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Aesculap®
EXCIA Hip endoprosthesis stem

Intended use

The implant is used

B as a component of a human hip endoprosthesis: Hip endoprosthesis stem

W to combine with Aesculap hip endoprosthesis components

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

Materials

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

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

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

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

PLASMAPORE®,,_c,p surface coating of pure titanium according to ISO 5832-2 with additional calcium phos-
phate coating

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

Indications

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

B Rheumatic arthritis

W Fractures of the joint

W Femoral head necrosis

Contraindications

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

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

W Secondary diseases that could influence joint implant functionality

W Acute osteoporosis or osteomalacia

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

m Known hypersensitivity to the implant materials

m All areas of application not mentioned under 'Indications’

Relative contraindications

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

B Anticipated excessive load on the joint implant

B Pronounced osseous deformities

m Disorders of bone metabolism

B Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

B Expected lack of patient cooperation

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

The revision of an endoprosthetic implant is also a difficult procedure with individual requirements that must be
appropriately assessed by the surgeon.

Side effects and interactions

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

Primary and secondary infections

Venous thrombosis, lung embolism, cardiac arrest

Tissue reaction to implant materials

Injury to blood vessels and nerves

Hematomas and wound healing disorders

Periarticular calcification

Reduced joint mobility and flexibility

Arthralgia and reduced tolerance for exercise

Safety notes

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Implants that have been used before must not be reused.

Combine modular implant components only with suitable Aesculap hip endoprostheses.

Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

Observe further restrictions for combined implants.

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

devices) applied close to the implant.

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

WARNING

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

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

B Damage to the weight-bearing bone cement and/or bone structures can cause loosening of the components,
fracture of the bone or implant and other grave complications. To ensure the earliest possible detection of such
catalysts of implant dysfunction, the prosthetic joint must be checked periodically, using appropriate techniques.

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

CAUTION

Sterility

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

B The implant components are sterilized by irradiation.

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

» Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the sterile packaging.

» Do not use implant components that are past their expiration date or whose packaging is damaged

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

WARNING

Application

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

W Selection of the implant components and their dimensions

W Positioning of the implant components in the bone

W Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand.

m All requisite implantation instruments must be available and in working order, including special Aesculap joint
implantation instruments for preparation of the implantation site

B The operating surgeon and operating room team are thoroughly familiar with the operating technique, as well
as the sets of implants and implant instruments to be applied; complete information on these subjects must be
readily available at the workplace

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

m Clarification was obtained from the manufacturer in cases of an ambiguous preoperative situation and for
implants in the joint region to be provided for.

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

been documented:

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

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

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

W The service life of the prosthetic joint is determined by body weight and the amount of strain that is placed on
the joint.

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

m Corrective surgery may become necessary if the implant loosens.

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

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

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

» Following the femoral head osteotomy, open the femur with the EXCIA box osteotome.

» Prepare the medullary cavity with EXCIA form profilers of ascending sizes.

» Carry out intraoperative alignment of the implant components, observing the resection line.

» For cement-free implantation of EXCIA and EXCIA L prostheses: Prepare the lateral trochanter wing with the
EXCIA wing profiler. The wing profiler is axially guided in the profiler last inserted in the correct position.

» For cement-free and cemented implantation: Select the implant size corresponding to the size of the last form
profiler inserted in the correct position.

» For cemented implantation: Select a centralizer size according to the last form profiler or to individual measure-
ment of the medullary cavity.

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

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

» Avoid bone fractures through careful operative techniques.

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

» Handle the implant components properly.

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

» Make certain the cone sizes of the prosthesis stems match the cone sizes of the prosthesis heads (see cone size
on implant packaging, e.g. 12/14 or 8/10).

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

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

» Attach the prosthesis ball and prosthesis cone to each other at room temperature only. If necessary, allow the
implant to cool to room temperature.

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

» Follow the instructions for use of Aesculap centralizers.

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

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

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

B. Braun/Aesculap office.
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Aesculap”
EXCIA-Hiiftendoprothesenschaft

Verwendungszweck

Das Implantat wird verwendet

W als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendoprothesenschaft

W zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten

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

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

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

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

PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung Reintitan gemaB 1SO 5832-2

PLASMAPORE®,,_c,p Oberfléchenbeschichtung Reintitan gemédB ISO 5832-2 mit zusétzlicher Kalziumphosphat-
schicht

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

Indikationen

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

M Rheumatische Arthritis

W Gelenkfrakturen

B Femurkopfnekrose

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

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

Akuten oder chronischen Infektionen in Gelenkn3he oder systemischer Art

Begleiterkrankungen mit Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

Mangelhafter Qualitat des Knochens sowie kndchernen Missbildungen, Erkrankungen im Bereich der Implantat-
verankerungen, die primar order im weiteren Verlauf die Stabilitat der Verankerung des Gelenkersatzes beein-
trachtigen kénnen

B Bekannter Hypersensibilitdt gegeniiber den Implantatmaterialien

® Allen im Punkt Indikationen nicht genannten Anwendungsgebieten

Relative Kontraindikationen

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

B Zu erwartender Uberlastung des Gelenkimplantats

B Ausgepragte knocherne Deformationen

W Stérungen des Knochenstoffwechsels

W Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

B Zu erwartende mangelhafte Patientenmitarbeit

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

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung, Verschlei und Bruch der Implantatkomponenten
Gelenkluxationen und postoperative Verdnderung der Beinlange

Friih- und Spéatinfektionen

Venose Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Nerven- und GefaBverletzungen

Hamatome und Wundheilungsstérungen

Periartikulare Verkalkungen

Eingeschréankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

Eingeschrénkte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Sicherheitshinweise

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

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

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

B Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indikationsstellung, Implantatauswahl, fal-
sche Kombination von Implantatkomponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsmethode
oder fehlende Asepsis.

B Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen beachtet werden.

Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir

abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

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

Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikationen beachten.

Weitergehende Einschrankungen der kombinierten Implantate beachten.

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

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

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

Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

WARNUNG

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

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

W Bei Schadigung der kraftlibertragenden Knochenzement- bzw. Knochenstrukturen sind Lockerungen der Kompo-
nenten, Knochen- oder Implantatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen.
Um derartige Fehlerquellen moglichst friihzeitig zu erkennen, muss der Zustand des kiinstlichen Gelenks perio-
disch durch geeignete MaBnahmen lberpriift werden.

Bruchgefahr der Implantatk
nenten anderer Hersteller!

» Nur A lap-Implantatk ten ver

durch Kombination mit Implantatkompo-

VORSICHT

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

B Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei tiberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden

v

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

WARNUNG

Anwendung

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

W Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Gelenkimplantatinstrumente zur Gelenklagervorberei-
tung vollstandig und funktionstiichtig

W Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsortiment, -instru-
mentarium, diese sind vor Ort vollstdndig vorhanden

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

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

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

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

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

m Der kiinstliche Gelenkersatz kann durch Uberlastung, Abnutzung oder Infektion auslockern.

W Die Lebensdauer des Implantats ist vom Korpergewicht und der Gelenkbelastung abhéngig.

W Der kiinstliche Gelenkersatz darf nicht durch Extrembelastungen, Arbeit und Sport tiberbelastet werden.

B Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

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

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

Die Vorbereitung des Implantatlagers und die Implantation erfordern folgende Anwendungsschritte:

» Femur nach Kopfosteotomie mit dem EXCIA-Boxosteotom erdffnen.

» Markraum mit den EXCIA-Formprofilern in aufsteigender GroBe bearbeiten.

» Intraoperative Orientierung der Implantatkomponenten vornehmen, dabei Resektionslinie beachten.

» Bei zementfreier Implantation von EXCIA und EXCIA L Prothesen: Lateralen Trochanterfliigel mit dem EXCIA-
Wingprofiler bearbeiten. Der Wingprofiler wird dabei axial im zuletzt in richtiger Lage eingebrachten Formprofi-
ler gefiihrt.

» Bei zementfreier und zementierter Implantation: ImplantatgroBe so wahlen, dass sie der GroBe des zuletzt in
richtiger Lage eingebrachten Formprofiler entsprechen.

» Bei zementierter Implantation: GroBe des Centralizers entsprechend dem zuletzt verwendeten Formprofiler oder
auf der Basis einer individuellen Markraumausmessung wéhlen.

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

Knochenfrakturen im Implantatlager beeintrichtigen die Verankerung der
Implantate!
» Knochenfrakturen vermeiden durch vorsichtige Operationstechnik.
WARNUNG » Knochenfrakturen durch geeignete intra- und postoperative MaBnahmen
behandeln.

» Richtige Handhabung der Impl. k

9 F F

ten beachten.

» Oberfldchen der Implantate unter keinen Umsténden beschédigen.

Sicherstellen, dass die KonusgréBen von Prothesenschéften und Prothesenkugeln Gibereinstimmen (siehe Konus-
gréBe auf der Implantatverpackung, z. B. 12/14 oder 8/10).

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

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

» Prothesenkugel und Prothesenkonus nur bei Raumtemperatur verbinden. Falls notig, Implantate auf Raumtem-
peratur abkiihlen.

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

» Gebrauchsanweisung fiir Aesculap-Centralizer beachten.

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

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

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

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

v
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Aesculap®
Tige d'endoprothése coxale EXCIA

Champ d‘application

L'implant est utilisé

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

W 4 combiner avec des composants Aesculap d'endoprothese coxale

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

Matériau

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

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

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

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

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

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

Germany.

Indications

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

B Arthrite rhumatismale

W Fractures des articulations

B Nécrose de la téte du fémur

Contre-indications

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

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

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

Ostéoporose sévére ou ostéomalacie

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

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

Contre-indications relatives

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

Contrainte excessive probable de I'implant articulaire

Déformations osseuses prononcées

Perturbations du métabolisme osseux

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Manque probable de coopération de la part du patient

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

Par ailleurs la révision d'un implant endoprothétique est une intervention difficile avec des facteurs de risques indi-
viduels qui doivent étre évaluées en conséquence par le chirurgien opérateur.

Effets secondaires et interactions

Modification de la position, relachement, usure ou rupture de composants de I'implant
Luxations articulaires et modification postopératoire de la longueur des jambes
Infections précoces et tardives

Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

Réaction des tissus aux matériaux de |'implant

Lésions des nerfs et des vaisseaux

Hématomes et troubles de la cicatrisation

Calcifications périarticulaires

Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

Consignes de sécurité

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

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

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

B Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-
vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni
des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

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

Les essais et I'homologation des composants d'implants ont été réalisés en association avec des composants

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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

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

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

Ne combiner les composants modulaires d'implants qu'avec les implants prothétiques cotyloidiens Aesculap pré-

vus a cet effet.

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

Respecter d'éventuelles restrictions supplémentaires pour les implants combinés.

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

La sécurité et la compatibilité de I'implant dans un environnement de résonance
magnétique n'ont pas été étudiées. L'échauffement, les mouvements ou les arté-
facts d'imagerie lors d'examens par résonance magnétique n'ont pas été testés. La
réalisation d'IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des Iésions

AVERTISSEMENT o
chez ce patient.

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

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

B En cas de détérioration des structures osseuses ou du ciment osseux qui transmettent les forces, un relachement
des composants, des fractures de I'os ou de I'implant et autres complications graves ne peuvent étre exclus. Afin
de détecter aussi tot que possible de telles sources de défaillances, il est nécessaire de contrdler périodiquement
I'état de I'articulation artificielle par le biais de mesures appropriées.

Risque de rupture des c d'impl en cas de combi avec des com-
posants d'implants d'autres fabricants!

» Utiliser unigq des p ts d'impl Aesculap.

ATTENTION

Stérilité

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

B Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

W Présence de tous les composants d'implant nécessaires

B Présence au complet et parfait état de fonctionnement des instruments d'implantation, y compris des instru-
ments spéciaux Aesculap pour implants articulaires destinés a préparer le logement articulaire

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

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

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

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

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

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

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

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

B La prothése articulaire ne doit pas étre soumise a des contraintes excessives dues a des charges extrémes, au

travail et au sport.

Une 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.

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

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

» Ouvrir le fémur apres ostéotomie de la téte avec un ostéotome EXCIA approprié pour canal médullaire fémoral.

» Traiter la cavité médullaire avec des rapes EXCIA de taille croissante.

» Procéder a I'orientation des composants d'implant pendant I'opération, tenir compte ce faisant de la ligne de
résection.

» Pour I'implantation sans ciment de prothéses EXCIA et EXCIA L: préparer l'aileron latéral du trochanter avec le
profileur EXCIA. Le profileur pour I'aileron est alors introduit dans le sens axial dans la derniére rape mise en place
en position correcte.

» Pour |'implantation avec et sans ciment: choisir la taille de I'implant de maniére a ce qu'elle corresponde a la
taille du de la derniere rape mise en place en position correcte.

» Pour I'implantation avec ciment: choisir la taille du centreur en fonction de la derniére rape utilisée ou sur la
base d'une mesure individuelle de la cavité médullaire.

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

—
1Y

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

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

» \Vérifier que les tailles de cone des tiges de prothése et des billes de prothése concordent (voir la taille de cone
indiquée sur I'emballage de I'implant, p. ex. 12/14 ou 8/10).

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

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

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

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

» Respecter le mode d'emploi du centreur Aesculap.

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

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

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de

la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.
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Aesculap”
Vastago para endoprotesis de cadera EXCIA

Finalidad de uso

Este implante se utiliza

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

W en combinacion con componentes de la endoprotesis de cadera Aesculap

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

Material

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

M ISOTAN®; aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3

B ISODUR® aleacion de cobalto y cromo forjable CoCrMo segtin 1SO 5832-12
W PLASMAPORE® titanio puro segtn ISO 5832-2
u

Recubrimiento de la superficie con titanio puro PLASMAPORE®,_c,p segun ISO 5832-2 con recubrimiento adi-
cional de fosfato de calcio

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

Indicaciones

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

B Artritis reumatica

W Fracturas articulares

B Necrosis de cabeza femoral

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

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

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

Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcién de la articulacion artificial

Osteoporosis grave u osteomalacia

Mala calidad del hueso y malformaciones 6seas, enfermedades en la zona de anclaje del implante que puedan
perjudicar la estabilidad del anclaje de la articulacion artificial en un primer momento o en el futuro
Hipersensibilidad conocida a los materiales del implante

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

Contraindicaciones relativas

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

Cuando se prevé que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos

Deformaciones 6seas acusadas

Trastornos del metabolismo éseo

En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

Previsible colaboracion insuficiente por parte del paciente

Si se desea utilizar el producto en estos casos, se requerira una estimacion critica de cada caso por parte del cirujano.
Las intervenciones de cambio de implante endoprotésico son complicadas y el cirujano debera valorar la situacion
del paciente en cada caso.

Efectos secundarios e interacciones

Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante
Luxaciones articulares y alteraciones postoperatorias de la longitud de la extremidad inferior
Infecciones precoces y tardias

Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

Lesiones neurales y vasculares

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Calcificaciones periarticulares

Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Advertencias de seguridad

W El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirirgica de forma adecuada.

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

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

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

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

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

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

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

B Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

B Tener en cuenta el material, el diametro del par de friccion y las especificaciones del cono.

B Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

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

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

ADVERTENCIA

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

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

B En caso de que se dafien las estructuras de cemento dseo o las estructuras 6seas que actian como transmisores
de fuerza, podrian producirse aflojamientos de los componentes, fracturas 6seas o de los implantes y otras com-
plicaciones graves. Para detectar cuanto antes causas de anomalias similares, debe comprobarse el estado de la
articulacion artificial periédicamente mediante las medidas adecuadas.

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

ATENCION

Esterilidad

W Los componentes del implante estdn envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.

B Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.

» No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase esté deteriorado.

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

ADVERTENCIA

Aplicacion

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

B Elinstrumental para la implantacion, incluido el instrumental de Aesculap especial de implantes articulares para
la preparacion del asiento de la articulacion, debe estar completo y en debidas condiciones

W Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano deberan estar al corriente de la literatura de referencia relativa a
la técnica operatoria, a los implantes y al instrumental, a la que deberan poder acceder in situ

W Se conocerad el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi como los mas recientes conocimientos
cientificos y la informacion pertinente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas

W Ensituaciones preoperatorias poco clarasy en caso de que ya exista un implante debera consultarse previamente
al fabricante

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

siguientes puntos:

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

al sélo puede provocar una mejora relativa respecto al estado preoperatorio.

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

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

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

deporte.

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

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

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

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

» Tras la osteotomia de la cabeza, abrir el fémur con el ostedtomo de caja EXCIA

» Realizar una abertura aumentando progresivamente su diametro en la cavidad medular con las raspas moldea-
doras EXCIA

» Llevar a cabo una orientacion intraoperatoria de los componentes del implante y tener en cuenta la linea de
reseccion.

» En caso de implantacion sin cemento de las protesis EXCIA y EXCIA L: Preparar la aleta lateral del trocanter con
la raspa de aleta EXCIA. Trabajar con la raspa de aleta introducida axialmente en la raspa moldeadora, después
de haber dispuesto ésta en la posicion correcta.

» En implantes cementados y no cementados: Seleccionar el tamafo del implante de forma que corresponda con
el de la raspa moldeadora colocada en posicion correcta.

» Enimplantes cementados: Determinar el tamafio del centralizador (Centralizer) de forma que se corresponda con
la raspa moldeadora anteriormente utilizada, o a partir de una medicion individual de la cavidad medular.

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

o

Las fracturas dseas en el lecho del implante perjudican el anclaje de los implantes.

» Para evitar cualquier fractura 6sea se realizara la intervencion con suma pru-
dencia.

» En caso de producirse fracturas oseas deberan adoptarse medidas intra y
postoperatorias adecuadas.

» Observar el correcto manejo de los componentes del implante.

ADVERTENCIA

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

Asegurarse de que coincida el tamafio del cono del vastago protésico y el tamafio de la cabeza protésica (con-

sultar las dimensiones del cono en el envase del implante, p. ej. 12/14 u 8/10).

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

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

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

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

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

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

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

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

competentes B. Braun/Aesculap.

v
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Aesculap®
Stelo per endoprotesi coxo-femorale EXCIA

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato

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

M in combinazione con Aesculap componenti per endoprotesi dell'anca

W per l'impianto senza cemento osseo per lo stelo rivestito con PLASMAPORE® o stelo ricoperto con
PLASMAPORE®, _c.p

W per impianto con cemento osseo per gli steli non rivestiti

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

M Lega di cobalto-cromo per fucinatura ISODUR®r CoCrMo a norma ISO 5832-12

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

B Rivestimento superficiale PLASMAPORE®,,_c,p in titanio puro a norma ISO 5832-2 con superficie in fosfato di
calcio aggiuntiva

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

Germany.

Indicazioni

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

M Artrite reumatica

W Fratture articolari

B Necrosi della testa del femore

Controindicazioni

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

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

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

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

W Osteoporosi grave od osteomalacia

W Scarsa qualita dell'osso e malformazioni ossee, malattie che colpiscono la zona di ancoraggio dell'impianto che
possono pregiudicare primariamente o successivamente la stabilita dell'ancoraggio della protesi

W Ipersensibilita nota verso materiali di impianto

B Tutti i campi di applicazione non indicati nel punto Indicazioni

Controindicazioni relative

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

Previsto sovraccarico dell'impianto articolare

Marcate deformazioni ossee

Disturbi del metabolismo osseo

Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

Possibile scarsa collaborazione da parte del paziente

L'utilizzo del prodotto in questi casi richiede una valutazione individuale, critica da parte del chirurgo.

Anche la sostituzione di un'endoprotesi impiantata € un intervento difficile con premesse diverse caso per caso, che
devono essere valutate da parte del chirurgo.

Effetti collaterali ed interazioni

Spostamenti, allentamenti, usura e rotture dei componenti dell'impianto
Lussazioni articolari e modifiche postoperatorie della lunghezza degli arti inferiori
Infezioni, sia a breve sia a lungo termine

Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Lesioni neurologiche e vascolari

Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

Calcificazioni periarticolari

Limitata funzionalita e mobilita articolare

Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari

Avvertenze relative alla sicurezza

W |l chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.
B |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

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

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

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

La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti

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

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

Attenersi alle altre limitazioni relative ai componenti degli impianti combinati.

Evitare danni all'impianto, in particolare nella zona del collo o del cono, causati dall'utilizzo di strumenti (ad es.

unita per chirurgia HF) nelle immediate vicinanze dell'impianto.

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

AVVERTENZA del paziente.

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

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

B In caso di compromissione delle strutture ossee e del cemento osseo che provvedono alla trasmissione delle forze
non si possono escludere allentamenti dei componenti, fratture dell'osso 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.

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

ATTENZIONE

Sterilita

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

B | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

» Verificare la data di scadenza e l'integrita dell'imballo sterile.

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

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

AVVERTENZA

Impiego

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

punti:

B Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

B Lo strumentario da impianto, compresi gli speciali strumenti da impianto Aesculap necessari per preparare la
sede articolare, deve essere completo ed idoneo al funzionamento

W Sia il chirurgo che I'équipe chirurgica devono disporre di tutte le informazioni sulla tecnica operatoria, I'assorti-
mento di impianti e lo strumentario, inoltre tutte queste informazioni devono essere disponibili in loco

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

M Se lassituazione preoperatoria non € perfettamente chiara e se nella zona dell'articolazione da trattare sono pre-
senti dei precedenti impianti, devono essere state chieste informazioni al produttore

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

quanto segue:

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

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

B La protesi artificiale puo allentarsi a causa di sovraccarichi, usura o infezioni.

W La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo e dai carichi cui € soggetta |'articolazione.

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

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

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

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

preparazione della sede dell'impianto richiede le seguenti fasi:

Aprire il femore, previa osteotomia della testa, con il boxosteotomo EXCIA.

Lavorare la cavita midollare con i profilatori sagomati EXCIA di formato ascendente.

Eseguire |'orientamento intraoperatorio dei componenti dell'impianto rispettando la linea di resezione.

Per I'impianto cementato di protesi EXCIA e EXCIA L: Lavorare I'ala laterale del trocantere con il Wingprofiler

EXCIA. Inserendo il Wingprofiler assialmente nel profilatore sagomato introdotto per ultimo in posizione corretta.

» Per I'impianto non cementato e cementato: Scegliere la taglia dell'impianto di modo che corrisponda a quella
dell'ultimo profilatore sagomato introdotto in posizione corretta.

» Per I'impianto cementato: Scegliere il formato del Centralizer in base all'ultimo profilatore sagomato utilizzato
0 in base a una misura individuale della cavita midollare.

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

—
©
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Eventuali fratture ossee nella sede dell'impianto pregiudicano I'ancoraggio degli
impianti!
» Evitare le fratture ossee mediante un'oculata tecnica operatoria.

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

» Non danneggiare mai le superfici degli impianti.

» Accertarsi che i formati del cono degli steli e le sfere delle protesi corrispondano (vedere il formato del cono ripor-
tato sulla confezionedell'impianto, ad es. 12/14 o 8/10).

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

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

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

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

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

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

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

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad
B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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Aesculap”
Haste femoral EXCIA

Aplicacdo

0 implante ¢ usado

W como componente parcial de uma articulacéo artificial da anca humana: haste para endoprotese de quadril

W para combinagdo com componentes de uma endoprétese coxo-femoral Aesculap

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

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

B Lliga forjada de cobalto-cromo CoCrMo ISODUR®¢ segundo a ISO 5832-12

W Revestimento da superficie de titanio puro PLASMAPORE® segundo 1SO 5832-2

B Revestimento da superficie de titanio puro PLASMAPORE®,,_c,p segundo a norma IS0 5832-2, com revestimento
adicional em fosfato de calcio

ISOTAN®, ISODUR® e PLASMAPORE® sdo marcas comerciais registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

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

W Artrite reumatdide

W Fracturas das articulagdes

B Necrose da cabeca do fémur

Contra-indicagdes

Contraindicagdes absolutas

Néo utilizar no caso de:

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

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

Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular

Osteoporose ou osteomalacia grave

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

B Hipersensibilidade conhecida aos materiais do implante

W Todas as areas de aplicagdo ndo mencionadas no ponto Indicacoes

Contraindicagdes relativas

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

W Provavel esforgo excessivo do implante articular

W Deformagdes dsseas acentuadas

W Perturbacdes do metabolismo dsseo

W Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

W Provavel falta de colaboragdo por parte do doente

A utilizagao do produto nestes casos requer a avaliacao individual e critica do cirurgido.

A substituicdo de um implante endoprotésico também ¢ uma intervencao dificil que depende de varias condigdes
individuais, as quais tém de ser avaliadas pelo cirurgido.

Efeitos secundarios e interacgdes

Alteragdo da posicéo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante
Luxagdes articulares e alteragdes poés-operatdrias do comprimento da perna
Infecgdes precoces ou tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesoes dos nervos ou dos vasos sanguineos

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Calcificagoes periarticulares

Limitagdo da funcdo e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulacéo e dores articulares

Indicagdes de seguranca

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

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

® O cirurgido ¢ responsavel pela combinagéo certa dos componentes do implante e pela sua implantagao correcta,
com ou sem cimento dsseo.

B A Aesculap néo se responsabiliza por complicacées devidas a uma indicacao errada, uma escolha de implante
inadequado, por uma combinacéo errada dos componentes de implante com a técnica cirtrgica, por limites que
possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

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

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

Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagoes contrarias as originalmente pre-

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

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

Ter cuidado em usar o material correcto, bem como os pares de deslize com didmetros idénticos e cones com

especificagdes correctas.

Respeitar outras possiveis restricoes relativamente aos implantes combinados.

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

0 implante nao foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes
de ressonancia magnética. Néo foi testado quanto a aquecimento, movimentacéo
ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O exame de ressonancia mag-

ATENCAO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

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

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

B No caso de lesdo das estruturas ¢sseas e do cimento 6sseo, que suportem o peso do corpo, ndo se exclui a inci-
déncia de possiveis relaxamentos dos componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicacdes gra-
ves. Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacdes, € imprescindivel controlar,
depois da intervencao, periodicamente, o estado da articulagéo artificial com os meios apropriados.

Perigo de fractura dos comp do impl: caso sejam combinados com
componentes de outros fabricantes!

» Usar apenas componentes de implante da Aesculap.

CUIDADO

Esterilidade

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

W Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

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

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

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

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

ATENCAO

Utilizacao

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

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

B Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagéo

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

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

B Instrumentos para a implantagéo, incluindo instrumentos especiais de implante articular Aesculap para prepa-
ragdo do assento articular, completos e funcionais

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

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

W Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel situagao pré-ope-
ratoria incerta ou no caso de existirem ja implantes na regido da articulagdo a tratar

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

informacbes:

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

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

B Aarticulagéo artificial pode soltar-se devido a excesso de esforco, desgaste ou infecgéo.

W Adurabilidade do implante depende do peso corporal e da carga que incide sobre a articulagéo.

B Aarticulagéo artificial ndo pode ser sobrecarregada devido a esforcos excessivos, trabalhos fisicos ou desporto.

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

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

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

A preparacéo do assento do implante e a implantacéo exigem as seguintes fases de utilizagdo:

» Seccionar o fémur através da osteotomia da cabega do fémur com o ostedtomo angulado EXCIA.

» Raspar o canal medular, utilizando as raspas EXCIA de tamanho mais pequeno para o maior.

» Proceder a orientagcdo dos componentes do implante durante a intervengéo, tendo em conta a linha de resseccao.

» Na implantacdo sem cimento das proteses EXCIA e EXCIA L: raspar o segmento trocantérico lateral com a raspa

para segmento trocantérico EXCIA. A raspa para segmento trocantérico ¢ inserida axialmente na ultima raspa

colocada na posigdo correcta.

Na implantagéo sem cimento e cimentada: escolher o tamanho do implante de acordo com o tamanho da ultima

raspa introduzida na posicdo correcta.

» Na implantacéo cimentada: seleccionar o tamanho do centralizador conforme a ltima raspa utilizada ou com
base numa medicao individual do canal medular.

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

v

Fracturas do osso no leito do implante prejudicam a fixa¢do do implante!

» Evitar fracturas dos ossos com uma técnica de operagao cuidadosa.

» Tratar as fracturas osseas lo as medid, | das durante ou depois a
ATENCAO operago.

» Assegurar um manuseamento correcto dos componentes do implante.

» Nao danificar as superficies dos implantes de modo algum.

» Assegurar que os tamanhos do cone das hastes e das esferas da protese coincidem (ver o tamanho do cone na
embalagem do implante, por ex., 12/14 ou 8/10).

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

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

» Juntar a esfera com o cone da protese apenas a temperatura ambiente. Se necessario, arrefeca os implantes a
temperatura ambiente.

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

» Respeitar as instrucdes de utilizagdo relativas ao centralizador Aesculap.

» Antes de suturar, verificar a posicdo correcta dos componentes do implante, se necessario, com controlo de con-
versor de imagem.

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

Para mais informagdes sobre os sistemas de implante Aesculap, contactar a B. Braun/Aesculap ou a filial local da

B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
EXCIA-heupprotheseschacht

Gebruiksdoel

Dit implantaat wordt gebruikt

W als deelcomponent van een menselijke heupprothese: Heupprotheseschacht

W in combinatie met Aesculap-heupprothesecomponenten

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

Materiaal

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

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

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

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

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

Indicaties

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

B Reumatoide artritis

W Gewrichtsfracturen

B Femurkopnecrose

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

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

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

Gelijktijdige aandoeningen die de werking van het gewrichtsimplantaat beinvloeden

Ernstige osteoporose of osteomalacie

Gebrekkige kwaliteit van het bot, alsook bot misvormingen, aandoeningen in het traject van de implantaatveran-
keringen, die primair of tijdens het verdere verloop de stabiliteit van de verankering van het vervangend gewricht
kunnen beperken

B Bekende hypersensibiliteit voor de implantaatmaterialen

B Alle in het punt Indicaties niet vernoemde toepassingsgebieden

Relatieve contra-indicaties

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

W Te verwachten overbelasting van het gewrichtsimplantaat

m Kenmerkende bot deformaties

W Storingen van het botstofwisseling

W Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

W Te verwachten gebrekkige medewerking van de patiént

Een toepassing van het product in deze gevallen vereist de individuele, kritische inschatting door de operateur.
Ook het vervangen van een endoprothetisch implantaat is een moeilijke ingreep met individuele voorwaarden, die
door de operateur overeenkomstig moeten worden geévalueerd.

Neven- en wisselwerkingen

Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de implantaatcomponenten
Gewrichtsluxaties en postoperatieve veranderingen van de beenlengte

Vroege en latere infecties

Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

Beschadiging van zenuwen en bloedvaten

Hematomen en wondhelingsstoornissen

Periarticulaire verkalkingen

Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

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

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

gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

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

sen.

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

Houd rekening met alle andere beperkingen van de gecombineerde implantaten.

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

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

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

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

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

B Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botcement- of botstructuren kunnen het loskomen van componen-
ten, bot- en implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet uitgesloten worden. Om dergelijke gebre-
ken zo vroeg mogelijk op te sporen, moet de toestand van het kunstgewricht op geregelde tijdstippen door
gepaste maatregelen gecontroleerd worden.

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

® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

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

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

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

WAARSCHUWING

Toepassing

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

B Implantatie-instrumenten, met inbegrip van de speciale Aesculap-gewrichtsimplantatie-instrumenten ter voor-
bereiding van de implantatieplaats, volledig en gebruiksklaar

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

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

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

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

tie:

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

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

B Het kunstgewricht kan loskomen door overbelasting, slijtage of infecties.

W De levensduur van het implantaat is afhankelijk van het lichaamsgewicht en de gewrichtsbelasting.

B Het kunstgewricht mag niet overbelast worden door extreme belasting, werk en sport.

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

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

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

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

» Open de femur na koposteotomie met de EXCIA-boxosteotoom.

» Bewerk de mergholte met de EXCIA-formprofilers in oplopende grootte.

» \Voer de intraoperatieve oriéntatie van de implantaatcomponenten uit en houdt daarbij rekening met de resec-
tielijn.

» Bij cementvrije implantatie van EXCIA en EXCIA L prothesen: Bewerk de trochantervleugels met de EXCIA-wing-
profilers. De wingprofiler wordt daarbij axiaal in de laatste op de juiste plaats ingebrachte formprofiler gevoerd.

» Bij cementvrije en gecementeerde implantatie: Selecteer de implantaatgrootten zodanig, dat deze overeenkomen
met de grootte van de als laatste op de juiste plek aangebrachte formprofilers.

» Bij gecementeerde implantatie: kies de grootte van de centralizer overeenkomstig de laatst gebruikte formpro-
filer of op basis van een individuele mergholtemeting.

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

Botfracturen op de implantatieplaats brengen de verankering van de implantaten

in gevaar!

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

» Let op de juiste behandeling van de i

ieve maatregelen.

ten.

» Zorg ervoor dat u het implantaatoppervlak zeker niet beschadigt.

» Zorg ervoor dat de conusgrootten van de protheseschachten en de prothesekogels met elkaar overeenstemmen
(zie conusgrootte op de implantaatverpakking, bijv. 12/14 of 8/10).

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

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

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

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

» Volg de gebruiksaanwijzing voor de Aesculap-centralizer.

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

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

Voor meer informatie omtrent Aesculap-implantaatsystemen kunt u te allen tijde contact opnemen met
B. Braun/Aesculap of met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.
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Aesculap”
EXCIA-ho6ftendoprotesskaft

Anvindningsindamal

Implantatet anvénds

m som delkomponent i en ménsklig hoftendoprotes: Héftendoprotesskaft

W i kombination med Aesculaps héftendoproteskomponenter

® forimplantation utan bencement vid PLASMAPORE® eller PLASMAPORE®, _c,p-belagt skaft
W for implantation med bencement och skaft utan beldggning

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

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

B ISODUR® smidd kobolt-kromlegering CoCrMo enligt ISO 5832-12

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

B PLASMAPORE®,_c,p ytbeldggning av rent titan enligt ISO 5832-2 med ytterligare ytbehandling i kalciumfosfat
ISOTAN®, ISODUR® och PLASMAPORE® ir registrerade varumirken som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Indikationer

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

Reumatisk artrit

Ledfrakturer

Femurhuvudnekros

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

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

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

Vid féljdsjukdomar som paverkar ledimplantatets funktion

Svar Osteopores eller osteomalaci

Bristande benkvalitet samt beniga missbildningar, sjukdom i omradet for implantatfrankringen, som primart
eller i senare forlopp kan paverka stabiliteten i férankringen av lederséttningen.

Kand hyperkénslighet mot materialet i implantatet

W Alla i punkt Indikationer ej nimnda anvandningsomraden

Relativa kontraindikationer

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

Vid formodad framtida dverbelastning av ledimplantatet

Betydande bendeformationer

Stérningar pa Benmetabolism

Lakemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

Forvantad brist i patientmedverkan

En anvdndning av produkten i dessa fall kréver individuell kritisk beddmning av kirurgen.

Aven byte av ett endoprotetiskt implantat 4r ett svarare ingrepp med individuella forutsattningar som maste virde-
ras i enlighet av kirurgen.

Biverkningar och interaktioner

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

Tidiga och sena infektioner

Vendsa tromboser, lungemboli och hjartstillestand
Vdvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Nerv- och karlskador

Hematomer och sarlakningsrubbningar

Periartikulara férkalkningar

Begransad ledfunktion och rérlighet

Begransad mojlighet till belastning av leden samt ledsmértor

Sakerhetsanvisningar

W Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.
B Operatoren maste behirska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatdren ansvarar for sammanstéliningen av implantatkomponenterna liksom implanteringen av dem med
eller utan bencement.

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

W Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

Implantatkomponenter som ar skadade eller har avldgsnats pa operativ vdg far inte anvéandas igen.

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

Kombinera endast moduldra implantatkomponenter med de Aesculap-hoftendoproteser som &r lampliga for
dessa.

Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.

Observera ytterligare begransningar for kombinerade implantat.

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

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

VARNING

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

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

B Om de kraftverforande bencement- eller benstrukturerna skadas, kan det inte uteslutas att komponenterna
lossnar eller att ben- eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intréffar. Kontrollera regelbun-
det och pa lampligt satt den konstgjorda ledens skick for att sa tidigt som mdjligt upptécka sadana felkllor.

Risk for att implantatkomponenterna brister pa grund av kombination med
implantatkomponenter fran andra tillverkare!
» Anvind endast implantatt ter fran Aescul

P I

OBSERVERA

Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i markta skyddsférpackningar.

W Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

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

VARNING

Anvindning

Operatdren skall géra en operationsplanering och i den bestdmma och pa ett lampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner p& implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgédngliga

W Implantationsinstrumenten samt sérskilda ledimplantatinstrument fran Aesculap for ledlagerférberedelse skall
vara kompletta och funktionsdugliga

W Operatéren och operationslaget skall vara informerade om operationstekniken, implantatsortimentet och
implantationsinstrumenten, och dessa skall finnas kompletta pa platsen

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

B De skall ha inhdmtat information fran tillverkaren, om den preoperativa situationen dr oklar, och vad géller
implantat i ledomradet som skall opereras

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

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

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

B Den konstgjorda leden kan lossna till foljd av dverbelastning, slitage eller infektion.

B Implantatets livslangd paverkas av kroppsvikt och belastning av leden.

® Den konstgjorda leden far inte dveranstrangas genom extrem belastning, arbete och sport.

B Vid implantatlossning kan en revisionsoperation bli nddvandig.

W Vid en sadan operation ar det inte alltid sékert att ledens funktion kan aterstéllas.

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

For implantationen och férberedandet av implantatlagret krévs foljande atgarder:

» Oppna femur efter huvudosteotomi med hjilp av EXCIA-boxosteotom.

» Bearbeta marghdlan med EXCIA-formprofilerare i stigande storlek.

» Orientera implantatkomponenterna intraoperativt och ta hénsyn till resektionslinjen.

» Vid cementfri implantation av EXCIA- och EXCIA L-proteser: Bearbeta den laterala trochantervingen med EXCIA-
vingprofileraren. Vingprofileraren fors darvid in axialt i den senast i ratt ldge anbringade formprofileraren.

» Vid implantation med och utan cement: Vlj en implantatstorlek som motsvarar minst formprofilens storlek i ratt
lage.

» Vid implantation med cement: Vilj centreringsinstrumentsstorlek efter den senast anvanda formprofileraren eller
baserat pa en individuell métning av mérghalan.

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

Benfrakturer i implantatbidden paverkar férankringen av implantaten pa ett

negativt satt!

» Undvik benfrakturer genom att anvinda en forsiktig operationsteknik.
VARNING » Behandla benfrakturer genom limpliga intra- och postoperativa atgérder.

» Hantera implantatkomponenterna pa ett korrekt sitt.

» Skada under inga férhallanden implantatens ytor.

» Kontrollera att konstorleken 4r densamma hos protesskaft och proteskulor (konstorleken star p& implantatets
forpackning, t.ex. 12/14 eller 8/10).

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

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

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

» Forbered och applicera bencement enligt cementtillverkarens bruksanvisning.

» Félj bruksanvisningen for Aesculap-Centralizer.

» Kontrollera innan saret forsluts att implantatkomponenterna ar korrekt placerade, om sa krdvs med hjélp av en
bildomvandlare.

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

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem |imnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-filial.
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Aesculap®
Ho»xkka sHgonpoTe3a Ta3o6epapeHHoro cyctaBa EXCIA

HasHauyeHune

MmnnaHTaT ucnonb3ayetca

B B KauecTBe KOMMOHEHTa SHAONPOTe3a Ta306eJPEeHHOrO CycTaBa YenoBeKa: HoXKa SHAONpPoTe3a Tazobe-
[IPE€HHOrO CycTaBa

B AnA KOMOGMHNPOBaHNA C KOMNOHEHTaMV Ta3obefipeHHbIX 3HAoNPoTe30B Aesculap

B nA uMnnaHTaumm 6e3 KOCTHOrO LIeMEHTa Npu UCMOb30BaHNK HOXeK ¢ nokpbiTem PLASMAPORE® unun
PLASMAPORE® . cop-A151 6eCLIEMEHTHOI yCTaHOBKM

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

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHble AnA N3roTOBNIEHNA MMIAHTAaTOB MaTepuaribl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:

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

M ISODUR®F Kob6anbTo-xpoMoBbiit KoBaHbiii cinas CoCrMo cornacHo ISO 5832-12

W PLASMAPORE® BepxHee NOKpbITWE — YACTbIV TUTaH cornacHo 1SO 5832-2

B loBepXHOCTHOE NOKpbITHe n3 unctoro TutaHa PLASMAPORE®, c,p cornacHo ISO 5832-2 ¢ ponontutens-
HbIM GoCdaTHO-KanbLMEBbIM NOKPbITUEM

ISOTAN®, ISODUR® n PLASMAPORE® ABRAIOTCA 3aperucTpupoBaHHLIMA TOPTOBbIMK MapKamu GupMbl

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHuna

an/IMeHﬂTb npun TAXenbIX 3aboneBaHuAX Ta306e,qpeHHoro CyCTaBa, KOTOpble He NoAAATCA APpYrMM MeTogamMm
neyeHwuna:

M [lereHepaTuBHbI apTPO3

W PeBmaTnueckuii apTpuT

B [lepenombl cyctaBa

M Hekpos ronosku 6egpa

MpoTnBonokasaHusa

A6conioTHble npoTnBonoKa3saHuAa

He npumeHaTb npu:

B JleyeHun 3abonesaHunn CyCTaBOB, NPV KOTOPbIX BO3MOXHbl PEKOHCTPYKTUBHbIE BMeLlaTeNbCTBa, Hanpu-
Mep, KOppUr1pytoLas ocTeoToMUA

[Mpu OCTPBIX UNM XPOHUYECKIX MHEKLIMAX B 30HAX PAJOM C CYCTaBOM WM NMPY CUCTEMHbBIX UHPEKLIMAX
Mpwu conyTcTByOLLMX 3360 X, O LNX Ha GYHKUMIO MNNaHTaTa CycTaBa

TAXKENOM OCTeoNnopo3e MK ocTeoManaALnn

HepoctaTouHOM KauecTBe KOCTH, a TakKe KOCTHbIX aHOManusX, 3a6oieBaHnAX B 061acTy UMNaHTaumum,
KOTOpble MOryT € CaMOro Havasna unn c Te4eHnem BpeMeHn NoOBNINATb Ha CTabunbHOCTb ¢I/IKCaL[I/IVI ncKyc-
CTBEHHOro cycTaBa

M YcTaHOB/IEHHOW MMMepUyBCTBUTENILHOCTY K MaTepurasnam MniaHTaTa

W Bcex obnactax NpUMeHeHws, He yKasaHHbIX B pa3aene "Moka3aHua"

OTHOCUTeNbHbIE npoTnBonoKasaHuA

Cneaytolue ycnoBus no OTAENLHOCTM AN COBMECTHO MOTYT CTaTb MPUYMHON MEASIEHHOTO 3aKMBNEHUA UMW
NOCTaBUTb NOA Yrpo3y ycriex onepaunm:

o)KI/IFlaEMbIE neperpysku nmnnaHTaTa cycraBsa

BbipakeHHble KOCTHble AepopmaLium

HapyLueHus MeTabonmnsma KOCTHOI TKaHM

3ﬂ0yI'IOTpE6TIeHI/II/I nekapcTtBamn, HAPKOTUKamMn nnn aNKOronbHOW 3aBUCMMOCTU

I'Ipeqnonaraemoe He[oCTaTOYHOe COTPYAHNYECTBO CO CTOPOHbI NauneHTa

MprMeHeHe M3[enna B 3TUX Cydanx TPeByeT MHAVBNAYANbHON U KPUTUYECKON OLIEHKI OMepupyiowmum
BPayYOM.

3ameHa SHAONPOTE3a MMNaHTaTa TakXe ABNAETCA TAXKebIM BMeLlaTeNnbCTBOM C MHAMBUAYaNnbHbIMW Npea-
NOCbINIKamMn, KOTOpble A0MKHbI COOTBETCTBYIOLW M 06p830M oueHMBaTbCA onepupyrwmMm Bpayom.

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

B VI3MeHeHMe NONOXeHUs, pacliaTbiBaHKe, N3HOC 1 MOSIOMKa KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa
B cnyuae BbiBMXa CycTaBa 1 NOC/IEONePaLMOHHOTO U3MEHEHUA JINHbI HOTY

PaHHwe 1 no3gHue uHbekunn

BeHo3Hble TPOM603bI, NerouHas SM60NNA 1 OCTaHOBKa CcepaLla

Peakuus TKaHell Ha MaTepuanbl UMNNaHTaTa

MoBpexaeHne HePBOB 1 COCYA0B

[emMaTOMbl 11 HapyLUEHKe NPOLLeCca 3aXKNBEHNA PaHbl

Mpw NeprapTUKyNAPHOM KafbLMHO3e

OrpaHunyeHne GpyHKLWN CycTaBa 1 NOABUKHOCTY

OrpaHunyeHne Harpy3Ki Ha CycTaB 1 CycTaBHble 6011

YKasaHusa no Mepam 6e3onacHocTU

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HajleXxalliee NpoBe/ieHe ONepaTBHOrO BMeLlaTeNbCTBa.

B Xvpypr AOMKeH Kak B TeOpUW, TaK 11 Ha NPaKTVKe BNaAeTb NPU3HaHHBIMM TEXHUKaMU onepaLui.

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAGOP KOMMOHEHTOB UMM/IAHTaTa 1 X MMMAHTaLMIO C MCMONb30Ba-
HMeM KOCTHOTO LieMeHTa unu 6es Hero.

B KomnaHusa Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCNIOXKHEHUA, BO3HUKLLVME B pe3ynbTaTe OWM6GOUHOro
YCTaHOB/EHUA NOKa3aHWii, HeMpaBMIbHOrO BbIGOPa MMNNaHTaTa, HENPaBUIbHOrO COYeTaHNA KOMMOHEH-
TOB MMMANaHTaTa 1 BbIGOpa TEXHUKY OnepaLyy, a Takxe B pesy/ibTaTe HenpaBUIbHOTO OnpefeneHus rpa-
HUL, MeTO/A NIeYeHNA NN HeCOBNIOAEHUA NPaBW acenTUKN.

B Heobxoanmo cobnioaaTb MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO OTAeNbHbIX KOMNOHEHTOB UMNNaHTaTa Aesculap.

B TecTpoBaHVe 1 AOMNYCK KOMNOHEHTOB MMMNIaHTaTa K UCMOMb30BaHI0 OCYLIECTBAANNCL B COYETAHUN C

KOMMOHEeHTamu, Npowv3sseaeHHbIMN upmoii Aesculap. B ciyyae MHOrO KOMOVHMPOBaHKA KOMIMOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba XMpypr.

Henb3a KOM6VHMPOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa, BbiNyLIEHHbIE Pa3/IMYHLIMU MPON3BOANTENAMN.

Henb3a ncnonb3osaTb NOBPeXAeHHbIE UV yaaNneHHble OnepaLioHHbIM MyTemM KOMMOHEHTbI MMaHTaTa.

Henb3a NOBTOPHO NPUMEHATL UMNNAHTaTbI, KOTOPbIE YXKe GblNN OAHAX /bl NCMONb30BaHbI.

MopaynbHble KOMNOHEHTbI MMNaHTaTa MOXHO KOMBUHMPOBaTb TONLKO C NPeAHa3HaueHHbIMI AN1A 3TOro

Ta306e/ipeHHbIMM 3HAONPOTEe3aMK KOoMNaHun Aesculap.

B YuuTbiBaTb MaTepuarn, AnameTpbl Conp: CKO, LnX

TOB 1 CieLpuKaLmn KOHYCOB.

B YunTbiBaTH npo4ve orpaHnyeHuns, yctaHoBNeHHble AnAa KOM6I/IHI/IpyEMbIX MMMNIaHTaToB.
M He gonycKaTb NOBPEXAEHNA VMMNAHTaTa, B 4aCTHOCTU B 06/1aCTV LWEVKM UM KOHYCa, U3-3a NCMONb30Ba-
HWUA UHCTPYMEHTOB (HanpuMep, BbICOKOUACTOTHbIX XMPYPrUYeckux Nprbopos) B6AN3M OT UMNAaHTaTa.

MmnnaHTaT He n3yy4anca Ha 6e3onacHOCTb U coBMecTMMOocTb B MP-cpepax.
OH He NPOXOAVN UCNIbITAHWI Ha Harp p W c
apredakToB Ha cHuMKax B MP-cpepax. MP-ckaHnpoBaHue NayeHToB npu
uci aToro TaTa MOXKET NPUBOAUTL K UX TpaBMaTH3a-
(117178

BHUMAHUE

M B ucTopun 60ne3HN NaLneHTa AOMKHbI BbiTb AOKYMEHTaNbHO 3adUKCUPOBaHbI AaHHbIE 06 NCMOMb30BaH
HbIX KOMMOHEeHTax uMnsaHTaTta C ykasaHnem Homepos MSF[EHVIVI no KaTtanory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TakXKe C yKasaHnem naptum v, npn HeOsXOFLI/IMOCTI/I, CEpI/IIZHOrO HOMmepa.

M B nocneonepaumoHHbIil NepUOA HapAay C TPEHUPOBKOM ABVKEHNI 1 MbILIL, HEOBXOAUMO YAENNTL 0CO
60e BHUMaH1e UHAVBUAYaNIbHOMY UHGOPMUPOBAHUIO NaLMEHTa.

n I'Ipvl noBpexageHnu nepefavwmx ycunme CTpykTyp KOCTHOro uemMeHTa Win, COOTBETCTBEHHO, KOCTW
Henb3A NUCKNKYaTb BO3MOXHOCTb pacllaTbiBaHWA KOMMOHEHTOB, NepesioMOB KOCTU Uin UMniaHTata n
BO3HUKHOBEHUA APYrnX Cepbe3HbIX OCNIOXKHEHW . ,D,J'Iﬂ TOro YTO6bI Kak MOXHO paHblUe pacno3HaTb UCTOY-
HWUKM OWINGOK TaKoro poaa, HEO6XOAMMO NEPUOANYECKM, MPUMEHSAA COOTBETCTBYIOLME METOABI, MPOBE-
PATb COCTOAHME UCKYCCTBEHHOTO CyCTaBa.

B cnyuae p [4 T TaMmn Apyrux
npoun3BoAUTeNei CyLecTBYeT ONacHOCTb PasfioMa KOMMOHEHTOB NMNIaH-
Tarta!

octoroxHo > MF i ! EelipoHaEoRCED

¢upmbi Aesculap.

CTepunbHOCTb

M KOMMOHeHTbl UMNnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapPKUPOBAHHbIE 3alMUTHblE YNAaKOBKN.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl o6nyqu|/|eM.

> XpaHVITb KOMMOHEHTbI UMM/1aHTaTa B Opl/II'MHa!'IbHOW YynakoBKe W BblHAMATb 13 OpVII'MHaHbHOW n 3awmTt
HOUW YNAaKOBKM TONbKO HEMOCPeACTBEHHO nepea Ncnonb3oBaHNEM.

> npOBeleTb AaTy OKOHYaHWA CpOKa rogqHOCTN 1 LeNTOCTHOCTb CTepVI}'IbHOVI YynakoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMIAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa rogHoCT! Unun B Crly4ae nospexaeHnsa
ynakoBKu

MospexpeHue TaToB BC/IeACTBUE 06PaboTKM M NOBTOPHOI CTepu-

nusauyun!

> U TaTbl p TbiBaTb U NoABepraTb NOBTOPHOV CTepunu-
BHUMAHUE saynn.

MpumeHeHune

Xupypr cocTaBnseT nniaH onepawuy, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOWMM 06pa3om AOKYMeHTUpyeT

cnepytouee:

M Bbi6op 1 pasmepbl KOMMOHEHTOB VMMIaHTaTa

B [031LUMOHMPOBaHNE KOMIMOHEHTOB MMMIaHTaTa B KOCTW

B OnpepeneHune MHTPaonepaLroHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOUEK

Mepep ncnonb3oBaHVeM AOMXKHbI GbITb BbINONHEHbI CleAytoLIMe YCNOoBUA:

B Hannuve Bcex HeO6XOAVMbIX KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

B Hannuve NONHOro KOMMEKTa NCNPaBHO GYHKLIMOHMPYIOWMX MHCTPYMEHTOB [/1A UMNJIaHTaLuK, BKAOYas
cneunanbHble VHCTPYMEHTbI MPOou3BOACTBA GpUPMbI Aesculap AnA NOArOTOBKM NOXa WMMNaHTaTa U
MMnNnaHTaLun cyctaBa

B Xvipypr 1 onepauvioHHas 6puraaa pacronaraoT Bceit iHpopmaLimeit 0 TeXHUKe onepaLm, acCopTUMeHTe
VIMNNAHTaTOB U UHCTPYMEHTapuu; NonHas MHGOPMaLIA MeeTCA B HANNYMN Ha MecTe

B [paBuna Bpauye6GHOro NCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKu 1 COflepKaHIe COOTBETCTBYIO-
WX HaYYHbIX OTKPLITUI, CAGNAHHBIX YYeHbIMW-MeANKaMM, N3BECTHbI

B [onyyeHa MH$OPMALWA OT MPOW3BOAWTENA Ha Cllyyail HEACHOW NpeAonepPaLVioHHON CUTYauun 1 Npu
MMMNaHTaTax B oneprpyemoi 30He cycTaBa

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

cornacue co cneflyloWmnmmn CBefleHNAMN:

B VICKyCCTBEHHbIi CycTaB Mo cBoeil GyHKLMM B MPUHLMNE YCTYNaeT ecTeCTBEHHOMY.

B VICKyCCTBEHHbI CycTaB MOXeT 0becneunTb TONbKO OTHOCUTENIbHOE Y/yulleHne Mo CPaBHEHWIO C Npesio

nepaLyoHHbIM COCTOAHUEM.

McKycCTBEHHDI CycTaB MOXET paciuaTaTbCs 13-3a neperpysku, U3Hoca unm MHdeKLumn.

CpokK ciy>6bl IMMNIaHTaTa 3aBUCKT OT Beca Tena NaLWeHTa 1 Harpy3Ku Ha CycTaB.

McKyccTBeHHbI CycTaB Henb3A NojBepraTb Meperpyskam, BO3HUKAMOWWMM BCIeACTBUE UYPe3MEePHbIX

Harpy3okK, paboTbl 11 3aHATUI CNOPTOM.

Mpw pacwaTbiBaHAV UMMNNIAHTaTa MOXeT BO3HUKHYTb HEO6XOAUMOCTb PEBU3NOHHOI OnepaLuu.

B [py onpepeneHHbIx 06CTOATENbCTBAX B ClyYae PeBU3NM OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTb BOCCTaHOBUTL GyH
KUuio cycTaBa.

M [layMeHT C NPOTe30M CyCTaBa AOMKEH HAXOANTLCA NOA PEryNAPHbIM MeAULIMHCKUM HabniofaeHnem.

MoaroToBKa IoXa NMMaHTaTa 1 UMMNIaHTaumMa BKIIOYaloT ciefytowue warn:

» [locne ocTeoTOMUM rONOBKM BCKPbITL 6eApo ¢ nomoLyblio 6okcocTeoToma EXCIA.

» O6paboTaTb KOCTHOMO3rOBOW KaHan C MOMOLLbIO UHCTPYMEHTOB A8 KOHTYpHOI 06paboTkn Gopmbl
EXCIA Bo3pacTaioLero pasmepa.

» BbINONHWTL VHTPaONeEPaLIVOHHYI0 OPUEHTaLMI0O KOMIOHEHTOB UMMNNaHTaTa, cobMioan NPy 3TOM NNHMI0
pesekuuu.

» [Mpw umnnantaumn npotesos EXCIA n EXCIA L 6e3 ncnonb3oBaHus LemeHTa: O6paboTtaTb natepanbHoe
KpbINO BepTena C MOMOLYbIO MHCTPYMEHTa AnA KOHTYpHOI 06paboTku Kpbina EXCIA. Mpy 3ToM UHCTPY-
MEHT /1111 KOHTYPHO 06PaboTKM Kpbina Be,eTCA MO OCK OTHOCUTENbHO ABUXKEHNA UHCTPYMEHTa ANA KOH-
TypHoi1 06paboTkn Gopmbl, BBEAEHHOIO NOCIEAHNM B MPaBUIbHOM NONOKEHNN.

» [pu 6ecLieMeHTHOI 1 LieMeHTHON MNnaHTauuu: MoaobpaTth pasmep VMnNaHTaTa Tak, YToObl OH COOTBET-
CTBOBaN pasmepy UHCTPYMEHTa AN1A KOHTYpPHO 06paboTKki GpOpMbl, BBEI@HHOTO NOCNeHUM B NPaBb-
HOM MOMNOXEHNH.

» [pu uemeHTHO UMNNaHTaLuu: Mogo6bpaTb pasmep LEHTPMPYIOLLEro SNeMeHTa B COOTBETCTBUM C nocnef-
HUM VCMOJIb30BaHHbIM VHCTPYMEHTOM 13 KOHTYPHOI 06paboTKM pOPMbI NN Ha OCHOBE UHANBUAYaNb-
HOro 3amMepa KOCTHOMO3rOBOTO KaHarna.

» [epepn ycTaHOBKOI MMMNaHTaTa NPOBECTY ero NPo6HOe NO3NLMOHNPOBaHNE U NPOBEPUTH NOABUXKHOCTL
1 CTabUNbHOCTb CyCTaBa, @ TakKe [NIMHY HOTW.

Mepenombl KOCTH B J10XKe UMMJIaHTaTa HeraTUBHO CKa3biBalOTCA Ha 3aKpe-
naeHun uMnaaHTara!

» Ws6eratb nep KOCTM, NPOBOA; pauuio C MaKc il ocTo-
BHUMAHUE POXHOCTbIO.
» JleunTb nepesombl KOCTM NyTeM NPOBEAieHNA COOTBETCTBYIOLNX NHTPA-
1 noc p ponpuATui.
» Mg pawarTbcsa ¢ Tamu TaTa.

» Hu B Koem ciyyae He AonycKaTb NOBPEX/IEHNA NOBEPXHOCTE UMMNNaHTaTa.

» Y6eanTbcs, UTO pa3mepbl KOHYCOB HOXEK U LAPVKOB NpoTe3a COBMaJaloT (CM. pa3mep KoHyca Ha yna-
KOBKe MMMNaHTaTa, Hanpumep, 12/14 unu 8/10).

> 3aluTHbIA KONNAYoK KOHyca NpoTe3a CHUMAaTb TONIbKO HENoCpefiCTBEHHO Mepesl YCTaHOBKOW rofoBKM
nportesa.



>

I'Iepe,q yCTaHOBKOIz NPOMBbITb, OYNCTUTb U NPOCYLWNUTb BHELLHUIA KOHYC HOXKW 1, Nnpn HeO6XOﬂI/IMOCTI/I,
BHYTPEHHUI1 KOHYC WaPWKOB npoTesa.

LLlapuK 1 KOHYC NpOTE3a COEANHATL TONbKO MPU KOMHATHOW TemnepaType. Mpn Heo6XOANMOCTY OxXNa-
ANTb UMNNaHTaTbl 10 KOMHAaTHOM TemnepaTypbl.

KocTHbIn LUeMeHT NnoAroToBUTb N HAHECTN B COOTBETCTBUN C I/IHCprKLlI/IEIZ, COCTaBNeHHON npowussoaunTe-
NIEM LieMeHTa.

Cobnioaatb TPe6OBaHNA HCTPYKLMM MO UCMOSb30BAHIO LIEHTPUPYIOLMX NeMeHToB Aesculap.

I'Iepe,q 3aKpbiTem paHbl, ecnn HEO6X0,E(I/IMO, npoBepuTb MNPaBUIbHOCTb MONIOXEHUA KOMMOHEHTOB
umniiaHTata C NoOMoLWbio npeo6pa3OBaTenﬂ I/l306pa>KEHI/IH.

Bo n3bexaHne aHOManbHOro M3Hoca npotesa: Mepes 3aKpbITUEM PaHbl YAANUTL BCE NILIHNE OCTATKN
KOCTHOFO LieMeHTa 1 KOCTH.

Bonee noapobHyo nHPopmaLmio o cucTemax umnnaHtatoB Aesculap Bbl MoxeTe MonyunTb B KOMMaHWM
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTBylollem punuane B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
Dfik protézy kycelniho kloubu EXCIA

Ucel pouziti

Implantat se pouziva

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

W ke kombinaci s komponentami kycelni endoprotézy Aesculap

B kimplantaci bez kostniho cementu u dfiku potazeného PLASMAPORE® nebo PLASMAPORE®_c,p
W kimplantaci s kostnim cementem u nepotazeného dfiku

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

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

B ISODUR® kobalt-chromova kujna slitina CoCrMo podle normy ISO 5832-12

W PLASMAPORE® povrchova vrstva ¢istého titanu podle 1SO 5832-2

B PLASMAPORE®,_c,p povrchova vrstva Reintitan dle ISO 5832-2 s dalsi vrstvou z fosforeénanu vapenatého
ISOTAN®, ISODUR® a PLASMAPORE® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Germany.

Indikace

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

B Revmatoidni artritida

m Nitrokloubni zlomeniny

W Nekroza hlavice femuru

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pripadech:

W Pacientd, u kterych jsou mozné rekonstrukéni zakroky k 1é¢bé kloubnich potizi, napf. pfeorientovaci osteotomie
U akutnich nebo chronickych infekei v blizkosti kloubu nebo systémovych infekei

U sekundarnich onemocnéni, ktera mohou ovlivnit funkénost kloubniho implantatu

P¥i téZké osteoporoze nebo osteomalazii

Nedostate¢na kvalita kosti a také kostni malformace, onemocnéni v oblasti ukotveni implantatu, které mohou
nepfiznivé ovlivnit v dalSim prabéhu stabilitu ukotveni kloubni nahrady.

Znama precitlivélost na materialy implantatu.

B Vsechny oblasti pouziti, které nejsou uvedeny v bodu Indikace

Relativni kontraindikace

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

Ocekavané pretézovani kloubniho implantatu

Viyrazné kostni deformace.

Poruchy latkové vymény kosti

Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

Nedostate¢na spoluprace pacienta, kterou Ize ocekavat.

Pouziti produktu v téchto pfipadech vyzaduje individualni, kritické posouzeni chirurgem provadéjicim operaci.

Také vyména endoprotetického implantatu je tézky zasah s individualnimi predpoklady, které musi chirurg provédé-
jici operaci vyhodnotit odpovidajicim zplisobem.

Vedlejsi ucinky a interakce

Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomeni soucasti implantatu
Luxace kloubl a pooperacni zmény délky koncetiny
Casné nebo pozdni infekce

Vendzni trombdzy, plicni embolie a srde¢ni zastava
Reakce tkani na materialy implantatu

Poranéni nervi a cév

Hematomy a poruchy hojeni rany

Periartikulami kalcifikace

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezené zatéZovani kloubu a bolesti kloubu

Bezpecnostni pokyny

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

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

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

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

W Je zapotiebi dodrzovat navody k pouZiti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutec¢nilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé

odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd riznych vyrobcl se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouZivat.

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

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

Dbejte na material, primér kluznych partneri a specifikaci konusu.

Dbejte na dalsi omezeni kombinovanych implantata.

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

venénich chirurgickych pfistrojd) v blizkosti implantatu.

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpecnosti a kompatibility s prostfedim MR.

Nebyl testovan, zda dochazi k ohfevu, pohybum nebo obrazovym artefaktum pfi

vysetfeni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR muze mit za
VAROVANi nasledek poranéni pacienta.

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

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

B Pri poskozeni zatéZovaného kostniho cementu, resp. kostnich struktur nelze vylou¢it uvolnéni komponent, zlo-
meniny kosti nebo implantatu ani jiné zavazné komplikace. Aby se zdroje takovych chyb co mozna nejdfiv roz-
poznaly, musi se stav umélého kloubu v pravidelnych intervalech vhodnymi zplsoby kontrolovat.

Riziko zlomeni komponent implantatu v disledku kombinace komp impl
tata jinych vyrobeu!
» PouZivejte pouze komp ty implantatt Aesculap.
POZOR
Sterilita

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

® Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

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

Nebezpedi poskozeni implantati v dusledku Upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANI

Pouziti

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

B Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodi

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W Implantaéni nastroje véetné specidlniho instrumentaria ke kloubnim implantacim spolecnosti Aesculap
k pfipravé kloubniho loZiska jsou kompletni a funkéni

M Operatér a operacni tym jsou obeznameni s operacni technikou, sortimentem implantatt a implantacnim instru-
mentariem; pfislusné informace jsou na pracovisti v plném rozsahu k dispozici

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

BV pripadé, Ze pfedoperacni situace neni jasna anebo Ze je jiz v kloubu, na kterém ma byt operace provedena, dfi-
Vvé&jsi implantat, je nutno si vyZadat informace od vyrobce

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

Funkénost kloubni nahrady je vzdy horsi funkénost nez normalniho kloubu.

Uméla kloubni nahrada mlze prinést pouze omezené zlepSeni stavu pacienta ve srovnani se stavem pred operaci.

Uméla kloubni ndhrada se mize pfilisnym zatéZovanim, opotfebenim nebo v disledku infekce uvolnit.

Zivotnost implantatu zavisi na télesné hmotnosti a zatézovani kloubu.

Uméla kloubni ndhrada nesmi byt pretéZzovana extrémni zatézi, praci nebo sportem.

P¥i uvolnéni implantatu muze byt nutna revizni operace.

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

Pacient musi absolvovat pravidelné Iékafském kontroly umélé kloubni nahrady.

Priprava implantace a mista implantace se provadi nasledujicim zpisobem:

Femur po provedené osteotomii hlavice oteviete pomoci boxosteotomu EXCIA.

Drerovy prostor opracujte pomoci tvarovych profilovacich nastroji EXCIA ve stoupajicim pofadi velikosti.

Provedte intraoperativni orientaci komponent implantatu, dbejte pfitom na resekéni linii.

Pfi bezcementové implantaci protéz EXCIA a EXCIA L: Lateralni kfidlo trochanteru upravte pomoci kfidlového pro-

filovace EXCIA. Tento kfidlovy profilovaci instrument vedte pfitom axialné v naposled ve spravné pozici nasaze-

ném tvarovém profilovacim instrumentu.

» V pripadé implantace bez pouziti cementu a s pouZitim cementu: velikost implantatu zvolte tak, aby odpovidala
velikosti naposled ve spravné pozici nasazenému tvarovému profilovacimu instrumentu.

» U implantace s pouzitim cementu: velikost centrovace volte podle posledné pouzitého tvarovaciho profilovaciho
instrumentu nebo na zaklad€ individualniho zméfeni dfefiového prostoru.

» Pred zavedenim implantatu provedte zkusebni repozici a vyzkousejte pohyblivost kloubu, stabilitu a délku kon-
Cetiny.

vvyyy

Fraktury kosti v lizku implantatu negativné iji ukotveni i u!
» Vyhnéte se zlomeninam kosti peclivymi operacnimi technikami.
» Zlomeniny kosti osetfujte vhodnymi intra- a pooperaénimi terapiemi.

VAROVANI » Spravné manipulujte se sou¢astmi implantatu.

» Za zadnych okolnosti nedovolte, aby doSlo k poSkozeni povrchu implantatu.

» Zajistéte, aby se velikosti konusu dfikii protézy a koule protézy shodovaly (viz velikost konusu na obalu implan-
tatu, napf. 12/14 nebo 8/10).

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

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

» Pripojte hlavicku endoprotézy a kuzel endoprotézy k sobé jediné pfi pokojové teploté. Je-li to nutné, nechte
implantat ochladit na pokojovou teplotu.

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

» Postupujte podle navodu k pouziti pro Aesculap-Centralizer.

» Pred uzavienim operacni rany zajistéte, je-li to nutné, zesilovacem jasu obrazu, aby soucasti implantatu byly
spravné umistény.

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

Dal3i informace o systémech implantatd Aesculap si mizZete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo u pFislusné

pobocky B. Braun/Aesculap.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Trzpien endoprotezy stawu biodrowego EXCIA

Przeznaczenie

Implant uzywany jest

W jako czgs¢ sktadowa endoprotezy stawu biodrowego: trzpien endoprotezy stawu biodrowego

W do taczenia z innymi elementami endoprotezy stawu biodrowego produkowanymi przez firme Aesculap

B do implantacji bez uzycia cementu kostnego w przypadku PLASMAPORE® lub trzpienia z powfoka
PLASMAPORE®,,_c5p

® do implantacji z uzyciem cementu kostnego w przypadku trzpieni bez powtoki

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

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

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

W Powtoka powierzchniowa PLASMAPORE® wykonana z czystego tytanu, zgodnie z norma 1SO 5832-2

B Powtoka powierzchniowa PLASMAPORE®, c,p wykonana z czystego tytanu, zgodnie z normg 1SO 5832-2 z
dodatkowg powtokg z fosforanu wapnia

ISOTAN®, ISODUR® i PLASMAPORE® sg zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /

Germany.

Wskazania

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

W Reumatoidalne zapalenie stawu

B Ztamania Srodstawowe

B Martwica gtowy kosci udowej

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie:

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

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

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

W Osteoporoza lub osteomalacja cigzkiego stopnia

W Staba jakos¢ kosci oraz znieksztatcenie kosci, zmiany chorobowe w obszarze zakotwiczenia implantu, ktore pier-
wotnie lub w dalszym przebiegu moga pogorszy¢ stabilnos¢ zakotwiczenia protezy stawu

B Znana nadwrazliwo$¢ na materiaty implantu

W Wszystkie obszary zastosowania niewymienione w punkcie ,Wskazania"

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w pofaczeniu, mogg doprowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢ zagro-
Zenie dla powodzenia operacji:

W Przewidywanego nadmiernego obcigzenia implantu stawu

B Znaczne znieksztatcenia kosci

M Zaburzenia metaboliczne kosci

W Naduzywania lekow lub narkotykéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

W Spodziewany brak wspotpracy ze strony pacjenta

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

Réwniez wymiana implantu to trudny zabieg z uwarunkowaniami indywidualnymi, ktére lekarz przeprowadzajgcy
zabieg musi odpowiednio oceni¢.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub pekniecie komponentow implantu
Zwichnigcie stawu i pooperacyjna zmiana dtugosci koriczyny dolnej

Infekcje pierwotne i wtérne

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

Uszkodzenia naczyn i nerwow

Krwiaki i zaburzenia gojenia sie ran

Zwapnienia okotostawowe

Ograniczona funkcja stawu i ruchomosé¢

Béle stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

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

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

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

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegoélnych komponentow implantu Aesculap.

Testowanie i dopuszczanie komponentow implantéw odbywa si¢ w potaczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za faczenie odmiennych komponentow.

Nie wolno faczy¢ ze soba komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywac¢ uzytych wezesniej implantow.

Modutowe elementy implantu nalezy faczy¢ tylko z odpowiednimi trzonami endoprotezy stawu biodrowego

Aesculap.

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

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

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

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w otoczeniu
rezonansu magnetycznego. Nie zostat pr y pod wzgledem nagr i
ruchow ani artefaktow podczas bad ycznego. Sk

ciata pacjenta posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-

tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE

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

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

B W przypadku uszkodzenia elementéw wykonanych z cementu kostnego i struktur kostnych uczestniczacych
W przenoszeniu obcigzen nie mozna wykluczy¢ obluzowania elementéw implantu, ztamania kosci lub implantu
oraz innych powaznych powiktan. Aby mozliwie wezesnie wykry¢ tego rodzaju przyczyny niepowodzen, nalezy
okresowo sprawdzac¢ stan endoprotezy przy uzyciu odpowiednich technik.

taczenie ze sobg elementow endoprotezy Aesculap z elementami pochodzacymi od
innych producentéw grozi uszkodzeniem implantu!

» Nalezy stosowa¢ tylko el ty impl firmy Aescul

PRZESTROGA

Sterylnos¢

W Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

m Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostata naruszona.

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

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas przygotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy przygotowywac i poddawac¢ ponownej sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréow

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

m Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

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

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

W Instrumenty konieczne do implantacji, w tym specjalnie do tego celu przeznaczony zestaw instrumentéw do
przygotowania toza implantu firmy Aesculap s kompletne i w petni sprawne

W Lekarz wykonujgcy zabieg oraz zespot operacyjny jest doktadnie zaznajomiony z technikg operacyjna, z implan-
tami iz narzedziami, jakie zostang uzyte do zabiegu. Implanty i narzedzia znajduja si¢ na sali operacyjnej w stanie
kompletnym

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

® 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:

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

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

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

W Trwatos¢ endoprotezy jest uzalezniona od masy ciata oraz obcigzenia stawow.

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

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

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

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

Przygotowanie miejsca implantacji oraz implantacja wymagaja nastepujacych czynnosci:

» Po odcigciu glowy kosci udowej nalezy otworzy¢ jame szpikowg za pomoca dtuta okienkowego przeznaczonego
do endoprotezy EXCIA.

» Opracowac jame szpikowg tarnikami przeznaczonymi do trzpieni EXCIA, rozpoczynajac od najmniejszego roz-
miaru.

» Wyznaczy¢ srodoperacyjne punkty orientacyjne dla elementéw implantu, uwzgledniajac przebieg linii resekeyj-
nej.

» W przypadku bezcementowej implantacji protez EXCIA i EXCIA L: podkretarzowe skrzydetko derotacyjne nalezy
opracowac za pomocg specjalnego dtuta, przeznaczonego do trzpieni EXCIA. dtuto do przygotowania miejsca pod
skrzydetko nalezy prowadzi¢ osiowo w tarniku, ktérego uzyto do formowania kanatu w ostatniej kolejnosci.

» W przypadku implantacji bez uzycia lub z uzyciem cementu kostnego: rozmiar implantu nalezy dobra¢ na pod-
stawie tarnika uzytego w ostatniej kolejnosci.

» W przypadku implantacji z uzyciem cementu kostnego: dobra¢ rozmiar centralizera do tarnika uzytego w ostat-
niej kolejnosci lub na podstawie indywidualnego pomiaru jamy szpikowej.

» Przed osadzeniem implantéw wykona¢ nastawienie prébne i skontrolowac ruchomos¢ i stabilnos¢ stawu oraz
dtugos¢ konczyny.

Peknigcia kosci w obrebie foza implantu wptyng niekorzystnie na zamocowanie
implantu!
» Podczas operacji nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ powstania peknie¢
OSTRZEZENIE kodci.
» W przypadku peknigcia kosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki srodoperacyjne
i pooperacyjne.
» Nalezy whasciwie obchodzi¢ si¢ z elementami implantu.

» W zadnym wypadku nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia zewnetrznych powierzchni implantow.

» Nalezy upewni¢ sig, ze rozmiary stozka elementu szyjkowego pasuja do rozmiaréw gtéwki endoprotezy (w tym
celu nalezy sprawdzi¢ rozmiar stozka podany na opakowaniu implantu, np. 12/14 lub 8/10).

» Kapturek zabezpieczajacy nalezy zdjac ze stozka bezposrednio przed natozeniem gtéwki endoprotezy.

» Wyptuka¢, oczysci¢ i osuszy¢ stozek zewnetrzny elementu szyjkowego i w razie koniecznosci takze stozek
wewnetrzny gtowki endoprotezy.

» taczyc gtowke endoprotezy i stozek endoprotezy tylko w temperaturze pokojowej. W razie koniecznosci zaczekad,
az implant ostygnie do temperatury pokojowej.

» Cement kostny przygotowa¢ i natozy¢ w sposob opisany w instrukcji uzycia przekazanej przez producenta
cementu.



» Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania dla centralizera Aesculap.

» Jesli to konieczne, sprawdzi¢ przed zamknigciem ran prawidtowe ustawienie elementéw implantu za pomocg
aparatu RTG.

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

Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie

B. Braun/Aesculap lub we wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.

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

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

Ucel pouzitia

Implantat sa pouzije

W ako Ciastkova zlozka ludskej bedrovej endoprotézy: Driek bedrovej endoprotézy

W pre kombindciu s Aesculap-komponentami bedrovej protézy

B pre implantaciu bez kostného cementu PLASMAPORE® alebo PLASMAPORE®,_c,p-potiahnutej nésade
W naimplantaciu s kostnym cementom pri nepovrstvenom drieku

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

B ISODUR® kobalt-chromova kujna zliatina CoCrMo podla ISO 5832-12

W PLASMAPORE® povrstvenie povrchu Cistého titanu podla ISO 5832-2

B PLASMAPORE®,_c,p povrchova vrstva z Eistého titanu podla ISO 5832-2 s povrchom z fosfore¢nanu vapenatého
ISOTAN®, ISODUR® a PLASMAPORE® su registrované ochranné znamky Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

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

Reumaticka artritida

Fraktury kibov

Nekréza femoralnej hlavice

Kontraindikacie

Absolutne kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

W Pacienti pri ktorych su mozné rekonstrukéné zasahy na liecbu kibovych ochorenti, napr. korekénd osteotomia

B Akutnych alebo chronickych infekciach v blizkosti kibov alebo systemickych infekciach

W Sprievodné ochorenia s vplyvom na funkciu kibového implantatu

m Tazka osteoporéza alebo osteomalacia

® Nedostatocna kvalita kosti ako aj kostné malformacie, ochorenia v oblasti ukotvenia implentatu, ktoré mozu pri-
marne alebo v dalSom priebehu nepriaznivo vplyvat na stabilitu ukotvenia klbovej nahrady

Znama precitlivelost vo¢i materialu implantatu

W VSetky v bode indikacie neuvedené oblasti aplikacie

Relativne kontraindikacie

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

Ocakavané pretaZovanie kibového implantatu

Vyvinuté kostné deformacie

Poruchy kostného metabolizmu

Zneuziti liekov alebo uzivani drog ¢&i zavislosti od alkoholu

Ocakavana slaba spolupraca pacienta

Pouzivanie vyrobku v takych pripadoch si vyZaduje individudlne kritické posudenie operatérom.

Aj vymena endoprotetického implantatu je tazky zakrok s individualnymi predpokladmi, ktoré musi tiez prislusne zva-
Zit operatér.

NeZiaduce ucinky a interakcie
Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
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

Hematdmy a poruchy hojenia rany

Periartikularne kalcifikacie

Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

m Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

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

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

B Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisSné

kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantacné komponenty sa nesmu pouzivat.

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

Modularne zlozky implantatov kombinovat len s na to ur¢enymi Aesculap-bedrovymi protézami.

Dbajte na material, priemer kiznej dvojice a Specifikacie konusu.

Dbajte na pokracujuce obmedzenia skombinovanych implantatov.

Vlyvarovat sa poskodeniu implantatu obzvlast v oblasti hrdla alebo konusu spésobené pouzivanim nastrojov (napr.

elektrochirurgické zariadenia) v blizkosti implantatov.

Implantat nebol skimany na bezpeénost a kompatibilitu s prostredim magnetickej
rezonancie [MR]. Neskusal sa na zohrievanie, pohyby a obrazové artefakty pri
vysetreni MR. Skenovanie pacienta metodou MR s tymto implantatom maéze viest

VAROVANIE k zraneniu pacienta.

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

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

B Pri poSkodeni Struktur kostného cementu, resp. kosti prenasajucich silu sa neda vylugit uvolnenie komponentov,
fraktury kosti alebo implantatov a iné zavazné komplikacie. Za i¢elom o najv¢asnejSieho odhalenia takychto
pricin chyb je potrebné pravidelne kontrolovat stav umelého kibu vhodnymi opatreniami.

Pri kombinacii implantacnych komponentov s implantaénymi komponentmi inych

vyrobcov vznika nebezpecenstvo zlomenia!

» Pouzivajte iba implantaéné komponenty spoloénosti Aesculap.
UPOZORNENIE

Sterilnost

W Implantaéné komponenty si zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

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

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

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

ﬂprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat.

VAROVANIE

Pouzitie

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

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implanta¢né komponenty musia byt k dispozicii

B Implantacné nastroje vratane Specidlnych kibovych implantaénych nastrojov spoloénosti Aesculap musia byt
UplIné a funkéné na pripravu kibového loziska

W Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, sortimente implantatov, implanta¢nom instru-
mentariu a tieto si kompletne k dispozicii priamo na mieste

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

W V pripade nejasnej predoperaénej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej kibovej oblasti sa musia vyziadat
informacie od vyrobcu

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

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

B Umela nahrada kibu méze sposobit len relativne zlepienie oproti predoperaénému stavu.

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

= Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti a zatazovania kibu.

B Umela nahrada kibu sa nesmie pretazovat extrémnou zataZou, pracou a $portom.

W Pri uvolneni implantatu méZe byt nutna revizna operacia.

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

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatoénej kontrole umelej nahrady kibu.

Priprava l6zka implantatu a implantacia vyZaduju nasledujtce kroky pri pouziti:

» Po osteotdmii hlavice otvorte femur pomocou EXCIA-Boxosteotom.

» Drenovy kanal opracujte pomocou tvarovacich profilov EXCIA s narastajucou velkostou.

» Vykonajte intraoperativnu orientaciu implantaénych komponentov, pritom dbajte na liniu resekcie.

» Pri necementovanej implantacii protéz EXCIA a EXCIA L: Lateralne kridlo trochantera opracujte pomocou tvaro-
vaca Wingprofiler EXCIA. Tvarova¢ Wingprofiler sa pri tom vedie axidlne v poslednom tvarovacom profile umiest-
nenom v spravnej polohe.

» Pri bezcementovanej a cementovanej implantacii: Zvolte taku velkost implantatu, aby zodpovedala velkosti
naposledy vlozenému tvarovanému profilu v spravnej polohe.

» Pri cementovanej implantacii: Velkost centralizéra vyberajte podla posledného pouzitého tvarovaného profilu
alebo na zaklade individualneho vymerania drefového kanala.

» Pred vsadenim implantatu vykonajte skasobnu repoziciu a skontrolujte pohyblivost a stabilitu kibu a dizku nohy.

Fraktury kosti v implantaénom |6zku ohrozuji ukotvenie implantatov!

» Zabrante frakturam kosti opatrnou operacnou technikou.

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

» Dbajte na spravne zaobchadzanie s implantaénymi komponentmi.

» Za ziadnych okolnosti neposkodte povrch implantatov.

» Zabezpette, aby sa velkosti konusov driekov a hlavic protézy zhodovali (pozri velkost konusu na obale implantatu,
napr. 12/14 alebo 8/10).

» Ochranny kryt konusu protézy otvorte az bezprostredne pred nasadenim hlavice protézy.

» Pred nasadenim vonkajsi konus drieku a prip. vnutorny kénus hlavic protézy oplachnite, odistite a osuste.

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

» Kostny cement pripravujte a aplikujte tak, ako je to popisané v navode na pouzivanie, ktory vydal vyrobca
cementu.

» Dodrzujte navod na pouzitie pre Aesculap-centrator.

» Pred uzatvorenim rany skontrolujte spravnu polohu implantaénych komponentov v pripade potreby kontrolou
pomocou RTG.

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

Viac informdcii o implantacii systému Aesculap si mdZete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-

slusnej -pobocke B. Braun/Aesculap.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr. 010358 2017-07 V6  And.-Nr. 57403



Aesculap®
EXCIA kalca endoprotez safti

Kullanim amaci

implant su amaglarla kullaniimaktadir:

M Bir insanin kalca endoprotezinin kismi bir komponenti olarak: Kalga Endoprotez Safti

W Aesculap kalga endoprotez bilesenleri ile kombine olarak

B PLASMAPORE® veya PLASMAPORE® | _c,p kaplamali safta cemik gimentolu implantasyon
W Kaplamasiz saftta kemik ¢cimentosu ile implantasyon

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

W ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alagim, ISO 5832-3 standardina uygun

B ISODUR®; CoCr29Mo kobalt-krom dévme alasimi, ISO 5832-12 uyarinca

W PLASMAPORE® SO 5832-2 uyarinca Reintitan yiizey kaplamasi

] PLASMAPORE%,CEP ISO 5832 - 2 uyarinca Reintitan kaplama yiizeye kalsiyum fosfat yiizey kaplamasi
ISOTAN®, ISODUR® ve PLASMAPORE® kayitl iiriin isaretleri Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Endikasyonlar

Baska terapilerle tedavi edilemeyen agir kalga eklemi rahatsizliklarinda kullaniniz:
W Dejeneratif osteoartrit

Romatizmal artrit

Kalga eklemi kiriklari

Femur basi nekrozu

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontraendikasyonlar

Su hallerde kullanilmaz:

W Diz rahatsizi§inin tedavisi icin rekonstriiktif miidahalelerin miimkiin oldugu hastalar, 6rn. diizeltme osteotomisi
W Eklem yakininda ya da sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar

B Eklem implanti fonksiyonelligine etki edebilecek ikincil hastaliklar

W Agir osteoporoz ya da osteomalazi

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

implant materyaline karsi bilinen asiri duyarlihk

W Endikasyon maddesinde belirtilmeyen tim kullanim alanlari

Bagil kontraendikasyonlar

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

B implanta asin yiik binmesi bekleniyorsa

Belirgin kemik deformasyonlari

Kemik metabolizmasinda sorunlari

ilag ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimliligi

Beklenen kusurlu hasta uyumu

Bu durumlarda triin kullanimi operatdr tarafindan bireysel ve kritik bir degerlendirme gerektirir.

Endoprostetik implantin degistirilmesi de operatdr tarafindan degerlendiriimesi gereken bireysel 6n kosullu zor bir
ameliyattir.

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin yerinden oynamasi, gevsemesi, asinmasi, kopmasi veya kirilmasi
Eklem luksasyonlari ve bacak uzunlugundaki postoperatif degisimler

Birincil ve ikincil enfeksiyonlar

Venoz trombozlar, akciger embolisi ve kalp durmasi

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Sinir ve damar zedelenmeleri

Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklari

Periartikiiler kireclenmeler

Kisitli eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Artralji ve egzersiz toleransinda azalma

Giivenlik bilgileri

W Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

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

W Cerrah implant bilesenlerinin birlesiminden ve bunlarin kemik ¢cimentosuyla ya da ¢imentosuz implantasyonun-
dan sorumludur.

W Aesculap, yanlis endikasyon, hatali implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanlis kombi-
nasyonu, ve tedavi yonteminin sinirliligi ya da asepsis eksikligi gibi nedenlerden kaynakli herhangi bir komplikas-
yondan hicbir kosulda sorumlu degildir.

B Her bir Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

® implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

W Farkli dreticilerin implant komponentleri higbir kosul altinda birbiriyle kombine edilemez.

W Hasarli ya da operatif olarak ¢cikarilmis implant bilesenleri hicbir kosul altinda kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

B Modiiler implant bilesenlerini sadece bu is i¢in uygun Aesculap kalca protezleriyle kombine ediniz.

W Malzemeyi, stirtlinmeli baglanti pargalarinin ¢apini ve konus spesifikasyonlarini dikkate aliniz.

® Kombine edilen implantlarin ek kisitlamalarini dikkate aliniz.

® implantin, 6zellikle boyun ya da konus bélgesinde, implant yakininda alet kullanimi sonucu (rn. HF cerrahi cihaz-

lariyla) hasar gérmesinden kagininiz.

implant MR cevresinde giivenlik ve uyumluluk yoniinden incel di. MR y
nelerinde isinma, hareket ya da goriintii eserleri yoniinden test edilmemistir. Bu
implanta sahip hastaya MR cekilmesi hastanin yar neden olabilir.

UYARI

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

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

W Kuvvet aktarici kemik cimentosu veya kemik yapilarinin hasar gérmesi halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya
da implant kiriklari ve baska agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecegi garanti edilemez. Bu tiir hata kaynak-
larini miimkiin oldugu kadar erken tespit edebilmek icin, yapay eklemin durumu periyodik araliklarla uygun ted-
birlerle kontrol edilmek zorundadir.

implant bilesenlerinin, baska iireticilerin implant bilesenleri ile kombine edilmesi
sonucu kirilmasi tehlikesi!
» Sadece Al lap implant bil leri kull

DiKKAT

Sterillik

® implant bilesenleri etiketli ayri koruyucu ambalajlar icerisindedir.

B implant bilesenleri gamma sterilizasyon isleminden gegmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz, ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

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

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

UYARI

Uygulama

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

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Mafsal yatagl hazirligi icin 6zel Aesculap mafsal implant aletleri dahil tiim implantasyon aletlerinin eksiksiz ve
islevsel durumda olmasi

W Operatdriin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant triin yelpazesi ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip
olmasi; bu konulara ait bilgilere kolayca ulasilabilir olmahdir

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

W Operasyon dncesi durumda netlik yoksa ve desteklenecek eklem bélgesindeki implantlarda tireticiden bilgi alinmis
olmak zorundadir

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

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

W Yapay eklem protezi operasyon dncesi duruma kiyasla sadece géreli bir iyilesme saglayabilir.

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

B implantin 6mrii viicut agirhgina ve eklem zorlanmasina baghdir.

W Yapay eklem protezine ikamesi asiri zorlanma, calisma ve spor yoluyla asirn yiklenmemelidir.

m implant gevsemesi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

B Revizyon halinde bazi kosullarda eklem fonksiyonunun yeniden tesisi imkani olmayabilir.

W Hasta yapay eklem protezi i¢in diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

implant yataginin hazirlanmasi ve implantasyon asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

» Femuru kafa osteotomisinden sonra EXCIA box osteotom ile agin.

» Medullar kaviteyi EXCIA form profilleriyle artan biiyiiklikte islemleyin.

» implant komponentlerinin intraoperatif hizalamasini gergeklestirin, bu sirada rezeksiyon hattina dikkat edin.

» EXCIA ve EXCIA L protezlerin ¢cimentosuz implantasyonunda: Lateral trokanter kanadina EXCIA wingprofiler ile
islem yapin. Wingprofiler bu is icin, en son dogru pozisyonda yerlestirilen formprofiler icerisinde eksenel olarak
kilavuzlanir.

» Cimentosuz ve ¢imentolu implantasyon halinde: implant byiikligini, en son dogru pozisyonda yerlestirilen
formprofiler'e uygun diisecek sekilde segin.

» Cimentolu implantasyonda: Centralizer biyiikligiinii en son kullanilan formprofiler'a gore ya da ayrica élciilen
medullar kaviteye gore secin.

» implantlari yerlestirmeden 6nce deneme repozisyonu gerceklestiriniz ve eklem hareketliligini, eklem stabilitesini
ve bacak uzunlugunu kontrol ediniz.

implant yataginda kemik fraktiirleri olmasi implantlarin sabitlenmesini olumsuz

etkiler!
» ihtiyat bir operasyon teknigi yoluyla kemik kiriklarindan kagininiz.
UYARI » Kemik kiriklarini uygun intra ve postoperatif tedbirlerle tedavi ediniz.

> implant bilesenlerinin usule uygun islem gormesine dikkat ediniz.

» implantlarin yiizeylerine higbir sekilde hasar vermeyiniz.

» Protez saftlarinin ve protez kiirelerinin konus biyiikliklerinin uyustugundan emin olun (bkz. implant ambalaji
lizerindeki konus biiyiiklig, 6rm. 12/14 ya da 8/10).

» Protez konusunun koruyucu bashigini ancak protez kafasini oturtmadan hemen dnce ¢ikariniz.

» Oturtmadan 6nce saftin dis konusunu ve gerekiyorsa protez kiirelerinin i¢ konusunu yikayin, temizleyin ve kuru-
tun.

» Protez kiiresini ve protez konusunu sadece oda sicakliginda birlestirin. Gerektiginde implantlar oda sicakligina
kadar sogutunuz.

» Kemik cimentosunu, ¢cimento iireticisinin kullanma talimatlarinda anlatildig sekilde hazirlayiniz ve uygulayiniz.

Aesculap-Centralizer icin kullanim kilavuzuna uyun.

Yarayi kapatmadan 6nce implant bilesenlerinin pozisyonlarinin dogrulugunu, gerektiginde gercek zamanli goriin-

tiilli tetkik cihazi kullanarak, kontrol ediniz.

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

implantasyon sistemleri hakkinda diger bilgileri her zaman Aesculap veya B. Braun/Aesculap vyetkili bir

B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

vy
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EFEEREFIATHLE: Am Aesculap Platz, 78532 Tuttlingen [ Germany
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HEES HEES

NK689K Excia® 12/14, B7KRE! , 4F4E  omm NK198T Excia® 12/14, IFBACREFRMEEL, 8mm

2 NK690K Excia® 12/14, /KRR, #RAEEL, 10mm 2 NK199T Excia® 12/14, JEBACRENRAER , 9mm

3 NK691K Excia® 12/14, BIKREL  FFAEEL , 11mm 3 Nk200T Excia® 12/14, JEBACREFRAEEL , 10mm

4 NKe92K Excia® 12/14, BIKRE  #RAERL , 12mm 4 NK201T Excia® 12/14, £ FIICREUTER  11mm

5 NK693K Excia® 12/14, BIKREL , FFAEEL | 13mm 5 NK202T Excia® 12/14, IEBACREFRAEERL , 12mm

s NK694K Excia® 12/14, BIKREL , FFAEEL | 14mm 6 NK203T Excia® 12/14, I BACREFREER , 13mm

7 NK695K Excia® 12/14, B7KRE , #RAEEL, 15mm 7 NK204T Excia® 12/14, JEBACREFREERL , 14mm

s NK696K Excia® 12/14, BIKREL , FFAEEL | 16mm 8 NK205T Excia® 12/14, B K REUTHEERL , 15mm

9 NK697K Excia® 12/14, BIKREL  FFAEEL , 17mm 9 NK206T Excia® 12/14, B K REUTHEERL , 16mm

10 NK698K Excia® 12/14, BKREL , #R4HEEL , 18mm 10 NK207T Excia® 12/14, FFBACREFRMEERL, 17mm

1 NK990K Excia® 12/14, BKRE | BEIEMHKE  10mm m NK208T Excia® 12/14, I BACREFREER , 18mm

12 NK991K Excia® 12/14, Bk R , BEIEMKE , 11mm 12 NK598T Excia® 12/14, IEFACREL BB EEINKE , 8mm

13 NK992K Excia® 12/14, B7KGRE! , BEREMHKEL , 12mm 13 NK599T Excia® 12/14, dEBACREL A REMKEL, omm

14 NK993K Excia® 12/14, BKORE | BEIEMHKE  13mm 14 NK60ooT Excia® 12/14, I B7KREZEEMKEL , 10mm

15 NK994K Excia® 12/14, Bk R , BEIEMKE | 14mm 15 NK601T Excia® 12/14, IEFACREL BB BEMKEL, 11mm

16 NK995K Excia® 12/14, B7KGRE! , BEREMHKEL , 15mm 16 NK602T Excia® 12/14, FEBICRE A RMKEL , 12mm

17 NK996K Excia® 12/14, BKRE | BEIEMHKE  16mm 17 NK603T Excia® 12/14, I BKREZEEMKEL , 13mm

18 NK997K Excia® 12/14, Bk R , BEIEMKE , 17mm 18 NK604T Excia® 12/14, IEFACREL BB EMNKEL , 14mm

19 NK998K Excia® 12/14, B7KGRE! , BEREMHKEL , 18mm 19 NK605T Excia® 12/14, JBACREL A REMKEL , 15mm

2 NJ309K Excia® 8/10, B7kREL , #7/EEL , omm 20 NK6O6T Excia® 12/14, IEBACRELZEREINKEL, 16mm

2 NJ310K Excia® 8/10, 7k REL , #7/EE | 10mm 21 NK607T Excia® 12/14, I BKRELBEEMKE , 17mm

22 NJ311K Excia® 8/10, B7KREL , KR, 11mm 22 NK608T Excia® 12/14, EBICREL A REMKEL , 18mm

23 NJ312K Excia® 810, B7kREL , #7062 | 12mm 23 NC408T Excia® 8/10, IFBKRE LR S HBRITIAIR | 8mm

2 NJ313K Excia® 810, B7kREL , £EEL | 13mm 24 NC409T Excia® 8/10, IEB AR AL TR SHBLETRUAIR , 9mm

25 NJ314K Excia® 8/10, B7GREL , FREEL , 14mm 25 NC410T Excia® 8/10, IFE KRB LK SHBITIAR , 10mm

2% NJ315K Excia® 810, B7kREL , #7/EE | 15mm 26 NC411T Excia® 8/10, IFBARE LK SHBLITIAR , 11mm

27 NJ316K Excia® 8/10, B7KREL , AR, 16mm 27 NC412T Excia® 8/10, IEB ARG K SHBLFTIUAR , 12mm

28 NJ317K Excia® 8/10, B7GREL , FR/EEL  17mm 28 NC4137 Excia® 8/10, IFE KRB A K SHBITIAR | 13mm

29 NJ318K Excia® 8/10, 7k REL , #7/EE | 18mm 29 NC414T Excia® 8/10, IFBAGRE LK SHBLITIAIR | 14mm

30 NJ330K Excia® 8/10, B7k AL , BB MKEL , 10mm 30 NC415T Excia® 8/10, IF BB B G SHBLETIUAR , 15mm

31 NJ331K Excia® 8/10, B7KGREL , HEREMKE  11mm 31 NC416T Excia® 8/10, IFE KRB K SHBITIAR , 16mm

32 NJ332K Excia® 8/10, B7KBEL , BEREMKEL , 12mm 32 NC417T Excia® 8/10, IFBACRELA K S HEBESTRUR/R | 17mm

33 NJ333K Excia® 8/10, Bk , BEEEMKEL , 13mm 33 NC418T Excia® 8/10, IF BB B EX SHBLET AR , 18mm

34 NJ334K Excia® 8/10, B7KGREL , SEREMCE , 14mm 34 NC4287 Excia® 8/10, IF KRB SHBITIUAR , 8mm

35 NJ335K Excia® 8/10, B7KBEL , BEREMKEL , 15mm 35 NC429T Excia® 8/10, IFBICRELA X S HEBESTRUR/R , 9mm

36 NJ336K Excia® 8/10, Bk , BEEEAMKEL , 16mm 36 NC430T Excia® 8/10, IF BB B EX SHBLETIUAR , 10mm

37 NJ337K Excia® 8/10, B7K3RE! , REEMKE , 17mm 37 NC431T Excia® 8/10, IFEIRB LK SHBITIAR , 11mm

38 NJ338K Excia® 8/10, B7KEEL , BEREMKEL , 18mm 38 NC432T Excia® 8/10, IFBACRELA T S HEBESTRUR/R | 12mm
39 NC433T Excia® 8/10, IFEKRE A K SHBITIAR | 13mm

4= Aesculap AG : - - -
4 FEE R FEIZEIE: Am Aesculap Platz, 78532 Tuttlingen / Germany 40 NC434T Excia® 8/10, IEB KR EL ALK SHEBRIERUAE | 14mm
EMS: ERZEM () F 2013 53462109 5

FERFRRE: YZB/GER 1910-2013 i NC435T Excia® 8/10, IE BRI K SHEBLETIUAE , 15mm
ﬂ*ﬁﬂ% J"'LFﬁM‘ﬁ% 42 NC436T Pa® Lo 3P T 4 Epkfs =]
EEMS S NPERF (L) ERRSERAT Erea SO FRACRA AT SHIIIAR - 16mm
ERMF BN FiFHINSITHRE X EIRE 285 5 S, P & Q #B45 43 NC437T Excia® 8/10, IFBKRE LK SHBRITNURZ , 17mm
HB4: 200131

Hi%: 021-68862066 44 NC438T Excia® 8/10, I B KRB ALK S HBL ST VAR | 18mm

f£H: 021-50543353
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Aesculap®
QA JE&J |1 774 (EXCIA hip stem cemented, FgH 7
Ql&J ol “ (EXCIA Plasmapore [ & ™8 7II'H 7] A )

[e}

N 7121 ) 71 A
AFS-E-4 (Indication)
dgol #4 A s YESRE

AF8-9H9 (Instruction for Use)

Ql& < Jolm 317 (EXCIA hip stem cemented, 38 7I"8 7] A ) 7] A

B UEIFE 3 4z A Az

m 57 (medullary cavity) = gtR st}

m AAT FF line & Wl JEFE] WFS e

B SRE I A7) HEFH o ® b Y Shek )Xol Wl centralizer &) A7) & éx* gk,

B YEREES AYAE] A 54 °1'7‘“* kel 9] do] 5 A KL trial positioning & 4 3 3}
B JEREVEAE QS WS "Lﬂ"ﬂ FobFA] Wofof g

B YETE cone RETINE A AT F FA setting T}

B Prosthesis head 2] setting Il &t4 cone £14-2] 1%, Al % o] o] %] 12 & 2 3}t inner cone = & oF 3}
B Head 91- cone & A 2ol o] F A} Fostrtd JEJES X/he e E vhETh.

m cement = T H AR AREA YA of whet 0| skaL 2 g-eh) .
m Centralizer = AESCULAP AH8-4 3 A & wh &0
m A Sl JERES] B 1A E glar] flal D estvhd ojwA] g Faf Sl
m prosthesis o4 1] 4732 s o] ukiL S Fo] 7] 8l A B3 Hold L2 cement U W 2 2HE2
AA g h
QlF g olm 7+ (EXCIA Plasmapore | B8 71 7] A )
m OEEFE 8R4 A
B F57 (medullary cavity) S SHR 3T}
m AAT FF line & Wk JESHE] WTFS
B EXCIA wing profiler <} §H71] lateral trochanter shaft
& %5 uke} wing profiler S $] X A1 71t}
43 9125 S form profllev of whEl AEH/ES] A7) 5 AAFct.
TEE A7) Aol @54, 143, thel 9] do] T A KL trial positioning < 413
FET} S S oW g gl = olFA] Wolof 3.
C]?S ©] 171 9} prosthesis head ©] 7] & €218}l , 91 EHE 9] cone B EvH & Al A 3§ FA] setting
ol
B Prosthesis head 2| setting ] QEA] cone €121 713, Al A o] o] 7] #] 31 38 Q 31t} inner cone I 3 of Fht}.
B Head £} cone o] A2 204 o]F A v, A o3t JEFEES A7HE e = ThET
A SR A E«] g8t 912 5 ghelshy] f1sf 8 e strhd o|v A S & Faf el
W prosthesis o1 4] ¥/ 2] spl o] np L Fo] 7] 918 A E 3 "ol v ) 2252 A A gt

v ol EaeaA el A4S

e

o%
e

o

o o 2 rl
ﬂJlH e

A8 Al 522 218 (Safety Information)

Ql& < Jolm 37 (EXCIA hip stem cemented, 38 7"8 7] A ) 7] A

; AL AT, A, DD, AANBE AP 1 @ F AED ol ZAB AR QETES A ste]
oF gttt

B FEAN FE A JEFES P 8] AFg-alof gt

B YERE AR FE T e AT L ATTIEe} & F T 0] JEHEE kA 5 QL
ths A& el Fofof k.

B UERE HA AR o] FFEERE 2] qpA el uel A el o8 ®BytE oo g
o

u A NET} ZS w744 §20]A] ¢hotof gt}

B AR A Foto® g e E gttt vhek £30] BAE QA U /) H o ohd AE-EhA] Sk
t}.

m o] AFES LI E AFOE A Psho] AHEEHA ekt

QlEddolm 7 (EXCIA Plasmapore [ @8 71 71 A )

m SR AT A, AYG A A I & AEA ol 275k A3 HETES At
oF g},

B FEAN FE A JEFES Y ES] AFg-alof gt

B UERE] AAY FE F A AT Y AT ) F-FA0] AEFREE kA 9L
ths A& el Fofof gk,

B YEREE Uy JHE el FuEHEE 2 Ao ol whet Aol o3 Byt olof g
=

B AR A Fo 2 £ AEE SQlgteh, vhek 3 0] A QAL AR E o] ki ALE-EHA] W

m ol AEL Q8§ AT A Bete] ALgaA g
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