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Aesculap® BiCONTACT®
BiCONTACT® 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

m for implantation without bone cement with PLASMAPORE® or PLASMAPORE®,_c,p-coated stem

B for implantation with bone cement, for uncoated stem

The implant range consists of BiICONTACT®, BICONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH and BiCONTACT® Revision.

Materials

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

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

M ISODUR® cobalt-chromium forged alloy CoCrMo according to ISO 5832-12

W PLASMAPORE® surface coating pure titanium acc. to I1SO 5832-2

B PLASMAPORE®,_c,p surface coating pure titanium acc. to ISO 5832-2 with additional calcium phosphate coating
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® and PLASMAPORE® are registered trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Indications

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

M Rheumatic arthritis

W Fractures of the joint

B Femoral head necrosis

Risk of aseptic implant loosening when using bone cement with uncoated

BiCONTACT® prosthesis shafts made of ISOTAN®!

» Do not use uncoated BiICONTACT® prosthesis shafts made of ISOTAN® (tita-
WARNING nium forged alloy ISO 5832-3) for implantations with bone cement.

Exceptional indications: Patients with proven foreign-body sensitivity for the alloy elements nickel, cobalt or chro-
mium, coinciding with indication for prosthesis stem anchoring with bone cement.

Indications for using stem type BICONTACT® Revision in surgery to replace hip
endoprosthesis stems

m Cement-free revision operations

W Periprosthetic fractures

W Subprosthetic fractures

W Treatment of large bone defects on the proximal femur

Contraindications

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

Acute or chronic infections near the joint, or systemic infections

Secondary diseases that could influence joint implant functionality

Acute osteoporosis or osteomalacia

Poor bone quality as well as osseous deformations, diseases in the area of the implant anchors, which could

affect the primary or future status of anchor stability of the joint replacement.

Known hypersensitivity to the implant material.

W Prosthesis heads with XXL neck length in combination with BICONTACT® H cementless, SD, D, N, E, EH,
BiCONTACT® Revision and NK508T (BiCONTACT® S cementless size 8)

B All of the areas of application not listed under the indications.

Implant failure due to excessive body weight of the patient and mainly distal fix-
ation of the small BICONTACT® implants!
» Avoid distal implant anchoring by appropriate bone preparation.
WARNING » Drill open the distal marrow cavity, using flexible marrow cavity drills.
» Ensure sufficiently deep prosthesis seat through proximal-medial support.
» Carry out intraoperative check of the prosthesis seat, using an imaging device.

Observe the maximum allowable body weight of the patient for distal implant fixation: 50 kg for NK709T and
NK710T (BiCONTACT® SD sizes 9 and 10), 60 kg for NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D sizes 8, 9 and 10),
NJ628T (BiCONTACT® EH sizes 8) and 65 kg for NK210T (BiCONTACT® Revision SD size 11).

Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to delayed healing or compromise the success of the oper-
ation:

B Anticipated excessive load on the joint implant

M Pronounced osseous deformities

B Disruption of the bone metabolism

B Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

W Expected lack of patient cooperation

Use of the products requires individual, critical assessment by the surgeon.

Even the change of an endoprosthetic implant is a complicated procedure with individual preconditions which must
be assessed accordingly by the surgeon.

Side effects and interactions

Always consider current known possible risks, including resulting clinical consequences regarding the use of the
product.:

m Changes in position, loosening, wear and tear of, or fracture of implant components
B Joint dislocation and postoperative changes in leg length

B Primary and secondary infections

M Thromboses, embolisms

B Tissue reaction to implant materials

M Injury to the surrounding tissue, including nerve and vascular damage

W Hematomas and wound healing disorders

W Periarticular calcification

W Reduced joint mobility and flexibility

W Limited resilience of the joint and joint pain

Safety notes

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 and implanting the implant components, with or 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 inadequate asepsis.

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

W 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.

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

or other acute complications.

To ensure the earliest possible detection of such catalysts of implant dysfunction, the prosthetic joint must be

checked periodically, using appropriate techniques.

Combine modular implant components only with suitable Aesculap hip endoprostheses.

Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

Observe further restrictions for combined implants.

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

devices) applied close to the implant.

The implant has not been 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
Risk of implant component breakage due to combination with implant compo-
nents from other manufacturers!
» Use Aesculap implant components only.

CAUTION

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

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

B 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.

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

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

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

been documented:

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

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:

» Following the femoral head osteotomy and after opening the medullary cavity, prepare the femur with the
BiCONTACT® specific A and B osteoprofilers.

» Carry out intraoperative orientation of the implant components. When doing this, pay attention to the resection
line and the trochanter wing.

» Select the implant according to B-osteoprofiler last introduced in the correct position.

» Before inserting the implants, carry out a test reposition and examine joint mobility, joint stability and leg length.

Bone fractures in the implant bed will affect the anchoring of the implants!

» Avoid bone fractures by applying careful surgical techniques.

» Treat bone fractures by appropriate intraoperative and postoperative thera-
WARNING pies.

» Observe correct application of the implant components.

» Do not under any circumstances allow the implant surfaces to be damaged.

» Make certain the prosthesis shafts and heads are of the same cone size (see cone size printed on implant pack-
aging, e.g. 12/14).

» Only remove the protective cap from the prosthesis cone immediately before setting the prosthesis head in place.

» Prior to setting the prosthesis head in place, rinse, clean and dry the exterior cone of the stem, and if necessary,
the inner cone of the prosthesis head.

» Position prosthesis head with a slight turn under axial pressure and fixate it with a hammer blow using a plastic
(not metal) head punch.

» Prepare and apply bone cement as described in the user instructions provided by the cement supplier.

» Follow the instructions for use of Aesculap centralizers.

» Before closing the wound, ensure, if necessary by means of an image converter, that the implant components are
correctly positioned.

» To prevent abnormal wear and tear of the prosthesis: Remove any loose bone cement or bone chips before closing
the wound.

When carrying out interventions to replace hip endoprosthesis stems of the type BICONTACT® Revision, the following

instructions must be observed:

» Prepare the marrow cavity with A and B reamers if you are going to remove the implant through a proximal
access (if necessary with an additional bone window). Pay attention to the reamer marking and size according
to the planned prosthesis size and length.

» When preparing the marrow cavity, work the reamers manually, taking care to remove as little bone substance
as possible. If necessary, finish the marrow cavity preparation with B-osteoprofilers and conclude by implanting
a BiCONTACT® revision stem.

» If the primary stability (axial fit and rotation), carry out distal locking. Use special aiming or/and image amplifi-
cation device for this purpose.

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

Transfemoral access:

» When operating through a transfemoral access, lock the BICONTACT® revision stem.

» Use A-reamers to prepare the distal fitting of the prosthesis. When doing this, keep to a distal anchoring length
of at least 100 mm.

Risk of locking screw breakage due to permanent distal force transmission!

» Remove the locking screws after 1 to 2 years (reference period), depending on

bone remodeling and integration of the revision implant in the proximal bone

WARNING fraction. The appropriate timing of this intervention depends on the individual
patient's situation; it can be later in cases of delayed bone remodeling.

Note

The BiCONTACT® revision stems are locked for the primary stabilization of the prosthesis stem in cases of severe bone
defects. The distal force transmission via the locking screws is designed to be a device for temporary stabilization.

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

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging.
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Aesculap® BiICONTACT®
BiCONTACT® Hiiftendoprothesenschaft

Verwendungszweck

Das Implantat wird verwendet

W als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendoprothesenschaft

W zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten

B zur Implantation ohne Knochenzement bei PLASMAPORE® oder PLASMAPORE®,,_c,p-beschichtetem Schaft

W zur Implantation mit Knochenzement bei unbeschichtetem Schaft

Das Implantatsortiment besteht aus BICONTACT®, BICONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH und BiCONTACT® Revision.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

ISOTAN®; Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB ISO 5832-3

ISODUR®;: Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCrMo gemaB 1SO 5832-12

PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung Reintitan gemaB 1SO 5832-2

PLASMAPORE")H,CaP Oberflachenbeschichtung Reintitan gemaB 1SO 5832-2 mit zusatzlicher Kalziumphosphat-
schicht

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® und PLASMAPORE® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532
Tuttlingen [ Germany.

Indikationen

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

M Rheumatische Arthritis
M Gelenkfrakturen
W Femurkopfnekrose
Gefahr von aseptischer Implantatlockerung bei Ver lung von Knoch
mit unbeschichteten BICONTACT® Prothesenschiften aus ISOTAN®!
» Keine unbeschichteten BICONTACT® Prothesenschifte aus ISOTAN® (Titan-
WARNUNG Schmiedelegierung nach ISO 5832-3) zur Implantation mit Knochenzement

verwenden.

Ausnahmeindikation: Patienten mit nachgewiesener Fremdkorperempfindlichkeit auf die Legierungsbestandteile
Nickel, Cobalt oder Chrom bei gleichzeitiger Indikation zur Prothesenschaftverankerung mit Knochenzement.

Indikationen bei Wechseleingriffen von Hiiftendoprothesenschiften fiir den
Schafttyp BiICONTACT® Revision

B Zementfreie Revisionsoperationen

W Periprothetische Frakturen

W Subprothetische Frakturen

W Behandlung groBer Knochendefekte am proximalen Femur

Kontraindikationen

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

Mangelhafter Qualitét des Knochens sowie kndchernen Missbildungen, Erkrankungen im Bereich der Implantat-

verankerungen, die primar order im weiteren Verlauf die Stabilitat der Verankerung des Gelenkersatzes beein-

trachtigen kdnnen

Bekannter Hypersensibilitdt gegeniiber den Implantatmaterialien

W Prothesenkdpfen mit XXL-Halslénge in Kombination mit BICONTACT® H zementfrei, SD, D, N, E, EH, BICONTACT®
Revision und NK508T (BiCONTACT® S zementfrei GroBe 8)

B Allen im Punkt Indikationen nicht genannten Anwendungsgebieten

Implantatversagen bei zu hohem Gewicht des Patienten und iiberwiegend distaler
Fixation der kleinen BICONTACT®-Implantate!

» Distale Implantatverankerung durch entsprechende Knochenvorbereitung ver-

WARNUNG meiden.
» Distalen Markraum mit flexiblen Markraumbohrern aufbohren.
» Ausreichend tiefen Prott itz mit proximal-medialer Abstiitzung sicher-
stellen.

» Sitz der Prothese intraoperativ mit dem Bildwandler priifen.

Im Fall einer distalen Implantatfixierung maximales Kérpergewicht des Patienten beachten: 50 kg bei NK709T und
NK710T (BiCONTACT® SD GroBen 9 und 10), 60 kg bei NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D GroBen 8, 9 und 10),
NJ628T (BICONTACT® EH Grésse 8) und 65 kg bei NK210T (BICONTACT® Revision SD GrdBe 11).

Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kdnnen zu verzogerter Heilung bzw. Gefdhrdung des Ope-
rationserfolges fiihren:

B Zu erwartender Uberlastung des Gelenkimplantats

B Ausgepragte knocherne Deformationen

W Stérungen des Knochenstoffwechsels

W Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

B Zu erwartende mangelhafte Patientenmitarbeit

Eine Anwendung des Produkts in diesen Féllen bedarf der individuellen, kritischen Abschédtzung durch den Operateur.
Auch der Wechsel eines endoprothetischen Implantats ist ein schwieriger Eingriff mit individuellen Voraussetzungen,
die durch den Operateur entsprechend bewertet werden miissen.

Neben- und Wechselwirkungen

Derzeitig bekannte mdgliche Risiken, einschlieBlich daraus resultierender klinischer Folgen, beziiglich der Anwen-
dung des Produkts beinhalten:

W Lageverdnderung, Lockerung, VerschleiB und Bruch der Implantationskomponenten
B Gelenkluxationen und postoperative Verdnderung der Beinldnge

W Friih- und Spatinfektionen

M Thrombosen, Embolien

B Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

W Verletzung des umliegenden Gewebes, einschlieBlich Nerven- und GefaBverletzungen
W Himatome und Wundheilungsstérungen

B Periartikulare Verkalkungen

W Eingeschrinkte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

W Eingeschrinkte Belastbarkeit des Gelenks und Gelenkschmerzen

Sicherheitshinweise

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

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

m Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.

W Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation mit oder ohne
Knochenzement verantwortlich.

W 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 trégt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Bei Schadigung der kraftiibertragenden Knochenstrukturen sind Lockerungen der Komponenten, Knochen- oder

Implantatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen.

Um derartige Fehlerquellen moglichst friihzeitig zu erkennen, muss der Zustand des kiinstlichen Gelenks perio-

disch durch geeignete MaBnahmen iiberpriift werden.

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

Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikationen beachten.

Weitergehende Einschrénkungen der kombinierten Implantate beachten.

Beschadigung des Implantats insbesondere im Bereich des Halses oder des Konus durch Verwendung von Instru-

menten (z. B. HF-Chirurgiegerite) in Implantatnihe vermeiden.

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen
untersucht. Es wurde nicht auf Erwarmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei
MR-Untersuchungen getestet. Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem
Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

WARNUNG
Bruchgefahr der Implantatkomp ten durch Kombination mit Implantatkompo-
nenten anderer Hersteller!
» Nur Aesculap-Imy at p ver |

VORSICHT

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:

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

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 Verdffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

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

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart 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 praoperativen Zustand bewir-
ken.

W 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 kdrperliche Arbeit und Sport tiberlastet
werden.

B Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

W Im Revisionsfall besteht unter Umsténden keine Méglichkeit zur Wiederherstellung der Gelenkfunktion.

W 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 regelmaBigen drztlichen Nachkontrolle des kiinstlichen Gelenkersatzes unterziehen.



Die Vorbereitung des Implantatlagers und die Implantation erfordern folgende Anwendungsschritte:
» Femur nach Kopfosteotomie und Markraumdffnung mit BICONTACT®-spezifischen A- und B-Osteoprofilern bear-
beiten.
» Intraoperative Orientierung der Implantatkomponenten vornehmen. Dabei Resektionslinie und Trochanterfliigel
beachten.
» Implantat nach den zuletzt in richtiger Lage eingebrachten B-Osteoprofilern auswahlen.
» Vor dem Einsetzen der Implantate Probereposition durchfiihren und Gelenkbeweglichkeit, -stabilitdt und Bein-
lénge priifen.
Knochenfrakturen im Implantatlager beeintrichtigen die Verankerung der
Implantate!
» Knochenfrakturen durch vorsichtige Operationstechnik vermeiden.
WARNUNG » Knochenfrakturen durch geeignete intra- und postoperative MaBnahmen
behandeln.
» Richtige Handhabung der Implantatk

p

» Oberflachen der Implantate unter keinen Umstanden beschadigen.

» Sicherstellen, dass die KonusgréBen von Prothesenschaften und Prothesenkugeln iibereinstimmen (siehe Konus-
gréBe auf der Implantatverpackung, z. B. 12/14).

» Schutzkappe des Prothesenkonus erst unmittelbar vor dem Aufsetzen des Prothesenkopfes entfernen.

» Vordem Aufsetzen AuBenkonus des Schafts und ggf. Innenkonus der Prothesenkugeln spiilen, reinigen und trock-
nen.

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

» Knochenzement so vorbereiten und applizieren, wie in der Gebrauchsanweisung des Zementherstellers beschrie-
ben.

» Gebrauchsanweisung fiir Aesculap-Centralizer beachten.

» Vor Wundverschluss korrekte Position der Implantatkomponenten, falls notig mit Bildwandlerkontrolle, priifen.

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

Bei Wechseleingriffen von Hiiftendoprothesenschaften fiir den Schafttyp BICONTACT® Revision folgende zusétzliche

Anwendungshinweise beachten:

» Bei Implantatentfernung durch einen proximalen Zugang (ggf. mit zusatzlichem Knochenfenster) Markraum mit
A- und B-Reibahlen vorbereiten. Dabei Reibahlenmarkierung und GroBe gemaB geplanter ProthesengréBe und
Prothesenldnge beachten.

» Reibahlen bei der Markraumvorbereitung manuell betreiben und darauf achten, so wenig wie moglich Knochen-
substanz zu entfernen. Ggf. Abschluss der Markraumbearbeitung mit B-Osteoprofilern und Implantation eines
BiCONTACT®-Revisionsschafts.

» Bei nicht ausreichender Primarstabilitat (axialer Sitz und Rotation) distale Verriegelung durchfiihren. Dazu spe-
zielles Zielgerat oder/und einen Bildverstirker verwenden.

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

Transfemoraler Zugang:

» Bei transfemoralem Zugang BiCONTACT®-Revisionsschaft verriegeln.

» Distalen Prothesensitz mit A-Reibahlen vorbereiten. Dabei eine distale Verankerungslange von mindestens
100 mm einhalten.

Bruchgefahr der Verriegelungsschrauben durch dauerhafte distale Kraftiibertra-

gung!
» Verriegelungsschrauben, abhingig vom knéchernen Umbau und Einbau des
WARNUNG Revisionsimp ats im proximalen Knoch: teil, nach einem Zeitraum von 1
bis 2 Jahren entfernen (Richtwert, der bei individueller Pati ituation und
verzégertem Knochenumbau lénger sein kann).
Hinweis

Die Veriegelung der BICONTACT®-Revisionsschifte dient zur primdren Stabilisierung des Prothesenschafts in Fillen
schwerer Knochendefekte. Die distale Kraftiibertragung iber die Verriegelungsschrauben ist als tempordre Stabilisie-
rung konzipiert.

Weitere Informationen liber Aesculap-Implantatsysteme kénnen 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® BiCONTACT®
Tige d'endoprothése de hanche BiCONTACT®

Champ d‘application

L'implant est utilisé

B comme composant partiel d'un implant prothétique cotyloidien humain: tige fémorale prothétique

W 4 combiner avec des composants Aesculap d'endoprothese coxale

B pour I'implantation sans ciment osseux de tiges revétues de PLASMAPORE® ou de PLASMAPORE®, _c.p
B pour l'implantation avec ciment osseux en cas de tige non revétue

L'assortiment d'implants se compose des types BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH et BiCONTACT®
Revision.

Matériau

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

B Alliage de forge au titane Ti6Al4V ISOTAN® selon ISO 5832-3

m Alliage de forge cobalt-chrome CoCrMo ISODUR® selon ISO 5832-12

B Revétement de surface en titane pur PLASMAPORE® selon ISO 5832-2

B Revétement de surface en titane pur PLASMAPORE%,CGP selon ISO 5832-2 avec couche supplémentaire de phos-
phate de calcium

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® et PLASMAPORE® sont des marques déposées de la société Aesculap AG, 78532

Tuttlingen | Germany.

Indications

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

W Arthrite rhumatismale

W Fractures des articulations

M Nécrose de la téte du fémur

Risque de relachement aseptique de I'implant en cas d'utilisation de ciment osseux

avec des tiges de protheése non revétues BICONTACT® en ISOTAN®!

» Ne pas utiliser de tiges de prothéses non revétues BICONTACT® en ISOTAN®
(alliage de forge au titane selon ISO 5832-3) pour I'implantation avec du
ciment osseux.

AVERTISSEMENT

Indication exceptionnelle: Patients présentant une sensibilité avérée aux corps étrangers, en particulier aux compo-
sants d'alliage nickel, cobalt ou chrome, avec indication simultanée d'ancrage de tige de prothése a I'aide de ciment
0SSeux.

Indications en cas d'interventions de remplacement de tiges d'endoprothése de
hanche pour le type de tige BICONTACT® Revision

W Opérations de révision sans ciment

W Fractures périprothétiques

B Fractures subprothétiques

B Traitement d'importantes |ésions osseuses sur le fémur proximal

Contre-indications

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

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

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

Ostéoporose sévere ou ostéomalacie

Qualité insuffisante de |'os, malformations osseuses, pathologies dans la zone d'ancrage des implants pouvant,
au cours de l'intervention ou par la suite faire obstacle a la stabilité de I'ancrage de la prothése articulaire.
Hypersensibilité connue aux matériaux de I'implant

W Tétes de prothése avec longueur de col XXL en combinaison avec BiCONTACT® H sans ciment, SD, D, N, E, EH,
BiCONTACT® Revision et NK508T (BiCONTACT® S sans ciment taille 8)

B Tous les domaines d'utilisation non mentionnés au point 3: Indications

Défaillance de I'implant en cas de poids trop élevé du patient et la plupart du

temps en cas de fixation distale des petits implants BICONTACT®!

» Eviter I'ancrage distal de I'implant par la préparation correspondante de I'os.

AVERTISSEMENT » Percer la cavité médullaire distale avec des forets intramédullaires souples.

» Vérifier la profondeur suffisante du siége de la prothése avec un appui proxi-
mal-médial.

» Controler le siége de la prothése pendant I'opération avec le convertisseur
d'image.

En cas de fixation d'implant distale, tenir compte du poids maximal du patient: 50 kg pour NK709T et NK710T
(BiCONTACT® SD tailles 9 et 10), 60 kg pour NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D tailles 8, 9 et 10), NJ628T
(BiCONTACT® EH taille 8) et 65 kg pour NK210T (BiCONTACT® Revision SD taille 11).

Contre-indications relatives

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

Contrainte excessive probable de I'implant articulaire

Déformations osseuses importantes

Troubles du métabolisme osseux

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Absence prévisible de coopération de la part du patient

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

Le remplacement d'un implant endoprothétique est une intervention difficile avec des facteurs de risques individuels
qui doivent étre évalués en conséquence par le chirurgien.

Effets secondaires et interactions

Les risques éventuels actuellement connus comprenant les conséquences cliniques qui en résultent sont notamment:
Modification de la position, descellement, usure ou rupture de composants d'implant
Luxations articulaires et modification postopératoire de la longueur des jambes
Infections précoces et tardives

Thromboses, embolies

Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

Lésion des tissus environnants, y compris lésions des nerfs et des vaisseaux
Hématomes et troubles de la cicatrisation

Calcifications périarticulaires

Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

Douleurs articulaires et capacité restreinte de I'articulation a supporter les contraintes

Consignes de sécurité

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

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

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

W Le chirurgien est responsable du choix des différents composants d'implant et de leur implantation avec ou sans

ciment osseux.

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.

W 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.

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

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

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

En cas de détérioration des structures osseuses qui transmettent les forces, un reldchement des composants, des

fractures de I'os ou de I'implant et autres complications graves ne peuvent étre exclus.

B Afin de détecter aussi t6t que possible de telles sources de défaillances, il est nécessaire de contrdler périodique-
ment I'état de I'articulation artificielle par le biais de mesures appropriées.

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

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

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

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

La sécurité et la compatibilité de I'implant avec un environnement IRM n'a pas été
testée. Leur échauffement, leur mobilité ou leur tendance a produire des artéfacts
lors d'examens IRM n'ont pas été testés. Un examen par IRM d'un patient porteur
de cet implant peut occasionner des blessures a ce méme patient.

AVERTISSEMENT
Risque de rupture des p ts d'impl. en cas de bi avec des com-
posants d'implants d'autres fabricants!
» Utiliser uniquement des composants d'implants Aesculap.
ATTENTION

W 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.

B 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 caracteére 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:

m 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 l'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 I'état de la science et du
contenu des parutions scientifiques correspondantes publiées par des auteurs médicaux.

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

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

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

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

B La prothese articulaire peut se relacher du fait d'une contrainte excessive, de I'usure ou d'une infection.

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

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

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

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

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

W La prothése articulaire de révision est en général de qualité inférieure a celle de la prothése articulaire primaire.

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



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

» Apres |'ostéotomie de la téte et I'ouverture de la cavité médullaire, traiter le fémur avec des ostéoprofileurs A et
B spécifiques pour BICONTACT®.

» Procéder a l'orientation des composants d'implant pendant I'opération. Tenir compte a cet effet de la ligne de
résection et de |'aile du trochanter.

» Choisir I'implant en fonction du dernier ostéoprofileur B placé en position correcte.

» Avant la mise en place des implants, effectuer une réduction d'essai et contréler la mobilité et la stabilité arti-
culaires ainsi que la longueur de la jambe.

Les fractures osseuses dans le logement d'implant portent préjudice a I'ancrage
des implants!
» Eviter les fractures osseuses par une technique chirurgicale prudente.
AVERTISSEMENT » Traiter les fractures osseuses par les mesures adéquates pendant et aprés I'opé-
ration.
» Respecter la manipulation correcte des composants de I'implant.

» N'endommager en aucun cas les surfaces des implants.

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

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

» Avant de mettre la prothese en place, rincez, nettoyez et séchez le cone extérieur de la tige et, le cas échéant, le
cone intérieur des tétes de prothése.

» La téte de prothese doit &tre mise en place par une légére rotation avec pression axiale, et fixée par un coup porté
au moyen d'un maillet en plastique (pas en métal).

» Préparer et appliquer le ciment osseux suivant les instructions du mode d'emploi du fabricant du ciment.

» Respecter le mode d'emploi du centreur Aesculap.

» \Veérifier la position correcte des composants de I'implant avant de refermer la plaie, éventuellement par un
contrdle au convertisseur d'image.

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

En cas d'interventions de remplacement des tiges d'endoprothése de hanche pour le type de tige BICONTACT® Revi-

sion, observer les consignes supplémentaires suivantes:

» En cas de retrait d'implant par voie proximale (le cas échéant avec une fenétre osseuse supplémentaire), préparer
la cavité médullaire avec les alésoirs A et B. Tenir compte a cet effet de |a taille et du marquage des alésoirs
conformément a la taille et a la longueur de prothese prévues.

» Faire fonctionner les alésoirs a la main pendant la préparation de la cavité médullaire et veiller a éliminer le moins
de substance osseuse possible. Le cas échéant, terminez la préparation de la cavité médullaire avec les ostéopro-
fileurs B, puis procédez a I'implantation d'une tige de révision BICONTACT®.

» En cas de stabilité primaire insuffisante (position axiale et rotation), effectuer un verrouillage distal. Utiliser &
cet effet un viseur spécial et/ou un amplificateur d'image.

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

Voie transfémorale:

» En cas d'accés par voie transfémorale, verrouiller la tige de révision BICONTACT®.

» Préparer le si¢ége distal de la prothése avec les alésoirs A. Respecter a cet effet une longueur d'ancrage d'au moins
100 mm.

Risque de rupture des vis de verrouillage par une transmission distale permanente
des forces!
» En fonction de la transformation osseuse et de la mise en place de I'implant
AVERTISSEMENT de .re'vision dans la partie p.roximale de l'os, les vis de. ve.rrou.illage doivent &tre
retirées au bout d'une période de 1 & 2 ans (valeur indicative pouvant étre
allongée suivant la situation individuelle du patient ou en cas de reconstitution
osseuse retardée).

Remarque

Le verrouillage des tiges de révision BICONTACT® sert a la stabilisation primaire de la tige de prothése dans les cas de
déficiences osseuses sévéres. La transmission distale des forces par I'intermédiaire des vis de verrouillage est congue
comme stabilisation temporaire.

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.

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® BiICONTACT®
Vastago de endoprotesis de cadera BICONTACT®

Finalidad de uso

Este implante se utiliza

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

W en combinacion con componentes de la endoprotesis de cadera Aesculap

B para la implantacion sin cemento ¢seo de véastagos recubiertos con PLASMAPORE® o con PLASMAPORE®,_c,p
W implantacién con cemento dseo de vastagos sin recubrimiento

La gama de implantes esta compuesta por BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH y BiCONTACT® Revi-
sion.

Material

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

W |SOTAN® aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segin ISO 5832-3

M ISODUR® aleacion de cobalto y cromo forjable CoCrMo segtin SO 5832-12

B PLASMAPORE® titanio puro segun 1SO 5832-2

W Recubrimiento de la superficie con titanio puro PLASMAPORE®,,_c4p seglin ISO 5832-2 con superficie de fosfato
de calcio

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /

Germany.

Indicaciones

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

W Artritis reumatica

W Fracturas articulares

m Necrosis de cabeza femoral

Existe el riesgo de que se produzca un aflojamiento aséptico del implante en caso

de que se utilice cemento dseo con vastagos protésicos BICONTACT® de ISOTAN®

sin recubrimiento.

» No utilizar vastagos protésicos BICONTACT® de ISOTAN® sin recubrimiento
(aleacion forjable de titanio segin I1SO 5832-3) para implantaciones con
cemento 0seo.

ADVERTENCIA

Indicacion excepcional: A pacientes con rechazo demostrado a componentes de la aleacion tales como niquel,
cobalto o cromo y con indicacion simultdnea para el anclaje del vastago protésico mediante cemento 6seo.

Indicaciones para intervenciones de cambio de vastagos de endoprotesis de cadera
en el caso de vastagos de revision BiICONTACT®

M Intervenciones de revision sin cemento

W Fracturas periprotésicas

B Fractura debajo de la protesis

W Reconstruccion de grandes defectos 6seos en el fémur proximal

Contraindicaciones

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

Deterioro de los huesos y deformaciones dseas, trastornos relacionados con la fijacion de implantes que influyen

en la estabilidad de la fijacion de la protesis articular al principio o en un momento posterior

Hipersensibilidad conocida a los materiales de los implantes

W Protesis de cabezas femoral con cuellos XXL en combinacion con BiICONTACT® H sin cemento, SD, D, N, E, EH,
BiCONTACT® Revision y NK508T (BiICONTACT® S sin cemento tamafio 8)

B Todos los ambitos de aplicacion no indicados en el punto Indicaciones

El implante fracasara si el peso del p: esd iado elevado y si la fijacion

de los pequefios implantes BICONTACT® se realiza principalmente en distal.

» Evitar el anclaje distal del implante mediante la preparacion correspondiente

ADVERTENCIA Gl

» Perforar la cavidad medular con brocas flexibles para cavidad medular.

» Garantizar un asiento de la protesis lo suficientemente profundo con soporte
proximal medial.

» Comprobar intraoperatoriamente el asiento de la prétesis con el intensificador
de imagenes.

Tener en cuenta el peso maximo del paciente en el caso de la fijacion distal del implante: 50 kg en el caso de NK709T
y NK710T (BiCONTACT® SD tamarios 9 y 10), 60 kg en el caso de NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D tamafios
8,9y 10), NJ628T (BICONTACT® EH tamafio 8) y 65 kg en el caso de NK210T BiCONTACT® Revision SD tamafio 11).

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:

m Cuando se prevé que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos

M Claras deformaciones 6seas

M Trastornos en el metabolismo éseo

B En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

m Cooperacion inadecuada del paciente

La aplicacion del producto en estos casos estara sujeta a la opinion critica y personal del cirujano.

El cambio de un implante endoprotésico también es una intervencion dificil con requisitos individuales que debe eva-
luar el cirujano.

Efectos secundarios e interacciones

Entre los riesgos que se conocen en este momento en relacion al empleo del producto, incluidas las consecuencias
clinicas resultantes, se encuentran:

W Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante

B Luxaciones articulares y alteraciones postoperatorias de la longitud de la extremidad inferior
W Infecciones precoces y tardias

M Trombosis, embolia

B Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

W Lesion del tejido colindante, con lesion de los nervios y vasos

W Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

W Calcificaciones periarticulares

W Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

W Limitaciones en la capacidad de carga de la articulacion y dolor en la articulacion

Advertencias de seguridad

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

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

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

B El cirujano se responsabilizara del montaje de los componentes del implante y de su implantacién con o sin
cemento 6seo.

W 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.

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

W Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinacién con compo-
nentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

B No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

W Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

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

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

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

W Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

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

No se ha investigado la seguridad ni la compatibilidad del implante en entornos
con resonancia magnética. En los examenes de resonancia magnética no se ha
comprobado el calentamiento, los movimientos ni las perturbaciones en imagenes.
Las resonancias magnéticas en pacientes con este implante pueden provocar lesio-

ADVERTENCIA y
nes en el paciente.
Peligro de rotura de los componentes del implante si se combinan con componen-
tes de implante de otros fabricantes.
» Utilizar inicamente componentes de implante de Aesculap.
ATENCION

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

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

Esterilidad

B 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 dafiar 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 quirdrgica en la que se establecerd y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

siguientes puntos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

» Tras haber realizado la osteotomia de la cabeza y la abertura de la cavidad medular, trabajar el fémur con las
raspas Ay B BiCONTACT®.

» Llevara cabo una orientacion intraoperatoria de los componentes del implante. Tener en cuenta durante la orien-
tacion la linea de reseccion y la aleta del trocanter.

» Seleccionar el implante segun las raspas B, colocadas anteriormente en la posicion correcta.

» Realizar, antes de la aplicacion de los implantes, una reposicion de prueba y comprobar la movilidad y la estabi-
lidad de la articulacion, asi como la longitud de la extremidad inferior.

Las fracturas dseas en el lecho del implante perjudican el anclaje de los implantes.
» Para evitar cualquier fractura dsea se realizara la intervencion con suma pru-
dencia.
ADVERTENCIA » En caso de producirse fracturas dseas deberan adoptarse medidas intra y
postoperatorias adecuadas.
» Observar y sequir el correcto manejo de los componentes del implante.

» Evitar por todos los medios que se dafien las superficies de los implantes.

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

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

» Antes de la colocacion se debera aclarar, limpiar y secar el cono exterior del vastago y, si fuera necesario, el cono
interior de las cabezas protésicas.

» Colocar la cabeza protésica girandola levemente y ejerciendo una presion axial y fijarla con un impactador de
pléastico (no de metal) para cabezas.

» Preparar y aplicar el cemento 6seo tal y como se especifica en las instrucciones de manejo del fabricante del
cemento.

» Tener en cuenta las instrucciones de manejo del centralizador de Aesculap.

» Antes de cerrar la herida, comprobar la correcta posicion de los componentes del implante mediante un control
por convertidor de imagen, si fuera necesario.

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

Observar, ademas, las siguientes instrucciones de utilizacion cuando se realice una intervencion de cambio de vas-

tago de endoprotesis de cadera con vastagos de revision BICONTACT®:

» En extracciones de implantes con abordaje proximal (si es necesario, con perforacion ¢sea adicional), preparar la
cavidad medular con los escariadores Ay B. Tener en cuenta que la identificacion y las dimensiones de los esca-
riadores sean las adecuadas para el tamafio y la longitud de la protesis.

» Para preparar la cavidad medular, utilizar los escariadores manualmente procurando eliminar la menor cantidad
posible de sustancia dsea. En caso necesario, finalizar la preparacion de la cavidad medular utilizando las
raspas B e implantar un vastago de revision BICONTACT®.

» Realizar un bloqueo distal en caso de estabilidad primaria insuficiente (axial y rotacional). Utilizar para ello un
instrumento guia especial ofy un intensificador de imagenes.

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

Abordaje transfemoral:

» Sise realiza un abordaje transfemoral, debe bloquearse el vastago de revision BICONTACT®.

» Preparar el lecho distal de la protesis con escariadores A. La longitud de anclaje distal debe ser de 100 mm como
minimo.

A4 | "

La tr distal pr gada de la fuerza puede provocar una rotura de los
tornillos de bloqueo.
» Retirar al cabo de uno o dos afios los tornillos de bloqueo en funcion de la rees-
ADVERTENCIA tructuracion dsea y de la colocacion proximal del implante de revision. Podria
ser necesario retirarlos mas tarde, si se retrasa la reestructuracion ésea o en
funcion de la situacion especifica del paciente.

Nota

Con el bloqueo de los vdstagos de revision BICONTACT® se consigue una mejor estabilidad primaria del vdstago pro-
tésico en casos de importante destruccién dsea. La transmisién distal de la fuerza a través de los tornillos de bloqueo
se debe considerar una estabilizacion temporal.

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® BiCONTACT®
Stelo per endoprotesi coxo-femorale BiICONTACT®

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato

B quale componente parziale di un protesi d'anca: stelo di endoprotesi coxo-femorale

M in combinazione con Aesculap componenti per endoprotesi dell'anca

B per I'impianto senza cemento osseo per lo stelo rivestito con PLASMAPORE® o PLASMAPORE®,,_c,p

B per impianto con cemento osseo per gli steli non rivestiti

L'assortimento di impianti consiste in BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH e BiCONTACT® Revision.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

W Lega di cobalto-cromo per fucinatura ISODUR®E CoCrMo a norma ISO 5832-12

W Rivestimento superficiale PLASMAPORE® in titanio puro a norma ISO 5832-2

B Rivestimento superficiale PLASMAPORE® _c,p in titanio puro a norma ISO 5832-2 con strato in fosfato di calcio
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® 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:
B Artrosi degenerativa

M Artrite reumatica

M Fratture articolari

B Necrosi della testa del femore

Rischio di allentamento asettico dell'impianto in caso di utilizzo di cemento osseo
con BiCONTACT® steli protesici non rivestiti in ISOTAN®!
» Non usare steli protesici BICONTACT® non rivestiti in ISOTAN® (lega per fuci-

AVVERTENZA natura in titanio a norma ISO 5832-3) per I'impianto con cemento osseo.

Eccezione tra le indicazioni: Pazienti con accertata sensibilita ai corpi estranei dei componenti della lega - nichel,
cobalto o cromo - e contemporanea indicazione all'ancoraggio dello stelo mediante cemento osseo.

Indicazioni degli interventi di sostituzione degli steli per il modello BICONTACT®
Revision

B Interventi di revisione senza cemento

W Fratture periprotesiche

B Fratture subprotesiche

W Trattamento di grossi difetti ossei nella parte prossimale del femore

Controindicazioni

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

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

Infezioni acute o croniche nella zona periarticolare o di tipo sistemico

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

Osteoporosi grave od osteomalacia

Scarsa qualita ossea e deformazioni ossee, patologie nella regione degli ancoraggi dell'impianto tali da compro-
mettere, nello stadio iniziale o durante il decorso, la stabilita dell'ancoraggio della protesi articolare.
Ipersensibilita nota verso i materiali dell'impianto

W Teste di protesi con lunghezza del collo XXL in combinazione con BiCONTACT® H senza cemento, SD, D, N, E, EH,
BiCONTACT® Revision e NK508T (BiCONTACT® S senza cemento formato 8)

B Tutti i campi di impiego non citati nelle indicazioni

Fallimenti dell'impianto causati da sovrappeso del paziente e fissaggio principal-

mente distale dei piccoli BICONTACT® impianti!

» Evitare I'ancoraggio dell'impianto distale attraverso preparazione dell'osso.

AVVERTENZA » Alesare la cavita midollare con gli appositi alesatori flessibili.

» Assicurare che la sede della protesi sia sufficientemente profonda con supporto
prossimal-mediale.

» Eseguire un controllo intraoperatorio della sede della protesi con il converti-
tore di immagini.

In caso di fissaggio di un impianto distale fare attenzione al peso corporeo massimo del paziente: 50 kg per NK709T
e NK710T (BICONTACT® SD formati 9 e 10), 60 kg per NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D formati 8, 9 e 10),
NJ628T (BICONTACT® EH formato 8) e65 kg per NK210T (BiCONTACT® Revision SD formato 11).

Controindicazioni relative

Le sequenti condizioni, da sole o in combinazione tra loro, possono ritardare la guarigione o compromettere il risul-
tato dell'operazione:

W Previsto sovraccarico dell'impianto articolare

B Pronunciate deformazioni ossee

m Disturbi del metabolismo osseo

W Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

B Prevedibile scarsa compliance del paziente

In questi casi I'impiego del prodotto richiede la valutazione critica e personale del chirurgo.

Anche la sostituzione di un impianto endoprotesico & un intervento difficoltoso e comporta dei prerequisiti indivi-
duali che devono essere ben valutati dal chirurgo.

Effetti collaterali ed interazioni

Attualmente i possibili rischi conosciuti, incluse le risultanti conseguenze cliniche, relativi all'impiego del prodotto
comprendono:

W Spostamenti, allentamenti, usura e rotture dei componenti dell'impianto

B Lussazioni articolari e modifiche postoperatorie della lunghezza degli arti inferiori
W Infezioni, sia a breve sia a lungo termine

M Trombosi, embolie

B Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

W Lesioni del tessuto circostante incluse le lesioni di nervi e vasi sanguigni

W Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

W Calcificazioni periarticolari

M Limitata funzionalita e mobilita articolare

W Ridotta capacita di carico dell'articolazione e dolori articolari

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

| |l chirurgo ¢ responsabile della combinazione dei componenti degli impianti e del relativo impianto con o senza
cemento 0sseo.

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.

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

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

B Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

W Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

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

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

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.

La sicurezza e la compatibilita dell'impianto per la RMN non sono state valutate.
Il riscaldamento, i movimenti o gli artefatti delle immagini negli esami RMN non
sono stati sottoposti a test. La scansione RMN di un paziente con questo impianto
puo provocare delle lesioni.

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

ATTENZIONE

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

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

B | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

» Verificare la data di scadenza e 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

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

punti:

B Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

® 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.

B 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.

B Se lasituazione preoperatoria non € chiara o se nella regione da trattare sono gia presenti degli impianti devono
essere richieste informazioni al produttore.

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

quanto segue:

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

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

La protesi pud mobilizzarsi a causa di sovraccarichi, usura o infezioni.

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

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

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

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

La revisione di una protesi & un intervento complicato.

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

Il paziente deve sottoporsi ad un regolare controllo della protesi.



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

» Dopo I'osteotomia della testa e I'apertura della cavita midollare, il femore deve essere lavorato con i profilatori
ossei A e B specifici per BICONTACT®.

» Esequire I'orientamento intraoperatorio dei componenti dell'impianto, rispettando la linea di resezione e I'ala del
trocantere.

» Scegliere I'impianto in base al profilatore osseo B introdotto per ultimo in posizione corretta.

» Prima di inserire gli impianti, esequire una riduzione di prova e quindi controllare la mobilita e la stabilita
dell'articolazione, nonché la lunghezza dell'arto.

Eventuali fratture ossee nella sede dell'impianto pregiudicano I'ancoraggio degli

impianti!
» Evitare le fratture ossee mediante una tecnica operatoria oculata.
AVVERTENZA » Trattare le fratture ossee con adeguate misure sia intraoperatorie sia postope-
ratorie.

> Rispettare la corretta dei comp i dell'i

» Non danneggiare mai le superfici degli impianti.

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

» Rimuovere il cappuccio protettivo del cono della protesi solo prima di inserire la testa.

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

» Inserire la testa della protesi con una leggera rotazione e pressione assiale e fissarla dando dei colpetti con il
battitore per teste in plastica (evitare il metallo).

» Preparare ed applicare il cemento osseo come indicato dalle istruzioni d'uso del produttore dello stesso.

» Rispettare le istruzioni per I'uso del Aesculap centralizer.

» Prima di chiudere la ferita, controllare il corretto posizionamento dei componenti dell'impianto, se necessario,
mediante un convertitore d'immagini.

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

Negli interventi di sostituzione degli steli, per il modello BICONTACT® Revision & necessario rispettare anche le

seguenti avvertenze per I'impiego aggiuntive:

» In caso di espianto mediante accesso prossimale (eventualmente con finestratura supplementare dell'osso) pre-
parare il midollo osseo con gli alesatori A e B, rispettando la marcatura ed il formato degli alesatori in conformita
al formato ed alla lunghezza previsti per la protesi.

» Nella preparazione del canale midollare utilizzare gli alesatori manualmente facendo attenzione a rimuovere
meno sostanza ossea corticale possibile. Eventualmente concludere il trattamento della cavita midollare con B-
Osteoprofiler e I'impianto di uno stelo di revisione BICONTACT®.

» Se la stabilita primaria risulta insufficiente (posizione assiale e rotazione) eseguire il bloccaggio distale, utiliz-
zando |'apposito puntatore ofe un amplificatore video.

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

Accesso transfemorale:

» Nell'accesso transfemorale bloccare lo stelo da revisione BICONTACT®.

» Preparare la sede distale della protesi con gli alesatori A, rispettando una lunghezza di ancoraggio distale di
almeno 100 mm.

Rischio di rotture delle viti di bloccaggio dovuto ad una trasmissione della forza
distale troppo prolungata!
» Dopo un periodo di 1-2 anni (valore orientativo che, a seconda della situazione
AVVERTENZA del sing")‘lo paziente e di eventu.a!i r.itardi nell.a modifica ossea, puo fanche.
essere piu lungo) espiantare le viti di bloccaggio, a seconda della modificazione
ossea, ed inserire I'impianto di revisione nella parte prossimale dell'osso.

Nota

I bloccaggio degli steli da revisione BICONTACT® serve per la stabilizzazione primaria dello stelo in caso di gravi difetti
ossei. La trasmissione distale delle forze tramite le viti di bloccaggio é concepita quale stabilizzazione temporanea.

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® BiICONTACT®
Haste de endoprotese coxo-femoral BICONTACT®

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

B para implantagdo sem cimento 6sseo no caso de hastes revestidas com PLASMAPORE® ou PLASMAPORE®_c,p
W para implantagdo com cimento dsseo, no caso de hastes nao revestidas

0 conjunto de implantes ¢ composto por BiCONTACT®, BICONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH e BiCONTACT® Revision.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

W Liga forjada de cobalto-cromo CoCrMo ISODUR® ISODUR® segundo a ISO 5832-12

W Revestimento da superficie de titanio puro PLASMAPORE® segundo ISO 5832-2

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

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® e PLASMAPORE® sio marcas comerciais registadas da Aesculap AG,

78532 Tuttlingen [ Germany.

Indicacoes

Usar no caso de doencas graves na articulacdo do quadril que ndo possam ser tratadas por qualquer outra terapia:
W Artrose degenerativa

W Artrite reumatoide

W Fracturas das articulagdes

W Necrose da cabeca do fémur

Perigo de relaxamento asséptico do implante no caso do emprego de cimento
o6sseo em hastes nao revestidas BICONTACT® e fabricadas em ISOTAN®!
» Nao usar as hastes protésicas nio revestidas BICONTACT® fabricadas em
ATENQAO ISOTAN® (liga de titanio forjado segundo ISO 5832-3), para implantagées com
cimento dsseo.

Indicacdo excepcional: Doentes com hipersensibilidade comprovada aos componentes da liga (niquel, cobalto ou
cromo), com indicacdo simultanea para fixacdo da haste protésica com cimento 6sseo.

Indicages no caso de cirurgias de substituicdo de hastes protésicas para o tipo
BiCONTACT® Revision

M Operagdes de revisao livres de cimento

W Fracturas periprotésicas

W Fracturas subprotésicas

B Tratamento de defeitos dsseos no fémur proximal

Contraindicacoes

Contraindicagdes absolutas

Néo utilizar no caso de:

B Doentes em que a afecgdo articular pode ser tratada por intervencdes reconstrutivas, por ex., osteotomia de cor-

recgao

Infecgdes agudas ou crénicas na proximidade da articulagédo, ou do tipo sistémico

Doengas concomitantes com repercussdo sobre o funcionamento do implante articular

Osteoporose ou osteomalacia grave

M4 qualidade dssea e malformagdes 6sseas, doencas na zona das ancoragens dos implantes que, a nivel primario

ou posteriormente, possam comprometer a estabilidade da ancoragem da protese articular

Hipersensibilidade conhecida aos materiais do implante

M ProthesenképfenCabecas de proteses com comprimento de colo XXL em combinagdo com BiCONTACT® H sem
cimento, SD, D, N, E, EH, BICONTACT® Revision e NK508T (BiCONTACT® S sem cimento tamanho 8)

W Todas as areas de aplicagdo ndo mencionadas no ponto Indicacoes

0 implante néo tera sucesso se o paciente apresentar um elevado excesso de peso,

bem como se a fixagio dos pequenos implantes BICONTACT® for nomeadamente

distal!

ATENGAO » Evitar a fixacdo do implante distal através da preparagdo do osso correspon-

dente.

» Perfurar a cavidade medular com brocas para cavidade medular flexiveis.

» Garantir um embasamento da protese suficientemente profundo com suporte
proximal medial.

» Verificar intra-operatoriamente o embasamento da prétese com o intensifica-
dor de imagens.

Em caso de fixacdo do implante distal, ter em atencdo o peso corporal maximo do doente: 50 kg para NK709T e
NK710T (BiCONTACT® SD tamanhos 9 e 10), 60 kg para NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D tamanhos 8, 9 e
10), NJ628T (BiCONTACT® EH tamanho 8) e 65 kg para NK210T (BiCONTACT® Revision SD tamanho 11).

Contraindicagdes relativas

As seguintes condicées, individuais ou combinadas, podem resultar numa recuperacao mais demorada ou por em
risco o sucesso da cirurgia:

W Provavel esforgo excessivo do implante articular

B Deformagdes dsseas acentuadas

M Anomalias no metabolismo ésseo

W Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

W Falta de colaboragdo por parte do doente esperada

A aplicacdo do produto nestes casos requer uma avaliagao individual critica por parte do cirurgido.

Mesmo a substituicdo de um implante de endoprétese € uma intervencgao dificil, com requisitos prévios individuais,
que tem de ser avaliada de forma correspondente por parte do cirurgiao.

Efeitos secundarios e interaccdes

Possiveis riscos conhecidos, incluindo as consequéncias clinicas dai resultantes, relativamente a aplicacao do pro-
duto incluem:

W Alteragdo da posicao, relaxamento, desgaste ou rutura do componente do implante
B Luxacdes articulares e alteragdes pos-operatérias do comprimento da perna

W Infecgdes precoces ou tardias

M Tromboses, embolias

B Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

M Lesdo do tecido circundante, incluindo lesdes nervosas e vasculares

W Hematomas e perturbacdes da cicatrizago de feridas

M Calcificagdes periarticulares

W Limitacédo da funcdo e mobilidade articulares

m Capacidade de esforgo limitada da articulacdo e dores articulares

Indicagdes de seguranca

W O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervengéo cirrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlirgica nao estdo descritos nestas instrucoes de utilizagdo.

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

M O cirurgido ¢é responsavel pela combinagéo certa dos componentes do implante e pela sua implantagéo correcta,
com ou sem cimento 6sseo.

W A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacdes devidas a formulacéo errada das indicacdes, escolha errada
do implante, combinagcéo incorrecta dos componentes do implante e técnicas cirtirgicas, assim como pelos limites
dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

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

W O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo 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 cirdrgica.

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

No caso de lesdo das estruturas ésseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de possiveis

relaxamentos dos componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicagdes graves.

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

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

W Ter cuidado em usar o material correcto, bem como os pares de deslize com diametros idénticos e cones com
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 electrocirtrgicos) na proximidade do implante.

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

de RM. N3o foi testado quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de ima-

gem em exames com RM. Exames com recurso a RM num doente com este
ATENCAO implante podem provocar ferimentos no mesmo.

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

CUIDADO

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

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

Esterilidade

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

M 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.

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

ATENCAO

Utilizacao

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagéo

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

B Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

M Osinstrumentos de implantacao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

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

B As regras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetidos das respectivas publicagdes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

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

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

informacoes:

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

B Aarticulagéo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relacao ao estado pré-operatorio.

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

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

B Aarticulagéo 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.

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

B A operagédo revisional de uma articulagéo artificial ¢ uma intervencao complicada.

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

B 0 doente, apos a intervencdo, tera que se submeter periodicamente a um controlo médico da articulagao artifi-
cial.



A preparacdo do assento do implante e a implantagao exigem as seguintes fases de utilizagéo:

» Apos osteotomia da cabeca do fémur e abertura da cavidade medular, preparar o fémur com os “osteoprofilers”
A e B, especialmente concebidos para o sistema BiCONTACT®.

» Proceder a orientagdo dos componentes do implante durante a intervencéo. Para o efeito, prestar atencao a linha
de ressecgdo e a asa do trocanter.

» Escolher o implante de acordo com os tltimos "ostoprofilers” B introduzidas na posi¢do correcta.

» Antes da inser¢do dos implantes, efectuar uma reposicao de teste e verificar a mobilidade e a estabilidade arti-
cular, bem como o comprimento da perna.

Fracturas do osso no leito do implante prejudicam a fixagéo do implante!

» Evitar fracturas do osso aplicando uma técnica cirurgica cuidadosa.

» Tratar as fracturas dsseas t do as medidas adequadas durante ou depois a
ATENGAO operagéo.

» Respeitar um manuseamento correcto dos componentes do implante.

» Nao danificar as superficies dos implantes de modo algum.

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

» Retire a tampa protectora do cone da protese apenas pouco antes de aplicar a cabeca da protese.

» Antes de aplicar, enxague, lave e seque o cone exterior da haste e, se necessario, o cone interior da esfera da
protese.

» Colocar a cabeca da prétese com uma rotagdo ligeira e, mediante aplicacdo de pressdo axial, fixa-la com um
martelo sintético especial (ndo pode ser metalico).

» Preparar e aplicar o cimento 6sseo conforme descrito nas instrugdes de uso do fabricante do cimento.

» Respeitar as instrucées de utilizacéo relativas ao centralizador Aesculap.

» Antes de suturar, verifique a posicdo correcta dos componentes do implante, se necessario, com controlo de
transformador de imagem.

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

No caso de intervencdes de substituicdo de hastes protésicas para o tipo de haste BICONTACT® Revision, respeitar

os seguintes avisos de utilizacdo:

» Quando da remogdo do implante através de um acesso proximal (eventualmente com janela 6ssea adicional), pre-
parar a cavidade medular com escreadores A e B. Para o efeito, prestar atencdo a marca existente no escareador
€ ao tamanho adequado ao tamanho e comprimento previstos para a protese.

» Para a preparagdo da cavidade medular, acionar os escareadores manualmente, prestando atencao para remover
0 minimo possivel de substancia dssea. Se necessario, terminar a preparagdo da cavidade medular com perfila-
dores 6sseos B e a implantagdo de uma haste de revisdo BICONTACT®.

» No caso de estabilidade primaria insuficiente (assento axial e rotacdo), proceder a um travamento distal. Para o
efeito, usar o instrumento de pontaria especial e/ou o intensificador de imagens.

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

Acesso transfemoral:

» No caso de acesso transfemoral, travar a haste de revisdo BICONTACT®.

» Preparar a cama distal da prétese com escareadores A. Respeitar aqui um comprimento de travamento distal
minimo de 100 mm.

Perigo de quebra dos parafusos de tr devido a tr issdo de forca distal
duradoura!
» Remover os parafusos de travamento ao fim de 1 a 2 anos, dependendo do pro-
ATENGAO cesso de remodelacéo ossea e integragdo do implante de revisdo na parte pro-
ximal do osso (valor aproximativo que pode ser mais longo conforme a situagéo
individual do doente e a remodelagéo atrasada do osso).

Nota

0 travamento das hastes de revisGo BICONTACT® destinam-se a estabilizagdo primdria da haste nos casos de defeitos
graves dos 0ssos. A transmissdo de forca distal através dos parafusos de travamento foi concebida para uma estabili-
zagdo tempordria.

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.

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® BiICONTACT®
BiCONTACT®-heupprotheseschacht

Gebruiksdoel

Dit implantaat wordt gebruikt

W als deelcomponent van een menselijke heupprothese: Heupprotheseschacht

W in combinatie met Aesculap-heupprothesecomponenten

B voor implantatie zonder botcement bij PLASMAPORE® of met PLASMAPORE®)_c,p-gecoate schacht

W voor implantatie met botcement bij niet-gecoate schacht

Het implantaat-assortiment bestaat uit BICONTACT®, BICONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH en BICONTACT® Revision.

Materiaal

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

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6AI4V conform SO 5832-3

M ISODUR® kobalt-chroom-smeedlegering CoCr29Mo conform 1SO 5832-12

B PLASMAPORE® oppervlakcoating van zuiver titanium conform 1SO 5832-2

u PLASMAPORE")H,CaP oppervlaktecoating zuiver titanium conform 1SO 5832-2 met extra calciumfosfaatlaag
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® en PLASMAPORE® zijn gedeponeerde handelsmerken van Aesculap AG,
78532 Tuttlingen [ Germany.

Indicaties

Te gebruiken voor ernstige heupgewrichtaandoeningen die niet met andere therapie€n kunnen worden behandeld:
B Degeneratieve artrose

M Reumatoide artritis

B Gewrichtsfracturen

B Femurkopnecrose

Gevaar voor aseptisch loskomen van het implantaat bij gebruik van botcement met
niet-gecoate BICONTACT®-protheseschachten uit ISOTAN®!
» Gebruik nooit botcement om niet-gecoate BiICONTACT®-protheseschachten

WAARSCHUWING uit ISOTAN® (titanium-smeedlegering conform ISO 5832-3) te implanteren.

Uitzonderlijke indicatie: Patiénten met bewezen overgevoeligheid voor de legeringscomponenten nikkel, kobalt of
chroom, bij wie tegelijkertijd een protheseschacht-verankering met botcement is aangewezen.

Indicaties bij ingrepen ter vervanging van heupprotheseschachten voor het
schachttype BICONTACT® Revision

m Cementvrije revisieoperaties

B Periprothetische fracturen

W Subprothetische fracturen

W Behandeling van grote botdefecten aan het proximale femur

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

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

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

B Gelijktijdige aandoeningen die de werking van het gewrichtsimplantaat beinvioeden

W Ernstige osteoporose of osteomalacie

W Slechte kwaliteit van het bot evenals misvorming door verweking van het bot, aandoeningen op het gebied van
implantaatverankeringen, die primair of na verloop van tijd de stabiliteit van de verankering van de gewrichtspro-
these nadelig kunnen beinvloeden

W Bekende overgevoeligheid voor implantaatmateriaal

W Prothesekoppen met XXL-halslengte in combinatie met BICONTACT® H-cementvrij, SD, D, N, E, EH, BICONTACT®
Revision en NK508T (BiCONTACT® S-cementvrij maat 8)
m Alle toepassingen die niet worden vermeld onder het punt Indicaties

Implantaatfalen bij te hoog gewicht van de patiént en overwegend distale fixatie

van de kleine BICONTACT®-implantaten!

» Vermijd distale implantaatverankering door het bot op de passende wijze voor
te bereiden.

» Distale mergholte met flexibele mergholteboor uitboren.

» Zorg ervoor dat de prothese voldoende diep geplaatst wordt met proximale-
mediale ondersteuning.

» Controleer de plaatsing van de prothese intraoperatief met de beeldconverter.

WAARSCHUWING

Let bij een distale implantaatfixatie op het maximale lichaamsgewicht van de patiént: 50 kg bij NK709T en NK710T
(BiCONTACT® SD maten 9 en 10), 60 kg bij NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiICONTACT® D maten 8, 9 en 10), NJ628T
(BICONTACT® EH maat 8) en 65 kg bij NK210T (BiCONTACT® revisie SD maat 11).

Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen tot een vertraagde genezing dan wel verminderd
resultaat van de operatie leiden:

B Te verwachten overbelasting van het gewrichtsimplantaat

m Uitgesproken vervorming van het bot

W Verstoring van botstofwisseling

B Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

W Mogelijk onvoldoende medewerking van de patiént

Voor het gebruik van het product in bovenstaande gevallen is een individuele, kritische beoordeling door de arts die
de operatie uitvoert, noodzakelijk.

Ook het vervangen van een endoprothetisch implantaat is een zware ingreep met individuele voorwaarden, die door
de arts die de operatie uitvoert, beoordeeld moeten worden.

Neven- en wisselwerkingen

Op dit moment bekende mogelijk risico's, inclusief de daaruit resulterende klinische gevolgen met betrekking tot het
gebruik van het product bevatten:

W Positieverandering, losraken, slijtage en breuk van implaatcomponenten

B Gewrichtsluxaties en postoperatieve veranderingen van de beenlengte

W Vroege en latere infecties

M Trombose, embolie

B Weefselreacties op de implantaatmaterialen

W Beschadiging van het omliggende weefsel, inclusief zenuwen en bloedvaten
® Hematomen en wondhelingsstoornissen

B Periarticulaire verkalkingen

W Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

W Beperkte belastbaarheid van het gewricht en gewrichtspijn

Veiligheidsinstructies

B 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.

B De operateur is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie met
of zonder botcement.

W Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-
paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook
beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

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

W Het testen en de goedkeuring van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten
gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

B Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

B Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

W Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

B Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botstructuren kunnen het loskomen van componenten, bot- en
implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet uitgesloten worden.

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

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

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

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

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

Het implantaat werd niet op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet op verhitting, bewegingen of beeldruis bij de MR-onder-
zoeken getest. Een MRI-scan van een patiént met dit implantaat kan tot verwon-
dingen bij de patiént leiden.

WAARSCHUWING
Gevaar voor breken van de implantaatcomp ten door binatie met impl
taatcomponenten van andere fabrikanten!
» Gebruik ui 1 Aesculap-implantaatcomp
VOORZICHTIG

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

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

Steriliteit

® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

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

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

Beschadiging van de implantaten door opwerking en hersterilisatie!
» De implantaten niet opwerken en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING

Toepassing

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

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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

B 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

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

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

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

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

W Het kunstgewricht kan loskomen door overbelasting, slijtage of infectie.

® De levensduur van het kunstgewricht is afhankelijk van het lichaamsgewicht en de gewrichtsbelasting.

B Het kunstgewricht mag niet overbelast worden door extreme belasting, zware lichamelijke inspanningen of sport.
W Als het implantaat loskomt kan er een revisieoperatie nodig zijn.

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

B De revisie van een kunstgewricht is een gecompliceerde gewrichtsvervangende ingreep.

W Het revisie-kunstgewricht is inferieur aan de primaire gewrichtsvervanging.

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



De voorbereiding van de implantatieplaats en de implantatie verlopen als volgt:

» Bewerk het femur na de verwijdering van de kop en opening van de mergholte met BICONTACT®-specifieke A-
en B-osteoprofilers.

» \Voer de intraoperatieve oriéntatie van de implantaatcomponenten uit. Houd daarbij rekening met de resectielijn
en trochantervleugels.

» Selecteer het implantaat aan de hand van de B-osteoprofilers die het laatst in de juiste positie werden inge-
bracht.

» Voer voor het inbrengen van de implantaten een proefrepositie uit en controleer de beweeglijkheid en stabiliteit
van het gewricht en de beenlengte.

Botfracturen op de implantatieplaats brengen de verankering van de implantaten

in gevaar!

» Vermijd botfracturen door een voorzichtige operatietechniek.
WAARSCHUWING » Behandel botfracturen met gepaste intra- en postoperatieve maatregelen.

» Let op de juiste behandeli

g van de implant ! en

» Zorg ervoor dat u het implantaatoppervlak zeker niet beschadigt.

» Let erop dat de conusgrootte van protheseschachten en prothesekoppen overeenstemt (zie conusgrootte op de
implantaatverpakking, bijv. 12/14).

» \Verwijder de beschermkap van de protheseconus pas net voor u de prothesekop aanbrengt.

» Spoel, reinig en droog de buitenconus van de schacht en eventueel de binnenconus van de prothesekogels voor
u ze aanbrengt.

» De prothesekop met een lichte draaiing onder axiale druk aanbrengen en met een geschikte kophamer van kunst-
stof (geen metaal) met een hamerslag fixeren.

» Bereid en gebruik het botcement volgens de instructies in de handleiding van de cementproducent.

» Volg de gebruiksaanwijzing voor de Aesculap-centralizer.

» Controleer eventueel met de beeldconverter of de implantaatcomponenten in de juiste positie zitten voor u de
wonde sluit.

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

Bij ingrepen ter vervanging van heupprotheseschachten met het schachttype BICONTACT® Revision moeten de vol-

gende bijkomende instructies worden nageleefd:

» Bereid bij een verwijdering van het implantaat via een proximale toegang (evtl. met bijkomend botvenster) de
mergholte voor met A- en B-ruimers. Zorg ervoor dat de markering en grootte van de ruimers overeenstemmen
met de geplande prothesegrootte en protheselengte.

» Bedien de ruimers bij de voorbereiding van de mergholte handmatig en let erop dat u zo weinig mogelijk bot-
substantie wegneemt. Werk de voorbereiding van de mergholte evtl. af met B-osteoprofilers en implanteer een
BiCONTACT®-revisieschacht.

» \Voer in geval van een ontoereikende primaire stabiliteit (axiale verankering en rotatie) een distale vergrendeling
uit. Gebruik hiervoor een speciaal richtapparaat of/en een beeldversterker.

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

Transfemorale toegang:

» Vergrendel de BICONTACT®-revisieschacht bij een transfemorale toegang.

» Bereid de distale protheseverankering voor met A-ruimers. Houd daarbij rekening met een distale verankerings-
lengte van minstens 100 mm.

1 tend

Gevaar voor breuk van de vergr hroeven door distale
krachtoverbrenging!
» Verwijder de vergrendelingsschroeven, afhankelijk van de omliggende botom-
WAARSCHUWING bouw en inb van he't revi impl aat in het proxi "' .' tg ." Ite, na
een periode van 1 tot 2 jaar (richtwaarde die langer kan zijn in individuele

gevallen en bij vetraagde botombouw).

Opmerking

De vergrendeling van de BICONTACT®-revisieschachten dient voor de primaire stabilisatie van de protheseschacht in
geval van ernstige botdefecten. De distale krachtoverbrenging via de vergrendelingsschroeven is als tijdelijke stabili-
satie bedoeld.

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

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® BiICONTACT®
BiCONTACT®-hoftendoprotesskaft

Anvindningsindamal

Implantatet anvénds

m som delkomponent i en mansklig hoftendoprotes: Héftendoprotesskaft

W i kombination med Aesculaps héftendoproteskomponenter

® forimplantation utan bencement vid PLASMAPORE® eller PLASMAPORE®, _c.p-belagt skaft

W for implantation med bencement och skaft utan beldggning

Implantatsortimentet bestar av BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH och BiCONTACT® Revision.

Material

Materialen som anvinds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W ISOTAN®: smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

M ISODUR®: smidd kobolt-kromlegering CoCrMo enligt ISO 5832-12

B PLASMAPORE® ytbeldggning av rent titan enligt 1SO 5832-2

u PLASMAPORE")H,CaP ytbeldggning av rent titan enligt 1SO 5832-2 med extra ytbeldggning av kalciumfosfat
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® och PLASMAPORE® &r registrerade varumérken tillhdrande Aesculap AG,
78532 Tuttlingen [ Germany.

Indikationer

Anvinds vid svara hoftledsbesvar som inte kan behandlas pa annat sétt:

B Degenerativ artros

M Reumatisk artrit

W Ledfrakturer

B Femurhuvudnekros
Risk for aseptisk impl I ingom b t anvands till: med
BiCONTACT®-protesskaft av ISOTAN® utan beldggning!
» Anvind inte BICONTACT®-protesskaft av ISOTAN® (titan-smideslegering

VARNING enligt ISO 5832-3) utan beléiggning for implantation med bencement.

Undantag: Patienter med pévisad 6verkanslighet mot frimmande kroppar i form av legeringsamnenea nickel, kobolt
eller krom vid samtidig indikation pa fixering av protesstam med bencement.

Indikationer vid ingrepp for byte av hoftendoprotesskaft for skafttyp BICONTACT®
Revision

m Cementfria revisionsoperationer

B Periprotetiska frakturer

W Subprotetiska frakturer

W Behandling av stora bendefekter pa proximala femur

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

W For patienter hos vilka rekonstruktiva ingrepp for behandling av ledsjukdomen &r mgjliga, t.ex. omstéliningsos-

teotomi

Vid akuta eller kroniska infektioner i ledens narhet eller av systemisk art

Vid féljdsjukdomar som paverkar ledimplantatets funktion

Svar osteoporos eller osteomalaci

Bristande kvalitet hos benet och bendeformationer, samt sjukdomar inom omradet for implantatet, som primart

kan paverka den senare stabiliteten hos ledimplantatets forankring.

Kénd dverkanslighet mot implantatmaterial

B Proteshuvuden med XXL-halslangd i kombination med BiCONTACT® H cementfri, SD, D, N, E, EH, BiCONTACT®
Revision och NK508T (BiCONTACT® S cementfri storlek 8)

W Alla under punkten indikationer inte ndmnda anvéndningsomraden

Implantatkollaps om patienten &r for tung och sma BiCONTACT®-implantat fixe-

ras overvigande distalt!

» Undvik att forankra implantatet distalt genom motsvarande benberedning.
VARNING » Borra upp mirghalan distalt med flexibla mérghalsborr.

» Kontrollera att protesen sitter tillrackligt djupt med proximalt-medialt stod.

» Kontrollera protesens ldge intraoperativt med bildomvandlare.

Observera patientens maximala kroppsvikt om implantatet fixeras distalt: 50 kg vid NK709T och NK710T
(BICONTACT® SD storlekarna 9 och 10), 60 kg vid NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D storlekarna 8, 9 och 10),
NJ628T (BiICONTACT® EH storlek 8) och 65 kg vid NK210T (BiCONTACT® Revision SD storlek 11).

Relativa kontraindikationer

Féljande férhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forlangd lakningstid resp. risk for att implante-
ringen misslyckas:

m Vid formodad framtida dverbelastning av ledimplantatet

B Uttalade missbildningar i benet

W Stérningar i benmetabolismen

W Likemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

B Forvintad dalig patientfoljsamhet

En tilldmpning av produkten i dessa fall sker efter en individuell, kritisk beddmning av kirurgen.

Aven ett byte av ett endoprotetiskt implantat ar ett svart ingrepp med individuella forutsittningar som maste beds-
mas som sadana av kirurgen.

Biverkningar och interaktioner

For ndrvarande kdnda eventuella risker, inklusive de resulterande kliniska konsekvenserna, nar det galler tillamp-
ningen av produkten, omfattar:

W Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, ndts eller gar sonder
B Ledluxationer och postoperativ férdndring av benlangd

W Tidiga och sena infektioner

M Trombos, emboli

B Vivnadsreaktioner pa implantatmaterialen

W Skada pa omgivande vavnad, inklusive nerv- och kérlskador

W Hematomer och sarlakningsrubbningar

B Periartikuldra férkalkningar

W Begrdnsad ledfunktion och rérlighet

W Begrdnsad belastningsbarhet hos leden och ledsmérta

Sakerhetsanvisningar

Operatdren bédr ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

W Operatéren maste behérska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatéren ansvarar for sammanstaliningen av implantatkomponenterna liksom implanteringen av dem med
eller 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 begrénsningar eller
bristande asepsis.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

Operatdren bér 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 géang far inte anvéndas igen.

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

eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intréffar.

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

B Kombinera endast moduldra implantatkomponenter med de Aesculap-hoftendoproteser som ar lampliga for
dessa.

W Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.

W Observera ytterligare begrénsningar for kombinerade implantat.

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

Implantatet har inte utvarderats betraffande sakerhet och kompatibilitet i MR-
miljder. Det har inte testats med avseende pa uppvirmning, rorelser eller bildar-
tefakter i MR-undersokningar. MR-scanning av en patient med detta implantat
kan leda till patientskada.

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

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

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

Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i markta skyddsférpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestrélning.

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

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

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

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Bered inte och sterilisera inte implantaten pa nytt.

VARNING

Anvandning

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor &r uppfyllda innan komponenterna anvands:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgédngliga

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

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

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

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

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

Den konstgjorda ledens funktion &r i grunden underlégsen 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 6verbelastning, nGtning eller infektion.

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

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

Vid implantatlossning kan en revisionsoperation bli nddvandig.

Vid en sadan operation &r det inte alltid sékert att ledens funktion kan aterstallas.

Revision av en konstgjord led innebar ett komplicerat ledbytesingrepp.

Allmént ska revisionsutbytesleden séttas in under det priméra ledbytet.

]
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W Patienten maste regelbundet besoka lakare for efterkontroll av den konstgjorda leden.



For implantationen och férberedandet av implantatlagret krévs féljande atgarder:

» Bearbeta femur med speciella A- och B-osteoprofiler for BICONTACT® efter huvudosteotomi och dppnande av
marghala.

» Gor en intraoperativ orientering av implantatkomponenterna. Observera resektionslinjen och trochantervingen.

» Vilj ut implantat enligt de B-ostoeoprofiler som senast placerats i rétt lage.

» Gor en provreposition innan implantaten satts in och kontrollera ledens rorlighet och stabilitet samt benlangd.

Benfrakturer i implantatbédden paverkar férankringen av implantaten pa ett
negativt satt!
» Undvik benfrakturer genom en forsiktig operationsteknik.

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

» Skada under inga forhallanden implantatens ytor.

» Kontrollera att protesskaftens och proteskulornas konstorlekar stimmer Gverens, se konstorlek pa implantatfor-
packningen, t.ex. 12/14.

» Tag inte av proteskonens skyddslock forrdn strax innan proteshuvudet monteras.

» Skdlj, rengdr och torka skaftets yttre kon och eventuellt dven den inre konen pa proteskulan fore monteringen.

» Proteshuvudet skall appliceras med en l4tt vridning under axialt tryck och fixeras |dtt med en huvudpéslagare av
plast (ej metall).

» Forbered och applicera bencement enligt cementtillverkarens bruksanvisning.

» FGlj bruksanvisningen for Aesculap-Centralizer.

» Kontrollera innan saret forsluts att implantatkomponenterna &r korrekt placerade, om sa kravs med hjélp av en
bildomvandlare.

» Undvik onormal férslitning av protesen. Avlagsna alla friliggande rester av bencement och ben innan séret for-
sluts.

Folj foljande ytterligare anvandningsanvisningar for skafttyp BICONTACT® revision vid ingrepp for byte av hoftendo-

protesskaft:

» Forbered mirgrummet med A- och B-brotschar nér implantat avldgsnas via en proximal ingéng (ev. med extra
benfonster). Observera brotschmarkering och storlek enligt planerad protesstorlek och proteslangd.

» Anvind brotscharna manuellt ndr margrummet forbereds och se till att avldgsna sa lite bensubstans som mgjligt.
Avsluta ev. bearbetningen av margrummet med B-osteoprofiler och implantation av ett BICONTACT®-revisions-
skaft.

» Gor en distal lasning vid otillricklig primérstabilitet (axial placering och rotation). Anvind speciellt riktinstru-
ment och/eller bildforstirkare for detta.

» Anvind 5-mm-Ilasskruvar fér lasningen fran Aesculap. Félj bruksanvisningen for lasskruvar.

Transfemoral ingang:

» Las BiCONTACT®-revisionsskaftet vid transfemoral ingang.

» Forbered distal protesplacering med A-brotschar. Hall en distal férankringsldngd pa minst 100 mm.

Risk for att lasskruvarna spricker pa grund av varaktig distal kraftoverforing!
» Avlégsna lasskruvarna efter 1 till 2 ar, beroende pa revisionsimplantatets ben-

ombyggnad och inbyggnad i den proximala benandelen (riktviirde som kan vara
VARNING léngre i patientens individuella situation och vid férdrdjd benombyggnad).

Tips
Ldasningen av BICONTACT®-revisionsskaften skall underldtta primdr stabilisering av protesskaftet i fall med svdira
bendefekter. Den distala kraftoverforingen via ldsskruvarna Gr konstruerad som en tempordr stabilisering.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem ldmnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-filial.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap® BiCONTACT®
Ho»kka sHgonpoTe3a Ta3o6eapeHHoro cyctaBa BICONTACT®

HasHauyeHune

MmnnaHTaT ucnonb3ayetca

B B KauecTBe KOMMOHEHTa SHAONPOTe3a Ta306eJPeHHOro CycTaBa YenoBeka: HoXKa SHAoNpoTe3a Tazobe-
[IPeHHOrO CycTaBa

B AnA KOMOGUHMPOBaHWA C KOMNOHeHTaMV Ta3obefpeHHbIX 3HAoNPoTe30B Aesculap

B nA UMnnaHTaummn 6e3 KOCTHOrO LIEMEHTa MU UCMOMb30BaHNM HOXeK C nokpbiTvem PLASMAPORE® unun
PLASMAPORE® , cop

B ANA MMNaHTaLMK C KOCTHBIM LIEMEHTOM, ECNI HOXKKa He UMeeT NOKPbITUA

ACCOPTUMEHT MMNNAHTATOB BKIloyaeT B ceba mogenn BICONTACT®, BICONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH n

BiCONTACT® Revision.

Marepuan

Mcnonb3oBaHHble AnA N3roTOBNEHUA VMM/AHTAaTOB MaTepuaJibl YKa3aHbl Ha yrakoBKax:

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

ISODUR®F KobanbTo-xpoMoBbiit KoBaHbiii crinas CoCrMo cornacHo ISO 5832-12

PLASMAPORE® BepxHee NOKpbITWe — YNCTbIN TUTaH cornacHo 1SO 5832-2

NosepxHocTHoe nokpbiTe PLASMAPORE®, cap, UMCTBIN TUTaH cornacHo ISO 5832-2 ¢ fononHuTeNnbHbIM
docdaTHO-KanbLUMeBbIM NOKPbITMEM

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® n PLASMAPORE® aBnAloTCA 3aperncTpmpoBaHHbIMU TOProBbIMU MapKamu
dupmbl Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHuna

MpyMeHATL Npu TAXeNbIX 3a60neBaHNAX Ta306ePeHHOrO CyCTaBa, KOTOPbIe He MOAAAITCA APYTIM MeToAaM
neyeHua:

B [lereHepaTnBHbIN apTpo3

PeBMmaTunyeckuin aptput

Mepenombl cyctaBa

Hekpos ronosku 6eapa

B cnyuae npuMeHeHNs KOCTHOrO LieMeHTa BMecTe ¢ HoxKamu BiCONTACT®
u3ISOTAN’ 6e3 NOKpbITUA CyLLLECTBYET ONAaCcHOCTb aCENTUYECKOrO paciuaThi-
BaHMA UMnnaHTaTal
BHUMAHUE » Henb3sa ny Tb ANA TaLym C KOCTHbIM LIeMeHTOM HOXKIN
BiCONTACT  u3 ISOTAN' (KoBaHbIli TATAHOBbIN cniaB cornacHo ISO 5832-
3), He UMeloLME NOKPbITUA.

MokazaHve-ncKnyeHre: nayneHTbl ¢ rIOIJTBep)KJJ.eHHOﬁ BOCMPUMMYNBOCTbIO K NTHOPOAHbIM Tenam, BKtoYa-
IOLLVIM 3N1EMEHTbI CNNAaBOB HUKeNb, KobanbT nnn XPOM, C OJHOBPEMEHHbIM NMOKa3aHMEM K Kpenexy nporesa
nocpeacTBOM KOCTHOIO LiemeHTa.

Moka3aHnA K NOBTOPHbIM BMelLaTeNbCTBaM B CBA3U C 3aMeHOI HOXKI SHA0-
npoTesa Ta3o6efpeHHOro cycraBa Ans Hoxek Tuna BICONTACT® Revision

B becliemeHTHble MOBTOPHbIE ornepaumm

B MepunpoTesHble Nepenombl

B Cy6npoTesHble nepesnombl

B O6paboTka 60nblurx AedeKTOB KOCTY B MPOKCUManbHOM OTAene 6efpeHHON KOCTu

I1p0'r|n BOMOKa3aHunA

A6conioTHble npoTnBonoKa3saHua

He npumeHaTb npu:

B JleyeHun 3abonesaHumn CyCTaBOB, NPV KOTOPbIX BO3MOXHbl PEKOHCTPYKTUBHbIE BMeLlaTeNnbCTBa, Hanpu-

Mep, Koppurnpytowjas ocTeoTomus

[Mpu OCTPbIX UNM XPOHUYECKIX MHEKLIMAX B 30HAX PALOM C CYCTaBOM UM NMPY CUCTEMHbIX UHPEKLIMAX

Mpwu conyTcTByOLWMX 3360! Ha GYHKLMIO MMNNaHTaTa cycTaBa

Taxenom ocTeonopose uin octeomanaynmn

HeypoBneTBOpUTENIbHOM KauecTBe KOCTU 1 KOCTHbIX Aepopmaumax, 3a6oneBaHUAX CycTaBa B 06nactu

KpenneHus MnnaHTaTa, KoTopble B AanbHellleM MOryT OTpULIaTesIbHO MOBAWATH Ha CTaBUABHOCTb SHAO-

nporesa

B W3BecTHOW rMnepyyBecTBUTENbHOCTN K MaTepuany umniaHtata

W [onoBKu npotesa ¢ anvHon weliku XXL B couyeTanumn ¢ BICONTACT® H (6ecuemenTHbiit), SD, D, N, E, EH,
BiCONTACT® Revision n NK508T (BICONTACT® S (6ecLiemeHTHbII) pa3mep 8)

B Bcex He YKa3aHHbIX B MyHKTe MokaszaHus obnactn npumMmeHeHua

X, O LLNX

MMnnaHTaT MOXeT BbINATY N3 CTPOA NpY N36bITOYHOM Bece NauuneHTa n npe-

VMYLIECTBEHHO ANCTaNbHON puKcauum manbix nmnnaHTaTos BICONTACT®!

» He AonycKaTb ANCTaNIbHOIO 3aKpensieHna UMMJlaHTaTa nyTemMm CoOoTBeTCT-
Byloleli NOAroTOBKMN KOCTI.

» PaccBepnnTb ANCTaNbHbI KOCTHOMO3rOBOII KaHan NPy NOMOLM cneuu-
anbHoro ru6koro ceepna.

» OGecneunTb AOCTaTO4HO rY6OKYI0 NOCAfIKy NpoTesa C NPOKCMMAalbHO-
MefunanbHo onopoi.

» lMpoBepuTb NocaaKy np VIHTP pauy npn cneyu-
anbHoro npu6opa - 30 unu peHTreH-KOHTponA

BHUMAHUE

B cnyuyae anctanbHoil puKcaumy MnnaHTaTa cobnioaaTb NpeAnucaHna No MakcManbHOMY BeCy nalyeHTa:
50 kr ana NK709T un NK710T (BiCONTACT® SD pa3mepbl 9 u 10), 60 kr gna NJ208T, NJ209T, NJ210T
(BICONTACT® D pasmepbi 8, 9 n 10), NJ628T (BICONTACT® EH pasmep 8) n 65 kr ana NK210T (BICONTACT®
Revision SD pa3mep 11).

OTHOCUTEeNbHbIE NPOTNBONOKa3aHNA

Cnepyiolve ycnosus, No OTAENbHOCTY WM B COYETaHUM, MOTYT CTaTb MPUYMHON 3aMefieHna npolecca
BbI3A0POBNEHUA UN NOCTaBNTb NOA Yrpo3y ycnex onepauuu:

B [py oXunpaembix Nneperpyskax UMnnaHTaTa cycrasa

B BbipaxeHHble KOCTHble AepopmaLmmn

B HapyuweHuna meTab6onnsma KOCTHO TKaHK

B 3noynoTtpebneHny nekapcTBamm, HapPKOTVIKaMU NN anKoroNbHOW 3aBUCMMOCTN

B Oxupaemoe HefJOCTaTOYHOE COTPYAHNYECTBO NaLueHTa

MprMeHeHVe n3aenua B 3TUX Cyyanx TpebyeT MHAVBUAYaNbHO KPUTUYECKON OLIEHKU XVPYProM.

3ameHa UMNnaHTaTa ABNAETCA CNIOXHOW NPOLEAYPON, XapaKTepusyloLLenca Hanmumem UHANBUAYaNbHbIX
0C06eHHOCTE, KOTOPble COOTBETCTBEHHO AOMKHbI ObITb OLIEHEHbI XMPYProm

Mo6ouHble 3pdeKkTbl U B3aumogencTena
W3BecTHble B HacTosALllee BpeMA NoTeHL| puckn npl
KnnHnyeckne nocnencTena:

Vi3mMeHeHVie NoNoXeHus, pacliaTbiBaHe, N3HOC U pa3pyLUeHNe KOMNOHEHTOB UMMaHTaTa
B cnyyae BbIB/Xa CycTaBa 1 NOCIEONEPaLIMOHHOTO M3MEHEHNA [NINHBI HOTU

PaHHve 1 no3gHvie nHbeKunn

Tpom603bl, 3M601UN

Peakuus TkaHell Ha MaTepuvasnbl UMNIaHTaTa

nOBpe)KAEHI/Ie OKpYyKatoLwmnx TKaHeVI, BK/IOYaA NOBpeXxaeHnA HepBOB 1 COCYy10B
[emMaToMbl 1 HapyLUeH1e NPoLiecca 3aXKMBEHNA paHbl

Mpu NneprapTUKYNAPHOM KanbLiMHO3e

OrpaHnueHne GyHKLUMM CycTaBa 1 MOABMKHOCTY

OrpaHunueHne ¢pr3nyeckoin BbIHOCIMBOCTH 1 6onb B CycTaBe

n3genva BKIK4YaKT B cebsn cneaywouive

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HajleXxalliee NPOBeAeHe OnepaTMBHOTO BMeLLaTeNbCTBa.

| OﬁLLlI/IE PWUCKKN, CBA3aHHbIE C XMPYpPrunyecknm BMeLlaTenbCTBoMm, B ﬂaHHOIﬁ WHCTPYKUMKX NO NPUMEHEHUIO
He onuncaHbl.

B Xvpypr AOMKeH KaK B TEOPUM, Tak U Ha NPaKTUKe BNaAeTb NPU3HaHHbIMA TEXHUKaMU onepaLmu.

B Xuvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAGOP KOMMOHEHTOB UMMAHTAaTa U UX MMMIaHTaLMo C UCNONb30Ba-
HWEeM KOCTHOIro uemeHTa unm 6e3 Hero.

B KomnaHus Aesculap He HecCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a OC/IOXKHEHWA, BOSHUKLWIME B pe3ynbTaTe OWNBOYHOrO
YCTaHOB/EHNA NOKa3aHWiA, HeNpaBUIbHOTO BbIGOPa VMMIaHTaTa, HEMPaBUIbHOTO COYETaHWA KOMMOHEH-
TOB MMMNaHTaTa 1 BbIGopa TEXHUKI onepaLum, a Takke B pesynbTaTe HenpaBUIbHOTO onpefieneHuns rpa-
HUL, MeTO/ja IeYeHNA UK HeCOBNIOAEHNA NPaBIN acenTUKN.

| HeO6XO,ElI/IMO CO6I‘I|OAaTb WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHUIO OTAE/IbHbIX KOMMNOHEHTOB MMMNaHTaTa Aesculap4

B TecTvpoBaHWe 1 AONYCK KOMMOHEHTOB MMMNIaHTaTa K UCMOMIb30BaHMIO OCYILECTBAANNC B COYETaHUN C

KOMMOHEeHTaMV, NpousBeAeHHbIMN Gpupmoli Aesculap. B ciyyae MHOro KOMGMHMPOBaHNA KOMMOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

Henb3a KOM6I/IHI/IpOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNN1aHTaTa, BbiMyLleHHble Pa3/InyHbIMU NPOU3BOANTENAMMW.

Henb3Aa ncnonb3oBaTb NOBPeXAeHHbIE WV yjaneHHble OnepaLyioHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMMNaHTaTa.

Henb3a NOBTOPHO NPUMEHATL UMMNIaHTaTbl, KOTOPbIE yKe GblIV OffHAXKbI UCMONb30BaHbI.

I'Ipvl nospexaeHnu nepefarownx ycunme KOCTHbIX CTPYKTYP Helb3A NCKNKYaTb BO3MOXHOCTb pacluaTbl-

BaHUA KOMMOHEHTOB, NepenomMoB KOCTU U MMNiaHTaTa N BOSHUKHOBEHWA APYruxX Ceépbe3HbIX OCNIOXHe-

HUiA.

M [InA TOro 4Tobbl Kak MOXHO paHblUe Pacno3HaTb UCTOYHVIKM OWNGOK Takoro poaa, HeobxoaMMo nepuo-
AVYeckn, NpuMeHaAA COOTBETCTBYOLWME METO/bl, NPOBEPATb COCTOAHNE NCKYCCTBEHHOrO CyCTaBa.

| MOFLyI'IbeIe KOMMOHEHTbI UMnJiaHTaTa MOXXHO KOMGMHMpoBaTb TONbKO C NpefHa3Ha4YeHHbIMU ANA 3TOro
Ta3o06e/ipeHHbIMM SHAONPOTE3aMK KomnaHum Aesculap.

M YuuTbiBaTb MaTepUan, iNaMeTPbl CONPAXKEHHBIX CKOMb3ALLUX SEMEHTOB 1 CeLdrKaLi KOHYCOB.

B YunTbiBaTbH npo4ne orpaHnyeHuns, yctaHoBNeHHble AnAa KOM6I/IHVIpyeMbIX MMMNNaHTaTOB.

B He pgonyckaTb NOBpeXAeHNA MNNaHTaTa, B YaCTHOCTV B 0GNACTV LWEKN MM KOHYCa, 13-3a UCNONb30Ba-
HUA HCTPYMEHTOB (HanNpUMep, BbICOKOUYACTOTHbIX XUPYpPriyecknx nprbopos) BGNN3N OT MNNaHTaTa.

MmnnaHTaT He 6biN NPOTECTMPOBaH Ha 6e30NacHOCTb N COBMECTUMOCTD B

yC MP. Harp C unu aptedakrtbl Bo Bpemsa MP o6cne-
AOBaHUA He 6bII NpoTecTupoBaHbl. MpoBes MRc ¥ naum-

BHUMAHVE €HTa, KoTopomy 6bin TMP W SHAONPOTE3, MOXKET NpnBe-
CTUKTL K Ta.
B cnyuae p (4 T Tamu Apyrux
npousBoAuTenen CyluecTByeT onacHoCTb p TOB
Tarta!

octoroxHo > MF o i EelHEcHaEcAcEa

¢upmbi Aesculap.

M B ucTOpum 6one3HU NaumeHTa AOMKHbI GbiTb JOKYMEHTaNIbHO 3adUKCUPOBaHbI AaHHbIE 06 NCMONb30BaH-
HbIX KOMMOHEeHTax uMnsaHTaTta C ykasaHnem Homepos MSF[EHVIVI no KaTtanory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TakXe C yKasaHnem naptuv v, npn HEOGXOHVIMOCTVI, cepvu7|H0ro HOMepa.

M B nocneonepauoHHbIi Neproa Hapsay C TPEHNPOBKOW ABUXEHWIA 1 MbiLLL, HEOBXOANMO YAENUTL OCO-
60e BHUMaHE UHAVBUAYaNbHOMY UHGOPMMUPOBAHUIO NAaLMEHTa.

CTepunbHOCTb

M KOMMOHeHTbl UMNnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapPKNUPOBaHHbIE 3alMUTHbIE YNaKOBKN.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl 06nyqu|/|eM.

> XpaHl/ITb KOMMOHEHTbI UMNNaHTaTa B OPVII'IIIHaJ'IbHOﬁ YynakoBKe 1 BbIHUMaTb N3 OpMFMHaﬂbHOVI n 3awmT-
HOUW YNAaKOBKM TONbKO HEMOCPeACTBEHHO nNepea Ncnonb3oBaHNEM.

> npOBeleTb AaTy OKOHYaHUA CPOKa roqHOCTU U LeNOCTHOCTb CTEpI/IﬂbHOVI ynakoBKun.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMIAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa roagHoCT! Unun B Crly4ae nospexaeHunsa
YNaKoBKU.

MospexpeHue TaToB BCeACTBUE 06pabOTKM 1 NOBTOPHOI CTepM-

nusauyun!

> U TaThl p TbiBaTb U NoABepraTh NOBTOPHOW CTepunu-
BHUMAHUE saynn.



MpumeHeHve

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepaunu, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM JOKYMEHTVpPYeT

cnepylouee:

M Bbibop v pasmepbl KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

| |-|03I/IL|I/IOHI/IpOBaHI/Ie KOMMOHEHTOB MnJaHTaTa B KOCTN

B OnpepeneHune NHTPaonepaLYOHHbBIX OPUEHTNPOBOYUHBIX TOUEK

Mepep ncnonb3oBaHreM AOMKHbI GbITb BLINOHEHbI CleayloLye YCIOBUA:

B Hanunune Bcex HEOGXOF[I/IMbIX KOMMOHEHTOB UMMAaHTaTa

B Hanuume NonHoro KoMNeKTa NCNPaBHO GYHKLYOHUPYIOLNX MHCTPYMEHTOB [/1A MMTaHTaLmMK, BKOYan
cneyuanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIaHTaLMOHHO cucTembl Aesculap

B Xupypr v onepaunoHHas 6puraga pacrnonaratoT Bcei nHdopmaLmeit 0 TeXHUKE onepaLmm, acCopTUMEHTe
WMMNNIAHTATOB N UHCTPYMEHTapuun; NonHasa VIH¢OpMaLlVIﬂ MMeeTCA B Hannynm Ha mecte

M MMpaBuna BpayebHOro UCKYCCTBA, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKW 1 COflepXKaHiie COOTBETCTBYIO-
WYX HayUHBIX OTKPBITWI, CAENAHHbIX YYEHbIMU-MEANKaMI, N3BECTHbI

B lMonyuyeHa nHGOpMaLUs OT NPOV3BOAUTENA B Clyuae HEeACHOW NPeAonepaLoHHON CUTyaLuun N B OTHO-
LWEeHUN UMNNAHTATOB, NpeAHa3HaYeHHbIX 4N1A OonepupyemMon 30Hbl

MaumneHTy 66111 laHbl Pa3bACHEHNA MO NOBOAY BMELIATENbCTBa U GbINO JOKYMEHTaNbHO 3apUKCMPOBaHO ero

cornacue co cnefyiowmnmmn CBefeHNAMN:

B VIcKycCTBEHHbIN CyCTaB No CBOE GYHKLMN B MPUHLMNE YCTyMnaeT eCTeCTBEHHOMY.

| MCKyCCTBeHHbIVI CyCTaB MOXeT obecneunTb TONbKO OTHOCUTENIbHOE ynydweHune no cpaBHeHUo € Nnpeao-

nepaLMoHHbIM COCTOAHUEM.

VICKyCCTBEHHbII CyCTaB MOXET pacluaTaTbCA U3-3a NeperpysKu, N3HOCa Uin UHGeKLK.

CpOK C]'Iy)K6bI WCKYCCTBEHHOrO CyCTaBa 3aBMCUT OT BeCa Tena nayMneHTa n Harpys3ku Ha cycras.

VIcKycCTBEHHbIN CycTaB Henb3A MofBepraTb Meperpyskam, BO3HWKaOWWM BCIEACTBME UYPE3MEPHbIX

Harpysok, Taxenomn Gpusnyeckoit paboTbl N 3aHATUIA COPTOM.

anI pacwaTbiBaHUN UMMNJIaHTaTa MOXXEeT BO3HUKHYTb HeOﬁXOAI/IMOCTb peBVI3VIOHHOVI onepauyun.

I'Ipm onpeaeneHHbIX ob6CcToATeNbCTBAX B cny4yae peBu3nn OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTb BOCCTaHOBUTb ¢yH

KLMIO CyCTaBa.

M PeBn3nA HOXKWM SHAOMPOTE3a Ta306e[PEHHOrO CycTaBa - 3TO C/IOXHOE BMELaTeNbCTBO MO 3ameHe
cycTaBa.

B Kak npaBusno, NOBTOpHas 3aMeHa CyCcTaBa yCTynaeT nepBUYHOI 3aMeHe CycTaBa.

M MayueHT C NPOTEe30M CyCTaBa AOMKEH HaAXOAUTLCA MO PETYNAPHBIM MEAULIMHCKM HabmioaeHeM.

I'Io,qromsKa NOXa MniaHTaTa U UMnNNaHTaynAa BKIKYaT cnejyoune warun:

> Be,qpeHHybo KOCTb Nocsie OCTe0TOMUN roNI0OBKN N OTKPbITUA KOCTHOMO3roBOro KaHana 06pa6OTaTb cneun
anbHbIMU UHCTPyMeHTamm Osteoprofiler Tuna A n b gna BICONTACT®.

» BbIMONHUTL MHTPaONEePaLMOHHYIO OPVEHTALIMIO KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa. [py 3ToM CneauTb 3a IUHKEN
pe3exkunn n BepTesibHbIM KPbIIOM.

» BbiGpaTb MMNAAHTAT B COOTBETCTBUM C TeMU MHCTPYyMeHTamm Osteoprofiler Tvna b, KoTopble nocneaHnmMmn
6blIM YCTaHOBNEHbI B NPABUIbHOM NOMIOXKEHUN.

» [lepep ycTaHOBKOW MMMNNaHTaTa NPOBECTU ero NPO6GHOE NO3NLYOHNPOBaHKE N NPOBEPUTL MOABYKHOCTb
1 CTabunbHOCTb CyCTaBa, a Takxe A/INHY HOrw.

Mepenombl KocTn B NIoXe TaTa HeraTUBHO C| TCA Ha 3aKpe-
naeHnn umnnaxTaral
» Us6eratb nep KOCTH, UC| YA OCTOPOXKHYI0 TEXHUKY onepa-
BHUMAHUE SHLS
» JleunTb Nepenombl KOCTU NyTemM NPOBeAEHNA COOTBETCTBYIOWMNX MHTPa-
1 noc p ponpuATnii.
> Mp pawaTbca ¢ Tammn TaTa.

v

Hu B Koem cnyyae He AonycKaTb MOBPEXAEHVA NOBEPXHOCTE UMMNaHTaTa.

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

UMnnaHTaTa, Hanpumep, 12/14).

> 3alWUTHbIA KONNAYOK KOHyca MpoTe3a CHUMATb TONIbKO HENocpeACcTBEHHO nepes YCTaHOBKOM rONOBKN
nporesa.

» [epen ycTaHOBKOWM MPOMbITb, OYMCTUTL U NPOCYLINTD BHEWHUI KOHYC HOXKM 1, MPU HeobxoanmocTu,
BHYTPEHHWII KOHYC WapuKoB NpoTesa.

» [0onoBKy NpoTesa yCTaHOBUTb JIETKUM BpaLLeHNeM MoJ, OCEBbIM AaBlieHneM 1 3adrKCMpoBaTb yaapamm
MOJIOTKa NpY MOMOLLM CreLnanbHOro MHCTPYMEHTa U3 UCKYCCTBEHHOrO MaTepuana (He meTanna).

» KOCTHbIV LieMEeHT NOAroTOBUTL N HAHECTN B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUEN, COCTaBIEHHO Npon3BoanTe-

nem LemeHTa.

CobniopaTb Tpe6oBaHA MHCTPYKLMM MO UCNOMb30BaHMIO LIEHTPUPYIOWMX SnemeHToB Aesculap.

Mepen 3aKkpbiTMeM paHbl, ecin HeobXOAMMO, MPOBEPUTb MPABUILHOCTb MONOXEHNA KOMIMOHEHTOB

vmnnaxTaTa ¢ nomoubio S0M UK peHTreH-KOHTponA.

» Bo un3bexaHne aHOManbHOro n3Hoca npoTesa: Mepes 3aKpbiTUEM paHbl ylanuTb BCE NINWHWE OCTaTKN
KOCTHOTO LieMeHTa 11 KOCTH.

Mpu NOBTOPHbIX BMELLATENbLCTBAX C NpUMeHeHrem Hoxek Tuna BICONTACT® Revision Heobxogumo cobnio-

[N1aTb AOMNONHUTENBHO ClefyloLMne yKa3aHa:

» [pu yaaneHny MnnaHTaTa NnoAroToBUTL KOCTHOMO3rOBOW KaHan npu nomowu passepTku A u b yepes
NPOKCMManbHbI BXOJ, (€CNN HEOBXOANMO, C AOMONMHNTENbHBIM KOCTHBIM OKHOM). CobniofiaTb npu 3Tom
MapK1pOBKY Pa3BepTOK 1 VX pa3mMep B COOTBETCTBIW C 3araHNpPOBaHHbIM Pa3MepOM Vi ANIMHO NpoTesa.

» [lpu noarotoBke KOCTHOMO3rOBOrO KaHana ynpasnAaTb Pa3BepTKO BPYUHYIO U CleauTb 3a Tem, UToObl
yAanUTb HaMMeHblLee BO3MOXHOE KOIMUECTBO KOCTHOI TKaHW. Mpn Heo6XxoanMoCTn 3aKoHUMTL obpa-
60TKy KOCTHOMO3rOBOrO KaHasna npu NomMoLLM ocTeonpodaiinepa Tuna «5» M UMNNaHTNPOBATL PEBU3NOH-
Hyto HOXKy BICONTACT®.

» Ecnn nepBuuHas CTabUNbHOCTL ABNAETCA HEAOCTaTOYHOW (OceBas Mocajka W poTaLus), BbIMOMHUTL
AVCTanbHyto 610KMPOBKY. MPUMEHATb NpK 3TOM CneunanbHbli Npubop-Hasuratop unu/v S0MM/peHTreH
KOHTPOSb.

» [puMeHATb ANA 6NOKMPOBKMU MATUMUNNIMMETPOBbIE GNoKMpYloLve BUHTbI Aesculap. Cobniopatb Tpe6o-
BaHWA MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO 1A STUX BUHTOB.

TpaHcdemoparnbHbIi gocTyn:

» [pu TpaHchemopanbHOM aocTyne 3abnoknposatb HoxXKy BICONTACT®-Revision.

» [oarotoBMTb ANCTaNbHYIO NOCaAKy MpoTe3a Npu NOMoLLM pa3BepTok A. Mpun 3Tom cobnioaaTb AucTanb-

HYI0 AINHY Kpenexa He meHee 100 Mm.

v

vy

Ecnn AIIICTaIlebII;I nepeHocC ycunusa MMeeT MecTo B Te4eHne AnnTenbHoro
BpEeMeHM, CylL|ecTBYeT ONAcHOCTb PasNoma 610KVpYIoLMX BUHTOB!
» Yaanutb 6n0KupyioL1e BUHTDI Yepes OAVH-ABA rofa, B 3aBUCMMOCTH OT

BHUMAHMUE cTp KOCTU M yC pHOro TaTa B NPOKC
HOW YacTu KOCTU (HOpMaTUBHaA BeNNYNHA, KOTOpas MOXeET 6bITb yBenu-
YeHa B 3aBUCUMOCTU OT MHAUBM, Tei Tam

3afiepKKU B NepecTpolike KocTh).

YkazaHue

bnokuposka Hoxek BICONTACT®-Revision ciyxum 0na nepsuyHoli cmabunu3ayuu HOXKU nNpomesa 8 ciy4asx
maxenbix Oeghekmos kocmu. JJucmanbHas nepedayad ycunus yepes 6/10KUPOBOYHbIE BUHMbI 3aNIAHUPOBAHA
Kak epemMeHHas cmaéunumuu&

Bonee noapobHylo nHdopmaLmio o cuctemax umnnaHTatos Aesculap. Bbl MoXeTe nonyuuTb B KOMNaHWUK
B. Braun/Aesculap unu B cootsetctytollem punuane B. Braun/Aesculap.

YTunusauyma

» Hanpasnas nsgenve, ero KOMMOHEHTbI 1 X YNAaKOBKY Ha YTUNM3aLWi0 U BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06a-
3aTenbHO cobniofaiTe HaMOHasbHble 3aKOHOAaTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap® BiICONTACT®
Dfik kycelni endoprotézy BiCONTACT®

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 kimplantaci bez kostniho cementu u dfiku potazeného PLASMAPORE® nebo PLASMAPORE® _c,p

W kimplantaci s kostnim cementem u nepotazeného dfiku

Sortiment implantatd se skldda z BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH a BICONTACT® Revision.

Material

Materidly pouZzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

ISODUR®; kobalt-chromova kujna slitina CoCrMo podle normy SO 5832-12

PLASMAPORE® povrchova vrstva Cistého titanu podle ISO 5832-2

PLASMAPORE")H,CaP s povrchovou vrstvou Reintitan podle ISO 5832-2 navic s povrchovou vrstvou fosfore¢nanu
vapenatého

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® a PLASMAPORE® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Aesculap AG,
78532 Tuttlingen [ Germany.

Indikace

Pouzivejte u tézkych onemocnéni ky€elniho kloubu, jenz nemohou byt lé¢eny jinymi metodami:
W Degenerativni artroza

M Revmatoidni artritida

| Nitrokloubni zlomeniny

m Nekréza hlavice femuru

Nebezpeci aseptického uvolnéni implantatu pfi pouziti kostniho cementu s dfiky

protézy nepovrstvenymi BICONTACT® z ISOTAN®!

» K implantaci s kostnim cementem nepouzivejte dfiky protézy nepovrstvené
VAROVANI BiCONTACT® z materialu ISOTAN® (kujna slitina titanu podle ISO 5832-3).

Vyjimeéné indikace: Pacienti s prokdzanou citlivosti na sou¢asti ze slitiny niklu, kobaltu a nebo chrému pfi souc¢asné
indikaci k ukotveni protézy za pouZiti kostniho cementu.

Indikace pfi vyménnych zakrocich dFiki ky&elnich endoprotéz pro dik typu
BiCONTACT® Revision

W Revizni operace bez pouziti cementu

W Periprotetické fraktury

W Subprotetické fraktury

W Osetfovani velkych kostnich defektd na proximalnim femuru

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

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

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

B U sekundarnich onemocnéni, ktera mohou ovlivnit funkénost kloubniho implantatu

W Pri tézké osteopordze nebo osteomalacii

B Prinedostate¢né kvalité kosti a kostnich deformacich, onemocnénich v oblasti ukotveni implantatu, které mohou

primarné nebo v dalsim pribéhu omezit stabilitu ukotveni nahrady kloubu

Znamé hypersenzibilité vici materialim implantatu

W Hlavice protéz s délkou kréku XXL v kombinaci s BICONTACT® H bez cementu, SD, D, N, E, EH, BICONTACT® Revi-
sion a NK508T (BiCONTACT® S bez cementu velikost 8)

B Veskerém pouziti, které neni uvedeno v bodu Indikace

Selhani implantatu pfi pfiliS vysoké hmotnosti pacienta a pfevazné distalni fixaci

malych implantata BiICONTACT®!

» Vyhnéte se distalnimu ukotveni implantatu patti¢nou pfipravou kosti.
VAROVANI » Navrtejte distalni dfefiovy prostor flexibilnimi vrtaky pro diefiovy prostor.

» Zajistéte dostatecné hluboké usazeni nahrady s proximalné-medialni oporou.

» Zkontrolujte usazeni protézy v pribéhu operace pomoci ménice obrazu.

V pfipadé distalni fixace implantatu dodrzujte maximalni télesnou hmotnost pacienta: 50 kg u NK709T a NK710T
(BiCONTACT® SD velikosti 9 a 10), 60 kg u NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D velikosti 8, 9 a 10), NJ608T
(BiCONTACT® EH velikost 8) a 65 kg u NK210T (BiICONTACT® verze SD velikost 11).

Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést ke zpomalenému hojeni, resp. k ohrozeni tspéchu
operace:

Ocekavané pretézovani kloubniho implantatu

Zjevné kostni deformace

Poruchy metabolizmu kosti

Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

Ocekavana nedostate¢nd spoluprace pacienta

Pouziti produktu vyzaduje v téchto pfipadech individualni, kritické posouzeni operatérem.

Také vyména endoprotetického implantatu je zavaznym zasahem s individualnimi predpoklady, které musi byt vyhod-
noceny operatérem.

T

Vedlejsi ucinky a interakce

V souvislosti s aplikaci produktu zahrnuji v soucasné dobé znama mozna rizika, véetné klinickych nasledku, ktera z
toho vyplyvaji:

W Zmény polohy, uvolnéni, opotiebeni a zlomeni soucasti implantatu
W Luxace kloubl a pooperacni zmény délky koncetiny

m Casné nebo pozdni infekce

M Trombdzu, embolii

B Reakce tkani na materialy implantatu

W Poranéni okolni tkané€, véetné poranéni nervi a cév

W Hematomy a poruchy hojeni rany

W Periartikularni kalcifikace

W Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

M Omezenou moznost zatizeni kloubu a bolesti kloubu

Bezpecnostni pokyny

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

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

W Operatér odpovida za sestaveni komponent implantatu i za jejich implantaci s kostnim cementem nebo bez
cementu.

W Aesculap nezodpovida za komplikace v disledku nespravného uréeni indikace, volby implantdtu, nespravné kom-
binace komponent implantatu a opera¢ni techniky jakoZ i omezenimi metody osetfeni nebo chybéjici asepse.

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

B Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskute¢nilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

® Komponenty implantatd riznych vyrobeil se nesméji kombinovat.

B Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

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

W P¥i poskozeni kostni struktury, kterd slouzi k pfenaseni sily, neni mozné vylou¢it uvolnéni komponent, zlomeniny
kosti nebo implantatu a jiné zavazné komplikace.

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

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

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

W Dbejte na dalSi omezeni kombinovanych implantatd.

M Riziko poskozeni implantatu zvlaste v oblasti kréku nebo konusu v dusledku pouziti nastroji (napf. vysokofrek-
venénich chirurgickych pfistroja) v blizkosti implantatu.

Implantat nebyl zkousen na bezpecnost a kompatibilitu v prostfedi magnetické
rezonance. Nebyl testovan na zahtati, pohyby a obrazové artefakty pfi vysetieni
magnetickou rezonanci. Skenovani pacienta s timto implantatem pomoci MR

VAROVANI miuze vést k poranéni pacienta.
Riziko zlomeni komponent implantatu v disledku kombinace komp i
tatd jinych vyrobeu!
» PouZivejte pouze komponenty implantiti Aesculap.
POZOR

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

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

Sterilita

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

m Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

» Komponenty implantdtu 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.

Nebezpedi 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

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodi

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W Implantaéni nastroje véetné specidlnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

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

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

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantati v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

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

Funkénost kloubni nahrady je vzdy horsi funkénost nez normalniho kloubu.

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

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

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

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

P¥i 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 ndhrada kloubu je zpravidla podfizena primarni nahradé kloubu.

n
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B Pacient musi absolvovat pravidelné Iékarském kontroly umélé kloubni nahrady.



Pfiprava implantace a mista implantace se provadi nasledujicim zpisobem:
» Femur po osteotomii hlavice a otevieni dfefiového prostoru opracujte pomoci specifickych osteoprofileri A a B
BiCONTACT®.
» Provedte intraoperativni orientaci komponent k implantaci. Dbejte pritom na resekéni linii a kfidlo trochanteru.
» Implantat vyberte podle naposledy spravné pozice aplikovanych B-osteoprofilii.
» Pred zavedenim implantatu provedte zkusebni repozici a vyzkousejte pohyblivost kloubu, stabilitu a délku kon-
Cetiny.
Fraktury kosti v Iizku implantatu negativné ovliviiuji ukotveni i u!
» Zabrante frakturam kosti pouzitim opatrné operacni techniky.
» Zlomeniny kosti osetfujte vhodnymi intra- a pooperaénimi terapiemi.
VAROVANI » Dodrzujte spravnou manipulaci s komponentami implantatu.

» Za zadnych okolnosti nedovolte, aby doslo k poskozeni povrchu implantatu.

» Zajistéte, aby se velikosti konusi dfikd a kouli protézy shodovaly (viz velikost kénusu na obalu implantatu napf.
12/14).

» Ochranny kryt z kuzele endoprotézy odstrante pouze bezprostfedné pfed umisténim hlavice endoprotézy v misté.

» Pred umisténim hlavicky endoprotézy v misté oplachnéte, o€istéte a ususte vnéjsi kuzel dfiku a pokud je to
nezbytné, vnitini kuzel hlavicky endoprotézy.

» Nasadte hlavici protézy za lehkého pootoceni pfi tlaku ve sméru axialnim a fixujte plastovym (nikoli kovovym)
tloukem na hlavici pomoci tderu kladivka.

» Kostni cement pripravte a aplikujte tak, jak je popsano v navodu k pouziti od vyrobce kostniho cementu.

» Postupujte podle navodu k pouziti pro Aesculap-Centralizer.

» Pred uzavienim operacni rany zkontrolujte, je-li to nutné, pod kontrolou méni¢e obrazu spravnou polohu kom-
ponent implantatu.

» Pro snizeni abnormalniho opotfebeni endoprotézy: pred uzavienim rany odstraite veskery volné lezici kostni
cement a kostni ulomky.

PFi vyménnych zakrocich dfiku kycelnich endoprotéz je zapotiebi pro dfiky typu BICONTACT® Revision dodrZzovat

nasledujici dodate¢né pokyny pro uzivatele:

» Pfi odstrafiovani implantatu prostfednictvim proximalniho pfistupu (popfipadé za pouziti dodate¢ného kostniho
okna) upravte prostor dfené vystruzniky A a B. Pfitom dejte pozor na oznaceni vystruznik(i a velikost podle pla-
nované velikosti a délky protézy.

» S vystruzniky pfi pfipravé diefiového prostoru pracujte rucné a dbejte na to, aby se odstranilo co nejméné kostni
substance. Popfipadé ukonceni pfipravy diefiového prostoru pomoci B-osteoprofilovacl a implantace revizniho
dfiku BiCONTACT®.

» Pfi nedostacujici primarni stabilité (axialni dosednuti a rotace) provedte distalni zablokovani. PouZivejte pfitom
specidlni cilovy pfistroj a [ nebo zesilova¢ obrazu.

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

Transfemoralni pfistup:

» U transfemoralniho pfistupu revizni diik BICONTACT® zablokujte.

» Distalni sedlo protézy upravte vystruznikem A. Dodrzte pfitom distalni délku ukotveni minimalné 100 mm.

ich Sroubu v

Nebezpedi trvaného distalniho pfenaseni
sily!
» Tyto blokovaci Srouby v zavislosti od kostnich zmén a aplikace revizniho
VAROVANi implantatu v proximalni &asti kosti po uplynuti 1 az 2 let odstrarite (orientacni
hodnota, podle individualni situace pacienta a opozdéni kostnich zmén muze

byt delsi).

Upozornéni
Zablokovdni driki reviznich protéz BICONTACT® slouZi k primdrni stabilizaci dfiku protézy v pripadech tézkych kost-
nich defektu. Distdlni pfenos sily prostrednictvim blokovacich Sroubd je koncipovdn doc¢asnd stabilizace.

Dalsi informace o systémech implantatii Aesculap si miZete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pFislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® BiICONTACT®
Trzpien endoprotezy stawu biodrowego BiCONTACT®

Przeznaczenie

Implant uzywany jest

W jako czgsc¢ 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 uzycia cementu kostnego w przypadku PLASMAPORE® lub trzpienia z powfoka
PLASMAPORE®,,_c5p

W do wszczepienia z cementem kostnym w przypadku trzpienia niepowlekanego

Oferta implantow obejmuje BiICONTACT®, BiCONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH oraz BiCONTACT® Revision.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

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

W Kuty stop kobaltowo-chromowy ISODUR®; CoCrMo zgodny z norma 1SO 5832-12

M Powtoka powierzchniowa PLASMAPORE® wykonana z czystego tytanu, zgodnie z normg ISO 5832-2

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

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® i PLASMAPORE® s3 zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG,

78532 Tuttlingen [ Germany.

Wskazania

W przypadkach powaznych schorzen stawu biodrowego, gdy nie mozna zastosowac innych metod leczenia:
® Choroba zwyrodnieniowa stawu

B Reumatoidalne zapalenie stawu

B Ztamania Srodstawowe

W Martwica gtowy kosci udowej

W przypadku uzycia cementu kostnego do mocowania endoprotezy BiICONTACT®

z trzpieniem z materiatu ISOTAN® bez powtoki zachodzi enstwo asep-

tycznego obluzowania sig¢ implantu!

» Nie nalezy stosowac endoprotezy BICONTACT® z trzpieniem z materiatu
ISOTAN® (kuty stop tytanu zgodny z norma I1SO 5832-3) bez powtoki do
implantacji z uzyciem cementu kostnego.

p

OSTRZEZENIE

Wskazania w wyjgtkowych przypadkach: pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscia na sktadniki stopu: nikiel, kobalt,
chrom, z jednoczesnym wskazaniem do implantacji trzpienia metoda cementowa.

Wskazania do zabiegu wymiany trzpienia endoprotezy na trzpien typu BICONTACT®
Revision

W Operacje rewizyjne bez uzycia cementu kostnego

W Ztamania w okolicy endoprotezy

B Ztamania ponizej endoprotezy

W Leczenie duzych uszkodzen kostnych przy nasadzie blizszej kosci udowej

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie:

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

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

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

W Cigzka osteoporoza lub osteomalacja

B Niewystarczajgca jakos¢ kosci oraz wady rozwojowe kosci, schorzenia w obszarze osadzenia implantu, ktore
gtéwnie lub w dalszym przebiegu mogg mie¢ negatywny wptyw na stabilno¢ osadzenia protezy stawu

W Znana nadwrazliwo$¢ na materiaty implantu

W Gfowy protezy z szyjkami o dfugosci XXL w pofaczeniu z BICONTACT® H (bez uzycia cementu kostnego), SD, D, N,
E, EH, BICONTACT® Revision oraz NK508T (BiCONTACT® S (bez uzycia cementu kostnego) rozmiar 8)

B Wszystkie obszary zastosowania nie wymienione w punkcie Wskazania

Niebezpi fstwo niepowodzenia | ia poprzez implantacje endoprotezy

u pacjentow z nadmierng masa ciata lub w przypadku, gdy implant BICONTACT®

matego rozmiaru zakotwiczony bedzie w przewazajacym stopniu w czesci dystal-

nej!

» Kos¢ nalezy opracowywac w taki sposob, aby unika¢ zakotwiczenia implantu
zbyt dystalnie.

» Rozwierci¢ jame szpikowa nawierci¢ w czesci dalszej za pomoca rozwiertakow
sSrodszpikowych.

» Zapewni¢ dostat ie giebokie ie endoprotezy z podparciem w
odcinku blizszym po stronie przysrodkowej

> §r6doperacyjnie sprawdzac potozenie endoprotezy przy uzyciu aparatu RTG.

OSTRZEZENIE

Jesli konieczne jest zakotwiczenie implantu w odcinku dalszym, nalezy uwzglednia¢ maksymalng mase ciata
pacjenta: 50 kg w przypadku NK709T i NK710T (BiCONTACT® SD rozmiar 9 i 10), 60 kg w przypadku NJ208T, NJ209T,
NJ210T (BiCONTACT® D rozmiar 8, 9 i 10), NJ628T (BICONTACT® EH rozmiar 8) oraz 65 kg w przypadku NK210T
(BiCONTACT® Revision SD rozmiar 11).

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w potaczeniu, moga prowadzi¢ do opéznionego gojenia lub stanowi¢ zagroze-
nie dla powodzenia operacji:

W Przewidywanego nadmiernego obcigZzenia implantu stawu

B Wyrazne znieksztatcenia kostne

W Zaktécenia metabolizmu kosci

W Naduzywania lekow lub narkotykéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

W Oczekiwana niewystarczajaca wspotpraca ze strony pacjenta

Zastosowanie produktu wymaga w tych przypadkach indywidualnej, krytycznej oceny ze strony operujacego chi-
rurga.

Rowniez wymiana endoprotezy to powazny, indywidualnie uwarunkowany zabieg, ktéry wymaga odpowiedniej
oceny ze strony operujgcego chirurga.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Znane dotychczas mozliwe ryzyka, facznie z wynikajgcymi klinicznymi skutkami, zwigzane z zastosowaniem pro-
duktu obejmuja:

W Zmiana potozenia, poluzowanie, zuzycie i peknigcie komponentow implantu
Zwichniecie stawu i pooperacyjna zmiana dtugosci koriczyny dolnej
Infekcje pierwotne i wtérne.

Zakrzepica, zatory zylne

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.
Uszkodzenie sgsiadujgcej tkanki, facznie z uszkodzeniem nerwdw i naczyn
Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Zwapnienia okotostawowe

Ograniczona funkcja stawu i ruchomosé

Ograniczona zdolno$¢ do obcigzania stawu i béle stawow

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B 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.

B Odpowiedzialnos¢ za whasciwy dobor elementow implantu oraz ich implantacje z uzyciem cementu kostnego lub
bez cementu spoczywa na lekarzu operujgcym.

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z nieprawidfowych wskazan, wyboru niewtas-
ciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen wyni-
ktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegélnych komponentow implantu Aesculap.

W Testowanie i dopuszczanie komponentow implantéw odbywa si¢ w potgczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentow.

m Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentéw implantéw réznych producentow.

m Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

® Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

® W przypadku uszkodzenia struktur kostnych uczestniczacych w przenoszeniu obcigzen nie mozna wykluczy¢
obluzowania elementow implantu, ztamania kosci lub implantu oraz innych powaznych powiktan.

W Aby mozliwie wezesnie wykryc¢ tego rodzaju przyczyny niepowodzen, nalezy okresowo sprawdzac stan endopro-
tezy przy uzyciu odpowiednich technik.

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

W Nalezy zwraca¢ uwage na materiaty, srednice tgczonych elementow (pod katem taré) oraz parametry stozka.

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

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

Implant nie zostat sprawdzony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w sro-
dowisku rezonansu magnetycznego. Nie wyk testow odnosnie ogr i
ruchow lub artefaktow podczas badan z uzyciem rezonansu magnetycznego. Obra-
zowanie metodg rezonansu magnetycznego pacjenta z tym implantem moze pro-
wadzi¢ do obrazen pacjenta.

OSTRZEZENIE

kaczenie ze sobg tow endoprotezy A p z elementami pochodzacymi od
innych producentéw grozi uszkodzeniem implantu!
» Nalezy stosowac tylko elementy implantow firmy Aesculap.

PRZESTROGA

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

m W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwroci¢ 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 sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.
» Nie wolno uzywa¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opako-
wania.
Ryzyko uszkodzenia implantéw pod: przygotowania i ponowne;j sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy przygotowywac i poddawac¢ ponownej sterylizacji.

OSTRZEZENIE



Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

® Dobor poszezegoélnych komponentéw implantu i ich rozmiaréw

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

® Wyznaczenie $rodoperacyjnych 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

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, z implantami
i z narzedziami, ktére zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacjag medyczng

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

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

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

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

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

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

M Sztucznego stawu nie wolno przecigza¢ i poddawac ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z ciezkg pracy
fizyczna lub uprawianiem sportu.

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

W Jesli operacja rewizyjna okaze si¢ konieczna, to moga wystapi¢ okolicznosci uniemozliwiajgce przywrécenie pet-
nej funkcjonalnosci stawu.

W Rewizja sztucznego stawu jest skomplikowang ingerencjg w sztuczny staw.

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

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

Przygotowanie miejsca implantacji oraz implantacja wymagaja nastepujacych czynnosci:

» Po odcieciu gtowy kosci udowej i otwarciu jamy szpikowej opracowac kos¢ udowa raszplami A i B BICONTACT®,
przeznaczonymi specjalnie do trzpieni BICONTACT®.

» Wyznaczy¢ Srodoperacyjne punkty orientacyjne dla elementow implantu. Nalezy przy tym uwzglednia¢ przebieg
linii resekeyjnej i pofozenie skrzydetek w czgsci kretarzowe;j.

» Nalezy dobra¢ rozmiar implantu za pomocg raszpli B uzytej w ostatniej kolejnosci.

» Przed osadzeniem implantéw wykona¢ nastawienie probne i skontrolowa¢ ruchomos¢ i stabilnos¢ stawu oraz
dtugos¢ konczyny.

Peknigcia kosci w obrebie foza implantu wplyng niekorzystnie na zamocowanie

implantu!
» Podczas operacji nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknaé powstania peknig¢
OSTRZEZENIE pkoscly
» W przypadku pekniecia kosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki srodoperacyjne
i pooperacyjne.
» Przestrzega¢ poprawnego postugiwania si¢ komp tami implantow.

» W zadnym wypadku nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia zewnetrznych powierzchni implantéw.

» Nalezy upewni¢ sie, ze rozmiary stozka trzpieni endoprotezy pasuja do rozmiaréw gtowki endoprotezy (w tym
celu nalezy sprawdzi¢ rozmiar stozka podany na opakowaniu implantu, np. 12/14).

» Kapturek zabezpieczajacy nalezy zdjac ze stozka bezposrednio przed natozeniem gtéwki endoprotezy.

» Wyptukaé, oczysci¢ i osuszy¢ stozek zewnetrzny elementu szyjkowego i w razie koniecznosci takze stozek
wewnetrzny gtéwki endoprotezy.

» Nasadzi¢ gtowke endoprotezy wywierajac nacisk w kierunku osiowym i lekko ja obracajgc. Nastepnie dobi¢ pobi-
jakiem do gtowki z koricowka z tworzywa sztucznego (nie stosowaé¢ metalowego pobijaka).

» Cement kostny przygotowac i natozy¢ w sposob opisany w instrukeji uzycia przekazanej przez producenta
cementu.

» Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania dla centralizera Aesculap.

» Przed zamknigciem rany sprawdzi¢ prawidtowos¢ pofozenia komponentow implantu, w razie potrzeby za pomoca
przetwornika obrazu.

» Aby zapobiec nadmiernemu zuzyciu endoprotezy: przed zamknigciem ran nalezy usung¢ wszystkie widoczne
resztki cementu kostnego i odfamki kostne.

W przypadku operacji rewizyjnych nalezy przestrzega¢ dodatkowych wskazowek dotyczacych stosowania trzpieni

BiCONTACT® Revision:

» Jesli implant usuwany jest z dostepu od strony nasady blizszej kosci (w razie koniecznosci z dodatkowym oknem
kostnym), nalezy opracowac jame szpikowg za pomoca raszpli A i B. Nalezy przy tym dostosowac rozmiar raszpli
do planowanego rozmiaru i dtugosci endoprotezy.

» Opracowywac recznie jame szpikowa przy uzyciu rozwiertakéw. Starac si¢ usuna¢ jak najmniej substancji kost-
nej. W razie koniecznosci zakoriczy¢ opracowywanie jamy szpikowej osteoprofilerami B i wszczepic trzpien rewi-
zyjny BiCONTACT®.

» Jesli nie mozna osiagna¢ stabilnosci pierwotnej (osadzenie w osi i rotacja), to trzpien nalezy zaryglowac Srubami
w odcinku dalszym. Nalezy uzy¢ specjalnie do tego przeznaczonego celownika i aparatu RTG.

» Do ryglowania stosowa¢ sruby ryglujgce o srednicy 5 mm firmy Aesculap. Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dla
Srub ryglujacych.

Dostep transfemoralny:

» W przypadku rewizji z dostepu transfemoralnego trzpien BICONTACT® Revision nalezy zaryglowac.

» Miejsce osadzenia endoprotezy w odcinku dalszym przygotowa¢ za pomoca raszpli A. Dtugos¢ zakotwiczenia w
odcinku dalszym powinna wynosi¢ przynajmniej 100 mm.

Niebezpieczenstwo peknigcia srub ryglujacych pod wply stale pr ych
obcigzen w odcinku dalszym!
> §ruby ryglujace nalezy usuna¢ po uptywie 1 do 2 lat, w zaleznosci od postepu
OSTRZEZENIE przebudowy tkanki kostnej i kostnej integracji implantu w obszarze nasady
blizszej (okres orientacyjny, ktory moze by¢ dtuzszy u poszczegdlnych pacjen-
tow lub gdy przebudowa kosci przebiega z opdznieniem).

Notyfikacja
Zaryglowanie trzpienia BiCONTACT® Revision stuzy pierwotnej stabilizacji trzpienia w przypadkach rozlegtych uszko-
dzeri kosci. Sruby ryglujqce, ktdre przenoszq sity w odcinku dalszym, stanowiq stabilizacje tymczasowq.

Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.

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 Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® BiICONTACT®
BiCONTACT® telo bedrovej endoprotézy

Ucel pouzitia

Implantat sa pouzije

W ako Ciastkova zlozka ludskej bedrovej endoprotézy: Driek bedrovej endoprotézy

W pre kombindciu s Aesculap-komponentami bedrovej protézy

B pre implantaciu bez kostného cementu PLASMAPORE® alebo PLASMAPORE®,,_c,p-potiahnutej nésade.

W naimplantaciu s kostnym cementom pri nepovrstvenom drieku

Sortiment implantatov pozostava z BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH a BiCONTACT® Revision.

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

M ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

M ISODUR® kobalt-chrémové kujna zliatina CoCrMo podla ISO 5832-12

B PLASMAPORE® povrstvenie povrchu ¢istého titanu podlfa ISO 5832-2

u PLASMAPORE")H,CaP povrchovej vrstvy Cistého titanu podla ISO 5832-2 s dodatocnou vrstvou fosfatu draselného
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® a PLASMAPORE® su registrované ochranné znamky Aesculap AG,
78532 Tuttlingen [ Germany.

Indikacie

Pouzivaju sa pri tazkych ochoreniach bedrovych kibov, ktoré sa nedaju liec¢it inymi terapiami:
B Degenerativna artroza

Reumaticka artritida

Fraktary kibov

Nekréza femoralnej hlavice

Riziko aseptického uvolnenia implantatu pri pouZiti kostného cementu s nepotia-
hnutymi BiCONTACT® protéznymi nasadami z ISOTAN®!
» Nepotiahnuté BICONTACT® protézne nasady z ISOTAN® (Titan-kovanej zliatiny

VAROVANIE podl'a ISO 5832-3) nepouZivat pri implantacii s kostnym cementom.

Mimoriadna indikacia: Pacienti s preukazanou precitlivenostou na sucasti zliatin niklu, kobaltu alebo chrému pri
sucasnej indikacii na ukotvenie drieku protézy pomocou kostného cementu.

Indikacie pri vymennych zasahoch bedrovej protéznej nasady pre typ nasady
BiCONTACT® Revision

® Necementovana revizna operacia

W Periprotetické fraktury

W Subprotetické fraktury

W Osetrenie velkych kostnych defektov na proximalnom femure

Kontraindikacie

Absolutne kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

W Pacienti pri ktorych su mozné rekonstrukéné zasahy na liecbu kibovych ochorenti, napr. korekénd osteotomia

W Akutnych alebo chronickych infekciach v blizkosti kibov alebo systemickych infekciach

W Sprievodné ochorenia s vplyvom na funkciu kibového implantatu

m Tazkej osteoporoze alebo osteomalacii

™ Nedostatocnej kvalite kosti ako aj kostnych deformaciach alebo ochoreniach v oblasti ukotvenia implantatu,

ktoré primarne alebo v neskorSom priebehu mozu ovplyvnit stabilitu ukotvenia ndhradného klbu.

Znamej hypersenzibilite na materialy implantatu

W Hlavice protézy s dizkou hrdla XXL v kombinacii s BICONTACT® H bezcementové, SD, D, N, E, EH, BICONTACT®
Revision a NK508T (BiCONTACT® S bezcementové velkost 8)

B Vsetkych oblastiach pouzivania uvedenych v bode Indikacie

Zlyhanie implantatu pri nadmernej hmotnosti a prevazne distalnej fixacii malého
BiCONTACT®-implantatu!
» Vyhybajte sa distalnemu ukotveniu implantatu cez prisluSnu pripravu kosti.

VAROVANIE » Distalny drefiovy kanal navitajte pomocou flexibilnych vrtakov na drefiovy
kanal.
» Zabezpecte dostatocne hlboké umiestnenie protézy s proximalno-medialnym
podopretim.
» Osadenie protézy skontrolujte intraoperativne pomocou zosilfiova¢a obrazu.

V pripade distalnej fixacie implantatu reSpektujte maximalnu hranicu hmotnosti pacienta: 50 kg pri NK709T a
NK710T (BiCONTACT® SD velkosti 9 a 10), 60 kg pri NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D velkosti 8, 9 a 10),
NJ628T (BICONTACT® EH velkost 8) a 65 kg pri NK210T (BiCONTACT® revizia SD velkost 11).

Relativne kontraindikacie

Nasledujuce podmienky, individualne alebo kombinovane, mézu mat za nasledok oneskorené hojenie alebo ohrozenie
uspechu operacie:

Otakavané pretaZovanie kibového implantatu

Vyrazné deformacie kosti

Poruchy metabolizmu kosti

Zneuziti liekov alebo uzivani drog ¢i zavislosti od alkoholu

Ocakavana nedostatocna spolupraca pacienta

Pouzitie produktu v takychto pripadoch si vyZaduje individudlne kritické posudenie operatérom.

Aj vymena endoprotetického implantatu je vaznym zasahom s individualnymi predpokladmi, ktoré musi chirurg vyko-
navajlci operaciu naleZite posudit.

NezZiaduce ucinky a interakcie

Dodrziavajte v sti¢asnosti zname mozné rizika, vratane z nich vyplyvajucich klinickych nasledkov v suvislosti s pou-
Zivanim produktu:

W Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
® Luxécia kibov a postoperativne zmeny dfiky nohy

W Skoré a neskoré infekcie

B Trombozy, embdlie

B Reakcie tkaniva na material implantatu

M Zranenie okolitého tkaniva, vratane zraneni nervov a ciev

W Hematomy a poruchy hojenia rany

W Periartikularne kalcifikacie

® Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

B Obmedzend zatazitefnost kibu a bolesti kibu

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Vieobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouZivanie popisané.

m Chirurg musi ovladat osvedcené operaéné techniky teoreticky aj prakticky.

W Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantacnych komponentov a ich implantaciu s kostnym cementom alebo
bez neho.

W Spoloénost Aesculap nie je zodpovednd za komplikdcie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implanta¢nych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-
cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

B Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

W Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

B Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

B Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

W Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

B Pri poskodeni kostnych Struktur prenasajucich silu sa nedaju vylucit uvolnenia komponentov, fraktury kosti alebo

implantatov a iné zavazné komplikacie.

Za (¢elom Co najv¢asnejieho odhalenia takychto pricin chyb je potrebné pravidelne kontrolovat stav umelého

klbu vhodnymi opatreniami.

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

Dbajte na material, priemer kiznej dvojice a Specifikacie konusu.

Dbajte na pokracujuce obmedzenia skombinovanych implantatov.

Viyvarovat sa poskodeniu implantatu obzvlast v oblasti hrdla alebo konusu spésobené pouzivanim nastrojov (napr.

elektrochirurgické zariadenia) v blizkosti implantatov.

Implantat nebol preskimany vzhladom na bezpeénost a kompatibilitu v MR pro-
stredi. Nebol testovany na zohrievanie, pohyby a artefakty obrazu v MR vysetre-
niach. MR vysetrenie pacienta s tymto implantatom méze viest k poraneniu

VAROVANIE bacicntel

Pri kombinacii impl ¢énych komy tov s implantaénymi komponentmi inych
vyrobcov vznika nebezpecenstvo zlomenia!
» Pouzivajte iba implantacéné komponenty spolocnosti Aesculap.

UPOZORNENIE

WV chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
¢enim implantatu, ako aj 3arzou a prip. sériovymi ¢islami.

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

Sterilnost

W Implantaéné komponenty su zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantacné 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.

lJprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat.

VAROVANIE

Pouzitie

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

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

W Umiestnenie implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

W Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane $pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

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

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

B V pripade nejasnej predopera¢nej situdcie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyZiadat informacie
od vyrobcu.

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

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

Umela nahrada kibu moze sposobit len relativne zlepsenie oproti predoperacnému stavu.

Umela nahrada kibu sa moZe v dosledku pretaZovania, opotrebenia alebo infekcie uvolnit.

Zivotnost umelych kibov je zavisla od telesnej vahy a od zatazenia kibu.

Umely kib nesmie byt extrémne pretazovany tazkou fyzickou pracou a Sportom.

Pri uvolneni implantatu moze 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 podriadena priméarnej nahrade kibu.
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B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole umelej nahrady kibu.



Priprava l6zka implantatu a implantacia vyZzaduju nasledujice kroky pri pouZiti:

» Po osteotomii hlavice a otvoreni drefiového kanala opracujte femur pomocou 3pecifickych A a B osteoprofilov
BiCONTACT®.

» \lykonajte intraoperativnu orientaciu implantaénych komponentov. Davajte pri tom pozor na liniu resekcie a
kridlo trochantera.

» Implantat si zvolte podla naposledy uloZzeného osteoprofilu B v spravnej polohe.

» Pred vsadenim implantatu vykonajte skuSobnu repoziciu a skontrolujte pohyblivost a stabilitu kibu a dizku nohy.

Fraktury kosti v implantaénom 16zku ohrozuji ukotvenie implantatov!

» Zabrante frakturam kosti opatrnou operacnou technikou.

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

» Dbajte na spravne zaobchadzanie s impl ¢nymi k mi

» Za ziadnych okolnosti neposkodte povrch implantatov.

» Uistite sa, Ze sa konusové velkosti protéznych nasad a protéznych gul zhoduju (vid konusov velkost na obale,
napr 12/14).

» Ochranny kryt konusu protézy otvorte az bezprostredne pred nasadenim hlavice protézy.

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

» Hlavicku nasadzujte fahkym otocenim pri axialnom tlaku a upevnite ju narazadlom z umelej hmoty (nie z kovu)
Uderom kladiva.

» Kostny cement pripravujte a aplikujte tak, ako je to popisané v navode na pouzivanie, ktory vydal vyrobca
cementu.

» Dodrzujte navod na pouzitie pre Aesculap-centrator.

» Pred uzavretim rany skontrolujte spravnu polohu zloZiek implantatu, ak je potrebné, aj s kontrolnym zosiliova-
¢om obrazu.

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

Pri vymene tela bedrovej endoprotézy dodrziavajte pre typ tela BICONTACT® nasledujuce dodatocné pokyny na apli-

kaciu:

» Pri odstrafiovani implantatu cez proximalny pristup (prip. pomocou dodatoéného otvoru v kosti) pripravte dre-
fovy kanal pomocou vystruznikov A a B. Pritom respektujte znacenie vystruznika a velkost podla planovanej
velkosti a dizky protézy.

» Pouzite manualne vystruzniky pri priprave drefiového kanala a snazte sa pri tom odstranit ¢o najmenej kostnej
hmoty. Popr. ukoncenie pripravy drefiového kanala s B-rasplou a implantacia revizneho drieku BICONTACT®.

» Pri nedostatognej primarnej stabilite (axidlne uloZenie a rotacia) vykonajte distalne blokovanie. PouZite na to
3pecialny cielovy pristroj alebo/a zosilfiovac obrazu.

» Na blokovanie pouzite 5 mm blokovacie skrutky od spolo¢nosti Aesculap. DodrZiavajte navod na pouzivanie pre
blokovacie skrutky.

Transfemoralny pristup:

» Pri transfemoralnom pristupe revizny driek BICONTACT® zablokujte.

» Distalne uloZenie protézy pripravte pomocou vystruznikov A. Dodrziavajte pri tom distalnu dizku blokovania
minimalne 100 mm.

Stalym distalnym prenosom sily vznika nebezpecenstvo zlomenia blokovacich skru-
tiek!
» Blokovacie skrutky, v zavislosti od kostnej prestavby a vmontovania revizneho
VAROVANIE implantatu v proximalnom kostnej Easti, odstrafte po 1 aZ 2 rokoch (orien-
tacna hodnota, ktora méze byt dlhsia v zavislosti od individualnej situacie
pacienta a oneskorenej kostnej prestavby).

Ozndmenie
Blokovanie reviznych driekov BICONTACT®sluzi na primdrnu stabilizdciu drieku protézy v pripadoch tazkych kostnych
defektov. Distdlny prenos sily cez blokovacie skrutky je koncipovany ako docasné stabilizovanie.

Viac informécii o implantécii systému Aesculap si moZzete kedykolvek zaobstarat v spolo¢nosti B. Braun/Aesculap
alebo v prislusnej pobocke spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.0.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® BiCONTACT®
BiCONTACT® kalga endroportez saftlari

Kullanim amaci

implant su amaglarla kullaniimaktadir:

M bir insanin kalga endoprotezinin kismi bir komponenti olarak: Kalga Endoprotez Safti

W Aesculap kalga endoprotez bilesenleri ile kombine olarak

B kemik cimentosu olmadan implantasyon i¢in PLASMAPORE® veya PLASMAPORE® | _c,p -kaplamali saftta
W kaplamasiz saftda kemik cimentosu ile implantasyon

imp\ant cesitleri BICONTACT®, BiICONTACT® S, H, MS, SD, D, N, E, EH ve BiCONTACT® Revision olusmaktadir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:

M ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alasim, I1SO 5832-3 standardina uygun

M ISODUR®: CoCr29Mo kobalt-krom dévme alasimi, ISO 5832-12 uyarinca

W PLASMAPORE® Reintitan I1SO 5832-2 uyarinca yiizey kaplamasi

u PLASMAPORE")H,CaP 1SO 5832-2 uyarinca ek kalsiyum fosfat yiizeyine sahip Reintitan yiizey kaplamasi
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® ve PLASMAPORE® kayitli iiriinlerdir Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Endikasyonlar

Baska terapilerle tedavi edilemeyen agir kalga eklemi rahatsizliklarinda kullaniniz:
B Dejeneratif osteoartrit

Romatizmal artrit

Kalga eklemi kiriklari

Femur bagi nekrozu

BiCONTACT® ISOTAN® protez saftlari ile kemik cimentosu kullaniminda aseptik
implant gevsemesi tehlikesi!
» BiCONTACT® ISOTAN® (ISO 5832-3 standardina uygun doviilmiis titanyum
UYARI alagim) dan imal kaplamasiz protez saftlarini kemik gimentosu ile implantas-
yonda kullanmayiniz.

istisnai endikasyon: Nikel, kobalt veya krom alasim bilesenlerine karsi yabanci cisim hassasiyeti varligi ispatlanmis
olan ve ayni zamanda protez saftini kemik cimentosu ile sabitleme endikasyonu olan hastalarda.

BiCONTACT® Revision saft tipi icin kalga endoprotez saftlari degistirme yaklasimh
vakalar icin endikasyonlar

W Cimentosuz revizyon operasyonlar

W Periprostetik kiriklar

W Subprostetik kiriklar

W Proksimal femurda biyiik kemik defektlerinin tedavisi

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontra endikasyonlar

Su hallerde kullanilmaz:

W Diz rahatsizi§inin tedavisi icin rekonstriiktif miidahalelerin miimkiin oldugu hastalar, 6rn. diizeltme osteotomisi

Eklem yakininda ya da sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar

Eklem implanti fonksiyonelligine etki edebilecek ikincil hastaliklar

Agir osteoporoz ya da osteomalazi

Kemik kalitesinin yetersiz olmasi ve kemiksi olumsuzluklar, primer olarak devaminda eklem ankrajinin stabilitesini

olumsuz etkileyebilecek implantat ankrajlar sahasinda hastaliklar

implantat malzemelerine karsi bilinen agiri hassasiyetler

M BiCONTACT® H ¢imentosuz, SD, D, N, E, EH, BICONTACT® Revision ve NK508T (BICONTACT® S gimentosuz boyut
8) ile kombine XXL boyun uzunluklu protez basliklari

B Nokta endikasyonunda belirtilmeyen tiim uygulama sahalari

Hastanin agiri kilolu olmasi halinde ve kiiciik BICONTACT® implantlarinda agirlikla
distal sabitleme s6z konusu ise implant islevsiz kalabilir!
» Uygun femur kemigi hazirhgi ile distal implant sabitlemesinden kagininiz.

UYARI » Esneyebilen ilik boslugu matkap uglari ile distal ilik boslugunu aginiz.
» Proksimal-medial destek vasitasi ile protezin yeterince derinlige oturmasim
saglayiniz.

» Protezin oturugunu bir gédriintiileme cihazi ile vaka esnasinda kontrol ediniz.

Distal implant sabitlemesi durumu igin hastanin kabul edilebilir maksimum viicut agirligi gézlemlenmelidir: NK709T
ve NK710T'de (BICONTACT® SD boyutlari 9 ve 10) 50 kg, NJ208T, NJ209T, NJ210T'de (BiCONTACT® D boyutlari 8, 9
ve 10) 60 kg, NJ628T (BICONTACT® EH boyut 8) ve NK210T'de (BICONTACT® revizyonu SD boyutu 11) 65 kg.

Relatif kontra endikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina
girmesine neden olabilir:

Eklem implantinda asir yiiklenme beklenmesi gerekiyorsa

B Belirgin kemiksi deformasyonlar

B Kemik metabolizmasinda bozukluk

B ilac ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimliligi

B Hasta katkisinin az olacagi beklendiginde

Bu gibi durumlarda driintin kullanimi operatériin kisisel ve kritik degerlendirmesini gerektirir.

Endoprotetik implantatin degistirilmesi de 6zel kosullara sahip zorlu bir miidahaledir ve operatdr tarafindan uygun
olarak degerlendirilmelidir.

Yan etkiler ve etkilesimler

Su anda bilinen olasi riskler, tiriiniin kullanimiyla ilgili olanlar, buradan olusacak klinik sonuglar dahil olmak tizere:
implantasyon bilesenlerinin yerinden oynamasi, gevsemesi, asinmasi, kopmas veya kiriimasi
Eklem luksasyonlari ve bacak uzunlugunun postoperatif degisimi

Erken ve ge¢ enfeksiyonlar

Trombozl, emboli

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Cevresel dokunun yaralanmasi, sinir ve damar yaralanmalari dahil

Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklarn

Periartikiiler kireclenmeler

Kisitli eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Eklem yiik tagima kapasitesinin sinirlanmasi ve eklem agrilari

Giivenlik bilgileri

W Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

W Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

m Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadr.
]

Cerrah implant bilesenlerinin birlesiminden ve bunlarin kemik ¢imentosuyla ya da ¢imentosuz implantasyonun-
dan sorumludur.

B Aesculap hatali indikasyon konumu, implant segimi, implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu ve operasyon
teknigi ayni zamanda tedavi yontemlerinin sinilari veya eksik asepsis nedeniyle olusan komplikasyonlardan
sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim icerisinde gergeklestiriimistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkli treticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Kuvvet aktarici kemik yapilarinin hasar gérmesi halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya da implant kiriklari ve

bagka agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecegi garanti edilemez.

Bu tiir hata kaynaklarini miimkiin oldugu kadar erken tespit edebilmek iin, yapay eklemin durumu periyodik ara-

liklarla uygun tedbirlerle kontrol edilmek zorundadir.

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

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

Kombine edilen implantlarin ek kisitlamalarini dikkate aliniz.

implantln, Gzellikle boyun ya da konus bélgesinde, implant yakininda alet kullanimi sonucu (6rn. HF cerrahi cihaz-

lariyla) hasar gérmesinden kagininiz.

implantat MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk k da incel istir. MR
arastirmalarinda i1sinma, hareket veya goriintii artefaktlan konusunda test edil-
memistir. Bir hastanin bu implantat ile MR arastirmasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

UYARI
implant bilesenlerinin, baska iireticilerin implant bilesenleri ile kombine edilmesi
sonucu kirilmasi tehlikesi!
» Sadece Al lap implant bil leri kull

DIKKAT

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

M Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda dzellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

® implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1gin sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizigini kontrol ediniz.

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

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» Implantlari 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

m implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su énkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tim 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 cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

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

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

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

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

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

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

Yapay eklem protezinin 6mrii viicut agirhigina ve eklem zorlanmasina baghdir.

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

implant gevsemesi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

Revizyon halinde bazi kosullarda eklem fonksiyonunun yeniden tesisi imkani olmayabilir.

Bir yapay eklem revizyonu karmasik bir mafsal ikamesi miidahalesidir.

Revizyon mafsal ikamesi genellikle primer mafsal ikamesinden daha az islevseldir.
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W Hasta yapay eklem protezi icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.



implant yataginin hazirlanmasi ve implantasyon asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

» Femura bas osteotomisinden ve ilik kavitesini agma isleminden sonra BiCONTACT® sistemine 6zgii A ve B oste-
oprofiler ile islem yapiniz.

» implant bilesenlerinin intraoperatif oryantasyonunu gergeklestiriniz. Bu sirada reseksiyon gizgisine ve trokanter
kanadina dikkat ediniz.

» implanti, en son olarak dogru konumda igeri alinan B-osteoprofiler'lere gore seginiz.

» implantlan yerlestirmeden 6nce deneme repozisyonu gergeklestiriniz ve eklem hareketliligini, eklem stabilitesini
ve bacak uzunlugunu kontrol ediniz.

implant yataginda kemik fraktiirleri olmasi implantlarin ankrajini olumsuz etkiler!
> ihtiyatll bir operasyon teknigi yoluyla kemik kiriklarindan kagininiz.
» Kemik kiriklarini uygun intra ve postoperatif tedbirlerle tedavi ediniz.

UYARI » implant bilesenlerinin usule uygun islem gdrmesine dikkat ediniz.

» implantlarin yiizeylerine hicbir sekilde hasar vermeyiniz.

» Protez saftlarinin ve protez bilyalarinin konus biiyiikliklerinin uyustugundan emin olunuz (bkz. implant ambalaji
tizerindeki konus biyiiklig, 6. 12/14).

» Protez konusunun koruyucu bashigini ancak protez kafasini oturtmadan hemen énce ¢ikariniz.

» Oturtmadan énce saftin dis konusunu ve gerekiyorsa protez kiirelerinin i¢ konusunu yikayin, temizleyin ve kuru-
tun.

» Protez basini eksenel basing altinda hafif bir déndiirme ile takiniz ve plastikt (metal olmayan) bir bas takozuyla
sabitleyiniz.

» Kemik ¢cimentosunu, ¢cimento Ureticisinin kullanma talimatlarinda anlatildigi sekilde hazirlayiniz ve uygulayiniz.

» Aesculap-Centralizer igin kullanim kilavuzuna uyun.

» Yaray kapatmadan dnce implant bilesenlerinin pozisyonlarinin dogrulugunu, gerektiginde gergek zamanli gériin-
till tetkik cihazi kullanarak, kontrol ediniz.

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

BiCONTACT® Revision saft tipi icin kalca endoprotez saftlari degistirme miidahaleleri icin asagidaki ek uygulama

uyarilarini dikkate aliniz:

» Proksimal bir erisim (yerine gére ek bir kemik penceresiyle) ile i
palariyla hazirlayiniz. Bu islem agisindan planlanan protez biiyii
kajini ve biytikligiinii dikkate aliniz.

» ilik kavitesi hazirligi sirasinda raspalari el ile kullaniniz ve miimkiin oldugu kadar az kemik maddesi cikarmaya
dikkat ediniz. Duruma gore ilik kavitesi hazirligi islemini B osteoprofiler ve bir BICONTACT® revizyon safti imp-
lante ederek bitiriniz.

» Primer stabilite (eksenel oturma ve rotasyon) yeterli degilse distal kilitleme gergeklestiriniz. Bunun igin 6zel hedef
cihazi ve/veya goriintii giiclendirici kullaniniz.

» Kilitleme icin Aesculap 5 mm kilitleme vidalar kullaniniz. Kilitleme vidalar igin kullanim kilavuzuna uyunuz.

Transfemoral erisim:

» Transfemoral erisim halinde BICONTACT® Revision saftini kilitleyiniz.

» Distal protez yuvasini A raspalariyla hazirlayiniz. Bu sirada en az 100 mm distal sabitleme boyu bulunmasina dik-
kat ediniz.

lant ¢ikarma halinde ilik kavitesini A ve B ras-
line ve protez uzunluguna uygun raspa mar-

Siirekli distal kuvvet aktarimi yoluyla kilitleme vidalarinin kirlima tehlikesi!
» Kilitleme vidalarini, kemik yeniden yay ve proksimal kemik
revizyon implanti montajina bagl olarak, 1-2 yillik bir siire sonra gikariniz (bu
UYARI referans deger, hastanin bireysel durumuna ve kemik yeniden olusumunun
gecikmesine gore daha uzun olabilir).

Not
BiCONTACT® Revision saftlarinin kilitlenmesi, agir kemik defekti hallerinde protez saftinin primer stabilizasyonu ama-
cina hizmet etmektedir. Kilitleme vidalari yoluyla distal kuvvet aktarimi gegici stabilizasyon olarak tasarlanmistir.

Aesculap implantasyon sistemleri hakkinda diger bilgileri 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 doniisimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!

TA-Nr. 010238 2018-11 V6 And.-Nr. 59079



Gy

Aesculap® BiICONTACT®
BiCONTACT® 8% X F5 B (& ir

A%

A R R

B ORERR I IRRENE BT AR

B 5 pesculap (RERH) BRXFSEARLENFLR 5 (T

B R OKYERT A S PLASMAPORE® 5 PLASMAPORE®u-CaP- i& R 5 4.

uE R RUEAE TR BN A A F AR ER R0

fifi A 705 Bl 1447 BICONTACT® .  BiCONTACT®S. H. MS. SD. D. N. E®(EH, LLJ% BiCONTACT® Revision

by s

SZHE AT I RERHELR S E 3 |

W {54 1S0 5832-3 19 ISODUR®F $8iii gk & 4 T\6AI4V

B 54150 5832-12 11 ISODUR®F $ifi §4%% 154 CoCrMo

B {74 1S0 5832-2 1) ISOTAN®P 4%k

W {7150 5832-2 1) PLASMAPORE® 4%k 1M B .

BiCONTACT® . ISOTAN® . ISODUR® #il PLASMAPORE® % #i[E| Aesculap AG, 78532 Tuttlingen (1Y {ERR I #R.

EHEE

[i&El 'H'/J(Uc"EU%**ﬁﬂﬁéWéﬂf’l‘—U&fﬁ AR AGAIRC S, JST TERR TR,

] ,i[‘#?é*"
m BRI
m Sk A

ERFHRE |
> AEERAFARMA ISOTAN® (Bisk&<2, 150 5832-3) HERMWERR
E BiCONTACT® B4,

e A F B K YRR A ISOTAN® BRI 34 B BICONTACT® B4k#RS, ERIEA%

FEAGERE © EWIRS G BOCRER, SRR R, RO KRR AR 18 BLAE

FARFAEF BiICONTACT® BAMEHA 5 %38 5% 5 BARIAIY & FLjE
K K JEEE R F

fEdaR J5 245 b

fER gl

ST S ? ARG 2

AT
AN

UM R A R A -
e AR (e

N

Fpr UJH?K) TN TIHN
e

EL
C’Jﬁ‘#‘H'Jﬁ@ft&%’;dﬁiﬂ"
A B kA A PR 178
Rl A ] 7 R Ak PR A7 B

B WEN AN R, S B R T A A A S A5

KT AN TS L G 1

A RERIE . ZY R SR

BT

FFHE AR A2

XXL 19 {4 Sk 5 BICONTACT® H S5 K SD . D N. E = EH FI BICONTACT® Revision £5 75,

e BEBESHMAKY, EER/|\I BICONTACT® fE A WRYENHEE !

IIIIIIIIIIIIIE

> B AR R T A

> Tk, ST AR,
L > BHEZRE N RN R B O B B R B YR,

> ERREEE CFRHBERKLE,

SR I St R[5 O VR £ fi MR © NK709T 1 NK710T (BiICONTACT® SD Av)» 9 il 10) 73 50Kg, NJ208T,
NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D kI~ 8,9 Fil 10) A& NJ60ST Fil NJ628T (BICONTACT® E Fil EH A/} 8) 73 60Kg,
NK210T (BiCONTACT® f£1T SD /)~ 1) 4 65Kg .

TR S RIS T RV A BAE
M BRI TRERTA, AR ANY KR A5
SPERLFIEMEN SR (LERD) %A A TR

BI{FH A BL1F A
WP PERAL, (AR, HSRELHTHT

TRRTESE A [l PR TR

S5 B AL FNA S A AN

J5 22 R G R 5 S e

ERBKIMAR I, IR 28 RO AEER 5
o HE AR = A 4R AR R

1L A 245 4%

1L BRI 11 38 £ B

ESil Jli“;'ft

K5 REEhi )~
{4111 BICONTACT® Revision fEARMART @ M HES BUCIRET0 A TR (4738EH)

REEBHM

B FARELEGRBOEHRIGITIFITAR,

B ASCPEAS LS S RE T A 00— A KU PR 52

B TARE R 58 B L T AR R AR SRR R & V5l

m TRE ‘ VT A AR M, AR, A, DI RIIUEEETT,

B TARELEGREAGH A, FA A S AR R TR AIK LR

B TAREL:ARFRIERE SR AYEIE L AGK IR,

B FHISEEIR. HAYIEEER . MAVEHE IR, TR TR, BT RS

S LR S5 RO T FZIEEA SR,
B S UERA R A YR TRV,
B ARG IR, FFIRIES Aesculap BPFRL S {1

(T

o ATCEAR? G, W T ARE A RIB A

RO, AN Al
B TATHER T, AP CHRIR T AR VIR 4R 1.

u AW A A EEM,

R ARG T SRR IR BT SR AT L S R

B G PRAER AR P ERR R A P RER R PRI R, 55 a0 B TIS SR A G B R R
]

[ ]

]

]

SRR A HERC A (6T

AR AR IS #151) Aesculap BE XTI BARAL G (11,

SEORRRE, PR S AR R R SR T AR R,

SEORLRARCNT A Wi g — L IR,

S0 B AR AT S Bk (B0, =80 T ARR & ) SRR AW, L HIERE AP35 s AR X Sk,

55 i ] S e A 7R AR A LA B G T S R A B A B LR !
» R{Ef Aesculap HEAMERLE.

iy

MRI SHA YA H-EIHE EAEA |
m 7E 1.5 F 3.0T B 4T MR BE R AL W RES IR

B MRIERTER R R R,
B EAWEATE MRI A%,

AR LIRS AR, BESFFIIS  CGit) LAHEEEWR D T LEER,
B AMREENOARGER RIGEMILANEGR LA T,

p ol {5
RAPHER IR R, FRR LR,

REAEBIER T NS 4 4RI T 1

RIS SRR AFZA AR, ARAE LT B %02 B ERAp 3 b I e AR 1,
CEHH, AR BRI RS FRRIE B 2R e B

)7y 1 g U)o (o S AR o et AP 4R 1

SLELANE R B B AT |
> AR AR T A A B R R AR,

vvyVvyE R

Bz
TAREAR G E B TARITR, DR IFERIERL FRE
u AR BRI
AR AT R EL
m ARPERIE
ISR IPYY b VP 0O
B CUEEHE AT AT TR AR,
B TREMFEELH,
u AT T L TR P71, @45% M Aesculap AT AREE.
[ ] JP;I;%’HH TR/ NB R R LR S T AR5 KT R AR C R 5 55 T IR 46 - BRIY PRHA AR 6
B FFRE T A1
B TAREERE S EEFTEEIAN. B GRBNR DL B SRS KR 228 TR %,
PSRBTV ASI LA T AR CAT AW, MR 2538 i
O EEE T AR TR FMER, FOIRG B SR E
u ERRA BRI D EA AR (TR XT0E
B SRGCRRHILL, BRKT IR S5 AR AT
m ST, ?‘;iiﬁLﬂéz‘ﬁquﬁiZ/\ LRFIHRAR .
B (BARR T F G IOR T8 A R E DU X285k 0.
B AN SR, EE AR S5 a2 B M AR R T B fr,
u REAHEAS, HLERTERATEIUA
m R TR TEIY AR, AR T A R LU B ST R R
B BRTEREURNEE L - RE R ET TR TR,
m RS, BT BRI ACR N KR T R
Mz A LXTHITREITRE.
FTREARNAE & RSN -
RS, FTFREARE, (47 BICONTACT® &l A il B fififke?, UE&LE
> (ﬂ%ﬂ’i%iﬁf},’ WA AR IEAE T ARty Iy, TR VIR gt 132,
> R IR A ST LAY B- B, SEIRAE AN,
> FEAMAYE, VRENR, (FRRERT RGN, XTIRCERK,
AR IREAEFTHSHIREAYNEE !
> PR FASRIER, LItBE R,
> RAPRRIEREGE LI RERIETT BT,
& > ESFSHEA ML TER Y.

> (TATHE? PR AR A 2 i
> B R AR R B Sk AT HT 3R (SRR A WEEITI?2R, fln 1214)
> ARAE R AR SR e S AL TR K, 2EARHE I S U ERAPIE
> gE ERARSKEEAL A, L. SEBA TR SRS, DURSE (a0
> AREEGRF, AEMBURIR SR AR IR, AT A, TR A KT 508,
> HUF‘ ORUEHE RE RG50S VI, & R0 4 KU
GG Aesculap i RS 2 FI 38 2,
> 1‘/3II91§HHU 05 T2 B i 2 PR (4 38R 25 i (et A L T2 AV
> HB RS AR A O, SRR T AR KT S R,




7 #& BICONTACT® Revision B 3C 15 (EUARMABT, ASIKHE 213 0]

> NI ARRIUI R A, (67 AR B $UE i e, Ao, SEnE i E. BRI R
JUSFRIHRIE, TSGR S FRIB AL

> AEET RS, TERIEEEALES, BT N0 BR, AT, {6 B- il e i i b, i
A BiCONTACT® E{E47.

> X RRENE (Wl SR EsE ), B R, I B LB | A

» A (4 ] Aesculap 5-mm $UEIRET, SEAE B IRET (615 1B

ZNiT iR

> YR RR(ER, BT BICONTACT® EBIEHY,

> (1 A- ShALESHEG BRI 02, AE& BURRY, (RFFSEIEHIE % 0 100mm .

AR AR BEIR TR R U |
> HEFERNBEEAMBALRE TS, 1-24 (ENE) 5 &
PHERET, TR SHETRTBEMEER ; BEEHRER T,
E ] E R,

AE

,’i/;&:ﬁﬂ/’}%’ﬁf #iE BICONTACT® ZJIENY, U4 B IRIEN, iy 1) T # CHEET 15 i 1 T I A 1 &
Pt

4535 Aesculap il A SRGE 4 (5 &, 1EEL%R B. Braun/Aesculap 2 fH3% B. Braun/Aesculap 713474k,
RAHERE, BEABHROBRT, LEAREENN 1045, BEWREEEIH 5 £,

FEIAER BRI EUR Ok )

TS BRI 20143465899

FEANRRIE ¢ YZB/GER 6969-2014

IS © LATH E

TEMEALFR ¢ Aesculap AG i I AR A5 BIL 28 7]

TEMALEPT @ Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany.
BXR 7K ¢ +49 (0) 7461 95-0

“EFEHbAE @ Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany
ISR R0 - RMET (L) ERRER AR
HE (B BB SIRIE XM 285 5 S, P X QS
BB%® :200131 EE1F :021-22163000

AEFE R GE T BR I - UARZE

MBTSTE

1 NJoo8T BICONTACT N Ji43 /K JE 5 8/10 BMM
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3 NJo10T BICONTACT N i /K JEA7 8/10 10MM

4 NJO11T BICONTACT N 43 /K JE S 8/10 11MM

5 NJo12T BICONTACT N 43 /K JE S 8/10 12MM

6 NJO13T BICONTACT N i /K JEA? 8/10 13MM

7 NJO14T BICONTACT N 43 /K JE S 8/10 14MM

8 NJO15T BICONTACT N 43 /K JE 5 8/10 15MM

9 NJo16T BICONTACT N i /K JEA? 8/10 16MM

10 NJo17T BICONTACT N 43 /K JE S 8/10 17MM

1 NJo18T BICONTACT N 43 /K JE 5 8/10 18MM

12 NK110T BICONTACT H i K JEA 12/14 10MM

13 NK111T BICONTACT H JEH /K UEHN 12/14 11MM

14 NK112T BICONTACT H JEH /K UEHN 12/14 12MM

15 NK113T BICONTACT H JEi5 K JEA 12/14 13MM

16 NK114T BICONTACT H JEH /K UEHN 12/14 14MM

17 NK115T BICONTACT H JEH /K JEAN 12/14 15MM

18 NK116T BICONTACT H JE5 K JEA 12/14 16MM

19 NK117T BICONTACT H JEH /K UEHN 12/14 17MM

20 NK118T BICONTACT H JE5 /K JEA 12/14 18MM

21 NK119T BICONTACT H JE5 K JEA 12/14 19MM

22 NK121T BICONTACT H JEH /K UERN 12/14 21MM

23 NK210T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.11SD/220MM [
24 NK211T BICONTACT #3{E 44 12/14 SZ.11/220MM (&
25 NK212T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.13SD/230MM [
26 NK213T BICONTACT #R{4 12/14 SZ.13/230MM 1T
27 NK215T BICONTACT #R{4 12/14 SZ.15/240MM 11
28 NK217T BICONTACT EB{EH 12/14 SZ.17/250MM 1L
29 NK219T BICONTACT #R{4 12/14 SZ.19/250MM 1T
30 NK224T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.17/340MM +i
31 NK225T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.17/380MM 41
32 NK226T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.19/340MM +i
33 NK227T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.19/380MM #i

34 NK228T BICONTACT EB{EH# 12/14 SZ.19+/340MM 47
35 NK229T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19+/380MM 15
36 NK230T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19++/340MM 7+
37 NK231T BICONTACT EB{EH# 12/14 SZ.19++/380MM £+
38 NK235T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.15/290MM T
39 NK237T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.17/300MM I
40 NK239T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.19/300MM I

41 NK242T BICONTACT #3{E 4 12/14 SZ.19+/300MM [
42 NK243T BICONTACT EB{EH# 12/14 SZ.19++/300MM [
43 NK275T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.15/290MM 47
44 NK277T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.17/300MM 77
45 NK279T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19/300MM 41
46 NK282T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19+/300MM 47
47 NK283T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19++/300MM 7+
48 NK334T BICONTACT EB{EH 12/14 SZ.17/340MM /.
49 NK335T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.17/380MM /.
50 NK336T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19/340MM /=

51 NK337T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19/380MM /.
52 NK338T BICONTACT EB{EH# 12/14 SZ.19+/340MM /¢
53 NK339T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19+/380MM /=
54 NK340T BICONTACT EB{EH# 12/14 SZ.19++/340MM /=
55 NK341T BICONTACT EB{EH# 12/14 SZ.19++/380MM /=
56 NK375T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.15/290MM /=
57 NK377T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.17/300MM /=
58 NK379T BICONTACT B{E 1 12/14 SZ.19/300MM /=
59 NK382T BICONTACT EB{E 1 12/14 SZ.19+/300MM /=
60 NK383T BICONTACT EB{EH 12/14 SZ.19++/300MM /=
61 NK508T BICONTACT S 45 K UEAH 12/14 SIZE 8MM
62 NK509T BICONTACT S JE45 K UEAH 12/14 SIZE 9MM
63 NK510T BICONTACT S JEH /K UEHN 12/14 SIZE 10MM
64 NK511T BICONTACT S i3 K UEA 12/14 SIZE 11MM
65 NK512T BICONTACT S i3 K UEA 12/14 SIZE 12MM
66 NK513T BICONTACT S JEH /K JEHN 12/14 SIZE 13MM
67 NK514T BICONTACT S i3 K UEA 12/14 SIZE 14MM
68 NK515T BICONTACT S JE45 K UEA 12/14 SIZE 15MM
69 NK516T BICONTACT S JEH /K JEHN 12/14 SIZE 16MM
70 NK517T BICONTACT S i3 K UEM 12/14 SIZE 17MM
71 NK518T BICONTACT S i3 K UEAP 12/14 SIZE 18MM
72 NK519T BICONTACT S JEH /K JEHN 12/14 SIZE 19MM
73 NK520T BICONTACT S JE45 K UEAP 12/14 SIZE 20MM
74 NK521T BICONTACT S i3 K UEA 12/14 SIZE 21MM
75 NK709T BICONTACT SD JF5 /K JE A 12/14 SIZE MM
76 NK710T BICONTACT SD J45 K UEHA 12/14 SIZE 10MM
77 NK711T BICONTACT SD J:45 K UEHA 12/14 SIZE 11MM
78 NK712T BICONTACT SD JF5 /K JE T 12/14 SIZE 12MM
79 NK713T BICONTACT SD J:45 K UEHA 12/14 SIZE 13MM
80 NK714T BICONTACT SD JEH /K UERN 12/14 SIZE 14MM
81 NK715T BICONTACT SD JF5 /K JE W 12/14 SIZE 15MM
82 NK716T BICONTACT SD J45 K UEHA 12/14 SIZE 16MM
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