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PREVISION® revision hip prosthesis

Intended use

The implant is used

as a component of a human hip endoprosthesis: Hip endoprosthesis stem
to combine with Aesculap hip endoprosthesis components

for implantation without bone cement

for revision operations

Modular implant components:

Proximal component [PLASMAPORE(')H,CBP] with spring nut and locking
screw
Distal stem component
- PREVISION® curved
_or-
- PREVISION® straight

Materials

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

Materials

ISOTAN®;. titanium forged alloy Ti6AI4V according to ISO 5832-3

PLASMAPORE®,, c4p surface layer made of pure titanium acc. to
1SO 5832-2, with an additional calcium phosphate coating

ISOTAN® and PLASMAPORE® are registered trademarks of Aesculap AG,
78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Use in revision surgery to replace hip endoprosthesis shafts:

Cement-free revision operations

Periprosthetic fractures

Subprosthetic fractures

Treatment of large bone defects on the proximal femur

Contraindications

The replacement of an endoprosthetic implant is a difficult intervention sub-
ject to individual conditions.

To arrive at a decision on whether to provide such replacement, the operating
surgeon must assess and, if necessary, weigh the contraindications with
regard to the success of the intervention.

Do not use in the presence of:

Acute or chronic infections near the joint, or systemic infections
Secondary diseases that could influence joint implant functionality
Systemic diseases and metabolic disorders

Acute osteoporosis or osteomalacia

Severe damage to the bone structures that could prevent the stable
implantation, or a sufficient fixation, of the implant components
Non-regenerative bone conditions with lack of proximal bone support
and failure of defect union

Bone tumors in the region of implant fixation

Anticipated excessive load on the joint implant

Anticipated excessive load on the joint implant, especially due to high
patient weight or heavy physical strains and activities

Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism
Inadequate patient compliance

Foreign body sensitivity to the implant materials

Prosthesis heads with neck length XXL

Side-effects and adverse interactions

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

Secondary operation to remove the distal locking screw (if applicable)
Joint dislocation and postoperative changes in leg length

Primary and secondary infections

Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

Tissue reaction to implant materials

Injury to blood vessels and nerves

Hematomas and wound healing disorders

Periarticular calcification

Reduced joint mobility and flexibility

Arthralgia and reduced tolerance for exercise

Note
There are no known side effects or interactions in connection with standard
MRl scans up to 3 tesla.

Safety notes

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

It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical pro-
cedure is performed properly.

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

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

The operating surgeon is responsible for combining the implant compo-
nents and implanting them 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 erroneous
indication, wrong choice of implant, incorrect combination of implant
components and operating technique, the limitations of the treatment
method, or inadequate asepsis.

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

Only combine Aesculap modular implant components with each other.

St

Do not use damaged or surgically excised components under any circum-
stances.

Implants that have been used before must not be reused.

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

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

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

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

Damage to load-transferring bone structures can result in loosening of
the components, bone or implant fractures or other severe 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.

A precise diagnosis requires x-rays taken in the directions anterior-pos-
terior and medial-lateral.

Damage to the load-bearing structures of the implant may result in loos-
ening of components, their dislocation and migration, and other severe
complications.

Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.
Observe further restrictions for combined implants.

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

Risk of implant component breakage due to com-

bination with implant components from other

manufacturers!

»  Use Aesculap implant components only.
CAUTION

erility

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

The implant components have been sterilized by irradiation.

Store implant components in their original packaging. Remove them from
their original protective packaging only just prior to application.

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

Damage to implants caused by processing and
resterilization!

> Do not process or resterilize the implants.

WARNING

Application

The

operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accu-

rately documents the following:

.
.
.
The
.
.

The

Selection of the implant components and their dimensions

Positioning of the implant components in the bone

Location of intraoperative landmarks

following conditions must be fulfilled prior to application:

All requisite implant components are ready to hand

Operating conditions are highly aseptic

Implantation instruments, including the dedicated Aesculap implant sys-
tem instruments, must be complete and in working condition

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

The operating surgeon is familiar with the rules governing medical prac-
tice, the current state of scientific knowledge, and the contents of rele-
vant scientific articles by medical authors.

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

surgical intervention has been explained to the patient and their agree-

ment concerning the following information has been recorded:

The
>
>

>

>

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

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

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

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

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

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

More revision surgery may become necessary if the implant loosens.

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

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

Where distal locking screws have been used, a second operation to
remove the metal parts is necessary.

The patient must be informed of the limits to the allowable strain on the
implant, and be given appropriate behavior guidelines. The risks of trans-
gressing these rules must be explained to the patient.

implantation involves the following steps:

Remove, via a suitable access, the hip endoprosthesis stem to be revised.
Remove bone cement residues, granulation tissue and, if necessary, avital
bone parts.

A careful operating technique helps preventing further damage to the
bone.

PREVISION® curved:

To prepare the implant bed, use distal intramedullary drills and modular
shaping rasps (with proximal and distal components), starting from distal
with the marrow cavity drills and proceeding with the modular shaping
rasps.

>
>

>

PREVISION® straight:

To prepare the implant bed, use reamers and proximal shaping rasps
(assembled with trial components), starting the preparation with the
reamers and proceeding with the shaping rasps.

Note the depth markings on the instruments when preparing the bone.
Select implant components (distal and proximal) according to the shaping
rasps last inserted in the correct position (PREVISION® curved) or to the
proximal shaping rasp with the trial component (PREVISION® straight).
Implant the distal implant components, taking note of the depth mark-
ings (orientate to the intended head center or trochanter major, respec-
tively).

Carry out distal locking with two locking screws, if necessary.

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

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

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

Implant breakage or loosening of implant cou-

plings caused by contaminated or damaged cou-

pling surfaces!

» Check coupling surfaces for cleanness and
damage.

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

CAUTION

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

Insert the spring nut into the proximal implant and screw it on hand-
tight, using the socket of the torque wrench.

Attach the adapter rod of the counterholder to the distal implant and
allow it to engage.

Apply the torque wrench and couple the counterholder to the adapter rod.
Fixate the spring nut, making sure the counterholder is not twisted in the
process.

Insufficient coupling of the implant components

due to the spring nut tightened too firmly or not

firmly enough!

» Adhere to the application instructions for
the torque wrench.

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

CAUTION

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

Notes on alternative application techniques

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

Proximal bone portions must remain connected to the soft tissue.
Usually, only distal intramedullary drills (PREVISION® curved) or distal
reamers are used for this approach.

Distal implant components must be locked in position.

The distal fixation length must exceed 10 cm.

When assembling the implant outside the bone, the following points have to
be noted:

\4 vV VvV

v

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

The rotational position of the proximal implant is adjusted analog to the
in-vivo position of the shaping rasp (PREVISION® curved).

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

Insert the implant with the insertion tool.

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

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

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

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

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

Install the prosthesis head.

Check that the cone size of the prosthesis head in use corresponds to the
cone plug-in connector of the prosthesis stem (cone size 12/14).

Couple the prosthesis head and cone at room temperature only.

If necessary, allow the implant to cool to room temperature.

In order to forestall abnormal wear and tear on the prosthesis: Remove all
open bone and, if necessary, bone cement residues before closing the
wound.

Further information on B. Braun/Aesculap implant systems can be obtained
from B. Braun/Aesculap or the relevant B. Braun/Aesculap agency.
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PREVISION®-Revisionshiiftprothesen-
schaft

Verwendungszweck
Das Implantat wird verwendet
® als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendopro-
thesenschaft
® zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten
® zur Implantation ohne Knochenzement
® bei Revisionsoperationen
Modulare Implantatkomponenten:
 Proximale Komponente (PLASMAPORE®, _c,p) mit Spannmutter und Ver-
schlussschraube
* Distale Schaftkomponente
- PREVISION® kurviert
- oder -
- PREVISION® gerade

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben:

Material

ISOTAN®E Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V nach ISO 5832-3

PLASMAPORE®,, c.p Oberfléchenbeschichtung aus Reintitan nach
1SO 5832-2 mit zusatzlicher Calziumphosphatbeschichtung

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

Indikationen

Verwenden bei Wechseleingriffen von Hiiftendoprothesenschéften:
* Zementfreie Revisionsoperationen

® Periprothetische Frakturen

e Subprothetische Frakturen

e Behandlung groBer Knochendefekte am proximalen Femur

Kontra-Indikationen

Der Wechsel eines endoprothetischen Implantats ist ein schwieriger Eingriff

mit individuellen Vorraussetzungen.

Zur Versorgungsentscheidung miissen die Kontraindikationen durch den Ope-

rateur bewertet und ggf. fiir den Erfolg des Eingriffs abgewogen werden.

Nicht verwenden bei:

e Akuten oder chronischen Infektionen in Gelenknéhe oder systemischer
Art

® Begleiterkrankungen mit Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

e Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

® Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

® Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen
Implantation bzw. einer ausreichenden Verankerung der Implantatkom-
ponenten entgegenstehen

* Nicht regenerativen Knochenverhaltnissen mit ausbleibender proximaler
kndcherner Abstiitzung und Defektdurchbauung

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

o Zuerwartender Uberbelastung des Gelenkimplantats, insbesondere durch
ein hohes Patientengewicht, starke korperliche Belastung und Aktivitaten

® Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

* Mangelnder Patientenmitarbeit

* Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

® Prothesenkdpfen mit Halsldnge XXL

Neben- und Wechselwirkungen

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

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

® Gelenkluxationen und postoperative Veranderung der Beinldnge

®  Friih- und Spatinfektionen

® \Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

* Nerven- und GefaBverletzungen

* Hdmatome und Wundheilungsstérungen

® Periartikuldre Verkalkungen

® Eingeschrankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

e Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Hinweis
Neben- und Wechselwirkungen sind im Zusammenhang mit MRT-Standard-
untersuchungen bis 3 Tesla nicht bekannt.

Sicherheitshinweise

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

® DerOperateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung
des operativen Eingriffs.

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

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

e Der Operateur ist fir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten
und deren Implantation ohne Knochenzement verantwortlich.

® Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven
und BlutgeféBe, 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.

® Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert
werden.

* Beschédigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

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

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

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

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

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

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

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

® Zur genauen Diagnose sind Réntgenaufnahmen in anterior-posteriorer
und medial-lateraler Richtung notwendig.

e Schiden an den gewichttragenden Strukturen des Implantats kdnnen das
Losen von Komponenten, Dislokation und Migration sowie andere
schwere Komplikationen verursachen.

e 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-Chirurgiege-
rite) in Implantatnihe vermeiden.

Bruchgefahr der Implantatkomponenten durch
Kombination mit Implantatkomponenten anderer

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

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

Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.
Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmit-
telbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzverpackung neh-
men.

v

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

Beschddigung der Implantate durch Aufbereitung
und Resterilisation!
» Implantate nicht aufbereiten und nicht res-
terilisieren.
WARNUNG
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 verfligbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-
Implantatsystem-Instrumente vollstéandig und funktionstiichtig

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

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

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

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tber

folgende Informationen dokumentiert:

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

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

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

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

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

e Derkiinstliche Gelenkersatz darf nicht durch Extrembelastungen, schwere
kdrperliche Arbeit und Sport tberbelastet werden.

® Bei Implantatlockerung kann eine erneute Revisionsoperation notwendig
werden.

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

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

® Im Fall distaler Verriegelung mit Schrauben ist ein zweiter operativer Ein-
griff zur Metallentfernung erforderlich.

® Der Patient muss auf die Grenzen der Belastbarkeit des Implantats hinge-
wiesen werden und entsprechende Verhaltensregeln bekommen. Die
Gefahren beim Ubertreten der Verhaltensregeln werden dem Patienten
verdeutlicht.

Die Implantation erfordert folgende Anwendungsschritte:

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

» Knochenzementreste, Granulationsgewebe und eventuell avitale Kno-
chenpartien entfernen.

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

» PREVISION® kurviert:

ZurVorbereitung des Implantatlagers distale Markraumbohrer und modu-
lare Formraspeln (mit proximaler und distaler Komponente) verwenden,
dabei die Bearbeitung mit Markraumbohrern distal beginnen und mit den
modularen Formraspeln fortsetzen.

» PREVISION® gerade:

Zur Vorbereitung des Implantatlagers Reibahlen und proximale Formras-
peln (zusammengebaut mit Probekomponenten) verwenden, dabei die
Bearbeitung mit den Reibahlen beginnen und mit den Formraspeln fort-
setzen.

» Bei der Knochenvorbereitung auf die Tiefenmarkierungen an den Instru-
menten achten.

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

» Distale Implantatkomponente implantieren und auf die Tiefenmarkierun-
gen achten (Orientierung am gewiinschten Kopfmittelpunkt bzw. Tro-
chanter major).

» Falls notwendig, distale Verriegelung mit zwei Verriegelungsschrauben
durchfiihren.

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

» Probereposition mit proximalem Probeimplantat durchfiihren und dabei
Gelenkbeweglichkeit, Stabilitdt und Beinldnge priifen.

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

Bruch der Implantate bzw. Losen der Implantat-

verbindungen durch verschmutzte und beschi-

digte Verbindungsflachen!

» Verbindungsflichen auf Sauberkeit und
Beschadigungen priifen.

»  Proximales Implantat vorsichtig und achsge-
recht einfiihren.

VORSICHT

» Modulare proximale Implantatkomponente einsetzen. Dabei auf Implan-
tationslage (axial und Rotation) und Implantationstiefe achten.

» Spannmutter in proximales Implantat einsetzen und mit Steckschliissel
des Drehmomentschliissels handfest verschrauben.

» Adapterstange des Gegenhalters auf distales Implantat setzen, bis sie ein-
rastet.

» Drehmomentschliissel aufsetzen und Gegenhalter mit Adapterstange ver-
binden.

» Spannmutter fixieren und dabei sicherstellen, dass der Gegenhalter nicht
verdreht wird.

Ungeniigende Verbindung der Implantatkompo-

nenten durch zu schwaches oder zu starkes Anzie-

hen der Spannmutter!

» Vorgeschriebene Anwendung des Drehmo-
mentschliissels einhalten.

> Drehmomentschliissel alle 2 Jahre beim Her-
steller priifen lassen.

VORSICHT

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

Hinweise zu alternativen Anwendungstechniken

Bei transfemoralem Zugang sind folgende Punkte zu beachten:

® Proximale Knochenanteile miissen im Weichteilverbund verbleiben.

® |.d.R. werden nur distale Markraumbohrer (PREVISION® kurviert) bzw. dis-
tale Reibahlen verwendet.

® Distale Implantatkomponente muss verriegelt werden.

* Distale Verankerungsldnge des Implantats muss iiber 10 cm betragen.

Bei einer Montage des Implantats auBerhalb des Knochens sind folgende

Punkte zu beachten:

* GroBenauswahl der Implantatkomponenten erfolgt analog dem oben
beschrieben Vorgehen.

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

* Montage der Implantatkomponenten und Verwendung des Drehmoment-
schliissels bleiben gleich.

® Einsetzen des Implantats unter Verwendung der Einschlaghilfe.

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

» Emeute Probereposition durchfihren und dabei Gelenkbeweglichkeit,
Stabilitdt und Beinlédnge priifen.

> Implantatposition kontrollieren und intraoperativ dokumentieren (mit
Bildwandler).

» Schutzkappe des Prothesenkonus unmittelbar vor dem Aufsetzen entfer-

nen.

AuBenkonus des Schafts und ggf. Innenkonus der Prothesenkugeln spii-

len, reinigen und trocknen.

» Prothesenkopf aufsetzen.

Priifen, ob die KonusgréBe des verwendeten Prothesenkopfs mit der

Konussteckverbindung des Prothesenschafts Gbereinstimmt (KonusgroBe

12/14).

Prothesenkopf und Prothesenkonus nur bei Raumtemperatur verbinden.

Falls notig, Implantate auf Raumtemperatur abkiihlen.

Um abnormalen VerschleiB der Prothese zu vermeiden: Vor Wundver-

schluss alle freiliegenden Knochenreste und ggf. Knochenzementreste

entfernen.

Weitere Informationen iiber B. Braun/Aesculap-Implantatsysteme kdnnen

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

Niederlassung eingeholt werden.

Y

Y
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v
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(F) PREVISION® Prothése de révision

Champ d'application

v

implant est utilisé
comme composant partiel d'un implant prothétique cotyloidien humain:
tige fémorale prothétique
a combiner uniquement avec des composants Aesculap d'endoprothese
coxale
a implanter sans ciment osseux
pour les opérations de révision

Composants modulaires d'implant:

Composant proximal (PLASMAPORE®, c,p) avec €crou de serrage et vis
d'obturation
Composant de tige distal
- PREVISION® incurvé
~ou-
- PREVISION® droit

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

Matériau

ISOTAN®; Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant ISO 5832-3

PLASMAPORE®,,_cp revétement de surface pur titane suivant ISO 5832-2
avec revétement additionnel au phosphate de calcium

ISOTAN® et PLASMAPORE® sont des marques déposées de la société
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Utilisation dans les interventions de remplacement des tiges fémorales pro-
thétiques:

Opérations de révision sans ciment

Fractures périprothétiques

Fractures subprothétiques

Traitement d'importantes Iésions osseuses sur le fémur proximal

Contre-indications
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-indica-
tions et le cas échéant les chances de succés de I'intervention.

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

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

Situations osseuses non régénératives avec absence d'appui osseux proxi-
mal et consolidation défectueuse

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

Contrainte excessive probable de I'implant articulaire

Contrainte excessive probable de I'implant articulaire, notamment du fait
de surcharge pondérale du patient, de contraintes ou d'activités physi-
ques élevées

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Manque de coopération de la part du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Tétes de prothese avec longueur de col XXL

Effets secondaires et interactions

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

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

Luxations articulaires et modification postopératoire de la longueur des
jambes

Infections précoces et tardives

Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

Réaction des tissus aux matériaux de I'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

Remarque
Pas d'interactions ni d'effets secondaires connus en liaison avec les examens
IRM standard jusqu'a 3 teslas.

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 I'exécution compétente de I'opé-
ration.

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

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

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

Respecter les modes d'emploi des différents composants d'implant Aes-
culap.

Seuls les composants d'implant modulaires Aesculap peuvent étre combi-
nés entre eux.

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.

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

En cas de guérison tardive ou non survenue du logement osseux, la solli-
citation excessive du matériau risque d'entrainer la rupture de I'implant.
Les composants d'implant utilisés doivent étre consignés dans le dossier
du patient avec leur référence, la désignation de I'implant, le numéro de
lot et le cas échéant le numéro de série.

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

En cas de détérioration des structures osseuses qui transmettent les for-
ces, un relachement des composants, des fractures de I'os ou de I'implant
et d'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.

Pour un diagnostic exact, il est nécessaire d'effectuer des radiographies
d'orientation antéro-postérieure et médio-latérale.

Des lésions des structures portantes de I'implant peuvent provoquer le
détachement, la dislocation ou la migration de composants, de méme que
d'autres complications graves.

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 cdne, en cas d'utilisation d'instruments (p. ex. appareil chi-
rurgical 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 iqguement  des  comp t:
ATTENTION d'implants Aesculap.
Stérilité

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

Les composants de |'implant sont stérilisés aux rayons.

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

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

Risque de détérioration des implants en cas de
traitement et de restérilisation!

» Ne pas traiter les implants ni les restériliser.

AVERTISSEMENT

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

Choix et dimensions des composants de I'implant
Positionnement des composants de I'implant dans I'os
Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

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

Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

Conditions opératoires hautement aseptiques.

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 |'équipe chirurgicale; ces informations sont disponibles sur place au
complet.

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

Des informations ont été recueillies aupres du fabricant lorsque la 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 correction d'une tige fémorale prothétique est une intervention com-
pliquée sur la prothése articulaire, qui est en général de qualité inférieure
a la protheése articulaire primaire.

La prothése articulaire est toujours inférieure dans sa fonction a l'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 I'usure ou d'une infection.

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

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

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

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

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

En cas de verrouillage distal par vis, une deuxieme intervention chirurgi-
cale est nécessaire pour le retrait des pieces métalliques.

Le patient doit étre informé sur les limites des contraintes supportées par
I'implant et sur les régles de comportement qui en résultent. Les dangers
de la non observation de ces regles doivent étre clairement présentés au
patient.

L'implantation est effectuée selon les étapes suivantes:

>

>

>

Y

Y

Y

>

Y

Retirer la tige d'endoprothése coxale par une voie appropriée.

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

Eviter par une technique opératoire prudente une détérioration addition-
nelle de l'os.

PREVISION® incurvé

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

Pour préparer le logement de I'implant, utiliser des alésoirs et des rapes
matricielles proximales (assemblées avec des composants d'essai), com-
mencer a cet effet par le traitement avec les alésoirs et poursuivre avec
les rapes matricielles.

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

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

Implanter le composant d'implant distal et tenir compte des repéres de
profondeur (orientation sur le point central recherché ou sur le grand tro-
chanter).

Si nécessaire, procéder au verrouillage distal avec deux vis de verrouillage.
Pour le verrouillage, utiliser des vis de verrouillage de 5 mm d'Aesculap.
Respecter le mode d'emploi des vis de verrouillage.

Effectuer une reposition d'essai avec I'implant proximal d'essai et contro-
ler alors la mobilité de I'articulation, sa stabilité et la longueur de la
Jjambe.

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

Risque de rupture des implants ou de descelle-

ment des connexions d'implant en cas de surfaces

de c salies et end gées!

» Contrdler la propreté et I'absence de détério-
ration des surfaces de jonction.

» Introduire I'implant proximal avec précau-
tions et correctement par rapport a I'axe.

ATTENTION

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

Mettre I'écrou de serrage en place dans I'implant proximal et le visser
aussi fermement qu'a la main avec la clé a douille de la clé¢ dynamomé-
trique.

Placer la tige d'adaptation du stabilisateur sur I'implant distal jusqu'a ce
qu'elle prenne I'encoche.

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

Fixer I'écrou de serrage et controler alors que le stabilisateur ne soit pas
tordu.

Risque de jonction insuffisante des composants

d'implant en cas de serrage trop faible ou trop

fort des écrous de serrage!

» Respecter I'utilisation prescrite pour la clé
dynamométrique.

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

ATTENTION

Serrer I'écrou de serrage jusqu'a ce que la clé dynamométrique décli-
quette de facon audible.

Retirer la clé dynamométrique et le stabilisateur.

Visser la vis d'obturation.

Remarques sur d'autres techniques d'application

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

Les parties osseuses proximales doivent demeurer liées aux parties molles.
Seuls sont en général utilisés des forets intramédullaires distaux (PREVI-
SION® incurvé) ou des alésoirs distaux.

Le composant d'implant distal doit &tre verrouillé.
La longueur d'ancrage de I'implant doit étre de plus de 10 cm.

En cas de montage de I'implant hors de I'os, on observera les points suivants:

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

La position de rotation de I'implant proximal est réglée de maniére ana-
logue & la position in vivo de la rApe matricielle (PREVISION® incurvé).
Le montage des composants d'implant et I'utilisation de la clé dynamo-
métrique sont identiques.

Mise en place de I'implant en recourant a l'auxiliaire d'impaction.

Apres l'implantation, contrdler a nouveau la tension des composants
d'implant avec la clé dynamométrique.

Effectuer a nouveau une reposition d'essai et contrdler alors la mobilité
de l'articulation, sa stabilité et la longueur de la jambe.

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

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

Rincer, nettoyer et sécher le cone extérieur de la tige, et le cas échéant le
cone intérieur de la bille de prothése.

Mettre en place la téte de prothése.

Controler que la taille du cdne de la téte de prothése utilisée concorde
avec la connexion de cone de la tige de prothése (taille de cone 12/14).
Effectuer la jonction entre téte de prothése et cone de prothese unique-
ment a température ambiante.

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



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

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

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

Aesculap dont vous relevez.
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(E)) PREVISION® Vistago de revision

Finalidad de uso

Este implante se utiliza

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

en combinacion con componentes de la endoprotesis de cadera Aesculap
en implantaciones sin cemento 6seo

en intervenciones de revision

Componentes de implante modulares:

Componente proximal (PLASMAPORE®,, c,p) con tuerca de apriete y tor-
nillo de cierre
Componente distal
- PREVISION® curvado
“o-
- PREVISION® recto

Material

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

Material

Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V ISOTAN®E segtin ISO 5832-3

Recubrimiento de la superficie PLASMAPORE® _c,p de titanio puro segun
1SO 5832-2 con una capa de fosfato de calcio.

ISOTAN® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

Intervenciones de cambio de vastagos de endoprotesis de cadera:

Intervenciones de revision sin cemento

Fracturas periprotésicas

Fractura debajo de la protesis

Reconstruccion de grandes defectos 6seos en el fémur proximal

Contraindicaciones

Las intervenciones de cambio de implante endoprotésico son complicadas y
deben adecuarse a la situacion del paciente en cada caso.

El cirujano debera tener en cuenta las contraindicaciones antes de optar por
este tratamiento y estudiarlas para determinar si pueden comprometer el
éxito de la intervencion.

No aplicar en los siguientes casos:

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 y un anclaje suficiente de los componentes del implante
Imposibilidad de regeneracion del tejido 6seo con ausencia de apoyo 6seo
proximal y de neoformacion de hueso para el relleno del defecto
Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Cuando se prevé que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos
Prevision de sobrecarga del implante, especialmente por el peso elevado
del paciente, actividades intensas y esfuerzos fisicos

En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

Colaboracion insuficiente por parte del paciente

Rechazo a alguno de los materiales del implante

Cabezas protésicas con una talla de cuello XXL

Efectos secundarios e interacciones

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

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

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

Infecciones precoces y tardias

Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

Lesiones neurales y vasculares

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas
Calcificaciones periarticulares

Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Observacion
No se conocen efectos secundarios in interacciones relacionadas con tomo-
grafias RM estdndar de hasta 3 Tesla.

Advertencias de seguridad

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

El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de
forma adecuada.

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

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

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

El cirujano 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 responsabilizara 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 las limitaciones del método terapéutico o condicio-
nes asépticas deficientes.

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

Combinar Ginicamente componentes del implante modulares de Aesculap.
No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido uti-
lizados en una operacion.

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

La ausencia o el retraso de la regeneracion del lecho dseo podria derivar
en la fractura del implante por sobrecarga del material.

En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante
utilizados con sus respectivas referencias, asi como la denominacion 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.

Si se dafan las estructuras dseas que actuan como transmisores de
fuerza, pueden producirse aflojamientos 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.

Para obtener un diagnostico preciso, se necesitan radiografias en sentido
anterior-posterior y medial-lateral.

Si las estructuras del implante que deben soportar peso resultan danadas
podrian surgir graves complicaciones, como aflojamiento de los compo-
nentes, dislocacion, migracion del implante u otras.

Tener en cuenta el material, el didmetro del par de friccion y la especifi-
cacion del cono.

Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

Evitar dafar 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 c con ¢ tes de impl. de
otros fabricantes.
n » Utilizar  dnicamente  componentes  de
ATENCION implante de Aesculap.
Esterilidad

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

Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.
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.

Peligro de dafar los implantes por someterlos al
trato y cuidado y a la reesterilizacion.

> No reutilizar ni reestarilizar los implantes.

ADVERTENCIA

. .y
Aplicacion

El cirujano realizara una planificacién quirtrgica en la que se establecera y
documentara convenientemente lo siguiente:

Seleccion y dimensiones de los componentes del implante
Posicionamiento dseo de los componentes del implante
Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido
estricto

El instrumental para la implantacidn, 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 la técnica operatoria, los implantes y el instrumental; esta
informacion estara disponible in situ.

Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi
como los mas recientes conocimientos cientificos y la informacion 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, debera consultarse previa-
mente al fabricante

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera con-
tarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

Las intervenciones de revision del vastago para endoprotesis de cadera
son operaciones complicadas tras las que se reduce ligeramente la efica-
cia conseguida con la protesis primaria.

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

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

La articulacion 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.

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

Si se aflojara el implante podria resultar necesaria una nueva intervencion
de revision.

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

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

En caso de que se utilicen tornillos de bloqueo distal, es necesario practi-
car una segunda intervencion para retirarlos.

El paciente debe estar informado de las limitaciones de resistencia del
implante, asi como haber recibido las instrucciones pertinentes para
actuar en consecuencia. Deberd aclararse al paciente cuales son los ries-
gos que corre si no sigue dichas instrucciones.
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implantacion debe efectuarse de acuerdo con los pasos siguientes:
Retirar el vastago de la endoprotesis de revision utilizando una via de
abordaje adecuada.

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

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

PREVISION® curvado:

Utilizar brocas para la cavidad medular distal y raspadores modulares
(con componente proximal y distal) para preparar el lecho del implante.
Iniciar la preparacion con las brocas para cavidad medular en distal y con-
tinuar con los raspadores modulares.

PREVISION® recto:

Utilizar escariadores y raspadores proximales (montados con componen-
tes de prueba) para preparar el lecho del implante. Iniciar la preparacion
con los escariadores y continuar con los raspadores.

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

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

Implantar el componente del implante distal teniendo en cuenta las mar-
cas de profundidad (orientarse por el punto central de la cabeza o el tro-
canter mayor).

Si es necesario, colocar los dos tornillos de bloqueo distal.

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

Realizar una reposicion de prueba con el implante de prueba proximal y
comprobar la movilidad de la articulacién, la estabilidad y la longitud de
la extremidad.

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

Si las superficies de union estan sucias o dafadas,

podria romperse el implante o aflojarse las unio-

nes del implante.

» Comprobar que las superficies de union estan
limpias y en perfecto estado.

» Introducir el implante proximal con cuidado
y en la posicion correcta respecto al eje.

ATENCION

Colocar el componente proximal modular del implante. Tener en cuenta
la posicion de implantacion (axial y rotacion) y la profundidad de implan-
tacion.

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

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

Colocar la llave dinamométrica y unir la contrapieza a la barra adapta-
dora.

Fijar la tuerca de apriete evitando que gire la contrapieza.

Los componentes del implante no quedaran

correctamente unidos si la tuerca de apriete se

aprieta demasiado, o si no se aprieta lo suficiente.

» Utilizar la llave dinamométrica siguiendo las
instrucciones al efecto.

» El fabricante debera revisar la llave dinamo-
métrica cada dos afios.

ATENCION

Apretar la tuerca de apriete hasta que la llave dinamométrica se suelte de
forma perceptible.

Retirar la llave dinamométrica y la contrapieza.

Atornillar el tornillo de bloqueo.

Observaciones sobre técnicas alternativas

En abordajes transfemorales deben tenerse en cuenta los siguientes puntos:

Las partes dseas proximales deben permanecer unidas a las partes blan-
das.

Por lo general s6lo se utilizan brocas para la cavidad medular (PREVI-
SION® curvado) o escariadores distales.

El componente del implante distal debe bloquearse.

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

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

Y

Y

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

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

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

Colocar el implante utilizando el impactor.

Tras la implantacion, volver a comprobar el apriete de todos los compo-
nentes del implante con una llave dinamométrica.

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

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

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

Aclarar, limpiar y secar el cono exterior del vastago v, si es necesario, el
cono interior de las cabezas protésicas.

Colocar la cabeza protésica.

Comprobar si coincide el tamafio del cono de la cabeza protésica utilizada
con la union conica del vastago protésico (tamafio de cono 12/14).

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

Si es necesario, refrigerar los implantes hasta que alcancen la tempera-
tura ambiente.

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

Para més informacién sobre sistemas de implante B. Braun/Aesculap dirijase
a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes de B. Braun/Aes-
culap.
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(1) PREVISION® Stelo da Revisione

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato

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

per la combinazione con i componenti di endoprotesi coxo-femorali
Aesculap

per I'impianto senza cemento osseo

negli interventi di revisione

Componenti degli impianti modulari:

Componente prossimale [PLASMAPORE%,CQP] con dado di serraggio e
vite di chiusura
Componente distale dello stelo
- PREVISION® curvo
“o0-
- PREVISION® retto

Materiale

materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

Materiale

Lega di titanio Ti6AI4V ISOTAN®: a norma ISO 5832-3

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

ISOTAN® e PLASMAPORE® sono marchi commerciali registrati di
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

Utilizzare negli interventi di sostituzione di steli di endoprotesi coxo-femo-
rali:

Interventi di revisione senza cemento

Fratture periprotesiche

Fratture subprotesiche

Trattamento di grossi difetti ossei nella parte prossimale del femore

Controindicazioni

La sostituzione di un'endoprotesi impiantata € un intervento difficile con pre-
messe individuali.

Nel decidere in merito al trattamento |'operatore deve considerare tutte le
controindicazioni e quindi valutarle in relazione alle possibilita di riuscita

d

ell'intervento.

Non usare per o in presenza di:

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

Osteoporosi grave od osteomalacia

Danni alle strutture ossee tanto gravi da pregiudicare un impianto stabile
ovvero un ancoraggio sufficiente dei componenti dell'impianto
Condizioni ossee non rigenerative con assenza di supporto 0sseo prossi-
male e di infiltrazione ossea del difetto

Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Previsto sovraccarico dell'impianto articolare

Previsto sovraccarico dell'impianto articolare, in particolare dovuto ad
elevato peso del paziente, sollecitazioni ed attivita fisiche intense
Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

Insufficiente collaborazione del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Teste di protesi con lunghezza del collo XXL

Effetti collaterali ed interazioni

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

Lussazioni articolari e modifiche postoperatorie della lunghezza degli arti
inferiori

Infezioni, sia a breve sia a lungo termine

Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio
Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Lesioni neurologiche e vascolari

Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

Calcificazioni periarticolari

Limitata funzionalita e mobilita articolare

Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari

Nota
Non sono noti effetti collaterali ed interazioni correlati a indagini TRM stan-
dard fino a 3 Tesla.

Avvertenze relative alla sicurezza

La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in
combinazione con componenti Aesculap. Il chirurgo operante & responsa-
bile di eventuali combinazioni differenti.

Il chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirur-
gico.

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

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

Il chirurgo & responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del
relativo impianto senza cemento osseo.

Il chirurgo 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.

Devono essere rispettate le istruzioni per l'uso dei componenti da
impianto Aesculap.

Possono essere combinati soltanto componenti da impianto modulari
Aesculap.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Il chirurgo & responsabile della combinazione dei componenti degli
impianti e del relativo impianto con o senza cemento osseo.

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

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

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

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

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

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

Danni alle strutture portanti dell'impianto possono causare allentamenti,
dislocazioni e migrazioni dei componenti nonché altre complicanze gravi.
Rispettare materiale, diametro dell'accoppiamento scorrevole e specifiche
del cono.

Attenersi alle altre limitazioni relative ai componenti degli impianti com-
binati.

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

Pericolo di rotture dei componenti dell'impianto
causate dalla combinazione con comy ti di
impianti di altri produttori!

» Usare solo componenti di impianti Aesculap.

ATTENZIONE

Sterilita

v

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

| componenti degli impianti sono sterilizzati per irraggiamento.
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 'integrita dell'imballo sterile. Non utiliz-
zare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confe-
zione ¢ danneggiata.

Danni agli impianti da preparazione sterile e
risterilizzazione!

> Non sottoporre gli impianti a preparazione
sterile e non risterilizzarli.
AVVERTENZA

Impiego
Il chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e
documenti in maniera idonea i seguenti punti:

Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti
Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso
Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

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

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

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.

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

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

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

La durata della protesi dipende dal peso corporeo e dai carichi cui € sog-
getta l'articolazione.

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

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

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

Il paziente deve sottoporsi ad un regolare follow-up della protesi.

In caso di bloccaggio distale con viti € necessario un secondo intervento
chirurgico per |'espianto del metallo.

Il paziente deve essere informato sui limiti di sollecitabilita dell'impianto
e gli devono essere insegnate le regole comportamentali del caso. Inoltre
gli devono essere spiegati i rischi correlati al mancato rispetto delle sud-
dette regole.

L'impianto richiede le seguenti fasi:

>

>

>

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

Rimuovere i residui di cemento osseo e di tessuto di granulazione nonché
gli eventuali frammenti ossei non vitali.

Evitare di danneggiare ulteriormente le ossa mediante un'attenta tecnica
operatoria.

PREVISION® curvo:

Per preparare la sede dell'impianto usare perforatori midollari distali e
raspe modulari sagomate (con componente prossimale e distale), ini-
ziando |a lavorazione con i perforatori midollari dalla parte distale e pro-
seguendo poi con le raspe sagomate modulari.

PREVISION® retto:

Per preparare la sede dell'impianto usare alesatori e raspe prossimali
sagomate (assemblate con componente di prova), iniziando la lavorazione
con gli alesatori e proseguendola con le raspe sagomate.

Durante la preparazione dell'osso fare attenzione alle marcature di pro-
fondita presenti sugli strumenti.

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

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

Se necessario, esequire il bloccaggio distale mediante due viti di chiusura.
Per il bloccaggio usare viti di bloccaggio da 5 mm Aesculap. Rispettare le
istruzioni per I'uso delle viti di bloccaggio.

Eseguire il riposizionamento di prova mediante I'impianto di prova pros-
simale, verificando la mobilita e stabilita articolare nonché la lunghezza
della gamba.

Rimuovere |'impianto di prova e lavare, pulire ed asciugare accurata-
mente la connessione conica dell'impianto distale.

Rotture degli impianti o allentamenti delle con-

nessioni causati da superfici di connessione spor-

che e danneggiate!

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

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

ATTENZIONE

Inserire il componente modulare prossimale dell'impianto facendo atten-
zione alla posizione dell'impianto (assiale e in rotazione) e alla profondita
d'impianto.

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

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

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

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

Un serraggio insufficiente o eccessivo del dado di

serraggio puo causare una cattiva connessione dei

componenti dell'impianto!

> Attenersi all'uso della chiave dinamometrica
prescritto.

»  Far verificare la chiave torsiometrica dal pro-
duttore ogni due anni.

ATTENZIONE

Stringere il dado di serraggio finché la chiave torsiometrica si sgancia con
un rumore percettibile.

Rimuovere la chiave torsiometrica e I'elemento di controsupporto.
Avvitare la vite di chiusura.

Avvertenze sulle tecniche di impiego alternative

Nell'accesso transfemorale occorre rispettare i sequenti punti:

Le parti di osso prossimali devono rimanere unite alle parti molli.

Di norma si usano soltanto perforatori midollari distali (PREVISION®
curvo) o alesatori distali.

Il componente distale dell'impianto deve essere bloccato.

La lunghezza di ancoraggio distale dell'impianto deve essere superiore ad
10 cm.

In caso di montaggio dell'impianto fuori dall'osso € necessario rispettare i
seguenti punti:

Y v

Y v

Il formato del componente dell'impianto deve essere scelto in base alla
procedura su illustrata.

La posizione di rotazione dell'impianto prossimale deve essere impostata
in base alla posizione in vivo della raspa sagomata (PREVISION® curvo).
Il montaggio del componente dell'impianto e |'utilizzo della chiave torsio-
metrica rimangono uguali.

Inserire I'impianto utilizzando I'ausilio impattatore.

Dopo I'impianto controllare nuovamente il serraggio dei componenti uti-
lizzando la chiave dinamometrica.

Eseguire un nuovo riposizionamento di prova controllando la mobilita e
stabilita dell'articolazione, nonché la lunghezza della gamba.

Durante I'intervento controllare e documentare la posizione dell'impianto
(mediante dei convertitori di immagini).

Rimuovere il cappuccio protettivo del cono della protesi immediatamente
prima dell'applicazione.

Lavare, pulire ed asciugare il cono esterno dello stelo ed eventualmente il
cono interno delle sfere della protesi.

Applicare la testa della protesi.

Controllare che il formato del cono della testa della protesi utilizzata
coincida con la connessione ad innesto conica dello stelo della protesi
(formato del cono 12/14).

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

Per prevenire un'anomala usura della protesi: Prima di chiudere la ferita,
rimuovere tutti i residui ossei e gli eventuali residui di cemento osseo
liberi.

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto B. Braun/Aesculap possono
essere richieste in qualsiasi momento a B. Braun/Aesculap o alla filiale
B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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® PREVISION® Haste de protese de revisdo

Aplicacoes

0 implante é usado

® como componente parcial de uma articulagdo artificial da anca humana:
haste para endoprétese de quadril

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

® para implantagdo sem cimento 6sseo

® no caso de operacdes de revisao

Componentes modulares do implante:

* Componente proximal [PLASMAPORE%,CQP] com porca tensora e para-
fuso de fecho
e Componente distal
- PREVISION® curvo
—ou-
- PREVISION® recto

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

Material

ISOTAN®:. liga de titanio forjado TiBAI4V segundo ISO 5832-3

Revestimento da superficie com PLASMAPORE®,_c,p de titénio puro
segundo ISO 5832-2 com camada adicional de fosfato de calcio

ISOTAN® und PLASMAPORE® sio marcas registadas da Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

Utilizagao em caso de cirurgias de substituicdo de hastes protésicas coxo-
femorais:

® Operagoes de reviséo livres de cimento

* Fracturas periprotésicas

® Fracturas subprotésicas

* Tratamento de defeitos dsseos no fémur proximal

Contra-indicagoes

A substituicdo do implante endoprotésico ¢ uma intervencdo dificil que

depende de varias condic¢des individuais.

Antes de o cirurgido tomar uma decisdo a favor de uma intervencao, ¢é

imprescindivel que ele tome em consideragdo as contra-indicacdes e que

pondere os beneficios e eventuais riscos da intervencéo.

Néo utilizar em caso de:

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

* Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do
implante articular

* Doencas sistémicas e distirbios metabélicos

® Osteoporose ou osteomalacia graves

® Lesdo grave das estruturas dsseas que contra-indique uma implantacdo
estavel efou uma fixagéo suficiente dos componentes do implante

e Condigdes Osseas nao regenerativas com falta de apoio dsseo proximal e
osseointegracéo defeituosa

* Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

* Provavel esforco excessivo do implante articular

® Provavel sobrecarga do implante articular, sobretudo devido a peso ele-
vado do doente, esforcos fisicos e actividades elevados

* Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica

* Falta de colaboracao por parte do doente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

® Esferas protéticas com um comprimento de colo XXL

Efeitos secundarios e interacgdes

® Alteracao da posicéo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente
do implante

® Possivel necessidade de uma segunda intervencgao cirdrgica para remogéao
de parafusos de travamento distais

* Luxagdes articulares e alteragdes pés-operatérias 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

Nota

Desconhecem-se efeitos secunddrios e interacg¢des em associagdo com exa-
mes RMN regulares até 3 teslas.

Instrucdes de seguranca

® 0 teste e a aprovacao dos componentes do implante foram realizados em
combinagdo com componentes Aesculap. o cirurgido assumira toda a res-
ponsabilidade em caso de combinagdes contrérias as originalmente pre-
vistas.

* 0 cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da inter-
vengao cirurgica.

® Os riscos gerais associados a uma intervencao cirlrgica ndo estéo descri-
tos nestas instrucdes de utilizacao.

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

® Ocirurgido é responsavel pela combinagdo dos componentes do implante
e pela sua implantagéo correcta sem cimento 6sseo.

e 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 de implante com a técnica cirdrgica, por limites
que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia
de assepsia.

o F imprescindivel respeitar as instrugcdes de utilizagdo dos respectivos
componentes do implante Aesculap.

® S6 podem ser combinados entre si os componentes dos implantes modu-
lares da Aesculap.

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

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

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

® Se a recuperacdo da cama oOssea estar atrasada ou ndo se realizar, pode
ocorrer um quebra do implante devido a esforco excessivo do material.

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

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

* No caso de lesdo das estruturas 6sseas que suportem o peso do corpo ndo
se exclui a incidéncia de possiveis relaxamentos dos componentes, frac-
turas do 0sso ou do implante e outras complicagdes graves.

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

® Para um diagnéstico exacto, é necessario realizar radiografias nos planos
antero-posterior e medio-lateral.

® Possiveis lesdes nas estruturas do implante que suportam o peso podem
originar afrouxamento de componentes, deslocacdo e migracdo, bem
como outras complicagoes graves.

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

® Respeitar outras possiveis restricées relativamente aos implantes combi-
nados.

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

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

» Usar apenas componentes de implante da

CUIDADO Aesculap.

Esterilidade

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

® Os componentes para implantes sao esterilizados com radiacéo.

» 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.

Danificagdo do implante em caso de reprocessa-

mento e reesterilizagao!

> Nao reprocessar nem reesterilizar os implan-
tes.

ATENCAO

Utilizacao

0 cirurgido elaborara um plano da operacéo, o qual determinara e documen-

tara devidamente o seguinte:

* Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinacéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

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

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

® Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

® Os instrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos especiais
para sistemas de artroplastia da Aesculap, estao completos e em boas
condicées para serem utilizados

® Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagées necessarias a
técnica de operacéo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informa-
¢oes estdo completamente disponiveis no local.

® Asregras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos
das respectivas publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,
sao do conhecimento geral.

* Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclareci-
mento de uma possivel situagdo 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 informagdes:

® Arevisdo de uma haste para endoprétese de quadril ¢ uma intervencao
complicada que, normalmente, ndo recupera a fungdo da primeira articu-
lagdo artificial.

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

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

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

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

* Aarticulagdo artificial ndo pode ser sujeita a esforgos excessivos, a tra-
balhos fisicos pesados nem a desporto.

* No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessario proceder
a uma intervencéo de revisao.

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

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

® No caso de travamento distal com parafusos, é necessaria uma segunda
intervencao cirdrgica para remogao do metal.
0 doente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo
implante e sobre as regras de comportamento respectivas. Serdo ilustra-
dos os riscos decorrentes de uma nao observancia das regras de compor-
tamento.
implantagdo requer os seguintes procedimentos:
» Remover a haste endoprotésica da anca que se pretende substituir usando
uma via de acesso adequada.
» Remover os residuos de cimento, o tecido de granulacéo e eventuais par-
tes avitais do osso.
» Evitar uma maior lesdo do osso empregando uma técnica de operagdo
cuidadosa.
PREVISION® curvo:
Para preparacao da cama do implante, usar brocas distais para cavidade
medular e grosas de perfilar modulares (com componentes proximais e
distais), comegando a escavar com as brocas distais e prosseguindo com
as grosas modulares.
PREVISION® recto:
Para preparacdo da cama do implante, utilizar escareadores e grosas de
perfilar modulares proximais (montagem a partir de componentes de
prova), comegando a escavar com os escareadores e prosseguindo com as
grosas de perfilar.
Durante a preparacéo do 0sso, prestar atencéo as marcas de profundidade
existentes nos instrumentos.
> Seleccionar os componentes do implante (distal e proximal) segundo as
ultimas grosas de perfilar inseridas na posicdo correcta (PREVISION®
curvo) ou as grosas proximais e componentes de prova (PREVISION®
recto).
Implantar o componente distal do implante, prestando atencao as marcas
de profundidade (orientagéo pelo centro pretendido da esfera ou do tro-
canter maior).
» Quando necessario, proceder a um travamento distal com dois parafusos.
» Para o travamento, utilizar parafusos de travamento de 5 mm da Aescu-
lap. Cumprir as instrucdes de utilizagao referentes aos parafusos de tra-
vamento.
Realizar uma reposicdo de teste com um implante de teste proximal para
verificar a mobilidade e estabilidade da articulagéo, bem como o compri-
mento da perna.
» Remover o implante de teste. Depois lavar, limpar e secar cuidadosamente
a ligacdo conica do implante distal.

>

v

v

v

v

v

Perigo de quebra do implante ou relaxamento dos

pontos de ligagdo do implante devido a superfi-

cies de unido sujas e danificadas!

»  Verificar se as superficies de unido estéo lim-
pas e livres de danos.

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

CUIDADO

» Inserir o componente proximal do implante. Para tal, prestar atengdo a
uma posicéo (axial e rotagdo) e profundidade de implantacéo correctas.

» Introduzir a porca tensora no implante proximal e apertar a forca de mao

com a chave de caixa da chave dinamométrica.

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

engatar.

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

dora.

Fixar a porca tensora, assegurando que o contra-apoio ndo é deslocado.

v

v

Unido insuficiente entre os componentes do

implante devido a um aperto demasiado forte ou

demasiado fraco da porca tensora!

» Respeitar o modo de aplicagdo prevista da
CUIDADO chave dinamométrica.
Submet:

> r a chave étrica todos os
2 anos a uma revisao no fabricante.

-

» Apertar a porca tensora até que a chave dinamométrica desengate de
forma perceptivel.

» Remover a chave dinamométrica e o contra-apoio.

» Fixar o parafuso de fecho.

Informagdes sobre técnicas alternativas de utilizagdo

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

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

¢ Normalmente, so se utilizam brocas distais para cavidade medular (PRE-
VISION® curvo) ou grosas distais.

® 0s componentes distais do implante precisam de ser travados.

* 0 comprimento de fixagdo distal do implante tem de ser superiora 10 cm.

No caso de uma montagem do implante fora do o0sso, deve ter-se em conta o

sequinte:

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

® Aposicao rotativa do implante proximal é requlada em analogia a posicao
da grosa de perfilar usada in vivo (PREVISION® curvo).

* A montagem dos componentes do implante e a utilizagdo da chave dina-
mométrica sdo idénticas.

® Introduzir o implante com a ajuda do impactador.

> Depois de implantar, verificar novamente a forca de aperto dos compo-
nentes com a chave dinamométrica.

» Voltar a realizar uma reposicao de ensaio para testar a mobilidade e esta-
bilidade da articulagao, bem como o comprimento da perna.

» Controlar a posi¢do do implante e documenta-la durante a operagéo (com
um transformador de imagens).

» Remover a tampa protectora do cone da protese apenas no momento da
implantacgéo.

» Lavar, limpar e secar o cone exterior da haste e, quando necessario, igual-

mente o cone interior da esfera.

Montar a esfera da protese.

Verificar se o tamanho do cone da esfera usada € adequado para a ligagao

conica da haste (tamanho 12/14).

Fazer a ligacdo entre a esfera e o cone apenas a temperatura ambiente.

Se necessario, arrefeca os implantes a temperatura ambiente.

A fim de evitar um desgaste anormal da protese: antes de suturar a inci-

séo, remover todos os fragmentos dsseos e possiveis restos de cimento.

Y Vv

Y V V



Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/Aescu-
lap, poderd contactar em qualquer momento a B. Braun/Aesculap ou a agén-
cia local da B. Braun/Aesculap.
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Hoxka npoTtesa Tazo6eapeHHoro
cycTaga Ansl peBU3NOHHbIX
onepauuii PREVISION®

HasHauyeHue
MmnnaHTart ncnonb3yercs

B KayeCTBE KOMMOHEHTa SHAOMPOTe3a Ta306elpEHHOro
cycTaBa 4esnoBeka: HOXKa 3HAOMPOTe3a Ta3o6eApeHHOro
cyctasa

ansa KOM6I/IHI/IpOBaHI/Iﬂ C KOMMOHEeHTamMun TaSOﬁeﬂpeHHle
aHponpoTe3os Aesculap

NS UMnaaHTaumm 6e3 KOCTHOMO LieMeHTa

npu nposeaeHUn peBU3NOHHBIX onepaumﬁ

MO,ELyJ'IbeIe KOMMNOHEHTbI UMNNaHTaTa:

[MPOKCUMANbHLIR  KOMMOHEHT (PLASMAPORE®u_CaP) co
CTSKHOW raikoit 1 3anopHbIM BUHTOM
JuncTanbHbli KOMMOHEHT HOXKM
- PREVISION®, n3orHyThlit
- -
- PREVISION® npsawmoii

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHble AN M3roTOBAEHWUA MMMIaHTaTa mMatepuanbl
YyKasaHbl Ha ynakoBKax:

Marepuan

ISOTAN®: TuTaHoBHIN cnnas TiBAI4V B COOTBETCTBUM C
ISO 5832-3

PLASMAPORE®,,_c,p NOBEPXHOCTHOE MOKPLITUE 13 YNCTOrO
TuTaHa cornacHo ISO 5832-2 ¢ gononHuTenbHbIM hocdartHo-
KanbLUMEeBbIM MOKPbITUEM

ISODUR® u PLASMAPORE® - 3apernctpupoBaHHbie TOBapHble
3Haku komnaHum Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHusa
Mcnonb3oBaHue npun MOBTOPHbIX BMeLlaTenbcTBax C
MPUMEHEHNEM HOXEK 3HA0NPOTE3a Ta306eAPEHHOMO CycTaBa:

BecueMeHTHbIE NOBTOPHLIE OnepaLun

MepunpoTteTuyieckune nepenombl

CybnpoTeTuyeckme nepenomMbl

O6paboTka 60MblNX AedEeKTOB KOCTU Ha MPOKCUMabHOM
6enpeHHOI KOCTH

MpoTtnBonokasaHus

3ameHa

unMnnaHTara aHponpoTes3a ABNSeTCs TSHKEeNbIM

BMeLLaTeIbCTBOM C MHAVBUAYabHBIMU NPeAnockiikamm.

Mpy NpUHATUM pelleHns O BMellaTenbCTBE OMepUpYIOLLMIA
XVPYPr OOJXEH OLLEHUTb MPOTMBOMOKA3aHUA U B3BECUTb UX C
TOYKM 3PEHVsI yCriexa BMeLlaTesbCTBa.

He npumensTb:

Mpwn
B3anmMoaencTeum [

Mpun OCTPbIX MAN XPOHNYECKUX MHPEKLMSX B 30HAX PSAOM C
CYCTaBOM WJIN MPU CUCTEMHBIX MHDEKLIMSIX

Mpu conyTcTByIOWMX 3a60N1EBAHMAX, OKa3bIBAIOLLMX BAUSHNE
Ha PYHKLMIO MMNNaHTaTa cycTasa

Mpu cuCTeMHbIX 3a6ONEBaHMSIX W HapylueHusx obmeHa
BelecTs

Mpu Tsxenom ocTeonopose uam octeomanauum

Mpun 3HAYNTENBHOM MOPaXEHUN KOCTHBIX CTPYKTYP, KOTOPOe
NpensTcTBYyeT CTabWUIbHOM UMMIAHTALMU WA AOCTAaTO4HOMY
3aKpenieHnto KOMNOHEHTOB MMMaHTaTa

Mpu HepereHepaTUBHBLIX COCTOSIHUAX KOCTU MPU OTCYTCTBUN
NPOKCVMasIbHOrO KOCTHO NOCAAKN 1 3anoIHEHUs! NyCTOThbl
Mpu onyxonsix KOCTU B 30He 3aKpeneHVst UMMiaHTaTa

Mpyn oXxwupaemolr neperpyske wWMMNIaHTata CcycTasea,
YaCTHOCTM 13-3a GONbLWIOro Beca nauueHTta, 6onbLio
OU3NYECKON Harpy3KkmM N akTUBHOCTU

Mpu  3noynoTpebneHun  nekapcTsamu,
aNKOroJibHOM 3aBUCUMOCTUN

Mpu OTCYTCTBUM COTPYAHUYECTBA CO CTOPOHbI NaUMeHTa
Mpu 4yBCTBUTENBHOCTU K MaTEpPUanam UMniaHTaTa
[0NOBKM NPOTE30B C AJIMHOM ek XXL

B
n

abysyce wnm

noGoYHbIX addekTax n

ApyrumMmu

neKkapcTBeHHbIMM nNpenaparamMmm

Mpu U3MEHEHWU NONOXEHWs, pacllaTbiBaHUM, W3HOCE W
NoJsIoMKe KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa

ecnu Heobxo0MMO, MOBTOPHOE OnepaT1BHOE BMELLATENbCTBO
ANs yaaneHus ANCTasbHbIX 6JI0KUPYIOLLIMX BUHTOB

B cny4ae BbiBMXxa CycTaBa 1 NOCNEONepaLyiOHHOro MU3MEHEHUs!
DNVHBI HOTU

Mpy paHHUX 1 NO3OHUX NHDEKUMSX
B cny4ae BEHO3HbIX TPOMGO30B,
OCTaHOBKU cepaLa

Mpwv peakummn TkaHen Ha MaTepvans UMNIaHTaTa

Mpu noBpexaeHUn HEPBOB U COCYLOB

Mpu remaTomax 1 HapyLLEHWUM NPOLIECCa 3aXMBIEHUS PaHbl
Mpu NeprapTrKyNSPHOM KabLIMHO3e

B cnyuyae orpaHu4eHmst GyHKLMM CycTaBa U NOABUXHOCTN

B cnyyae orpaHu4eHnn Harpy3ku Ha CycTaBs U CyCTaBHbIX 60msiX

nero4Ho ambonun u

YkasaHne

Mo6o4Hble  apPekTsl un

B3aumozevictenss B CBS3W  CO

craHaapTHbIMu MRT-uccneaosaHusmm 4o 3 Tecna He U3BECTHbI.

Yka3aHusa no mepam 6e3onacHoCTU

TeCTVIpOBaHI/Ie n gonyuwieHne KOMMNOHEHTOB umMnnaHtara K
NCNosIb30BaHUIO OCYLLEeCTBIAN0Ch B co4yeTaHun n

KOMMOHeHTamMu1, npousBeldeHHbIMN  dupmoit  Aesculap. B
cnyyae MHOro KOMOUHMPOBaHUS KOMIMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTbL GepeT Ha cebs xupypr.

OnepupyloLWwWin -~ XMpypr ~ HeceT  OTBETCTBEHHOCTb  3a
Hajniexallee nNpoBeAeHVe ONepaTNBHOrO BMeLLaTeNbCTaa.
O6wume pucku, CBsi3aHHbIe c XUPYPruyecKkum
BMeLLaTeIbCTBOM, B JAHHON MHCTPYKLMW MO NPYMEHEHMNIO He
onucaHsbl.

OnepupyloLWMii XUPYpr AOMKEH kak B Teopuu, Tak M Ha
npakTyike BNaAeTb NPU3HAHHBIMU TEXHVKaMU OrnepaLmm.
Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MoAGOp KOMMOHEHTOB
MMMNNAHTaTOB M UX UMMNaHTaLMo 6e3 KOCTHOrO LieMeHTa.
Onepupylowmin - xupypr AomkeH abCoNIOTHO TOYHO 3HATb
aHATOMUIO KOCTEM, PACMOJSIOKEHNE HEPBOB U KPOBEHOCHbBIX
COCY/10B, MbILLILL N CYXOXMWIIUIA.
Komnanusi Aesculap He
OCJIOXHEHUS!, BO3HMKLLME B
YCTaHOB/IEHUSI  MOKa3aHWi, HenpaBunbHOrO  BblGOpa
VMMMNNaHTaTa, HEenpaBWIBHOTO  COYETaHWsi  KOMMOHEHTOB
uMnnaHTata u BbIGOpa TEXHWKM oOnepauuu, a Takke B
peaynbTaTe HenpaBWIbHOTO OMPEAENEHNs rPpaHuL, mMeTona
JleYeHus N HecoBI0AEHNS NPaBUN acenTUKU.

HECeT OTBETCTBEHHOCTW 3a
pesynbrate  OWMBO4YHOro

Heobxogumo cobniogate  WMHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHUIO
OTAENIbHbIX KOMMNOHEHTOB MMNNaHTata Aesculap.
Paspeluaetcs KOMOBUHMPOBATb TONBLKO MOAYJIbHblE
KOMMOHEHTbI MMnnaHTaToB Aesculap.

Henb3s u1cnonb3oBatb noBpexaeHHble W1nu  yaaneHHble

onepaLMoHHbIM MyTEM KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa.
Henb3s CHOBa NMPUMEHATbL MMMNAHTaThI, KOTOPbIE YXe Obinu
OflHaX bl MCMOJIb30BaHbI.

OnepupyloLmnii XMpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Moabop
KOMMOHEHTOB ~ MMMNaHTata W WX  UMANaHTaumMio  C
MCMoib30BaHMEM KOCTHOMO LieMeHTa unu 6e3 Hero.

Mpu 6onee No3aHEeM 3aXMBIIEHUN KOCTHOIO S10Xa Unv BoooLLe
ero HesaxXuBNIEHUM B pe3ynbTate Meperpyskv mMatepuana
MOXET NMPOU30NTU Pa3fioM UMMaHTaTa.

B ncTopumn 6onesHu naumeHTa  JOJSIXKHbI ObITb
3a,0KyMEeHTUPOBaHbI DaHHble 06 MCMob30BaHHbIX
KOMMOHEHTax UMMnaHTaTa ¢ ykasaHnem HOMepoB apTUKYJIOB,
HaVMEHOBaHWS MMaHTaTa, a Takke C ykasaHuem napTum u,
npu Heo6X0AMMOCTH, CEPUINHOIO HOMEpPa.

B nocneonepaunoHHbIi Nepuoa, Hapsiny C TPEHUPOBKON
ABUXKEHWI U MblLLL, HEOBX0AMMO yaenuTs 0coboe BHUMaHNe
VHOVBMAYaNbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO NaLeHTa.

Mpu noBpexaeHUM nepefaoLyx yCUIne KOCTHbIX CTPYKTYP
Henb3st uckioyaTb BO3MOXHOCTb pacLuaTbiBaHuUs
KOMMOHEHTOB, MEepPesioMOB KOCTW WM  WUMMJaHTata u
BO3HWKHOBEHWS [IPYTVX CePbEe3HbIX OCIOXHEHWIA.

Jns Toro 4To6bl Kak MOXHO paHblle Pacrno3HaTb WCTOYHUKMN
oLMBOK TaKoro poaa, He06XOANMO NEePUOANYECKU, MPUMEHSIS
COOTBETCTBYIOLLME METOzbI, npoBepsiTb  COCTOsIHWE
MCKYCCTBEHHOr O CycTaBa.

Jns To4HOCTM AnarHo3a Heo6XxoAVMMbl PEHTreHOBCKNE CHUMKMN
B NepeaHe-3afHel U MeananbHo-60KOBO NPoeKLUMK.
MoBpexaeHNsi  HECYLUMX CTPYKTYp UWMMaaHTata  MoryTt
NpuBECTN K OCNaGNeHNIo KOMMOHEHTOB, AMCIoKaLMn un
CMELLIEHWIO, @ TaKXKe K UHbIM TSKENbBIM OCNIOXKHEHNSIM.
YyuTbiBaTh MaTepuan, AMameTpbl COMPSIXXEHHbIX CKOMb3SILLMX
3/IEMEHTOB 1 creLmdrKaLmn KOHYCOB.
YuuTbiBaTb NpoOYME  OrPaHUHEHUs,
KOMOUHMPYEMbIX UMMNAHTATOB.

He ponyckaTb MOBpexXAeHUs UMMnaHTaTta, B Y4acTHOCTU B
obnacT ek WM KOHyca, U3-3a UCMO/b30BaHUS
VNHCTPYMEHTOB (HanpumMep, BbICOKOHYACTOTHBIX XMPYPrUYeCKUX
npu6opos) B6M3N OT MMNIaHTaTa.

YCTaHOBJIEHHbIE  ONs

B cnyyae KOMOUHMPOBaHUS c
VMMNAAHTaUUOHHBIMMN KOMMOHeHTaMu
APYrux npou3BoAuTeEnei CyllecTByeT

onacHocTe  pasfsioma KOMIMOHEHTOB
OCTOPOXXHO vmnnaHTtara!
» MpumeHaTb TONbKO UMMNNaHT-
aUMOHHbIE  KOMMOHEHTbl  MpPOuU3-
BopacTBa hupmbl Aesculap.
CtepunbHOCTb
* KOMMOHEHTbl WMMaHTaTa YyrnakoBaHbl MO OTAENLHOCTU B

v

v

MapKVpOBaHHbIE 3aLLUUTHbIE YaKOBKM.
KOMMOHEeHThLI MMIaHTaTa CTepUAn30BaHbl 061y4EHNEM.
XpaHUTb KOMMOHEHThI MMNAAHTaTa B OPUrMHaNbHOM ynakoBke
1 BbIHUMATb U3 OPUIMHAIBHOM U 3ALLMTHON YNaKoBKW TOMBKO
HenocpeACTBEHHO Nepe, NCMoNb30BaHNEM.

MpoBepuTL AaTy OKOHYaHWSI CPOKa FOAHOCTU W LLeNOCTHOCTb
CTepWUnbHOV  yNakoBkW. He  MCMonb30BaTb  KOMMOHEHTbI
MMMIaHTaTa nocse OKOHYaHWsS CPOKa FOAHOCTU UK B Clyyae
NOBPEXAEHNS YNaKOBKW.

MoBpexaeHne MMMNNaHTaToOB BCAEACTBUE
06pab6oTku u pectepunuaauun!
» WmMnnaHTaThl Henb3a o6pa6aTbiBaTh U
nojaeepraTtk pecTepuansaumu.
BHUMAHME

MpumeHeHne

(o]

NepypyoLLMiA XMPYPr COCTaBASIET NaH ONepauyu, B KOTOPOM

onpenenseT W COOTBETCTBYIOLWM 0OpPa3oM [OKYMEHTUPYET
cnepyiouiee:

n

BbiGop 1 pa3mepbl KOMMOHEHTOB UMMIAHTaTa

Mo31LMOHMPOBaHVIE KOMMOHEHTOB UMMIAHTaTa B KOCTU

OnpeneneHne NHTPAONEPALIMOHHbIX OPUEHTUPOBOYHBIX TOYEK
epef, VCMoJb30BaHNEM JOMKHbI ObiTb BLIMOMHEHbI CEAYOLME

yCNoBUS:

Hannune Bcex HeOﬁXOD,VIMbIX KOMMNOHEHTOB MMMJIaHTaTa
MakcumansHoe coﬁmo,ueﬂme BCeX npasBwun acentuku aons
onepauuu

Hanunuve nonHoro komnnekra ucnpaBHO GYHKLMOHUPYIOLLIX
WHCTPYMEHTOB [N MMMAaHTaUuW, BKIOYas cheuvasnbHble
MHCTPYMEHTbI UMMAAHTaLMOHHOM cuctembl Aesculap

Xvpypr un onepauvoHHass OGpuraga pacrnonaraloT  Bcel
nHdpopmaumelii 0 TexHuKke —onepaumu, acCoOpTUMEHTe
WMMNAAHTATOB W  WHCTPYMEeHTapuwn; nonHas wHdopmaums
MMEEeTCH B HaNN4YUn Ha MecTe

MNpaBuna BpayebGHOro WCKYCCTBA, COBPEMEHHLI YPOBEHb
Pa3BuUTNA Haykn U coAepXaHne COOTBETCTBYIOLUMX HAYYHbIX
OTKprTVIVI, CAEeNaHHbIX y4eHbIMU-Meamnkamu, N3BeCTHbI
MonyyeHa nHdOpmMaLms OT NPON3BOAUTENS B ClyYae HESICHOM
I'Ipe,D.OI'IepaLlI/IOHHOVI cuTyauum v B OTHOLLEHUN UMMNJIaHTaTOB,
npeaHa3Ha4YeHHbIX ans onepmpyeMOVl 30HbI

MaumneHTy GbiIn AaHbl Pa3bSICHEHUs MO NOBOAY BMELLATENLCTBA U
6bINI0  IOKYMEHTaNbHO ~ 3adMKCMPOBAHO €ro  corjacue Co
CeayloWwmMm CBEAEHNSMU:

PeBun3us HOXKV Ta306€APEHHOr0 AHAOMPOTESA - 3TO CNOXHOE
BMeLLaTeNbCTBO MO 3aMeHe CycTasa, KOTOpoe, kak Npasuio,
NPOW3BOAHO OT NEPBUYHOW 3aMeEHbI CyCTaBa.

VICKYCCTBEHHBI CycTaB no cBoein (yHKuMM B NpUHLMNE
YCTynaeT eCTECTBEHHOMY.

MCKyCCTBeHHbIIZ CcycTaB MOXeT obecneunTtb TONbKO
OTHOCUTENbHOE ynyduieHue no CpaBHEHUIO c
npeaonepauioHHbIM COCTOAHNEM.

MckyccTBeHHbI  CyCcTaB  MOXET — pacliaratbCs  M3-3a

neperpysku, U3HOCa MM MHGEKLMK.

Cpok cnyx6bl MICKYCCTBEHHOIO CycTaBa 3aBMCUT OT Beca Tena
nauueHTa 1 Harpy3ku Ha cycTas.

McKyccTBeHHBIVE CycTaB Hefb3si MogBepraTb neperpyskam,
BO3HMKAIOLLMM BCEACTBME YPE3MEPHbIX HArpy30K, TSXKEOoW
dun3nyeckon paboTbl U 3aHATUIA CNIOPTOM.

Mpu pacwarbiBaHUM  UMMNAHTaTa MOXET  BO3HUKHYTb
HEOBX0AMMOCTb MOBTOPHOM PEBU3NOHHO Onepaumm.

Mpu onpepeneHHbix OGCTOSITENbCTBAX B Ciydae PeBU3UN
OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTb BOCCTAHOBUTb (DYHKLMIO CyCcTaBa.

MaumMeHT ¢ npoTe3oM cycTaBa [JOJXEH HaxoAuTbCs Mop,
perynsipHbIM MeAVLUVHCKMM HabniogeHnem.

B cnyyae pauctanbHON ¢ukcaummM C  MOMOLLBbIO  BUHTOB
TpebyeTcsi BTOpPOE OMEPALMOHHOE BMELIaTeNnbCTBO  Afis
yaaneHus metanna.

MNMauneHT fonxeH OblTb NPOVMHGOPMUPOBAH O NPenaesibHO
BO3MOXHbIX ~Harpy3kax Ha MWMMAaHTat W MoayYuTb
COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLMM MO MNpaBwuiaMm MOBEAEHMUS.
MNauneHty Heobxoavmo Pa3bsICHUTL onacHocTtu,
BO3HMKAIOLLME B Clly4ae HecoOMIoAeHNst 3TUX NpaBusl.

NmnnaHTaums TpeGyeT BbINONHEHNS CREeAYIOLLMX LaroB:

>
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YpanuTb MNOANExallylo W3MEHEHUIO HOXKY SHAoMpoTesa
Tazob6eApeHHOro cycTasa, Haas K Heil NOAXOASALUMIA NOAXOL,
YAanuTb 0CTaTki KOCTHOTO LIEMEHTA, MPaHyNSILMOHHYIO TKaHb
1 BO3MOXHbIE HEXMBbIE YACTWN4KN KOCTU.

MpoBoas onepaumio ¢ MakCUMasbHOM OCTOPOXHOCTBIO, He
[ONYyCTUTb AaNbHENLLErO NOBPEXAEHNS KOCTU.

PREVISION®, uzornyTbiiit:

[ns  noAroToBkM - NoXa  MMMIAHTata  MCrnosb3oBatb
AVCTa/lbHble UWHTpaMepynisipHble CBepna W MOAyJfbHble
npodubHbIE PacnaTopbl (C MPOKCUMATbHBIM U AUCTaNIbHBIM
KOMPMOHEHTOM), MpU 3TOM HayaTb 00paboTKy C MOMOLLbIO
VHTPaMeaynNspHbIX CBEPA B AUCTaNbHOV 061acTu, a 3aTem
NpPOAONXUTL pa6oty MOZYbHBIMU NPOPUNbHLIMM
pacnatopamu.

PREVISION®, npsimoi:

/115t NOArOTOBKM I0Xa MMMIaHTaTa UCMoNb30BaTh Pa3BEPTKN
n NPOKCUMaSIbHbIe pacnaTops! (coBpaHHble c
MCMONL30BaHMEM NMPOGHLIX KOMMOHEHTOB), NPY 3TOM HauaTb
06paboTky C MOMOLBID  Pas3BepToK W MPOAOIXUTL
nNpodUbHBIMU pacnaTtopamMu.

Mpy MOAroToBKE KOCTU Y4YWTbIBATH OTMETKM NyOMHbI Ha
VNHCTPYMEHTaxX.

BbibupaTb  KOMMOHEHTbl  UMNMaHTata  (AucTanbHble 1
NpoOKCMMasbHble) B COOTBETCTBUM C  MPOPUIbHBIMU
pacnatopamn (PREVISION®, u130rHyThiit), BBEAEHHbLIMU

NOCAEAHNMM B NPABUILHOM MONOXEHWUU, U MPOKCUMASTbHBIM
NPOPUNbHLEIM ~ PacnaTtopoM U MPOGHLIM ~ KOMIMOHEHTOM
(PREVISION®, npsmoit).

MMnnaHTMpoBaTh AVUCTaNbHBIM KOMMOHEHT UMMIaHTarta, npu
9TOM Y4MTbIBATb OTMETKU [NYOUHLI (OPUEHTMPOBATLCS MO
cepeaviHe roNoBKY N raBHOMY BepTeny).

Mpn HeobxoAMMOCTN MPOBECTM AUCTalbHYI0 duKcaumio ¢
MOMOLLbIO ABYX GNIOKVPYIOLLMX BUHTOB.

MpuMeHsTL ans 6NOKMPOBKM creuvanbHble
NATUMUNNNMETPOBbLIE BUHTBI  Aesculap. Cobniopatb
TPeGoBaHUS MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO AN STUX BUHTOB.
MpoBecTn NPOGHYIO  Peno3vumio € UCMOb30BaHNEM
NPOKCMManbHOro  MPOGHOrO  UMNAaHWTaTta, npu  3TOM
npoBepuTb CBOGOAY ABWMXEHWS CycTaBa, YCTOWYMBOCTb W
BLJIHY HOTW.

YAanuTb NPOGHbIV UMNNAHTAT, TLWATENLHO MPOMbITh, O4UCTUTL
W BbICYLUWTbL KOHYCHOE COEAUHEHWE AMCTaNIbHOrO UMMNaHTaTa.

OnacHocTb pasnoma UMMIJIaHTaToB wUaun
ocnabnexus COoeAuMHEeHU UMMnaHTaTta

n3-za 3ary n T P AeHus
CcoeAVHUTENbHbIX MOBEpPXHOCTe!
OCTOPOXXHO > [poseputb 4yucToTy coepnviH-
WUTENbHbLIX MOBEPXHOCTEN, Takke
NpoOBEepUTb Ha Hanuuyue mnoBpPeX-
AEeHUA.

v

OCTOPOXHO M POBHO MO OCW BBECTU
npOKCMMaﬂbelﬁ nMnnaHTar.

BcraButb MOy bHbI NPOKCUManbHbIN KOMMOHEHT
vMnnaxTata. Mpu aToM cneanTs 3a NONOXEHVEM UMMIaHTaTa
(ocb 1 BpalueHue) n rnybuHoi ero BBoaa.

BcTaBuTb CTSXXHYIO raiiky B MPOKCMMAabHbIA UMMAAHTaT 1
3aBUHTUTL c NomoLLbI0 TOPLIOBOA Yactu
[AVMHAMOMETPUYECKOro KJlloda C YCUMEM, PaBHbIM 3aTsxke
PYKOIA.

YcTtaHoBUTL I'IepeXO,ELHOVI CTepXeHb KOHTpPOMOPbI Ha
LNCTaNbHBbIN nMnnaHTart, 4100bI OH SHq)MKCMpOBaJ'ICﬂ.
anIJ'IO)KVITb ﬂ.MHaMOMeTpM‘leCKMVI KJHo4 n COeNHNTb

KOHTPOMOPY C NEPEXOAHBIM CTEPXKHEM.



» 3adukcupoBaTb CTSXHYIO raiky, Npu 3TOM CneauTb, 4ToObI
KOHTpOropa He KpyTuiach.

OnacHOCTb HELOCTAaTOUYHOrO COeANHEHUs

KOMIMOHEHTa vMmnnaHTara u3-3a

CNMLLIKOM CNaGoil MNU CNNLLIKOM CUNBbHO

3aTHKKU CTSKHOWM ravikm!

OCTOPOXHO > CoGnioaatb npeanucaHus no

NPUMEHEHUIO UHAMOMETPUYECKOro
Knoya.

» HeoGxogumo kaxpable [ABa roaa
oTAaBaTh AMHAMOMETPUYECKUiA KoY
MPOU3BOAMUTENIO Ha MPOBEPKY.

» 3aTsHyTb CTAXHYIO raiiky, 4ToObl Obil  ClbILEH 3BYK
cpabaTbiBaH1s AVHAMOMETPUHECKOTO KIto4a.

» Ypanutb AMHaMOMETPUYECKUIA KITHOY 1 KOHTPOMOPY.

» HaBMHTWTL 3aMOpPHbIN BUHT.

YkazaHua no anbTepHaTUBHbIM BapuaHTam
npumMmeHeHusi

Mpu TpaHcdemopanbHOM [OCTyne yuuTbiBaTb —Cleaylolme

MOMEHTbI:

® [lpoKkCcuManbHble 4acTU KOCTW AOMKHbI  OCTaBaTbCsl B
COEAVHEHNUN MSITKMX TKaHel.

e Kak npaBwiio,  WCMOMBL3YIOTCA  TOMbKO  AWUCTasIbHbIE
nHTpamenynnapHele ceepna (PREVISION®, nzorhytbie) unm
AVCTaNbHble Pa3BEPTKU.

e [lncTanbHblit KOMMOHEHT vMnnaHTaTa HeobxoanMo
3adurKenpoBathb.

e [lnMHa  OMCTanbHOrO  KPErieHus  UMMiaHTata  [JosikHa
CcoCTaBnATb He MeHee 10 cMm.

Mpu ycTaHOBKE MMMaHTaTa BHE KOCTM HEOOXOAVMO Y4UTbIBaTbL

cnefyloLie MOMEHTbI:

* BbiGOp pa3mMepa KOMMOHEHTa WMMiaHTata npovn3BOANTCS
aHaNIOrM4YHO TOMY, Kak 3TO GblI0 ONMCAHO BhiLLe.

e [lonoxeHue BpalleHUs MNPOKCMMASLHOTO — UMMaHTaTa
perynmpyeTcs  aHasiorMyHO  MOJSIOKEHUIO  NPOMUILHOrO
pacnaTopa Ha xuBom opraHuame (PREVISION®, nsornyroro).

® YcTaHOBKa KOMMOHEHTa WMMAaHTata W WCMoNb30BaHWe
AVHAMOMETPMYECKOr O KJTto4a aHaNorM4Hbl ONMMCAHHOMY BbILLE.

® YcTaHOBKa WMMMaHTaTa MpU WCMoNb30BAHUN MOAPYHHOrO
cpeacTsa A1 BovBaHus.

» [ocne uMnnaHTaumm CHOBa MPOBEPUTL 3aTsKKY KOMMOHEHTA
MMMaHTaTa ¢ MOMOLLbIO AMHAMOMETPUHECKOTO Klloya.

» TpoBecT MOBTOPHYIO NPOGHYID peno3uuuio, Npu 3Tom
nposepuTb cBOGOAY ABWMXEHWS CycTaBa, YCTOWHYMBOCTb W
ANVHY HOTW.

» [poBepyTb NONOXEHWE MMMNNAaHTaTa U 3aA0KyMEHTUPOBATL BO
Bpems  onepauuv  (npu  nomowwm  npeobpasosartens
n3o6paxeHns).

» Ypanutb 3aLUMTHbIA KONNa4oK KOHyca npotesa
HEernocpeaCTBEHHO Nepes, yCTaHOBKOM.

» [pOMBITb, OYUCTUTL U MPOCYLUNTb BHELUHUIA KOHYC HOXKW W,

npy HeO6XOAUMOCTH, BHYTPEHHMI KOHYC LLIAPUKOB NpoTe3a.

Hacagutb ronoeky npotesa.

MpoBepuTb, COBNaaaeT N1 pa3Mep KOHyca MCMOSb30BaHHOM

roNnoBkN MpoTe3a C KOHYCHbIM Pa3beMHbIM COeAVHEHneM

HOXKM NpoTe3a (pa3mep koHyca 12/14).

» TOnoBKY M KOHYC NPOTe3a COeAVHSITb TONBKO NPY KOMHATHOMN
Temneparype.

» Mpu HeoBX0AMMOCTV OXNaauUTb UMMIAHTaThl 0 KOMHATHOMN
Temnepartypsbl.

» Bo wusbexaHne aHOManbHOro usHoca npote3a: [lepen
3aKpbITUEM paHbl YAANWUTL BCE JIMLLHWE OCTATKV KOCTU 1 Npu
HEeo6X0AMMOCTM OCTATKU KOCTHOMO LieMeHTa.

JononHutensHylo  MHGOPMaUMIO O CUCTEMax WMMIaHTaToB

B. Braun/Aesculap B nt060e Bpemsi MOXHO Noy4uTb B KOMMNaHUN

B. Braun/Aesculap nnu B COOTBETCTBYIOLLVX PpUnmnanax kKoMnaHmm

B. Braun/Aesculap.

Y Vv
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PREVISION® Revizni dfik endoprotézy
kycelniho kloubu

Ucel pouziti
Implantat se pouziva

jako dil¢i komponenta kycelni endoprotézy u ¢lovéka: Drik kycelni
endoprotézy

ke kombinaci s komponentami kycelni endoprotézy Aesculap

k implantaci bez kostniho cementu

pfi reviznich operacich

Modularni komponenty implantatd:

proximélni komponenta (PLASMAPORE®, c,p) s upinaci matici a
uzaviracim Sroubem
distalni komponenta dfiku endoprotézy
- PREVISION® zakivena
- nebo -
- PREVISION® rovna

Materialy

Materialy pouzité na implantaty jsou uvedeny na obalech:

Materialy

ISOTANE. titanova kovaci slitina Ti6Al4V podle I1SO 5832-3

PLASMAPORE®,_¢,p povrchova vrstva z Zitého titanu podle 1SO 5832-2 s
dodate¢nou vrstvou forfore¢anu vapenatého

ISOTAN® y PLASMAPORE® jsou registrované tovarové znacky spole¢nosti
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace
PouZivejte pfi vyméné dfiku kycelni endoprotézy:

Revizni operace bez pouziti cementu

Periprotetické fraktury

Subprotetické fraktury

Osetfovani velkych kostnich defektl na proximalnim femuru

Kontraindikace

Vyména endoprotetického implantatu je obtizny zakrok, pro ktery museji byt
splnény individualni predpoklady.

P¥i rozhodnuti o aplikaci musi operatér vyhodnotit kontraindikace a tyto
dobfe zvazit v porovnani s ocekdvanym tspéchem zakroku.

Nepouzivejte v pfipadé:

Akutni nebo chronické infekce v blizkosti kloubu nebo systémové infekce
Sekundarnich onemocnénich, jenz mohou ovlivnit funkénost kloubniho
implantatu

Systémovych onemocnéni a metabolickych poruch

Osteomalacie

Zavazné poskozeni kostni struktury, které nezarucuje stabilni implantaci
resp. dostatecné zakotveni komponent implantatu

Kostnich nadord v blizkosti mista zakotveni implantatu

Ocekavaného pretézovani kloubniho implantatu

Ocekavané pretizeni kloubniho implantatu, predevsim v disledku vysoké
hmotnosti pacienta, silného télesného zatizeni a aktivit

Zavislosti na lécich, abusu Iékt nebo alkoholizmu

Nedostate¢né spolupraci pacienta

Precitlivélosti na implantaéni materidly jako na cizi télesa

Hlavicich protézy s délkou kréku XXL

Vedlejsi ucinky a interakce

Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zZlomenina sou¢asti implantatu
Pfipadny dal3i operativni zakrok k odstranéni zajist'ovacich Sroubd
Luxace kloubl a pooperaéni zmény délky koncetiny,

Casné nebo pozdni infekce

Venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava

Reakce tkani na implantaéni materialy

Poranéni nervii a cév,

Hematomy a poruchy hojeni rany

Periartikularni kalcifikace,

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezené zatézovani kloubu a bolesti kloubu

Upozornéni
Vedlejsi ucinky a interakce nejsou v souvislosti se standardnimi MRT-
vysetrenimi do 3 Tesla zndmé.

Bezpecnostni pokyny

Testovani a schvaleni komponent implantatu se provadélo v kombinaci s
komponenty Aesculap. Za odliSné kombinace nese zodpovédnost
operatér.

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.
Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana.

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

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

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

Firma Aesculap neodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné
indikace, volby implantdtu, nespravné kombinace komponent implantatu,
jakoZ i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti léc¢ebné
metody nebo zavady v asepsi.

Je zapotfebi respektovat navody k pouziti jednotlivych komponent
implantata.

Kombinovat se sméji pouze moduldrni komponenty implantatd firmy
Aesculap.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati se
nesméji pouzivat.

* Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, se nesméji pouzit znovu.

® Operatér odpovidd za sestaveni komponent implantatu i za jejich

implantaci s kostnim cementem nebo bez cementu.

e V pipadé opozdéného nebo neexistujiciho hojeni kostniho lizka muze

dojit v disledku namahani materialu ke zlomeni implantatu.

® V chorobopisu kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi ¢isly, ndzvem implantatu, ¢islem 3arze a

pfipadné pofadovym Cislem.

* \/ pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a pé¢i o

svalovou silu, ale i na osobni instruktaz kazdého pacienta.

® P¥i poskozeni kostni struktury, ktera slouzi k prenaseni sily, neni mozné
vyloudit uvolnéni komponent, zlomeniny kosti nebo implantatu a jiné

zavazné komplikace.

® Aby se zdroje takovych chyb co mozna nejdfiv rozpoznaly, musi se stav
zplsoby

umélého kloubu v pravidelnych
kontrolovat.

intervalech  vhodnymi

® K presné diagnoze jsou zapotiebi rentgenové snimky v v AP a boc¢né

projekei.

o Skody struktur implantatu nesoucich vahu mohou zapfitinit uvolnéni

komponent, dislokaci a migraci jakoz i jiné tézké komplikace.

* Dbejte na material, primér parovanych komponent a specifikaci konusu

endoprotézy.
* Dbejte na dalsi omezeni kombinovanych implantatd.

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

instrument) v blizkosti implantatu.

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

Sterilita

® Kazda implantac¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném

ochranném obalu.
* Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho

a ochranného obalu je vyjméte teprve bezprostredné pred pouzitim.

obal je poskozen.

Nebezpedi poskozeni v disledku
upravy a resterilizace!

» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

implantatd

VAROVANi

Pouziti

Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuje toto:
* Volbu a rozméry komponent implantatu

® Polohu implantovanych komponent v kosti

e Stanoveni intraopera¢nich orientacnich bodu

Pred aplikaci museji byt spinény tyto podminky:

® VSechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

* \lysoce aseptické operacni podminky

® Implantacni instrumenty véetné specidlnich instrumentd pro Aesculap-

systém implantatd jsou Gplné a funkéni

e Operatér a operacni team disponuji informacemi o operacni technice,
sortimentu implantatd a instrumentariu; tyto informace jsou v misté

aplikace k dispozici v pIném rozsahu

® Chirurgové provadeéjici operaci museji byt dikladné obeznameni s pravidly
lékafské praxe, soucasnym stavem védy a prislusSnymi Iékaiskymi

publikacemi

® Vpfipadé vyskytu nejasnych pfedoperacnich situaci a implantatd v oblasti

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

informacemi:

® Revize dfiku ky¢elni endoprotézy je komplikovany zasah nahrady kloubu,

ktery byva zpravidla horsi nezli primarni nahrada kloubu.
® Funkénost kloubni nahrady je vzdy horsi nez normalniho kloubu.

e Uméla kloubni nahrada mize pfinést pouze omezené zlep3eni stavu

pacienta ve srovnani se stavem pred operaci.

® Uméla kloubni nahrada se mize uvolnit vlivem pfetéZovani, opotiebeni

nebo také infekce.

o Zivotnost kloubni nahrady je zavisla na télesné hmotnosti nositele a

zatéZzovani kloubu.

® Umélad kloubni nahrada se nesmi pfetézovat nadmérnym zatizenim,

tézkou télesnou praci a sportem.
eV pfipadé uvolnéni implantatu mize byt potfebna nova revizni operace.
® P¥i revizi nebude pfipadné moznost obnoveni kloubni funkce.

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym kontroldm umélé

kloubni nahrady.

® V pripadé pouziti distalnich zajiSt'ovacich Sroubl je zapotfebi druha

operace k odstranéni kovovych dild.

® Pacienta je zapotrebi poucit o meznim zatéZovani implantatu a musi také
dostat informaci o pfisludnych pravidlech chovani. Je zapotrebi pacientovi
darazné vylicit rizika, které se mohou vyskytnout pfi pfekroceni téchto

pravidel chovani.
Implantace si vyZaduje nasledujici aplika¢ni kroky:

» Revidovany dfik kyCelni endoprotézy odstraite za pouziti vhodného

pristupu.

Odstrante granulacni tkan a avitdlni ¢asti kosti.

Opatrnou operacni technikou zabrante dalSimu poskozeni kosti.
PREVISION® zakfivena:

Y V V

K pFipravé luzka implantatu pouzivejte distalni vrtak na kostni dfen a
modularni tvarové radple (s proximalni a distdlni komponentou), pfitom
zacnéte s Upravou pomoci vrtaku na kostni dien a pokracujte pomoci

modularnich tvarovych raspli.
» PREVISION® rovna:

K pripravé lizka implantatu pouZivejte vystruznik a proximalni tvarové
radple (smontované se zkuSebnimi komponenty), pfitom zacnéte s

Upravou pomoci vystruzniku a pokracuje pomoci tvarovych raspli.
» Pri predbézné pripravé kosti respektujte hloubkové
instrumentech.

> Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. NepouzZivejte
komponenty implantatu, jejichz doba exspirace je prosla anebo jejichz

znacky na

>

v

>

v

>

Y Vv

>

»
>

Komponenty implantatu (distalni a proximalni) vyberte podle naposledy
do spravné polohy uvedené tvarové radple (PREVISION® zakfivend) resp.
proximalni tvarové radple a zluSebni komponenty (PREVISION® rovna).
Implantujte distalni komponentu a dbejte pfitom na hloubkovou znacku
(orientace podle pozadovaného stfedniho bodu hlavice resp. trochanter
major).

Pokud je zapotiebi, provedte distalni zajisténi pomoci 2 zajist'ovacich
Sroubil.

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

Provedte zkuSebni repozici s proximalnim zkusebnim implantatem a
kontrolujte pfitom pohyblivost kloubu, stabilitu a délku koncetiny.
ZkuSebni implantat odstrante a konusové spojeni distalniho implantatu
dukladné vyplachnéte, vycistéte a vysuste.

Zlomeni implantatd  resp. uvolnéni vlivem

znedisténych a poskozenych spojovacich ploch!

»  Zkontrolujte spojovaci plochy na istotu a
poskozeni.

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

POZOR

Nasadte modularni proximalni komponentu implantatu. Dbejte pfitom na
implantaéni polohu (axialni a na rotaci) a hloubku implantace.

Nasad'te upinaci matici do proximalniho implantatu a pomoci nastréného
kli¢e na momentovém kli¢i utahnéte silou ruky.

Nasadte adaptérovou tycku protilehlého drzaku na distalni implantat tak,
aby zapadla.

Nasad'te momentovy kli¢ a spojte protidrzak s tyckou adaptéru.

Upinaci matici zafixujte a pfitom zajistéte, aby se protilozisko
neprotocilo.

Nedostatecné spojeni komponent implantatu v

disledku pfilis slabého nebo pfilis silného utazeni

upinaci matice!

» Dodrzujte pfedepsané pouziti momentového
klice.

» Momentovy kli¢ nechte
prezkouset u vyrobce.

POZOR
kazdé 2 roky

Upinaci matici pfitahnéte tak, aby momentovy kli¢ slysiteIné vysadil.
Odstrafite momentovy kli¢ a protidrzak.
NaSroubujte zaviraci Sroub.

Pokyny k alternativnim aplika¢nim technikam

Pfi transfemoralnim pfistupu je zapotrebi respektovaf nasledujici body:

Y VvV

Y V V

Proximalni ¢asti kosti museji zistat ve svazku s mékkymi ¢astmi.
Zpravidla se pouzivaji pouze distalni vrtaky na kostni dfen (PREVISION®
zakFivena) resp. distalni vystruzniky.

Distalni komponenta implantatu musi byt zajiSténa.

Distalni délka ukotveni implantatu musi byt vice jako 10 cm.

fi montazi implantatu mimo kosti je zapotfebi dbat na nasledujici body:

Volba velikosti komponent implantatu se provadi podle vySe uvedeného
postupu.

Poloha rotace proximalniho implantatu se nastavuje analogicky jako in
vivo-poloha tvarové radple (PREVISION® zakfivena).

Montaz komponent implantatu za pouziti momentového klice zistava
stejna.

Implantat nasazujte pomoci zavadéce.

Po implantaci znovu zkontrolujte upnuti komponent implantatu pomoci
momentového klice.

Proved'te opétovnou zkuSebni repozici a pfitom zkontrolujte pohyblivost
kloubu, stabilitu a délku nohy.

Zkontrolujte pozici implantatu a intraoperativné zdokumentujte (pomoci
rtg zesilovace).

Ochrannou krytku konusu protézy odstrarite az tésné pred nasazenim.
Vnéjsi konus dfiku a popfipadé vnitini konus hlavicky vyplachnéte,
vyCistéte a vysuste.

Nasadte hlavici protézy.

Zkontrolujte, zda se velikost konusu pouZiti hlavice protézy shoduje s
konusovym spojem dfiku protézy (velikost konusu 12/14).

Hlavici protézy a kuzel protézy spojujte pouze pfi pokojové teploté.

Je-li to nutné, nechte implantat ochladit na pokojovou teplotu.

Pro snizeni abnormalniho opotiebeni endoprotézy: Pfed uzavienim rany
odstrarte vSechny volné zbytky kosti a byl-li pouzit cement, také zbytky
cementu.

Dal3i informace o systému implantatd B. Braun/Aesculap si mazete kdykoliv
vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebbo u pfislu3né pobocky B. Braun/
Aesculap.

TA-Nr.: 010988

02/11  And.-Nr.: 40983



@ PREVISION®-Rewizyjny trzpien endo-
protezy biodrowej

Przeznaczenie
Implant uzywany jest
® jako czes¢ sktadowa endoprotezy stawu biodrowego: trzpien endoprotezy
stawu biodrowego
® do taczenia z innymi elementami endoprotezy stawu biodrowego
produkowanymi przez firme Aesculap
* do implantacji bezcementowej
* w ramach operacji rewizyjnych
Modutowe elementy implantu:
¢ Element proksymalny (PLASMAPORE®, c.p) z nakretka mocujacy i
korkiem gwintowanym
* Dystalny element trzpienia
- PREVISION® zakrzywiony
-albo -
- PREVISION® prosty

Materiaty

Materiaty uzyte w implancie podane s3 na opakowaniu:

Materiaty

ISOTAN®E kuty stop tytanowy Ti6AI4V wg ISO 5832-3

PLASMAPORE®,, cap - powtoka z czystego tytanu wg SO 5832-2 z
dodatkowa warstwa fosforanu wapnia

ISOTAN® i PLASMAPORE® s3 zastrzezonymi znakami handlowymi firmy
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

Stosowac do zabiegéw wymiany trzpieni endoprotez biodrowych:

e Operacje rewizyjne bez uzycia cementu kostnego

® Ztamania w okolicy endoprotezy

® Ztamania ponizej endoprotezy

® Leczenie duzych uszkodzen kostnych przy nasadzie blizszej kosci udowej

Przeciwwskazania

Wymiana endoprotezy stawu biodrowego jest powaznym zabiegiem, ktoremu

towarzyszg indywidualne przestanki.

Przed podjgciem decyzji lekarz wykonujacy zabieg musi oceni¢

przeciwwskazania i rozwazy¢ ich wptyw na powodzenie zabiegu.

Nie stosowac¢ w przypadku:

* Wystepowania ostrych lub przewlektych infekcji umiejscowionych w
okolicach stawu lub infekeji ogélnoustrojowych

® Chordb wtérnych, ktére moga wptynaé na funkcjonalnosé¢ implantu

* Wystepowania chordb ogélnoustrojowych i zaburzen metabolicznych

® Osteoporozy lub osteomalacji cigzkiego stopnia

* Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtyby uniemozliwi¢
stabilng implantacje lub wystarczajace umocowanie elementéw implantu

* Nie regeneratywnych proporcji kosci przy braku proksymalnego oparcia
kostnego i przebudowy defektu

* Wystepowania nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

® Spodziewanego przecigzenia implantu stawowego, w szczegdlnosci
wskutek duzej wagi pacjenta, silnego obcigzenia fizycznego i aktywnosci

* Naduzywania lekéw lub narkotykow oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

* Braku wspotpracy ze strony pacjenta

® Reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkcji implantu

* Gtowek protez z szyjka o dtugosci XXL

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

* Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub peknigcie elementéw implantu

® W razie koniecznosci drugi zabieg operacyjny w celu usuniecia $rub
ryglujaeych w odcinku dalszym

® Zwichnigcie stawu i pooperacyjna zmiana dfugosci kohczyny dolnej

* Infekcje pierwotne i wtorne

® Zakrzepice zylne, zator tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca

® Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow

® Uszkodzenia naczyn i nerwow

* Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

® Zwapnienia okotostawowe

* Obnizona mobilnoé¢ stawu

® Bole stawu i zmniejszona wytrzymatos¢ na wysitek fizyczny

Informacja
Skutki uboczne i wzajemne oddziafywanie w zwiqzku ze standardowymi
badaniami MRT do 3 Tesli nie sq znane.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

® 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 faczenie odmiennych elementéw.

® lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu
operacyjnego.

* Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogolnych czynnikow ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

® Lekarz operujacy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

e Odpowiedzialno$¢ za wtasciwy dobdr elementow implantu oraz za
implantacje bez cementu kostnego spoczywa na lekarzu operujacym.

® Lekarz operujacy musi posiada¢ gruntowna wiedze dotyczaca anatomii
kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwionosnych, migsni i Sciegien.

* Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z
nieprawidtowych  wskazan, wyboru  niewfasciwego  implantu,
niewtasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a
takze ograniczen wyniklych z przyjetych metod leczenia lub
niedostatecznej aseptyki.

® Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dla poszczegolnych
elementéw implantu firmy Aesculap.

® taczy¢ ze sobg mozna tylko modutowe komponenty implantow Aesculap.

* Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigetych wczesniej chirurgicznie
elementow implantu.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

e Odpowiedzialno$¢ za wtasciwy dobor elementow implantu oraz ich
implantacje z uzyciem cementu kostnego lub bez cementu spoczywa na
lekarzu operujgcym.

* W przypadku opoznienia lub braku gojenia si¢ foza implantu moze dojs¢
do pekniecia implantu wskutek przecigzenia materiatu.

e 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¢ szczegolng uwage na indywidualne informowanie
pacjenta.

® W przypadku uszkodzenia struktur kostnych uczestniczacych w
przenoszeniu obcigzen nie mozna wykluczy¢ obluzowania elementow
implantu, ztamania kosci lub implantu oraz innych powaznych powikfan.

* Aby mozliwie wczesnie wykry¢ tego rodzaju przyczyny niepowodzen
nalezy okresowo sprawdza¢ stan endoprotezy przy uzyciu odpowiednich
technik.

* Do dokonania doktadnej diagnozy niezbedne jest wykonanie zdjec¢
rentgenowskich w kierunkach przednio-tylnym i przysrodkowo-bocznym.

® Uszkodzenie konstrukcji nosnych implantu moze spowodowac
obluzowanie sie, przemieszczenie i migracje elementéw oraz inne
powazne powikfania.

* Nalezy zwraca¢ uwage na materialy, Srednice taczonych elementow (pod
katem tar¢) oraz parametry stozka.

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

* Nalezy unika¢ uszkodzenia implantu, w szczegdlnosci 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 innych
producentow grozi uszkodzeniem implantu!

» Nalezy stosowa¢ tylko elementy implantow

OSTROZNIE firmy Aesculap.

Sterylnos¢

® Poszczegdlne elementy implantu pakowane s3 w oddzielne opakowania
ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscia danego opakowania.

* Elementy implantu sterylizowane sg radiacyjnie.

» 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.

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas

przygotowania i ponownej sterylizacji!

» Implantow nie nalezy przygotowywaé i
poddawac ponownej sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i

udokumentowaniem nastepujacych danych:

® Dobor poszczegolnych elementéw implantu i ich rozmiarow

* Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

* Wyznaczenie srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewni¢ sie, ze spetnione zostaty

nastepujgce warunki:

® Wszystkie niezbedne elementy implantu sg dostepne i gotowe do uzycia

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

* Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do
implantacji Aesculap musza by¢ kompletne i sprawne.

® lekarz wykonujacy zabieg oraz zespdt operacyjny jest dokfadnie
zaznajomiony z technikg operacyjna, z implantami i z narzedziami, jakie
zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna na
sali operacyjnej.

* 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, zasiggnieto dodatkowych informacji u
producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze

zrozumiat on nastepujace informacje:

® Operacja rewizyjna trzpienia endoprotezy jest skomplikowanym
zabiegiem, po ktérym na ogét endoproteza jest mniej sprawna, niz
pierwotnie.

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

* Implantacja sztucznego stawu moze przynies¢ tylko wzgledng poprawe
stanu pacjenta w porownaniu 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 ciezkiej pracy fizycznej
lub uprawianie sportu.

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

® Jesli operacja rewizyjna okaze sie konieczna, to mogy wystapi¢
okolicznosci uniemozliwiajgce przywrécenie petnej funkcjonalnosci
stawu.

® Pacjent musi poddawac sig regularnym kontrolom lekarskim dotyczacym
funkcjonowania sztucznego stawu.

* W przypadku ryglowania dalszego kofica za pomocg $rub niezbedne jest
przeprowadzenie drugiego zabiegu operacyjnego w celu usunigcia
metalu.

® Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢
odpowiednie reguty postepowania. Pacjentowi nalezy uzmystowi¢
niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut
postepowania.

Implantacja wymaga wykonania nastepujacych czynnosci:

> Usuna¢ rewidowany trzpien endoprotezy biodrowej poprzez odpowiednie
dojscie.

> Resztki cementu kostnego, tkanke ziarninowa i ewentualne awitalne
fragmenty kosci nalezy usunac.

» Poprzez ostrozne stosowanie techniki operacyjnej nalezy unika¢ dalszego
uszkadzania kosci.

» PREVISION® zakrzywiony:

Do przygotowania tfoza implantu nalezy stosowa¢ dystalne wiertta
szpikowe i modutowe raszple profilowane (z elementem proksymalnym i
dystalnym), przy czym opracowanie nalezy rozpocza¢ za pomocg wiertet
szpikowych od dalszego konca i kontynuowaé¢ za pomocg raszpli.

» PREVISION® prosty:

Do przygotowania toza implantu nalezy stosowa¢ rozwiertaki i
proksymalne raszple profilowane (zmontowane z elementami prébnymi),
przy czym opracowanie nalezy rozpoczaé¢ za pomocg rozwiertakow i
kontynuowac za pomocg raszpli.

» Podczas opracowywania kosci nalezy zwraca¢ uwage na markery
gtebokosci znajdujgce sie na instrumentach.

» Elementy implantu (dystalne i proksymalne) dobra¢ na podstawie raszpli
uzytej w ostatniej kolejnosci (PREVISION® zakrzywiony) lub na podstawie
proksymalnej raszpli profilowanej i elementu probnego (PREVISION®
prosty).

» Zaimplantowa¢ dystalne elementy implantu zwracajgc uwage na markery
gtebokosci (orientacja wg wybranego punktu srodkowego gtowki lub wg
kretarza wiekszego).

> W razie potrzeby ryglowanie odcinka dalszego wykonaé¢ za pomoca
dwach srub ryglujgcych.

» Do ryglowania stosowac¢ sruby ryglujace o $rednicy 5 mm firmy Aesculap.
Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dla srub ryglujacych.

» Prébne nastawienie wykona¢ z uzyciem proksymalnego implantu
prébnego, sprawdzajgc przy tym ruchomos$¢ stawu, stabilnos¢ i dtugosce
konczyny.

» Usuna¢ implant prébny i starannie sptukaé, oczysci¢ i osuszy¢ zfacze
stozkowe implantu dystalnego.

Zanieczyszczenie i uszkodzenia taczacych sie

powierzchni groza peknigciem implantéw lub

obluzowaniem potaczen implantow!

» Powierzchnie potfaczenia  sprawdzi¢c  pod
katem ich czystosci i uszkodzen.

» Implant proksymalny wprowadzaé¢ ostroznie
we wiasciwym kierunku.

OSTROZNIE

» Zastosowa¢ modutowy proksymalny element implantu. Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage na wiasciwe ufozenie implantu (osiowe i rotacje) oraz na
gtebokos¢ implantacji.

» Nakretke mocujgca zatozy¢ na implant proksymalny i dokreci¢ za pomoca
koncowki nasadowej klucza dynamometrycznego.

> Pret adaptera narzedzia przytrzymujacego zatozy¢ na implant dystalny, az
zaskoczy.

» Natozy¢ klucz dynamometryczny i potaczy¢ narzedzie przytrzymujace z
pretem adaptera.

> Dokrecic¢ nakretke mocujgca uwazajac, aby narzedzie przytrzymujgce nie
przekrecito sie.

Niewystarczajace potaczenie elementéw implantu

wskutek zbyt stabego lub zbyt silnego dokrecenia

nakretki mocujace;j!

» Nalezy przepisowo
dynamometryczny.

» Klucz dynamometryczny nalezy co 2 lata
oddawa¢ do kontroli u producenta.

- zastosowa¢  klucz
OSTROZNIE

» Nakretke mocujacg dokreci¢, az klucz dynamometryczny styszalnie
zadziata.

Zdja¢ klucz dynamometryczny i narzedzie przytrzymujace.

Odkrecic korek gwintowany,

Y v

Wskazowki na temat alternatywnych technik zastosowan

W przypadku dojscia transfemoralnego nalezy przestrzega¢ nastepujacych

zasad:

® Blizsze partie kostne musza pozosta¢ zespolone z tkankami migkkimi.

o Z reguly stosuje si¢ dystalne wiertta szpikowe (PREVISION® zakrzywiony)

lub dystalne raszple.

Dystalny element implantu musi zosta¢ zaryglowany.

® Diugos¢ dystalnego ryglowania implantu musi przekracza¢ 10 cm.

W przypadku montazu implantu poza koscig nalezy przestrzegac¢

nastepujacych zasad:

® Dobor rozmiaru elementow implantu przeprowadza sig analogicznie, jak
w przypadku opisanym powyzej.

® Pozycje rotacyjng blizszego implantu ustawia sie¢ analogicznie, jak
pozycje in-vivo raszpli (PREVISION® zakrzywiony).

® Montaz elementow implantu i uzycie klucza dynamometrycznego
przebiegaja tak samo.

e Osadzanie implantu z zastosowaniem pomocniczego narzedzia do
wbijania.

» Po implantacji nalezy ponownie sprawdzi¢ zamocowanie elementow
implantu za pomocg klucza dynamometrycznego.

» Ponownie przeprowadzi¢ prébne nastawienie, sprawdzajac przy tym
ruchomos¢ stawu, stabilnos¢ i dtugos¢ konczyny.

» Sprawdzic¢ potozenie implantu i zarejestrowac w toku operacji (za pomoca
przetwornika obrazu).

» Kapturek zabezpieczajacy nalezy zdja¢ ze stozka bezposrednio przed
natozeniem gtowki endoprotezy.

» Stozek zewnetrzny trzpienia i ew. stozek wewnetrzny kul protezy nalezy
sptukac¢, oczysci¢ i wysuszy¢.

» Zatozy¢ gtowke protezy.

» Sprawdzi¢, czy rozmiar stozka zastosowanej gtowki endoprotezy jest
zgodny z wtykowym ztgczem stozkowym trzpienia protezy (rozmiar
stozka 12/14).

» taczy¢ gtowke endoprotezy i stozek endoprotezy tylko w temperaturze
pokojowej.

» W razie koniecznosci zaczeka¢, az implant ostygnie do temperatury
pokojowej.



» Aby zapobiec nadmiernemu zuzyciu endoprotezy: przed zamknieciem ran
nalezy usung¢ wszystkie widoczne resztki cementu kostnego i odtamki
kostne.

Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B. Braun/

Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w firmie B. Braun/Aesculap lub u

regionalnego przedstawiciela firmy.
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PREVISION® driek reviznej bedrovej
protézy

Ucel pouzitia
Implantat sa pouzije

jako Ciastkova zlozka [udskej bedrovej endoprotézy: Driek bedrovej
endoprotézy

na kombinaciu s komponentmi bedrovej endoprotézy spolocnosti
Aesculap

na implantaciu bez kostného cementu

pri reviznych operaciach

Modularne implantac¢né komponenty:

Proximalny komponent [PLASMAPORE"?H,CBP] s upinacou maticou a
uzatvaracou skrutkou
Distalny driekovy komponent
- PREVISION® zakriveny
- alebo -
- PREVISION® priamy

Material

Pouzity material implantatov je uvedeny na obaloch:

Material

ISOTANE% titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3

PLASMAPORE®,, cap povrchova lprava z Cistého titanu podla ISO 5832-2
s pridavnou kalciumfosfatovou vrstvou

ISOTAN® a PLASMAPORE® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti r
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Pouzitie pri vymenach driekov bedrovej endoprotézy:

Bezcementové revizne operacie

Periprotetické fraktiry

Subprotetické fraktury

Osetrovanie velkych defektov kosti na proximalnom femure

Kontraindikacie

Vymena endoprotetického implantatu je tazky zakrok s individudlnymi
predpokladmi.

Pri rozhodnuti o oSetreni musi chirurg zhodnotit' kontraindikacie a pripadne
ich zvazit' pre Uspech zakroku.

Nepouzivajte pri:

Akitnych alebo chronickych infekciach v blizkosti kibov alebo
systemickych infekciach

Sprievodné ochorenia s vplyvom na funkciu kibového implantatu
Systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny

Tazka osteoporéza alebo osteomalacia

Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekdzaju stabilnému
implantovaniu, resp.  dostatoénému  ukotveniu  implantaénych
komponentov

Neregenerativne pomery kosti s vynechanou proximélnou kostnou
podperou a chybnou prestavbou

Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Ocakavanom pretazovani kibového implantatu, predovietkym vzhtadom
na vysoku hmotnost' pacienta, velké telesné zat'aZenie a aktivitu
Zneuziti liekov alebo uZivani drog ¢i zavislosti od alkoholu
Nedostatocnej spolupraci pacienta

Precitlivenosti na material implantatu

Hlavice protéz s dizkou drieku XXL

Neziaduce ucinky a interakcie

Zmena polohy,
implantatu

Prip. druhy operativny zasah na odstranenie distalnych blokovacich
skrutiek

Luxacia kibov a postoperativne zmeny dizky nohy

Skoré a neskoré infekcie

Vendzne trombozy, plicna embdlia a zastava srdca

Reakcie tkaniva na material implantatu

Poranenia nervov a ciev

Hematémy a poruchy hojenia rany

Periartikularne kalcifikacie

Obmedzena funkcia a pohyblivost' kibu

Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov

Upozornenie
NeZiaduce ucinky a interakcie v suvislosti so Standardnymi vySetreniami
MRT do 3 Tesla nie st zndme.

Bezpecnostné upozornenia

Testovanie a schvalenie implantaénych komponentov prebehlo v
kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlidné kombinacie
nesie zodpovednost' chirurg.

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.
Vieobecné rizika chirurgického zasahu nie su popisané v tomto navode na
pouzivanie.

Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj
prakticky.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich
implantaciu bez kostného cementu.

Chirurg musi byt absolitne oboznameny s anatémiou kosti, priebehom
nervov a ciev, svalmi a Sfachami.

Spolo¢nost' Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené
nespravnym stanovenim indikdcie, vyberom implantatu, nespravnou
kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj
hranicami lie¢ebnej metddy alebo chybajticou asepsiou.

Je nutné dodrzat' navod na pouzitie jednotlivych implantaénych
komponentov spolo¢nosti Aesculap.

Kombinovat' sa smu len moduldrne implantaéné komponenty spoloénosti
Aesculap.

Poskodené alebo operacne odstranené implantacné komponenty sa
nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit' opakovane.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantacnych komponentov a ich
implantaciu s kostnym cementom alebo bez neho.

Pri oneskorenom alebo vynechanom lieceni loziska kosti méze kvoli
nadmernému namahaniu materialu dojst' k prasknutiu implantatu.

V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implanta¢né
komponenty s ¢islom vyrobku, oznacenie implantatu, ako aj Sarza a prip.
sériové Cislo.

V postoperativnej faze je potrebné dbat' okrem pohybového a svalového
tréningu najma na individudlne informacie pacienta.

Pri poskodeni Struktur kosti prenasajucich silu sa nedd vylucit uvolnenie
komponentov, fraktiry kosti alebo implantatov a iné zavazné
komplikacie.

Za Gcelom ¢o najvéasnejsieho odhalenia takychto pri¢in chyb je potrebné
pravidelne kontrolovat' stav umelého kibu vhodnymi opatreniami.

Na presnu diagndzu su potrebné rontgenové snimky v anterialno-
posteridlnom a medialno-laterdlnom smere.

Skody na Strukturach implantétu, ktoré nest hmotnost, mozu zapricinit'
uvolnenie komponentov, dislokaciu a migraciu, ako aj iné tazké
komplikacie.

Dbajte na material, priemer kiznej dvojice a 3pecifikacie konusu.

Dbajte na pokracujuce obmedzenia skombinovanych implantatov.
Zabrante poskodeniu implantdtu predovietkym v oblasti krku alebo
kénusu pouzitim nastrojov (napr. vysokofrekvenénych chirurgickych
pristrojov) v blizkosti implantétu.

Nebezpecenstvo prasknutia implantaénych
komponentov z  ddévodu  kombinacie s
implantaénymi komponentmi inych vyrobcov!

» Pouzivajte iba implantaéné komponenty
POZOR Aesculap.
Sterilita
® Implantaéné komponenty su zabalené jednotlivo v oznacenych

v

ochrannych obaloch.

Implantacné komponenty su sterilizované Ziarenim.

Implantacné komponenty skladujte v origindlnom baleni a z originalneho
a ochranného obalu ich vytiahnite az bezprostredne pred pouZitim.
Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost' sterilného balenia. Pri
prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantaéné
komponenty nepouzivajte.

Poskodenie
resterilizacie!
» Implantaty neupravujte a neresterilizujte.

implantatov z dovodu upravy a

UPOZORNENIE

Pouzitie
Chirurg stanovi operacny plan, ktory 3pecifikuje a vhodne dokumentuje
nasledovné:

Viyber a dimenzovanie implantaénych komponentov
Umiestnenie implantaé¢nych komponentov v kosti
Stanovenie intraoperativnych orientacnych bodov

Pred pouZitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii.
Vlysoko aseptické operaéné podmienky

Implantacné nastroje vratane 3pecialnych nastrojov implantaéného
systému spolocnosti Aesculap musia byt tplné a funkéné

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

Musia byt' oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a
obsahmi prislusnych vedeckych publikacii medicinskych autorov.

V pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v
osetrovanej oblasti sa musia vyZiadat' informacie od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zdkroku a bol zadokumentovany jeho sthlas s
nasledujicimi informaciami:

Y ¥V

Y Vv

Rvevizia drieku bedrovej endoprotézy je komplikovana na’hrada bedrového
klbu, ktora je spravidla podlozena primarnou nahradou kibu.

Umela nahrada kibu je zdsadne podriadena funkcii prirodzeného kibu.
Umela ndhrada kibu moze sposobit' len relativne zlepsenie oproti
predoperaénému stavu.

Umela nahrada kibu sa moze v désledku pretazovania, opotrebenia alebo
infekcie uvolnit.

Zivotnost' umelej nahrady kibu zavisi od telesnej hmotnosti a zatazovania
klbu.

Umeld nahrada kibu sa nesmie pretazovat' extrémnymi zatazeniami,
tazkou telesnou pracou a Sportom.

Pri uvolneni implantatu méze byt' nutna nova revizna operacia.

V pripade revizie nemusi za istych okolnosti byt mozné obnovit' funkciu
klbu.

Pacient salmusi podrobit' pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole umelej
nahrady klbu.

V pripade distalneho zablokovania so skrutkami je potrebny druhy
operativny zasah na odstranenie kovu.

Pacient musi byt' upozorneny na hranice zatazitefnosti implantatu a musi
dostat' zodpovedajuce pravidla spravania. Nebezpecenstva pri prekroceni
pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.

Implantacia si vyZzaduje nasledujuce kroky pri pouziti:

Revidovany driek bedrovej endoprotézy odstrante cez vhodny pristup.
Odstrante zvysky cementu, granulacénej tkaniny a pripadne avitalne partie
kosti.

Opatrnou operacnou technikou zabrante dalSiemu poskodeniu kosti.
PREVISION® zakriveny:

Na pripravu loZiska implantatu pouzite distalny vrtak na drefiovy kanal a
modularne radple (s proximalnym a distdlnym komponentom), pritom
zacnite distalne spracovanie s vrtakmi na drefovy kanal a pokracujte s
moduldrnymi raSpfami.

PREVISION® priamy:

Na pripravu loZiska implantatu pouzite vystruzniky a proximalne rasple

v
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(zmontované so skisobnym komponentom), pritom zanite pripravu s
vystruznikmi a pokracujte s modularnymi rasplami.

Pri priprave kosti dajte pozor na znacky hibky na nastrojoch.
Komponenty néstrojov (distalne a proximalne) zvolte podfa radpli
naposledy danych do spravnej polohy (PREVISION® zakriveny), resp.
proximélnej radple a skuSobného komponentu (PREVISION® priamy).
Distalny komponent implantatu implantujte a davajte pozor na znacky
hibky (orientacia na zelany stred hlavice, resp. trochanter major).

V pripade, Ze je to potrebné, vykonajte distalne zablokovanie s dvoma
blokovacimi skrutkami.

Na zablokovanie pouzite 5 mm blokovacie skrutky spolo¢nosti Aesculap.
Dodrziavajte navod na pouzivanie pre blokovacie skrutky.

Uskutoénite skaSobnu repoziciu s proximalnym skaSobnym implantatom
a pritom skontrolujte pohyblivost' a stabilitu kibu a dizku nohy.
Odstrante skusobny implantat a kénusovy spoj distalneho implantatu
starostlivo skontrolujte, vy€istite a vysuste.

Prasknutie implantatu, resp. uvolnenie spojov

implantatu kvoli zneCistenym a poskodenym

spojovacim plocham!

»  Skontrolujte spojovacie plochy vzhladom na
Cistotu a poskodenia.

» Proximalny implantat zaved'te opatrne a
podla osi.

POZOR

Nasadte modularny proximalny komponent implantégu. Pritom davajte
pozor na polohu implantacie (axidlna a rotacia) a na hibku implantécie.
Do proximélneho implantatu vlozte upinacie matice a zoskrutkujte ich
pomocou nastréného kltuc¢a momentového kluca.

Osad'te ty¢ adaptéra pridrziavaca na distalny implantat, az zaskodi.
Nasad'te momentovy kli¢ a spojte pridrziavac s ty¢ou adaptéra.

Zaistite upinaciu maticu a pritom zabezpecte, aby sa pridrziavac
nepretacal.

Nedostatocné spojenie komponentu implantatu

kvdli prilis slabému alebo prilis silnému utiahnutiu

upinacich matic!

» Dodrzte predpisanu aplikaciu momentového
klca.

» Momentovy kl'u¢ nechajte
vyrobcom kazdé 2 roky.

POZOR
skontrolovat'

Dotiahnite upinacie matice, aZ sa momentovy klu¢ pocutelne aktivuje.
Odstrante momentovy klu¢ a pridrziavac.
Naskrutkujte uzatvaraciu skrutku.

Pokyny k alternativnym aplikaénym technikam

Pri transfemoralnom pristupe treba dodrziavat' nasledovné body:

3
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Proximalne podiely kosti musia zostat' v spojeni makkych ¢asti.
Spravidla sa pouzije iba vrtak na drefiovy kanal (PREVISION® zakriveny),
resp. distalne vystruzniky.

Distalny komponent implantatu sa musi zablokovat'.

Distalna dizka ukotvenia implantatu musi &init viac ako 10 cm.

i montazi implantatu mimo kosti treba dodrziavat' nasledovné body:

Vyber velkosti komponentu implantatu sa uskuto¢ni analogicky k hore
popisanému postupu.

Rotacna poloha proximalneho implantatu sa nastavi analogicky polohe
radple v zivom organizme (PREVISION® zakriveny).

Montaz komponentu implantatu a pouzitie momentového klu¢a zostanu
rovnaké.

VloZenie implantatu za pouzitia zardzacej pomocky.

Po implantacii skontrolujte znova upnutie komponentu implantatu
pomocou momentového kltca.

Uskutotnite opakovani skusobni repoziciu ‘a pritom skontrolujte
pohyblivost' a stabilitu klbu a dlzku nohy.

Skontrolujte polohu implantatu a zdokumentujte ju intraoperativne
(pomocou obrazového snimaca).

Ochranny kryt kdnusu protézy odstrarte bezprostredne pred nasadenim.
Pred nasadenim vonkajsi konus drieku a prip. vnatorny kénus hlavic
protézy oplachnite, o€istite a osuste.

Nasadte hlavicu protézy.

Skontrolujte, ¢i velkost' konusu pouZitej hlavice protézy sa zhoduje s
kénusovym zéstrénym spojom drieku protézy (velkost' konusu 12/14).
Hlavicu protézy a kénus protézy spajajte iba pri izbovej teplote.

V pripade potreby ochlad'te implantaty na izbovu teplotu.

Na zabranenie abnormaineho opotrebovania protézy: Pred uzatvorenim
rany odstrante vietky volne leziace zvysky kosti a prip. zvySky kostného
cementu.

Dalsie informacie o implantaénych systémoch B. Braun/Aesculap si moZete
kedykolvek vyziadat' v spolo¢nosti B. Braun/Aesculap alebo v prislusnych
pobockach spoloénosti B. Braun/Aesculap.
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	Title

	GB - PREVISION® revision hip prosthesis

	D - PREVISION®-Revisionshüftprothesenschaft

	F - PREVISION® Prothèse de révision

	E - PREVISION® Vástago de revisión

	I - PREVISION® Stelo da Revisione

	P - PREVISION® Haste de prótese de revisão

	RUS - Ножка протеза тазобедренного сустава для ревизионных операций PREVISION®

	CZ - PREVISION® Revizní dřík endoprotézy kyčelního kloubu

	PL - PREVISION®-Rewizyjny trzpieñ endoprotezy
biodrowej

	SK  -PREVISION® driek revíznej bedrovej
protézy

	KR - 인공엉덩이뼈관절(PrevisionR Modular Revision Hip system, 형명별개별기재)

