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Metha® short-stem prosthesis

Intended use

The implant is used:

® asacomponent of a human hip endoprosthesis: Hip endoprosthesis stem
* to combine with Aesculap hip endoprosthesis components

* for implantation without bone cement

The short stem is available as either modular or non-modular implant.

The modular short stem consists of:

® Prosthesis stem

® Modular cone adapter

Materials

The materials used in the implant are listed on the package.

® ISOTAN®F titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to I1SO 5832-3

® PLASMAPORE®u-CaP surface coating made of pure titanium acc. to
1SO 5832-2 with additional calcium phosphate layer

* ISODUR® cobalt chrome alloy CoCr29Mo acc. to ISO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® and PLASMAPORE® are registered trademarks of

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Use for acute disorders of the hip that cannot be treated by other therapies:
* Degenerative osteoarthritis

* Rheumatic arthritis

* Femoral head necrosis

Contraindications

Do not use in the presence of:

® Joint diseases that can be treated by reconstructive surgery (e.g.
displacement osteotomy)

* Acute or chronic periarticular or systemic infections

® Secondary diseases that could influence joint implant functionality

® Systemic conditions and metabolic disorders influencing the functioning
of the joint implant

* Acute osteoporosis or osteomalacia

* Severely damaged bone structures that could prevent stable implantation
of implant components

* Bone tumors in the region of implant fixation

* Bone deformities, axis misalignments, or other bone conditions that rule
out the implantation of a hip joint prosthesis preserving the collum
femoris

* Expected overload on the joint implant, especially due to high patient
weight or major physical strains and activities

® Medicinal or other drug abuse or alcohol addiction affecting the
functionality of the joint implant, especially through temporary loss of
control or impairment of the implant integration in the bone

® Expected lack of patient cooperation in dealing with the joint implant,
especially during rehabilitation, and non-compliance with doctors'
recommendations

* Foreign body sensitivity to the implant materials

e Skeletal immaturity

* Neuromuscular diseases impairing the affected extremity

e Cups whose implantation, in analogy to 1SO 21535:2002, result in a
limited range of movement (less than 80° in flexion/extension or less than
60° in abduction/adduction), e.g. Bipolar cup.

® Prosthesis heads with neck length XL in combination with short-stem
prosthesis sizes 0 and 1.

® Prosthesis heads with neck length XXL

Side-effects and adverse interactions

® Dislocation, loosening, wear, corrosion and fracture of implant
components

* Joint dislocation and postoperative changes in leg length

® Primary and secondary infections

® Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

® Tissue reaction to implant materials

® Injury to blood vessels and nerves

* Hematomas and wound healing disorders

® Periarticular calcification

® Reduced joint mobility and flexibility

* Arthralgia and reduced tolerance for exercise

Safety notes

® |t is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical
procedure is performed properly.

® General risk factors associated with surgical procedures are not described
in the present documentation.

® The operating surgeon must have a thorough command of both the
hands-on and conceptual aspects of the established operating
techniques.

® The operating surgeon must be thoroughly familiar with bone anatomy,
including the pathways of nerves, blood vessels, muscles and tendons.

e |t is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct
combination of implant components and their implantation.

® Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect
establishment of indication, incorrect choice of implant, incorrectly
combined implant components andfor operating techniques, the
limitations of treatment methods, or lack of asepsis.

® The instructions for use of the individual Aesculap implant components
must be observed.

® Do not use damaged or surgically excised components under any
circumstances.

* Implants that have been used once may not be reused.

® The implant components applied, along with their article numbers, the
name of the implant, as well as the batch number and serial number (if
available) must be documented in all patient records.

® During the postoperative phase, in addition to mobility and muscle
training, it is of particular importance that the physician keeps the
patient well informed.

® Damage to load-bearing bone structures can result in loosening of the
components, bone or implant fractures or other acute complications.

* To ensure the earliest possible detection of such catalysts of implant
dysfunction, the prosthetic joint must be checked periodically, using
appropriate techniques.

® Combine modular implant components only with suitable Aesculap hip
endoprostheses.

® Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

® Observe further restrictions for combined implants.

* Avoid damaging the implant, especially in the neck or cone region, by
applying instruments (e.g. HF surgical devices) close to the implant.

Risk of implant component breakage due to
combination with implant components from other
manufacturers!

»  Use Aesculap implant components only.
CAUTION

Sterility
e The implant components come individually packed in protective
packaging that is labeled according to its contents.
The implant components have been sterilized by irradiation (min. dose
25 kGy).
Store implant components in their original packaging. Remove them
from their original protective packaging only just prior to application.
> Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the
sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiry date or whose packaging is damaged.

» Do not resterilize the prosthesis stem.

Implants made of non-coated metal may be individually resterilized in steam

following appropriate preliminary cleaning and disinfecting.

» Make certain that such implants are not damaged during cleaning and
sterilization.

» The protective prosthesis cone caps (labeled accordingly) can be
resterilized with steam.
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The responsibility for resterilization of implant
components lies with the end-user. Such
resterilization is expressly prohibited by law in
certain countries (e.g. France).
WARNING > Never resterilize and reuse surface-coated
implants (PLASMAPORE®u-CaP).

Sterilization method and parameters

> Sterilize with steam according to the following rules:

Sterilization must be carried out through a validated steam sterilization
process (e.g. in a sterilizer according to EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134~
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 and validated according to EN 554/
ISO 13683). For the fractionated vacuum process, sterilization must be
carried out using the 134 °C/2 bar program with a minimum holding
time of 5 minutes.

Application

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and

accurately documents the following:

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

* All requisite implant components are ready to hand

® Operating conditions are highly aseptic

* Implantation instruments, including the special Aesculap implant system
instruments, are complete and functional.

® The operating surgeon and operating room team are thoroughly
conversant with the operating technique and with the available range of
implants and instruments; information materials on these subjects must
be complete and ready to hand.

* The operating surgeon is familiar with the rules governing medical
practice, the current state of scientific knowledge, and the contents of
relevant scientific articles by medical authors.

* The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was
unclear and if implants were found in the area operated on.

The surgical intervention has been explained to the patient and their

agreement concerning the following information has been recorded:

* The functionality of the prosthetic joint is essentially inferior to that of
the natural one.

® The prosthetic joint can bring about only limited improvement in the
patient's condition vis-a-vis their condition prior to the operation.

* The prosthetic joint insert can come loose due to excessive load, wear and
tear, or infection.

® The lifespan of the prosthetic joint depends on the body weight and the
load put on the joint.

* The prosthetic joint insert must not be subjected to overload through
extreme strain, or through work-related or athletic activities.

* Corrective surgery may become necessary if the implant loosens.

* In the event that corrective surgery is performed, it may not be possible
under certain circumstances to restore joint mobility and flexibility.

® The patient must undergo medical follow-up examinations of the
prosthetic joint at regular intervals.

The implantation site is prepared in the following way:

» Following a high femoral neck osteotomy, open the femur with the
implant-specific awl.

%> Introduce the awl until it reaches the lateral corticalis.

Bone fractures/perforations in the implant bed will
adversely affect the implant fixation!
» Avoid bone fractures by applying careful
operative techniques.
WARNING » Treat bone fractures with appropriate intra-
and postoperative therapies.
» Handle the implant components properly.
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Gradually prepare the implant bed with the implant-specific form rasps
(starting with the smallest size).

» Check and, if necessary, correct the implant position, depth and
antetorsion.

»  Check the stem size against the form rasp that was introduced last in
the correct position.

» Attach the rasp trail adapter and perform trial reposition with the
appropriate trial heads; change rasp trial adapter or trial heads as
appropriate.

»  Check the mobility/range of movement and stability of the joint and the

length of the leg.

» Remove the trial implants and the rasp.

»  When using the modular short stem, couple the prosthesis shaft and the
modular cone adapter prior to insertion.

Implant malfunction due to insufficiently fixated
cone adapter!

» Fixate the modular cone adapter in the short
stem by applying a hammer blow and using
instrument ND401R.

Securely fixate the modular cone adapter in
the short stem.

WARNING
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> Insert the short shaft (modular/non-modular) with specific insertion
instruments.
Loosening of the cone adapter during insertion
caused by impacting on the Metha stem!
» Carry out the insertion procedure by impact-
ing on the cone adapter with the protective
WARNING cone cape in place.

Optional procedure

Trial reposition with inserted modular short stem

»  Remove the trial cone adapter only after the stem component has been
impelled.

» Insert the stem component and punch it into the implant bed with well-
dosed blows.

» If necessary, change the trial cone adapter, making certain that the
arrow points to "MEDIAL".

»  Carry out a trial reposition.

»  Check the mobility/range of movement and stability of the joint and the
length of the leg.

»  Remove the trial implants.

Fracture and increased wear of the modular
implant components, or loosening of the implant
connection due to soiled or damaged joining
surfaces!

WARNING »  Carefully rinse the inside cone of the stem
and the joining surfaces of the cone adapter;
clean with cleaning swabs (ND619 or ND622)
and dry.

»  Check the joining surfaces for any damage.
» Do not join modular implant components
more than once.
»  Always rinse, clean and dry the cone prior to
joining.
» Select the implant cone adapter according to the fitting trial cone
adapter.
»  Carefully insert the implant cone adapter in the short stem already
implanted, making certain that the arrow points to "MEDIAL".
»  Fixate the implant cone adapter with hammer taps on the appropriate
insertion instrument.

Concluding steps for applying (modular/non-modular) short stems

»  Select a prosthesis ball according to the trial heads.

»  Verify that the cone size of the prosthesis stems are the same as the
cone size of the prosthesis heads (see cone size on the implant
packaging, e.g. 12/14).

» Rinse, clean and dry the outside cone of the stem and, if necessary, the
inside cone of the prosthesis heads prior to setting the prosthesis head
in place.

» Do not remove the protective cap until immediately before positioning
the prosthesis head.

» Attach the prosthesis ball and prosthesis cone to each other at room
temperature only. If necessary, allow the implant to cool down to room
temperature.

»  Put the prosthesis ball in its position.

» In order to forestall abnormal wear and tear on the prosthesis: Remove
all obvious bone cement residues and bone chips before closing the
wound.

Further information on B. Braun/Aesculap implant systems can be obtained

from B. Braun/Aesculap or the relevant B. Braun/Aesculap agency.
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@ Metha® Kurzschaftprothese

Verwendungszweck

Das Implantat wird verwendet:

® als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendopro-
thesenschaft

* zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten

® zur Implantation ohne Knochenzement

Der Kurzschaft wird modular oder nicht modular geliefert.

Der modulare Kurzschaft besteht aus:

* Prothesenschaft

* modularer Konusadapter

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen

angegeben.

® |SOTAN®F Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB 1SO 5832-3

® PLASMAPORE®u-CaP Oberflachenbeschichtung aus Reintitan gemiB
1SO 5832-2 mit zusatzlicher Kalziumphosphatbeschichtung

* ISODUR® Cobalt-Chrom-Legierung CoCr29Mo gemaB ISO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® und PLASMAPORE® sind eingetragene Warenzeichen der

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

Verwenden bei schweren Hiiftgelenkleiden, die nicht durch andere Therapien
behandelt werden kdnnen:

® Degenerative Arthrose

* Rheumatische Arthritis

* Femurkopfnekrose

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

e Patienten, bei denen rekonstruktive Eingriffe zur Therapie des Gelenklei-
dens moglich sind, z. B. Umstellungsosteotomie

e Akuten oder chronischen Infektionen in Gelenknéhe oder Infektionen sys-
temischer Art

e Begleiterkrankungen mit Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

® Systemerkrankungen und Stoffwechselstorungen mit Einfluss auf die
Funktion des Gelenkimplantats

e Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

e Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen
Implantation der Implantatkomponenten entgegenstehen

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

® Kndchernen Missbildungen, Achsfehlstellungen oder Knochenverhaltnis-
sen, die den Einbau eines schenkelhalserhaltenden kiinstlichen Hiiftge-
lenks ausschlieBen

o Zu erwartender Uberlastung des Gelenkimplantats, insbesondere durch
ein hohes Patientengewicht, starke korperliche Belastung und Aktivitaten

* Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht mit Einfluss
auf die Funktion des Gelenkimplantats, insbesondere durch zeitweiligen
Kontrollverlust und der Beeintrachtigung der knéchernen Integration des
Implantats

® Bei zu erwartender mangelnder Patientenmitarbeit im Umgang mit dem
Gelenkimplantat, insbesondere bei der Rehabilitation und beim Folge
Leisten arztlicher Empfehlungen

* Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

e Skelett-Immaturitat

* Neuromuskuldren Erkrankungen mit Beeintrachtigung der betroffenen
Extremitat

® Pfannen, mit denen sich orientiert an 1SO 21535:2002 ein eingeschrank-
ter Bewegungsumfang ergibt (weniger 80° in Flexion/Extension oder
weniger 60° in Abduktion/Adduktion), z. B. Bipolar-Cup.

® Prothesenkdpfen mit Halsldnge XL in Kombination mit Kurzschaftpro-
these GroBe O und 1.

* Prothesenkopfen mit Halslange XXL.

Neben- und Wechselwirkungen

e lageveranderung, Lockerung, VerschleiB, Korrosion und Bruch der Imp-
lantatkomponenten

* Gelenkluxationen und postoperative Veranderung der Beinldnge

®  Friih- und Spatinfektionen

® Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

* Nerven- und GefaBverletzungen

* Hdmatome und Wundheilungsstérungen

® Periartikuldre Verkalkungen

® Eingeschrankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

e Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Sicherheitshinweise

® Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung
des operativen Eingriffs.

® Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchs-
anweisung nicht beschrieben.

® Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkann-
ten Operationstechniken beherrschen.

® Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven
und BlutgeféBe, der Muskeln und Sehnen absolut vertraut sein.

® Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten
und deren Implantation verantwortlich.

® Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indi-
kationsstellung, Implantatauswahl, falsche Kombination von Implantat-
komponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungs-
methode oder fehlende Asepsis.

e Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkompo-
nenten miissen beachtet werden.

* Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

* Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wieder ver-
wendet werden.

® Inder Patientenakte missen die verwendeten Implantatkomponenten mit
Artikelnummern, Implantatbezeichnung sowie Lot und ggf. Seriennum-
mern dokumentiert werden.

® In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining
besonders auf die individuelle Information des Patienten zu achten.

® Bei Schadigung der kraftiibertragenden Knochenstrukturen sind Locke-
rungen der Komponenten, Knochen- oder Implantatfrakturen und andere
schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen.

® Um derartige Fehlerquellen mdglichst friihzeitig zu erkennen, muss der
Zustand des kiinstlichen Gelenks periodisch durch geeignete MaBnahmen
Uberpriift werden.

® Modulare Implantatkomponenten nur mit den dafiir geeigneten Aescu-
lap-Hiiftendoprothesen kombinieren.

e Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikationen beach-
ten.

* Weitergehende Einschrankungen der kombinierten Implantate beachten.

® Beschddigung des Implantats insbesondere im Bereich des Halses oder
des Konus durch Verwendung von Instrumenten (z. B. HF-Chirurgiegerite)
in Implantatnéhe vermeiden.

Bruchgefahr der Implantatkomponenten durch

Kombination mit Implantatkomp ten anderer
Hersteller!
» Nur Aesculap-Implantatkomponenten ver-
VORSICHT wenden.
Sterilitat

* Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-

packungen verpackt.

Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).
Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst
unmittelbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzverpackung
nehmen.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen. Implan-
tatkomponenten bei lberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

> Prothesenschaft nicht resterilisieren.

Unbeschichtete Implantate aus Metall kdnnen einzeln nach entsprechender

Vorreinigung und Desinfektion durch Dampfsterilisation resterilisiert werden.

> Sicherstellen, dass diese Implantate dabei nicht beschadigt werden.

» Entsprechend gekennzeichnete Schutzkappen an Prothesenkonen kon-

nen mit Dampf resterilisiert werden.
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Die Verantwortung fiir die Resterilisation von Imp-

lantatkomponenten liegt beim Produktanwender

und ist durch spezifische Vorschriften nicht in

allen Léndern (z. B. Frankreich) zulissig.

» Niemals oberflachenbeschichtete Implantate
(PLASMAPORE®u-CaP)  resterilisieren  und
wieder verwenden.

WARNUNG

Sterilisieren

> Sterilisieren mit Dampf, dabei Folgendes beachten:

Die Sterilisation hat nach einem validierten Dampfsterilisationsverfah-
ren (z.B. in einem Sterilisator gemaB EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 und validiert gemiB EN 554/ISO 13683)
zu erfolgen. Beim fraktionierten Vakuumverfahren ist die Sterilisation
mit dem 134 °C/2 bar-Programm bei einer Mindesthaltezeit von
5 Minuten durchzufiihren.

Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und

geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

* Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

* Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

e Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller ~Aesculap-Implantat-
system-Instrumente vollstandig und funktionstiichtig

e Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operati-
onstechnik, zum Implantatsortiment und zum Instrumentarium; die
Informationen sind vor Ort vollsténdig vorhanden

® Regeln der &rztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte ein-
schldgiger wissenschaftlicher Verdffentlichungen der medizinischen
Autoren bekannt

* Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare praoperative Situa-
tion und bei Implantaten im zu versorgenden Bereich

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber

folgende Informationen dokumentiert:

® Der kiinstliche Gelenkersatz ist der Funktion des natiirlichen Gelenks
grundsatzlich unterlegen.

® Der kiinstliche Gelenkersatz kann nur eine relative Verbesserung gegenti-
ber dem préaoperativen Zustand bewirken.

o Der kiinstliche Gelenkersatz kann sich durch Uberlastung, Abnutzung
oder Infektion lockern.

e Die Lebensdauer des kiinstlichen Gelenkersatzes ist vom Kérpergewicht
und der Gelenkbelastung abhangig.

® Derkiinstliche Gelenkersatz darf nicht durch Extrembelastungen, schwere
kdrperliche Arbeit und Sport iiberbelastet werden.

* BeiImplantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

® Im Revisionsfall besteht unter Umstédnden keine Mdglichkeit zur Wieder-
herstellung der Gelenkfunktion.

® Der Patient muss sich einer regelméBigen &rztlichen Nachkontrolle des
kiinstlichen Gelenkersatzes unterziehen.

Die Vorbereitung des Implantatlagers erfordert folgende Anwendungs-

schritte:

»  Femur nach hoher Schenkelhalsosteotomie mit der implantatspezifi-
schen Ahle er6ffnen.

> Ahle bis zum Erreichen der lateralen Kortikalis einfiihren.

Knochenfrakturen/Knochenperforationen im Imp-

lantatlager beeintrachtigen die Verankerung der

Implantate!

»  Knochenfrakturen durch vorsichtige Operati-

onstechnik vermeiden.

Knochenfrakturen durch geeignete intra- und

postoperative MaBnahmen behandeln.

»> Richtige Handhabung der Implantatkompo-
nenten beachten.

WARNUNG
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» Implantatlager stufenweise mit implantatspezifischen Formraspeln vor-
bereiten (mit der kleinsten GroBe beginnen).

» Implantatposition, Einschlagtiefe und Antetorsion beachten und ggf.
korrigieren.

»  SchaftgroBe anhand der zuletzt in richtiger Lage eingebrachten Form-
raspel priifen.

» Raspelprobeadapter aufsetzen und Probereposition mit entsprechenden
Probeképfen durchfiihren und ggf. Raspelprobeadapter oder Probekdpfe
wechseln.

> Gelenkbeweglichkeit/Bewegungsumfang, Gelenkstabilitit und Bein-
lange priifen.

»  Probeimplantate und Raspel entfernen.

» Bei Verwendung des modularen Kurzschafts, Prothesenschaft und
modularen Konusadapter vor dem Einsetzen miteinander verbinden.

Fehlfunktion des Implantats durch ungeniigend
fixierten Konusadapter!
» Modularen Konusadapter mit Hammerschlag
und Instrument ND401R im Kurzschaft fixie-
WARNUNG ren.
» Modularen Konusadapter sicher im Kurz-
schaft fixieren.

»  Kurzschaft (modular/nicht modular) mit spezifischen Einsetzinstrumen-
ten einsetzen.

Lockerung des Konusadapters beim Einsetzen durch
Schldge auf den Metha Schaft!
» Einsetzvorgang auch durch Schldge auf den
Konusadapter bei aufgesetzter Konusschutz-
WARNUNG kappe durchfiihren.

Optionales Vorgehen

Probereposition mit eingesetztem modularen Kurzschaft

»  Probekonusadapter erst nach Einschlagen der Schaftkomponente ent-
fernen.

»  Schaftkomponente einsetzen und dosiert in das Implantatlager ein-
schlagen.

»  Ggf. Probekonusadapter wechseln und dabei sicherstellen, dass der Pfeil
nach "MEDIAL" zeigt.

»  Probereposition durchfiihren.

> Gelenkbeweglichkeit/Bewegungsumfang, Gelenkstabilitdt und Bein-

lange priifen.

Probeimplantate entfernen.
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Bruch und erhohter VerschleiB der modularen
Implantatkomponenten bzw. Losen der Implantat-
verbindung durch verschmutzte und beschadigte
Verbindungsflachen!

WARNUNG » Innenkonus des Schafts und die Verbindungs-
flachen des Konusadapters sorgfaltig spiilen
und mit Reinigungstupfer (ND619 oder
ND622) reinigen und trocknen.

» Verbi gsflichen auf Beschidigungen prii-
fen.
» Modulare Implantatkomp ten nicht mehr-

fach fiigen.
» Vor dem Fiigen Konus unbedingt spiilen, rei-
nigen und trocknen.

» Implantat-Konusadapter entsprechend dem passenden Probekonusad-
apter auswdahlen.

» Implantat-Konusadapter vorsichtig in den bereits implantierten Kurz-
schaft einsetzen und dabei sicherstellen, dass der Pfeil nach "MEDIAL"
zeigt.

» Implantat-Konusadapter mit Hammerschlagen auf das vorgesehene Ein-
setzinstrument fixieren.

AbschlieBende Anwendungsschritte (modulare/nicht modulare) Kurz-

schifte

»  Prothesenkugel entsprechend der Probekdpfe auswahlen.

»  Sicherstellen, dass die KonusgroBen von Prothesenschéften und Prothe-
senkdpfen ibereinstimmen (siehe KonusgroBe auf der Implantatverpa-
ckung, z. B. 12/14).

» Vor dem Aufsetzen AuBenkonus des Schafts und ggf. Innenkonus der
Prothesenkdpfe spiilen, reinigen und trocknen.

»  Schutzkappe erst unmittelbar vor Aufsetzen des Prothesenkopfs entfer-
nen.

»  Prothesenkugel und Prothesenkonus nur bei Raumtemperatur verbinden.
Falls nétig, Implantate zuvor auf Raumtemperatur abkiihlen.

»  Prothesenkugel aufsetzen.

» Um abnormalen VerschleiB der Prothese zu vermeiden: Vor Wundver-
schluss alle frei liegenden Knochenzement- und Knochenreste entfer-
nen.

Weitere Informationen iiber B. Braun/Aesculap-Implantatsysteme kénnen

jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zusténdigen B. Braun/Aesculap-

Niederlassung eingeholt werden.
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@ Prothése Metha® a tige courte

Champ d'application

L'implant est utilisé:

® comme composant partiel d'un implant prothétique cotyloidien humain:
tige de prothése cotyloidienne

® 3 combiner uniqguement avec des composants Aesculap d'endoprothése
coxale

® aimplanter sans ciment osseux

La tige courte est livrée sous forme modulaire ou non modulaire.

La tige courte modulaire est composée des éléments suivants:

* Tige de prothése

* Adaptateur modulaire pour cone

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur I'emballage.

© |SOTAN®F Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant ISO 5832-3

e PLASMAPORE®u-CaP Revétement de surface pur titane suivant
IS0 5832-2 avec revétement additionnel en phosphate de calcium

* ISODUR® Alliage cobalt-chrome CoCr29Mo suivant ISO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® et PLASMAPORE® sont des marques déposées de la

société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Recours en cas d'affections graves des articulations cotyloidiennes ne
pouvant étre traitées par d'autres thérapies:

® Arthrose dégénérative

® Arthrite rhumatismale

* Nécrose de la téte du fémur

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

® Patients chez lesquels des interventions de reconstruction telles que des
ostéotomies de transition sont possibles pour soigner ['affection
articulaire

® Infections aigués ou chroniques dans le périmétre de I'articulation ou
infections de nature systémique

* Maladies accessoires ayant une influence sur la fonction de I'implant
articulaire

* Maladies systémiques et perturbations du métabolisme ayant une
influence sur la fonction de I'implant articulaire

e Ostéoporose ou ostéomalacie graves

® Détérioration grave des structures osseuses faisant obstacle a une
implantation stable des composants de I'implant

* Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de I'implant

* Malformations osseuses, désaxages ou constitution osseuse excluant la
mise en place d'une articulation artificielle visant a préserver le col du
fémur

e Surcharge probable de I'implant articulaire, notamment du fait de
surcharge pondérale du patient, de contraintes ou d'activités physiques
élevées

® Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme ayant une influence sur
la fonction de I'implant articulaire, en particulier du fait de pertes de
contréle temporaires et d'influence négative sur I'intégration osseuse de
I'implant

® En cas de manque probable de coopération de la part du patient pour ce
qui est du comportement a avoir avec I'implant articulaire, notamment
pendant la rééducation et pour l'observation des recommandations
médicales

® Allergie aux matériaux d'implant

® Immaturité du squelette

* Maladies neuromusculaires affectant I'extrémité concernée

* Cotyles par lesquels est obtenue, en analogie avec ISO 21535:2002, une
plage de mobilité restreinte (moins de 80° en flexion/extension ou moins
de 60° en abduction/adduction), p. ex. Bipolar-Cup.

* Tétes de prothese avec longueur de col XL en association avec prothése a
tige courte de taille O et 1.

® Tétes de prothese avec longueur de col XXL.

Effets secondaires et interactions

* Modification de la position, relachement, usure, corrosion et rupture de
composants de I'implant

* Luxations articulaires et modification postopératoire de la longueur des
jambes

* Infections précoces et tardives

* Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

* Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

® Lésions des nerfs et des vaisseaux

* Hématomes et troubles de la cicatrisation

e Calcifications périarticulaires

® Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

® Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

Consignes de sécurité

® Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution compétente de
I'opération.

® Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits
dans le présent mode d'emploi.

® Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques
chirurgicales reconnues.

® Le chirurgien est parfaitement familiarisé avec I'anatomie osseuse, le
tracé des nerfs et des vaisseaux sanguins, des muscles et des tendons.

® Le chirurgien est responsable de I'assortiment des composants d'implant
et de leur implantation.

® Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications
résultant d'indications incorrectes, d'un mauvais choix de I'implant, d'une
mauvaise combinaison de composants d'implant ou de la technique
opératoire, ni des limites de la méthode de traitement et du manque
d'asepsie.

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap
doivent étre observés.

® Les composants d'implant endommagés ou retirés lors d'une opération ne
doivent pas étre utilisés.

® Les implants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

® Les composants d'implant utilisés doivent étre consignés dans le dossier
du patient avec leur référence, la désignation de I'implant, le numéro de
lot et le cas échéant le numéro de série.

® En phase postopératoire, il est particulierement important de fournir au
patient une information personnalisée parallélement aux exercices
moteurs et musculaires.

® En cas de détérioration des structures osseuses qui transmettent les
forces, un relachement des composants, des fractures de I'os ou de
I'implant et autres complications graves ne peuvent étre exclus.

* Afin de détecter aussi tt que possible de telles sources de défaillances, il
est nécessaire de contrdler périodiquement |'état de I'articulation
artificielle par le biais de mesures appropriées.

* Ne combiner les composants modulaires d'implants qu'avec les implants
prothétiques cotyloidiens Aesculap prévus a cet effet.

® Tenir compte du matériau, du diamétre d'appariement des surfaces de
glissement et des spécifications du cone.

® Respecter d'éventuelles restrictions supplémentaires pour les implants
combinés.

® Eviter le risque de détérioration de I'implant, en particulier dans la zone
du col ou du céne, en cas d'utilisation d'instruments (p. ex. appareil
chirurgical HF) & proximité de I'implant.

Risque de rupture des composants d'implants en

cas de combinaison avec des composants

d'implants d'autres fabricants!

»  Utiliser iq nt des o
d'implants Aesculap.

ATTENTION

Stérilité
® Les composants de I'implant sont emballés individuellement dans des
emballages de protection libellés.

® Les composants de I'implant sont stérilisés aux rayons (dose min. 25 kGy).

> Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et
ne les retirer de leur emballage de protection d'origine
qu'immédiatement avant de les utiliser.

> Veérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage
stérile. Ne pas utiliser les composants de I'implant apres expiration de la
date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détérioré.

>  Ne pas restériliser la tige de prothése.

Les implants métalliques sans revétement peuvent étre restérilisés un par un

a la vapeur apres un nettoyage préalable et une décontamination.

> Veiller a ce que ces implants ne soient alors pas endommagés.

» Les capuchons de protection sur les cones de prothéses portant
I'indication correspondante peuvent étre restérilisés a la vapeur.

La restérilisation de composants d'implants reléve

de la responsabilité de I'utilisateur du produit et,

aux termes de réglementations spécifiques, n'est

pas autorisée dans tous les pays (p. ex. en France).

AVERTISSEMENT >  Ne jamais restériliser ni réutiliser des implants

avec revétement de surface
(PLASMAPORE®p-CaP).

Stérilisation

> Stérilisation a la vapeur en observant les consignes suivantes:
la stérilisation doit étre effectuée selon un procédé validé de stérilisation
4 la vapeur (p. ex. dans un stérilisateur conforme & EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 et validé selon EN 554/
IS0 13683). En cas de recours au procédé du vide fractionné, la
stérilisation doit étre effectuée avec un programme & 134 °C/2 bar avec
une durée de maintien minimale de 5 minutes.

Application

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de

facon appropriée les éléments suivants:

® Choix et dimensions des composants de I'implant

* Positionnement des composants de I'implant dans I'os

* Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

Avant I'application, les conditions suivantes doivent étre remplies:

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

* Conditions opératoires hautement aseptiques

e Présence au complet et bon fonctionnement des instruments
d'implantation, y compris les instruments spéciaux Aesculap pour
systeme d'implant

® Lles informations relatives a la technique opératoire, a I'assortiment
d'implants et aux instruments d'implantation sont connues du chirurgien
et de |'équipe chirurgicale; ces informations sont disponibles sur place au
complet.

® Le chirurgien et I'équipe opératoire sont au fait des régles de la pratique
médicale, de I'état de la science et du contenu des parutions scientifiques
correspondantes publiées par des auteurs médicaux.

® Des informations ont été recueillies aupres du fabricant lorsque la
situation préopératoire est confuse et dans le cas d'implants déja présents
dans la zone a traiter

Le patient a été renseigné sur l'intervention et son accord sur les informations

suivantes diment consigné:

® la prothése articulaire est toujours inférieure dans sa fonction a
I'articulation naturelle.

® la prothese articulaire ne peut entrainer qu'une amélioration relative par
rapport a I'état préopératoire.

® Laprothése articulaire peut se relacher du fait d'une contrainte excessive,
de I'usure ou d'une infection.

® La durée de vie de la prothése articulaire artificielle dépend du poids du
corps et de la contrainte subie par |'articulation.

® La prothese articulaire ne doit pas €tre soumise a des contraintes
excessives dues a des charges extrémes, un travail physique éprouvant et
au sport.

® Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas de relachement
de I'implant.

® En cas de révision, la restauration de la fonction articulaire peut le cas
échéant ne pas étre possible.

® Le patient doit faire effectuer un contréle médical ultérieur régulier de la
prothése articulaire.

La préparation du logement de l'implant est effectuée selon les étapes

suivantes:

»  Ouvrir le fémur aprés ostéotomie haute du col du fémur avec I'alene
spécifique a I'implant.

» Introduire I'aléne jusqu'a ce qu'elle atteigne le cortex latéral.

Les fractures osseuses/les perforations de I'os dans

le logement d'implant portent préjudice a

I'ancrage des implants!

» Eviter les fractures osseuses par une

technique chirurgicale prudente.

Traiter les fractures osseuses par les mesures

adéquates pendant et aprés I'opération.

» Respecter la manipulation correcte des
composants de I'implant.

AVERTISSEMENT

v

»  Préparer le logement de I'implant par étapes avec les rapes matricielles
spécifiques a I'implant (commencer par la plus petite taille).

»  Tenir compte de la position de I'implant, de la profondeur d'impaction et
de I'antétorsion et corriger si nécessaire.

»  Contrdler la taille de tige en fonction de la derniére rape matricielle mise
en place en position correcte.

»  Mettre en place |'adaptateur d'essai pour rape et procéder a la réduction
d'essai avec les tétes d'essai correspondantes, changer si nécessaire
d'adaptateur d'essai pour rape ou de téte d'essai.

> Contrdler la mobilité de I'articulation/la plage de mouvement, la
stabilité articulaire et la longueur de la jambe.

»  Retirer les implants d'essai et la rape.

» Encas de recours a la tige courte modulaire, assembler entre eux avant
I'insertion la tige de prothése et I'adaptateur modulaire pour cone.

Risque de mauvais fonctionnement de I'implant si

I'adaptateur pour cone est insuffisamment fixé!

»  Fixer I'adaptateur modulaire pour cone dans la
tige courte a coup de marteau et avec
I'instrument ND401R.

Bien fixer I'adaptateur modulaire pour cone
dans la tige courte.

AVERTISSEMENT

> Insérer la tige courte (modulaire/non modulaire) avec I'instrument
d'insertion spécial.

Risque de relachement de I'adaptateur pour cone
en cas d'insertion par frappe sur la tige Metha!
» Mettre en place le capuchon de protection du
cone pour effectuer I'insertion par frappe sur
AVERTISSEMENT I'adaptateur pour cone.

Autre méthode

Réduction d'essai avec tige courte modulaire insérée

» Ne retirer I'adaptateur d'essai pour cone qu'aprés avoir impacté le
composant de tige.

» Insérer le composant de tige et I'impacter a coups mesurés dans le
logement d'implant.

» Remplacer si nécessaire I'adaptateur d'essai pour cone et s'assurer ce
faisant que la fléche est orientée vers "MEDIAL".

»  Effectuer une reposition d'essai.

> Contrdler la mobilité de I'articulation/la plage de mouvement, la
stabilité articulaire et la longueur de la jambe.

»  Retirer les implants d'essai.
Risque de rupture et d'usure accrue des
composants modulaires de [I'implant, ou de
descellement de la jonction de I'implant en
présence de surfaces de jonction salies et

ées!

AVERTISSEMENT €ndommagées! o

» Rincer soigneusement le cone intérieur de la

tige et les surfaces de jonction de
I'adaptateur pour cone, nettoyer avec un
tampon (ND619 ou ND622) et sécher.

» Controler I'absence de détériorations des
surfaces de jonction.

» Ne pas assembler a plusieurs reprises les
composants modulaires d'implant.

» Avant la jonction, il est impératif de rincer,
nettoyer et sécher le cone.

»  Choisir I'adaptateur pour cone d'implant conformément a I'adaptateur
d'essai pour cone.

» Insérer avec précaution I'adaptateur pour cone d'implant dans la tige
courte déja implantée et s'assurer ce faisant que la fleche est orientée
vers "MEDIAL".

»  Fixer I'adaptateur pour cone d'implant sur l'instrument d'insertion prévu

par des coups de marteau.

Etapes de travail finales pour tiges courtes (modulaires/non modulaires)

»  Choisir la bille de prothése conformément aux tétes d'essai.

»  Vérifier que les tailles de cone des tiges de prothése et des tétes de
prothése concordent (voir la taille de cdne indiquée sur I'emballage de
I'implant, p. ex. 12/14).

» Avant leur mise en place, rincer, nettoyer et sécher le cone extérieur de
la tige et le cas échéant le cone intérieur des tétes de protheéses.

»  Neretirer le capuchon de protection qu'immédiatement avant la mise en
place de la téte de prothése.

» Ne raccorder entre eux la bille de prothese et le cone de prothese qu'a
température ambiante. Si nécessaire, laisser refroidir au préalable les
implants a la température ambiante.

» Mettre en place la bille de prothése.

»  Pour éviter une usure anormale de la prothese: retirer tous les résidus
osseux et de ciment osseux détachés avant de refermer la plaie.

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systemes d'implants

B. Braun/Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de la succursale B. Braun/

Aesculap dont vous relevez.
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@ Protesis de vastago corto Metha®

Finalidad de uso

Este implante se utiliza

® como componente de una endoprotesis de cadera humana: vastago para
endoprétesis de cadera

® en combinacion con componentes de la endoprotesis de cadera Aesculap

® enimplantaciones sin cemento dseo

El vastago corto se suministra en version modular o no modular.

El vastago corto modular se compone de los siguientes elementos:

® Vastago protésico

* Adaptador conico modular

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases.

® Aleacion forjable de titanio ISOTAN®F Ti6Al4V segtin ISO 5832-3

e Recubrimiento de la superficie con titanio puro PLASMAPORE®u-CaP
seguin SO 5832-2 y recubrimiento adicional de fosfato de calcio

® Aleacion de cobalto y cromo ISODUR® CoCr29Mo seguin 1SO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG,

78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

Utilizar en caso de afeccion grave de la articulacion coxofemoral para la que
no existan alternativas terapéuticas:

* Artrosis degenerativa

® Artritis reumatica

* Necrosis de cabeza femoral

Contraindicaciones

No aplicar en los siguientes casos:

e Pacientes para los que exista la posibilidad de intervenciones
reconstructivas como terapia para las dolencias articulares, como puede
ser la osteotomia de correccion

* Infecciones agudas o crénicas en las proximidades de la articulacion o
infecciones de tipo sistémico

* Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcién de la
articulacion artificial

* Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo con influencia
sobre la funcion del implante articular

e Osteoporosis grave u osteomalacia

* Dafios graves de la estructura dsea que puedan impedir una implantacion
estable de los componentes del implante

* Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

* Malformaciones dseas, posiciones axiales defectuosas o condiciones
6seas que descarten la posibilidad de implantar una articulacion
coxofemoral artificial con conservacion del cuello del fémur

® Prevision de sobrecarga del implante, especialmente por el peso elevado
del paciente, actividades intensas y esfuerzos fisicos

* Abuso de drogas, medicamentos o alcohol con influencia sobre la funcion
del implante articular, especialmente por pérdida de control momenténea
y perjuicio de la osteointegracion del implante

® Prevision de colaboracion insuficiente por parte del paciente,
especialmente en la rehabilitacion y en el cumplimiento de las
indicaciones médicas

® Rechazo a alguno de los materiales del implante

* Inmadurez esquelética

® Patologias neuromusculares con afectacion del miembro implicado

* Copas acetabulares (por ejemplo, Bipolar-Cup con las que resulta un arco
de movilidad limitado (menos de 80° en flexidn/extension o menos de 60°
en abduccién/aduccion) tomando como referencia la norma
1SO 21535:2002.

® (Cabezas protésicas con talla de cuello XL en combinacion con prétesis de
vastago corto de los tamafios 0y 1.

e (Cabezas protésicas con una talla de cuello XXL.

Efectos secundarios e interacciones

® Desplazamiento, aflojamiento, desgaste, corrosion y fractura de los
componentes del implante

® Luxaciones articulares y alteraciones postoperatorias de la longitud de la
extremidad inferior

* Infecciones precoces y tardias

* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

® Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

® Lesiones neurales y vasculares

* Hematomasy trastornos en el proceso de cicatrizacién de heridas

® (Calcificaciones periarticulares

® Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

* Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Advertencias de seguridad

* El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirlrgica de
forma adecuada.

® Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica no se describen en
estas instrucciones de manejo.

* Elcirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas
quirtrgicas reconocidas.

® El cirujano deberd conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la
posicion de los nervios y los vasos sanguineos, los musculos y los
tendones.

* El cirujano se responsabilizara de seleccionar todos los componentes del
implante y de implantarlos.

® Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a
indicaciones incorrectas, seleccion inadecuada del implante, combinacion
incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria
inadecuada, asi como por los limites del método terapéutico o
condiciones asépticas deficientes.

® Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los
componentes del implante Aesculap.

* No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido
utilizados en una operacion.

® Los implantes que ya han sido utilizados no pueden volver a aplicarse.

® En el historial del paciente deben indicarse los componentes de la
implantacion utilizados con sus respectivas referencias, asi como la
denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los numeros de
serie.

® En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los
ejercicios de movimiento y de los musculos, la informacion del propio
paciente.

e Si se dafian las estructuras dseas que actlian como transmisores de
fuerza, pueden producirse aflojamientos de los componentes, fracturas
o6seas o de los implantes y otras complicaciones graves.

e Para detectar cuanto antes causas de anomalias similares, debe
comprobarse el estado de la articulacion artificial periddicamente
mediante las medidas adecuadas.

® Combinar los componentes del implante modulares exclusivamente con
las prétesis de cadera Aesculap previstas para tal fin.

e Tener en cuenta el material, el didmetro del par de friccion y las
especificaciones del cono.

® Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

® Evitar dafiar el implante, en especial en la zona cervical o del cono,
cuando se utilicen instrumentos (p. ej. equipos quirurgicos AF) cerca del

implante.
Peligro de rotura de los componentes del implante
si se combinan con componentes de implante de
otros fabricantes.
» Utilizar unicamente componentes de implante
ATENCION de Aesculap.
Esterilidad

® Los componentes del implante estan envasados individualmente en

envases estériles identificados como tales.

® Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion (dosis
min. 25 kGy).

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no
sacarlos del envase protector original hasta instantes antes de
utilizarlos.

»  Comprobar que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como
su fecha de caducidad. No utilizar componentes de implante caducados
0 cuyo envase esté deteriorado.

> No volver a esterilizar el vastago protésico.

Los implantes de metal sin recubrimiento pueden volver a esterilizarse

individualmente tras un prelavado y una desinfeccion adecuados mediante

esterilizacion a vapor.

> Asegurarse de que con el proceso no se deterioran los implantes.

» las caperuzas protectoras de los conos protésicos identificadas
convenientemente pueden volver a esterilizarse a vapor.

La responsabilidad de la reesterilizacion de
componentes de implantes recaera sobre el usuario
del producto, y en ciertos paises se prohibe
mediante regulaciones especificas (p.ej. en
ADVERTENCIA  Francial.
»  No reesterilizar ni reutilizar nunca implantes de
superficie recubierta (PLASMAPORE®u-CaP).

Esterilizacion

> Esterilizar a vapor vy, al esterilizar, tener en cuenta las siguientes
instrucciones:

La esterilizacion debe realizarse mediante un método homologado de
esterilizacion a vapor (p. e]. con esterilizador segun EN 285/ANSI/AAMI/
IS0 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 y homologado segun EN 554/
1SO 13683). Si se utiliza el método de vacio fraccionado, |a esterilizacion
con el programa correspondiente a 134 °C/2 bar debe durar 5 min como
minimo.

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacién quirtrgica en la que se establecera y

documentara convenientemente lo siguiente:

® Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

* Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

® El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido
estricto

* Elinstrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del
sistema de implantes Aesculap, debe estar completo y funcionar
correctamente.

® Tanto el cirujano como el equipo de quirdfano tienen la informacion
necesaria sobre la técnica operatoria, los implantes y el instrumental; esta
informacion estara disponible in situ.

® Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi
como los mas recientes conocimientos cientificos y la informacion
pertinente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas.

® En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un
implante en la misma zona que se va a operar, deberd consultarse
previamente al fabricante

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y deberd

contarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

® En principio la eficacia de la funcion realizada por una articulacion
artificial es inferior a la de |a articulacion natural.

® Llaarticulacion artificial sélo puede provocar una mejora relativa respecto
al estado preoperatorio.

® La articulacion artificial podria aflojarse por sobrecarga, desgaste o
infeccion.

® La duracion de la vida util de la articulacion artificial depende del peso
corporal y de la carga que soporte la articulacion.

® La articulacién artificial no puede someterse a un esfuerzo excesivo
causado por cargas extremas, trabajo o deporte.

® Si se aflojara el implante podria resultar necesaria una operacion de
revision.

® En caso de revision podria no existir, en determinadas circunstancias,
posibilidad alguna de restablecer la funcién de la articulacion.

® El paciente debera someterse a una revision médica regular de la
articulacion artificial.

Para la preparacion del asiento del implante deberan seguirse

obligatoriamente los siguientes pasos:

»  Abrir el fémur con el escariador especifico del implante tras la
osteotomia del cuello del fémur.

> Introducir el escariador hasta alcanzar la cortical lateral.

Las fracturas/perforaciones dseas en el lecho del

implante perjudican el anclaje de los implantes.

» Para evitar cualquier fractura o6sea se
realizara la intervencion con suma prudencia.

ADVERTENCIA > En caso de producirse fracturas dseas deberan

adoptarse didas intra y p peratorias
adecuadas.

» Observar el correcto manejo de los
componentes del implante.

» Preparar el lecho del implante gradualmente con los raspadores
especificos del implante (empezar con el tamafio mas reducido).

» Controlar y, si es necesario, rectificar la posicion del implante, la
profundidad de insercion y la antetorsion.

» Comprobar el tamafo del vastago utilizando el ultimo raspador
introducido en la posicion correcta.

»  Colocar el adaptador de prueba del raspador y efectuar una reduccion
prueba con las cabezas de prueba correspondientes. En caso necesario,
cambiar el adaptador de prueba del raspador o las cabezas de prueba.

» Comprobar la movilidad de la articulacion/el arco de movilidad, la
estabilidad de la articulacion y la longitud de la extremidad.

»  Retirar los implantes de prueba y el raspador.

»  Sise utiliza un vastago corto modular, antes de colocarlo, deben unirse
el vastago protésico y el adaptador conico modular.

Si el adaptador conico no se fija debidamente,

puede producirse una disfuncion del implante.

» Fijar el adaptador conico modular en el
vastago corto con golpes de martillo y el
instrumento ND401R.

Fijar el adaptador conico modular en el
vastago corto de forma segura.

ADVERTENCIA

> Colocar el vastago corto (modular/no modular) con los instrumentos de
insercion especificos.

Peligro de aflojamiento del adaptador cénico si se
inserta golpeando el vastago Metha.
» Realizar el proceso de insercion golpeando
también el adaptador conico, con la caperuza
ADVERTENCIA de proteccion del cono colocada.

Procedimiento opcional

Prueba de reposicion con el vastago corto modular insertado

»  Retirar el adaptador conico de prueba sélo después de haber insertado
el componente del vastago.

»  Colocar el componente del vastago e introducirlo poco a poco usando el
impactor.

» Sies necesario, cambiar el adaptador conico de prueba y asegurarse de
que la flecha sefala hacia "MEDIAL".

»  Efectuar una prueba de posicion.

» Comprobar la movilidad de la articulacionfel arco de movilidad, la

estabilidad de la articulacion y la longitud de la extremidad.

Retirar los implantes de prueba.

v

Si las superficies de union estan sucias o dafiadas,

podrian romperse o desgastarse en exceso los

p tes de impl dulares, o podrian

aflojarse las uniones del implante.

ADVERTENCIA » Aclarar minuciosamente el cono interior del
vastago y las superficies de union del
adaptador conico y limpiar y secar con la
torunda de limpieza (ND619 o ND622).

» Comprobar que las superficies de union no
presentan dafios.

» No unir varias veces los componentes de
implante modulares.

» Antes de la union, es imprescindible aclarar,
lavar y secar el cono.

c

»  Elegir el adaptador conico del implante en funcion del adaptador conico
de prueba.

»  Colocar con cuidado el adaptador conico del implante en el vastago
corto implantado y asegurarse de que la flecha sefiala hacia "MEDIAL".

» Fijar el adaptador cénico del implante en el instrumento de insercion
previsto con unos golpes de martillo.

Para finalizar la colocacion de la prétesis con vastago corto (modular/no

modular) deberan seguirse los siguientes pasos:

»  Seleccionar la cabeza protésica en funcion de la cabeza de prueba.

»  Comprobar que los tamafios de los conos del vastago y de la cabeza
protésica coinciden. (consultar el tamafio del cono en el envase del
implante, p. ej., 12/14).

»  Antes de la colocacion se debera aclarar, limpiar y secar el cono exterior
del vastago v, si fuera necesario, el cono interior de la cabeza protésica.

» No retirar la caperuza protectora hasta instantes antes de colocar la
cabeza protésica.

»  Unir la cabeza y el cono protésicos solo a temperatura ambiente. Si es
necesario, dejar enfriar previamente los implantes hasta que alcancen la
temperatura ambiente.

»  Colocar la cabeza protésica.

»  Paraevitar un desgaste anormal de la protesis: Antes de cerrar la herida,
retirar todas las particulas 6seas y restos de cemento dseo que hayan
quedado sueltos.

Para mas informacién sobre sistemas de implante B. Braun/Aesculap dirijase

a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes de B. Braun/

Aesculap.
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@ Protesi a stelo corto Metha®

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato:

® quale componente parziale di protesi d'anca umana: stelo per protesi
d'anca

* da accoppiare ad altri componenti per protesi d'anca Aesculap

® per |'impianto senza cemento osseo

Lo stelo corto & fornito modulare o non modulare.

Lo stelo corto modulare ¢ composto da:

* stelo della protesi

* collo modulare

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni.

* ISOTAN®F Lega in titanio per fucinatura Ti6Al4V a norma ISO 5832-3

® PLASMAPORE®u-CaP Rivestimento superficiale in titanio puro a norma
1SO 5832-2 con rivestimento aggiuntivo in fosfato di calcio

* |ISODUR® Lega di cobalto-cromo CoCr29Mo a norma ISO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® e PLASMAPORE® sono marchi registrati di Aesculap AG,

78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

Utilizzare per patologie coxo-femorali gravi che non possono essere trattate
con altre terapie:

* Artrosi degenerativa

® Artrite reumatica

* Necrosi della testa del femore

Controindicazioni

Non usare per o in presenza di:

® Pazienti per i quali siano ancora possibili interventi ricostruttivi, come ad
es. un'osteotomia correttiva

* Infezioni acute o croniche nella zona periarticolare o infezioni di tipo di
sistemico

® Patologie concomitanti in grado di influenzare il funzionamento
dell'impianto articolare

® Patologie sistemiche metaboliche in grado di influenzare il
funzionamento dell'impianto articolare

e Osteoporosi grave od osteomalacia

e Gravi compromissioni delle strutture ossee, che ostacolino un impianto
stabile dei componenti

® Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

* Malformazioni ossee, deviazioni degli assi o condizioni ossee che
escludano I'applicazione di una protesi in grado di conservareil collo del
femore

® Previsto sovraccarico dell'impianto articolare, in particolare dovuto ad
elevato peso del paziente, sollecitazioni ed attivita fisiche intense

* Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo in grado di influenzare
il funzionamento dell'impianto articolare, in particolare a causa di
temporanee  perdite del controllo e della compromissione
dell'integrazione ossea dell'impianto

® Prevista scarsa collaborazione del paziente nella gestione dell'impianto
articolare, in particolare durante la riabilitazione e nel seguire le
raccomandazioni mediche

® |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

® Immaturita scheletrica

® Patologie neuromuscolari con compromissione dell'estremita interessata

® Cotili per cui a norma 1SO 21535:2002 si ottiene una limitata entita del
movimento (meno di 80° in flessione/estensione o meno di 60° in
abduzione/adduzione), ad es. Bipolar-Cup.

* Teste delle protesi con lunghezza del collo XL in combinazione con protesi
a stelo corto dei formati 0 ed 1.

® Teste della protesi con lunghezza del collo XXL.

Effetti collaterali ed interazioni

® Spostamenti, allentamenti, usura, corrosione e rottura dei componenti
dell'impianto

® Lussazioni articolari e modifiche postoperatorie della lunghezza degli arti
inferiori

* Infezioni, sia a breve sia a lungo termine

* Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio

® Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

® Lesioni neurologiche e vascolari

* Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

® (Calcificazioni periarticolari

* Limitata funzionalita e mobilita articolare

* Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari

Avvertenze relative alla sicurezza

® |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento
chirurgico.

* Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri
di qualsiasi intervento chirurgico.

® |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche
operatorie riconosciute.

® |l chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso
I'andamento di nervi, vasi sanguigni, muscoli e tendini.

® |l chirurgo & responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del
relativo impianto.

® Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata
identificazione delle indicazioni, scelta degli impianti sbagliata,
combinazione di componenti dell'impianto non idonei e tecnica
operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della metodica di
trattamento o carente asetticita.

* Rispettare le istruzioni per I'uso dei singoli componenti dell'impianto
Aesculap.

® | componenti di impianti danneggiati o espiantati chirurgicamente non
devono essere impiegati.

e Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati.

® | componenti degli impianti utilizzati devono essere documentati nella
cartella clinica del paziente tramite codice articolo, denominazione
dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero seriale.

* Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare,
particolarmente importante ¢ I'informazione individuale del paziente.

® In caso di danni delle strutture ossee preposte alla trasmissione delle
forze non si possono escludere mobilizzazioni dei componenti, fratture
ossee o dell'impianto ed altre complicanze gravi.

® Per individuare con la massima tempestivita tali problemi, lo stato
dell'articolazione artificiale deve essere periodicamente verificato
mediante esami idonei.

e Combinare i componenti degli impianti modulari soltanto con le protesi
coxo-femorali Aesculap idonee.

® Rispettare materiale, diametro dell'accoppiamento scorrevole e specifiche
del cono.

® Attenersi alle altre limitazioni relative ai componenti degli impianti
combinati.

® Evitare danni all'impianto, in particolare nella zona del collo o del cono,
causati dall'utilizzo di strumenti (ad es. unita per chirurgia HF) nelle
immediate vicinanze dell'impianto.

Pericolo di rotture dei componenti dell'impianto
causate dalla c ione con c nti di
impianti di altri produttori!

»  Usare solo componenti di impianti Aesculap.
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ATTENZIONE

Sterilita

® | componenti degli impianti sono imballati singolarmente in confezioni
protettive etichettate.

® | componenti degli impianti sono sterilizzati per irraggiamento (dose
minima 25 kGy).

» Conservare i componenti dell'impianto nella confezione originale ed
estrarli dall'imballo protettivo originale solo immediatamente prima
dell'uso.

> Verificare la data di scadenza e l'integrita dell'imballo sterile. Non
utilizzare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la
confezione ¢ danneggiata.

> Non risterilizzare lo stelo della protesi.

Gli impianti metallici non rivestiti possono essere risterilizzati singolarmente

con procedimento a vapore previa un'idonea pulizia preliminare e

disinfezione.

»  Accertarsi che durante tali operazioni non subiscano danni.

> | cappucci protettivi dei coni delle protesi contrassegnati in maniera
conforme possono essere risterilizzati a vapore.

La responsabilita della risterilizzazione dei
componenti dell'impianto ricade sull'utente del
prodotto ed ai sensi della normativa specifica
vigente non ¢ ammessa in tutti i paesi (ad es. non

AVVERTENZA in Francia).
> Non risterilizzare e riutilizzare mai gli
impianti con superficie rivestita

(PLASMAPORE®y~CaP).

Sterilizzazione

Sterilizzare a vapore, rispettando quanto segue:

La sterilizzazione deve avvenire secondo un processo validato (ad es. in
una sterilizzatrice a norma EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/
AAMI ST46-1993 e validata a norma EN 554/ISO 13683). Per il
procedimento a vuoto frazionato, la sterilizzazione va eseguita con il
programma a 134 °C/2 bar per una durata minima di 5 minuti.

Impiego

I chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e

documenti in maniera idonea i seguenti punti:

® Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

® Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

* Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

® Gli strumenti da impianto, compresi quelli dell'apposito sistema Aesculap,
devono essere completi e idonei a funzionare.

® llchirurgo e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni relative
alla tecnica operatoria, I'assortimento di impianti e lo strumentario; tali
informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco

* Devono essere note e rispettate le regole della scienza medica, lo stato
dell'arte della stessa, nonché i contenuti delle pubblicazioni scientifiche
degli autori medici

® Se la situazione preoperatoria non € chiara o se nella regione da trattare
sono gia presenti degli impianti devono essere richieste informazioni al
produttore

I paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con

evidenza, il suo consenso rispetto a quanto seque:

® la protesi artificiale € comunque inferiore per funzionamento
all'articolazione naturale.

® La protesi artificiale puo indurre soltanto un miglioramento relativo
rispetto alle condizioni preoperatorie.

® Lla protesi artificiale pud mobilizzarsi a causa di sovraccarichi, usura o
infezioni.

® La durata della protesi artificiale dipende dal peso corporeo e dai carichi
cui & soggetta 'articolazione.

* La protesi artificiale non deve essere sovraccaricata con sollecitazioni
estreme, sia di tipo lavorativo sia sportive.

e Se l'impianto si mobilizza pud rendersi necessario un intervento di
revisione.

® In alcuni casi nemmeno la revisione puo riuscire a ripristinare la normale
funzione articolare.

® |l paziente deve sottoporsi ad un regolare follow-up della protesi
artificiale.

La preparazione della sede dell'impianto richiede le sequenti fasi:
»  Dopo un'osteotomia alta del collo del femore, aprire il femore con un
punteruolo specifica per I'impianto.

» Introdurre il punteruolo fino a raggiungere la corticale laterale.

Eventuali fratture/perforazioni ossee nella sede
dell'impianto pregiudicano I'ancoraggio degli
impianti!

> Evitare le fratture ossee mediante una tecnica
operatoria oculata.

Trattare le fratture ossee con adeguate
misure sia intraoperatorie sia postoperatorie.
Attenersi ad una corretta manipolazione dei
componenti dell'impianto.

AVVERTENZA
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» Preparare gradualmente la sede dell'impianto con raspe sagomate
specifiche per I'impianto (iniziando con la taglia piu piccola).

» Rispettare ed eventualmente correggere la posizione dell'impianto, la
profondita di penetrazione e I'antetorsione.

»  Controllare la taglia dell'impianto in base all'ultima raspa sagomata
introdotta in posizione corretta.

» Applicare I'adattatore di prova per la raspa ed eseguire la riduzione di

prova con le corrispondenti teste di prova ed eventualmente sostituire

I'adattatore di prova per la raspa o le teste di prova.

» Controllare la mobilita articolare/l'entitd del movimento, la stabilita
articolare e la lunghezza della gamba.
»  Rimuovere gli impianti di prova e la raspa.

» Se si usa lo stelo corto modulare, collegare lo stelo della protesi ed il
collo modulare prima dell'inserimento.

Anomalia funzionale dell'impianto da collo fissato
in maniera insufficiente!
> Fissare il collo modulare nello stelo corto con
colpo di martello e strumento ND401R.
AWERTENZA > Fissare sald. nte il collo e nello
stelo corto.
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> Inserire lo stelo corto (modulare/non modulare) con gli strumenti
introduttori specifici.

Allentamento del collo in caso di inserimento sullo
stelo Metha mediante percussioni!
» Eseguire il procedimento d'inserzione anche
mediante percussioni sul colo con il cappuccio
AVVERTENZA protettivo del cono inserito.

Procedura opzionale

Riduzione di prova con stelo corto modulare inserito

» Rimuovere I'adattatore conico di prova soltanto dopo aver inserito il
componente stelo.

» Inserire il componente dello stelo ed impattarlo nella sede dell'impianto
in maniera dosata.

Eventualmente sostituire I'adattatore conico di prova, accertandosi che

la freccia sia rivolta verso "MEDIAL".

» Esequire la riduzione di prova.

» Controllare la mobilitad articolare/l'entitd del movimento, la stabilita
articolare e la lunghezza della gamba.

»  Rimuovere gli impianti di prova.
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Rotture ed aumentata usura dei componenti degli

impianti modulari, nonché mobilizzazione della

connessione dell'impianto causati da superfici di

connessione sporche e danneggiate!

» Sciacquare accuratamente il cono interno
dello stelo e le superfici di connessione
dell'adattatore conico e quindi pulirle ed
asciugarle con dei tamponi detergenti
(ND619 o ND622).

» Sottoporre le superfici di connessione ad una
verifica finalizzata ad escludere la presenza di
danni.

» Non collegare piu volte i componenti degli
impianti modulari.

> Prima di congiungere sciacquare, pulire ed
asciugare assolutamente il cono.

AVVERTENZA

»  Scegliere 'impianto-adattatore conico in base all'adattatore conico di
prova idoneo.

» Inserire cautamente |'impianto-adattatore conico nello stelo corto gia
impiantato, assicurandosi che la freccia sia rivolta verso "MEDIAL".

»  Fissare 'impianto-adattatore conico sull'apposito strumento inseritore a
martellate.

Fasi conclusive steli corti (modulari/non modulari)

»  Scegliere la testa della protesi in base a quella di prova finale.

» Accertarsi che le taglie del cono degli steli e delle teste delle protesi
corrispondano (vedere il formato del cono riportato sulla confezione
dell'impianto, ad es. 12/14).

» Prima dell'inserimento lavare, pulire ed asciugare il cono esterno dello
stelo ed eventualmente quello interno delle teste delle protesi.

» Togliere il cappuccio protettivo soltanto immediatamente prima di
applicare la testa della protesi.

» Collegare la testa ed il cono della protesi solo a temperatura ambiente.
Se necessario, far prima raffreddare gli impianti a temperatura
ambiente.

»  Applicare la testa della protesi.

»  Per prevenire un'anomala usura della protesi: Prima di richiudere la
ferita, rimuovere tutti i residui di cemento e di osso liberi.

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto B. Braun/Aesculap possono

essere richieste in qualsiasi momento a B. Braun/Aesculap o alla filiale

B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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® Haste protésica curta Metha®

Aplicacoes

0 implante € usado:

® como componente parcial de uma articulagdo artificial da anca humana:
haste para endoprotese coxo-femoral

® para combinagdo com componentes de uma endoprotese coxo-femoral
Aesculap

® para implantagdo sem cimento 6sseo

A haste curta é fornecida sob a forma modular ou ndo-modular.

A haste modular curta é composta de:

® Haste protésica

* Adaptador modular do cone

Material

Os materiais utilizados para os implantes estao indicados na embalagem.

® Liga de titanio forjado ISOTAN®F Ti6AI4V segundo ISO 5832-3

e Revestimento de superficie com PLASMAPORE®u-CaP de titédnio puro
segundo ISO 5832-2 com camada adicional de fosfato de célcio

* |ISODUR® liga de cobalto-cromo CoCr29Mo segundo SO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® e PLASMAPORE® sdo marcas registadas da Aesculap AG,

78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

Usar no caso de afecgdes graves da articulagdo coxo-femoral, que nao podem
ser tratadas de forma convencional:

® Artrose degenerativa

® Artrite reumatdide

* Necrose da cabeca do fémur

Contra-indicagoes

Néo utilizar no caso de:

* Doentes em que a afeccdo articular pode ser tratada por intervencoes
reconstrutivas, por ex., osteotomia de correcgéo

* Infeccdes agudas ou cronicas na proximidade da articulagdo ou infeccoes
do tipo sistémico

* Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do
implante articular

® Doencas sistémicas e distarbios metabolicos com repercussao no
funcionamento do implante articular

® Osteoporose ou osteomalacia graves

® Lesdes graves das estruturas osseas, susceptiveis de impossibilitar uma
implantacdo estavel dos componentes do implante

* Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

* Deformagdes 6sseas, posigdes axiais defeituosas ou situagdes dsseas que
excluem a implantagdo de uma articulacdo coxo-femoral artificial
conservador do colo femoral

® Provavel sobrecarga do implante articular, sobretudo devido a peso
elevado do doente, esforgos fisicos e actividades elevados

® Abuso de medicamentos ou drogas ou alcoolismo com repercussao no
funcionamento do implante, nomeadamente devido a perda temporaria
do controlo e osseointegracao reduzida do implante

® Em caso de falta de colaboragéo por parte do doente no que diz respeito
ao manuseamento do implante articular, nomeadamente na reabilitagdo
€ no cumprimento das recomendacdes médicas

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

* Imaturidade do esqueleto

* Doencas neuromusculares com limitagdo dos movimentos do membro
afectado

e Soquetes dos quais resulta um raio de movimentos limitado segundo
1SO 21535:2002 (menos de 80° na flexdo/extensdo ou menos de 60° na
abduco/aducdo), por ex., soquete bipolar.

® Esferas protésicas com um comprimento de colo de XL em combinacéo
com uma haste protésica curta tamanho O e 1.

* Esferas protésicas com um comprimento de colo XXL.

Efeitos secundarios e interaccées

® Alteracao da posicdo, relaxamento, desgaste, corrosdo ou quebra dos
componentes do implante

® Luxacgoes articulares e alteragdes pos-operatorias do comprimento da
perna

* Infeccdes precoces ou tardias

* Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

* Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

® Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos

* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

® Calcificagdes periarticulares

* Limitagdo do funcionamento e mobilidade articulares

* Esforgo articular limitado e dores articulares

Indicagdes de seguranca

e O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correcta da
intervencdo cirurgica.

® Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirlrgica ndo estdo
descritos nestas instrucoes de utilizagdo.

e 0 cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas
reconhecidas de operagéo.

® 0 cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia
dos 0ssos, com o percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como
dos musculos e dos tenddes.

* O cirurgido € responsavel pela combinagdo dos componentes do implante
e pela sua implantacéo correcta.

® A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma
indicacdo errada, uma escolha de implante inadequado, por uma
combinacdo errada dos componentes do implante com a técnica
cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de
tratamento ou por auséncia de assepsia.

® As instruces de utilizagdo dos respectivos componentes do implante
Aesculap terdo que ser observadas.

o F proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos
por via cirurgica.

o F proibido reutilizar os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez.

* No relatério do doente deverdo ser registados os componentes utilizados
no implante, indicando-se o respectivo nimero de artigo, a designacao do
implante, bem como os numeros de lote e, se necessario, de série.

* Na fase pés-operatoria, para além do exercicio de recuperagao da forca
muscular e da mobilidade, hd que se prestar especial atengdo a
informacéo individual do doente.

* No caso de lesdo das estruturas 6sseas que suportem o peso do corpo ndo
se exclui a incidéncia de possiveis relaxamentos dos componentes,
fracturas do osso ou do implante e outras complicages graves.

® Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de
complicagdes, € imprescindivel controlar, depois da intervencéo,
periodicamente, o estado da articulagdo artificial com os meios
apropriados.

* Combinar os componentes modulares do implante apenas com préteses
coxo-femorais adequadas da Aesculap.

® Ter cuidado em usar o material correcto, bem como os pares de deslize
com diametros idénticos e cones com especificacdes correctas.

® Respeitar outras possiveis restricoes relativamente aos implantes
combinados.

* Danificagdo do implante, sobretudo na zona do colo ou do cone, em caso
de se utilizar instrumentos (por ex. equipamentos electrocirdrgicos) na
proximidade do implante.

Perigo de fractura dos componentes de implante
em caso de se combinar os componentes com
componentes de outros fabricantes!

» Usar apenas componentes de implante da

CUIDADO Aesculap.

Esterilidade

® 0Os componentes do implante sdo embalados individualmente em

embalagens protegidas e etiquetadas.

® 0Os componentes para implantes sdo esterilizados com radiagdo (dose

minima de 25 kGy).

>  Guardar os componentes do implante na embalagem original e tird-los
da embalagem original ou da embalagem protectora apenas pouco antes
de serem usados.

» Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.
Néao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de
validade ou no caso de a embalagem estar danificada.

> Nao reesterilizar a haste protésica.

Os implantes de metal ndo revestidos podem ser reesterilizados

separadamente a vapor depois de devidamente limpos e desinfectados.

> Assegurar que os implantes ndo sdo danificados durante a limpeza e
esterilizacdo.

»  Podem esterilizar-se a vapor as tampas protectoras dos cones protésicos
que estejam identificados de forma correspondente.

O utilizador assume a responsabilidade por uma

reesterilizacdo dos componentes do implante, o

que ndo é permitido em todos os paises (por ex.

Franga) por leis especificas.

> Nunca reesterilizar nem reutilizar os
implantes com superficie revestida
(PLASMAPORE®p-CaP).

ATENCAO

Esterilizacdo

> Esterilizar com vapor respeitando o sequinte:
A esterilizacao tera que se realizar mediante um método homologado de
esterilizagdo a vapor (por ex. num esterilizador de acordo com EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 e homologado
segundo a norma EN 554/ISO 13683). Quando se aplica o processo de
vacuo fraccionado, devera proceder-se a uma esterilizagdo no programa
de 134 °C/2 bar, com um tempo minimo de ndo contaminacdo de
5 minutos.

Utilizacao

O cirurgido elaborara um plano da operagdo, o qual determinara e

documentara devidamente o sequinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinacéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

Antes da utilizagdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

Os instrumentos de implantagao, incluindo os instrumentos para sistemas

de implantacdo especiais da Aesculap, estdo completos e em boas

condicdes para serem utilizados

O cirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagdes necessarias a

técnica de operacdo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas

informagdes estao completamente disponiveis no local.

As regras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos

das respectivas publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,

sao do conhecimento geral.

Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao

esclarecimento de uma possivel situacao pré-operatéria incerta ou no

caso de existirem implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervencdo, e foi documentado o seu

consentimento relativamente as seguintes informacoes:

® Afuncionalidade de uma articulagéo artificial ¢ sempre inferior a de uma
articulagéo natural.

® Aarticulagdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em
relagdo ao estado pré-operatorio.

* A articulagéo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou
infecgdes.

® Avida util de uma articulacéo artificial depende do peso corporal e da
carga que incide sobre a articulagéo.

® A articulacdo artificial nao pode ser sujeita a esforcos excessivos, a
trabalhos fisicos pesados nem a desporto.

* No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma
operagdo de revisao.

* No caso de revisdo, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de
restaurar a funcéo da articulagéo.

® 0 doente, apos a intervencdo, tera que se submeter periodicamente a um
controlo médico da articulagdo artificial.

A preparacédo da cama do implante requer os seguintes procedimentos:

»  Abrir o fémur com uma sovela propria para o implante, apés osteotomia
alta do colo femoral.
> Introduzir a sovela até se alcancar a cortical éssea lateral.

Fracturas/perfuragbes dos ossos no leito do

implante prejudicam a fixagdo do implante!

» Evitar fracturas do osso aplicando uma
técnica cirdrgica cuidadosa.

ATENCAO » Tratar as fracturas Osseas tomando as
medidas adequadas durante ou depois a
operagao.

» Assegurar um manuseamento correcto dos

componentes do implante.

»  Preparar a cama do implante gradualmente com grosas proprias para o
implante (comegando com o tamanho mais pequeno).

> Respeitar a posicdo do implante, a profundidade de impacto e a tor¢ao
anterior e, quando necessario, corrigir.

» Verificar o tamanho da haste através da ultima grosa colocada na
posigéo correcta.

> Inserir o adaptador de grosa de ensaio e realizar a reposicdo com as
esferas de ensaio correspondentes e, caso necessario, trocar o adaptador
ou a esfera de ensaio.

» Verificar a mobilidade, o raio de movimento e a estabilidade da
articulagdo, bem como o comprimento da perna.
» Remover o implante de ensaio e a grosa.

» No caso de se utilizar a haste modular curta, ligar a haste ao adaptador
modular do cone antes de implantar.

Risco de falha de funcionamento do implante no
caso de ndo se fixar o adaptador do cone de forma

suficiente!
» Fixar o adaptador do cone na haste curta
ATENCAO batendo com o martelo e wusando o

instrumento ND401R.
» Fixar o adaptador do cone seguramente na
haste curta.

» Introduzir a haste curta (modular/ndo-modular) utilizando um
instrumento introdutor especial.

Risco de relaxamento do adaptador do cone ao

bater-se directamente na haste Metha!

» Introduzir o implante batendo no adaptador
do cone apenas com o protector inserido no

ATENCAO cone.

Procedimento opcional

Reposicdo de ensaio com a haste curta modular inserida

Remover o adaptador de cone de ensaio s6 depois de ter inserido a haste.
» Inserir a haste no o0sso e fixd-la na cama aplicando golpes doseados.

»  Caso necessario, trocar o adaptador de cone de ensaio, assegurado que
a seta mostra para "MEDIAL".

Realizar uma reposicao de ensaio.

Verificar a mobilidade, o raio de movimento e a estabilidade da
articulagdo, bem como o comprimento da perna.

» Remover os implantes de ensaio.

Y
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Risco de quebra e elevado desgaste dos
componentes do implante modular  efou
desprendimento da unido do implante devido a
superficies danificadas ou sujas!
ATENCAO » lavar cuidadosamente o cone interior da
haste e as superficies de unido do adaptador
de cone e limpar e secar com uma mecha de
limpeza (ND619 ou ND622).
Verificar as superficies de unido quanto a
auséncia de danos:
» Nao unir os componentes do implante varias
vezes.
Antes de se wunir os componentes, ¢é
absolutamente necessario lavar, limpar e
secar o cone.

v

v

» Escolher um adaptador de cone que corresponda ao tamanho do
adaptador de ensaio correctamente inserido.

» Inserir o adaptador do cone cuidadosamente na haste curta
anteriormente implantada, assegurando que a seta mostra para
"MEDIAL".

»  Fixar o adaptador do cone no instrumento introdutor previsto batendo
com um martelo.

Ultimos passos para aplicagdo de hastes curtas (modulares/nio

modulares)

»  Escolher uma esfera que corresponda a esferas de ensaio certa.

»  Assegurar que o tamanho do cone das hastes protésicas corresponde ao
tamanho das cabecas protésicas (ver o tamanho de cone indicado na
embalagem do implante, por ex. 12/14).

» Antes de inserir a haste, lavar, limpar e secar o cone exterior da haste e,
quando necessario, igualmente o cone interior das esferas.

»  Remover a tampa protectora apenas pouco antes de montar a esfera da
protese.

» Juntar a esfera com o cone da protese apenas a temperatura ambiente.
Se necessario, arrefecer anteriormente os implantes a temperatura
ambiente.

> Montar a esfera.

» A fim de evitar um desgaste anormal da protese: Antes da sutura da
incisao, remover todos os residuos visiveis de cimento, bem como os
fragmentos 6sseos.

Para mais informacdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/

Aesculap, podera contactar em qualquer momento a B. Braun/Aesculap ou a

agéncia local da B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 012200 06/08  And.-Nr.: 32006



Metha® protese med kort skaft

Anvendelsesformal

Implantatet anvendes:

e som delkomponent af en menneskelig  hofte-endoprotese:
Hofteendoproteseskaft

* til kombination med Aesculap-hofteendoprotesekomponenter

® til implantation uden knoglecement

Det korte skaft leveres moduleert eller ikke moduleert.

Den modulaere korte skaft bestar af:

* Proteseskaft

* modulaer konisk adapter

Materiale

De anvendte materialer til implantaterne er oplyst pa emballagerne.

* |SOTAN®F titan-smedelegering Ti6AI4V i henhold til 5832-3

® PLASMAPORE®u-CaP overfladebeleegning af ren titan i henhold til
1SO 5832-2 med supplerende belaegning af kalciumfosfat

* ISODUR® kobolt-krom-legering CoCr29Mo i henhold til ISO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® samt PLASMAPORE® er registrerede varemaerker for

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

Anvendes ved alvorlige hofteledslidelser, som ikke kan behandles ved andre
terapier:

* Degenerativ arthrose

® Reumatisk arthritis

* Femurhovednekrose

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved:

® Patienter, hvor der kan foretages rekonstruktive indgreb til terapi af
ledslidelser, f. eks. korrigerende osteotomi

® Akute eller kroniske infektioner i naerheden af leddene eller infektioner af
den systemiske type

* Folgesygedomme med indflydelse pa ledimplantatets funktion

e Systemsygdomme og stofskifteforstyrrelser med indflydelse pa
ledimplantatets funktion

* Alvorlig osteoporose eller osteomalaci

e Alvorlige knoglestruktur-skader, der modstar en stabil implantation af
implantatkomponenterne

® Knogletumorer i omradet omkring implantatets forankring

® Misdannelser i knoglerne, aksefejlstillinger eller knogleforhold, der
udelukker indbygning af en larhals bevarende kunstigt hofteled

® Hvis der kan forventes en overbelastning af ledimplantatet, specielt som
folge af patientens hgje veegt, store kropslige belastninger og aktiviteter

e Legemiddel- eller stof- eller alkoholmisbrug med indflydelse pa
ledimplantatets funktion, specielt som fglge af et midlertidigt kontroltab
og pavirkning af integrationen af implantatet i knoglen

® Hvisderer forventninger om et manglende samarbejde fra patientens side
ved handtering af ledimplantatet, specielt i forbindelse med rehabilitation
og ved manglende overholdelse af leegelige anbefalinger

e Overfolsomhed overfor fremmedlegemer, der befinder sig i
implantatsmaterialerne

® Skelet-immaturitet

® Neuromuskuleere sygdomme med negativ pavirkning af den bergrte
ekstremitet

e Skale, som i henhold til 1SO 21535:2002 medferer et indskrenket
beveaegelsesomfang (mindre end 80° i fleksion/ekstension eller mindre end
60° i abduktion/adduktion), f. eks. bipolar-cup.

® Protesehoveder med halsleengde XL i kombination med kortskaftet pro-
tese storrelse 0 og 1.

* Protesehoveder med halsleengde XXL.

Bi- og vekselvirkninger

® Positionsforandring, lgsning, slitage, korrosion og brud af
implantatkomponenter

* Ledluxationer og postoperativ forandring af benleengden

* Tidlige og sene infektioner

* Vengse tromboser, lungeemboli og hjertestilstand

e Vevsreaktioner pa implantatsmaterialerne

® Beskadigede nerver og kar

* Haematomer og forstyrrelser ved leegning af sar

® Periartikuleere forkalkninger

® Indskreenket ledfunktion og beveegelighed

® Begreaenset ledbelastning og ledsmerter

Sikkerhedshenvisninger

* Operatoren baerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes
forsvarligt.

® Almindelige risici af et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne
brugsanvisning.

® Operatoren skal bade beherske de anerkendte operationsteknikker
praktisk og teoretisk.

e Operatoren skal veere absolut fortroligt med knoglernes anatomi,
nervernes og blodkarrenes, musklernes og senernes forlgb.

* Operatgren er ansvarlig for sammensatningen af implantatkomponenter
og for deres implantation.

® Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer som folge af forkert
indikationsstilling, implantatvalg, forkert kombination af
implantatkomponenter og operationsteknik samt greenserne inden for
behandlingsmetoden eller manglende asepsis.

® Brugsanvisningerne for de enkelte Aesculap-implantatkomponenter skal
folges.

e Beskadigede eller operativt fjernede implantatkomponenter ma ikke
anvendes.

® Implantater, som allerede er blevet anvendt, ma ikke anvendes igen.

® | patientrapporten skal de anvendte inplantatkomponenter dokumenteres
med artikelnumre, implantatsbetegnelse samt lod og serienumre.

® | den postoperative fase er det ud over beveegelses- og muskeltraeningen
specielt vigtigt at vaere opmaeerksom pa den individuelle orientering af den
enkelte patient.

e Det kan ikke udelukkes, at en beskadigelse af de kraftoverforende
knoglestrukturer kan medfgre lpsning af komponenter, knogle- eller
implantatfrakturer og andre alvorlige komplikationer.

* For at opdage sadanne farekilder sa tidligt som muligt, skal det kunstige
leds tilstand kontrolleres regelmessigt ved brug af egnede
foranstaltninger.

® Moduleere implantatkomponenter ma kun kombineres med de dertil
egnede Aesculap-hofte-endoproteser.

* Ver opmaerksom pa materiale,
konusspecifikationer.

e Ver opmerksom pa yderligere indskreenkninger i forbindelse med
kombinerede implantater.

* Beskadigelse af implantatet, specielt inden for halsens eller konussens
omréade pé grund af anvendelse af instrumenter (f. eks. HF-kirurgiudstyr)
i nerheden af implantatet bar undgas.

glideparsdiameter og

Fare for brud pa implantatkomponenter som falge

af kombination med implantatkomponenter fra

andre producenter!

> Der mé kun anvendes implantatkomponenter
fra Aesculap.

FORSIGTIG

Sterilitet

* Implantatkomponenterne er separat emballeret i beskyttende emballager.

Implantatkomponenterne er stralesteriliseret (dosis min. 25 kGy).

»  Opbevarimplantatkomponenterne i originalemballagen og tag dem forst
ud af beskyttelsesemballagen umiddelbart fgr brugen.

» Man skal kontrollere forfaldsdatoen og at emballagen er intakt.
Implantatkomponenterne ma ikke anvendes, hvis forfaldsdatoen er
overskredet eller hvis emballagen er beskadiget.

»  Proteseskaftet ma ikke resteriliseres.

Ubelagte implantater af metal kan resteriliseres hver for sig efter tilsvarende

forrensning og desinfektion ved hjeelp af dampsterilisering.

»  Serg for, at disse implantater ikke bliver beskadiget herved.

»  Beskyttelseskapper pa protesekonusser, som er maerket pa tilsvarende
made, kan resteriliseres med damp.

Ansvaret for resterilisationen af
implantatkomponenterne har produktanvenderen
og er via specielle forskrifter ikke tilladt i alle
lande (f. eks Frankrig).

ADVARSEL » Overfladebelagte implantater
(PLASMAPORE®u-CaP) mé aldrig resteriliseres
og anvendes igen.

Sterilisation

> Sterilisation med damp, her skal man vaere opmarksom pa folgende:
Sterilisationen skal gennemfores efter en valideret
dampsterilationsproces (f. eks. i en sterilisator efter EN 285/ANSI/AAMI/
IS0 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 og valideret passende til
EN 554/ISO 13683). Ved anvendelse af en fraktioneret vakuumproces
skal sterilisationen gennemfgres med 134 °C/2 bar-programmet ved en
minimal holdetid pa 5 minutter.

Anvendelse

Operatgren opstiller en operationsplan, der bestemmer og dokumenterer

folgende pa en dertil egnet made:

* Valg og dimensioniering af implantatkomponenterne

* Positionering af implantatkomponenterne i knoglerne

* Bestemmelse af intraoperative orienteringspunkter

For anvendelsen skal folgende forudsaetninger veere opfyldt:

® Alle ngdvendige implantatkomponenter skal sta til radighed

* Hpjaseptiske operationsbetingelser

* Implantationsinstrumenter inklusive specielle Aesculap-
implantatsystem-instrumenter fuldsteendige og funktionsdygtige

* Bade operatgren og operationsholdet har kendskab til informationerne
vedrgrende operationsteknik, implantat-sortiment og instrumentarium.
Disse informationer er fuldsteaendige til stede pa stedet.

e Laegekunstens regler, videnskabsstanden og indholdene i enestdende
publikationer fra medicinske forfattere skal kendes

® Informationer indhentet fra producenten i tilfeelde af en uklar
praeoperativ situation og ved implantater inden for det omréde, der skal
forsynes.

Patienten er oplyst om indgrebet og sit samtykke til folgende informationer

er blevet dokumenteret:

* Det kunstige led er principielt underlegent i forhold til det naturlige leds
funktion.

® Det kunstige led kan udelukkende bevirke en relativ forbedring i forhold
til den preeoperative tilstand.

® Det kunstige led kan Igsne sig ved overbelastning, slid eller infektioner.

® Levetiden af det kunstige led er afhaengig af kropsveegten og den
belastning, som leddet er udsat for.

® Det kunstige led ma ikke overbelastes ved ekstreme belastninger, tungt
kropsligt arbejde og dyrkning af sport.

* ltilfeelde at implantatslgsning kan en revisionsoperation veere ngdvendig.

* | revisionstilfeelde er der under ingen omsteendigheder mulighed for en
gendannelse af ledfunktionen.

* Patienten skal gennemfgre en regelmaessig leegelig efterkontrol af det
kunstige ledseet.

Forberedelse af implantatlejet og implantation af protesen kraever folgende

fremgangsmade:

» Femur dbnes med den implantatspecifikke syle efter hgj osteotomi af

larhals .

»  Sylen indfgres, indtil den er naet til den laterale kortikalis.

Knoglefrakturer/knogleperforationer i

implantatlejet medfarer utilstraekkelig forankring

af implantater!

» Undgd knoglefrakturer ved en forsigtig
operationsteknik.

» Knoglefrakturer skal behandles ved egnede
intra- og postoperative foranstaltninger.

» Veer opmerksom pa og overhold den rigtige
héndtering af implantatkomponenterne.

ADVARSEL

» Implantatlejet forberedes i enkelte trin med implantatspecifikke
formraspe (begyndende med den mindste stgrrelse).

» Veer opmeerksom pa og korrigér implantatposition, indslagsdybde og
antetorsion i fornpdent omfang.

» Skaftstarrelsen kontrolleres pa grundlag af den formrasp, der sidst er
blevet anbragt i korrekt position.

>  Rasp-prpveadapteren seettes pa og der foretages en provereposition med
de tilsvarende provehoveder og i pakommende tilfeelde udkiftes rasp-
proveadapteren eller prevehovederne.

» Ledbeveegelighed/bevaegelsesomfang, ledstabilitet samt benlengde

kontrolleres.

»  Prgveimplantater og raspen fjernes.

» Ved anvendelse af den modulaere korte skaft skal proteseskaften og den
moduleere koniske adapter forbindes med hinanden for iseetning.

Fejlfunktion af implantat som fglge af
utilstraekkeligt fikseret konisk adapter!

» Den moduleaere koniske adapter fikseres i det
korte skaft ved hjelp af hammerslag og
instrument ND401R.

Den moduleere koniske adapter fikseres
forsvarligt i det korte skaft.

ADVARSEL

v

v

Det korte skaft (moduleert/ikke moduleert) iseettes ved hjeelp af de
specifikke instrumenter til iseetning.

Losning af den koniske adapter i forbindelse med

isatning ved slag pa Metha skaftet!

» Isatning kan ogsa ske ved slag pa den koniske
adapter med pésat konus beskyttelseskappe.

ADVARSEL

Fremgangsmade som option

Prgvereposition med det isatte modulaere korte skaft

> Den koniske proveadapter ma forst fjernes efter at skaftkomponenten er
slaet i.

»  Skaftkomponenten indsaettes og slas doseret ind i implantatlejet.

» | pakommende tilfeelde skal den koniske proveadapter skiftes ud og
herved skal der sgrges for, at pilen viser mod "MEDIAL".

»  Foretag en provereposition.

> Ledbevaegelighed/bevaegelsesomfang, ledstabilitet samt benlengde

kontrolleres.

Proveimplantater fjernes.

v

Brud og gget slitage pd de modulare
implantatkomponenter hhv. lgsning af
implantatforbindelsen som fglge af tilsmudsede og
beskadigede samlingsflader!

ADVARSEL » Bade den indvendige konus til skaften og
samlingsfladerne til den koniske adapter skal
skylles omhyggeligt samt renses og terres med
vattotter (ND619 eller ND622).

»  Samlingsfladerne undersgges for
beskadigelser.

» Modulare implantatkomponenter mé ikke
indfgjes flere gange.

> Inden sammenfgjning skal konussen under alle
omsteaendigheder skylles, renses og terres.

»  Den koniske adapter til implantatet veelges i henhold til den passende
koniske prgveadapter.

» Den koniske adapter til implantatet seettes forsigtigt i det allerede
implanterede korte skaft og samtidig skal det sikres, at pilen viser mod
"MEDIAL".

» Den koniske adapter til implantatet fikseres med hammerslag pa det

anvendte instrument til iseetning.

Afsluttende fremgangsmade (moduleere/ikke modulere) korte skafter
»  Protesekuglen valges i henhold til prgvehovederne.

> Det skal sikres, at konusstgrrelser pa proteseskafter og protesekugler er
i overensstemmelse med hinanden (konusstgrrelse er anfert pa
emballagen for implantatet, f. eks. 12/14).

» Inden pasatning skal bade den udvendige konus af skaftet og i
pakommende tilfeelde den indvendige konus af protesehovederne
skylles, renses og torres.

»  Beskyttelseskappen ma forst fjernes umiddelbart for protesehovedet
pasattes.

» Protesekugler og protesekonus méa udelukkende forbindes ved
stuetemperatur. Hvis det er ngdvendigt, skal implantaterne forst afkeles
til stuetemperatur.

»  Protesekuglen pasettes.

» For at undga anormal slitage af protesen: Inden sérlukning skal alle
fritliggende knoglecement- og knoglerester fjernes.

Yderligere informationer om B. Braun/Aesculap-implantatsystemer kan til

enhver tid indhentes hos B.Braun/Aesculap eller hos den ansvarlige

Aesculap-filial.

TA-Nr.: 012200 06/08  And.-Nr.: 32006



@ Metha® lyhytvartinen proteesi

Kayttotarkoitus

Siirranndista kaytetdan:

* ihmisen lonkan sisdproteesin osana: Lonkan sisdproteesin varsi

® yhdessd Aesculap-lonkan siséproteesin osien kera

* implantointiin ilman luusementtid

Lyhyt varsi toimitetaan moduulirakenteisena tai ei-moduulirakenteisena.
Moduulirakenteiseen lyhyeen varteen kuuluvat:

* Proteesinvarsi

* moduulirakenteinen kartiosovitin

Materiaali

Kaytetyt siirrdnndismateriaalit on merkitty pakkausten palle.

* standardin ISO 5832-3 mukainen ISOTAN®F titaanitakoseos Ti6AI4V

e standardin  1SO 5832-2  mukainen  PLASMAPORE®u-CaP-pinnoite
puhtaasta titaanista, jossa on lisdksi kalsiumfosfaattipinnoite

® standardin ISO 5832-12 mukainen ISODUR® kobaltti-kromiseos
CoCr29Mo

ISOTAN®, ISODUR® ja PLASMAPORE® ovat rekisterdityja tavaramerkkeja,

jotka omistaa Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Hoidon syyt

Kaytetadn sellaisissa vaikeanlaatuisissa lonkkanivelvaivoissa, joita ei voida
menestyksekkadsti kdsitelld muita hoitotapoja kayttden:

* Nivelrappiorikko

* Nivelreumatauti

® Reisiluun nupin kuolio

Vastasyyt

Kayttd ei ole sallittu, jos:

® potilaan nivelvaivan hoitoon voidaan kéyttad jélleenrakennustoimia,
esim. luunsiirtoleikkauksia

® nivelympéristdssd tai elinryhmissd esiintyy akuutteja tai kroonisia
infektioita

* potilaalla on nivelsiirrdnndisen toimintaan vaikuttavia seuraussairauksia

® potilaalla on elinryhmien sairauksia ja aineenvaihduntahéirioitd, jotka
saattavat vaikuttaa tekonivelen toimintaan

® potilaalla on vaikea osteoporoosi tai luunpehmenemistauti

® luunrakenne on vaikeasti vahingoittunut, jolloin
siirrdnndiskomponenttien implantoinnin kestavyys on arveluttavaa

e siirranndisen kiinnitysalueella on luukasvaimia

e potilaalla on luun epdmuodostumia, akselin asentovirheitd tai
luuolosuhteita, joissa reidenkaulan séilyttdvan tekonivelen asentaminen
ei ole mahdollista

* odotettavissa on tekonivelen ylirasitus, erityisesti potilaan ylipainon,
voimakkaan ruumiillisen rasituksen ja toiminnan vuoksi

® potilaalla  esiintyy lddkeaineiden, huumeiden tai pdihteiden
vadrinkdyttod, joka saattaa vaikuttaa tekonivelen toimintaan, erityisesti
ajoittaisen  hallinnanmenetyksen sekd implantin luuintegraation
héiriintymisen vuoksi

* odotettavissa on potilaan puutteellinen osallistuminen tekonivelen
hoitoon, erityisesti kun kyseessd on kuntoutukseen osallistuminen ja
ladkéreiden suositusten noudattaminen

® potilas reagoi allergisesti siirrdnndismateriaalin vierasaineeseen

® luuston alikehittyneisyys

® potilaalla on kyseisen raajan toimintaan vaikuttavia hermo-
lihassairauksia

® maljakot, joita kéytettdessd saadaan standardin 1SO 21535:2002
mukainen rajoitettu liikkuvuus (vihemman kuin 80° taivutus/ojennus tai
vdhemmin kuin 60° loitonnus/lZhennys), esim. Bipolar-Cup

® Proteesinnupit kaulanpituudella XL yhdistettynd lyhytvartiseen proteesiin
kokoa 0 ja 1.

* proteesinnupit, joiden kaulan pituus on XXL.

Sivu- ja vuorovaikutukset

® Siirrdnndiskomponenttien asennonmuutokset, |8ystyminen, kuluminen,
korroosio ja murtuminen

* Nivelen sijoiltaanmenot ja leikkauksen jélkeiset jalanpituuden muutokset

® Varhais- ja mydhdisinfektiot

® Laskimotukokset, keuhkoveritulppa ja syddmenseisaus

* Kudosreaktiot siirranndismateriaaleihin

® Hermo- ja suonivammat

® Verenpurkaumat ja haavojen paranemishairiot

* Niveltd ympéardivat kalkkeutumat

* Rajoitettu nivelen toiminta ja liikkuvuus

* Rajoitettu nivelten rasitettavuus ja nivelkivut

Turvallisuusohjeet

® Leikkauksen suorittaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta
suorittamisesta.

® Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijoitd ei ole kuvattu tédssd
kéyttdohjeessa.

® Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvaksytyt leikkaustekniikat sekd
teoriassa ettd kdytdnnossa.

® Leikkauksen suorittajan tulee olla ehdottoman tarkoin perehtynyt luiden
anatomiaan sekd hermojen ja verisuonien, lihasten ja janteiden
kulkuratoihin.

® Lleikkauksen suorittaja on vastuussa siirrdnndiskomponenttien
yhteensovittamisesta ja niiden implantoinnista.

® Aesculap ei vastaa komplikaatioista, jotka aiheutuvat vdaristd
syymadrittelyistd, vadrasta siirrannaisen valinnasta,
siirrdnndiskomponenttien ja leikkaustekniikan virheellisestd valinnasta
sekd hoitomenetelman rajoitteista tai puuttuvasta bakteerittomuudesta.

® Yksittdisten Aesculap-siirrdnndiskomponenttien kdyttoohjeita tulee
noudattaa tarkoin.

* Vahingoittuneita tai leikkauksella poistettuja siirrdnndiskomponentteja ei
saa kayttaa.

* Jo kertaalleen kéytettyja siirrdnndisia ei saa kdyttad uudelleen.

® Potilaskorttiin on merkittdva kdytettyjen siirrdnndiskomponenttien
tuotenumerot ja siirrdnndisnimikkeet sekd erd ja tarvittaessa
sarjanumero.

® Leikkauksen jalkeisessd toipumisvaiheessa on huolehdittava liike- ja
lihaskuntoutuksen ohella erityisesti potilaan yksil6llisestd opastuksesta.

® Jos voimia siirtdvat luusementti- tai luurakenteet vahingoittuvat, ei
komponenttien |6ystymistd, luun tai siirrdnndisen murtumia tai muita
vaikeita komplikaatioita voida tdysin sulkea pois.

* Jotta tallaiset virheldhteet voitaisiin huomata mahdollisimman ajoissa,
on tekonivelen kunto aika ajoin tarkistettava sopivalla toimenpiteella.

® Moduulirakenteisia siirranndiskomponentteja saa yhdistdd vain niihin
sopiviin Aesculap-lonkansisdisproteeseihin.

® Ota huomioon valmistusaine, liukuparitusmitat ja kartion erittelyt.

® Ota huomioon yhdistettyja siirrannéiskomponentteja koskevat laajemmat
rajoitukset.

e Instrumenttien (esim. HF-kirurgialaitteiden) kdyttd3 siirrdnngisen lihelld
tulee valttad, koska se voi aiheuttaa siirrdnndisen vahingoittumista
erityisesti kaulan tai kartion alueella.

Siirrdnndiskomp teja uhkaa murtumi a
kdytettdessa niitd yhdessi muiden valmistajien
siirrdnndiskomponenttien kanssa!
» Kaytd ainoastaan
siirranndiskomponentteja.

Aesculap-
HUOMIO

Steriiliys

® Siirrdnndiskomponentit  ovat  yksittdin  pakattuna  merkityissa

suojapakkauksissa.

Siirranndiskomponentit on steriloitu siteilymenetelmalld (annos vih.

25 kGy).

> Siirrannéiskomponentit tulee sailyttdd alkuperdispakkauksissaan ja
ottaa suojapakkauksesta vasta valittomasti ennen niiden kayttoa.

»  Séilyvyyspdivimaidra ja steriilipakkauksen vahingoittumattomuus on
tarkistettava. ~ Siirrdnndiskomponentteja ei saa  kdyttdd, jos
sailytyspaivamaard on mennyt umpeen tai pakkaus on vahingoittunut.

»  Proteesinvartta ei saa steriloida uudelleen.

Paallystamattomat metalliset siirrdnndiskomponentit voidaan steriloida

yksittdin uudelleen hoyrylld vastaavan esipuhdistuksen ja desinfioinnin

jalkeen.

» Varmista aina, ettei nditd siirranndiskomponentteja vahingoiteta
kasittelyn aikana.

> Vastaavasti merkityt proteesikartion suojakapat voidaan steriloida
uudelleen hoyrymenetelmalla.

Vastuun  siirrdnndiskomponenttien  uudelleen
sterilisoinnista kantaa tuotteenkayttaja.
Menetelmd on erikoisin maardyksin kielletty
joissakin maissa (esim. Ranskassa)

> Al koskaan steriloi pinnoitettuja siirréinnisii

VAROITUS ' J annaistd
(PLASMAPORE®u-CaP) toistamiseen ja kiyti
niitd uudelleen.

Sterilointi

»  Sterilointi hoyrya kdyttden, tissd on noudatettava seuraavia ohjeita:
Sterilointi on suoritettava validoitua hdyrysterilointimenetelmaa
kayttden (esim. EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993:n, ANSI/AAMI
ST46-1993:n mukaisessa ja EN 554/ISO 13683 mukaan validoidussa
sterilointilaitteessa). Pulssaavaa esityhjiomenetelmaad kaytettdessd

sterilointi on suoritettava 134 °C/2 baarin ohjelmalla
vahimmdiskestoajan ollessa 5 minuuttia.

Kiytto

Leikkauksen suorittaja laatii leikkaussuunnitelman, joka m. ja sopivalla

tavalla dokumentoi seuraavat kohdat:

e Siirrdnndiskomponenttien valinta ja mitoitus

® Siirrdnndiskomponenttien asettelu luuhun

® Leikkauksessa tarvittavien suunnastumispisteiden maaraaminen

Ennen kaytt6a tulee seuraavat edellytykset tayttaa:

* Kaikki tarvittavat siirrdnndiskomponentit kdytettavissa

® Erittédin aseptiset leikkausolosuhteet

e Siirrdnngisvalineisto, johon kuuluvat erityiset Aesculap-
siirrdnndisjarjestelmainstrumentit, on téysilukuinen ja kayttékunnossa

® leikkauksen suorittaja ja leikkausavustajaryhméd@ ovat perehtyneet
leikkaustekniikkaan, siirranndisvalikoimaan ja -instrumentteihin, kaikki
tiedot ovat taydellisind valmiina paikalla

® Liakdrintaidon sadnnét, tieteen taso ja lddketieteen asiantuntijoiden
asiaankuuluvien tieteellisten julkaisujen sisallot ovat tiedossa.

* Valmistajalta on haettu lisitietoja, mikali leikkausta edeltéva tilanne on
epaselva tai jos hoidettavalla nivelalueella on jo siirranndisia

Potilaalle on selvitetty kirurginen toimenpide ja hdnen suostumuksensa

vahvistettu seuraaviin kohtiin:

* Tekonivelen toiminta on periaatteessa huonompi verrattuna luonnollisen
nivelen toimintaan.

® Tekonivel voi toimia vain suhteellisena parannuskeinona leikkausta
edeltdvaan tilaan verrattuna.

® Tekonivel voi Idystyd liikarasituksesta tai kulumisesta johtuen tai
tulehduksen seurauksena.

* Tekonivelen elinaika on riippuvainen kehonpainosta ja niveleen
kohdistuvasta rasituksesta.

e Tekoniveltdi ei saa rasittaa lilkaa dirimméisrasituksin, raskaalla
ruumiillisella ty6lla tai urheilulla.

e Siirrdnngisen |0ystyttya voi korjausleikkaus olla valttamaton.

® Olosuhteista riippuen voi korjaustapauksessa olla mahdotonta palauttaa
nivelen toimintaa.

® Potilaan tulee kdydd sddnnollisesti lddkdrintarkastuksissa  ja
jalkitarkistuttaa tekonivel.

Siirrdnndisen  sijaintipaikan valmistelussa tulee suorittaa seuraavat

toimenpiteet:

> Avaa reisiluu  korkean  reisiluunkaulan
siirrdnnaiskohtaisella kalvimella.

»  Tydnnd kalvin sisdan sivukuoreen asti.

katkaisun  jalkeen

Siirrdnnaisen sijoitusalueella olevat

luunmurtumat/luunreizt vaikeuttavat

siirrdnndisten kiinnittymista!

» Luunmurtumat on viltettdvd varovaisella

leikkaustekniikalla.

Luunmurtumia tulee hoitaa sopivin

toimenpitein leikkauksen aikana ja sen

jalkeen.

»  Siirrdnndiskomponenttien
kasittelystd on huolehdittava.

VAROITUS

v

oikeasta

» Valmistele siirrdnndisen sijaintipaikka askeleittain siirranndista

vastaavilla muotoraastimilla (aloita pienimmill3 koolla).

Ota huomioon siirrdnndisen paikka, iskusyvyys ja eteenpéin kiertyminen

ja korjaa tarvittaessa.

» Tarkasta varren koko viimeisen oikeaan asentoon asetetun

muotoraastimen avulla.

Pane raastinkoesovitin paikalleen ja tee koeasettelu vastaavilla

koenupeilla, tarvittaessa vaihda toisiin raastinkoesovittimiin ja

koenuppeihin.

> Tarkasta nivelen liikkuvuus/liikkeen laajuus, nivelen lujuus ja sddren
pituus.

»  Ota koesiirrdnndiset ja raastimet pois.

» Kéytettdessd moduulirakeinteista Ilyhyttd vartta tulee yhdistdad
proteesinvarsi ja moduulirakenteinen kartiosovitin ennen niiden
paikalleen asettamista.

v

v

Siirranndisen  toiminta ei onnistu,  jos
kartiosovitinta ei ole kiinnitetty riittdvan hyvin!

» Kiinnitd modulaarinen kartiosovitin
vasaraniskulla ja ND401R-vilineelld lyhyeen
varteen kiinni.

Kiinnitd modulaarinen kartiosovitin tukevasti
lyhyeen varteen.

VAROITUS

v

»  Pane lyhyt varsi (moduulirakenteinen/ei-moduulirakenteinen) paikalleen
erityisilld asetusvilineil 3.

Loysennd kartiosovitinta paikalleen asetettaessa

lydnneilld Metha-varteen!

» Aseta paikalleen samoin lyomilld kartiosovi-
tinta, jonka suojaksi on pantu kartion suoja-

VAROITUS tuppi.

Vaihtoehtoinen menettely

Koeasettelu kdyttden paikalleenasetettua lyhytta moduulivartta

» Poista koekartiosovitin vasta varsikomponenttien sisddnlyémisen
jalkeen.

» Aseta varsikomponentit paikalleen ja lyd ne siirrdnndisen

sijaintipaikkaan maltillisesti.

Vaihda tarvittaessa koekartiosovitinta ja varmista télloin, ettd nuoli

osoittaa merkintadn "MEDIAL".

»  Suorita koeasettelu.

> Tarkasta nivelen liikkuvuus/liikkeen laajuus, nivelen lujuus ja sddren
pituus.

»  Ota koesiirrannaiset pois.

v

Likaantuneet ja vahingoittuneet liitospinnat

aiheuttavat moduulirakenteisten

siirrdnndiskomponenttien murtumia ja tavallista

voimakkaampaa kulumista tai siirrdnndisen

liitoksen irtoamisen!

» Huuhtele varren sisdkartio ja kartiosovittimen
liitospinnat huolellisesti ja puhdista ja kuivaa
ne puhdistustupoilla (ND619 tai ND622).

VAROITUS

» Tarkasta, onko liitospinnoissa vaurioita.

» Modulaarisia siirranndisk ntteja ei saa
liittdd yhteen useampaan kertaan.

» Ennen  yhteenliittdmistd  tulee  kartio

ehdottomasti huuhdella, puhdistaa ja kuivata.

» Valitse siirrdnndisen  kartiosovitin  sopivan  koekartiosovittimen

mukaisesti.

Aseta siirranndisen kartiosovitin varovasti jo implantoituun lyhyeen

varteen ja varmista samalla, ettd nuoli osoittaa merkkiin "MEDIAL".

» Kiinnitd siirrdnndisen  kartiosovitin  vasaranlyénnein  valittuun
paikalleenasetusinstrumenttiin.

v

dul 1

P
isten/ei

Pidtoshoitotoimien jérjestys (
varsien asennuksessa

isten) lyhyid

» Valitse proteesinnuppi koenuppien mukaisesti.

» Varmista, ettd kartiosovittimen ja proteesinnupin kartiokoot ovat samat
(katso siirrannaisen pakkaukseen merkittya kartiokokoa, esim.12/14).

» Ennen paikalleenasetusta tulee varren ulkokartio ja tarvitessa
proteesinpdiden sisdkartio huuhdella, puhdistaa ja kuivata.

»  Poista suojatuppi vasta vilittdmasti ennen proteesinpdan asettamista
paikalleen.

»  Proteesinnupin ja proteesikartion saa yhdistda vain huoneenlammassa.
Tarvittaessa on siirranndiset jadhdytettava ensin huoneenlampdisiksi.

»  Aseta proteesinnuppi paikalleen.

» Proteesin epdnormaalin  kulumisen estdmiseksi: Ennen haavan
sulkemista tulee kaikki irralliset luusementin ja luun jatteet poistaa.
Lisétietoja B. Braun/Aesculap-siirrannisjérjestelmisté voit saada milloin vain
B.  Braun/Aesculap-yhtidstd tai ldhimméastd B. Braun/Aesculap-

haaraliikkeesta.
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Metha® mp60ean kovToU oTeAéxoug

ZKo1rog Xpnong

To ey@UTEUPA XPNOIPOTTOIETAN:

* WG TUAHO MIog avBpwTrivng evBoTTpdBeang IoXiou: ZTeIAedG
£vB0TTPABEONG I0XiOU

® yia ouvduaouo pe Pépn Tng evooTTpoBeang Ioxiou Aesculap

® IO EPPUTEUOT XWPIG TOIUEVTO OOTWV

O Bpaxug oTeiAedg diatiBeTal og modular (apBpwTh) 1) non-modular

TUTIO.

O modular BpaxUig oTeIAedg atroTeAeiTal aTré:

® ZtelAed TPOOETNG

e Modular kwvikr) uTrodoxn

YAIkO

Ta UAKG ToU €xouv XpnoipoTroinBei  yia Ta  EPPUTEUPOTA

avaypa@ovTal ETAVW OTIG CUOKEUATIEG.

¢ ISOTAN®F gpupriAato kpdpa TiTaviou TiBAI4V katd ISO 5832-3

e PLASMAPORE®U-CaP emioTpwon emigdveiag omé  kabapd
TiTavio Kard 1SO 5832-2 pe pdoBeTN ETOTPWAN PWIPOPIKOU
aoBeoTiou

¢ ISODUR® kpaua koBaATiou-xpwiiou CoCr29Mo kard ISO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® kai PLASMAPORE® cival kataxwpnuéva

euTrOpIKG orfjpata TG Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Evdeigeig

XpNOIYOTIOIEITAl OTNV QVTIPETWTTION OLEIWV dlaTAPOXWY TNG KAt
loxiov apBpwaong, ol otoieg dev  avTideTwTTi(ovTal pe  GAAEG
Bepameieg:

e EkQUAIOTIKA apBpoTrdBeia

* Peuparosidig apBpimda

*  Nékpwon TG KEPAAAG Tou pnpiaiou 0oToU

AvTevoeiteig

Na pnv xpnoigoTroigital Trapouaia:

* ApBpoTTaBEIDV  TTOU  QVTIPETWTTICOVTAlI  PE  ETTAVOPOWTIKA
XEIPOUPYIKI, TT. X. OOTEOTOMIA TTAPEKTATTIONG

e Ofeihv [ XPOVIWV TTEPIAPOPIKWY GAEYPOVWV i CUCTNHATIKWV
AolpwEewv

* AgutepoTraBwyv véowv Tou Ba PTTopoloav va eTTNPEGOOUV TN
AgIToupyia Tou epPuUTEUPATOG ApBpWaong

e JUOTNMOTIKWY VOOWV Kal dlatapayxwy Tou PeTaBoAiopol TTou
eTNPeddouv TN AsIToupyia Tou epQUTELIATOG ApBpwang

* Bapidg pop@rig 00TEOTTOPWON 1 00TEOPAAGKUVON

e OOTIKWV dopwyY TToU €xouv UTTooTEl ooBapég BAAREG Kal TTou
£VOEXETAI VO EPTTOBIOOUV TN OTABEPOTTOINGT TOU EUPUTEUPATOG

® NeoTTAQOPATWY OOTWV OTNV  TTEPIOXF) OUYKPGTNONG  TOU
£PQUTELPATOG

e OOTIKWV TIAPOPOPPWOEWY, KOKAG €uBuypduuiong afova 1
GMwv  00TIKWV TTaBroEwy, ol OTioieg aTokAgiouv TNV
TOTTOBETNONTTPOBEGNG OTNV KaT 10Yiov dpBpwaon yia TN oTApIgn
TOU QUXEVa TOU Unpiaiou 0oTou

* Avapevopevng UTTEPPBOAIKAG ETIRBAPUVONG TOU €PQUTEUPATOG
dpBpwong, 1Blaitepa ot umépBapo acBevr) | Adyw €viovng
OWHATIKAG KATATTOVNONG Kal 40KNoNG

o Katdypnon QapuGKwV 1 VOPKWTIKWY ousiwy i aAkooAiopou
TTou €TNPEAgel TN AeiToupyia Tou ep@uTELPATOG dpBpwang,
1Bl0iTEPA EEAITIOG TTPOOWPIVAG OTTWAEING TOU QUTOEAEYXOU N
aduvayiog EVOwWPATWAONG ToU ERPUTEUPATOG OTO 00TO

* ‘EMeyng ouvepyaoiog Tou aoBevry 600V agopd TNV
QVTIPETWTTION TOU EPPUTEUNATOG APBpWONG, IBIAITEPA KATE TV
QTTOKATAOTAON Kol EAAEIYNG CUUPOPPWONG TIPOG TIG IOTPIKEG
OuUoTACEIG

e EuaioBnoiag &évou owpaTtog oTa UAIKE TOU EUPUTEUPATOG

®  ZKEAETIKAG avwpIuoTnTag

e Neupopuikwv aoBeveldv TTou emBapuvouv 1o TIPooBeRAnuévo
daKkpo

e KotUAeg, o1 omoieg oUugwva pe 10 ISO 21535:2002
OUVETTAyoVTal TIEPIOPICHOG TOU KIVNTIKOU €Upoug (K&Tw atrd 80°
og Kapyn/éktaon 1 katw amd 60° og amaywyn/Tpogaywyn), T
X. Bipolar-Cup.

e KepoaAég mpdBeong pe prnkog auxéva XL o€ ouvOuaoud pe
TTPéBeon Bpaxy aTelkeou péyeBog O kai 1.

o Kegpahég TpoBeong pe prikog auxéva XXL.

I'qusvspyeleg Kal aAAnAoemidpdoeig
Mapextéon, xaAdpwaon, Bopd, diaBpwaon Kal Bpalon pepwv
TOU EPPUTEVHATOG

e E&apBpwan kal HETEYXEIPNTIKH aAAayr Tou PUriKoug Tou TTodioU

* TIpWwIPES Kal OWIPEG AOINWIEEIG

o OAeBIkéG OpOUBWOEIG, TIVEUHOVIKH EUBOAN KOl GVOKOTTH) KOPdIAG

® AvTidpdoelg I0ToU oTa UAIKA TOU EJPUTEUPOTOG

e TpaupaTiopog velpwy Kal ayyeiwv

*  AlJOTWHPOTA Kal JlaTaApaxES ETTOUAWONG TPAUNATOG

e [lepiapBpikr) evatréBeon aAdTwy acBeoTiou

*  Meiwpévn KIvnTIKOTTA KOl EUAUYITia TnG dpBpwong

*  ApBpalyia kal peIwpévn @OpTIoNG TNG dpBpwang

Ymodei§eig aoc@aAcgiag

* O xeipoupyog @épel TNV €UBUVN yia TN owoTr dlevépyeia TNG
EYXEIPNTIKAG ETTEPBAONG.

e O yevikoi Kivduvol pIag Xelpoupyikng eméupaong  dev
TrEPIYPAPOVTal OE QUTEG TIG 0dNYiEG XProng.

e O xeipoUpyog TIPETTEI VO KATEXEI TOOO BewpnTikd 600 Kai
TTPAKTIKA TIG KABIEPWHEVEG, XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

* O yxelpoUpyog TIPETTEl va gival OTTOAUTA EGOIKEIWUEVOG ME TNV
avaTopio TWV 00TWY, TNV TTOPEI TWV VEUPWY Kal TWV ayYEiwv,
TWV HUWV KAl TWV TEVOVTWV.

e O xeIpoUpyog eival utTelBUVOG yia TNV 0pBr) GuvapuoAdynon Kai
TOTTOB£TNON TWV UEPWYV TOU EPPUTEUHATOG.

* H Aesculap dev @épel Kapid euBivn yia TuxOv ETTITTAOKEG OTTO
AavBaopévn  didyvwon, Kok €AoY  €UQUTEUHATOG,
AavBaouévo ouvOUAOHG TWV HEPWYV TOU EPQUTEUHATOG Kal
QVETTAPKEIG XEIPOUPYIKEG  TEXVIKEG KABWG Kal yla Toug
TIEPIOPIOUOUG  TWV  BEPATTEUTIKWY  HEBOdWY 1 TNV EAAeIyn
aonyiag.

e [Ipétrel va TnPoUVTal 01 03NYiEG XPAONG TWV PEUOVWHEVWY HEPWV
TOU EUPUTEUPATOG TNG Aesculap.

® Aev EMTPETIETAN VO XPNOIUOTTOIOUVTQl  KATEOTPOMUEVA 1
XEIPOUPYIKA aaIpeBEVTA UEPN EUPUTEUPATOG.

e EpguTelpara, Ta oTroia €X0uv XpnolJoTToinBei dn pia gopd, dev
EMTPETTETAI VO XPNOIPoTToINBoUv Eavd.

® 370 @GKeAO TOU QoBevh TIPETTEl VA  KATAyPAQOvVTal  Ta
XPNOILOTIOINUEVA PEPN TOU EPPUTEUUOTOG HE KWAIKS TTPOIGVTOG,
ovouacia EuQUTEVPATOG, apIBud TTapTIdAg Kal KATA TTEPITITWON
oEIpIaKS apiBuo.

® 3TN PETEYXEIPNTIKA TTEPIOd0, EKTOG OTIO TNV KIVATIKOTNTA KAl TN
yUpvaon Twv puwv gival TToAU onUAvTIKG 0 YIaTpdg va KpaTd Tov
aoBevr eviuepo.

e e mepimrwon BAGBNG OOTIKWV doPWy, TTou déxovtal @épTIan,
Oev aTroKAgiovTal XAAGPWOEIG TWV PEPWY, KATAYUATA OOTWV A
EUQUTELPATOG Kal GAAEG TOBAPEG ETTITTAOKEG.

e [a va eviomoTolv Katd To Buvardv Eykaipa TETOIEG TINYEG
BAaBwv, TTpéTrel va eAEyxeTal KaTd SlaoTAuATA Je Ta KATAAANAQ
Héoa n KaTaoTaon TG TEXVNTAG dpBpwaong.

e Yuvdudlete modular pépn EPQUTEUPATOG HOVO PE TIG KATAAANAEG
yI' autd evoTrpobéaclg 1oxiou Tng Aesculap.

* Aivete TTpogoxn oTo UAIKO, Tn dIGpeTpo oUdeugng oAioBnong kai
TIG TTPOBIAYPAPEG TOU KWIVOU.

e AiveTe TIPOCOXN) OTOUG ETTITTPOCOETOUG TTEPIOPICUOUG OTOV
a@opd oTa CUVBUCKEVA EPPUTEUNATA.

® [poo£ETe VO PNV KOTOOTPEWETE TO €UPUTEUNA, IBIaiTEPA OTNV
TTEPIOXT) TOU QUXEVA [} TOU KWVOU PE TN XPAoN epyaAgiwy (TT. X.
HF-X€IpoUpYIKEG CUOKEUEG) KOVTG OTO EPQUTEUNA.

Kivduvog 6palong Twv peEPWV  TOoUu

EUQUTEUPATOG OTTO TO OUVBUAOUO HE pépn

EUPUTEUPATOG GAAWV KOTOOKEUOOTWV!

» XpnoiyoTroigite Hévo Hépn
NPOSOXH gu@uTeupdTwy TG Aesculap.

AtrooTeipwon

e Ta eygutelpata  eival  OUOKEUAopéva  EEXwPIOTE  O€
TTPOCTATEUTIKEG CUOKEUNOIEG TTOU PEPOUV KATAANAN orjuavan.

e Ta pépn TOU €PQUTEUPATOG €ival  aTTOOTEIpWUEVA  dia

akTIvoBoAiag (eAaxioTn doon 25 kGy).

ATTOBNKEUETE TA PEPN TOU EPPUTEUPATOG OTN CUOKEUOTIA TOUG
KOl T OQQQIPEITE OTTO TNV TIPOOTOTEUTIKA QUTH OUCKEUACIQ
AUEoWG TTPIV aTTd TN XPron.

» EMéyxete v nuepopnvia AAgNG Kai TNV akepaidTTA TNG
ATTOOTEIPWHEVNG OUCKEUATTOG. Ta HEPN TOU EPPUTEUPATOG, TWV
otroiwv €xel TTapéABel N nuepopnvia Af§ng i TTou Bpiokovtal og
KOTEOTPAMPEVN ouokeuaaoia doev ETTITPETTETAN va
XpnaoiyotrolodvTal.

»  Aev QTIOOTEIPWVETE €K VEOU TO OTEIAES TIPOOEDNG.

Epgurelpata kataokeuaopéva otmé PETAANO  Xwpig €TTIKAAUYWN

HTTOpOUV PETE aTTO avaAoyo apxIKO KaBapIouod Kal atroAupavon va

ATTOOTEIPWOOUV €K VEOU JEPOVWHEVA OE ATUO.

»  ®povtioTe, auTd Ta EPPUTEUUATA VA PNV UTTOOTOUV BAGRN KaTd
n Siadikacia auTh.

» Ta TIPOOTATEUTIKE TIWHATA TOU KWVOU TIpoBeang (pépouv
OXETIKI OApavon) YTropolv va atrooTeipwBolv €K VEou aTOV

v

arpo.
H €uBUvn €K VEOU QTTOOTEIPWONG TWV HEPWV
TOU gPQUTEUHATOG BapUVEl TO XPHROTN TOU
mPOi6VTOG Kal Bdoel eISIKWV diatd§ewv dev
EMITPEMETAI O OAeEg TIG XWpeg (. X.
npoinonomazy | GAAIG).

» Morté v OTTOOTEIPWVETE Kai
XPNOIMOTIOIEITE €K VEOU EPQUTEUUATA
(PLASMAPORE®p-CaP).

MéBodog arooTEipwWaong Kal TTAPAUETPOI

»  ATIOOTEIPWOTE OTOV OTHO GUPPWVA PE TOUG EEAG KAVOVEG:

H amooteipwan TpETel va  ekTeAEiTal OUPQWVA  PE  pIa
eMKUpWWEVN pEBOSO aTooTEipwong o€ aTpd (1. X. OF pIa
QUOKeEUN atooTeipwong oUpgwva pe To EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 «Kkai €TIKUPWHEVN
oupgewva pe 1o EN 554/ISO 13683). Katd tnv KAaopaTtikr
diadikaoia Kevou N aTTooTEipwon TTPETTEN va JIEVEPYEITAI JE TO
Tpoypappa 134 °C/2 bar pe  €AGXIOTO XPOVO  TTAPAUOVAG
5 AetrTa.

Eg@appoyn

O xelpoupyog KaTapTiel éva TTPOYPAPHO EYXEIPNONG, OTO OTIOI0

KaBopidel kal kaTaypdagpel ue akpiBela Ta €§AG:

e EmAoyn kai SIa0TEOEIG TWY PEPWV TOU EPPUTEUATOG

* O¢on TOTTOBETNONG TWV PEPWYV EPPUTEUPATOG OTO 00TO

o KaBopIiopdg evOOEYXEIPNTIKWY ONUEIWY TTPOoavaToAiouol

Mpiv amd TV epapuoyr TTPETTEl va TTANpoUvTal o akOAouBeg

TTpoUTToBEOEIG:

¢ OMa ta amrapaitnTa yépn Tou epeuTElPaTOG gival dlabéaipua.

* YynAng aonyiag ouverkeg eyxeipnong.

e Ta epyakeia ep@UTEUONG CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV EIBIKWV
epyaheiwv eg@uTelpaTog TG Aesculap eival TTARpwg diaBéoipa
KaQI o€ ApIoTn AEITOUPYIKH KATAoTAON

* O xeIpoupydg Kal n opdda Tou gival TTAPWG ESOIKEIWUEVOI PE TNV
XEIPOUPYIKA  TEXVIKR Kol e TO €Upog Twv dlabéoiuwyv
EPPUTEUPATWV Kal EpYaAgiwy. To EvNUEPWTIKO UAIKG TToU apopd
auTd Ta BépaTta TTPETTEN va eival TTARPEG Kal Gueca diabéaipo.

¢ Eival yvwoToi o1 Kavoveg TTou JIETTOUV TNV IATPIKA TTPAKTIKN, O
ETMOTNMOVIKEG EGEAIGEIG KOl TO TTEPIEXOPEVO OXETIKWY IATPIKWY
ETMOTNPOVIKWY SNUOCIEUTEWV.

e ‘Exel yivel evnuépwaon atrd TOV KOTOOKEUAOTH O€ TIEPITITWON
aca@oUg TTPOEYXEIPNTIKAG KATAOTAONG Kal 6Tav UTTApYouv Adn
EPQUTEUPATA OTNV TTEPIOXT TNG ETTEPRAONG.

O a0Bevig éxel evnuepwBEi yia TNV eépBaon kal n ouykarddeon

TOU £X€I KATAYPAQET yia Ta €E1G OTOIXEIO:

* HrexvnTr dpBpwon uoTepPEi KATA Kavova o€ AEITOUpyIKOTNTA aTTd
QAUTAV TNG QUOIKAG ApBpwaong.

e H Texvnmi GpBpwon WTTOPEl va ETIPEPEI POVO HIA OXETIKN
BeAtiwan o€ ox€on Pe TNV TIPOEYXEIPNTIKA KATAATOON.

e H T1exvnti dapbpwon pmopei va umooTei  XoAdpwon amd
utrepBOAIKN @OpTIoN, PBopda i Aoidwén.

e H didpkeia {wng TG TEXvNTAG dpBpwong eaptdtal améd To
owpaTiké Bapog kai Tnv empBapuvon TG dpbpwong.

e H 1exvnT GpBpwan dev eMTPETTETAI va u@ioTaTal UTTEPBOAIKN
@opTIoN OT6 €viovn OwpaTIKA doknon r dpaoTnPIdTNTEG
auVOEBUEVEG PE TNV EPYATia Kal TOV aBANTIOPOS.

® Ze TIEPITITWON XOAGPWONG TOU EPPUTEUPATOG UTTOPEI VO KPIBET
avaykaia pia S10pBwTIKA TTEURAON.

e Y& Tmepimrwon Olevépyelag  OlopBwTikAg  eméPBaong  umod
OpIOUEVEG OUVONKEG, €VOEXETAl va  unv  eival duvath n
QATTOKATAOTOON TNG AEITOUpPYiag TNG GpBpwang.

e O aoBeviig Ba Tpémmel va UTTORAAAETOI O€ TOKTIKA IOTPIKN
TrTapakoAouBnaon Tng TEXVNTAG dpBpwang.

H Trepioxr eu@UTEUTNG TTPOETOINAZETAN WG EGAG:

» Karémyv OSlevépyeiag OCTEOTOMIAG OTOV ATIW QuUXéva TOu

unpiaiou 0oToU JlavoiyeTe Topr} OTO UNpIaio 00T HE To €IBIKO

OOUBAI EHPUTEUTEWV.

EiodyeTe 10 00UBAI £wg ToV £§w PAOIO.

v

Kardyparta/diatpioelg ooTwv otn  Bdon
EUPUTEUPATOG ETTNPEGJOUV TN OUYKPATNON
TWV EYPUTEUPATWV!

» Amogelyete KaTdypaTa 0oTWV
XPNOIHOTTOIWVTAG TTPOCEKTIKEG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

AVTIHETWTTIOTE TA KATAYHOTA OOTWV ME
KatdAAnAa EVOOEYXEIPNTIKA Kal
HETEYXEIPNTIKA PETPA.

XelpioTEiTE TA PéPN TOU EMPUTEUHATOG
pe Tn Séouoa TTpoooxn.

MPOEIAOMOIHAZH

v

v

» TMpoeToiyddete Tn Baon ep@uteUpaTog Babuiaia pe 18IKG {EoTpa
ePPUTEUONG (EKIVIDVTAG OTTO TO MIKPOTEPO PEYEDOG).

» EAéyEre kan v amaiteital dlopBwaTe TN B€on, To BABOG Kal TNV
aykUAWGON TOU EPPUTEUHATOG.

»  EAéyxere 10 péyeBog Tou aTelAeol pe Tn BoriBeia Tou TeAeuTaiou
&€aTpou TTou ToTToBETAHBNKE 0PBA.

» TomoBeTeioTe SOKIPATTIKO UTTODOXEA EEOTPOU Kal DIEVEPYEIOTE

Mo OOKIJOOTIKF)  €TTAVOTOTIOBETNON  ME  TIG  KOTAAANAEg

OOKIPOOTIKEG  KEPAAEG. AANNGETE TO JOKIYAOTIKG uTTOdOXEQ

§€aTPOU 1) TIG DOKIPAOTIKEG KEQAAEG AVAAOYQ PE TNV TTEPITITWON.

EAéygre TNV KIVNTIKOTNTO/EUPOG KIVAOEWY Kal Tn oTaBepdTNTA

NG GpBpwaong Kai To PAKOG Tou TTodIoU.

»  ATTOPOKPUVETE Ta OOKIPAOTIKG EUPUTEUPATA Kal TO EETTPO.

Ze TepiTTwon  Xpriong Tou modular Bpoxéwg OTEIAEOU,

guvdéaTe Tov Ggova Tng TPOBeong kal Tov modular kwvikd

utrodox£éa TIPIV TNV TOTTOBETNOT| TOUG.

v

v

Eo@aApévn AsiToupyia Tou €PQUTEUHATOG

AOyw  mAnppeAolG  ouykpdTnong  TOUu

KWwVIKoU utrodoxéa!

» ZTepewote TOVv  modular  KWVIKO
utrodoxéa upe KTOTNUa o@UPOg Kol
epyaleio ND401R oTov Bpayxy oTelIAed.

» ZTepewOTE KoAd Tov modular Kwviké
utrodoxéa oTov Bpaxu oTeIAES.

MPOEIAOMOIHAZH

» TomoBeteiote TOov Bpaxy oTelAed (modular/non-modular) pe
€10IKd epyaAeia TOTTOBETNONG.

XaAdpwon Tou KwvIkoU utrodoxéa Kard TRV
TOTTOBETNON ME KTUTTAPATA ETAVW OTO
oTelAed Metha!

» Ekrteleite  diadikacgia  TomOBETNONG
€MiONG HE KTUTTAMOTA ETAVW OTOV
KWVIKO utrodoxéa pe TOoTroBeTnUévo TO
TTPOCTATEUTIKO TTWHA KWVOU.

MPOEIAOMOIHAZH



MpoaipeTikA Siadikaoia

AokigaoTIKN eTavaroroBETnon pe TorodeTnuévo modular
BpaxU oTelAed

>

v

A4

v

v

>

ATTOPOKPUVETE TO SOKIMOOTIKO KWVIKO UTTOSOXED HETE TV
€uTNgn Tou oTeIAEOU.

ToTtroBeTeioTe TOV GTEINES KaI EITAYETE TOV OTN BACN EUPUTEUTNG
QOKWVTAG ETTOPKA TTiEON.

Edv amaiteital, aAAGgTe TO SOKINAOTIKG KWVIKO UTTODOXED apoU
BeBaiwbeite 6T To BEAOG Eival OTpapPEVO TTPOG TN HEGATNTA.
Aigvepyeite pia SOKIPOOTIKE £TTAVATOTTOBETNON.

EAéyETe TNV KIVNTIKOTNTA/EUPOG Kivnang Kai Tn oTaBepdtnTa Tng
apOpwong Kai To PrKog Tou TTodIoU.

ATTOpOKPUVETE TO SOKIJACTIKG EPPUTEUUATA.

Opavon kai augnuévn @Bopd Twv modular

HEPWV TOU EPPUTEUPATOG | XaAdpwon Tng

oUvSEONG TOU EUPUTEUUATOG OTTO BPOMIKES

| KATEOTPAMUEVES ETTIQPAVEIEG OUVDEONG!

nroemonomAasH > Na SemAéveTe TPOCEKTIKA TOoV

ECWTEPIKO KWVO TOU OTEIAEOU KaI TIG
EMIPAaveleg OUVOEONG TOU KWVIKOU
utrodoxéa Kol va KoBapilete kai va
oteyvwvere pe omoyyo (ND619 R
ND622).

» Na eAéyxere TIG emi@Aveieg ouvdeong
yia Tux6v BAdBeg.

» Mnv ouvdéete Ta modular gp@uTelpaTa
TAvW atrd pia popd.

» Mpwv T o©UOVdeon omwodnmoTe
emAUvVeTE, KOBAPIOTE KOI OTEYVWOTE
TOV KWVO.

EmAEETE TOV KWVIKG UTTOdOXEQ EPPUTEUATOG avaAoya PE TOV
KatdAANAo SoKIPAOTIKG KWVIKG uTTodoxéa.

EloGyeTe TIPOOEKTIKG TOV KWVIKG UTTOSOXEQ EPPUTEUATOG OTOV
noN eu@uTEUpPéVO BpayU OTEINES Kal a@ou BeRaiwbeite 6T TO
BéNog deixvel TTPOG TN PEGOTNTA.

ZTaBEPOTIOIEIOTE TOV KWVIKO UTTOS0XEA  EUPUTEUATOG  HE
KTUTTAHATA O0QUPAG €TTAVW OTO TIPOPRAETTOHEVO  epyaAeio
£I00YWYAG.

TeAeutaia BApaTa epappoyng (modular/non modular) Bpaxéwv
OTEINEWV

>

>

EmAéyete ogaipa TpéBeong oUPPWVA pE TIG SOKINOOTIKEG
KEQOAEG.

BeBaiwBeite, 6T TO u€yeBOG TOU KWVOU TwV OTEINEWY TTPGBEONG
TaIpIGdel Pe TO PEYEBOG TOU KWVOU TwV KEPAAWYV TNG TTPOBEaNng
(BAETTE péyEBOG KWVOU OTN GUOKEUATTO TOU EPPUTEUHATOG, TT. X.
12/14).

Mpiv atmd Tnv To1T0BETNON EETTAUVETE, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE
TOV €EWTEPIKO KWVO TOU OTEINEOU Kal £POCOV ATTAITEITAl TOV
EOWTEPIKO KWVO TWV KEPAAWV TNG TTPOOBEoNG.

AQaipeiTE  TO TTPOOTATEUTIKO TWHA  OPEOWS  TIPIV - TV
TOTTOBETNON TNG KEPAANG TNG TTPOBETNG.

ZuvdEoTe TN aaipa TNG TTPOBEONG OTOV KWVO TNG TTpdBeong
poévo umd ouvbrkeg Beppokpaaiag dwpartiou. Edv amraiteital
a@AOTE T EUPUTEUPATO VO KPUWOOUV Ot Beppokpaaia
Swyartiou.

ToTtroBeTeioTe TN OPaipa TNG TTPOBEDNG.

MNa va amoeuyete TNV uTrEPBOAIKT PBopPda TG TTPdBeong: Mpiv
até To KAgioIo TOu TPAUPATOG ATTOMOKPUVETE OAA Ta OPaTH
UTTOA€iPaTa TAIPEVTOU Kal Ta BpadopaTta 0oToU.

MepioodTepeg TTANpOPoOpieg yia Ta euputelpata Tng B. Braun/
Aesculap OdiaTiBevrar amé Tnv B. Braun/Aesculap i amé Tov
avTimpéowTo Tng B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 012200  06/08  And.-Nr.: 32006



@ Metha® protéza s kratkym dfikem

Ucel pouziti

Implantat se pouziva:

® jako diléi komponenta kycelni endoprotézy u clovéka: Diik kycelni
endoprotézy

® ke kombinaci s komponentami ky¢elni endoprotézy Aesculap

® kimplantaci bez kostniho cementu

Kratky dfik se dodava modularni nebo nemodularni.

Modularni kratky dfik se sklada z:

* Drik protézy

® modulari konusovy adaptér

Materialy

Materialy pouzité u implantatu jsou vyjmenovany na baleni.

® ISOTAN®F titanova slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

® PLASMAPORE®u-CaP potazeni povrchu z ¢istého titanu podle ISO 5832-2 s
dodate¢nym potazenim fosfore¢nanem vapenatym

* ISODUR® kobalt-chromova slitina CoCr29Mo podle ISO 5832-12

ISOTAN®, ISODUR® a PLASMAPORE® jsou zaregistrované obchodni znacky

firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

Pouzivejte u tézkych onemocnéni kycelniho kloubu, jenz nemohou byt lé¢eny
jinymi metodami:

* Degenerativni osteoartrozy

* Revmatoidni arthritis

* Nekrdza hlavice femuru

Kontraindikace

Nepouzivejte v pfipadé:

® pacientd, u kterych jsou mozné rekonstrukéni zakroky k 1é¢bé kloubnich
potizi, napf. preorientovaci osteotomie

® akutni nebo chronické infekce v blizkosti kloubu nebo infekce
systemického druhu

® sekundarnich onemocnénich, jenZz mohou ovlivnit funkénost kloubniho
implantatu

® systémovych onemocnéni a poruchach latkové vymény s vlivem na funkei
kloubniho implantatu

® t&zké osteoporoze nebo osteomalazie

® tézce poskozenych kostnich strukturach, jenz mohou zamezit stabilni
implantaci implantaénich soucasti

® kostnich nadorl v blizkosti mista zakotveni implantatu

® kostnich malformaci, chybné orientaci os nebo takovych kostnich
pomérech, které vylu¢uji zabudovani umélého kycelniho kloubu k udrzeni
kréku stehenni kosti

® ocekavaného pretizeni kloubniho implantatu, predeviim u vysoké
hmotnosti pacienta, silného télesného zatizeni a aktivit

® zneuzivani medikamentd nebo drog nebo alkoholizmu s vlivem na funkci
kloubniho implantatu, predeviim v disledku pfechodné ztraty kontroly a
negativnim ovlivnéni kostni integrace implantatu

® ocekavané nedostatecné spoluprdci pacienta v zachazeni s implantatem,
predev3im pfi rehabilitaci a v dodrzovani lékafskych doporuceni

® precitlivélosti na implantacni materialy jako na cizi télesa

® nevyzralém skeletu

® neuromuskuldrnich onemocnénich s negativnim vlivem na postihnutou
konéetinu

® panve, u které se vyskytuje s orientaci na 1SO 21535:2002 omezeny
pohybovy rozsah (méné jak 80° ve flexi/extenzi nebo méné jak 60° v
abdukci/addukci, napf. bipolar-cup.

® Hlavy protéz s délkou kréku XL v kombinaci s protézou s kratkym dfikem
velikosti 0 al.

* protézovych hlavic s délkou kréku XXL.

Vedlejsi ucinky a interakce

® Zména polohy, uvolnéni, opotiebeni, koroze nebo zlomeni komponent
implantatu

e Luxace kloubl a pooperaéni zmény délky koncetiny,

o Casné nebo pozdni infekce

® Venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava

® Reakce tkani na implantaéni materialy

e Poranéni nervil a cév,

* Hematomy a poruchy hojeni rany

® Periartikularni kalcifikace,

® Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

* Omezené zatéZovani kloubu a bolesti kloubu

Bezpecnostni pokyny

® Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

® Obecnd rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana.

e Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané operacni
metody a techniku.

® Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti,
pribéhem nervovych drah a krevnich céy, svall a Slach.

e Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich
implantaci.

® Aesculap neni zodpovédny za komplikace v disledku nespravné indikace,
volbu implantatu, nespravnou kombinaci komponent implantatu a
operacni techniku jakoZ i meze o3etfovaci metody nebo chybéjici asepsi.

* Navody k pouZziti jednotlivych implantac¢nich komponent znacky Aesculap
museji byt dodrzovany.

® Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati se
nesméji pouzivat.

® V chorobopisu kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi ¢isly, nazvem implantatu, ¢islem Sarze a
pripadné pofadovym &islem.

* Jednou pouzité implantaty se nesméji pouzit znovu.

® V pooperaénim obdobi se musi dbat nejen na cvi¢eni hybnosti a péci o
svalovou silu, ale i na osobni instruktaz kazdého pacienta.

® Pri poskozeni kostni struktury, ktera slouzi k pfenaseni sily, neni mozné
vylougit uvolnéni komponent, zlomeniny kosti nebo implantatu a jiné
zavazné komplikace.

* Aby se zdroje takovych chyb co mozna nejdfiv rozpoznaly, musi se stav
umélého kloubu v pravidelnych intervalech vhodnymi zpisoby
kontrolovat.

® Moduldrni komponenty implantatu kombinujte pouze s k nim vhodnymi
kycelnimi endoprotézami firmy Aesculap.

e Dbejte na material, primér kluznych partnerd a specifikaci konusu.

* Dbejte na dalsi omezeni kombinovanych implantatd.

® Riziko poskozeni implantatu zvlaste v oblasti kréku nebo kénusu v
dasledku pouziti instrumentd (napf. vysokofrekvenénich chirurgickych
instrument) v blizkosti implantatu.

Riziko zlomeni komponent implantatu v disledku
kombinace komponent implantatd jinych vyrobed!
» Pouzivejte pouze komponenty implantatd
firmy Aesculap.
POZOR

Sterilita

® Kazda implantac¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném
ochranném obalu.

® Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim (davka min. 25 kGy).

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z
originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve bezprostredné pred
pouzitim.

> Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. Nepouzivejte
komponenty implantdtu, jejichz doba exspirace je prosla anebo jejichz
obal je poskozen.

>  Drik protézy neresterilizujte.

Nepotazené kovové implantaty je mozné jednotlivé po odpovidajicim

predcisténi a dezinfekcei resterilizovat parou.

> Zajistéte, aby se tyto implantaty pfitom neposkodily.

> Ochranné krytky s odpovidajicimi oznacenimi na kénusech protézy je
mozné resterilizovat parou.

Odpovédnost  za resterilizaci komponent

implantatu nese uzivatel produktu a tato neni

dovolena ve vSech zemich (napf. Francie).

»  Nikdy neresterilizujte a opétovné nepouzivejte
implantaty s potazenymi povrchy

VAROVANI
(PLASMAPORE®y-CaP).

Sterilizace

»  Sterilizujte parou, pfitom dbejte na nasledujici:
Sterilizace se musi provést validovanou metodou parni sterilizace (napf.
ve sterilizatoru podle EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI
ST46-1993 a validovaného podle EN 554/ISO 13683). U frakéniho
vakuového postupu je zapottebi sterilizaci provést programem 134 °C/
2 bar a pfi dodrzeni minimalniho ¢asu plsobeni 5 minut.

Pouziti

Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuije toto:

* Volbu a rozméry komponent implantatu

* Polohu implantovanych komponent v kosti

® Stanoveni intraoperaénich orientacnich bodl

Pred aplikaci museji byt spinény tyto podminky:

® \Sechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

® Vysoce aseptické operaéni podminky

® Implantacni instrumenty véetné specialnich instrumentd implantatového
systému Aesculap jsou tpIné a funkéné schopné

e Operatér a operacni team disponuji informacemi o operacni technice,
sortimentu implantatd a instrumentariu; tyto informace jsou v misté
aplikace k dispozici v plném rozsahu

® Chirurgové provadéjici operaci museji byt dikladné obeznameni s pravidly
lékaiské praxe, sou¢asnym stavem védy a pfisluSnymi IékaFskymi
publikacemi

® V pfipadé vyskytu nejasnych preoperativnich situaci a implantati v
oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od vyrobce

Pacient byl o vykonu poucen a byl dokumentovan jeho souhlas s témito

informacemi:

® Funkénost kloubni nahrady je vzdy horsi nez normalniho kloubu.

e Uméla kloubni nahrada mize pfinést pouze omezené zlep3eni stavu
pacienta ve srovnani se stavem pred operaci.

® Uméla kloubni nahrada se mize uvolnit vlivem pfetéZovani, opotiebeni
nebo také infekce.

o Zivotnost kloubni nahrady je zavisla na télesné hmotnosti nositele a
zatézovani kloubu.

® Umélad kloubni nahrada se nesmi pfetézovat nadmérnym zatizenim,
tézkou télesnou praci a sportem.

©  Pfi uvolnéni implantatu maze byt nutna revizni operace.

®  P¥i revizi nebude pfipadné moznost obnoveni kloubni funkce.

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym kontrolam umélé
kloubni nahrady.

Ptiprava implantatu si vyzaduje nasledujici aplika¢ni kroky:

> Femur po vysoké osteotomii kréku stehenni kosti oteviete pomoci Sidla
specifického pro implantat.

> Sidlo zavedte az po dosazeni lateralni kortikalis.

Fraktury/perforace  kosti negativné  ovliviuji

ukotveni implantati!

» Zabraiite frakturam kosti pouZzitim opatrné
operaéni techniky.

VAROVANI » Zlomeniny kosti o3etfujte vhodnymi intra- a
pooperacnimi terapiemi.

»  Spravné manipulujte se sou¢astmi implantatu.

» Lozisko implantatu pfipravte pomoci tvarové rasple specifické pro
implantat postupné (zaénéte s nejmensi velikosti).

> Dbejte na pozici implantatu, hloubku zarazeni a antetorzi a v pfipadé
potieby zkorigujte.

»  Velikost dfiku zkontrolujte podle tvarové radple, ktera byla naposledy
nasazena ve spravné pozici.

> Nasadte zkusebni rasplovy adaptér a provedte zkuSebnou repozici s
odpovidajicimi zku3ebnimi hlavicemi a v pfipadé potfeby raSplovy
adaptér nebo zkuSebni hlavice vyménte.

> Zkontrolujte pohyblivost kloubu/rozsah pohybu, stabilitu kloubu a délku
nohy.

»  Zkusebni implantaty a raspli odstrante.

»  PFi pouziti modularniho kratkého dfiku spojte navzajem dik protézy a
moduldrni adapter koénusu pfed nasazenim.

Nebezpeéi chybné funkce implantatu v disledku
nedostate¢né zafixovaného konusového adaptéru!
» Modularni konusovy adaptér zafixujte udery
kladivem a za pouziti instrumentu ND40O1R v
kratkém dFiku.

Modularni  konusovy adaptér  spolehlivé
zafixujte v kratkém dFiku.

VAROVANIi

v

v

Kratky dfik (modularni/nemodularni) nasazujte pomoci specifickych
nasazovacich instrumentd.

Riziko  uvolnéni  konusovych adaptérd  pfi

nasazovani udery na Metha dFik!

» Nasazovani proved'te taky udery na konusovy
adaptér pfi nasazené ochranné krytce konusu.

VAROVANI

Optimalni postup

Zkusebni repozice s nasazenym modularnim kratkym d¥ikem.

»  ZkuSebni konusovy adaptér odstranujte az po zatluceni komponenty
driku.

» Nasadte komponentu dfiku a po davkach ji narazte do loZiska
implantatu.

» V pfipadé potieby zkusebni kdnusovy adaptér vyménte a pfitom dbejte
na to, aby Sipka ukazovala k "MEDIAL".

»  Provedte zkuSebni repozici.

> Zkontrolujte pohyblivost kloubu/rozsah pohybu, stabilitu kloubu a délku

nohy.

Zkusebni implantaty odstrante.
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Nebezpeéi zlomeni a zvySeného opotiebeni
modularnich implantatovych komponent resp.
uvolnéni implantatového spojeni v disledku
znedisténych a poskozenych spojovacich ploch!
VAROVANI » Vniténi konus dfiku a spojovaci plochy
dikladné oplachnéte a vycistéte Cdisticim
tamponem (ND619 nebo ND622) a ususte.
» Zkontrolujte, zda spojovaci plochy nejsou

poskozeny.

» Modularni komponenty implantatu nespojujte
vicenasobné.

» Pied pfipojeni konus  bezpodminecné

oplachnéte, vycistéte a ususte.
» Implantatovy konusovy adaptér vyberte tak, aby odpovidal vhodnému
zkudebnimu konusovému adaptéru.
Implantatovy kénusovy adaptér opatrné nasadte do jiz implantovaného
kratkého dfiku a pfitom zajistéte, aby Sipka ukazovala k "MEDIAL".
> Implantatovy konusovy adaptér zafixujte uUdery kladiva na urceny
nasazovaci instrument.
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Zavéreéné aplikaéni kroky (modularnich/nemodulérnich) kratkych dFikd

»  Protézovou kouli vyberte podle zkuSebni hlavice.

> Zajistéte, aby se velikosti konusi dFikd a hlavic protézy shodovaly (viz
velikost kénusu na obalu implantatu napf. 12/14).

» Pred nasazenim vnéjsi kuzel dfiku a pfipadné vnitini kuZel hlavice

protézy oplachnéte, vycistéte a vysuste.
» Ochrannou krytku odstrafite teprve bezprostfedné pred nasazenim
hlavice protézy.
Pripojte hlavicku endoprotézy a kuzel endoprotézy k sobé jediné pfi
pokojové teploté. V pripadé potfeby predtim ochladte implantaty na
pokojovou teplotu.
» Nasadte kouli protézy.
» Pro snizeni abnormélniho opotfebeni endoprotézy: odstraiite pred
uzavienim rany viechny volné lezici zbytky cementu a kosti.
Dal3i informace o systému implantatd B. Braun/Aesculap si mizete kdykoliv
vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebbo u pfislusné pobocky B. Braun/
Aesculap.
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