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Hip endoprosthesis shaft

Intended use

® Component of a human hip endoprosthesis: Hip endoprosthesis shaft

e Combination with Aesculap hip endoprosthesis components

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

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

* Implantation with bone cement, for uncoated shaft

Materials

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

® |SOTANEF titanium forged alloy Ti6AI4V according to 1SO 5832-3

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

© |SOTAN®P pure titanium, ISO 5832-2

® PLASMAPORE® surface coating made of pure titanium acc. to ISO 5832-
2o0r
PLASMAPORE®p-CaP surface coating made of pure titanium acc. to
1SO 5832-2, with additional calcium phosphate coating

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

marks of Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

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

* Rheumatic arthritis

® Fractures of the joint

* Femoral head necrosis

Risk of aseptic implant loosening when using bone

cement with uncoated BiCONTACT® prosthesis shafts

made of ISOTAN®.

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

WARNING

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

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

* Cement-free revision operations

® Periprosthetic fractures

® Subprosthetic fractures

* Treatment of large bone defects on the proximal femur

Contraindications

Implant failure due to excessive body weight of the
patient and mainly distal fixation of the small BiCON-
TACT® implants!
»  Avoid distal implant fixation by appropriate fem-
oral bone preparation.
WARNING > Bore up the distal marrow cavity, using flexible
marrow cavity drills.
» Ensure sufficiently deep prosthesis seat through
proximal-medial support.
> Carry out intraoperative check of the prosthesis
seat, using an imaging device.

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

patient: 50 kg for NK709T and NK710T (BiCONTACT® SD sizes 9 and 10), 60 kg

for NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D sizes 8,9 and 10) and 65 kg for

NK210T (BiCONTACT® Revision SD size 11).

Do not apply in the presence of:

® Possibility of reconstructive interventions for the treatment of the joint
illness, e.g. osteotomic resetting

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

® Secondary diseases that could influence joint implant functionality

e Systemic diseases and metabolic disturbances

* Acute osteoporosis or osteomalacia

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

* Bone tumor in the region of implant fixation

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

® Anticipated excessive load on the joint implant

* Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

® Inadequate patient compliance

* Foreign body sensitivity to the implant materials

Contraindications for interventions to replace hip endopros-

thesis shafts

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

ject to individual conditions.

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

Side-effects or adverse interactions

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

* Joint dislocation and postoperative changes in leg length

® Primary and secondary infections

* Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

® Tissue reaction to implant materials

® Injury to vessels and nerves

* Hematoma and impaired wound healing

® Periarticular calcification

* Decreased joint mobility and flexibility

* Arthralgia and decreased tolerance for exercise

When using the prosthesis shaft BICONTACT® Revision:

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

Safety information

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

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

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

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

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

® Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect
diagnosis, choice of incorrect implant, incorrectly combined implant com-
ponents and/or operating techniques, the limitations of treatment meth-
ods, or inadequate asepsis.

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

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

* Implants once used must not be reused.

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

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

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

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

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

® Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

* Note further restrictions on combined implants.

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

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

»  Use Aesculap implant components only.

CAUTION

Sterility
® The implant components come individually packed in protective packag-
ing that is labeled according to its contents.
e The implant components are sterilized by irradiation (minimum dose
25 kGy).
»  Store implant components in their original packaging and only remove
them from such packaging immediately before use.
> Prior to use, check the product expiration date and verify the integrity of
the sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiration dates or whose packaging is damaged.

Sterilization method and parameters

>  Sterilize with steam, taking note of the following:
The sterilization has to be done according to a validated steam steriliza-
tion procedure (e.g. in a sterilizer in conformance with EN 285/ANSI/
AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993, and validated in con-
formance with EN I1SO 17665 or EN 554/ISO 13683). In case of applica-
tion of the fractionated vacuum procedure the sterilization has to be
carried out for a minimum of 5 minutes at 134 °C and at 2 bar pressure.

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

following appropriate preliminary cleaning and disinfecting.

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

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

ized with steam.

> If the resterilization of ceramic implants should become necessary, fol-

low the directions in the relevant Aesculap instructions for use.

The responsibility for resterilization of implant com-
ponents lies with the end-user. Such resterilization is
expressly prohibited by law in certain countries (e.g.
France).
Never resterilize or reuse surface-coated
implants (PLASMAPORE® and PLASMAPORE®-
CaP).

WARNING

Application

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

rately documents the following:

® Selection of the implant components and their dimensions

* Positioning of the implant components in the bones

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

* All requisite implant components must be ready to hand

® Operating conditions must be highly aseptic

® Theimplantation instruments, including the special Aesculap implant sys-
tem instruments, must be complete and in working condition.

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

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

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

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

understanding of the following information has been documented:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

The implantation and implantation site are prepared in the following way:
» Having performed the head osteotomy and opened the marrow cavity,
finish the femur with BICONTACT®-specific A- and B-osteoprofilers.

»  Carry out intraoperative orientation of the implant components. When

doing this, pay attention to the resection line and the trochanter wing.
> Select the implant according to B-osteoprofiler last introduced in the
correct position.

» Before inserting the implants, carry out a test reposition and examine
joint mobility, joint stability and leg length.
Bone fractures in the implant site reduce the viability
of the implant anchorage.
» Avoid bone fractures through careful operative
techniques.
Treat bone fractures with appropriate intra- and
WARNING

postoperative therapies.
» Handle the implant components properly.

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

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

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

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

> Couple the prosthesis head and cone at room temperature only. If nec-
essary, allow the implant to cool to room temperature.

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

> If adistal centralizer is used with the cemented BiCONTACT® prosthesis
shaft: Follow the instructions for use for the Aesculap centralizer.

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

%> In order to forestall abnormal wear and tear on the prosthesis: Remove
any loose bone cement or bone chips before closing the wound.

When carrying out interventions to replace hip endoprosthesis shafts of the

type BiCONTACT® Revision, the following instructions must be observed:

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

»  When preparing the marrow cavity, work the reamers manually, taking

care to remove as little bone substance as possible.

If necessary, finish the marrow cavity preparation with B-osteoprofilers

and conclude by implanting a BICONTACT® revision shaft.

If the primary stability is not sufficient (axial fit and rotation), carry out

distal locking. Use special aiming or/and image amplification device for

this purpose.

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

Y



Transfemoral access:

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

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

Risk of locking screw breakage due to permanent dis-
tal force transmission!
> Remove the locking screws after 1 to 2 years
(reference period), depending on bone remodel-
ing and integration of the revision implant in the
WARNING proximal bone fraction. The appropriate timing of
this intervention depends on the individual
patient's situation; it can be later in cases of
delayed bone remodeling.

Note

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

Further information on Aesculap implant systems is readily available from
Aesculap or the Aesculap office responsible.



@ Hiiftendoprothesenschaft

Verwendungszweck

* Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Hiiftendoprothe-
senschaft

* Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten

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

* Implantation ohne Knochenzement bei PLASMAPORE®-beschichtetem
Schaft

® Implantation mit Knochenzement bei unbeschichtetem Schaft

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben.
® |SOTANE®F Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V nach SO 5832-3
© |SODUR®F Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCr29Mo nach 1SO 5832-12
® |SOTAN®P Reintitan nach ISO 5832-2
* PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung aus Reintitan nach 1SO 5832-2
oder
PLASMAPORE®u-CaP  Oberflachenbeschichtung aus Reintitan nach
1SO 5832-2 mit zusatzlicher Kalziumphosphatbeschichtung
BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® und PLASMAPORE® sind eingetragene
Warenzeichen der Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

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

* Degenerative Arthrose

* Rheumatische Arthritis

® Gelenkfrakturen

* Femurkopfnekrose

Gefahr von aseptischer Implantatlockerung bei Ver-
wendung von Knochenzement mit unbeschichteten
BiCONTACT®-Prothesenschiften aus ISOTAN®,

» Keine unbeschichteten BiCONTACT®-Prothesen-
schifte aus ISOTAN® (Titan-Schmiedelegierung
nach ISO 5832-3) zur Implantation mit Kno-
chenzement verwenden.

WARNUNG

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

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

® Zementfreie Revisionsoperationen

® Periprothetische Frakturen

e Subprothetische Frakturen

® Behandlung groBer Knochendefekte am proximalen Femur

Kontra-Indikationen

Implantatversagen bei zu hohem Gewicht des Patien-
ten und iiberwiegend distaler Fixation der kleinen
BiCONTACT®-Implantate!
» Distale Implantatverankerung durch entspre-
chende Knochenvorbereitung vermeiden.
WARNUNG 5 pistalen Markraum mit flexiblen Markraumboh-
rern aufbohren.
» Ausreichend tiefen Prothesensitz mit proximal-
medialer Abstiitzung sicherstellen.
> Sitz der Prothese intraoperativ mit dem Bild-
wandler priifen.

Im Fall einer distalen Implantatfixierung maximales Kdrpergewicht des Pati-

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

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

10) und 65 kg bei NK210T (BiICONTACT® Revision SD Grésse 11).

Nicht verwenden bei:

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

® Akuten oder chronischen Infektionen in Gelenkndhe oder systemischer Art

® Begleiterkrankungen mit Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

e Systemerkrankungen und Stoffwechselstrungen

e Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

® Schwerwiegender Schéadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen
Implantation der Implantatkomponenten entgegenstehen

* Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

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

o Zu erwartender Uberlastung des Gelenkimplantats

* Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

® Mangelnder Patientenmitarbeit

* Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Kontra-Indikationen bei Wechseleingriffen von Hiiftendopro-

thesenschaften

Der Wechsel eines endoprothetischen Implantats ist ein schwieriger Eingriff

mit individuellen Vorraussetzungen.

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

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung, VerschleiB und Bruch der Implantatkompo-
nenten

Gelenkluxationen und postoperative Verdnderung der Beinlange
Friih- und Spétinfektionen

Venose Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand
Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Nerven- und GefaBverletzungen

Hématome und Wundheilungsstérungen

Periartikuldre Verkalkungen

Eingeschrénkte Gelenkfunktion und Beweglichkeit
Eingeschrénkte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Bei Verwendung des Prothesenschaftes BICONTACT® Revision:

Ggf. operativer Zweiteingriff zur Entfernung der distalen Verriegelungs-
schrauben

Sicherheitshinweise

Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung
des operativen Gelenkersatzes.

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

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

Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten
und deren Implantation mit oder ohne Knochenzement verantwortlich.
Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven
und BlutgefiBe, der Muskeln und Sehnen absolut vertraut sein.

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

Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponen-
ten miissen beachtet werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

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

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

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

Bei Schidigung der kraftiibertragenden Knochenzement- bzw. Knochen-
strukturen sind Lockerungen der Komponenten, Knochen- oder Implantat-
frakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlie-
Ben.

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

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

Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikation beachten.
Weitergehende Einschrénkungen der kombinierten Implantate beachten.
Beschadigung des Implantats insbesondere im Bereich des Halses oder des
Konus durch Verwendung von Instrumenten (z. B. HF-Chirurgiegerite) in
Implantatnéhe vermeiden.

Bruchgefahr der Implantatkomponenten durch

Kombination mit Implantatk ten anderer
Hersteller!
»  Nur Aesculap-Implantatkomponenten verwen-
VORSICHT den-
Sterilitat

Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-
packungen verpackt.
Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).

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

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

Sterilisieren

»  Sterilisieren mit Dampf, dabei Folgendes beachten:

Die Dampfsterilisation hat nach einem validierten Dampfsterilisations-
verfahren (z. B. Sterilisator gemaB EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993,
ANSI/AAMI ST46-1993 und validiert gemaB EN ISO 17665 bzw EN 554/
IS0 13683) zu erfolgen. Bei einer Anwendung des fraktionierten Vaku-
umverfahrens ist die Sterilisation mit dem 134 °C/2 bar-Programm bei
einer Mindesthaltezeit von 5 Minuten durchzufiihren.

Unbeschichtete Implantate aus Metall kdnnen einzeln nach entsprechender
Vorreinigung und Desinfektion durch Dampfsterilisation resterilisiert werden.

>

Sicherstellen, dass diese Implantate dabei nicht beschidigt werden.

Entsprechend gekennzeichnete Schutzkappen an Prothesenkonen kdnnen mit
Dampf resterilisiert werden.

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

Die Verantwortung fiir die Resterilisation von Imp-
lantatkomponenten liegt beim Produktanwender und
ist durch spezifische Vorschriften nicht in allen Lan-
dern (z. B. Frankreich) zul3ssig.

» Niemals oberflachenbeschichtete Implantate

WARNUNG (PLASMAPORE® und PLASMAPORE®i-CaP) res-

terilisieren und wieder verwenden.

Anwendung

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

Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten
Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen
Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

Hochaseptische Operationsbedingungen

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

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

Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschld-
giger wissenschaftlicher Verdffentlichungen der medizinischen Autoren
bekannt

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

Der Patient wurde tiber den Eingriff aufgeklart und sein Einversténdnis lber
folgende Informationen dokumentiert:

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

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

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

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

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

Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.
Im Revisionsfall besteht unter Umstdnden keine Moglichkeit zur Wieder-
herstellung der Gelenkfunktion.

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

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

Die Vorbereitung des Implantatlagers und die Implantation erfordern fol-
gende Anwendungsschritte:

»  Femur nach Kopfosteotomie und Markraumdffnung mit BiCONTACT®-
spezifischen A- und B-Osteoprofilern bearbeiten.

» Intraoperative Orientierung der Implantatkomponenten vornehmen.
Dabei Resektionslinie und Trochanterfliigel beachten.

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

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

Knochenfrakturen im Implantatlager beeintrichtigen

die Verankerung der Implantate.

» Knochenfrakturen vermeiden durch vorsichtige
Operationstechnik.

»> Knochenfrakturen durch geeignete intra- und

WARNUNG postoperative MaBnahmengbehgndeIn.

» Richtige Handhabung der Implantatkomy ten
beachten.

»  Oberflachen der Implantate unter keinen Umsténden beschédigen.

> Sicherstellen, dass die KonusgroBen von Prothesenschéften und Prothe-
senkopfen dbereinstimmen (siehe KonusgroBe auf der Implantatverpa-
ckung, z. B. 12/14 oder 8/10).

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

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

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

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

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

> Vor Wundverschluss korrekte Position der Implantatkomponenten falls
nétig mit Bildwandlerkontrolle priifen.

» Um abnormalen VerschleiB der Prothese zu vermeiden: Vor Wundver-

schluss alle freiliegenden Knochenzement- und Knochenreste entfernen.

Bei Wechseleingriffen von Hiiftendoprothesenschéften fiir den Schafttyp
BiCONTACT® Revision folgende zusétzliche Anwendungshinweise beachten:

>

v

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

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

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

Bei nicht ausreichender Primérstabilitat (axialer Sitz und Rotation) dis-
tale Verriegelung durchfiihren. Dazu spezielles Zielgerit oder/und einen
Bildverstédrker verwenden.

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



Transfemoraler Zugang:
>  Bei transfemoralem Zugang BiCONTACT®-Revisionsschaft verriegeln.
» Distalen Prothesensitz mit A-Reibahlen vorbereiten. Dabei eine distale

Verankerungsléange von mindestens 100 mm einhalten.

Bruchgefahr der Verriegelungsschrauben durch dau-
erhafte distale Kraftiibertragung!
» Verriegelungsschrauben, abhingig vom kndcher-
nen Umbau und Einbau des Revisionsimplantats
im proximalen Knochenanteil, nach einem Zeit-
WARNUNG raum von 1 bis 2 Jahren entfernen (Richtwert,
der bei individueller Patientensituation und ver-
zégertem Knochenumbau lénger sein kann).

Hinweis

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

Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme kdnnen jederzeit bei
Aesculap oder bei der zusténdigen Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.



@ Tige fémorale prothétique

Champ d'application

® Composant d'une prothése de |'articulation coxale humaine: tige fémorale
prothétique

e Combinaison avec des composants Aesculap d'endoprothése coxale

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

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

* Implantation avec ciment osseux en cas de tige non revétue

Matériau

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

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

* ISODUR®F Alliage de forge au cobalt-chrome CoCr29Mo selon ISO 5832-
12

® |SOTAN®P Titane pur selon ISO 5832-2

* PLASMAPORE® revétement de surface en titane pur selon [SO 5832-2 ou
PLASMAPORE®p-CaP revétement de surface en titane pur selon
1SO 5832-2 avec couche additionnelle de phosphate de calcium

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

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

Indications

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

® Arthrose dégénérative

® Arthrite rhumatismale

® Fractures des articulations

* Nécrose de la téte du fémur

Risque de relachement aseptique de I'implant en
cas d'utilisation de ciment osseux avec des tiges
de prothése non revétues BiICONTACT® en ISO-
TAN®,
N'utilisez pas de tiges de prothéses non
revétues BICONTACT® en ISOTAN® (alliage
de forge au titane selon 1SO 5832-3) pour
I'implantation avec du ciment osseux.

AVERTISSEMENT

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

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

e Opérations de révision sans ciment

® Fractures périprothétiques

® Fractures subprothétiques

* Traitement d'importantes Iésions osseuses sur le fémur proximal

Contre-indications

Risque de défaillance de I'implant en cas de

poids trop élevé du patient et de fixation majo-

ritairement distale des petits implants BiCON-

TACT®!

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

du patient: 50 kg pour NK709T et NK710T (BiCONTACT® SD tailles 9 et 10),

60 kg pour NJ208T, NJ209T, NJ210T (BICONTACT® D tailles 8,9 et 10) et 65 kg

pour NK210T (BiCONTACT® Revision SD taille 11).

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

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

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

* Maladies systémiques et troubles du métabolisme

e Ostéoporose ou ostéomalacie graves

® Détérioration grave des structures osseuses faisant obstacle a une implan-
tation stable des composants de I'implant

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

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

e Contrainte excessive probable de I'implant articulaire

* Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

® Manque de coopération de la part du patient

* Allergie aux matériaux d'implant

Contre-indications dans les opérations de remplacement de

tiges fémorales prothétiques

Le remplacement d'un implant endoprothétique est une intervention difficile

répondant a des criteres individuels.

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

Effets secondaires et interactions

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

* Luxations articulaires et modification postopératoire de la longueur des
jambes

* Infections précoces et tardives

* Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

® Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

® Lésions des nerfs et des vaisseaux

* Hématomes et troubles de la cicatrisation

® Calcifications périarticulaires

® Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

® Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

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

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

Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

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

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap doivent
étre observés.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Risque de rupture des composants d'implants en

cas de combinaison avec des composants

d'implants d'autres fabricants!

» Utiliser iquement  des ts
d'implants Aesculap.

ATTENTION

Stérilité
® Les composants de I'implant sont emballés individuellement dans des
emballages de protection libellés.
® Les composants de I'implant sont stérilisés aux rayons
(dose 25 kGy minimum).
>  Conservez les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et
ne les retirez de leur emballage de protection d'origine qu'immédiate-
ment avant de les utiliser.
Vérifiez la date limite d'utilisation et le caractere intact de I'emballage
stérile. N'utilisez pas les composants d'implant apres expiration de la
date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détérioré.

v

Stérilisation

> Stérilisation a la vapeur, en tenant compte de ce qui suit:
La stérilisation a la vapeur doit étre effectuée selon un procédé agréé de
stérilisation a la vapeur (p. ex. dans un stérilisateur conforme a EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 et agréé selon
EN 1SO 17665 ou EN 554/ISO 13683). En cas de recours au procédé du
vide fractionné, |a stérilisation doit étre effectuée avec un programme a
134 °C/2 bar avec une durée de maintien minimale de 5 minutes.

Les implants métalliques sans revétement peuvent étre restérilisés un par un

a la vapeur apres un nettoyage préalable et une décontamination.

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

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

correspondant peuvent étre restérilisés a la vapeur.

> Si une restérilisation des implants céramiques est nécessaire, observez

les consignes fournies dans le mode d'emploi Aesculap correspondant.

La restérilisation de composants d'implants

reléve de la responsabilité de |'utilisateur du

produit et, aux termes de réglementations spé-

cifiques, n'est pas autorisée dans tous les pays

(p. ex. en France).

» Ne restérilisez ni réutilisez jamais les
implants & surface revétue (PLASMA-
PORE® et PLASMAPORE®-CaP).

AVERTISSEMENT

Application

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

facon appropriée les éléments suivants:
® Choix et dimensions des composants de I'implant
® Positionnement des composants de I'implant dans I'os
* Détermination de points d'orientation au cours de I'opération
Avant I'application, les conditions suivantes doivent étre remplies:
® Présence de tous les composants d'implant nécessaires
e Conditions opératoires hautement aseptiques
® Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implanta-
tion y compris les instruments spéciaux Aesculap pour systéme d'implant

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

® Le chirurgien et I'équipe opératoire sont au fait des regles de la pratique
médicale, de I'état de la science et du contenu des parutions scientifiques

correspondantes publiées par des auteurs médicaux

* Des informations ont été recueillies aupres du fabricant lorsque la situa-

tion préopératoire est confuse et dans le cas d'implants déja présents dans
la zone a traiter

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

suivantes diment consigné:

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

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

® La prothese articulaire peut se relacher du fait d'une contrainte excessive,

de I'usure ou d'une infection.

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

® La prothése articulaire ne doit pas étre soumise a des contraintes exces-

sives dues a des charges extrémes, un travail physique éprouvant et au
sport.

® Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas de relachement

de I'implant.

® En cas de révision, la restauration de la fonction articulaire peut le cas

échéant ne pas étre possible.

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

a la prothése articulaire primaire.

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

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

selon les étapes suivantes:

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

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

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

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

Les fractures osseuses dans le logement de
I'implant portent préjudice a I'ancrage des
implants.

> Evitez les fractures osseuses par une tech-

nique opératoire précautionneuse.
AVERTISSEMENT » Traitez les fractures osseuses par les mesu-
res adéquates pendant et apres |'opération.
> Respectez la manipulation correcte des
composants de I'implant.
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N'endommagez en aucun cas les surfaces des implants.

Contrélez que les tailles de cone des tiges de protheses concordent avec

les tétes de prothéses (voir la taille de cdne sur I'emballage de I'implant,

p. ex. 12/14 ou 8/10).

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

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

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

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

»  En cas d'utilisation d'un élément de centrage distal (centreur) avec la
tige de prothése cimentée BiCONTACT®: observez le mode d'emploi du
centreur Aesculap.

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

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

En cas d'interventions de remplacement des tiges fémorales prothétiques

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

taires suivantes:

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

»  Faites fonctionner les alésoirs a la main pendant la préparation de la
cavité médullaire et veillez a n'éliminez que le moins de substance
osseuse possible.

Terminez le cas échéant la préparation de la cavité médullaire avec les
ostéoprofileurs B, puis procédez a I'implantation d'une tige de révision
BiCONTACT®.

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

> Pour le verrouillage, utilisez des vis de verrouillage de 5 mm d'Aesculap.

Observez le mode d'emploi des vis de verrouillage.

v



Voie transfémorale:

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

>  Préparez le siége distal de la prothése avec les alésoirs A. Respectez a cet
effet une longueur d'ancrage d'au moins 100 mm.

Risque de rupture des vis de verrouillage par une

transmission distale permanente des forces!

» En fonction de la transformation osseuse et
de la mise en place de I'implant de révision
dans la partie proximale de I'os, les vis de

AVERTISSEMENT verrouillage doivent étre retirées au bout
d'une période de 1 & 2 ans (valeur indica-
tive pouvant &tre allongée suivant la situa-
tion individuelle du patient ou en cas de
reconstitution osseuse retardée).

Remarque

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

Des informations plus détaillées sur les systémes d'implant Aesculap peuvent
étre demandées a tout moment aupres d'Aesculap ou de la succursale Aescu-
lap dont vous relevez.



® Vastago para endoprotesis de cadera

Finalidad de uso

* Componentes de una endoprotesis de cadera humana: vastago para endo-
protesis de cadera

e Combinacion con componentes de endoprotesis de cadera Aesculap

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

* Implantacion sin cemento 6seo de vastagos con recubrimiento PLASMA-
PORE®

* Implantacion con cemento 6seo de vastagos sin recubrimiento

Material

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

® ISOTAN®F Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3

e |SODUR®F Aleacion de cobalto y cromo forjable CoCr29Mo segin
1SO 5832-12

® |SOTAN®P Titanio puro segtn ISO 5832-2

* PLASMAPORE® Recubrimiento de superficie de titanio puro, segln
1SO 5832-2 o bien
PLASMAPORE®p-CaP Recubrimiento de superficie de titanio puro, segun
1SO 5832-2 con recubrimiento adicional de fosfato de calcio

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® y PLASMAPORE® son marcas registradas de

Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

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

* Artrosis degenerativa

®  Artritis reumatica

® Fracturas articulares

* Necrosis de cabeza femoral

Existe el riesgo de que se produzca un aflojamiento
aséptico del implante en caso de que se utilice
cemento Oseo con vastagos protésicos BiCON-
TACT® de ISOTAN® sin recubrimiento.

» No utilizar vastagos protésicos BiCONTACT®
de ISOTAN® sin recubrimiento (aleacion forja-
ble de titanio segun SO 5832-3) para
implantaciones con cemento dseo.

ADVERTENCIA

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

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

* Intervenciones de revision sin cemento

® Fracturas periprotésicas

® Fractura debajo de la protesis

® Reconstruccion de grandes defectos 6seos en el fémur proximal

Contraindicaciones

El implante fracasara si el peso del paciente es
demasiado elevado y si la fijacion de los pequefios
implantes BICONTACT® es principalmente distal.
> Evitar el anclaje distal del implante por medio
de la correspondiente preparacion del hueso.

ADVERTENCIA »  Perforar la cavidad medular con brocas para

cavidad medular flexibles.

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

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

En caso de fijacion distal del implante, tener en cuenta el peso corporal

maximo permitido del paciente: 50 kg con NK709T y NK710T

(BICONTACT® SD tamafios 9y 10), 60 kg con NJ208T, NJ209T, NJ210T

(BICONTACT® D tamafios 8,9 y 10) y 65 kg con NK210T

(BiCONTACT® Revision SD tamafio 11).

No aplicar en los siguientes casos:

® Pacientes para los que exista la posibilidad de intervenciones reconstruc-
tivas como terapia para las dolencias articulares, como puede ser la osteo-
tomia de correccion

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

* Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcion de la articu-
lacion artificial

* Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo

e Osteoporosis grave u osteomalacia

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

® Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

* Malformaciones 6seas, posiciones axiales defectuosas o condiciones 6seas
que descarten la posibilidad de implantar una articulacion coxofermal
artificial

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

® En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

* Colaboracion insuficiente por parte del paciente

® Rechazo a alguno de los materiales del implante

Contraindicaciones en intervenciones de cambio de vastagos

para endoprotesis de cadera

Las intervenciones de cambio de implante endoprotésico son complicadas y

deben adecuarse a la situacion del paciente en cada caso.

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

Efectos secundarios e interacciones

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

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

* Infecciones precoces y tardias

* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

® Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

® Lesiones neurales y vasculares

® Hematomasy trastornos en el proceso de curacion de heridas

® (Calcificaciones periarticulares

® Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

® Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Si se utiliza el vastago protésico BICONTACT® Revision:

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

Advertencias de seguridad

* El cirujano se responsabilizara de realizar la sustitucion quirdrgica de la
articulacion de forma adecuada.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

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

Peligro de rotura de los componentes del implante
si se combinan con componentes de implante de
otros fabricantes.

» Utilizar solamente componentes de implantes
Aesculap.

ATENCION

Esterilidad

® Los componentes del implante estan envasados individualmente en enva-
ses estériles identificados como tales.
® Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion
(dosis minima 25 kGy).
» Conservar los componentes del implante en su envase original y no
sacarlos del envase protector original hasta instantes antes de utilizarlos.
Comprobar que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como
su fecha de caducidad. No utilizar componentes de implante caducados
0 cuyo envase esté deteriorado.

v

Esterilizacion

> Esterilizar a vapor y, al esterilizar, tener en cuenta lo siguiente:
La esterilizacion a vapor debera realizarse de acuerdo con un procedi-
miento homologado de esterilizacion a vapor (p. ej. con esterilizador
segun EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 y
homologado segun EN ISO 17665 o EN 554/ISO 13683). Si se utiliza el
procedimiento de vacio fraccionado, la esterilizacion deberd realizarse
con el programa correspondiente a 134 °C/2 bar durante un minimo de
5 minutos.

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

dualmente tras un prelavado y una desinfeccion adecuados mediante esteri-

lizacion a vapor.

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

Las caperuzas protectoras de los conos protésicos identificadas conveniente-

mente pueden volver a esterilizarse a vapor.

»  Sifuera necesaria una reesterilizacion de implantes de ceramica, obser-

var las indicaciones de las instrucciones de manejo de Aesculap corres-

pondientes.

La responsabilidad de la reesterilizacion de compo-

nentes de implantes recaera sobre el usuario del

producto, y en ciertos paises se prohibe mediante

regulaciones especificas (p. ej. en Francia).

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

ADVERTENCIA

Aplicacion

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

documentara convenientemente lo siguiente:

® Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

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

® Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion nece-
saria sobre la técnica operatoria, los implantes y el instrumental; esta
informacion estard disponible in situ.

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

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

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

tarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

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

® Laarticulacion artificial sélo puede provocar una mejora relativa respecto
al estado preoperatorio.

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

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

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

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

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

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

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

La preparacion del asiento del implante y la implantacion requieren los

siguientes pasos para su aplicacion:

» Tras haber realizado la osteotomia de la cabeza y la abertura de la cavi-

dad medular, trabajar el fémur con las raspas A y B BICONTACT®.

Llevar a cabo una orientacion intraoperatoria de los componentes del

implante. Tener en cuenta durante la orientacion la linea de reseccion y

la aleta del trocanter.

Seleccionar el implante segun las raspas B, colocadas anteriormente en

la posicion correcta.

> Realizar, antes de la aplicacion de los implantes, una reposicion de

prueba y comprobar la movilidad y la estabilidad de la articulacion, asi
como la longitud de la extremidad inferior.

Las fracturas dseas en el lecho del implante perju-

dican el anclaje de los implantes.

» Para evitar cualquier fractura dsea se realizara

la intervencion con suma prudencia.

En caso de producirse fracturas 6seas deberan

adoptarse medidas intra y postoperatorias ade-

cuadas.

> Observar el correcto manejo de los componen-
tes del implante.

ADVERTENCIA
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Evitar por todos los medios que se dafien las superficies de los implantes.
Asegurarse de que coincida el tamafo del cono del vastago protésico y
el de la cabeza protésica (consultar las dimensiones del cono en el envase
del implante, p. ej. 12/14 0 8/10).

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

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

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

»  Preparar y aplicar el cemento dseo tal y como se especifica en las ins-
trucciones de manejo del fabricante del cemento.

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

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

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

tidor de imagen.

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

retirar todas las particulas 6seas y restos de cemento dseo que hayan

quedado sueltos.

Observar, ademas, las siguientes instrucciones de utilizacion cuando se realice

una intervencion de cambio de vastago para endoprotesis de cadera con vés-

tagos de revision BICONTACT®:

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

> Para preparar la cavidad medular, utilizar los escariadores manualmente

procurando eliminar la menor cantidad posible de sustancia 6sea.

En caso necesario, finalizar la preparacion de la cavidad medular utili-

zando las raspas B e implantar un vastago de revision BICONTACT®.

Realizar un blogqueo distal en caso de estabilidad primaria insuficiente

(axial y rotacional). Utilizar para ello un instrumento guia especial ofy un

intensificador de imagenes.

»  Para el bloqueo, utilizar tornillos de bloqueo de 5 mm de Aesculap. Seguir

las instrucciones de manejo de los tornillos de bloqueo.
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Abordaje transfemoral:

> Si se realiza un abordaje transfemoral, debe bloquearse el vastago de
revision BICONTACT®.

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

La tr ision distal prol de la fuerza puede
provocar una rotura de los tornillos de bloqueo.
>  Retirar al cabo de uno o dos afios los tornillos
de bloqueo en funcion de la reestructuracion
osea y de la colocacion proximal del implante
ADVERTENCIA de revision. Podria ser necesario retirarlos mas
tarde, si se retrasa la reestructuracion 6sea o
en funcion de la situacion especifica del
paciente.

Observacion

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

Para mas informacion sobre sistemas de implante Aesculap dirijase a Aescu-
lap o a una filial de Aesculap.



@ Stelo di endoprotesi coxo-femorale

Destinazione d'uso

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

e Combinazione con componenti di endoprotesi coxo-femorali Aesculap

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

* Impianto senza cemento osseo per gli steli con rivestimento PLASMA-
PORE®

* Impianto con cemento osseo per gli steli non rivestiti

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni.

® ISOTAN®F Lega di titanio per fucinatura Ti6Al4V a norma ISO 5832-3

e |SODUR®F Lega di cobalto-cromo per fucinatura CoCr29Mo a norma
1SO 5832-12

® |SOTAN®P Titanio puro a norma ISO 5832-2

* PLASMAPORE® Rivestimento superficiale in titanio puro a norma
1SO 5832-2 0
PLASMAPORE®p-CaP Rivestimento superficiale in titanio puro a norma
1SO 5832-2 con rivestimento aggiuntivo in fosfato di calcio

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

registrati di Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

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

* Artrosi degenerativa

® Artrite reumatica

* Fratture articolari

* Necrosi della testa del femore

Se si utilizza il cemento osseo per gli steli BICON-

TACT® in ISOTAN® non rivestiti sussiste il rischio di

allentamenti asettici dell'impianto.

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

AVVERTENZA

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

Indicazioni degli interventi di sostituzione degli steli di endo-
protesi coxo-femorali per il modello BICONTACT® Revision

® Interventi di revisione senza cemento

® Fratture periprotesiche

* Fratture subprotesiche

* Trattamento di grossi difetti ossei nella parte prossimale del femore

Controindicazioni

Fallimenti dell'impianto possono essere causati da
sovrappeso del paziente e fissaggio principalmente
distale dei piccoli impianti BICONTACT®!

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

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

Eseguire un controllo intraoperatorio della
sede della protesi con il convertitore di imma-
gini.

AVVERTENZA
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In caso di fissaggio distale dell'impianto, rispettare il massimo peso corporeo

del paziente: 50 kg per NK709T ed NK710T (BiCONTACT® SD taglie 9 e 10), 60

kg per NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D taglie 8,9 e 10) e 65 kg per

NK210T (BiCONTACT® Revision SD taglia 11)

Non usare in presenza di:

® Pazienti per cui quale terapia della patologia articolare siano ancora pos-
sibili interventi ricostruttivi, come ad es. un'osteotomia correttiva

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

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

* Malattie sistemiche e squilibri metabolici

® Osteoporosi grave od osteomalacia

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

* Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

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

® Previsto sovraccarico dell'impianto articolare

® Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

* Insufficiente collaborazione del paziente

® [persensibilita ai materiali degli impianti

Controindicazioni agli interventi di sostituzione degli steli di

endoprotesi coxo-femorali

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

messe individuali.

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

Effetti collaterali ed interazioni
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Spostamenti, allentamenti e rotture dei componenti dell'impianto

Lussazioni articolari e modifiche postoperatorie della lunghezza degli arti
inferiori
Infezioni, sia a breve che a lungo termine
Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio
Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto
Lesioni neurologiche e vascolari
Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite
Calcificazioni periarticolari
Limitata funzionalita e mobilita articolare
Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari
e si usa lo stelo BICONTACT® Revision:
Eventualmente secondo intervento chirurgico di espianto delle viti di
bloccaggio distali

Avvertenze relative alla sicurezza

Il medico operante & responsabile della corretta esecuzione della sostitu-
zione chirurgica dell'articolazione.

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

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

Il medico operante & responsabile della combinazione dei componenti
degli impianti e del relativo impianto con o senza cemento osseo.
L'operatore deve conoscere perfettamente |'anatomia ossea, compreso
I'andamento di nervi, vasi sanguigni, muscoli e tendini.

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

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

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati.

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

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

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

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

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

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

Attenersi alle altre limitazioni relative ai componenti di impianti
combinati.

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

Pericolo di rotture dei componenti dell'impianto

causate dalla combinazione con componenti di

impianti di altri produttori!

» Usare solo componenti di
Aesculap.

impianti
ATTENZIONE

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

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

» Conservare i componenti dell'impianto nella confezione originale ed

estrarli dall'imballo protettivo originale solo immediatamente prima
dell'uso.

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

Sterilizzazione

> Sterilizzare a vapore, attendendosi a quanto seque:

La sterilizzazione a vapore deve avvenire secondo un procedimento vali-
dato (ad es. sterilizzatrice a norma EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993,
ANSI/AAMI ST46-1993 e validata a norma EN ISO 17665 oppure EN 554/
1SO 13683). Se si utilizza il procedimento a vuoto frazionato, la steriliz-
zazione deve essere eseguita con il programma a 134 °C/2 bar per una
durata minima di 5 minuti.

Gli impianti metallici non rivestiti possono essere risterilizzati singolarmente

C
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on procedimento a vapore previa un'idonea pulizia preliminare e disinfe-
ione.
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»  Accertarsi che durante tali operazioni non subiscano danni.

cappucci protettivi dei coni delle protesi contrassegnati in maniera conforme
0ssono essere risterilizzati a vapore.

» Se si rende necessario risterilizzare gli impianti ceramici, rispettare le

relative istruzioni per I'uso Aesculap.

La responsabilita della risterilizzazione dei compo-

nenti dell'impianto ricade sull'utente del prodotto

ed ai sensi della normativa specifica vigente non &

ammessa in tutti i paesi (ad es. non in Francia).

> Non risterilizzare i riutilizzare mai gli impianti
con superficie rivestita (PLASMAPORE® e
PLASMAPORE®u-CaP).

AVVERTENZA

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

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

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

L'operatore e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni rela-
tive alla tecnica operatoria, I'assortimento di impianti e lo strumentario;
tali informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco
Devono essere note e rispettate le regole della scienza medica, lo stato
dell'arte della stessa, nonché i contenuti delle pubblicazioni scientifiche
degli autori medici

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

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

La protesi artificiale € comunque inferiore per funzionamento all'articola-
zione naturale.

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

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

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

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

Se I'impianto si allenta puo rendersi necessario un intervento di revisione.
In alcuni casi nemmeno la revisione puo riuscire a ripristinare la normale
funzione articolare.

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

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

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

>
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Dopo l'osteotomia della testa e I'apertura della cavita midollare, il
femore deve essere lavorato con i profilatori ossei A e B specifici per
BiCONTACT®.
Eseguire I'orientamento intraoperatorio dei componenti dell'impianto,
rispettando la linea di resezione e I'ala del trocantere.
Scegliere |'impianto in base al profilatore osseo B introdotto per ultimo
in posizione corretta.
Prima di inserire gli impianti, eseguire una riduzione di prova e quindi
controllare la mobilita e la stabilita dell'articolazione, nonché la lun-
ghezza dell'arto.

Eventuali fratture ossee nella sede dell'impianto

pregiudicano I'ancoraggio degli impianti.

> Evitare le fratture ossee mediante un'oculata
tecnica operatoria.
Trattare le fratture ossee con adeguate misure
sia intraoperatorie che postoperatorie.
Attenersi ad una corretta manipolazione dei
componenti dell'impianto.

v

Non danneggiare mai le superfici degli impianti.

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

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

Prima dell'inserimento lavare, pulire ed asciugare il cono esterno dello
stelo ed eventualmente quello interno delle teste delle protesi.
Collegare la testa ed il cono della protesi solo a temperatura ambiente.
Se necessario, far raffreddare gli impianti a temperatura ambiente.
Preparare ed applicare il cemento osseo come indicato dalle istruzioni
per l'uso del produttore dello stesso.

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

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

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

Negli interventi di sostituzione degli steli di endoprotesi coxo-femorali, per il
modello BICONTACT® Revision & necessario rispettare anche le seguenti
avvertenze per I'impiego aggiuntive:

>

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

Nella preparazione del midollo osseo utilizzare gli alesatori manual-
mente e facendo attenzione a rimuovere meno sostanza ossea possibile.
Eventualmente concludere la lavorazione della cavita midollare con i
profilatori ossei B ed impiantare uno stelo da revisione BICONTACT®.

Se la stabilita primaria risulta insufficiente (posizione assiale e rotazione)
eseguire il bloccaggio distale, utilizzando I'apposito puntatore ofe un
amplificatore video.

Per il bloccaggio utilizzare viti di bloccaggio da 5 mm Aesculap. Rispet-
tare le istruzioni per I'uso delle viti di bloccaggio.



Accesso transfemorale:

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

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

Rischio di rotture delle viti di bloccaggio dovuto
ad una trasmissione della forza distale troppo pro-
lungata!
»> Dopo un periodo di 1-2 anni (valore orienta-
tivo che, a seconda della situazione del sin-
AVVERTENZA golo paziente e di eventuali ritardi nella
modifica ossea, pué anche essere piui lungo)
espiantare le viti di bloccaggio, a seconda
della modificazione ossea, ed inserire
I'impianto di revisi nella parte pr I
dell’osso.

Nota

1l bloccaggio degli steli da revisione BICONTACT® serve per la stabilizzazione
primaria dello stelo in caso di gravi difetti ossei. La trasmissione distale delle
forze tramite le viti di bloccaggio é concepita quale stabilizzazione tempora-
nea.

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto Aesculap possono essere richie-
ste in qualsiasi momento ad Aesculap o alla filiale Aesculap competente per
territorio.



® Haste para endoprotese de quadril

Aplicacdes

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

e Combinagdo com componentes de uma endoprotese do quadril Aesculap

® Implantes disponiveis: BICONTACT®, BiICONTACT® S, H, SD ou N e BiCON-
TACT® Revision.

® Implantagdo sem cimento 6sseo no caso de hastes revestidas com PLAS-
MAPORE®

* Implantagdo com cimento ¢sseo no caso de hastes néo revestidas

Material

Os materiais utilizados para os implantes estdo indicados na embalagem.

® ISOTANEF liga de titanio forjado Ti6Al4V segundo ISO 5832-3

* |SODUR®F liga de cobalto-cromo forjado CoCr29Mo segundo 1SO 5832-12

© |SOTAN®P titanio puro segundo ISO 5832-2

® PLASMAPORE® revestimento superficial em titanio puro, conforme
1SO 5832-2 ou
PLASMAPORE®p-CaP revestimento superficial em titanio puro, conforme
1SO 5832-2, com revestimento adicional de fosfato de calcio

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® e PLASMAPORE® sio marcas registadas da

Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

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

* Artrose degenerativa

® Artrite reumatdide

® Fracturas das articulagoes

* Necrose da cabega do fémur

Perigo de relaxamento asséptico do implante no caso

do emprego de cimento dsseo em hastes protésicas

nao revestidas BICONTACT® e fabricadas em ISOTAN®,

» Nio usar as hastes protésicas nido revestidas
BiCONTACT®, fabricadas em ISOTAN® (liga de
titdnio forjado segundo SO 5832-3), para
implantagbes com cimento dsseo.

AVISO

Indicagao excepcional: Doentes com hipersensibilidade comprovada aos com-
ponentes da liga (niquel, cobalto ou cromo), com indicagdo simultanea para
fixacdo da haste protésica com cimento 6sseo.

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

® Operagoes de revisao livres de cimento

® Fracturas periprotésicas

® Fracturas subprotésicas

* Tratamento de defeitos 6sseos no fémur proximal

Contra-indicagdes

Perigo de falha do implante no caso de doentes com

pesos demasiados altos e no caso de fixagdo predomi-

nantemente distal dos implantes pequenos BiCON-

TACT®!

»  Abrir a cavidade medular distal com brocas flexi-
veis para cavidade medular.

»  Garantir um embasamento da protese suficiente-
mente profundo com suporte proximal medial.

» Verificar intra-operatoriamente o embasamento
da pratese com o intensificador de imagens.

AVISO

No caso de uma fixacdo distal do implante, ter em conta o peso maximo do

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

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

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

Néo utilizar no caso de:

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

* Infeccdes agudas ou cronicas na proximidade da articulagao, ou do tipo
sistémico

* Doengas concomitantes com repercussdo sobre o funcionamento do
implante articular

* Doengas sistémicas e distirbios metabdlicos

® Osteoporose ou osteomalacia graves

® Lesdes graves das estruturas 6sseas, susceptiveis de impossibilitar uma
implantacéo estavel dos componentes do implante

®  Tumores dsseos na zona da fixacao do implante

* Deformacdes dsseas, posi¢des axiais defeituosas ou situacdes osseas que
excluem a implantacao de uma articulagao coxo-femoral artificial

* Provavel esforco excessivo do implante articular

* Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica

* Falta de colaboracao por parte do doente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

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

tes para endoproteses de quadril

A substituicdo do implante endoprotésico ¢ uma intervencdo dificil que

depende de varias condicdes individuais.

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

Efeitos secundarios e interaccdes

Alteracdo da posicéo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente
do implante

Luxacdes articulares e alteragdes pos-operatorias do comprimento da
perna

Infecgdes precoces ou tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca
Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesées dos nervos ou dos vasos sanguineos

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Calcificacdes periarticulares

Limitagdo do funcionamento e mobilidade articulares

Esforco articular limitado e dores articulares

No caso de utilizagdo da haste protésica BICONTACT® Revision:

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

Indicacgdes de seguranca

ATENCAO

0 cirurgido assume a responsabilidade pela substituicdo correcta da arti-
culagéo por via cirargica.

Os riscos gerais associadas a um intervengao cirdrgica nao estdo descritos
nestas instrugdes de utilizagéo.

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

0O cirurgido ¢ responsavel pela combinagdo certa dos componentes do
implante e pela sua implantagdo correcta, com ou sem cimento ésseo.

O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos
0550, com o percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos
musculos e dos tenddes.

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

As instrugdes de utilizagao dos respectivos componentes do implante Aes-
culap terdo que ser observadas.

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

Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reuti-
lizados.

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

Na fase pds-operatoria, para além do exercicio de recuperacéo da forga
muscular e da mobilidade, ha que se prestar especial atengéo a informa-
¢do individual do doente.

No caso de lesdo das estruturas 6sseas e do cimento 6sseo, que suportem
0 peso do corpo, ndo se exclui a incidéncia de possiveis relaxamentos dos
componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicagdes
graves.

Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de com-
plicacées, ¢ imprescindivel controlar, depois da intervencédo, periodica-
mente, o estado da articulagéo artificial com os meios apropriados.
Combinar os componentes modulares do implante apenas com as
endopréteses de quadril Aesculap previstas para o efeito.

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

Respeitar outras possiveis restricdes relativamente aos implantes
combinados.

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

Perigo de fractura dos componentes de implante no

caso de ¢ 40 com comp de implante

de outros fabricantes!

» Usar apenas componentes de implante da
Aesculap.

Esterilidade

Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embala-
gens protegidas e etiquetadas.
Os componentes do implante sio esterilizados por raios (dose min.
25 kGy).
Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los
da embalagem original ou da embalagem protectora apenas pouco antes
de serem usados.
Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.
Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de
validade ou no caso de a embalagem estar danificada.

Esterilizacao

Esterilizar com vapor, respeitando o seguinte:

A esterilizagdo a vapor tera que ser feita mediante um método homolo-
gado de esterilizacdo a vapor (p. ex. num esterilizador de acordo com a
norma EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 e
homologado segundo a norma EN ISO 17665 ou EN 554/ISO 13683).
Quando se aplica o processo de vacuo fraccionado, devera proceder-se a
uma esterilizacdo no programa de 134 °C/2 bar, com um tempo minimo
de ndo contaminacéo de 5 minutos.

Os implantes de metal ndo revestidos podem ser reesterilizados separada-
mente a vapor depois de devidamente limpos e desinfectados.

>

Assegurar que os implantes ndo sdo danificados durante a limpeza e
esterilizacdo.

Podem esterilizar-se a vapor as tampas protectoras de cones protésicos que
estejam identificadas de forma correspondente.

>

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

0 utilizador assume a responsabilidade por uma rees-

terilizagdo dos componentes do implante, o que néo é

permitido em todos os paises (p. ex. Franga) por leis

especificas.

» Nunca reesterilizar nem reutilizar implantes com
revestimento superfifial (PLASMAPORE® e PLAS-
MAPORE®-CaP).

AVISO

Utilizacdo
0 cirurgido elaborara um plano da operagao, o qual determinara e documen-
tara devidamente o seguinte:

Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
Posicionamento dos componentes no osso
Determinagéo dos pontos de orientacao intra-operatorios

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

Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis
Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

Os instrumentos de implantagéo, incluindo os instrumentos para sistemas
de implantagéo especiais da Aesculap, estdo completos e em boas condi-
coes para serem utilizados

0 cirurgido e a equipa operatdria conhecem as informagdes necessarias a
técnica de operagéo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informa-
coes estdo completamente disponiveis no local

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

Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclareci-
mento de uma possivel situagdo pré-operatoria incerta ou no caso de exis-
tirem implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervencao, e foi documentado o seu consen-
timento relativamente as seqguintes informacdes:

A funcionalidade de uma articulacéo artificial € sempre inferior a de uma
articulagdo natural.

A articulagao artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em
relagéo ao estado pré-operatério.

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

A vida util de uma articulagdo artificial depende do peso corporal e da
carga que incide sobre a articulacao.

A articulacdo artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a traba-
Ihos fisicos pesados nem a desporto.

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

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

A revisdo de uma haste para endoprotese de quadril da anca é uma inter-
vencao complicada que, normalmente, ndo recupera a fungéo da primeira
articulagdo artificial.

0 doente, apos a intervencéo, tera que se submeter periodicamente a um
controlo médico da articulagdo artificial.

A preparacao do assento do implante e a implantacdo exigem as seguintes
fases de utilizagéo:

>

v
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Depois da osteotomia da cabeca do fémur e abertura da cavidade medu-
lar, preparar o fémur com os "osteoprofilers” A e B especialmente conce-
bidos para BiCONTACT®.
Proceder a orientagdo dos componentes do implante durante a interven-
¢do. Para o efeito, prestar atencdo a linha de ressecgdo e a asa do tro-
canter.
Escolher o implante de acordo com os ultimos "ostoprofilers” B introdu-
zidas na posicao correcta.
Antes da insercdo dos implantes, efectuar uma reposicéo de teste e veri-
ficar a mobilidade e estabilidade articular, bem como o comprimento da
perna.
Fracturas dos ossos no leito do implante prejudicam a
fixagdo do implante.
» Evite fracturas dos ossos com uma técnica de
operagdo cuidadosa.
Tratar as fracturas dsseas tomando as medidas
adequadas durante ou depois a operagio.
» Assegurar um manuseamento correcto dos com-
ponentes do implante.

AVISO

Néo danificar as superficies dos implantes de modo algum.

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

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

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

Fazer a ligacdo entre a cabeca e o cone apenas a temperatura ambiente.
Se necessario, arrefeca os implantes a temperatura ambiente.

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

Quando se usa um elemento de centragem distal (centralizador) numa
haste cimentada BICONTACT®: Respeitar as instrucdes de utilizacéo rela-
tivas ao centralizador Aesculap.

Antes de suturar, verifique a posicdo correcta dos componentes do
implante, se necessario, com controle de transformador de imagem.
Afim de evitar um desgaste anormal da protese: Antes da sutura da inci-
sao, remover todos os residuos visiveis de cimento, bem como os frag-
mentos 6sseos.



No caso de intervencées de substituicdo de hastes para endoprétese de qua-
dril para o tipo de haste BICONTACT® Revision, respeitar os seguintes avisos
de utilizagéo:

» Quando da remogdo do implante através de um acesso proximal (even-
tualmente com janela 6ssea adicional), preparar a cavidade medular com
escareadores A e B. Para o efeito, prestar atencao a marca existente no
escareador e ao tamanho adequado ao tamanho e comprimento previs-
tos para a protese.

»  Paraa preparacao da cavidade medular, accionar os escareadores manu-

almente, prestando atengéo para remover o minimo possivel de substan-

cia dssea.

Quando necessario, terminar a preparacdo da cavidade medular com

"osteoprofilers" B e implantar uma haste de revisdo BICONTACT®.

No caso de estabilidade primaria insuficiente (assento axial e rotagdo),

proceder a um travamento distal. Para o efeito, usar o instrumento de

pontaria especial efou o intensificador de imagens.

» Para o travamento, usar parafusos de travamento 5 mm da Aesculap.
Respeitar as instrugdes de utilizaco referentes aos parafusos de trava-
mento.

v

Acesso transfemoral:
» No caso de acesso transfemoral, travar a haste de revisdo BICONTACT®,
»  Preparar a cama distal da protese com escareadores A. Respeitar aqui um

comprimento de travamento distal minimo de 100 mm.

Perigo de quebra dos parafusos de travamento devido
a transmissao de forga distal duradoura!
» Remover os parafusos de travamento ao fim de 1
a 2 anos, dependendo do processo de remodela-
¢éo Ossea e integragdo do implante de reviséo na
AVISO parte proximal do osso (valor aproximativo que
pode ser mais longo conforme a situagdo indivi-
dual do doente e a remodelagio atrasada do
0550).

Nota

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

Para mais informacées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a
Aesculap ou a agéncia local da Aesculap.



@ Heupprotheseschacht

Gebruiksdoel

Deelcomponent van een menselijke heupprothese: Heupprotheseschacht
Te combineren met Aesculap-heupprothese-componenten
Implantaatassortiment: BiCONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD of N en
BiCONTACT® Revision.

Implantatie zonder botcement bij met PLASMAPORE® gecoate schacht
Implantatie met botcement bij niet-gecoate schacht

Materiaal

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

ISOTAN®F titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform ISO 5832-3
ISODUR®F kobalt-chroom-smeedlegering CoCr29Mo conform 1SO 5832-
12

ISOTAN®P zuiver titanium conform ISO 5832-2

PLASMAPORE®-coating uit zuiver titanium conform I1SO 5832-2 of
PLASMAPORE®p-CaP-coating uit zuiver titanium conform |SO 5832-2
met bijkomende calciumfosfaat-coating

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® en PLASMAPORE® zijn geregistreerde han-
delsmerken van Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

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

Degeneratieve artrose
Reumatoide artritis
Gewrichtsfracturen

Femurkopnecrose
Gevaar voor aseptisch loskomen van het
implantaat bij gebruik van botcement voor
niet-gecoate  BiCONTACT®-protheseschach-
ten uit ISOTAN®.
Gebruik nooit botcement om niet-
WAARSCHUWING

gecoate BiCONTACT®-protheseschachten
uit ISOTAN® (titanium-smeedlegering
conform ISO 5832-3) te implanteren.

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

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

Cementvrije revisieoperaties

Periprothetische fracturen

Subprothetische fracturen

Behandeling van grote botdefecten aan het proximale femur

Contra-indicaties

WAARSCHUWING

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

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

> Boor de distale mergholte met flexibele
mergholteboren uit.

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

» Controleer de positie van de prothese
intraoperatief met de beelconverter.

Houd in geval van een distale implantaatfixatie rekening met het maximale

lichaamsgewicht van de patiént.

50 kg voor NK709T en NK710T

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

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

voor NK210T

(BiCONTACT® Revision SD maat 11).
Niet gebruiken bij:

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

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

Gelijktijdige aandoeningen die de werking van het gewrichtsimplantaat
beinvioeden

Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen

Ernstige osteoporose of osteomalacie

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

Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

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

Te verwachten overbelasting van het gewrichtsimplantaat

Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

Gebrek aan medewerking van de patiént

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Contra-indicaties bij ingrepen ter vervanging van heupprothe-
seschachten

De vervanging van een prothetisch implantaat is een moeilijke ingreep met
individuele voorwaarden.

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

Neven- en wisselwerkingen

B

Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de
implantaatcomponenten
Gewrichtsluxaties en postoperatieve veranderingen van de beenlengte
Vroege en latere infecties
Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand
Weefselreacties op de implantaatmaterialen
Beschadiging van zenuwen en bloedvaten
Hematomen en wondhelingsstoornissen
Periarticulaire verkalkingen
Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid
Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen
ij gebruik van de protheseschacht BICONTACT® Revision:
Eventueel tweede operatie ter verwijdering van de distale vergrendelings-
schroeven

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

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

Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten
gevolge van een foutieve indicatiebepaling, implantaatkeuze, een ver-
keerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek als-
ook beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.
De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap-implantaatcom-
ponenten moeten gevolgd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen
niet meer worden gebruikt.

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

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

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

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

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

Let op het materiaal, de diameter van de glijparing en conusspecificaties.
Houd rekening met alle andere beperkingen van de gecombineerde
implantaten.

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

Gevaar voor breken van de

implantaatcomp door tie met

implantaatcomponenten van andere fabrikanten!

» Gebruik alleen implantaatcomponenten van
Aesculap.

nten

ATTENTIE

Steriliteit

De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk geken-
merkte beschermingsverpakkingen.

De implantaatcomponenten werden gesteriliseerd met stralen (dosis min.
25 kGy).

» Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze

pas net voor gebruik uit hun originele en beschermende verpakking.

»  Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking
niet beschadigd is. Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de
vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpakking.

Sterilisatie

> Voer een stoomsterilisatie uit en let daarbij op het volgende:

De stoomsterilisatie moet volgens een erkend stoomsterilisatieprocédé
gebeuren (b.v.in een sterilisator conform EN 285/ANSI/AAMI/
1SO 11134-1993, ANSI/AAM|  ST46-1993 en erkend conform
EN ISO 17665 resp. EN 554/ISO 13683). Bij de toepassing van het
gefractioneerd vaculimprocédé moet de sterilisatie bij 134 °C/2 bar
gedurende een minimumverwijltijd van 5 minuten uitgevoerd worden.

Niet-gecoate implantaten uit metaal kunnen na een correcte voorreiniging en

d

esinfectie individueel worden gehersteriliseerd met stoom.

»  Zorg ervoor dat deze implantaten daarbij niet beschadigd worden.

Overeenkomstig gemarkeerde beschermkapjes op de protheseconus kunnen
met stoom worden gesteriliseerd.

> Voor een noodzakelijke hersterilisatie van keramische implantaten moe-

ten de instructies in de bijbehorende gebruiksaanwijzingen van Aesculap
worden gevolgd.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de her-
sterilisatie van implantaatcomponenten, die op
grond van de specifieke voorschriften overi-
gens niet in alle landen (b.v. Frankrijk) toege-
laten is.
WAARSCHUWING >  Hersteriliseer en hergebruik nooit gecoate
implantaten (PLASMAPORE® en PLASMA-
PORE®u-CaP).

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

Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten
Positionering van de implantaatcomponenten in het bot
Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking

Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

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

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

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

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk
akkoord verklaard met de volgende informatie:

Het kunstgewricht biedt niet dezelfde mobiliteit als het natuurlijke
gewricht.

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

Het kunstgewricht kan loskomen door overbelasting, slijtage of infectie.
De levensduur van het kunstgewricht is afhankelijk van het lichaamsge-
wicht en de gewrichtsbelasting.

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

Als het implantaat loskomt kan er een revisieoperatie nodig zijn.

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

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

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

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

>

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

» Voer de intraoperatieve oriéntatie van de implantaatcomponenten uit.
Houd daarbij rekening met de resectielijn en trochantervleugels.
» Selecteer het implantaat aan de hand van de B-osteoprofilers die het
laatst in de juiste positie werden ingebracht.
> Voer voor het aanbrengen van de implantaten een proefrepositie uit en
controleer de beweeglijkheid en stabiliteit van het gewricht en de been-
lengte.
Botfracturen op de implantatieplaats brengen
de verankering van de implantaten in gevaar.
» Vermijd botfracturen door een voorzich-
tige operatietechniek.
» Behandel botfracturen met gepaste intra-
WAARSCHUWING en postoperatieve maatregelen.
> Let op de juiste behandeling van de
implantaatcomponenten.
»  Zorg ervoor dat u het implantaatoppervlak zeker niet beschadigt.
> Leterop dat de conusgrootte van protheseschachten en prothesekoppen
overeenstemt (zie conusgrootte op de implantaatverpakking, b.v. 12/14
of 8/10).
»  Verwijder de beschermkap van de protheseconus pas net voor u de pro-
thesekop aanbrengt.
> Spoel, reinig en droog de buitenconus van de schacht en evtl. de binnen-
conus van de prothesekoppen voor u ze aanbrengt.
»  Verbind de prothesekop en de protheseconus enkel bij kamertemperatuur
met elkaar. Koel de implantaten indien nodig af tot kamertemperatuur.
> Bereid en gebruik het botcement volgens de gebruiksaanwijzing van de
cementproducent.
> Bij gebruik van een distaal centreerelement (centralizer) voor de gece-
menteerde BiCONTACT®-protheseschacht: Volg de gebruiksaanwijzing
voor de Aesculap-centralizer.
»  Controleer eventueel met de beeldconverter of de implantaatcomponen-
ten in de juiste positie zitten voor u de wonde sluit.
> Ter voorkoming van abnormale slijtage van de prothese: Verwijder alle

loszittende botcement- en botresten voor u de wonde sluit.

Bij ingrepen ter vervanging van heupprotheseschachten met het schachttype
BiCONTACT® Revision moeten de volgende bijkomende instructies worden
nageleefd:

>

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

Bedien de ruimers bij de voorbereiding van de mergholte handmatig en
let erop dat u zo weinig mogelijk botsubstantie wegneemt.

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

Voer in geval van een ontoereikende primaire stabiliteit (axiale veranke-
ring en rotatie) een distale vergrendeling uit. Gebruik hiervoor een spe-
ciaal richtapparaat of/en een beeldversterker.

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



Transfemorale toegang:

» Vergrendel de BiCONTACT®-revisieschacht bij een transfemorale toe-
gang.

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

Gevaar voor breuk van de vergrendelings-
schroeven door aanhoudende distale krachto-
verbrenging!
» Verwijder de vergrendelingsschroeven,
afhankelijk van de omliggende botom-
WAARSCHUWING bouw en -inbouw van het revisie-implan-
taat in het proximale botgedeelte, na een
periode van 1 tot 2 jaar (richtwaarde die
langer kan zijn in individuele gevallen en
bij vetraagde botombouw).

Opmerking

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

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



Hofte-endoproteseskaft

Anvendelsesformal

Delkomponenter af en menneskelig hofteprotese: Hofte-endoproteseskaft
Kombination med Aesculap-hofte-endoprotesekomponenter
Implantatsortiment: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD eller N og BiCON-
TACT® Revision.

Implantation uden knoglecement ved PLASMAPORE®-belagt skaft
Implantation med knoglecement ved ubelagt skaft

Materiale

De anvendte materialer til implantaterne er oplyst pa emballagerne.

ISOTAN®F Titan-smedelegering Ti6AI4V efter 1SO 5832-3

ISODUR®F Kobalt-krom-smedelegering CoCr29Mo efter I1SO 5832-12
ISOTAN®P Ren titan efter 1SO 5832-2

PLASMAPORE® overfladelag ren Titan i henhold til ISO 5832-2 eller
PLASMAPORE®p-CaP  overfladebeleegning ren Titan i henhold til
1SO 5832-2 med supplerende kalciumfosfat beleegning

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® og PLASMAPORE® er registrerede varemaer-
ker fra Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

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

Degenerativ arthrose
Reumatisk arthritis

* Lledfrakturer
* Femurhovednekrose
Risiko for aseptisk lgsning af implantater ved anven-
delse af knoglecement med ubelagte BiCONTACT®-
proteseskafter af ISOTAN®.
> Anvend ingen ubelagte BiCONTACT®-protese-
skafter af ISOTAN® (titan-smedelegering efter
ADVARSEL 1SO 5832-3) til implantation med knoglecement.

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

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

Cementfrie revisionsoperationer

Periprotetiske frakturer

Subprotetiske frakturer

Behandling af store knogledefekter pa den proksimale femur

Kontraindikationer

ADVARSEL 3

Implantatversagen bei zu hohem Gewicht des Patien-

ten und iiberwiegend distaler Fixation der kleinen

BiCONTACT®-Implantate!

» Undgé distal implantatforankring ved tilsvarende

forberedelse af knoglen.

Det distale marvrum bores op med fleksible bor

til boring i marvrum.

> Serg for korrekt anbringelse af protesen i en til-
streekkelig dybde ved at bruge en proksimal-
medial afstgtning.

» Protesens korrekte anbringelse
intraoperativt med billedtransformer.

kontrolleres

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

patientens maksimale kropsveagt:

50 kg ved NK709T og NK710T

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

(BiCONTACT® D stgrrelser 8,9 og 10)

og 65 kg ved NK210T

(BiCONTACT® Revision SD stgrrelse 11).
Ma ikke anvendes ved:

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

Akutte eller kroniske infektioner i led eller af systemisk art
Folgesygedomme med indflydelse pa ledimplantatets funktion
Systemsygedomme og stofskifteforstyrrelser

Alvorlig osteoporose eller osteomalaci

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

Knogletumorer i omradet omkring implantatets forankring
Misdannelser i knoglerne eller knogleforhold, der udelukker en anvendelse
af et kunstigt hofteled

Hvis der kan forventes overbelastning af ledimplantatet

Medikament-, eller stof- eller alkoholmisbrug

Manglende medarbejde fra patienten

Overfglsomhed overfor fremmedlegemer, der befinder sig i implantatsma-
terialerne

Kontraindikationer ved udskiftningsoperationer med hofte-
endoproteseskafter
Udskiftning af et endoprotetisk implantat er et vanskeligt indgreb med indi-
viduelle forudseetninger.

Ved afggrelsen om at behandle patienten skal kontraindikationerne vur-
deres fra operatgrens side og i pAkommende tilfeelde overvejes ngje med
henblik pa den forventede succes med indgrebet.

Bi- og vekselvirkninger

Placeringsforandring, |@sning, slitage og brud af implantatet
Ledluxationer og postoperativ forandring af benleengden
Tidlige og sene infektioner

Vengse tromboser, lungeemboli og hjertestilstand
Veevsreaktioner pa implantatsmaterialerne

Beskadigede nerver og kar

Heaematomer og forstyrrelser ved leegning af sar
Periartikuleere forkalkninger

Indskraenket ledfunktion og beveegelighed

Begraenset ledbelastning og ledsmerter

Ved anvendelse af proteseskaftet BICONTACT® Revision:

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

Sikkerhedshenvisninger

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

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

Operatgren skal bade beherske de anerkendte operationsteknikker praktisk
og teoretisk.

Operatgren er ansvarlig for ssmmensatningen af implantatskomponen-
terne og implantationen af disse med eller uden knoglecement.
Operatgren skal vere absolut fortroligt med knoglernes anatomi, nerver-
nes og blodkarrenes, musklernes og senernes forlgb.

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

Brugsanvisningerne for de enkelte Aesculap-implantatkomponenter skal
folges.

Beskadigede eller operativt fjernede implantatkomponenter ma ikke
anvendes.

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

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

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

Det kan ikke udelukkes, at en beskadigelse af de kraftoverfarende knogle-
cement- hhv. knoglestrukturer kan medfgre losning af komponenter,
knogle- eller implantatfrakturer og andre alvorlige komplikationer.

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

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

Veer opmaerksom pa materiale, glideparsdiameter og konusspecifikation.
Veer opmeerksom pa yderligere begraensninger af de kombinerede
implantater.

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

Fare for brud af implantatkomponenter pa grund

af kombination med implantatk nter fra

andre fabrikanter!

> Der ma kun anvendes implantatkomponenter
fra Aesculap

p

FORSIGTIG

Sterilitet

v

Implantatkomponenterne er separat emballeret i beskyttende emballager.

Implantatkomponenterne er strélesteriliseret (mindste dosis 25 kGy).
Opbevar implantatkomponenterne i originalemballagen og tag dem farst
ud af beskyttelsesemballagen umiddelbart for brugen.

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

Sterilisation

»  Sterilisation med damp, her skal man veare opmarksom pa folgende:

Dampsterilisering skal ske efter en valideret dampsterilisationsmetode
(f. eks. sterilisator i henhold til EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993,
ANSI/AAMI ST46-1993 og valideret i henhold til EN I1SO 17665 hhv.
EN 554/ISO 13683). Ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode
skal sterilisering ske ved hjelp af 134 °C/2 bar-programmet ved en hol-
detid pa mindst 5 minutter.

Ubelagte implantater af metal kan resteriliseres hver for sig efter tilsvarende
forrensning og desinfektion ved hjeelp af dampsterilisering.

>

Serg for, at disse implantater ikke bliver beskadiget herved.

Beskyttelseskapper pa protesekonusser, som er merket pa tilsvarende made,
kan resteriliseres med damp.

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

Ansvaret for resterilisationen af implantatskompo-

nenterne har produktanvenderen og er via specielle

forskrifter ikke tilladt i alle lande (f. eks Frankrig).

» Resteriliser eller genbrug aldrig implantater med
overfladelag (PLASMAPORE® og PLASMA-

ADVARSEL PORE®|1-CaP).

Anvendelse

Operatgren opstiller en operationsplan, der bestemmer og dokumenterer fol-
gende pa en dertil egnet made:

Valg og dimensioniering af implantatkomponenterne
Positionering af implantatkomponenterne i knoglerne
Bestemmelse af intraoperative orienteringspunkter

For anvendelsen skal folgende forudseetninger veere opfyldt:

Alle ngdvendige implantatskomponenter skal sta til radighed
Hgjaseptiske operationsbetingelser

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

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

Leegekunstens regler, videnskabsstanden og indholdene i enestaende pub-
likationer fra medicinske forfattere skal kendes

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

Patienten er oplyst om indgrebet og sit samtykke til folgende informationer
er blevet dokumenteret:

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

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

Det kunstige led kan Igsne sig ved overbelastning, slid eller infektioner.
Levetiden af det kunstige led er afhaengig af kropsvaegten og den belast-
ning, som leddet er udsat for.

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

| tilfeelde at implantatslgsning kan en revisionsoperation veere ngdvendig.
| revisionstilfeelde er der under ingen omsteaendigheder mulighed for en
gendannelse af ledfunktionen.

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

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

Forberedelsen af implamentatslejerne og implatationen kraever fglgende
anvendelsesskridt:

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

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

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

» Inden implantaterne indsaettes, skal der foretages en prgvereposition og
ledbeveegelighed, -stabilitet samt benlaengde skal kontrolleres.

Knoglefrakturer i implantatsholdet har indflydelse pa

implantaternes forankring.

» Knoglefrakturer skal undgaes via en forsigtig
operationsteknik.

» Knoglefrakturer skal behandles ved egnede

ADVARSEL intra- og postoperative foranstaltninger.

» Ver opmerksom pa og overhold den rigtige
handtering af implantatskomponenterne.

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

> Ver opmarksom pa, at konusstgrrelserne pa proteseskafter og protese-
hoveder er i overensstemmelse med hinanden (se konusstgrrelsen pé
emballagen for implantatet, . eks. 12/14 eller 8/10).

»  Beskyttelseskappen pa protesekonussen skal fjernes umiddelbart ferend
man placerer protesehovedet.

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

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

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

»  Hvis der anvendes et distalt centreringselement (centralizer) ved det
cementerede BiCONTACT®-proteseskaft: Veer opmaerksom pa brugsan-
visningen for Aesculap’s centralizer.

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

> For at undga anormal slitage af protesen: Inden sarlukning skal alle frit-

liggende knoglecement- og knoglerester fiernes.

Ved udskiftningsoperationer med hofte-endoproteseskafter til skafttypen
BiCONTACT® Revision skal man veere opmeerksom pa folgende supplerende
anvendelsesanvisninger:

>

Ved fjernelse af implantater gennem en proksimal adgang (i pakom-
mende tilfeelde med ekstra knoglevindue) skal marvrummet forberedes
med A- og B-rivaler. Veer herved opmaerksom pa rivalernes meerkning og
storrelse i henhold til den planlagte protesestgrrelse og proteselangde.
Rivalerne skal bruges manuelt ved forberedelse af marvrummet og man
skal veere opmaerksom pd, at der fjernes sa lidt knoglesubstans som
muligt.

| pakommende tilfeelde afsluttes bearbejdningen af marvrummet med B-
osteoprofiler og en implantation af et BICONTACT®-revisionsskaft.

Hvis det ikke er tilstreekkeligt med primeerstabiliteten (aksialt hold og
rotation) skal der foretages en distal aflasning. Anvend hertil et specielt
mélapparat eller/og en billedforsteerker.

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



Transfemoral adgang:

> Ved transfemoral adgang afldses BICONTACT®-revisionsskaftet.

» Forbered den distale placering af protesen med A-rivaler. Overhold en
distal forankringsleengde pa mindst 100 mm.

Risiko for brud af laseskruerne som fglge af perma-

nent distal kraftoverfgring!

»  Fjern laseskruerne - alt efter knoglernes omdan-
nelse og indsatning af revisionsimplantatet i den
proksimale knogleandel, efter et tidsrum pa mel-

ADVARSEL lem 1 til 2 ar (orienteringsveerdi, som kan vare
lengere, alt efter den individuelle patientsitua-
tion og forsinket omdannelse af knoglen).

Henvisning

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

Yderligere informationer om Aesculap-implantatsystemer kan til enhver tid
indhentes hos Aesculap eller hos den ansvarlige Aesculap-filial.



@ Hoftendoproteseskaft

Bruksomrade

Komponenter til hofteproteser for mennesker: Hofteendoproteseskaft
Kombinasjon med komponenter av Aesculap-hofteendoprotheser
Implantatsortiment: BICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD eller N og BiCON-
TACT® Revision.

Implantasjon av usementert skaft med PLASMAPORE®-belegg
Implantasjon av sementert skaft uten belegg

Materiale

Materialene som er brukt i implantatene er angitt pa innpakningen.

ISOTAN®F titanlegering Ti6AI4V etter ISO 5832-3

ISODUR®F kobolt-kromlegering CoCr29Mo etter ISO 5832-12

ISOTAN®P av rent titan etter ISO 5832-2

PLASMAPORE® overflatebelegg, av ren titan iht. ISO 5832-2 eller
PLASMAPORE®u-CaP overflatebelegg, av ren titan iht. 1SO 5832-2 med
ekstra overflate av kalsiumfosfat

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® og PLASMAPORE® er registrerte varemerker
av Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikasjoner

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

ADVARSEL

Degenerativ artrose
Reumatisk artritt
Leddfrakturer
Femurhodenekrose

Fare for aseptisk lgsning av implantatet ved bruk av

bensement til ikke-belagte BICONTACT®-proteseskaft

av ISOTAN®,

> lkke bruk beleggfrie BiCONTACT®-proteseskaf-
ter av ISOTAN® (titanlegering etter ISO 5832-3)
til implantasjoner med bensement.

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

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

Revisjonsoperasjoner uten bruk av sement
Periprotetiske frakturer

Subprotetiske frakturen

Behandling av store benskader pa proksimal femur

Kontraindikasjoner

ADVARSEL

Implantatsvikt ved overvektig pasient og overveiende

distal fiksering av de sma BiCONTACT®-implantatene!

» Unnga distal forankring av implantatet gjennom

hensiktsmessig forberedelse av benet.

Bor opp det distale margrommet med et fleksi-

belt margkanalbor.

» Seorg for tilstrekkelig dybt protesesete med pro-
ximal-medial stotte.

> Kontroller intraoperativt med hjelp av bileomfor-
mer at protesen sitter ordentlig.

Ta hensyn til hoyest tillatte pasientvekt i tilfelle distal implantatfiksering: 50
kg for NK709T og NK710T (BiICONTACT® SD starrelse 9 og 10), 60 kg for
NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D starrelse 8,9 og 10) og 65 kg for
NK210T (BiCONTACT® Revision SD starrelse 11).

Ikke bruk produktene ved:

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

Akutte eller kroniske infeksjoner i neerheten av leddet eller av systemisk
art.

Folgesykdommer som pavirker leddimplantatets funksjon.
Systemsykdommer og stoffskifteforstyrrelser.

Alvorlig osteoporose eller osteomalasi.

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

Bentumorer i omradet for implantatets forankring.

Benmisdannelser, feilstilling av hode, ryggrad eller haleben eller andre
knokkelforhold som utelukker implantering av kunstig hofteledd.
Forventet framtidig overbelasting av leddimplantatet.

Medikament-, stoff- eller alkoholmisbruk

Manglende samarbeid fra pasientens side.

Sensitivitet mot implantatets materialer.

Kontraindikasjoner ved utskifting av hoftendoproteseskaft

Utskifting av et endoprotetisk implantat er et vanskelig inngrep med indivi-
duelle forutsetninger.

Behandlingsbeslutningen forutsetter at kirurgen bedemmer kontraindika-
sjonene og, i tilfelle, avveier dem mot mulighetene for et vellykket inn-
grep.

Bivirkninger og vekselvirkninger

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

Tidlige og sene infeksjoner

Vengse tromboser, lungeemboli og hjertestans

Vevreaksjoner mot implantatmaterialene

Lesjoner pa nerver og kar

Hematomer og sarhelingsforstyrrelser

Periartikuleere forkalkninger

Innskrenket leddfunksjon og bevegelighet

Innskrenket leddbelastning og leddsmerter

Ved bruk av proteseskaftet BICONTACT® Revision:

Eventuelt nytt inngrep for & fjerne de distale laseskruene

Sikkerhetsanvisninger

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

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

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

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

Kirurgen ma veere fortrolig med benanatomien og forlgpet av nerver, blod-
kar, muskler og sener.

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

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

Bruk aldri implantatkomponenter som er skadd eller blitt fjernet operativt.
Implantater som har veert i bruk skal aldri brukes om igjen.

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

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

Skader pa sement- eller benstrukturen kan forarsake at komponentene
lasner og medfare ben- eller implantatfrakturer samt andre alvorlige kom-
plikasjoner.

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

Moduleere implantatkomponenter ma kun kombineres med dertil egnete
Aesculap hofteproteser.

Ta hensyn til materiale, diameter av glidedeler og konusspesifikasjon.

Ta hensyn til ytterliggere begrensninger ved kombinerte implantater.
Pass pa at du ikke skader implantatet med instrumenter (f.eks. ved bruk av
kirurgiske HF-apparater), spesielt i hals- og konusomradet.

Fare for brudd pd implantatkomponenter ved
kombi med implantatk ter fra andre

produsenter.

»  Bruk kun Aesculap-implantatkomponenter.

FORSIKTIG

Sterilitet

A4

Implantatkomponentene er pakket hver for seg i beskyttende emballasje.
Implantatkomponentene er sterilisert med straling (dosis min. 25 kGy).
Oppbevar implantatkomponenter i originalemballasjen og kun tas ut av
den beskyttende innpakningen rett for de skal brukes.
Kontroller at holdbarhetsdatoen ikke er overskredet og at den sterile inn-
pakningen er hel. lkke bruk implantatkomponentene hvis holdbarhetsda-
toen er overskredet eller innpakningen skadd.

Sterilisering

Ved sterilisering med damp gjelder folgende:

Sterilisering ma skje i godkjent dampsteriliseringsprosess (f.eks. i en ste-
rilisator etter EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAM| ST46-
1993 og godkjent etter EN 1SO 17665 resp. EN 554/ISO 13683). Ved
anvendelse av fraksjonert vakuummetode, ma steriliseringen skje med
134 °C/2 bar-programmet og minimum 5 min holdetid.

Metallimplantater uten belegg kan resteriliseres enkeltvis etter tilbrlig ren-
gjoring og desinfeksjon.

>

Pass pa at slike implantater ikke blir skadd i prosessen.

Protesekonusbeskyttere kan resteriliseres med damp hvis de er merket deret-

ter.

>

ADVARSEL

Ved ngdvendig resterilisering av keramiske implantater, folg veilednin-
gen i tilsvarende Aesculap-bruksanvisning.

Ansvaret for resterilisering av implantatkomponenter,
som pga. eksisterende forskrifterikke er tillatt i alle
land (f.eks. Frankrike), ligger hos brukeren av pro-
duktet.
Aldri resteriliser og bruk implantat med ytterbe-
legg (PLASMAPORE® og PLASMAPORE®u-CaP).

Bruk

Kirurgen skal lage en operasjonsplan som fastlegger og dokumenterer fol-
gende pa hensiktsmessig mate:
* Valg og dimensjonering av implantatkomponenter
* Posisjonering av implantatkomponentene i benet
* Intraoperative orienteringspunkter
Kontroller at folgende vilkar er oppfylt for komponentene tas i bruk:
* Alle ngdvendige implantatkomponenter skal vaere tilgjengelig.
* Hpyaseptiske operasjonsforhold
* Fullstendigheten og funksjonsdyktigheten av implantasjonsinstrumen-
tene, inklusive spesialinstrumenter for Aesculap-implantasjonssystemet
* Kirurgen og operasjonsteamet har kjennskap til informasjoner om opera-
sjonsteknikk, implantatsortiment og instrumenter All informasjon skal
veere tilgjengelig pa stedet
® At legekunstens regler, vitenskapens stand og innholdet i relevante viten-
skapelige publikasjoner av medisinske forfattere er kjent
* Atinformasjoner fra produsenten er innhentet ved evt. preoperative uklar-
heter eller uklarheter vedr. gjeldende implantater
At pasienten er blitt informert om inngrepet og hans/hennes samtykke til fol-
gende opplysninger dokumentert:
* Funksjonen av det kunstige leddet ikke er like god som den av det natur-
lige.
® Det kunstige leddet kan kun bidra til en relativ forbedring av den preope-
rative tilstanden.
e Overbelastning, slitasje og infeksjoner kan forarsake at det kunstige leddet
losner.
* Livstiden av det kunstige leddet avhenger av kroppsvekt og belastning.
e Det kunstige leddet ma ikke overbelastes med ekstreme belastninger,
tungt fysisk arbeid eller sportslige aktiviteter.
* En revisjonsoperasjon kan bli ngdvendig hvis implantatet skulle lgsne.
e | tilfelle revisjon er det ikke alltid mulig a reparere leddfunksjonen.
* Revisjonen av et hofteendoproteseskaft er et komplisert inngrep med van-
ligvis darligere utfall enn det som er tilfelle ved primaerinngrep.
® Pasienten ma med jevne mellomrom oppsgke lege for etterkontroll av det
kunstige leddet.
For implantasjonen og forberedelsen av implantasjonen kreves fglgende:
»>  Etter hodeosteotomi og apning av margrommet ma femur bearbeides
med BiCONTACT®-spesifikke A- og B-osteoprofilere.
» Utfor en intraoperativ orientering av implantatkomponentene under
hensynstagning til reseksjonslinje og trochantervinge.
» Velg implantatet etter B-osteoprofilerne som ble lagt inn i riktig stilling
sist.
»  Foreta en proveposisjonering og kontroller leddets bevegelighet og sta-
bilitet og benlengden fgr du setter inn implantatene.
Benfrakturer ved implantatseter forringer implanta-
tenes forankring.
» Unngé benfrakturer ved & veere forsiktig under
operasjonen.
» Behandle benfrakturer gjennom egnete intra- og
postoperative tiltak.
» Handter implantatkomponentene korrekt.

ADVARSEL

»  Skad under ingen omstendighet implantatenes overflate.

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

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

sehodet.

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

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

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

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

> Forsaret lukkes, kontroller at implantatkomponentene er i riktig stilling.

Bruk om ngdvendig bildeomformer.

Unnga unormal slitasje pa protesen: Fjern frittliggende sement- og ben-

rester for du lukker saret.

Ved utskifting av hoftendoproteseskaft av type BICONTACT® Revision gjelder

folgende tilleggsanvisninger:

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

»  For a forberede margrommet, bruk brotsjene manuelt og pass pa a fierne
minst mulig bensubstans.

Avslutt i tilfelle bearbeidelsen av margrommet med B-osteoprofilere og
implanteringen av et BICONTACT®-revisjonsskaft.

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

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

Transfemoral tilgang:

> Las BiCONTACT®-revisjonsskaftet ved transfemoral tilgang.

> Klargjer det distale protesesetet med A-brotsjer. Pass pa at den distale
innfestningslengden blir p4 minst 100 mm.

Y

Fare for brudd pé laseskruene ved vedvarende distal
kraftoverfaring!
» Ta ut laseskruene etter 1 til 2 ar, avhengig av

benoppbygningen rundt revisj plantatet og
dets innbygning i den proksimale benandelen
ADVARSEL (standardperiode; den kan vare lengre, avhengig
av pasientens individuelle situasjon og sen ben-
oppbygning).
Merk

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

Ytterligere informasjoner om Aesculap-implantatsystemer kan til enhver tid
fas fra Aesculap eller fra din Aesculap-forhandler.



@ Hoftendoprotesskaft

Anvindningsindamal

* Delkomponent i en ménsklig hoftendoprotes: Hoftendoprotesskaft

* Kombination med Aesculap héftendoproteskomponenter

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

* Implantation utan bencement vid skaft med PLASMAPORE®-beldggning

* Implantation med bencement vid skaft utan beldggning

Material

De material som anvints till implantaten star angivna pa forpackningarna.

® |SOTANC®F titan-smideslegering Ti6Al4V enligt SO 5832-3

® ISODUR®F kobolt-krom-smideslegering CoCr29Mo enligt 1SO 5832-12

® |SOTAN®P rent titan enligt 1SO 5832-2

* PLASMAPORE® ytbeldggning, av rent titan enligt ISO 5832-2 eller
PLASMAPORE®-CaP ytbeldggning, av rent titan enligt ISO 5832-2 med
extra yta av kalciumfosfat

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

mérken som tillhér Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Indikationer

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

® Reumatisk artrit

* Lledfrakturer

* Femurhuvudnekros

Risk for aseptisk implantatlossning om bencement
anvands tillsammans med BiCONTACT®-protesskaft
av ISOTAN® utan beldggning.

» Anvind inte BiCONTACT®-protesskaft av I1SO-
TAN® (titan-smideslegering enligt 1SO 5832-3)
utan beldggning for implantation med bence-
ment.

VARNING

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

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

® Cementfria revisionsoperationer

® Periprotetiska frakturer

® Subprotetiska frakturer

® Behandling av stora bendefekter pa proximala femur

Kontraindikationer

Risk for att implantatet inte fungerar, om patienten
ar for tung och om de sma BiCONTACT®-implantaten
huvudsakligen fixeras distalt!
» Undvik distal implantatférankring genom att
forbereda benet pa lampligt sitt.
VARNING > Borra upp den distala mirghdlan med flexibla
mirgborrar.
» Se till att protesen sitter tillréckligt djupt med
proximal-medial stagning.
> Kontrollera intraoperativt hur protesen sitter
med hjélp av bildomvandlare.

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

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

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

(BiCONTACT® Revision SD storlek 11).

Anvidnd inte produkten:

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

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

* Vid foljdsjukdomar som paverkar ledimplantatets funktion

* Vid systemsjukdomar och rubbningar i &mnesomsattningen

* Vid svar osteoporos eller osteomalaci

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

* Vid bentumdrer kring implantatférankringarna

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

* Vid formodad framtida 6verbelastning av ledimplantatet

* Vid lakemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

® Vid bristande samarbete fran patientens sida

* Vid frimmandekroppskanslighet fér implantatmaterialen

Kontraindikationer vid ingrepp for byte av hoftendoprotesskaft

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

séttningar.

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

Biverkningar och interaktioner

Vi

Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, néts eller gar sénder
Ledluxationer och postoperativ férandring av benlédngd
Tidiga och sena infektioner
Vendsa tromboser, lungemboli och hjartstillestand
Vavnadsreaktioner pa implantatmaterialen
Nerv- och kérlskador
Hematomer och sarlékningsrubbningar
Periartikuldra forkalkningar
Begrénsad ledfunktion och rorlighet
Begransad mojlighet till belastning av leden samt ledsmartor
id anvandning av protesskaft BICONTACT® revision:
Ev. ett andra operativt ingrepp for att avldgsna de distala lasskruvarna

Sakerhetsanvisningar

Operatdren ansvarar for att det operativa ledbytet genomfors pa ett fack-
massigt satt.

Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruks-
anvisning.

Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teore-
tiskt och i praktiken.

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

Operatdren maste vara absolut fortrogen med skelettets anatomi och var
nerverna och blodkarlen, musklerna och senorna gar.

Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa grund av felaktig indikation,
felaktigt val avimplantat, felaktig kombination av implantatkomponenter
och operationsteknik eller behandlingsmetodens begransningar eller bris-
tande asepsis.

Bruksanvisningarna fér de enskilda implantatkomponenterna fran Aescu-
lap maste féljas.

Implantatkomponenter som &r skadade eller har avldgsnats pa operativ
vag far inte anvéndas igen.

Implantat som redan har anvénts en géng far inte anvindas igen.
Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvénts
med artikelnummer, implantatbeteckning samt lot- och eventuellt serie-
nummer.

Under den postoperativa fasen maste man vara sérskilt uppmarksam pa
patientens individuella information, forutom pa rorelse- och muskeltra-
ning.

0Om de kraftéverforande bencement- eller benstrukturerna skadas, kan det
inte uteslutas att komponenterna lossnar eller att ben- eller implantat-
frakturer och andra allvarliga komplikationer intraffar.

Kontrollera regelbundet och pa lampligt sétt den konstgjorda ledens skick
for att sa tidigt som mojligt upptécka sadana felkéllor.

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

Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.
Observera ytterligare begrénsningar for kombinerade implantat.

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

Risk for att implantatkomponenterna brister pa

grund av kombination med implantatkomponenter

fran andra tillverkare!

» Anvind endast implantatkomponenter fran
Aesculap.

OBS

Sterilitet

Implantatkomponenterna ligger férpackade var for sig i markta skyddsfor-
packningar.

Implantatkomponenterna har steriliserats med stralning (dos minst
25 kGy).

»  Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut

dem ur original- och skyddsforpackningen forrdn omedelbart fore
anvandningen.

»  Kontrollera att den sista anvindningsdagen inte passerats liksom att den

sterila forpackningen &r intakt. Anvénd inte implantatkomponenterna
om sista anvdndningsdagen har passerats eller om forpackningen &r ska-
dad.

Sterilisering

> Sterilisera med dnga och ténk da pa foljande:

Angsteriliseringen skall utforas enligt validerad angsteriliseringsmetod
(t. ex. i en sterilisator enligt EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/
AAMI ST46-1993 och validerad enligt EN 1SO 17665 resp. EN 554/
1SO 13683). Nar den fraktionerade vakuummetoden anvands skall steri-
liseringen utféras med 134 °C/2 bar-programmet under minst 5 minuter.

Implantat av metall utan beldggning kan resteriliseras efter forrengéring och
desinfektion genom angsterilisering.

> Se till sa att implantaten inte skadas.

Skyddskapor pa proteskoner kan resteriliseras med dnga, om de &r forsedda
med motsvarande markning.
> F6lj anvisningarna i motsvarande bruksanvisningar fran Aesculap, om

keramiska implantat maste resteriliseras.

Det 4r anvdndaren av produkten som bér ansvaret for

resteriliseringen av implantatkomponenter, vilken p

grund av sirskilda foreskrifter inte &r tillaten i vissa

lander (t. ex. Frankrike).

» Resterilisera och &teranvind aldrig implantat
med ytbeldggning (PLASMAPORE® och PLASMA-
PORE®-CaP).

VARNING

Anvandning

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

Val av och dimensioner pa implantatkomponenter
Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet
Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga
Hdgaseptiska operationsférhallanden skall foreligga
Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-
instrument skall vara fullstandiga och funktionsdugliga

Operatdren och operationslaget skall kdnna till information om opera-
tionstekniken, om implantatsortimentet och om instrumenten; informa-
tionen skall finnas tillhands komplett pa platsen

De skall ocksa kdnna till ldkarkonstens regler, de vetenskapliga ronen lik-
som innehallet i relevanta vetenskapliga publikationer av medicinska for-
fattare

Information skall inhdmtas fran tillverkaren, om den preoperativa situa-
tionen &r oklar och om det finns implantat i omréadet skall behandlas

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

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

Den konstgjorda leden kan endast bidra till en relativ forbattring av det
preoperativa tillstindet.

Den konstgjorda ledprotesen kan lossna pa grund av 6verbelastning, nét-
ning eller infektion.

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

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

Vid implantatlossning kan en revisionsoperation bli nddvandig.

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

Revision av ett hoftendoprotesskaft dr ett komplicerat ingrepp som i regel
ar underldgset primart ledimplantat.

Patienten maste regelbundet besdka ldkare for efterkontroll av den konst-
gjorda leden.

For implantationen och férberedandet av implantatlagret krévs foljande
atgérder:

>

Bearbeta femur efter huvudosteotomi och margrumsoéppning med
BiCONTACT®-specifika A- och B-osteoprofiler.

»  Goren intraoperativ orientering av implantatkomponenterna. Observera
resektionslinjen och trochantervingen.
»  Vilj ut implantat enligt de B-ostoeoprofiler som senast placerats i ratt
lage.
> Gor en provreposition innan implantaten sétts in och kontrollera ledens
rérlighet och stabilitet samt benldngd.
Benfrakturer i implantatbidden péverkar férank-
ringen av implantaten pa ett negativt sitt.
» Undvik benfrakturer genom att anvinda en for-
siktig operationsteknik.
» Behandla benfrakturer genom lampliga intra-
VARNING och postoperativa atgarder.
> Hantera implantatkomponenterna pa ett korrekt
satt.
»  Skada under inga forhallanden implantatens ytor.
> Kontrollera att protesskaftens och proteshuvudenas konstorlekar stam-
mer dverens (se konstorlek pa implantatets férpackning, t.ex. 12/14 eller
8/10).
» Tag inte av proteskonens skyddskapor forrdn strax innan proteshuvudet
monteras.
> Skdlj, rengdr och torka skaftets ytterkon och ev. proteshuvudenas inner-
kon fore pasattningen.
> Koppla endast samman proteshuvudet och proteskonen vid rumstempe-
ratur. Kyl ned implantaten till rumstemperatur om sa behgvs.
> Forbered och applicera bencement enligt cementtillverkarens bruksan-
visning.
> Om ett distalt centreringselement (Centralizer) anvénds for det cemen-
terade BiCONTACT®-protesskaftet: Folj bruksanvisningen for Aesculap-
Centralizer.
>  Kontrollera innan saret forsluts att implantatkomponenterna &r korrekt
placerade, om s kravs med hjélp av en bildomvand|are.
»  Undvik onormal forslitning av protesen. Avldgsna alla friliggande rester

av bencement och ben innan saret forsluts.

Folj foljande ytterligare anvdndningsanvisningar for skafttyp BiCONTACT®
revision vid ingrepp for byte av hoftendoprotesskaft:

>

v

A

Férbered margrummet med A- och B-brotschar ndr implantat avldgsnas
via en proximal ingéng (ev. med extra benfénster). Observera brotsch-
markering och storlek enligt planerad protesstorlek och proteslangd.
Anvidnd brotscharna manuellt ndr margrummet forbereds och se till att
avldgsna sa lite bensubstans som mgjligt.

Avsluta ev. bearbetningen av margrummet med B-osteoprofiler och
implantation av ett BICONTACT®-revisionsskaft.

Gor en distal 1asning vid otillrécklig primérstabilitet (axial placering och
rotation). Anvénd speciellt riktinstrument och/eller bildférstérkare for
detta.

Anvéand 5 mm lasskruvar fran Aesculap till laset. F6lj bruksanvisningen
for lasskruvar.

Transfemoral ingang:

»  Las BiCONTACT®-revisionsskaftet vid transfemoral ingéng.
> Forbered distal protesplacering med A-brotschar. Hall en distal férank-
ringsldngd pa minst 100 mm.

Risk for att Iasskruvarna spricker pé grund av varak-

tig distal kraftoverforing!

»  Avldgsna lasskruvarna efter 1 till 2 ar, beroende
pa revisionsimplantatets benombyggnad och
inbyggnad i den proximala benandelen (riktvirde

VARNING som kan vara lingre i patientens individuella
situation och vid férdrdjd benombyggnad).
Tips

Ldsningen av BiICONTACT®-revisionsskaften skall underldtta primdr stabilise-
ring av protesskaftet i fall med svdra bendefekter. Den distala kraftoverfo-
ringen via ldsskruvarna dr konstruerad som en tempordr stabilisering.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem kan alltid rekvireras
fran Aesculap eller ndrmaste Aesculap-filial.



@ Lonkan sisaproteesin varsi

Kayttotarkoitus

Ilhmisen lonkan siséproteesin osakomponentit: Lonkan sisdproteesin varsi
Yhdistelma Aesculap-lonkkasiséproteesikomponenttien kera
Siirrdnnaisvalikoima: BICONTACT®, BICONTACT® S, H, SD tai N ja BiCON-
TACT® Revision.

Implantointi ilman luusementtid, kun varsi on PLASMAPORE®-paallystei-
nen

Implantointi luusementin kera, kun varsi on paallystamaton

Materiaali

Kaytetyt siirranndismateriaalit on merkitty pakkausten péalle.

ISOTANEF titaani-takoseos Ti6AI4V standardin I1SO 5832-3 mukaan
ISODUR®F kobaltti-kromi--takoseos CoCr29Mo standardin ISO 5832-12
mukaan

ISOTAN®P puhdas titaani standardin I1SO 5832-2 mukaan

PLASMAPORE® pinnoite puhdasta titaania standardin 1SO 5832-2
mukaan tai

PLASMAPORE®p-CaP pinnoite puhdasta titaania standardin ISO 5832-2
mukaan, lisaksi kalsiumfosfaatti pinnoite

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® ja PLASMAPORE® ovat rekisterdityja tava-
ramerkkejd, joiden omistaja on Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Hoidon aiheet

Kaytetadn sellaisissa vaikeanlaatuisissa lonkkanivelvaivoissa, joita ei voida
menestyksekkaasti kdsitelld muita hoitotapoja kdyttden:

VAROITUS

Nivelrappiorikko
Nivelreumatauti
Nivelmurtumat
Reisiluun nupin kuolio

Aseptinen siirrdnniisen |dystymisvaara kaytettdessa

luusementtid yhdessd paallystimattomien BiCON-

TACT®-proteesinvarsien kanssa, joiden valmistusaine

on ISOTAN®.

» Ei saa kdyttad paillystamattomia BiCONTACT®-
proteesinvarsia ISOTAN® (titaani-takoseoksesta
standardin ISO 5832-3 mukaan), jos implantoin-
nissa kdytetdan luusementtia.

Poikkeusperuste: Potilaat, joilla todistettavasti esiintyy allergisia reaktioita
seoksen aineosia nikkelid, kobalttia tai kromia vastaan, jos samanaikaisesti
proteesinvarren kiinnitys luusementilld on sallittu.

Kayttoperusteet BICONTACT® Revision-varsityypin kadyttoon
lonkan sisdproteesin varsien vaihtotoimenpiteissa

Sementittdmat korjausleikkaukset

Luunmurtumat proteesin ympérilla

Luunmurtumat proteesin alapuolella

Proteesin ldheisten suurten lonkkaluun luuvaurioiden hoito

Vastasyyt

VAROITUS 5

Implantoinnin ep@onnistuminen uhkaa, jos potilaan
paino on liian korkea ja pienet BiICONTACT®-implan-
taatit ovat kiinnittyneet etupddssd poispuolisesti!

» Poispuolista implantaatin kiinnittymistd tulee

valttaa vastaavalla luun valmistelulla.

Poraa poispuolinen ydintila auki joustavilla ydin-

tilan porausterilld.

» Varmista, ettd proteesin istutuspaikka on riitta-
van syva tukemalla ldheiseltd sivulta ja keski-
osasta.

» Tarkasta proteesin oikea asento
aikana kuvastinmenettelylla.

leikkauksen

Jos implantaatti téytyy kiinnittda poispuolisesti, ota potilaan suurin sallittu
paino huomioon: 50 kg malleissa NK709T ja NK710T (BiCONTACT® SD koot 9
ja 10), 60 kg malleissa NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D koot 8,9 ja
10) ja 65 kg mallissa NK210T (BiCONTACT® Revision SD koko 11).

Kayttd ei ole sallittu, jos:

Potilaan nivelvaivan hoitoon voidaan kéyttas jélleenrakennustoimia, esim.
luunsiirtoleikkauksia

Nivelympéristdssé tai elinryhmissa esiintyy akuutteja tai kroonisia infek-
tioita

Potilaalla on nivelsiirranndisen toimintaan vaikuttavia seuraussairauksia
Potilaalla esiintyy elinryhmdsairauksia ja aineenvaihtohairisita

Potilaalla on vaikea osteoporoosi tai luunpehmenemistauti

Luunrakenne on vaikeasti vahingoittunut, jolloin siirrdnndiskomponent-
tien kestava implantointi on arveluttavaa

Siirranndisen kiinnitysalueella on luukasvaimia

Potilaalla on luun epdmuodostumia, akselin vika-asentoja tai luusuhteita,
joissa tekonivelen asentamista ei ole sallittu

Nivelsiirrdnngisen ylikuormitus on todennikoista

Potilaalla on todettu ladkkeitten tai huumeiden véarinkdyttoa tai riippu-
vaisuutta alkoholista

Potilaan yhteisty6halu on riittdmaton
Potilas reagoi allergisesti siirrdnndismateriaalin vieras-aineeseen

Vastasyyt lonkan sisdproteesin varsien vaihtotoimenpiteissa

Sisdproteesisiirranndisen vaihto on vaikea toimenpide, jonka edellytykset ovat
yksildlliset.

Kasittelypaatosta varten tulee leikkauksen suorittajan arvioida vastasyi-
den painavuus ja tarvittaessa verrata niitd toimenpiteen menestykseen.

Sivu- ja vuorovaikutukset

Siirranndiskomponenttien asennonmuutokset, 16ystyminen, kuluminen ja
murtuminen

Nivelen sijoiltaanmenot ja leikkauksen jélkeiset jalanpituuden muutokset
Aikais- ja mydhaisvaiheessa esiintyvat infektiot

Laskimotukokset, keuhkoveritulppa ja syddamenseisaus

Kudosreaktiot siirrdnnaismateriaaleihin
Hermojen ja verisuonien vahingoittuminen
Verenpurkaumat ja haavojen paranemishi
Niveltd ympérdivat kalkkiutumiset
Rajoitettu nivelen toiminta ja liikkuvuus
Rajoitettu nivelten rasittuvuus ja nivelkivut

Kaytettdessd proteesinvartta BICONTACT® Revision:

Mahdollisesti tarvitaan toinen leikkaustoimenpide poispuolisten lukitus-
ruuvien poistamiseksi

Turvallisuusohjeet

Leikkauksen suorittaja vastaa nivelkorvikeleikkauksen asianmukaisesta
suorittamisesta.

Kirurgisen toimenpiteen yleisia vaaratekijoitd ei ole kuvattu tédssa kaytto-
ohjeessa.

Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvéksytyt leikkaustekniikat sekd
teoriassa ettd kdytannossa.

Leikkauksen suorittaja on vastuussa siirrinndiskomponenttien yhteenso-
vittamisesta ja niiden implantoinnista seka luusementin kanssa etta ilman
sitd.

Leikkauksen suorittajan tulee olla ehdottoman tarkoin perehtynyt luiden
anatomiaan sekd hermojen ja verisuonien, lihasten ja janteiden kulkura-
toihin.

Aesculap ei vastaa komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaaristd syymaarit-
telyistd, vadrdstd siirrdnndisen valinnasta, siirrdnndiskomponenttien ja
leikkaustekniikan virheellisestd valinnasta sekd hoitomenetelmén rajoit-
teista tai puuttuvasta bakteerittomuudesta.

Yksittdisten Aesculap-siirrdnndiskomponenttien kdyttdohjeita tulee nou-
dattaa tarkoin.

Vahingoittuneita tai leikkauksella poistettuja siirranndiskomponentteja ei
saa kayttaa.

Jo kertaalleen kdytettyjd siirranndisia ei saa kayttda uudelleen.
Potilaskorttiin on merkittéva kdytettyjen siirranndiskomponenttien artik-
kelinumerot ja siirrdnnaisnimikkeet seka erd ja tarvittaessa sarjanumero.
Leikkauksen jalkeisessa toipumisvaiheessa on huolehdittava liike- ja lihas-
kuntoutuksen ohella erityisesti potilaan yksiléllisestd opastuksesta.

Jos voimaa siirtavat luusementti- tai luurakenteet vahingoittuvat, ei kom-
ponenttien [6ystymistd, luun tai siirrdnndisen murtumia tai muita vaikeita
komplikaatioita voida sulkea pois.

Jotta téllaiset virheldhteet voitaisiin huomata mahdollisimman ajoissa, on
tekonivelen kunto aika ajoin tarkistettava sopivalla toimenpiteelld.
Moduulirakenteisia siirrdnndiskomponentteja saa yhdistda vain niihin
sopiviin Aesculap-lonkansisaisproteeseihin.

Ota huomioon valmistusaine, liukuparitusmitat ja kartion erittelyt.

Ota huomioon yhdistettyja siirrdnndiskomponentteja koskevat laajemmat
rajoitukset.

Instrumenttien (esim. HF-kirurgialaitteiden) kayttéa siirrannaisen I3helld
tulee valttdd, koska se voi aiheuttaa siirrdnndisen vahingoittumista
erityisesti kaulan tai kartion alueella.

Siirrannisk ntteja uhkaa murtumi a
kaytettdessa niitd yhdessa muiden valmistajien
siirrdanndiskomponenttien kanssa!
» Kayta ainoastaan
siirranndiskomponentteja.

Aesculap-

VARO

Steriliteetti

v

Siirranndiskomponentit ovat yksittdin pakattuna merkityissd suojapakka-

uksissa.

Implantit ovat sateilysterilisoitu (annos vah. 25 kGy).
Siirranndiskomponentit tulee sdilytt4a alkuperaispakkauksissaan ja ottaa
suojapakkauksesta vasta valittomasti ennen niiden kayttoa.
Séilyvyyspéivamaard ja steriilipakkauksen vahingoittumattomuus on
tarkistettava. Siirrdnndiskomponentteja ei saa ottaa kdyttdon, jos saily-
tyspdivamaara on mennyt umpeen tai pakkaus on vahingoittunut.

Sterilointi

Steriloi hoyryssa seuraavia ohjeita noudattaen:

Hoyrysterilointi tulee suorittaa péatevoitettyd hoyrysterilointimenetel-
mai (esim. standardia EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI
ST46-1993 vastaava sterilisaattori, joka on pétevoitetty standardin
EN 1SO 17665 ja EN 554/ISO 13683 mukaan) kdyttden. Kadytettdesss jak-
sotettua tyhjismenetelmaé tulee sterilointi suorittaa 134 °C/2 barin
ohjelmalla, jonka vahimmaispitoajan tulee olla 5 minuuttia.

Paallystamattomat metalliset siirrdnndiskomponentit voidaan steriloida
yksittdin uudelleen hoyrylld vastaavan esipuhdistuksen ja desinfioinnin jal-
keen.

>

Varmista aina, ettei ndita siirrdnnaiskomponentteja vahingoiteta kasit-
telyn aikana.

Vastaavalla merkinnlld varustetut proteesikartion suojahatut voidaan steri-
loida uudelleen hoyrysterilointijarjestelmaa kayttaen.

>

VAROITUS

Jos keraamisten siirranndiskomponenttien uudelleensterilointi on tar-
peen, noudata vastaavan Aesculap-kéyttdohjeen antamia ohjeita.

Vastuun siirrdnndiskomponenttien uudelleen sterili-

soinnista kantaa tuotteenkayttdja. Menetelma on eri-

koisin  mairdyksin  kielletty  joissakin  maissa

(esim. Ranskassa).

» Pintakasiteltyja siirrdnniisia, ei saa koskaan ste-
riloida uudelleen (PLASMAPORE® ja PLASMA-
PORE®-CaP), eikd kaytt4a niitd toistamiseen.

Kaytts

Leikkauksen suorittaja laatii leikkaussuunnitelman, joka maaraa ja sopivalla
tavalla dokumentoi seuraavat kohdat:

Siirranndiskomponenttien valinta ja mitoitus
Siirranndiskomponenttien asettelu luuhun
Leikkauksessa tarvittavien suunnastumispisteiden madraaminen

Ennen kaytt6a tulee seuraavat edellytykset tayttaa:

Kaikki tarvittavat siirrdnndiskomponentit kaytettavissa

Erittdin aseptiset leikkausolosuhteet

Kaikki siirranndisinstrumentit sekd erityiset Aesculap-siirrdnnaisjarjestel-
man instrumentit ovat tdysilukuiset ja kdyttokelpoiset

Leikkauksen suorittaja ja leikkausavustajaryhma ovat perehtyneet leik-
kaustekniikkaan, siirranndisvalikoimaan ja -instrumentteihin, kaikki tiedot
ovat téydellisind valmiina paikalla

Lagkarintaidon sdanndt, tieteen taso ja ladketieteen asiaankuuluvat tie-
teellisten julkaisujen sisallot ovat tiedossa.

Valmistajalta on haettu lisdtietoja, mikali leikkausta edeltéva tilanne on
epéselva tai jos hoidettavalla nivelalueella on jo siirrdnndisia

Potilaalle on selvitetty kasittelytoimenpiteet ja hdnen suostumuksensa vah-
vistettu seuraaviin informaatioihin:

Tekonivelen toiminta on periaatteessa huonompi verrattuna luonnollisen
nivelen toimintaan.

Tekonivel voi toimia vain suhteellisena parannuskeinona leikkausta edel-
tdvadn aikaan verrattuna.

Tekonivel voi 16ystya liikarasituksesta tai kulumisesta johtuen tai tuleh-
duksen seurauksena.

Tekonivelen elinaika on riippuvainen kehonpainosta ja niveleen kohdistu-
vasta rasituksesta.

Tekoniveltd ei saa rasittaa liikaa aarimmadisrasituksin, raskaalla ruumiilli-
sella ty6ll3 tai urheilulla.

Siirrdnndisen 16ystyttyd voi tarkistusleikkaus olla valttamaton.
Olosuhteista riippuen voi tarkistustapauksessa olla mahdotonta palauttaa
nivelen toimintaa.

Lonkansiséisen proteesinvarren korjausleikkaus on monimutkainen kirur-
ginen nivelkorviketoimenpide, joka on padsaantdisesti ensimmaista nivel-
korviketta huonompi
Potilaan tulee kdyda saanndllisesti 1dakarintarkastuksissa ja jalkitarkistut-
taa tekonivel.

Siirrdnndisen kiinnityskohdan esivalmistelussa ja implantoinnissa tarvitaan
seuraavat tyovaiheet:

% Kun reisiluun p3a on katkaistu ja luuydintila avattu, niin sitd tyostetdan
erityisilla BICONTACT® A- ja B-luuprofilointityokaluilla.

> Sitten tehdddn leikkauksen aikana suoritettava siirrinndiskomponent-
tien suuntaus. Tall6in tulee ottaa huomioon poisleikkauslinja ja sarven-
noissiivekkeet.

> Siirrdnndinen valitaan viimeksi oikeaan asentoon asetettujen B-luupro-
filointitydkalujen perusteella.

»  Ennen siirrdnndisten asettamista paikoilleen tehddén koesijoilleenpano,
jolla tarkastetaan nivelen likkkuvuus, sen tukevuus ja jalan pituus.

Luunmurtumat siirrdnndiskiinnitysalustalla haittaavat

siirrdnndisen kiinnittymista.

» Luunmurtumat on viltettdvad varovaisella leik-
kaustekniikalla.

»  Luunmurtumia tulee hoitaa sopivin toimenpitein

VAROITUS leikkauksen aikana ja sen jilkeen.

» Oikea siirrdnndiskomponenttien kisittely on
huomioitava.

»  Siirrdnnéisten pintoja ei saa missadn tapauksessa vahingoittaa.

> Tulee varmistaa, ettd proteesinvarsien ja proteesinpdiden kartionkoot
vastaavat toisiaan (kts. kartion koko siirrdnnéisen pakkauksen palts,
esim. B. 12/14 tai 8/10).

> Poista proteesikartion suojahattu juuri ennen proteesinpaén paikoilleen-
asettamista.

> Ennen paikalleenasetusta tulee varren ulkokartio ja tarvitessa proteesin-
paiden sisdkartio huuhdella, puhdistaa ja kuivata.

»  Proteesinpdan ja proteesinkartion saa liittdd yhteen ainoastaan huo-
neenldmpdisind. Tarvittaessa on siirranndiset jadhdytettdva huoneen-
lampdisiksi.

»  Luusementti valmistetaan ja levitetddn paikalleen sementinvalmistajan
kéyttoohjeen antamien ohjeitten mukaisesti.

»  Jos kéytetadn poispuolista keskityselementtid (Centralizer) sementoidun
BiCONTACT®-proteesinvarren yhteydessa: noudata Aesculap-Centrali-
zer-kdyttoohjetta.

» Ennen haavan sulkemista on tarkistettava siirranndiskomponenttien
oikea asento, tarvittaessa on tarkistus suoritettava kuvantamenetel-
malla.

> Proteesin epdnormaalin kulumisen estaminen: Ennen haavan sulkemista

tulee kaikki irralliset luusementin ja luun jatteet poistaa.

Lonkansiséproteesin varsien vaihtotoimenpiteissa tulee varsityyppid BiCON-
TACT® Revision kdytettdessd noudattaa seuraavia lisdohjeita:

>

>

Kun siirrdnnéinen poistetaan lihelldolevasta aukosta (tarvittaessa kdyt-
téen lisdtty4 luuikkunaa), tulee luuydintila valmistella A- ja B-kalvimilla.
Tall6in on noudatettava suunnitellun proteesinkoon ja proteesinpituu-
den mukaisia kalvinmerkintdja ja kalvinkokoja.

Kayta kalvimia luuydintilan esikésittelyssé ainoastaan kasin ja huolehdi
siitd, ettd niilld poistetaan mahdollisimman vahén luuainesta.
Tarvittaessa padtetdan luuydintilan ty6sté B-luunprofilointitydkaluilla ja
siihen istutetaan BICONTACT®-Revision-varsi.

Jos alkuasteinen tukevuus (akseliasento ja kddntyvyys) ei ole riittava, on
suoritettava poispuolinen lukitus. Tassd tulee kdyttda erityistd téhtdin-
laitetta taifja kuvanvahvistinta.

Kaytd lukitukseen Aesculap:n 5-mm-lukitusruuveja. Noudata lukitusruu-
vien kdyttoohjetta.

Aukko reisiluun lapi:

>

>

VAROITUS

Jos kdytetadn aukkoa reisiluun Iapi, tulee BiCONTACT®-Revision-varsi
lukita.

Esikésittele poispuolinen proteesinpaikka A-kalvimilla. Sailytd tassa
vahintdin 100 mmn poispuolinen lukituspituus.

Lukitusruuvit saattavat murtua jatkuvassa poispuoli-

sessa voimansiirrossa!

> Riippuen luun muodostumisesta ja korjausleikka-
uksessa implantoidun siirrdnndisen asentamisesta
sitd ympardivaan luuosuuteen, tulee lukitusruu-
vit poistaa 1-2 vuoden jilkeen (viitteellinen arvo,
joka voi olla pidempi riippuen yksildllisestd poti-
laan tilanteesta ja hitaammasta luun muodostu-
misesta).

Ohje

BiCONTACT®-Revision-varsien lukituksella on tarkoitus parantaa proteesin-
varren alkuasteen tukevoitumista vaikeiden luuvaurioiden yhteydessd. Pois-
puolinen voimansiirto lukitusruuvien kautta on suunniteltu antamaan viliai-
kaisesti lisid tukevuutta.

Tarkempia tietoja Aesculap-siirrdnnaisjarjestelmistd voit saada pyynnostd
milloin vain Aesculap-pailiikkeesta tai alueesi Aesculap-sivuliikkeesta.



ITéAEXOG EVBOTIPOBETNG I0XiOU

ZKonosxpnons

TuAua  piag  avBpwmivng  evdompdBeong
evdompdBeang Ioxiou

Zuvduaapog pe aToixeia evdompdBeang Ioyiou Tng Aesculap
Mkdpa epeuUTEUNATWY: BICONTACT®, BICONTACT®S, H, SDAN
kal BICONTACT® Revision.

Ep@UTeuon Xwpig TOIYEVTO OOTWV OF EMOTPWHEVO OTEAEXOG
PLASMAPORE®

Ep@uTteuon Pe TOIPEVTO OOTWV O€ PN EMOTPWHEVO OTEAEXOG

loxiou:  ZTéAEXOG

YAIkO

Ta uAIkd TTou €XOUV XPNOIUOTIOINBET yIa TO EYPUTEUPATA AVAPEPOVTAL
€MAVW OTN CUOKEUATIA.

ISOTAN®F Titaviou ogupriAato kpdua TiBAI4V oUu@WVA pE TO
1SO 5832-3

ISODUR®F  koBaATiou-xpwuiou-o@upAAato kpdua CoCr29Mo
oUpgwva pe 1o ISO 5832-12

ISOTAN®P kaBapé TITavio oUpgwva pe To ISO 5832-2
PLASMAPORE® emioTpwon em@dveiag amé kabapd TITavio
oupewva pe 1o ISO 5832-2

PLASMAPORE®U-CaP emioTpwon em@aveiag amé  kabapd
TITdvio oUPQwva pe To 1ISO 5832-2 pe mpd 0BeTn emioTpwaon
Pwaoopikol acBeaTiou

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® kai PLASMAPORE® civai
kaTaTeBEvVTa epmopikd orjpata TG Aesculap AG & Co. KG, 78532
Tuttlingen.

Evdeigeig

Xpnoigomoinon o€ Bapiég MaBRoeig apBpwaong Ioxiou, ol omoieg dev
HTTopoUV va avTIMETWTIOTOUV PE GAAEG Bepareieg:

EkuAioTikr) apBpomdbeia
Peuparosidrig apbpimida
Katdypara apBpwoewy

Nékpwan KePaAng pnpiaiou ooTol

Kivduvog AoNNTIKAG XaAdpwong

EPQUTEUPATOG ot Xpnoipomnoinon

TOIJEVTOU OOTWV HE MN EMOTPWHEVA

oTeAéxn mpoéBeong BICONTACT® omé
a ISOTAN®.

Mpoaidomoinon 5 Mn XpNOIMOTOIEITE PN EMOTPWHEVA
oteAéxn mwpoéBeong BICONTACT®
ané ISOTAN® (o@upiAato kpdpa
TiITaviou cUu@wva pe To ISO 5832-3)
YIO EHPUTEUCT) ME TOIPEVTO OOTWV.

‘Evdeign eCaipeong: AoBeveig pe BeBaiwpévn euaiobnoia ot géva
OWHOTO OTA OUCTATIKG KPAWATOG VIKEAIO, KOBAATIO, 1} XPWHMIO Kal
TautOxpovn EVOEIEN yia OTEPEWON TOU OTEAEXOUG TPOBEONG HE
TOIMEVTO OOTWV.

Evdeifeig oe  emegpfdoeig  alAayng  oTeAexwv
evdompoBeong 10xiou yia Tov TUMO OTEAEXOUG
BiCONTACT® Revision

Xwpig To1uévTo dlopBwTIKES EMEPPOEIg

MepIMPoBETIKG KOTAYHATA

YTompoBETIKA KatdypaTa

AvTipeTwmon yeydAwv BAABWV 00TWV OTO KEVTPIKS Unpiaio 0oTd

Avrevdeiteig

KataoTpo@y Tou €PQUTEUHATOG OF
meEPIMTWON TWOAU uynAou Bdpoug Tou
aoBevi Kal Katd KUpIo AGyo TmePIPEPIKN
OTEPEWON TWV HIKPWV EHPUTEUPATWV
- BiCONTACT®!
Mpo&aidomoinon 5  Anogedyere ™mv TMEPIPEPIKA
OTEPEWON TOU EPQUTEUHATOG HECW
TNG OVTIOTOIXNG TPOETOINACIAG TWV
00TWV.
» AvVOiyeTE TEPIPEPIKO AUAOG TWV
OOTWV MPE EUKAPUTTA TPUTAVIa auAol
TWV 0CTWV.
Efao@alijete  emapkoUg Bdboug
£5paon mpOBeoNg UE HECO-KEVTPIKN
othpign.
EAéyxete TV £8paon Tng mMpobeong
EVOOEYXEIPNTIKA HPE TOV HETOTPOTEX
EIKOVAG.

v

v

Ze TEPIMTWON MIOG TIEPIPEPIKAG OTEPEWONG TOU EPPUTEUATOG
TIPOOEXETE TO PEyIOTO BApog Tou acBeviy: 50 kg oe NK709T kai
NK710T (BiCONTACT® SD peyéon 9 kai 10), 60 kg oe NJ208T,
NJ209T, NJ210T (BiICONTACT® D pey£éon 8,9 kai 10) kai 65 kg o€
NK210T (BICONTACT® Revision SD péyebog 11).

Agv Xpnolyorolgital o€:

AcBeveig, OTOUG OTOIOUG EiVal EPIKTEG AVOKATOOKEUOOTIKEG
emepPaoelg yia Tn Bepareia Twv TABACEWV TNG ApBpwaong, . X.
OOTEOTOMIO PHETATOTTIONG

Oteieg  kal  XpOvieg @Aeydovég kovtd otnv  Gpbpwon 1
ouoTNUaTIKOU TUTIOU

JuvodeUTIKEG 00Béveleg MPe emidpacn oTn  Aeiroupyia  Tou
£PQUTELPATOG GpBpwaong

ZuoTnuaTikég aaBéveieg Kai dlaTapaxég HeTaBoAIouoU

Bapid ooteonépwon rj ooTeOHaAdKkuvon

BAGBN Bapidg pop@rig TG dopNG Twv 00TWY, N OToia EUTOdigel
Hia oTaBEPr) EYPUTEUD TWV EPPUTEUPNAETWY

‘OyKoI 00TWV OTNV TIEPIOXT OTEPEWONG TWV EUPUTEUPATWV
OoTeWwdEIG TAPAPOPPUWIOEIG, OTPEBAWOEIG Gfova i KATAoTACEIG
00TWV, Ol OTIoiEG amokKAgiouv TNV TOmOBETNON MIAg TEXVNTAG
apBpwong 1oxiou

Avapevopevo  umepBoAikd  Bdpog  emMEvw  OTO  ePQUTEUMA
apBpwong

Karéypnon @apuakwy r VapKwTIKWYV 1 €BI0UEG GTo aAKOOA
EAMITTAG ouvepyaoia Tou aoBevi

Avrevbeitelg o€

Evaiobnoia o¢ §éva owpata ot oxéon PeE Ta UAKA Twv
EPPUTEUPATWY

emepBdoelg  oAAayng OTEAEXWV

gevdompoBeong 10xiou
H aAAayn evog evdoTrpoBeTIKOU ep@UTEUIOTOG ammoTEAET pia SUOKOAN
emépPaon KATw amd aTouikég MPOUTTOBETEIG.

MNa tnv anégeaon Tng mePiBaAyng Kai TNV emMTUXia TNG EMEURAONG
mpémel o1 avTevdEitelg va aglohoynBouv kal va ekTiunBouyv amé Tov
XEIpoUpYO 1aTPO.

I'Iapsvspvalag Kal aAAnAoemdpdoeig

ANayn 6éong, xahdpwan, Bopd Kal Bpalon TwV EYPUTEUNATWV
E§apBpwoeig Kal PETEYXEIPNTIKA aAAQyr| TOU PrKOg OTO TIOdI
MpWwIpES Kl OYIPEG AOIHWEEIG

DAeBIKEG OPOUPWOEIG, TIVEUHOVIKA EPBOAN Kal avakorr Kapdidg
AvTIdpdaoeig 1I0TOU OTa UAIKG EPQUTEUHATOG

TpaupaTiopoi velpwy Kal ayyeiwv

Alpatwpara kai diatapayég otnv emoUAwon TpaupaTog
MepiapBpikn apTnpiookAipwaon

Mepiopiopévn Aeitoupyia dpBpwong Kai KIVATIKOTATA
Mepiopiopévn empBdapuvon GpBpwang Kail mévol oTnv Gppwaon

T& xpnolpomoinon Tou aTeAéxoug mpdBeang BICONTACT® Revision:

Kard mepimtwon eyxeipnikr SeUTepn eMéPBacn yia Tnv a@aipean
TWV TIEPIPEPIKWV BIdWV aopaAiong

YIT05£I§£I§ aoc@aleiag

O XeIpoUpyog 1aTpAG PEPEN TNV EUBUVN YIA TNV KAVOVIKF EKTEAEDT
NG EYXEIPNTIKAG AvVTIKATAoTAONG TG GPBPWONG.

Kivduvol yeviKiig HOPPAG HIag XEIPOUPYIKAG eméuBaong dev gival
TO QVTIKEIUEVO KOl DEV TTIEPIYPAPOVTAI OE AUTEG TIG 0DNYiEG XPRONG.
O XeIpoUPYOG TIPETTEI VA KATEXEI TOOO BEWPNTIKA 6CO Kal TIPAKTIKG
TIG AVAYVWPIOPEVEG TEXVIKEG TNG EYXEIPNONG.

O xelpoUpyog eival umelBUVOG yia TN OUYKEVIPWON Twv
EUQUTEUPATWY Kal TNV EPPUTEUCH TOUG HE N XWPIG TOIPEVTO
OOTWV.

O xelpoupyog 1aTpdg TPEMEl va eival amOAuTa eSOIKEIWPEVOG PE
TNV avaTtopia TwV 0OTWV, TNV TTOPEIa TwV VEUPWV KAl ayYEiwy,
TWV HUWV Kal TWV TEVOVTWV.

H Aesculap dev eival umeBuvn yia emmAokég amé AavBaopévn
Siayvwon, AavBacuévn emAoyn eu@uTElpaTOG, AavBaopévo
OuVOUOOHO EPPUTEUPATWY Kal AavBaopévn TEXVIKH E£yXEipnong
KaBWG Kal Adyw Twv opiwv €QapUOYAS TNG HEBGdoU i Adyw
eAIToUg aonyiag.

Mpémer va TnpouvTal oi odnyieg XPAOEIS TWV PEHOVWUEVWV
EPQUTEUPATWY TNG eTaIpiag Aesculap.

Aev emTPETETAI VO XPNOIUOTIOINBOUV GTOIXEIO EHPUTEUNATOG, TIOU
€ival KaTEOTPAPUEVA 1) EXOUV aaIpeBei o€ pIa yxeipnon.
Epgutetpara, Ta omoia €xouv Adn xpnoiporoindei,
EMTPETIETAI VA XPNOIHOTIOINBOUV €K VEOU.

270 @dkeAo Tou acBevr TpEmEl va  KataypdgovTal  Ta
XPNOIPOTTIOIOUNEVA EPPUTEUHATA PE KWBIKO TTPOIOVTOG, ovopaaia
EPQUTEUPATOG KOBWG Kal TO UAIKO OUYKOAANONG Kal KaTd
TEPITITWAON KAl 0 apIBudg o€Ipdg.

TN METEYXEIPNTIKA TEPiodo €kTOG OmM6 TNV e&doknon Tng
KIVTIKOTNTAG Kol TwV PUWv Sivetal 1IB10iTEPN TIPOCOXH OTNV
QTOMIKA EVNUEPWON TOU aoBEVH.

Y& TEPIMTWOn ¢nUIAG TwV SOPWY 00TIKOU TOIPEVTOU KAl OOTWY, Ol
oroieg PeTadidouv Tn dUvapn, dev amokAgiovTal XaAAPWOEIG TwV
OTOIXEIWY, KATAYHATA OOTWV KOl EPPUTEUPATWY KABWG Kal GAAEG
Bapiég emmAoKEg.

Ma va eviomoBolv Katd To SuvaTtov £yKaipa TETOIEG TINYEG
BAaBwv, Tpémel va EAéyxETal KATG JlOOTANATA PE Ta KATAAANAQ
péoa n kaTaoTaon Tng TEXVNTAG dpBpwaong.

ZuvdualeTe To SOUOOTOIXKEIWTE OTOIXEI EPPUTEUNATOG POVO pE
KatdAANAeg yibauTda evdompoBéaeig Ioxiou Tng Aesculap.
Mpooéxete UAIKG, didipeTpo oUdeugng oAioBnaong kai Tpodiaypapr
KWVOU.

Mpooéxete TOUG £MMPOTOETOUG
OUVOUOOHEVWY EPPUTEUPATWY.

BAGBN Tou eppuTELPATOG IBINITEPA OTNV TIEPIOXT) TOU QUXEVA I} TOU
KWvou amd Tn Xpnoiyomoinon epyaAeiwv (. x. HF-xeipoupyikég
OUOKEUEG) KOVTG OTO EPPUTEUNA.

dev

TEPIOPIOUOUG  TWV

KivBuvog 6Bpadong Twv OTOIXEiWV
EPPUTEUPOTOG OMO TO OUVOUOACOHO pE

oToIXEia EUPUTEUPATOG GAAwV
KOTAOKEUOOTWV!
. » Xpnoiporoleite pévo  oToixEia
Npocoxn €MQUTEGHATOG TG Aesculap.
Amooteipwon

Ta eppuTeUPATA BPIOKOVTAI CUOKEUAOPEVA TO KaBEVa EEXWPIOTA
O€ TIPOOTATEUTIKEG TUTKEUQOTIEG.
Ta egpuTelpaTa gival amooTelpwpéva Sia akTivoBoAiag
(060N TouAdy 25 kGy).

Ta oToIXEia EUPUTEUPATOG ATTOBNKEUOVTAI OTNV AUBEVTIKY TOUG
guoKeuagia  Kal - agaipouvTal  amd TNV - QUBEVTIKA  Kal
TIPOCTATEUTIK TOUG OUOKEUATia POvo Aiyo Tipiv amd Tn xprion
TOUG.

EAéyxete v nuepopnvia AAgNG Kkal TNV akepaIdTNTA NG
QAMOOTEIPWTIKAG OUoKeuaoiag. Epgurelpara Twv omoiwv €xel
mapéABel n nuepopnvia ARENg r 61av n ouokeuaoia eivai
KOTEOTPOMPEVN DEV EMTPETIETAI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI.

AmnooTteipwon

>

Mn

AmoaTeipwon pe atpd, TNPEiTe Ta akdAouba:
H amooTeipwon aTHOU TIPEMEl va eKTEAEITAI CUMQWVA HE HIO
moTomoinuévn  dladikaoia  amooTeipwong (M. X.  OUOKEUR
amnooTeipwong oUppwva pe To EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 kal MOTOToINUEVN CUPPWVA PE TO
EN ISO 17665 n EN 554/ISO 13683). Ze mepimmwon £Qapuoyng
NG KAaopatikrg diadikaoiag KevoU n amooTeipwan eKTEAEITAI UE
10 TPOypappa Twv 134 °C/2 bar oe évav eAdyioTo xpovo
SiatPNong Twv 5 AeTTwv.

EMOTPWHEVA  guQUTEVPATA  amd  PETAAAO  pmopouv  va

amooTEIPWOOUV €K VEOU MEPOVWHEVA PETA TOV avAAoyo apxikd
KaBapIopo Kal TNV amoAUPavon JE amoaTeipwan atyou.

>

Egao@ahilete, WOTE Ta €UPUTEVPATA QUTE VA UNV UMOOTOUV
BAGBN katé TN dladikaaia.

AVTIOTOIXO HOPKOPIOPEVO  TIPOOTOTEUTIKG  KATIAKIO O€  KWVOUG
TPOBECNG UTTOPOUV VA AmoCTEIPWOOUV EK VEOU PE ATHO.

»  Ze TEPITITWON HIOG QVAYKAIAG VEAG QTOOTEIPWONG KEPAUIKWY
EPQUTEUPATWV TIPOCEXETE TIG AVTIOTOIXEG 0dNyieg XPrRong Tng
Aesculap.

H €uB0vn yia TNV €K véou amooTeipwon

TWV  EUQUTEUNATWY  BpioKETAl  OTO

XPNOTN TOU MPOIGVTOG KAl HEOW EIBIKWV

SlaTagewyv Sev gival EMTPENTH O€ OAEG TIg
2 Xwpeg (. X. FaAAia).

Mpo&idomoinon ;. norz unv amooTsipdvers £k véou Kai
unv JavaxpnoIJomoIEiTE
gpQUTEDHATA He emioTpwon
emedveiag  (PLASMAPORE®  kai
PLASMAPORE®-CaP).

Egappoyn

O xelpoUpyog 10TPOG OUVTAOOEl €va TPOYPAUPA EyXEIpPNONG, TO

oroio kaBopidel kal kataypdgel KATAAANAa Ta akéAouBa:

Mpi

EmAoyn kai S1a0TAOEIG TWV EPPUTEUPETWY

©¢éan ToToBETNONG TWV EPPUTEUPNATWY GTO 0OTO

KaBopiopdg evOoeyXeIpNTIKWY ONUEIWY TPOCavaToAIgHoU

Iv and Tnv e@apyoyn Tpémel va TAnpouUvTal ol aKOAOUBEG

TpoUnobéaoeig:

‘OAa Ta amapaitnta egeuTElPATA gival diabéoipa

YynArg aonyiag ouverkeg eyxeipnong

MANpoTNTa KOl AEITOUPYIKOTNTA TWV  €PYOAEiwWY  EPQUTEUONG
oupTepIAaPBavOpEVWY TV EIBIKWY EPYOAEiwV EUPUTEUONG TG
Aesculap

O xe1poUpyog 10TPAG Kal N OAEda TTOU CUMPETEXEI OTNV EYXEIPNTN
YVwpigouv OAEG TIG TTANPOYOPIES YIa TIG TEXVIKEG EYXEIPNONG, VIO
TNV TOIKIAIG EUPUTEUPATWY, VIO TO EPYOAEIT EPPUTEUPATWYV KAl OI
TANpo@opieg €ival emToTOU dI0BETIPEG OTO GUVOAS TOUG

Eival yvwoToi o1 kavoveg Tou 1aTpikoU AsitoupyripaTtog, o Badudg
€EENIENG TNG EMIOTANNG KOl TO TIEPIEXOHEVO TWV OXETIKWV IOTPIKWV
EMOTNHOVIKWY SNUOCIEUOEWY

‘Exouv AngBei oI mAnpo@opieg amé TOV KATOOKEUAOTH, O€
TEPIMTWAON aCaPOUg TIPO-EYXEIPNTIKAG KaATAoTaong Kai étav
UTTApXoUV ABN EPPUTEUPATA OTNV TTEPIOXT TNG EMEPBAONG

O a0Beviig £xel evnuEPWOET Kal £XEI KATAyPaPEi N oUYKATABEDT) TOU

yia

TIG akOAouBeg TTANpOPOpPIES:

H texvnT dpBpwon uoTepei kAT Kavova oe AEITOUPYIKOTNTA OO
QuTAV TNG PUOIKAG dPBpwang.

H Texvnt dpBpwaon Umopei va emM@EPEl UOVO IO OXETIKA
BeATiwaon og oxéon pe TNV TIPOEYXEIPNTIKN KATAOTAGT.

H T1exvnm dGpBpwon umopei va umooTei  XoAdpwon omd
urepBoAIKn empBdpuvaon, eBopd ) Aoiuwgn.

H Sidpkeia {wAg Tng TEXVNTAG dpBpwang egapTdral amd 1o
owpatko Bapog kal TV emBAapuvon Tng apdpwaong.

H 1exvnTA GpBpwaon dev emTpémeTal va emMBApUVETAl PE OKPAIEG
empBapuvoelg, Bapid owuaTikh epyacia Kal aBANTIONS.

Ze mepimtwaon  xoAdpwong Tou  ep@uTEUPATOG  KaBioTaral
avaykaia pia dlopBwTIKA eyxeipnon.

21V mepimmwon NG dlopBwTikAg eméuBaong avdloya pe Tnv
TEPIMTWON  pmopei  va pnv - umdpgel  kapid  duvatétnTa
aTMoKATAOTAONG TNG AEITOUpYiag TG dpBpwong.

H 3i16pBwon evog oTeAéxoug evdompoBeong I1oyiou eival pia
mepimAokn eméuBaon avTikatdoTaong dpBpwong, n omoia Katd
Kavéva eival KOTWTEPN Omé TNV apxIKr OvTIKATAoTaon Tng
apBpwong.

O aobeviig Ba mpémel va UTTOBAAAETAl O€ TOKTIKA 10TPIKA
eMavegETaon Tng TEXVNTAG GpBpwang.



H mpoeToipacia Tng BAong Tou euQUTEUPATOG Kal N €PQUTEUCN

amaitoUv Ta akéAouBa Bripara epyaaiog:

» Emnelepyadeote pnpiaio ooTo PETA amd ooTEOTOUIO KEQAANG Kal
Avolypa auhol Twv ooTwv e BICONTACT®-eidikd A- kai B-
Osteoprofiler.

» Ekreheite  €vOoeyXEIPNTIKO TIPOCAVATONONO TWV  OTOIXEIWV
€PQUTEUPOTOG. TAUTOXPOVA TIPOCEXETE YPOAUM QTTOKOTAG Kal
TITEPUYIT TPOXAVTHPA.

» EmAéyeTe T0 EPUTEUPA OUPPWVA PE TO TEAEUTAIO TOTTOBETNHEVA
oTn owoTr Béon B-Osteoprofiler.

» Mpiv omdé TNV TOMOBETNON TWV EPQUTEUHATWY EKTEAEITE
SOKIMOOTIK)  TOTOBETNON Kol €AEYXETE  KIVATIKOTNTA  Kal
0oTaBePdTNTA TNG APBPWONG Kal TOU PrKOUG TTodIou.

Kardypara ootwv otn  Bdon Tou
EUPUTEUPATOG EMNPEGJOUV TN OTEPEWON
TWV EUPUTEUHATWV.

» ATNOQEUYETE KOATAYHOTA OOCTWV HE
TMPOOEKTIKN TEXVIKI EYXEIPNONG.
AVTIHETWTIJETE KATAYHOTA OCTWV HE
KardAAnAa  evBoeyXelpnTikd  Kal
HETEYXEIPNTIKA METPA.

MPoCEéXETE TO CWOTO XEIPIOHO TWV
EUPUTEUPATWV.

Mpo&adomoinon .

v

» Ze kapid mepimtwon Oev emTpémeTal va mdbouv {nuid ol
EMPAVEIEG TWV EPPUTEUMETWV.

» E&ao@aAiCete, WoTe TO pEYEBOG KWVOU TV OTEAEXWV TIPOBETNG
Kal ol KEQAAEG TTPOBEONG va CUUPWVOUV (BAETTE uéyeBOG KWvou
EMTAVW OTN OUCKEUATIQ TOU EPQUTEUNATOG, TI. X. 12/14 1 8/10).

»  AQQIPEITE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPHA TOU KWvou TIpoBeang HOAIG
Aiyo Tipiv amé Tnv TomoB£TNoN TNG KEPAANG TTPOBETNG.

» Tpiv amd Tnv TomoBETNoN EMAEVETE, KABAPICETE KOI OTEYVWIVETE
€EWTEPIKO KWVO TOU OTEAEXOUG Kal KATG TEPIMTWON TOV
E0WTEPIKO KWVO TWV KEYAAWV TIPOBETNG.

»  Zuvdéete ke@aAfp TPOBeong Kal Kwvo TPoBeong povo o€
Beppokpagia XWpPou. e TEPIMTWAON TOU €ival amapaiTNTo
AQAVETE Ta €EUPUTEUPATA VO KPUWOOUV 0Of Beppokpacia
dwpartiou.

» TlpoETOIPAdeTe Kal EPAPUOLETE TO TOIUEVIO OOTWV, OTWG
TIEPIYPAQPETAI OTIG 03NYiEG XPAONG TOU TAPACKEUATTH| TOIUEVTOU.

» Ortav xpnoiyorolgital éva TEPIPEPIKO TTOIXEIO KEVTPAPITUATOG
(Centralizer) oe TOIlpevTOpIOPévO  OTEAEXOG  TIPOBEONG
BiCONTACT®: Mpooéxete Tig odnyieg xpriong yia Aesculap-
Centralizer.

» Tpiv amd 10 KAEIOIMO TOU TPAUPATOG EAEYXETE T OWOTH B€on
TWV EYPUTEUPATWY €AV EiVOI AAPAITNTO OKTIVOAOYIKWG.

» Ta va armo@uUyETe pIa avTIKAvVoVIKA @Bopd Tng mpdBeong: Mpiv
amnd To KAgioIuo Tou TpalpaTog amopakpUveTe OAa Ta eAeUBepa
UTTOAEIJPATO TOU TOIPEVTOU OOTWY KAl TWV OOTWV.

Ye emepPaoeig aAAayng oTEAEXWYV vOOTIPOBEDNG I0XiOU yia TOV TUTTO

oTeéxoug BICONTACT® Revision Tpooéxete TIG  aKOAOUBEG

TPOOBETEG UTTODEIEEIG EQAPHOYNG:

»  Ze a@aipeon EYPUTEUPOTOG HETW MIOG KEVTPIKAG EI0630U (KATA
TepiMTwon pe MpdoBeTo MapdBupo 00ToU) TTPOETOINALETE AUAS
00TWV pE paotieg A kal B. Tautéxpova TIPOCEXETE TN GHpavan
TWV POCTIWV Kal TO PEYEBOG GUPPWVA HE TO TIPOYPAUHUATIONEVO
HéyeBog Kal Prkog Tng TpdBeong.

»  XPNOIYOTIOIEITE TIG PAOTIEG KATA TNV TTPOETOINATIN TOU AUAOU TWV
00TWV dla XEIPOG Kal TIPOCEXETE WOTE VO QAQPQIPEITE 60O TO
duvaTtdv AlydTeEPO 00TIKS UAIKO.

Karé mepimmwon TeAeiwpa g emegepyaciag Tou auAol Twv
ooTwv pe B-Osteoprofiler kai epputeuon evog SiopBwTikoU
oTeAéxoug BICONTACT®.

» Ze PO pPn €MapKh opXIkf otabepdtnta (agovikry €dpacn Kai
TIEPIOTPOPR) EKTEAEITE TTEPIPEPIKA aaPdAion. MNa To okomé autd
XPNOIUOTIOIEITE CUOKEUN Okomeuang i /kal éva CRM.

» Ta v acedhion xpnoigoroleite Bideg aocpahiong 5-mm Tng
Aesculap. Tnpeite TIg 08nyieg XpRong yia Tig Bideg aopdaAiong.

Aiapunpiaia gicodog:

» Ze Oiapnpioia €i0od0, oao@aAideTe  JIOPBWTIKG  OTEAEXOG
BiCONTACT®.

» [poetoipadete €dpaon mpdbeong pe Pdoma A. Tautdxpova
dIoTNPEITE €va TIEPIPEPIKO PAKOG OTEPEWONG ATTO TOUAAXIOTOV
100 mm.

Kivduvog Bpavong TWV Bi1dwv

aog@AAIoNg Omd OUVEX] TEPIPEPIKN

HeTagopd dUvaung!

» AmnopakpUveTe TIG Bideg aopdAiong,

n og €§aptnon amé TNV  £KTOWN

Mpo&aidomoinon ooTEOMOINGN KAl TOWOBETHON TOU
S10pBwTIKOU  EPPUTEUPATOG  OTO
KEVTPIKO OOTIKO HEPOG PETA aWO éva
XPOVIKO didoTnua amé 1 péxpr 2
Xpovia (TIHA avapopdg, n omoia o€
ATOHIKN KATAOTOON Tou aoBevolg

Kol KaBuoTepnuévn €KTOTN
ooTeomoinon  pmopEi  va  gival
peyaAUTEPN).

Ymodeién

H aopahion twv S10pBwrikwv ateAexiv BICONTACT® xpnoiuele
TNV apxIK oTaBepomoinon Tou aTeAéXouUS MpOBECNS OE MEPITTWOEIS
Bapiwv ooTikwv BAaBwv. H mepipepikn perapopd duvaung péow twv
Bidwv aopdAiong givar oxediaouévn wg mpoowpivr otabepoiroinon.
MpdoBeTeg TANPOPOPIES yIa Ta CUCTAPATA EPPUTEUONG TNG Aesculap

pmopeiTe va AaBeTe avd maoa oTiyur) amd Ty eTaipia Aesculap i and
Ta app6dia unokataoThpaTta TG Aesculap.



@ Dfik kycelni endoprotézy

Ucel pouziti

® Soucast endoprotézy lidského kycelniho kloubu: dfik kycelni endoprotézy

* Kombinace se soucastmi endoprotézy kycelniho kloubu Aesculap

e Sortiment implantatu: BiICONTACT®, BiCONTACT® S, H, SD nebo N a
BiCONTACT® revize.

* Implantace bez kostniho cementu u dfiku potazeného PLASMAPORE®

* Implantace s kostnim cementem u nepotazeného dfiku

Materialy

Materialy pouzité u implantatu jsou vyjmenovany na baleni.

® |SOTAN®F titanova kovaci slitina Ti6Al4V podle 1SO 5832-3

* ISODUR®F kobalt-chromova-kovaci slitina CoCr29Mo podle 1SO 5832-12

o ISOTAN®P Cisty titan podle ISO 5832-2

® PLASMAPORE® povrchova vrstva z Cistého titanu podle ISO 5832-2 nebo
PLASMAPORE®p-CaP povrchova vrstva z ¢istého titanu podle 1SO 5832-2
s dodatecnou vrstvou fosfore¢nanu vapenatého

BiCONTACT®, ISOTAN®, ISODUR® a PLASMAPORE® jsou zaregistrované

tovarové znackyfirmy Aesculap AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

Pouzivejte u té€zkych onemocnéni kycelniho kloubu, jenz nemohou byt léceny
jinymi metodami:

* Degenerativni osteoartrozy

® Revmatoidni arthritis

* Nitrokloubni zlomeniny

* Nekroza hlavice femuru

Nebezpedi aseptického uvolnéni

pouziti kostniho cementu bez

provrstveni dfiku protézy z ISOTAN®.

» Nepouzivat zadné s BiCONTACT®-nepovrstvené
diiky protéz z ISOTAN® (titanova kovaci slitina
podle 1SO 5832-3) k implantaci s kostnim
cementem.

implantatu pFi
BiCONTACT®-

VAROVANI

Vyjimeéné indikace: Pacienti s prokazanou citlivosti na soucasti slitin niklu,
kobaltu a nebo chrému pfi soucasné indikaci k ukotveni dfiku protézy za
pouziti kostniho cementu.

Indikace pfi vyménnych zakrocich dfikd kyéelnich endoprotéz
pro dfik typu BICONTACT® Revision

* Revizni operace bez pouziti cementu

® Periprotetické fraktury

® Subprotetické fraktury

e QOsetovani velkych kostnich defektt na proximalnim femuru

Kontraindikace

Selhani implantatu v pfipadé pFislis vysoké hmotnosti
pacienta a pfevazné distalni fixaci malych implantétd
BiCONTACT®!
» Zabraiite distalnimu
- pfislusnou pipravou kosti.
VAROVANI 5 pistaini prostor dfené navrtejte pomoci pruznych
vrtaki dfefiového prostoru.
» Zajistéte dostate¢né hluboké usazeni protézy
prostfednictvim proximalné-medialni opory.
» Usazeni protézy kontrolujte intraoperativné
pomoci ménie obrazi.

ukotveni  implantatu

V pripadé distalni fixace implantatu respektujte maximalni télesnou hmotnost

pacienta: 50 kg u NK709T a NK710T (BiCONTACT® SD velikosti 9 and 10),

60 kg u NJ208T, NJ209T, NJ210T (BiCONTACT® D velikosti 8,9 a 10) a 65 kg u

NK210T (BiCONTACT® Revision SD velikost 11).

Nepouzivejte v pfipadé:

® Pacienti, u nichz jsou mozné rekonstrukéni vykony k lécbé kloubniho
onemocnéni, napfiklad pfemis'ovaci osteotomie

® Akutni nebo chronické infekce v blizkosti kloubu nebo systémové infekce

e Sekundarni onemocnéni, jenz mohou ovlivnit funkénost kloubniho
implantatu

® Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

® Tézka osteoporoze nebo osteomalazie

® TéZce poskozené kostni struktury, jenz mohou zamezit stabilni implantaci
implantacnich soucasti

® Kostni nadory v blizkosti mista zakotveni implantatu

® Kostni malformace, defektni osové umisténi nebo jiné stavy kosti, jenz
vylucuji implantaci endoprotézy kycelniho kloubu

® Ocekavané pretézovani kloubniho implantatu

e Zavislost na lécich, abusus €k nebo alkoholizmus

* Nedostatecna spoluprace pacienta

® Precitlivélost na implantacni materidly jako na cizi télesa

Kontraindikace pfi vyménnych zakrocich dFiki ky&elnich

endoprotz

Vyména endoprotetického implantatu je obtizny zakrok, pro ktery museji byt

spInény individudlni predpoklady.

* Krozhodnuti pro danou aplikaci je zapotfebi, aby operujici chirurg uvazil
danou kontraindikaci v pfipadé potfeby vyhodnotil mozny uspéch zakroku.

vr s v

Vedlejsi ucinky a interakce

Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomenina soucasti implantatu
Luxace kloubl a pooperacni zmény délky koncetiny
Casné nebo pozdni infekce
Venozni trombozy, plicni embolie a srdeéni zastava
Reakce tkani na implantacni materialy
Poranéni nervii a cév
Hematomy a poruchy hojeni rany
Periartikulami kalcifikace
Omezend funkce a pohyblivost kloubu
Omezené zatézovani a bolesti kloubu
i pouziti dfiku protézy BiCONTACT® Revision:
Ptipadny dalsi operativni zakrok k odstranéni distalnich blokovacich
Sroubl

Bezpecnostni pokyny

Operatér odpovida za provedeni kloubni nahrady lege artis.

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

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

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

Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti,
pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a Slach.

Firma Aesculap neodpovida za komplikace vzniklé v dusledku nespravné
indikace, volby implantatu, nespravné kombinace komponent implantatu,
jakoz i nespravné operaéni techniky, ani za hranice moznosti lécebné
metody nebo zavady v asepsi.

Navody k pouZziti jednotlivych implanta¢nich komponent znacky Aesculap
museji byt dodrzovany.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd se
nesméji pouzivat.

Implantaty, které jiz jednou byly pouZity, se nesméji pouzit znovu.

V chorobopise kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi ¢isly, nazvem implantatu, ¢islem Sarze a
pripadné poradovym &islem.

V poopera¢nim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a pé¢i o
svalovou silu, nybrz zejména na osobni instruktaz kazdého pacienta.

P¥i poskozeni zatéZzovaného kostniho cementu, resp. kostnich struktur
nelze vyloudit uvolnéni komponent, zlomeniny kosti nebo implantatu ani
jiné zavazné komplikace.

Aby se zdroje takovych chyb co mozna nejdfiv rozpoznaly, musi se stav
umélého kloubu v pravidelnych intervalech vhodnymi zplsoby
kontrolovat.

Modularni komponenty implantati kombinujte pouze s Aesculap-kycelni
protézou, ktera je pro né vhodna.

Dbejte na material, primér parovanych komponent a specifikaci kuzele.
Dbejte na dalsi omezeni kombinovanych implantata.

Predchazejte riziku poSkozeni implantatu predevsim v oblasti kréku nebo
konusu v disledku pouziti instrumentl (napf. vysokofrekvenénich
chirurgickych néstrojd) v blizkosti implantatd.

Riziko poskozeni komponenti implantitu v

disledku kombinace komponent implantati jinych

vyrobei!

» Pouzivejte pouze
firmy Aesculap.

komponenty implantétd

POZOR

Sterilita

v

Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném
ochranném obalu.

Implantaéni soucasti jsou sterilizovany zafenim (davka min. 25 kGy).
Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho
a ochranného obalu je vyjméte teprve bezprostiedné pred pouzitim.

»  Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. Nepouzivejte
komponenty implantatu, jejichz doba exspirace je pro3la anebo jejichz
obal je poskozen.

Sterilizace

»  Sterilizace parou, pfi ni dbejte na toto:

Sterilizace parou se musi provadét podle validovaného postupu k parni
sterilizaci (napf. ve sterilatoru podle EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134~
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 a validovaného podle EN 554/ISO 13683).
Pfi pouziti prevakuové sterilizace provedte sterilizaci pfi 134 °C a pfi
tlaku 2 barli minimalné 5 minut.

Nepovrstvené kovové implantaty je mozné jednotlivé po odpovidajicim

p

fedCisténi a dezinfekci resterilizovat parou.

> Zajistéte, aby se tyto implantaty pfitom neposkodily.

P

atficn€é oznacené ochranné krytky na koénusech protéz je mozné

resterilizovat parou.
»  Pokud vyZaduji biokeramické implantaty resterilizaci, dodrzujte navody

odpovidajich navodi k pouziti Aesculap.

Odpovédnost za resterilizaci komponent implantatu

nese uzivatel produktu a tato neni dovolena ve viech

zemich (napf. Francie).

» Nikdy neresterilizujte a opétovné nepouzivejte
potazené  implantaity  (PLASMAPORE® a

VAROVANI PLASMAPORE®y~CaP).

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

Volbu a rozméry komponent implantatu
Polohu implantovanych komponent v kosti
Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodl

Pred aplikaci musi byt spInény tyto podminky:

Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

Vlysoce aseptické operaéni podminky

Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému
Aesculap - tplné a funkéné schopné

Operatér a operacni team disponuji informacemi o operaéni technice,
sortimentu implantati a instrumentariu; tyto informace jsou v misté
aplikace k dispozici v pIném rozsahu

Chirurgové provadéjici operaci museji byt dikladné obeznameni s pravidly
lékafské praxe, soucasnym stavem védy a pfislusnymi lékaskymi
publikacemi.

V pfipadé vyskytu nejasnych preoperativnich situaci a implantati v oblasti
nahrad si vyZadejte blizsi informace od vyrobce

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

Funkénost kloubni nahrady je vzdy hordi nez normalniho kloubu.

Umélad kloubni nahrada mlze pfinést pouze omezené zlepSeni stavu
pacienta ve srovnani se stavem pred operaci.

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

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

Uméla kloubni ndhrada se nesmi pretézovat nadmérnym zatizenim, tézkou
télesnou praci a sportem.

P¥i uvolnéni implantatu miaze byt nutna operacni revize.

Pti revizi neni pfipadné moznost obnoveni kloubni funkce.

Revize dfiku ky€elni endoprotézy je komplikovany zasah nahrady kloubu,
ktery byva zpravidla horsi nezli primarni nahrada kloubu.

Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym kontrolam umélé
kloubni nahrady.

Implantace a misto implantace jsou pfipraveny nasledujicim zplsobem:

> Femur po osteotomii hlavy a otevieni prostoru kostni diené oSetfit
BiCONTACT®-specifickymi A- a B-osteoprofily.
» Provedte intraoperativni orientaci komponent k implantaci. Dbejte
pfitom na resekéni linii a kfidlo trochanteru.
> Implantat vyberte podle naposledy spravné pozice aplikovanych B-
osteoprofild.
» Pred zavedenim implantatu provedte zkusebni repozici a vyzkousejte
pohyblivost kloubu, stabilitu a délku koncetiny.
Zlomeniny kosti v misté implantatu snizuji
realizovatelnost zakotveni implantatu.
» Vyhnéte se zlomeninam kosti  peclivymi
operaénimi technikami.
e, Zlomeniny kosti oSetfujte vhodnymi per- a
VAROVANI pooperacnimi terapiemi.
»  Spravné manipulujte se sou¢astmi implantatu.
» Za zadnych okolnosti nedovolte, aby doslo k poskozeni povrchu
implantatu.
> Zabezpecte, aby se shodovaly velikosti kuzell dfiku protézy a hlavice
protézy (viz velikost kuzele na obalu implantatu, napf. 12/14 nebo 8/10).
»  Ochranny kryt z kuZele endoprotézy odstrante pouze bezprostfedné pred
umisténim hlavice endoprotézy v misté.
> Pred nasazenim vnéjsi kuZzel dfiku a pfipadné vnitini kuzel hlavice
protézy oplachnéte, vycistéte a vysuste.
¥ Hlavici protézy a kuzel protézy spojujte pouze pfi pokojové teploté. Je-li
to nutné, nechte implantat ochladit na pokojovou teplotu.
> Kostni cement pripravte a aplikujte tak, jako je popsano v navodu k
pouZiti od vyrobce kostniho cementu.
> Pouzije-li se distalni centrovaci prvek(centralizer) pfi cementovani
BiCONTACT®-dfiku protézy: postupujte podle navodu k obsluze pro
Aesculap-Centralizer.
»  Pred uzavienim operacni rany zajistéte, je-li to nutné, zesilovacem jasu
obrazu, aby souéasti implantatu byly spravné umistény.
> Pro snizeni abnormalniho opotiebeni endoprotézy: pred uzavienim rany

odstrante veskery volné lezici kostni cement a kostni ulomky.

PFi vyménnych zakrocich dfiki kyCelnich endoprotéz je zapotiebi pro dfiky
typu BiCONTACT® Revision dodrzovat nasledujici dodatecné pokyny pro
uZivatele:

>

Y

>

Pfi odstraovani implantatu prostfednictvim proximalniho pfistupu
(popfipadé za pouziti dodate¢ného kostniho okna) upravte prostor diené
vystruzniky A a B. Pfitom dejte pozor na oznaceni vystruznikl a velikost
podle planované velikosti a délky protézy.

S vystruzniky pfi pfipravé diefiového prostoru pracujte ruéné a dbejte na
to, aby se odstranilo co nejméné kostni substance.

Popfipadé ukonceni pfipravy dfefiového prostoru pomoci B-
osteoprofilovaci a implantace BICONTACT®-revizniho dfiku.

PFi nedostacujici primarni stabilité (axialni dosednuti a rotace) provedte
distalni zablokovéni. PouZivejte pfitom specidlni cilovy pFistroj a/nebo
zesilova¢ obrazu.

K uzaméeni pouzijte 5 mm blokovaci Srouby Aesculap. Dodrzujte navod
k pouziti pro blokovaci Srouby.

Transfemoralni pistup:

» U transfemoralniho pfistupu BICONTACT®-revizni dfik zablokujte.
» Distalni sedlo protézy upravte vystruznikem A. Dodrzte pfitom distalni
délku ukotveni minimalné 100 mm.
Nebezpeéi ulomeni blokovacich 3roubii v disledku
trvaného distalniho prenaseni sily!
» Tyto blokovaci Srouby v zavislosti od kostnich
zmén a aplikace revizniho implantitu v
- proximalni ¢asti kosti po uplynuti 1 az 2 let
VAROVANI odstrafte (orientaéni hodnota, podle individuélni
situace pacienta a opozdéni kostnich zmén mize
byt del3i).
Upozornéni

Zablokovdni  driki reviznich protéz BiCONTACT® slouzi k primdrni
stavbilizaci dfiku protézy v pripadech tézkych kostnich defektd. Distdini
prenos sily prostrednictvim blokovacich Sroubl je koncipovdn docasnd
stabilizace.

Dal3i informace o implantatovych systémech Aesculap si muzete kdykolov
vyzéavat u spolecnosti Aesculap nebo u pfislusné pobocky Aesculap.
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