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Aesculap® Metha®
Metha® short stem prosthesis

Intended use

The implant is used

B as a component part of a human hip endoprosthesis: hip endoprosthesis stem,
W in combination with other Aesculap hip endoprosthesis components,

| for implantation without bone cement.

Materials

The materials used in the implant are listed on the packaging:

W ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to IS05832-3

W PLASMAPORE®,_c,p surface coating pure titanium acc. to IS0 5832-2 with additional calcium phosphate coating
ISOTAN® 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:
W Degenerative osteoarthritis

B Rheumatic arthritis

W Femoral head necrosis

Contraindications

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

W Existing infections near the joint, or systemic infections

W Secondary diseases that could be expected to influence the joint implant functionality

B Insufficient quality of the bone or osseous deformities, or disorders in the implant fixation area which could
impair the stability of the fixation of the joint replacement primarily or over time

W Known hypersensitivity to the implant materials

B Cups whose implantation, based on ISO 21535, result in a limited range of motion (less than 80° in flexion/exten-
sion or less than 60° in abduction/adduction), e.g. Bipolar cup

W Prosthesis heads with neck length XL in combination with short stem prosthesis size 0 and 1

W Prosthesis heads with neck length XXL

W All areas of application not mentioned under 'Indications’

Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can compromise the success of the operation:

B Expected overload on the joint implant, especially due to high patient weight or intense physical strain and activ-
ity

Severe osseous deformities

Prevents axial misalignments

Disorders of bone metabolism

Pharmaceutical or other drug abuse; alcoholism

Expected lack of patient cooperation

Use of the product in these cases requires the individual, critical assessment of the doctor.

Side effects and 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, 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

W [tis the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

B General risk factors associated with surgical procedures are not described in this documentation.

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

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

B Aesculap is not responsible for any complications arising from erroneous indication, wrong choice of implant,
incorrect combination of implant components and operating technique, the limitations of the treatment method,
or inadequate asepsis.

B The user instructions for individual Aesculap implant components must be followed.

The implant components have been tested and approved in combination with Aesculap components. If other

combinations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

Do not, under any circumstances, combine implant components from different manufacturers.

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

Implants that have been used before must not be reused.

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 damage to the implant, especially in the neck or cone region, caused by instruments (e.g. HF surgical

devices) applied close to the implant.

The implant has not been tested for safety and compatibility in an MRI environ-
ment. It has not been tested for heating, movements or image artifacts in MRI
examinations. Performing an MRI scan of a patient with this implant may cause

WARNING injury to the patient.

B 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.
W Postoperatively, individual patient information, as well as mobility and muscle training, is of particular impor-

tance.
Risk of implant component breakage due to combination with implant compo-
nents from other manufacturers!
» Use Aesculap implant components only.
CAUTION
Sterility

W The implant components come individually packed in protective packaging that is labeled according to its con-
tents.

B The implant components are gamma-sterilized.

» 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 expiration date or whose packaging is damaged

Damage to implants caused by processing and resterilization!
» Do not reprocess or resterilize the implants.

WARNING

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

Application

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accurately documents the following:

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand

B The implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, are complete and in
working condition.

W 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.

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

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

The surgical procedure and following information has been explained to the patient, and the patient's consent has

been documented:

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

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

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

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

W The prosthetic joint must not be subjected to overload through extreme strain, or through work-related or ath-
letic activities.

m Corrective surgery may become necessary if the implant loosens.

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

B 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 surgical techniques.
WARNING » Treat bone fractures by appropriate intraoperative and postoperative thera-
pies.
» Handle the implant components properly.

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 reduction 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.

Insert short stem with specific insertion instruments.

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 spheres 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.

» Apply the prosthesis head with a slight turn under axial pressure and fix in place by hammering with a plastic
(not metal) head impactor.

» To prevent abnormal wear and tear of the prosthesis: Remove all obvious bone cement residues and bone chips
before closing the wound.

Further information on Aesculap implant systems is available from B.Braun/Aesculap or the appropriate

B. Braun/Aesculap office.
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Aesculap® Metha®
Metha® Kurzschaftprothese

Verwendungszweck

Das Implantat wird verwendet

W als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendoprothesenschaft,
W zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten,

B zur Implantation ohne Knochenzement.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

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

B PLASMAPORE®,_c,p Oberfléchenbeschichtung Reintitan geméB 1SO 5832-2 mit zusétzlicher Kalziumphosphat-
schicht

ISOTAN® und PLASMAPORE® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen |/ Germany.

Indikationen

Verwenden bei schweren Hiiftgelenkleiden, die nicht durch andere Therapien behandelt werden konnen:
B Degenerative Arthrose

B Rheumatische Arthritis

W Femurkopfnekrose

Kontra-Indikationen

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

W Patienten, bei denen rekonstruktive Eingriffe zur Therapie des Gelenkleidens méglich sind, z. B. Umstellungsos-
teotomie

B Bestehenden Infektionen in Gelenkndhe oder systemischer Art

W Begleiterkrankungen mit zu erwartendem Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

W Mangelhafter Qualitdt des Knochens sowie kndchernen Missbildungen oder Erkrankungen im Bereich der
Implantatverankerungen, welche priméar oder im weiteren Verlauf die Stabilitat der Verankerung des Gelenker-
satzes beeintrachtigen kénnen

B Bekannter Hypersensibilitdt gegeniiber den Implantatmaterialien

M Pfannen, mit denen sich orientiert an I1SO 21535 ein eingeschrinkter Bewegungsumfang ergibt (weniger als 80°
in Flexion/Extension oder weniger als 60° in Abduktion/Adduktion), z. B. Bipolar-Cup

B Prothesenkdpfen mit Halslange XL in Kombination mit Kurzschaftprothese GroBe 0 und 1

W Prothesenkdpfen mit Halslange XXL

® Allen im Punkt Indikationen nicht genannten Anwendungsgebieten

Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, konnen zu einer Gefahrdung des Operationserfolgs fiihren:
B Zu erwartende Uberlastung des Gelenkimplantats, insbesondere durch ein hohes Patientengewicht, starke kor-
perliche Belastung und Aktivitat

Schwere knécherne Deformationen

Vorhandene Achsfehlstellungen

Stérungen des Knochenstoffwechsels

Medikamenten- oder Drogenmissbrauch, Alkoholsucht

Zu erwartende mangelhafte Patientenmitarbeit

Eine Anwendung des Produkts in diesen Féllen bedarf der individuellen, kritischen Abschatzung des Arztes.

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung, VerschleiB, Korrosion und Bruch der Implantatkomponenten
Gelenkluxationen und postoperative Verdnderung der Beinlange

Friih- und Spéatinfektionen

Venose Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Nerven- und GefaBverletzungen

Hamatome und Wundheilungsstérungen

Periartikuldre Verkalkungen

Eingeschréankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

Eingeschrénkte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Sicherheitshinweise

W Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemiBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.
Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation verantwortlich.
Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indikationsstellung, Implantatauswahl, fal-
sche Kombination von Implantatkomponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsmethode
oder fehlende Asepsis.

Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten missen beachtet werden.

Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir
abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wieder verwendet werden.

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

Um derartige Fehlerquellen méglichst friihzeitig zu erkennen, muss der Zustand des kiinstlichen Gelenks perio-
disch durch geeignete MaBnahmen lberpriift werden.

Modulare Implantatkomponenten nur mit den dafiir geeigneten Aesculap-Hiiftendoprothesen kombinieren.
Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikationen beachten.

Weitergehende Einschrankungen der kombinierten Implantate beachten.

Beschadigung des Implantats insbesondere im Bereich des Halses oder des Konus durch Verwendung von Instru-
menten (z. B. HF-Chirurgiegerite) in Implantatnihe vermeiden.

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen
untersucht. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei
MR-Untersuchungen getestet. Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem

WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

B In der Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummern, Implantatbezeich-
nung sowie Lot und ggf. Seriennummern dokumentiert werden.

W In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle Informa-
tion des Patienten zu achten.

Bruchgefahr der Implantatk
nenten anderer Hersteller!

ten durch Kombination mit Implantatkompo-

» Nur Aesculap-Imy at I ten ver |

VORSICHT

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

B Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

» Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Benutzen aus der Origi-
nal- und Schutzverpackung nehmen.

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung prifen.

» Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden

Beschadigung der Implantate durch Aufbereitung und Resterilisation!
» Implantate nicht aufbereiten und nicht resterilisieren.

WARNUNG

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

B Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollsténdig und funkti-
onstiichtig

W Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsortiment und zum
Instrumentarium; die Informationen sind vor Ort vollstindig vorhanden

B Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Veroffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

B Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare préoperative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich

Der Patient wurde liber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

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

W Der kiinstliche Gelenkersatz kann nur eine relative Verbesserung gegeniiber dem préoperativen Zustand bewir-
ken.

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

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

W Der kiinstliche Gelenkersatz darf nicht durch Extrembelastungen, schwere kérperliche Arbeit und Sport iiberbe-
lastet werden.

W Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

B Im Revisionsfall besteht unter Umsténden keine Maglichkeit zur Wiederherstellung der Gelenkfunktion.

W Der Patient muss sich einer regelméBigen drztlichen Nachkontrolle des kiinstlichen Gelenkersatzes unterziehen.

Die Vorbereitung des Implantatlagers erfordert folgende Anwendungsschritte:

» Femur nach hoher Schenkelhalsosteotomie mit der implantatspezifischen Ahle ergffnen.

» Ahle bis zum Erreichen der lateralen Kortikalis einfiihren.

Knochenfrakturen/Knochenperforationen im Implantatlager beeintrichtigen die
Verankerung der Implantate!
» Knochenfrakturen durch vorsichtige Operationstechnik vermeiden.
WARNUNG » Knochenfrakturen durch geeignete intra- und postoperative MaBnahmen
behandeln.
» Richtige Handhabung der Impl. k

9 F F

ten beachten.

» Implantatlager stufenweise mit implantatspezifischen Formraspeln vorbereiten (mit der kleinsten GréBe begin-
nen).

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

SchaftgroBe anhand der zuletzt in richtiger Lage eingebrachten Formraspel priifen.

Raspelprobeadapter aufsetzen und Probereposition mit entsprechenden Probeképfen durchfiihren und ggf. Ras-

pelprobeadapter oder Probekdpfe wechseln.

Gelenkbeweglichkeit/Bewegungsumfang, Gelenkstabilitit und Beinldnge priifen.

Probeimplantate und Raspel entfernen.

Kurzschaft mit spezifischen Einsetzinstrumenten einsetzen.

Prothesenkugel entsprechend der Probekdpfe auswahlen.

Sicherstellen, dass die KonusgréBen von Prothesenschéften und Prothesenkdpfen Gibereinstimmen (siehe Konus-

groBe auf der Implantatverpackung, z. B. 12/14).

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

nen.

Schutzkappe erst unmittelbar vor Aufsetzen des Prothesenkopfs entfernen.

Prothesenkugel und Prothesenkonus nur bei Raumtemperatur verbinden. Falls nétig, Implantate zuvor auf Raum-

temperatur abkiihlen.

» Prothesenkopf mit einer leichten Drehung unter axialem Druck aufsetzen und mit einem Kopfaufschldger aus
Kunststoff (kein Metall) mittles Hammerschlag fixieren.

» Um abnormalen VerschleiB der Prothese zu vermeiden: Vor Wundverschluss alle frei liegenden Knochenzement-
und Knochenreste entfernen.

Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.
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Aesculap® Metha®
Prothése a tige courte Metha®

Champ d'application

L'implant est utilisé

B comme composant partiel d'une endoprothése de hanche: tige d'endoprothése de hanche,
W en association avec les composants d'endoprothése de hanche Aesculap

B pour une implantation sans ciment osseux.

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:

W Alliage de forge au titane Ti6AI4V ISOTAN®¢ selon ISO 5832-3

W Revétement de surface en titane pur PLASMAPORE®_c,p selon ISO 5832-2 avec couche supplémentaire de phos-
phate de calcium

ISOTAN® 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:
W Arthrose dégénérative

B Arthrite rhumatismale

M Nécrose de la téte du fémur

Contre-indications

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

W Infections en cours, systémiques ou péri-articulaires

B Maladies secondaires ayant une influence probable sur la fonction de I'implant articulaire

W Qualité insuffisante de I'os, malformations osseuses, pathologies dans la zone des ancrages des implants pouvant,
au cours de l'intervention ou par la suite, faire obstacle a la stabilité de I'ancrage de la prothése articulaire.

B Hypersensibilité connue aux matériaux de I'implant

m Cotyles conduisant a une plage de mobilité restreinte (moins de 80° en flexion / extension ou moins de 60° en
abduction [ adduction) suivant I'ISO 21535, p. ex. Bipolar-Cup.

W Tétes de prothése avec longueur de col XL en combinaison avec une prothese a tige courte de taille 0 et 1

B Tétes de prothese avec longueur de col XXL

W Tous les domaines d'utilisation non mentionnés au point Indications

Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un échec de I'opération:

W Surcharge probable de I'implant articulaire, notamment du fait d'une surcharge pondérale du patient, de
contraintes ou d'une activité physique élevées

Déformations osseuses sévéres

Désaxages existants

Perturbations du métabolisme osseux

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Manque probable de coopération de la part du patient

L'utilisation du produit dans de tels cas nécessite une évaluation individuelle de la balance bénéfices / risques par le
chirurgien opérateur.

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 |'implant

Lésions des nerfs et des vaisseaux

Hématomes et troubles de la cicatrisation

Calcifications périarticulaires

Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

Consignes de sécurité

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

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

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

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

W Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-

vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni

des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

Observer les modes d'emploi des différents composants d'implants Aesculap.

Les essais et I'homologation des composants de I'implant ont été réalisés en association avec des composants

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons avec d'autres composants.

I est interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de différents fabricants.

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

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

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.

W Afin de détecter aussi tot que possible de telles sources de défaillances, il est nécessaire de contréler périodique-
ment I'état de |'articulation artificielle par le biais de mesures appropriées.

B Ne combiner les composants modulaires d'implants qu'avec les implants prothétiques cotyloidiens Aesculap pré-
vus a cet effet.

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

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

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

La sécurité et la compatibilité de I'implant dans un environnement de résonance
magnétique n'ont pas été étudiées. L'échauffement, les mouvements ou les arté-
facts d'imagerie lors d'examens par résonance magnétique n'ont pas été testés. La

AVERTISSEMENT réalisation d IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des lésions
chez ce patient.

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

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

Risque de rupture des ts d'impl. en cas de bi avec des com-
posants d'implants d'autres fabricants!

» Utiliser unigq des comy d'impl Aesculap.

ATTENTION

Stérilité

W Les composants d'implant sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étique-
tés.

B Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

» Conserver les composants d'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de protec-
tion d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

» \Veérifier la date limite d'utilisation et le caracteére intact de I'emballage stérile.

» Ne pas utiliser les composants d'implants apres expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage
est détérioré

Risque de détérioration des implants en cas de traitement et de restérilisation!
» Ne pas traiter les implants ni les restériliser.

AVERTISSEMENT

Rangement

» Stocker les produits stériles a I'abri de la poussiéres, de I'numidité, de la lumiére et des variations de température.

Utilisation

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de facon appropriée les éléments suivants:

® Choix et dimensions des composants d'implants

B Positionnement des composants d'implants dans I'os

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

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

B Présence de tous les composants d'implants nécessaires

W Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les instruments spéciaux
Aesculap pour systéme d'implant

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

M Le chirurgien et I'équipe chirurgicale 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.

B 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:

B La prothese articulaire est toujours inférieure dans sa fonction a I'articulation naturelle.

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

W La prothése articulaire peut se relacher du fait d'une contrainte excessive, de |'usure ou d'une infection.

B La durée de vie de la protheése articulaire dépend du poids du corps et de la contrainte subie par I'articulation.

B La prothése articulaire ne doit pas étre soumise a des contraintes excessives dues a des charges extrémes, un
travail physique éprouvant et au sport.

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

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

W Le patient doit faire effectuer un controle médical ultérieur régulier de la prothese articulaire.

La préparation du logement de I'implant s'effectue selon les étapes suivantes:

» Ouvrir le fémur apres ostéotomie haute du col du fémur avec I'aléne 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 de I'implant por-
teront préjudice a I'ancrage des implants!
» Eviter les fractures osseuses par une technique chirurgicale prudente.
AVERTISSEMENT » Traiter les fractures osseuses par les mesures adéquates pendant et aprés I'opé-
ration.
» Respecter la manipulation correcte des composants d'implants.

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

» Tenir compte de la position de |'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 I'adaptateur d'essai pour rape et procéder a la réduction d'essai avec les tétes d'essai correspon-

dantes; changer si nécessaire d'adaptateur d'essai pour rape ou de téte d'essai.

Contréler 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.

Mettre en place la tige courte avec les instruments d'insertion spécifiques.

Choisir la bille de prothése en fonction des tétes d'essai.

Vérifier que les tailles de cdne des tiges de prothése et des tétes de prothése concordent (voir la taille de cone

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 protheése.

Ne retirer le capuchon de protection qu'immédiatement avant la mise en place de la téte de prothése.

» Ne raccorder entre eux la téte de prothése et le cone de prothese qu'a température ambiante. Si nécessaire, lais-
ser refroidir au préalable les implants a la température ambiante.

» Mettre la téte de prothése en place par une légere rotation avec pression axiale et la fixer par un coup de marteau
avec un maillet en plastique (pas en métal).

» 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 d'avantage d'informations sur les systémes d'implants auprés de B. Braun/Aesculap ou du représen-

tant B. Braun/Aesculap.
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CED

Aesculap® Metha®
Protesis de vastago corto Metha®

Finalidad de uso

Este implante se utiliza

W como componente de una endoprotesis de cadera humana: vastago para endoprotesis de cadera,
W para la combinacion con componentes de la endoprétesis de cadera Aesculap,

B en implantaciones sin cemento dseo.

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:
W |SOTAN® aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segln ISO 5832-3

B Recubrimiento de la superficie con titanio puro PLASMAPORE®,_c,p segiin ISO 5832-2 con superficie de fosfato
de calcio

ISOTAN® 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:
B Artrosis degenerativa

B Artritis reumatica

® Necrosis de cabeza femoral

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas

No aplicar en los siguientes casos:

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

B Infecciones existentes en las proximidades de la articulacion o de tipo sistémico

B Enfermedades concomitantes con influencia probable sobre la funcion de la articulacion artificial

W Mala calidad del hueso y malformaciones 6seas o enfermedades en la zona de anclaje del implante que puedan
perjudicar la estabilidad del anclaje de la articulacion artificial en un primer momento o en el futuro

B Hipersensibilidad conocida a los materiales del implante

W Copas acetabulares, p. e., Bipolar-Cup, con las que resulta un arco de movilidad limitado (menos de 80° en fle-
xidn/extension o menos de 60° en abduccién/aduccién) tomando como referencia la norma 1SO 21535.

W Cabezas protésicas con tallas de cuello XL en combinacion con Prétesis de vastago corto, tallas 0y 1

W Cabezas protésicas con una talla de cuello XXL

W Todos los campos de aplicacion no mencionados en la seccion Indicaciones

Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden poner en peligro el éxito de la operacion:

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

Deformaciones 6seas graves

Posiciones axiales defectuosas

Trastornos del metabolismo éseo

Abuso de drogas, medicamentos o alcohol

Previsible colaboracion insuficiente por parte del paciente

Si se desea utilizar el producto en estos casos, se requerird una estimacion critica de cada caso por parte del médico.

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

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Calcificaciones periarticulares

Funcién y movilidad restringidas de la articulacion

Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Advertencias de seguridad

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de forma adecuada.

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

W El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirdrgicas reconocidas.

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

W Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-

cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,

asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

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

La homologacion y las pruebas de los componentes del implante se han realizado en combinacion con compo-

nentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

Si se dafian las estructuras dseas que actian como transmisores de fuerza, pueden producirse aflojamientos de

los componentes, fracturas dseas o de los implantes y otras complicaciones graves.

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

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

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

W Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

B Evitar dafiar el implante, en especial en la zona cervical o del cono, cuando se utilicen instrumentos (p. e]. equipos
quirdrgicos AF) cerca del implante.

No se ha comprobado que el implante sea seguro ni compatible con entornos de
resonancia magnética. No se han puesto a prueba los posibles recalentamientos,
desplazamientos ni artefactos durante los examenes por resonancia magnética. La
realizacion de un examen por resonancia magnética de un paciente con este

ADVERTENCIA . N 7
implante puede provocar lesiones al paciente.

B En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-
cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

W En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de movimiento y de los mus-
culos, la informacion del propio paciente.

Peligro de rotura de los componentes del implante si se combinan con componen-
tes de implante de otros fabricantes.
» Utilizar inicamente componentes de implante de Aesculap.

ATENCION

Esterilidad

W Los componentes del implante estdn envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.
B Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.
» No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase esté deteriorado.

Peligro de daiiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y rees-
terilizacion.
» No preparar ni volver a esterilizar los implantes.

ADVERTENCIA

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvoy a temperatura constante.

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que se establecerd y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

W El instrumental de implantacion, incluido el instrumental especial de sistemas de implante Aesculap, debe estar
completo y en las debidas condiciones de servicio.

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

W Se conocerd 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.

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

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y deberd contarse con su consentimiento sobre los

siguientes puntos:

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

W La articulacion artificial sélo puede provocar una mejora relativa respecto al estado preoperatorio.

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

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

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

W Sise aflojara el implante podria resultar necesaria una operacion de revision.

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

B 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 6seas en el lecho del implante perjudican el anclaje de
los implantes.
» Para evitar cualquier fractura 6sea se realizara la intervencion con suma pru-
ADVERTENCIA e
» En caso de producirse fracturas oseas deberan adoptarse medidas intra y
postoperatorias 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).

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

» Comprobar el tamafio 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 corres-

pondientes. 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.

Colocar el vastago corto con los instrumentos de insercion especificos.

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

Comprobar que los tamarios 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 deberd aclarar, limpiar y secar el cono exterior del vastago y, 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 girandola levemente y ejerciendo una presion axial y fijarla dando golpes de martillo
con un impactador de plastico (no de metal) para cabezas.

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

Para mas informacion sobre los sistemas de implante de Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las

filiales competentes B. Braun/Aesculap.

vvyyy v

v

TA-Nr. 012200 10/16 V6  And.-Nr. 55127



>

Aesculap® Metha®
Protesi a stelo corto Metha®

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato

B quale componente parziale di un'endoprotesi d'anca umana: stelo per endoprotesi coxo-femorale,
W in combinazione con componenti di endoprotesi coxo-femorali Aesculap,

B per l'impianto senza cemento osseo.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M lega in titanio per fucinatura ISOTAN®; Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

W Rivestimento superficiale PLASMAPORE®_c,p in titanio puro a norma ISO 5832-2 con strato in fosfato di calcio
ISOTAN® e PLASMAPORE® sono marchi commerciali registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

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

W Artrite reumatica

B Necrosi della testa del femore

Controindicazioni

Controindicazioni assolute

Non usare per o in presenza di:

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

W Infezioni esistenti nella zona periarticolare o di tipo sistemico

W Patologie concomitanti che si prevede siano in grado di influenzare il funzionamento dell'impianto articolare

W Scarsa qualita dell'osso nonché malformazioni ossee o patologie nella zona di ancoraggio dell'impianto che pos-

sono compromettere a livello primario o nel prosieguo la stabilita dell'ancoraggio della protesi articolare

Nota ipersensibilita verso i materiali dell'impianto

| Cotili, a norma 1SO 21535, dai quali si ottiene una limitata ampiezza del movimento (meno di 80° in fles-
sione/estensione 0 meno di 60° in abduzione/adduzione), ad es. Bipolar-Cup

W Teste di protesi con lunghezza del collo XL in combinazione con taglia O e 1

W Teste di protesi con lunghezza del collo XXL

B Tutte le aree di applicazione non menzionate al punto Indicazioni

Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono compromettere il successo dell'inter-

vento:

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

M Gravi deformazioni ossee

B Presenza di deviazioni degli assi

W Disturbi del metabolismo osseo

® Alcolismo, tossicodipendenza o abuso di farmaci

B Prevista scarsa collaborazione del paziente

Un utilizzo del prodotto in questi casi necessita di una stima individuale e critica da parte del medico.

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

W |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.

I chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

Il chirurgo € responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, scelta di com-
ponenti dell'impianto non idonei e tecnica operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della metodica di
trattamento o carente asetticita.

Devono essere rispettate le istruzioni per I'uso dei singoli componenti dell'impianto Aesculap.

La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute con la combinazione dei componenti
Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

® Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

® Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

B Perindividuare con la massima tempestivita tali problemi, lo stato dell'articolazione artificiale deve essere perio-
dicamente verificato mediante esami idonei.

® Combinare i componenti degli impianti modulari soltanto con le protesi d'anca Aesculap idonee.

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

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

M 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.

L'impianto non é stato sottoposto a verifiche di sicurezza e compatibilita in
ambienti di risonanza magnetica. Non & stato testato relativamente a surriscalda-
mento, movimenti o artefatti visibili in caso di indagini mediante risonanza
magnetica. Sottoporre a risonanza magnetica un paziente con tale impianto pud
provocare lesioni al paziente stesso.

AVVERTENZA

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

W Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, particolarmente importante & I'infor-
mazione individuale del paziente.

Pericolo di rotture dei componenti dell'impianto causate dalla combinazione con
componenti di impianti di altri produttori!
» Usare solo componenti di impianti Aesculap.

ATTENZIONE

Sterilita

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

B | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

» 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 I'integrita dell'imballo sterile.

» Non utilizzare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confezione ¢ danneggiata

Danni agli impianti da preparazione sterile e risterilizzazione!
» Non sottoporre gli impianti a preparazione sterile e non risterilizzarli.

AVVERTENZA

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e con una temperatura costante.

Impiego

I chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i seguenti

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

B Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

® Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti da impianto Aesculap, devono essere completi ed ido-
nei a funzionare.

| |l chirurgo 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

W 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

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

Il paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto segue:

B La protesi artificiale € comunque inferiore per funzionamento all'articolazione naturale.

W La protesi artificiale puo indurre soltanto un miglioramento relativo rispetto alle condizioni preoperatorie.
W La protesi pud mobilizzarsi a causa di sovraccarichi, usura o infezioni.

B La durata della protesi dipende dal peso corporeo e dai carichi cui € soggetta I'articolazione.

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

W Se I'impianto si mobilizza puo rendersi necessario un intervento di revisione.

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

W |l paziente deve sottoporsi ad un regolare controllo della protesi.

La preparazione della sede dell'impianto richiede le seguenti fasi:

v

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.

v

Eventuali fratture/perforazioni ossee nella sede dell'impianto pregiudicano I'anco-
raggio degli impianti!
» Evitare le fratture ossee mediante una tecnica operatoria oculata.

AVVERTENZA » Trattare le fratture ossee con adeguate misure sia intraoperatorie sia postope-
ratorie.
» Attenersi ad una corretta polazi dei comy ti dell'imp|

» Preparare gradualmente la sede dell'impianto con raspe sagomate specifiche per I'impianto (iniziando con la
taglia pi 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.

v

» Applicare I'adattatore di prova per la raspa ed eseguire la riduzione di prova con le corrispondenti teste di prova
ed eventualmente sostituire |'adattatore di prova per la raspa o le teste di prova.

» Controllare la mobilita articolare/I'entita del movimento, la stabilita articolare e la lunghezza della gamba.

» Rimuovere gli impianti di prova e la raspa.

» Inserire lo stelo corto con strumenti inseritori specifici.

» Scegliere la testa definitiva 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 con una leggera rotazione sotto pressione assiale e fissarla leggermente con un
percussore per teste in plastica (non in metallo) tramite colpo di martello.

» 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 Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento a

B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.

v
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Aesculap® Metha®
Haste protésica curta Metha®

Aplicacao

0 implante ¢ usado

W como componente parcial de uma articulacéo artificial da anca humana: haste para endoprotese de quadril,
W para combinagdo com os componentes de uma endoprétese coxo-femoral Aesculap,

W para implantagdo sem cimento 6sseo.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

B Revestimento da superficie de titanio puro PLASMAPORE®,_c,p segundo a norma 1SO 5832-2, com camada adi-
cional de fosfato de calcio

ISOTAN® e PLASMAPORE® sdo marcas comerciais 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:
B Artrose degenerativa

B Artrite reumatdide

W Necrose da cabeca do fémur

Contra-indicacdes

Contraindicagdes absolutas

Nao utilizar em caso de:

® Doentes em que a afecgdo articular pode ser tratada por intervencées reconstrutivas, por ex., osteotomia de cor-
reccao

W Infecdes existentes na proximidade da articulagéo ou infegdo sistémica

® Doencas concomitantes com provavel repercussao sobre o funcionamento do implante articular

W Qualidade insuficiente do tecido 6sseo, bem como deformacées dsseas ou afecdes na zona de ancoragem do
implante, as quais podem, numa primeira fase ou posteriormente, comprometer a estabilidade da fixagdo da arti-
culacdo

B Hipersensibilidade conhecida aos materiais do implante

W Soquetes dos quais resulta um raio de movimentos limitado segundo a ISO 21535:2002 (menos de 80° na fle-
xéo/extensdo ou menos de 60° na abdugdo/aducdo), por ex., soquete bipolar.

W Esferas protésicas com um comprimento de colo XL em combinacdo com haste protésica curta tamanho O e 1

W Esferas protéticas com um comprimento de colo XXL

W Todas as areas de aplicagdo ndo mencionadas no ponto Indicacdes

Contraindicagdes relativas

As seguintes condicoes, de forma individual ou associadas entre si, podem colocar em risco o sucesso da cirurgia:
W Provavel sobrecarga do implante articular, sobretudo devido a peso elevado do doente, actividade e esforgos fisi-
cos elevados

B Deformagdes dsseas graves

W Existéncia de posicoes axiais defeituosas

W Perturbacdes do metabolismo dsseo

B Abuso de medicamentos ou drogas, alcoolismo

W Provavel falta de colaboragdo por parte do doente

A utilizagdo do produto nestes casos requer a avaliacdo individual e critica do médico.

Efeitos secundarios e interacgdes

Alteragdo da posicao, relaxamento, desgaste, corrosao ou quebra dos componentes do implante
Luxacoes articulares e alteracoes poés-operatorias do comprimento da perna

Infecgdes precoces e tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesoes dos nervos ou dos vasos sanguineos

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagéo de feridas

Calcificacdes periarticulares

Limitagdo da fungdo e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulagao e dores articulares

Indicagdes de seguranca

M O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervengéo cirtrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrucdes de utilizagdo.

0O cirurgiao devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

0 cirurgido ¢ responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua implantagao.

A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacées devidas a uma indicacdo errada, uma escolha de implante

inadequado, por uma combinacéo errada dos componentes de implante com a técnica cirdrgica, por limites que

possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

As instrucées de utilizacdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terao de ser observadas.

0 teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes

Aesculap. O cirurgido assumird toda a responsabilidade em caso de associa¢es contrarias as originalmente pre-

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

£ proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtirgica.

Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

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 complicacées graves.

W Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicagdes, ¢ imprescindivel controlar,
depois da intervencgao, periodicamente, o estado da articulagéo artificial com os meios apropriados.

® Combinar os componentes modulares do implante apenas com proteses coxo-femorais adequadas da Aesculap.

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

W Respeitar outras possiveis restrigdes relativamente aos implantes combinados.

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

0 implante nio foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes

de ressonancia magnética. Néo foi testado quanto a aquecimento, movimentagéo

ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O exame de ressonancia mag-
ATENCAO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

W No relatorio do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
numero de artigo, a designagéo do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario, de série.

W Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperagéo da for¢a muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencéo a informagdo individual do doente.

Perigo de fractura dos componentes de implante em caso de se combinar os com-
ponentes com componentes de outros fabricantes!
» Usar apenas componentes de implante da Aesculap.

CUIDADO

Esterilidade

B Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

m Os componentes do implante foram esterilizados por radiacéo.

» Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de proteccéo original
apenas imediatamente antes da utilizagéo.

» Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

» Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem estar
danificada

Danificagao do implante em caso de reprocessamento e reesterilizagéo!
» Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes.

ATENCAO

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido do pé, seco,
com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

Utilizacao

0 cirurgiao elaborara um plano da operagdo, que determinara e documentara devidamente o seguinte:

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

B Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagéo

Antes da utilizagdo, tém de estar cumpridos os seguintes requisitos:

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

W Osinstrumentos de implantagéo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantagdo especiais da Aesculap,
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

m O cirurgido e a equipa operatdria conhecem as informagdes necessarias a técnica de operagdo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

W Conhece os principios da medicina, os tltimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicagdes
cientificas, redigidas por médicos

W Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel situagao pré-ope-
ratdria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervengdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as seguintes

informacoes:

W A funcionalidade de uma articulagéo artificial € sempre inferior a de uma articulagéo natural.

W Aarticulagdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relacdo ao estado pré-operatorio.

B Aarticulagéo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infecgdes.

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

W Aarticulagdo artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto.

B No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operagao de revisao.

W No caso de revisao, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de restaurar a funcao da articulagéo.

® O doente, apos a intervencéo, tera que se submeter periodicamente a um controlo médico da articulagéo artifi-
cial.

A preparacéo 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 dssea lateral.

Fracturas/perfuragées dos ossos no leito do implante prejudicam a fixagdo do

implante!
» Evitar fracturas do osso aplicando uma técnica cirurgica cuidadosa.
ATENCAO » Tratar as fracturas ésseas t do as medidas adequadas durante ou depois a
operacéo.

» 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 posicao do implante, a profundidade de impacto e a torgdo anterior e, quando necessario, corrigir.

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

» Inserir o adaptador de grosa de ensaio e realizar a reposicao 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.

Inserir a haste curta com instrumentos introdutores especificos.

Escolher uma esfera que corresponda a esferas de ensaio certa.

Assegurar que o tamanho do cone das hastes protésicas corresponde ao tamanho das cabegas 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.

» Inserir a esfera com uma rotagdo ligeira, empurrando na diregdo do eixo e fixar com um martelo sintético (o mar-
telo ndo deve ser metalico) batendo com o martelo.

» A fim de evitar um desgaste anormal da prétese: Antes da sutura da inciséo, remover todos os residuos visiveis
de cimento, bem como os fragmentos dsseos.

Para mais informagdes sobre os sistemas de implantes, contacte a B. Braun/Aesculapou os seus representantes legais

B. Braun/Aesculap.
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Aesculap® Metha®
Metha®-korteschachtprothese

Gebruiksdoel

Dit implantaat wordt gebruikt

W als deelcomponent van een heupprothese: Heupprothese schacht,
W in combinatie met Aesculap-heupendoprothesecomponenten,

B voor cementloze implantatie.

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld:

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform 1SO 5832-3

B PLASMAPORE®,_c,p oppervlaktecoating zuiver titanium conform ISO 5832-2 met extra calciumfosfaatlaag
ISOTAN® en PLASMAPORE® zijn gedeponeerde handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

Te gebruiken voor ernstige heupgewrichtaandoeningen die niet met andere therapieén kunnen worden behandeld:
W Degeneratieve artrose

B Reumatoide artritis

W Femurkopnecrose

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

B Patiénten, bij wie reconstructieve ingrepen ter behandeling van de gewrichtsaandoening mogelijk zijn, bijv. cor-
rectie-osteotomie

W Bestaande infecties aan het gewricht of problemen van systemische aard

B gelijktijdige aandoeningen die de werking van het gewrichtsimplantaat verwacht beinvioeden

W Gebrekkige kwaliteit van het bot, als mede bot misvormingen of aandoeningen in het gebied van de implantaat-
verankeringen, die primair of tijdens het verdere verloop, de stabiliteit van de verankering van het vervangend
gewricht kunnen beperken

B Bekende hypersensibiliteit ten opzichte van de implantaatmaterialen

® Heupkommen, waarmee, gericht op ISO 21535, een ingeperkte bewegingsomvang mogelijk is (minder dan 80° in
de flexie/extensie of minder dan 60° in de abductie/adductie), bijv. bipolaire-cup

B Prothesekoppen met halslengte XL in combinatie met een korteschachtprothese, maat 0 en 1

B Prothesekoppen met halslengte XXL

® Alle in het punt Indicaties niet genoemde toepassingsgebieden

Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot verminderd resultaat van de operatie:

W Te verwachten overbelasting van het gewrichtsimplantaat, met name door een te hoog lichaamsgewicht van de
patiént, zware lichamelijke belasting en activiteiten

Zware botvormige deformaties

Bestaande foutieve as instellingen

Verstoringen van het botstofwisseling

Medicatie- of drugsmisbruik, alcoholverslaving

Te verwachten gebrekkige medewerking van de patiént

Een toepassing van het product in deze gevallen vereist de individuele, kritische inschatting door de arts.

Neven- en wisselwerkingen

Positieverandering, loskomen, slijtage, corrosie en breuk van de implantaatcomponenten
Gewrichtsluxaties en postoperatieve verandering van de beenlengte

Vroege en latere infecties

Veneuze tromboses, longembolie en hartstilstand

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

Beschadiging van zenuwen en bloedvaten

Hematomen en wondhelingsstoornissen

Periarticulaire verkalkingen

Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Veiligheidsinstructies

B De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van de operatieve ingreep.

W Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

W De operateur moet de erkende operatietechnieken zowel theoretisch als praktisch beheersen.

B De chirurg is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.

W Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-

paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook

beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap implantaat componenten moeten gevolgd worden.

Het testen en de goedkeuring van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten

gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botstructuren kunnen het loskomen van componenten, bot- en

implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet uitgesloten worden.

® Om dergelijke gebreken zo vroeg mogelijk op te sporen, moet de toestand van het kunstgewricht op geregelde
tijdstippen door gepaste maatregelen gecontroleerd worden.

® Combineer de modulaire implantaatcomponenten alleen met de daarvoor geschikte BICONTACT®-heupprothe-
sen.

W Let op het materiaal, de diameter van de glijparing en de conusspecificaties.

® Houd rekening met alle andere beperkingen van de gecombineerde implantaten.

B Voorkom beschadiging van het implantaat, vooral ter hoogte van de hals of conus, door gebruik van instrumenten
(bijv. HF-chirurgie-apparaten) in de buurt van het implantaat.

Het implantaat werd niet op zekerheid en compatibiliteit in MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet getest op opwarming, bewegingen of beeldartefacten bij
MR-onderzoeken. Het MR-scannen van een patiént met dit implantaat kan leiden

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

B De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer, implantaatbenaming en lot- en eventu-
eel serienummer in het dossier van de patigént worden vermeld.

W Naast de bewegings- en spiertraining moet er in de postoperatieve fase ook bijzondere aandacht besteed worden
aan het informeren van de patiént.

Gevaar voor breken van de implantaatcomp ten door binatie met impl
taatcomp ten van andere fabrik !
» Gebruik ui 1 Aesculap-implantaatcomp en
VOORZICHTIG
Steriliteit

® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

» Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze pas net voor gebruik uit hun originele
en beschermende verpakking.

» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.

» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpak-
king.

Beschadiging van de implantaten door opwerking en hersterilisatie!
» Implantaten niet reinigen en desinfecteren en niet opnieuw steriliseren.

WAARSCHUWING

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Toepassing

De operateur stelt een operatieplan op, waarin het volgende vastgelegd en degelijk gedocumenteerd wordt:

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Bepaling van de intra-operatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

W Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteem-instrumenten compleet en klaar voor
gebruik

W De operateur en het operatieteam kennen alle informatie over de operatietechniek, het implantaatassortiment
en het instrumentarium; deze informatie ligt ter plaatse ter inzage

m De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van hierop betrekking heb-
bende wetenschappelijke publicaties van medische auteurs zijn bekend

B Inlichtingen ingewonnen bij de fabrikant in geval van een onduidelijke preoperatieve situatie en bij implantaten
in de te behandelen zone

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informa-

B Het kunstgewricht biedt niet dezelfde mobiliteit als het natuurlijke gewricht.

Het kunstgewricht kan slechts een relatieve verbetering van de preoperatieve toestand bewerken.

Het kunstgewricht kan loskomen door overbelasting, slijtage of infectie.

De levensduur van het kunstgewricht is afhankelijk van het lichaamsgewicht en de gewrichtsbelasting.
Het kunstgewricht mag niet overbelast worden door extreme belasting, zware lichamelijke inspanningen of sport.
Als het implantaat loskomt, kan er een revisieoperatie nodig zijn.

Bij een revisieoperatie is het soms niet mogelijk, de gewrichtsfunctie te herstellen.

De patiént moet zijn kunstgewricht regelmatig laten onderzoeken door zijn arts.

De voorbereiding van de implantaatlocatie vereist de volgende gebruiksstappen:

» Open het femur na een hoge dijbeenhalsosteotomie met de implantaatspecifieke ruimer.

» Breng de ruimer naar binnen tot de laterale corticalis wordt bereikt.

Botfracturen/botperforaties op de implantatieplaats brengen de verankering van

de implantaten in gevaar!

» Vermijd botfracturen door een voorzichtige operatietechniek.
WAARSCHUWING » Behandel botfracturen met gep intra- en p peratieve maatregelen.

» Let op de juiste behandeling van de impl. t ten.

Bereid de implantaatlocatie stapsgewijs voor met implantaatspecifieke vormraspen (begin met de kleinste maat).

Let op de implantaatpositie, inslagdiepte en antetorsie en corrigeer deze zo nodig.

Test de schachtgrootte aan de hand van de als laatste in de juiste positie ingebrachte vormrasp.

Zet de raspproefadapter erop en voer de proefrepositie uit met de bijpassende proefkoppen, vervang de rasp-

proefadapter of proefkoppen zo nodig.

Controleer de beweeglijkheid, bewegingsomvang en stabiliteit van het gewricht en de beenlengte.

Verwijder de proefimplantaten en raspen.

Korte schacht met specifieke gebruiksinstrumenten gebruiken.

Kies de prothesekogel in overeenstemming met de proefkoppen.

Let erop dat de conusgrootten van protheseschachten en prothesekoppen overeenstemmen (zie conusgrootte op

de implantaatverpakking, bijv. 12/14).

» Spoel, reinig en droog de buitenconus van de schacht en evt. de binnenconus van de prothesekoppen voor u ze

aanbrengt.

Verwijder de beschermkap pas onmiddellijk voor het opzetten van de prothesekop.

» Verbind de prothesekogel en de protheseconus uitsluitend bij kamertemperatuur. Koel de implantaten indien
nodig tevoren af tot kamertemperatuur.

» Prothesekop met een lichte draaiing onder axiale druk aanbrengen en met een kopslaginstrument van kunststof
(geen metaal), middels een hamerslag fixeren.

» Ter voorkoming van abnormale slijtage van de prothese: Verwijder alle loszittende botcement- en botresten voor
u de wonde sluit.

Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u contact opnemen met B. Braun/Aesculap of met de

bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.
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Aesculap® Metha®
Metha® Kortskaftprotes

Anvindningsindamal

Implantatet anvénds

m som delkomponent av en ménsklig héftendoprotes: Hoftendoprotesskaft,
W for kombination med Aesculap-héftendoproteskomponenter,

B forimplantation utan bencement.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W |ISOTAN®g smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

B PLASMAPORE®,_c,p ytbeldggning av rent titan enligt ISO 5832-2 med extra ytbeldggning av kalciumfosfat
ISOTAN® och PLASMAPORE® &r inregistrerade varumérken som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

Anvinds vid svara hoftledsbesvar som inte kan behandlas med andra terapier:
W Degenerativ artros

B Reumatisk artrit

® Femurhuvudnekros

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte produkten vid:

B For patienter hos vilka rekonstruktiva ingrepp for behandling av ledsjukdomen dr méjliga, t.ex. omstéliningsos-
teotomi

W Befintliga infektioner i ndrheten av leden eller av systematisk art.

B Foljdsjukdomar som kan forvintas paverka funktionen av ledimplantatet

W Bristande benkvalitet liksom benmissbildningar eller bensjukdomar i omradet for implantatférankringar, som pri-
mart eller i efterforloppet kan inverka negativt pa stabiliteten i ledprotesens forankring

B Kénd 6verkanslighet mot implantatmaterialet

B Ledskalar som enligt 1SO 21535 uppvisar ett inskrénkt rérelseomfang (mindre &n 80° i flexion/extension eller
mindre dn 60° i abduktion/adduktion), t.ex. Bipolar-Cup

W Proteshuvuden med halslangd XL tillsammans med kortskaftprotes storlek 0 och 1

B Proteshuvuden med halslangd XXL

® Alla under punkten Indikationer ej omndmnda anvéndningsomraden

Relativa kontraindikationer

Féljande omstdndigheter kan, enskilt eller i kombination, leda till &ventyrande av operationsresultatet:

W Envéntad 6verbelastning av ledimplantatet, sérskilt pa grund av hog kroppsvikt hos patienten och hdg kroppslig
belastning och aktivitet

Svara deformationer av skelettet

Féreliggande axiella felstéliningar

Rubbningar i benmetabolismen

Lakemedels- eller narkotikamissbruk, alkoholism

Férutsdgbar bristande samverkan av patienten

Anvdndning av produkten kréver i dessa fall en individuell, kritisk bedémning fran ldkarens sida.

Biverkningar och interaktioner

Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, néts, korroderar eller gar sonder
Ledluxationer och postoperativ férandring av benlangd

Tidiga och sena infektioner

Vendsa tromboser, lungemboli och hjartstillestand

Vdvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Nerv- och kérlskador

Hematom och sarlakningsrubbningar

Periartikulara férkalkningar

Begransad ledfunktion och rérlighet

Begransad mojlighet till belastning av leden samt ledsmértor

Sékerhetsanvisningar

W Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

W Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstéllningen av implantatkomponenterna.

B Aesculap ansvarar inte for komplikationer p& grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande asepsis.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

B Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna genomfordes i kombination med Aesculap-komponen-
terna. For avvikande kombinationer bar operatéren ansvaret.

W Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

B Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ vdg far inte anvandas igen.

W Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvandas igen.

W Om de kraftdverférande benstrukturerna skadas, kan det inte uteslutas att komponenterna lossnar eller att ben-

eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intréffar.

B Kontrollera regelbundet och pa lampligt satt den konstgjorda ledens skick for att sa tidigt som méjligt upptacka
sadana felkallor.

W Kombinera endast moduldra implantatkomponenter med de Aesculap-héftendoproteser som ar lampliga for
dessa.

B Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.

W Observera ytterligare begrénsningar fér kombinerade implantat.

W Se sdrskilt till att inte implantatet skadas i omradet vid halsen eller konen pa grund av anvdndning av instrument
(t.ex. HF-kirurgiutrustning) nira implantatet.

Implantatet har inte undersokts med avseende pa siikerhet och kompatibilitet i
MR-sammanhang. Det har inte testats med avseende pa uppvirmning, rorelser
eller bildartefakter vid MR-undersokningar. MR-skanning av en patient med detta

VARNING implantat kan leda till skador pa patienten.

B Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvants med artikelnummer, implantatbeteckning
samt lot- och eventuellt serienummer.

W Under den postoperativa fasen maste man vara sarskilt uppmarksam pa patientens individuella information, for-
utom pa rérelse- och muskeltrdning.

Risk for att implantatkomponenterna brister pa grund av kombination med
implantatkomponenter fran andra tillverkare!
» Anvind endast implantatkomponenter fran Aesculap.

OBSERVERA

Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i markta skyddsférpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen férran omedelbart fére anvandningen.

» Kontrollera att den sista anvdndningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen &r intakt.

» Anvind inte implantatkomponenterna om sista anvdndningsdagen har passerats eller om férpackningen &r ska-
dad

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Imlantaten far inte bearbetas eller omsteriliseras.

VARNING

Férvaring

» Sterila produkter skall férvaras i mikroorganismtét forpackning, skyddade mot damm i ett torrt, morkt utrymme
med jamn temperatur.

Anvandning

Operatoren skall géra en operationsplanering och i den bestdmma och pa ett lampligt satt dokumentera féljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nddvandiga implantatkomponenter ska finnas tillgéngliga

W Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument skall vara fullstindiga och
funktionsdugliga

M Operatoren och operationslaget ska kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet och
om instrumenten; informationen ska finnas tillhands komplett pa platsen

W Operatéren ska ocksa kdnna till ldkarkonstens regler, vetenskapliga ron liksom innehallet i relevanta vetenskap-
liga publikationer av medicinska férfattare

B Information ska inhdmtas fran tillverkaren om den preoperativa situationen &r oklar och om det finns implantat
i omradet som ska behandlas

Patienten skall ha informerats om ingreppet samt forklarat att han/hon &r medveten om féljande:

Den konstgjorda ledens funktion &r i grunden underldgsen den naturliga ledens.

Den konstgjorda leden kan endast bidra till en relativ forbattring av det preoperativa tillstandet.

Den konstgjorda ledprotesen kan lossna pa grund av dverbelastning, nétning eller infektion.

Den konstgjorda ledprotesens livsldngd &r beroende av kroppsvikten och pafrestningarna pa leden.

Den konstgjorda ledprotesen far inte Gverbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

Vid implantatlossning kan en revisionsoperation bli nédvéandig.

Vid en sadan operation &r det inte alltid sdkert att ledens funktion kan terstllas.

Patienten maste regelbundet besdka ldkare for efterkontroll av den konstgjorda leden.

Forberedelsen av implantatlagret kréver féljande anvandningssteg:

» Oppna femur efter hig larbenshalsosteotomi med implantatspecifika sylen.

» For in sylen till den laterala kortikalis natts.

Benfrakturer/benperforeringar i implantatbédden paverkar forankringen av
implantaten!
» Undvik benfrakturer genom en forsiktig operationsteknik.

VARNING » Behandla benfrakturer genom limpliga intra- och postoperativa atgarder.
» Hantera implantatkomponenterna pa ett korrekt sitt.

Forbered implantatlager stegvis med implantatspecifika formraspar (bérja med den minsta storleken).

Beakta och i férekomma fall korrigera implantatposition, inslagsdjup och antetorsion.

Kontrollera skaftstorleken i enlighet med den senaste formraspen som bringats i ratt position.

Satt pa raspprovadapter och genomfor provreposition med respektive provkropp och byt i férekommande fall

raspprovadapter eller provhuvuden.

Kontrollera ledrérlighet/rérelseomkrets, ledstabilitet och benléngd.

Ta bort provimplantat och rasp.

Kort skaft satts in med speciella insdttningsinstrument.

Vilj proteskula i enlighet med provhuvuden.

Kontrollera att protesskaftens och proteshuvudenas konstorlekar stimmer 6verens (se konstorlek p& implantat-

férpackningen, t.ex. 12/14).

Skdlj, rengdr och torka skaftets ytterkona och ev. proteshuvudenas innerkona fore paséttningen.

Ta inte av proteshuvudets skyddslock forrdn strax innan proteshuvudet monteras.

» Koppla endast samman proteskulan och proteskonen vid rumstemperatur. Kyl ned implantaten till rumstempe-
ratur om sa behdvs.

» Proteshuvud satts in med ltt vridning under axiellt tryck och fixeras med slag av en huvudslagare av plast (ej
metall).

» Undvik onormal forslitning av protesen. Avldgsna alla friliggande rester av bencement och ben innan saret for-
sluts.

Ytterligare informationer om Aesculap-implantatsystem |dmnas alltid hos B. Braun/Aesculap eller ansvarigt

B. Braun/Aesculap-representationskontor.
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Aesculap® Metha®
KopoTkasa npoTe3Has HoXKKa Metha®

HasHauyeHune

Wmnnaxtat ncnonb3lyetca

B B KayecTBe KOMMOHEHTa 3HAonpoTe3a Ta3o6enpeHHoro CycCTaBa 4yenoBeka: HOXKa 3HaonpoTesa Tasobe-
APEeHHOro cycrasa,

u ana KOMGMHVIPOBaHl/Iﬂ C KOMNOHEeHTaMN TaSO6eﬂpeHHle 3HAOMNPOTE30B Aesculap,

B nA MnnaHTauun 6e3 KOCTHOTO LieMeHTa.

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHble ANA N3roTOBNEHNA MNIAHTAaTOB MaTepuaribl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:

M ISOTAN®E KOBaHbI TUTaHOBbIV cnnas Ti6AI4V cornacHo I1SO 5832-3

B oepxHocTHOe nokpbiTe PLASMAPORE®, cap, UNCTBIV TUTaH cornacHo ISO 5832-2 ¢ AONONHUTENbHBIM
docdaTHO-KanbLUMeBbIM NOKPbITMEM

ISOTAN® n PLASMAPORE® - 3T0 3apernctpuposaHHble ToBapHble 3Hakn Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /

Germany.

Mokasanuna

MprMeHATL Npu TAXeNbIX 3a60neBaHNAX Ta306eAPEHHOTO CycTaBa, KOTOpble He NOAAAIOTCA IPYTUM MeTojam
neyeHuA:

B [lereHepaTnBHbIN apTpoO3

W PeBmaTongHblii apTpUT

M Hekpos ronosku 6eapa

MpoTnBonokasaHnsa

AGConioTHble NPOTUBONOKa3aHUA

He npumeHATb B cieflytowmx ciyyasx:

B 3a6oneBaHusA CycTaBOB, MPU KOTOPbIX BO3MOMHbI PEKOHCTPYKTUBHbIE BMeLLaTeNbCTBa, Hanprmep, Koppu-
TrvpyioLLas ocTeoToMns

B Vmeroumeca nHdekLmmn B6NMN3M CycTaBa UM CUCTEMHbIE UHpeKLNN

m ConyTcTBylowue 3a6oneBaHus, KOTopble, Kak 0XWAaeTcs, okasanu 6bl BIMAHKME Ha paboTy MMNNaHTaTa
cycTaBa

B HepoctaToUHOE KauecTBO KOCTH, a Takxke KOCTHble aHOManum unu 3abonesaHna B 06nacT UMNNaHTaLmu,
KOTOpble C CaMOro Hauana Uim C TeyeHMemM BPeMeHU MOTyT CKa3blBaTbCA Ha CTabUNbHOCTU durKcaumm
VCKYCCTBEHHOrO CycTaBa

B YcTaHOBNEHHaA rMnepuyBCTBUTENbHOCTL K MaTepuanam UmniaHTata

B Vicnonb3oBaHue yallek, KoTopble, c y4eTom ISO 21535, AaloT orpaHUYeHHbIN 06bem ABUXKeHUA (MeHee 80°
B CrMb6aHNN/BLITAXEHUN UK MeHee 60° B abayKLMW/aaayKunm), Hanpyumep, 6UNoNAPHON YallKn

B [0N0BKM NPOTE30B C ANIMHON WenKn XL B coueTaHnm ¢ NpoTe30M C KOPOTKOW HOXKOM, pasmep 0 1 1

B [0N10BKM NPOTE30B C ANMHON Wwenkn XXL

W Bce obnactv NnprmeHeHnA, He yKasaHHble B pasgene "lMoka3aHna"

OTHOCUTeNbHbIE npoTnBonoKasaHuna

Cne,qybou.u/le ycnoBumA No oTAeNbHOCTU NN COBMECTHO MOTYT NOCTaBUTb NOA Yyrposy ycnex onepayunn:

n o)KI/IFlaEMaR neperpyska umniaHTaTa cycrtaBa, B YaCTHOCTU MU3-3a 6onbworo Beca nauneHTa, 6onbLiomn
$U3NYECKON HArpy3KU 1 aKTUBHOCTU

Taxenble KOCTHbIE AepopmaLmm

MMeK)LLlEeCR HenpasuibHOE NONOXeHne ocn

HapyLueHus MeTabonmnsma KOCTHOI TKaHM

3n0ynoTpebeHre NekapcTBaMy UM HAPKOTUKaMK, ankorosibHas 3aBNCcMMOCTb

I'Ipeqnonaraemoe He[oCTaTOYHOe COTPYAHNYECTBO CO CTOPOHbI NauneHTa

MpyYMeHeH e U3aenUA B 3TUX Clyyanx TPeBYeT NHAVBMAYaNbHOI 1 KPUTUYECKON OLLeHKI Bpaya.

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3auMoAeliCTBME C APYrMMM JIeKapCTBEH-
HbLIMU NpenapaTamm

B V3meHeHune NoNoXeHus, paclwaTbiBaHNe, U3HOC, KOPPO3MA N NOJTIOMKa KOMMOHEHTOB UMNJ1aHTaTa
BbIBMX CyCTaBa 1 MocneonepaLMoHHOe N3MeHeHMe INHbI HoTY

PaHHve 1 nosgHne nHbeKumn

BeHo3Hble TpOM603bI, fleroyHas 3M60UA 1 OCTaHOBKA cepaua

PeakLus TKaHell Ha MaTepuasibl UMNIaHTaTa

MoBpexzeHe HePBOB 1 COCYf0B

emaTombl n HapyLweHusa npouecca 3a>KNBeHNsA paHbl

MeprapTUKynApHbIN KanbLyHO3

OrpaHnuyeHus GyHKLMUM CycTaBa U NOLBUKHOCTM

OrpaHnuyeHns Harpy3sKu Ha CycTaB v CycTaBHble 6onu

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

n XI/IpypI' HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a HaANeXallee npoeeaeHne onepaTneHOro BMeLlaTenbCcTea.

n 06LLlI/IE PWNCKK, CBA3AaHHbIE C XMPYPrnyeckMm BmeLlaTenbCcTBoMm, B AaHHOVI WHCTPYKUUWN NO NPUMEHEHNI0
He onmcaHbl.

B Xvpypr [O/KeH KaK B TeOpWM, Tak U Ha NPaKTUKe BNaAeTb MPU3HAHHbIMUA TEXHUKaMU onepaLiy.

n XI/IpypI' HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb 3a I'IO,E(60p KOMMOHEHTOB MMMJIAHTATOB N UX UMNAAHTaUKIO.

B KomnaHua Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a OCNIOKHEHNA, BO3HYKLLVE B pe3yfibTaTe OWNGOYHOro

YCTaHOBNEHNA NOKa3aHWii, HenpaBUIbHOTO BbIGOPa NMMIaHTaTa, HEMPaBUIbHOTO COYETaHWA KOMMOHEH-

TOB MMMNaHTaTa 1 BbIGopa TeXHUKI onepaLum, a Takke B pesynbTaTe HenpaBUIbHOTO onpefeneHuns rpa-

HWUU MeToAa neyeHuna nnn HeC06I'I|OF[eHI/Iﬂ npaswui acenTnkn.

HEO6X0,EU/IMO co6m0/:|an: WHCTPYKUMWX MO NPUMEHEHUIO OTAENbHbIX KOMMNOHEHTOB UMNJ1aHTaTa Aesculap.

VicnbiTaHne 1 AOMYCK KOMMOHEHTOB MMM/IaHTaTa BbIMOMHAITCA B COUETaHWN C KOMMOHeHTamn Aesculap.

B cnyyae HOro KOMOVHNPOBaHWA KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTbL GepeT Ha ce6a XVpypr.

Henb3sa KOM6I/IHI/IPOBaTb KOMMOHEHTbI UMNNaHTaTa, BbiNyLeHHble pa3/InyHbIMX NPOU3BOANTENAMW.

Henb3s ncnonb3oBaTb NOBpeXAeHHbIE NN yaneHHble OnepaLyoHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa.

Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb MMMNIaHTaTbl, KOTOPbIE YKe GbIv OAHAXbI MCMONb30BaHbI.

I'Ipm nospexaeHnu nepeaarmnx ycunme KOCTHbIX CTPYKTYP Hesb3A UCKII0YaTb BOSMOXHOCTb pacllaTtbl

BaHVA KOMMOHEHTOB, NepesioMOB KOCTU NN UMNNaHTaTa U BO3HNKHOBEHNA APYrnX CEPbe3HbIX OCNIOXKHEe-

HUI.

B [InA Toro uTobbl Kak MOXHO paHblie pacno3HaTb UCTOYHNKM OWKNGOK Takoro poaa, Heo6XoAMMO Nepuo-
AnYveckn, NpumMeHAA COOTBETCTBYOLNE MeTO/bl, NPOBEPATb COCTOAHME NCKYCCTBEHHOr O CyCTaBa.

n MOF[yﬂbele KOMMOHEHTbI UMMN1aHTaTa MOXHO KOM6VIHVIpoBaTb TONbKO C NpefHa3sHa4YeHHbIMU ANA 3TOro
Ta3o06e/jpeHHbIMM SHAONPOTE3amMK KomMnaHum Aesculap.

B YuuTbiBaTb MaTepUas, ANaMeTpbl CONPAKEHHBIX CKO. LLMX 3N1IEMEHTOB 1 cneLndrKaLMn KOHYCOB.

B YunTbiBaTbH npo4ve orpaHnyeHuns, yctaHoBNeHHble Ana KOM6VIHI/IpyeMbIX MMMNNaHTaTOoB.

B He fonyckaTb NOBPeX/AeHNA MNNIaHTaTa, B YaCTHOCTV B 06N1ACTV WeVKN WK KOHYCa, U3-3a UCNOsb30Ba-
HUA NHCTPYMEHTOB (HanpuMep, BbICOKOUYACTOTHbIX XUPYPriyecknx npnbopos) B6AM3M OT MMMNaHTaTa.

TaT He 3y Al Ha 6 HOCTb M coBMecTUMocTb B MP-cpepax.
OH He NPoXoAVA UCTIbITaHWIA Ha Harp C Wnu C
apredakToB Ha cHuMKax B MP-cpepax. MP-ckaHnpoBaHue NnayeHToB npu
nci 3TOoro TaTa moXxet Tb K UX TpaBMaTun3sa-

BHUMAHUE v
yun.

mB ncropun 6onesHn nayveHTa AOJSIKHbl 6bITb AOKYMEHTa/IbHO 3ad)I/IKCI/IpOBaHbI AaHHble 06 1Ccnonb3oBaH-
HbIX KOMMOHEeHTax uMnsaHTaTta C ykasaHnem Homepos MSF[EHVIVI no KaTtanory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TakXKe C yKasaHnem naptum v, npn HeOsXOFLI/IMOCTI/I, CEpI/IIZHOrO HOMmepa.

M B nocneonepauroHHbIi NepUoa Hapsaay C TPEHNPOBKOI ABUKEHUIN 1 MbiLIL, HEOBXOAVMMO YAENUTL 0CO-
60e BHUMaHe UHAVBUAYaNIbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO NALMEHTa.

OnacHocTb p TOB TaTa B cnyyae p
4 TaMun Apyrux nponssogurenei!
» Cnepyer nf Tb TaTHble Tbl Aesculap.
OCTOPOXHO
CTepunbHOCTb

B KoMMoHeHTbl UMnnaHTaTa ynakoBaHbl NO OTAENIbHOCTV B MAPKNPOBaHHbI€ 3allUTHbIE YNaKOBKW.

B KOMMOHeHTbl MNnaHTaTa CTepunn3oBaHbl 06!1}“-IEHMEM.

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMMNaHTaTa B OpI/II'I/IHa]'IbHOIZ ynakoBKe 1 BbIHUMaTb U3 OpI/IrVIHal'IbHOﬁ n 3alynT-
HOW YNaKOBKW TOJIbKO HeNnocpeaACcTBeHHO nepea ncnosib3oBaHnem.

> npOBEpVITb AaTy OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTU U LIeNOCTHOCTb CTepVIJ'IbHOVI YynaKoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI UMM1aHTaTa MO OKOHYaHUU CpOKa roAHOCTM UK B C/lyYae NOBpPeXAeHnAa
ynakoBKun

Mosp TaToB BC/Ie/ACTBUE 06PabOTKM 1 NOBTOPHON CTepu-

nunsayun!

> TaTbl p TbiBaTb U pratb NOBTOPHOI cTepMAN-
BHUMAHUE At

XpaHeHune

> CTEpI/IJ'I bHble n34enua B Hen pOHI/ILlaeMOIz ANA MUKPOOPraHN3MOB yrnakoBKe 3aluliath OT Mbi/IN U XPaHUTb
B CyXOM ¥ TEMHOM MOMeLLeHnn C NOCTOAHHON TeMﬂepaTypoﬁ.

MpumeHeHne

Xnpypr cocTaBnseT nnaH onepauuu, B KOTOPOM ONPeAenseT 1 COOTBETCTBYIOLWMM 06pa3omM JOKYMeHTUpyeT

cnepyloujee:

M Bbibop 1 pa3smepbl KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

n nOSI/ILlI/IOHI/IpOBaHVIe KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa B KOCTH

B OnpepeneHune VHTPaoNepPaLMOHHbIX OPUEHTNPOBOYUHDIX TOUEK

I'Iepe,q MCNoNb30BaHUEM AOTKHbI 6bITb BbIMOHEHDI caieayouwne ycnosusa:

B Hanunuue Bcex HeO6X0,ELI/IMbIX KOMMOHEHTOB nMnaaHTaTa

B Hannuve NonHOro KOMNAEeKTa NCNpaBHO GYHKLIMOHUPYIOWWX UHCTPYMEHTOB ANIA UMMaHTaLu, BKTioYas
cneumanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIAHTaLMOHHOM cucTeMbl Aesculap

B Xupypr v onepaunoHHas 6puraga pacnonaratoT Bcei UHGopmaLvei o TeXHUKe onepaLum, acCopTUMeHTe
WMMNAHTaTOB N UHCTPYMEHTapuun; nonHas I/IHd)OpMaLlI/Iﬂ nMeeTCA B HaNn4yumn Ha mecte

M MNpasuna BpauebHOro UCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTHA HayKu U COflepXKaHe COOTBETCTBYIO-
LWMX HayYHBIX OTKPBITWIA, CAENAHHBIX yUeHbIMU-MEANKAaMI, N3BECTHbI

B lMonyyeHa nHGOpMaLua OT NPOV3BOAUTENA B Clyyae HEeACHOI NpeaonepaLoHHOi CUTYaLumn 1 B OTHO-
WeHUN UMNNAHTaTOoB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX Ana OI'IepVIpyEMOVI 30HbI

MauveHTy 6611 laHbl Pa3bACHEHNA MO MOBOAY BMELLATENbCTBa U GbI0 AOKYMEHTaNbHO 3apUKCMPOBaHO ero

cornacue co cnefyiolmmMmn CBEAHNAMM:

B VIcKycCTBEHHBIN CyCTaB No cBoen GyHKLMU B NPUHLUNE YCTYMNaeT ecTeCTBEHHOMY.

n MCKyCCTBeHHbIVI CyCTaB MOXeT 06ecneynTb TONbKO OTHOCUTENIbHOE ynyduweHne no cpaBHeHUIO C Npeao
NepaLMOHHbIM COCTOAHNEM.

B V/cKycCTBEHHBIN CyCTaB MOXET pacluaTaTbCA U3-3a Neperpy3ku, U3HoCa Min UHGeKLn.

n CpOK C]'Iy>K6bI NCKYCCTBEHHOrO CyCcTaBa 3aBUCUT OT BeCa Tesla NauneHTa 1 Harpyskun Ha cycTaB.

n MCKyCCTBeHHbIVI CyCTaB Henb3A noABepratb neperpyskam, BO3HUKaKOWWUM BCNeACTBME Ype3MepHbIX
Harpysok, Taxenomn Gpusnyeckoit paboTbl N 3aHATUIA COPTOM.

B [Mpwu paciuaTbiBaHUM UMMNNIaHTaTa MOXET BO3HNKHYTb HEO6XOAMMOCTb PEBU3NOHHO OnepaLum.

n I'Ipvl onpefeneHHblX ob6cToATeNbCTBAX B ciyyae peBu3nm OTCYyTCTBYET BOSMOXHOCTb BOCCTAaHOBUTb d)yH
Kuuio cycrtasa.

B MayueHT C NPoTe30M CyCTaBa AOMKEH HaAXOAUTHCA MOJ PETYNAPHBIM MEAULIMHCKUM HabMioaeHeM.

MoproToBKa loXa UMNNaHTaTa TpeGyeT BbIMONHEHNA CeflyIolLNX AiCTBUI:

» [locne BbICOKOW OCTEOTOMMUU LWIEWNKN 6e,qpa OTKpPbITb 6EAp0 npu noMmown cneunanbHOro wuna ana KoH
KPeTHOro umnnaHtarta.

» BBecTu WKNo 40 AOCTUKEHNA NaTepanbHOro KOpTUKana.

Mep KocTtu/nepdop KOCTH B JIOXKe MMIaHTaTa HeraTMBHO CKa-
3bIBAIOTCA Ha 3aKp TaTa!
» WsberaTb nep KOCTH, UC OCTOPOXKHYI0 TEXHUKY Onepa-
BHUMAHMUE CILb
» JleunTb Nnepenombl KOCTM NyTeM NPOBeAEHNA COOTBETCTBYIOWNX NHTPa-
nnoc K ponpuaTun.
> Mp pawaTbea ¢ Tamn TaTa.

» [oAroToBNTL NOXe MMNaHTaTa NO3TanHo, NCNONb3yA CNeLmanbHble PaLNIK ANA KOHKPETHOTO UMNaH-
TaTa (HauMHaTb C CaMOro ManeHbKOro pasmepa).

» CnepuTb 3a MONOXEHVEM UMMNMAHTaTa, My61HON BOUBAHWA 1 aHTETOPCKEN 1, eCi HEOBXOAUMO, KOPPeK-
TUPOBATb UX.

» Pa3mep HOXKM NPOBEPUTL NPU NMOMOLLY PaLLNWAA, BBEEHHOTO NOCAEAHUM B MPaBUIbHOM MOOXEHNN.

» YCTaHOBMTb NPOGHBIN PaLINUb-NEPeXOAHNK N NPOBECTU NPOBHYID PEno3ULMIo C COOTBETCTBYIOLMMMI

NPOGHLIMU FONOBKaMW 1, eCi HEOBXOANMO, 3aMEHWTb MPOGHDIV PaLLNUb-NEPEXOAHNK U NPOGHbIe

TONOBKMU.

MpoBepuTb NOABUKHOCTb/ANANA30H ABVKEHUA CYCTaBa, CTabMNbHOCTL CYCTaBa, @ TaKkKe ANINHY HOTU.

Ynanutb npo6Hble MMNNaHTaTbl 1 palunub.

KopoTKyto HOXKY yCTaHaBAMBaTb NPU NMOMOLLY CrieLanbHbIX MHCTPYMEHTOB.

Bbi6paTh Wap npoTesa B COOTBETCTBUM C MPOGHBIMY FONOBKaMU.

Y6eanTbcs, UTO pa3Mepbl KOHYCOB HOXEK 1 FONIOBOK NPOTe3a COBMa/jaloT (CM. pa3Mep KOHyCa Ha ynakoBke

UMnnaHTaTa, Hanpumep, 12/14).

» [epen ycTaHOBKOWM MPOMbITb, OYMCTUTL U MPOCYLINTb BHELHU KOHYC HOXKM 1, MPU Heo6XoAnmocTu,

BHYTPEHHWI1 KOHYC FrONIOBOK NpoTesa.

3aLNTHBIN KONIMAYOK M3B/EYb HEMOCPEACTBEHHO Nepes YCTAHOBKOI roNIoBKY NpoTesa.

» LLlapyk 1 KOHyC NpoTe3a COeANHATL TONLKO NPU KOMHaTHON TemnepaType. Mpu HeobXxoANMOCTU CHavana
OX/TaAUTb UMNNaHTaTbI 0 KOMHATHON TemnepaTypbl.

» [0onoBKy NpoTe3a yCTaHaBNMBaTb MyTeM HECWUIbHOTO BPaLLEHUA NOJ OCEBbIM AaBNEHNEM U GUKCMPOBaATbL
Npy MOMOLLM CMeLManbHOrO MHCTPYMEHTa 13 MiacTuKa (HO He MeTanna) yaapom MonoTKa.

» Bo nsbexaHne aHOManbHOro 13Hoca npoTesa: [epep 3aKpbiTUEM PaHbl N3BNEYUb BCE UMEIOLNECA OCTaTKN
KOCTHOTO LieMeHTa 1 KOCTW.

[lononHuTenbHyto MHGOPMAaLIMIO O CUCTEMaX UMMIAHTATOB B N0G0E BPeMA MOXHO MOMy4YUTb B KOMMaHUN

B. Braun/Aesculap unu peiictsytouiem dunuane B. Braun/Aesculap.
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Aesculap® Metha®
Protéza s kratkym d¥ikem Metha®

Ucel pouziti

Implantat se pouziva

W jako dil¢i komponenta kycelni endoprotézy u ¢lovéka: dfik kycelniho kloubu,
W ke kombinaci s komponentami kycelni endoprotézy Aesculap,

B k implantaci bez kostniho cementu

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

B PLASMAPORE®,_c,p s povrchovou vrstvou Reintitan podle ISO 5832-2 navic s povrchovou vrstvou fosfore¢nanu
vapenatého

ISOTAN® a PLASMAPORE® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /

Germany.

Indikace

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

M Revmatoidni artritida

m Nekrdza hlavice femuru

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace

Nepouzivejte v nasledujicich pripadech:

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

W Soucasné infekce v blizkosti kloubu nebo systemického druhu

B Pravodni onemocnéni, u kterych Ize ocekavat, ze ovlivni funkénost kloubniho implantatu

W Nedostatecna kvalita kosti a také kostni malformace nebo onemocnéni v oblasti ukotveni implantatu, které
mohou nepFiznivé primarné nebo v dalsim priibéhu ovlivnit stabilitu ukotveni kloubni nahrady.

B Znama precitlivélost na materialy implantatu.

M Pro panev, u které se vyskytuje s orientaci na normu 1SO 21535 omezeny pohybovy rozsah (méné jak 80° ve
flexi/extenzi nebo méné jak 60° v abdukci/addukei, napF. bipolar-cup.

B Hlavice protézy s délkou kréku XL v kombinaci s protézou s kratkym dfikem velikost 0 a 1

B Hlavice protézy s délkou kréku XXL

W VSechny oblasti pouZiti, které nejsou uvedeny v bodu Indikace

Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k ohrozeni Uspéchu operace:

W Pri ocekavaném pretéZzovani kloubniho implantatu, pfedevsim v disledku vysoké hmotnosti pacienta, silného
télesného zatézovani a aktivity

Vyrazné kostni deformace

Existujici chybné polohy kloubu

Poruchy latkové vymény kosti

Medikamentdzni nebo drogova zavislosti, alkoholismus

Nedostate¢na spoluprace pacienta, kterou Ize ocekavat.

Aplikace produktu v téchto pfipadech vyzaduje individudlni, kritické posouzeni lékafem.

Vedlejsi ucinky a interakce

Zména polohy, uvolnéni, opotfebeni, koroze nebo zlomeni komponent implantatu
Luxace kloubl a pooperacni zmény délky koncetiny
Casné nebo pozdni infekce

Venozni trombdzy, plicni embolie a srdeéni zastava
Reakce tkani na materialy implantatu

Poranéni nervii a cév

Hematomy a poruchy hojeni rany

Periartikularni kalcifikace

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezené zatézovani kloubu a bolesti kloubu

Bezpecnostni pokyny

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

W Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

W Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané opera¢ni metody a techniku.

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

W Spolecnost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operaéni techniky ani za prekroceni hranice moz-
nosti lé¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

W Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantat Aesculap.

W Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

B Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

B Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati nelze pouzivat.

W Implantaty, které jiz byly jednou pouZzity, nelze pouzit znovu.

B Pri poSkozeni kostni struktury, ktera slouzi k prenaseni sily, neni mozné vylou¢it uvolnéni komponent, zlomeniny
kosti nebo implantatu a jiné zavazné komplikace.

W Aby se zdroje takovych chyb co mozna nejdfiv rozpoznaly, musi se stav umélého kloubu v pravidelnych interva-
lech vhodnymi zpUsoby kontrolovat.

B Modularni komponenty implantatu kombinujte pouze s k nim vhodnymi kyéelnimi endoprotézami Aesculap.

B Dbejte na material, primér kluznych partneri a specifikaci konusu.

W Dbejte na dalSi omezeni kombinovanych implantati.

B Riziko poskozeni implantatu zvlaste v oblasti kréku nebo kénusu v disledku pouziti nastroji (napf. vysokofrek-

venénich chirurgickych pfistrojd) v blizkosti implantatu.

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpeénosti a kompatibility s prostfedim MR.
Nebyl testovan, zda dochazi k ohfevu, pohybim nebo obrazovym artefaktim pfi
vysetfeni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR muze mit za

VAROVANI nasledek poranéni pacienta.

B Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim Cislem.
WV pooperaénim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-
enta.
Riziko zlomeni komponent implantéatu v disledku kombi komp t impl.
tatd jinych vyrobeu!
» Pouzivejte pouze komponenty implantata Aesculap.

POZOR

Sterilita

W Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

B Komponenty implantatu jsou sterilizované zafenim.

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poSkozen

Nebezpedi poskozeni implantati v disledku pravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANI

UlozZeni

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Pouziti

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

® Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kostech

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

B Implantaéni nastroje vetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - Uplné a funkéni

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v pIném rozsahu

W Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s lékafskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatii v oblasti ndhrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:

Funkénost kloubni nahrady je vzdy horsi funkénost nez normalniho kloubu.

Uméla kloubni ndhrada muze pfinést pouze omezené zlep3eni stavu pacienta ve srovnani se stavem pred operaci.

Uméla kloubni ndhrada se mize uvolnit vlivem pfetéZovani, opotfebeni nebo také infekce.

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

Uméla kloubni nahrada se nesmi pretéZzovat nadmérnym zatizenim, tézkou télesnou praci a sportem.

Pfi uvolnéni implantatu muze byt nutna revizni operace.

V pripadé revize mize nastat situace, Ze funkci kloubu nebude mozné obnovit.

Pacient musi absolvovat pravidelné Iékarském kontroly umélé kloubni nahrady.

Pfiprava 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 ovliviiuji ukotveni implantatu!

» Zabraite frakturam kosti pouzitim opatrné operacni techniky.

» Zlomeniny kosti osetfujte vhodnymi intra- a pooperaénimi terapiemi.
VAROVANi » Spravné manipulujte se sou¢astmi implantatu.

» LoZisko implantatu pfipravte pomoci tvarové rasple specifické pro implantat postupné (zaénéte s nejmensi veli-

kosti).

Dbejte na pozici implantatu, hloubku zaraZeni a antetorzi a v pfipadé potfeby zkorigujte.

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

Nasadte zkuSebni raSplovy adaptér a provedte zkusebnou repozici s odpovidajicimi zkuSebnimi 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.

Kratky dfik pouzivejte se specifickymi vsazovacimi nastroji.

Kouli protézy vyberte podle zkusebni hlavice.

Zajistéte, aby se velikosti konust dfikd a hlavic protézy shodovaly (viz velikost konusu na obalu implantatu napf.

12/14).

Pred nasazenim vnéjsi kuzel dfiku a pfipadné vnitini kuZzel hlavice protézy oplachnéte, vycistéte a vysuste.

» Ochrannou krytku odstrarite teprve bezprostiedné pfed nasazenim hlavice protézy.

» Pripojte hlavicku endoprotézy a kuzel endoprotézy k sobé jediné pfi pokojové teploté. V pripadé potreby predtim
ochladte implantaty na pokojovou teplotu.

» Hlavu protézy nasadte s lehkym otacenim a s tlakem v axialnim sméru a fixujte ji plastovou (nikoli kovovou)
palickou udery na hlavici.

» Pro snizeni abnormalniho opotfebeni endoprotézy: odstrarite pred uzavienim rany vSechny volné lezici zbytky
cementu a kosti.

Dalsi informace o systémech implantatd si mizete kdykoli vyZadat u spole¢nosti B. Braun/Aesculap nebo v pFislusné

pobocce B. Braun/Aesculap.
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Aesculap® Metha®
Proteza z krotka szyjkg Metha®

Przeznaczenie

Implant uzywany jest

B jako komponent ludzkiej protezy stawu biodrowego: trzpien endoprotezy stawu biodrowego,

® do taczenia z innymi elementami endoprotezy stawu biodrowego produkowanymi przez firme Aesculap,
® do implantacji bez cementu kostnego.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop tytanowy ISOTAN®; Ti6AI4V zgodny z normg ISO 5832-3

B Powtoka powierzchniowa PLASMAPORE®H,C3P wykonana z czystego tytanu, zgodnie z normg ISO 5832-2 z
dodatkowg powierzchnia pokryta fosforanem wapnia

ISOTAN® | PLASMAPORE® s3 zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen,

Germany.

Wskazania

Powazne schorzenia stawu biodrowego, ktorych nie mozna wyeliminowa¢ innymi metodami:
B Choroba zwyrodnieniowa stawu

W Reumatoidalne zapalenie stawu

W Martwica gtowy kosci udowej

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie:

m U pacjentéw, u ktérych schorzenia stawu moga by¢ leczone przez wykonanie zabiegu rekonstrukecyjnego, np.
osteotomii korekcyjnej

M Istniejace infekcje umiejscowione w okolicach stawu lub infekcje ogdlnoustrojowe

m Choroby towarzyszace, ktére przypuszczalnie moga wptynaé na funkcjonalnos¢ implantu

B Staba jakos¢ kosci oraz znieksztatcenie kosci badz zmiany chorobowe w obszarze zakotwiczenia implantu, ktore
pierwotnie lub w dalszym przebiegu moga pogorszy¢ stabilnos¢ zakotwiczenia endoprotezy stawu

W Znana nadwrazliwo$¢ na materiaty implantu

B Panewki, ktore zgodnie z ISO 21535 ograniczajg zakres ruchu (ponizej 80° w zgieciu/wyproscie lub ponizej 60°
w odwodzeniu/przywodzeniu), np. Bipolar-Cup

W koniecznosci zastosowania gtowy protezy z szyjkg o dtugosci XL w potaczeniu z trzpieniem o rozmiarze 0i 1

W Gtowy protezy z szyjkami o dtugosci XXL

B Wszystkie obszary zastosowania niewymienione w punkcie ,Wskazania"

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujace czynniki, pojedynczo lub w potgczeniu, mogg stanowi¢ zagrozenie dla powodzenia operacji:

W Przewidywane nadmierne obcigzenie implantu, szczegélnie w przypadku nadwagi pacjenta, duzego obcigzenia
fizycznego lub duzej aktywnosci fizycznej

Powazne znieksztatcenia kosci

Istniejaca nieprawidtowa o$ kosci

Zaburzenia metaboliczne kosci

Naduzywanie lekéw lub narkotykow, alkoholizm

Spodziewany brak wspdtpracy ze strony pacjenta

Zastosowanie produktu w takim przypadku wymaga indywidualnej, krytycznej oceny przez lekarza.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie, korozja lub peknigcie elementow implantu
Zwichnigcie stawu i pooperacyjna zmiana dtugosci koficzyny dolnej

Infekeje pierwotne i wtorne

Zakrzepice zylne, zatory tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow

Uszkodzenia naczyn i nerwow

Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Zwapnienia okotostawowe

Ograniczona funkcja stawu i ruchomos¢

Bole stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

® Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor komponentéw implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

W Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wiasciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania poszczegélnych komponentéw implantu Aesculap.

Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potaczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych elementow.

Nie wolno taczy¢ ze sobg komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezeséniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

W przypadku uszkodzenia struktur kostnych uczestniczacych w przenoszeniu obcigzen nie mozna wykluczy¢

obluzowania elementow implantu, ztamania kosci lub implantu oraz innych powaznych powiktan.

B Aby mozliwie wezednie wykry¢ tego rodzaju przyczyny niepowodzen, nalezy okresowo sprawdza¢ stan endopro-
tezy przy uzyciu odpowiednich technik.

W Modutowe elementy implantu nalezy taczy¢ tylko z odpowiednimi trzonami endoprotezy stawu biodrowego
Aesculap.

B Nalezy zwraca¢ uwage na materiaty, $rednice taczonych elementow (pod katem tarc) oraz parametry stozka.

W Nalezy réwniez zwraca¢ uwage na ograniczenia dotyczace faczonych ze sobg elementow.

B Nalezy unika¢ uszkodzenia implantu, w szczegélnosci w okolicy szyjki i stozka w trakcie manipulowania instru-
mentami w poblizu implantu (np. narzedziami do elektrochirurgii).

Implant nie zostat | y pod katem t wa i zgodnosci w ot
rezonansu magnetycznego. Nie zostat p y pod wzgledem nagr

ruchow ani artefaktow podczas badania rezonansu magnetycznego. Skanowanie
ciata pacjenta posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-
tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta.

m W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

Nieh rod

nstwo

T ia implantu wskutek potgczenia elementow implantu
z elementami implantoéw innych producentow
» Nalezy stosowac tylko elementy implantu firmy Aesculap.

PRZESTROGA

Sterylnos¢

W Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.
m Elementy implantu s sterylizowane radiacyjnie.
» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.
» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sig, Ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.
» Nie wolno uzywac¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opako-
wania.
Ryzyko uszkodzenia implantéw pod: przygotowania i ponowne;j sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy ponownie przygotowywac ani poddawac ponownej ste-
rylizacji.

OSTRZEZENIE

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych elementdw implantu i ich rozmiaréw

W Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

® Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia.

W narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespot operacyjny sa doktadnie zaznajomieni z technikg operacyjng, z implantami
i z narzedziami, ktére zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos$¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autorow ze specjalizacja medyczna.

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujgce informacje:

W Sztuczny staw jest z zasady mniej sprawny niz staw naturalny.

B Implantacja sztucznego stawu moze przynies¢ tylko wzgledng poprawe stanu pacjenta w poréwnaniu do stanu
sprzed operacji.

M Sztuczny staw moze ulec obluzowaniu wskutek przecigzenia, zuzycia lub zakazenia.

W Okres zywotnosci sztucznego stawu zalezy od masy ciata pacjenta oraz obcigzenia stawu.

W Sztucznego stawu nie nalezy poddawa¢ nadmiernemu obcigzeniu w wyniku wysitku fizycznego lub przez wyko-
nywanie ciezkiej pracy fizycznej badz uprawianie sportu.

B W przypadku obluzowania implantu moze zaistnie¢ potrzeba wykonania operacji rewizyjnej.

W Jedli operacja rewizyjna okaze si¢ konieczna, mogg wystapic¢ okolicznosci uniemozliwiajace przywrécenie petnej
funkcjonalnosci stawu.

B Pacjent musi poddawac¢ si¢ regularnym kontrolom lekarskim dotyczacym funkcjonowania sztucznego stawu.

Przygotowanie miejsca implantacji wymaga wykonania nastepujgcych czynnosci:

» Po przecigciu gornej czesci szyjki kosci udowej nalezy otworzy¢ kos¢ udowa przy pomocy preta kierunkowego
przystosowanego do danego rozmiaru implantu.

» Whprowadzi¢ pret kierunkowy az dosigegnie on bocznej warstwy korowej kosci.

Pekniecia/perforacje kosci w tozu implantu wplyna niekorzystnie na zamocowanie
implantu!
» Podczas operacji nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ powstania pekniec¢
OSTRZEZENIE plosc
» W przypadku pekniecia kosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki srodoperacyjne
i pooperacyjne.
» Nalezy wtasciwie obchodzi¢ si¢ z elementami implantu.

» Przygotowaé stopniowo toze dla osadzenia implantu przy pomocy specjalnie przeznaczonych dla danego
implantu raszpli (rozpoczynajac od najmniejszego rozmiaru).

» Sprawdzi¢ i w razie koniecznosci poprawi¢ ustawienie implantu, jego gteboko$¢ i antetorsje (przodoskrecenie).

Sprawdzi¢ rozmiar trzpienia przy pomocy raszpli uzytej w ostatniej kolejnosci.

Przy pomocy prébnego adaptera zaktadanego na raszple oraz gtowy prébnej nalezy dokona¢ probnego nastawie-

nia stawu i w razie koniecznosci, adapter i gtowe wymienic.

Sprawdzi¢ zakres ruchomosci i stabilno$¢ stawu oraz dtugos¢ konczyny.

Usuna¢ raszple i implanty probne.

Osadzi¢ trzpien za pomoca odpowiedniego narzedzia.

Wybra¢ gtéwke endoprotezy na podstawie gtowy probnej.

Nalezy upewnic sie, ze rozmiary stozka elementu szyjkowego pasujg do rozmiaréw gtéwki endoprotezy (w tym

celu nalezy sprawdzi¢ rozmiar stozka podany na opakowaniu implantu, np. 12/14).

» Wyptuka¢, oczysci¢ i osuszy¢ stozek zewnetrzny elementu szyjkowego i w razie koniecznosci takze stozek

wewnetrzny gtowki endoprotezy.

Kapturek zabezpieczajacy nalezy usung¢ bezposrednio przed natozeniem gtowki endoprotezy.

» taczy¢ gtowke endoprotezy i stozek endoprotezy tylko w temperaturze pokojowej. W razie koniecznoéci zaczeka¢,
az implant ostygnie do temperatury pokojowej.

» Nasadzi¢ gtéwke endoprotezy, wywierajac lekki nacisk i wykonujac obrét w kierunku osiowym. Nastepnie pobi¢
lekko pobijakiem do gtowki z tworzywa sztucznego (nie stosowaé metalowego pobijaka).

» Aby zapobiec nienaturalnemu zuzywaniu sig protezy: przed zamknigciem ran nalezy usungé¢ wszystkie widoczne
resztki cementu kostnego i odtamki kostne.

Dalsze informacje na temat systeméw implantow firmy Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B.

Braun/Aesculap lub we wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.
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Aesculap® Metha®
Protéza s kratkym driekom Metha®

Ucel pouzitia

Implantat sa pouzije

B ako &iastoény komponent fudskej endoprotézy bedrového kibu: telo bedrovej endoprotézy,
W na kombinaciu s Aesculap komponentmi bedrovej protézy,

B na implantaciu bez kostného cementu.

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

W ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla I1SO 5832-3

B PLASMAPORE®,_c,p povrchovej vrstvy €istého titdnu podfa ISO 5832-2 s dodato¢nou vrstvou fosfatu draselného
ISOTAN® a PLASMAPORE® st registrované ochranné znamky Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Pouzivaju sa pri tazkych ochoreniach bedrovych kibov, ktoré sa nedajd lie¢it inymi terapiami:
W Degenerativna artroza

B Reumaticka artritida

W Nekroza femoralnej hlavice

Kontraindikacie

Absolutne kontraindikacie

Nepouzivajte:

B U pacientov, pri ktorych si mozné rekonstrukéné zasahy na liecbu kibovych ochoreni, napr. korekénd osteotomia

W Akutne alebo chronické infekcie v blizkosti kibov alebo systemovych infekciach

W Sprievodné ochorenia s o¢akdvanym vplyvom na funkciu kibového implantatu

B Nedostato¢na kvalita kosti ako aj kostné malformacie, ¢i ochorenia v oblasti ukotvenia implantatu, ktoré mézu
primame alebo v dalsom priebehu nepriaznivo vplyvat na stabilitu ukotvenia kibovej nahrady

W Znama precitlivelost vo¢i materialu implantatu

W Jamky, s ktorymi s orientaciou na ISO 21535:2002 vyplynie obmedzeny rozsah pohybu (pod 80° v ohybani/natia-
hnuti alebo pod 60° v odtiahnuti/pritiahnuti), napr. Bipolar-Cup

W Protetickych hlaviciach s dizkou hrdla XL v kombinacii s nahradou s kratkym driekom velkosti 0 a 1

B Hlaviciach protéz s dizkou drieku XXL

B Vietky v bode indikdcie neuvedené oblasti aplikacie

Relativne kontraindikacie

Nasledujuce podmienky, jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii méZu viest k ohrozeniu uspechu operacie:

W Ocakavané pretazovanie kibového implantatu, predovSetkym vzhladom na vysoku hmotnost pacienta, velké
telesné zatazenie a aktivity

Tazkeé kostné deformécie

Existujuce chybné postavenia osi

Poruchy kostného metabolizmu

Zneuzitie liekov, uzivanie drog alebo zavislosti od alkoholu,

Ocakavana slaba spolupraca pacienta

Pouzivanie vyrobku v takych pripadoch si vyZaduje individudlne kritické postdenie lekdrom.

NezZiaduce ucinky a interakcie
Zmenéach polohy, uvolneni, opotrebovani, ohnuti a zlomeni komponentov implantatu
Luxcia kibov a postoperativne zmeny d\'iky nohy
Skoré a neskoré infekcie

Vendzne trombdzy, plicna embdlia a zastava srdca
Reakcie tkaniva na material implantatu

Poranenia nervov a ciev

Hematomy a poruchy hojenia ran

Periartikularne kalcifikacie

Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vieobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
Cebnej metddy alebo chybajlcou asepsiou.

Navod na pouZitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrZiavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odliSné
kombindcie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo opera¢ne odstranené implanta¢né komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouZit opakovane.

Pri poskodeni kostnych Struktir prenasajucich silu sa nedaja vylucit uvolnenia komponentov, fraktury kosti alebo
implantatov a iné zdvazné komplikacie.

Za (celom Co najvCasnejsieho odhalenia takychto pricin chyb je potrebné pravidelne kontrolovat stav umelého
klbu vhodnymi opatreniami.

Modularne zlozky implantatov kombinovat len s na to uréenymi Aesculap-bedrovymi protézami.

Dbajte na material, priemer kiznej dvojice a Specifikacie konusu.

Dbajte na pokracujice obmedzenia skombinovanych implantatov.

Vyvarovat sa poskodeniu implantatu obzvlast v oblasti hrdla alebo kénusu spdsobené pouzivanim nastrojov (napr.
elektrochirurgické zariadenia) v blizkosti implantatov.

Implantat nebol skimany na bezpecnost a kompatibilitu s prostredim magnetickej

ie [MR]. Neskusal sa na zohri ie, pohyby a obrazové artefakty pri
vySetreni MR. Skenovanie pacienta metédou MR s tymto implantatom maéze viest
k zraneniu pacienta.

VAROVANIE

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
denim implantatu, ako aj SarZou a prip. sériovymi ¢islami.

WV postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

Pri kombinacii impl ¢nych | tov s implantaénymi komponentmi inych
vyrobcov vznika nebezpeéenstvo zlomenia!
» Pouzivajte iba implantacéné komponenty spolocnosti Aesculap.

UPOZORNENIE

Sterilnost

W Implantaéné komponenty si zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantaé¢né komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni datumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivat

ﬂprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravujte ani neresterilizujte.

VAROVANIE

Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

W \Viyber a dimenzovanie implantacnych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii

B Implanta¢né nastroje vratane Specidlnych nastrojov implantaéného systému spolo¢nosti Aesculap musia byt
UplIné a funkéné.

m Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto
informacie st kompletne k dispozicii priamo na mieste.

B Musia byt oboznameni so vSetkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

B V pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

B Funkénost umelej nahrady kibu je podstatne nizsia ako funkénost prirodzeného kibu.

® Umela nahrada kibu moze sposobit len relativne zlepSenie oproti predoperac¢nému stavu.

® Umela nahrada kibu sa méze v dosledku pretazovania, opotrebenia alebo infekcie uvolnit.

® Zivotnost umelej nahrady kibu zavisi od telesnej hmotnosti a zatazovania kibu.

® Umela nahrada kibu sa nesmie pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

W Pri uvolneni implantatu méze byt nutna revizna operacia.

WV pripade revizie nemusi byt za istych okolnosti mozné obnovit funkciu kibu.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole umelej nahrady kibu.

Priprava loZiska implantatu si vyzaduje nasledujuce aplikacné kroky:

» Femur otvorte po vysokej osteotomii kréka stehennej kosti Sidlom Specifickym pre implantat.

» Zavedte Sidlo az po dosiahnutie laterdlnej corticalis.

Fraktury/perforacie kosti v implantaénom 16zku ohrozuju ukotvenie implantatov!

» Zabrante frakturam kosti opatrnou operacnou technikou.

» Fraktury kosti oSetrujte vhodnymi intraoperativnymi a postoperativnymi opat-
VAROVANIE reniami.

» Dbajte na spravne zaobchadzanie s implantacnymi komponentmi.

» Ldzko implantatu pripravujte postupne tvarovacimi radplami 3pecifickymi pre implantat (za¢nite s najmensou

velkostou).

Dbajte na polohu implantatu, hibku zarzenia a antetorziu, pripadne ju opravte.

Skontrolujte velkost drieku na zaklade naposledy v spravnej polohe umiestenej tvarovacej rasple.

Nasadte skuSobny adaptér pre rasplu a vykonajte repoziciu vzorky pomocou prislusnych skusobnych hlavic a pri-

padne adaptér ¢i hlavicu vymerite.

Skontrolujte pohyblivost kibu/rozsah pohyblivosti, stabilitu a dizku nohy.

Odstrante skasobné implantaty a rasplu.

Vsadte kratky driek Specifickymi vkladacimi nastrojmi.

Hlavicu protézy vyberajte podla skusobnych hlavic.

Zabezpecte, aby sa velkosti konusov driekov a hlavic protézy zhodovali (pozri velkost kénusu na obale implantatu,

napr. 12/14).

Pred nasadenim vonkajsi konus drieku a prip. vnutorny konus hlavic protézy oplachnite, o€istite a osuste.

» Ochranny kryt odstranite aZ bezprostredne pred nasadenim hlavice protézy.

» Hlavicu protézy a kénus protézy spajajte iba pri izbovej teplote. V pripade potreby ochladte implantaty vopred na
izbovu teplotu.

» Hlavicu protézy nasadte jemnym pootocenim pri axialnom tlaku a fixujte tderom kladivka pomocou nastroja na
narazenie z plastu (Ziadny kov).

» Na zabranenie abnormalneho opotrebovania protézy: Pred uzatvorenim rany odstrante vSetok volne lezZiaci
kostny cement a zvysky kosti.

Viac informécii o implantécii systému si méZete kedykolvek zaobstarat v spoloénosti B. Braun/Aesculap alebo v pri-

slusnej pobocke spoloénosti B. Braun/Aesculap.
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Aesculap® Metha®
Metha® kisa saft protezi

Kullanim amaci

implant su amaglarla kullaniimaktadir:

B insan kalca endoprotezinin kismi bir komponenti olarak: Kalga endoprotez safti,
W Aesculap kalga endoprotez bilesenleri ile kombine olarak,

m Kemik cimentosu olmadan implantasyon igin.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin iizerinde belirtilmistir:

W ISOTAN®E TiGAI4V doviilmiis titanyum alagim, ISO 5832-3 standardina uygun

] PLASMAPORE%,CEP ISO 5832-2 uyarinca ek kalsiyum fosfat yiizeyine sahip Reintitan yiizey kaplamasi
ISOTAN® ve PLASMAPORE® Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany tescilli markalaridir.

Endikasyonlar

Baska terapilerle tedavi edilemeyen agir kalca eklemi rahatsizliklarinda kullanin:
W Dejeneratif osteoartrit

B Romatizmal artrit

B Femur basi nekrozu

Kontra endikasyon

Mutlak kontraendikasyonlar

Su hallerde kullaniimaz:

W Diz rahatsizhginin tedavisi icin rekonstriiktif miidahalelerin miimkiin oldugu hastalar, 6rn. diizeltme osteotomisi

W Eklem yakininda ya da sistemik tiirden enfeksiyonlar

m Eklem implanti fonksiyonelligine etki edebilecek ikincil hastaliklar

m Kemigin kusurlu kalitesi ve kemiklerde bozukluk olusmasi, implant ankrajlarinda devam ettiginde birincil diizende
eklem yedegi ankrajinin stabilitesine zarar verebilecek hastaliklar

® implant materyaline karsi bilinen agiri duyarlilik

B IS0 21535 standardi temelinde kisith bir hareketliligin (biikiim/uzanim igin 80°den az ya da abdiiksiyon/adiiksi-
yon igin 60°'den az) ortaya ¢iktigi asetabulumlar, 6rn. Bipolar-Cup.

W Boyun uzunlugu XL olan protez baslari ile O ve 1 boy kisa saft protezlerinin kombine kullanimi.

W Boyun uzunlugu XXL olan protez baslari.

B Endikasyon maddesinde belirtilmeyen tiim kullanim alanlar

Bagil kontraendikasyonlar

Asagidaki kosullar bireysel ya da kombinasyonlu, operasyon sonucunun tehlike altinda girmesine neden olabilir:

m Ozellikle hasta agirhginin cok fazla olmasl, biiyiik bedensel zorlanma ve aktiviteler nedeniyle eklem implantinin
asiri zorlanmasi bekleniyorsa

Agir kemik deformasyonlari

Mevcut aks hatali konumlari

Kemik metabolizmasinda sorunlar

ilag ya da uyusturucu bagimliligi veya alkol bagimliligi

Beklenen kusurlu hasta uyumu

Bu durumlarda iiriin kullanimi doktor tarafindan bireysel ve kritik bir degerlendirme gerektirir.

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin yerinden oynamasl, gevsemesi, asinmasl, korozyonu, kopmas veya kirilmasi
Eklem luksasyonlari ve bacak uzunlugunun postoperatif degisimi

Erken ve ge¢ enfeksiyonlar

Vendz trombozlar, akciger embolisi ve kalp durmasi

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Sinir ve damar zedelenmeleri

Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklar

Periartikiiler kireclenmeler

Kisitli eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Kisith eklem yiiklenme kapasitesi ve eklem agrilari

Giivenlik bilgileri

Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-
nasyonu ve tedavi yénteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleri ile kombine kullanim icerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkli Greticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Kuvvet aktarici kemik yapilarinin hasar gérmesi halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya da implant kiriklarn ve
baska agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecegi garanti edilemez.

Bu tiir hata kaynaklarini miimkiin oldugu kadar erken tespit edebilmek iin, yapay eklemin durumu periyodik ara-
liklarla uygun tedbirlerle kontrol edilmek zorundadir.

Modiiler implant bilesenlerini sadece bu is icin uygun Aesculap kalca protezleriyle kombine ediniz.

Malzemeyi, siirtiinmeli baglanti parcalarinin capini ve konus spesifikasyonlarini dikkate aliniz.

Kombine edilen implantlarin ek kisitlamalarini dikkate aliniz.

implantm, 6zellikle boyun ya da konus bélgesinde, implant yakininda alet kullanimi sonucu (rn. HF cerrahi cihaz-
lariyla) hasar gérmesinden kagininiz.

implant, MR cevrelerinde yeterli giivenlik ve uyumluluk agisindan kontrol edil-
medi. MR muayenelerinde 1sinma, hareket ve goriintii artifakt: agisindan test edil-
medi. Bir hastanin bu implant ile MR taramasi hastanin yaralanmasina yol acabilir.

UYARI

W Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
laryla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

implant bileenlerinin, baska iireticilerin implant bilesenleri ile kombine edilmesi
sonucu kirilmasi tehlikesi!

» Sadece Aesculap implant bilesenlerini kullanin.
DIKKAT

Sterillik

® implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

B implant bilesenleri i1sin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gegtiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayiniz.

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
> implantlarl hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Depolama

» Mikrop gecirmez ambalajdaki steril Giriinleri toza karsi korumali olarak kuru, karanlik ve esit olarak temperlenmis
bir alanda depolayin.

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

m implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi ekipmanlar dahil tiim implantasyon sistemi ekipmanlarinin eksiksiz ve islevsel
durumda olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant gesitleri ve ekipmanlari ile ilgili bilgilere sahip olmasi;
bilgilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

B Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul goren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

Yapay eklem protezi prensip olarak dogal eklemden daha az islevsellige sahiptir.

Yapay eklem protezi operasyon éncesi duruma kiyasla sadece goreli bir iyilesme saglayabilir.

Yapay eklem protezi asiri zorlanma, yipranma ya da enfeksiyon sonucu gevseyebilir.

Yapay eklem protezinin émrii viicut agirligina ve eklem zorlanmasina baglidir.

Yapay eklem protezi asiri zorlanma, agir bedensel is ve spor yoluyla asiri yiiklenmemelidir.

implant gevsemesi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

Revizyon halinde bazi kosullarda eklem fonksiyonunun yeniden tesisi imkani olmayabilir.

W Hasta yapay eklem protezi icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

implant yataginin hazirlanmasi asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

» Femuru yiiksek femur boynu osteotomisinden sonra implanta 6zgii biz ile agin.

» Bizi lateral kortikalise ulasana kadar ilerletin.

implant yataginda kemik kiriklari/kemik perforasyonlari olmasi implantlarin sabit-
lemesini olumsuz etkiler!
» ihtiyat bir operasyon teknigi yoluyla kemik kiriklarindan kagininiz.
UYARI » Kemik kiriklarini uygun intra ve postoperatif tedbirlerle tedavi ediniz.
> implant bilesenlerinin usule uygun islem gormesine dikkat edin.

implant yatagini kademeli olarak implanta 6zgii form raspalariyla 6n islemden gegirin (en kiigiik boy ile baslayin).

implant pozisyonunu, vurus derinligini ve antetorsiyonunu dikkate alin ve gerektiginde diizeltin.

Saft bliylikltigiinii en son dogru konumda iceri alinmis olan form raspasi yardimiyla kontrol edin.

Raspa deneme adaptdriinii yerlestirin, deneme pozisyonunu ilgili deneme baslariyla gerceklestirin ve gerektiginde

raspa deneme adaptoriinii ya da deneme baglarini degistirin.

Eklem hareketliligini/hareket kapsamini, eklem stabilitesini ve bacak uzunlugunu kontrol edin.

Deneme implantlarini ve raspalari ¢ikarin.

Ozel yerlestirme ekipmanli kisa saft kullanin.

Protez kiiresini deneme baslarina uygun olarak secin.

Protez saftlarinin ve protez baslarinin konus biyiikliiklerinin uyustugundan emin olun (bkz. implant ambalaji iize-

rindeki konus biiyiikligi, 6rn. 12/14).

» Oturtmadan 6nce saftin dis konusunu ve gerektiginde protez baslarinin i¢c konusunu yikayin, temizleyin ve kuru-
tun.

» Koruyucu bashgr ancak protez basinin yerine oturtulmasindan hemen dnce ¢ikarin.

» Protez kiiresini ve protez konusunu sadece oda sicakliginda birlestirin. Gerektiginde 6nceden implantlari oda
sicakligina kadar sogutun.

» Protez basini eksenel basing altinda hafif bir dondiirme ile oturtun ve plastikten (metal degil) bir bas takozu ara-
ciligiyla cekicle vurarak sabitleyin.

» Protezin normal disi yipranmasini énlemek icin: Yarayi kapatmadan énce her tiirlii serbest kemik ¢imentosu ve
kemik artiklarini temizleyin.

Aesculap implantasyon sistemleri hakkindaki diger bilgiler her zaman B.Braun/Aesculap veya yetkili bir

B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.
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Aesculap® Metha®
Metha® Short stem YZHE
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