Aesculap Orthopaedics

BiCONTACT®

Instructions for use

Hip endoprosthesis shaft

Instructions for use

Hip endoprosthesis shaft

Note for U.S. users

U.S. cleared device instructions for use can be found at
www.aesculapimplantsystems.com "Products & Services".
Ifyou do not have internet access please call your local Aesculap
representative or customer service at 1-800-258-1946.
Gebrauchsanweisung

Hiiftendoprothesenschaft

Mode d'emploi

Tige fémorale prothétique

Instrucciones de manejo

Vastago para endoprotesis de cadera

Istruzioni per I'uso

Stelo di endoprotesi coxo-femorale

Instrugdes de utilizagdo

Haste para endoprotese de quadril
Gebruiksaanwijzing

Heupprotheseschacht

Brugsanvisning

Hofte-endoproteseskaft

Bruksanvisning

Hoftendoproteseskaft

Bruksanvisning

Hoftendoprotesskaft

Kittoohjeet

Lonkan sisdproteesin varsi

Odnyieg xpriong

Z1éAEXOG EvOOTIPOBEDNG I0Xi0U

UHCTpyKuMa no npumeHuio

HOXKa 3HA0MpoTe3a Ta3o6epeHHOro cycTasa
Navod k pouziti

Drik kycelni endoprotézy

Instrukcja uzytkowania

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego

Kullanim Kilavuzu

Kalga endoprotez safti

RS

BATREAHE (BKRED —BREW

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Germany

Phone +49 7461 95-0
Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de

g8

APHEREYERADOB00

TA-Nr.010238  03/10  And.-Nr. 32607

C€..

CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

CE-markering iht. retningslinie 93/42/EEC

CE-merking ifglge retninglinje 93/42/EWG

CE-mérkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG
93/42/EEC-standardin mukainen CE-hyviksynts

Evdeign CE oUpgwva pe Tnv Odnyia 93/42/EEC
Mapkuposka CE cornacHo avpektuse 93/42/E3C
CE-oznateni podle smérnice 93/42/ES

Oznakowanie CE zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/WE
93/42/EEG direktifi uyarinca CE isareti

HRAE 93/42/EWG 1545 By CE 4R35

Technical alterations reserved

Technische Anderungen vorbehalten

Sous réserve de modifications techniques

Sujeto a modificaciones técnicas

Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alteracées técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden

Retten til tekniske sendringer forbeholdes

Vi tar forbehold om eventuelle tekniske endringer

Med reservation for eventuella tekniska dndringar
Oikeusteknisistd syistd johtuviin muutoksiin pidatetaan
Em@uAacodpeBa yia TexVIKEG aAAayEG

Msi ocTaBnsiem 3a cO6Oi NPaBO BHOCUTL TEXHUYECKNE N3MEHEHUS!
Technické zmény vyhrazeny

Zmiany techniczne zastrzezone

Teknik degisiklikler yapma hakki saklidir
REFHAZHNR



Hip endoprosthesis shaft

Intended use

e Component of a human hip endoprosthesis: Hip endoprosthesis shaft

* Combination with Aesculap hip endoprosthesis components

® Implant range: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD, or N and BiCONTACT®
Revision.

* Implantation without bone cement, for PLASMAPORE®-coated shaft

* Implantation with bone cement, for uncoated shaft

Materials

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

® [SOTAN®; titanium forged alloy Ti6AI4V according to I1SO 5832-3

® |ISODUR®: Cobalt-Chromium forged alloy CoCr29Mo according to
1SO 5832-12

® [SOTAN®p pure titanium, ISO 5832-2

® PLASMAPORE® surface coating made of pure titanium acc. to 1SO 5832-2
or
PLASMAPORE® _c.p surface coating made of pure titanium acc. to
1SO 5832-2, with additional calcium phosphate coating

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® and PLASMAPORE® are registered trade-

marks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

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

® Rheumatic arthritis

* Fractures of the joint

* Femoral head necrosis

Risk of aseptic implant loosening when using
bone cement with uncoated BiCONTACT® pros-
thesis shafts made of ISOTAN®.

» Do not use uncoated BICONTACT® prosthesis
shafts made of ISOTAN® (titanium forged
alloy 1SO 5832-3) for implantations with
bone cement.

WARNING

Exceptional indications: Patients with proven foreign-body sensitivity for the
alloy elements nickel, cobalt or chromium where a prosthesis shaft anchoring
with bone cement is indicated at the same time.

Indications in cases of interventions to replace hip endopros-
thesis shafts, for the shaft type BICONTACT® Revision

® Cement-free revision operations

® Periprosthetic fractures

e Subprosthetic fractures

* Treatment of large bone defects on the proximal femur

Contraindications

Implant failure due to excessive body weight of
the patient and mainly distal fixation of the small
BiCONTACT® implants!

» Avoid distal implant fixation by appropriate
femoral bone preparation.

Bore up the distal marrow cavity, using flexi-
ble marrow cavity drills.

» Ensure sufficiently deep prosthesis seat
through proximal-medial support.

Carry out intraoperative check of the prosthe-
sis seat, using an imaging device.

WARNING

v
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In case of distal implant fixation observe maximum body weight of the

patient: 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) and

65 kg for NK210T (BiCONTACT® Revision SD size 11).

Do not apply in the presence of:

* Possibility of reconstructive interventions for the treatment of the joint
iliness, e.g. osteotomic resetting

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

® Secondary diseases that could influence joint implant functionality

e Systemic diseases and metabolic disturbances

® Acute osteoporosis or osteomalacia

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

* Bone tumor in the region of implant fixation

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

* Anticipated excessive load on the joint implant

* Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

* Inadequate patient compliance

* Foreign body sensitivity to the implant materials

Contraindications for interventions to replace hip endopros-

thesis shafts

The replacement of an endoprosthetic implant is a difficult intervention sub-

ject to individual conditions.

* Toarrive at a decision on whether to provide such replacement, the oper-
ating surgeon must assess and, if necessary, consider the contraindica-
tions with regard to the success of the intervention.

Side-effects or adverse interactions

e Changes in position, loosening, wear and tear on, or fracture of implant
components

* Joint dislocation and postoperative changes in leg length

® Primary and secondary infections

® Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

® Tissue reaction to implant materials

® Injury to vessels and nerves

* Hematoma and impaired wound healing

® Periarticular calcification

® Decreased joint mobility and flexibility

* Arthralgia and decreased tolerance for exercise

When using the prosthesis shaft BICONTACT® Revision:

® Secondary operation to remove the distal locking screw (if applicable)

Safety information

® The implant components were tested and approved for use in combina-
tion with Aesculap components. If other combinations are used, the
responsibility for such action lies with the operating surgeon.

* Proper surgical performance of the implantation is the responsibility of
the operating surgeon.

® General risk factors associated with surgical procedures are not described
in the present instructions for use.

* The operating surgeon must have a thorough command of both the
hands-on and conceptual aspects of the established operating tech-
niques.

* The operating surgeon is responsible for combining and implanting the
implant components, with or without bone cement.

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

® 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.

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

® Under no circumstances should damaged components or surgically
excised components be used.

* Implants once used must not be reused.

* The implant components applied, along with their article numbers, the
name of the implant, as well as the lot number and serial number (if avail-
able) must be documented in all patient records.

® During the postoperative phase, in addition to mobility and muscle train-
ing, it is of particular importance that the physician keep the patient well
informed.

* Damage to the weight-bearing bone cement and/or bone structures can
give rise to loosening of the components, fracture of the bone or implant,
as well as to other grave complications.

* To ensure the earliest possible detection of such catalysts of implant dys-
function, the prosthetic joint must be checked periodically, using appro-
priate techniques.

® Only combine modular implant components with the appropriate
Aesculap hip endoprostheses.

e Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

* Note further restrictions on combined implants.

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

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

»  Use Aesculap implant components only.
CAUTION

Sterility

* The implant components come individually packed in protective packag-
ing that is labeled according to its contents.

e The implant components are sterilized by irradiation (minimum dose
25 kGy).

> Store implant components in their original packaging and only remove
them from such packaging immediately before use.

> Prior to use, check the product expiration date and verify the integrity of
the sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiration dates or whose packaging is damaged.

Sterilization method and parameters

> Sterilize with steam, taking note of the following:
The sterilization has to be done according to a validated steam steriliza-
tion procedure (e.g. in a sterilizer in conformance with EN 285/ANSI/
AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993, and validated in con-
formance with EN 554/I1SO 13683). In case of application of the fraction-
ated vacuum procedure the sterilization has to be carried out for a mini-
mum of 5 minutes at 134 °C and at 2 bar pressure.

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

following appropriate preliminary cleaning and disinfecting.

» Make sure the implant mechanism is not damaged during cleaning and
resterilization.

Prosthesis cone protection caps that are labeled accordingly can be resteril-

ized with steam.

> If the resterilization of ceramic implants should become necessary, follow

the directions in the relevant Aesculap instructions for use.

The responsibility for resterilization of implant

components lies with the end-user. Such resteril-

ization is expressly prohibited by law in certain

countries (e.g. France).

> Never resterilize or reuse surface-coated
implants (PLASMAPORE® and
PLASMAPORE®,,_cp)-

WARNING

Application

The operating surgeon draws up an operation plan that specifies and accu-

rately documents the following:

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bones

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

® All requisite implant components must be ready to hand

® Operating conditions must be highly aseptic

* The implantation instruments, including the special Aesculap implant
system instruments, must be complete and in working condition.

* The operating surgeon and operating room team must be thoroughly con-
versant with the operating technique, as well as the range of implants
and instruments to be applied; complete information on these subjects
must be readily available at the workplace.

® Those performing operations must be thoroughly conversant with the
rules governing medical practice, the current state of scientific knowl-
edge, and the contents of relevant articles by medical specialists from the
professional literature.

® In case of an ambiguous preoperative situation and if an implant is
already present in the joint region to be provided for, information was
sought from the manufacturer.

The operative procedure has been explained to the patient, and the latter's

understanding of the following information has been documented:

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

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

® The prosthetic joint can become loose owing to excessive load, wear and
tear, or infection.

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

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

* Corrective surgery may be necessary if the implant becomes loose.

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

® The revision of a hip endoprosthesis shaft is a complex joint-replacement
operation; it is generally inferior to the primary joint replacement.

® The patient must have their physician carry out follow-up examinations
of the prosthetic joint at regular intervals.

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

» Having performed the head osteotomy and opened the marrow cavity,
finish the femur with BiICONTACT®-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 cor-
rect position.

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

Bone fractures in the implant site reduce the via-
bility of the implant anchorage.
» Avoid bone fractures through careful opera-
tive techniques.
WARNING » Treat bone fractures with appropriate intra-
and postoperative therapies.
» Handle the implant components properly.

» Do not under any circumstances allow the implant surface to be dam-
aged.

» Ensure that the cone sizes of the prosthesis shafts and the prosthesis
heads match (see cone size on the implant packaging, e.g. 12/14 or 8/10).

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

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

» Couple the prosthesis head and cone at room temperature only. If neces-
sary, allow the implant to cool to room temperature.

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

» If a distal centralizer is used with the cemented BiCONTACT® prosthesis
shaft: Follow the instructions for use for the Aesculap centralizer.

» Before closing the wound, ensure, if necessary by means of an image con-

verter, that the implant components are correctly positioned.

In order to forestall abnormal wear and tear on the prosthesis: Remove

any loose bone cement or bone chips before closing the wound.

When carrying out interventions to replace hip endoprosthesis shafts of the

type BiICONTACT® 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 addi-
tional 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 shaft.

> If the primary stability is not sufficient (axial fit and rotation), carry out
distal locking. Use special aiming or/and image amplification device for
this purpose.

» Use Aesculap 5-mm locking screws for locking. Follow the instructions for
use of the locking screws.

Transfemoral access:

» When operating through a transfemoral access, lock the BiCONTACT®
revision shaft.

» 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.

Y

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

WARNING

Note

The BiICONTACT® revision shafts are locked for the primary stabilization of the
prosthesis shaft 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 B. Braun/Aesculap implant systems is readily avail-
able from B. Braun/Aesculap or the B. Braun/Aesculap office responsible.
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@ Hiiftendoprothesenschaft

Verwendungszweck

* Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendoprothe-
senschaft

* Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten

e Implantatsortiment: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD oder N und
BiCONTACT® Revision.

® Implantation ohne Knochenzement bei PLASMAPORE®-beschichtetem
Schaft

e Implantation mit Knochenzement bei unbeschichtetem Schaft

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben.
® [SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V nach ISO 5832-3
* ISODUR®¢ Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCr29Mo nach 1SO 5832-12
® [SOTAN®p Reintitan nach ISO 5832-2
® PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung aus Reintitan nach 1SO 5832-2
oder
PLASMAPORE® _c,p  Oberfldchenbeschichtung aus Reintitan nach
1SO 5832-2 mit zusétzlicher Kalziumphosphatbeschichtung
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:

® Degenerative Arthrose

* Rheumatische Arthritis

® Gelenkfrakturen

* Femurkopfnekrose

Gefahr von aseptischer Implantatlockerung bei
Verwendung von Knochenzement mit unbeschich-
teten BiCONTACT®-Prothesenschaften aus 1SO-
TAN®,

WARNUNG »  Keine unbeschichteten BICONTACT®-Prothe-
senschifte aus ISOTAN® (Titan-Schmiedele-
gierung nach ISO 5832-3) zur Implantation
mit Knochenzement verwenden.

Ausnahmeindikation: Patienten mit nachgewiesener Fremdkérperempfind-
lichkeit auf die Legierungsbestandteile Nickel, Cobalt oder Chrom bei gleich-
zeitiger Indikation zur Prothesenschaft-Verankerung mit Knochenzement.

Indikationen bei Wechseleingriffen von Hiiftendoprothesen-
schiften fiir den Schafttyp BICONTACT® Revision

* Zementfreie Revisionsoperationen

® Periprothetische Frakturen

e Subprothetische Frakturen

* Behandlung groBer Knochendefekte am proximalen Femur

Kontra-Indikationen

Implantatversagen bei zu hohem Gewicht des

Patienten und iiberwiegend distaler Fixation der

kleinen BICONTACT®-Implantate!

» Distale Implantatverankerung durch entspre-

chende Knochenvorbereitung vermeiden.

Distalen Markraum mit flexiblen Markraum-

bohrern aufbohren.

Ausreichend tiefen Prothesensitz mit proxi-

mal-medialer Abstiitzung sicherstellen.

»>  Sitz der Prothese intraoperativ mit dem Bild-
wandler priifen.

WARNUNG

Y

Im Fall einer distalen Implantatfixierung maximales Kérpergewicht des Pati-

enten beachten: 50 kg bei NK709T und NK710T (BiCONTACT® SD GréBen 9

und 10), 60 kg bei NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D GroBen 8,9 und

10) und 65 kg bei NK210T (BiCONTACT® Revision SD GréBe 11).

Nicht verwenden bei:

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

e Akuten oder chronischen Infektionen in Gelenkndhe oder systemischer
Art

e Begleiterkrankungen mit Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

e Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

® Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

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

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

® Kndchernen Missbildungen, Achsfehlstellungen oder Knochenverhiltnis-
sen, die den Einbau eines kiinstlichen Hiiftgelenks ausschlieBen

o Zu erwartender Uberlastung des Gelenkimplantats

® Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

* Mangelnder Patientenmitarbeit

* Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Kontra-Indikationen bei Wechseleingriffen von Hiiftendopro-

thesenschiften

Der Wechsel eines endoprothetischen Implantats ist ein schwieriger Eingriff

mit individuellen Vorraussetzungen.

®  Zur Versorgungsentscheidung miissen die Kontra-Indikationen durch den
Operateur bewertet und ggf. fiir den Erfolg des Eingriffs abgewogen wer-
den.

Neben- und Wechselwirkungen

e Lageveranderung, Lockerung, VerschleiB und Bruch der Implantatkompo-
nenten

® Gelenkluxationen und postoperative Veranderung der Beinldnge

®  Friih- und Spatinfektionen

® Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

e Nerven- und GefaBverletzungen

® Himatome und Wundheilungsstérungen

® Periartikuldre Verkalkungen

e Eingeschrankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

® Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Bei Verwendung des Prothesenschaftes BICONTACT® Revision:

® Ggf. operativer Zweiteingriff zur Entfernung der distalen Verriegelungs-
schrauben

Sicherheitshinweise

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

® DerOperateur trigt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung
des operativen Gelenkersatzes.

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

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

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

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

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

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

* Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

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

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

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

® Bei Schadigung der kraftiibertragenden Knochenzement- bzw. Knochen-
strukturen sind Lockerungen der Komponenten, Knochen- oder Implan-
tatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszu-
schlieBen.

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

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

*  Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikation beachten.

* Weitergehende Einschrinkungen der kombinierten Implantate beachten.

® Beschadigung des Implantats insbesondere im Bereich des Halses oder
des Konus durch Verwendung von Instrumenten (z. B. HF-Chirurgie-
gerate) in Implantatnhe vermeiden.

Bruchgefahr der Implantatkomponenten durch
Kombination mit Implantatkomponenten anderer

Hersteller!
» Nur Aesculap-Implantatkomponenten ver-
VORSICHT wenden.
Sterilitat

e Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-
packungen verpackt.

* Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).
Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmit-
telbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzverpackung neh-
men.

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

A4
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Sterilisieren

» Sterilisieren mit Dampf, dabei Folgendes beachten:
Die Dampfsterilisation hat nach einem validierten Dampfsterilisations-
verfahren (z. B. Sterilisator gem&B EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993,
ANSI/AAMI ST46-1993 und validiert gemaB EN 554/ISO 13683) zu erfol-
gen. Bei einer Anwendung des fraktionierten Vakuumverfahrens ist die
Sterilisation mit dem 134 °C/2 bar-Programm bei einer Mindesthaltezeit
von 5 Minuten durchzufiihren.

Unbeschichtete Implantate aus Metall kdnnen einzeln nach entsprechender

Vorreinigung und Desinfektion durch Dampfsterilisation resterilisiert werden.

» Sicherstellen, dass diese Implantate dabei nicht beschidigt werden.

Entsprechend gekennzeichnete Schutzkappen an Prothesenkonen kdnnen mit

Dampf resterilisiert werden.

> Bei einer notwendigen Resterilisation von keramischen Implantaten die
Hinweise der entsprechenden Aesculap-Gebrauchsanweisungen beach-
ten.

Die Verantwortung fiir die Resterilisation von
Implantatkomponenten liegt beim Produktanwen-
der und ist durch spezifische Vorschriften nicht in
allen Lindern (z. B. Frankreich) zulissig.

WARNUNG » Niemals oberflichenbeschichtete Implantate
(PLASMAPORE® und  PLASMAPORE®,, _c,p)
resterilisieren und wieder verwenden.

Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und

geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

* Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

* Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

e Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsys-
tem-Instrumente vollstdndig und funktionstiichtig

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

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

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

Der Patient wurde Uber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tiber

folgende Informationen dokumentiert:

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

o Der kiinstliche Gelenkersatz kann nur eine relative Verbesserung gegenii-
ber dem praoperativen Zustand bewirken.

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

* Die Lebensdauer des kiinstlichen Gelenkersatzes ist vom Kérpergewicht
und der Gelenkbelastung abhéngig.

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

® Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

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

* Die Revision eines Hiiftendoprothesenschafts ist ein komplizierter Gelen-
kersatz-Eingriff, der dem priméren Gelenkersatz i.d.R. unterlegen ist.

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

Die Vorbereitung des Implantatlagers und die Implantation erfordern fol-

gende Anwendungsschritte:

» Femur nach Kopfosteotomie und Markraumoffnung mit BiCONTACT®-

spezifischen A- und B-Osteoprofilern bearbeiten.

Intraoperative Orientierung der Implantatkomponenten vornehmen.

Dabei Resektionslinie und Trochanterfliigel beachten.

» Implantat nach den zuletzt in richtiger Lage eingebrachten B-Osteopro-
filern auswahlen.

» Vor dem Einsetzen der Implantate Probereposition durchfiihren und
Gelenkbeweglichkeit, -stabilitdt und Beinldnge priifen.

Y

Knochenfrakturen im Implantatlager beeintrach-

tigen die Verankerung der Implantate.

> Knochenfrakturen vermeiden durch vorsich-
tige Operationstechnik.

WARNUNG » Knochenfrakturen durch geeignete intra-

und postoperative MaBnahmen behandeln.

» Richtige Handhabung der Implantatkompo-
nenten beachten.

» Oberflachen der Implantate unter keinen Umsténden beschadigen.

Sicherstellen, dass die KonusgroBen von Prothesenschaften und Prothe-

senkdpfen Gbereinstimmen (siehe KonusgréBe auf der Implantatverpa-

ckung, z. B. 12/14 oder 8/10).

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

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

» Prothesenkopf und Prothesenkonus nur bei Raumtemperatur verbinden.
Falls ndtig, Implantate auf Raumtemperatur abkiihlen.

» Knochenzement so vorbereiten und applizieren, wie in der Gebrauchsan-
weisung des Zementherstellers beschrieben.

» Wenn ein distales Zentrierelement (Centralizer) beim zementierten
BiCONTACT®-Prothesenschaft verwendet wird: Gebrauchsanweisung fiir
Aesculap-Centralizer beachten.

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

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

Bei Wechseleingriffen von Hiftendoprothesenschaften fiir den Schafttyp

BiCONTACT® Revision folgende zusatzliche Anwendungshinweise beachten:

> Bei Implantatentfernung durch einen proximalen Zugang (ggf. mit
zusétzlichem Knochenfenster) Markraum mit A- und B-Reibahlen vorbe-
reiten. Dabei Reibahlenmarkierung und GroBe gemaB geplanter Prothe-
sengroBe und Prothesenldnge beachten.

» Reibahlen bei der Markraumvorbereitung manuell betreiben und darauf
achten, so wenig wie mdglich Knochensubstanz zu entfernen.

Ggf. Abschluss der Markraumbearbeitung mit B-Osteoprofilern und Imp-
lantation eines BICONTACT®-Revisionsschafts.

» Beinicht ausreichender Primérstabilitat (axialer Sitz und Rotation) distale
Verriegelung durchfiihren. Dazu spezielles Zielger4t oder/und einen Bild-
verstarker verwenden.

» Fiir die Verriegelung 5-mm-Verriegelungsschrauben von Aesculap ver-
wenden. Gebrauchsanweisung fir Verriegelungsschrauben einhalten.

Transfemoraler Zugang:

» Bei transfemoralem Zugang BiCONTACT®-Revisionsschaft verriegeln.

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

Y

Bruchgefahr der Verriegelungsschrauben durch

dauerhafte distale Kraftiibertragung!

> Verriegel hrauben, abhingig vom knd-
chernen Umbau und Einbau des Revisionsim-
plantats im proximalen Knochenanteil, nach

WARNUNG
einem Zeitraum von 1 bis 2 Jahren entfernen
(Richtwert, der bei individueller Patientensi-
tuation und verzogertem Knochenumbau
langer sein kann).
Hinweis

Die Veriegelung der BICONTACT®-Revisionsschdfte dient zur primdren Stabi-
lisierung des Prothesenschafts in Fillen schwerer Knochendefekte. Die distale
Kraftiibertragung iber die Verriegelungsschrauben ist als tempordre Stabili-
sierung konzipiert.

Weitere Informationen iiber B.Braun/Aesculap-Implantatsysteme kénnen
jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zusténdigen B. Braun/Aesculap-
Niederlassung eingeholt werden.
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@ Tige fémorale prothétique

Champ d'application

e Composant d'une prothése de I'articulation coxale humaine: tige fémo-
rale prothétique

* Combinaison avec des composants Aesculap d'endoprothese coxale

e Gamme d'implants: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD ou N et
BiCONTACT® Revision.

* Implantation sans ciment osseux en cas de tige revétue de PLASMAPORE®

* Implantation avec ciment osseux en cas de tige non revétue

Matériau

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

* [SOTAN® Alliage de forge au titane Ti6AI4V selon ISO 5832-3

* |SODUR®; Alliage de forge au cobalt-chrome CoCr29Mo selon ISO 5832-12

® ISOTAN®; Titane pur selon ISO 5832-2

© PLASMAPORE® revétement de surface en titane pur selon I1SO 5832-2 ou
PLASMAPORE®,,_¢,p revétement de surface en titane pur selon ISO 5832-2
avec couche additionnelle de phosphate de calcium

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® et PLASMAPORE® sont des marques dépo-

sées de la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

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

® Arthrose dégénérative

® Arthrite rhumatismale

® Fractures des articulations

* Nécrose de la téte du fémur

Risque de relachement aseptique de I'implant en
cas d'utilisation de ciment osseux avec des tiges
de prothése non revétues BiCONTACT® en ISO-
TAN®,

AVERTISSEMENT >  N'utilisez pas de tiges de prothéses non revé-
tues BiCONTACT® en ISOTAN® (alliage de
forge au titane selon ISO 5832-3) pour
I'implantation avec du ciment osseux.

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

Indications en cas d'interventions de remplacement de tiges
fémorales prothétiques pour le type de tige BICONTACT® Revi-
sion

e Opérations de révision sans ciment

® Fractures périprothétiques

* Fractures subprothétiques

* Traitement d'importantes Iésions osseuses sur le fémur proximal

Contre-indications

Risque de défaillance de I'implant en cas de poids

trop élevé du patient et de fixation majoritaire-

ment distale des petits implants BICONTACT®!

»  Eviter I'ancrage distal des implants par une
préparation de I'os en conséquence.

»  Ouvrir la cavité médullaire distale avec des
méches souples pour cavité médullaire.

» Garantir un siége de prothése suffilamment
profond avec un appui proximal-médial.

» Contrdler le siége de la prothése en cours
d'opération avec le convertisseur d'image.

AVERTISSEMENT

En cas de fixation distale de I'implant, tenir compte du poids corporel maxi-

mal 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) et

65 kg pour NK210T (BiCONTACT® Revision SD taille 11).

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

® Patients sur lesquels des interventions chirurgicales de reconstruction
sont possibles pour remédier a I'affection articulaire, p. ex. ostéonomie de
transition

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

* Maladies accessoires ayant une influence sur la fonction de I'implant arti-
culaire

* Maladies systémiques et troubles du métabolisme

® Ostéoporose ou ostéomalacie graves

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

® Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de |'implant

* Malformations osseuses, désaxages ou constitution osseuse excluant la
mise en place d'une articulation artificielle

* Contrainte excessive probable de I'implant articulaire

* Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

* Manque de coopération de la part du patient

® Allergie aux matériaux d'implant

Contre-indications dans les opérations de remplacement de

tiges fémorales prothétiques

Le remplacement d'un implant endoprothétique est une intervention difficile

répondant a des critéres individuels.

* Avant de décider un traitement, le chirurgien doit évaluer les contre-indi-
cations et le cas échéant les chances de succes de l'intervention.

Effets secondaires et interactions

* Modification de la position, relachement, usure ou rupture de composants
de l'implant

* Luxations articulaires et modification postopératoire de la longueur des
jambes

* Infections précoces et tardives

* Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

® Réaction des tissus aux matériaux de l'implant

® Lésions des nerfs et des vaisseaux

* Hématomes et troubles de la cicatrisation

® Calcifications périarticulaires

® Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

® Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

En cas d'utilisation de la tige de prothése BICONTACT® Revision:

® Le cas échéant deuxieme intervention chirurgicale pour retirer les vis de
verrouillage distales

Consignes de sécurité

® Les essais et I'homologation des composants d'implants ont été réalisés
en association avec des composants Aesculap. Le chirurgien porte la res-
ponsabilité de combinaisons divergentes.

® Le chirurgien porte la responsabilité de la réalisation correcte de I'opéra-
tion visant a mettre en place la prothese articulaire.

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

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

® Le chirurgien est responsable du choix des différents composants
d'implant et de leur implantation avec ou sans ciment osseux.

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

® Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résul-
tant d'indications incorrectes, d'un mauvais choix de I'implant, d'une
mauvaise combinaison de composants d'implant ou de la technique opé-
ratoire, ni des limites de la méthode de traitement et du manque d'asep-
sie.

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap doi-
vent étre observés.

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

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

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

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

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

® Afin de détecter aussi tot que possible de telles sources de défaillances, il
est nécessaire de controler périodiquement I'état de I'articulation artifi-
cielle par le biais de mesures appropriées.

* Ne combiner les composants modulaires d'implants qu'avec les protheses
cotyloidiennes Aesculap prévues a cet effet.

® Tenir compte du matériau, du diametre d'appariement des surfaces de
glissement et de la spécification du cone.

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

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

Risque de rupture des composants d'implants en
cas de combinaison avec des composants
d'implants d'autres fabricants!

>  Utiliser iq des  comy

d'implants Aesculap.

ATTENTION

Stérilité

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

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

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

» Vérifiez la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage
stérile. N'utilisez pas les composants d'implant apres expiration de la date
limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détérioré.

Stérilisation

> Stérilisation a la vapeur, en tenant compte de ce qui suit:

La stérilisation a la vapeur doit étre effectuée selon un procédé agréé de
stérilisation  la vapeur (p. ex. dans un stérilisateur conforme & EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 et agréé selon
EN ISO 17665 ou EN 554/ISO 13683). En cas de recours au procédé du
vide fractionné, la stérilisation doit étre effectuée avec un programme a
134 °C/2 bar avec une durée de maintien minimale de 5 minutes.

Les implants métalliques sans revétement peuvent étre restérilisés un par un

a la vapeur apres un nettoyage préalable et une décontamination.

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

Les capuchons de protection sur les cones de prothése portant le marquage

correspondant peuvent étre restérilisés a la vapeur.

> Siune restérilisation des implants céramiques est nécessaire, observez les
consignes fournies dans le mode d'emploi Aesculap correspondant.

La restérilisation de composants d'implants reléve
de la responsabilité de I'utilisateur du produit et,
aux termes de réglementations spécifiques, n'est
pas autorisée dans tous les pays (p.ex. en
AVERTISSEMENT France):
» Ne restérilisez ni réutilisez jamais les
implants & surface revétue (PLASMAPORE®
et PLASMAPORE®,, _c,p)-

Application

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

facon appropriée les éléments suivants:

® Choix et dimensions des composants de |'implant

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

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

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

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

* Conditions opératoires hautement aseptiques

e Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implanta-
tion y compris les instruments spéciaux Aesculap pour systeme d'implant

® Les informations relatives a la technique opératoire, a l'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

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

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

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

suivantes diment consigné:

® La prothése articulaire est toujours inférieure dans sa fonction a I'articu-
lation naturelle.

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

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

® Ladurée de vie de la prothése articulaire dépend du poids du corps et de
la contrainte subie par ['articulation.

® La protheése articulaire ne doit pas étre soumise a des contraintes exces-
sives dues a des charges extrémes, un travail physique éprouvant et au
sport.

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

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

® La correction d'une tige fémorale prothétique est une intervention com-
pliquée sur la prothese articulaire, qui est en général de qualité inférieure
a la prothese articulaire primaire.

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

La préparation du logement de I'implant et I'implantation sont effectuées

selon les étapes suivantes:

» Traitez le fémur aprés I'ostéotomie de la téte et I'ouverture de la cavité
médullaire avec les ostéoprofileurs spéciaux BICONTACT® A et B.

» Procédez a 'orientation des composants d'implant pendant I'opération.
Tenez compte a cet effet de la ligne de résection et de I'aile du trochanter.

» Choisissez I'implant en fonction du dernier ostéoprofileur B placé en posi-
tion correcte.

» Avant la mise en place des implants, effectuez une reposition d'essai et
controlez la mobilité et la stabilité articulaires ainsi que la longueur de la
jambe.

Les fractures osseuses dans le logement de

I'implant portent préjudice a I'ancrage des

implants.

»  Evitez les fractures osseuses par une techni-
que opératoire précautionneuse.

» Traitez les fractures osseuses par les mesures

adéquates pendant et apreés |'opération.

Respectez la manipulation correcte des com-

posants de I'implant.

AVERTISSEMENT

v

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

» Controlez que les tailles de cone des tiges de prothéses concordent avec
les tétes de prothéses (voir la taille de cone sur I'emballage de I'implant,
p. ex. 12/14 ou 8/10).

> Ne retirez le capuchon de protection du cone de prothése qu'immédiate-
ment avant la mise en place de |a téte de prothese.

» Avant leur mise en place, rincez, nettoyez et séchez le cone extérieur de
la tige et le cas échéant le cone intérieur des tétes de protheses.

» Effectuez la jonction entre téte de prothése et cone de prothése unique-
ment a température ambiante. Si nécessaire, laissez refroidir les implants
a la température ambiante.

» Préparez et appliquez le ciment osseux suivant les instructions du mode
d'emploi du fabricant du ciment.

» En cas d'utilisation d'un élément de centrage distal (centreur) avec la tige
de protheése cimentée BiICONTACT®: observez le mode d'emploi du cen-
treur Aesculap.

» Vérifiez la position correcte des composants de I'implant avant de refer-
mer la plaie, éventuellement par un contrdle au convertisseur d'image.

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

En cas d'interventions de remplacement des tiges fémorales prothétiques

pour le type de tige BICONTACT® Revision, observez les consignes supplémen-

taires suivantes:

> En cas de retrait d'implant par voie proximale (le cas échéant avec une

fenétre osseuse supplémentaire), préparez la cavité médullaire avec les

alésoirs A et B. Tenez compte a cet effet de la taille et du marquage des
alésoirs conformément a la taille et a la longueur de prothese prévues.

Faites fonctionner les alésoirs a la main pendant la préparation de la

cavité médullaire et veillez a n'éliminez que le moins de substance

osseuse possible.

Terminez le cas échéant la préparation de la cavité médullaire avec les

ostéoprofileurs B, puis procédez a I'implantation d'une tige de révision

BiCONTACT®.

> En cas de stabilité primaire insuffisante (position axiale et rotation),
effectuez un verrouillage distal. Utilisez a cet effet un viseur spécial et/ou
un amplificateur d'image.

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

Voie transfémorale:

» En cas d'acces transfémoral, verrouillez la tige de révision BICONTACT®.

Y



> Préparez le siege distal de la prothése avec les alésoirs A. Respectez 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 de révision
AVERTISSEMENT dans la partie proximale de l'os, les vis de
verrouillage 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 reconsti-
tution osseuse retardée).

Remarque

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

Des informations plus détaillées sur les systémes d'implant B. Braun/Aesculap
peuvent étre demandées & tout moment auprés d'B. Braun/Aesculap ou de la
succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.
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@ Vastago para endoprotesis de cadera

Finalidad de uso

e Componentes de una endoprétesis de cadera humana: vastago para
endoprétesis de cadera

* Combinacion con componentes de endoprétesis de cadera Aesculap

® Implantes: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD o N y BiCONTACT® Revi-
sion.

® Implantacion sin cemento Oseo de vastagos con recubrimiento
PLASMAPORE®

* Implantacion con cemento 6seo de vastagos sin recubrimiento

Material

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

® [SOTAN®; Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun SO 5832-3

® |ISODUR®: Aleacion de cobalto y cromo forjable CoCr29Mo segun
1SO 5832-12

® [SOTAN®p Titanio puro segun ISO 5832-2

e PLASMAPORE® Recubrimiento de superficie de titanio puro, segin
1SO 5832-2 o bien
PLASMAPORE® _c,p Recubrimiento de superficie de titanio puro, segin
1SO 5832-2 con recubrimiento adicional 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:

® Artrosis degenerativa

® Artritis reumatica

® Fracturas articulares

Necrosis de cabeza femoral

Existe el riesgo de que se produzca un afloja-

miento aséptico del implante en caso de que se

utilice cemento 6seo con vastagos protésicos

BiCONTACT® de ISOTAN® sin recubrimiento.

» No utilizar vastagos protésicos BICONTACT®
de ISOTAN® sin recubrimiento (aleacion for-
jable de titanio segun ISO 5832-3) para
implantaciones con cemento dseo.

ADVERTENCIA

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

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

* Intervenciones de revisién sin cemento

* Fracturas periprotésicas

® Fractura debajo de la protesis

® Reconstruccion de grandes defectos 6seos en el fémur proximal

Contraindicaciones

El implante fracasara si el peso del paciente es

demasiado elevado y si la fijacion de los pequefios

implantes BICONTACT® es principalmente distal.

> Evitar el anclaje distal del implante por
medio de la correspondiente preparacion del
hueso.

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

» Garantizar un asiento de la prétesis lo sufi-
cientemente profundo con soporte proximal
medial.

> Comprobar intraoperatoriamente el asiento
de la protesis con el intensificador de image-
nes.

ADVERTENCIA

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

No aplicar en los siguientes casos:

* Pacientes para los que exista la posibilidad de intervenciones reconstruc-
tivas como terapia para las dolencias articulares, como puede ser la
osteotomia de correccién

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

* Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcion de la arti-
culacién artificial

* Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo

® Osteoporosis grave u osteomalacia

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

* Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

* Malformaciones dseas, posiciones axiales defectuosas o condiciones
6seas que descarten la posibilidad de implantar una articulacion coxofer-
mal artificial

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

® En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

* Colaboracion insuficiente por parte del paciente

* Rechazo a alguno de los materiales del implante

Contraindicaciones en intervenciones de cambio de vastagos

para endoprotesis de cadera

Las intervenciones de cambio de implante endoprotésico son complicadas y

deben adecuarse a la situacion del paciente en cada caso.

® El cirujano deberd tener en cuenta las contraindicaciones antes de optar
por este tratamiento y estudiarlas para determinar si pueden comprome-
ter el éxito de la intervencion.

Efectos secundarios e interacciones

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

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

* Infecciones precoces y tardias

* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

® Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

® Lesiones neurales y vasculares

® Hematomas y trastornos en el proceso de curacion de heridas

® (Calcificaciones periarticulares

® Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

® Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Si se utiliza el vastago protésico BICONTACT® Revision:

® Posible necesidad de retirar los tornillos de bloqueo distales en una
segunda intervencion

Advertencias de seguridad

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

® El cirujano se responsabilizara de realizar la sustitucion quirtrgica de la
articulacion de forma adecuada.

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

® Elcirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas
quirtrjicas reconocidas.

* El cirujano se responsabilizara de la combinacion de los componentes del
implante y de su implantacion con o sin cemento dseo.

® Elcirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posi-
cion de los nervios y los vasos sanguineos, los musculos y los tendones.

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

* Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los compo-
nentes del implante Aesculap.

* No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido uti-
lizados en una operacion.

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

* Enelhistorial del paciente deben indicarse los componentes de la implan-
tacion utilizados con sus respectivas referencias, asi como la denomina-
cion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

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

® Encaso de que se dafien las estructuras de cemento dseo o las estructuras
6seas que actiian como transmisores de fuerza podrian producirse afloja-
mientos de los componentes, fracturas 6seas o de los implantes y otras
complicaciones graves.

® Para detectar cuanto antes causas de anomalias similares, debe compro-
barse el estado de la articulacion artificial periédicamente mediante las
medidas adecuadas.

e Combinar los componentes del implante modulares exclusivamente con
endoprétesis de cadera Aesculap previstas para ese fin.

® Tener en cuenta el material, el didametro del par de friccion y la
especificacion del cono.

* Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

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

implante.
Peligro de rotura de los componentes del implante
si se combi con componentes de impl de
otros fabricantes.
»  Utilizar solamente componentes de implantes
ATENCION Aesculap.
Esterilidad

® Los componentes del implante estan envasados individualmente en enva-
ses estériles identificados como tales.

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

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

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

Esterilizacion

> Esterilizar a vapor y, al esterilizar, tener en cuenta lo siguiente:
La esterilizacion a vapor deberd realizarse de acuerdo con un procedi-
miento homologado de esterilizacion a vapor (p. ej. con esterilizador
segun EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 y
homologado seguin EN 554/ISO 13683). Si se utiliza el procedimiento de
vacio fraccionado, la esterilizacion debera realizarse con el programa
correspondiente a 134 °C/2 bar durante un minimo de 5 minutos.

Los implantes de metal sin recubrimiento pueden volver a esterilizarse indi-

vidualmente tras un prelavado y una desinfeccion adecuados mediante este-

rilizacion a vapor.

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

Las caperuzas protectoras de los conos protésicos identificadas conveniente-

mente pueden volver a esterilizarse a vapor.

» Sifuera necesaria una reesterilizacion de implantes de ceramica, observar
las indicaciones de las instrucciones de manejo de Aesculap correspon-
dientes.

La responsabilidad de la reesterilizacion de com-
ponentes de implantes recaera sobre el usuario
del producto, y en ciertos paises se prohibe
mediante regulaciones especificas (p. ej. en Fran-

ADVERTENCIA ~ Si2)

No reesterilizar ni reutilizar nunca implantes
de superficie recubierta (PLASMAPORE® y
PLASMAPORE®), _c,p).

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que se establecerd y

documentard convenientemente lo siguiente:

e Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

® Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

e Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

® Elinstrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del
sistema de implantes Aesculap, debe estar completo y funcionar correc-
tamente

® Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion
necesaria sobre |a técnica operatoria, los implantesy el instrumental; esta
informacion estara disponible in situ.

® Se conocerd el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi
como los mas recientes conocimientos cientificos y la informacion perti-
nente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas

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

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera con-

tarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

® En principio la eficacia de la funcion realizada por una articulacion arti-
ficial es inferior a la de la articulacion natural.

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

® Laarticulacion artificial podria aflojarse por sobrecarga, desgaste o infec-
cion.

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

® Laarticulacion artificial no puede someterse a un esfuerzo excesivo cau-
sado por cargas extremas, trabajo o deporte.

o Sise aflojara el implante podria resultar necesaria una operacion de revi-
sion.

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

® las intervenciones de revision del vastago de endoprotesis de cadera son
operaciones complicadas tras las que se reduce ligeramente la eficacia
conseguida con la prétesis primaria.

® El paciente debera someterse a una revision médica regular de la articu-
lacion artificial.

La preparacion del asiento del implante y la implantacion requieren los

siguientes pasos para su aplicacion:

» Tras haber realizado |a osteotomia de |a cabeza y la abertura de la cavidad
medular, trabajar el fémur con las raspas A y B BiICONTACT®.

» Llevar a cabo una orientacion intraoperatoria de los componentes del
implante. Tener en cuenta durante la orientacion 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 estabilidad de la articulacion, asi como la
longitud de la extremidad inferior.

Las fracturas dseas en el lecho del implante per-

judican el anclaje de los implantes.

» Para evitar cualquier fractura dsea se reali-

zara la intervencion con suma prudencia.

ADVERTENCIA > En caso de producirse fracturas dseas debe-
ran adoptarse medidas intra y postoperato-
rias adecuadas.
Observar el correcto manejo de los compo-
nentes del implante.

v

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

» Asegurarse de que coincida el tamafio del cono del vastago protésico y el
de la cabeza protésica (consultar las dimensiones del cono en el envase
del implante, p. ej. 12/14 0 8/10).

» 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 v, si fuera necesario, el cono interior de la cabeza protésica.

» Unir la cabeza y el cono protésicos sélo a temperatura ambiente. Si es
necesario, refrigerar los implantes hasta que alcancen la temperatura
ambiente.

» Preparary aplicar el cemento 6seo tal y como se especifica en las instruc-
ciones de manejo del fabricante del cemento.

» En caso de que se utilice un elemento de centralizacion (Centralizer) con
vastagos protésicos BICONTACT®, tener en cuenta las instrucciones de
manejo del Centralizer de Aesculap.

» Antes de cerrar la herida, comprobar la correcta posicion de los compo-

nentes del implante, en caso necesario, mediante un control por conver-

tidor de imagen.

Para evitar un desgaste anormal de la protesis: Antes de cerrar la herida,

retirar todas las particulas dseas y restos de cemento dseo que hayan que-

dado sueltos.

Observar, ademas, las siguientes instrucciones de utilizacion cuando se rea-

lice una intervencion de cambio de vastago para endoprotesis de cadera con

vastagos de revision BiCONTACT®:

> En extracciones de implantes con abordaje proximal (si es necesario, con
perforacion dsea adicional), preparar la cavidad medular con los escaria-
dores Ay B. Tener en cuenta que la identificacion y las dimensiones de los
escariadores sean las adecuadas para el tamafio y la longitud de la prote-
sis.

Y

Y

Para preparar la cavidad medular, utilizar los escariadores manualmente
procurando eliminar la menor cantidad posible de sustancia 6sea.

En caso necesario, finalizar la preparacion de la cavidad medular utili-
zando 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 blogueo, utilizar tornillos de bloqueo de 5 mm de Aesculap. Seguir
las instrucciones de manejo de los tornillos de bloqueo.

Abordaje transfemoral:

> Siserealiza un abordaje transfemoral, debe bloquearse el vastago de revi-
sion BiCONTACT®.

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

La tr ision distal prolongada de la fuerza
puede provocar una rotura de los tornillos de blo-
queo.
»  Retirar al cabo de uno o dos afios los tornillos
ADVERTENCIA de bloqueo en funcion de la reestructuracion
o6sea y de la colocacion proximal del implante
de revision. Podria ser necesario retirarlos
mas tarde, si se retrasa la reestructuracion
o6sea o en funcion de la situacion especifica
del paciente.

Observacion

Con el blogueo de los vdstagos BICONTACT® de revision se consigue una mejor
estabilidad primaria del vdstago protésico en casos de importante destruccion
dsea. La transmision distal de la fuerza a través de los tornillos de bloqueo se
debe considerar una estabilizacion temporal.

Para mas informacion sobre sistemas de implante B. Braun/Aesculap dirijase
a B. Braun/Aesculap o a una filial de B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 010238  03/10  And.-Nr.: 32607



@ Stelo di endoprotesi coxo-femorale

Destinazione d'uso

e Componente parziale di un'endoprotesi coxo-femorale umana: Stelo di
endoprotesi coxo-femorale

* Combinazione con componenti di endoprotesi coxo-femorali Aesculap

e Assortimento di impianti: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD o N e
BiCONTACT® Revision.

® Impianto senza cemento osseo per gli steli con rivestimento
PLASMAPORE®

* Impianto con cemento osseo per gli steli non rivestiti

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni.

® [SOTAN®; Lega di titanio per fucinatura Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

® |ISODUR®: Lega di cobalto-cromo per fucinatura CoCr29Mo a norma
1SO 5832-12

® [SOTAN®p Titanio puro a norma ISO 5832-2

e PLASMAPORE® Rivestimento superficiale in titanio puro a norma
IS0 5832-2 0
PLASMAPORE® _c,p Rivestimento superficiale in titanio puro a norma
1SO 5832-2 con rivestimento aggiuntivo in fosfato di calcio

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® e PLASMAPORE® sono marchi di fabbrica

registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Indicazioni

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

® Artrosi degenerativa

® Artrite reumatica

* Fratture articolari

* Necrosi della testa del femore

Se si utilizza il cemento osseo per gli steli BICON-

TACT® in ISOTAN® non rivestiti sussiste il rischio

di allentamenti asettici dell'impianto.

> Per I'impianto con cemento osseo non usare
gli steli BICONTACT® in ISOTAN® (lega di
titanio per fucinatura a norma ISO 5832-3)
non rivestiti.

AWERTENZA

Eccezione tra le indicazioni: Pazienti con accertata sensibilita ai corpi estra-
nei 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 di endo-
protesi coxo-femorali per il modello BICONTACT® Revision

* Interventi di revisione senza cemento

® Fratture periprotesiche

® Fratture subprotesiche

e Trattamento di grossi difetti ossei nella parte prossimale del femore

Controindicazioni

Fallimenti dell'impianto possono essere causati da

sovrappeso del paziente e fissaggio principal-

mente distale dei piccoli impianti BICONTACT®!

> Evitare un ancoraggio distale dell'impianto
mediante un'idonea preparazione dell'osso.
Alesare la cavita midollare distale con gli
appositi alesatori flessibili.

» Assicurare che la sede della protesi sia suffi-
cientemente profonda con supporto prossi-
mal-mediale.

> Eseguire un controllo intraoperatorio della
sede della protesi con il convertitore di
immagini.

AWERTENZA

In caso di fissaggio distale dell'impianto, rispettare il massimo peso corporeo
del paziente: 50 kg per NK709T ed NK710T (BiCONTACT® SD taglie 9 e 10),
60 kg per NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D taglie 8,9 e 10) e 65 kg
per NK210T (BiCONTACT® Revision SD taglia 11)

Non usare in presenza di:

® Pazienti per cui quale terapia della patologia articolare siano ancora pos-
sibili 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

* Malattie sistemiche e squilibri metabolici

e Osteoporosi grave od osteomalacia

® Gravi compromissioni delle strutture ossee, che ostacolino un impianto
stabile dei componenti dell'impianto

* Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

* Malformazioni ossee, deviazioni degli assi o condizioni ossee che esclu-
dano l'applicazione di una protesi

® Previsto sovraccarico dell'impianto articolare

* Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

* Insufficiente collaborazione del paziente

® [persensibilita ai materiali degli impianti

Controindicazioni agli interventi di sostituzione degli steli di

endoprotesi coxo-femorali

La sostituzione di un‘endoprotesi impiantata € un intervento difficile con pre-

messe individuali.

* Nel decidere in merito al trattamento I'operatore deve considerare tutte
le controindicazioni e valutarle in relazione alle possibilita di riuscita
dell'intervento.

Effetti collaterali ed interazioni

e Spostamenti, allentamenti e rotture dei componenti dell'impianto

® Lussazioni articolari e modifiche postoperatorie della lunghezza degli arti
inferiori

* Infezioni, sia a breve che a lungo termine

* Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio

® Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

® Lesioni neurologiche e vascolari

* Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

® (Calcificazioni periarticolari

* Limitata funzionalita e mobilita articolare

* Limitata possibilita di caricare |'articolazione e dolori articolari

Se si usa lo stelo BICONTACT® Revision:

* Eventualmente secondo intervento chirurgico di espianto delle viti di
bloccaggio distali

Avvertenze relative alla sicurezza

® La prova e |'omologazione dei componenti dell'impianto sono state ese-
guite in combinazione con componenti Aesculap. Il chirurgo operante &
responsabile di eventuali combinazioni differenti.

* |l medico operante ¢ responsabile della corretta esecuzione della sostitu-
zione chirurgica dell'articolazione.

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

* L'operatore deve padroneggiare sia la teoria che la pratica delle tecniche
operatorie riconosciute.

* |l medico operante ¢ responsabile della combinazione dei componenti
degli impianti e del relativo impianto con o senza cemento osseo.

® L'operatore deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso
I'andamento di nervi, vasi sanguigni, muscoli e tendini.

* Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identi-
ficazione delle indicazioni, scelta di componenti dell'impianto non idonei
e tecnica operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della meto-
dica di trattamento o carente asetticita.

® Rispettare le istruzioni per |'uso dei singoli componenti dell'impianto
Aesculap.

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

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

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

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

® In caso di compromissione delle strutture ossee e del cemento osseo che
provvedono alla trasmissione delle forze non si possono escludere allen-
tamenti dei componenti, fratture dell'osso o dell'impianto ed altre com-
plicanze gravi.

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

* Combinare i componenti di impianti modulari soltanto con le endoprotesi
coxo-femorali Aesculap idonee.

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

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

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

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

»  Usare solo componenti di impianti Aesculap.
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ATTENZIONE

Sterilita

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

® | componenti degli impianti sono sterilizzati mediante radiazioni (dose
almeno 25 kGy).

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

> Verificare la data di scadenza e I'integrita dell'imballo sterile. Non utiliz-
zare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confe-
zione ¢ danneggiata.

Sterilizzazione

> Sterilizzare a vapore, attendendosi a quanto segue:
La sterilizzazione a vapore deve avvenire secondo un procedimento vali-
dato (ad es. sterilizzatrice a norma EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993,
ANSI/AAMI ST46-1993 e validata a norma EN 554/ISO 13683). Se si uti-
lizza il procedimento a vuoto frazionato, la sterilizzazione deve essere
eseguita con il programma a 134 °C/2 bar per una durata minima di
5 minuti.

Gli impianti metallici non rivestiti possono essere risterilizzati singolarmente

con procedimento a vapore previa un'idonea pulizia preliminare e disinfe-

zione.

» Accertarsi che durante tali operazioni non subiscano danni.

| cappucci protettivi dei coni delle protesi contrassegnati in maniera con-

forme possono essere risterilizzati a vapore.

> Se si rende necessario risterilizzare gli impianti ceramici, rispettare le
relative istruzioni per I'uso Aesculap.

La responsabilita della risterilizzazione dei com-
ponenti dell'impianto ricade sull'utente del pro-
dotto ed ai sensi della normativa specifica vigente
non & ammessa in tutti i paesi (ad es. non in

AWERTENZA  Francia).
> Non risterilizzare i riutilizzare mai gli
impianti con superficie rivestita

(PLASMAPORE® e PLASMAPORE®, _c.p)-

Impiego

L'operatore deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e

documenti in maniera idonea i seguenti punti:

e Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

® Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

® Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

® Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

e Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti da impianto
Aesculap, devono essere completi ed idonei a funzionare.

® L'operatore e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni rela-
tive alla tecnica operatoria, I'assortimento di impianti e lo strumentario;
tali informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco

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

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

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

evidenza, il suo consenso rispetto a quanto segue:

® La protesi artificiale &€ comunque inferiore per funzionamento all'artico-
lazione naturale.

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

® La protesi artificiale puo allentarsi a causa di sovraccarichi, usura o infe-
zioni.

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

® La protesi artificiale non deve essere sovraccaricata con sollecitazioni
estreme, sia di tipo lavorativo che sportivo.

* Se I'impianto si allenta pu6 rendersi necessario un intervento di revisione.

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

® La revisione di uno stelo di endoprotesi coxo-femorale & un intervento
complicato i cui risultati sono di norma inferiori a quelli della protesi pri-
maria.

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

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

» Dopo I'osteotomia della testa e |'apertura della cavita midollare, il femore

deve essere lavorato con i profilatori ossei A e B specifici per BICONTACT®.

Eseguire 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, eseguire una riduzione di prova e quindi
controllare la mobilita e la stabilita dell'articolazione, nonché la lun-
ghezza dell'arto.
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Eventuali fratture ossee nella sede dell'impianto

pregiudicano I'ancoraggio degli impianti.

> Evitare le fratture ossee mediante un'oculata
tecnica operatoria.

AVVERTENZA » Trattare le fratture ossee con adeguate
misure sia intraoperatorie che postoperato-
rie.

» Attenersi ad una corretta manipolazione dei
componenti dell'impianto.

» Non danneggiare mai le superfici degli impianti.

» Accertarsi che i formati del cono degli steli e delle teste delle protesi cor-
rispondano (vedere il formato del cono riportato sulla confezione
dell'impianto, ad es. 12/14 0 8/10).

» 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 quello interno delle teste delle protesi.

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

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

» Se per uno stelo della protesi BICONTACT® cementato si utilizza un ele-
mento centratore (centralizer) distale: Rispettare le istruzioni per I'uso del
centralizer Aesculap.

» 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 di endoprotesi coxo-femorali, 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) preparare 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 midollo osseo utilizzare gli alesatori manualmente

e facendo attenzione a rimuovere meno sostanza ossea possibile.

Eventualmente concludere la lavorazione della cavita midollare con i pro-

filatori ossei B ed impiantare uno stelo da revisione BICONTACT®.

Se la stabilita primaria risulta insufficiente (posizione assiale e rotazione)

eseguire il bloccaggio distale, utilizzando I'apposito puntatore ofe un

amplificatore video.

Per il bloccaggio utilizzare viti di bloccaggio da 5 mm Aesculap. Rispet-

tare le istruzioni per I'uso delle viti di bloccaggio.
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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.

AWERTENZA

Nota

Rischio di rotture delle viti di bloccaggio dovuto
ad una trasmissione della forza distale troppo
prolungata!

>

Dopo un periodo di 1-2 anni (valore orienta-
tivo che, a seconda della situazione del sin-
golo paziente e di eventuali ritardi nella
modifica ossea, pud anche essere piu lungo)
espiantare le viti di bloccaggio, a seconda
della modificazione ossea, ed inserire
I'impianto di revisione nella parte prossimale
dell'osso.

Il 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 tempora-

nea.

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto B. Braun/Aesculap possono
essere richieste in qualsiasi momento ad B. Braun/Aesculap o alla filiale
B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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® Haste para endoprotese de quadril

Aplicacoes

e Componente parcial para uma endoprotese de quadril humana: haste
para endoprétese de quadril

* Combinagdo com componentes de uma endoprotese do quadril Aesculap

e Implantes disponiveis: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD ou N e
BiCONTACT® Revision.

® Implantagdo sem cimento dsseo no caso de hastes revestidas com
PLASMAPORE®

* Implantagao com cimento ¢sseo no caso de hastes ndo revestidas

Material

Os materiais utilizados para os implantes estao indicados na embalagem.
® [SOTAN®; liga de titanio forjado Ti6AI4V segundo ISO 5832-3
* ISODUR® liga de cobalto-cromo forjado CoCr29Mo segundo 1SO 5832-12
* |SOTAN®; titanio puro segundo ISO 5832-2
e PLASMAPORE® revestimento superficial em titdnio puro, conforme
1SO 5832-2 ou
PLASMAPORE®,,_c,p revestimento superficial em titanio puro, conforme
1SO 5832-2, com revestimento adicional de fosfato de calcio
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® e PLASMAPORE® sdo marcas registadas da
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

Usar no caso de afecgdes graves da articulagdo do quadril, que ndo podem ser
tratadas de forma convencional:

* Artrose degenerativa

® Artrite reumatdide

® Fracturas das articulagoes

* Necrose da cabeca do fémur

Perigo de relaxamento asséptico do implante no

caso do emprego de cimento 6sseo em hastes pro-

tésicas nao revestidas BICONTACT® e fabricadas

em ISOTAN®.

» Nio usar as hastes protésicas nio revestidas
BiCONTACT®, fabricadas em ISOTAN® (liga
de titinio forjado segundo ISO 5832-3),
para implantagées com cimento 6sseo.

ATENCAO

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

Indicagdes no caso de cirurgias de substituicdo de hastes para
endoproteses de quadril para o tipo BICONTACT® Revision

® Operagdes de revisdo livres de cimento

® Fracturas periprotésicas

® Fracturas subprotésicas

* Tratamento de defeitos 6sseos no fémur proximal

Contra-indicagoes

Perigo de falha do implante no caso de doentes
com pesos demasiados altos e no caso de fixagdo
predominantemente distal dos implantes peque-
nos BiICONTACT®!
ATEN(;AO » Abrir a cavidade medular distal com brocas
flexiveis para cavidade medular.
»  Garantir um embasamento da protese sufici-
entemente profundo com suporte proximal
medial.
Verificar intra-operatoriamente o embasa-
mento da protese com o intensificador de
imagens.
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No caso de uma fixacdo distal do implante, ter em conta o peso maximo do

doente: 50 kg com NK709T e NK710T (BiCONTACT® SD tamanhos 9 e 10),

60 kg com NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D tamanhos 8,9 e 10) e 65

kg com NK210T (BiICONTACT® Revision SD tamanho 11).

Nao utilizar no caso de:

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

* Infecgdes agudas ou crénicas na proximidade da articulacdo, ou do tipo
sistémico

* Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do
implante articular

* Doengas sistémicas e distirbios metabolicos

® Osteoporose ou osteomalacia graves

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

* Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

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

* Provavel esforco excessivo do implante articular

* Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica

* Falta de colaboragéo por parte do doente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

Contra-indicagdes no caso de cirurgias de substituicio de has-

tes para endoprdteses de quadril

A substituicdo do implante endoprotésico é uma intervencdo dificil que

depende de varias condicées individuais.

® Antes de o cirurgido tomar uma decisao a favor de uma intervengéo, ¢
imprescindivel que ele tome em consideracdo as contra-indicacées e que
pondere os beneficios e eventuais riscos da intervencéo.

Efeitos secundarios e interaccdes

* Alteragao da posicéo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente
do implante

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

* Infeccdes precoces ou tardias

* Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

* Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

® Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos

* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

® Calcificagdes periarticulares

* Limitagdo do funcionamento e mobilidade articulares

® Esforco articular limitado e dores articulares

No caso de utilizagdo da haste protésica BICONTACT® Revision:

® Possivel necessidade de uma segunda intervencao cirdrgica para remogao
de parafusos de travamento distais

Indicagdes de seguranca

e O teste e a aprovagdo dos componentes do implante foram realizados em
combinagdo com componentes Aesculap. o cirurgido assumira toda a
responsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente
previstas.

® O cirurgido assume a responsabilidade pela substituicdo correcta da arti-
culagéo por via cirdrgica.

® Osriscos gerais associadas a um intervencéo cirtirgica ndo estao descritos
nestas instrucdes de utilizagdo.

® 0 cirurgido deverd dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas
reconhecidas de operagéo.

e 0 cirurgido € responsavel pela combinacao certa dos componentes do
implante e pela sua implantacdo correcta, com ou sem cimento dsseo.

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

® A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagées devidas a uma indica-
¢do errada, uma escolha de implante inadequado, por uma combinagéo
errada dos componentes do implante com a técnica cirtrgica, por limites
que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou por auséncia de
assepsia.

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

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

® Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reu-
tilizados.

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

* Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperacdo da forca
muscular e da mobilidade, ha que se prestar especial atencéo a informa-
¢éo individual do doente.

* No caso de lesdo das estruturas dsseas e do cimento dsseo, que suportem
0 peso do corpo, ndo se exclui a incidéncia de possiveis relaxamentos dos
componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicacées
graves.

® Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de com-
plicacées, ¢ imprescindivel controlar, depois da intervencéo, periodica-
mente, o estado da articulagéo artificial com os meios apropriados.

* Combinar os componentes modulares do implante apenas com as
endoproteses de quadril Aesculap previstas para o efeito.

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

® Respeitar outras possiveis restricoes relativamente aos implantes
combinados.

* Danificagdo do implante, sobretudo na zona do pescogo ou do cone, no
caso de uso de instrumentos (por ex. equipamentos electrocirirgicos) na
proximidade do implante.

Perigo de fractura dos componentes de implante

no caso de c 30 com c tes de

implante de outros fabricantes!

» Usar apenas componentes de implante da
Aesculap.
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CUIDADO

Esterilidade

e 0Os componentes do implante sdo embalados individualmente em emba-
lagens protegidas e etiquetadas.

e Os componentes do implante sio esterilizados por raios (dose min.
25 kGy).

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

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

Esterilizacao

> Esterilizar com vapor, respeitando o seguinte:
A esterilizagdo a vapor tera que ser feita mediante um método homolo-
gado de esterilizacdo a vapor (p. ex. num esterilizador de acordo com a
norma EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 e
homologado segundo a norma EN 554/ISO 13683). Quando se aplica o
processo de vacuo fraccionado, devera proceder-se a uma esterilizagao no
programa de 134 °C/2 bar, com um tempo minimo de nio contaminagéo
de 5 minutos.

Os implantes de metal ndo revestidos podem ser reesterilizados separada-

mente a vapor depois de devidamente limpos e desinfectados.

» Assegurar que os implantes no sao danificados durante a limpeza e este-
rilizagdo.

Podem esterilizar-se a vapor as tampas protectoras de cones protésicos que

estejam identificadas de forma correspondente.

» Caso se torne necessario reesterilizar os implantes ceramicos, queira res-
peitar as respectivas instrugdes de utilizagdo Aesculap.

O utilizador assume a responsabilidade por uma
reesterilizacdo dos componentes do implante, o
que ndo é permitido em todos os paises (p. ex.
Franga) por leis especificas.
ATEN(;AO » Nunca reesterilizar nem reutilizar implantes
com revestimento superfifial (PLASMAPORE®
e PLASMAPORE®,,_c,p).

Utilizacao

O cirurgido elaborara um plano da operagéo, o qual determinara e documen-

tara devidamente o sequinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

® Posicionamento dos componentes no 0sso

e Determinacdo dos pontos de orientagdo intra-operatorios

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

® Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

® Presenca de condigdes de operacdo altamente assépticas

® Osinstrumentos de implantagéo, incluindo os instrumentos para sistemas
de implantacao especiais da Aesculap, estdo completos e em boas condi-
¢des para serem utilizados

® Ocirurgido e a equipa operatdria conhecem as informagdes necessarias a
técnica de operagéo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informa-
¢oes estdo completamente disponiveis no local

® As regras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os conteudos
das respectivas publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,
sdo do conhecimento geral

® Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclareci-
mento de uma possivel situagao pré-operatdria incerta ou no caso de
existirem implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervencéo, e foi documentado o seu con-

sentimento relativamente as seguintes informacées:

® Afuncionalidade de uma articulagéo artificial &€ sempre inferior a de uma
articulagéo natural.

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

® A articulacdo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou
infecgoes.

® A vida util de uma articulacdo artificial depende do peso corporal e da
carga que incide sobre a articulagéo.

® Aarticulacao artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a tra-
balhos fisicos pesados nem a desporto.

® No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma ope-
ragao de reviséo.

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

® Arevisao de uma haste para endoprétese de quadril da anca € uma inter-
vencao complicada que, normalmente, néo recupera a funcao da primeira
articulacao artificial.

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

A preparacao do assento do implante e a implantagdo exigem as seguintes

fases de utilizagao:

» Depois da osteotomia da cabeca do fémur e abertura da cavidade medu-
lar, preparar o fémur com os "osteoprofilers” A e B especialmente conce-
bidos para BiCONTACT®.

> Proceder a orientagdo dos componentes do implante durante a interven-
¢do. Para o efeito, prestar atengédo a linha de ressecgdo e a asa do trocan-
ter.

» Escolher o implante de acordo com os Ultimos "ostoprofilers” B introdu-
zidas na posicao correcta.

> Antes da insercao dos implantes, efectuar uma reposicao de teste e veri-
ficar a mobilidade e estabilidade articular, bem como o comprimento da
perna.

Fracturas dos ossos no leito do implante prejudi-

cam a fixagdo do implante.

»  Evite fracturas dos ossos com uma técnica de
operacéo cuidadosa.

ATEN(;AO » Tratar as fracturas dsseas tomando as medi-

das adequadas durante ou depois a operagao.

» Assegurar 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 usadas corres-
ponde ao tamanho das cabecas (ver o tamanho de cone indicado na
embalagem do implante, por ex. 12/14 ou 8/10).

» Retire a tampa protectora do cone da protese apenas pouco antes de apli-
car a cabeca da protese.

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

> Fazer a ligagdo entre a cabega e o cone apenas a temperatura ambiente.
Se necessario, arrefeca os implantes a temperatura ambiente.

» Preparar e aplicar o cimento 6sseo conforme descrito nas instrucées de
utilizagdo do fabricante do cimento.

> Quando se usa um elemento de centragem distal (centralizador) numa
haste cimentada BiCONTACT®: Respeitar as instrucées de utilizagao rela-
tivas ao centralizador Aesculap.

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

» Afim de evitar um desgaste anormal da prétese: Antes da sutura da inci-
sdo, remover todos os residuos visiveis de cimento, bem como os frag-
mentos 6sseos.



No caso de intervencoes de substituicdo de hastes para endoprétese de qua-
dril para o tipo de haste BiICONTACT® Revision, respeitar os seguintes avisos
de utilizagdo:

» Quando da remogéo do implante através de um acesso proximal (eventu-
almente com janela dssea adicional), preparar a cavidade medular com
escareadores A e B. Para o efeito, prestar atencdo a marca existente no
escareador e ao tamanho adequado ao tamanho e comprimento previstos
para a protese.

» Para a preparagdo da cavidade medular, accionar os escareadores manu-
almente, prestando atencéo para remover o minimo possivel de substan-
cia dssea.

Quando necessario, terminar a preparacdo da cavidade medular com
"osteoprofilers” B e implantar uma haste de revisdo BiCONTACT®.

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

> Para o travamento, usar parafusos de travamento 5 mm da Aesculap. Res-
peitar as instrucdes 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 protese com escareadores A. Respeitar aqui um
comprimento de travamento distal minimo de 100 mm.

Perigo de quebra dos parafusos de travamento
devido a transmissdo de forca distal duradoura!
> Remover os parafusos de travamento ao fim
de 1 a 2 anos, dependendo do processo de
ATENCAO remodelagéo Ossea e integragdo do implante
de revisio na parte proximal do osso (valor
aproximativo que pode ser mais longo con-
forme a situagdo individual do doente e a
remodelagdo atrasada do osso).

Nota

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

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

TA-Nr.: 010238  03/10  And.-Nr.: 32607



@ Heupprotheseschacht

Gebruiksdoel

® Deelcomponent van een menselijke heupprothese: Heupprotheseschacht

* Te combineren met Aesculap-heupprothese-componenten

® Implantaatassortiment: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD of N en
BiCONTACT® Revision.

* Implantatie zonder botcement bij met PLASMAPORE® gecoate schacht

* Implantatie met botcement bij niet-gecoate schacht

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen ver-

meld.

® [SOTAN®; titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform 1SO 5832-3

® |SODUR®; kobalt-chroom-smeedlegering CoCr29Mo conform 1SO 5832-12

® ISOTAN®; zuiver titanium conform ISO 5832-2

e PLASMAPORE®-coating uit zuiver titanium conform ISO 5832-2 of
PLASMAPORE®,_c,p-coating uit zuiver titanium conform ISO 5832-2 met
bijkomende calciumfosfaat-coating

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® en PLASMAPORE® zijn geregistreerde han-

delsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

Te gebruiken voor ernstige heupaandoeningen die niet met andere therapieén
kunnen worden behandeld:

® Degeneratieve artrose

* Reumatoide artritis

* Gewrichtsfracturen

* Femurkopnecrose

Gevaar voor aseptisch loskomen van het implan-
taat bij gebruik van botcement voor niet-gecoate
BiCONTACT®-protheseschachten uit ISOTAN®.

»  Gebruik nooit botcement om niet-gecoate
BiCONTACT®-protheseschachten uit ISO-
TAN® (titanium-smeedlegering conform ISO
5832-3) te implanteren.

WAARSCHUWING

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

Indicaties bij ingrepen ter vervanging van heupprothese-
schachten voor het schachttype BICONTACT® Revision

e Cementvrije revisieoperaties

® Periprothetische fracturen

® Subprothetische fracturen

* Behandeling van grote botdefecten aan het proximale femur

Contra-indicaties

Implantaatfalen bij te hoog gewicht van de
patiént en overwegend distale fixatie van de
kleine BICONTACT®-implantaten!

» Vermijd distale implantaatverankering door
een overeenkomstige voorbereiding van het
bot.

» Boor de distale mergholte met flexibele
mergholteboren uit.

> Zorg ervoor dat de prothese voldoende diep
wordt geplaatst met een proximaal-mediale
ondersteuning.

> Controleer de positie van de prothese intrao-
peratief met de beelconverter.

WAARSCHUWING

Houd in geval van een distale implantaatfixatie rekening met het maximale

lichaamsgewicht van de patiént. 50 kg voor NK709T en NK710T

(BiCONTACT® SD maten 9 en 10), 60 kg voor NJ208T, NJ209T, NJ210T

(BiCONTACT® D maten 8,9 en 10) en 65 kg voor NK210T

(BiICONTACT® Revision SD maat 11).

Niet gebruiken bij:

* Patiénten, bij wie reconstructieve ingrepen ter behandeling van de
gewrichtsaandoening mogelijk zijn, b.v. correctie-osteonomie

* Acute of chronische infecties ter hoogte van het gewricht of van systemi-
sche aard

® Gelijktijdige aandoeningen die de werking van het gewrichtsimplantaat
beinvioeden

e Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen

® Ernstige osteoporose of osteomalacie

* Ernstige beschadiging van de botstructuren die een stabiele implantatie
van de implantaatcomponenten onmogelijk maakt

* Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

* Botmisvormingen, foutieve asposities of botverhoudingen die de inbouw
van een kunstheupgewricht uitsluiten

* Te verwachten overbelasting van het gewrichtsimplantaat

® Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

® Gebrek aan medewerking van de patiént

e Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Contra-indicaties bij ingrepen ter vervanging van heupprothe-

seschachten

De vervanging van een prothetisch implantaat is een moeilijke ingreep met

individuele voorwaarden.

® Bij zijn beslissing moet de operateur de contra-indicaties zorgvuldig
afwegen tegen de slaagkansen van deze ingreep.

Neven- en wisselwerkingen

* Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de
implantaatcomponenten

® Gewrichtsluxaties en postoperatieve veranderingen van de beenlengte

* Vroege en latere infecties

® \Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand

* Weefselreacties op de implantaatmaterialen

® Beschadiging van zenuwen en bloedvaten

* Hematomen en wondhelingsstoornissen

® Periarticulaire verkalkingen

* Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

* Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Bij gebruik van de protheseschacht BICONTACT® Revision:

* Eventueel tweede operatie ter verwijdering van de distale vergrendelings-
schroeven

Veiligheidsinstructies

* Deimplantaatcomponenten werden getest en goedgekeurd in combinatie
met Aesculap-componenten. De operateur draagt de verantwoordelijk-
heid voor afwijkende combinaties.

* De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van
de operatieve gewrichtsvervanging.

* Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiks-
aanwijzing niet beschreven.

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

* De operateur is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implan-
taatcomponenten en hun implantatie met of zonder botcement.

* De operateur moet absoluut vertrouwd zijn met de botanatomie, het ver-
loop van de zenuwen en bloedvaten, de spieren en pezen.

* Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten
gevolge van een foutieve indicatiebepaling, implantaatkeuze, een ver-
keerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek als-
ook beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

* De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap-implantaatcom-
ponenten moeten gevolgd worden.

® Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen
niet meer worden gebruikt.

® Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden herge-
bruikt.

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

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

* Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botcement- of botstructu-
ren kunnen het loskomen van componenten, bot- en implantaatfracturen
en andere ernstige complicaties niet uitgesloten worden.

e Combineer de modulaire implantaatcomponenten alleen met de daarvoor
geschikte Aesculap-heupprotheses.

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

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

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

Gevaar voor breken van de implantaat-
componenten door combinatie met implantaat-
componenten van andere fabrikanten!

» Gebruik alleen implantaatcomponenten van

VOORZICHTIG Aesculap.

Steriliteit

* De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk
gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

e Deimplantaatcomponenten werden gesteriliseerd met stralen (dosis min.
25 kGy).

> 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 verpakking.

v

Sterilisatie

> Voer een stoomsterilisatie uit en let daarbij op het volgende:
De stoomsterilisatie moet volgens een erkend stoomsterilisatieprocédé
gebeuren (b.v. in een sterilisator conform EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 en erkend conform EN ISO 17665 resp.
EN 554/ISO 13683). Bij de toepassing van het gefractioneerd vacuiimpro-
cédé moet de sterilisatie bij 134 °C/2 bar gedurende een minimumverwijl-
tijd van 5 minuten uitgevoerd worden.

Niet-gecoate implantaten uit metaal kunnen na een correcte voorreiniging

en desinfectie individueel worden gehersteriliseerd met stoom.

» Zorg ervoor dat deze implantaten daarbij niet beschadigd worden.

Overeenkomstig gemarkeerde beschermkapjes op de protheseconus kunnen

met stoom worden gesteriliseerd.

» Voor een noodzakelijke hersterilisatie van keramische implantaten moe-
ten de instructies in de bijbehorende gebruiksaanwijzingen van Aesculap
worden gevolgd.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de hersteri-
lisatie van implantaatcomponenten, die op grond
van de specifieke voorschriften overigens niet in
alle landen (b.v. Frankrijk) toegelaten is.
WAARSCHUWING > Hersteriliseer en hergebruik nooit gecoate
implantaten (PLASMAPORE® en
PLASMAPORE®,, _c,p)-

Toepassing

De operateur stelt een operatieplanning op, waarin het volgende vastgelegd

en degelijk gedocumenteerd wordt:

* Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

* Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

* Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

* Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking

® Uiterst aseptische operatieomstandigheden

* Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsys-
teem-instrumenten volledig en klaar voor gebruik

* De operateur en het operatieteam kennen alle informatie over de opera-
tietechniek, het implantaatassortiment en het instrumentarium; deze
informatie ligt ter plaatse ter inzage

® De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en
de inhoud van wetenschappelijke publicaties van de medische auteurs
zijn bekend.

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

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk

akkoord verklaard met de volgende informatie:

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

® Het kunstgewricht kan slechts een relatieve verbetering van de preopera-
tieve toestand bewerken.

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

® De levensduur van het kunstgewricht is afhankelijk van het lichaamsge-
wicht en de gewrichtsbelasting.

® Het kunstgewricht mag niet overbelast worden door extreme belasting,
zware lichamelijke inspanningen of sport.

® Als het implantaat loskomt kan er een revisieoperatie nodig zijn.

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

® De revisie van een heupprotheseschacht is een complexe gewrichtsver-
vangings-ingreep, die doorgaans inferieur is aan de primaire gewrichts-
vervanging.

* 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 merg-
holte 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 ingebracht.

» Voer voor het aanbrengen van de implantaten een proefrepositie uit en
controleer de beweeglijkheid en stabiliteit van het gewricht en de been-
lengte.

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 behandeling van de implan-
taatcomponenten.

» Zorg ervoor dat u het implantaatopperviak zeker niet beschadigt.

» Let erop dat de conusgrootte van protheseschachten en prothesekoppen
overeenstemt (zie conusgrootte op de implantaatverpakking, b.v. 12/14 of
8/10).

» Verwijder de beschermkap van de protheseconus pas net voor u de pro-
thesekop aanbrengt.

» Spoel, reinig en droog de buitenconus van de schacht en evtl. de binnen-
conus van de prothesekoppen voor u ze aanbrengt.

» Verbind de prothesekop en de protheseconus enkel bij kamertemperatuur
met elkaar. Koel de implantaten indien nodig af tot kamertemperatuur.

» Bereid en gebruik het botcement volgens de gebruiksaanwijzing van de
cementproducent.

> Bij gebruik van een distaal centreerelement (centralizer) voor de gece-
menteerde BiCONTACT®-protheseschacht: Volg de gebruiksaanwijzing
voor de Aesculap-centralizer.

» Controleer eventueel met de beeldconverter of de implantaatcomponen-
ten 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 volgende 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 botsubstantie wegneemt.

Werk de voorbereiding van de mergholte evtl. af met B-osteoprofilers en
implanteer de BICONTACT®-revisieschacht.

> Voer in geval van een ontoereikende primaire stabiliteit (axiale veranke-
ring en rotatie) een distale vergrendeling uit. Gebruik hiervoor een spe-
ciaal richtapparaat offen 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 verankeringslengte van minstens 100 mm.

Gevaar voor breuk van de vergrendelingsschroe-
ven door aanhoudende distale krachtoverbren-
ging!

» Verwijder de  vergrendelingsschroeven,
afhankelijk van de omliggende botombouw
en -inbouw van het revisie-implantaat in het
proximale botgedeelte, na een periode van 1
tot 2 jaar (richtwaarde die langer kan zijn in
individuele gevallen en bij vetraagde botom-
bouw).

WAARSCHUWING

Opmerking

De vergrendeling van de BICONTACT®-revisieschachten dient voor de primaire
stavbilisatie van de protheseschacht in geval van ernstige botdefecten. De dis-
tale krachtoverbrenging via de vergrendelingsschroeven is als tijdelijke stabi-
lisatie bedoeld.

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

TA-Nr.: 010238  03/10  And.-Nr.: 32607



Hofte-endoproteseskaft

Anvendelsesformal

® Delkomponenter af en menneskelig hofteprotese: Hofte-endoprotese-
skaft

* Kombination med Aesculap-hofte-endoprotesekomponenter

® Implantatsortiment: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD eller N og
BiCONTACT® Revision.

* Implantation uden knoglecement ved PLASMAPORE®-belagt skaft

* Implantation med knoglecement ved ubelagt skaft

Materiale

De anvendte materialer til implantaterne er oplyst pa emballagerne.

® [SOTAN® Titan-smedelegering Ti6AI4V efter ISO 5832-3

® |SODUR®; Kobalt-krom-smedelegering CoCr29Mo efter ISO 5832-12

® |SOTAN®p Ren titan efter SO 5832-2

® PLASMAPORE® overfladelag ren Titan i henhold til ISO 5832-2 eller
PLASMAPORE®,,_¢,p overfladebelaegning ren Titan i henhold til SO 5832-2
med supplerende kalciumfosfat beleegning

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® og PLASMAPORE® er registrerede varemeer-

ker fra Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

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

* Degenerativ arthrose

® Reumatisk arthritis

* Ledfrakturer

* Femurhovednekrose

Risiko for aseptisk lgsning af implantater ved
anvendelse af knoglecement med ubelagte
BiCONTACT®-proteseskafter af ISOTAN®.

» Anvend ingen ubelagte BiCONTACT®-prote-
seskafter af ISOTAN® (titan-smedelegering
efter ISO 5832-3) til implantation med
knoglecement.

ADVARSEL

Undtagen indikation: Patienter med dokumenteret overfalsomhed overfor
fremmedlegemer i legeringens bestanddele nikkel, kobalt eller krom i forbin-
dels med samtidig indikation til forankring af proteseskafter med knoglece-
ment.

Indikationer ved udskiftningsoperationer med hofte-endopro-
teseskafter til skafttypen BICONTACT® Revision

e Cementfrie revisionsoperationer

® Periprotetiske frakturer

® Subprotetiske frakturer

e Behandling af store knogledefekter pa den proksimale femur

Kontraindikationer

Implantatversagen bei zu hohem Gewicht des

Patienten und iiberwiegend distaler Fixation der

kleinen BICONTACT®-Implantate!

» Undgé distal implantatforankring ved tilsva-
rende forberedelse af knoglen.
Det distale marvrum bores op med fleksible
bor til boring i marvrum.

> Seorg for korrekt anbringelse af protesen i en
tilstraekkelig dybde ved at bruge en proksi-
mal-medial afstgtning.

> Protesens korrekte anbringelse kontrolleres
intraoperativt med billedtransformer.

ADVARSEL

| tilfeelde af en distal fiksering af implantatet skal man veere opmaeerksom pa

patientens maksimale kropsveegt: 50 kg ved NK709T og NK710T

(BICONTACT® SD starrelser 9 og 10), 60 kg ved NJ208T, NJ209T, NJ210T

(BICONTACT® D stgrrelser 8,9 og 10)  og 65 kg ved NK210T

(BiCONTACT® Revision SD stgrrelse 11).

Ma ikke anvendes ved:

® Patienter, hos hvilke der er mulighed for rekonstruktive indgreb til terapi
af ledlidelser, f. eks. korrigerende osteotomi

e Akutte eller kroniske infektioner i led eller af systemisk art

* Foplgesygedomme med indflydelse pa ledimplantatets funktion

e Systemsygedomme og stofskifteforstyrrelser

* Alvorlig osteoporose eller osteomalaci

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

® Knogletumorer i omradet omkring implantatets forankring

® Misdannelser i knoglerne eller knogleforhold, der udelukker en anvendelse
af et kunstigt hofteled

* Hvis der kan forventes overbelastning af ledimplantatet

® Medikament-, eller stof- eller alkoholmisbrug

* Manglende medarbejde fra patienten

* Overfolsomhed overfor fremmedlegemer, der befinder sig i implantatsma-
terialerne

Kontraindikationer ved udskiftningsoperationer med hofte-

endoproteseskafter

Udskiftning af et endoprotetisk implantat er et vanskeligt indgreb med indi-

viduelle forudseetninger.

* Ved afgorelsen om at behandle patienten skal kontraindikationerne vur-
deres fra operatgrens side og i pakommende tilfeelde overvejes noje med
henblik pa den forventede succes med indgrebet.

Bi- og vekselvirkninger

® Placeringsforandring, lgsning, slitage og brud af implantatet
* Ledluxationer og postoperativ forandring af benleengden

* Tidlige og sene infektioner

* Vengse tromboser, lungeemboli og hjertestilstand

® Vevsreaktioner pa implantatsmaterialerne

* Beskadigede nerver og kar

® Haematomer og forstyrrelser ved leegning af sar

® Periartikulzere forkalkninger

® Indskreenket ledfunktion og beveegelighed

® Begreenset ledbelastning og ledsmerter

Ved anvendelse af proteseskaftet BICONTACT® Revision:

* | pakommende tilfeelde et andet operativt indgreb, for at fjerne de distale
laseskruer

Sikkerhedshenvisninger

* Afprevning og godkendelse af implantatkomponenterne er sket i kombi-
nation med Aesculap-komponenter. Operatgren er ansvarlig for afvigende
kombinationer.

* Operatgren har ansvaret for en faglig korrekt gennemforsel af den opera-
tive udskiftning af leddet.

* Almindelige risici af et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsan-
visning.

* Operatgren skal bade beherske de anerkendte operationsteknikker prak-
tisk og teoretisk.

® Operatgren er ansvarlig for sammenszatningen af implantatskomponen-
terne og implantationen af disse med eller uden knoglecement.

® Operateren skal veere absolut fortroligt med knoglernes anatomi, nerver-
nes og blodkarrenes, musklernes og senernes forlgb.

® Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer som fglge af forkert indika-
tionsstilling, forkert valg af implantat, forkert kombination af implantat-
komponenter og operationsteknik samt greenser for behandlingsmetoder
eller manglende asepsis.

® Brugsanvisningerne for de enkelte Aesculap-implantatkomponenter skal
folges.

e Beskadigede eller operativt fjernede implantatkomponenter ma ikke
anvendes.

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

* | patientrapporten skal de anvendte inplantatskomponenter dokumente-
res med artikelnumre, implantatsbetegnelse samt lod og serienumre.

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

* Det kan ikke udelukkes, at en beskadigelse af de kraftoverfgrende knog-
lecement- hhv. knoglestrukturer kan medfere lgsning af komponenter,
knogle- eller implantatfrakturer og andre alvorlige komplikationer.

® For at opdage sadanne farekilder sa tidligt som muligt, skal det kunstige
leds tilstand kontrolleres regelmeessigt ved brug af egnede foranstaltnin-
ger.

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

®  Veer opmaerksom pa materiale, glideparsdiameter og konusspecifikation.

® Ver opmerksom pa yderligere begreensninger af de kombinerede
implantater.

e Undga beskaedigelser af implantatet, specielt inden for hals- eller
konusomradet ved anvendelse af instrumenter (f. eks. HF-kirurgiudstyr) i
neaerheden af implantatet.

Fare for brud af implantatkomponenter pa grund
af kombination med implantatkomponenter fra
andre fabrikanter!

» Der ma kun anvendes implantatkomponenter

FORSIGTIG fra Aesculap

Sterilitet

* Implantatkomponenterne er separat emballeret i beskyttende emballager.

® Implantatkomponenterne er stralesteriliseret (mindste dosis 25 kGy).

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

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

Sterilisation

» Sterilisation med damp, her skal man veare opmaerksom pa folgende:
Dampsterilisering skal ske efter en valideret dampsterilisationsmetode
(f. eks. sterilisator i henhold til EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993,
ANSI/AAMI ST46-1993 og valideret i henhold til EN 554/ISO 13683). Ved
anvendelse af den fraktionerede vakuummetode skal sterilisering ske ved
hjeelp af 134 °C/2 bar-programmet ved en holdetid p&4 mindst 5 minutter.

Ubelagte implantater af metal kan resteriliseres hver for sig efter tilsvarende

forrensning og desinfektion ved hjeelp af dampsterilisering.

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

Beskyttelseskapper pa protesekonusser, som er meerket pa tilsvarende made,

kan resteriliseres med damp.

» Ved npdvendig resterilisering af keramiske implantater skal man veere
opmaerksom pa oplysningerne i de tilsvarende brugsanvisninger fra
Aesculap.

Ansvaret for resterilisationen af implantatskom-
ponenterne har produktanvenderen og er via spe-
cielle forskrifter ikke tilladt i alle lande (f. eks
Frankrig).
ADVARSEL > Resteriliser eller genbrug aldrig implantater
med overfladelag (PLASMAPORE® og
PLASMAPORE®,,_cp)-

Anvendelse

Operatgren opstiller en operationsplan, der bestemmer og dokumenterer fgl-

gende pa en dertil egnet made:

* Valg og dimensioniering af implantatkomponenterne

® Positionering af implantatkomponenterne i knoglerne

* Bestemmelse af intraoperative orienteringspunkter

For anvendelsen skal folgende forudsaetninger veere opfyldt:

* Alle ngdvendige implantatskomponenter skal sta til radighed

* Hgjaseptiske operationsbetingelser

* Implantationsinstrumenter inklusive specielle instrumenter til Aesculap-
implantatsystemer skal veere fuldsteendige og funktionsdygtige

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

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

® Informationer indhentet fra producenten i tilfeelde af en uklar preeopera-
tiv situation og ved implantater inden for det omrade, der skal forsynes.

Patienten er oplyst om indgrebet og sit samtykke til falgende informationer

er blevet dokumenteret:

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

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

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

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

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

* |tilfeelde at implantatslgsning kan en revisionsoperation vaere ngdvendig.

® | revisionstilfeelde er der under ingen omstaendigheder mulighed for en
gendannelse af ledfunktionen.

® Revision af et hofte-endoproteseskaft er et kompliceret indgreb til
udskiftning af led, hvilket som regel er underlegen i forhold til primaer
lederstatning.

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

Forberedelsen af implamentatslejerne og implatationen kreaever folgende

anvendelsesskridt:

» Femur bearbejdes efter hovedosteotomi og marvrumsabning med BiCON-
TACT®-specifikke A- og B-osteoprofiler.

» Foretag intraoperativ orientering af implantatkomponenter. Veer
opmaerksom pa resektionslinien og trokantervinge.

» Velg implantatet efter de B-osteoprofiler, som blev anbragt i korrekt
position til sidst.

> Inden implantaterne indsattes, skal der foretages en prgvereposition og
ledbeveegelighed, -stabilitet samt benleengde skal kontrolleres.

Knoglefrakturer i implantatsholdet har indfly-
delse pa implantaternes forankring.
» Knoglefrakturer skal undgaes via en forsigtig
operationsteknik.
ADVARSEL » Knoglefrakturer skal behandles ved egnede
intra- og postoperative foranstaltninger.
» Ver opmarksom pa og overhold den rigtige
handtering af implantatskomponenterne.

> Implantaternes overflader ma under ingen omstaendigheder blive beska-
diget.

» Veeropmeerksom pa, at konussterrelserne pa proteseskafter og proteseho-
veder er i overensstemmelse med hinanden (se konusstgrrelsen p& embal-
lagen for implantatet, f. eks. 12/14 eller 8/10).

» Beskyttelseskappen pa protesekonussen skal fiernes umiddelbart forend
man placerer protesehovedet.

» Inden pasetning skal bade den udvendige konus af skaftet og i pakom-
mende tilfeelde den indvendige konus af protesehovederne skylles, renses
og torres.

» Protesehoved og protesekonus ma kun forbindes ved rumtemperatur. Hvis
det er ngdvendigt, skal implantaterne afkgles til stuetemperatur.

> Knoglecementen skal forberedes og appliceres i overensstemmelse med
beskrivelsen i cementproducentens brugsanvisning.

> Hvis der anvendes et distalt centreringselement (centralizer) ved det
cementerede BICONTACT®-proteseskaft: \Vaer opmaerksom pé brugsanvis-
ningen for Aesculap’s centralizer.

» Forend saret bliver lukket til, skal man kontrollere, at implantatkompo-
nenterne er placeret rigtigt, hvis det er ngdvendigt skal det kontrolleres
med billedomformer.

» For at undga anormal slitage af protesen: Inden sarlukning skal alle frit-
liggende knoglecement- og knoglerester fjernes.

Ved udskiftningsoperationer med hofte-endoproteseskafter til skafttypen

BiCONTACT® Revision skal man veare opmarksom pa felgende supplerende

anvendelsesanvisninger:

» Ved fjernelse af implantater gennem en proksimal adgang (i pakommende
tilfeelde med ekstra knoglevindue) skal marvrummet forberedes med A-
og B-rivaler. Veer herved opmaerksom pa rivalernes meerkning og sterrelse
i henhold til den planlagte protesestgrrelse og proteselangde.

> Rivalerne skal bruges manuelt ved forberedelse af marvrummet og man
skal veere opmeerksom pa, at der fjernes sd lidt knoglesubstans som
muligt.
| pakommende tilfeelde afsluttes bearbejdningen af marvrummet med B-
osteoprofiler og en implantation af et BICONTACT®-revisionsskaft.

» Hvis det ikke er tilstreekkeligt med primeerstabiliteten (aksialt hold og

rotation) skal der foretages en distal aflasning. Anvend hertil et specielt

mélapparat eller/og en billedforstaerker.

Til lasning skal der anvendes 5-mm laseskruer fra Aesculap. Brugsanvis-

ningen for laseskruer skal overholdes.

Transfemoral adgang:

» Ved transfemoral adgang aflases BICONTACT®-revisionsskaftet.

» Forbered den distale placering af protesen med A-rivaler. Overhold en dis-

tal forankringsleengde pa mindst 100 mm.

Y

Risiko for brud af laseskruerne som falge af per-

manent distal kraftoverfaring!

» Fjern laseskruerne - alt efter knoglernes
omdannelse og indsaetning af revisionsim-

ADVARSEL plantatet i den proksimale knogleandel, efter
et tidsrum pa mellem 1 til 2 &r (orienterings-
veerdi, som kan vare lengere, alt efter den
individuelle patientsituation og forsinket
omdannelse af knoglen).

Henvisning

Aflasning af BICONTACT®-revisionsskafter er beregnet til den primcere stabili-
sering af proteseskaftet i tilfeelde of alvorlige knogledefekter. Den distale
kraftoverforing via ldseskruerne er konciperet som temporeer stabilisering.

Yderligere informationer om B. Braun/Aesculap-implantatsystemer kan til
enhver tid indhentes hos B. Braun/Aesculap eller hos den ansvarlige B. Braun/
Aesculap-filial.
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@ Hoftendoproteseskaft

Bruksomrade

* Komponenter til hofteproteser for mennesker: Hofteendoproteseskaft

* Kombinasjon med komponenter av Aesculap-hofteendoprotheser

® Implantatsortiment: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD eller N og
BiCONTACT® Revision.

* Implantasjon av usementert skaft med PLASMAPORE®-belegg

* Implantasjon av sementert skaft uten belegg

Materiale

Materialene som er brukt i implantatene er angitt pa innpakningen.

* ISOTAN® titanlegering Ti6AI4V etter ISO 5832-3

® |SODUR® kobolt-kromlegering CoCr29Mo etter ISO 5832-12

® ISOTAN®; av rent titan etter [SO 5832-2

* PLASMAPORE® overflatebelegg, av ren titan iht. ISO 5832-2 eller
PLASMAPORE®,,_c,p overflatebelegg, av ren titan iht. ISO 5832-2 med
ekstra overflate av kalsiumfosfat

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® og PLASMAPORE® er registrerte varemerker

av Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikasjoner

Brukes ved alvorlige hofteleddslidelser som ikke kan behandles med annen
terapi:

* Degenerativ artrose

® Reumatisk artritt

* Leddfrakturer

* Femurhodenekrose

Fare for aseptisk lgsning av implantatet ved bruk

av bensement til ikke-belagte BICONTACT®-pro-

teseskaft av ISOTAN®.

» Ikke bruk beleggfrie BiCONTACT®-protese-
skafter av ISOTAN® (titanlegering etter 1ISO

ADVARSEL 2 !
5832-3) til implantasjoner med bensement.

Unntaksindikasjon: Pasienter med pavist emfintlighet mot fremmedlegemer
av legeringer som inneholder nikkel, kobolt eller krom og samtidig indikasjon
av sementert proteseskaftforankring.

Indikasjoner ved inngrep for utskifting av hoftendoprotese-
skaft av typen BICONTACT® Revision

® Revisjonsoperasjoner uten bruk av sement

® Periprotetiske frakturer

e Subprotetiske frakturen

® Behandling av store benskader pa proksimal femur

Kontraindikasjoner

Implantatsvikt ved overvektig pasient og overvei-

ende distal fiksering av de sma BiCONTACT®-

implantatene!

» Unnga distal forankring av implantatet gjen-
nom hensiktsmessig forberedelse av benet.
Bor opp det distale margrommet med et flek-
sibelt margkanalbor.

»> Serg for tilstrekkelig dybt protesesete med
proximal-medial stgtte.

> Kontroller intraoperativt med hjelp av bile-
omformer at protesen sitter ordentlig.

ADVARSEL

Ta hensyn til hoyest tillatte pasientvekt i tilfelle distal implantatfiksering: 50

kg for NK709T og NK710T (BiCONTACT® SD starrelse 9 og 10), 60 kg for

NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D starrelse 8,9 og 10) og 65 kg for

NK210T (BiCONTACT® Revision SD starrelse 11).

Ikke bruk produktene ved:

® Pasienter der rekonstruktive inngrep, f.eks. omstillingsosteonomi, er mulig
som terapi for leddlidelsen.

® Akutte eller kroniske infeksjoner i nzerheten av leddet eller av systemisk
art.

® Folgesykdommer som pavirker leddimplantatets funksjon.

® Systemsykdommer og stoffskifteforstyrrelser.

* Alvorlig osteoporose eller osteomalasi.

* Alvorlig skadd benstruktur som hindrer stabil implantering av implantat-
komponentene.

® Bentumorer i omradet for implantatets forankring.

* Benmisdannelser, feilstilling av hode, ryggrad eller haleben eller andre
knokkelforhold som utelukker implantering av kunstig hofteledd.

* Forventet framtidig overbelasting av leddimplantatet.

e Medikament-, stoff- eller alkoholmisbruk

® Manglende samarbeid fra pasientens side.

® Sensitivitet mot implantatets materialer.

Kontraindikasjoner ved utskifting av hoftendoproteseskaft

Utskifting av et endoprotetisk implantat er et vanskelig inngrep med indivi-

duelle forutsetninger.

® Behandlingsbeslutningen forutsetter at kirurgen bedgmmer kontraindi-
kasjonene og, i tilfelle, avveier dem mot mulighetene for et vellykket inn-
grep.

Bivirkninger og vekselvirkninger

* Implantatkomponentene flytter seg, losner, slites eller gar i stykker.
* Leddluksasjoner og postoperativ forandring av benlengden

* Tidlige og sene infeksjoner

* Vengse tromboser, lungeemboli og hjertestans

* Vevreaksjoner mot implantatmaterialene

e Lesjoner pa nerver og kar

® Hematomer og sarhelingsforstyrrelser

® Periartikuleere forkalkninger

® Innskrenket leddfunksjon og bevegelighet

® Innskrenket leddbelastning og leddsmerter

Ved bruk av proteseskaftet BICONTACT® Revision:

e Eventuelt nytt inngrep for & fjerne de distale laseskruene

Sikkerhetsanvisninger

* Testing og godkjennelse av implantatkomponentene skjer i kombinasjon
med Aesculap-komponenter. Ved avvikende kombinasjoner ligger ansva-
ret hos kirurgen.

* Kirurgen er ansvarlig for at den operative leddutskiftingen blir fagmessig
utfort.

* Alminnelige risikoer ved kirurgiske inngrep er ikke beskrevet i denne
bruksanvisning.

* Kirurgen ma teoretisk og praktisk beherske de anerkjente operasjonstek-
nikkene.

® Kirurgen er ansvarlig for valget av implantatkomponentene og deres
implantering med eller uten bensement.

® Kirurgen ma veere fortrolig med benanatomien og forlgpet av nerver,
blodkar, muskler og sener.

® Aesculap kan ikke holdes ansvarlig for komplikasjoner som fglge av feil
indikasjonsbedemning, feil kombinasjon av implantatkomponenter, feil
operasjonsteknikk, begrensninger ved behandlingsmetoden eller darlig
asepsis.

* Folg alltid bruksanvisningen for de enkelte Aesculap-implantatkompo-
nenter.

® Bruk aldri implantatkomponenter som er skadd eller blitt fjernet opera-
tivt.

* Implantater som har veert i bruk skal aldri brukes om igjen.

® Redegjor i pasientjournalen hvilke implantatkomponenter som ble brukt
og angi artikkelnummer, implantatbetegnelse, produksjonsserienummer
og serienummer.

* [ tillegg til bevegelses- og muskeltraining i den postoperative fasen er det
spesielt viktig & gi pasienten individuelle informasjoner.

® Skader pa sement- eller benstrukturen kan forarsake at komponentene
losner og medfere ben- eller implantatfrakturer samt andre alvorlige
komplikasjoner.

®  Kontroller funksjonen av det kunstige leddet med jevne mellomrom og pa
hensiktsmessig mate slik at arsaken til slike feil kan bli oppdaget sa tidlig
som mulig.

® Moduleere implantatkomponenter ma kun kombineres med dertil egnete
Aesculap hofteproteser.

® Ta hensyn til materiale, diameter av glidedeler og konusspesifikasjon.

* Ta hensyn til ytterliggere begrensninger ved kombinerte implantater.

® Pass p4 at du ikke skader implantatet med instrumenter (f.eks. ved bruk
av kirurgiske HF-apparater), spesielt i hals- og konusomradet.

Fare for brudd pad implantatkomponenter ved
kombinas;j med implantatkomg er fra
andre produsenter.

»  Bruk kun Aesculap-implantatkomponenter.

FORSIKTIG

Sterilitet

* Implantatkomponentene er pakket hver for seg i beskyttende emballasje.

® Implantatkomponentene er sterilisert med straling (dosis min. 25 kGy).

» Oppbevar implantatkomponenter i originalemballasjen og kun tas ut av
den beskyttende innpakningen rett for de skal brukes.

> Kontroller at holdbarhetsdatoen ikke er overskredet og at den sterile inn-
pakningen er hel. Ikke bruk implantatkomponentene hvis holdbarhetsda-
toen er overskredet eller innpakningen skadd.

Sterilisering

» Ved sterilisering med damp gjelder folgende:
Sterilisering ma skje i godkjent dampsteriliseringsprosess (f.eks. i en ste-
rilisator etter EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-
1993 og godkjent etter EN 554/1SO 13683). Ved anvendelse av fraksjonert
vakuummetode, mé steriliseringen skje med 134 °C/2 bar-programmet og
minimum 5 min holdetid.

Metallimplantater uten belegg kan resteriliseres enkeltvis etter tilberlig ren-

gjering og desinfeksjon.

» Pass pa at slike implantater ikke blir skadd i prosessen.

Protesekonusbeskyttere kan resteriliseres med damp hvis de er merket deret-

ter.

> Ved nodvendig resterilisering av keramiske implantater, folg veiledningen
i tilsvarende Aesculap-bruksanvisning.

Ansvaret for resterilisering av implantatkompo-
nenter, som pga. eksisterende forskrifterikke er
tillatt i alle land (f.eks. Frankrike), ligger hos bru-
keren av produktet.
ADVARSEL » Aldri resteriliser og bruk implantat med
ytterbelegg (PLASMAPORE® og
PLASMAPORE®,,_cp)-

Bruk

Kirurgen skal lage en operasjonsplan som fastlegger og dokumenterer fol-

gende pa hensiktsmessig mate:

* Valg og dimensjonering av implantatkomponenter

® Posisjonering av implantatkomponentene i benet

* Intraoperative orienteringspunkter

Kontroller at folgende vilkar er oppfylt for komponentene tas i bruk:

* Alle ngdvendige implantatkomponenter skal veere tilgjengelig.

® Hgyaseptiske operasjonsforhold

* Fullstendigheten og funksjonsdyktigheten av implantasjonsinstrumen-
tene, inklusive spesialinstrumenter for Aesculap-implantasjonssystemet

* Kirurgen og operasjonsteamet har kjennskap til informasjoner om opera-
sjonsteknikk, implantatsortiment og instrumenter All informasjon skal
veere tilgjengelig pa stedet

® Atlegekunstens regler, vitenskapens stand og innholdet i relevante viten-
skapelige publikasjoner av medisinske forfattere er kjent

® At informasjoner fra produsenten er innhentet ved evt. preoperative
uklarheter eller uklarheter vedr. gjeldende implantater

At pasienten er blitt informert om inngrepet og hans/hennes samtykke til fol-

gende opplysninger dokumentert:

® Funksjonen av det kunstige leddet ikke er like god som den av det natur-
lige.

® Det kunstige leddet kan kun bidra til en relativ forbedring av den preope-
rative tilstanden.

® Overbelastning, slitasje og infeksjoner kan forarsake at det kunstige led-
det Igsner.

® Livstiden av det kunstige leddet avhenger av kroppsvekt og belastning.

e Det kunstige leddet ma ikke overbelastes med ekstreme belastninger,
tungt fysisk arbeid eller sportslige aktiviteter.

® En revisjonsoperasjon kan bli ngdvendig hvis implantatet skulle lgsne.

* | tilfelle revisjon er det ikke alltid mulig & reparere leddfunksjonen.

® Revisjonen av et hofteendoproteseskaft er et komplisert inngrep med
vanligvis darligere utfall enn det som er tilfelle ved primarinngrep.

® Pasienten ma med jevne mellomrom oppseke lege for etterkontroll av det
kunstige leddet.

Fgr implantasjonen og forberedelsen av implantasjonen kreves folgende:

» Etter hodeosteotomi og dpning av margrommet ma femur bearbeides
med BiCONTACT®-spesifikke A- og B-osteoprofilere.

> Utfor en intraoperativ orientering av implantatkomponentene under hen-
synstagning til reseksjonslinje og trochantervinge.

» Velg implantatet etter B-osteoprofilerne som ble lagt inn i riktig stilling
sist.

> Foreta en proveposisjonering og kontroller leddets bevegelighet og stabi-
litet og benlengden for du setter inn implantatene.

Benfrakturer ved implantatseter  forringer
implantatenes forankring.

» Unnga benfrakturer ved & veere forsiktig
under operasjonen.

Behandle benfrakturer gjennom egnete
intra- og postoperative tiltak.

>  Handter implantatkomponentene korrekt.

v

ADVARSEL

» Skad under ingen omstendighet implantatenes overflate.

> Kontroller at konusstgrrelsene pa proteseskaftene og protesehodene
stemmer overens (se konussterrelesene pa implantatenes innpakning,
f.eks. 12/14 eller 8/10).

> Ikke ta av beskyttelseslokket pa protesekonen for du skal montere prote-
sehodet.

> Spyl, rengjor og terk skaftets utvendige konus og i tilfelle protesehodenes
innvendige konuser for pasetting.

» Sammensett protesehode og protesekonus kun ved romtemperatur. Avkjol
om nedvendig implantatet til romtemperatur.

> Klargjer og appliser bensementen som beskrevet i bruksanvisningen fra
produsenten.

> Ved bruk av distalt sentreringselement (Centralizer) til sementert BICON-
TACT®-proteseskaft: Falg bruksanvisningen for Aesculap-Centralizer.

» For saret lukkes, kontroller at implantatkomponentene er i riktig stilling.
Bruk om ngdvendig bildeomformer.

» Unngé unormal slitasje pa protesen: Fjern frittliggende sement- og ben-
rester for du lukker saret.

Ved utskifting av hoftendoproteseskaft av type BICONTACT® Revision gjelder

folgende tilleggsanvisninger:

> Hvis implantatet skal tas ut gjennom proksimal tilgang (evt. med tilleggs-
apning inn til benet), klargjer margrommet med A- og B-brotsje. Pass pa
at brotsjemerkingen og -storrelsen er iht. planlagt protesestorrelse og
proteselengde.

» For & forberede margrommet, bruk brotsjene manuelt og pass pa a fjerne
minst mulig bensubstans.
Avslutt i tilfelle bearbeidelsen av margrommet med B-osteoprofilere og
implanteringen av et BICONTACT®-revisjonsskaft.

> Ved utilstrekkelig primeerstabilitet (aksialt sete og rotasjon) er det ngd-
vendig med distal Iasing. Bruk da et spesielt sikteapparat eller/og en bil-
deforsterker.

> Til lasemekanismen, bruk 5 mm laseskruer fra Aesculap. Falg bruksanvis-
ningen for laseskruer.

Transfemoral tilgang:

» Las BiCONTACT®-revisjonsskaftet ved transfemoral tilgang.

> Klargjer det distale protesesetet med A-brotsjer. Pass pa at den distale
innfestningslengden blir pa minst 100 mm.

Fare for brudd pé laseskruene ved vedvarende dis-

tal kraftoverfaring!

» Ta ut laseskruene etter 1 til 2 ar, avhengig av
benoppbygningen rundt revisjonsimplantatet
og dets innbygning i den proksimale benan-
delen (standardperiode; den kan veere lengre,
avhengig av pasientens individuelle situasjon
og sen benoppbygning).

ADVARSEL

Merk

Lasing av BICONTACT®-revisjonsskaft tjener til primeer stabilisering av prote-
seskaftet i situasjoner med store benskader. Den distale kraftoverfaringen over
ldseskruene tjener som temporcer stabilisering.

Ytterligere informasjoner om B. Braun/Aesculap-implantatsystemer kan til
enhver tid fas fra B. Braun/Aesculap eller fra din B. Braun/Aesculap-forhand-
ler.
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@ Héftendoprotesskaft

Anvindningsindamal

® Delkomponent i en ménsklig hoftendoprotes: Hoftendoprotesskaft

* Kombination med Aesculap héftendoproteskomponenter

® Implantatsortiment: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD eller N och
BiCONTACT® revision.

* Implantation utan bencement vid skaft med PLASMAPORE®-beldggning

® Implantation med bencement vid skaft utan beldggning

Material

De material som anvints till implantaten star angivna pa forpackningarna.

* |SOTAN® titan-smideslegering Ti6AI4V enligt ISO 5832-3

® [SODUR® kobolt-krom-smideslegering CoCr29Mo enligt ISO 5832-12

* ISOTAN®; rent titan enligt 1SO 5832-2

* PLASMAPORE® ytbeldggning, av rent titan enligt ISO 5832-2 eller
PLASMAPORE®,,_c,p ytbeldggning, av rent titan enligt 1SO 5832-2 med
extra yta av kalciumfosfat

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® och PLASMAPORE® r registrerade varu-

mérken som tillhor Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

Anvinds vid svara hoftledsbesvédr som inte kan behandlas med andra terapier:
® Degenerativ artros

® Reumatisk artrit

* Ledfrakturer

® Femurhuvudnekros

Risk for aseptisk implantatlossning om bencement
anvénds tillsammans med BiCONTACT®-protes-
skaft av ISOTAN® utan beldggning.

» Anvind inte BiCONTACT®-protesskaft av
ISOTAN® (titan-smideslegering enligt 1SO
5832-3) utan beldggning for implantation
med bencement.

VARNING

Undantag: Patienter med pavisad frimmandekroppskénslighet for legerings-
komponenterna nickel, kobolt eller krom med samtidig indikation fér protes-
skaftsforankring med bencement.

Indikationer vid ingrepp for byte av hoftendoprotesskaft for
skafttyp BiICONTACT® revision

e Cementfria revisionsoperationer

® Periprotetiska frakturer

e Subprotetiska frakturer

e Behandling av stora bendefekter pa proximala femur

Kontraindikationer

Risk for att implantatet inte fungerar, om patien-

ten dr for tung och om de smd BiCONTACT®-

implantaten huvudsakligen fixeras distalt!

» Undvik distal implantatférankring genom att
forbereda benet pa lampligt sitt.

» Borra upp den distala mirghdlan med flexi-
bla margborrar.

» Se till att protesen sitter tillrackligt djupt
med proximal-medial stagning.

> Kontrollera intraoperativt hur protesen sitter
med hjilp av bildomvandlare.

VARNING

Observera hogsta tillatna patientvikt vid distal fixering av implantatet: 50 kg

for NK709T och NK710T (BiCONTACT® SD storlek 9 och 10), 60 kg for NJ208T,

NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D storlek 8,9 och 10) och 65 kg for NK210T

(BiCONTACT® Revision SD storlek 11).

Anvidnd inte produkten:

® P4 patienter vars ledbesvar kan behandlas genom rekonstruktiva ingrepp,
t.ex. omstallningsosteonomi

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

* Vid foljdsjukdomar som paverkar ledimplantatets funktion

® Vid systemsjukdomar och rubbningar i &mnesomsattningen

® Vid svar osteoporos eller osteomalaci

* Vid allvarliga skador pa benstrukturen som hindrar en stabil implantering
av implantatkomponenterna

* Vid bentumérer kring implantatférankringarna

* Vid benmissbildningar, felaktig stallning hos skalle, ryggrad eller revben
eller andra omstandigheter kring skelettet som utesluter implantering av
en konstgjord hoftled

* Vid formodad framtida éverbelastning av ledimplantatet

* Vid lakemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

* Vid bristande samarbete fran patientens sida

* Vid frimmandekroppskanslighet fér implantatmaterialen

Kontraindikationer vid ingrepp for byte av héftendoprotes-

skaft

Byte av endoprotesimplantat &r ett besvarligt ingrepp med individuella for-

utséttningar.

* Nar operatoren fattar beslut om operationen maste han bedéma kontra-
indikationerna och ev. gora ett avvdgande betrdffande resultatet av
ingreppet.

Biverkningar och interaktioner

* Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, néts eller gar sénder
® Ledluxationer och postoperativ fordndring av benlédngd

* Tidiga och sena infektioner

e Vendsa tromboser, lungemboli och hjartstillestand

e Viavnadsreaktioner pa implantatmaterialen

® Nerv- och karlskador

e Hematomer och sarldkningsrubbningar

® Periartikuldra forkalkningar

® Begrénsad ledfunktion och rérlighet

* Begrdnsad mojlighet till belastning av leden samt ledsmértor

Vid anvandning av protesskaft BICONTACT® revision:

e Ev. ett andra operativt ingrepp for att avldgsna de distala lasskruvarna

Sakerhetsanvisningar

® Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utforts i
kombination med Aesculap-komponenter. Operatéren bdr ansvaret for
avvikande kombinationer.

® Operatéren ansvarar for att det operativa ledbytet genomférs pa ett fack-
massigt satt.

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

e Operat6ren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teore-
tiskt och i praktiken.

® Operatéren ansvarar for ssmmanstéllningen av implantatkomponenterna
liksom implanteringen av dem med eller utan bencement.

e Operat6ren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var
nerverna och blodkarlen, musklerna och senorna gar.

® Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa grund av felaktig indikation,
felaktigt val avimplantat, felaktig kombination avimplantatkomponenter
och operationsteknik eller behandlingsmetodens begransningar eller bris-
tande asepsis.

® Bruksanvisningarna for de enskilda implantatkomponenterna fran Aescu-
lap maste féljas.

® Implantatkomponenter som &r skadade eller har avldgsnats pa operativ
vag far inte anvéndas igen.

* Implantat som redan har anvénts en géng far inte anvdndas igen.

® Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvénts
med artikelnummer, implantatbeteckning samt lot- och eventuellt serie-
nummer.

® Under den postoperativa fasen maste man vara sarskilt uppmérksam pa
patientens individuella information, forutom pa rorelse- och muskeltra-
ning.

e Om de kraftoverférande bencement- eller benstrukturerna skadas, kan
det inte uteslutas att komponenterna lossnar eller att ben- eller implan-
tatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intraffar.

* Kontrollera regelbundet och pa lampligt satt den konstgjorda ledens skick
for att sa tidigt som mojligt upptécka sadana felkéllor.

* Kombinera endast moduldra implantatkomponenter med de Aesculap-
hoftendoproteser som &r lampliga for dessa.

® Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.

e Observera ytterligare begransningar for kombinerade implantat.

® Sesarskilt till att inte implantatet skadas i omradet vid halsen eller konen
pé grund av anvdndning av instrument (t.ex. HF-kirurgiutrustning) nira

implantatet.
Risk for att implantatkomponenterna brister pa
grund av  kombination med implantat-
komponenter fran andra tillverkare!
> Anvind endast implantatkomponenter fran
OBSERVERA Aesculap.
Sterilitet

* Implantatkomponenterna ligger férpackade var for sig i markta skydds-
forpackningar.

e Implantatkomponenterna har steriliserats med stralning (dos minst
25 kGy).

> Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut
dem ur original- och skyddsforpackningen forran omedelbart fore
anvandningen.

» Kontrollera att den sista anvdndningsdagen inte passerats liksom att den
sterila forpackningen dr intakt. Anvdnd inte implantatkomponenterna om
sista anvandningsdagen har passerats eller om forpackningen &r skadad.

Sterilisering

> Sterilisera med anga och ténk da pa foljande:
Angsteriliseringen skall utforas enligt validerad angsteriliseringsmetod
(t. ex. i en sterilisator enligt EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/
AAMI ST46-1993 och validerad enligt EN 554/ISO 13683). Nér den frak-
tionerade vakuummetoden anvénds skall steriliseringen utféras med
134 °C/2 bar-programmet under minst 5 minuter.

Implantat av metall utan beldggning kan resteriliseras efter férrengdring och

desinfektion genom angsterilisering.

> Se till sa att implantaten inte skadas.

Skyddskapor pa proteskoner kan resteriliseras med dnga, om de ar forsedda

med motsvarande markning.

» Folj anvisningarna i motsvarande bruksanvisningar fran Aesculap, om

keramiska implantat maste resteriliseras.

Det @r anvédndaren av produkten som bar ansvaret
for resteriliseringen av implantatkomponenter,
vilken p grund av sdrskilda foreskrifter inte ar
tilldten i vissa lander (t. ex. Frankrike).

» Resterilisera och ateranvind aldrig implantat

VARNING
med ytbeldggning (PLASMAPORE® och
PLASMAPORE®,,_,p).
Anvandning

Operatdren skall gora en operationsplanering och i den bestimma och pa ett

lampligt satt dokumentera féljande:

® Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

® Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

® Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

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

* Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgdngliga

* Hogaseptiska operationsférhallanden skall foreligga

* Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-
instrument skall vara fullstandiga och funktionsdugliga

e Operatéren och operationslaget skall kdnna till information om opera-
tionstekniken, om implantatsortimentet och om instrumenten; informa-
tionen skall finnas tillhands komplett pa platsen

o De skall ocksa kdnna till I3karkonstens regler, de vetenskapliga rénen lik-
som innehallet i relevanta vetenskapliga publikationer av medicinska for-
fattare

® Information skall inhdmtas fran tillverkaren, om den preoperativa situa-
tionen &r oklar och om det finns implantat i omréadet skall behandlas

Patienten skall ha informerats om ingreppet samt férklarat att han/hon &r

medveten om foljande:

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

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

® Den konstgjorda ledprotesen kan lossna pa grund av dverbelastning, n6t-
ning eller infektion.

® Den konstgjorda ledprotesens livslangd &ar beroende av kroppsvikten och
pafrestningarna pa leden.

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

® Vid implantatlossning kan en revisionsoperation bli nddvandig.

* Vid en sadan operation dr det inte alltid sdkert att ledens funktion kan
aterstallas.

® Revision av ett hoftendoprotesskaft &r ett komplicerat ingrepp som i regel
ar underldgset primart ledimplantat.

® Patienten maste regelbundet besdka ldkare for efterkontroll av den konst-
gjorda leden.

For implantationen och férberedandet av implantatlagret krévs féljande

atgérder:

» Bearbeta femur efter huvudosteotomi och méargrumsdppning med

BiCONTACT®-specifika A- och B-osteoprofiler.

Gor en intraoperativ orientering av implantatkomponenterna. Observera

resektionslinjen och trochantervingen.

» Valj ut implantat enligt de B-ostoeoprofiler som senast placerats i ratt
lage.

» Gor en provreposition innan implantaten sétts in och kontrollera ledens
rérlighet och stabilitet samt benldngd.

Y

Benfrakturer i implantatbadden péaverkar forank-

ringen av implantaten pa ett negativt sitt.

» Undvik benfrakturer genom att anvinda en
forsiktig operationsteknik.

VARNING » Behandla benfrakturer genom limpliga

intra- och postoperativa atgarder.

» Hantera implantatkomponenterna pa ett
korrekt satt.

» Skada under inga férhallanden implantatens ytor.

Kontrollera att protesskaftens och proteshuvudenas konstorlekar stam-

mer dverens (se konstorlek p& implantatets férpackning, t.ex. 12/14 eller

8/10).

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

» Skdlj, rengdr och torka skaftets ytterkon och ev. proteshuvudenas inner-
kon fére pasattningen.

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

» Forbered och applicera bencement enligt cementtillverkarens bruksanvis-
ning.

> Om ett distalt centreringselement (Centralizer) anvénds for det cemente-
rade BiCONTACT®-protesskaftet: Folj 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. Avldgsna alla friliggande rester av
bencement och ben innan saret forsluts.

Folj foljande ytterligare anvandningsanvisningar for skafttyp BiCONTACT®

revision vid ingrepp for byte av héftendoprotesskaft:

» Forbered margrummet med A- och B-brotschar nér implantat avlagsnas
via en proximal ingdng (ev. med extra benfénster). Observera brotschmar-
kering och storlek enligt planerad protesstorlek och proteslangd.

» Anvind brotscharna manuellt ndr margrummet férbereds och se till att
avldgsna sa lite bensubstans som majligt.

Avsluta ev. bearbetningen av margrummet med B-osteoprofiler och
implantation av ett BICONTACT®-revisionsskaft.

> Gor en distal 1asning vid otillricklig primérstabilitet (axial placering och
rotation). Anvénd speciellt riktinstrument och/eller bildforstéarkare for
detta.

» Anvdnd 5 mm lasskruvar fran Aesculap till 13set. F6lj bruksanvisningen for
lasskruvar.

Transfemoral ingang:

» Las BiCONTACT®-revisionsskaftet vid transfemoral ingang.

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

Y

Risk fér att lasskruvarna spricker pa grund av

varaktig distal kraftoverforing!

> Avldgsna lasskruvarna efter 1 till 2 ar, bero-
ende pa revisionsimplantatets benombyggnad
och inbyggnad i den proximala benandelen
(riktvdrde som kan vara lingre i patientens
individuella situation och vid fordrojd
benombyggnad).

VARNING

Tips

Ldsningen av BICONTACT®-revisionsskaften skall underldtta primdr stabilise-
ring av protesskaftet i fall med svdra bendefekter. Den distala kraftéverfd-
ringen via ldsskruvarna dr konstruerad som en temporidr stabilisering.

Ytterligare information om B. Braun/Aesculap-implantatsystem kan alltid
rekvireras fran B. Braun/Aesculap eller ndrmaste B. Braun/Aesculap-filial.
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@ Lonkan sisdproteesin varsi

Kayttotarkoitus

* |hmisen lonkan sisdproteesin osakomponentit: Lonkan sisdproteesin varsi

® Yhdistelma Aesculap-lonkkasisaproteesikomponenttien kera

e Siirrdnngisvalikoima: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD tai N ja
BiCONTACT® Revision.

* Implantointi ilman luusementtid, kun varsi on PLASMAPORE®-p&illystei-
nen

* Implantointi luusementin kera, kun varsi on paallystamaton

Materiaali

Kaytetyt siirrdnndismateriaalit on merkitty pakkausten paalle.

® [SOTAN®; titaani-takoseos Ti6Al4V standardin ISO 5832-3 mukaan

* |SODUR®; kobaltti-kromi--takoseos CoCr29Mo standardin 1SO 5832-12
mukaan

® |SOTAN®p puhdas titaani standardin I1SO 5832-2 mukaan

e PLASMAPORE® pinnoite puhdasta titaania standardin SO 5832-2
mukaan tai
PLASMAPORE®,_c,p pinnoite puhdasta titaania standardin ISO 5832-2
mukaan, lisaksi kalsiumfosfaatti pinnoite

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® ja PLASMAPORE® ovat rekisterdityja tava-

ramerkkej3, joiden omistaja on Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /Germany.

Hoidon aiheet

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

* Nivelrappiorikko

* Nivelreumatauti

* Nivelmurtumat

® Reisiluun nupin kuolio

Aseptinen siirrdnndisen Ioystymisvaara kdytettd-
essd luusementtid yhdessd padllystdimattomien
BiCONTACT®-proteesinvarsien kanssa, joiden val-

mistusaine on ISOTAN®,
VAROITUS > Ei saa kayttad paillystamattomia BiCON-
TACT®-proteesinvarsia ISOTAN®  (titaani-

takoseoksesta standardin 1SO 5832-3
mukaan), jos implantoinnissa kiytetdn luu-
sementtia.

Poikkeusperuste: Potilaat, joilla todistettavasti esiintyy allergisia reaktioita
seoksen aineosia nikkelid, kobalttia tai kromia vastaan, jos samanaikaisesti
proteesinvarren kiinnitys luusementilld on sallittu.

Kayttoperusteet BICONTACT® Revision-varsityypin kayttdon
lonkan sisdproteesin varsien vaihtotoimenpiteissa

* Sementittémat korjausleikkaukset

® Luunmurtumat proteesin ymparilld

® Luunmurtumat proteesin alapuolella

* Proteesin laheisten suurten lonkkaluun luuvaurioiden hoito

Vastasyyt

Implantoinnin epaonnistuminen uhkaa, jos poti-
laan paino on liian korkea ja pienet BICONTACT®-
implantaatit ovat kiinnittyneet etupadssa pois-
puolisesti!

VAROITUS » Poispuolista  implantaatin  kiinnittymistd
tulee valttad vastaavalla luun valmistelulla.

> Poraa poispuolinen ydintila auki joustavilla
ydintilan porausterilla.

» Varmista, ettd proteesin istutuspaikka on
riittdvan syva tukemalla ldheiseltd sivulta ja
keskiosasta.

> Tarkasta proteesin oikea asento leikkauksen
aikana kuvastinmenettelylla.

Jos implantaatti taytyy kiinnittad poispuolisesti, ota potilaan suurin sallittu

paino huomioon: 50 kg malleissa NK709T ja NK710T (BiCONTACT® SD koot 9

ja 10), 60 kg malleissa NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D koot 8,9 ja

10) ja 65 kg mallissa NK210T (BiCONTACT® Revision SD koko 11).

Kayttd ei ole sallittu, jos:

® Potilaan nivelvaivan hoitoon voidaan kayttad jélleenrakennustoimia,
esim. luunsiirtoleikkauksia

* Nivelympéristdssa tai elinryhmissé esiintyy akuutteja tai kroonisia infek-
tioita

* Potilaalla on nivelsiirranndisen toimintaan vaikuttavia seuraussairauksia

* Potilaalla esiintyy elinryhmésairauksia ja aineenvaihtohdiri6ita

* Potilaalla on vaikea osteoporoosi tai luunpehmenemistauti

® Luunrakenne on vaikeasti vahingoittunut, jolloin siirrdnndiskomponent-
tien kestava implantointi on arveluttavaa

® Siirrdnndisen kiinnitysalueella on luukasvaimia

® Potilaalla on luun epdmuodostumia, akselin vika-asentoja tai luusuhteita,
joissa tekonivelen asentamista ei ole sallittu

* Nivelsiirranndisen ylikuormitus on todennakdista

* Potilaalla on todettu lddkkeitten tai huumeiden vadrinkédyttoa tai riippu-
vaisuutta alkoholista

* Potilaan yhteistydhalu on riittdmaton

® Potilas reagoi allergisesti siirranndismateriaalin vieras-aineeseen

Vastasyyt lonkan sisdproteesin varsien vaihtotoimenpiteissa
Sisaproteesisiirranndisen vaihto on vaikea toimenpide, jonka edellytykset
ovat yksildlliset.

® Kasittelypadtostd varten tulee leikkauksen suorittajan arvioida vastasyi-
den painavuus ja tarvittaessa verrata niitd toimenpiteen menestykseen.

Sivu- ja vuorovaikutukset

e Siirrdnndiskomponenttien asennonmuutokset, [ystyminen, kuluminen ja
murtuminen

* Nivelen sijoiltaanmenot ja leikkauksen jélkeiset jalanpituuden muutokset

* Aikais- ja mybhdisvaiheessa esiintyvat infektiot

* Laskimotukokset, keuhkoveritulppa ja syddmenseisaus

* Kudosreaktiot siirrdnndismateriaaleihin

* Hermojen ja verisuonien vahingoittuminen

* Verenpurkaumat ja haavojen paranemishdiriot

* Niveltd ympérdivat kalkkiutumiset

* Rajoitettu nivelen toiminta ja liikkuvuus

* Rajoitettu nivelten rasittuvuus ja nivelkivut

Kaytettdessd proteesinvartta BICONTACT® Revision:

® Mahdollisesti tarvitaan toinen leikkaustoimenpide poispuolisten lukitus-
ruuvien poistamiseksi

Turvallisuusohjeet

® Siirrdnndiskomponenttien koestus ja hyvaksyntd on suoritettu yhdessa
Aesculap-komponenttien kanssa. Leikkauksen suorittaja kantaa vastuun
poikkeavista yhdistelmista.

® Leikkauksen suorittaja vastaa nivelkorvikeleikkauksen asianmukaisesta
suorittamisesta.

* Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekij
ohjeessa.

® Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvaksytyt leikkaustekniikat seka
teoriassa ettd kdytannossa.

® Leikkauksen suorittaja on vastuussa siirranndiskomponenttien yhteenso-
vittamisesta ja niiden implantoinnista sekd luusementin kanssa ettd
ilman sita.

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

® Aesculap ei vastaa komplikaatioista, jotka aiheutuvat véaarista syymaarit-
telyistd, vadrastd siirrdnndisen valinnasta, siirrdnndiskomponenttien ja
leikkaustekniikan virheellisestd valinnasta sekd hoitomenetelméan rajoit-
teista tai puuttuvasta bakteerittomuudesta.

® Yksittaisten Aesculap-siirranndiskomponenttien kdyttoohjeita tulee nou-
dattaa tarkoin.

* Vahingoittuneita tai leikkauksella poistettuja siirrdnndiskomponentteja ei
saa kayttaa.

® Jo kertaalleen kdytettyja siirranndisia ei saa kayttda uudelleen.

* Potilaskorttiin on merkittava kdytettyjen siirrdnndiskomponenttien artik-
kelinumerot ja siirrdnnaisnimikkeet seka erd ja tarvittaessa sarjanumero.

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

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

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

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

® Ota huomioon valmistusaine, liukuparitusmitat ja kartion erittelyt.

e Ota huomioon yhdistettyja siirrdnndiskomponentteja koskevat laajemmat
rajoitukset.

® Instrumenttien (esim. HF-kirurgialaitteiden) kdyttéé siirrannisen lahelld
tulee valttad, koska se voi aiheuttaa siirrdnndisen vahingoittumista
erityisesti kaulan tai kartion alueella.

ei ole kuvattu tdssa kaytto-

Siirrannisk tteja uhkaa murtumi a

kaytettdessd niitd yhdessd muiden valmistajien

siirranndiskomponenttien kanssa!
> Kaytd ainoastaan Aesculap-
HUOMIO siirrdnndiskomponentteja.
teriliteetti

® Siirrdnndiskomponentit ovat yksittdin pakattuna merkityissa suojapakka-
uksissa.

Implantit ovat siteilysterilisoitu (annos vih. 25 kGy).
Siirranndiskomponentit tulee sdilyttda alkuperdispakkauksissaan ja ottaa
suojapakkauksesta vasta vilittomasti ennen niiden kayttoa.
Sailyvyyspaivamaara ja steriilipakkauksen vahingoittumattomuus on tar-
kistettava. Siirrinndiskomponentteja ei saa ottaa kdyttoon, jos séilytys-
paivdmadra on mennyt umpeen tai pakkaus on vahingoittunut.

v

A4

Sterilointi

> Steriloi hoyryssa seuraavia ohjeita noudattaen:
Hoyrysterilointi tulee suorittaa patevditettya hoyrysterilointimenetelmaa
(esim. standardia EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-
1993 vastaava sterilisaattori, joka on patevditetty standardin EN 554/
1SO 13683 mukaan) kiyttden. Kiytettiessi jaksotettua tyhjiomenetel-
mi3 tulee sterilointi suorittaa 134 °C/2 barin ohjelmalla, jonka vdhim-
maispitoajan tulee olla 5 minuuttia.

Paallystamattomat metalliset siirranndiskomponentit voidaan steriloida

yksittdin uudelleen hoyrylld vastaavan esipuhdistuksen ja desinfioinnin jél-

keen.

» Varmista aina, ettei ndita siirranndiskomponentteja vahingoiteta kasitte-
lyn aikana.

Vastaavalla merkinnalla varustetut proteesikartion suojahatut voidaan steri-

loida uudelleen hdyrysterilointijarjestelmaa kayttden.

> Jos keraamisten siirranndiskomponenttien uudelleensterilointi on tar-

peen, noudata vastaavan Aesculap-kéyttdohjeen antamia ohjeita.

Vastuun siirranndiskomponenttien uudelleen ste-
rilisoinnista kantaa tuotteenkayttdja. Menetelma
on erikoisin maarayksin kielletty joissakin maissa
(esim. Ranskassa).

VAROITUS > Pintakasiteltyja siirranndisia, ei saa koskaan
steriloida uudelleen (PLASMAPORE® ja
PLASMAPORE®,, _c,p), eikd kéyttad niita tois-
tamiseen.

Kiytto
Leikkauksen suorittaja laatii leikkaussuunnitelman, joka maaraa ja sopivalla
tavalla dokumentoi seuraavat kohdat:

e Siirrdnndiskomponenttien valinta ja mitoitus

e Siirrdnndiskomponenttien asettelu luuhun

® Leikkauksessa tarvittavien suunnastumispisteiden maaraaminen

Ennen kaytt6a tulee seuraavat edellytykset tayttaa:

* Kaikki tarvittavat siirranndiskomponentit kdytettavissa

® Erittdin aseptiset leikkausolosuhteet

® Kaikki siirrdnndisinstrumentit seka erityiset Aesculap-siirrdnndisjarjestel-
mén instrumentit ovat tdysilukuiset ja kdyttokelpoiset

® Leikkauksen suorittaja ja leikkausavustajaryhmd ovat perehtyneet leik-
kaustekniikkaan, siirrdnndisvalikoimaan ja -instrumentteihin, kaikki tie-
dot ovat tdydellisind valmiina paikalla

® Liakdrintaidon sadnnot, tieteen taso ja lddketieteen asiaankuuluvat tie-
teellisten julkaisujen sisallot ovat tiedossa.

® Valmistajalta on haettu lisdtietoja, mikali leikkausta edeltdva tilanne on
epaselva tai jos hoidettavalla nivelalueella on jo siirrdnnéisia

Potilaalle on selvitetty késittelytoimenpiteet ja hdnen suostumuksensa vah-

vistettu seuraaviin informaatioihin:

® Tekonivelen toiminta on periaatteessa huonompi verrattuna luonnollisen
nivelen toimintaan.

® Tekonivel voi toimia vain suhteellisena parannuskeinona leikkausta edel-
tavaan aikaan verrattuna.

® Tekonivel voi 16ystya liikarasituksesta tai kulumisesta johtuen tai tuleh-
duksen seurauksena.

® Tekonivelen elinaika on riippuvainen kehonpainosta ja niveleen kohdistu-
vasta rasituksesta.

e Tekoniveltd ei saa rasittaa liikaa aarimmadisrasituksin, raskaalla ruumiilli-
sella ty6lla tai urheilulla.

e Siirrdnndisen |oystyttya voi tarkistusleikkaus olla valttimaton.

® Olosuhteista riippuen voi tarkistustapauksessa olla mahdotonta palauttaa
nivelen toimintaa.

® Lonkansisdisen proteesinvarren korjausleikkaus on monimutkainen kirur-
ginen nivelkorviketoimenpide, joka on padsaantéisesti ensimmaista nivel-
korviketta huonompi.

® Potilaan tulee kdyda saannollisesti ladkarintarkastuksissa ja jélkitarkis-
tuttaa tekonivel.

Siirrdnndisen kiinnityskohdan esivalmistelussa ja implantoinnissa tarvitaan

seuraavat tyGvaiheet:

» Kun reisiluun pdd on katkaistu ja luuydintila avattu, niin sitd tyostetddn
erityisilla BICONTACT® A- ja B-luuprofilointity6kaluilla.

» Sitten tehdain leikkauksen aikana suoritettava siirranndiskomponenttien
suuntaus. Talldin tulee ottaa huomioon poisleikkauslinja ja sarvennoissii-
vekkeet.

» Siirrdnndinen valitaan viimeksi oikeaan asentoon asetettujen B-luuprofi-
lointityokalujen perusteella.

» Ennen siirranndisten asettamista paikoilleen tehddan koesijoilleenpano,
jolla tarkastetaan nivelen liikkuvuus, sen tukevuus ja jalan pituus.

Luunmurtumat siirrdnndiskiinnitysalustalla hait-

taavat siirrdnndisen kiinnittymista.

» Luunmurtumat on viltettdvd varovaisella
leikkaustekniikalla.

VAROITUS »  Luunmurtumia tulee hoitaa sopivin toimen-

pitein leikkauksen aikana ja sen jilkeen.

» Oikea siirrdnndiskomponenttien kisittely on
huomioitava.

» Siirrdnndisten pintoja ei saa missadn tapauksessa vahingoittaa.

» Tulee varmistaa, ettd proteesinvarsien ja proteesinpdiden kartionkoot
vastaavat toisiaan (kts. kartion koko siirrdnniisen pakkauksen paalts,
esim. B. 12/14 tai 8/10).

» Poista proteesikartion suojahattu juuri ennen proteesinpdan paikoilleen-
asettamista.

» Ennen paikalleenasetusta tulee varren ulkokartio ja tarvitessa proteesin-
péiden sisdkartio huuhdella, puhdistaa ja kuivata.

» Proteesinpdén ja proteesinkartion saa liittdd yhteen ainoastaan huoneen-
|ampdisind. Tarvittaessa on siirranndiset jadhdytettdva huoneenlampdi-
siksi.

» Luusementti valmistetaan ja levitetddn paikalleen sementinvalmistajan
kdyttoohjeen antamien ohjeitten mukaisesti.

> Jos kdytetddn poispuolista keskityselementtia (Centralizer) sementoidun
BiCONTACT®-proteesinvarren yhteydessa: noudata Aesculap-Centralizer-
kéyttoohjetta.

» Ennen haavan sulkemista on tarkistettava siirrdnndiskomponenttien oikea
asento, tarvittaessa on tarkistus suoritettava kuvantamenetelmalla.

» Proteesin epanormaalin kulumisen estdminen: Ennen haavan sulkemista
tulee kaikki irralliset luusementin ja luun jatteet poistaa.

Lonkansisdproteesin  varsien vaihtotoimenpiteissd tulee varsityyppiad

BiCONTACT® Revision kéytettdessa noudattaa seuraavia lisdohjeita:

» Kun siirrdnndinen poistetaan lahelldolevasta aukosta (tarvittaessa kéyt-
tden lisattyd luuikkunaa), tulee luuydintila valmistella A- ja B-kalvimilla.
Tall6in on noudatettava suunnitellun proteesinkoon ja proteesinpituuden
mukaisia kalvinmerkint6ja ja kalvinkokoja.

» Kayta kalvimia luuydintilan esikasittelyssa ainoastaan kasin ja huolehdi
siitd, ettd niilld poistetaan mahdollisimman vahén luuainesta.
Tarvittaessa padtetdan luuydintilan tydstd B-luunprofilointityokaluilla ja
siihen istutetaan BICONTACT®-Revision-varsi.

> Jos alkuasteinen tukevuus (akseliasento ja kiéntyvyys) ei ole riittdva, on
suoritettava poispuolinen lukitus. Téssé tulee kayttda erityistd téahtdinlai-
tetta taifja kuvanvahvistinta.

» Kaytd lukitukseen Aesculap:n 5-mm-lukitusruuveja. Noudata lukitusruu-
vien kdyttoohjetta.

Aukko reisiluun lapi:

» Jos kéytetdan aukkoa reisiluun l4pi, tulee BiICONTACT®-Revision-varsi
lukita.

» Esikésittele poispuolinen proteesinpaikka A-kalvimilla. Sailytd tdssa
vahintdin 100 mmn poispuolinen lukituspituus.

Lukitusruuvit saattavat murtua jatkuvassa pois-

puolisessa voimansiirrossa!

> Riippuen luun muodostumisesta ja korjaus-
leikkauksessa  implantoidun siirrdnnaisen
asentamisesta sitd ymparoivaan luuosuuteen,
tulee lukitusruuvit poistaa 1-2 vuoden jélkeen
(viitteellinen arvo, joka voi olla pidempi riip-
puen yksilollisestda potilaan tilanteesta ja
hit ta luun dostumisesta).

VAROITUS

Ohje

BiCONTACT®-Revision-varsien lukituksella on tarkoitus parantaa proteesin-
varren alkuasteen tukevoitumista vaikeiden luuvaurioiden yhteydessd. Pois-
puolinen voimansiirto lukitusruuvien kautta on suunniteltu antamaan viliai-
kaisesti lisdd tukevuutta.

Tarkempia tietoja B. Braun/Aesculap-siirrd jarjestelmista voit saada
pyynnéstd milloin vain B. Braun/Aesculap-p#éliikkeests tai alueesi B. Braun/
Aesculap-sivuliikkeesta.
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Z1éAexog evdompo0eong I0Xiou

ZKo"ocxpnonc
TuAua  piag  avBpwmmvng  evdompdBeong 1oxiou: ZTéEAEXOG
evdompoéBeang Ioxiou

®  Zuvduaouog pe aTolxeia evdompdBeang Ioxiou Tng Aesculap

e [kdpa ep@uTeupdTwy: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD R
N ka1 BICONTACT® Revision.

* Epguteuon Xwpig TOINEVTO OOTWV OF EMOTPWHEVO OTEAEXOG
PLASMAPORE®

e Ep@UTEUON PE TOIPMEVTO OOTWV OE W EMOTPWHEVO OTEAEXOG

YAIkO

Ta UulNkd@ Tmou é€xouv XpnolgomoinBei yia Ta  epQuTELPATA

avagépovTal EmGvw OTn CUCKEUATia.

o ISOTAN®E Titaviou ogupriAato kpdpa TiBAI4V cUpewva pe T0
1SO 5832-3

. ISODUR®F KoBaATiou-xpwpiou-opuprihato kpdua CoCr29Mo
oupewva pe 1o 1ISO 5832-12

o ISOTAN®p kaBap6 TITGvIo cUPPWVA Pe To I1SO 5832-2

e PLASMAPORE® emiotpwon em@dveiag amé kabapd TITAvio
oupewva pe 1o 1ISO 5832-2 1
PLASMAPORE®H_CEP eMioTpwan em@aveiag amd kabapd TITavio
olUppwva pe To ISO 5832-2 pe mpd oBeTn  emioTpwon
PwoPopikoU acBeaTiou

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® kai PLASMAPORE® civai

KaTaTeBévTa eumopikG orjpata TG Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/

Germany.

Evdeigeig
Xpnoipormoinon oe Bapiég mabnoeig adpbpwaong Ioxiou, ol omoieg dev
urropouv va avTIHETWMOTOUV pe GAAeG Bepareieg:
Ek@uAioTIKr) apBpomaBeia
* Peuparosidig apBpimda
e Karaypara apBpwoswv
* Nékpwon Ke@aAg unpiaiou ooTou

Kivduvog AoNTTIKAG XoaAdpwaong
EPQUTEUPATOG o€ Xpnoipomoinon
TOIMEVTOU OCTWV HE N EMOTPWHEVA
c'rsAzxn npéBeong BICONTACT® amé
ISOTAN
Mn XpnolpoToIEiTE MNn EMOTPWHEVA
oTeAéxn mpéBeong BICONTACT® amd
ISOTAN® (o@upriAato Kpdupa TiITaviou
ouppwva pe 1O ISO 5832-3) vyia
EPQUTEUCT PE TOIPEVTO OOTWV.

MPOEIAOMOIHAZH

‘Evdeign egaipeong: Aobeveig pe BeBaiwpévn euaiobnoia oe géva
OWPaTa OTA CUCTATIKG KPAUATOG VIKEAIO, KOBAATIO, i XPWHIO KaI
Tautoxpovn EVvOEIEn yia OTEPEWON TOu OTEAEXOUG TTPOBEONG HE
TOIUEVTO OOTWV.

Evdeifelg oe  emepfdoeig  aAAayng  oTeAexwv
evdompoBeong 1oxiou yia Tov TUmMO OTEAEXOUG
BiCONTACT® Revision

*  Xwpig To1pévTo dlopBwTIKES eMEPPRATEIG

* [lepImpoBEeTIKG KATAYUATA

® YmompoBeTikd KaTdypaTta

®  AVTIHETWMION peYGAWY BAABWY 0OTWY OTO KEVTPIKS pnpiaio ooTod

Avrevoeieig

Kataotpopy Tou  ep@urelpOTOG  OF
wepimTwon WoAU uwnAoUu Bdpoug Tou
aoBevi) Kal Katd KUplo AOyo TeEPIPEPIKN
OTEPEWON TWV  HIKPWV  EPPUTEUPATWV
B|CONTACT®'
Amo@eUyETE TNV MEPIPEPIKN) OTEPEWOT
Tou EU@uUTEDPATOG péow ™mg
AVTIOTOIXNG WPOETOINATING TWV OCTWV.

» AvoiyeTe TEPIPEPIKO AUAG TWV OCTWV
pe eUKOPWTO TPUmWAvia auAlol Twv
0OTWV.

» Egoao@alilere EMAPKOUG BdBoug
£5paon WPOBEONG HE HECO-KEVTPIKN
otpign.

> EMNéyxere Tnv £€5paon Tng mpodBeong
EVOOEYXEIPNTIKA HE TOV HETATPOTEQ
£IKOVAG.

MPOEIAQOMOIHAZH

Ze TEPIMTWON HIAG TIEPIPEPIKAG OTEPEWONG TOU EPPUTEUPATOG

TIPOCEXETE TO WEYIOTO Bapog Tou acbevr): 50 kg oe NK709T kai

NK710T (BICONTACT® SD peyédbn 9 kai 10), 60 kg og NJ208T,

NJ209T, NJ210T (BICONTACT® D peyé6n 8,9 kai 10) kai 65 kg ot

NK210T (BiCONTACT® Revision SD péyeBog 11).

Aev xpnolyotiolgital o€:
AcBeveig, OTOUG OTIOIOUG EiVal EPIKTEG OVAKATAOKEUAOTIKES
emepPaoelg yia T Bepareia Twv MaBRoEwy TNG dpBpwong, . X.
O0OTEOTOMIO PHETATOTIONG

e Oteieg kal XPOviEG @Aeypovég Kovtd otnv  Gpbpwon 1
ouoTNUaTikou TUmou

e YuvodeuTIkKEG aoBéveleg pe emidpacn oOTn  Aeroupyia  Tou
£PQuUTELPATOG GPBPWONG

®  ZuoTnuaTtikég aoBéveleg kal Siartapaxég HETaBoAIGHOU

* Bapid ooTeomépwon rj ooTeEOpaAdKUVON

e BA4GBn Bapidg pop@rg TNG SOPNG TwV 0OTWY, N omoia PTodidel
Hia TOoBEpr EPPUTEUON TWV EUPUTEUPGTWV

* Oykol 00TWY OTNV TIEPIOXT TTEPEWONG TWV EPPUTEUPATWY

*  OOTEWDEIG TTAPAHOPPWOEIG, OTPEBAWTEIG Agova 1 KATaoTATEIG
0O0TWV, Ol OToiEG OTOKAEIOUV TNV TOTOBETNON MIOG TEXVNTAG
dpBpwaong Ioxiou

® Avapevopevo UmeEPPBOAKG  Bapog emMAvw  OTO  EUPUTEUN
GpBpwang

e Kardypnon @apuaKwy r VapKWTIKWY 1 €BI0UEG 0TO GAKOOA

* EAMImg ouvepyaaia Tou aoBevi

e Euaiobnoia ot &éva owpata ot oxéon HE TA UAKE Twv
EUQUTEUPATWV

Avtevdeifelg oe  emepufdoeig  aAAayng oTeAeXwv

evdompoBeong 10Xiou

H aAAayn evog evdompoBeTIKOU EPPUTEUNATOG aTTOTEAET pia SUOKOAN

eméupaon kATw amé aTopikég TPoUToBETElg.

e [a v amé@aon TG mePIBaAYNG Kal TNV MTUXia TNG EMEPBAONG
TPETTEl 01 AVTEVOEIEEIG va agloAoynBoUv Kail va eKTIMNBoUV aTé Tov
XEIpoUpyo 1aTPO.

I'Iapsvspvslsg Kol aAAnAoemdpdoeig
AMNayi Béong, xoAdpwon, @Bopd kar Bpaldon  Twv
EUPUTEUPATWYV

*  EgapBpwaosig Kal peTEYXEIPNTIKS aAAayr} Tou Prikog oTo TédI

* TMpwIYeG Kal OYIPEG AOIHWEEIG

*  DAeBikég OpOUPBWOEIG, TIVEUHOVIKA EUBOAN Kal avakorr Kapdidg

*  AvTIdpdoeig 1I0TOU OTA UAIKA EPQUTEUNATOG

*  TpaupaTiIopoi VEUPWYV Kal ayyeiwy

e AlpaTtwpata Kal dlatapay€g oTnv EmoUAwon TpaluaTog

* [epiapBpikr) apTnpIooKARpwon

* [epiopiopévn AeiIroupyia dpBpwong Kal KIvNTIKOTNTA

e T[epiopiopévn empBdpuvon GpBpwang Kai mévol oTnv apBpwon

& xpnoiyomoinan Tou oTeAéxoug mpéBeang BICONTACT® Revision:

*  Kard mepintwon eyxelipnTiki deUTePn EMEUBaAON yia TNV apaipean
TWV TTEPIPEPIKWV BIBWV aaPaAiong

Ynodeifeig aoc@aleiag

e O £Aeyxog Kal n £yKpIon TwV OTOIXEIWV TOU €EUPUTEUPATOG
ekTeANéoBNKe o€ ouvduaopd pe oToixeia Tng Aesculap. MNa
aTTOKAIVOVTEG OUVOUAGHOUG TNV €uBUVN @Epel O XEIPoUPYog
1aTPAG.

* O xelpoUpyog 10TpdG PEPEI TNV EUBUVN YIA TNV KAVOVIKI EKTEAEDTN
TNG EYXEIPNTIKAG QVTIKATAOTAONG TG dpBpwang.

e Kivduvol yeVIKAG HOPPG HIAg XEIPOUPYIKAG EMEPBaoNG dev gival
TO QVTIKEIPEVO Kal Oev TIEPIYPAPOVTAI OF QUTEG TIG 0dnyieg
xprong.

e O xeipoUpyog TpEmeEl va Katéxel 1600 BewpnTikd 600 Kai
TIPAKTIKA TIG AVAYVWPIOPEVEG TEXVIKEG TG EYXEIPNONG.

e O xelpoUpyog e€ival UTTEUBUVOG YIO TN OUYKEVTPWON TwvV
EUQUTEUPATWV Kal TNV €PQUTEUCT) TOUG HE 1 XWPIG TOIUEVTO
OOTWV.

e O xelpoupyog 1aTpdG TIPETE va eival amOAUTO ECOIKEIWPEVOG HE
TNV QVATOMIO TWV OCTWYV, TNV TIOPEIa TV VEUPWVY Kal ayyeiwy,
TWV HUWV KAl TWV TEVOVTWV.

* H Aesculap dev gival umeBuvn yia emmAokég amd AavBaouévn
Sidyvwon, AavBacpévn emAoyh ep@uTElaTOG, AavBaopévo
OUVOUOOHO EUPUTEUPGTWY Kal AavBaopévn TEXVIK eyxeipnong
KaBWG Kal Adyw Twv opiwv eapupoyng TG peBodou f Adyw
eAIToUg aonyiag.

* [pémel va TnpouvTal ol 0dnyieg XPNAOEIG TWV HEMOVWHEVWY
EUPUTEUPATWY TNG eTaIpiag Aesculap.

® Aev EmMTPEMETAI VA XPNOIUOTIOINBOUV OTOIXEID EPPUTEUPATOG, TIOU
€ival KATETTPAPHEVA i) £XOUV apaipeBei o€ pia yxeipnon.

* Epguretpara, Ta omoia €xouv NHdN Xpnolgomoindei, dev
EMTPETIETAI VA XPNOIYOTIOINBOUV €K VEOU.

e 310 @AakeNO TOu 0OBevh TPEMEl va  KaTaypdaovTal T
XPNOIPOTIOIOUNEVA EYPUTEUPATA HE KWBIKG TIPOIOVTOG, OVoHaaia
EPQUTEUPATOG KOBWG Kal To UAIKO OuykOAAnong kai Katd
TIEPITITWON KAl 0 apIBPOG oeIpdg.

e 3TN METEYXEIPNTIKA TEPiodo €KTOG amd Tnv €§doknan Tng
KIVNTIKOTNTAG Kol Twv Puwv divetal 1810iTeEPN TPOCOXH OThV
QTOMIKN EVNUEPWON TOU BaBEV.

®  Xemepimwaon {nuIdg Twy SOPWY 0CTIKOU TOIPEVTOU KAl OOTWV, Ol
otoieg HeTadidouv Tn dUvapn, Sev amoKAEOVTal XAAAPWOEIG TV
OTOIXEIWV, KATAYHOTA OCTWYV KAl EHPUTEUNATWY KABWG Kal GAAEG
Bapiég emMTAOKEG.

e Ma va gvromoBolv Katd To Suvardv €ykaipa TETOIEG TINYEG
BAaBwv, Tpémel va eAéyxeTal KaTd dlAOTAPATA PE Ta KATAAANAC
péoa n katdoTaon TG TEXVNTAG Apbpwang.

e YuvdudleTe Ta DOUOOTOIXKEIWTA OTOIXEID EYPUTEUPATOG POVO HE
KatdAANAeg yibauTa evdompoBéoeig 1oXiou Tng Aesculap.

* [pooéxete UNIKO, diGpeTpo  OUZeLENG  oAioBnong  kai
Tpodiaypagn Kwvou.

e [lpooéxeTte Toug EMMPOOCBETOUG
OUVOUOOHEVWY EPPUTEUPATWV.

* BAGBN Tou gppuUTELPOTOG IBIITEPT OTNV TIEPIOXT| TOU auxéva f
TOU KWvou omé Tn xpnolpormoinon epyaAsiwv (m. x. HF-
XEIPOUPYIKEG OUOKEUEG) KOVTA OTO EPPUTEUA.

TMEPIOPIOUOUG TV

Kivduvog Bpalong Twv  OTOIXEiWV
EMQPUTEUPATOG OMO TO OUVOUAOWO HE
oToIXEia EMPUTEUPATOG GAAwv
KATAOKEUAOTWV!
NPOZOXH » Xpnoiyomolgite pévo oTolxEia
gpuTEUpaTOG TNG Aesculap.
Armooteipwon

e Ta egppuTetpaTa BpiokovTal CUCKEUOOPEVA TO KaBEVa §EXWPIOTA
O€ TIPOCTATEUTIKEG TUOKEUATIEG.

* Ta gpgurelpaTta gival amooTeipwpéva dia akTIVoBoAiag
(860N TouAdy 25 kGy).

» Ta oToixgia egpuTELPATOG AmoBNKEUOVTAI OTNV QUBEVTIKF) TOUG
OuOoKeUOOia  Kal  a@aipolUvTal  amd TNV AuBevTIKR  Kal
TIPOCTATEUTIKI) TOUG OUOKEUQTia pévo Aiyo Tpiv amd T xprion
TOUG.

> EMéyxete TNV nuepounvia AAENG kai TNV akepaidTTa TNG
QAMOCTEIPWTIKAG Cuakeuaaiag. Epgutedpata Twy omoiwv €Xel
mapéABel n nuepounvia ARgng 1 6tav n ouokeuacia Eeival
KATESTPAUPEVN DEV EMTPETIETAI VA XPNOIHOTTIOIOUVTA.

AmooTeipwon

» ArmooTeipwon e atpd, TNPEiTe Ta akdAoudba:
H amooTeipwon aTpou TpEmel va eKTEAEITAI GUPPWVA PE MO
moTomoinuévn  diadikacia  amoaTeipwong (M. X. OUOKEUN
amooTeipwong oupgwva e To EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 kai moTomoInuévn CUNPWVA LE TO
EN 554/ISO 13683). Ze mepimTwan eQappoyng TNG KAAOHATIKAG
dladikaciag kevoU n amooTeipwon eKTEAEITal YE TO TIPOYPAPUT
Twv 134 °C/2 bar og évav eAdyioto xpdvo diatripnong Twv
5 AemTWV.

Mn emotpwpéva euuTelpata  amd  PETAAAO  pmopolv  va

amooTEIpWOOUV €K VEOU HEPOVWHEVA HETG TOV avaAoyo apxIko

KaBapiopo Kal TNV ammoAUPavon Je amooTeipwaon aTyou.

» ECao@aAileTe, WOTE TA EUPUTEUPATA QUTE VO PNV UTTOOTOUV
BAGBN kard Tn Siadikaaia.

AvTioTOIXO POPKOPIOPEVO  TIPOOTATEUTIKA KOTIAKIA Of€  KWVOUG

TPGOeonG pmopouV va amooTelpwBoUv ek VEoU PE aTpod.

»  Ze TEPITTWON HIAG avayKaiag VEAG AMOOTEIPWANG KEPAUIKWY
EUPUTEUPATWY TIPOCEXETE TIG QVTIOTOIXEG 0dnyieg XPRong Tng
Aesculap.

H guBUvn yia TNV €K VEOU aMOOTEIPWON TWV
EUQUTEUPATWYV BPIOKETAI OTO XPHOTN TOU
MPOIOVTOG Kal HEoW EISIKWYV dlaTagewv dev
gival EMTPENT Ot OAEG TIG XWPEG (M. X.
FaAAia).
» TloTé PNV OMOOTEIPWVETE €K VEOU Kal
nv JavaypnoIPOMOIEITE EPPUTEUPAT
emioTpwon EMPAVEING
(PLASMAPORE® ka1 PLASMAPORE®

m-CaP)-

MPOEIAOMOIHAZH

Eg@appoyn

O xelpoUpyog 10TPOG OUVTAOOEl €va TIPOYpPAuHa eyxeipnong, To

oroio kaBopiel kal KataypaPel KaTGAANAa Ta akdAouba:

e Emhoyr kal SIa0TACEIG TWV EPPUTEUHATWY

* O¢on TOTOBETNONG TWV EUPUTEUPATWY GTO 00TO

*  KaBopiopdg eVOOEYXEIPNTIKWY CNUEIWY TTPOCavaToAiguoU

Mpiv and v e@appoyr) Tpémel va TAnpoUvTal of akOAouBeg

mpoUmnoBéaeig:

¢ OMa Ta amapaitnTa epuTEUPaTa ival dlabéoipa

* YynAng aonyiag ouvBrkeg eyxeipnong

e TAnpdTNTa Kai AEITOUPYIKOTNTA TWV EPYAAEiWY EPPUTEUONG
oupmepIAauBavopévwy Twy EIBIKWV EPYOAEIWV EPPUTEUONG TNG
Aesculap

* O xeIPOUPYOG ITPOG Kal N OUAEd TTOU CUPHETEXEI OTNV EYXEIPNON
yvwpigouv OAEG TIG TTANPOPOPIES YIa TIG TEXVIKEG EYXEIPNONG, Yia
TNV TTOIKIAIG EJPUTEUPATWY, VIO TO EPYOAEIT EPPUTEUPATWV Kal Ol
TANpoopieg ival emTéToU dIaBEaIueG 0TO TUVOAS TOUG

* Eival yvwaoToi o1 Kavoveg Tou 1aTpikoU AEIToupyraTog, o Babudg
€GEAIENG TNG EMOTANNG KAl TO TIEPIEXOPEVO TWV OXETIKWV IATPIKWY
EMOTNPOVIKWY SNUOCIEUCEWY

e 'Exouv AngBei ol mAnpogopieg amd Tov KATOOKEUOOTH, O€
TEPITITWAN AC0OPOUG TIPO-EYXEIPNTIKAG KATAOTAONG Kal OTav
UTTAPXOUV BN EPQUTEUPATA OTNV TTEPIOXT TNG EMEURAONG

O a0Beviig éxel evnuEPWOET Kal €XEI KATAYPAPET N oUYKATABEDT TOU

yia TIg ak6AouBeg TTANpoPopiES:

* HT1exvnTA dpBpwan uoTepei KATA Kavova ae AEITOUPYIKOTNTA ATTO
auTAV TNG PUOIKAG APBpwOnNg.

e H TexvnT dpBpwaon pmopei va eM@EPEl POVO HIA OXETIKN
BeATiwon o€ oxéon WE TNV TTPOEYXEIPNTIKY KATAGTAON.

e H T1exvnmy ApBpwon pmopei va umooTei xaAdpwaon amd
urepBoAIkn empBdapuvon, eBopd 1 Aoidwen.

e H didpkela Jwng TNG TeXvNTAG GpBpwong egaptatal amd To
owpartiké Bapog kai Ty emBdpuvon Tng GpBpwong.

e H 1exvnTr dpBpwon dev eMTPEMETAI VA EMBAPUVETAI UE AKPOTEG
empBapuvoelg, Bapid CWHATIKA epyacia Kal aBANTIONO.

* Ze TepimTwon XaAdpwong Tou ep@uUTEUPATOG  KaBioTatal
avaykaia pia S1opBwTIKA yxeipnon.

e XV mepinmtwon Tng dopBwTIKAG eméPBaong avaAoya pe Tnv
TEPIMTWAON  PMOpEl  va  unv - umdpgel  Kauid  duvarotnTa
amokaTdoTaong TNG Asimoupyiag Tng dpBpwong.

e H di6pBwon evog aTeAéXoug evdompoBeang 10xiou eival pia
TEPITAOKN eméuBacn avTikatdéoTaong apdpwaong, n omoia Katd
Kavéva gival KatwTtepn amd TNV apxikn avTikatdoTtacn Tng
apBpwong.

e O aoBeviig Ba mpémel va UTTOBAAAETAI OF TAKTIKA IATPIKN
emavegETaon Tng TEXVNTAG dpBpwong.

H mpoetoiyacia g BAoNg Tou €UPUTEUPATOG Kal N EPPUTEUCN

anaiToUv Ta ak6AouBa BripaTa epyaciog:

» Emelepyadeote pnpiaio 0016 PETE ammd 00TEOTOHIO KEQAANG Kal

Avolypa auAoU Twv 00Twv pe BICONTACT®-eidika A- kai B-

Osteoprofiler.

EkTeAeite  evOOEYXEIPNTIKO TIPOCAVATOAIOUO TWV  OTOIXEIWY

€PPUTEUPOTOG. TAUTOXPOVA TIPOTEXETE YPAUUI ATTOKOTIAG Kal

TITEPUYIT TPOXAVTAPA.

» EmAéyete 10 €p@UTEUPO  OUPQWva pE  Ta  TeAeuTaia

TomoBeTnuéva oTn owaTr Béon B-Osteoprofiler.

Mpiv amd Tnv TOMOBETNON TWV EPPUTEUMATWY  EKTEAEITE

OOKIMOOTIKH  TOTOBETNON  Kal  AEYXETE  KIVATIKOTNTA KAl

0oTaBepdTNTa TNG APBPWONG Kal TOU PriKoug TTodIou.

v

v

Kardypata ootwv oTn Bdon  Tou
EUQUTEUPOTOG eMNPedlouv T OTEPEwon
TWV EUPUTEUHATWV.

» AmOQeUYETE KATAYHOTA OOCTWV HE

TPOOCEKTIKI TEXVIKN EYXEIPNONG.

» AVTINETWTIJETE KATAYMOTA OCTWV HE
KAaTaAAnAa EVOOEYXEIPNTIKA Kal
METEYXEIPNTIKA PETPA.

Mpooéxete TO OWOTO XEIPIOHO TWV
EMPUTEUPATWV.

NPOEIAOMOIHAZH

v

» Ze Kapid mepimtwon dev emTpémeTal va maBouv {nuid ol
EMPAVEIEG TWV EPPUTEUPATWV.

» ECao@aAileTe, WOTE TO PEYEBOG KWVOU TV OTEAEXWYV TTIPOBEONG

Kal ol KEPAAEG TIPOOETNG VO CUPPWVOUV (BAETTE péyeBOG KWvou

€MAVW OTN CUOKEUATIa TOU EUPUTEUPATOG, T1. X. 12/14 1} 8/10).



v

A@aipeite TO TPOOTATEUTIKO KAAUPPA TOU KWvou TpdBeong

HOAIG Aiyo TTpIv a6 TNV TomoBETNON TNG KEPAARG TPOBEaNG.

» Mpiv ané Tnv TomoBETnon EemAéveTe, KaBAPICETE KAl OTEYVWVETE
€CWTEPIKO KWVO TOU OTEAEXOUG KaI KATG TEPIMTWON TOV
EOWTEPIKO KWVO TWV KEPAAWV TIPOOETNG.

»  Zuvdéete Ke@aAp TPOBEONG Kal KWvO TPOBEong pOvo o
Bepuokpacia XWPou. Ze TEPIMTWON TOU E€ival aAmapaitnTo
Q@AVETE TO EUPUTEUPATA VO KPUWOOUV Of Beppokpaaia
Swpartiou.

» [Mpoetoiyddete Kai €QaPUOlETE TO TOIPEVTO OCTWYV, OTWG
TMEPIYPAQETAl  OTIG  0dnyieg  Xpriong Tou  TOPACKEUOOTH
TOIUEVTOU.

» Otav XpnoidoToIEiTal VO TIEPIPEPIKO OTOIXEIO KEVTPAPITUATOG
(Centralizer) o€ TOlMEVTapPIOPEVO  OTEAEXOG  TIPOBETNG
BiCONTACT®: MpooéxeTe TIg odnyieg XpARong yia Aesculap-
Centralizer.

» Tpiv a6 10 KAgioIPO TOu TPAUUATOG EAEYXETE TN OWOTH Béon

TWV EPPUTEUPATWY EAV EiVal AOPaiTATO OKTIVOAOYIKWG.

MNa va amoguyeTe pia avTikavovikh ¢Bopd Tng mpdBeang: Mpiv

amé To KAEIOINO TOU TPAUNATOG ATOPAKPUVETE OAX T EAEUBEPT

UTTOAEIMPATA TOU TOIUEVTOU OOTWY KAl TWV OOTWV.

Xe emepPaoelg aAAaynig oTEAEXWVY evOOTIPOBEDTNG ITXiIOU yIa TOV TUTTO

oTehéxoug BICONTACT® Revision mpooéxete Tig akGAouBeg

TTPOOBETEG UTTODEICEIS EQAPHOYNG:

»  Ze a@aipeon EYQUTELPATOG HEOW HIAG KEVTPIKAG €1I0680U (KaTd
TEPITTWON HE TTPAOBETO MaPABUPO 00TOU) TIPOETOINALETE AUAD
00TWV PE paoTieg A kal B. Tautdxpova mpoaéxeTe Tn ofpavon
TWV PACTIWY Kal TO péyeBOG OUNPWVA PE TO TIPOYPAUUATIOPEVO
péyeBOG Kal PAKOG TNG TTPOBEONG.

»  XpnoIUOTIOIETE TIG PACTIEG KATG TNV TIPOETOINACIA TOU aUAOU
TWV 00TWV Bia XEIPOG KAl TIPOTEXETE WOTE VA aPaIPEiTE 60O TO
SuvaTév AlydTEPO 0OTIKG UAIKO.

Katd mepimmwon TeAgiwpa g emegepyaaiag Tou aulold Twv
ooTwv pe B-Osteoprofiler kai eppuTteuon evog diopBwTiKoU
oTeAéxoug BICONTACT®.

» Ze pia pn €MapKr apxIKf otaBepdtnta (agovikr édpaon Kai
TIEPIOTPOPN) EKTEAEITE TIEPIPEPIKT) aoPdaAion. [Na To okomd auTd
XPnoldoTIoIEiTE JUOKEUR oKkoTeUonG A /kal éva CRM.

» Ta v ac@dAion xpnoiporoleite Bideg aoeahiong 5-mm g
Aesculap. Tnpeite TIg 0dnyieg xpAong yia Tig Bideg aocpdahiong.

Alapnpiaia gicodog:

» ZXZe Odopnplaia  €i00d0, ao@aAileTe BIOPBWTIKO OTEAEXOG
BiICONTACT®.

» MMpoeToiyddete €dpaon mpobeong pe Pdoma A. Tautdxpova

diaTnpeiTe éva MEPIPEPIKS PAKOG OTEPEWAONG ammd TOUAdXIOTOV

100 mm.

Y

Kivduvog 8pauong Twv Bidwv acedAiong
amdé  ouvexn WEPIPEPIKA HETa@OPA

duvaung!
» Amopakpuvete Tig Bideg ao@daAiong, o€
NPOEIAOMOIHASH £§apTnon amé Tnv £€KTOMN oCoTEOTOINON

Kai  TomoBétnon Tou SlopBwTIKOU
EPQPUTEUPOTOG OTO KEVTPIKO OOTIKO
HEPOG HETA amd éva XPOVIKO SidoTnua
amd 1 péxpl 2 Xpovia (TP avapopdg, n
omoia O€ OTOMIKN} KATAOTOON TOU
aoBevoug Kal kaBuoTepnuévn €xTomn
ooTeomoinon pmopei va gival
HeyaAUTEPN).

Ynooeign

H aopahion twv diopbwrikiv oredexwv BICONTACT® xpnoiueler
omv  apxikp  orabgporroinan Tou OTEAéyous  mpodBeong o€
mepimTwoels Papiwv ooTikwv PBAaBwv. H mepipepikn ueTapopd
ouvaung péow Twv PIdwv aoedlions eivar oxedlaouévn wg
nmpoowpivi arabepormroinon.

Mpb6oBeTeg MANpPoOQYoOpiEg yia Ta ouoTApATa E€PQUTEUONG TNG
B. Braun/Aesculap pmopeite va AdBete ava mdoa oTiyy and tnv

etaipia B. Braun/Aesculap 1) amd ta apuodia UTTOKATAOTARATA TNG
B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 010238  03/10  And.-Nr.: 32607



HOXKa dHAonpoTte3a
TaSOﬁe.C“)EHHOI'O cycTaBea

Ha3HauyeHue

e CoOCTaBHOI KOMMOHEHT Ta300eapeHHOro aHaonpoTesa ans
yenoBeka: HoXKa 3HA0NPoTe3a Ta306eapeHHOro cycTasa

L4 KOM6I/IHI/IpOBaHI/Ie C KOMMNOHEeHTamMun Ta306€ﬂpeHHle
aHponpoTesoB Aesculap

e ACCOPTUMEHT umnnaHTatos: BICONTACT®, BiCONTACT® S,
H, SD unm N 1 BiCONTACT® Revision.

L4 V]MI‘IJ‘IaHTaLLMH 6e3 KOCTHOro uemMeHTa B Cily4yae npumMeHeHus
HOXKW C NOKpbITUem PLASMAPORE®

A4 MMﬂﬂaHTaLLVIﬂ C KOCTHbIM LUEMEHTOM, eC/In HOXKa He umeeTt
noKpbITUSA

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHbIE )1 M3rOTOBMEHUS VMMaHTaTa matepuasbl

yKa3aHbl Ha ynakoBKax.

¢ ISOTAN®E TuTaHoBbIit cnnas TiBAI4V cornacHo ISO 5832-3

¢ ISODUR®E K06anbTo-XxpOMOBI koBaHbii crnas CoCr29Mo no
1SO 5832-12

® ISOTAN® yncTbIfi TUTAH cornacko ISO 5832-2

e PLASMAPORE® BepxHee MOKpbITME M3 4MCTOrO TuTaHa
cornacHo ISO 5832-2 unn
PLASMAPORE®“_Cap MOKPbITUE U3 YNCTOro TUTaHa COrflaCHO
ISO 5832-2 ¢ pononHuUTENbHLIM  ocdaTHO-KanbLMEBLIM
NOKpPbITUEM

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® u PLASMAPORE® -

3aperncTpupoBaHHblE TOBapHbIE 3HaKM komnanumn Aesculap AG,

78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHus

MpUMeHATb MpU  TsXeNbIX 3a6oneBaHnsx Ta3o6edpeHHOro
cycTaBa, KOTopble He NoAAaTCs APYrMM METOAAM JIeHEHMS.

e [lereHepaTVBHbIN apTPO3

* PeBMaTuyeckuii apTpuT

* [lepenombl cycTaBa

* Hekpo3a ronosku 6eapa

B cnyyae nNpUMEHEHUs  KOCTHOro

uemeHTa BMecTe c HOXKamMu

BiCONTACT® u3 ISOTAN® Ge3 nokpbiTus

- onacHocTb acenTnyeckoro

pacLiaTbiBaHNS UMNNAHTaTa.

» Henb3sa NPUMEHATb ans
VMNAaHTaLMN C KOCTHBIM LLleMEHTOM
HOXku BIiCONTACT® us ISOTAN®

BHUMAHME

(TuTaHoBbLIN cnnas cornacHo
1SO 5832-3), He umeiowme
NOKPbITUSA.

MNoka3aHue-uncknyeHne: nauneHTbl Cc I'IOIJ.TBQp)K,ELeHHOI?I

BOCTIPUMMYMBOCTBIO K MHOPOAHLIM  TENam,  BKAIOYAIOLLUM
SNEMEHTbl  CMNaBOB  -HWKENb, KOGanbT WAW  XpOM, C
O[IHOBPEMEHHbIM MOKa3aHWEM K KPenexy npotesa nocpeacTeoM
KOCTHOTO LiEMEHTa.

MNMoka3aHus K NOBTOPHbIM BMelLaTebCTBaM B CBA3U
C 3aMeHOW HOXKW 3HAomnpoTe3a Ta3o6eApeHHoro
cycTaBa gns Hoxek Tuna BICONTACT® Revision

. EeCLleMeHTHbIe MOBTOpPHbIE onepauvn

* [lepunpoTeTuyeckme nepenombl

e CybnpoTteTnyeckue nepenomsl

e O6paboTtka 6onblwKx AePEKTOB KOCTU Ha MNPOKCUMAaNbHON
6enpeHHO KOCTH

MpoTuBonokasaHusa

WmnnaHTaT MoXeT BbIATU U3 CTPOS Npu
n36bITOYHOM Bece nauneHrta n

npenMyLLeCTBEHHO AucTtanbHOn
¢|/|Kca|.|.uu Manbix UMMIaHTaTOB
BHUMAHUE BICONTACT®!

» He Aonyckatb AVCTanbHOro
3aKkpenneHus uMnnaHrTara nyrem
COOTBETCTBYIOLLEN noAroToBKu
KOCTM.

» Pacceepautb AVCTanbHbIA
KOCTHOMO3roBOi KaHan npu nomowm
cneuunasnbHOro rubkoro ceepna.
OGecneunTb A0CTaTOYMHO rnyGoKyio
nocaaky nporesa ¢ NPOKCUManbHO-
MeAnanbHOWM onopoii.

v

» TpoBeputb nocaaky nporesa
WHTpaonepaTuBHo npu nomMmowm
crneuuanbHOro npu6opa -

npeoGpasoBaTens U306paKeHUs .

B cnyyae aucTtanbHoi dukcaumm uvmnnaHTata cobnioaatb

npeanucaHnst No MakcumanbHOMy Becy nauveHTta: 50 kr ans

NK709T 1 NK710T (BiCONTACT® SD paamepbi 9 1 10), 60 kr ans

NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiICONTACT® D paamepsi 8,9 1 10) u

65 kr ans NK210T (BICONTACT® Revision SD paamep 11).

He npumensTb:

e [Ins Tex MauueHTOB, Mpu neyeHun 3aboneBaHWin CycTaBOB
KOTOPbIX BO3MOXHbl PEKOHCTPYKTVBHbIE BMELLATENLCTBA,
Hanpumep, KOPPUrMpyioLLas OCTe0TOMUS

® [pn OCTPbLIX NN XPOHWNHECKUX MHMEKLMSAX B 30HAaX PSOAOM C
CYCTaBOM WJIN MPU CUCTEMHBIX MHDEKLMSIX

* [pu conyTCTBYIOLMX 3a00NEBAHMSIX, OKA3bIBAIOLLMX BAUSHUE
Ha PYHKLMIO MMNNaHTaTa cycTasa

e [lpn cuUcTemMHbIXx 3aboneBaHNaX W HapyleHusx obmeHa
BelecTs

¢ [pu TSHXKENOM OCTEOMOPO3E UM OCTEOMANALIMN

* [pu 3HAYNTENBHOM MOPaXEHUM KOCTHBIX CTPYKTYp, KOTOpoe
npensTcTByeT CTabWNbHON  MMMNaHTauuM  KOMMOHEHTOB
uMnnaHTaTa

* [lpu onyxonsix KOCTU B 30HE 3aKPEerIeHns uMniaHTaTa

* [lpu aHOManusax pas3BuUTUS KOCTU, HEMPABUILHOM MOMNOXEHNN
OCU VAN OPYrUX YCNOBUSAX, WCKIOYAIOWMX BO3MOXHOCTb
YCTaHOBKM MCKYCCTBEHHOr0 Ta3o6elpeHHOro cyctasa

* [pu oxungaemblx Nneperpy3kax MMniaHTara cycrasa

e [pu 3noynotpebneHnn nekapcteamu, abysyce  uam
aNKorosbHO 3aBUCMMOCTUN

* [pu OTCYTCTBUM COTPYAHUYECTBA CO CTOPOHbLI NaUueHTa

* [lpu 4yBCTBUTENBLHOCTM K MaTepuanam nmnnaHTara

MpoTuBONOKa3aHUA nNpU MOBTOPHbLIX BMeluaTe-
NbCTBaxX B CBSI3N C 3aMEHOI HOXKW 3HAOMpoTesa
Tazo6enpeHHOro cycrtaBa

3ameHa uUMMnaHTata  SHAOMPOTE3a  SBMSETCS  TSXKENbIM

BMELLIATENbCTBOM C VHAVBNAYaIbHLIMW NPEANOCHIIKaMM.

e [lpu MPUHATUM PELLUEHMS O BMELLATEeNbCTBE OMNepUpYIOLLii
XVPYPr AOMKEH OLEHWUTb MPOTUBOMOKA3aHWs 1 B3BECUTb UX C
TOYKM 3PEHVSI yCriexa BMELLATENbCTBA.

Mo6ouHble 3PpdekTbl U B3aumopg-

encTBMe C APYrmMu NeKapCcTBEeHHbIMU

npenaparamum

* VI3MeHeHne MOMOXeHWs, pacluaTbiBaHUE, U3HOC W MONOMKa
KOMMOHEHTOB UMMNnaHTaTa

® BbiBUXM CycTaBa W MOCNeONnepaLnoHHoe U3MEHEHVE JJINHbI
Horn

* PaHHue 1 no3gHne nHdexkumn

* BeHO3Hble TPoMOGO3bl, NeroyHas aMOONMsA U OCTaHOBKa
cepaua

* Peakuus TkaHeli Ha MaTepuabl UMMNaHTaTa

* TloBpexpeHre HepBOB 1 COCY0B

* [emMaTOMbl 1 HapYLLIEHWs NPOLIECCa 3aXVBIEHS PaHbI

* [MeprapTUKYNSPHLIA KanbLMHO3

* CHuxeHHas GyHKUMS CycTaBa 1 NOABMXHOCTb

* OrpaHuyeHmne Harpy3kun Ha CycTaB 1 cycTaBHble 60nu

B cnyuae npuMeHeHust Hoxku npoteaa BICONTACT® Revision:

® ecnv HeobxoaMMO, NOBTOPHOE OnepaTMBHOE BMeLLaTeNlbCTBO
ANS yaaneHus AnCTanbHbIX 6110KUPYIOLLMX BUHTOB

Yka3aHus no mepam Ge3onacHocTn

e TecTupoBaHue W [AONyLUEHWE KOMMOHEHTOB MMMIAHTaTa K
MCMONb30BaHUIO  OCYLLECTBAISNIOCE B cOYeTaHun  1n
KOMMOHEHTaMn, npousBeneHHbiMn  dupmoit  Aesculap. B
cnyyae VHOro KOMOGUHMPOBaHUS KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha cebs xupypr.

® Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaJfiexallee NpoBeeHne
onepa.uy no 3aMeHe cycTasa.

e Ob6wpe puckn, CBsi3aHHbIe [ XUPYPrUYecKum
BMELLaTeNIbCTBOM, B A@HHON MHCTPYKLUM MO MPYMEHEHUIO He
onucaHsbl.

e OnepupyloWwmii XVpypr OO/KEH kak B Teopuu, Tak U Ha
npakTyike BNafeTb NPU3HaHHLIMU TEXHVKaMU OnepaLmm.

e Onepvpylowwunii XMpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Nonabop
KOMMOHEHTOB ~ MMMNaHTata W WX  UMANaHTaumMio  C
MCMOb30BaHNMEM KOCTHOIO LieMeHTa unu 6e3 Hero.

* Onepuvpylowmii XMpPypr OOSXeH abCOoMOTHO TOYHO 3HaTb
aHaTOMUIO KOCTEl, PacrosioXeHNe HEepBOB U KPOBEHOCHBIX
COCY/0B, MBILLILL U CYXOXMINIA.

e Komnanwms Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
OCJIOXHEHUS!, BO3HUKIIME B pesynbTate  OWNGOHHOro
YCTaHOBJIEHVSI  MOKa3aHWi, HenpaBunbHOro  BblGopa
MMNNaHTaTa, HenpaBUIbLHOTO  COYETaHWs  KOMMOHEHTOB
uMnnaHTata u BbiGopa TEXHWKM oOnepauuu, a Takke B
peaynbTaTe HeMpaBUbHOTO OMPEAENEHNs PaHuL, MeTona
JIEYEHUS UM HECOGNIOAEHS NPaBU aCeNTUKU.

* HeobxoaMMo co6GnoAaTb  MHCTPYKUUM MO NMPUMEHEHMIO
OTAENbHbIX KOMMOHEHTOB MMNaHTaTta Aesculap.

® Henb3s UCNONMb30BaTb MOBPEXAEHHbIE WM yAANEHHblE
onepaLMoHHbIM MyTEM KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa.

® Henb3s CHOBa MPUMEHATbL MMMIAHTaTbI, KOTOPbIE YXe Obinu
OflHaX bl MCMOJIb30BaHbI.

* B uctopuu 60NE3HM MauveHTa A0MKHbI OblTb MNpPUBEAEHbI
AaHHble 00 MCMOMb30BaHHbLIX KOMMOHEHTax WMMIaHTata ¢
yKa3aH1eM HOMepOB apTUKYI0B, 0603HaYeHUs UMMNaHTaTa, a
TaKke C ykasaHveM NloTa 1, Npu Heo6XoAMMOCTM, CePURHOro
Homepa.

* B nocneonepauuoHHbIli MEPUOA, Hapsidy C TPEHWPOBKOW
[BVXEHWI 1 MblLLL, HEO6X0AMMO yAennTbL 0cob60e BHUMaHne
VHOVBMAYaANbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO NaLeHTa.

e [pu noBpexaeHUn nepejaroLLX yCunme CTpyKTyp KOCTHOro
LeMeHTa Wnu, COOTBETCTBEHHO, KOCTU HeNb3s MCKIo4aTb
BO3MOXHOCTb ~ pacLUaTbiBaHUs KOMMOHEHTOB, MEPeoMoB
KOCTU UM UMMaHTaTa N BO3HUKHOBEHWSI APYIMX CEPbe3HbIX
OCOXHEHWA.

* [1nsi TOro, 4To6bl Kak MOXHO paHblle pPacno3HaTb UCTOYHUKM
MOBPEXAEHN Takoro poaa, HeoOXOAMMO NEepUOANYECKH,
NPUMEHSIS COOTBETCTBYIOLLIME METOAbI, MPOBEPSTL COCTOSIHNE
MCKYCCTBEHHOr 0 CycTaBa.

* Mo/ynbHble KOMMOHEHTLI UMMIaHTaTa MOXHO KOMOVMHUPOBATbL
TOMbKO C NpeAHasHayeHHbIMW A7 3TOro Ta3obeApeHHbIMU
aHponpoTesamun KomnaHun Aesculap.

® YyuTbiBaTb MaTepuan, AMameTpbl COMPSHKEHHbIX CKOMb3SALLIMX
3/1eMEHTOB 1 crneuudrKaLmn KOHYCOB.

® YyuTbiBaTb MPOYME OrPAHUYEHUS, YCTAHOBMEHHbIE OISt
KOMOUHMPYEMBIX UMMNAHTATOB.

* He ponyckaTb MOBPeXAEHUS WMMaHTaTta, B 4acTHOCTU B
obnacT LWekn WM KOHyca, W3-3a  UCMOJb30BaHUS
VNHCTPYMEHTOB (HanpumMep, BbICOKOYACTOTHbIX XMPYPruYecKux
npubopoBs) B6AN3M OT UMMNIaHTaTa.

B cny4yae KOMOUWHMpPOBaHUSA c
MMMNIaHTaLMOHHBIMU KOMMOHEeHTaMu
APYrMx npou3BoAuTeneil cyluecTByeT
0onacHoCTb pasnoma KOMMOHEHTOB

OCTOPOYXHO vmnnaxTaral
»> MpuMeHNATb TONLKO UMMJIAHTALMOHHbIE
KOMMOHEHTbI NMPOU3BOACTBA UPMBbI

Aesculap.

CTepunbHOCTb

® KOMMOHEHTbI MMMNNaHTaTa ynakoBaHbl MO OTAENLHOCTU B
MapK1POBaHHbIE 3aALLUMTHBIE YTAKOBKU.

¢ KOMMOHEHTbI MMIaHTaTa CTePUIM30BaHbl 0651y4eHreM (fo3a
MUH. 25 kGy).

» XpaHWTb KOMMOHEHTbLI UMMIAHTaTa B OPUMMHANLHOV YNaKoBKe
1 BbIHUMATb U3 OPUIMHABHOM U 3aLUMTHON YNakoBKM TOJbKO
HernocpenCTBEHHO Nepes, UCNoNb30BaHNEM.

» [poBepuTb AaTy OKOHYAHWSI CPOKA FOAHOCTU W LENIOCTHOCTL
CTEPWNLHOM  YMakoBKW. He MCnonb3oBaTb  KOMMOHEHTHI
VMMNaHTaTa Nocsie OKOHYAHWS CPOKa FOAHOCTU UK B CyYae
MOBPEXAEHVS YNaKOBKU.

Crepunusauus

» CrepunnsosaTb Mapom, nNpu 3ToM cobniogath cneayiouie

TpeboBaHus:
CTepunusauysi napoM A0/XHA NPOBOAUTLCS MPEAnMCaHHbIM
MeToa0M napoBoi cTepunusaumm (Hanpumep, B
ctepunusatope B cootsetctBuM ¢ EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI  ST46-1993 u cornacHo
npeanucanuam  EN554/ISO 13683). [lpu  npumeHeHun
MeTofa ApOOHOI BaKyyMHOW CTEpUIn3aumMy CTepunnsauuio
nposoauTtk Npu 134 °C/2 6apa B Te4eHne MUHUMYM 5 MUHYT.

MmnnaHTaThl 13 MeTanna 6e3 nokpbITVsS MOXHO MO OTAENIbHOCTN

pecTepunn3oBaTb Nocne COOTBETCTBYIOLLEN npenBapuTenbHON

O4UCTKM U Ae3NHPEKLMN.

» ¥Y6eoutbcs, 4TO MpW 9TOM [AaHHbIE VUMMIAHTaTbl HE UMEIOT
MeXaHWNYEeCKNX NOBPEXIEHNA.

3awmTHble  KONMAYkM Ha KOHycax npoTesa, umelowve

COOTBETCTBYIOLLYIO  MapKUMpPOBKY, MOXHO pPecTepunn3oBaTb

napom.

» B cnyyae, ecnn Heo6xoAMMO MPOBECTU PECTEPUNN3ALMIO
KepaMuyeckMx  MMMNaHTatos,  cobniogaTb  yKasaHus
COOTBETCTBYIOLUMX  MHCTPYKUMin  dupmbl  Aesculap  no
MPUMEHEHWIO [aHHOW NMPOAYKLIUM.

OTBETCTBEHHOCTb 32 PecTepunusaumio
KOMMOHEHTOB MMIJIAHTaTOB HeceT nmuo,
npuMmeHsiouwee aAaHHoe usapenuve, U Ha
OCHOBaHMM cneuunasnbHbIX HOpM 31O
paspelwleHo He BO BCeX CTpaHax

BHUMAHMUE

(Hanpumep, Bo PpaHuum).

» Hwukorpa Henb3s npoBOAUTH
pecTtepunusauuio UMNNAaHTATOB C
NOBEPXHOCTHbIM nokKpbiITUEM
(PLASMAPORE® n PLASMAPORE®,
CaP) W HeNb3s uCNoONb30BaTb WUX
MOBTOPHO.

NMpumeHeHue

OnepupyoLLmMiA XMPYPr COCTaBAsSiET MiaH onepaluu, B KOTOPOM

onpefensieT U COOTBETCTBYIOLWMM 00pPa3oM AOKYMEHTMpyeT

cnenylooulee:

* Bui6op 1 pasmepbl KOMMOHEHTOB UMMIAHTaTa

¢ [103MLMOHMPOBAHME KOMMOHEHTOB UMIMIAHTaTa B KOCTH

¢ OnpepeneHune MHTPaoNepaLVOHHbLIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOHEK

Mepep, ncnonb3oBaHNEM A0MKHbI ObiTb BbINOIHEHbI CeayoLime

ycnoBusi:

* Hannyve Bcex HE06X0AMMBIX KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa

* MakcumansHoe cobsiofieHne BCex MpaBwil acenTuku npu
npoBsefeHny onepauumn

® Hanuyve MONHOro KOMMIEKTa UCTMPaBHO (GYHKLMOHMPYIOLLIMX
VHCTPYMEHTOB A/ UMMNaHTaLuu, BKJOYasi creumanbHble
VHCTPYMEHTbI UMMNJIaHTaLMOHHOM cuctemsl Aesculap

e Xupypr un onepaumoHHas 6puraga pacnonaratoT Bcew
vHbopMaumeli 0 TexHUKe —onepauuv, acCopTUMEHTe
VMMNAHTaTOB W UWHCTPYMEHTapuu; MomnHas UHpopMauums
MMeeTCs B Halnyimm Ha MecTe

e [lpaBuna BpayeBGHOro WCKYCCTBa, COBPEMEHHLI YPOBEHb
pa3BUTUS HAyKU U COAEPXaHUe COOTBETCTBYIOLLVX HayYHbIX
OTKPbITWIA, CAENAHHBIX Y4EHbIMU-MeAMKaMU, N3BECTHBbI

¢ [lonyyeHa nHdopMaLms OT MPOU3BOAUTENS B CIy4ae HESICHOMN
npeaonepaLmoHHO CUTYaLMn U B OTHOLLEHUM UMIMAHTATOB,
npeaHa3HayYeHHbIX A5 ONepypyeMoit 30HbI

MauueHTy Gbiny AaHbl Pa3bsiCHEHMS MO NOBOAY BMELLATENLCTBA U

6bINI0  IOKYMEHTaNbHO  3adUKCMPOBAHO €ro cornacue  Cco

cnefyloLWwyMM CBEAEHUSIMU:

® lIcKyCcCTBEHHbIA CycTaB Mo CBOel GyHKUMM B NpUHLMNE
YCTyrnaeT eCTeCTBEHHOMY.

® VCKYCCTBEHHBI  CycTaB  MOXeT  06ecneunTb  TOJbKO
OTHOCUTENIbHOE ynydLeHve no CPaBHEHWIO c
npeaonepaLmMoHHbIM COCTOSIHMEM.

® lcKkycCTBEHHbII ~ CycTaB  MOXeT  pacluiatatbCsi  U3-3a
neperpysku, U3Hoca MnM MHEKLMKA.

* Cpok cnyx0bl MCKYCCTBEHHOrO CyCcTaBa 3aBUCUT OT Beca Tena
nauueHTa 1 Harpy3ku Ha cycTas.

® VcKycCTBEHHbIVI CycTaB Hesb3si MoABepraTb neperpyskam,
BO3HMKAIOLLMM BCEACTBME YPE3MEPHbIX HArpy30K, TSXKENOoW
dun3nyeckon paboTbl U 3aHATUIA CNIOPTOM.

e lpu  pacwartbiBaHAM  CcycTaBa  MOXeT
Heo6X0AMMOCTb PEBU3VOHHO onepaLmi.

e [pu onpepeneHHbix OGCTOSITENbCTBAX B Ciyd4ae PeBU3NN
OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTb BOCCTAHOBUTb (DYHKLMIO CycTaBa.

* PeBu3us HOXKM Ta306eAPEeHHOr0 3HA0MNPOTESA - ATO CIIOXKHOE
BMelLaTesIbCTBO MO 3aMeHe CycTaBa, KoTopoe, kak npaBuio,
NPOU3BOAHO OT NEPBUYHO 3aMeHbl CyCTaBa.

e [lauMeHT C MpOTEe30M CycTaBa [OMXEH HaxoAWTbCs MOf,
perynsipHbIM MeAVLMHCKMM HabniogeHnem.

BO3HUKHYTb



MoarotoBka JfloXa WMMNaHTaTa WM UMMAAHTALUMs  BKIIOYAIOT

cnenyloLyve Wwaru:

» BeppeHHylo KOCTb Mocne OCTEeOTOMUM FONIOBKM U OTKPbLITUS
KOCTHOMO3roBOro kaHana o6pabotaTb  cneuuanbHbIMU
uHcTpyMeHTamm Osteoprofiler Tuna A n B ansa BICONTACT®.

» BBbINOMHWUTL UHTPAONEPALMOHHYIO OPUEHTALMIO KOMMOHEHTOB

vMmnnadTata. Mpu 9ToM cnegutb 3a NIMHWEN pe3ekumn 1

KpbINOM BepTena.

BbiGpaTb MMMIaHTaT B COOTBETCTBUM C TEMU MHCTPYMEHTaMu

Osteoprofiler Tna B, koTopble nocnegHUMu  Gbln

YCTaHOBJIEHbI B NPABWIILHOM MOSIOXEHUN.

> lepen yCTAHOBKOW WMMNaHTata nNpPOBECTU ero npobHoe
NO3VLMOHMPOBAHME U MPOBEPUTb  MOABMXHOCTb 1
CTabuNIbHOCTb CYCTaBa, a TAKKe AJIVHY HOTW.

A4

"epe.ﬂOMbl KOCTU B J10OXe uMniaaHtata

HeraTMBHO cKa3blBalOTCH Ha
3aKpernJieHun UMnaHTara.
> MWN36GeraTb nepenomos KOCTH,
BHUMAHUE NMPOBOAS ONepaLmio ¢ MaKCUMasbHO
OCTOPOXHOCTBIO.
» JleumTb nepenombl KOCTU nyTem
nposefeHus COOTBETCTBYIOLNX
WHTpa- " nocneonepaunoHHbIX
MeponpusaTUii.
» MpaBunbHO o6pawjarbcs c

KOMMOHEeHTaMn uMniaHrara.

Y

Hu B koeM cnyyae He AOMycKaTb NOBPEXAEHVSI MOBEPXHOCTE

uMnnaHTaTa.

» Y6eanTbcs, 4TO pa3mepbl KOHYCOB HOXEK 1 roNoBOK NpoTe3a
COBMaAaAlOT (CM. pasMep KOHyca Ha ynakoBKEe MMMIaHTaTa,
Hanpumep, 12/14 nnn 8/10).

» 3aluTHBLI  KONMAYoK KOHyca npoTe3a CHUMAaTb TOJIbKO

HernocpeCTBEHHO Nnepe/, yCTaHOBKO FoJIOBKM NpoTesa.

Mepen ycTaHOBKOV MPOMbITb, OYUCTUTb W  MPOCYLUWTbL

BHELLHUIA KOHYC HOXKU U, MPY HEOOXOAUMOCTY, BHYTPEHHUIA

KOHYC roI0BOK NpoTe3a.

» TOnoBKy 1 KOHYC NpoTe3a CoeAVHSITb TONLKO NPY KOMHATHOMN

Temnepatype. [pu Heo6X0AMMOCTM OXNAAUTL UMMNAHTATbI 0

KOMHaTHOW TeMnepaTypbil.

KOCTHBI LLleMEHT MOArOTOBUTbL U HAHECTU B COOTBETCTBUM C

WHCTPYKUMWEN, COCTaBNEHHON NPON3BOAUTENEM LIEMEHTA.

» Ecnn npuMeHsieTcs AMCTaNbHbIA LEHTPUPYIOLWLMIA SneMeHT
(ueHTpaTop) Ana uemeHTMpyemoii Hoxku BiICONTACT®:
cobniogatb TPebGOBaHUS WMHCTPYKLMU MO  UCMOJSIb30BAHMIO
LeHTPUPYIOLLMX anemMeHToB Aesculap.

» MMepep, 3aKpbITUEM PaHbl, €CiM HeobXoauMO, NPOBEPUThL

NPaBUILHOCTb  MOJIOKEHWSI KOMMOHEHTOB MMMiaHTata ¢

nomoLLbio NpeobpasoBaTtens U3o6paxeHus.

Bo wusbexaHne aHomanbHOro usHoca npotesa: [epen

3aKpbITUEM paHbl YJaIUTb BCE JIMLIHWE OCTaTKM KOCTHOrO

LeMeHTa 1 KOCTU.

Mpu NOBTOPHBLIX BMELLATENLCTBAX C MPYMEHEHVMEM HOXEK TUna

BiCONTACT® Revision Heo6x0a1Mmo cobioaaTh LOMOAHUTENLHO

cneaytoLme ykasaHus:

» MMpw ypaneHun vMmnnaHtata noarotoBUTb KOCTHOMO3rOBOM
KaHan npu nomoLum passeptkn A n b yepes npokcumanbHblii
BXOA, (ecnu HeoOXOAMMO, C [AOMOSHWUTENbHBIM KOCTHBIM
okHoMm). Cobniogatb Npu 3TOM MapKMPOBKY Pa3BEPTOK U WX
pa3mep B COOTBETCTBMM C 3ariaHNPOBaHHLIM PasMepoM
LNMHOM npoTesa.

> Pa6oTaTb pa3BepTKOi NpW MOArOTOBKE KOCTHOMO3rOBOrO

KaHana BPYYHYIO 1 CNeauUTb 3a TeM, YTOOb! yAansiTb Kak MOXHO
MeHbLLe KOCTHOW CybCTaHLmMn.
Ecnn Heo6xoavMO, BbINOSHEHME OKOHYaTeNbHOW 06paboTkm
KOCTHOMO3roBOro KkaHana npu MOMOWM WHCTPYMEHTOB
Osteoprofiler Tuna 6 1 uMnnaHTaums Hoxkm BICONTACT®-
Revision.

» Ecnu nepBuyHasi ctabunbHOCTb He JocTatodHa (oceast
nocagka U poTtauus), BbIMOSHWUTb AUCTAIbHYIO GIOKMPOBKY.
MPUMEHSTb A8 3TOro cneuunanbHblin Npuéop-HasuraTop unn/
N ycunuTenb n3o6paxeHusi.

» MpumeHsTb ons 610KMPOBKN cneuvanbHble
NATUMUNIMMETPOBbLIE BUHTBI  Aesculap. Cobniopatb
Tpe6oBaHNs MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO AN 3TVX BUHTOB.

TpaHcdhemopanbHbIi AoCTyn:

» Mpu TpaHcdemopanbHOM [OCTyne 3ab0KMpoBaTbh HOXKY
BiCONTACT®-Revision.

» [MoarotoBuTb AMCTanbHYO NOCaaKy npoTesa npyv NomoLm

passepTok A. lMpu aTomM co6noaaTe AUCTaNbHYIO AJAUHY

Kpenexa B paamepe He meHee 100 MMm.

v

Y

v

Ecnu puctanbHbili  nepeHoc  ycunus
“MeeT MecTO B TeYeHUe MJIUTEeNbHOro
BpeMeH#u, cyuiecTByeT onacHocTb
pasnoma G/oKUPYIOLMX BUHTOB!
BHUMAHUE > YAanutb Gnokupylome BUHTbI Yepes
oavH-ABa roaa, B 3aBUCUMOCTU OT
CTPOEHUss KOCTU U  YCTaHOBKU
MOBTOPHOro uMnnaHTara B
MPOKCMManbHOMN yacTu KOCTH
(HopmaTuMBHasi BenMuYMHa, KoOTopas
MoxeT GbITh yBenuyeHa B
3aBUCMMOCTM OT WHAMBUAYANbHbIX
0CcoGeHHOCTel NauueHTa 1 3aaepXxku
B NepecTpoiike KOCTH).

YkasaHne

Brnokuposka Hoxek BICONTACT®-Revision cnyxur ans
NepBUYHON CTabUAN3aLMN HOXKN MPOTEe3a B C/y4asx TSXEesbiX
,ﬂed)eKTOB kocTtn. ,ﬂMCTaJ‘IbHaFI nepepa4a ycuans 4epes
6J'IOKI/IDOBO"IHbIe BUHTbI 3agymaHa Kak BpemMeHHas
crabunn3aums.

JlononHutensHylo UMHGOPMAaUMIO O CUCTEMax WMIMIAHTATOB
¢upmbl B. Braun/Aesculap B nto60e BpeMsi MOXHO MOMy4UTb B
koMmnaHun B. Braun/Aesculap unan B COOTBETCTBYIOLLMX €€
dunuanax.

TA-Nr.: 010238  03/10  And.-Nr.: 32607



@ Dfik kycelni endoprotézy

Ucel pouziti

e Soucast endoprotézy lidského kycelniho kloubu: dfik kyCelni endoprotézy

* Kombinace se soucastmi endoprotézy kycelniho kloubu Aesculap

e Sortiment implantatu: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD nebo N a
BiCONTACT® revize.

* Implantace bez kostniho cementu u dfiku potazeného PLASMAPORE®

* Implantace s kostnim cementem u nepotazeného dfiku

Materialy

Materialy pouzité u implantatu jsou vyjmenovany na baleni.

® [SOTAN®; titanova kovaci slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

* ISODUR® kobalt-chrémova-kovaci slitina CoCr29Mo podle I1SO 5832-12

o ISOTAN®; Cisty titan podle 1SO 5832-2

® PLASMAPORE® povrchova vrstva z Cistého titanu podle 1SO 5832-2 nebo
PLASMAPORE®,,_c,p povrchova vrstva z Cistého titanu podle ISO 5832-2
s dodatecnou vrstvou fosfore¢nanu vapenatého

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® a PLASMAPORE® jsou zaregistrované

tovarové znackyfirmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Indikace

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

* Degenerativni osteoartrozy

* Revmatoidni arthritis

* Nitrokloubni zlomeniny

* Nekroza hlavice femuru

Nebezpedi aseptického uvolnéni implantatu pfi
pouziti kostniho cementu bez BiCONTACT®-
provrstveni dfiku protézy z ISOTAN®.

» Nepouzivat  zadné s BiCONTACT®-
nepovrstvené dfiky protéz z ISOTAN®
(titanova kovaci slitina podle 1SO 5832-3) k
implantaci s kostnim cementem.

VAROVANI

Vyjimecéné indikace: Pacienti s prokazanou citlivosti na soucasti slitin niklu,
kobaltu a nebo chromu pfi soucasné indikaci k ukotveni dfiku protézy za
pouziti kostniho cementu.

Indikace pFi vyménnych zékrocich dfiki kyéelnich endoprotéz
pro dfik typu BICONTACT® Revision

* Revizni operace bez pouziti cementu

® Periprotetické fraktury

® Subprotetické fraktury

e Osetrovani velkych kostnich defekti na proximalnim femuru

Kontraindikace

Selhani implantatu v pFipadé pFislis vysoké
hmotnosti pacienta a pFevazné distalni fixaci
malych implantati BiCONTACT®!
» Zabrante distalnimu ukotveni implantatu
pfislusnou pfipravou kosti.
Distalni prostor dfené navrtejte pomoci
pruznych vrtaki dfefiového prostoru.
»  Zajistéte dostatecné hluboké usazeni protézy
prostfednictvim proximalné-medialni opory.
» Usazeni protézy kontrolujte intraoperativné
pomoci ménice obrazi.

VAROVANI

V pripadé distalni fixace implantatu respektujte maximalni télesnou

hmotnost pacienta: 50 kg u NK709T a NK710T (BiCONTACT® SD velikosti 9

and 10), 60 kg u NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D velikosti 8,9 a 10)

a 65 kg u NK210T (BiCONTACT® Revision SD velikost 11).

Nepouzivejte v pripadé:

® Pacienti, u nichZ jsou mozné rekonstrukéni vykony k 1é¢bé kloubniho
onemocnéni, napfiklad pfemis'ovaci osteotomie

® Akutni nebo chronické infekce v blizkosti kloubu nebo systémové infekce

® Sekundarni onemocnéni, jenz mohou ovlivnit funkénost kloubniho
implantatu

e Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

® T&zka osteoporoze nebo osteomalazie

® Tézce poskozené kostni struktury, jenz mohou zamezit stabilni implantaci
implantacnich soucasti

® Kostni nadory v blizkosti mista zakotveni implantatu

® Kostni malformace, defektni osové umisténi nebo jiné stavy kosti, jenz
vyluéuji implantaci endoprotézy kycelniho kloubu

e (Ocekavané pretézovani kloubniho implantatu

e Zavislost na lécich, abusus Iéki nebo alkoholizmus

* Nedostate¢na spoluprace pacienta

® Precitlivélost na implantaéni materidly jako na cizi télesa

Kontraindikace p¥i vyménnych zakrocich dFika kycelnich

endoprotz

Vyména endoprotetického implantatu je obtizny zakrok, pro ktery museji byt

splnény individualni predpoklady.

* Krozhodnuti pro danou aplikaci je zapottebi, aby operujici chirurg uvazil
danou kontraindikaci v pfipadé potfeby vyhodnotil mozny uspéch
zékroku.

Vedlejsi ucinky a interakce

® Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomenina soucasti implantatu
e Luxace kloubli a pooperaéni zmény délky koncetiny

o Casné nebo pozdni infekce

* Venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava

® Reakce tkani na implantacni materialy

® Poranéni nervii a cév

* Hematomy a poruchy hojeni rany

® Periartikularni kalcifikace

® Omezena funkce a pohyblivost kloubu

* Omezené zatéZovani a bolesti kloubu

PFi pouziti dfiku protézy BICONTACT® Revision:

® Pripadny dalsi operativni zakrok k odstranéni distalnich blokovacich
Sroubli

Bezpecnostni pokyny

® Testovani a schvaleni komponent implantatu bylo provedeno v kombinaci
s komponenty Aesculap. Za odlisné kombinace nese zodpovédnost
operatér.

® Operatér odpovida za provedeni kloubni nahrady lege artis.

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

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

® Operatér odpovidd za sestaveni komponent implantatu i za jejich
implantaci s kostnim cementem nebo bez téhoz.

e Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti,
pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svall a 3lach.

® Firma Aesculap neodpovidd za komplikace vzniklé v disledku nespravné
indikace, volby implantatu, nespravné kombinace komponent implantatu,
jakoZ i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti Ié¢ebné
metody nebo zavady v asepsi.

* Navody k pouziti jednotlivych implantaénich komponent znacky Aesculap
museji byt dodrzovany.

® Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl se
nesméji pouzivat.

* Implantaty, které jiz jednou byly pouZity, se nesméji pouzit znovu.

® V chorobopise kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi ¢isly, ndzvem implantatu, Cislem 3arze a
pfipadné pofadovym Cislem.

* \/ pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a pé¢i o
svalovou silu, nybrz zejména na osobni instruktaz kazdého pacienta.

® Pfi poskozeni zatézovaného kostniho cementu, resp. kostnich struktur
nelze vyloudit uvolnéni komponent, zlomeniny kosti nebo implantatu ani
jiné zavazné komplikace.

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

® Modularni komponenty implantati kombinujte pouze s Aesculap-kycelni
protézou, ktera je pro né vhodna.

* Dbejte na material, primér parovanych komponent a specifikaci kuzele.

* Dbejte na dalsi omezeni kombinovanych implantata.

® Predchazejte riziku poSkozeni implantatu pfedevsim v oblasti kréku nebo
konusu v dusledku pouziti instrumentd (napf. vysokofrekvenénich
chirurgickych néstrojd) v blizkosti implantatd.

Riziko poskozeni komponentii implantitu v

disledku  kombinace komponent implantatd

jinych vyrobet!

» Pouzivejte pouze komponenty implantéti
POZOR firmy Aesculap.

Sterilita

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

® Implanta¢ni soucasti jsou sterilizovany zafenim (davka min. 25 kGy).

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

»> Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. NepouZivejte
komponenty implantatu, jejichz doba exspirace je prosla anebo jejichz
obal je poskozen.

Sterilizace

» Sterilizace parou, pfi ni dbejte na toto:
Sterilizace parou se musi provadét podle validovaného postupu k parni
sterilizaci (napf. ve sterilatoru podle EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 a validovaného podle EN 554/ISO 13683).
P¥i pouZiti prevakuové sterilizace provedte sterilizaci pfi 134 °C a pfi tlaku
2 bari minimalné 5 minut.

Nepovrstvené kovové implantaty je mozné jednotlivé po odpovidajicim

predcisténi a dezinfekei resterilizovat parou.

> Zajistéte, aby se tyto implantaty pfitom neposkodily.

Patfiéné oznacené ochranné krytky na konusech protéz je mozné

resterilizovat parou.

> Pokud vyZaduiji biokeramické implantaty resterilizaci, dodrzujte navody
odpovidajich navodi k pouZiti Aesculap.

Odpovédnost  za  resterilizaci  komponent
implantatu nese uzivatel produktu a tato neni
dovolena ve viech zemich (napf. Francie).

> Nikdy neresterilizujte a opétovné
VAROVANI nepouzivejte potazené implantaty
(PLASMAPORE® a PLASMAPORE®, _c;p)-
Pouziti

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

* Volbu a rozméry komponent implantatu

* Polohu implantovanych komponent v kosti

® Stanoveni intraoperaénich orientacnich bodl

Pred aplikaci musi byt spInény tyto podminky:

® \Sechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

® Vysoce aseptické operaéni podminky

® Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantaéniho systému
Aesculap - tplné a funkéné schopné

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

® Chirurgové provadéjici operaci museji byt dikladné obeznameni s pravidly
lékafské praxe, soucasnym stavem védy a prisluSnymi Iékafskymi
publikacemi.

e V pfipadé vyskytu nejasnych preoperativnich situaci a implantati v

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

informacemi:

® Funkénost kloubni ndhrady je vzdy horsi nez normalniho kloubu.

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

® Uméla kloubni nahrada se mize uvolnit vlivem pretéZzovani, opotfebeni
nebo také infekce.

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

e Uméla kloubni nahrada se nesmi pretézovat nadmémym zatizenim,
tézkou télesnou praci a sportem.

® PFi uvolnéni implantatu maze byt nutna operaéni revize.

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

® Revize dfiku kycelni endoprotézy je komplikovany zasah nahrady kloubu,
ktery byva zpravidla horsi nezli primarni nahrada kloubu.

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékaiskym kontroldam umélé
kloubni nahrady.

Implantace a misto implantace jsou pfipraveny nasledujicim zplsobem:

» Femur po osteotomii hlavy a otevieni prostoru kostni dfené o3etfit
BiCONTACT®-specifickymi A- a B-osteoprofily.

» Provedte intraoperativni orientaci komponent k implantaci. Dbejte pfitom
na resekeni linii a k¥idlo trochanteru.

» Implantat vyberte podle naposledy spravné pozice aplikovanych B-
osteoprofili.

» Pred zavedenim implantatu provedte zkusebni repozici a vyzkousejte
pohyblivost kloubu, stabilitu a délku koncetiny.

Zlomeniny kosti v misté implantatu snizuji

realizovatelnost zakotveni implantatu.

» Vyhnéte se zlomeninam kosti peclivymi

operacnimi technikami.

Zlomeniny kosti o3etfujte vhodnymi per- a

pooperacnimi terapiemi.

» Spravné manipulujte se
implantatu.

v

VAROVANI

soucastmi

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

» Zabezpette, aby se shodovaly velikosti kuZzeld dfiku protézy a hlavice
protézy (viz velikost kuZele na obalu implantatu, napf. 12/14 nebo 8/10).

» Ochranny kryt z kuzele endoprotézy odstrarite pouze bezprostiedné pred
umisténim hlavice endoprotézy v misté.

» Pred nasazenim vnéjsi kuzel diku a pfipadné vnitini kuzel hlavice protézy
oplachnéte, vyCistéte a vysuste.

» Hlavici protézy a kuzel protézy spojujte pouze pfi pokojové teploté. Je-li
to nutné, nechte implantat ochladit na pokojovou teplotu.

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

> Pouzije-li se distalni centrovaci prvek(centralizer) pfi cementovani
BiCONTACT®-dfiku protézy: postupujte podle navodu k obsluze pro
Aesculap-Centralizer.

» Pred uzavienim operacni rany zajistéte, je-li to nutné, zesilovacem jasu
obrazu, aby soucasti implantatu byly spravné umistény.

» Pro snizeni abnormalniho opotfebeni endoprotézy: pfed uzavienim rany
odstrante veskery volné lezici kostni cement a kostni GUlomky.

Pfi vyménnych zakrocich dfiki kycelnich endoprotéz je zapotiebi pro dfiky

typu BiCONTACT® Revision dodrzovat nasledujici dodate¢né pokyny pro

uZivatele:

» Pfi odstraiovani implantatu prostiednictvim proximalniho pfistupu
(popfipadé za pouziti dodateéného kostniho okna) upravte prostor dfené
vystruzniky A a B. Pfitom dejte pozor na oznaceni vystruzniki a velikost
podle planované velikosti a délky protézy.

» S vystruzniky pfi pfipravé diefiového prostoru pracujte ruéné a dbejte na
to, aby se odstranilo co nejméné kostni substance.

Popfipadé ukonceni pfipravy dfefiového prostoru pomoci B-
osteoprofilovacl a implantace BICONTACT®-revizniho dfiku.

> PFi nedostaCujici primarni stabilité (axialni dosednuti a rotace) provedte
distalni zablokovani. Pouzivejte pfitom specialni cilovy pfistroj a/nebo
zesilova¢ obrazu.

» Kuzaméeni pouzijte 5 mm blokovaci Srouby Aesculap. Dodrzujte navod k
pouZziti pro blokovaci Srouby.

Transfemoralni pfistup:

» U transfemoralniho pfistupu BiICONTACT®-revizni dFik zablokujte.

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

Nebezpedi ulomeni blol ich Sroubd v
trvaného distalniho pFenaseni sily!

» Tyto blokovaci Srouby v zavislosti od kostnich
zmén a aplikace revizniho implantatu v

VAROVANI proximalni ¢asti kosti po uplynuti 1 az 2 let
odstraiite  (orientaéni  hodnota, podle
individualni situace pacienta a opozdéni
kostnich zmén mize byt del3i).

Upozornéni

Zablokovdni  dfika  reviznich  protéz  BiCONTACT® slouzi k primdrni
stavbilizaci driku protézy v pripadech téZkych kostnich defektd. Distdini
prenos sily prostrednictvim blokovacich Sroubi je koncipovdn docasnd
stabilizace.

Dal3i informace o implantatovych systémech B. Braun/Aesculap si mizete
kdykolov vyZavat u spole¢nosti B. Braun/Aesculap nebo u pFislusné pobocky
B. Braun/Aesculap.
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Trzpien endoprotezy stawu biodrowego

Przeznaczenie

e (Czes¢ sktadowa endoprotezy stawu biodrowego: trzpien endoprotezy
stawu biodrowego

® Do faczenia z innymi elementami endoprotezy stawu biodrowego
produkowanymi przez firme Aesculap

e Asortyment: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD lub N oraz BiCONTACT®
Revision.

* Implantacja bez uzycia cementu kostnego w przypadku trzpieni z powtoka
PLASMAPORE®

* Implantacja z uzyciem cementu kostnego w przypadku trzpieni bez
powtoki

Materiaty
Materiaty uzywane do produkcji implantu wymienione sa na opakowaniach:
® ISOTAN® kuty stop tytanu Ti6Al4V zgodny z normg 1SO 5832-3
* |SODUR®; stop kobaltowo-chromowy formowany metodg kucia
CoCr29Mo zgodny z normg 1SO 5832-12
® [SOTAN®, czysty tytan zgodny z norma 1SO 5832-2
* PLASMAPORE® powtoka powierzchniowa wykonana z czystego tytanu
zgodna z normg ISO 5832-2 lub
PLASMAPORE®,_c,p powtoka powierzchniowa z czystego tytanu zgodna
z normg ISO 5832-2, z dodatkowa powtoka z fosforanu wapnia
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® oraz PLASMAPORE® s3 prawnie
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Wskazania

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

e Choroba zwyrodnieniowa stawu

* Reumatoidalne zapalenie stawu

® Ztamania Srodstawowe

* Martwica gtowy kosci udowej

W  przypadku uzycia cementu kostnego do
mocowania  endoprotezy ~ BiCONTACT®  z
trzpieniem z materiatu ISOTAN® bez powtoki,

zachodzi niebezpieczenstwo aseptycznego
OSTRZEZENIE obluzowania sig¢ implantu.
> Nie nalezy stosowac endoprotezy

BiCONTACT® z trzpieniem 2z materiatu
ISOTAN® (kuty stop tytanu zgodny z norma
ISO 5832-3) bez powtoki do implantacji z
uzyciem cementu kostnego.

Wskazania w wyjgtkowych przypadkach: pacjenci ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na skfadniki stopu: nikiel, kobalt, chrom, z jednoczesnym
wskazaniem do implantacji trzpienia metodg cementowa.

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

* Operacje rewizyjne bez uzycia cementu kostnego

® Ztamania w okolicy endoprotezy

® Ztamania ponizej endoprotezy

® Leczenie duzych uszkodzen kostnych przy nasadzie blizszej kosci udowe]

Przeciwwskazania

Niebezpieczenstwo niepowodzenia leczenia
poprzez implantacje endoprotezy u pacjentow z
nadmierng masg ciata lub w przypadku, gdy
implant BiCONTACT®  matego rozmiaru
zakotwiczony bedzie w przewazajacym stopniu w
czesci dystalnej!

»  Kosé nalezy opracowywac w taki sposdb, aby

OSTRZEZENIE

unika¢  zakotwiczenia  implantu  zbyt
dystalnie.

»  Rozwierci¢ jame szpikowg nawierci¢ w czesci
dalszej za pomocy rozwiertakow

Srodszpikowych.

Zapewni¢ dostatecznie gtebokie osadzenie

endoprotezy z podparciem w odcinku

blizszym po stronie przysrodkowej.

> érédoperacyjnie sprawdzac potozenie
endoprotezy przy uzyciu aparatu RTG.

v

Jesli konieczne jest zakotwiczenie implantu w odcinku dalszym, nalezy

uwzglednia¢ maksymalng mase ciata pacjenta: 50 kg w przypadku NK709T i

NK710T (BiCONTACT® SD rozmiar 9i 10), 60 kg w przypadku NJ208T, NJ209T,

NJ210T (BiCONTACT® D rozmiar 8, 9 i 10) oraz 65 kg w przypadku NK210T

(BiCONTACT® Revision SD rozmiar 11).

Nie stosowa¢ w przypadku:

® Pacjentow, u ktorych schorzenia stawu moga by¢ leczone przez
wykonanie zabiegu rekonstrukcyjnego, np. osteotomii korekcyjnej

* Wystepowania ostrych lub przewlektych infekcji umiejscowionych w
okolicach stawu lub infekeji ogélnoustrojowych

® Chordb wtornych, ktore moga wptyna¢ na funkcjonalnos¢ implantu

* Wystepowania chordb ogélnoustrojowych i zaburzen metabolicznych

® Osteoporozy lub osteomalacji cigzkiego stopnia

* Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtyby uniemozliwi¢
stabilne umocowanie elementéw implantu

* Wystepowania nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

* Wystepowania wad rozwojowych kosci, nieprawidtowej osi kosci udowej
lub innych schorzen kosci wykluczajgcych implantacje endoprotezy stawu
biodrowego

® Przewidywanego nadmiernego obcigzenia implantu

* Naduzywania lekéw lub narkotykow oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

* Braku wspotpracy ze strony pacjenta

® Reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkcji implantu

Przeciwwskazania do zabiegu wymiany trzpieni endoprotez

Wymiana endoprotezy stawu biodrowego jest powaznym zabiegiem, ktéremu

towarzysza indywidualne przestanki.

® Przed podjgciem decyzji lekarz wykonujacy zabieg musi oceni¢
przeciwwskazania i rozwazy¢ ich wptyw na powodzenie zabiegu.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

® Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub peknigcie elementéw implantu

® Zwichnigcie stawu i pooperacyjna zmiana dtugosci konczyny dolnej

* Infekcje pierwotne i wtérne

® Zakrzepice zylne, zator tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca

® Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow

® Uszkodzenia naczyh i nerwow

®  Krwiaki i utrudnione gojenie si¢ ran

® Zwapnienia okotostawowe

© Obnizona mobilnos¢ stawu

® Bole stawu i zmniejszona wytrzymatos¢ na wysitek fizyczny

W przypadku zastosowania trzpienia endoprotezy BICONTACT® Revision:

* W razie koniecznosci drugi zabieg operacyjny w celu usunigcia $rub
ryglujacych w odcinku dalszym

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

e Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego elementow
sktadowych implantéw, implanty te stosowano w pofaczeniu z
elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy
ponosi odpowiedzialno$¢ za taczenie odmiennych elementow.

® lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu
implantacji endoprotezy.

* Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

® lekarz operujagcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

e Odpowiedzialno$¢ za wtasciwy dobor elementow implantu oraz ich
implantacje z uzyciem cementu kostnego lub bez cementu spoczywa na
lekarzu operujacym.

® Lekarz operujacy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczaca anatomii
kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwionosnych, migsni i $ciegien.

* Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z
nieprawidtowych ~ wskazan, — wyboru  niewtasciwego  implantu,
niewtasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a
takze ograniczen wyniktych z przyjetych metod leczenia lub
niedostatecznej aseptyki.

* Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dla poszczegoélnych
elementéw implantu firmy Aesculap.

* Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigetych wczesniej chirurgicznie
elementow implantu.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

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

* W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni,
nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na indywidualne informowanie
pacjenta.

* W przypadku uszkodzenia elementéw wykonanych z cementu kostnego i
struktur kostnych uczestniczacych w przenoszeniu obcigzeh nie mozna
wykluczy¢ obluzowania elementéw implantu, ztamania kosci lub
implantu oraz innych powaznych powiktan.

* Aby mozliwie wczesnie wykry¢ tego rodzaju przyczyny niepowodzen
nalezy okresowo sprawdza¢ stan endoprotezy przy uzyciu odpowiednich
technik.

® Modularne elementy implantu nalezy faczy¢ tylko z odpowiednimi
trzonami endoprotezy stawu biodrowego firmy Aesculap.

* Nalezy zwraca¢ uwage na materialy, Srednice taczonych elementow (pod
katem tar¢) oraz parametry stozka.

* Nalezy réwniez zwraca¢ uwage na ograniczenia w zakresie taczonych ze
sobg elementow.

* Nalezy unika¢ uszkodzenia implantu, w szczegdélnosci w okolicy szyjki i
stozka w trakcie manipulowania instrumentami w poblizu implantu (np.
narzedziami do elektrochirurgii).

taczenie ze sobg elementéw endoprotezy
Aesculap z elementami pochodzacymi od inny
wytworcow grozi uszkodzeniem implantu!

» Nalezy stosowac¢ tylko elementy implantow

OSTROZNIE firmy Aesculap.

Sterylnos¢

® Poszczegdlne elementy implantu pakowane sg w oddzielne opakowania
ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscia danego opakowania.

e Elementy implantu sterylizowane sa promieniami gamma (dawka
minimalna 25 kGy).

> Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z
oryginalnego opakowania ochronnego nalezy je wyja¢ dopiero
bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz
upewni¢ sie, ze sterylne opakowanie nie zostato naruszone. Nie uzywa¢
elementow implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku
uszkodzenia opakowania.

Sterylizacja

»> Sterylizowa¢ parg wodna, stosujac sie do nastepujacych wskazowek:
Proces sterylizacji powinien odbywa¢ sie zgodnie z zatwierdzong
procedurg sterylizacji parowej (np.w sterylizatorze spetniajacym
wymagania norm EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI
ST46-1993 poddanym walidacji zgodnie z normg EN 554/ISO 13683). W
procesie prozni frakeyjnej sterylizacja z zastosowaniem programu 134 °C/
2 bary musi trwa¢ minimum 5 minut.

Implanty wykonane z niepokrytego powfoka metalu moga by¢ ponownie

sterylizowane z zastosowaniem metody parowej po odpowiednim wstepnym

umyciu i dezynfekcji.

> Nalezy upewni¢ sie, ze implanty nie ulegty przy tym uszkodzeniu.

Odpowiednio oznaczone kapturki zabezpieczajace stozek endoprotezy mozna

ponownie sterylizowa¢ parowo.

» Jesli konieczna jest ponowna sterylizacja implantéw ceramicznych,
nalezy przestrzega¢ wskazowek zawartych w instrukcji uzytkowania
danego wyrobu firmy Aesculap.

W przypadku ponownej sterylizacji elementow
implantu  odpowiedzialnos¢  ponosi  lekarz
operujacy. Nie we wszystkich krajach jest ona
prawnie dopuszczalna (np. we Frangji).

OSTRZEZENIE » W Zzadnym razie nie wolno ponownie
sterylizowa¢ i ponownie wykorzystywac
implantow pokrytych powioka

(PLASMAPORE® oraz PLASMAPORE®,,_c;p).

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajgcy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i

udokumentowaniem nastepujacych danych:

® Dobor poszczegélnych elementéw implantu i ich rozmiaréw

® Pozycjonowanie elementow implantu w kosci

* Wyznaczenie srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewni¢ sig, ze spetnione zostaty

nastepujace warunki:

® Wszystkie niezbedne elementy implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

e Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

® Instrumenty konieczne do implantacji, w tym specjalnie do tego celu
przeznaczony zestaw instrumentéw implantacyjnych firmy Aesculap sa
kompletne i w petni sprawne

® lekarz operujacy oraz zespot operacyjny jest doktadnie zaznajomiony z
technika operacyjng, z implantami i z narzedziami, jakie zostang uzyte do
zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna na sali operacyjne;.

* Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu
wiedzy oraz tresci odnosnych publikacji naukowych przygotowanych
przez autoréw ze specjalizacja medyczng

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

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze

zrozumiat on nastepujace informacje:

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

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

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

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

e Sztucznego stawu nie nalezy poddawa¢ nadmiernemu obcigzeniu w
wyniku wysitku fizycznego lub przez wykonywanie cigzkiej pracy fizycznej
lub uprawianie sportu.

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

e Jedli operacja rewizyjna okaze sie konieczna, to mogg wystapi¢
okolicznosci  uniemozliwiajgce przywrécenie petnej funkcjonalnosci
stawu.

e Operacja rewizyjna trzpienia endoprotezy jest skomplikowanym
zabiegiem, po ktérym na ogot endoproteza jest mniej sprawna, niz
pierwotnie.

® Pacjent musi poddawa¢ sig reqularnym kontrolom lekarskim dotyczacym
funkcjonowania sztucznego stawu.

Przygotowanie  miejsca implantacji oraz implantacja wymagajg

nastepujacych czynnosci:

» Po odcigciu gtowy kosci udowej i otwarciu jamy szpikowej opracowac
kos¢ udowg raszplami A i B, przeznaczonymi specjalnie do trzpieni
BiCONTACT®.

» Wyznaczy¢ srédoperacyjne punkty orientacyjne dla elementéw implantu.
Nalezy przy tym uwzglednia¢ przebieg linii resekcyjnej i potozenie
skrzydetek w czesci kretarzowej.

> Nalezy dobra¢ rozmiar implantu za pomoca raszpli B uzytej w ostatniej
kolejnosci.

» Przed osadzeniem implantow wykona¢ nastawienie prébne i
skontrolowac¢ ruchomos¢ i stabilnos¢ stawu oraz dtugos¢ konczyny.

Pekniecia kosci w obrebie foza implantu wptyng
niekorzystnie na zamocowanie implantu!
»  Podczas operacji nalezy zachowac ostroznosc,
aby unikna¢ powstania pekniec kosci.
OSTRZEZENIE » W przypadku pekniecia kosci nalezy podjaé¢

odpowiednie  kroki  Srodoperacyjne i
pooperacyjne.

» Nalezy whasciwie obchodzi¢ sie z elementami
implantu.

» W zadnym wypadku nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia zewnetrznych

powierzchni implantow.

Nalezy upewni¢ sig, ze rozmiary stozka elementu szyjkowego pasuja do

rozmiaréw gtéwki endoprotezy (w tym celu nalezy sprawdzi¢ rozmiar

stozka podany na opakowaniu implantu, np. 12/14 lub 8/10).

Kapturek zabezpieczajacy nalezy zdja¢ ze stozka bezposrednio przed

natozeniem gtowki endoprotezy.

> Wyptukag, oczysci¢ i osuszy¢ stozek zewnetrzny elementu szyjkowego i w

razie koniecznosci takze stozek wewnetrzny gtéwki endoprotezy.

taczy¢ gtowke endoprotezy i stozek endoprotezy tylko w temperaturze

pokojowej. W razie koniecznosci zaczekaé, az implant ostygnie do

temperatury pokojowej.

» Cement kostny przygotowac i natozy¢ w sposob opisany w instrukcji
uzycia przekazanej przez producenta cementu.

» Jesli w przypadku cementowanych trzpieni BICONTACT® stosowany jest
dystalny element centrujacy (centralizer): nalezy przestrzega¢ instrukcji
uzytkowania dla centralizera firmy Aesculap.

> Jesli to konieczne, sprawdzi¢ przed zamknigciem ran prawidtowe

ustawienie elementow implantu za pomocg aparatu RTG.

Aby zapobiec nadmiernemu zuzyciu endoprotezy: przed zamknigciem ran

nalezy usuna¢ wszystkie widoczne resztki cementu kostnego i odtamki

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 opracowa¢
jame szpikowg za pomoca raszpli A i B. Nalezy przy tym dostosowa¢
rozmiar raszpli do planowanego rozmiaru i dtugosci endoprotezy.
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» Jame szpikowa opracowywac raszplg recznie. Stara¢ sie usunac jak
najmniej substancji kostnej.

W razie koniecznosci zakonczy¢ opracowywanie jamy szpikowej raszplg
B. Nastepnie wszczepic trzpien BICONTACT®-Revision.

» Jesli nie mozna osiggnac¢ stabilnosci pierwotnej (osadzenie w osi i
rotacja), to trzpien nalezy zaryglowa¢ srubami w odcinku dalszym. Nalezy
uzy¢ specjalnie do tego przeznaczonego celownika i aparatu RTG.

> Do ryglowania stosowa¢ $ruby ryglujace o srednicy 5 mm firmy Aesculap.
Przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania dla $rub ryglujacych.

Dostep transfemoralny:

> W przypadku rewizji z dostepu transfemoralnego trzpien BiCONTACT®-
Revision nalezy zaryglowac.

» Miejsce osadzenia endoprotezy w odcinku dalszym przygotowa¢ za
pomocg raszpli A. Dtugo$¢ zakotwiczenia w odcinku dalszym powinna
wynosi¢ przynajmniej 100 mm.

Niebezpieczenstwo peknigcia $rub ryglujacych pod
wplywem stale przenoszonych obcigzen w odcinku

dalszym!
> Sruby ryglujace nalezy usunaé po uplywie 1
OSTRZEZENIE do 2 lat, w zaleznosci od postepu przebudowy

tkanki kostnej i kostnej integracji implantu w
obszarze nasady blizszej (okres orientacyjny,
ktory moze by¢ diuzszy u poszczegdlnych
pacjentow lub gdy przebudowa kosci
przebiega z opéznieniem).

Informacja
Zaryglowanie trzpienia BICONTACT®-Revision stuzy pierwotnej stabilizacji
trzpienia w przypadkach rozlegtych uszkodzer kosci. Sruby ryglujgce,
ktore przenoszg sify w odcinku dalszym, stanowiq  stabilizacje
tymczasowq.

Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B.Braun/
Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w firmie B. Braun/Aesculap lub u
regionalnego przedstawiciela firmy.

TA-Nr.: 010238  03/10  And.-Nr.: 32607



Kalca endoprotez safti

Kullanim amaci

o insan kalga endoprotezi bileseni: Kalca endoprotez safti

® Aesculap kalca endoprotez bilesenleri ile kombinasyon

. implant cesitleri: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD, ya da N ve
BiCONTACT® Revision.

® PLASMAPORE® kaplamali saft ile kemik cimentosu olmadan implantasyon

* Kaplamasiz saftta kemik cimentosu ile implantasyon

Malzeme

implantlarda kullanilan maddeler ambalajlarin iizerinde belirtilmistir.

® |SO 5832-3 standardina uygun ISOTAN®; Ti6AlI4V doviilmiis titanyum
alagim

® IS0 5832-12 standardina uygun ISODUR® CoCr29Mo doviilmiis kobalt-
krom alagim

® |SO 5832-2 standardina uygun ISOTAN®; saf titanyum

e |SO 5832-2 standardina uygun saf titanyumdan imal PLASMAPORE®
yiizey kaplamasi ya da
Ek kalsiyum fosfat kaplamali 1SO 5832-2 standardina uygun saf
titanyumdan imal PLASMAPORE®)c,p yiizey kaplamasi

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® ve PLASMAPORE® Aesculap AG,

78532 Tuttlingen / Germany sirketinin tescilli markalanidir.

Endikasyonlar

Baska terapilerle tedavi edilemeyen agir kalca eklemi rahatsizliklarinda
kullaniniz:

® Dejeneratif osteoartrit

* Romatizmal artrit

* Kalga eklemi kiriklari

* Femur bagl nekrozu

ISOTAN® dan imal BiCONTACT® protez saftlan ile
kemik cimentosu kullaniminda aseptik implant
gevsemesi tehlikesi.
» ISOTAN® (ISO 5832-3 standardina uygun
Uyari doviilmiis ~ titanyum  alagim)dan  imal
kaplamasiz  BiCONTACT® protez saftlarini
kemik  cimentosu ile  implantasyonda
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 kalca endoprotez saftlari
degistirme yaklagimli vakalar icin endikasyonlar

® Cimentosuz revizyon operasyonlari

® Periprostetik kirklar

® Subprostetik kirklar

® Proksimal femurda biyik kemik defektlerinin tedavisi

Kontra endikasyonlar

Hastanin asin kilolu olmasi halinde ve kiigiik
BiCONTACT® implantlarinda  agirhkla  distal
sabitleme sz konusu ise implant islevsiz kalabilir!
» Uygun femur kemigi hazirhg ile distal
Uyari implant sabitlemesinden kagininiz.
»> Esneyebilen ilik boslugu matkap uglan ile
distal ilik boslugunu aginiz.
»  Proksimal-medial destek vasitasi ile protezin
yeterince derinlige oturmasini saglayiniz.
Protezin oturusunu bir goriintiileme cihazi ile
vaka esnasinda kontrol ediniz.

v

Distal implant sabitlemesi halinde hastanin azami viicut agirligini dikkate

aliniz: NK709T ve NK710T (BiCONTACT® SD 9 ve 10 boylari) icin 50 kg,

NJ208T, NJ209T, NJ210T (BICONTACT® D 8, 9 ve 10 boylan) igin 60 kg ve

NK210T (BiCONTACT® Revision SD 11 boyu) igin 65 kg.

Su hallerde kullaniimaz:

® Diz rahatsizhiginin 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

® Sistemik hastaliklar ve metabolizma bozukluklar

e Agir osteoporoz ya da osteomalazi

* Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna
engel teskil eden agir hasarlar

o implant sabitleme bolgesinde kemik tiimorleri

® Kemiksi malformasyonlar, eksen kusurlari ya da yapay kalca eklemi
implantasyonuna engel teskil eden kemik durumlari

® Eklem implantinda agin yiiklenme beklenmesi gerekiyorsa

o ilag ya da uyusturucu bagimlihgi ya da alkol bagimliligi

® Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

o implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Kalga endoprotez saftlarinin degistirme miidahalelerinde kontra

endikasyonlar

Bir endoprotez implantinin degistirilmesi vakaya 6zgii 6nkosullari olan zor bir

miidahaledir.

® Miidahale ile ilgili karar igin kontrendikasyonlar, cerrah tarafindan
degerlendiriimek ve yerine gore miidahalenin basarisi agisindan dengeli
bir sekilde takdir edilmek zorundadir.

Yan etkiler ve etkilesimler

o implant bilesenlerinin yerinden oynamasi, gevsemesi, asinmasi, kopmasi
veya kirllmasi

® Eklem luksasyonlari ve bacak uzunlugunun postoperatif degisimi

® Erken ve gec enfeksiyonlar

® Vendz trombozlar, akciger embolisi ve kalp durmasi

o implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

® Sinir ve damar zedelenmeleri

® Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklar

® Periartikiiler kireclenmeler

* Kisith eklem fonksiyonu ve hareketliligi

e Kisith eklem yiiklenme kapasitesi ve eklem agrilari

BiCONTACT® Revision protez saftinin kullaniminda:

* Distal kiliteme vidalarinin g¢ikarilmasi icin operatif ikinci miidahale
gerekebilir

Giivenlik Bilgileri

o implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine
kullanim icerisinde  gerceklestirilmistir. ~ Farkli  kombinasyonlarin
sorumlulugu cerraha aittir.

e Operatif eklem protezi degistirme uygulamasinin usule uygun
gerceklestirilmesi sorumlulugu cerraha aittir.

e Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda
aciklanmamistir.

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

e Cerrah implant bilesenlerinin birlesiminden ve bunlarin  kemik
cimentosuyla ya da ¢imentosuz implantasyonundan sorumludur.

® Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim
diizenini mutlak surette taniyor olmak zorundadir.

® Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin
ve operasyon tekniginin yanlis kombinasyonu ve tedavi ydnteminin
sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

® Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak
zorundadir.

® Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

® Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

® Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri Griin numaralariyla,
implant tanimi ve lot ve varsa seri numaralariyla birlikte belgelenmek
zorundadir.

® Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda ozellikle
, hastanin bireysel durumuna gore bilgilendirilmesine dikkat edilmelidir.

® Kuvvet aktarici kemik ¢imentosu veya kemik yapilarinin hasar gérmesi
halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya da implant kiriklar ve baska
agir dereceli komplikasyonlar gériilmeyecegi garanti edilemez.

® Bu tiir hata kaynaklarini miimkiin oldugu kadar erken tespit edebilmek
icin, yapay eklemin durumu periyodik araliklarla uygun tedbirlerle kontrol
edilmek zorundadir.

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

® Malzemeyi, siirtiinmeli  baglanti  parcalari  ¢apini  ve konus
spesifikasyonunu dikkate aliniz.

* Kombine edilen implantlarin ek kisitlamalarini dikkate aliniz.

o implantin, 6zellikle boyun ya da konus bdlgesinde, implant yakininda alet
kullanimi sonucu (8rn. HF cerrahi cihazlariyla) hasar gdrmesinden
kagininiz.

implant bilesenlerinin, baska iireticilerin implant
bilesenleri ile kombine edilmesi sonucu kirilmasi

tehlikesi!
> Sadece Aesculap implant bilesenleri
Dikkat kullaniniz.

Sterillik

implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.
implant bilesenleri radyasyonla sterilize edilmistir (dozaj en az 25 kGy).
implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak
kullanimdan hemen dnce orijinal ve koruyucu ambalajin i¢inden ¢ikariniz.
$terH ambalajin son kullanma tarihini ve hasarsizliini kontrol ediniz.
Implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlan
hasarliysa, bunlar kullanmayiniz.
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Sterilizasyon

» Buhar ile sterilize ediniz, bu sirada asagidakileri dikkate aliniz:
Buharla sterilizasyon validasyonu yapilmis bir buharli sterilizasyon
yontemiyle, 8rn. EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-
1993 standartlarma uygun ve EN 554/ISO 13683 standardina gdre
validasyonu vyapilmig bir buhar sterilizatérinde gerceklesmelidir.
Fraksiyonlu vakum ydntemi uygulandiginda, sterilizasyon 134 °C[2 bar
programla en az 5 dakika islem siiresiyle gerceklestirilmelidir.

Kaplamasiz metal implantlar bireysel olarak gerekli &n temizlik ve

dezenfeksiyondan sonra buharli sterilizasyon ile tekrar sterilize edilebilir.

» Bu implantlarin bu sirada hasar ggrmemesini saglayiniz.

Protez konilerinde bununla ilgili isareti bulunan koruyucu basliklar, buhar ile

tekrar sterilize edilebilir.

» Seramik implantlar tekrar sterilize edilmesi gerektiginde, konuyla ilgili
Aesculap kullanim kilavuzlarindaki bilgileri dikkate aliniz.

implant bilesenlerinin tekrar sterilize edilmesinden

dolayr sorumluluk iirliniin uygulayicisina aittir ve

konuyla ilgili kurallar nedeniyle buna baz

iilkelerde (6rn. Fransa'da) izin verilmeyebilir.

> Yiizey kaplamali implantlari (PLASMAPORE®
ve PLASMAPORE®, c.p) asla tekrar sterilize
ederek kullanmayiniz.

Uyan

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon

planlamasi olusturur:

o implant bilesenlerinin secimi ve 6lgiilendirmesi

o implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

o intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

® Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

® Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari

o (Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi
aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda olmasi

® Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant iiriin yelpazesi
ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bilgilerin eksiksiz olarak
mahallinde bulunmasi

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

e Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki
implantlarda, iireticiden bilgi alinmig 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 oncesi duruma kiyasla sadece goreli bir
iyilesme saglayabilir.

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

® Yapay eklem protezinin 6mrii viicut agirhgina ve eklem zorlanmasina
baghdur.

® Yapay eklem protezi asiri zorlanma, agir bedensel is ve spor yoluyla asir
yliklenmemelidir.

o implantin gevsemesi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

® Revizyon halinde bazi kosullarda eklem fonksiyonunun yeniden tesisi
imkani olmayabilir.

® Bir kalca endoprotez saftinin revizyonu, genellikle primer eklem
protezinden daha az islevli olan, karmasik bir eklem protezi
miidahalesidir.

® Hasta yapay eklem protezi icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden
gecmek 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 osteoprofiler ile islem yapiniz.

> implant bilesenlerinin intraoperatif oryantasyonunu gerceklestiriniz. Bu
sirada reseksiyon cizgisine ve trokanter kanadina dikkat ediniz.

> Iimplanti, en son olarak dogru konumda iceri alinan B-osteoprofiler'lere
gore seciniz.

> implantlan yerlestirmeden once deneme repozisyonu gerceklestiriniz ve
eklem hareketliligini, eklem stabilitesini ve bacak uzunlugunu kontrol
ediniz.

implant  yataginda  kemik kiriklan  olmasi

implantlarin sabitlemesini olumsuz etkiler.

> intiyath bir operasyon teknigi yoluyla kemik
kiriklarindan kagininiz.

Uyari »  Kemik kiriklarini uygun intra ve postoperatif

tedbirlerle tedavi ediniz.

> implant bilesenlerinin usule uygun islem
gormesine dikkat ediniz.

> implantlanin yiizeylerine higbir sekilde hasar vermeyiniz.

» Protez saftlarinin  ve protez baslarinin  konus  biiyiikliiklerinin
uyustugundan emin olunuz (bkz. implant ambalaji izerindeki konus
biiylkligi, orn. 12/14 ya da 8/10).

» Protez konusunun koruyucu basligini ancak protez kafasini oturtmadan
hemen 6nce ¢ikariniz.

» Oturtmadan énce saftin dis konusunu ve gerektiginde protez bagslarinin i¢
konusunu yikayiniz, temizleyiniz ve kurutunuz.

» Protez basini ve protez konusunu sadece oda sicakliginda birlestiriniz.
Gerektiginde implantlar oda sicakligina kadar sogutunuz.

» Kemik cimentosunu, c¢imento (reticisinin kullanma talimatlarinda
anlatildigi sekilde hazirlayiniz ve uygulayiniz.

» Cimentolu BiCONTACT® protez saftinda distal bir ortalama elemani
(Centralizer) kullaniliyorsa: Aesculap-Centralizer kullanim kilavuzuna
uyunuz.

» Yarayr kapatmadan @nce implant bilesenlerinin  pozisyonlarinin
dogrulugunu, gerektiginde gercek zamanh gorintilii tetkik cihazi
kullanarak, kontrol ediniz.

» Protezde normal digi asinmalari énlemek icin: Yarayl kapatmadan once
acikta olan tiim kemik ¢imentosu ve kemik artiklarini temizleyiniz.

BiCONTACT® Revision saft tipi icin kalca endoprotez saftlari degistirme

miidahaleleri icin asagidaki ek uygulama uyarilarini dikkate aliniz:

» Proksimal bir erisim (yerine gdre ek bir kemik penceresiyle) ile implant
cikarma halinde ilik kavitesini A ve B raspalariyla hazirlayiniz. Bu islem
agisindan planlanan protez biyikliigiine ve protez uzunluguna uygun
raspa markajini ve biylikliglini dikkate aliniz.

> lik kavitesi hazirligi sirasinda raspalari el ile kullaniniz ve miimkiin oldugu

kadar az kemik maddesi ¢ikarmaya dikkat ediniz.

Duruma gore ilik kavitesi hazirhgi islemini B osteoprofiler ve bir

BiCONTACT® revizyon safti implante ederek bitiriniz.

Primer stabilite (eksenel oturma ve rotasyon) yeterli degilse distal

kilitleme gergeklestiriniz. Bunun igin 6zel hedef cihazi ve/veya goriintii

gliclendirici kullaniniz.

» Kilitleme icin Aesculap 5 mm kilitleme vidalan kullaniniz. Kilitleme
vidalari iin kullanim kilavuzuna uyunuz.

Transfemoral erisim:

» Transfemoral erisim halinde BiCONTACT® revizyon saftini kilitleyiniz.

» Distal protez yuvasini A raspalariyla hazirlayiniz. Bu sirada en az 100 mm
distal sabitleme boyu bulunmasina dikkat ediniz.

Y

Siirekli distal kuvvet aktarimi yoluyla kilitleme

vidalarinin kiriima tehlikesi!

»  Kilitleme vidalarini, kemik yeniden
yapilanmasina ve proksimal kemik kisminda
revizyon implanti montajina bagh olarak, 1-2
yillik bir siire sonra cikarimiz (bu referans
deger, hastanin bireysel durumuna ve kemik
yeniden olusumunun gecikmesine gdre daha
uzun olabilir).

Uyari

Not

BiCONTACT® revizyon saftlarinin kilitlenmesi, agir kemik defekti hallerinde
protez saftinin primer stabilizasyonu amacina hizmet etmektedir. Kilitleme
vidalari  yoluyla distal kuvvet aktarimi gegici stabilizasyon olarak
tasarlanmistir.

B. Braun/Aesculap implant sistemleri hakkinda ek bilgiler herhangi bir zaman
B. Braun/Aesculap'tan ya da vyetkili B .Braun/Aesculap temsilciliginden
alinabilir.
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