)

KaBe auvvoanpoétnta Tou pmopei va Béael ae Kivduvo Tn AeIToupyia Tou eppuTEUHATOG

1 Nupdyowres KWBBVOU Kt UVBIIKES, TOU ITopoyV Vit uToBuBicouV TV EMTUXiN mS
XELPOUPYLKIIS ENENBUONS

Tevikoi TrapAyovTeG KIVBUVOU Kall GUVBIKEG:
Nayuoapkia
ANoOMOpAG 1} XPrAON VOPKWTIKWY
Opadeg aoBeviv He YuxIkég aoBéveieg fy eBIapolg
Eykupoalvn
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Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTIZOVNgG i KUTTAPOOTATIKWY

MponyoUpeva f emikeipeva Aoipwdn vooruara pe evexopevn Tpoo oA Twv apBpwoewy
Ev 1w BaBer pnpiaia gAePIKi BpduBwan kai/j Tveupovikn PBOAT aTo 1aTPIKG I0TOPIKO
‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU EYKUMOVEI piar XEIpoupyIKn eméPBacn

I'Iapuvovreg KIVB0VoU kai ouveiikeg Trou oxeTifovral pe Ty apBpoTAacTik yovarog:
Alarapayég Tou 00TIKOU pszoMcpou (ocmonopwon, 00TEONAAAKUVDT))
Alarapayég aIpdTwong Tou TAXoVTIog AKpou
Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao oVIog Akpou
Muikég duaheiToupyieg TG Ao ouoag Gpbpwong+
Avarmtugn o€ Taidid kai epriBoug
AvapEVOPEVEG KPAiEG KATATTOVITEIS, T1.X., aTTO epyaaia kal abAnTikég SpaatpiomTeg
EmAnyia 1} GMor Adyor eravarapBavopevwy aTuxnUaTwy e augnuévo Kivouvo katayuarog
Napapop@woeIg Twv apBpwotwy TTou duaxepaivouv TV aykipwan Tou ERQUTEUHATOG
E¢aoBévnon Twv gepouciv Sopwv Adyw 6ykou

TNpogoxi: e TIEPITTTWON ToU U@ioTaTal yia Tov aoBevi) TOUAGIoTOV pia oo Tig
TIPOCVOPEPOLEVEG TIEPIOTATEIG, AUTOG TIPETTEI VOl EVNPEPWOET TXETIKA PE Tal
CQVOWEVOPEVT ATTOTEAETHOTO QUTWV TWV TIEPIOTATEWY, OO0V apopd OTNV ETITUXiA TG
XEIPoUpYIKig emEUBaONG Kal 0T Sidipkela {wAG Tou EPQUTEDATOG.

8. Avemeupntes EVEPYELES

O1 TTapaKETW QVOPEPOHEVEG APVNTIKEG EMIBPATEIG TUYKTAAEYOVTCI ETOEU TWV TIAEOV XOPAKTNPIOTIKWV KOl
TWV GUKVOTEPQ EPPAVICOPEVIWV GUVETTEIDV TG XEIPOUPYIKIS ETEURoONG:

Noipwgn

DAepikr) BpouBwan Kkar TVEUHOVIKN EBOAY

Kapdiayyeiakég diarapayég

Aiparwpara

Napaiobnoia

Alpwdia

E¢oidnon

BAGBN Twv velpwv

O1dhpara

O1 TTaIpaKATW AVAPEPOHEVEG CPVNTIKEG ETTITITWOEIG CUYKATAAEYOVTal PETAEU TwV TTAEOV XOPAKTNPIOTIKWY KOl
TWV GUKVOTEPQ EPPAVICOPEVWV GUVETTEIDV TG ONIKTG apBpOoTAACTIKIG yovdTou:

Kdraypa Kvnung 1} pnpiaiou

YmegapBpnua i e§pBpnpa TG emyovaridag

AaTdBela, PeTaToTioeig 1 XaAGpwan aToIxEiwv

Amoa(vdean oToIxEiwv

Avemrapkng eAeuBepia kivnong

Avridpdoeig umepeuaioBnaiag oe péTala

MnpIcioeTIyovaTISIKEG ETTITTAOKEG

Neupoayyelakég TITAOKEG

Napauan/mépeon Tou Tepovidiou velpou
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AITwdng euBoAr

Apmpiaki} avemrapkeia/BAGBN
ApBpoivwan/oupguoeig

Opavon eugurelpaTog

©dpupol eupuTelpaTOg

YmoBaBuiopévn moidmra {whg (GAyog, Siatapayég UTvou, TIEPIOPIoPOG TG €KTAONG TwV
KIviioewy, 131aiTepa ot §amAwtr Béan)
OAeyovég

MetéMwon

AUgnoN Twv ETAAIKWY 10VIWV aTo aijia
Weudooykol

TNpoooxii: NOyw TG ELPAVIONG CUYKEKPIPEVWY OVETIIBULNTWV EVEPYEIWV EVOEXETOI VO KOTOOTE
avaykaia pia XelpoupyIki eméppacn avaragng.

9. NAnpoopics 10v 1oBEVOUS, TEKINPiKION

O1 ogIpiaKoi apIBuoi TwV XPNOIHOTIOIOUPEVWY EUPUTEUNATWY TTPETTEI VO KATAYPAPOVTAl OTA £yypaga
Tou aoBevoUs. O CUOKEUADIES TwV ATTOOTEIPWHEVWY EPQUTEUPATWY GUVOSEUOVTAI ATTO TIG QVTIOTOIKES
ETIKETEG.

O aoBevig TpETEl va evpepweEi yiar Ta TTAEOVeKTRAKATA Kail Toug KIVdUvoug T Siadikaaiag. Egéaov
0 uQUTEU BewpnBei wg N IAEoV evBeSeIyEVN AUo yia Tov aaBewr, TTapd To yeyovog OTl ugiaTavial
OPICLEVEG OTIO TIG TIPOCVOPEPOLEVEG aVTEVDEISEIG, TTPETTEl va EmIoNUaivovTal oToug aoBeveig Ta
QVOWEVOPEVA ATTOTEAETHATA QUTWY TWV TIEPIOTACEWY, KaBWG Kai ol eviEXOHEVOI KivOUVOl. ZTOUg
aoBeVveig, 0TOUG OTToioUG TOTTOBETEITaI EVBOTIPOTBETIKM YOVATOU, TTPETIEN VOl ETTIOUA VETal 6TI N SIGipKEIT
{wng Tou epUTEUPaTOG £EapTaTal aTd To BAPOG Kal TV £KTAOT TwY SpacTnploTATWY Toug. O aobevig
TIPETIEN VO EVIHEPWVETA OXETIKG PE EVEPYEIES, LIE TIG OTTOIEG PTTOPET VOl PETPIATEN TIG ETTITITWOEIG AUTLV
TWV EMRAPUVTIKWV KATAOTATEWV.

'OAeg oI TAnpogopieg Tou Tapéxovial aTov aoBevr, TTPETTEN Va TEKUNPIWVOVTal EYYPAPWS aTTd TO
Xelpoupyd. Meta T Xelpoupyiki) emépBaan, atov acBevi) mapadidetar pia TauTéTNTA EPQUTEUPATOG,
0TnV omoia avaypagovtal 6AEG ol amapaiThTeg TANPOPOPIEG OXETIKA pe autd. Ma TV TeKUNpiwaT Tou
XPNOTHOTIOIOUPEVOU  EPQUTEUPATOG  TTPEXOVTAl  CUTOKOMNTEG  €TIKETEG. ZTO TTAGiOI0  ECETAOEWY
ameIKOVIONG payvnTIkoU GuvIoviopoU ptropodv var TrpokUyouv avemBupnTeg, emiBAaBei yia Tov
aoBevry emdpdoeig. Mbavég emdpdoeig eival, peTagl GMwy, 0 OXNPATIONOG TEXVOUPYNHATWY, N
Bppavon Tou EUQUTELATOG, N ETTOYWYH NAEKTPIKWY PEVPATWY, Kal N XaAGPWaT TOU ENQUTEUNATOG.
Mpiv amé ™ xprion Teémel va peAeTnBoUV o TTAnpogopieg XpAONG Tou KataokeuaaTr Tou e§omAIoHOU.
210 TAiOI0 iag efaTopikeupévng agloAdynang KIVBUVWY TIpETEl, OE TIEPITITWON CUPIBOAILY, Vo
eAEyyoVIaI OTNV EKAOTOTE GUOKEUN AMEIKOVIONG HOYVNTIKOU GUVTOVIOHOU GUYKPIOTHO EPQUTEUHATA WG
TIPOG TNV KAaTaMnAGTTA Toug. O aoBevig TTPETTE! var evpepwBel OXETIKA peE TOUG KIVBUVOUG.

10.  EmcEiivnon v oupBoRw@Y 16V EUKETRV

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypdgovial aTo
Tapdptua (oeAida 143).
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Pyccrui A

WMNAAKTAT
CucTema KoNeHHoro cycTaBa ZEN

lMepen ucnonb3oBaHMeM U3fenns NONb3oBaTeNb AOMKEH BHUMATENbHO U3YMUTb U B AanbHedlem
cnefoBatb NpUBEAEHHbIM HUXKE YKa3aHWAM W pekOMeHAaluam, a Takke ykasaHuaMm ANns AaHHOro
nspenus.

[MCcTpuBLIOTOP 3TUX W3AENWI He HEeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a NpsiMble WM KOCBEHHblE YObITKM,
BO3HUKLUIME B pesynbTaTe HEnpaBUMbHOTO WCMOMb30BAHWA UMW NPUMEHEHWUA Takux W3nenwud, B
4acTHOCTU MU HECOBMIOAEHUN YKa3aHHbIX HUKE MHCTPYKLMI NO NPUMEHEHWIO, HEMPaBUNBHOM YXofe
1M 06CnyKMBaHUM.

3TV UMNNaHTaTbI [OMKHbI UCMONb30BATLCS TOMBKO BpaiyaMu, UMEIOLMMI COOTBETCTBYHLUME 3HAHUS,
OMbIT W HaBbIKW BLINOMHEHUS apTPONNAcTUKM KOMEHHOro CycTaBa. [insi AOCTUKEHUS Haunyylero
BO3MOXHOrO pedynbTata HEOBXOAUMO 3HaHWE XUPYPIAYECKON TEXHUKW, PEKOMEHAYEMO Ans 3Toi
CUCTEMbI, 1 e CTporoe cobniofeHue.

Heobxoaumo Bceraa cobnioaatb NOCNEAHIO BEPCHIO MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHMIO, NpUnaraemoit k
KOMMOHEHTaM cucTembl. CTaTyc pefakuuu YKasblBaeTcsi Ha TUTYNbHOW CTPaHULE B HWKHEM
KOMoHTUTYNE.

1 Onucanve U3Aenua ¥ MaTepHanbl UMNNAHTATOB

MpoTe3bl KONEHHOrO CyCTaBa — 3TO UMNNAHTATbI, KOTOPLIE ANUTENLHO HAXOAATCS B TENe W YaCTUYHO
WNU TOMHOCTBIO 3aMEHSIOT NOBPEXAEHHbI CYCTaB. KOMEHHbIA CycTaB MOXeT GbiTb MOMHOCTbI
3aMeHeH TPeMS KOMMOHEHTaMU: KOMNOHEHT GefpeHHON KOCTH, KOMNOHEHT GonbluebepLoBoil KocTH 1
KOMMOHEHT HaKONEHHMKA.

HesaBucuMo OT hopMbl 1 TUNA KPENNEHUst OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB CyCTaBa OHY BCETAA BLINOMHAT
0fHM 1 Te xe dyHKum (1SO 7207-1, 1SO 21536):

KomnoHeHT 6epeHHoit kocTW:  KOMNOHEHT MpoTe3a KOMEHHOTo CycTaBa, KOTOPbIA KpenuTes K
6enpeHHON KOCTY C LieNblo 3aMeHbI ee CYCTaBHbIX NOBEPXHOCTEN.
3TV uMNNaHTaThl MOrYT COCTOSTb M3 OAHOTO KOMMOHEHTa Wnu HaBopa
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE AOMKHbI BbITb COBpaHbI NoNnb3oBaTenem.

KomnoHeHT GonbLueGepLioBoit KOCTH: KOMNOHEHT npoTesa KONEHHOTO cycTasa, KOTOpbiit
KpenuTcst K GonblueBepLoBoil KOCTU C LEbio 3aMeHbl €€ CYCTaBHbIX
NoBEPXHOCTEN.

3TV uMNNaHTaThl MOrYT COCTOSTb M3 OAHOTO KOMMOHEHTa Wnu HaBopa
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE AOMKHbI BbITb COBpPaHbI Nonb3oBaTenem.

KoMnoHeHT HaakoneHHuka: KOMNOHeHT MonHoro unn 4acTU4HOrO NPOTe3a KONEHHOro CyCTaBa,
KOTOpbIA ~ MCTIONb3YeTc  ANA  3aMeHbl  CYCTaBHbIX  MOBEPXHOCTEN
HaakoneHHuKa.
3TV uMNNaHTaThl MOrYT COCTOSTb M3 OAHOTO KOMMOHEHTa Wnu HaBopa
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE AOMKHbI BbiTb COBPaHbI Nonb3oBaTenem.
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HaumeHoBaHWe u3aenisi, CORepKMMOe YNakoBKM U MCNOMb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha TUKETKax
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeOGXOAUMO BbIMOMHATb C MOMOLbIO COOTBETCTBYHLEH
XVIPYPrU4eckom TEXHUKW, 3HAKoMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoGXoAUMO CreoBartb
yKa3aHusM, MPYBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrAYECKO TEXHUKM.

11 0630p MMNNaHTaTOB

111 KomnoHeHTbI GeANeHHOM KOCTH
beapeHHan kocTh STD:
Pasme |Moaenb Homep no kaTanory
[} lieMeHTHaA thukcaumna becuemeHTHaa
thukcauma
1S0 5832-4,cnnaB |1S0 5832-4, cnnas 1S0 5832-4, cnnaB
CoCrMo CoCrMo CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
1 lpaBocTopoHHss |482-002 482-122 482-014
2 lpaBocTopoHHss |482-004 482-124 482-016
3 lpaBocTopoHHsAs |482-006 482-126 482-018
4 lpaBocTopoHHsAs |482-008 482-128 482-020
5 lpaBocTopoHHss |482-010 482-130 482-022
6 IpaBocTopoHHss |482-012 482-132 482-024
1 JleBocTopoHHss  |482-001 482-121 482-013
2 JleBocTopoHHsas  |482-003 482-123 482-015
3 JleBocTOpoHHsAs  |482-005 482-125 482-017
4 JleBocTopoHHss  {482-007 482-127 482-019
5 JleBocTopoHHss  |482-009 482-129 482-021
6 JleBocTopoHHss  |482-011 482-131 482-023
112 KomnoHeHTbl GonbiueGepuoBon KOCTH
Bonblue6epuoBas KOCTb STD, NOABUIKHbIA BRNAALILL:
Paamep|Moaenb Homep no kaTanory
lieMeHTHaA thukcaumna becuemeHTHaa
thukcauma
1S05832-4,cnmaB (IS0 5832-4,cnnaB  |11SO 5832-4 cnNaB
CoCrMo CoCrMo CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
1 IpaBocTOpOHHsSA [482-098 482-134 482-026
2 IpaBocTOPOHHSSA [482-100 482-136 482-028
3 [paBocTOPOHHSAS | 482-102 482-138 482-030
4 [paBoCTOPOHHSASA | 482-104 482-140 482-032
5 [paBoCTOPOHHSS | 482-106 482-142 482-034

109



Paamep|Moaenb Homep no kaTanory
lieMeHTHaA thukcaumna becuemeHTHaa
thukcauma
1S05832-4,cnmaB (IS0 5832-4,cnnaB  |11S0 5832-4 cNNaB
CoCrMo CoCrMo CoCrMo
TiNbN TPS,BONIT®
6 [paBoCcTOPOHHSSA | 482-108 482-144 482-036
1 JleBocTOpOHHsAA  (482-097 482-133 482-025
2 JleBocTopoHHsAs  [482-099 482-135 482-027
3 JleBocTOpoHHsAA  [482-101 482-137 482-029
4 JleBocTOpoHHsAs  [482-103 482-139 482-031
5 JleBocTopoHHsAs 482-105 482-141 482-033
6 JleBoCTOpoHHsAS  [482-107 482-143 482-035
Bonblue6epuosas KOCTb STD, HeNOABWIKHbIA BRNAALILL:
Paamep|Moaenb Homep no kaTanory
lieMeHTHaA thukcaumna becuemeHTHaa
thukcauma
1S05832-4,cnmaB (IS0 5832-4,cnnaB | 1SO 5832-4, cnnaB
CoCrMo CoCrMo CoCrMo
TiNbN TPS, BONIT®
1 [paBocTOPOHHSAS | 522-902 522-926 522-914
2 [paBoCTOPOHHSASA | 522-904 522-928 522-916
3 IpaBocTOPOHHSA | 522-906 522-930 522-918
4 [paBoCTOPOHHSASA | 522-908 522-932 522-920
5 [paBoCcTOPOHHASA | 522-910 522-934 522-922
6 [paBoCcTOPOHHASA | 522-912 522-936 522-924
1 JleBocTOpoHHsAA  [522-901 522-925 522913
2 JleBocTOpoHHsAS  [522-903 522-927 522-915
3 JleBoCTOpoHHAS  [522-905 522-929 522-917
4 JleBoCTOpoHHsAA  [522-907 522-931 522-919
5 JleBocTOpoHHsAS 522-909 522-933 522-921
6 JleBoCTOpPOHHsAA [522-911 522-935 522-923
BonblueGepuosas KOCTb B cGOPe, C BHYTPEHHUM BUHTOM, N0ABUKHbIA NOALIMNHUK:
Pasmep Homep no kaTanory
LeMeHTHaA hiMKkcauma
1S0 5832-4, cnnaB CoCrMo 1S0 5832-4, cnnaB CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN

2 482-170 482-202
3 482-171 482-203
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4 482-172 482-204
5 482-173 482-205
6 482-174 482-206
BonblueGepuosas KOCTb B cGOPE, C BHYTPEHHUM BUHTOM, HENOABUKHbIA NOALIMNHUK:
Pasmep Homep no kaTanory
LeMeHTHaA iMKkcauna
1S0 5832-4, cnnaB CoCrMo 1S0 5832-4, cnnaB CoCrMo
1S0 5832-3 Ti6AI4V 1S0 5832-3 Ti6AI4V
TiNbN
2 522-937 522-942
3 522-938 522-943
4 522-939 522-944
5 522-940 522-945
6 522-941 522-946
[Jlononxexue:
Pa3amep |Bbicota [Moaenb Homep no kaTanory
Imml LeMeHTHaA iMKkcauma
150 5832-3 Ti6AI4V
2 5 neBblil 60KOBOI / NpaBblit MeauanbHbIi | 482-182
3 5 NeBblil 60KOBOI / NpaBblit MeguanbHbIi | 482-183
4 5 NeBblil 60KOBOI / NpaBblit MeguanbHbIi | 482-184
5 5 NeBblil 60KOBOI / NpaBblit MeauanbHbli [ 482-185
6 5 neBblit 60K0BOI / NpaBblit MeauanbHbIi [ 482-186
2 10 neBblil 60KOBOI / NpaBblit MeAuanbHbIii | 482-187
3 10 NeBblil 60KOBOI / NpaBblit MeguanbHbIi | 482-188
4 10 NeBblil 60KOBOI / NpaBblit MeauanbHbIi [ 482-189
5 10 neBblit 60K0BOI / NpaBbilit MeauanbHbIi [ 482-190
6 10 NeBblil 60KOBOI / NpaBblit MeauanbHbIi [ 482-191
2 5 NeBbli MeauanbHbil / npablit GokoBoi | 482-192
3 5 NeBblil MeguanbHbll / npablil GokoBoit | 482-193
4 5 NeBbli MeguanbHbil / npablil GokoBoi | 482-194
5 5 NeBblil MeguanbHbll / npablit GokoBoi | 482-195
6 5 NeBbli MeguanbHbIl / npablit GokoBoit | 482-196
2 10 NeBbli MeauanbHbil / npablil GokoBoit | 482-197
3 10 NeBblil MeauanbHbil / npablil Gokooi [ 482-198
4 10 NeBblil MeauanbHbili / npablit Gokosoit [ 482-199
5 10 NeBblil MeguanbHbll / npablit GokoBoi | 482-200
6 10 NeBbli MeauanbHbIl / npablil GokoBoit | 482-201
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VANVHUTEND CTENHKHA:

Anvxa Moaenb Homep no kaTanory
LeMeHTHaA hmkcauma
150 5832-3 Ti6AI4V

40 npsmas 482-175

75 npsmas 482-176

110 npsmas 482-177

110 CO CMeLLieHneM 482-178

lenTparop:

Paamen | Homep no kaTanory

LeMEHTHaA thrcaumna

1S0 5834-2, CBEPNBLICOKOMONEKYNANHLIA NONNITUNEH

@10 482-179
712 482-180
714 482-181
BeraBka STD, NOABHHKHbIN BKNAABIL:
Paamen | Bbicota | Homep no kaTanory [Pasmen |Buicora [Homen no Katanory
MMl [1505834-2,  [BUTAMMHE MMl [1505834-2, [BMTAaMHHE
CBEPXBBICOKO |X.-PE CBEPXBBICOK |XL-PE
MONERYNARH |1SO 5832-1 OMOMERYNAD (IS0 5832-1
] 14441 HbIA 14441
NonuaTUnexH NonuaTUnexH
1S0 5832-1 1S0 5832-1
14441 14441
1 10 482-054 482-301 4 10 482-078 482-310
1 12 482-055 482-302 4 12 482-079 482-311
1 14 482-056 482-303 4 14 482-080 482-312
2 10 482-062 482-304 5 10 482-086 482-313
2 12 482-063 482-305 5 12 482-087 482-314
2 14 482-064 482-306 5 14 482-088 482-315
3 10 482-070 482-307 6 10 482-094 482-316
3 12 482-071 482-308 6 12 482-095 482-317
3 14 482-072 482-309 6 14 482-096 482-318

112




BcTaBKa UC, NOABWKHbIA BKNAAbILL:

Pasmen [Buicota [Homen no katanory [Paamen |Buicora [Homen no Katanory
IMMI [S05834-2,  [BMTAMHHE IMMI [S05834-2, |BUTAMMHE
CBEPXBBICOKO |X.-PE CBEPXBBICOK |XL-PE
MONERUNADH |1S0 5832-1 OMONBRYNAD |1SO 5832-1
biH 14441 HbIK 14441
nonuaTUnexH nonuaTUnexH
1S05832-1 150 5832-1
14441 14441
1 10 482-049 482-319 4 10 482-073 482-334
1 12 482-050 482-320 4 12 482-074 482-335
1 14 482-051 482-321 4 14 482-075 482-336
1 17 482-052 482-322 4 17 482-076 482-337
1 20 482-053 482-323 4 20 482-077 482-338
2 10 482-057 482-324 5 10 482-081 482-339
2 12 482-058 482-325 5 12 482-082 482-340
2 14 482-059 482-326 5 14 482-083 482-341
2 17 482-060 482-327 5 17 482-084 482-342
2 20 482-061 482-328 5 20 482-085 482-343
3 10 482-065 482-329 6 10 482-089 482-344
3 12 482-066 482-330 6 12 482-090 482-345
3 14 482-067 482-331 6 14 482-091 482-346
3 17 482-068 482-332 6 17 482-092 482-347
3 20 482-069 482-333 6 20 482-093 482-348

BcTaBKa STD, HenoABM:KHbIA BRNAABILL:

Paamen |Bbicota Homen no kaTanory [Pasmen [Buicota Homen no kaTanory

MMl (15058342, |BUTaMUHE MMl [S058342, | BUTAMUHE
CBENXBLICOKO |X.-PE CBENXNBLICOKO |XL-PE
MONeRYNAPH MONERYNAPH
] ]

NoNUaTunexs NoNUaTunexs

10 522-947 522-801 10 522-962 522-816

12 522-948 522-802 12 522-963 522-817

14 522-949 522-803 14 522-964 522-818

17 522-950 522-804 17 522-965 522-819

20 522-951 522-805 20 522-966 522-820

10 522-952 522-806 10 522-967 522-821

12 522-953 522-807 12 522-968 522-822

14 522-954 522-808 14 522-969 522-823

17 522-955 522-809 17 522-970 522-824
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20 522-956 522-810 20 522-971 522-825
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3 10 522-957 522-811 6 10 522-972 522-826
3 12 522-958 522-812 6 12 522-973 522-827
3 14 522-959 522-813 6 14 522-974 522-828
3 17 522-960 522-814 6 17 522-975 522-829
3 20 522-961 522-815 6 20 522-976 522-830
BCTaBKa UC, HeNOABMMHbIN BN ALILL:
Paamen |BuicoTa | HoMep no Katanory [Paamen |Buicora [Homen no Katanory
Imml [ Byramun EXL-PE Imml [ Byramun EXL-PE
1 10 522-831 4 10 522-846
1 12 522-832 4 12 522-847
1 14 522-833 4 14 522-848
1 17 522-834 4 17 522-849
1 20 522-835 4 20 522-850
2 10 522-836 5 10 522-851
2 12 522-837 5 12 522-852
2 14 522-838 5 14 522-853
2 17 522-839 5 17 522-854
2 20 522-840 5 20 522-855
3 10 522-841 6 10 522-856
3 12 522-842 6 12 522-857
3 14 522-843 6 14 522-858
3 17 522-844 6 17 522-859
3 20 522-845 6 20 522-860
113 HOMNOHEHTY HaAKONEHHMKA
HaAKONGHHMK STD, NOABM:KHbIN BKNAABILL:
Pasme Homen no katanory
] lieMeHTHAA tNKcauMA GecuemMenTHan
(hMKcauma
1S05832-12, GN@B CoCrMo |1S05832-12, GANAB CoCrMo _|1S0 5832-12, GANAB CoCrMo
1S05834-2, TiNbN TPS,BONIT®
?BEHMIBU“HMMGHWDDI 1S05834-2, 1S05834-2,
W nonuatunexl gnenmmnunmnnaumnm gnenmmnunmnnaumnm
1S05832-11.4441 W nonuatunexl W nonuatunexl
1S05832-11.4441 1S05832-11.4441
1 482-109 482-145 482-115
2 482-110 482-146 482-116
3 482-111 482-147 482-117
7 482-112 482-148 482-118
5 482-113 482-149 482-119
6 482-114 482-150 482-120
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HaAKONEHHMK F1X, HeNOABMKHbIA BKNAABILL:

Paamep |Homep no katanory

lieMeHTHaA thkcauua

1S0 5834-2, CBEPXBLICOKOMONEKYNADHBIA NOAMITUNEH
1S0 5832-1 14441

482-163

482-164

482-165

482-166

482-167

BIEERNERE

482-168

12 0G30D MHCTPYMEHTOB

Medizintechnik AG, ykasaHHble Hinke:

[insi BLINONHEHWUS UMNNAHTALMI AOMKHBI MCTIONb30BATLCS TOMBKO MHCTPYMEHTLI NponsopacTea OHST

HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
MHCTpYMeHTbI Ans ycTaHokv ZEN pasmepom 1 v 6 482-541
WHCTpYMeHTbI Ans ycTaHoBkv ZEN HEMoABUXKHbIA NOALIMIHIK pasmepom 1 1 522-120
6
MHCTpYMeHTbI Ans ycTaHoskv ZEN GeapeHHas kocTb 482-542
O6LUMe MHCTPYMEHTbI Ans ycTaHoBku ZEN 482-543
O6LLMe MHCTPYMEHTbI Ans ycTaHoBKM ZEN, HenoABWKHbIN MOALMMHUK 522-121
WHCTpYMEHTbI ANs ycTaHoBKW ZEN NpobHble KOMMOHEHTbI 482-544
WHCTpYMEHTbI Anst ycTaHoBkW ZEN HenoaBWKHbIA MOALMNHUK NpobHble| 522-122
KOMMOHEHTbI
VIHCTpYMEHTbI Ang ycTaHoBKWN ZEN HaaKoneHHuK 482-545
WHCTpYMeHTbI Ans ycTaHoBkv ZEN GepLioBast KOCTb 482-546
WHCTpyMeHTbI Ans ycTaHoskv ZEN GonbLuebepLioBort kocTi B cbope | 521-103
MHCTpyMeHTbI Ans ycTaHoskv ZEN GonbLuebepLioBoit kocTi B cbope |1 521-104
WHcTpymeHTbI Ans ycTaHoskv ZEN MMepeHuii paspes CHavana 482-742
VIHCTpYMeHTbI Ang ycTaHoBkW ZEN onuuoHanbHo 482-775
13  Anvive npMHAANEKHOCTH
HanmeHoBaHue Homep no kaTanory
PeHtreHoBckue TpacpapeTl ZEN GespeHHas kocTb W BcTaska UC 482-507
PeHtreHoBckue TpadpapeTbl ZEN 6efjpeHHas kocTb 482-559
PeHtreHoBckue TpacdpapeTbl ZEN GeplioBas kocTb 482-508
PeHTreHoBCKue WwabnoHsl GukcyposaHHbIi noawmMnHuk ZEN 6epuosas kocTs| 522-501
CO BCTaBKON
PeHtreHoBckue TpadpapeTsl ZEN 6onbluebepLoBoi KocTi B chope 482-738
PentreHoBckve  TpacbapeTsl  ZEN  Gonbluebepuosoit kocTu B cbope,| 522-502

(PUKCUPOBAHHDINA NOALMMHUK CO BCTABKOW 1 NPAMBIM YANMHUATENEM
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HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
PentreHoBckve TpadapeTbl ZEN Gonbluebepuosoit koctu B cbope col 482-739

CMelLeH1emM
PeHTreHoBckve  WabnoHbl MoaynbHbI HenoasukHbIM nopwmunHuk  ZEN| 522-503
6epLioBas KOCTb CO BCTABKOM U YNUHEHWEM CTEPXKHS CO CMELLEHIEM
Xupyprudeckas TexHka ZEN nogBukHbIA NOAWNNHUK ANS KONeHa 50000434
Xupyprudeckass TexHuka ZEN MoaynbHbIi  noABWKHBIA - NOAWMNHKK 50000435
6GepLioBas kocTb
Xupypruyeckas TexHka ZEN HenoaBWKHbI NOALMNHUK ANs KoneHa 50000656
Xupyprudeckast TexHuka ZEN MogynbHbId HEnoaBkHbIA - noawmnHuK 50000657
6epLioBas kocTb
lMacnopT umnnaxTata 50000572

2. Npumenenne
21 06wme yasanma

3TOT UMNNAHTAT ABNAETCA YaCTbI0 CUCTEMBI M MOXET MCMONb30BATLCS TOMLKO C COOTBETCTBYHOLAMN
OPUMVHANBHBIMU KOMMOHEHTaMMU CUCTEMbI.
[Ins BLIMOMHEHUS WUMNNAHTALMM WCMOMb3YITE TOMBKO BbilLEYKA3aHHbIE WHCTPYMEHTbI AaHHOM
cucTembl. Mepen MPUMEHEHUEM WHCTPYMEHTOB HEoBXOAUMO O3HAaKOMUTLCA C COOTBETCTBYHLLEN
MHCTPYKUWel no npumeHenmto (50000354).

BHUMAHME  VimnnaHTaTbl BCErAa AOMKHbI XPaHUTLCS B MX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKpbIThIX 3aLLMTHBIX
ynaKoBKax. YnakoBka UMNNaHTaToB He A0MKHA NOABEpraThCs BO3AENCTBUIO MPAMBIX
COMHeYHbIX nyyedt. Mepen BBeAeHMeM MMNnaHTaTa €ro ynakoBka AOMKHA GbiTb
NpoBEPEHa Ha Hanuyue NOBPEXAEHWN, Tak Kak OHW MOTYT NMPUBECTU K HapyLUEHUO
CTEpPUNbHOCTU.

Mpu pacnakoske WMNNaHTata yGeauTeCh, 4YTO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha ynakoske
XapaKTepucTUkam (HOMep no KaTanory/cepuitHbiii Homep/pasmep).

Ha 3TukeTke Ha BHELLHEiA CTOPOHE KapTOHa YNaKoBKY /ANA UMMNAHTATOB LIBETOBLIM KOIOM 0BO03HaUEHb!
COOTBETCTBYIOLME Pa3Mep U BbICOTA BCTaBOK. [IONOMHUTENbHbIE CBEAEHUA O LIBETOBBIX KOAAX CM. B
«XUPYPrU4ECKOV TEXHUKE CUCTEMbI SHIOMPOTE3NPOBaHNS KONeHHoro cycTaeay (cM. Pasnen 1.3. fpyrve
NPUHAZANEXHOCTH).

MpW U3LATUM MMNNAHTATa U3 YNaKoBKI HEOBXOAVMO CoBNIoAaTh COOTBETCTBYIOLLME NPaABINA ACENTHKN.
HeoBxoaumo obecneyuTb 3alluTy BCEX NOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT NOBPEXAEHHUIA, NOCKONbKY 3TO
MOXET UMeTb pellialolliee 3HaYeHWe ANs BEPOSITHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoaa onepauuu. Mo atoit
NpU4KHe AaHHbIiA NPOTE3 He [OMKEH KOHTAKTMPOBATb C MPEAMETaMM, KOTOpbIE MOTYT NOBPEAnTb ero
noBEPXHOCTb. Mepen BBEAEHUEM CNeayeT BU3yanbHO MPOBEPSTL KaXAbl MMNNAHTaT Ha npeamet
NoBPeXAEHHIA.

OBpaboTka UMNNaHTaTa MOXET He TONbKO COKPaTUTb CPOK ero CryxGbl, HO M MpUBECTU K
HEMEANEHHOMY WMNM NOCTENEHHOMY OTKady NpoTe3a MpW BO3HUKHOBEHMM Harpyakn. [MoaTomy
UMNNaHTAT He [OoMKeH 06pabaTbiBaThCA MeXaHWdecku Wnu uHbIM oBpasoM. Mmnnawtatel u3
NOBPEXAEHHON  YMaKOBKM,  HECTEPUMbHbIE,  3arpsidHEHHble,  MOBPEXAEHHbIE,  HENMPaBUNMbHO
06paBoTaHHble UM UMEHLLE HECAHKLMOHMPOBAHHbIE M3MEHEHNS HE OMKHbI UCTIONb30BATLCS.
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BHAMaHME  VmnnaHtatel MpeaHasHadeHbl ANS OAHOPA30BOTO  WCMoNb3oBaHMs! Puanyeckue
Harpyaku y Kax/aoro nalueHTa ocTaBnsioT credbl Ha yHKLMOHAmbHbIX NOBEPXHOCTSX,
M03TOMY MOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMNNAHTATOB HEOGXOAMMO MCKMoUUTb. Crieabl
Harpy3ok Ha (yHKLVOHaNbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT BbiTb HAZEXHO OnpeseneHbl
TOMbKO /MLl C MOMOLLBIO BU3yanbHbIX METoA0B. Mo 3TO NpudMHe nocne yaaneHus
UMNnaHTaTa HeOBXOAUMO UCXOAWTb M3 MPEANONOKEHNS O HalUIWK NOBPEXACHNUS,
VCKIKOYAIOLLEro ero MOBTOPHOE MCMOMb30BaHHE.

[inA KOMNOHEHTOB UMNNaHTaTa, NpeAHa3HaYeHHbIX AN MCNONb30BaHWA TOMbKO HA OHOW CTOPOHE
Tena, COOTBETCTBYIOLLANA OPUEHTALMs OTMEYeHa Ha fiaHHbIX uMnnauTarax Gykeoit «L» ans nesoro
KoneHHoro cyctasa 1 6ykBol «R» ns NpaBoro koneHHoro cyctaea. OpueHTaLus MMNNaxTaTa AomKHa
COOTBETCTBOBATL CTOPOHE Tena, Ha KOTOPOW BbINOMHAETCH NPOTE3NPOBAHME KONMEHHOro CycTasa.
KomnoHeHTb! uMnnaHTaTa 6e3 MapkvupoBKi CTOPOHbI TeNna MOXHO MCMONb30BaTL Kak Ha NeBoM, TaK 1
NpaBOM KONEHHOM CYCTaBe.

22  [lonycTMman KOMGMHALMA KOMNOHEHTOB

CvcTema KonerHoro cycTaga ZEN, BKIiodast MHCTPYMEHTapHIA, CTIPOEKTUPOBaHa kak oblLuas cucTema i He
[NONyCKaeT 3aMeHbl KOMMOHEHTaMM [pyruX CUCTEM WM [pyruX npoussoauTened. [ns umnnaHTaumm
AODKHbI UCTIONb30BATLCA TOMBKO BbILUEYTIOMSHYTHIE KOMMOHEHTI CUCTEMbI.

lipumeuanme o COBMECTMMOCTH NOABUIKHOIO NOAWMNHUKA ZEN:

BefpeHHble KOMMOHEHTbI OMKHbI COYETaTbCS CO BCTaBKaMU OAMHAKOBOO pasmepa. BcraBkv MOXHO
KOMBUHUPOBATL C KOMMOHEHTaMU GonblueBepLoBOil KOCTM OAUHAKOBOTO pasmepa, M Creayiowero
MEHbLLEro pasviepa, a Taloke Co BeceMu Gonee KpynHbIMU KOMMOHeHTamy GonblueGepLioBoit kocTi. 1o
OTHOCUTCS KaK K BCTaBkam STD, Tak 1 k BcTaskam UC.

Nipumeuanme o COBMECTMMOCTH HENOABUKHOIO NOALIMNHMKA ZEN:

Kazplit 3 komnoHeHToB GonbLueGepLi0BOi KOCTY A0MKeH BbiTb COBMELLIEH CO BCTABKaMM OAUHAKOBOTO
paamepa.

BcraBkv MOryT GbiTb 0GbeauHeHbl ¢ GeapeHHbIMU KOMNOHEHTaMU OAUHAKOBOTO paamepa, a Takke
cneaytoLLero GONbLLEro 1 CrIeAYHLLETO MEHbLLEro paamepa. ATO OTHOCUTCA Kak K BCTakam STD, Tak U K
BcTaskam UC.

06iwee NpMMeuaHme 0 COBMECTUMOCTH:

BenpeHHble KOMNOHEHTLI, YANVHUTENW U AONOMHEHUS CTEPKHS MOryT BbiTb UCMONb30BaHb! AN 060MX
BapWaHTOB, C HEMOABIKHBIM 1 C NOABIDKHBIM NOALMNHIUKOM. KOMNOHEHTBI Ha/KONEHHIMKa AOMKHbI GbiTb
1CMOMb30BaHbI C TaKMM Xe pasmMepamit 6epeHHbIX KOMMOHEHTOB.

MbI rapaHTMpyeM COBMECTUMOCTb HalUMX W3AENMUi TOMbKO C HALMMK COBCTBEHHBIMU M3AENUAMMA,
OTMeyeHHbIMM 3Hakom CE, a Takke C APYVMW HaluMMM W3ENMAMY, paspelleHHbIMA ANs ux
COBMECTHOTO MCTIONb30BAHUS M UMEIOLL UMY COOTBETCTBYIOLL|EE 0I0BPEHNE KOMNETEHTHBIX OpraHoB. B
JTOM cnyvae cnegyeT CoBMIoAaTb WMHCTPYKLUMW MO MPUMEHEHUIO, CO3AaHHbIE MPOUIBOAUTENAMM
JHONPOTE30B, @ Takke YUUTbIBATL CXEMY COBMECTHOTO NpUMEHeHws, opoBpeHHylo OHST.
CoBmecTHoe npuMeHeHne umnnadtatos OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu [pyrux
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Mpou3BOAUTENeN, KOTOpble He wMeloT paspelwenuss OHST, sanpewexo Ans ofecnevenus
6e30M1aCHOCTY W3AENUs! ¥ OTBETCTBEHHOCTM 38 MPOAYKLMIO.

23  VKa3aHUA N0 NPUMEHEHNI0

Mepes MCNONb30BaHWEM WMHCTPYMEHTOB HeoBxoauMo cobriofatb MpunaraeMmyld MH(opMaLuo o
MPOAYKTE U UHCTPYKLMMA 110 MPUMEHEHVHO.

MopuCTble NOBEPXHOCTU C NOKPbITWEM (TPS, Bonit®) v LuepoxoBaTble MoBEPXHOCTU UMNNAHTATOB He
JAOMKHLI CONPUKAcaTLCs C OAEK/0N Y APYTVMU MaTepuanamy ¢ OTAENAEMbIMA BONOKHaMM.

BHUMAHME  CnepyeT MakcumanbHo K3GeraTb KOHTaKTa uYacTeil WMNNAHTATOB C MOKPbITHEM
BONIT®. K atm obnactsiv cnefiyeT npukacaTbCsi TONbKO B NaTEKCHbIX nepyaTkax 6e3
Tanbka.

QInA NpaBUMbHOTO BLINOMHEHUS JTana LEMEHTUPOBaHUS HeoBXoaMMO COBMIoAaTh MHCTPYKLMM
M3TOTOBMTENSI OTHOCUTENBHO MCMIONb30BaHUS KOCTHOTO LieMeHTa. PexoMeHayetcs ucnonb3osatb
KOCTHbIVA LIEMEHT, CMeLLaHHbIN B Bakyyme.

Mepes BBEAEGHUEM LEMeHTa (MY LEMEHTHOI (hUKCaLMM) UK Nepes BBEAEGHWEM UMNNaHTaTa (npy
BEeCLEMEHTHOI (uKkcaLum) HeoBXOMMMO XOPOLIO MPOMbITb MECTO ero ycraHosku. [pu aTom
HeoBX0AUMO CrleauTb 3a Tem, 4ToBbl BCe CBOGOAHbIE YaCTUUbl (HampuMep, (parMeHTbl KOCTH,
abpa3uBHble YacTULb! U3 MHCTPYMEHTOB M Np.) Bbinu yAaneHs! 13 NOATOTOBNEHHOTO MECTa YCTaHOBKM
uMnnaHTaTa. Mpu LEMEHTHON (MKCALMA UMNNaHTaTbl AOMKHbI BbiTb YCTAHOBIEHbI MO LEHTPY
HENoCPEACTBEHHO B LEMEHTHYI0 MOAYLKY. Mocne 3Tana LEeMeHTUPOBaHUS BCe BbICTYNalowue Wi
He3aKpenmeHHble YacTuLb! LiEMeHTa B 06NacTyt OnepaLMoHHOi paHbl A0MKHbI GbiTb yaaneHs.

BHAMAHME  Tpu vCroNb3oBaHUM BbICOKOYACTOTHBIX XMPYPTUYECKUX WHCTPYMEHTOB (HanpuMep,
kayTep) cneayet cobiioarb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHW He BCTYNanM B KOHTAKT C
UMNNaHTaTaMu WM WHCTPYMEHTaMU. B NpOTMBHOM cnyvae MMNNaHtarbl v
VHCTPYMEHTbI MOryT GbiTb MOBPEXAEHb! BMAOTb [0 COCTOSHUS HEMPUTOAHOCTY
(Hanpumep, HapyLUeHVe LiNOCTHOCTH). B cnyviae NoBpexaeHws UMNNaHTaT He AoMKeH
0CTaBaTbCA B Tene nalueHTa. Ero HeoGXOAVMO 3aMEHUTb HOBbIM 1 HEMOBPEXAEHHBIM
UMNNaHTaToM. ECIIM WHCTPYMEHTbI MMEIOT MOBPEXAEHUS, UX MOXHO MPUMEHATb B
JAarbHefLIeM TOMbKO B CNy4ae UX KOPPEKTHONO LieNeBOro UCMOMb30BaHMS.

24 Xvpyprmueckan TeXHUKa
241 Konewo ZEN

oct
- napanarennapHblil pa3pes ¢ MeauanbHoN apTpoToMUelt UK APYTUM AOCTYNOM, Hanpumep, B cnyvae
PEBM3NOHHOI ONepaLii Wk 3Ha4UTENbHOM BanbrycHoit AechopmaLii

3a30p Angs crubanms - atan obpabotku GonbLuebepLioBoit KOCTH
Mpy nenonb3osaHuM GonbluebepLooi kocTu B coope ZEN ¢ yanuUHEHUEM CTEPXHS U AONONHEHUSMI
NpUMEHSIOTCS AaHHble B pasaene 2.4.2 BonbLuebepLioas kocTb B cbope ZEN.
- MOHTax 1 NO3ULMOHIMPOBaHIE NPUGOPa ANs BbIPaBHUBAHUS GOMbLIEGEPLI0BOV KOCTI
- Perynuposka BpalLieH1s BO (hpoHTaNbHON NOCKOCTU
- YcTaHoBKa yknoHa
- PerynupoBka BbICOTbI Pe3it
- Kpennexve pexyLero 6noka Ans 6onbLuebepLioBoit kocTit
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- BbiNonHeHue paapesa 6ombLUEGEPLOBOM KOCTH
- Mposepka paspe3a GonbLueBepLoBoit KOCTH

3a30p Angs crubanms - atan 0bpabotky GefpeHHoit kocTi

- OnpepieneHve paamepa GeAPEHHoM KOCTU

- ViHTpamenynnsipHoe oTBepcTUe

- BbIpoBHsiifTe 1 3achuKkeupyitTe pexywyuit 6rok GeaperHoit koct AIP
- MepeqHan v 3aaHAR pe3ekLs GEAPEHHOM KOCTU

BHUMAHMe:  Otor paspes siBNAETCS BPEMeHHbIM Pa3pesoM, KOTOpbIit AOmkeH BbiTh 3aBepLUEH Ha
crieytolem arane paBoTbl.

- MpoBepka 3a3opa Ans crubatms

3a30p Npy pacTsvkeHuy - 3Tan 06paboTky AUCTaNbHOro oTaena befpeHHoit KocTi
- PacronoxeHute pexyLLiero 6roka B AucTansHoM otaene

- KoHTporb yrna v AuctankHoro paspesa

- MpoBepka 3a3opa MU PaCcTHKEHUMA

3aBepLuenme GeapeHHoi KocTy
- Kpennexve chunuiepa pexyLuero 6noka GeapeHHoit kocti
- BinonHenue paspesos

BHUMaHME:BaxHo TOYHO BLINOMHUTL BCe Paspesbl, Tak Kak npedblayluve paspesbl AP Gbinn Tonbko
BPEMEHHbIMM,

- MpoBepka paspesos
- MoaroToeka TpoxneapHoi 6opo3aku

Oran o6paboTku GonbluebepLioBoit kocTn

Mpy nenonb3osaHuM GonbluebepLooi kocTh B coope ZEN ¢ yanUHEHUEM CTEPXHS U AONONHEHUSIMIA
NpUMEHSIOTCS AaHHble B pasaene 2.4.2 BonbLuebepLioas kocTb B chope ZEN.

- BbiGop nnato

- GuHanbHas 06paboTka GonblLebepLoBoi KOCTH

Otan 06paboTku HaaKoneHHKa

Mpu HeGOMbLIOH TOMLMHE PEKOMEHIYETCS WCMONb3oBatb GONee TOHKMA HEAKOMEHHWK, KOTOPbIi
obecneuusaet Gombluylo UKCaUMI KOCTW. HemoctatouHas TONWMHA HAAKOMEHHUKA W MAOCKUi
Ha/IKONEHHUK SIBNSIKOTCS NPOTUBONOKA3aHUAMY NS NPOTE3UPOBAHNS HAAKONEHHNKA.

- YpaneHve octeocutos

- Hanpasnsioluyio pesekuv HaaKoNeHHVKa CriedlyeT BbIPOBHATL U 3ahvKCMPOBaTb MEPMEHANKYNAPHO
CYXOXMNMIO HAOKONEHHUKA

- MaMepeHue TOMWMHBI HaZKONEHHMKa (ocne BblYeTa TONMLMHBI KOMMOHEHTa HAMKOMEHHUKA OMKHO
0cTaTbes! He MeHee 13 MM KocTH)
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Beicota Beicota
Kounonente! HajkoneHHuka STD | HaakoneHHuka FIX

Pa3wvep 1 11,2 MM 9,7 MM
Pa3avep 2 11,2 MM 9,7 MM
Pa3avep 3 11,2 Mm 9,7 MM
Pa3aviep 4 11,2 MM 9,7 MM
Pa3avep 5 11,7 Mm 10,2 MM
Pa3wvep 6 11,7 Mm 10,2 MM

- PerynipoBka BbICOTbI CBEPNATILHONO CTaHKa W BCTaBKa LUTUETOB

- Y/janeHue HanpasnsitolLieit pe3ekUuv HaKoneHHuka

- YcTaHoBKa pexyLuero 6noka HaaKkoneHHuka

- BoinonHenue paspesa

- BbipaBHuBaHWe OMOPHO NAUTbI NPOGHOTO HaZKONEHHMKa

- 3aK1M HanpaBnsHoLLIER CBEPREHIS HAAKONEHHIKA B LML ANSt HAKOMEHHYKA

- Mo3nMoHMPOBAHWE OMOPHO NANTBI HAZKONIEHHIKA U CKaTWe LUMNLIOB At HAZKONEHHMKa
- CBepreHue 0TBEPCTUIA MO, WTUGTbI

- CHSITWe LUMNLOB NS HAZKONEHHIKA U HANPaBRsHoLLElt AN CBEPNEHNS

- Kpennenue npoGHoit BCTaBKY HaKoNEHHuKa

MpucoeauHerue NPoBHbIX KOMMOHEHTOB

Mpy ncnonb3osaHuM GonbluebepLoBoi kocTh B coope ZEN ¢ yanUHEHUEM CTEPXHS U AONONHEHUSMI
NpUMEHSIOTCS AaHHble B pasaene 2.4.2 BonbLuebepLioas kocTb B cGope ZEN.

- KoMnoHeHTbI npucoeauHsiioTes B creytollem nopsiake: MpoBHas GonblueGepLioBasi KOCTb, npobHast
BCTaBKa, NpoGHan GeapeHHan KOCTb 1, €CIIN MPUMEHIMO, NPOGHI HAAKONEHHVK

BHUMAHME: KoMNOHEHTL! UMNNaHTaTa Herb3s COBMELLATb MPOV3BOMLHO. MHopMaL|s 0 COBMECTUMOCTU
npvBeneHa B paanene 2.2.

BHUMAHWE: Ecriv HyXHO M3MEHWTb BbICOTY BCTABKM Wi YAANNTL KOMTMOHEHTbI 06pasLia Nocre YCnewwHow
MpoBepKU OBLLUEA MOMBWKHOCTH, KOMMOHEHTbI AOMKHbI ObiTh yaaneHsl B Mopsiake,
MPOTVBOMONOXHOM MOPSAKY BCTaBKu. Mo3TOMy CHavana yaanuTe npodHyto GeapeHyto KOCTb,
a 3aTem npoGHylo BCTaBKY.

Wmnnaxtauus

Mpy ncnonb3osaHuM GonbluebepLoBoi kocTh B coope ZEN ¢ yanUHEHUEM CTEPXHS U AONONHEHUSMI
NpUMEHSIOTCS AaHHble B pasaene 2.4.2 BonbLuebepLioas kocTb B chope ZEN.

- KomnoHeHTbI BCTaBRsIOTCA B CriedytoLieM nopsake: KOMNOHEHT GonblueGepLioBoi KocTH, BCTaBKa,
GefpeHHbII KOMTMOHEHT 1, BO3MOXHO, HaTIKONEHHMK

BHUMaHKe:Bcrasku UC (ynbTpakoHTpysHTHbIE) CrIEAYeT UCnonb3oBaTb TOMbKO Noce pesekuyvu obenx

KpecTooBpasHblx CBS30K. OHM He OCTABNAIOT MeCTa ANS HENOABWKHOW  3ajHeit
KpecTooBpasHoit cBA3KM.
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242 BonblueGepuoBas KOCTb B cOOpe ZEN

oct
- napanaTennspHbIf pagpes ¢ MeaManbHoI apTPOTOMMEt N APYTiAM IOCTYNOM, HanpuMep, B criyyae
PEBM3MOHHOM ONepaLMit UK 3Ha4UTENBHON BanbrycHol AecopMaliumn

3a30p Angs crubanms - aTan obpabotku GonbLuebepLioBoit kOCTH

BHyTpUMEAYNNsipHOE BbIpaBHUBaHME:

- MoHTaX BHYTPUMEAYNASIPHOrO M3MEPUTENS BbIpaBHMBaHMS GONbLUEGEPLIOBOI KOCTH

- MeavansHo-6okoBoe OTKpbITUE GonbLueGepLOBOI KOCTY LIEHTPUPOBAHO, BbIPOBHEHO Ha 1/3 cnepeau
1 Ha 2/3 c3aam

- Wcnonb3osaHue Apeneit AN MeAYNNSHOA NOMOCTW B NOPSAKE BO3PACTaHus, HauMHas C
HaWUMeHbLLEro AuameTpa

- MpucoeanHUTe HanpaBnAiowylo AN BHYTPUMEAYNNSPHON GonblueBepLioBoOi KoCTU K ApenaM B
MeAYNNAPHOIA MONOCTH, OCTAIOMMCA Ha MecTe

- PerynupoBka BpalLieHst BO PPOHTaNLHOM NROCKOCTH

- Hactpoitka Bapyc-anbryc

- DUKCaLMA BpaLLEHWs W HaCTpoika Bapyc-Baryc

- Perynupogka BbICOTbI pe3kut

- Mposepka xoaa paspesa

- Kpennetue MoaynbHoro pexylero 6noka GonbLuebepLoBoit kocTn

- YaaneH1e MaHoMeTpa BbIpaBHUBaHWS UMMNaHTaTa ¥ CBEpNa MeAyNNApHOro kaHana

- Mposepka BbIpaBHUBaHUS

- BeinonHerue paspesa GonbluebepLiosoi kocTi

- Mposepka paspesa GonbLueGepL{0BoW KOCTH

Oran o6paboTku GonbluebepLioBoit kocTn

- BbiGop nnato

- MoanymoHMpoBaHve 1 dukcaLyst Mopynsipa GonbLLeGEepLIOBOI KOCTU B3 / CO CMeLLieHIeM
- CeepneHue Avtacpuaa GonbLueGepLIoBot KoCTH

- CBepneHve yanuHuTens Bana 6e3 / co cMelLeH1em

- B6uBaHve npobHoro koHyca

MpucoemHeHme NPOGHBIX KOMMOHEHTOB

- MocnenosatensHoCTy: MpobHas BCTaeka, npobHas GefpeHHas kocTs (npobHas GonbLuebepLiosas kocTb
1 NpoGHast KoneHHast YalLiedka yxe Gbinu pasMeLLieHs! Ha NpeabiayLLeM Tane)

- MpoGHyo BCTaBKY W NPOGHYI0 GEAPEHHYI0 KOCTb CneayeT BbiGMpaTb B COOTBETCTBAM C PasMepoM
GespeHHOI KOCTH, ONPEAENEHHbIM NPEABaPUTENbHO

BHUMAHME:KomnoHeHTbl  MMNNaHTaTa Hemb3A COBMELUATb MPou3BOMbHO.  WHdopMauus o
COBMECTUMOCT NpUBEAEHa B pasaene 2.2.

- CoeantHTL NPOGHLIE BKNaZBILLY MO Pa3Mepy U BbICOTE W BCTBWTL B MPOBHYI0 GonbLIEGEPLIOBYIO KOCTD
- MomecTuTe NpoBHyto GenpeHHYto KOCTb ¢ GeapeHHbIM HANPaBASIOLMM 3NEMeHTOM Ha Gefpo, CorHyToe
KaK MUHUMYM Ha 90°

- Mposepka ocv
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- paavieLLieHIe MPOBHOI KONEHHOM YaLLEKM
- NMposepka obLLeit MoBURLHOCTI

BHUMaHWE: Ecrv BbicoTa BCTaBkM Gbina U3MeHeHa unu NpoBHble KOMNOHEHTbI Gbiny yaaneHs! nocne
yCTIeWHOM MPOBEpKU OBLLEH NOABUKHOCTM, KOMMOHEHTbI AOMKHbI GbiTh yaarneHbl B
obpatHom nopsake. MoaToMy cHavana yaanuTe NpoGHYIo GeApeHHylo KOCTb, a 3aTeM
npo6Hyto BCTaBKY.

Umnnantauna

- KoMnoHeHTbI MpucoeauHsioTes B cneaytoliem nopsigke: KomnoHeHT GonblueGepuiooit koctv ¢
YANMHEHWeM Bana

1 ONONHUTENbHbBIE NPUCTIOCOBNEHNA U LEHTPATOp, BCTaBKA, GEAPEHHbIE KOMMOHEHTbI W, €CIIM MPUMEHUMO,
KOMMOHEHT Ha/IKONEeHHuKa

- YAnUHUTENb Bana NPUCOEAMHAETCA K GonbLueBepLiOBOil KOCTI 1 3aTAMMBAETCS C MOMOLL|bIO BKITIOHEHHOTO
B KOMMNEKT BUHTA

AVHAMOMETPUIECKON OTBEPTKM

- OpveHTaLVA YANMHUTENS Bana O CMELLEHVEM Ha GONbLIEGEPLIOBOV KOCTU BLINONHAETCS C NOMOLLbH0
VHCTPYMEHTA AN BbIPaBHUBAHUS

- yanuHuTens Bana L110 Takoke npeanonaraeT MOHTax COOTBETCTBYIOLLENO LieHTpaTopa

- AONONHUTENbHbIE MPUCTIOCOBNEHNS KPENATCS C NOMOLLBHO AUHAMOMETPUHECKOM OTBEPTK

BHUMaHKe:Bcraskv UC (ynbTpakoHTPYSHTHbIE) CRIeAyeT MCMonb3oBaTb TOMbKO MOCAe pesekuu
obeux kpecTooBpasHbix CBA3OK. OHM He OCTABMAIOT MeCTa ANS HENOABWKHON 3anHen
KPECTooGPa3HON CBA3KM.

243 061wue yasanua

Heobxoaumo cobniofatb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI HE NOBPEAUTb MOBEPXHOCTW. [Ans MpUCOeAMHEHWs
MMNMAHTaTOB UCNONbB3YIOTCA UMEIOLUECS B HANMYIM UMNAKTOPbI. PacnonoXmTe UMNaKTopbl NO LEHTPY
1 BbIPOBHANTE MX NapannenbHo MexaHndeckoil ock. HaakoneHHk BAABNMBAETCS B KOCTb C MOMOLLbI0
NUHLETa HaAKONEHHMKa 1 NPWKMMHOTO MPUCMOCoBReHms.

Y1oBbl u3bexaTb 4pesMepHOro Harpesa KoCTH, BCe pa3pesbl AOMKHbI MPOBOAUTLCS C OXMaXAEHUEM
(uanonoruieckumM  pacTeopoM. TOMWMHA [MCKOB  KOCTHOW Munibl  AOMKHA  COOTBETCTBOBATH
UCONb3yeMbIM UHCTPYMEHTaM!

Yem HKe BbICOTA HEMOMBIKHOTO HECYLLEro KOMMNOHEHTA HafKONEeHHMKa, TeM CunbHee dukcaLms
KOCTH.

[JlononHuTenbHble CBEAGHUS CM. B «XMPYPIUYECKO TEXHUKE CUCTEMbI JHAOMPOTE3NPOBAHMS
KoneHHoro cycrasax (cM. Paaen 1.3. [ipyrue npuHaanexHocty).
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3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 3aBUCMMOCTM OT MpoLIEAYPbI CTEPUNM3aLN UMNNaHTaTbl NOMELLAKT B 3-CRIoVHbIA NPO3paYHblit
NaKeT M3 WCKYCCTBEHHOW MHOTOCTIOMHOM MNEHKA (CTEPUNM3ALMA MOHUVDYIOWMM W3NYHEHNEM C
MWHAMAnbHOM NOTMOLLLEHHOM 0301 25 KT'p) Uk 2-CIoiHb I NPpo3payHbIi nakeT U3 Matepuana Tyvek®
(CTepUNM3aLMA  STUNEHOKCHAOM),  YMAKOBAHHbIM B KApTOH.  VHCTPYMEHTBI  nocTaensoTcs
HECTEPUNbHBIMU B 3aLLMTHOM YNakoBKe W AOMKHbI GbiTb OYMILEHbI W CTEPUNM3OBAHBI [0
MCMOMb30BaHWS B COOTBETCTBMM C MpUNaralolLeiics MHCTPYKLMelt no npumeHeHuio (50000354).
YCoBUSIMYU ANSt COXpaHeHs Yka3aHHOM AaTbl UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTM SBNSIKOTCS HEMOBPEXAEHHAS,
3aKpbITas YNakoBKka 1 XpaHeHue Npu COOTBETCTBYIOLLMX YCTIOBUSIX.

BHAMaAHME  VwvnnaHTaTbl He noanexat MOBTOpHOM CTepunu3auum! MosTopHas oBpaGotka
HEVMNNaHTMPOBaHHbIX KOMMOHEHTOB, YNakoBKka KOTOpbIX Bbina BCKPbITa, paspeLlleHa
TOMbKO M3rOTOBMTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLIECCH! AOMKHb!
BbIMOMHSATLCS NOBTOPHO.

HapyxHblit nakeT 3-CroVHOW NPO3payHoil YNakoBKi OMKEH ObiTb yAaneH nepcoHanoMm BMecTe ¢
KapTOHHOW YNaKoBKOA B HECTEPUNbHBIX YCTIOBMSX. B crydae 2-CnoitHoi Npo3padyHoi ynmakoBky
NEpPCOHANoM B HECTEPUNbHLIX YCTIOBYSX AOMKEH BbiTb yAaneH Tonbko KapToH. BTopoit nakeT aomkeH
BbiTb OTKPBIT TaK, YTOGbI CTEPUNBLHOCTL CaMOTO BHYTPEHHEro nakeTa He Bbina Hapylwexa. Camblit
BHYTPEHHUA NakeT YAAnseTcs U OTKPLIBAETCS NEPCOHANOM B CTEPUNbHBIX YCroBUsIX. B TakoM Buae
MMNNaHTAT NepeaaeTest XUPYpry, KOTOPbI MOXET HEMOCPEACTBEHHO U3BNEYb CTEPUNbHBIA MMNNAHTAT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONeNaLMOHHbIA YXOA

MpezAonepaLuoHHoe NNaHMpoBaH1e Ha 0CHOBE PEHTTEHOBCKMX U30BpaxeHuit, AaHHbIX KT v Ap. umeet
BAXHOE 3HAYEHME W 3BT BAXHYI MHDOPMALMIO O MOAXOAALMX UMMAAHTATaX, MX pasMeLLeHum,
BOIMOXHbIX KOMOUHALWSX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO3BONAET MpeAsapuTenbHo BbiGpath pasmep
UMNnaHTaTa, KoTopbi GyAeT MCNoNb3oBaTbCS.

Onepauysi BbINONHAETCA TOMbKO MPU YCIIOBUM ONPEAeNneHns COBMECTUMOCTU WMMNaHTALMOHHbIX
Marepuanos AN nauueHTa.

[nA NnaHMpoBaHVA OnepaLoHHOTO BMeLLATeNbCTBa A0CTYMHb! 0BbIuHbIE U LU(POBbIE PEHTTEHOBCKME
wabnotbl (cM. pasaen 1.3 «[pyrvie NpuHaZneXHOCTU»). MpoTeabl Afs NPOBEPKW NPaBUTLHOMO
PacMonoXeH!A U [OMOMHUTENbHbIE UMMNAHTATbI AOMKHbI HAXOAUTLCS NOA PYKOW, ecnu TpeGyoTes
ZApyTvie paMepbl UK 3anNaHpOBaAHHbIA UMMAAHTAT He MOXET BbiTb UCNONb30BAH.

B nocnieonepaLuoHHbIi Nepuog CrieAyeT 1Cnonb3oBaTb NpUaHaHHbIE NPOTOKOMb! MEAULMHCKOTO YXoAa.

5. TNoka3anmna

OBLywit NpoTes nokasaH naLueHTam, NoTepsBLLAM NOABIKHOCTb N0 OAHOM U3 CTIEAYIOLMX MPUUH:
- JAereHepaTvBHbINA, MOCTTPABMATUYECKMI UM PEBMATOUAHbIV apTPHUT
- aBaCKYNAPHbIN HEKPO3 MblLLienka GeapeHHOM KocTH
- focTTpaBMaruieckasi NoTeps KoHdUrypauuu cycrasa, OCOBEHHO B Cnyvae 9po3vM
HajiKoneHHO-BezpeHHOM 3pO3nK, AUCHYHKLIMM UMW NPebIAYLLE NaTenneKToMum
- YMEpeHHble BapyCHbIe, BaNbryCHbIe Ui crubatenbHbie AedopmaLinm

OTa cucTema Takke MOXeT BbiTb Noka3aHa, YTobbl CnacTy paHee HeyaauHble NOMbITK onepaLun.
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He cMOTps Ha TO, 4TO MOMHbIE NPOTE3bI KONEHHOO CyCTaBa He NpeAHa3HaueHbl AnA TeX Xe YPoBHEN
AKTUBHOCTU W Harpy3oK, YTO W HOpManbHble, 3A0POBbIE KOCTW, BO MHOMX Cnydasx OHW MOryT
BOCCTaHOBWTb NOABWKHOCTb NaLj{eHTa U OHOBPEMEHHO YMeHbLUMTL Gonb. Mx cnepyeT ucnons3osarb
TOMbKO B TOM Crny4ae, ecnu BCe [pyrue Xupypriudeckue U KoHcepBaTWBHbIe METOAbl NeYeHus C
COXpaHeHeM CycTaBa, SBNAKLMECS C  MEAUUNHCKOW TOYKA 3pEHUs CBOEBPEMEHHbIMA 1
Haanexalumu, He NpUBENK K xenaemomy pesynbrary.

6. NpoTvBONOKa3aHNA

- OcTpas Wnn XPOHUYECKas!, NOKaNbHAs UMK CUCTEMHAN MHAPEKLS

- TsKenble MblLUEYHbIE, HEPBHbIE WNW COCYAUCTbIe 3aBoneBaHusi, KOTOpble YrpoxatoT
NOPaEHHON KOHEYHOCTH

- OTCYTCTBUE KOCTHOrO BELLECTBA UMK AeEKTHOCTb KOCTHOM TKaHM, YTO CTABUT MOA Yrpody
CTaBUNLHOCTL NPOTE3a NOCNe YCTaHoBKY

- TWNepYBCTBUTENBHOCTb K UCMONb30BaHHBIM MaTepuanam

- MoTepst cBA304HOTO annapara

- N36biTouHbIN BeC

- ATIKOronIam Ui Apyrve 3aB1CUMOCTA

- BbICOKMit YpOBEHb (HM3MHECKOI aKTUBHOCTYU (HAanpUMep, COPTUBHbIE COCTSI3aHMA, Tsxenast
(uanyeckas pabora)

- NioGoe conyTcTBylolee 3aGonesanue, KOTOPOE MOXET HapyLWWTb (hyHKLMOHMPOBaHME
uMnnanTaTa

1 PHUCKM M YCNOBMA, KOTOPbIE MOTYT NOBANATL HA YCNILIHOCTD BbINONHEHNA
onepauun

O6Luye thakTopbl pycka 1 YCrIoBUS:

- N36biTouHbIN BeC

- ANKOronM3am unn ynoTpebneHme HapkoTUKOB

- TpyNMbl NALMEHTOB C NCUXMHECKUMI 3a60NEBaHUSIMY 1 33BIUCUMOCTSIMU

- BepemeHHocTb

- Tpuem BLICOKUX [03 KOPTU3OHA UMK LIUTOCTATUKOB

- MepeHeceHHble UMM BLICOKOBEPOATHBIE UHE(EKLIMOHHbIE 3aBONeEBaHMA C  BO3MOXHbIM
nopaxeHuem cycTaBos

- Tpomb03 rmyGokux BeH u/unu neroyHasi 3M60nNs B aHamHese

- Bce 06uute Xupyprudeckie pucki

Cneummmuecme (haKTopb! pUCKa ¥ YCRIOBIS ANst apTPONNACTUKI KONIEHHOTO CYCTaBa:
HapyweHvsi KOCTHOro MeTaGonMama (0CTeonopo3, 0CTeoMansLyus)

- HapyweHvsi kpoBooBpaLLieHust B nopakeHHOM KOHEYHOCTH

- Hesponoruyeckue HapyLIeHs B NOPAXEHHOM KOHEYHOCTU

- MbiLLEYHas HEAOCTATOYHOCTb MOP@KEHHOTO CyCTaBa

- Mepvon pocTa y AeTei 1 NOAPOCTKOB

- Oxupnaemble 3KCTpemanbHble Harpysku, Hanpumep paéota u cnopt

- 3nunencist ¥ ApYrUe NPUYMHBI NOBTOPHBIX HECHACTHBIX CMYMAEB C MOBBILIEHHBIM PUCKOM
nepenoma

- NedhopmaLium cyctasa, 3aTpyaHsioLLme (UKCALMIO MMNNaHTaTa

- OcnaBnexve onopHsIX CTPYKTYp HOBOOGpa3oBaH1eM
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BHUMaHME  Ecrv no kpaitHeit Mepe 0HO 13 0BCTOSTENbCTB, ONUCaHHBIX BbILLE, MPUMEHUMO K
naLWeHTy, nauueHT A0MKeH GbiTb NPOUHAOPMIUPOBAH 06 OXUAAEMOM BIUSHIUM STUX
0BCTOATENbCTB Ha yenex onepauuit i Cpok CRyKGbl MMANaHTaTa.

8. TMoGouHble IMMEKTbI

HeratugHble MOCNEACTBUS, NEPEYUCTIEHHbIE HIOKE, SBSIOTC ONHMMM U3 Haubomee TUMMHHBIX W
PacrnpocTpaHeHHbIX NOCMIEACTBMIA BINOMHEHWS OnepaLuy:
- WHdbekuns

- BeHo3HbIi TPOMB03 1 NeroyHas amGonus

- CepaeuHo-CoCYAUCTbIE HapyLLEHNS

- ematomb!

- Mapecteann

- Onemenve

- OteyHocTb

- MospexzaeHue Hepea

- Orek

HeratugHble NOCNeACTBIAS, MEPEUNCIIEHHbIE HIDKE, OTHOCHTCA K uucny HauGomee TUMMYHBIX W 4acTo

eosHMKanoLumx NOCNEACTBUN BbINOMHEHWS TOTANLHOM APTPONNACTUKM KONEHHOrO CycTaBa:
Mepenom GonbLuebepLoBoit unu GeapeHHoit KocTh

- MonBbIBUX UMK BBIBUX HAZKONEHHMKA

- HeycToiuMBOCTb, UMEHEHHE NONOXEHUS UK OCNaBEHMe KOMMOHEHTOB

- OTCoeAUHEHIE KOMMOHEHTOB

- HepocTaTouHas cBoBoaa NepeaBIKeHIs

- Peakuuu runepyyBCTBUTENBHOCTY METanmoB

- MatennochemopankHsle OCTIOXHEHHs

- HeiipoBackynspHble 0CnoXHeHns

- Mapanuy / napanuy ManobepLiosoro Hepea

- Juposas amGonus

- ApTepuanbHasi HefloCTaToHHOCTb / NOBPEXAEHUE

- ApTpochnbpo3 / cnaitku

- Mepenombl uMNnaxTaTos

- LLIyMbI Mpu ABUXEHMM YaCTeil UMNNaHTaTa

- CHIKEHME KauecTBa XuU3Hu (GONK, HapyleHUs CHa, OPaHUYEHUs AMANO30HA ABWKEHMS,
0c0B€eHHO B Nexayem NonoxeHuu)

- Bocnanenue

- Metannos

- MoBbILLIEHWE UOHOB METANMOB B KPOBY

- Mcesnoonyxonb

BHAMAHME: B cBA3M C BO3HUKHOBEHVEM OMpedeneHHbIX HexenaTenbHbix a(geKTos MoxXeT
noTpeGoBaTLCA PEBI3NOHHES ONepaLis.
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9. HHhopMauma NaunenTa, AOKYMEeHTauma

Cepuittble HOMepa MCNONb30BaHHbIX MMMNAHTATOB AOMKHbI GbiTb OTOGPaKeHb B AOKYMEHTaLMM
nauueHTa. YnakoBKy CTEpUNbHbIX MMMNAHTAaTOB HEOGXOAMMO XpaHWTb C COOTBETCTBYHLMMMA
JTUKETKaMM.

MaumeHT fomKeH BbiTb NPOUHGOPMUPOBAH O NPEUMYLLECTBAX M PUCKaX AaHHOI npoueaypbl. Ecnn
NPUMEHEHWE WMNNAHTaTa CYMTAETCA HAUMYMLLIMM KNUHUYECKM pelleHueM B cnyvae C AaHHbIM
NALMEHTOM (He CMOTPS Ha Hanuuue HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILUE U MPUMEHUMbIX K NaLMEHTy
NPOTUBONOKA3aHMH), MaLMEHT AOMKEH ObiTb MPOMHOPMUPOBAH O BEPOSITHOM BAMAHMM STUX
0BGCTOSATENbLCTB U OXMAAEMbIX pUCKaX. MaLueHTaM, KOTOPbIM NNaHUPYETCS YCTaHOBUTb UCKYCCTBEHHBIM
KOMEHHBI CYCTaB, CrieayeT cooBLLTS, YTO CPoK cnykBbl MMNNaHTaTa GyneT 3aBuCceTb OT WX Beca U
YPOBHS aKTUBHOCTW. MaLMEHT [OMKEH BbiTb MPOMH(HOPMMPOBAH 06 YNpakHeHHsX, KOTOpblE MOryT
YMEHbLUMT BRUAHUE STUX OTAMAIOLLMX OBCTOSTENLCTB.

Bcst MHdpopmaLusi, NpenocTaBneHHas nauueHTy, AOMmKHa GbiTb 3a/I0KYMEHTUPOBaHA B MUCHMEHHON
thopMe  onepupyloLum  BpadoM. [locnie BbINOMHEHWUS UMNNAHTALMM MALMEHTY AOMKeH GbiTb
NpeoCTaBNeH MacnopT UMNNaHTata, COAEPXalUWit BCIO HEOBXOAUMYID MH(OPMALMO O AAHHOM
uMnnanTare. [inA AOKyMEHTUPOBAHUS CMONb3YeMOro UMNNAHTaTa NPUNaraoTCst KNeikue STUKETKN.
Mpu BbinonHeHn MPT-o6cnenoBaHust MOryT BO3HUKHYTH HeXenaTenbHble 3hdekTbl, KoTopble
HaHeCyT Bpef MauueHTy. BoamoxHble SdeKTbl BKMIOYAIT apTedakThbl, Harpes MMNNaHTaTa,
VHOYKLMIO SNIEKTPUYECKIX TOKOB, paciuaTbiBaHie MMNnaHTaTa. Mepen ucnonb3osaHuem HeobXxoaumo
03HAKOMUTBCA C MHCTPYKUMAMM NO MPUMEHEHNIO, COCTABMEHHBIMU MPOU3BOAUTENEM YCTpoiicTBa. B
pamkax MHAMBMAYANbHOM OLEHKA PUCKA W BOHWKHOBEHUM COMHEHWUA MMNNAHTAThl AN CPABHEHUS
AOMKHb! BbITb MPOBEPEHbI HA MPUTOAHOCTL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHLErO ycTporictea MPT. O
JAaHHbIX prckax CrieayeT NPoMHOPMMPOBaTL NaLMeHTa.

10. 3HaueHUA CUMBONOB ITUKETOK

CumBonbl, Ucnonb3yemble komnanueir OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTh B MpUNOXEHW!
(cTp. 143).
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+ Achtung ¢ Caution * Attention * Attenzione ¢ Atencion ¢ Mpogoyr ¢ BHumanue!
& 4

+ Nicht wiederverwenden + Do not reuse * Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare « No
reciclable ¢ Na pn xpnaipomoinBei ek véou ¢ He 1cnonb3oBaTh NOBTOPHO ¢ shas:
Asiyisde)

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) * Manufacturing date (year-month) ¢ Date de
fabrication (année - mois) # Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de
fabricacion (afio-mes) * Huepopnvia karaokeurg (€Tog-privag) ¢ fata
M3roToBMEHMs (rof-MecsiLl) ¢ (seill-diudl) wiaill & Js

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) ¢ Use-by date (year-month)  Date limite
d'utilisation (année - mois) * Utilizzabile fino a (anno-mese) + Utilizar antes de (afio-
mes) ¢ Huepopnvia AjEng (£1og-prvag) # [lata uctedeHns cpoka rogHocTy (roa-
MecsiLy) ¢ (Ledll-diudl) s alaaiudU 48

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser # Non
risterilizzare + No reesterilizar ¢ No pnv emavarmooTeipwveral ¢ He nopnexur
MOBTOPHOM CTEPUANIALMN & aixill s:le] sy

+ Strahlensterilisiert # Sterilised using irradiation ¢ Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione ¢ Esterilizado por radiacion ¢ AmooTeipwpévo
Ve akTivoBoAia ¢ CTepunu3oBaHO PaanaLoHHBIM METOLOM ¢ = lall sl

+ Sterilisiert mit Ethylenoxid  Sterilised using ethylene oxide * Stérilisation &
l'oxyde d'éthyléne # Sterilizzato con ossido di etilene * Esterelizado mediante 6xido
de etileno ¢ AmroaTeipwpévo pe aiBulevoteidio + CTepuniaosaHo okuchlo aTuneHa
& Gl sl e

+ Referenznummer ¢ Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Nimero de referencia ¢ ApiBuog avagopdg ¢ Homep no katanory

¢ ol

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ® Numero di serie ® Nimero
de serie ¢ Zeipiakdg apiBpog ¢ CepuitHblit HoMep ¢ Jududall & I

+ Charge * Batch code # Lot # Lotto # Carga ¢ Maptida ¢ Maptus ¢ sl

+ Hersteller # Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore « Fabricante
+ KataokeuaoThg + Mpou3BoanTent ¢ dxiadll 4,50
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+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden * Do not use if package is
damaged ¢ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé * In caso di confezione
danneggiata, non utilizzare * No usar si el embalaje esta dafiado ¢ Na un
XpnaipomoinBei, edv n cuokeuaaia éxel uTTooTel {npieg ¢ He ucnonb3osats, ecnu
yNaKoBKa NOBPEXAEHa ¢ 35l ) i Alla 3 ladiu¥) jlasy

+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto * Manténgase seco * Na QUAGOOETaI O OTEYVO XWPO ¢ XpaHuTb B CyXxoM
MecTe ¢ \ila Jais)

+ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Keep away from sunlight ¢ Protéger de la lumiére du
soleil » Proteggere dalla luce del sole # Proteger de la luz solar  Na
TIpooTaTeUeTal amd TV ékBean oTnv nAiakr akTivoBoAia * Bepeyb OT CONHEYHOro
0B6Ta ¢ sadll Axil oo Muny iy

+ Eindeutige Produktkennung ¢ Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif # Identificativo unico del dispositivo ¢ Identificacién clara del producto
+ ATIOKAEIOTIKG avayVwpIOTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ¢ YHUKaNbHbIN
MOeHTUGMKATOP U3Renms ¢ il (538 25 3a )

+ Produktname * Device Name + Nom du produit + Nome del prodotto + Nombre
del producto ¢ 'Ovoua TTPOi6VTOG * HauMeHOBaHME U3nenus el aul
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