en

Aesculap®

Aesculap Orthopaedics

Instructions for use/Technical description
Plasmafit” Dual Mobility hip endoprosthesis components

USA Note for U.S. users

de
fr

es

pt
nl

sV

cs
pl
sk

tr

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculaplmplantsystems.com and
clicking the "Products” menu. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may
request one by contacting your local Aesculap representative or Aesculap's customer service at
1-866-229-3002. A paper copy will be provided to you upon request at no additional cost.
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

Plasmafit” Dual Mobility Hiiftendoprothesenkomponenten

Mode d'emploi/Description technique

Composants d'endoprothése de hanche humaine Plasmafit® Dual Mobility
Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Componentes endoprotésicos de cadera Plasmafit® Dual Mobility

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Componenti per protesi d'anca Plasmafit” Dual Mobility
Instrugdes de utilizagio/Descrigdo técnica

Componentes de endopréteses de quadril Plasmafit” Dual Mobility
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Plasmafit” Dual Mobility endoprothetische heupcomponenten
Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Plasmafit” Dual Mobility hoftendoproteskomponenter
WHcTpyKuma no npumennio/TexHuyeckoe onncaHmne
Plasmafit” Dual Mobility koMNOHeHTbI 3HAONPOTE3a Ta306eAPEHHOrO CycTaBa
Navod k pouZiti/Technicky popis

Komponenty kycelnich endoprotéz Plasmafit® Dual Mobility
Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Komponenty endoprotezy biodrowej Plasmafit” Dual Mobility
Navod na pouzitie/Technicky opis

Komponenty endoprotéz bedrového kibu Plasmafit” Dual Mobility

Kullanim Kilavuzu/Teknik aciklama
Plasmafit” Dual Mobility Kalga Endoprotez Bilesenleri

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aescu\ap® - a B. Braun brand

TA015767 2019-09 V6

C€..



Aesculap”
Plasmafit®” Dual Mobility hip endoprosthesis components

1. Intended use

The implant is used

B As a subcomponent of a human hip endoprosthesis: Dual Mobility insert and Dual Mobility head
B to combine with Aesculap hip endoprosthesis components

W Use with Aesculap Plasmafit® Plus or Plasmafit® Revision cup systems

The implant components are packed individually; each has a separate article number.

2.  Combination possibilities

12/14 cone
Head type Neck CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
length
Standard 22.2 mm M v x X X
prosthesis
head 28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Dual Mobility 28 mm L v v v v
prosthesis
head
v Combination possible
X Combination not possible

For all stems with 8/10 or 12/14 cone that are not listed, a Dual Mobility prosthesis head must be used.
» Follow the appropriate instructions for use.

3. Materials
The materials used in the implant are listed on the packaging:
W Dual Mobility insert:
- ISODUR® cobalt-chromium forged alloy CoCrMo according to ISO 5832-12
- Ceramic multi-layer coating made from chromium nitride-chromium-carbonitride-zirconium nitride
W Dual Mobility head:
- Vitelene® UHMWPE-XE (Vitamin-E-stabilized, highly crosslinked polyethylene)
ISODUR® and Vitelene® are trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Note

The ceramic multilayer coating can undergo changes to the surface color. Such changes in color have no effect on the
function or properties of the coating.

4. Indications

The indications fundamentally depend on the Aesculap cup system used.
» Follow the appropriate instructions for use.

Can furthermore be used for:

B chronic joint instabilities

5. Containdications

5.1  Absolute contraindications

The absolute contraindications fundamentally depend on the Aesculap cup system used.
» Follow the appropriate instructions for use.

Furthermore not usable in the case of:

W breakage of ceramic implant components

/N\WARNING

Risk of wear and tear due to ceramic fragments inside the joint following revision surgery that involved the
breakage of ceramic components!

» Do not implant any Dual Mobility components (danger of third-body wear).

5.2  Relative contraindications
The relative contraindications fundamentally depend on the Aesculap cup system used.
» Follow the appropriate instructions for use.

6.  Side effects and interactions
The side effects and interactions fundamentally depend on the Aesculap cup system used.
» Follow the appropriate instructions for use.

7.  Safety notes

/N WARNING

The implant has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. 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.

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

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

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

W |t is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

B 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.

B 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, use damaged or surgically excised components.

W Implants that have been used before must not be reused.

B Damage to load-bearing bone structures can result in loosening of the components, bone or implant fractures
or other acute complications.

W To ensure the earliest possible detection of such catalysts of implant dysfunction, the prosthetic joint must be
checked periodically, using appropriate techniques.

® Combine modular implant components only with suitable Aesculap hip endoprostheses.

W Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

W Observe further restrictions for combined implants.

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.

8.  Sterility

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

W The Dual Mobility inserts are radiation-sterilized.

W The Dual Mobility heads are Eo-sterilized (ethylene oxide).

» 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.

/N\ WARNING
Damage to implants caused by processing and resterilization!
» Do not process or resterilize the implants.

9.  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

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand.

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

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

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

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

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

been documented:

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.

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

The lifespan of the prosthetic joint depends on the patient's body weight and the strain to which the joint is

subjected.

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

Corrective surgery may become necessary if the implant loosens.

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

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

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

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

9.1 Implanting the socket and stem components

Cup and stem components are implanted according to the respective Aesculap instructions for use and the appro-

priate operation room manual.

» Before deciding on the implantation of the Dual Mobility components: install a plastic trial insert into the cup
and implant the stem component.

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

» Ensure that the connection dimensions of the Dual Mobility components, identified by letters, correspond with
the cup.

» Ensure that the diameter of the prosthesis head corresponds with the inside diameter of the Vitelene® Dual
Mobility head.

/\WARNING
Damage to implant components due to loose anchoring screws or central sealing cap!
» Ensure that, if you are using anchoring screws or a central sealing cap, they are securely tightened.

» Before inserting the Dual Mobility insert, carefully clean and dry the internal cone of the cup.
» Carefully remove all foreign matter such as pieces of tissue, or bone or cement chips, especially any such material
found around the cone clamp.

» Insert Dual Mobility insert into the cup and joint with plastic element with a hammer strike on the insertion
instrument.

» Insert Dual Mobility insert into the cup only once.
» Examine the seating of the Dual Mobility insert in the cup. The insert must connect flush to the cup edge.

Note

Apply proper care and attention when inserting the Dual Mobility insert into the cup. After inserting, examine the
exact seating of the insert using a finger.

» Perform joining process:
- Connect Vitelene® Dual Mobility head with a compatible prosthesis head using the joining instrument.
- After the joining process, examine whether the prosthesis head can move freely in the Vitelene® Dual Mobility
head.
» Before inserting the joined implant components, carefully clean and dry the outer cone of the stem.
» Place joined implant components on the cone of the stem and join to plastic element using a hammer strike on
the insertion instrument.
» Reduce Vitelene® Dual Mobility head with insertion instrument with plastic element in the Dual Mobility insert.
» Check the mobility and stability of the joint and the leg length.

9.2 Intraoperative replacement of a Dual Mobility insert

A surgical replacement of a Dual Mobility insert can become necessary during a revision intervention.

A Dual Mobility insert punched into the metal cup can be replaced with a new insert, provided any damage to the
inner cone of the cup during the removal of the insert can be excluded.

Specialized Aesculap instruments must be used to remove the Dual Mobility insert which release the Dual Mobility
insert by multiple, pulse-like strikes on the metal cup edge.

10. Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its pack-
aging.
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Aesculap”
Plasmafit® Dual Mobility Hiiftendoprothesenkomponenten

1.  Zweckbestimmung

Das Implantat wird verwendet

B als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Dual Mobility Einsatz und Dual Mobility Kopf
B zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten

® Verwendung mit Aesculap Pfannensystemen Plasmafit® Plus oder Plasmafit® Revision

Die Implantatkomponenten sind einzeln verpackt und haben individuelle Artikelnummern.

2. Kombinationsméglichkeiten
12/14 Konus

Kopf-Typ Halslange CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
Standard Pro- 22,2 mm M v X X X
thesenkopf
28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Dual Mobility 28 mm L v v v v
Prothesenkopf
v Kombination mdglich
X Kombination nicht mdglich

Fiir alle Schéfte mit 8/10 oder 12/14 Konus, die nicht gelistet sind, muss ein Dual Mobility Prothesenkopf verwendet
werden.

» Entsprechende Gebrauchsanweisungen beachten.

3. Material
Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:
W Dual Mobility Einsatz:
- ISODUR®g Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCrMo gemaB 1SO 5832-12
- Keramische Multilayerbeschichtung aus ChromNitrid-ChromCarboNitrid-ZirkonNitrid
® Dual Mobility Kopf:
- Vitelene® UHMWPE-XE (Vitamin-E-stabilisiertes, hochvernetztes Polyethylen)
ISODUR® und Vitelene® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Hinweis

Bei der keramischen Multilayerbeschichtung kann es an der Oberfliche zu farblichen Verinderungen kommen. Diese
Farbdnderung hat keinen Einfluss auf Funktion oder Eigenschaften der Beschichtung.

4. Indikationen

Die Indikationen sind grundsatzlich vom verwendeten Aesculap-Pfannensystem abhéngig.
» Entsprechende Gebrauchsanweisungen beachten.

Dariiber hinaus verwendbar bei:

M Chronischen Gelenkinstabilitdten

5. Kontraindikationen
5.1  Absolute Kontraindikationen

Die absoluten Kontraindikationen sind grundséatzlich vom verwendeten Aesculap-Pfannensystem abhangig.
» Entsprechende Gebrauchsanweisungen beachten.

Dariiber hinaus nicht verwendbar bei:

B Bruch von keramischen Implantatkomponenten

/\ WARNUNG

VerschleiBgefahr durch keramische Bruchstiicke im Gelenk im Fall eines Revisionseingriffs mit Bruch von kera-
mischen Komponenten!

» Keine Dual Mobility Komponenten implantieren (Gefahr von DreikérperverschleiB).

5.2  Relative Kontraindikationen

Die relativen Kontraindikationen sind grundsatzlich vom verwendeten Aesculap-Pfannensystem abhangig.
» Entsprechende Gebrauchsanweisungen beachten.

6. Neben- und Wechselwirkungen
Die Neben- und Wechselwirkungen sind grundsatzlich vom verwendeten Aesculap-Pfannensystem abhéngig.
» Entsprechende Gebrauchsanweisungen beachten.

7. Sicherheitshinweise

/N WARNUNG

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

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

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

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

W Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation verantwortlich.

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

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

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

B Beschddigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

W Bei Schadigung der kraftiibertragenden Knochenstrukturen sind Lockerungen der Komponenten, Knochen- oder
Implantatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen.

B Um derartige Fehlerquellen méglichst friihzeitig zu erkennen, muss der Zustand des kiinstlichen Gelenks perio-
disch durch geeignete MaBnahmen Uberpriift werden.

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

B Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikationen beachten.

B Weitergehende Einschrankungen der kombinierten Implantate beachten.

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

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

8. Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

B Die Dual Mobility Einsétze sind strahlensterilisiert.

m Die Dual Mobility Képfe sind EO-sterilisiert (Ethylenoxid).

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

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung prifen.

» Implantatkomponenten bei Uberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

/\ WARNUNG
Beschédigung der Implantate durch Aufbereitung und Resterilisation!
» Implantate nicht aufbereiten und nicht resterilisieren.

9.  Anwendung

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

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

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

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

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

Der Patient wurde lber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

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

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

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

B Die Lebensdauer des kiinstlichen Gelenkersatzes ist vom Kérpergewicht und von der Gelenkbelastung abhangig.

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

W Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

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

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

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

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

9.1  Implantation der Pfannen- und Schaftkomponenten

Pfannen- und Schaftkomponenten werden gemaB der entsprechenden Aesculap-Gebrauchsanweisung und dem ent-

sprechenden OP-Manual implantiert.

» Vor der Entscheidung zur Implantation der Dual Mobility Komponenten: Probe-Einsatz aus Kunststoff in die
Pfanne einsetzen und Schaftkomponente implantieren.

» Vor dem Einsetzen der Implantate Probereposition durchfiihren und Gelenkbeweglichkeit, -stabilitét und Bein-
ldnge priifen.

» Sicherstellen, dass das AnschlussmaB der Dual Mobility Komponenten, gekennzeichnet durch Buchstaben, mit
der Pfanne Gibereinstimmt.

» Sicherstellen, dass der Durchmesser des Prothesenkopfs mit dem Innendurchmesser des Vitelene® Dual Mobility
Kopfs libereinstimmt.

/\ WARNUNG

Beschadigung der Implantatkomponenten durch lose Verankerungsschrauben oder zentrale Verschlusskappe!

» Sicherstellen, dass bei Verwendung von Verankerungsschrauben bzw. zentraler Verschlusskappe, diese fest
angezogen sind.

» Vor dem Einsetzen des Dual Mobility Einsatzes den Innenkonus der Pfanne sorgfltig reinigen und trocknen.

» Alle Fremdkérper, wie Gewebeteile, Knochen- oder Zementpartikel, sorgféltig entfernen, besonders im
Konusklemmbereich.

» Dual Mobility Einsatz in die Pfanne einsetzen und mit Hammerschlag auf Einsetzinstrument mit Kunststoffele-
ment fligen.

» Dual Mobility Einsatz nur einmal in die Pfanne einsetzen.

» Sitz des Dual Mobility Einsatzes in der Pfanne iiberpriifen. Der Einsatz muss biindig mit dem Pfannenrand
abschlieBen.

Hinweis

Dual Mobility Einsatz vorsichtig und sorgfiltig in die Pfanne einsetzen. Nach dem Einsetzen mit dem Finger den exak-
ten Sitz des Einsatzes priifen.

» Filigeprozess durchfiihren:
- Vitelene® Dual Mobility Kopf mit einem kompatiblen Prothesenkopf mit Hilfe des Fiigeinstruments verbinden.
- Nach dem Fiigevorgang priifen, ob sich der Prothesenkopf frei im Vitelene® Dual Mobility Kopf bewegen Iasst.

» Vor dem Einsetzen der gefligten Implantatkomponenten den AuBenkonus des Schaftes sorgféltig reinigen und
trocknen.

» Gefiigte Implantatkomponenten auf den Konus des Schaftes aufsetzen und mit Hammerschlag auf Einsetzinst-
rument mit Kunststoffelement fiigen.

» Vitelene® Dual Mobility Kopf mit Einsetzinstrument mit Kunstsoffelement in den Dual Mobility Einsatz reponie-
ren.

» Gelenkbeweglichkeit, -stabilitdt und Beinlédnge priifen.

9.2  Intraoperativer Wechsel eines Dual Mobility Einsatzes

Ein operativer Wechsel eines Dual Mobility Einsatzes kann bei einem Revisionseingriff erforderlich werden.

Ein in die Metallpfanne eingeschlagener Dual Mobility Einsatz kann durch einen neuen Einsatz ersetzt werden, wenn
eine Beschddigung des Pfanneninnenkonus bei der Entfernung des Einsatzes ausgeschlossen werden kann.

Zur Entfernung des Dual Mobility Einsatzes sind spezielle Aesculap-Instrumente zu verwenden, bei denen durch
mehrere impulsartige Schldge auf den metallenen Pfannenrand der Dual Mobility Einsatz geldst wird.

10. Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.
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Aesculap”
Composants d'endoprothése de hanche humaine Plasmafit® Dual Mobility

1.  Utilisation prévue

L'implant est utilisé

B en tant que sous-composant d'une endoprothese de hanche humaine: insert Dual Mobility et téte Dual Mobility
B a combiner avec des composants Aesculap d'endoprothése coxale

W utilisation avec systémes de cotyles Aesculap Plasmafit® Plus ou Plasmafit® Revision

Les composants de I'implant sont emballés individuellement et portent des références d'articles individuelles.

2.  Combinaisons possibles
Cone 12/14

Type de téte Longueur CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
du cou
Téte prothé- 22,2 mm M v X X X
tique standard
28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Téte prothé- 28 mm L v v v v
tique Dual
Mobility
v Combinaison possible
X Combinaison impossible

Pour tous les arbres a cdne 8/10 ou 12/14, qui ne sont pas répertoriés, une téte prothétique Dual Mobility doit étre
utilisée.
» Observer les modes d'emploi qui s'y rapportent.

3. Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:
B Insert Dual Mobility:
- ISODUR®; alliage de forge cobalt-chrome CoCrMo suivant ISO 5832-12
- Revétement céramique multicouche de nitrure de chrome-nitrure de chrome-carbonitrile-zirconium
| Téte Dual Mobility:
- Vitelene® UHMWPE-XE (polyéthyléne hautement réticulé stabilisé a la vitamine E)
ISODUR® et Vitelene® sont des marques déposées d'Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Remarque
Dans le cas du revétement multicouche céramique, des changements de couleur de surface peuvent survenir. Ces
modifications de couleur n'ont pas d'effet sur la fonction ou les propriétés du revétement.

4. Indications

Les indications sont en regle générale fonction du systéme de cotyle Aesculap utilisé.
» Observer les modes d'emploi qui s'y rapportent.

Par ailleurs, utilisable en cas:

B d'instabilités articulaires chroniques

5. Contre-indications

5.1  Contre-indications absolues

Les contre-indications absolues sont en régle générale fonction du systéeme de cotyle Aesculap utilisé.
» Observer les modes d'emploi qui s'y rapportent.

Par ailleurs, non utilisable en cas:

W de rupture des composants d'implant en céramique

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'usure en présence de fragments céramiques dans I'articulation en cas d'intervention de révision avec
rupture de composants céramiques!

» Ne pas implanter de composants Dual Mobility (risque d'usure des trois corps).

5.2  Contre-indications relatives
Les contre-indications relatives sont en regle générale fonction du systéeme de cotyle Aesculap utilisé.
» Observer les modes d'emploi qui s'y rapportent.

6.  Effets secondaires et interactions
Les effets secondaires et les interactions sont en regle générale fonction du systéme de cotyle Aesculap utilisé.
» Observer les modes d'emploi qui s'y rapportent.

7.  Consignes de sécurité

/N AVERTISSEMENT

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 artéfacts d'imagerie lors d'examens par résonance magné-
tique n'ont pas été testés. La réalisation d'IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des Iésions
chez ce patient.

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

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

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

W Le chirurgien est responsable de I'assortiment des composants d'implant et de leur implantation.

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.

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

B Les essais et I'nomologation des composants d'implants ont été réalisés en association avec des composants
Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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

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

B En cas de détérioration des structures osseuses 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.

W Afin de détecter aussi tot que possible de telles sources de défaillances, il est nécessaire de contréler périodique-
ment |'état de |'articulation artificielle par le biais de mesures appropriées.

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

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

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

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.

8.  Stérilité

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

W Les inserts Dual Mobility sont stérilisés par rayonnement.

M Les tétes Dual Mobility sont stérilisées & I'OE (oxyde d'éthyléne).

» 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.

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

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

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

9. Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

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 bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les instruments spéciaux
Aesculap pour systeme d'implant.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

B La prothese articulaire de révision est en général de qualité inférieure a celle de la protheése articulaire primaire.

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

9.

1 Implantation des composants de cotyle et de tige

Les composants de cotyle et de tige sont implantés conformément au mode d'emploi Aesculap et au guide opératoire

correspondants.

» Avant de décider d'implanter des composants Dual Mobility: placez un insert d'essai en plastique dans le cotyle
et implantez le composant de tige.

» Avant la mise en place des implants, réaliser un essai en réduction et controler la mobilité et la stabilité articu-
laires ainsi que la longueur de jambe.

» S'assurer que la dimension de raccordement des composants Dual Mobility, identifiée par des lettres, concorde
avec le cotyle.

» S'assurer que le diamétre de la téte prothétique correspond au diamétre intérieur de la téte Vitelene® Dual
Mobility.

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'end

central!

» Le cas échéant, s'assurer du bon serrage des vis d'ancrage ou de I'obturateur central.

tdesc s d'implant en cas de desserrage des vis d'ancrage ou de I'obturateur

9 F

» Avant d'insérer I'insert Dual Mobility, nettoyer et sécher soigneusement le cone intérieur du cotyle.

» Retirer minutieusement tous les corps étrangers tels que morceaux de tissus, particules d'os ou de ciment, en
particulier dans la zone de fixation du cone.

» Insérer l'insert Dual Mobility dans le cotyle et I'enficher d'un coup de marteau sur l'instrument d'insertion a élé-
ment en plastique.

» Insérer I'insert Dual Mobility une seule fois dans le cotyle.

» \Vérifier la bonne installation de I'insert Dual Mobility dans le cotyle. L'insert doit affleurer le bord du cotyle.

Remarque
Placer I'insert Dual Mobility avec précautions et avec soin dans la cotyle. Aprés I'avoir placé avec le doigt, vérifier le
positionnement exact de l'insert.

» Effectuer le processus de jonction:
- Relier la téte Vitelene®Dual Mobility avec une téte prothétique compatible a I'aide de I'instrument de jonc-

tion.
- Apresle processus de jonction, vérifier si la téte prothétique peut étre bougée librement dans la téte Vitelene®
Dual Mobility.

» Avant d'insérer les composants joints de I'implant, nettoyer et sécher soigneusement le cone extérieur de la tige.

» Placer les composants joints de I'implant sur le cone de la tige et les fixer a I'instrument d'insertion a élément en
plastique par un coup de marteau.

» Réduire la téte Vitelene® Dual Mobility dans I'insert Dual Mobility a I'aide de I'instrument d'insertion a élément
en plastique.

» Contrdler la mobilité de I'articulation, sa stabilité et la longueur de la jambe.

9.2  Remplacement peropératoire d'un insert Dual Mobility

Le remplacement d'un insert Dual Mobility peut étre nécessaire pendant une opération de révision.

Un insert Dual Mobility impacté dans un cotyle métallique peut étre remplacé par un nouvel insert lorsqu'on est en
mesure d'exclure toute détérioration du céne intérieur de cotyle lors du retrait de I'insert.

Pour retirer I'insert Dual Mobility, il convient d'utiliser des instruments Aesculap spéciaux, permettant de retirer
I'insert Dual Mobility en frappant a plusieurs reprises sur le bord métallique du cotyle.

10. Elimination

/N AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler I'implant, ses comp t:
€n vigueur.

et leurs conditi nts selon les dispositions nationales

TA015767 2019-09 V6



Aesculap”
Componentes endoprotésicos de cadera Plasmafit® Dual Mobility

1.  Uso previsto

Este implante se utiliza

B como piezas componentes de una endoprotesis de cadera: aplicacion Dual Mobility y cabeza femoral
Dual Mobility

W en combinacion con componentes de la endoprotesis de cadera Aesculap

W empleo de sistemas acetabulares de Aesculap Plasmafit® Plus o Plasmafit® Revision

Los componentes para implante van envasados por separado y tienen referencias individuales.

2. Posibilidades de combinarlos

12/14 cono
Tipo de cabeza Longitud CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
femoral del cuello
Protesis con 22,2 mm M v X X X
cabeza femoral
estandar 28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Prétesis de 28 mm L v v v v
cabeza femoral
Dual Mobility
v Se pueden combinar
X No se pueden combinar

Para todos los ejes con conos 8/10 6 12/14 que no estén en la lista, se debe utilizar una cabeza protésica Dual Mobi-
lity.
» Por favor, observar las correspondientes instrucciones para el uso.

3. Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:
B Aplicacion Dual Mobility:
- ISODUR®f aleacion de cobalto y cromo forjable CoCrMo segun ISO 5832-12
- Revestimiento ceramico multicapa de nitruro de cromo, carbonitruro de cromo, nitruro de circonio
m Cabeza femoral Dual Mobility:
- Vitelene® UHMWPE-XE (Polietileno estabilizado con vitamina E, altamente reticulado)
ISODUR® e Vitelene® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Nota

En los recubrimientos multicapa cerdmicos pueden darse cambios en la coloracion superficial. Estos cambios de colo-
racion no influyen en la funcién o las propiedades del recubrimiento.

4. Indicaciones

Las indicaciones dependen principalmente del sistema acetabular de Aesculap utilizado.
» Por favor, observar las correspondientes instrucciones para el uso.

Ademas, se puede aplicar en:

B Inestabilidades articulares crénicas

5. Contraindicaciones

5.1  Contraindicaciones absolutas

Las contraindicaciones dependen principalmente del sistema acetabular de Aesculap utilizado.
» Por favor, observar las correspondientes instrucciones para el uso.

Ademas, no es aplicable en:

W rotura de componentes de implantes ceramicos

/\ ADVERTENCIA

Las particulas ceramicas, que puedan haber quedado tras una intervencion de revision con motivo de una
rotura de componentes ceramicos, pueden provocar el desgaste de la articulacion.

» No implantar componentes Dual Mobility (peligro de desgaste de tres cuerpos).

5.2  Contraindicaciones relativas
Las contraindicaciones dependen principalmente del sistema acetabular de Aesculap utilizado.
» Por favor, observar las correspondientes instrucciones para el uso.

6. Efectos secundarios e interacciones
Los efectos secundarios e interacciones dependen principalmente del sistema acetabular de Aesculap utilizado.
» Por favor, observar las correspondientes instrucciones para el uso.

7.  Advertencias de seguridad

/\ ADVERTENCIA

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 examen por resonancia magnética de un paciente con este
implante puede provocar lesiones al paciente.

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

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

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

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

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.

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.

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

B Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

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

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

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

B Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

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

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

8. Esterilidad

W Los componentes del implante estdn envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.
B Los insertos Dual Mobility se esterilizan por radiacion.
M Las cabezas femorales Dual Mobility se esterilizan O (6xido de etileno).

» 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.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de daiiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y reesterilizacion.
» No reutilizar ni volver a esterilizar los implantes.

9.  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 Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

B Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion necesaria sobre la técnica operatoria, los
implantes y el instrumental; esta informacion estara disponible in situ.

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

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

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

siguientes puntos:

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

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

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

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

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

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

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

B Las intervenciones de revision de las articulaciones artificiales son operaciones complicadas.
B La eficacia de la protesis articular de revision suele ser algo inferior a la prétesis primaria.
W El paciente deberd someterse a una revision médica regular de la articulacion artificial.

9.1 Implantacion de componentes del acetabulo y del vastago

Los componentes acetabulares y del vastago seran implantados siguiendo las instrucciones de manejo de Aesculap

correspondientes.

» Antes de decidir colocar el componente de Dual Mobility, introducir en el acetabulo un componente de plastico
de prueba e implantar los componentes del vastago.

» 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.

» Asegurese que la medida de conexion de los componentes Dual Mobility, marcados con letras, coinciden con los
acetabulos.

» Asegurese de que el didmetro de la cabeza femoral de la protesis coincide con el diametro interior de la cabeza
femoral Vitelene® Dual Mobility

/\ ADVERTENCIA

Peligro de dafios en los componentes del implante debido a que la tapa de cierre central o los tornillos de
anclaje estan sueltos.

» Asegurarse de apretar bien los tornillos de anclaje y la tapa de cierre central.

» Antes de insertar el inserto Dual Mobility limpie y seque cuidadosamente el cono interior del acetabulo.

» Retirar con cuidado todos los cuerpos extrafios, como partes de tejido y particulas dseas o restos de cemento,
especialmente en el drea de sujecion del cono.

» Insertar el inserto Dual Mobility en el acetabulo y adjuntar con un golpe de martillo en el instrumento de inser-
cion con un elemento de plastico.

» Insertar el Dual Mobility solo una vez en el acetabulo.

» Comprobrar el asiento del inserto Dual Mobility en el acetabulo. El inserto tiene que quedar conectado con el
acetabulo.

Nota

Colocar el inserto cerdmico Dual Mobility en el acetdbulo con el mdximo cuidado. Después de la insercion comprobar
con el dedo el encaje exacto del inserto.

» Realizar el proceso de insercion:
- Conectar con la ayuda del instrumento de insercion la cabeza femoral Vitelene® Dual Mobility con una cabeza
de protesis compatbible.

- Después del proceso de insercion comprobar si la cabeza de la protesis se puede mover libremente dentro de
la cabeza femoral Vitelene® Dual Mobility.

» Limpie y seque cuidadosamente el cono exterior del eje antes de insertar los componentes del implante inserta-
dos.

» Coloque los componentes microestructurados del implante en el cono del eje y Unalos con un golpe de martillo
al instrumento de insercion con un elemento de plastico.

» Reponer la cabeza femoral Vitelene® Dual Mobility con el instrumento de insercion con elementos de plastico en
el Dual Mobility.

» Comprobar la movilidad y la estabilidad de la articulacion, asi como la longitud de la pierna.

9.2  Cambio inoperativo de un inserto Dual Mobility

En una intervencion de revision puede ser necesario el cambio operatorio de un inserto ceramico Dual Mobility.

Un inserto Dual Mobility insertado en el acetdbulo metalico puede reemplazarse por un nuevo inserto si se puede
garantizar que, al retirar el primero, no se producen dafios en el cono interior del acetabulo.

Para retirar el inserto Dual Mobility son necesarios instrumentos especiales de Aesculap, en los que a través de varios
golpes impulsivos en el borde metalico del acetabulo se suelta el inserto Dual Mobility.

10. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.
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Aesculap”
Componenti per protesi d'anca Plasmafit® Dual Mobility

1. Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato

B come componente parziale di una protesi d'anca umana: inserto Dual Mobility e testa Dual Mobility
B in combinazione con Aesculap componenti per endoprotesi dell'anca

W utilizzo con i sistemi per cotile Plasmafit® Plus o Plasmafit® Revision di Aesculap

| componenti dell'impianto sono confezionati singolarmente e sono dotati di codici articolo individuali.

2. Possibilita di combinazione

Cono 12/14
Tipo di testa Lunghezza CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
collo
Testa protesi 22,2 mm M v X X X
standard
28 mm N v v v v
M v v v v
L v X X X
Testa protesi 28 mm L v v v v
Dual Mobility
v Combinazione possibile
X Combinazione non possibile

Per tutti gli steli con cono 8/10 0 12/14 che non sono elencati, occorre utilizzare una testa per protesi Dual Mobility.
» Rispettare le corrispondenti istruzioni operative.

3. Materiale
| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:
W Inserto Dual Mobility:
- ISODUR® lega di cobalto-cromo per fucinatura CoCrMo a norma SO 5832-12
- Rivestimento multistrato ceramico in nitruro di cromo-carbonitruro di cromo-nitruro di zirconio
W Testa Dual Mobility:
- Vitelene® UHMWPE-XE (polietilene altamente reticolato stabilizzato con vitamina E)
ISODUR® e Vitelene® sono marchi commerciali registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Nota

Per il rivestimento multistrato ceramico si possono verificare modificazioni di colore della superficie. Questa modifica
di colore non influisce sulla funzionalita o sulle caratteristiche del rivestimento.

4. Indicazioni

Le indicazioni dipendono sostanzialmente dal sistema per cotile Aesculap utilizzato.
» Rispettare le corrispondenti istruzioni operative.

Utilizzabile inoltre in caso di:

MW instabilita articolari croniche

5. Controindicazioni

5.1  Controindicazioni assolute

Le controindicazioni assolute dipendono sostanzialmente dal sistema per cotile Aesculap utilizzato.
» Rispettare le corrispondenti istruzioni operative.

Non utilizzabile inoltre in caso di:

B Rottura dei componenti ceramici dell'impianto

/\ AVVERTENZA

Pericolo di usura dovuto a frammenti ceramici nell'articolazione in caso di intervento di revisione con rottura
dei componenti ceramici!

» Non impiantare nessun componente Dual Mobility (rischio di usura a tre corpi).

5.2  Controindicazioni relative
Le controindicazioni relative dipendono sostanzialmente dal sistema per cotile Aesculap utilizzato.
» Rispettare le corrispondenti istruzioni operative.

6. Effetti collaterali ed interazioni

Gli effetti collaterali e le interazioni dipendono sostanzialmente dal sistema per cotile Aesculap utilizzato.
» Rispettare le corrispondenti istruzioni operative.

7. Avvertenze relative alla sicurezza

/\ AVVERTENZA

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

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

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

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

Il chirurgo ¢ responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

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.

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

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

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

® Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

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

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

B Attenersi alle altre limitazioni relative ai componenti degli impianti combinati.

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

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

8. Sterilita

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

W Gliinserti Dual Mobility sono sterilizzati per irraggiamento.

B Le teste Dual Mobility sono sterilizzate con EO (ossido di etilene).

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

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

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

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

9. Impiego

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

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

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

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

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

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

quanto segue:

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.

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

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

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

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

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

La revisione di una protesi € un intervento complicato.

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

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

9.1 Impianto dei componenti per cotile e stelo

| componenti per cotile e stelo devono essere impiantati in conformita alle relative istruzioni per I'uso ed al Manuale

dell'intervento Aesculap.

» Prima di decidere se impiantare i componenti Dual Mobility: inserire I'inserto di prova in plastica nel cotile ed
impiantare il componente dello stelo.

» 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.

» Assicurarsi che la misura del collegamento dei componenti Dual Mobility, contrassegnata con lettere, coincida
con il cotile.

» Assicurarsi che il diametro della testa della protesi coincida con il diametro interno della testa Vitelene® Dual
Mobility.

/\ AWERTENZA

Danneggiamento dei componenti dell'impianto a causa di viti di ancoraggio lente o tappino di chiusura cen-
trale lento!

» Assicurarsi che le viti di ancoraggio e il tappino di chiusura centrale utilizzati siano stretti correttamente.

» Prima di inserire I'inserto Dual Mobility pulire e asciugare con cura il cono interno del cotile.

» Rimuovere accuratamente tutti i corpi estranei, quali residui di tessuti, particelle di osso o cemento, in particolare
nella zona di bloccaggio del cono.

» Introdurre l'inserto Dual Mobility nel cotile e dando dei colpi di martello sullo strumento inseritore unirlo all'ele-
mento in plastica.

» Introdurre I'inserto Dual Mobility nel cotile una sola volta.

» Controllare I'alloggiamento dell'inserto Dual Mobility nel cotile. L'inserto deve terminare a livello con il bordo del
cotile.

Nota

Introdurre I'inserto Dual Mobility nel cotile cautamente e con estrema accuratezza. Dopo averlo inserito, controllare
con il dito I'esatto alloggiamento dell'inserto.

» Esequire il processo di giunzione:
- Con l'ausilio di uno strumento di giunzione, unire la testa Vitelene® Dual Mobility a una testa di protesi com-
patibile.
- Dopo la procedura di giunzione, verificare se la testa della protesi riesce a muoversi liberamente nella testa
Vitelene® Dual Mobility.
» Prima di inserire i componenti giuntati dell'impianto pulire e asciugare con cura il cono esterno dello stelo.
» Inserire sul cono dello stelo i componenti giuntati dell'impianto e unirli all'elemento in plastica dando dei colpi
di martello sullo strumento inseritore.
» Riporre la testa Vitelene® Dual Mobility con strumento inseritore con elemento in plastica nell'inserto Dual
Mobility.
» Controllare la mobilita / stabilita della lunghezza della gamba.

9.2  Sostituzione intraoperatoria di un inserto Dual Mobility

La sostituzione operatoria di un inserto Dual Mobility pud rendersi necessaria durante un intervento di revisione.
Un inserto Dual Mobility impattato nel cotile metallico pud essere sostituito con un nuovo inserto se & possibile
escludere eventuali danni del cono interno del cotile durante I'espianto dell'inserto.

Per rimuovere I'inserto Dual Mobility occorre utilizzare speciali strumenti Aesculap, con i quali, battendo ripetuta-
mente sul bordo del cotile con colpi simili a impulsi, I'inserto Dual Mobility si stacca.

10. Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.
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Aesculap”
Componentes de endoproteses de quadril Plasmafit” Dual Mobility

1. Finalidade

0 implante ¢ usado

B como componente parcial de uma protese de quadril para humanos: inser¢do Dual Mobility e cabeca
Dual Mobility

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

W utilizagdo com sistemas acetabulares Plasmafit® Plus ou Plasmafit® Revision da Aesculap

Os componentes do implante sdo embalados individualmente e tém um nimero de artigo proprio.

2.  Opgoes de combinagao

Cone 12/14
Tipo de %] Comprimento  CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
cabeca do colo
Cabeca de 22,2 mm M v X X X
protese padrdo
28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Cabeca de 28 mm L v v v v
protese Dual
Mobility
v Combinagéo possivel
X Combinagéo nao possivel

Para todas as hastes com cone 8/10 ou 12/14 que ndo estejam aqui listados tem de ser utilizada uma cabega de
protese Dual Mobility.
» Observar as instrucdes de utilizagdo correspondentes.

3. Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:
W Insercao Dual Mobility:
- ISODUR®¢ liga forjada de cobalto-cromo CoCrMo segundo a ISO 5832-12
- Revestimento de multiplas camadas de ceramica de nitreto de cromo-carbonitreto de cromo-nitreto de zir-
conio
M Cabeca Dual Mobility:
- Vitelene® UHMWPE-XE (polietileno altamente reticulado estabilizado com vitamina E)
ISODUR® e Vitelene® sio marcas registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Nota

0 revestimento de miltiplas camadas pode sofrer alteragées de cor na superficie. Esta altera¢do da cor ndo influéncia
o funcionamento ou as caracteristicas do revestimento.

4.  Indicagdes

As indicacdes dependem, em regra, do sistema acetabular Aesculap usado.
» Qbservar as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Além disso, utilizavel no caso de:

M Instabilidades articulares cronicas

5.  Contraindicacgdes

5.1  Contraindicagées absolutas

As contraindicaces absolutas dependem, em regra, do sistema acetabular Aesculap usado.
» Qbservar as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Além disso, néo utilizavel no caso de:

B Rutura de componentes de implante ceramicos

/\ ATENGCAO

Perigo de desgaste devido a fragmentos ceramicos que permanecem na articulagao a seguir a uma intervengio
de revisdo com quebra de componentes ceramicos!

» Nio implantar componentes Dual Mobility (perigo de desgaste de trés corpos).

5.2  Contraindicagdes relativas
As contraindicacées relativas dependem, em regra, do sistema acetabular Aesculap usado.
» Qbservar as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

6.  Efeitos secundarios e interacgdes
Os efeitos secundarios e interacées dependem, em regra, do sistema acetabular Aesculap usado.
» Observar as instrucdes de utilizagdo correspondentes.

7.  Indicacoes de seguranca
A\ ATENGCAO

0 implante néo foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes de ressonancia magnética.
Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentacéo ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O
exame de ressondncia magnética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

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

Os riscos gerais associados a uma intervengao cirlrgica ndo estao descritos nestas instrugoes de utilizagao.

0O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

0O cirurgido ¢ responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua implantagéo.

A Aesculap nao se responsabiliza por complicagées 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.

As instrucdes de utilizacdo 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.

® E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirirgica.

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

W No caso de lesao das estruturas dsseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de possiveis
relaxamentos dos componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicacées graves.

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

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

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

W Respeitar outras possiveis restricoes relativamente aos implantes combinados.

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

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

8. Esterilidade

B Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.
W As insercoes Dual Mobility foram esterilizados por radiacao.
B As cabecas Dual Mobility foram esterilizadas com ETO (6xido de etileno).

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

» 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.

/\ ATENCAO
Danificacdo do implante em caso de reprocessamento e reesterilizagao!
» Naio reprocessar nem reesterilizar os implantes.

9.  Utilizagado

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W 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

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

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

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

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

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

informacoes:

W 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 relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infecgdes.

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

B Aarticulagéo artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto.

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

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

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

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

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

9.1  Implantacdo dos componentes do acetabulo e da haste

0Os componentes do acetdbulo e da haste sdo implantados segundo as respetivas instrugdes de utilizagcdo da Aescu-

lap, bem como segundo o manual cirdrgico.

» Antes de se decidir a favor da implantagdo dos componentes Dual Mobility: inserir uma insercao sintética de
teste no acetdbulo, e implantar o componente da haste.

» Antes da insercdo dos implantes, efetuar uma reposicao de teste e verificar a mobilidade e a estabilidade articu-
lar, bem como o comprimento da perna.

» Assegurar que a dimenséo de ligagdo dos componentes Dual Mobility identificada com letras, coincide com o
acetabulo.

» Assegurar que o didmetro da cabeca da protese coincide com o didmetro interior da cabeca Vitelene® Dual
Mobility.

/\ ATENCAO

Danos nos componentes do implante caso os parafusos de ancoragem ou a tampa protectora central fiquem
frouxos!

» Ao utilizar parafusos de ancoragem ou a tampa protectora central, assegurar que ficam bem apertados.

» Antes de colocar a insercao Dual Mobility, limpar e secar meticulosamente o cone interior do acetabulo.

» Remover cuidadosamente todos os corpos estranhos, como partes de tecidos, particulas de osso e de cimento,
em especial da zona de aperto do cone.

» Colocarainsercdo Dual Mobility no acetabulo e, com uma martelada no instrumento introdutor, proceder a unido
com o elemento sintético.

» Colocar a insercao Dual Mobility apenas uma vez no acetabulo.

» Verificar o assento da insercdo Dual Mobility no acetabulo. A insercdo tem de rematar de forma nivelada com o
rebordo do acetabulo.

Nota

Inserir a insercdo Dual Mobility no acetdbulo, procedendo com cuidado e precisdo. Depois de inserir a insercdo, verifi-
car o assento exato do acetdbulo.

» Realizar o processo de unido:
- Com a ajuda do instrumento de unido, unir a cabeca Vitelene® Dual Mobility com uma cabeca de protese
compativel.

- Apos o processo de unido, verificar se a cabeca da protese permite ser livremente movida na cabeca Vitelene®
Dual Mobility.

» Antes de colocar os componentes de implante unidos, limpar e secar meticulosamente o cone exterior da haste.

» Colocar os componentes de implante unidos sobre o cone da haste e, com uma martelada no instrumento intro-
dutor, proceder a unido com o elemento sintético.

» Reposicionar a cabeca Vitelene® Dual Mobility com instrumento introdutor e o elemento sintético na insergdo
Dual Mobility.

» Verificar a mobilidade e estabilidade da articulagdo, bem como o comprimento da perna.

9.2  Troca intraoperatéria de uma inser¢do Dual Mobility

Podera ser necessario proceder a troca operatéria de uma insercao Dual Mobility durante uma cirurgia de revisdo.
Uma insercdo Dual Mobility inserida no acetabulo de metal pode ser substituida por uma nova insercdo quando ¢
possivel excluir danos no cone interior do acetabulo aquando da remocao da insergéo.

Para remover a insercao Dual Mobility devem ser utilizados instrumentos Aesculap especiais, com os quais a insercao
Dual Mobility ¢ soltada com varias pancadas pulsadas sobre o rebordo metalico do acetabulo.

10. Eliminagdo

/\ ATENCAO

Perigo de infecédo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos
componentes e da sua embal.
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Aesculap”
Plasmafit” Dual Mobility endoprothetische heupcomponenten

1. Gebruiksdoel

Dit implantaat wordt gebruikt

B als deelcomponenten van een menselijke endoprothetische heup: Dual Mobility inzetstuk en Dual Mobility kop
B in combinatie met Aesculap-heupprothesecomponenten

W toepassing met Aesculap komsystemen Plasmafit® Plus of Plasmafit® Revision

De implantaat onderdelen zijn individueel verpakt en hebben een individuele artikelnummer.

2.  Combinatiemogelijkheden
12/14 conus

Kop-type Halslengte CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
Standaard 22,2 mm M v X X X
prothesekop
28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Dual Mobility 28 mm L v v v v
Prothesekop
v Combinatie mogelijk
X Combinatie niet mogelijk

Voor alle schachten met 8/10 of 12/14 conus, die niet vermeld zijn, moet een dual mobility prothesekop worden
gebruikt.
» \Volg steeds de bijgevoegde gebruiksaanwijzing.

3. Materiaal
De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld:
B Dual Mobility Inzetstuk:
- ISODUR® kobalt-chroom gesmede legering CoCrMo conform ISO 5832-12
- keramische meerlagige coating van chroomnitride-chroomcarbonitride-zirkoniumnitride
® Dual Mobility Kop:
- Vitelene® UHMWPE-XE (vitamine-E-gestabiliseerd, sterk vernet polyethyleen)
ISODUR® en Vitelene® zijn geregistreerde handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Opmerking
Bij de keramische meerlagige coating kunnen kleurveranderingen aan het opperviak optreden. Deze kleurverandering
heeft geen invloed op de functie en eigenschappen van de coating.

4. Indicaties

De indicaties zijn in principe afhankelijk van het gebruikte Aesculap-komsysteem.
» \Volg steeds de bijgevoegde gebruiksaanwijzing.

Ook te gebruiken bij:

B chronische gewrichtsinstabiliteiten

5. Contra-indicaties

5.1  Absolute contra-indicaties

De absolute contra-indicaties zijn in principe afhankelijk van het gebruikte Aesculap-komsysteem.
» Volg steeds de bijgevoegde gebruiksaanwijzing.

Niet te gebruiken bij:

B breuk van keramische implantaatcomponenten

/N\ WAARSCHUWING

Gevaar voor slijtage door keramische brokstukken in het gewricht in geval van een revisie-ingreep met breuk
van keramische componenten!

» Geen dual mobility componenten implanteren (gevaar voor slijtage van drie componenten).

5.2  Relatieve contra-indicaties
De relatieve contra-indicaties zijn in principe afhankelijk van het gebruikte Aesculap-komsysteem.
» Volg steeds de bijgevoegde gebruiksaanwijzing.

6. Neven- en wisselwerkingen
De bij- en wisselwerkingen zijn in principe afhankelijk van het gebruikte Aesculap-komsysteem.
» \Volg steeds de bijgevoegde gebruiksaanwijzing.

7.  Veiligheidsinstructies

/N\ WAARSCHUWING

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 tot letsels bij de patiént.

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

W Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

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

B De chirurg is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.

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

paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook

beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

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

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

B Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Steriliteit

® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De Dual Mobility inzetstukken zijn gesteriliseerd met straling.

B De Dual Mobility koppen zijn EO-gesteriliseerd (ethyleenoxide).

» 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.

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

9.  Toepassing

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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

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

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

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

tie:

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

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

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

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

W Hetkunstgewricht mag niet overbelast worden door extreme belasting, zware lichamelijke inspanningen of sport.

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

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

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

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

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

9.1 Implantatie van de kom- en schachtcomponenten

Kom- en schachtcomponenten worden volgens de bijbehorende Aesculap-gebruiksaanwijzing en het bijbehorende

OP-handboek geimplanteerd.

» Voor het besluit tot implantatie van de Dual Mobility componenten: proef-inzetstuk van kunststof in de kom
plaatsen en schachtcomponent implanteren.

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

» Zorg ervoor, dat de aansluitmaat van de Dual Mobility componenten, gekenmerkt door letters, met de kom over-
eenstemt.

» Zorg ervoor, dat de diameter van de prothesekop met de binnendiameter van de Vitelene® Dual Mobility kop
overeenstemt.

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging van de implantaatcomponenten door losse verankeringsschroeven of los centraal afdichtkapje!

» Zorg ervoor dat bij gebruik van verankeringsschroeven of centraal afdichtkapje, deze vast zijn aangetrok-
ken.

» Voor het plaatsen van het Dual Mobility inzetstuk de binnenconus van de kom zorgvuldig reinigen en drogen.

» Verwijder zorgvuldig alle vreemde deeltjes, zoals weefseldeeltjes, bot- of cementresten, vooral in het klembereik
van de conus.

» Dual Mobility Inzetstuk in de kom plaatsen en met hamerslag op het inbrenginstrument met het kunststofele-
ment samenvoegen.

» Dual Mobility Inzetstuk slechts één keer in de kom plaatsen.

» Zitting van het Dual Mobility inzetstuk in de kom controleren. Het inzetstuk moet gelijkliggend met de komrand
aansluiten.

Opmerking

Dual Mobility Inzetstuk voorzichtig en zorgvuldig in de kom plaatsen. Na het plaatsen met de vinger de exacte zitting
van het inzetstuk controleren.

» Samenvoegingsproces uitvoeren:

- Vitelene® Dual Mobility kop met een compatibele prothesekop met behulp van het samenvoegingsinstrument
verbinden.
- Na het samenvoegingsproces controleren of de prothesekop vrij in de Vitelene® Dual Mobility kop kan bewe-
gen.
» Voor het plaatsen van de samengevoegde implantaatcomponenten de buitenconus van de schacht zorgvuldig
reinigen en drogen.
» Samengevoegde implantaatcomponenten op de conus van de schacht aanbrengen en met hamerslag op het
inbrenginstrument met kunststofelement samenvoegen.

» Vitelene® Dual Mobility kop met inbrenginstrument met kunststof element in het Dual Mobility inzetstuk repo-
neren.

» Controleer de beweeglijkheid en stabiliteit van het gewricht en de beenlengte.

9.2 Intraoperatieve wisseling van een Dual Mobility inzetstuk

Een operatieve vervanging van een Dual Mobility inzetstuk kan bij een revisie-ingreep noodzakelijk worden.

Een in de metalen kom ingeslagen Dual Mobility inzetstuk kan door een nieuw inzetstuk worden vervangen, wanneer
een beschadiging van de binnenconus van de kom bij de verwijdering van het inzetstuk uitgesloten kan worden.
Voor de verwijdering van het Dual Mobility inzetstuk moeten speciale Aesculap-instrumenten worden gebruikt,
waarmee door meerdere pulserende slagen op de metalen komrand het Dual Mobility inzetstuk wordt losgemaakt.

10. Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» Bij de afvalverwijdering of recycling van het product, de componenten en de verpakking ervan, de natio-
nale voorschriften volgen.
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Aesculap”
Plasmafit” Dual Mobility hoftendoproteskomponenter

1.  Avsedd anvindning

Implantatet anvéands

B som delkomponent av en ménsklig hoftendoprotes: Dual Mobility insats och Dual Mobility huvud
B i kombination med Aesculaps hoftendoproteskomponenter

W anvdndning med Aesculap ledhalesystem Plasmafit® Plus eller Plasmafit® Revision
Implantatkomponenterna dr separat forpackade och har individuella artikelnummer.

2. Kombinationsmaéjligheter

12/14-kon
Typ av huvud Halslangd CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
Standard pro- 22,2 mm M v X X X
teshuvud
28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Dual Mobility 28 mm L v v v v
proteshuvud
v Kombination mdjlig
X Kombination ej mdjlig

For alla skaft med 8/10- eller 12/14-kon som inte finns med p4 listan méste ett Dual Mobility proteshuvud anvindas.
» F6lj bruksanvisningen.

3. Material
Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:
W Dual Mobility insats:
- ISODUR®g smidd kobolt-kromlegering CoCrMo enligt I1SO 5832-12
- Keramisk beldggning i flera lager av kromnitrid-kromkarbonitrid -zirkonnitrid
B Dual Mobility huvud:
- Vitelene® UHMWPE-XE (vitamin-e-stabiliserad polyeten med hdg tvérbindning)
ISODUR® och Vitelene® &r registrerade varuméarken som tillndr Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
Tips
Vid keramisk beldggning med flera lager kan ytan fa fargférandringar. Denna firgférdandring har ingen inverkan pd
beldggningens funktion eller egenskaper.

4. Indikationer

Indikationerna ar alltid beroende av det Aesculap-ledhélesystem som anvénds.
» Folj bruksanvisningen.

Kan dven anvindas for:

M kroniska ledinstabiliteter

5. Kontraindikationer
5.1  Absoluta kontraindikationer

De absoluta kontraindikationerna &r alltid beroende av det Aesculap-ledhalesystem som anvands.
» F6lj bruksanvisningen.

Kan heller inte anvéndas for:

B brott i keramiska implantatkomponenter

/\VARNING

Risk for forslitning till foljd av keramiska brottstycken i leden vid revisionsingrepp och for att keramiska kom-
ponenter kan spricka!

» Implantera inte Dual Mobility-komponenter (risk for trekroppsslitage).

5.2  Relativa kontraindikationer
De relativa kontraindikationerna &r alltid beroende av det Aesculap-ledhalesystem som anvinds.
» Folj bruksanvisningen.

6. Biverkningar och interaktioner
Biverkningarna och interaktionerna &r alltid beroende av det Aesculap-ledhalesystem som anvands.
» Folj bruksanvisningen.

7.  Sikerhetsanvisningar

A\ VARNING

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

W Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

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

W Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstéliningen av implantatkomponenterna.

W 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.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

B Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utférts i kombination med Aesculap-komponenter.
Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

W Implantatkomponenter som &r skadade eller har avldgsnats pa operativ vég far inte anvandas igen.

B Implantat som redan har anvants en gang far inte anvandas igen.

W Om de kraftdverférande benstrukturerna skadas, kan det inte uteslutas att komponenterna lossnar eller att ben-
eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intraffar.

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

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

W Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.

W Observera ytterligare begransningar fér kombinerade implantat.

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

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

8. Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i mérkta skyddsférpackningar.

B Dual Mobility-insatser &r stralsteriliserade.

B Dual Mobility-huvuden &r EO-steriliserade (etylenoxid).

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

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

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

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

9.  Anvéndning

Operatdren skall gora en operationsplanering och i den bestimma och pa ett lampligt satt dokumentera féljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

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

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

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

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

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

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.

® Den konstgjorda ledprotesen kan lossna pa grund av dverbelastning, notning eller infektion.

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

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

W Vid implantatlossning kan en revisionsoperation bli nddvandig.

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

B Revision av en konstgjord led innebar ett komplicerat ledbytesingrepp.

W Allmént ska revisionsutbytesleden sittas in under det primara ledbytet.

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

9.1 Implantation av ledhale- och skaftkomponenter

Ledhéle- och skaftkomponent implanteras enligt motsvarande Aesculap-bruksanvisning och motsvarande opera-

tionshandledning.

» Satt in en provinsats av plast i ledhalan innan beslut om implantation av Dual Mobility-komponenter fattas och
implantera en skaftkomponent.

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

» Sakerstall att Dual Mobility-komponenterna, mérkta med bokstaver, Gverensstammer med ledhalan.

» Siakerstéll att diametern pa proteshuvudet dverensstimmer med innerdiametern pa Vitelene® Dual Mobility-
huvudet.

/\VARNING
Skador pa implantatkomponenterna till féljd av lsa forankringsskruvar eller centralt lock!
» Sikerstill vid anviindning av forankringsskruvar resp. centralt lock att dessa ir fast atdragna.

» Rengdr och torka ledhdlans innerkon noga innan du satter i Dual Mobility-insatsen.

» Avldgsna noggrant alla frimmande kroppar som vdvnadsdelar, ben- och cementpartiklar, sérskilt i konernas
anliggningsomrade.

» Satt in Dual Mobility-insatsen i ledhalan genom att sla med hammare pa insattningsinstrumentet med plastele-
ment.

» Dual Mobility-insatsen ska endast sattas in en gang i ledhalan.

» Kontrollera att Dual Mobility-insatsen sitter korrekt i ledhalan. Insatsen maste ligga i kant med ledhalans kant.

Tips

Sdtt in Dual Mobility-insatsen forsiktigt och noggrant i ledhdlan. Ndr insatsen har satts i ska du kontrollera med fing-

ret att den sitter exakt.

» Genomfor sammanfogning:

- Anslut Vitelene® Dual Mobility-huvudet med ett kompatibelt proteshuvud med hjélp av sammanfogningsin-
strumentet.
- Efter sammanfogning ska du kontrollera om proteshuvudet kan rdras fritt i Vitelene® Dual Mobility-huvudet.
» Rengdr och torka skaftets ytterkon noga innan du satter i de sammanfogade implantatkomponenterna.
» Placera de sammanfogade implantatkomponenterna pa skaftets kon och foga samman genom att sla med ham-
mare pa isdttningsinstrumentet med plastelement.
» Reponera Vitelene® Dual Mobility-huvudet med iséttningsinstrumentet med plastelement i Dual Mobility-insat-
sen.
» Kontrollera benldngden och att leden &r stabil och rorlig.

9.2  Intraoperativt byte av en Dual Mobility-insats

Operativt byte av Dual Mobility-insats kan bli ndvéandigt vid revisionsingrepp.

En Dual Mobility-insats som slagits in i ledhalan av metall kan bytas mot en ny insats, om det kan uteslutas att led-
halans inre kon skadas nar insatsen avldgsnas.

Dual Mobility-insatsen avldgsnas med speciella Aesculap-instrument. SI& flera impulsartiga slag pa ledhalans
metallkant sa att Dual Mobility-insatsen lossar.

10. Avfallshantering

/\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Vid avfallshantering eller tervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen ska lokala fore-
skrifter foljas.
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Aesculap”
Plasmafit’ Dual Mobility komnoHeHTbl 3HAONpPOTE3a Ta3ob6eapeH-
HOro cycraBa

1. HasHauyeHune

MmnnaHTaT ncnonb3syetca

W Kak CybKOMMOHEHT aHAONpOTe3a Ta3obepPeHHOro CycTaBa YenoBeka: Bknagpiw Dual Mobility n ronoska
Dual Mobility

B ana KOM6I/IHI/IPOBEHI/IR C KOMMNOHEeHTaMun TaSO6EﬂpEHHbIX 3HAonpoTesoB Aesculap

M ucnonb3yetca ¢ cuctemamu yalwek Aesculap Plasmafit® Plus unn Plasmafit® Revision

KomnoHeHTbl iMnnaHTaTta ynakoBaHbl N0 OTAENbHOCTU N UMEKT UHANBUAYaAJIbHbIE HOMEePa apTUKYNOB.

2. Bo3amoxHble KOM6UHaLUN

Konyc 12/14
Tun ronoBkun AnnHa CoreHip® Prevision®  Excia®T Trilliance®
weinkn
CraHpapTHas 22,2 Mm M v X X X
ronoska
28 Mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
lonoskaDual 28 mm L v v v v
Mobility
v Kom6uHaums BO3MOXHa
X Kom6uHaumsa HeBO3MOXHa

[InA Bcex Hoxek ¢ KOHycom 8/10 nnu 12/14, KoTopble He yKasaHbl, JOMKHa UCronb3oBaTbcA ronoska Dual
Mobility.
» Cobntopatb Tpe6oBaHWA COOTBETCTBYIOWMX UHCTPYKLMIA MO MPYMEHEHWIO.

3. Martepuan
Mcnonb3oBaHHble 1A U3rOTOBNEHNA MMNNAHTaTOB MaTepuanbl yKasaHbl Ha ynaKkoBKax:
W Bknapbiw Dual Mobility:

- ISODUR® KoBaHbiIi1 KobanbTo-xpomoBbii cnnas CoCrMo cornacHo 1SO 5832-12

- Kepamuyeckoe MHOrocnoiiHoe NoKpbITHE 13 XPOMHUTPUAA-XPOMKapPBOHUTPUAA-HUTPUALMPKOHUA
W Tonoska Dual Mobility:

- Vitelene® UHMWPE-XE (cTabunnsnpoBaHHblii BUTaMUHOM E, nonepeyHo cBA3aHHbIN NONSTUNEH)
ISODUR® n Vitelene® — 3aperncTpmpoBaHHble ToBapHble 3HaKu komnaHum Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

YkazaHue

Ha hosepxHocmu MH020C/I0UIH020 Kepamu4ecko2o NOKpbIMuA MO2ym 803HUKHYMb 4eemosble USMeHeHUA. Smu
U3MeHeHUA He OKa3bl8arom HUKAKO20 8/1UAHUA Ha pa6oque Xapakmepucmuku unu ceolicmea nokpsimus.

4., MokasaHunsa

B uenom nokasaHua 3aBUCAT OT I'IpVIMeHﬂEMOI?I CNCTEeMbI Yallek Aesculap.

» CobniopaTb TpeboBaHNA COOTBETCTBYIOWMX UHCTPYKLWIA NO NPYMEHEHWIO.
KpOME TOro, MOXeTt 6bITb MCMNONb30BAaHO npu:

B XpOHMYecKo HeCcTabnnbHOCTM CycTaBa

5. MpoTnBonokasaHusa

5.1 A6CONITHbIE NPOTUBONOKa3aHNsA

AbcontoTHble NpPOTNBOMNOKa3aHA B LIE/IOM 3aBUCAT OT anMeHﬂeMOVI CNCTEMBDI YaleKk Aesculap
» Cobntopatb Tpe6GoBaHWA COOTBETCTBYIOWMX UHCTPYKLMIA MO MPYMEHEHWIO.

KpOME TOro, He NCNoNb30BaTb Npu:

W [ocne packo/ia KepaMnyeCcKkMx KOMNOHEHTOB

/N\ BHUMAHVE
OnacHOCTb BbICOKOrO N3HOCA 3-3a OCKOJIKOB KepamMuku B cycTaBe B CJly4yae peBU3MIOHHOro BMelua-
TenbCTBa € PackoIOM Kep KNX ToB!

» He umnnanTupoBaTb KomnoHeHTbl Dual Mobility (puck nsHoca Tpex ten).

5.2 OTHOCUTEeNbHblE npoTnBoNOKasaHnA
OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMOKa3aHVA B LIESIOM 3aBUCAT OT NPUMEHSEMON CUCTEMBI Yaluek Aesculap.
» CobiopaTb Tpe6oBaHUA COOTBETCTBYIOMX MHCTPYKLUI MO MPUMEHEHUIO.

6. MMo6ouHblie 3¢pPpeKTbl M B3aumogencTena
Mo6ouHble 3ddeKTbl 1 B3aMOAENCTBUA B LIeNOM 3aBUCAT OT NPUMEHAEMOI CUCTeMb! Yaluek Aesculap.
» CobniopaTb TpeboBaHNA COOTBETCTBYIOWMX UHCTPYKLWIA NO NPYMEHEHWIO.

7.  YKasaHua no mepam 6e3onacHocTu

/\ BHUMAHME

7] TaT He u3y A Ha 6 HOCTb 1 coBmecTuMocTb B MP-cpeiax. OH He npoxoAun ucnbiTa-
HWI1 Ha Harp p nnm ¢ apredakToB Ha cHUMKax B MP-cpepax. MP-ckaHu-
p TOB NpY nC aToro TaTa MOXeT NPUBOANTD K X TPaBMaTM3aLumu.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajlexalliee NPOBE/EH e ONepaTUBHOMO BMeLLaTeNbCTBa.

B O6ue pUCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPIUYECKIM BMELAaTeNbCTBOM, B JaHHON UHCTPYKLW MO NPUMEHEHMIO
He ormcaHbl.

B Xvpypr [JO/DKEH KaK B TEOPUM, Tak 1 Ha NPaKTUKE BlaAeTb NPU3HAHHBIMUA TEXHUKaMU OnepaLiuu.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAGOP KOMMOHEHTOB UMMIAHTATOB U UX UMMNAHTaLMIO.

B Komnanus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 OCTIOKHEHWA, BO3HYKLUVE B Pe3yfibTaTe OWn6oYHOro
yCTaHol ol 1, Henp 0ro BbIGOPa MMMIaHTaTa, HeMPaBUIbHOTO COYETAHA KOMMOHEH-
TOB VIMMIAHTaTa 1 BbIGOPa TEXHUKM OMepaLmm, a TakKe B pesysibTaTe HenpasUIbHOTO ONpefeneHus rpa-
HUL, MeTO/ja NleYeHNA NN HeCcOBNIOAEHNA NPaBIA acenTUKN.

B Heo6x0Anmo cobniofaTh UHCTPYKLIN MO NPUMEHEHNIO OTAENbHBIX KOMMNOHEHTOB MMNNaHTaTa Aesculap.

B TecTpoBaHne 1 JOMYCK KOMMOHEHTOB MMIIaHTaTa K MUCMOMb30BAHMIO OCYLLECTBAANNCD B COYETaHUN C
KOMMOHEeHTaMu, MpousBefeHHbIMU Gpupmoit Aesculap. B cnyyae MHOro KOMGMHMPOBAHMA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

B Henb3A ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE UK yAiaNleHHbIe OMepaLioHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI MMMIaHTaTa.

B Henb3s NOBTOPHO MPUMEHATb UMIIAHTATbI, KOTOPbIE YXKe Obl/IN OAHAX/bI NCMOMb30BaHbI.

W [Mpy noBpexaeHnn NepeaaloLnx ycunme KOCTHbIX CTPYKTYP Hesb3A UCKMoYaTb BO3MOXHOCTb pacluaThl
BaHWA KOMMOHEHTOB, NEPENIOMOB KOCTY WM MMMaHTaTa 1 BO3HUKHOBEHUA APYTUX CEPbe3HbIX OCIOKHE-
HUN.

vEEmEOQ®

,D,]'Iﬂ TOro 4TOObI KaK MOXKHO PaHblue pacno3HaTb NCTOYHUKU OLWNBOK Takoro poaa, HeO6XOF[I/IMO nepuo-
[ANYECKM, IPVMEHSAA COOTBETCTBYIOLME METOADI, NPOBEPATL COCTOAHME UCKYCCTBEHHONO CyCTaBa.
MogynbHble KOMMOHEHTbI UMM/AHTaTa MOXXHO KOMBUHUPOBATbL TOBKO C MPeAHasHaueHHbIMI AN STOMO
Ta306EHpEHHbIMI/I 3HAoONpoTe3aMmn KomnaHum Aesculap.

YuutbiBaTb mMaTtepwuan, fuameTpbl CONPAXEHHbIX CKONb3ALWWX 3/1eMEeHTOB 1 CI'IeLlI/Id)I/IKaLlI/II/I KOHYCOB.
YunTbIBaTh NPOUME OTPAHNYEHUA, YCTAHOBNEHHbIE /1A KOMGUHNPYEMbIX UMMIAHTaTOB.

B ncropun 6onesHmn nayneHTa JO/KHbI 6bITb AOKYMeHTanbHoO BBd)I/IKCI/IpOBaHbI AaHHble 06 ucnosnb3osaH
HbIX KOMMOHEeHTax uMnsaHTaTa c ykasaHnem HOMepoB N3[eNnn no Katanory, HauMeHOBaHUA UMNNaHTaTa,
a TakXKe C yKasaHnem naptuv v, npn HeOsXOFLI/IMOCTI/I, CEpI/IIZHOrO HOMepa.

B nocneonepaumoHHbIi Nepuoa HapAay ¢ TPEHNPOBKOW ABUKEHUI W MbilLL, HEOBXOANMO YAENUTL 0CO
60e BHUMaHe UHAVBUAYaNIbHOMY MHGOPMMPOBAHUIO NALMEHTa.

CTrepunbHOCTb
KomnoHeHTbl umnnaHTaTta ynakoBaHbl NO OTAENIbHOCTV B MAPKNPOBaHHbI€ 3allUTHbIE YNaKOBKW.
Bknappiwm Dual Mobility crepunusytotca paguaumeit.
lonoskun Dual Mobility ctepunusyiotca sTuneHokcuaom.
XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMNJiaHTaTa B opmrleaanm?l ynakoBKe U BblIHUMaTb 13 OpI/II'I/IHal'IbHOIZ n 3awuTt
HOW YNaKOBKWU TOJIbKO HeNnocpeaACTBeHHO nepea ncnosb3oBaHnem.

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

» He I/ICI'IOJ'Ib3yVITe KOMMOHEHTbI MMMNaHTaTa Nocsie OKOHYaHWA CPOKa roAHOCT UK B Cilyyae nospexxae
HUA YyNakoBKU.

/\ BHUMAHVE

Moep TaToOB BC/IeAACTBUE 06pabOTKN 1 NOBTOPHOI cTepunusaumnn!

> TaTbl p TbiBaTb N praTb NOBTOPHOIA CTepuansauuu.

9. MpumeHeHne

Xupypr cocTaBnseT niaH onepauuny, B KOTOPOM onpefenaeT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM OKYMEHTVpYeT

cnepytouee:

B Bbl60p 1 pa3amepbl KOMMOHEHTOB MMMAHTaTa

On peaeneHe nHTpaonepaunoHHbIX OPNEHTUPOBOYHDBIX TOYEK

I'Iepe/:l MCMOMb30BaHWEM [JOMKHbI ObITb BbINOMHEHbI cnepytowne ycnosusa:

Hanunuuve Bcex HEOGXOANMBIX KOMMOHEHTOB UMMIAaHTaTa

Hanuuwvie nonHoro KoMMeKTa MCNpaBHoO GpyHKLIMOHMPYIOLMX MHCTPYMEHTOB A4/l UMIIAHTaLMY, BKIOYast
cneumanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIAHTaLMOHHOM cucTeMbl Aesculap

Xvpypr v onepauyoHHan 6puraga pacnonaraioT Bceii H$opMaLinen o TeXHNKe onepaLim, accopTumeHTe
VIMIIaHTAaTOB U MHCTPYMEHTapUY; NOJHas UHGOPMAaLVA MEETCs B HAZIMYUU Ha MecTe

lMpaBuna BpauyeGHOro NCKYCCTBA, COBPEMEHHDIN YPOBEHb Pa3BUTIA HayKu 1 COAEPXaHNe COOTBETCTBYIO-
LWMX HayYHBIX OTKPBITWIA, CAENAHHBIX yUYeHbIMU-MEAUKaMI, N3BECTHbI

MonyyeHa MHGpopmaLMA OT NPOU3BOAUTENA B Cly4ae HEACHOW NPefonepaLYioHHO CUTYaLUn 1 B OTHO
LIEHNM UMMAHTATOB, NPeHA3HAUYEHHbIX [/l ONePUPYEMON 30HbI

naLlI/IEHTy 6binn AaHbl pa3bACHEHUA NO NOBOAY BMeLlaTenbcTea n 6bI10 AOKYMEeHTaslbHO 38¢VIKCI/IpOBaH0 ero
cornacue co cnepyowmmm ceeeHnAMn:

MicKyccTBeHHBII CycTaB Mo cBoeil GyHKLMMU B MPUHLMME YCTyNaeT eCTeCTBEHHOMY.

MCKyCCTBeHHbIVI CyCTaB MOXeT 06ecneynTb TONbKO OTHOCUTENbHOE ynyduweHune no cpaBHeHUIO C npeao
nepaymoHHbIM COCTOAHNEM.

VIcKyCCTBEHHBI CyCTaB MOXeT pacilaTaTbCA U3-3a NeperpysKi, N3HOCa U HGeKLnu.

CpOK C]'Iy>K6bI NCKYCCTBEHHOrO CyCcTaBa 3aBUCUT OT BeCa Tesla NauneHTa 1 Harpyskun Ha cycTaB.
MCKyCCTBeHHbIVI CyCTaB Henb3A noABepratb neperpyskam, BO3HUKaKOWWUM BCNeACTBME Ype3MepHbIX
Harpysok, Taxenomn Gpusnyeckoit paboTbl 1 3aHATUIA COPTOM.

Mpu paclwaTtbiBaHAN MMMNIaHTaTa MOXKET BO3HWKHYTb HEOBXOAMMOCTb PEBU3NOHHO OnepaLuy.

I'Ipvl onpejeneHHblX o6cToATeNbCTBAX B ciydyae peBu3nm OTCYyTCTBYET BOSMOXHOCTb BOCCTAaHOBUTb d)yH
Kuuio cycrasa.

PeBU3MA HOXKM 3HAONPOTe3a Ta306eApeHHOro CycTaBa - 3TO C/IOXKHOE BMELIaTeNbCTBO MO 3ameHe
cycTaBa.

Kak npasuo, NOBTOPHasA 3aMeHa CyCTaBa yCTynaet I'IepBI/I‘-lHOVI 3ameHe cycTaBa.

lMaumneHT C NPOTe30M CyCTaBa JO/KEH HaXOAUTHLCA MOJ, PETYNAPHBIM MEAULIMHCKIM HabmioaeHeM.

9.1 MmnnaHTaumAa KOMMNOHEHTOB YaluKN N HOXKKM

V]MI'IJ'IaHTaLlI/Iﬂ KOMMOHEHTOB YallKN U HOXKWN OCYLLECTBIALTCA COrnacHO COOTBETCTBYOWUM NHCTPYKUNAM
AESCU'BP no NPUMEHEHUI0 N COOTBETCTBYLWEMY CNPAaBOYHUKY NO NpOBeAeHNIO onepayun.

» [10 NPUHATUA pelleHns O NPOBEAEHUN UMNTaHTaLMn KomnoHeHToB Dual Mobility: Heo6xoanmo npousse-
CTV NPO6HYI0 C60PKY C MCMONb30BaHVEM NNACTUKOBbIX TECTOBbIX KOMMOHEHTOB.

» [lepepn ycTaHOBKOI MMMNaHTaTa NPOBECT ero NPo6HOe NO3NLMOHNPOBaHNE U NPOBEPUTH NOABUXKHOCTbL
1 CTabUNbHOCTb CYCTaBa, @ TakKe [IMHY HOTW.

» Yb6eanTtech, uto byKkBEHHaA MapknpoBKa pasmepa komrnoHeHToB Dual Mobility, coBnapaet ¢ 6ykBeHHoW
MapKUPOBKOI YaLLKW.

» Y6eauTech, 4To AVAMETP roNIOBKM NPOTe3a COBMaAaeT C BHYTPEHHM iuameTpom ronosku Vitelene® Dual
Mobility.

/\ BHUMAHME

Mosp TOB TaTa BCneAcTeue p p BUHTOB UM

LleHTpanbHOM 3arnywKu!

» Cneputb 3a Tem, 4TO6bI NpY NC P BUHTOB UM LLEHTPaNIbHOTO KoNNayka

Tbl XOp 3aTAar b.

» [lepepn yctaHoBKoW BKknaablwa Dual Mobility TwaTenbHo ouncTiTe 1 BbiCyLINTE BHYTPEHHUIA KOHYC YalLKW.

» TuwatenbHo yAanuTb Nobble NHOPOAHbIE TeNa, Takne Kak 31eMeHTbl TKaHU, YacTULbl KOCTU 1 LieMeHTa, B
nepByo ouepe/ib, B 30HE 3aX1Ma KOHYCOB.

» YcraHosuTe BKnagbiw Dual Mobility B valwKy v 3adpukcmpyiite ero yaapom mMonoTka no cneyuanbHomy
MMNaKTopy C NNacTUKOBOW HacafKoA.

» Bknagpiw Dual Mobility BcTaBnseTcs B yaluKy TONbKO OAWH pas.

» [poBepbTe nonoxeHvie Bknagpiiwa Dual Mobility B yawke. Bknagpil JOMKEH HAXOAWUTLCA HAa OAHOM
YPOBHE C Kpaem YallKku.

YkazaHue

OcmopoXHO U akkypamHo ycmarxosume 8knadbiw Dual Mobility 8 yawky. locne ycmarHosku nposepsme npa-
8UWIbHOCMb NOCAOKU BKNGOLIWA NPO8EdsA NAsbUEM NO KPAko YaLKU.

>

Mpown3ssepute cbopky:

- CoepunuTe ronosky Vitelene® Dual Mobility c coBmecTr Mot NpoTe3HOI rONOBKOW C MOMOLLbIO Coea-
HUTENbHOTO NHCTPYMEHTa.

- MMocne npouecca coeanHeHVA NpoBepbTe, MOXET NI NPOTe3HasA rofoBKa CBOGOAHO [BUraTbcA B
ronoske Vitelene® Dual Mobility.

Mepep ycTaHOBKOWN COEANHEHHbIX FOTOBOK TLIATENbHO OUNCTUTE U BbICYLLNTE KOHYC HOMXKN.

MomecTuTe CoeAMHEHHbIE FONOBKM MMMaHTaTa Ha KOHYC HOXKI 1 3adrKCpYITe VX yAapamn MONOTKa No

cnewyanbHOMy MMaKTOPY C NNacTUKOBOI HacaiKow.

BctaBbTe ronosky Vitelene® Dual Mobility co BCTaBHbIM MHCTPYMEHTOM C NNACTUKOBLIM 31EMEHTOM BO

BKnagbiw Dual Mobility.

MpoBepuTb 06BHEM ABUXKEHUI 1 CTABUIBHOCTb CYCTaBa, a Takxke ANMHY HOTW.

9.2 WHTpaonepaumnoHHasa 3ameHa BKnagbiwa Dual Mobility

3ameHa Bknagpbiwa Dual Mobility moxeT noTpe6oBaTbca Npu PeBU3MOHHOM BMeLLaTeNbCTBE.
YCTaHOBNEHHbIN B MeTannn4ecKyto yaluky Bknagpiw Dual Mobility MoxxHO 3ameHUTb HOBbIM BKNagbliLLem, ecnu
CyLLLeCTBYET BO3MOMKHOCTb UCKIOUUTb NOBPEX/EHIE BHYTPEHHErO KOHYCa YallKi NOC/e ero yfaneHus.

[inAa ynaneHua sknaabiwa Dual Mobility Heob6xoanmo ncnonb3oBaTth crielnanbHble MHCTPYMeHTbl Aesculap,
KOTOpble MPUMEHEHNUN KOTOPbIX MHOTOUMCIEHHBIMA UMMYbCHBIMWA yapamn Mo Kpako MeTannyeckon
Yalky, ocBoboxpaetca Bctaska Dual Mobility.



10. YTnamsauyua

/\ BHUMAHVE
OnacHocTb UHGpULMP co cTop KOHT ¥ i!
» MMpu yTunusauumn nnmn BTOPNYHOIA NnepepaboTke N3f ero TOBMY

AUMoO cobniofaTh NpeanNncaHnA, AeCTBYIOWME B Balleil cTpaHe.
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Aesculap”
Komponenty kycelnich endoprotéz Plasmafit® Dual Mobility

1. Ucel pouziti

Implantat se pouziva

B jako dil¢i soucast kycelni endoprotézy: vlozka Dual Mobility a hlavice Dual Mobility
B ke kombinaci s komponentami kycelni endoprotézy Aesculap

W pouziti s jamkovymi systémy Aesculap Plasmafit® Plus nebo Plasmafit® Revision
Komponenty implantatu jsou jednotlivé zabaleny a maji individualni katalogové ¢isla.

2. Moznosti kombinace
Kénus 12/14

Typ hlavice Délka krku  CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
Standardni 22,2 mm M v X X X
proteticka hla-
vice 28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Protetickd hla- 28 mm L v v v v
vice Dual
Mobility
v Kombinace je mozna
X Kombinace neni mozna

Pro vechny dfiky s kénusem 8/10 nebo 12/14, které nejsou uvedeny v seznamu, musi byt pouZita proteticka hlavice
Dual Mobility.
» Dodrzujte pfislusné pokyny k pouziti.

3. Material
Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:
W PouZiti Dual Mobility:
- ISODUR® kobalt-chromova kujna slitina CoCrMo podle 1SO 5832-12
- Keramicky vicevrstvy povlak nitridu chromu, chromu, karbonitrilu a zirkonia
® Hlavice Dual Mobility
- Vitelene® UHMWPE-XE (vysoce zesitény polyethylen stabilizovany vitaminem E)
ISODUR® a Vitelene® jsou registrované obchodni znacky spole¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Upozornéni
V pripadé vicevrstvého poviaku mize na povrchu dojit k barevnym zméndm. Tyto zmény zbarveni nemayji Zddny vliv na
funkci &i viastnosti povrstveni.

4.  Indikace

Indikace jsou zasadné zavislé na pouzitém jamkovém systému Aesculap.
» Dodrzujte pfislusné pokyny k pouZziti.

Kromé toho Ize pouZzit pro:

W Chronické nestability kloubl

5. Kontraindikace

5.1  Absolutni kontraindikace

Absolutni kontraindikace jsou zasadné zavislé na pouzitém jamkovém systému Aesculap.
» Dodrzujte pfislusné pokyny k pouZziti.

Kromé toho nelze pouzit v pripadé:

W Poskozeni keramickych souasti implantatu

A\ VAROVANI

Nebezpedi opotfebovéni plsobenim keramickych Glomki v kloubu v pFipadé reviznich vykoni se zlomenim
keramickych komponent!

» Neimplantujte komponenty Dual Mobility (riziko opotfebeni tFi téles).

5.2  Relativni kontraindikace
Relevantni kontraindikace jsou zasadné zavislé na pouzitém jamkovém systému Aesculap.
» Dodrzujte pfislusné pokyny k pouZziti.

6.  Vedlejsi ucinky a interakce
Vedlejsi ucinky a interakce jsou zasadné zavislé na pouzitém jamkovém systému Aesculap.
» Dodrzujte pfislusné pokyny k pouziti.

7.  Bezpecnostni pokyny

A\ VAROVANI

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpecnosti a kompatibility s prostfedim MR. Nebyl testovan, zda dochazi
k ohfevu, pohybim nebo obrazovym artefaktim pfi vySetfeni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem
metodou MR miiZze mit za nasledek poranéni pacienta.

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

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

Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Spolec¢nost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné indikace, volby implantétu,

nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné opera¢ni techniky ani za prekroceni hranice moz-

nosti é¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

Je zapotfebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap.

W Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

B Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati nelze pouzivat.

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

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

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

W Moduldrni komponenty implantatu kombinujte pouze s k nim vhodnymi kycelnimi endoprotézami Aesculap.

B Dbejte na material, primér kluznych partneri a specifikaci konusu.

B Dbejte na dalSi omezeni kombinovanych implantatd.

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

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

8. Sterilita

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

B Vlozky Dual Mobility jsou sterilizovany zafenim.

B Hlavice Dual Mobility jsou sterilizovany EO (ethylenoxidem).

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Komponenty implantatu po dobé pouZitelnosti nebo s poskozenym obalem nepouzivejte.

/\VAROVANI
Nebezpedi poskozeni implantata v disledku dpravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

9.  Pouziti

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

B Volbu a rozméry komponent implantatu

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodi

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

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

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

W Chirurgové provadeéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, soucasnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatii v oblasti ndhrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

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

W Funkénost kloubni nahrady je vzdy horsi funkénost nez normaliniho kloubu.

B Uméla kloubni ndhrada muze pfinést pouze omezené zlepseni stavu pacienta ve srovnani se stavem pfed operaci.

B Uméla kloubni nahrada se muze uvolnit vlivem pfetéZzovani, opotfebeni nebo také infekce.

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

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

W PFi uvolnéni implantatu maze byt nutna revizni operace.

WV pfipadé revize mize nastat situace, Ze funkci kloubu nebude mozné obnovit.

B Revize umélého kloubu je komplikovany zakrok kloubni nahrady.

B Revizni ndhrada kloubu je zpravidla podfizena primarni nahradé kloubu.

W Pacient musi absolvovat pravidelné Iékaiském kontroly umélé kloubni nahrady.

9.1 Implantace komponent jamky a dfiku

Komponenty jamky a dfiku se implantuji dle pfislusného navodu k pouziti firmy Aesculap a odpovidajiciho operac-

niho manualu.

» Pred rozhodnutim o implantaci komponent Dual Mobility: vlozte do jamky plastovou zkusebni viozku a implan-
tujte dfikovou komponentu.

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

» Ujistéte se, Ze se velikost komponent Dual Mobility ozna¢ena pismenem se shoduje s jamkou.

» Ujistéte se, ze primér protetické hlavice odpovida vnitfnimu priméru protetické hlavice Vitelene® Dual Mobility.

A\ VAROVANI
Poskozeni komponent implantatu v disledku volnych ukotvovacich Sroubii nebo stfedové uzaviraci krytky!
» Pfi pouziti ukotvovacich Sroubd, resp. stfedové uzaviraci krytky zajistéte pevné dotazeni.

» Pred vloZenim vlozky Dual Mobility peclivé o€istéte a osuste vnitfni konus jamky.

» Peclivé odstrarite veskera cizi télesa, jako jsou ¢asti tkani, ¢astice kosti ¢i cementu, a to zejména v oblasti upnuti
konusu.

» Vlozku Dual Mobility vloZte do jamky a uderem kladiva na zavadéci nastroj spojte s plastovym prvkem.
» Vlozku Dual Mobility vkladejte do jamky pouze jednou.
» Zkontrolujte umisténi vliozky Dual Mobility v jamce. Vlozka musi byt zarovnana s okrajem jamky.

Upozornéni
VloZku Dual Mobility opatrné a pozorné nasadte do jamky. Po vioZeni prstem zkontrolujte presné uloZeni vioZky.

» Provedte spojovaci proces:
- Hlavici Vitelene® Dual Mobility pfipojte ke kompatibilni protetické hlavici pomoci spojovaciho nastroje.
- Po spojeni zkontrolujte, zda je proteticka hlavice v systému Vitelene® Dual Mobility volné pohybliva.

» Pred vloZzenim spojenych soucdasti implantatu peclivé vycistéte a osuste vnéjsi konus dfiku.

» Nasadte spojené soucasti implantatu na konus dfiku a spojte uderem kladiva na vkladaci nastroj s plastovym prv-
kem.

» Hlavici Vitelene® Dual Mobility reponujte zavadécim nastrojem s plastovym prvkem ve vlozce Dual Mobility.

» Zkontrolujte pohyblivost a stabilitu kloubu a délku nohy.

9.2 Intraoperativni vyména vlozky Dual Mobility

Operativni vyména vlozky Dual Mobility mdze byt nutna pfi reviznim zakroku.

Vlozka Dual Mobility zatlu¢ena do kovové jamky se da nahradit novou vlozkou, pokud Ize vyloucit poskozeni vnitiniho
konusu jamky pfi odstranovani vlozky.

Pro odstranéni vlozky Dual Mobility se pouzivaji specialni nastroje Aesculap, u kterych se nékolika pulznimi udery na
kovovy okraj jamky vlozka Dual Mobility uvolni.

10. Likvidace

/\VAROVANI
Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrZujte narodni predpisy.

11. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Komponenty endoprotezy biodrowej Plasmafit® Dual Mobility

1. Przeznaczenie

Implant uzywany jest

W jako komponent czesciowy ludzkiej endoprotezy biodrowej: wktadka Dual Mobility i gtdwka Dual Mobility
W do taczenia z innymi elementami endoprotezy stawu biodrowego produkowanymi przez firme Aesculap
W zastosowanie z systemami panewek Aesculap Plasmafit® Plus lub Plasmafit® Revision

Komponenty implantu s pakowane oddzielnie i maja wtasne numery artykutow.

2. Mozliwosci taczenia
Stozek 12/14

Typ gtowki Diugos¢ CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
szyjki
Standardowa 22,2 mm M v X X X
gtéwka pro-
tezy 28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Gtowka pro- 28 mm L v v v v
tezy Dual
Mobility
v Potaczenie mozliwe
X Potaczenie niemozliwe

Do wszystkich trzpieni ze stozkiem 8/10 lub 12/14, ktore nie sg wymienione, nalezy stosowaé gtéwke protezy Dual
Mobility.
» Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji obstugi.

3. Materiaty
Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:
B Wkiadka Dual Mobility:
- ISODUR® kuty stop kobaltowo-chromowy CoCrMo zgodny z normg SO 5832-12
- Ceramiczna powtoka wielowarstwowa z azotku chromu - wegloazotku chromu - azotku cyrkonu
W Gtowka Dual Mobility:
- Vitelene® UHMWPE-XE (polietylen usieciowany, stabilizowany witaming E)
ISODUR® i Vitelene® sg zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Notyfikacja
W przypadku ceramicznej powtoki wielowarstwowej moze dochodzi¢ do przebarwieri powierzchni. Przebarwienia te
nie majq zadnego wptywu na funkcjonalnosé ani na wtasciwosci powtoki.

4.  Wskazania

Wskazania sa zasadniczo uzaleznione od zastosowanego systemu panewek Aesculap.
» Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji obstugi.

Zastosowanie ponadto w przypadku:

B chronicznych niestabilnosci stawow

5. Przeciwwskazania

5.1  Przeciwwskazania bezwzgledne

Przeciwwskazania bezwzgledne sa zasadniczo uzaleznione od zastosowanego systemu panewek Aesculap.
» Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji obstugi.

Ponadto nie mozna stosowa¢ w przypadku:

W pekniecia ceramicznych komponentéw implantu

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zuzycia si¢ implantu wskutek tarcia odtamkow ceramicznych w stawie po przeprowadzeniu
operacji rewizyjnej obejmujgcej rozbicie komponentow ceramicznych!

» Nie wszczepia¢ komponentéw Dual Mobility (niebezpieczefistwo zuzycia tréjelementowego).

5.2  Przeciwwskazania wzgledne
Przeciwwskazania wzgledne sa zasadniczo uzaleznione od zastosowanego systemu panewek Aesculap.
» Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji obstugi.

6. Dziatania uboczne i reakcje niepozadane
Dziatania niepozadane i interakcje s zasadniczo uzaleznione od zastosowanego systemu panewek Aesculap.
» Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji obstugi.

7. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenistwa i zgodnosci w otoczeniu RM. Nie zostat przetesto-
wany pod wzgledem nagrzewania, ruchow ani artefaktow podczas badania RM. Skanowanie ciata pacjenta
posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magnetycznym moze spowodowa¢ obrazenia

u pacjenta.

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

® Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor komponentéw implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

B Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wiasciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania poszczegélnych komponentéw implantu Aesculap.

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

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

B Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

m W przypadku uszkodzenia struktur kostnych uczestniczacych w przenoszeniu obcigzen nie mozna wykluczyé
obluzowania elementoéw implantu, ztamania kosci lub implantu oraz innych powaznych powikfan.

B Aby mozliwie wezednie wykry¢ tego rodzaju przyczyny niepowodzen, nalezy okresowo sprawdza¢ stan endopro-
tezy przy uzyciu odpowiednich technik.

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

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

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

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

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

8.  Sterylnos¢

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

m Wkiadki Dual Mobility sg sterylizowane radiacyjnie.

W Gtowki Dual Mobility sa sterylizowane EO (tlenek etylenu).

» 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
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ elementow implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko uszkodzenia implantéw podczas przygotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantow nie nalezy przerabia¢ i poddawac ponownej sterylizacji.

9.  Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

B Wyznaczenie Srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

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

B Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

B Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zesp6t operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, zimplantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

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

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

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

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

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

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

W Okres zywotnosci sztucznego stawu zalezy od masy ciata pacjenta oraz obcigzenia stawu.

W Sztucznego stawu nie wolno przecigza¢ i poddawac¢ ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z cigzkg pracy
fizyczng lub uprawianiem sportu.

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

W Jedli operacja rewizyjna okaze si¢ konieczna, to moga wystgpi¢ okolicznosci uniemozliwiajace przywrécenie pet-
nej funkcjonalnosci stawu.

W Rewizja sztucznego stawu jest skomplikowang ingerencjg w sztuczny staw.

W Proteza stawu stosowana w zabiegu rewizyjnym jest z requty stabsza, niz zastosowana pierwotnie.

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

9.1  Wszczepianie komponentow panewki i trzpienia

Komponenty panewki lub trzpienia wszczepia si¢ zgodnie z odpowiednig instrukejg obstugi Aesculap oraz odpowied-

nim podrecznikiem operacji.

» Przed podjeciem decyzji o wszczepieniu komponentow: Dual Mobility umiesci¢ w panewce probng wktadke pla-
stikowa i wszczepi¢ komponent trzpienia.

» Przed osadzeniem implantéw wykona¢ nastawienie prébne i skontrolowa¢ ruchomosc¢ i stabilnos¢ stawu oraz
dtugos¢ konczyny.

» Zapewni¢, aby wymiar skojarzony komponentéw Dual Mobility, oznaczonym literami, byt zgodny z panewka.

» Zapewnic, aby Srednica gtowki protezy byta zgodna ze Srednicg wewngtrzng gtowki Vitelene® Dual Mobility.

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie elementow implantu na skutek luznych srub kotwiczacych lub centralnej zatyczki!

» Upewnic sie, ze w przypadku stosowania $rub kotwiczacych lub centralnej zatyczki s3 one mocno dokre-
cone.

» Przed wtozeniem wktadki Dual Mobility nalezy starannie oczyscic i wysuszy¢ stozek wewnetrzny panewki.
» Starannie usuna¢ wszystkie ciata obce, jak resztki tkankowe, widry kostne i czgstki cementu, szczegolnie w
obszarze styku stozkow.

» Wiozy¢ wktadke Dual Mobility w panewke i potaczy¢ z plastikowym elementem przez uderzenie miotkiem w
instrument do wkfadania.

» Whktadke Dual Mobility wktada¢ w panewke tylko raz.
» Sprawdzi¢ zamocowanie wktadki Dual Mobility w panewce. Wktadka musi scisle przylega¢ do krawedzi panewki.

Notyfikacja
Whkiadke Dual Mobility nalezy wprowadzaé do panewki ostroznie i starannie. Po wiozeniu palcem sprawdzié doktadne
zamocowanie wktadki.

» Wykonanie procesu taczenia:
- pofaczy¢ gtowke Vitelene® Dual Mobility z pasujaca gtowka protezy przy pomocy instrumentu do tgczenia.
- Po potaczeniu sprawdzi¢, czy gtéwka protezy swobodnie porusza sie w gtowce Vitelene® Dual Mobility.

» Przed wtozeniem potgczonych komponentdw implantu nalezy starannie oczysci¢ i wysuszy¢ stozek zewnetrzny
trzpienia.

» Potfaczone komponenty implantu zatozy¢ na stozek trzpienia i potaczy¢ z plastikowym elementem przez uderze-
nie mtotkiem w instrument do wktadania.

» Przywroci¢ gtowke Vitelene® Dual Mobility do normalnego potozenia z plastikowym elementem we wkfadce Dual
Mobility przy uzyciu instrumentu do wktadania.

» Sprawdzi¢ ruchomosc¢ i stabilnos¢ stawu oraz dtugos¢ konczyny.

9.2  Srodoperacyjna zmiana wktadki Dual Mobility

Podczas operacji rewizyjnej moze by¢ réwniez konieczna operacyjna wymiana wktadki Dual Mobility.

Wktadke Dual Mobility wbita w metalowg panewke mozna wymieni¢ na nowg wktadke, gdy mozliwe jest wyklucze-
nie uszkodzenia wewnetrznego elementu stozkowego panewki podczas wyjmowania wktadki.

Do wyjmowania wkfadki Dual Mobility nalezy stosowac¢ specjalne instrumenty Aesculap, w ktérych pod wptywem
kilku uderzen impulsowych w metalowg krawedz panewki poluzowana zostaje wktadka Dual Mobility.

10. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentoéw badz ich opak
nalezy bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow.

n do recyklingu
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Aesculap”

Komponenty endoprotéz bedrového kibu Plasmafit® Dual Mobility

1. Ucel

Implantat sa pouzije

B ako Ciastkové komponenty [udskej endoprotézy bedrového kibu: viozka Dual Mobility a hlavica Dual Mobility
B pre kombindciu s Aesculap-komponentami bedrovej protézy

B poutitie so systémami kibovej jamky Plasmafit® Plus alebo Plasmafit® Revision
Implantaéné komponenty su jednotlivo zabalené a maju individudlne ¢isla vyrobkov.

2. Moznosti kombinacii
12/14 kénus

Typ hlavice Dizka hrdla CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
Standardna 22,2 mm M v X X X
proteticka hla-
vica 28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Protetickd hla- 28 mm L v v v v
vica Dual
Mobility
v Mozna kombinacia
X Nemozna kombinacia

Pre v3etky drieky s konusom 8/10 alebo 12/14, ktoré nie su uvedené, sa musi pouZit proteticka hlava Dual Mobility.
» Dodrziavajte prislusny navod na pouzivanie.

3.  Material
Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:
M Vlozka Dual Mobility:
- ISODUR® kobalt-chromova kujna zliatina CoCrMo podla normy ISO 5832-12
- Keramicky viacvrstvovy nater z nitridu chromu, karbonitridu chrému a nitridu zirkonu
W Hlavica Dual Mobility:
- Vitelene® UHMWPE-XE (vysoko zosietovany polyetylén so stabilizovanym vitaminom E)
ISODUR® a Vitelene® su registrované ochranné znamky spolocnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Ozndmenie

Pri viacvrstvovom keramickom ndtere méZe na povrchu déjst k farebnym zmendm. Tdto zmena farby nemd vplyv na
funkénost alebo viastnosti povrstvenia.

4. Indikacie

Indikacie su zasadne zavislé od pouzivanych systémov kibovej jamky spolo¢nosti Aesculap.
» Dodrziavajte prisludny navod na pouzivanie.

Okrem toho pouzitelné pri:

B chronickych nestabilitach kibov

5. Kontraindikacie

5.1  Absolutne kontraindikacie

Absolutne kontraindikacie su zasadne zavislé od pouzivanych systémov kibovej jamky spolo¢nosti Aesculap.
» Dodrziavajte prislusny navod na pouZivanie.

Okrem toho nie st pouzitelné pri:

B rozbiti komponentov keramickych implantatov

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo opotrebenia keramickych fragmentov v kibe v pripade revizneho zasahu so zlomenim kera-
mickych komponentov!

» Neimplantujte komponenty Dual Mobility (riziko trojdielneho opotrebovania).

5.2  Relativne kontraindikacie

Relativne kontraindikacie s zasadne zavislé od pouzivanych systémov kibovej jamky spolo¢nosti Aesculap.
» Dodrziavajte prislusny navod na pouZivanie.

6.  Neziaduce ucinky a interakcie
Vedlajsie utinky a interakcie si zasadne zavislé od pouZivanych systémov kibovej jamky spolocnosti Aesculap.
» Dodrziavajte prislusny navod na pouzivanie.

7.  Bezpecnostné upozornenia

/\VAROVANIE

Implantéat nebol skimany na bezpeénost a kompatibilitu s prostredim magnetickej rezonancie [MR]. Neskusal
sa na zohrievanie, pohyby a obrazové artefakty pri vySetreni MR. Skenovanie pacienta metédou MR s tymto
implantatom méze viest k zraneniu pacienta.

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

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

implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-

Cebnej metddy alebo chybajicou asepsiou.

Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

W Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisSné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

B Poskodené alebo opera¢ne odstranené implanta¢né komponenty sa nesmu pouzivat.

B Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouZit opakovane.

W Pri poskodeni kostnych Struktur prenasajucich silu sa nedaju vylucit uvolnenia komponentov, fraktary kosti alebo
implantatov a iné zavazné komplikacie.

W Za ucelom Co najvtasnejSieho odhalenia takychto pricin chyb je potrebné pravidelne kontrolovat stav umelého
klbu vhodnymi opatreniami.

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

B Dbajte na materidl, priemer kiznej dvojice a 3pecifikdcie konusu.

B Dbajte na pokracujice obmedzenia skombinovanych implantatov.

WV chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
cenim implantatu, ako aj SarZzou a prip. sériovymi ¢islami.

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

8. Sterilnost

W Implantaéné komponenty si zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Vlozky Dual Mobility st sterilizované Ziarenim.

B Hlavice Dual Mobility su sterilizované EO (etylénoxid).

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

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantacné komponenty nepouzivajte.

/\VAROVANIE
ﬂprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravujte ani nevykonavajte ich resterilizaciu.

9.  Pouzitie

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

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implanta¢né komponenty musia byt k dispozicii

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane 3pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

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

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

WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v o3etrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

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

B Funkénost umelej nahrady kibu je podstatne niz3ia ako funkénost prirodzeného kibu.

® Umela nahrada kibu méze sposobit len relativne zlepSenie oproti predoperac¢nému stavu.

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

® Zivotnost umelych kibov je zavisla od telesnej vahy a od zatazenia kibu.

B Umely kib nesmie byt extrémne pretaZovany tazkou fyzickou pracou a Sportom.

B Pri uvolneni implantatu méze byt nutna revizna operacia.

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

B Revizia umelého kibu je komplikovana operacia kibovej nahrady.

B Revizna nahrada kibu je spravidla podriadend primamej nahrade kibu.

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

9.1 Implantacie komponentov kibovej jamky a drieku

Komponenty kibovej jamky a drieku sa implantuju podla prisluSného navodu na pouzitie od spolo¢nosti Aesculap a

podla prislusnej operacnej prirucky.

» Pred rozhodnutim sa pre implantaciu komponentov Dual Mobility: viozte od kibovej jamky skisobnu viozku z
umelej hmoty a implantujte komponenty drieku.

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

» Uistite sa, Ze rozmer pripojenia komponentov Dual Mobility, oznacenych pismenami, zodpoveda jamke.

» Uistite sa, ze suhlasi priemer protetickej hlavy sa zhoduje s vnutornym priemerom hlavice Vitelene® Dual
Mobility.

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo poskodenia implantaénych komponentov v désledku uvol'nenych ukotvovacich skrutiek alebo

centralnym uztvaracim krytom!

» Ubezpecte sa, Ze pri pouzivani ukotvovacich skrutiek resp. centralneho uzatvaracieho krytu su tieto skrutky
pevne dotiahnuté.

» Pred vloZzenim vlozky Dual Mobility dokladne vycistite a vysuste vnatorny konus jamky.
» Starostlivo odstrante vSetky cudzie telesa, ako napr. Casti tkaniv, Castice kosti alebo cementu, predovsetkym v
oblasti zovretia konusu.

» Vlozte viozku Dual Mobility do jamky a umiestnite ju na zavadzaci nastroj s plastovym prvkom uderom kladiva.
» Vlozte vlozku Dual Mobility do jamky iba raz.
» Skontrolujte vloZenie vlozky Dual Mobility v jamke. Vlozka musi byt zarovnana s okrajom jamky.

Ozndmenie
Vlozku Dual Mobility vioZte do jamky opatrne a pozorne. Po nasadeni skontrolujte prstom sprdvne vioZenie vioZky.

» \lykonajte proces spajania:
- Pomocou spojovacieho nastroja spojte hlavicu Vitelene® Dual Mobility s kompatibilnou protetickou hlavou.
- Po procese spajania skontrolujte, ¢i sa proteticka hlavica mdze volne pohybovat v hlavici Vitelene® Dual

Mobility.

» Pred vloZenim pripojenych komponentov implantatu dokladne vy¢istite a vysuste vonkajsi konus drieku.

» Zostavte komponenty implantatu na kénus drieku a iderom kladiva ho pripevnite k zavadzaciemu nastroju s plas-
tovym prvkom.

» Spravne umiestnite hlavicu Vitelene® Dual Mobility pomocou zavadzacieho nastroja s plastovym prvkom do
vlozky Dual Mobility.

» Skontrolujte pohyblivost kibu, stabilitu a dizku nohy.

9.2  Intraoperaéna vymena vlozky Dual Mobility

Opera¢na vymena vlozky Dual Mobility mdze byt potrebna pri reviznom zasahu.

Vlozka Dual Mobility zarazena do kovovej jamky sa méze nahradit novou vlozkou, ak sa da vylucit poskodenie vni-
torného konusu jamky pri odstrafiovani viozky.

Na odstranenie vlozky Dual Mobility sa maju pouzit Specidlne nastroje spolo¢nosti Aesculap, pri ktorych sa riesi viac
impulznych uderov na kovovu hranu jamky vlozky Dual Mobility.

10. Likvidacia

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

11. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
Plasmafit® Dual Mobility Kalca Endoprotez Bilesenleri

1. Amag belirleme

implant su amaclarla kullanilmaktadir:

B insan kalca endoprotezde parga bilesen icin: Dual Mobility ek parca ve Dual Mobility baslik
B Aesculap kalga endoprotez bilesenleri ile kombine olarak

W Aesculap Plasmafit® Plus veya Plasmafit® Revision asetabulum sistemleri ile kullanim icin
implant bilesenleri tekli ambalajlar icerisindedir ve bireysel iiriin numaralari vardir.

2.  Kombinasyon secenekleri

12/14 Koni
Bashk tiirii Boyun CoreHip® Prevision® Excia® T Trilliance®
uzunlugu
Standart pro- 22,2 mm M v X X X
tez bashig
28 mm S v v v v
M v v v v
L v X X X
Dual Mobility 28 mm L v v v v
Protez basligi
v Kombinasyon miimkiin
X Kombinasyon miimkiin degil

Listelenmeyen tiim 8/10 veya 12/14 konili tiim saftlar icin bir Dual Mobility baslik kullanilmalidir.
» ilgili kullanim talimatlarina uyun.

3. Malzeme
implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:
W Dual Mobility Ek Parga:
- ISODUR®¢ CoCrMo kobalt-krom dovme alasimi, ISO 5832-12 uyarinca
- Seramik ¢ok katmanli krom nitrit-krom karbon nitrit-zirkon nitritten tretilen cok katmanli kaplama
® Dual Mobility Baslik:
- Vitelene® UHMWPE-XE (Vitamin-E stabillestirilmis, yiiksek capraz bagh polietilen)
ISODUR® ve Vitelene® Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany firmasinin tescilli markalaridir.

Not

Seramik ¢ok katli kaplamada iist yiizeyde renk degisiklikleri meydana gelebilir. Bu renk degisikligi kaplamanin fonksi-
yonunu ya da 6zelliklerini etkilemez.

4. Endikasyonlar

Endikasyonlar prensip olarak, kullanilan Aesculap asetabulum sistemine baglidir.
» ilgili kullanim talimatlarina uyun.

Bunun disinda kullanilabilecegi alanlar:

W Kronik eklem instabiliteleri

5. Kontrendikasyonlar
5.1  Mutlak kontraendikasyonlar

Mutlak kontraendikasyonlar prensip olarak, kullanilan Aesculap asetabulum sistemine baghdir.
» ilgili kullanim talimatlarina uyun.

Bunun disinda kullanilamayacagi alanlar:

W Seramik implant bilesen kiriklan

A\ UYARI

Seramik bilesenlerinin kirildigi bir revizyon miidahalesi halinde seramik kirik parcalar nedeniyle asinma teh-
likesi!

» Dual Mobility implant yapmayin (ii¢ gévde aginmasi tehlikesi).

5.2  Bagil kontraendikasyonlar
Rélatif kontraendikasyonlar prensip olarak, kullanilan Aesculap asetabulum sistemine baglidir.
» ilgili kullanim talimatlarina uyun.

6.  Yan etkiler ve etkilesimler
Yan etkiler ve etkilesimler prensip olarak, kullanilan Aesculap asetabulum sistemine baghdir.
» ilgili kullanim talimatlarina uyun.

7.  Giivenlik bilgileri

A\ UYARI

implant, MR cevrelerinde yeterli giivenlik ve uyumluluk agisindan kontrol edilmedi. MR muayenelerinde
1sinma, hareket ve goriintii artifakti agisindan test edilmedi. Bir hastanin bu implant ile MR taramasi hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

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

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-

nasyonu ve tedavi ydnteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

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

W Hasarli ya da operatif olarak ¢cikarilmig implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

W Kuvvet aktarici kemik yapilarinin hasar gormesi halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya da implant kiriklar ve
baska agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecegi garanti edilemez.

W Bu tiir hata kaynaklarini miimkiin oldugu kadar erken tespit edebilmek icin, yapay eklemin durumu periyodik ara-

liklarla uygun tedbirlerle kontrol edilmek zorundadir.

Modiiler implant bilesenlerini sadece bu is icin uygun Aesculap kalga protezleriyle kombine ediniz.

Malzemeyi, siirtiinmeli baglanti parcalarinin capini ve konus spesifikasyonlarini dikkate aliniz.

Kombine edilen implantlarin ek kisitlamalarini dikkate aliniz.

Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri Grin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-

lariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda ozellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

. Sterillik

8

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® Dual Mobility bagliklar 1simalara karsi sterilize edilmistir.

m Dual Mobility basliklar EO (etilenoksite) karsi sterilize edilmistir.

» 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.

A\ UYARI
implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» implantlari hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

9.  Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

m Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

B Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul goren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

W Yapay eklem protezi prensip olarak dogal eklemden daha az islevsellige sahiptir.

W Yapay eklem protezi operasyon dncesi duruma kiyasla sadece géreli bir iyilesme saglayabilir.

W Yapay eklem protezi asiri zorlanma, yipranma ya da enfeksiyon sonucu gevseyebilir.

B Yapay eklem protezinin 6mrii viicut agirligina ve eklem zorlanmasina baghdir.

W Yapay eklem protezi asiri zorlanma, agir bedensel is ve spor yoluyla asir yiiklenmemelidir.

m implant gevsemesi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Revizyon halinde bazi kosullarda eklem fonksiyonunun yeniden tesisi imkani olmayabilir.

W Bir yapay eklem revizyonu karmasik bir mafsal ikamesi miidahalesidir.

B Revizyon mafsal ikamesi genellikle primer mafsal ikamesinden daha az islevseldir.

W Hasta yapay eklem protezi icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

9.1  Asetabulum ve saft bilesenlerinin implantasyonu

Asetabulum ve saft bilesenleri ilgili kullanim kilavuzuna ve ilgili operasyon el kitabina uygun olarak implant edilir.

» Bir Dual Mobility bileseni implantina karar vermeden énce: Plastik prova insertini asetabuluma yerlestirin ve saft
bilesenini implant edin.

» implantlari yerlestirmeden dnce deneme repozisyonu gerceklestirin ve eklem hareketliligini, eklem stabilitesini ve
bacak uzunlugunu kontrol edin.

» Harflerle belirtilen Dual Mobility bilesenlerinin baglanti dlgiilerinin, asetabulum ile uyduguna emin olun.

» Protez basligi yarigapinin, Vitelene® Dual Mobility bashginin i¢ yaricapi ile uyduguna emin olun.

A\UYARI
Gegmeli vidalarin veya merkezi baglanti kapaginin gevsemesi nedeniyle implant bilesenlerinde hasar!

» Gecmeli vidalarin ya da merkezi baglanti kapaginin kullaniimasi halinde bunlarin sikistirlldigindan emin
olun.

» Dual Mobility insertini takmadan dnce asetabulumdaki i¢ koniyi temizleyin ve kurutun.

» Doku pargalar, kemik ya da ¢imento pargalari gibi tiim yabanci cisimleri, 6zellikle koni klemp alani icerisinde,
ozenle uzaklastirin.

» Dual Mobility insertini asetabuluma takin ve cekic darbesiyle plastik elemanli insert enstriimaniyla birlestirin.

» Dual Mobility insertini asetabuluma yalnizca bir kez takin.

» Dual Mobility insertinin asetabuluma dogru oturdugunu kontrol edin. insert, asetabulum kenari ile bagh olarak
kapanmalidir.

Not

Dual Mobility inserti dikkatle ve 6zenle asetabulum igine yerlestirin. Yerlestirdikten sonra parmak ile insertin dogru
oturdugunu kontrol edin.

» Birlestirme islemini gerceklestirmek icin:
- Vitelene® Dual Mobility bashgini uyumlu bir protez basligi ile birlestirme enstriimani yardimiyla baglayin.
- Birlestirme isleminden sonra protez bashginin Vitelene® Dual Mobility bashgi icinde serbestce dolastigini
kontrol edin.
» Birlestirilen implant bilesenlerini yerlestirmeden 6nce saftin dis konisini dikkatlice temizleyin ve kurutun.
» Birlestirilen implant bilesenlerini saftin konisine takin ve cekic darbesiyle plastik elemanli insert enstriimaniyla
birlestirin.
» Vitelene® Dual Mobility bashgini plastik elemanli insert enstriimani ile Dual Mobility insertine konumlandirin.
» Eklem hareketliligi, stabilitesi ve boyu kontrol edilmelidir.

9.2  Dual Mobility insertinin intraoperatif degisimi

Bir Dual Mobility insertin operatif degisimi bir revizyon miidahalesi sirasinda gerekli hale gelebilir.

Metal asetabuluma gakilmis bir Dual Mobility insert, insertin cikariimasi sirasinda asetabulum konusunun hasar gor-
meyecegine kesin goziiyle bakilabiliyorsa yeni bir insert ile degistirilebilir.

Dual Mobility insertini ¢ikarmak icin metal asetabulumunun Uzerine birka¢ hizli vurus ile Dual Mobility insertinin
coziilecedi 6zel Aesculap enstriimanlan kullaniimalidir.

10. Atik bertarafi

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.
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