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Aesculap®
PREVISION® revision hip endoprosthesis stem

Intended use

The implant is used
B as a component of a human hip endoprosthesis: Hip endoprosthesis stem
W to combine with Aesculap hip endoprosthesis components
| for implantation without bone cement
| for revision operations
Modular implant components:
M Proximal component (PLASMAPORE%_CQP coating) with spring nut and locking screw
B Distal stem component
- PREVISION® curved
- PREVISION® straight

Materials

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

W ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to ISO 5832-3

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 joint that cannot be treated by other therapies:
W Degenerative osteoarthritis

B Rheumatic arthritis

B Fractures of the joint

W Femoral head necrosis

Use in operations to replace hip endoprosthesis stems:

B Cement-free revision operations

W Periprosthetic fractures

W Subprosthetic fractures

B Treatment of large bone defects on the proximal femur

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:
B Joint diseases that can be treated by reconstructive surgery (e.g. displacement osteotomy)

B Acute or chronic infections near the joint, or systemic infections

W Secondary diseases that could influence joint implant functionality

W Severe osteoporosis or osteomalacia

W Severe damage to the bone structures that could prevent the stable implantation, or sufficient fixation, of the
implant components

® Non-regenerative bone conditions with lack of proximal bone support and failure of defect union

B Bone tumors in the region of implant fixation

B Bone malformations, defective axial positioning, or other bone conditions that rule out implantation of a hip-
joint prosthesis

W Foreign body sensitivity to the implant materials

B Prosthesis heads with neck length XXL

Relative contraindications

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

W Systemic diseases and metabolic disorders

B Expected overload on the joint implant, especially due to high patient weight or major physical strains and activ-
ities

W Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

W Inadequate patient compliance

Side effects and interactions

Changes in position, loosening, wear and tear on, or fracture of implant components
Secondary operation to remove the distal locking screws (if applicable)
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

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!

B It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

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

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

B The operating surgeon is responsible for combining the implant components and implanting them without bone
cement.

W Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant,
incorrectly combined implant components and/or operating techniques, the limitations of treatment methods,
or lack of asepsis.

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

The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-

nations 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.

Combine modular implant components only with suitable Aesculap hip endoprostheses.

Damage to load-bearing bone structures can result in loosening or migration of the components, bone or implant

fractures, and 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.

W Delayed or failed healing of the bony implant bed can lead to implant breakage due to excessive strain on the
implant material.

The implant has not been evaluated for safety and compatibility in the MR envi-
ronment. It has not been tested for heating, migration or image artifact in the MR
environment. Scanning a patient who has this implant may result in patient injury.

WARNING

W A precise diagnosis requires X-rays taken in the anterior-posterior and medial-lateral directions.

W Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

W 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.

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.

Sterility

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

W The implant components are sterilized by irradiation.

» 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

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

W Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand.

B All requisite implantation instruments must be available and in working order, including specialized Aesculap
implantation systems.

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 Information has been obtained from the manufacturer in the event of an ambiguous preoperative situation and
if implants are present in the area to be treated

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.

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

W 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 patient's body weight and the strain to which the joint is
subjected.

W The prosthetic joint must not be overstrained by extreme loads, hard physical labor or sporting activities.

m Corrective surgery may become necessary if the implant loosens.

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

W The revision of a hip endoprosthesis stem is a complex joint replacement operation.

B Generally, the revision joint replacement will be inferior in its performance to the primary joint replacement.

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

The implantation and implantation site are prepared in the following way:

» Remove the hip endoprosthesis stem to be revised via a suitable access point, if necessary.

» Remove bone cement residues, granulation tissue, and, if necessary, devitalized bone parts.

» Employ a careful operating technique in order to prevent further damage to the bone.

» PREVISION® curved: To prepare the implant bed, use distal intramedullary drills and modular form rasps (with
proximal and distal components); begin the treatment distally, using the smallest intramedullary drill to start
with and getting steadily larger, and proceed with the modular form rasps.

» PREVISION® straight: To prepare the implant bed, use reamers and proximal form rasps (assembled with trial
components); begin the treatment using the smallest reamer, getting steadily larger, and proceed with the form
rasps.

» Note the depth markings on the instruments when preparing the bone.

Select implant components (distal and proximal) according to the form rasps (PREVISION® curved) or proximal

form rasp and trial component (PREVISION® straight) last inserted in the correct position.

» Implant the distal implant components, taking note of the depth markings (orientate to the intended head center

or trochanter major, respectively).

Carry out distal locking of the distal stem component with two locking screws, if necessary.

Use Aesculap 5 mm locking screws for this step. Observe the instructions for use of the locking screws.

Perform trial reduction with the proximal trial implant; check for joint mobility, stability, and leg length.

Remove the trial implant; carefully rinse, clean, and dry the cone coupling of the distal implant.

v
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Implant breakage or loosening of implant couplings caused by contaminated or
damaged coupling surfaces!
» Check coupling surfaces for contamination and damage.

CAUTION » Introduce the proximal implant carefully and in proper axial alignment.

» Insert the modular proximal implant component. Make certain that the component is implanted at the correct
position (axial and rotational) and implantation depth.

Insert the spring nut into the proximal implant and screw it on hand-tight, using the socket of the torque wrench.
Attach the adapter rod of the counterholder to the distal implant and allow it to engage.

Apply the torque wrench and couple the counterholder to the adapter rod.

Fix the spring nut, making sure that the counterholder is not twisted in the process.

vvyvyy

Insufficient coupling of the implant components due to the spring nut being
tightened too firmly or not firmly enough!
» Follow the instructions for use of the torque wrench.

CAUTION » Have the torque wrench inspected by the manufacturer every 2 years.

» Tighten the spring nut until the torque wrench releases audibly.
Remove the torque wrench and the counterholder.
» Screw in the locking screw.

v



Notes on alternative application techniques

For the transfemoral approach, the following points must be observed:

W Proximal bone portions must remain connected to the soft tissue.

W Usually, only distal intramedullary drills (PREVISION® curved) or distal reamers are used for this approach.

B Distal implant components must be locked in position.

W The distal anchoring length of the implant must be greater than 10 cm.

When assembling the implant outside the bone, the following points must be observed:

B The sizes of the implant components are selected as in the procedure described above.

W The rotational position of the proximal implant is adjusted in the same way as the in-vivo position of the form

rasp (PREVISION® curved).

The procedure for assembling the implant components and using the torque wrench remain unchanged.

Insert the implant with the insertion tool.

After implantation, apply the torque wrench again to check that the implant components are properly tightened.

Carry out another trial reduction, checking the joint mobility, stability, and leg length.

Inspect and document the implant position during the operation (using an image converter).

Remove the protective cap from the prosthesis cone only immediately before installing the cone.

Rinse, clean, and dry the outside cone of the stem and, if necessary, the inside cone of the prosthesis spheres.

Check that the cone size of the prosthesis head in use corresponds to the cone plug-in connector of the pros-

thesis stem (cone size 12/14).

» Install the prosthesis head.

» Attach the prosthesis head and prosthesis cone to each other at room temperature only.

» [f necessary, allow the implants to cool to room temperature.

» To prevent abnormal wear and tear of the prosthesis: Remove all open bone and, if necessary, bone cement res-
idues before closing the wound.

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

B. Braun/Aesculap office.
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Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

USA
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Aesculap”
PREVISION®-Revisionshiiftendoprothesenschaft

Verwendungszweck

Das Implantat wird verwendet
W als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendoprothesenschaft
W zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten
B zur Implantation ohne Knochenzement
W bei Revisionsoperationen
Modulare Implantatkomponenten:
B Proximale Komponente (PLASMAPORE®,_c,p beschichtet) mit Spannmutter und Verschlussschraube
W Distale Schaftkomponente
- PREVISION® kurviert
- PREVISION® gerade

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

W Rheumatische Arthritis

W Gelenkfrakturen

B Femurkopfnekrose

Verwenden bei Wechseleingriffen von Hiiftendoprothesenschaften:

W Zementfreie Revisionsoperationen

B Periprothetische Frakturen

W Subprothetische Frakturen

W Behandlung groBer Knochendefekte am proximalen Femur

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

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

teotomie

Akuten oder chronischen Infektionen in Gelenkn3he oder systemischer Art

Begleiterkrankungen mit Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponen-

ten bzw. einer ausreichenden Verankerung der Implantatkomponenten entgegenstehen

B Nicht regenerativen Knochenverhiltnissen mit ausbleibender proximaler kndcherner Abstiitzung und Defekt-
durchbauung

W Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

B Knéchernen Missbildungen, Achsfehistellungen oder Knochenverhiltnissen, die den Einbau eines kiinstlichen
Huftgelenks ausschlieBen

m Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

W Prothesenkdpfen mit Halslange XXL

Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, konnen zu einer Gefahrdung des Operationserfolgs fiihren:

B Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

B Zu erwartender Uberlastung des Gelenkimplantats, insbesondere durch ein hohes Patientengewicht, starke kor-
perliche Belastung und Aktivitaten

B Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

W Mangelnder Patientenmitarbeit

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung, Verschlei und Bruch der Implantatkomponenten
Ggf. operativer Zweiteingriff zur Entfernung der distalen Verriegelungsschrauben
Gelenkluxationen und postoperative Verdnderung der Beinlange

Friih- und Spéatinfektionen

Venose Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Nerven- und GefaBverletzungen

Hamatome und Wundheilungsstérungen

Periartikulare 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.

W Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.
W Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation ohne Knochen-
zement 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.

B Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen 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.

Modulare Implantatkomponenten nur mit den dafiir geeigneten Aesculap-Hiiftendoprothesen kombinieren.

W Bei Schidigung der kraftiibertragenden Knochenstrukturen sind Lockerungen oder Migration der Komponenten,
Knochen- oder Implantatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen. Um der-
artige Fehlerquellen mdglichst friihzeitig zu erkennen, muss der Zustand des kiinstlichen Gelenks periodisch
durch geeignete MaBnahmen lberpriift werden.

B Bei verspateter oder ausbleibender Heilung des Knochenlagers kann es durch Materialiiberbeanspruchung zum
Bruch des Implantats kommen.

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 Zur genauen Diagnose sind Rontgenaufnahmen in anterior-posteriorer und medial-lateraler Richtung notwen-
dig.

m Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikationen beachten.

B Weitergehende Einschrankungen der kombinierten Implantate beachten.

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

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

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

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 priifen.

» Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

v

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

WARNUNG

Anwendung

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

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

B Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

W Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollstandig und funkti-
onstiichtig

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

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

W Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare pra-operative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich

Der Patient wurde iber 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 von der Gelenkbelastung abhangig.

W Derkiinstliche Gelenkersatz darf nicht durch Extrembelastungen, schwere korperliche Arbeit und Sport tiberlastet
werden.

B Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

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

m Die Revision eines kiinstlichen Gelenks ist ein komplizierter Gelenkersatz-Eingriff.

W Der Revisions-Gelenkersatz ist dem primaren Gelenkersatz i. d. R. unterlegen.

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

Die Vorbereitung des Implantatlagers und die Implantation erfordern folgende Anwendungsschritte:

» Den ggf. zu revidierenden Hiiftendoprothesenschaft iiber einen geeigneten Zugang entfernen.

» Knochenzementreste, Granulationsgewebe und eventuell avitale Knochenpartien entfernen.

» Durch eine vorsichtige Operationstechnik eine weitere Beschadigung des Knochens vermeiden.

» PREVISION® kurviert: Zur Vorbereitung des Implantatlagers distale Markraumbohrer und modulare Formraspeln
(mit proximaler und distaler Komponente) verwenden, dabei die Bearbeitung mit Markraumbohrern mit anstei-
gender GroBe distal beginnen und mit den modularen Formraspeln fortsetzen.

» PREVISION® gerade: Zur Vorbereitung des Implantatlagers Reibahlen und proximale Formraspeln (zusammenge-
baut mit Probekomponenten) verwenden, dabei die Bearbeitung mit den Reibahlen mit ansteigender GroBe
beginnen und mit den Formraspeln fortsetzen.

» Bei der Knochenvorbereitung auf die Tiefenmarkierungen an den Instrumenten achten.

» Implantatkomponenten (distal und proximal) nach den zuletzt in richtiger Lage eingebrachten Formraspeln
(PREVISION® kurviert) bzw. proximaler Formraspel und Probekomponente (PREVISION® gerade) auswéhlen.

» Distale Implantatkomponente implantieren und auf die Tiefenmarkierungen achten (Orientierung am gewiinsch-
ten Kopfmittelpunkt bzw. Trochanter major).

» Falls notwendig, distale Verriegelung der distalen Schaftkomponente mit zwei Verriegelungsschrauben durch-
fiihren.

» Fiir die Verriegelung 5-mm-Verriegelungsschrauben von Aesculap verwenden. Gebrauchsanweisung fiir Verrie-
gelungsschrauben einhalten.

» Probereposition mit proximalem Probeimplantat durchfiihren und dabei Gelenkbeweglichkeit, Stabilitat und
Beinlange priifen.

» Probeimplantat entfernen und Konusverbindung des distalen Implantats sorgfiltig spiilen, reinigen und trocknen.

Bruch der Implantate bzw. Lésen der Implantatverbindungen durch verschmutzte
und beschidigte Verbindungsflachen!
» Verbindungsflachen auf Sauberkeit und Beschadigungen priifen.

VORSICHT » Proximales Implantat vorsichtig und achsgerecht einfiihren.

» Modulare proximale Implantatkomponente einsetzen. Dabei auf Implantationslage (axial und Rotation) und
Implantationstiefe achten.

» Spannmutter in proximales Implantat einsetzen und mit Steckschliissel des Drehmomentschliissels handfest ver-
schrauben.

» Adapterstange des Gegenhalters auf distales Implantat setzen, bis sie einrastet.
» Drehmomentschliissel aufsetzen und Gegenhalter mit Adapterstange verbinden.



» Spannmutter fixieren und dabei sicherstellen, dass der Gegenhalter nicht verdreht wird.
Ungeniigende Verbindung der Implantatkomponenten durch zu schwaches oder zu
starkes Anziehen der Spannmutter!
» Gebrauct isung des Drel tschliissels
VORSICHT » Drehmomentschliissel alle 2 Jahre beim Hersteller priifen lassen.

» Spannmutter anziehen, bis Drehmomentschliissel hérbar auslost.
» Drehmomentschliissel und Gegenhalter entfernen.
» \Verschlussschraube aufschrauben.

Hinweise zu alternativen Anwendungstechniken

Bei transfemoralem Zugang sind folgende Punkte zu beachten:

W Proximale Knochenanteile miissen im Weichteilverbund verbleiben.

B In der Regel werden nur distale Markraumbohrer (PREVISION® kurviert) bzw. distale Reibahlen verwendet.

W Distale Implantatkomponente muss verriegelt werden.

B Distale Verankerungsldnge des Implantats muss tiber 10 cm betragen.

Bei einer Montage des Implantats auBerhalb des Knochens sind folgende Punkte zu beachten:

W GréBenauswahl der Implantatkomponenten erfolgt analog dem oben beschrieben Vorgehen.

B Rotationsstellung des proximalen Implantats wird analog der in vivo-Position der Formraspel (PREVISION® kur-
viert) eingestellt.

W Montage der Implantatkomponenten und Verwendung des Drehmomentschliissels bleiben gleich.

B Einsetzen des Implantats unter Verwendung der Einschlaghilfe.

» Nach Implantation die Verspannung der Implantatkomponenten erneut mittels Drehmomentschliissel priifen.

» Erneute Probereposition durchfiihren und dabei Gelenkbeweglichkeit, Stabilitat und Beinldnge priifen.

» Implantatposition kontrollieren und intraoperativ dokumentieren (mit Bildwandler).

» Schutzkappe des Prothesenkonus unmittelbar vor dem Aufsetzen entfernen.

» AuBenkonus des Schafts und ggf. Innenkonus der Prothesenkugeln spiilen, reinigen und trocknen.

» Priifen, ob die KonusgroBe des verwendeten Prothesenkopfs mit der Konussteckverbindung des Prothesenschafts
iibereinstimmt (KonusgroBe 12/14).

» Prothesenkopf aufsetzen.

» Prothesenkopf und Prothesenkonus nur bei Raumtemperatur verbinden.

» Falls notig, Implantate auf Raumtemperatur abkiihlen.

» Um abnormalen VerschleiB der Prothese zu vermeiden: Vor Wundverschluss alle freiliegenden Knochenreste und
ggf. Knochenzementreste entfernen.

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

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap®
Tige d'endoprothése de hanche de révision PREVISION®

Champ d'application

L'implant est utilisé

comme composant partiel d'un implant prothétique cotyloidien humain: tige fémorale prothétique
a combiner avec des composants Aesculap d'endoprothese coxale

pour l'implantation sans ciment osseux

pour les opérations de révision

Composants modulaires d'implant:

Composant proximal (revétu de PLASMAPORE®,,_c,p) avec écrou de serrage et vis d'obturation
Composant de tige distal

- PREVISION® incurvé

- PREVISION® droit

Matériau

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

Alliage de forge au titane Ti6AI4V ISOTAN® selon ISO 5832-3
Revétement de surface en titane pur PLASMAPORE®,,_cp selon IS0 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:

Arthrose dégénérative
Arthrite rhumatismale
Fractures des articulations
Nécrose de la téte du fémur

Utilisation dans les interventions de remplacement des tiges d'endoprothése de hanche:

Opérations de révision sans ciment

Fractures périprothétiques

Fractures subprothétiques

Traitement d'importantes Iésions osseuses sur le fémur proximal

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

Infections aigués ou chroniques dans le périmetre de I'articulation ou de nature systémique

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

Ostéoporose ou ostéomalacie graves

Détérioration grave des structures osseuses faisant obstacle a une implantation stable des composants de
I'implant ou a un ancrage suffisant des composants de I'implant

Situations osseuses non régénératives avec absence d'appui osseux proximal et consolidation défectueuse
Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de I'implant

Malformations osseuses, désaxages ou constitution osseuse excluant la mise en place d'une articulation artifi-
cielle

Allergie aux matériaux d'implant
Tétes de prothése avec longueur de col XXL

Contre-indications relatives

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

Maladies systémiques et troubles du métabolisme

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

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Manque de coopération de la part du patient

Effets secondaires et interactions

Modification de la position, relachement, usure ou rupture de composants de I'implant
Le cas échéant deuxieme intervention chirurgicale pour retirer les vis de verrouillage distales
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

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

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

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

Le chirurgien est responsable du choix des différents composants d'implant et de leur implantation sans ciment
0SSEUX.

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'implant et 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 d'implants ont été réalisés en association avec des composants
Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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.

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

B En cas de détérioration des structures osseuses qui doivent transmettre les forces, un relachement ou une migra-
tion des composants, des fractures de I'os ou de I'implant et autres complications graves ne peuvent étre exclus.
Afin de détecter aussi tot que possible de telles sources de défaillances, il est nécessaire de contréler périodique-
ment I'état de I'articulation artificielle par le biais de mesures appropriées.

B En cas de guérison tardive ou non survenue du logement osseux, la sollicitation excessive du matériau risque
d'entrainer la rupture 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 t.i'IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des lésions
chez ce patient.
B Pour un diagnostic exact, il est nécessaire d'effectuer des radiographies d'orientation antéro-postérieure et
médio-latérale.
W Tenir compte du matériau, du diameétre d'appariement des surfaces de glissement et des spécifications du cone.
B Respecter d'éventuelles restrictions supplémentaires pour les implants combinés.
W Eviter le risque de détérioration de I'implant, en particulier dans la zone du col ou du céne, en cas d'utilisation
d'instruments (p. ex. appareil chirurgical HF) & proximité de I'implant.
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.

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 caractére intact de I'emballage stérile.

» Ne pas utiliser les composants d'implants aprés 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

Utilisation

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

® Choix et dimensions des composants d'implant

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

B Détermination de points d'orientation au cours de |'opération

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

W Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

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

W Lesinformations relatives a la technique opératoire, a |'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.

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

W Des informations ont été demandées au fabricant en cas de situation préopératoire confuse et d'incertitudes sur
les implants destinés a la section a traiter.

Le patient a été renseigné sur I'intervention et son accord sur les informations suivantes dliment consigné:

W La prothése articulaire est toujours inférieure dans sa fonction a 'articulation naturelle.

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

La prothese articulaire peut se desceller du fait d'une contrainte excessive, de |'usure ou d'une infection.

La durée de vie de la prothése articulaire dépend du poids du corps et de la contrainte subie par I'articulation.
La prothése articulaire ne doit pas &tre soumise a des contraintes excessives dues a des charges extrémes, un
travail physique éprouvant et au sport.

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

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

La révision d'une prothése articulaire est une intervention prothétique articulaire compliquée.

La prothese articulaire de révision aura une performance de qualité inférieure a celle de la prothése articulaire
primaire.

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

préparation du logement de I'implant et I'implantation sont effectuées selon les étapes suivantes:

Retirer si nécessaire la tige d'endoprothese de hanche a réviser par une voie appropriée.

Retirer les résidus de ciment osseux, le tissu granulaire et d'éventuelles parties osseuses non vitales.

Eviter par une technique opératoire prudente une détérioration additionnelle de I'os.

PREVISION® incurvé: pour préparer le logement de I'implant, utiliser des forets intramédullaires distaux et des
rapes matricielles modulaires (avec composant proximal et distal), commencer a cet effet par un traitement distal
avec les forets intramédullaires et poursuivre avec les rapes matricielles modulaires.

» PREVISION® droit: pour préparer le logement de I'implant, utiliser des alésoirs et des rapes matricielles proximales
(assemblées avec des composants d'essai), commencer 4 cet effet par le traitement avec les alésoirs et poursuivre
avec les rapes matricielles.

» Tenir compte lors de la préparation de I'os des repéres de profondeur sur les instruments.

» Choisir les composants d'implant (distal et proximal) en fonction de la rape matricielle (PREVISION® incurvé) ou
de la ripe matricielle proximale et des composants d'essai (PREVISION® droit) mis en place en dernier lieu en
position correcte.

» Implanter le composant d'implant distal et tenir compte des repéres de profondeur (orientation sur le point cen-
tral recherché ou sur le grand trochanter).

» Sinécessaire, procéder au verrouillage distal du composant de tige distal avec deux vis de verrouillage.

» Pour le verrouillage, utiliser des vis de verrouillage de 5 mm d'Aesculap. Respecter le mode d'emploi des vis de
verrouillage.

» Effectuer une réduction d'essai avec I'implant proximal d'essai et contrdler alors la mobilité de I'articulation, sa
stabilité et la longueur de la jambe.

» Retirer I'implant d'essai et rincer, nettoyer et sécher soigneusement la connexion a cone de I'implant distal.

& m
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Risque de rupture des impl ou de d t des c ions d'implant en
cas de surfaces de c ion salies et end gées!
» Controler la propreté et I'absence de détérioration des surfaces de jonction.
ATTENTION » Introduire I'implant proximal avec précautions et correctement par rapport a
I"axe.

» Insérer le composant d'implant modulaire proximal. Veiller ce faisant a la position d'implantation (position axiale
et rotation) et & la profondeur d'implantation.

» Mettre |'écrou de serrage en place dans I'implant proximal et le visser avec la clé a douille de la clé dynamomé-
trique juste assez pour qu'il ne puisse étre desserré a la main.

» Placer la tige d'adaptation du stabilisateur sur I'implant distal jusqu'a ce qu'elle s'encliquéte.

» Mettre en place la clé dynamométrique et réunir le stabilisateur a la tige d'adaptation.



» Fixer I'écrou de serrage et veiller ce faisant a ce que le stabilisateur ne soit pas tordu.

Risque de jonction insuffisante des composants d'implant en cas de serrage trop
faible ou trop fort des écrous de serrage!
» Respecter le mode d'emploi de la clé dynamométrique.

ATTENTION » Faire contrdler la clé dynamométrique tous les 2 ans chez le fabricant.

» Serrer I'écrou de serrage jusqu'a ce que la clé dynamométrique décliquete de facon audible.
» Retirer la clé dynamométrique et le stabilisateur.
» Visser la vis d'obturation.

Remarques sur d'autres techniques d'application

En cas de voie transfémorale, les points suivants doivent étre observés:

B Les parties osseuses proximales doivent demeurer liées aux parties molles.

W En général seuls sont utilisés des forets intramédullaires distaux (PREVISION® incurvé) ou des alésoirs distaux.
W Le composant d'implant distal doit étre verrouillé.

B La longueur d'ancrage distal de I'implant doit étre de plus de 10 cm.

En cas de montage de I'implant hors de I'os, les points suivants doivent étre observés:

W Le choix de la taille des composants d'implant se fait de maniére analogue au procédé décrit plus haut.

B La position de rotation de I'implant proximal est réglée de maniére analogue a la position in vivo de la rape matri-
cielle (PREVISION® incurvé).

Le montage des composants d'implant et |'utilisation de la clé dynamométrique sont identiques.

Mise en place de I'implant en utilisant I'auxiliaire d'impaction.

Apres I'implantation, contrdler a nouveau la tension des composants d'implant avec la clé dynamométrique.
Effectuer a nouveau une réduction d'essai et contréler alors la mobilité de I'articulation, sa stabilité et la lon-
gueur de la jambe.

Contréler la position de I'implant et la consigner en cours d'opération (avec le convertisseur d'image).

Retirer le capuchon de protection du cone de prothése juste avant la mise en place.

Rincer, nettoyer et sécher le cone extérieur de la tige, et le cas échéant le cone intérieur de la bille de prothése.
Contréler que la taille du cone de la téte de prothése utilisée concorde avec la connexion de cone de la tige de
prothése (taille de cdne 12/14).

Mettre en place la téte de prothése.

Effectuer la jonction entre téte de prothése et cone de prothése uniquement a température ambiante.

Si nécessaire, laisser refroidir les implants a la température ambiante.

Pour éviter une usure anormale de la prothese: Avant de refermer la plaie, retirer tous les résidus osseux et le cas
échéant les résidus de ciment osseux détachés qui y demeurent.

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de
la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.
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Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
Vastago para endoprotesis de cadera de revision PREVISION®

Finalidad de uso

Este implante se utiliza
W como componente de una endoprotesis de cadera humana: vastago para endoprotesis de cadera
W en combinacion con componentes de la endoprotesis de cadera Aesculap
B en implantaciones sin cemento dseo
M en intervenciones de revision
Componentes de implante modulares:
m Componente proximal (PLASMAPORE%_CQP con recubrimiento) con tuerca de apriete y tornillo de cierre
m Componente distal
- PREVISION® curvado
- PREVISION® recto

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:
W ISOTAN® aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun 1SO 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

W Artritis reumatica

M Fracturas articulares

B Necrosis de cabeza femoral

Intervenciones de cambio de vastagos de endoprotesis de cadera:

M Intervenciones de revision sin cemento

B Fracturas periprotésicas

B Fractura debajo de la protesis

W Reconstruccion de grandes defectos dseos en el fémur proximal

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

B Pacientes para los que exista la posibilidad de intervenciones reconstructivas como terapia para las dolencias

articulares, como puede ser la osteotomia de correccion

Infecciones agudas o cronicas en las proximidades de la articulacion o de tipo sistémico

Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcién de la articulacion artificial

Osteoporosis grave u osteomalacia

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

implante o un anclaje suficiente de los mismos

B Imposibilidad de regeneracion del tejido dseo con ausencia de apoyo d6seo proximal y de neoformacion de hueso
para el relleno del defecto

W Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

B Malformaciones 6seas, posiciones axiales defectuosas o condiciones dseas que descarten la posibilidad de
implantar una articulacion coxofermal artificial

W Rechazo a alguno de los materiales del implante

W Cabezas protésicas con una talla de cuello XXL

Contraindicaciones relativas

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

B Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo

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

B En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol
m Colaboracion insuficiente por parte del paciente

Efectos secundarios e interacciones

Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante
Posible necesidad de retirar los tornillos de blogueo distales en una segunda intervencion
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.

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

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

El cirujano se responsabilizara de seleccionar todos los componentes del implante y de implantarlos sin cemento.
Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-
cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,
asi como a las limitaciones del método terapéutico o a condiciones asépticas deficientes.

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

Las pruebas y la homologacion 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.

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

W Si se dafan las estructuras 0seas que actlian como transmisores de fuerza, pueden producirse aflojamientos o
migracion de los componentes, fracturas dseas o de los implantes y otras complicaciones graves. Para detectar
cuanto antes causas de anomalias similares, debe comprobarse el estado de la articulacion artificial periddica-
mente mediante las medidas adecuadas.

B La ausencia o el retraso de la regeneracion del lecho dseo podria derivar en la fractura del implante por sobre-
carga del material.

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
ADVERTENCIA .realizacién de un examen por resonancie! magnética de un paciente con este
implante puede provocar lesiones al paciente.
Para obtener un diagnéstico preciso, se necesitan radiografias en sentido anterior-posterior y medial-lateral.
Tener en cuenta el material, el didmetro del par de friccion y las especificaciones del cono.
Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.
Evitar dafiar el implante, en especial en la zona cervical o del cono, cuando se utilicen instrumentos (p. e]. equipos
quirdrgicos AF) cerca del implante.
W 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 niimeros de serie.
B En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de movimiento y de los mus-
culos, la informacion del propio paciente.

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 reutilizar ni volver a esterilizar los implantes.

ADVERTENCIA

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que se establecera y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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 Ensituaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante 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.

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

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

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

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 Las intervenciones de revision de las articulaciones artificiales son operaciones complicadas.

W La eficacia de la protesis articular de revision suele ser algo inferior a la protesis primaria.

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

preparacion del asiento del implante y la implantacion requieren los siguientes pasos para su aplicacion:

En caso necesario, retirar el vastago de la endoprotesis de revision utilizando una via de abordaje adecuada.

Retirar los restos de cemento 6seo, el tejido de granulacion y los fragmentos de hueso no vital.

Utilizar una técnica quirtrgica cuidadosa para no agravar el dafio del hueso.

PREVISION® curvado: Utilizar brocas para la cavidad medular distal y raspadores modulares (con componente

proximal y distal) para preparar el lecho del implante. Iniciar la preparacion con las brocas para cavidad medular

en distal con tamafios crecientes y continuar con los raspadores modulares.

» PREVISION® recto: Utilizar escariadores y raspadores proximales (montados con componentes de prueba) para
preparar el lecho del implante. Iniciar la preparacion con los escariadores con tamafios creciente y continuar con
los raspadores.

» Tener en cuenta las marcas de profundidad de los instrumentos a la hora de preparar el hueso.

» Elegir los componentes del implante (distal y proximal) en funcion del ltimo raspador (PREVISION® curvado) o
del dltimo raspador proximal y componente de prueba (PREVISION® recto) introducidos en la posicion correcta.

» Implantar el componente del implante distal teniendo en cuenta las marcas de profundidad (orientarse por el
punto central de la cabeza o el trocanter mayor).

» Si es necesario, colocar los dos tornillos de bloqueo distal del componente del vastago.

» Para el bloqueo, utilizar tornillos de bloqueo de 5 mm de Aesculap. Seguir las instrucciones de manejo de los
tornillos de bloqueo.

» Realizar una reposicion de prueba con el implante de prueba proximal y comprobar la movilidad de la articula-
cion, la estabilidad y la longitud de la extremidad.

» Retirar el implante de prueba y limpiar y secar minuciosamente la unién conica del implante distal.

& m
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Si las superficies de union estan sucias o dafiadas, podria romperse el implante o
aflojarse las uniones del implante.
» Comprobar que las superficies de union estan limpias y en perfecto estado.
ATENCION » Introducir el implante proximal con cuidado y en la posicion correcta respecto
al eje.

» Colocar el componente proximal modular del implante. Tener en cuenta la posicion de implantacion (axial y rota-
ci6n) y la profundidad de implantacion.

» Colocar la tuerca de apriete en el implante proximal y apretarla a mano utilizando la llave dinamométrica con el
vaso correspondiente.

» Colocar la barra adaptadora de la contrapieza en el implante distal y hacer que quede enclavada.

» Colocar la llave dinamométrica y unir la contrapieza a la barra adaptadora.
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Fijar la tuerca de apriete evitando que gire la contrapieza.
Los componentes del implante no quedaran correctamente unidos si la tuerca de
apriete se aprieta demasiado, o si no se aprieta lo suficiente.
» Seguir las instrucciones de manejo de la llave dinamométrica.
ATENCION » El fabricante debera revisar la llave dinamométrica cada dos afios.

Apretar la tuerca de apriete hasta que la llave dinamométrica se suelte de forma perceptible.
Retirar la llave dinamométrica y la contrapieza.
Atornillar el tornillo de bloqueo.

Observaciones sobre técnicas alternativas
En abordajes transfemorales deben tenerse en cuenta los siguientes puntos:

Las partes 6seas proximales deben permanecer unidas a las partes blandas.

Por lo general sélo se utilizan brocas para la cavidad medular (PREVISION® curvado) o escariadores distales.
El componente del implante distal debe bloquearse.

La longitud de anclaje distal del implante debe ser superior a 10 cm.

Si se monta el implante fuera del hueso deben tenerse en cuenta los puntos siguientes:

[ ]
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El tamafio de los componentes del implante debera elegirse tal y como se describe mas arriba.

Determinar una posicion de rotacion del implante proximal igual a la posicion in vivo del raspador (PREVISION®
curvado).

El montaje de los componentes del implante y la utilizacion de la llave dinamométrica no varian.

Colocar el implante utilizando el impactor.

Tras la implantacion, volver a comprobar el apriete de todos los componentes del implante con una llave dina-
mométrica.

Realizar una nueva reduccion de prueba y comprobar la movilidad de la articulacion, la estabilidad y la longitud
de la extremidad.

Verificar la posicion del implante y documentarla intraoperatoriamente (con convertidor de imagen).

Retirar la caperuza protectora del cono protésico inmediatamente antes de su colocacion.

Aclarar, limpiar y secar el cono exterior del vastago v, si es necesario, el cono interior de las cabezas protésicas.
Comprobar si coincide el tamafio del cono de la cabeza protésica utilizada con la union conica del vastago pro-
tésico (tamafio de cono 12/14).

Colocar la cabeza protésica.

Unir la cabeza y el cono protésicos sélo a temperatura ambiente.

Si es necesario, refrigerar los implantes hasta que alcancen la temperatura ambiente.

Para evitar un desgaste anormal de la protesis: Antes de cerrar |a herida, retirar todas las particulas 6seas y restos
de cemento 6seo que hayan quedado sueltos.

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

Eliminacion de residuos

>

Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
Stelo di endoprotesi coxo-femorali per revisione PREVISION®

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato
B quale componente parziale di un protesi d'anca: stelo di endoprotesi coxo-femorale
W in combinazione con Aesculapcomponenti per endoprotesi dell'anca
B per l'impianto senza cemento osseo
B negli interventi di revisione
Componenti degli impianti modulari:
m Componente prossimale (rivestito con PLASMAPORE%_CQP] con dado di serraggio e vite di chiusura
m Componente distale dello stelo
- PREVISION® curvo
- PREVISION® retto

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

W Fratture articolari

m Necrosi della testa del femore

Utilizzare negli interventi di sostituzione di steli di endoprotesi coxo-femorali:

W Interventi di revisione senza cemento

W Fratture periprotesiche

B Fratture subprotesiche

B Trattamento di grossi difetti ossei nella parte prossimale del femore

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:
W Pazienti per i quali siano ancora possibili interventi ricostruttivi, come ad es. un'osteotomia correttiva

B Infezioni acute o croniche nella zona periarticolare o di tipo sistemico

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

W Osteoporosi grave od osteomalacia

B Danni alle strutture ossee tanto gravi da pregiudicare un impianto stabile dei componenti dell'impianto ovvero
un ancoraggio sufficiente dei componenti dell'impianto

m Condizioni ossee non rigenerative con assenza di supporto osseo prossimale e di infiltrazione ossea del difetto

B Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

B Malformazioni ossee, deviazioni degli assi o condizioni ossee che escludano I'applicazione di una protesi

W Ipersensibilita ai materiali degli impianti

W Teste di protesi con lunghezza del collo XXL

Controindicazioni relative

Le sequenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure com-
promettere il successo dell'operazione:

W Malattie sistemiche e squilibri metabolici

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

W Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo
W Insufficiente collaborazione del paziente

Effetti collaterali ed interazioni

Spostamenti, allentamenti, usura e rotture dei componenti dell'impianto
Eventualmente secondo intervento chirurgico di espianto delle viti di bloccaggio distali
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.

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

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

W |l chirurgo & responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto senza cemento osseo.

W Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, non corretta

scelta dell'impianto, combinazione di componenti 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 l'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti

Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

In caso di danni delle strutture ossee preposte alla trasmissione delle forze non si possono escludere allentamenti

o mobilizzazioni dei componenti, fratture ossee o dell'impianto ed altre complicanze gravi. Per individuare con

la massima tempestivita tali problemi, lo stato dell'articolazione artificiale deve essere periodicamente verificato

mediante esami idonei.

W In caso di ritardata 0 mancata guarigione della sede ossea possono verificarsi rotture dell'impianto da eccessiva
sollecitazione del materiale.

Non & stata verificata la sicurezza e la compatibilita degli impianti mediante RMN.
Non sono stati testati il riscaldamento, i movimenti o gli artefatti durante analisi
RMN. La scansione RMN del paziente con questo impianto puo portare a lesioni

AVVERTENZA del paziente.

W Per poter effettuare una diagnosi precisa, sono necessarie radiografie in senso anterior-posteriore e medial-late-
rale.

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

W 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.

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

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

Sterilita

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

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

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte e seguenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

W |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.

m 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 lasituazione preoperatoria non & perfettamente chiara e se nella zona da trattare sono presenti dei precedenti
impianti devono essere chieste 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.

B 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.

B 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.

B La revisione di una protesi € un intervento complicato.

W | cui risultati sono di norma inferiore a quelli della protesi primaria.

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

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

» Espiantare lo stelo dell'endoprotesi coxo-femorale da rivedere tramite un accesso idoneo.

» Rimuovere i residui di cemento osseo e di tessuto di granulazione nonché gli eventuali frammenti ossei non vitali.
» Evitare di danneggiare ulteriormente le ossa mediante un'attenta tecnica operatoria.

» PREVISION® curvo: Per preparare la sede dell'impianto usare perforatori midollari distali e raspe modulari sago-

mate (con componente prossimale e distale), iniziando la lavorazione con i perforatori midollari di grandezza cre-
scente dalla parte distale e proseguendo poi con le raspe sagomate modulari.

» PREVISION® retto: Per preparare la sede dell'impianto usare alesatori e raspe prossimali sagomate (assemblate
con componenti di prova), iniziando la lavorazione con gli alesatori di grandezza crescente e proseguendola con
le raspe sagomate.

» Durante la preparazione dell'osso fare attenzione alle marcature di profondita presenti sugli strumenti.

» Selezionare i componenti dell'impianto (distale e prossimale) in base alle ultime raspe sagomate introdotte in
posizione corretta (PREVISION® curvo) o alla raspa sagomata prossimale e al componente di prova (PREVISION®
retto).

» Impiantare il componente distale dell'impianto e fare attenzione alle marcature di profondita (I'orientamento &
riferito al centro della testa desiderato ovvero al trocantere maggiore).

» Se necessario, eseguire il bloccaggio distale dei componenti distali dello stelo mediante due viti di chiusura.

» Per il bloccaggio usare viti di bloccaggio da 5 mm Aesculap. Rispettare le istruzioni per I'uso delle viti di bloc-
caggio.

» Esequire il riposizionamento di prova mediante I'impianto di prova prossimale, verificando la mobilita e stabilita
articolare nonché la lunghezza della gamba.

» Rimuovere I'impianto di prova e lavare, pulire ed asciugare accuratamente la connessione conica dell'impianto
distale.

Rotture degli impianti o allentamenti delle connessioni causati da superfici di con-

nessione sporche e danneggiate!

» Controllare che le superfici di connessione siano pulite e non danneggiate.

» Introdurre I'impianto prossimale con la massima cautela ed in modo che sia in
asse.

ATTENZIONE

» Inserire il componente modulare prossimale dell'impianto Fare attenzione alla posizione dell'impianto (assiale e
in rotazione) e alla profondita d'impianto.

» Inserire il dado di serraggio nell'impianto prossimale ed avvitarlo saldamente a mano con la chiave a tubo della
chiave torsiometrica.

» Applicare la barra adattatrice dell'elemento di controsupporto sull'impianto distale in modo da farla scattare in
posizione.

» Applicare la chiave torsiometrica e collegare I'elemento di controsupporto alla barra adattatrice.

Fissare il dado di serraggio accertandosi che I'elemento di controsupporto non sia sottoposto a torsione.

v

Un serraggio insufficiente o eccessivo del dado di serraggio puo causare una cat-
tiva ione dei p ti dell'impi !

» Rispettare le istruzioni per I'uso della chiave torsiometrica.

» Far verificare la chiave torsiometrica dal produttore ogni due anni.

ATTENZIONE

» Stringere il dado di serraggio finché la chiave torsiometrica si sgancia con un rumore percettibile.
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Rimuovere la chiave torsiometrica e I'elemento di controsupporto.
Awvitare la vite di chiusura.

Avvertenze sulle tecniche di impiego alternative

Nell'accesso transfemorale occorre rispettare i sequenti punti:

B2 |
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Le parti di osso prossimali devono rimanere unite alle parti molli.
Di norma si usano soltanto perforatori midollari distali (PREVISION® curvo) o alesatori distali.
Il componente distale dell'impianto deve essere bloccato.
La lunghezza di ancoraggio distale dell'impianto deve essere superiore a 10 cm.
caso di montaggio dell'impianto fuori dall'osso € necessario rispettare i seguenti punti:
Il formato del componente dell'impianto deve essere scelto in base alla procedura su illustrata.
La posizione di rotazione dell'impianto prossimale deve essere impostata in base alla posizione in vivo della raspa
sagomata (PREVISION® curvo).
I montaggio del componente dell'impianto e I'utilizzo della chiave torsiometrica rimangono uguali.
Inserire I'impianto utilizzando I'ausilio impattatore.
Dopo I'impianto controllare nuovamente il serraggio dei componenti utilizzando la chiave dinamometrica.
Eseguire un nuovo riposizionamento di prova controllando la mobilita e stabilita dell'articolazione, nonché la
lunghezza della gamba.
Durante l'intervento controllare e documentare la posizione dell'impianto (mediante dei convertitori di imma-
gini).
Rimuovere il cappuccio protettivo del cono della protesi immediatamente prima dell'applicazione.
Lavare, pulire ed asciugare il cono esterno dello stelo ed eventualmente il cono interno delle sfere della protesi.
Controllare che il formato del cono della testa della protesi utilizzata coincida con la connessione ad innesto
conica dello stelo della protesi (formato del cono 12/14).
Applicare la testa della protesi.
Collegare la testa ed il cono della protesi solo a temperatura ambiente.
Se necessario, far raffreddare gli impianti a temperatura ambiente.
Per prevenire un'anomala usura della protesi: Prima di chiudere la ferita, rimuovere tutti i residui ossei e gli even-
tuali residui di cemento osseo liberi.

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad

B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.
Smaltimento
» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-

mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Hastes para endoproteses coxo-femorais de revisdo PREVISION®

Aplicacdo
0 implante ¢ usado
W como componente parcial de uma articulacéo artificial da anca humana: haste para endoprotese de quadril
W para combinagdo com componentes de uma endoprétese coxo-femoral Aesculap
W para implantagdo sem cimento 6sseo
M no caso de operagdes de revisdo
Componentes modulares do implante:
m Componente proximal (revestido com PLASMAPORE®M,CEP] com porca tensora e parafuso de fecho
m Componente distal
- PREVISION® curvo
- PREVISION® recto

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

W Artrite reumatdide

W Fracturas das articulacdes

B Necrose da cabeca do fémur

Usar em intervengdes para substitui¢do de hastes endoprétésicas da anca:
W Operacdes de revisdo livres de cimento

B Fracturas periprotésicas

B Fracturas subprotésicas

W Tratamento de defeitos 6sseos no fémur proximal

Contraindicagoes absolutas

Néo utilizar no caso de:
m Doentes em que a afecgdo articular pode ser tratada por intervencées reconstrutivas, por ex., osteotomia de cor-
recgdo

W Infecgdes agudas ou cronicas na proximidade da articulagdo, ou do tipo sistémico

® Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular

M Osteoporose ou osteomalacia graves

M Lesdo grave das estruturas 6sseas que contra-indique uma implantacéo estavel efou uma fixacéo suficiente dos
componentes do implante

W Condicdes 6sseas nao regenerativas com falta de apoio dsseo proximal e osseointegragdo defeituosa

W Tumores 6sseos na zona da fixagcdo do implante

W Deformagdes dsseas, posicoes axiais defeituosas ou situacdes dsseas que excluem a implantacdo de uma articu-
lagdo coxo-femoral artificial

W Sensibilidade aos materiais do implante

W Esferas protéticas com um comprimento de colo XXL

Contraindicagoes relativas

As seguintes condicoes, de forma individual ou associadas entre si, podem provocar uma recuperacéo tardia ou colo-
car em risco o sucesso da cirurgia:

W Doencas sistémicas e disturbios metabélicos

W Provavel sobrecarga do implante articular, sobretudo devido a peso elevado do doente, esforcos fisicos e activi-
dades elevados

B Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo
W Falta de colaboragdo por parte do doente

Efeitos secundarios e interacgdes

Alteragdo da posicéo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante
Possivel necessidade de uma segunda intervencao cirtrgica para remogédo de parafusos de travamento distais
Luxagdes articulares e alteragdes poés-operatdrias do comprimento da perna
Infecgdes precoces ou 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

Calcificagoes periarticulares

Limitagdo da fungdo e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulacao e dores articulares

Indicacdes de seguranca

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

W Qs riscos gerais associados a uma intervencéo cirirgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagéo.

® O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

M O cirurgido ¢ responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua implantacao correcta sem
cimento 6sseo.

A Aesculap nao se responsabiliza por complicagées devidas a formulagéo errada das indicacées, escolha errada
do implante, combinagao incorrecta dos componentes do implante e técnicas cirirgicas, assim como pelos limites
dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

B As instrucdes de utilizagdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser observadas.

W O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacao com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes 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.

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

B No caso de lesdo das estruturas ésseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de possiveis
relaxamentos ou migracdo dos componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicagdes graves.
Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacoes, é imprescindivel controlar,
depois da intervencao, periodicamente, o estado da articulagéo artificial com os meios apropriados.

M Se a recuperagdo da cama Ossea estar atrasada ou ndo se realizar, pode ocorrer um quebra do implante devido
a esforco excessivo do material.

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

de ressonancia magnética. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentagio

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.

B Um diagnéstico preciso requer radiografias nos planos antero-posterior e médio-lateral.

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

W Respeitar outras possiveis restri¢oes relativamente aos implantes combinados.

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

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.

B 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.

Esterilidade

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

W Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

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

» 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.

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

ATENCAO

Utilizacao

0 cirurgido elaborard um plano da operagéo, que determinard e documentara devidamente o seguinte:

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagdo

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

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

m Osinstrumentos de implantacéo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacdo especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condigdes para serem utilizados

M Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagoes necessarias a técnica de operagéo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

W As regras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicacoes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

W Foram solicitadas ao fabricante as informacdes necessarias ao esclarecimento de possiveis situagdes pré-opera-
torias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

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

informacoes:

B A funcionalidade de uma articulagéo artificial ¢ sempre inferior a de uma articulago natural.

A articulagdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relacdo ao estado pré-operatorio.

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

A vida atil de uma articulagéo artificial depende do peso corporal e da carga que incide sobre a articulagao.

A articulagdo artificial ndo pode ser sujeita a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto.

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

No caso de revisdo, em alguns casos, pode nao haver a possibilidade de restaurar a fungéo da articulagao.

A operacao revisional de uma articulagéo artificial € uma intervencdo complicada.

A funcionalidade de uma articulacéo artificial implantada em cirurgia revisional €, normalmente, inferior a da

articulagéo artificial primaria.

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

A preparacéo do assento do implante e a implantacao exigem as seguintes fases de utilizagéo:

» Remover a haste endoprotésica da anca que se pretende substituir usando uma via de acesso adequada.

» Remover os residuos de cimento, o tecido de granulagdo e eventuais partes avitais do 0sso.

» Evitar uma maior lesdo do osso empregando uma técnica de operacao cuidadosa.

» PREVISION® curvo: Para preparagdo da cama do implante, usar brocas distais para cavidade medular e grosas de
perfilar modulares (com componentes proximais e distais), comecando a escavagio com as brocas distais com
tamanho crescente e prosseguindo com as grosas modulares.

» PREVISION® recto: Para preparacdo da cama do implante, utilizar escareadores e grosas de perfilar modulares
proximais (montagem a partir de componentes de prova), comegando a escavar com os escareadores com tama-
nho crescente e prosseguindo com as grosas de perfilar.

» Durante a preparacdo do 0sso, prestar atencao as marcas de profundidade existentes nos instrumentos.

» Seleccionar os componentes do implante (distal e proximal) segundo as tltimas grosas de perfilar inseridas na
posigdo correcta (PREVISION® curvo) ou as grosas proximais e componentes de prova (PREVISION® recto).

» Implantar o componente distal do implante, prestando atencéo as marcas de profundidade (orientacéo pelo cen-
tro pretendido da esfera ou do trocanter maior).

» Quando necessario, proceder a um travamento distal dos componentes distais com dois parafusos.

» Para o travamento, utilizar parafusos de travamento de 5 mm da Aesculap. Cumprir as instrucdes de utilizagdo
referentes aos parafusos de travamento.

» Realizar uma reposicédo de teste com um implante de teste proximal para verificar a mobilidade e estabilidade
da articulagdo, bem como o comprimento da perna.

» Remover o implante de teste. Depois lavar, limpar e secar cuidadosamente a ligagdo conica do implante distal.

Perigo de quebra do implante ou relaxamento dos pontos de ligagio do implante
devido a superficies de unido sujas e danificadas!
» Verificar se as superficies de unido estdo limpas e livres de danos.

CUIDADO » Introduzir o implante proximal com cuidado e no plano axial correcto.

» Inserir o componente proximal do implante. Para tal, prestar atencdo a uma posicéo (axial e rotagéo) e profun-
didade de implantacéo correctas.

» Introduzir a porca tensora no implante proximal e apertar a forca de mao com a chave de caixa da chave dina-
mométrica.

» Encaixar a barra adaptadora do contra-apoio no implante distal até essa engatar.

» Encaixar a chave dinamométrica e ligar o contra-apoio a barra adaptadora.



» Fixar a porca tensora, assegurando que o contra-apoio nao ¢ deslocado.
Unido insuficiente entre os componentes do implante devido a um aperto dema-
siado forte ou demasiado fraco da porca tensora!
» Respeitar as instrucdes de utilizagdo da chave dinamométrica.
CUIDADO » Sut a chave di étrica todos os 2 anos a uma revisdo no fabricante.

» Apertar a porca tensora até que a chave dinamométrica desengate de forma perceptivel.
» Remover a chave dinamométrica e o contra-apoio.
» Fixar o parafuso de fecho.

Informacdes sobre técnicas alternativas de utilizacio

No caso de acesso transfemoral, devem respeitar-se os seguintes pontos:

As partes 6sseas proximais devem permanecer integradas nas estruturas dos tecidos moles.

Normalmente, s6 se utilizam brocas distais para cavidade medular (PREVISION® curvo) ou grosas distais.

Os componentes distais do implante precisam de ser travados.

0 comprimento de fixagdo distal do implante tem de ser superior a 10 cm.

o caso de uma montagem do implante fora do osso, deve ter-se em conta o seguinte:

0 tamanho dos componentes do implante é escolhido em analogia ao procedimento em cima descrito.

A posicédo rotativa do implante proximal é regulada em analogia a posi¢do da grosa de perfilar usada in vivo
(PREVISION® curvo).

A montagem dos componentes do implante e a utilizagdo da chave dinamométrica séo idénticas.

Introduzir o implante com a ajuda do impactador.

Depois de implantar, verificar novamente a forca de aperto dos componentes com a chave dinamométrica.
Voltar a realizar uma reposicdo de ensaio para testar a mobilidade e estabilidade da articulagdo, bem como o
comprimento da perna.

Controlar a posi¢do do implante e documenta-la durante a operagdo (com um transformador de imagens).
Remover a tampa protectora do cone da prétese apenas no momento da implantacéo.

Lavar, limpar e secar o cone exterior da haste e, quando necessario, igualmente o cone interior da esfera.
Verificar se o tamanho do cone da esfera usada € adequado para a ligagdo conica da haste (tamanho 12/14).
Montar a esfera da protese.

Fazer a ligagdo entre a esfera e 0 cone apenas a temperatura ambiente.

Se necessario, arrefeca os implantes a temperatura ambiente.

A fim de evitar um desgaste anormal da protese: antes de suturar a incisao, remover todos os fragmentos dsseos
€ possiveis restos de cimento.

Para mais informagGes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.
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Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap”
PREVISION®-revisieheupendoprotheseschacht

Gebruiksdoel

Dit implantaat wordt gebruikt
W als deelcomponent van een menselijke heupprothese: Heupprotheseschacht
W in combinatie met Aesculap-heupprothesecomponenten
B voor implantatie zonder botcement
W bij revisieoperaties
Modulaire implantaatcomponenten:
B Proximale component (met PLASMAPORE®, _c.p bekleed) met spanmoer en sluitschroef
W Distale schachtcomponent
- PREVISION® gebogen
- PREVISION® recht

Materiaal

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

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform ISO 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 heupaandoeningen die niet met andere therapieén kunnen worden behandeld:
W Degeneratieve artrose

B Reumatoide artritis

W Gewrichtsfracturen

W Femurkopnecrose

Te gebruiken bij vervangingsingrepen van heupprotheseschachten:

m Cementvrije revisieoperaties

W Periprothetische fracturen

W Subprothetische fracturen

W Behandeling van grote botdefecten aan het proximale femur

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

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

Acute of chronische infecties ter hoogte van het gewricht of van systemische aard

Gelijktijdige aandoeningen die de werking van het gewrichtsimplantaat beinvloeden

Ernstige osteoporose of osteomalacie

Ernstige beschadiging van de botstructuren, die een stabiele implantatie van de implantaatcomponenten resp.
voldoende verankering van de implantaatcomponenten onmogelijk maakt.

Niet-regeneratieve bottoestand waarbij geen proximale botondersteuning en herstel rond het defect optreedt
Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Botmisvormingen, foutieve asposities of botverhoudingen die de inbouw van een kunstheupgewricht uitsluiten
Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Prothesekoppen met halslengte XXL

Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing dan wel verminderd

resultaat van de operatie:

W Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen

B Te verwachten overbelasting van het gewrichtsimplantaat, met name door een groot lichaamsgewicht van de
patiént, zware lichamelijke belasting en activiteiten

W Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

B Gebrek aan medewerking van de patiént

Neven- en wisselwerkingen

Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de implantaatcomponenten
Eventueel tweede operatie ter verwijdering van de distale borgschroeven
Gewrichtsluxaties en postoperatieve veranderingen van de beenlengte
Vroege en latere infecties

Veneuze trombosen, 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

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

B 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.

W De operateur is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie zon-

der botcement.

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

ling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook beper-

kingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

B 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.

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

sen.

B Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botstructuren kunnen het loskomen of migratie van componenten,
bot- of 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.

B In geval van een vertraagde of uitblijvende genezing van het botbed, kan het implantaat breken door materiaal-
overbelasting.

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- van een patiént met dit implantaat kan leiden
tot letsels bij de patiént.

WAARSCHUWING

Voor een precieze diagnose zijn er rontgenfoto's in anterior-posteriore en mediaal-laterale richting nodig.

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

Houd rekening met alle andere beperkingen van de gecombineerde implantaten.

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.

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

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

Steriliteit
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De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

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!
» De implantaten niet opwerken en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING

Toepassing

De
]
]
u

operateur stelt een operatieplan op, waarin het volgende vastgelegd en degelijk gedocumenteerd wordt:
Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:
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Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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

De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van wetenschappelijke publi-
caties van de medische auteurs zijn bekend.

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

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

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 revisie van een kunstgewricht is een gecompliceerde gewrichtsvervangende ingreep.

Het revisie-kunstgewricht is inferieur aan de primaire gewrichtsvervanging.

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

voorbereiding van de implantatieplaats en de implantatie verlopen als volgt:

Verwijder de in voorkomend geval te reviseren heupprotheseschacht via een geschikte toegang.

Verwijder alle resten botcement, granulatieweefsel en eventuele avitale botdelen.

Voorkom verdere beschadiging van het bot door een voorzichtige operatietechniek.

PREVISION® gebogen: Bereid de implantatieplaats voor met distale mergholteboren en modulaire vormraspen
(met proximale en distale component). Begin distaal te werken met mergholteboren van oplopende grootte en
werk verder met de modulaire vormraspen.

PREVISION® recht: Bereid de implantatieplaats voor met ruimers en proximale vormraspen (samengebouwd met
proefcomponenten). Begin te werken met de ruimers van oplopende grootte en vervolg met de raspen.

Let bij de botvoorbereiding op de dieptemerktekens op de instrumenten.

Kies de implantaatcomponenten (distaal en proximaal) in overeenstemming met de raspen (PREVISION® gebo-
gen) of de proximale rasp en proefcomponent (PREVISION® recht), die het laatst in de juiste positie werden inge-
bracht.

Implanteer de distale implantaatcomponent en let op de dieptemerktekens (oriénteren op het gewenste kopmid-
delpunt resp. de trochanter major).

Breng indien nodig een distale borging van de distale schachtcomponent aan door middel van twee borgschroe-
ven.

Gebruik voor de vergrendeling 5-mm-vergrendelingsschroeven van Aesculap. Volg de gebruiksaanwijzing voor
vergrendelingsschroeven.

Voer een proefrepositie uit met het proximale proefimplantaat en controleer de beweeglijkheid van het gewricht,
de stabiliteit en de beenlengte.

Verwijder het proefimplantaat en spoel, reinig en droog de conusverbinding van het distale implantaat zorgvul-
dig.

Implantaatbreuk of losk van de implantaatverbindingen door verontreinigde
an bedieiere vasi e s e e
» Controleer of de verbindingsvlakken schoon en intact zijn.

VOORZICHTIG » Breng het proximale impl. t voorzichtig en met de juiste asstand in.

Breng de modulaire proximale implantaatcomponent aan. Let goed op de implantaatpositie (axiaal en rotatie) en
implantatiediepte.

Breng de spanmoer in het proximale implantaat aan en draai ze handvast aan met een steeksleutel of moment-
sleutel.

Plaats de adapterstang van de tegenhouder op het distale implantaat en let erop dat hij goed ingrijpt.

Zet de momentsleutel aan en verbind de tegenhouder met de adapterstang.

Fixeer de spanmoer en zorg ervoor dat de tegenhouder niet wordt verdraaid.

Onvoldoende verbinding van de implantaatcomponenten door te los of strak aan-

halen van de spanmoer!

» Volg de gebruik ijzing van de
VOORZICHTIG » Laat de momentsleutel om de 2 jaar nakijken door de fabrikant.

Haal de spanmoer aan tot de momentsleutel hoorbaar ontkoppelt.
Verwijder de momentsleutel en tegenhouder.
Schroef de sluitschroef vast.



Aanwijzingen voor alternatieve toepassingstechnieken

Bij een transfemorale toegang moet u op de volgende punten letten:

W De proximale botdelen moeten verbonden blijven met de weke delen.

W Doorgaans worden er enkel distale mergholteboren (PREVISION® gebogen) of distale ruimers gebruikt.

B De distale implantaatcomponent moet worden geborgd.

W De distale verankering van het implantaat moet meer dan 10 c¢m lang zijn.

Bij een montage van het implantaat buiten het bot, moet u op de volgende punten letten:

B De grootte van de implantaatcomponenten wordt gekozen analoog aan de hierboven beschreven procedure.

M De rotatiestand van het proximale implantaat wordt analoog aan de in vivo-stand van de rasp (PREVISION®

gebogen) ingesteld.

De montage van de implantaatcomponenten en het gebruik van de momentsleutel blijven gelijk.

Breng het implantaat aan met behulp van een slaginstrument.

Controleer de bevestiging van de implantaatcomponenten na de implantatie nogmaals met de momentsleutel.

Voer opnieuw een proefrepositie uit en controleer de beweeglijkheid van het gewricht, de stabiliteit en de been-

lengte.

Controleer de implantaatpositie en documenteer deze intraoperatief (met beeldconverter).

Verwijder het beschermkapje van de protheseconus net voor de inbrenging.

Spoel, reinig en droog de buitenconus van de schacht en evt. de binnenconus van de prothesekogel.

Controleer of de conusgrootte van de gebruikte prothesekop met de conussteekverbinding van de prothese-

schacht overeenstemt (conusgrootte 12/14).

» Breng de prothesekop aan.

» \Verbind de prothesekop en de protheseconus uitsluitend bij kamertemperatuur met elkaar.

» Koel de implantaten indien nodig af tot kamertemperatuur.

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

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

met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

vvyEnm

vvyvy

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
PREVISION®-revisionshoftendoprotesskaft

Anvindningsindamal

Implantatet anvénds
m som delkomponent i en ménsklig hoftendoprotes: Héftendoprotesskaft
W i kombination med Aesculaps héftendoproteskomponenter
B forimplantation utan bencement
W vid revisionsoperationer
Moduldra implantatkomponenter:
B Proximal komponent (PLASMAPORE®, _c,p-belagd) med spannmutter och lasskruv
W Distal skaftkomponent
- PREVISION® bojd
- PREVISION® rak

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 registrerade varumirken 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

W Ledfrakturer

® Femurhuvudnekros

Anvénds vid ingrepp for byte av hoftendoprotesskaft:

m Cementfria revisionsoperationer

W Periprotetiska frakturer

W Subprotetiska frakturer

W Behandling av stora bendefekter pa proximala femur

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

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

W Vid akuta eller kroniska infektioner i ledens nérhet eller av systemisk art

W Vid foljdsjukdomar som paverkar ledimplantatets funktion

W Svar osteoporos eller osteomalaci

m Allvarliga skador pa benstrukturen som hindrar stabil implantering resp. tillrécklig forankring av implantatkom-
ponenterna

W Icke-regenerativa benforhallanden med uteblivet proximalt benstod och benbildning kring defekten

B Bentumdrer kring implantatférankringarna

W Vid benmissbildningar, felaktig stélining hos skalle, ryggrad eller revben eller andra omsténdigheter kring skelet-
tet som utesluter implantering av en konstgjord hoftled

B Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen

W Proteshuvuden med halslangd XXL

Relativa kontraindikationer

Foljande forhallanden, individuellt eller i kombination kan medfdra frdrdjd lakning resp. fara for operationsresulta-

tet:

W Systemsjukdomar och rubbningar i amnesomséttningen

W Vid férmodad framtida 6verbelastning av ledimplantatet, framfér allt till foljd av hdg patientvikt, kraftig fysisk
belastning och aktiviteter

B Likemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

W Bristande samarbete fran patientens sida

Biverkningar och interaktioner

Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, néts eller gar sénder
Ev. ett andra operativt ingrepp for att avldgsna de distala lasskruvarna
Ledluxationer och postoperativ férandring av benlangd

Tidiga och sena infektioner

Vendsa tromboser, lungemboli och hjartstillestand
Vdvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Nerv- och kérlskador

Hematomer och sarlakningsrubbningar

Periartikulara férkalkningar

Begransad ledfunktion och rérlighet

Begransad mojlighet till belastning av leden samt ledsmértor

Sékerhetsanvisningar

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Allmédnna 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 ssmmanstllningen av implantatkomponenterna och implantationen av dessa utan
bencement.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa 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.

Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

Implantatkomponenter som ar skadade eller har avldgsnats pa operativ vag far inte anvéndas igen.

Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvindas igen.

Kombinera endast moduldra implantatkomponenter med de Aesculap-hoftendoproteser som &r ldmpliga for

dessa.

W Om de kraftoverforande benstrukturerna skadas, kan det inte uteslutas att komponenterna lossnar eller att kom-

ponenterna migrerar, ben- eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intréffar. Kontrollera

regelbundet och pa lampligt satt den konstgjorda ledens skick for att sa tidigt som méjligt upptécka sadana fel-
kallor.

W Vid fordr6jd eller utebliven ldkning av benlagret kan implantatet spricka pa grund av att materialets tillatna
pakénning overskrids.

Implantatet undersoktes inte i MR-omgivning av sikerhetsskal och kompatibiltet.
Det testades inte med vdrme, rorelse eller bildartefakter vid MR undersdkningen.
MR skanning av en patient med dessa implantat kan medféra skador pa patienten.

VARNING

For att stalla exakt diagnos &r rontgenbilder i anterior-posterior och medial-lateral riktning nddvandiga.

Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.

Observera ytterligare begransningar for kombinerade implantat.

Se sarskilt till att inte implantatet skadas i omradet vid halsen eller konen pa grund av anvéndning av instrument

(t.ex. HF-kirurgiutrustning) néra implantatet.

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

B Under den postoperativa fasen maste man vara sarskilt uppmérksam pa patientens individuella information, for-

utom pa rérelse- och muskeltraning.

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 anvindningsdagen 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!
» Bered inte och sterilisera inte implantaten pa nytt.

VARNING

Anvindning

Operatoren skall géra en operationsplanering och i den bestamma och pa ett lampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner p& implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

W Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstandiga och
funktionsdugliga

W Operatéren och operationslaget skall kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet
och om instrumenten; informationen skall finnas tillhands komplett pa platsen

W De skall ocksa kénna till Iakarkonstens regler, de vetenskapliga ronen liksom innehallet i relevanta vetenskapliga
publikationer av medicinska forfattare

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 férklarat 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 6verbelastas 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.

Revision av en konstgjord led innebér ett komplicerat ledbytesingrepp.

Allméant ska revisionsutbytesleden sattas in under det primara ledbytet.

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

For implantationen och férberedandet av implantatlagret krévs foljande atgarder:

» Ta bort hoftendoprotesskaftet som ev. ska revideras via en ldmplig ingang.

» Ta bort bencementrester, granulationsvdvnad och eventuella ej vitala benpartier.

» Ytterligare skador pa benet undviks med hjalp av en forsiktig operationsteknik.

» PREVISION® bgjd: Anvind distala mérghaleborrar och modulira formraspar (med proximal och distal komponent)
for forberedelse av implantatlagret, borja darvid bearbetningen distalt med marghéleborrar med stigande storlek
och fortsétt med de moduldra formrasparna.

» PREVISION® rak: Anvénd rivbrotsch och proximala formraspar (sammanbyggda med provkomponenter) for att
forbereda implantatlagret, borja dérvid bearbetningen med rivbrotschen med stigande storlekar och fortsatt med
formrasparna.

» Beakta djupmarkeringarna pa instrumenten vid forberedningen av benet.

» Vilj implantatkomponenter (distal och proximal) efter de formraspar (PREVISION® bjd) resp. proximal formrasp
och provkomponent (PREVISION® rak) som senast férdes in i korrekt lage.

» Implantera den distala implantatkomponenten och beakta djupmarkeringarna (orientering mot énskad huvud-
medelpunkt resp. Trochanter major).

» Genomfor vid behov en distal lasning av den distala skaftkomponenten med tva lasskruvar.

» Anvéind 5-mm lasskruvar fran Aesculap for lasningen. Folj bruksanvisningen for lasskruvar.

» Genomfor en provreponering med proximalt provimplantat och kontrollera darvid ledens rérlighet, stabilitet och
benldngd.

» Ta bort provimplantatet och skélj, rengdr och torka noggrant det distala implantatets koniska anslutning.

Risk att implantatet spricker resp. implantatanslutningen lossnar pa grund av
smutsiga och skadade anslutningsytor!
» Kontrollera anslutningsytorna med avseende pa renhet och skador.

OBSERVERA » For in det proximala implantatet forsiktigt och i korrekt axiell riktning.

» Sattiden modulira proximala implantatkomponenten. Var dérvidlag uppméarksam pa implantationsldget (axialt
och rotations) och implantationsdjupet.

Satt i spannmuttern i det proximala implantatet och dra med momentnyckelns hylsnyckel at fér hand.

Satt pa mothallarens adapterstang till den hakar fast.

Satt p4 momentnyckeln och anslut mothéllaren till adapterstangen.

Fixera spannmuttern och se darvid till att mothallaren inte vrider sig.

vvyyy

Risk for otillrdcklig anslutning mellan implantatkomponenterna pa grund av for
svag eller for stark atdragning av spinnmuttern!
» Folj bruk isningen for yckeln.

» Lat kontrollera momentnyckeln vartannat ar hos tillverkaren.

OBSERVERA

» Dra at spannmuttern tills momentnyckeln Ioser ut s att det hors.
Ta av momentnyckel och mothallare.
» Skruva pa lasskruven.

v



Upplysningar om alternativa anvdndningtekniker

Bekata féljande punkter vid transfemoral ingang:

W De proximala bendelarna maste forbli anslutna till mjukdelarna.

W | regel anvéinds endast distal marghdlsborr (PREVISION® bjd) resp. distal rivbrotsch.

B Den distala implantatkomponenten méaste lasas.

W Implantatets distala forankringslangd maste uppga till Gver 10 cm.

Vid montering av implantatet utanfér benet ska foljande punkter beaktas:

Valet av implantatkomponenternas storlek sker analogt med vad som beskrivits ovan.

Det proximala implantatets rotationslage stélls in analogt med formraspens (PREVISION® bjd) in vivo-position.
Monteringen av implantatkomponenterna och anvandningen av momentnyckeln férblir desamma.

Inséttning av implantatet med anvéndning av inslagshjalpen.

Kontrollera implantatkomponenternas atdragning pa nytt med momentnyckel efter implanteringen.

Genomfdr en ny provreponering och kontrollera dérvid ledens rorlighet, stabilitet och benléngd.

Kontrollera implantatldget och dokumentera intraoperativt (med bildomvandlare).

Ta av proteskonens skyddslock strax innan proteshuvudet monteras.

Skdlj, rengdr och torka skaftets yttre kon och eventuellt dven den inre konen pé proteskulan.

Kontrollera om konens storlek pa det anvinda proteshuvudet passar till protesskaftets konanslutning (konstorlek
12/14).

Satta pa proteshuvud.

Koppla endast samman proteshuvudet och proteskonen vid rumstemperatur.

Kyl ned implantaten till rumstemperatur om sa behévs.

Undvik onormal forslitning av protesen. Avldgsna alla friliggande rester av ben och ev. bencement innan saret
forsluts.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem |imnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun-
[Aesculap-filial.

VVYyVYVYVYVYEEEDR

>
>
>
>

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®

Hoxka peBn3snMoHHOro sHponpoTesa Ta3obeapeHHOro cycrasa
PREVISION®

HasHauyeHune

MmnnaHTat ncnonbsyetca

B B KayecTBe KOMMOHEHTa 3HONPOTe3a Ta306eJPEHHOr0 CyCTaBa YeNloBeKa: HoXKa 3H[JonpoTe3a Tasobe-
[NPEHHOTO CycTaBa

B 17 KOMGVMHNPOBAHNA C KOMMOHEHTaM Ta3o6efpPeHHbIX 3HAONPOTe308 Aesculap

B [nA MNnaHTauun 63 KOCTHOTO LieMeHTa

B npy PeBU3NOHHbIX ONepaLmax

MogynbHbie KOMMNOHEeHTbI MNNaHTaTa:

M [lpoKcimarnbHble KOMMOHeHTbI (¢ nokpbiTem PLASMAPORE®, cap) € 3@XKVMHOM raikoi 1 3anm1patoiinm
BUHTOM

B [nctanbHble KOMMOHEHTbI HOXKM
- PREVISION® n3orHyTbiit
- PREVISION® npamoi

Marepuan

Mcnonb3oBaHHble ANA N3roTOBNEHUA VMM/AHTAaTOB MaTepuaribl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:

M ISOTAN®E KoBaHbI TUTaHOBBIV cnnas TiGAI4V cornacHo ISO 5832-3

B osepxHocTHOe nokpbiTe PLASMAPORE® | cap, UMCTBIV TUTaH cornacHo ISO 5832-2 ¢ AONONHUTENbHBIM
docaTHO-KanbLKeBbIM NMOKPbITMEM

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

Germany.

MNokasanuna

MprMeHATL Npu TAXeNbIX 3a60neBaHNAX Ta306eAPEHHOro CycTaBa, KOTOpble He NOAAAIOTCA IPYTUM MeToam
neyeHuA:

B [lereHepaTnBHbIN apTpoO3

W PeBmaTnueckuii apTpuT

M [lepenombl cycTaBa

B Hekpos ronosku 6eapa

MpriMeHeHVe NPy NOBTOPHbIX BMeLLaTeNbCTBaX B CBA3M C 3aMEHOW HOXKM 3HAONpoTe3a Ta3obejpeHHOro
cycTaBa:

B BecuemeHTHble MOBTOPHbIE onepauun

B [lepunpoTeTnyeckue nepenombl

W CybrnpoTeTnyeckune nepenombl

B O6paboTka 60nbluvx AedeKTOB KOCTY Ha NPOKCUManbHOW 6epeHHOI KOCTN

A6conoTHble npoTuBoNnoOKasaHunAa

He npumeHATb npu:

B JleyeHun 3aboneBaHNii CyCTaBOB, MPY KOTOPbIX BO3MOXHbI PEKOHCTPYKTUBHbIE BMeLLaTeNbCTBa, Hanpu-

Mep, KoppurupytoLias ocTeoTomus

Mpy OCTPbIX NN XPOHNUECKNX MHPEKLMAX B 30HAX PAAOM C CyCTaBOM VNV MPU CUCTEMHbIX UHOEKLIMAX

Mpu conyTcTBylOWMX 3a60NEBaHNAX, OKa3blBaOLLNX BAMAHME Ha GYHKLIMIO MMMNNIaHTaTa CycTaBa

TAXenom ocTeonopose uam ocTeomanaLmm

3HaunTenbHOe NopaXkeHne KOCTHBIX CTPYKTYp, KOTOpoe MpenATcTByeT CTabuibHON UMMNaHTauum unu

[l0CTaTouHOW GMKCaLMN KOMNOHEHTOB UMMNIaHTaTa

B [py HepereHepaTUBHbIX COCTOAHUAX KOCTW MPU OTCYTCTBUM MPOKCMMaNbHOI KOCTHOM NOCaaKM 1 3anon
HEHWA NyCTOTbl

B Onyxonsax KOCTU B 30He 3aKpernieHns MMNaHTaTa

B [py aHOManMAX Pa3BUTUA KOCTU, HENPaBUIbHOM MOIOXKEHUN OCU VAW APYTVX YCIOBUAX, UCKIOUaIOLLNX
BO3MOXHOCTb YCTaHOBKW UCKYCCTBEHHOTO Ta306e/ipeHHOro cycTasa

B YyBCTBMTENbHOCTU K MaTepuanam UmnnaHTara

B [0N10BKM NPOTE30B C ANMHON Wwenkn XXL

OTHOCMTENbHbIE npoTuBoONOKa3saHuA

Cneaytolue ycnoBus no OTAENLHOCTM U COBMECTHO MOTYT CTaTb MPUYMHON MEASIEHHOTO 3aXMBNEHUA UMW

MOCTaBUTb NOA Yrpo3y ycriex onepaunm:

B CucTtemHbIX 3a601€BaHUAX U HapyweHunax obmeHa BeuecTs

| I'Ipm O)KI/I,ElaeMOIz neperpyske nmnnaHTaTa cycraga, B YaCTHOCTU U3-3a 6onbLoro seca nauveHTa, 60onbLuon
$U3NYECKON HArpy3KM 1 aKTUBHOCTU

M 3710ynoTpebaeHnm 1eKapcTBaMm, HAPKOTUKAMU NN ankoroNbHOM 3aBUCUMOCTY

| OTCyTCTBI/II/I COTpyAHNYECTBa CO CTOPOHbI NauveHTa

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3auMOAeIiCTBME C APYrIMM JIeKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

B Vi3meHeHune nonoXxeHus, pacwaTbliBaHNe, U3HOC U NOJIOMKa KOMMNOHEHTOB UMMJiaHTaTa
M Mpy HeOBXOAMMOCTN B MOBTOPHOM OMEPaTUBHOM BMeLLATEeNbCTBE /1A U3BEUYEHNA ANCTaNbHBIX B0KN
POBOUHbIX BUHTOB

B Cny4ae BblBMXa CyCTaBa 1 nocneonepaunoHHOro n3mMeHeHuna AnnHbl Horn

PaHHve 1 no3gHne nHbekumn

BeHo3Hble TpoM603bl, NeroyHas 3M60NA N OCTaHOBKa cepaLla

PEaKL[I/Iﬂ TKaHeln Ha marepunanbl UMnIaHTaTa

MoBpexaeHne HepBOB 1 COCY0B

[eMaToMbl U HapyLUeH1e NPOLIecca 3aKMBEHNA PaHbl

Mpwn nepnapTKynApHOM KanbLHo3e

OrpaHunueHune GpyHKLMM CycTaBa 1 NOABUKHOCTU

OrpaHuyeHue HarpysKku Ha CycTaB 1 CycTaBHble 601

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

u Xl/lpypl' HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajnexallee nposefeHe onepaTMBHOro BMeLwaTenbCcTea.

| O6LL(I/IE PWUCKK, CBA3AaHHbIE C XMPYPrnyeckMm BmeLlaTenbCcTBoMm, B HaHHOVI WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHNI0
He onucaHbl.

u Xl/lpypl' AO/MKEH KaK B TEOPUU, TaK N Ha NPaKTUKe BNageTb NPU3HAHHbIMU TEXHMKaMKM onepaunn.

| XI/IpypI' HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a I'I0ﬂ60p KOMMOHEHTOB UMMJiaHTaTa 1 Ux MMNaHTauuno 6e3 ncnonb3o
BaHMA KOCTHOro LUemMeHTa.

u Aesculap He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a OC/IOKHEHNA, BO3HUKLUNE B pe3ynbTaTe owmnbouHoro ycTtaHoBne-
HWA MOKasaHui, HenpaBuibHOro Bbl60pa nMnNnaHTaTa, HENpPaBWIbHONO COYETaHWA KOMMOHEHTOB
uMmniaHTata n Bbl60pa TeXHUKN NpoBeaeHnA onepaynu, a Takke B pe3ynbTaTe HeNnpaBuibHOro onpeae-
neHvA npeaenos MeToaa neyeHusa nnn Hecononeva npaswun acenTnkn.

W Heobxopumo cobniopatb WHCTPYKLUMN NO NPUMEHEHUIO OTAENbHbIX KOMMNOHEHTOB UMM/IaHTaTa Aesculap.

| TeCTI/IpOBaHI/Ie n AOoNyCK KOMMOHEHTOB UMMNNaHTaTa K NCNONMb30BaHUIO OCYLLeCTB/IA/INCD B COYETaHUN C
KOMMOHEeHTaMu, Npon3seAeHHbIMN Grpmoit Aesculap. B ciiyyae MHOMO KOMGMHMPOBaHWA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ce6a XMpypr.

B Henb3sa KOM6I/IHI/IpOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa, BbiMyLleHHble Pa3/InyHbIMU NPOU3BOAUTENAMW.

B Henb3sa ncnonb3oBatb noBpexXaeHHble NN yaaneHHble onepaunoHHbIM NyTeéM KOMMNOHEHTbl UMNaHTaTa.

M Henb3: NOBTOPHO MPUMEHATL UMMIAHTATHI, KOTOPbIE YKe GbiNn OAHAXABI UCMONBb30BaHbI.

| MO,ELyI'IbeIe KOMMOHEHTbI MMnJiaHTaTa MOX>XKHO KOM6VIHI/IpOBaTb TONbKO C NpeAHa3Ha4YeHHbIMX ANA 3TOro
Ta306EHpEHHbIMI/I 3HAoONpoTe3aMn KoMmnaHum Aesculap.

B [pu NOBpEXAEHWN NEPEAIOLNX YTUNE KOCTHBIX CTPYKTYP HEMb3A UCKII0UaTb BO3MOXKHOCTb PaciuaTbl-
BaHWA WA MUTPaLWN KOMMOHEHTOB, MEPENOMOB KOCTU WM WMMaHTaTa W BO3HWUKHOBEHWUA APYruX
CePbE3HDBIX OCNIOKHEHMIA. YTOBbI Kak MOKHO paHbLUe Pacro3HaTb MCTOUHWKY OLWNBOK TaKoro poaa, Heo6-
XOAuMO nepuognyeckn, NpUMeHAsa COOTBETCTBYIOLNE MeTOAbl, MPOBEPATb COCTOAHNE UCKYCCTBEHHOIO
cycTaBa.

W ECM 3aXMBNeHWe 3aTArBaeTCA WM HE HACTYMaeT, MOXeT MPOM3ONTV PasnoM MMMnaHTata m3-3a
HarpysKu Ha MaTepuan.

WmnnaHTaT He U3y4asnca Ha 6e30nacHOCTb 1 cOBMecTUMocTb B MP-cpepax.
OH He NpoxoAuN NCNbITaHWIA Ha Harp p nnm c
apredakToB Ha cHuMKax B MP-cpepax. MP-ckaHMpoBaHue NayeHToB npu
uci aToro TaTa MOXKET NPUBOAUTL K UX TpaBMaTH3a-
unu.

BHUMAHUE

M [InA TOYUHOCTU AnarHosa Heo6XoANMO AenaTb PEHTTEHOBCKME CHUMKM B NepeaHe-3aHell 1 MeananbHo-
60KOBOI NPOEKLMH.

B YunTbiBaTbH mMaTtepwuan, fuameTpbl CONPAXEHHbIX CKONb3ALWWX 3/1eMEeHTOB 1 CI'IeLlI/Id)I/IKaLlI/II/I KOHYCOB.

B YuuTbiBaTb NPOYUME OrPaHNYEHNA, YCTaHOBIEHHbIE ANIA KOMOUHNPYEMBbIX MMIAaHTaTOB.
B He gonyckaTb NOBpeX/AeHA UMNNaHTaTa, B YaCTHOCTY B 06NACTy LWEKN U KOHYCa, U3-3a UCNOJb30Ba-
HWA UHCTPYMEHTOB (Hanprmep, BbICOKOYACTOTHbIX XMPYPruyYeckux npr6opos) B6AU3M OT UMMNaHTaTa.
mB ncropun 6onesHmn nayveHTa AOJ/IKHbI 6bITb AOKYMEHTaNlbHO 3ad)I/IKCI/IpOBaHbI AaHHble 06 1Ccnonb3oBaH-
HbIX KOMMOHEHTaX MMM/aHTaTa C yKa3aH1ueM HOMEePOB W3AeNii No KaTaslory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TaKXe C yKasaH1eMm NapTuu 1, Npn He06XOAMMOCTH, CEPUITHOTO HoMepa.

B B nocneonepaynoHHbiii Neprog Hapsaay C TPEHUPOBKOI ABVKEHNI U MbILLL, HEOBXOAUMO YAENUTb 0COo-
60e BHUMaHne nHamneuayanbHomy MH¢0pMMpoBaHMD naywveHTa.

CTepunbHOCTb

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

M KOMMOHeHTbl MNnaHTaTa CTepunn3oBaHbl OGHyLIEHMEM.

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMMNaHTaTa B oerMHaanoﬁ ynakoBKe 1 BbIHUMaTb U3 OpI/IrVIHal'IbHOﬁ n 3alynT-
HOW YNaKOBKWU TOJIbKO HeNnocpeaACcTBeHHO nepea ncnosib3oBaHnem.

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

» He ncnonb3osaTb KOMMNOHEHTbI UMM1IaHTaTa MO OKOHYaHUU CpOKa roAHOCTM UK B C/lyYae NOBpeXAeHnAa
yNakoBKW.

Mosp TaToB BC/Ie/ACTBUE 06PabOTKM 1 NOBTOPHOW CTepu-
nunsayun!
> TaTbl p TbiBaTb U pratb NOBTOPHOI cTepUAN-
BHUMAHME At
MpumeHeHne

Xvpypr coctaBnseT nnaH onepawum, B KOTOPOM ONpefienseT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM JOKyMeHT/pyeT

cnepytouee:

B Bbl60p 1 pa3mepbl KOMMOHEHTOB MMMAHTaTa

| nOSI/ILlI/IOHI/IpOBaHI/IE KOMMOHEHTOB UMMniaHTaTa B KOCTn

B OnpepeneHune MHTPaonepaLoOHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOUEK

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

B Hanuuue Bcex HEO6X0,ELI/IMbIX KOMMOHEHTOB nMnaaHTaTa

B Hannuve NONHOro KOMMEKTa NCNPaBHO GYHKLIMOHMPYIOWMX MHCTPYMEHTOB [/1A UMN/IaHTaLmK, BKAOYas
cnewnanbHble MHCTPYMEHTbI MMMNIaHTaLMOHHOI 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

B [paBuna BpauebGHOro NCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKM 1 COflepKaHIe COOTBETCTBYIO-
WX HaYYHbIX OTKPLITUI, CAGNAHHBIX YYeHbIMW-MeANKaMM, N3BECTHbI

B lMonyyeHa uHGopMauusa OT NPOV3BOAUTENA B Clyyae HEACHOM NPeaonepaumoHHOi CUTYaLun 1 B OTHO-
WeHVUN UMNNaHTATOoB, NpeAHa3HaYeHHbIX ANA onepupyemMmon 30Hbl

MNayueHTy 66111 laHbl Pa3bACHEHA NO NOBOAY BMeLLaTeNbCTBa U 6bI10 JOKYMeHTaNbHO 3adUKCPOBaHO ero

cornacue co cneflyloWmnmMmn CBefleHNAMN:

B VIcKycCTBEHHBIN CyCTaB No cBoein GyHKLMU B NPUHLUNE YCTYMNaeT ecTeCTBEHHOMY.

B VICKyCCTBEHHbII CyCTaB MOXeT 06ecneunTb TONbKO OTHOCUTENbHOE yNyylleHe Mo CPaBHEHUIO C Npeao-

nepaLyoHHbIM COCTOAHUEM.

MCKyCCTBeHHbIVI CyCTaB MOXeT pacliaTaTbCaA 1U3-3a Neperpysku, n3Hoca nnv MH¢EKHMM.

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

McKyccTBeHHbI CycTaB Henb3A NojBepraTb neperpyskam, BO3HUKAMOWWMM BCIeACTBUE UYpe3MepPHbIX

Harpysok, Taxenomn Gpusnyeckoit paboTbl 1 3aHATUIA COPTOM.

I'Ipm pacwaTtbiBaHUN UMMNJIaHTaTa MOXXEeT BOSHUKHYTb HeO6XOF[I/IMOCTb peBI/I3I/IOHHOVI onepayunn.

B [py onpeaeneHHbIX 06CTOATENbCTBAX B ClyYae PEBU3NN OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTb BOCCTAHOBUTDL ByH-
KUuio cycTaBa.

B PeBu3ua HOXKUN 3HAonpoTesa Ta306enpeHHoro CyCTaBa - 3TO C/IOXHO€ BMeLLaTeNbCTBO MO 3ameHe
cycTaBa.

B Kak npaBunio, NOBTOPHaA 3amMeHa CycTaBa yCTynaeT NepBUYHOI 3aMeHe CycTaBa.

M [layueHT C NPOTe30M CyCTaBa AOMKEH HaXOANTbCA NOJ PEryNAPHbIM MeALIMHCKUM HabniofeHnem.

nOﬂI’OTOBKa NoXa nMnnaHTaTa n UMnaHTayMAa BKNIYaT cnegyrowme warn:

» B cnyyae HeO6XOAMMOCTY U3BNEYb HOXKY 3HONPOTe3a Ta306elpeHHOro CycTaBa Yepes NoAxoAaLmin
pocryn.

» /I3Bneyb oCTaTKu KOCTHOrO UeMeHTa, rpaHynAaUuNOHHbIe TKaHU N OMepTBeBLIE YaCcTULbl KocTen (ecnm

nmetoTca).

AKKypaTHOe onepupoBaHIe JO/KHO NpeoTBPaLLaTh AafibHellee NoBpeX/aeHe KOCTU.

» PREVISION® usorHyTbiit: [InA NOArOTOBKM NI0Xa MMMNaHTaTa MCMOMb30BaTb ANCTaNbHOE CBEPNIO KOCTHO-
MO3roBO MNONOCTH 1 MOAynbHble pawnunn (C NPOKCUManbHbLIM U ANCTaNIbHbIM KOMI'IOHEHTaMI/I), npv 3sTom
HauyaTb 06p660TKy Co cBepna ana KOCTHOMO3rOBO1 MONOCTH ANCTanbHO B NOpAAKe yBeNn4yeHua pasmepa
N NPOAOIXUTL C MOAYNbHBIMW paWNUIAMA.

» PREVISION® npsamoii: [1nA NOArOTOBKM NOXa MMMNaHTaTa UCMONb30BaTb Pa3BepTKM U MOAY/bHbIE palu-
N1 (BCTPOEHHbIE C NPOGHBIMI KOMMOHEHTaMI), NPK 3TOM HauaTb 06paboTKy C pa3BepToK B NopaaKe
yBeNMyeHna pasmepa n NpoAo/IKNUTb C MOAYNbHbIMU paWNUNAMA.

> I'Ip|/| noaroToBke KocTtei caegnTb 3a MapKI/IpOBKOIh I'I'Iy6I/IHbI Ha NHCTPyMeHTax.

Bbi6paTb KOMMOHEHTbI MNNaHTaTa (AUCTanbHble 1 NMPOKCUMasbHble) B 3aBUCUMOCTU OT MOCNeAHero

NCNONb30BaBLUETOCA B KOPPEKTHOM nonoxeHun pawnuna (PREVISION® n3orHyTbiin) unu npokcumans-

HOro pawwnunsa n npo6Horo KomnoHexTa (PREVISION® npsmoro).

> MMnnaHTI/IpOBaTb ANCTanbHble KOMMNOHEHTbI UMMNJIaHTaTa n CNegnuTb 3a MapKVIpOBKOIZ r]'ly6|/IHbI (Opl/leHTa-
LA Ha HYXKHbIV LLEHTP roNOBKM Ui 6onbLuoi BepTen).

» B cnyyae Heo6XxoAMMOCTN BbINOHWUTL AWCTaNbHYIO GNOKMPOBKY AWCTaNbHBIX KOMMOHEHTOB HOXKM C
NOMOLUbBIO ABYX 6]10KI/IPOBO‘4H|:IX BUHTOB.

» [inA 6110KMPOBKM NCMONb30BaTh 5 MM 610KMPOBOYHDIN BUHT Aesculap. CobmiofaTe MHCTPYKLMIO MO Npu-
MeHEeHMI0 6TOKMPOBOYHbIX BUHTOB.

v

v



» BbinonHutb I'IpO6HyIO peno3nuyuio ¢ NOMOLbo np06H0ro umnnaHTaTa, NposBepAA NP 3TOM NOABUXKHOCTb
CycTaBa, CTabunbHOCTb U ANUHY HOTW.

» W3Bneub I'Ip06Hblﬁ WUMMNAHTaT U TWaTeNbHO NPOMbITb, OYUCTUTb U NPOCYLWNTb KOHYCHOE CoOeiiHEHNEe
ANCTaNbHOro MMMNJaHTaTa.

OnacHocTb VAN oC coep i TaTa npu

3arp n p coep| p Tei!

> Mp pUTb coep T p T Ha OTCYTCTBUE 3arpA3HeHNIn
OCTOPOXHO W NOBpPEeXAeHNIA.

» AKKypaTHO 1 N0 OCH BBECTH NMPOKC i Tar.

» BcTaBUTb MOAYNbHbIE MPOKCUMabHbIE KOMMOHEHTbI UMMNaHTaTa. [pu 3ToM cneauTb 3a MONoXeHneM
MMMNaHTaumm (oceBbiM 1 BpaLyaTenbHbIM) U FNy6UHOM UMANaHTaLuK.

» YCTaHOBUTb 3aXKUMHYIO railky B MPOKCMMAasbHbIN UMMIAHTAT Y BPYYHYIO 3aKPYTUTb TOPLIEBbIM KITOUOM
ANHAMOMETPUNYECKOro Krto4a.

» YCTaHOBUTb NEPEXOAHNKOBbIN CTEPXKEHb KOHTPOMOPbI Ha AWCTabHbINA VMMNAHTaT, MoKa OH He 3allen-
KHeTC.

» YcTaHOBUTH FLVIHaMOMeTpI/I‘-IECKI/IVI K/O4Y 1 COeANHUTD KOHTPONOPY C NepexoAHNKOBbIM CTePXHEM.

> DuKcMpPoBaTb 3aXKMMHYIO raitKy 1 06ecneynTb NPy STOM, YTOBbI KOHTPOMOPa He MoBOpauMBanach.

OnacHOCTb up PHOI AN HepoCTa N 3aTAKKN 1 rankun

npwv HeAoCTaTOuHO C TOB TaTta!

» Co6niofaTb Tpe6oBaHNA NMHCTPYKLMM MO Np pu-
OCTOPOXHO YecKoro Kniova.

> K 2ropaotnp Tb AMHaMETPUUECKNI KNIoY NPousBoAUTENI0

ANA NPOBEpPKM.

> 3aTAHYTb 3aKNMHYIO raiiky, oka UIHAMOMETPUYECKUI KITloY He CpaboTaeT C XapaKTepHbIM 3BYKOM.
» /I3Bneyb AUHAMOMETPUYECKUIA KNIOY U KOHTPOMNOPY.
» HaBUHTUTb 3anNMpaloLunii BUHT.

VIHCprKI.WIIII no afibTepHaTUBHbIM MeToANKaM NpuMeHeHnA

Mpu TpaHcdemopanbHOM AoCTyne ciefyeT cobnioaaTs cneaytollee:

M [poKcnMManbHble KOCTU AOMXKHbI OCTaBaTbCA B COANHEHUAX MATKUX TKaHeN.

B Kak npaBuio, NCnosnb3yloTcA TONbKO AUCTaNbHble CBepria KOCTHOMO3roBoi nonoct (PREVISION® nsorny-
Tbi€) NN ANCTanbHble Pa3BepPTKN.

B [luctanbHble KOMNOHEHTbI UMNAHTATOB CrieflyeT pa3bioKnpoBaTh.

B [luctanbHas AnvHa pUKcaLym UMNAaHTaTa AomkHa npesbiwath 10 cm.

Mpy MOHTaxe MMNNaHTaTa BHe KOCTU CleayeT cobniofaTth cnepyoujee:

B Bbi6op pa3mepa KOMMOHEHTOB VMMJIaHTaTa BbINONHAETCA aHaNOTMYHO BbILEONCaHHON NpoLieaype.

B BpaujaTenbHOe MONOXeHNe NPOKCMMAaNbHOTO UMMNNAHTaTa HacTPanBaeTCA aHalorMyYHO MONOXEHMIO in
vivo pawnuna (PREVISION® nsornyTbiit).

B MoHTaX KOMNOHEHTOB MMM/aHTaTa 1 NpUMeHeHNe AVHAMOMETPNYECKOTO Kloua ocTaloTcA 6e3 usmeHe
HUI.

M YcTaHOBKa VMMNaHTaTa 1 UCMosb30BaHVe BCMOMOraTeNbHOro MMNakTopa

Mocne UMNnaHTaUMM CHOBa MPOBEPUTbL HaTAXKeHNE KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa C MOMOLLbI0 AUHaMoMe

TPUYECKOrO Kntoya.

BbINONHWTL HOBYIO PENO3MLVIO, NPOBEPAS MPU 3TOM MOABVKHOCTb CYCTaBa, CTabUbHOCTb U ANVHY HOTW.

KoHTponupoBatb 1 MHTpaonepaTMBHO AOKYMEHTMPOBaTb MONOXEHVEe uMnaHTata (c nomolybto S0MM).

3alNTHBIN KONMaYOK KOHyCa NPOTe3a CHUMaTb HeNoCPe/ICTBEHHO Nepe/ yCTaHOBKO.

MPOMBITb, OUNCTUTD 1 MPOCYLINTb BHELIHUIA KOHYC HOXKM 1, MPU HEOOXOANMOCTU, BHYTPEHHWI KOHYC

rofIoBOK NpoTesa.

MpoBepuTh, coBNazgaeT M pasmep KOHyca MCMosb3yemMoi NPOTE3HOI FOfTOBKM C TOPLIEBbIM COeAMHEHEM

KOHyCa NpPOTe3HOW roNoBKM (pasmep KoHyca 12/14).

YcTaHOBUTB roNoBKy nNpotesa.

FonoBKy 1 KOHYC NpoTe3a COeIVHATL TONbKO NPY KOMHATHON TemnepaType.

Mpn Heo6X0AMMOCTN OXNaAUTL UMMNTAHTaTbI 10 KOMHATHON TemnepaTypbl.

Bo n3bexaHue aHoManbHOro n3Hoca npotesa: Mepes 3akpbiTVEM paHbl YAaNUTb BCe CBOGOAHbIE OCTATKMN

KOCTU 1 BO3MO>KHbIE OCTaTKN KOCTHOTO LieMeHTa.

[lononuutenbHylo WHGOpMaumMio o cucTeme umnnaHTata Aesculap Bcerja MOXHO nonyunts no B.

Braun/Aesculap unu peiictsyrowux punuanax B. Braun/Aesculap.

vvyyy v
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YTunusauuna

» Hanpasnas uspenue, ero KOMMNOHEHTBI 1 UX YNIAKOBKY Ha YTUAN3aLMIO U BTOPUUHYIO NepepatoTKy, 065-
3aTesNlbHO c06mona|7n'e HauyunoHanbHble 3aKOHOAaTelbHble HOprI!
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Aesculap”
DFik revizni kycelni endoprotézy PREVISION®

Ucel pouziti
Implantat se pouziva
W jako dil¢i komponenta kycelni endoprotézy u ¢lovéka: Drik kycelni endoprotézy
W ke kombinaci s komponentami kycelni endoprotézy Aesculap
B k implantaci bez kostniho cementu
W pfi reviznich operacich
Modularni komponenty implantatd:
B proximalni komponenta (PLASMAPORE®M,CEP povrstvend) s upinaci matici a uzaviracim $roubem
W distalni komponenta dfiku endoprotézy
- PREVISION® zakfivena
- PREVISION® rovna

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 Nitrokloubni zlomeniny

B Nekroza hlavice femuru

Pouziti pfi vyménnych zékrocich dfiku kycelni endoprotézy:

W Revizni operace bez pouziti cementu

W Periprotetické fraktury

W Subprotetické fraktury

W Osetfovani velkych kostnich defektd na proximalnim femuru

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:
W Pacientd, u kterych jsou mozné rekonstrukéni zakroky k 1é¢bé kloubnich potizi, napf. pfeorientovaci osteotomie

m U akutnich nebo chronickych infekei v blizkosti kloubu nebo systémovych infekei

B U sekundarnich onemocnéni, ktera mohou ovlivnit funkénost kloubniho implantatu

B Tézké osteoporoze nebo osteomalazie

W Zavazné poskozeni kostnich struktur, které nezarucuje stabilni implantaci komponent implantatu, resp. dosta-
te¢né ukotveni komponent implantatu

B Neregerativnich kostnich poméri pfi neexistenci proximalni kostni opory a proristani defektu

W Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

m U kostnich malformaci, defektniho osového umisténi nebo jinych stavi kosti, které vylucuji implantaci endopro-
tézy kycelniho kloubu

B Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

W Hlavicich protézy s délkou kréku XXL

Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k opozdénému hojeni, resp. k ohroZeni Uspéchu
operace:

W Systémovych onemocnéni a metabolickych poruch

W Ocekavaného pretizeni kloubniho implantatu, predevsim u vysoké hmotnosti pacienta, silného télesného zatizeni
a aktivit

B Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus
W Nedostate¢na spoluprace pacienta

Vedlejsi ucinky a interakce

Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomeni soucasti implantatu
Pfipadny dalsi operativni zakrok k odstranéni distalnich blokovacich Sroubd
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.

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

Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovlddat uznané operaéni metody a techniku.

Operatér je odpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci bez kostniho cementu.

Aesculap nezodpovida za komplikace v disledku nespravného uréeni indikace, volby implantatu, nespravné kom-

binace komponent implantatu a opera¢ni techniky jakoZ i omezenimi metody o3etfeni nebo chybéjici asepse.

Je zapotfebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskuteénilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé

odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

Moduldrni komponenty implantatu kombinujte pouze s k nim vhodnymi ky¢elnimi endoprotézami Aesculap.

Pti poskozeni kostnich struktur prenasejicich silu neni mozné vyloucit uvolnéni nebo migraci komponent, zlome-

niny kosti nebo implantatu a jiné zavazné komplikace. Aby se zdroje takovych chyb co mozna nejdFive rozpoznaly,

musi se stav umélého kloubu v pravidelnych intervalech vhodnymi zplsoby kontrolovat.

WV pfipadé opozdéného nebo neexistujiciho hojeni kostniho lizka mize dojit v disledku namahani materialu ke
zlomeni implantatu.

20 o hledicka b

Implantat nebyl zk z p ti a kompatibility s prostfedim MR.
Nebyl testovan, zda dochazi k ohfevu, pohybim nebo obrazovym artefaktum pFi
vysetreni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR miZe mit za
nasledek poranéni pacienta.

VAROVANI

K pfesné diagndze jsou zapotiebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medialné-lateralnim sméru.

Dbejte na material, primér kluznych partneri a specifikaci konusu.

Dbejte na dalsi omezeni kombinovanych implantata.

Riziko poskozeni implantatu zvlaste v oblasti kréku nebo kénusu v disledku pouZiti nastroju (napf. vysokofrek-

venénich chirurgickych pfistroji) v blizkosti implantatu.

B Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim ¢islem.

WV pooperaénim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-

enta.

Sterilita

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

® Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouZitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poskozen.

Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANI

Pouziti

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

B Volbu a rozméry komponent implantatu

W Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

W VSechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

B Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

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

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

W Operatér si vyzada informace od vyrobce v pfipadé nejasnych preoperativnich situaci a o implantatech v oblasti
aplikace

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 nahrada mlze prinést pouze omezené zlepSeni 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 zatéZzovani kloubu.

Uméla kloubni ndhrada se nesmi pretéZovat nadmérnym zatizenim, té€zkou télesnou praci a sportem.

Pfi uvolnéni implantatu muze byt nutna revizni operace.

V pfipadé revize mize nastat situace, ze funkci kloubu nebude mozné obnovit.

Revize umélého kloubu je komplikovany zakrok kloubni nahrady.

Revizni nahrada kloubu je zpravidla podFizena primarni nahradé kloubu.

Pacient musi absolvovat pravidelné Iékarském kontroly umélé kloubni nahrady.

Priprava implantace a mista implantace se provadi nasledujicim zpisobem:

Pripadné revidovany dfik kyelni endoprotézy odstrante za pouziti vhodného pfistupu.

Odstrante zbytky kosti, granulovanou tkan a pfipadni avitalni kostni partie.

Opatrnou operacni technikou zabrarte dalsimu poskozeni kosti.

PREVISION® zakfivena: K pFipravé lizka implantatu pouZijte vnitrodfenovy vrtak a modularni tvarovaci raspli (s

proximalni a distalni komponentou), pfitom zaénéte pfipravu lizka prostfednictvim vrtaku distalné a pokracujte

pomoci moduldrni tvarovaci rasple.

» PREVISION® rovna: K pipravé lizka implantatu pouzivejte vystruznik a proximalni tvarové radple (smontované
se zkusebnimi komponenty), pfitom zagnéte s Upravou pomoci vystruzniku a pokracuje pomoci tvarovacich raspli.

» Pri predbézné pripravé kosti respektujte hloubkové znacky na instrumentech.

» Komponenty implantatu (distalni a proximalni) vyberte podle naposledy do spravné polohy uvedené tvarové
radple (PREVISION® zakfivena) resp. proximélni tvarové radple a zlusebni komponenty (PREVISION® rovna).

» Implantujte distalni komponentu a dbejte pfitom na hloubkovou znacku (orientace podle pozadovaného stied-
niho bodu hlavice resp. trochanter major).

» Pokud je zapotfebi, provedte distalni zablokovani distalni komponenty dfiku prostiednictvim dvou blokovacich
Sroubd.

» K zablokovani pouzijte blokovaci Srouby 5 mm spole¢nosti Aesculap. DodrZzujte navod k pouziti blokovacich
Sroubu.

» Provedte zkuSebni repozici s proximalnim zkuSebnim implantatem a kontrolujte pfitom pohyblivost kloubu, sta-
bilitu a délku nohy.

» Zkusebni implantat odstrafite a konusové spojeni distalniho implantatu dikladné vyplachnéte, vyCistéte a
vysuste.

vvyyy

Zlomeni implantati resp. uvolnéni vlivem znegisténych a poskozenych spojovacich
ploch!
» Zkontrolujte spojovaci plochy na Cistotu a poskozeni.

POZOR » Zaved'te proximalni implantat opatrné a spravné dle osy.

» Nasadte modularni proximalni komponentu implantatu. Dbejte pfitom na implantaéni polohu (axialni a na rotaci)
a hloubku implantace.
» Nasadte upinaci matici do proximalniho implantatu a pomoci nastréného klice na momentovém kli¢i utahnéte
silou ruky.
» Nasadte adaptérovou tycku protilehlého drzaku na distalni implantat tak, aby zapadla.
» Nasadte momentovy kli¢ a spojte protidrzak s tyckou adaptéru.
» Upinaci matici zafixujte a pfitom zajistéte, aby se protilozisko neprotodilo.
Nedostateéné spojeni komponent implantatu v dusledku pfili§ slabého nebo pfili§
silného utazeni upinaci matice!
» Dodrzujte navod k pouziti momentového klice.
POZOR » Momentovy kli¢ nechte kazdé 2 roky prezkouset u vyrobce.

» Upinaci matici pritdhnéte tak, aby momentovy kli¢ slysiteIné vysadil.
Odstrafiite momentovy kli¢ a protidrzak.
» Nasroubujte blokovaci Sroub.

v



Pokyny k alternativnim aplikaénim technikam
Pfi transfemoralnim pfistupu je zapotrebi respektovat nasledujici body:
W Proximalni ¢asti kosti museji zistat ve svazku s mékkymi ¢astmi.
Zpravidla se pouzivaji pouze distalni vrtaky na kostni dfen (PREVISION® zakFivend) resp. distalni vystruzniky.
Distalni komponenta implantatu musi byt zablokovana.
Distalni délka ukotveni implantatu musi byt vétsi nez 10 cm.
i montazi implantatu mimo kosti je zapotfebi dbat na nasledujici body:
Volba velikosti komponent implantatu se provadi podle vySe uvedeného postupu.
Poloha rotace proximalniho implantatu se nastavuje analogicky jako in vivo-poloha tvarové rasple (PREVISION®
zakFivend).
Montaz komponent implantatu za pouZiti momentového kli¢e ziistava stejna.
Implantat nasazujte pomoci narazeci pomdcky.
Po implantaci znovu zkontrolujte upnuti komponent implantatu pomoci momentového klice.
Provedte opétovnou zkusebni repozici a pfitom zkontrolujte pohyblivost kloubu, stabilitu a délku nohy.
Zkontrolujte pozici implantatu a intraoperativné zdokumentujte (pomoci ménice obrazd).
Ochrannou krytku kénusu protézy odstraite az tésné pred nasazenim.
Vngjsi konus dfiku a popfipadé vnitini konus koule protézy vyplachnéte, vy€istéte a vysuste.
Zkontrolujte, zda se velikost konusu pouZiti hlavice protézy shoduje s knusovym spojem dfiku protézy (velikost
kénusu 12/14).
» Nasadte hlavici protézy.
» Hlavici protézy a kuzel protézy spojujte pouze pfi pokojové teploté.
» Je-li to nutné, nechte implantat ochladit na pokojovou teplotu.
» Pro snizeni abnormalniho opotfebeni endoprotézy: Pred uzavienim rany odstrante vsechny volné zbytky kosti a
byl-li pouzit cement, také zbytky cementu.
Dalsi informace o systémech implantati Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.
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Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!
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B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
PREVISION® — trzon endoprotezy stawu biodrowego do operacji rewizyj-
nych

Przeznaczenie

Implant uzywany jest
B jako czeéc¢ sktadowa endoprotezy stawu biodrowego: trzpien endoprotezy stawu biodrowego
W do taczenia z innymi elementami endoprotezy stawu biodrowego produkowanymi przez firme Aesculap
B do implantacji bez cementu kostnego,
B w celu przeprowadzenia operacji rewizyjnej.
Modutowe elementy implantu:
B Element proksymalny (z powtoka PLASMAPORE%_CQP) z nakretka zaciskowq i Srubg zamykajaca
B Dystalny trzon
- PREVISION®, zakrzywiony
- PREVISION®, prosty

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

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

W Powtoka powierzchniowa PLASMAPORE®, c,p wykonana z czystego tytanu, zgodnie z norma 1SO 5832-2 z
dodatkowg powierzchnia pokryta fosforanem wapnia

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

Germany.

Wskazania

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

B Reumatoidalne zapalenie stawu

W Ztamania $rédstawowe

B Martwica gtowy kosci udowej

Zabiegi wymiany trzonu endoprotezy stawu biodrowego:

W Operacje rewizyjne bez uzycia cementu kostnego

B Ztamania w okolicy endoprotezy

B Ztamania ponizej endoprotezy

W Leczenie duzych uszkodzen kostnych przy nasadzie blizszej kosci udowej

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajgce stosowanie:

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

m Wystepowania ostrych lub przewlektych infekcji umiejscowionych w okolicach stawu lub infekcji ogdlnoustrojo-
wych

W Choroby wtdrne, ktore moga wptyna¢ na funkcjonalnos¢ implantu.

W Osteoporozy lub osteomalacji ciezkiego stopnia

W Powazne uszkodzenie struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie lub wystarczajgce
zakotwiczenie elementow implantu

B Nieregeneratywne proporcje kosci z brakiem proksymalnego oparcia kostnego i przebudowy defektu

m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

m Wystepowania wad rozwojowych kosci, nieprawidtowej osi kosci udowej lub innych schorzen kosci wykluczaja-
cych implantacje endoprotezy stawu biodrowego

W Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkeji implantu

W Gtowy protezy z szyjkami o dtugosci XXL

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w pofaczeniu, mogg doprowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢ zagro-

zenie dla powodzenia operacji:

m Choroby ogdlnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne.

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

B Naduzywania lekéw lub narkotykoéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

W Brak wspotpracy ze strony pacjenta

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub peknigcie komponentow implantu
Koniecznos¢ przeprowadzenia operacji rewizyjnej w celu usunigcia dystalnych srub blokujacych
Zwichnigcie stawu i pooperacyjna zmiana dtugosci koriczyny dolnej

Infekcje pierwotne i wtorne.

Zakrzepice zylne, zatory tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca.
Reakcje tkankowe na materiaty wechodzace w sktad implantow.

Uszkodzenia naczyn i nerwow

Krwiaki i zaburzenia gojenia sie ran

Zwapnienia okotostawowe

Ograniczona funkcja stawu i ruchomos¢

Béle stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

W Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor elementdw implantu oraz za procedure implantacji bez cementu kostnego
spoczywa na operatorze.

B Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajgce z nieprawidtowego rozpoznania wska-
zan, wyboru niewfasciwego implantu, niewtasciwego doboru elementéw implantu i techniki operacyjnej, a takze
niedostatecznej aseptyki czy ograniczen wynikajacych z przyjetej metody leczenia.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegoélnych komponentow implantu Aesculap.

B Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potaczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za faczenie odmiennych komponentow.

® Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentéw implantow réznych producentow.

® Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wezesniej chirurgicznie komponentow implantu.

B Nie wolno ponownie wykorzystywac¢ uzytych wezesniej implantow.

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

® W przypadku uszkodzenia nosnych struktur kostnych nie mozna wykluczy¢ obluzowania si¢ lub migracji elemen-
tow, peknie¢ kosci lub implantu ani innych powaznych powiktan. Aby jak najwczesniej wykryc¢ te przyczyne powi-
ktan, nalezy okresowo sprawdza¢ stan protezy stawu przy zastosowaniu odpowiednich technik.

m W razie opdznionego gojenia si¢ lozy kosci lub jego braku moze dojs¢ do peknigcia implantu wskutek zmeczenia
materiatu.

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w otoczeniu
rezonansu magnetycznego. Nie zostat pr y pod wzgledem nagr i
ruchow ani artefaktow pod: badani tycznego. Sk

ciata pacjenta posiadajacego ten implant w ramach badania rezonansem magne-
tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE

W Postawienie doktadnej diagnozy wymaga wykonania zdje¢ rentgenowskich w projekcji przednio-tylnej
i Srodkowo-bocznej.

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

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

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

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.

Sterylnos¢

B Poszczegolne komponenty implantu pakowane s3 w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

W Elementy implantu sg 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 sie, ze sterylno$¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opako-
wania.

kodzenia implanté przygotowania i ponowne;j sterylizacji!

Ryzyko p pod
» Implantéw nie nalezy przyg y i podd p j sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

W Pozycjonowanie komponentéw 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 musza by¢ kompletne
i sprawne

B Lekarz wykonujacy zabieg oraz zesp6t operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, z implantami
i z narzedziami, ktore 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 autoréw ze specjalizacja medyczna

m W razie watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze jesli w operowanym miejscu znajduje sie
juz implant, wymagane jest zasigegniecie dodatkowych informacji u producenta.

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

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

W Implantacja sztucznego stawu moze przynies¢ tylko wzgledna 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 wolno przecigza¢ i poddawac ekstremalnym obcigzeniom w zwiazku z cigzky praca
fizyczna lub uprawianiem sportu.

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

W Jesdli operacja rewizyjna okaze si¢ konieczna, to moga wystgpic okolicznosci uniemozliwiajace przywrocenie pet-
nej funkcjonalnosci stawu.

B Rewizja sztucznego stawu jest skomplikowang ingerencjg w sztuczny staw.

B Proteza stawu stosowana w zabiegu rewizyjnym jest z reguty stabsza, niz zastosowana pierwotnie.

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

Przygotowanie miejsca implantacji oraz implantacja wymagaja nastepujacych czynnosci:

» Usuna¢ trzon endoprotezy stawu biodrowego przeznaczony do wymiany, korzystajac z uzyskanego dostepu.

» Usuna¢ pozostatosci cementu kostnego i ziarniny oraz ewentualnie martwe obszary kosci.

» Zastosowac wiasciwa technike operacyjna i zachowywa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ dalszego uszkodzenia kosci.

» Trzon PREVISION®, zakrzywiony: W celu opracowania lozy implantacyjnej zastosowac¢ dystalne wiertta do jamy
szpikowej i modutowe raszple ksztattowe (z elementami proksymalnymi i dystalnymi), przy czym rozpoczaé
dystalnie przy uzyciu wiertet do jamy szpikowej w coraz wigkszych rozmiarach i kontynuowac przy uzyciu modu-
towych raszpli ksztattowych.

» Trzon PREVISION®, prosty: W celu opracowania lozy implantacyjnej zastosowac rozwiertaki i proksymalne rasz-
ple ksztattowe (zmontowane z sondami), przy czym rozpocza¢ przy uzyciu rozwiertakow w coraz wigkszych roz-
miarach i kontynuowac przy uzyciu raszpli ksztattowych.

» Podczas opracowywania kosci zwraca¢ uwage na oznaczenia gtebokosci na instrumentach.

» Wybra¢ elementy implantu (proksymalny i dystalny) na podstawie rozmiaréw ostatnich raszpli ksztattowych
wprowadzonych w prawidtowej pozycji (w przypadku zakrzywionego trzonu PREVISION®) lub na podstawie roz-
miaréw proksymalnej raszpli ksztattowej i sondy (w przypadku prostego trzonu PREVISION®).

» Zaimplantowac element dystalny implantu, kierujac si¢ oznaczeniami gtebokosci (pozadana odlegtos¢ od Srodka
gfowy lub kretarza wigkszego).

» W razie potrzeby zablokowac element dystalny implantu przy uzyciu dwéch srub blokujacych.

» W celu zablokowania zastosowa¢ $ruby blokujgce marki Aesculap o Srednicy 5 mm. Przestrzega¢ instrukgji
obstugi $rub blokujacych.

» Przeprowadzi¢ prébng repozycje z proksymalnym implantem testowym, sprawdzajgc przy tym ruchomos¢
i stabilno$¢ stawu oraz dtugos¢ nogi.

» Wyjac implant testowy i starannie przeptuka¢, oczysci¢ oraz osuszy¢ stozkowe ztgcze dystalnego trzonu.

si¢ pofg p!

Niebezpieczenstwo peknigcia implantu lub
wskutek zabrudzen lub uszkodzen powierzchni styku!
» Nalezy sprawdzi¢ powierzchnie styku pod katem czystosci i braku uszkodzen.

» Element proksymalny nalezy wpr ¢ ostroznie i wzdtuz osi kosci.

PRZESTROGA

» Wprowadzi¢ modutowy element proksymalny implantu. Dopilnowa¢ przy tym prawidfowej pozycji (wzgledem osi
i obrotowej) oraz prawidtowej gtebokosci implantacji.



» Umiesci¢ nakretke zaciskowa w elemencie proksymalnym implantu i dokreci¢ jag mocno za pomocg klucza nasa-
dowego w kluczu dynamometrycznym.
» Na elemencie dystalnym implantu osadzi¢ i zablokowa¢ pret posredniczacy podporki.
» Whprowadzi¢ klucz dynamometryczny i potaczy¢ podporke z pretem posredniczacym.
» Przymocowac nakretke zaciskowa, dbajac o to, by nie skreci¢ przy tym podporki.
Niebezpieczenstwo niewystarczajacego potgczenia el 6w implantu wskutek
zbyt stabego lub zbyt mocnego dokrecenia nakretki zaciskowej!
» Nalezy przestrzega¢ instrukeji obstugi klucza dynamometrycznego.
PRZESTROGA » Co 2 lata klucz dynamometryczny nalezy przekazywac producentowi w celu
skontrolowania.

» Dokreca¢ nakretke zaciskowa do momentu, w ktorym z klucza dynamometrycznego wydobedzie sie odgtos zwol-
nienia obrotow.

» Wyja¢ klucz dynamometryczny i podpérke.

» Przykreci¢ Srube zamykajaca.

Wskazowki dotyczace alternatywnych technik operacyjnych

W przypadku implantacji z dostepu przezudowego nalezy uwzgledni¢ nastepujace wytyczne:

B Proksymalne czesci kosci musza pozostawac potgczone z tkankami migkkimi.

B Zreguly stosuje sie wylacznie dystalne wiertta do jamy szpikowej (w przypadku zakrzywionego
trzonu PREVISION®) |ub dystalne rozwiertaki.

W Element dystalny implantu musi pozostawac zablokowany.

B Dtugos¢ zakotwiczenia w czesci dystalnej implantu musi przekracza¢ 10 cm.

W przypadku montowania implantu poza koscig nalezy uwzgledni¢ nastepujace wytyczne:

® Wybdr rozmiaru elementéw implantu zalezy od tych samych czynnikow, co w przypadku techniki
z montowaniem implantu w kosci.

B Pozycja obrotowa proksymalnej czesci implantu musi by¢ zgodna z pozycjg in-vivo raszpli ksztattowej
(w przypadku zakrzywionego trzonu PREVISION®).

W Sposob montowania elementow implantu i zastosowanie klucza dynamometrycznego pozostajg bez zmian.

® Do wprowadzenia implantu nalezy uzy¢ instrumentu wbijajgcego.

» Po zakonczeniu implantacji ponownie sprawdzi¢ potgczenie elementéw implantu za pomocg klucza dynamome-
trycznego.

» Przeprowadzi¢ kolejng probna repozycje, sprawdzajac przy tym ruchomos¢ i stabilnoé¢ stawu oraz dtugosé¢ nogi.

» Kontrolowac¢ pozycje implantu i zapisywac¢ dane jej dotyczace w trakcie operacji (np. za pomocg urzadzenia obra-
zujacego).

» Ostone stozka protezy zdja¢ bezposrednio przed uzyciem tego ztacza.

Przeptuka¢, oczysci¢ i osuszy¢ zewnetrzny stozek trzonu i ewentualnie wewnetrzny stozek kulek protetycznych.

Sprawdzi¢, czy rozmiar stozka zastosowanej gtowy protezy jest zgodny ze stozkowym ztaczem trzonu protezy

(rozmiar stozka 12/14).

» Natozy¢ glowe protezy.

» Pofaczy¢ glowe protezy ze stozkiem protezy koniecznie w temperaturze pomieszczenia.

» W razie potrzeby doprowadzi¢ implant do temperatury panujacej w pomieszczeniu.

» Aby zapobiec nienaturalnemu zuzywaniu si¢ protezy: Przed zamknigciem rany usuna¢ wszystkie luzne elementy
kostne i pozostatosci cementu kostnego.

Dalsze informacje na temat systemow implantéw marki Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B.

Braun/Aesculap lub we wiasciwej fili firmy B. Braun/Aesculap.

vy

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Telo reviznej bedrovej endoprotézy PREVISION®

Ucel pouzitia
Implantat sa pouzije
W ako Ciastkova zlozka ludskej bedrovej endoprotézy: Driek bedrovej endoprotézy
W pre kombindciu s Aesculap-komponentami bedrovej protézy
B na implantaciu bez kostného cementu
W pri reviznych operaciach
Modularne implantac¢né komponenty:
B Proximalny komponent (s vrstvou PLASMAPORE@’M_CQP) s upinacou maticou a uzatvaracou skrutkou
W Distalny driekovy komponent
- zahnuty PREVISION®
- rovny PREVISION®

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

M ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 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 nedaju lie¢it inymi terapiami:
W Degenerativna artroza

B Reumaticka artritida

W Fraktury kibov

W Nekroza femoralnej hlavice

Pouzivajte pri zakrokoch na vymenu tela bedrovej endoprotézy:
® Necementovana revizna operacia

W Periprotetické fraktury

W Subprotetické fraktury

W Osetrenie velkych kostnych defektov na proximalnom femure

Absolutne kontraindikacie

NepouZzivajte pri:

B Pacienti pri ktorych su mozné rekonstrukéné zasahy na liecbu kibovych ochoreni, napr. korekéna osteotomia

B Akutnych alebo chronickych infekciach v blizkosti kibov alebo systemickych infekciach

® Sprievodné ochorenia s vplyvom na funkciu kibového implantatu

m Tazka osteoporoza alebo osteomalacia

B Pri zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu, resp. dostatoénému
ukotveniu implantaénych komponentov

Neregenerativne pomery kosti s vynechanou proximalnou kostnou podperou a chybnou prestavbou

B Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

W Kostnych deforméciéch, chybnych postaveniach osi alebo pomeroch kosti, ktoré vylu€uju vsadenie umelého bed-
rového kibu

B Precitlivenosti na materialy implantatu
B Hlavice protéz s dizkou drieku XXL

Relativne kontraindikacie

Nasledujtice podmienky, jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii mozu viest k oneskorenému vylieceniu resp. ohro-

zeniu uspechu operacie:

B Systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny

B Pri o¢akdvanom pretazovani kibového implantatu, predovietkym vzhladom na vysoku hmotnost pacienta, velké
telesné zatazenie a aktivity

W Zneuziti liekov alebo uZivani drog &i zavislosti od alkoholu

B Nedostatocnej spoluprdci pacienta

NeZiaduce ucinky a interakcie

Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
V prip. potreby sekundarny zasah na odstranenie distalnych blokovacich skrutiek
Luxacia kibov a postoperativne zmeny diiky 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 rany

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 implantéaciu bez kostného cementu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom

implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operaénou technikou, ako aj hranicami lie-

Cebnej metddy alebo chybajicou asepsiou.

Navod na pouZitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantdtov 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.

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

Pri poskodeni kostnych Struktur prenasajucich silu sa nedaju vylu¢it uvolnenia alebo migracia komponentov,

fraktiry kosti alebo implantatov a iné zavazné komplikacie. Za Gcelom Co najv€asnejsieho odhalenia takychto

pricin chyb je potrebné pravidelne kontrolovat stav umelého klbu vhodnymi opatreniami.

W Pri oneskorenom alebo vynechanom lieceni loZiska kosti moze kvoli nadmernému namahaniu materidlu dojst k
prasknutiu implantatu.

Implantat nebol skimany na bezpecénost a kompatibilitu s prostredim magnetickej
r ie [MR]. Neskusal sa na zohri ie, pohyby a obrazové artefakty pri
vysetreni MR. Skenovanie pacienta metédou MR s tymto implantatom méze viest

k zraneniu pacienta.

VAROVANIE

Na presnu diagndzu su potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posterialnom a medialno-lateralnom smere.
Dbajte na materidl, priemer kiznej dvojice a Specifikacie konusu.

Dbajte na pokracujuce obmedzenia skombinovanych implantatov.

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

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

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

Sterilnost

[ ]
[ ]
>

Implantaéné komponenty su zabalené jednotlivo v oznac¢enych ochrannych obaloch.

Implantacné komponenty su sterilizované Ziarenim.

Implantaéné komponenty skladujte v originalnom baleni a z originalneho 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.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat.

VAROVANIE

Pouzitie

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

Viyber a dimenzovanie implantaénych komponentov
Umiestnenie implantaénych komponentov
Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii

Uplné a funkéné Implanta¢né nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

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

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

Viyziadat si informacie vyrobcu, v pripade nejasnej predoperativnej situacie a pri implantatoch v zasobovanej
oblasti.

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

Funkénost umelej nahrady kibu je podstatne nizsia ako funkénost prirodzeného kibu.
Umela nahrada kibu moZe sposobit len relativne zlepsenie oproti predoperacnému stavu.
Umela néhrada kibu sa méze v dosledku pretazovania, opotrebenia alebo infekcie uvolnit.
Zivotnost umelych kibovje zavisla od telesnej vahy a od zatazenia kibu.

Umely kib nesmie byt extrémne pretazovany tazkou fyzickou pracou a Sportom.

Pri uvolneni implantatu méze byt nutna revizna operacia.

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

Revizia umelého kibu je komplikovana operacia kibovej nahrady.

Revizna nahrada kibu je spravidla podriadend primamej nahrade kibu.

Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole umelej nahrady kibu.

Priprava l6zka implantatu a implantacia vyZaduju nasledujtce kroky pri pouZiti:

>

vvyy
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Pripadne revidovany driek bedrovej endoprotézy odstrante cez vhodny pristup.

Odstrante zvysky cementu, granulacnej tkaniny a pripadne avitalne partie kosti.

Opatrnou operacnou technikou zabrante dalSiemu poskodeniu kosti.

Zahnuty PREVISION®: Na pripravu loziska implantatu pouZite distalny vrtak na drefiovy kanal a modularne rasple
(s proximalnym a distalnym komponentom), pritom za¢nite distalne spracovanie s vrtakmi na drefiovy kanal so
stupajucou velkostou a pokracujte s modularnymi raSplami.

Rovny PREVISION®: Na pripravu loZiska implantatu pouZite vystruzniky a proximélne radple (zmontované so ski-
Sobnym komponentom), pritom zaénite pripravu s vystruznikmi so vzrastajucou velkostou a pokracujte s modu-
larnymi rasplami.

Pri priprave kosti dajte pozor na znacky hibky na nastrojoch.

Komponenty néstrojov (distalne a proximélne) zvolte podla radpli naposledy danych do sprévnej polohy
(PREVISION® zakriveny), resp. proximalnej rasple a skisobného komponentu (PREVISION® priamy).

Distalny komponent implantatu implantujte a davajte pozor na znacky hibky (orientécia na Zelany stred hlavice,
resp. trochanter major).

Ak je potrebné, vykonajte distalne zablokovanie distalnych komponentov tela s dvoma blokovacimi skrutkami.
Na blokovanie pouzite 5 mm blokovacie skrutky od spolo¢nosti Aesculap. Dodrziavajte navod na pouzivanie pre
blokovacie skrutky.

Uskutognite skuSobnu repoziciu s proximalnym skusobnym implantatom a pritom skontrolujte pohyblivost a sta-
bilitu klbu a dizku nohy.

Odstrante skusobny implantat a kdnusovy spoj distalneho implantatu starostlivo skontrolujte, vycistite a vysuste.

Prasknutie implantatu, resp. uvol'nenie spojov implantatu kvéli znecistenym a

poskodenym spojovacim plocham!

» Skontrolujte spojovacie plochy vzhladom na Cistotu a poskodenia.
UPOZORNENIE » Proximalny implantat zaved'te opatrne a podla osi.

Nasadte modularny proximalny komponent implantatu. Pritom davajte pozor na polohu implantacie (axialna a
rotacia) a na hlbku implantacie.
Do proximalneho implantatu vloZte upinacie matice a zoskrutkujte ich pomocou nastréného klti¢a momentového
kltca.
Osadte ty¢ adaptéra pridrziavaca na distalny implantat, az zaskoci.
Nasadte momentovy klu¢ a spojte pridrziavac s ty¢ou adaptéra.
Zaistite upinaciu maticu a pritom zabezpecte, aby sa pridrziavac nepretacal.
Nedostatocné spojenie komy tu implantatu kvéli prilis slabému alebo prilis sil-
nému utiahnutiu upinacich matic!
» Dodrziavajte navod na pouzitie momentového kluca.
UPOZORNENIE » Momentovy kl'i¢ nechajte skontrolovat vyrobcom kazdé 2 roky.

Dotiahnite upinacie matice, az sa momentovy kli¢ pocutelne aktivuje.
Odstrante momentovy klu¢ a pridrziavac.
Naskrutkujte uzatvaraciu skrutku.



Pokyny k alternativnym aplikaénym technikam

Pri transfemoralnom pristupe treba dodrziavat nasledovné body:

W Proximélne podiely kosti musia zostat v spojeni mékkych ¢asti.

W Spravidla sa pouzije iba vrtak na drefiovy kanal (PREVISION® zakriveny), resp. distalne vystruzniky.

B Distalny komponent implantatu sa musi zablokovat.

® Distalna dizka ukotvenia implantatu musi Ginit viac ako 10 cm.

Pri montazi implantatu mimo kosti treba dodrZiavat nasledovné body:

B Vyber velkosti komponentu implantatu sa uskuto¢ni analogicky k hore popisanému postupu.

M Rotaéna poloha proximalneho implantatu sa nastavi analogicky polohe radple v Zivom organizme (PREVISION®

zakriveny).

Montaz komponentu implantatu a pouzitie momentového kltica zostanu rovnaké.

VlozZenie implantatu za pouzitia zarazacej pomaocky.

Po implantacii skontrolujte znova upnutie komponentu implantatu pomocou momentového kltuca.

Uskuto¢nite opakovanu skusobnu repoziciu “a pritom skontrolujte pohyblivost a stabilitu kibu a dizku nohy.

Skontrolujte polohu implantatu a zdokumentujte ju intraoperativne (pomocou obrazového snimaca).

Ochranny kryt konusu protézy odstranite bezprostredne pred nasadenim.

Pred nasadenim vonkajsi konus drieku a prip. vnutorny kénus hlavic protézy oplachnite, ocistite a osuste.

Skontrolujte, ¢i velkost kdnusu pouZitej hlavice protézy sa zhoduje s konusovym zastrénym spojom drieku protézy

(velkost kénusu 12/14).

» Nasadte hlavicu protézy.

» Hlavicu protézy a konus protézy spajajte iba pri izbovej teplote.

» V pripade potreby ochladte implantaty na izbovu teplotu.

» Na zabranenie abnormalneho opotrebovania protézy: Pred uzatvorenim rany odstrante vietky volne leZiace
zvysky kosti a prip. zvySky kostného cementu.

Viac informacii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-

slusnej -pobocke B. Braun/Aesculap.

\ A A A AN N |

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
PREVISION® revizyon kalca protez safti

Kullanim amaci

implant su amaglarla kullaniimaktadir:
M Bir insanin kalca endoprotezinin kismi bir komponenti olarak: Kalga Endoprotez Safti
W Aesculap kalga endoprotez bilesenleri ile kombine olarak
m Kemik cimentosu olmadan implantasyon icin
B Revizyon operasyonlarinda
Modiiler implant bilesenleri:
B Sikma somunlu ve kilitli vidali proksimal bilesenler (PLASMAPORE®,_c,p kaplamali)
W Distal saft bilesenleri
- PREVISION® egri
- PREVISION® diiz

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:

W ISOTAN®E TiGAI4V doviilmiis titanyum alagim, I1SO 5832-3 standardina uygun

] PLASMAPORE%,CEP IS0 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 kalga eklemi rahatsizliklarinda kullanin:
W Dejeneratif osteoartrit

B Romatizmal artrit

m Kalca eklemi kiriklan

W Femur basi nekrozu

Kalga protez saftlarinin degistirme miidahalelerinde kullanin:

W Cimentosuz revizyon operasyonlari

W Periprostetik kiriklar

W Subprostetik kiriklar

B Proksimal femurda biyiik kemik defektlerinin tedavisi

Mutlak kontraendikasyonlar

Su hallerde kullaniimaz:
W Diz rahatsizh§inin tedavisi icin rekonstriiktif miidahalelerin miimkiin oldugu hastalar, 6rn. diizeltme osteotomisi

B Eklem yakininda ya da sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar

m Eklem implanti fonksiyonelligine etki edebilecek ikincil hastaliklar

W Agir osteoporoz ya da osteomalazi

m implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna veya implant bilesenlerinin yeterli sabitlenmesine karsi duran
kemik yapilarinin agir hasari.

W Proksimal kemik destegi ve hasar yapilandirmasi s6z konusu olmayan rejeneratif olmayan kemir orantilari

B implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

m Kemiksi malformasyonlar, eksen kusurlari ya da yapay kalga eklemi implantasyonuna engel teskil eden kemik
durumlan

® implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

B Boyun uzunlugu XXL olan protez baslari.

Bagil kontraendikasyonlar

Asagidaki kosullar bireysel ya da kombinasyonlu, iyilesmenin gecikmesine ya da operasyon sonucunun tehlike altinda

girmesine neden olabilir:

M Sistemik hastaliklar ve metabolizma bozukluklari

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

B ilac ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimliligi

W Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin yerinden oynamasi, gevsemesi, asinmasi, kopmasi veya kirilmasi
Gerektiginde distal kilitli civatanin gikariimasi igin ikinci bir operatif miidahale
Eklem luksasyonlari ve bacak uzunlugunun postoperatif degisimi

Erken ve gec 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

W 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 kemik cimentosu olmadan implante edilmesinden cerrah sorum-

ludur.

B Aesculap hatali endikasyon konumu, implant segimi, implant bilesenlerinin yanhs kombinasyonu ve operasyon
teknigi, ayni zamanda tedavi yontemlerinin sinirlari veya eksik asepsis nedeniyle olusan komplikasyonlardan
sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadr.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim icerisinde gergeklestirilmistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkl Greticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullanilmig olan implantlar tekrar kullanilamaz.

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

Kuvvet aktarici kemik yapilarinin hasar gérmesi halinde, bilesenlerde gevsemeler veya migrasyon, kemik ya da

implant kiriklari ve bagka agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecedi garanti edilemez. Bu tiir hata kaynaklarini

miimkiin oldugu kadar erken tespit edebilmek icin, yapay eklem durumu periyodik araliklarla uygun tedbirlerle
kontrol edilmek zorundadir.

] iyile5mesi geciken ya da iyilesmeyen kemik yataginda asir materyal zorlamasi nedeniyle implant kirilabilir.

implant MR cevresinde giivenlik ve uyumluluk yoniinden incel; di. MR
nelerinde 1sinma, hareket ya da goriintii eserlerl yoniinden test edilmemistir. Bu
implanta sahip hastaya MR cekilmesi yaral neden olabilir.

UYARI

Tam teshis icin anterior-posterior ve medial-lateral yonde rontgen kayitlari gereklidir.

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

Kombine edilen implantlarin ek kisitlamalarini dikkate aliniz.

implantm, ozellikle boyun ya da konus bélgesinde, implant yakininda alet kullanimi sonucu (8rn. HF cerrahi cihaz-

lariyla) hasar gérmesinden kagininiz.

B 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.

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1in sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» 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 gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayiniz.

implantlarln hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» implantlan hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Uygulama

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

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant gesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin 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 sektdriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

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

W Yapay eklem protezi operasyon dncesi duruma kiyasla sadece géreli bir iyilesme saglayabilir.

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

W Yapay eklem protezinin dmrii viicut agirhigina ve eklem zorlanmasina baglidir.

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

m implant gevsemesi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Revizyon halinde bazi kosullarda eklem fonksiyonunun yeniden tesisi imkani olmayabilir.

W Bir yapay eklem revizyonu karmasik bir mafsal ikamesi miidahalesidir.

B Revizyon mafsal ikamesi genellikle primer mafsal ikamesinden daha az islevseldir.

W Hasta yapay eklem protezi i¢in diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

implant yataginin hazirlanmasi ve implantasyon asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

» Gerekirse revize edilecek olan kalga protez saftini uygun bir giris tizerinden gikarin.

» Kemik cimentosu artiklarini, graniilasyon dokularini ve olasi avital kemik pargalarini ¢ikarin.

» Dikkatli operasyon teknigi ile kemigin bagka hasar gérmesi 6nlenmelidir.

» PREVISION® egri: implant yataginin hazirligi icin distal ilik alani matkabi ve modiiler form raspasi (proksimal ve
distal bilesenlerle) kullanin, bu sirada islemi, artan boyutlu ilik alani matkab ile baslatin ve modiiler form raspasi
ile siirddirtin.

» PREVISION® diiz: implant yataginin hazirligi icin delik genisletici ve proksimal form raspasi (test bilesenleri ile
monte edilen) kullanin, bu sirada islemi, artan boyutlu delik genisletici ile baslatin ve form raspalari ile siirdirin.

» Kemik hazirliginda ekipmanlarin derinlik isaretlerine dikkat edin.

» implant bilesenlerini (distal ve proksimal) en son dogru konumda iceri alinmis olan form raspasina (PREVISION®
egri) ya da proksimal form raspasina ve test bilesenlerine gore (PREVISION® diiz) segin.

» Distal implant bilesenlerini implante edin ve derinlik isaretlerine dikkat edin (istenilen bas merkez noktasinda
veya trokanter majérde oryantasyon).

» Gerekirse distal saft bilesenlerinin distal kilitlemesini iki adet kilitli civata ile yapin.

» Kilitleme icin Aesculap'in 5-mm kilitleme civatalarini kullanin. Kilitleme civatalari igin kullanim talimatina riayet
edin.

» Deneme reposizyonunu proksimal test implanti ile gergeklestirin ve bu sirada eklem hareketliligini, saglamhgi ve
bacak uzunlugunu kontrol edin.

» Test implantini ¢ikarin ve distal implantin konus baglantisini 6zenli bir sekilde yikayin, temizleyin ve kurulayin.

Kirlenmis ve hasarli baglanti alanlari nedeniyle implantlarin kirilmasi veya implant
baglama yiizeylerinin ¢oziilmesi!
» Baglama yiizeylerini temizlik ve hasarlar yoniinden kontrol edin.

DIKKAT » Proksimal implanti dikkath bir sekilde ve eksene uygun olarak takin.

» Modiiler proksimal implant bilesenlerini yerlestirin. Bu sirada implant konumuna (eksenel ve rotasyon) ve implant
derinligine dikkat edin.

Sikma somununu proksimal implanta yerlestirin ve tork anahtarinin lokma anahtari ile el sikiliginda vidalayin.
Karsi tutucunun adaptdr cubugunu oturana kadar distal implantin tizerine yerlestirin.

Tork anahtarini oturtun ve karsi tutucuyu adaptor cubugu ile baglayin.

Sikma somununu sabitleyin ve bu sirada karsi tutucunun dénmemesini saglayin.

vyvvyvy

Sikma somununun cok zayif veya cok kuvvetli iyle implant bil
lerinin yetersiz baglantisi!
» Tork anahtarinin kullanma talimatina riayet edin.

DIKKAT » Tork anahtarini 2 yilda bir iireticiye kontrol ettirin.

» Tork anahtari duyulabilir bir sekilde ¢oziilene kadar skma somununu sikin.
Tork anahtarini ve karsi tutucuyu cikarin.
Kilitli vidayi takin.

vy



Alternatif kullanim teknikleri ile ilgili agiklamalar

Transfemoral giriste su noktalara dikkat edilmelidir:

Proksimal kemik oranlari yumusak doku baglantisinda kalmalidir.

Prensip olarak sadece distal ilik alani maktabi (PREVISION® egri) veya distal delik genisleticiler kullanilir.
Distal implant bileseni kilitlenmelidir.

implantin distal sabitleme uzunugu 10 cm (izerinde olmalidir.

Kemiklerin disindaki implant montajlarinda su noktalara dikkat edilmelidir:

vvyEnm

vy

>
>
>
>

implant bilesenlerinin boyut secimi yukarida tanimlandigi gibi analog olarak gerceklesir.

Proksimal implantin rotasyon konumu form raspasinin (PREVISION® egri) vivo pozisyonunda analog olarak ayar-
lanir.

implant bilesenlerinin montaji ve tork anahtarinin kullanimi ayni kalir.
iceri cakma aleti destegi ile implantin yerlestirilmesi.
implantasyondan sonra implant bilesenlerinin sikiligini tork anahtari yardimiyla tekrar kontrol edin.

Yeni deneme pozisyonu uygulayin ve bu sirada eklem hareketliligini, saglamligi ve bacak uzunlugunu kontrol
edin.

implant pozisyonunu kontrol edin ve intraoperatif dokiimantasyon haline getirin (resim déniistiiriiciisii ile).
Protez konusunun koruyucu baghgini yerine oturtmadan hemen once cikarin.

Oturtmadan dnce saftin dis konusunu ve gerektiginde protez kiiresinin i¢ konusunu yikayin, temizleyin ve kuru-
tun.

Kullanilan protez basinin konus biiytikliigiiniin, protez saftinin konus soket baglantisi ile ayni olup olmadigini
kontrol edin (konus biyikligi 12/14.

Protez basini yerine oturtun.

Protez basini ve protez konusunu sadece oda sicakliginda baglayin.

Gerektiginde implantlari oda sicakligina kadar sogutun.

Protezin normal disi yipranmasini 6nlemek icin: Yaray kapatmadan dnce her tiirlii serbest kemik artigini ve varsa
kemik ¢imentosu artiklarini temizleyin.

Aesculap implantasyon sistemi hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir
B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

Atik bertarafi

>

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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