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Note for U.S. users

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

Intended use

The implant is used

B as a component of a human hip endoprosthesis: Prosthesis head

W to combine with Aesculap hip endoprosthesis components

M as a bearing for combination with Aesculap cup components made from UHMWPE and Vitelene®
B not for combination with TrendHip®, HistorHip® and cemented SLA hip endoprosthesis stems

Materials

The materials used in the implant are listed on the packaging:
W ISOCER® Ceramic Al203/Zr02 according to ISO 6474-2
ISOCER® is a registered trademark of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

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

B Rheumatic arthritis

B Fractures of the joint

W Femoral head necrosis

Contraindications

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

Acute or chronic infections near the joint, or systemic infections

Secondary diseases that could influence joint implant functionality

Severe osteoporosis or osteomalacia

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

Known hypersensitivity to the implant materials

W All areas of application not mentioned under 'Indications'

Relative contraindications

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

W Anticipated excessive load on the joint implant

B Pronounced osseous deformities

W Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

W Expected lack of patient cooperation

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

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

Side effects and interactions

Currently known possible risks relating to the use of the product, including resulting clinical consequences, include:
Changes in position, loosening, wear and tear of, or fracture of implant components
Joint dislocation and postoperative changes in leg length

Primary and secondary infections

Thromboses, embolisms

Tissue reaction to implant materials

Injury to the surrounding tissue, including nerve and vascular damage

Hematomas and wound healing disorders

Periarticular calcification

Reduced joint mobility and flexibility

Restricted load-bearing capacity of the joint and joint pain

Safety notes

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Implants that have been used before must not be reused.

Damage to load-bearing bone structures can result in loosening of the components, bone or implant fractures

or other acute complications.

To ensure the earliest possible detection of such catalysts of implant dysfunction, the prosthetic joint must be

checked periodically, using appropriate techniques.

Combine modular implant components only with suitable Aesculap hip endoprostheses.

Observe material, friction coupling diameter and cone specifications.

Observe further restrictions for combined implants.

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

devices) applied close to the implant.

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

WARNING

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

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

Risk of head breakage and increased wear and tear due to a combination with
implant components from other manufacturers or in combination with ceramic
inserts!

CAUTION » Use Aesculap implant components only.
» Use only with Aesculap polyethylene cups and inserts.

Safety advisory for ceramic implant components

Any load on the joint continued after a breakage of a ceramic implant in vivo causes damage to all implants, the

socket articulation surface and the prosthesis cone.

As soon as a breakage event is noticed or suspected, the patient must be examined and treated at a specialist endo-

prosthetic clinic without delay.

» Prior to the operation, inform the patient that breakage of a ceramic implant component can occur in rare cases
and that the sudden breakage of a ceramic implant would usually be noticed by the patient.

» Prior to the operation, inform the patient that no load must be put on the affected hip joint anymore as soon as
a breakage of a ceramic implant component is suspected, in order to prevent further destruction of endopros-
thetic components.

Sterility

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

B The implant components have been sterilized by irradiation.

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

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

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

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

WARNING

Application

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

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

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

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

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

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

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

been documented:

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

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

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

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

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

W Corrective surgery may become necessary if the implant loosens.

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

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

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

Steps of application and intraoperative handling:

W Modular prosthesis heads are positioned on the conical connecting piece of Aesculap-hip endoprosthesis stems.

B The nominal diameter, cone size and femoral neck length are noted down explicitly on the packages and the
implants.

» Make absolutely sure the inside cone size of the hip endoprosthesis head matches the outside cone size of the

Aesculap hip endoprosthesis shaft.

The Aesculap prosthesis shaft and prosthesis head cones, respectively, are marked with the designations 12/14

or 8/10.

Verify that the nominal diameter of the prosthesis head matches the nominal diameter of the acetabular implant.

» When implanting hip endoprosthesis heads, always take care that:

- the protective cap on the prosthesis cone is not removed until immediately before putting the prosthesis head
into position

- both the outside cone of the prosthesis stem and the inside cone of the prosthesis head are clean and dry
prior to installing the prosthesis head

- all foreign bodies, such as tissue fragments and bone or cement particles, are removed

- the prosthesis head is fixed with a slight turn under axial pressure and with a plastic (not metal) head punch

- the modular hip end prosthesis heads are combined with Aesculap implant components onlyAesculap-
implant components only

- all exposed bone cement and bone residues are removed prior to closing the wound, since bone cement par-
ticles as well as bone fragment caught between the sliding surfaces can cause abnormal wear of the artificial
joint.

» When using ceramic ISOCER® prosthesis heads, always take care that:

- under no circumstances a damaged prosthesis cone is used

- prior to installing the prosthesis head, the prosthesis cone is carefully inspected for damage

- visibly and, possibly, invisibly damaged ISOCER® prosthesis heads are not reused under any circumstances.
For instance, an ISOCER® prosthesis head that has dropped to the floor, or one that has already been punched
onto the prosthesis shaft cone and has been removed again, must not be reused. Unintentional reuse must
also be excluded.

- asurgically removed ISOCER® prosthesis head (e.g. replacement of incorrect neck length, or in revision cases)
is only replaced by a prosthesis head made of metal or by a prosthesis head from the BIOLOX®* option system.
In such cases the prosthesis cone must be undamaged, or a revision of the prosthesis stem must be performed.
A damaged prosthesis shaft cone presents the risk that the new prosthesis head is not seated firmly. This can
lead to metal attrition between the prosthesis cone and the new prosthesis head. If this occurs, replace the
prosthesis stem.

*BIOLOX® is a registered trademark of CeramTec GmbH, 73207 Plochingen |/ Germany.
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Procedure in case of revision

In case of a revision, perform the following steps:

» Remove any ceramic splinters carefully and completely.

» If possible, clean the site with a pulsed irrigation/suction system (jet lavage).

» The polyethylene or ceramic friction partner must be replaced even if the cup is jammed.

Note
Follow the relevant instructions for use when replacing the components!

Risk of wear and tear due to ceramic fragments inside the joint following revision
surgery that involved breaking ceramic components!
» Do not implant a metal head (risk of three-body wear).

WARNING

» Exchange prosthesis shaft or treat joint with a modular BIOLOX®-option system-hip endoprosthesis head.

» Replace the inlay and the jammed PE cup.

» Ceramic-ceramic articulation is preferable to ceramic-PE.

Further information on Aesculap implant systems is available at any time from B. Braun/Aesculap or from the respon-
sible B. Braun/Aesculap-branch.

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging.
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Aesculap”
Modularer ISOCER” Hiiftendoprothesenkopf

Verwendungszweck

Das Implantat wird verwendet

W als Teilkomponente einer menschlichen Hiiftendoprothese: Prothesenkopf

W zur Kombination mit Aesculap-Hiiftendoprothesenkomponenten

W als Gleitpaarung zur Kombination mit Aesculap-Pfannenkomponenten aus UHMWPE und Vitelene®
M nicht zur Kombination mit TrendHip®, HistorHip® und zementierten SLA-Hiiftendoprothesenschaften

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:
B ISOCER® Keramik Al203/Zr02 gem&B 1SO 6474-2
ISOCER® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

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

Rheumatische Arthritis

Gelenkfrakturen

Femurkopfnekrose

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

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

Akuten oder chronischen Infektionen in Gelenknahe oder systemischer Art

Begleiterkrankungen mit Einfluss auf die Funktion des Gelenkimplantats

Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

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

W Bekannter Hypersensibilitat gegeniiber den Implantatmaterialien

B Allen im Punkt Indikationen nicht genannten Anwendungsgebieten

Relative Kontraindikationen

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

B Zu erwartender Uberlastung des Gelenkimplantats

W Ausgepragte kndcherne Deformationen

B Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

B Zu erwartende mangelhafte Patientenmitarbeit

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

Neben- und Wechselwirkungen

Derzeitig bekannte mdgliche Risiken, einschlieBlich daraus resultierender klinischer Folgen, beziiglich der Anwen-
dung des Produkts beinhalten:

W Lageverdnderung, Lockerung, VerschleiB und Bruch der Implantationskomponenten
Gelenkluxationen und postoperative Verdnderung der Beinlange

Friih- und Spéatinfektionen

Thrombosen, Embolien

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Verletzung des umliegenden Gewebes, einschlieBlich Nerven- und GefaBverletzungen
Hamatome und Wundheilungsstérungen

Periartikulare Verkalkungen

Eingeschréankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

Eingeschréankte Belastbarkeit des Gelenks und Gelenkschmerzen

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

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

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

abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Bei Schadigung der kraftiibertragenden Knochenstrukturen sind Lockerungen der Komponenten, Knochen- oder

Implantatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen.

Um derartige Fehlerquellen moglichst friihzeitig zu erkennen, muss der Zustand des kiinstlichen Gelenks perio-

disch durch geeignete MaBnahmen lberpriift werden.

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

Werkstoff, Gleitpaarungsdurchmesser und Konusspezifikationen beachten.

Weitergehende Einschrankungen der kombinierten Implantate beachten.

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

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

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

WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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

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

Gefahr eines Kopfbruchs und erhdhten VerschleiBes durch Kombination mit
Implantatkomponenten anderer Hersteller oder in Kombination mit Keramik-Ein-
satzen!

VORSICHT » Nur Aesculap-Imy at I ten ver
» Nur mit Aesculap-Polyethylen-Pfannen und -Einsatzen verwenden.

Sicherheitshinweise fiir keramische Implantatkomponenten

Beim Bruch eines keramischen Implantats in vivo werden bei einer weiteren Belastung des Gelenks alle Implantate,

die Pfannenartikulationsfldche und der Prothesenkonus beschédigt.

Wird ein Bruchereignis bemerkt oder vermutet, muss der Patient sofort in einer endoprothetischen Spezialklinik

untersucht und behandelt werden.

» Patient prdoperativ dariiber aufklaren, dass der Bruch einer keramischen Implantatkomponente in seltenen Féllen
moglich ist und dass der plotzliche Bruch eines keramischen Implantats in der Regel spiirbar ist.

» Patient praoperativ dariiber aufkldren, dass beim Verdacht auf einen Bruch einer keramischen Implantatkompo-
nente das betroffene Hiiftgelenk nicht mehr belastet werden darf, um die endoprothetischen Komponenten nicht
zusatzlich zu zerstoren.

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

B Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung prifen.

» Implantatkomponenten bei iberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

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

WARNUNG

Anwendung

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

W Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

W Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

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

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

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

Anwendungsschritte und intraoperative Anwendung:

B Modulare Prothesenkdpfe werden auf die Konusverbindung von Aesculap-Hiiftendoprothesenschaften aufge-
setzt.

® Nenndurchmesser, KonusgréBe und Halslange sind explizit auf der Verpackung und den Implantaten vermerkt.

» Unbedingt sicherstellen, dass die Innenkonus-GrdBe des verwendenden Hiiftendoprothesenkopfs mit der AuBen-
konus-GroBe des verwendeten Aesculap-Huftendoprothesenschafts tibereinstimmt.

Die Aesculap-Prothesenschaftkonen oder -Prothesenkopfkonen sind mit den Bezeichnungen 12/14 oder 8/10

gekennzeichnet.

» Sicherstellen, dass der Nenndurchmesser des Prothesenkopfs mit dem Nenndurchmesser des acetabuldren

Implantats libereinstimmt.

» Bei der Implantation von Hiiftendoprothesenkdpfen generell darauf achten, dass:

- die Schutzkappe auf dem Prothesenschaftkonus erst unmittelbar vor dem Aufsetzen des Prothesenkopfs ent-
fernt wird.

- vor dem Aufstecken des Prothesenkopfs sowohl der AuBenkonus des Prothesenschafts als auch der Innenko-
nus des Prothesenkopfs gereinigt und trocken sind.

- jegliche Fremdkérper wie Gewebeteile, Knochen- oder Zementpartikel entfernt werden.

- der Prothesenkopf mit einer leichten Drehung unter axialem Druck aufgesetzt und mit einem Kopfaufschlager
aus Kunststoff (kein Metall) fixiert wird.

- die modularen Hiiftendoprothesenkdpfe ausschlieBlich mit Aesculap-Implantatkomponenten kombiniert
werden.

- vor dem Wundverschluss alle freiliegenden Knochenzement- und Knochenreste entfernt werden, da Kno-
chenzementpartikel und auch Knochenteile, die zwischen die Gleitflichen geraten, abnormalen VerschleiB
des kiinstlichen Gelenks verursachen kénnen.

» Bei der Verwendung von keramischen ISOCER® Prothesenkdpfen generell darauf achten, dass:

- unter keinen Umstdnden ein beschadigter Prothesenschaftkonus verwendet wird.

- der Prothesenschaftkonus vor dem Aufstecken des Prothesenkopfs genau auf Beschddigung inspiziert wird.

- dass sichtbar und eventuell auch unsichtbar beschadigte ISOCER® Prothesenkdpfe unter keinen Umstanden
wieder verwendet werden. So darf ein auf den Boden gefallener ISOCER® Prothesenkopf oder ein bereits auf
den Prothesenschaftkonus aufgeschlagener und wieder entfernter Prothesenkopf nicht wieder verwendet
werden. Auch eine unbeabsichtigte Wiederverwendung muss ausgeschlossen sein.

- ein operativ entfernter ISOCER® Prothesenkopf (z. B. Austausch bei falscher Halslange oder im Revisionsfall),
ausschlieBlich durch einen Prothesenkopf aus Metall oder durch einen Prothesenkopf aus dem BIOLOX®*
Option-System ersetzt wird. Auch in diesen Fallen muss der Prothesenschaftkonus unbeschadigt sein oder
eine Revision des Prothesenschafts durchgefiihrt werden. Bei beschadigtem Prothesenschaftkonus besteht
die Gefahr, dass der neue Prothesenkopf nicht fest sitzt. Dies kann zu Metallabrieb zwischen Prothesen-
schaftkonus und neuem Prothesenkopf fiihren. In diesem Fall den Prothesenschaft ersetzen.

*BIOLOX® ist ein eingetragenes Warenzeichen der CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Germany.



Vorgehen im Revisionsfall

Im Falle einer Revision folgendermaBen vorgehen:

» Keramiksplitter sorgféltig und vollstandig entfernen.

» Situs méglichst mit pulsierenden Spiil-/Saugsystemen (Jet-Lavage) sdubern.

» Der Polyethylen bzw. Keramik-Gleitpartner muss, auch bei fest sitzender Pfanne, ersetzt werden.

Hinweis
Beim Ersetzen der Komponenten entsprechende Gebrauchsanweisung einhalten!

VerschleiBgefahr durch keramische Bruchstiicke im Gelenk im Fall eines Revisions-
eingriffs mit Bruch von keramischen Komponenten!
» Keinen Metallkopf implantieren (Gefahr von DreikérperverschleiB).

WARNUNG

» Prothesenschaft wechseln oder Gelenk mit einem modularen BIOLOX®-Option-System-Hiiftendoprothesenkopf
versorgen.

» Inlay und festsitzende PE-Pfanne ersetzen.

» Keramik-Keramik-Gleitpaarung einer Keramik-PE-Gleitpaarung vorziehen.

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

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap®
Téte d'endoprothése de hanche ISOCER® modulaire

Champ d'application

L'implant est utilisé

B comme composant partiel d'un implant prothétique cotyloidien humain : Téte de protheése

a combiner avec des composants Aesculap d'endoprothese coxale

comme appariement en combinaison avec les composants cotyloidiens Aesculap en UHMWPE et Vitelene®
pas en combinaison avec TrendHip®, HistorHip® et les tiges d'endoprothése de hanche SLA cimentées

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:
W Céramique ISOCER® AI203/Zr02 selon 1SO 6474-2
ISOCER® est une marque déposée de la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

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

W Arthrite rhumatismale

W Fractures des articulations

M Nécrose de la téte du fémur

Contre-indications

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

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

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

Ostéoporose sévere ou ostéomalacie

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

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

Contre-indications relatives

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

B Contrainte excessive probable de I'implant articulaire

B Déformations osseuses prononcées

W Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

B Manque probable de coopération de la part du patient

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

Par ailleurs le remplacement d'un implant endoprothétique est une intervention difficile avec des facteurs de risques
individuels qui doivent étre évalués en conséquence par le chirurgien opérateur.

Effets secondaires et interactions

Concernant l'utilisation du produit, tenir compte des risques éventuels actuellement connus, y compris les consé-
quences cliniques qui en résultent:

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

Thromboses, embolies

Réaction des tissus aux matériaux de |'implant

Lésion des tissus adjacents, y compris Iésions nerveuses et vasculaires

Hématomes et troubles de la cicatrisation

Calcifications périarticulaires

Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

Douleurs articulaires et capacité restreinte de I'articulation a supporter les contraintes

Consignes de sécurité

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

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

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

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

ciment osseux.

Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-

vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni

des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

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

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

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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

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

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

En cas de détérioration des structures osseuses qui transmettent les forces, un reldchement des composants, des

fractures de I'os ou de I'implant et autres complications graves ne peuvent étre exclus.

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

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

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

W 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 cone, en cas d'utilisation
d'instruments (p. ex. appareil chirurgical HF) & proximité de I'implant.

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

AVERTISSEMENT .
chez ce patient.

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

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

Risque de rupture de la téte et d'usure accrue en cas de combinaison avec des
composants d'implants d'autres fabricants ou en association avec des inserts en
céramique!

ATTENTION » Utiliser unigq des comy d'impl Aesculap.
» Utiliser uniquement avec des cotyles et inserts Aesculap en polyéthyléne.

Consignes de sécurité pour les composants d'implants céramiques

En cas de rupture d'un implant céramique in vivo, toute contrainte de I'articulation endommage les implants, la sur-

face d'articulation du cotyle et le cone de prothése.

Si I'on remarque ou suppose une rupture, le patient doit immédiatement entrer dans une clinique spécialisée dans

les endoprotheses et étre traité.

» Informer le patient avant I'opération sur le fait qu'une rupture d'un composant d'implant céramique est possible
dans de rares cas et que la rupture soudaine d'un implant céramique est en général perceptible.

» Informer le patient avant I'opération sur le fait qu'en cas de soupgon de rupture d'un composant d'implant céra-
mique, I'articulation coxale concernée ne doit plus étre soumise a des contraintes, afin de ne pas accentuer la
détérioration des composants endoprothétiques.

Stérilité

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

B Les composants d'implants sont stérilisés aux rayons.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

W Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les instruments spéciaux
Aesculap pour systéme d'implant.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

W Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas de reldchement de I'implant.

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

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

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

Etapes de travail et manipulation en cours d'opération:
B Placez les tétes de prothése modulaires sur le raccord conique des tiges d'endoprothése coxale Aesculap.
W Le diameétre nominal, la taille du cone et la longueur du col sont clairement indiqués sur I'emballage et les
implants.
» \Vérifiez impérativement que la taille du cone intérieur de la téte d'endoprothése coxale devant étre utilisée
concorde avec la taille du cone extérieur de la tige d'endoprothése coxale Aesculap employée.
Les cones de tige de prothése ou de téte de prothése Aesculap portent les désignations 12/14 ou 8/10.
» \Veérifiez que le diameétre nominal de la téte de prothése concorde avec le diamétre nominal de I'implant acéta-
bulaire.
» Lors de I'implantation de tétes d'endoprotheése de hanche, veiller de facon générale a ce que:
- le capuchon de protection situé sur le cone de la tige de prothése ne soit retiré que juste avant la mise en
place de la téte de prothése
- avant la mise en place de |a téte de prothése, tant le cone extérieur de la tige de protheése que le cone intérieur
de la téte de prothése soient propres et secs
- tout corps étranger tel que particules de tissu, d'os ou de ciment soit éliminé
- la téte de prothese soit mise en place par une légere rotation avec pression axiale et fixée avec un maillet en
plastique (pas en métal)
- les tétes modulaires d'endoprothése de hanche soient uniquement combinées avec des composants
d'implants Aesculap
- tous les résidus osseux et résidus de ciment osseux détachés soient retirés avant la fermeture de la plaie,
étant donné que les particules de ciment osseux tout comme les fragments d'os se trouvant entre les surfaces
de glissement peuvent provoquer une usure anormale de |'articulation artificielle
» Lors de l'utilisation de tétes de prothese céramiques ISOCER®, veiller de facon générale a ce que:
- un cone de tige de prothese endommagé ne soit jamais utilisé
- le cone de la tige de prothése soit attentivement inspecté pour exclure toute présence de détérioration avant
la mise en place de la téte de prothése
- les tétes de prothése ISOCER® endommagées de facon visible (ou non) ne soient en aucun cas réutilisées.
Ainsi, une téte de prothese ISOCER® tombée par terre ou déja martelée sur le cone de la tige de prothése et
retirée ensuite ne doit pas étre réutilisée. Il faut également exclure une réutilisation involontaire
- une téte de prothése ISOCER® retirée lors d'une opération (p. ex. remplacement dii & une mauvaise longueur
de col ou cas de révision) soit uniquement remplacée par une téte de prothése en métal ou par une téte de
prothése provenant du systéeme BIOLOX®* Option. Dans ces cas également, le cone de la tige de prothése ne
doit pas étre endommagé ou une révision de la tige de prothése doit étre effectuée. Si le cone de la tige de
prothése est endommagé, la nouvelle téte de prothése risque de ne pas bien tenir. Ceci peut entrainer une
usure du métal entre le cone de la tige de prothése et la nouvelle téte de protheése. Dans ce cas, remplacer la
tige de prothése
*BIOLOX® est une marque déposée de la société CeramTec GmbH, 73207 Plochingen | Germany.



Procédure a suivre en cas de révision

En cas de révision, procéder de la maniére suivante:

» Retirer soigneusement et intégralement les éclats de céramique.

» Nettoyer le site si possible avec un systéme pulsé d'irrigation/aspiration (lavage jet).

» La surface de glissement associée en polyéthyléne ou en céramique doit étre retirée méme si le cotyle est soli-
dement en place.

Remarque

Respecter le mode d'emploi correspondant lors du remplacement des composants !

Risque d'usure en présence de fragments céramiques dans I'articulation en cas
d'intervention de révision avec rupture de composants céramiques !
» Ne pas implanter de téte métallique (risque d'usure sur trois corps).

AVERTISSEMENT

» Remplacer la tige de prothése ou traiter I'articulation avec une téte modulaire pour prothése coxale du systéeme
BIOLOX® Option.

» Remplacer I'insert et le cotyle en PE solidement en place.

» Préférer un appariement de glissement céramique/céramique & un appariement céramique/PE.

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

la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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CED

Aesculap”
Cabeza de endoprotesis de cadera modular ISOCER®

Finalidad de uso

Este implante se utiliza

W como componente de una endoprotesis de cadera humana: Cabeza protésica

W en combinacion con componentes de la endoprotesis de cadera Aesculap

B como material de friccion para uso en combinacion con componentes acetabulares Aesculap de UHMWPE y
Vitelene®

M no para uso en combinacion con TrendHip®, HistorHip® y vastagos de endoprotesis de cadera modular SLA
cementados

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:
B ISOCER® ceramica Al203/Zr02 segun 1SO 6474-2
ISOCER® es una marca registrada de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Indicaciones

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

W Artritis reumatica

W Fracturas articulares

B Necrosis de cabeza femoral

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

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

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

Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcién de la articulacion artificial

Osteoporosis grave u osteomalacia

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

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

Contraindicaciones relativas

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

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

M Deformaciones éseas acusadas

B En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

W Previsible colaboracion insuficiente por parte del paciente

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

Efectos secundarios e interacciones

Los posibles riesgos conocidos actualmente, incluidas las consecuencias clinicas resultantes de la utilizacion del pro-
ducto, incluyen:

B 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, embolias

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

Lesion del tejido circundante, incluidas lesiones neurales y vasculares

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Calcificaciones periarticulares

Funcién y movilidad restringidas de la articulacion

Resistencia limitada de la articulacion y dolores articulares

Advertencias de seguridad

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de forma adecuada.

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

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

B El cirujano se responsabilizard del montaje de los componentes del implante y de su implantacion con o sin

cemento 6seo.

Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-

cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,

asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

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

Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinacion con compo-

nentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

los componentes, fracturas éseas o de los implantes y otras complicaciones graves.

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

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

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

B Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

B Evitar dafiar el implante, en especial en la zona cervical o del cono, cuando se utilicen instrumentos (p. e]. equipos
quirtrgicos AF) cerca del implante.

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

ADVERTENCIA

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

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

Peligro de rotura de la cabeza y de un mayor desgaste si se utiliza en combinacion
con componentes de implante de otros fabricantes o en combinacion con insertos
de ceramica.

ATENCION » Utilizar inicamente componentes de implante de Aesculap.
» Utilizar solo con cotilos e insertos de polietileno Aesculap.

Instrucciones de seguridad para componentes de implante ceramicos

En caso de rotura de un implante ceramico in vivo, si la articulacion sigue sometiéndose a esfuerzo, se dafiaran todos

los implantes, la superficie articular del acetabulo y el cono protésico.

En caso de que se perciba o se crea que se ha producido una rotura, el paciente debera someterse a una exploracion

y tratarse en una clinica especializada en endoprotesis.

» Debe aclararse al paciente antes de la operacion que, aunque no es frequente, existe la posibilidad de que se
produzca la rotura de un componente del implante ceramico y que los pacientes suelen advertir la rotura repen-
tina de un implante ceramico.

» Aclarar al paciente antes de la operacion que, en caso de que sospeche que se ha roto un implante ceramico, no
debe someter a esfuerzos la articulacion de la cadera afectada para no agravar el estado del componente endo-
protésico.

Esterilidad

B Los componentes del implante estan envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.

B Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

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

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

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

ADVERTENCIA

Aplicacion
El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que se establecerd y documentara convenientemente lo
siguiente:
W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante
B Posicionamiento dseo de los componentes del implante
W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios
Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:
B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.
W El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes Aesculap, debe
estar completo y funcionar correctamente.
B Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion necesaria sobre la técnica operatoria, los
implantes y el instrumental; esta informacion estara disponible in situ.
W Se conocerd el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi como los mas recientes conocimientos
cientificos y la informacion pertinente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas.
B En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante en la misma zona que se va a
operar, debera consultarse previamente al fabricante.
Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y deberd contarse con su consentimiento sobre los
siguientes puntos:
W En principio la eficacia de la funcion realizada por una articulacion artificial es inferior a la de la articulacion
natural.
W La articulacion artificial sélo puede provocar una mejora relativa respecto al estado preoperatorio.
W La articulacion artificial podria aflojarse por sobrecarga, desgaste o infeccion.
B La vida util de la articulacion artificial depende del peso corporal y de la carga que soporte la articulacion.
W La articulacion artificial no puede someterse a un esfuerzo excesivo causado por cargas extremas, trabajo o
deporte.
W Sise aflojara el implante podria resultar necesaria una operacion de revision.
B En caso de revision podria no existir, en determinadas circunstancias, posibilidad alguna de restablecer la funcion
de la articulacion.
W Las intervenciones de revision de las articulaciones artificiales son operaciones complicadas.
B El paciente debera someterse a una revision médica regular de la articulacion artificial.
Instrucciones de aplicacion y uso intraoperatorio:
W Las cabezas protésicas modulares se ensamblan en la union conica de los vastagos para endoprétesis de cadera
Aesculap.
B El didametro nominal, las dimensiones del cono y la talla del cuello se especifican claramente en el envase y en
los implantes.
Es absolutamente necesario comprobar que el cono interior de la cabeza protésica utilizada se corresponde con
el cono exterior del vastago de endoprotesis de cadera Aesculap.
Los conos de las cabezas y de los vastagos protésicos Aesculap llevan las inscripciones 12/14 y 8/10.
» Asegurarse de que el didmetro nominal de la cabeza protésica se corresponde con el didmetro nominal del
implante acetabular.
» En términos generales debe tenerse en cuenta lo siguiente en la implantacion de cabezas protésicas de endopro-
tesis de cadera:
- Debe retirarse la caperuza protectora del cono del vastago protésico justo cuando se vaya a colocar la cabeza
protésica y no antes.
- Antes de colocar la cabeza protésica debe comprobarse que tanto el cono exterior del vastago protésico como
el cono interior de la cabeza protésica estan limpios y secos.
- Debe limpiarse la zona del implante para eliminar cualquier cuerpo extrafio, como particulas de tejido, hueso
o0 cemento.
- Colocar la cabeza protésica girandola levemente y ejerciendo una presion axial y fijarla suavemente con un
impactador de plastico (no de metal) para cabezas.
- Combinar las cabezas protésicas modulares para endoprotesis de cadera Unica y exclusivamente con compo-
nentes de implante Aesculap.
- Antes de cerrar la herida, asegurarse de que no queda ningtn resto de hueso ni de cemento 6seo, puesto que
las particulas de uno u otro que entren en contacto con las superficies deslizantes podrian provocar un des-
gaste anormal de la protesis articular.

v



» En términos generales debe tenerse en cuenta lo siguiente al utilizar cabezas protésicas ceramicas ISOCER®:

No utilizar bajo ningtin concepto conos dafiados de vastagos protésicos.

Inspeccionar concienzudamente el cono del vastago protésico para descartar cualquier desperfecto antes de
colocar la cabeza protésica.

No reutilizar en ningtin caso cabezas protésicas ISOCER® dafadas, sean o no visibles dichos dafos. Eso sig-
nifica que no esta permitido reutilizar cabezas protésicas ISOCER® que hayan caido al suelo o bien que hayan
sido retiradas del cono del vastago protésico tras haber sido colocadas e impactadas en el mismo. Debe evi-
tarse asimismo reutilizar accidentalmente las cabezas protésicas dafiadas.

Asegurarse de que se utiliza una cabeza protésica de metal o una cabeza protésica del sistema BIOLOX®* en
caso de que se retire durante la intervencion una cabeza protésica ISOCER® (p.ej., si se cambia debido a que
la longitud del cuello no es la correcta, o en caso de una intervencion de revision). En tales casos el cono del
vastago protésico debe encontrarse asimismo en perfectas condiciones y se debe inspeccionar el vastago pro-
tésico. Si el cono del vastago protésico estad daiado, existe el riesgo de que la nueva cabeza protésica no
quede bien asentada. Esto podria generar una friccion entre las superficies metalicas del cono del vastago
protésico y de la cabeza protésica. En tal caso cambiar el vastago protésico.

*BIOLOX® es una marca registrada de CeramTec GmbH, 73207 Plochingen | Germany.

Procedimiento en caso de revision

En caso de revision, proceder de la siguiente manera:
» Retirar cuidadosamente todos los fragmentos de ceramica.

» Li

mpiar el area a ser posible con un sistema de irrigacion/aspiracion intermitente (Jet-Lavage).

» El otro componente del par de friccion de polietileno o de cerdmica debe sustituirse incluso aunque el acetabulo
esté fijo.

Nota

Sequir las instrucciones de manejo correspondientes cuando se cambien los componentes.

Las particulas ceramicas, que puedan haber quedado tras una intervencion de revi-
sion con motivo de una rotura de componentes ceramicos, pueden provocar el des-
gaste de la articulacion.
ADVERTENCIA » No im]plantar cabezas metalicas (peligro de desgaste por un tercer compo-
nente).

» Cambiar el vastago protésico o tratar la articulacion con una cabeza endoprotésica de cadera modular del sis-
tema BIOLOX® Option.

» Cambiar el inserto y la copa de PE.

» Se dara preferencia a pares de friccion ceramica-ceramica frente a pares de friccion ceramica-PE.

Para

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

competentes B. Braun/Aesculap.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes

Y

los envases.
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Aesculap®
Testa di endoprotesi coxo-femorale modulare ISOCER®

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato

B quale componente parziale di un protesi d'anca: Testa per protesi

W in combinazione con Aesculapcomponenti per endoprotesi dell'anca

W come accoppiamento scorrevole in combinazione con componenti del cotile Aesculap in UHMWPE e Vitelene®
B non in combinazione con TrendHip®, HistorHip® e steli di endoprotesi coxo-femorali SLA cementati
Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

Ceramica ISOCER® Al203/Zr02 a norma ISO 6474-2

ISOCER® & un marchio commerciale registrato di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

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

Artrosi degenerativa

Artrite reumatica

Fratture articolari

Necrosi della testa del femore

Controindicazioni

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

Pazienti per i quali siano ancora possibili 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

Osteoporosi grave od osteomalacia

Scarsa qualita dell'osso nonché malformazioni ossee, patologie nella zona di ancoraggio dell'impianto che pos-
sono compromettere a livello primario o nel prosieguo la stabilita dell'ancoraggio della protesi articolare

Nota ipersensibilita verso i materiali dell'impianto

Tutte le aree di applicazione non menzionate al punto Indicazioni

Controindicazioni relative

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

]
u
]
]
Un

Previsto sovraccarico dell'impianto articolare

Distinte deformazioni ossee

Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

Prevista scarsa collaborazione del paziente

utilizzo del prodotto in questi casi necessita di una stima individuale e critica da parte dell'operatore.

Anche la sostituzione di un'endoprotesi impiantata ¢ un intervento difficile con premesse individuali che devono
essere valutate dall'operatore.

Effetti collaterali ed interazioni

| possibili rischi attualmente noti, incluse implicazioni cliniche eventualmente risultanti, associati all'utilizzo
dell'impianto comprendono:

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

Trombosi, embolie

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Lesioni dei tessuti circostanti, comprese lesioni a nervi e vasi

Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

Calcificazioni periarticolari

Limitata funzionalita e mobilita articolare

Limitata sollecitabilita dell'articolazione e dolori articolari

Avvertenze relative alla sicurezza

Il chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

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

Il chirurgo € responsabile della combinazione dei componenti degli impianti e del relativo impianto con o senza
cemento 0sseo.

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

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

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

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

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

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

Attenersi alle altre limitazioni relative ai componenti degli impianti combinati.

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

L'impianto non é stato sottoposto a verifiche di sicurezza e compatibilita in
ambienti di risonanza magnetica. Non é stato testato relativamente a surriscalda-
mento, movimenti o artefatti visibili in caso di indagini mediante risonanza

AVVERTENZA magnetica. S(_)tt(_)porre a risonanza magnetica un paziente con tale impianto puo
provocare lesioni al paziente stesso.

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

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

Pericoli di rottura della testa ed aumentata usura possono essere causati dalla
binazione con p ti di impianti di altri produttori o con inserti in cera-

mica!
ATTENZIONE » Utilizzare solo componenti degli impianti Aesculap.
» Utilizzare solo con cotili e inserti in polietilene Aesculap.

Avvertenze relative alla sicurezza dei componenti di impianti ceramici

In caso di rottura di un impianto ceramico in vivo, ogni ulteriore carico e sollecitazione dell'articolazione danneggia

tutti gli impianti, nonché la superficie di articolazione del cotile ed il cono della protesi.

Se si osserva o sospetta una rottura, il paziente deve essere immediatamente visitato e trattato in una clinica spe-

cializzata in endoprotesi.

» Prima dell'intervento informare il paziente che in rari casi € possibile che il componente di un impianto ceramico
si rompa e che di norma |'improvvisa rottura di un impianto ceramico risulta percettibile.

» Prima dell'intervento spiegare al paziente che in caso di sospetta rottura di un componente di un impianto cera-
mico l'articolazione coxo-femorale interessata non deve pil essere caricata per non distruggere ulteriormente i
componenti dell'endoprotesi.

Sterilita

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

B | componenti degli impianti sono sterilizzati per irraggiamento.

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

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

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

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

AVVERTENZA

Impiego

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

B Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

W |l chirurgo e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni relative alla tecnica operatoria, I'assortimento

di impianti e lo strumentario; tali informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco.

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

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

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

quanto segue:

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

La protesi artificiale puo6 indurre soltanto un miglioramento relativo rispetto alle condizioni preoperatorie.

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

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

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

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

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

La revisione di una protesi & un intervento complicato.

Il paziente deve sottoporsi ad un regolare controllo della protesi.

Fasi di impiego e manipolazione intraoperatoria:

B Le teste per protesi modulari sono applicate sulla connessione conica degli steli per endoprotesi coxo-femorali

Aesculap.

W Diametro nominale, formato del cono e lunghezza del collo sono esplicitamente indicati sia sulla confezione che
sugli impianti.

» Accertarsi assolutamente che il formato del cono interno della testa utilizzato coincida con quello del cono
esterno dello stelo dell'endoprotesi coxo-femorale Aesculap utilizzata.

| coni per gli steli o per le teste delle protesi Aesculap sono contrassegnati con le designazioni 12/14 o 8/10.

» Accertarsi che il diametro nominale della testa della protesi coincida con quello dell'impianto acetabolare.
» Nell'impianto delle teste di endoprotesi coxo-femorali &€ generalmente necessario accertarsi che:

- il cappuccio protettivo del cono dello stelo sia rimosso appena prima che venga applicata la testa della pro-
tesi;

- prima di inserire la testa della protesi, che sia il cono esterno dello stelo che quello interno della testa della
protesi siano puliti ed asciutti;

- tutti i corpi estranei, quali frammenti di tessuti, ossa o particelle di cemento, siano rimossi.

- la testa della protesi sia applicata con una leggera rotazione sotto pressione assiale e sia fissata con un per-
cussore per teste in plastica (non in metallo);

- le teste per endoprotesi coxo-femorali modulari siano combinate esclusivamente con componenti di impianti
Aesculap.

- prima di richiudere la ferita siano eliminati tutti i residui d'osso e cemento osseo liberi, in quanto se delle
particelle di cemento osseo o frammenti ossei finiscono tra le superfici di scorrimento possono causare
un‘anomala usura della protesi.

» Quando si utilizzano teste per protesi ceramiche ISOCER® ¢ generalmente necessario accertarsi che:

- in nessun caso siano impiegati coni dello stelo danneggiati.

- primadiinserire la testa della protesi il cono dello stelo sia sottoposto ad un accurato controllo visivo mirante
ad escludere la presenza di danni.

- le teste per protesi ISOCER® danneggiate in modo visibile ed eventualmente anche invisibile non siano riuti-
lizzate in alcun caso. Cosi ad esempio non devono mai essere riutilizzate le teste per protesi ISOCER® cadute
a terra oppure gia applicate sul cono dello stelo e successivamente tolte. E' necessario escludere anche riu-
tilizzi involontari.

- una testa di protesi ISOCER® espiantata chirurgicamente (ad. es. sostituzione in caso di errata lunghezza del
collo o intervento di revisione) sia sostituita esclusivamente con una testa in metallo o con una testa di pro-
tesi del sistema Option BIOLOX®*. Anche in questi casi il cono dello stelo deve essere integro oppure deve
essere eseguita una revisione dell'intero stelo della protesi. Se il cono dello stelo & danneggiato sussiste infatti
il pericolo che la nuova testa della protesi non possa essere saldamente posizionata, determinando cosi
un'usura del metallo tra il cono dello stelo e la nuova testa della protesi. In questo caso sostituire lo stelo
della protesi.

*BIOLOX® & un marchio commerciale registrato di CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Germany.



Procedura in caso di revisione

In caso di revisione procedere come segue:

» Rimuovere i frammenti ceramici in maniera accurata e completa.

» Se possibile, ripulire il sito con sistemi di irrigazione/aspirazione pulsanti (lavaggio jet).

» L'elemento di scorrimento in polietilene o in ceramica deve essere sostituito anche se il cotile ¢ saldamente posi-
zionato.

Nota

Nel sostituire i componenti osservare le relative istruzioni per I'uso!

Pericolo di usura dovuto a frammenti ceramici nell'articolazione in caso di inter-
vento di revisione con rottura dei componenti ceramici!
» Non impiantare una testa metallica (pericolo di usura dei tre corpi).

AVVERTENZA

» Sostituire lo stelo della protesi oppure trattare |'articolazione mediante una testa per endoprotesi coxo-femorale
modulare del sistema opzione BIOLOX®.

» Sostituire I'inserto ed il cotile in PE saldamente posizionato.

» Preferire un accoppiamento scorrevole in ceramica-ceramica ad uno in PE.

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad

B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Esfera modular ISOCER® para endoprotese de quadril

Aplicacao

0 implante ¢ usado

W como componente parcial de uma articulacéo artificial da anca humana: Esfera

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

M como par de rolamento para associacdo a componentes acetabulares Aesculap de UHMWPE e Vitelene®
]

nao indicado para a associagdo com TrendHip®, HistorHip® e eixos para endoprotese coxofemoral SLA cimenta-
dos

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:
® ISOCER® ceramica Al203/Zr02 conforme a ISO 6474-2
ISOCER® é uma marca comercial registada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

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

W Artrite reumatdide

W Fracturas das articulagdes

B Necrose da cabeca do fémur

Contra-indicagdes

Contraindicagdes absolutas

Néo utilizar no caso de:

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

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

Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular

Osteoporose ou osteomalacia grave

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

B Hipersensibilidade conhecida aos materiais do implante

W Todas as areas de aplicagdo ndo mencionadas no ponto Indicacoes

Contraindicagdes relativas

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

W Provavel esforgo excessivo do implante articular

W Deformagdes dsseas acentuadas

B Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

W Provavel falta de colaboragdo por parte do doente

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

A substitui¢do de um implante endoprotésico também € uma intervencao dificil que depende de varias condigées
individuais, as quais tém de ser avaliadas pelo cirurgido.

Efeitos secundarios e interacgdes

Os potenciais riscos atualmente conhecidos, incluindo as consequéncias clinicas resultantes, relativamente a utili-
zacéo do produto séo:

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

Tromboses, embolias

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesoes nos tecidos adjacentes, incluindo lesées nos nervos e vasos sanguineos
Hematomas e perturbagdes da cicatrizagéo de feridas

Calcificagoes periarticulares

Limitagdo da fungdo e mobilidade articulares

Capacidade de carga limitada que incide sobre a articulagdo e dores articulares

Indicagdes de seguranca

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

W Qs riscos gerais associados a uma intervencéo cirirgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagdo.

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

M O cirurgido ¢ responsavel pela combinagéo certa dos componentes do implante e pela sua implantagéo correcta,

com ou sem cimento 6sseo.

A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacées devidas a uma indicacdo errada, uma escolha de implante

inadequado, por uma combinacéo errada dos componentes de implante com a técnica cirdrgica, por limites que

possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

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

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

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

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

No caso de lesdo das estruturas 6sseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de possiveis

relaxamentos dos componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicacées graves.

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

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

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

W Respeitar outras possiveis restri¢des relativamente aos implantes combinados.

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

0 implante nio foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes

de ressonancia magnética. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentagio

ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O exame de ressonancia mag-
ATEN(;AO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

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

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

Perigo de rutura da esfera e maior desgaste devido a associagdo com outros com-
ponentes do implante de outros fabricantes ou em associagédo com acessorios de
ceramica!

CUIDADO » Usar apenas componentes do implante da Aesculap.
» Utilizar apenas com acetabulos e acessorios de polietileno da Aesculap.

Avisos de seguranca para componentes de implante ceramicos

No caso de fractura de um implante cerdmico in vivo, todos os restantes implantes, a superficie do soquete articular,

bem como o cone da protese sofrerdo danos, se a articulagdo continuar a ser esforcada.

Quando se verifica ou suspeita de uma fractura, € imprescindivel submeter o doente a um exame e tratamento numa

clinica especializada em endoproteses.

» Informar o doente, antes da intervencéo, sobre o facto de que, em casos raros, ¢ possivel que um dos componen-
tes do implante de cerdmica quebrem e que, normalmente, a fractura subita de um implante de ceramica se faz
sentir na articulacao.

» Antes da intervencao, advertir o doente do facto de que, no caso de suspeita de fractura de um componente de
ceramica do implante, o doente deve deixar de esforcar a articulagdo, de forma a ndo danificar os restantes com-
ponentes endoprotésicos.

Esterilidade

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

W Os componentes do implante séo esterilizados por radiagao.

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

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

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

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

ATENCAO

Utilizacao

0 cirurgiao elaborara um plano da operagdo, que determinara e documentara devidamente o seguinte:

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagéo

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

B Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

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

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

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

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

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

informacoes:

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

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

W Aarticulagdo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infecgdes.

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

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

® No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operagéo de revisao.

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

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

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

Procedimentos e aplicacdo durante a intervengéo:

B As esferas femorais modulares sdo inseridas nos cones das hastes para endoprotese da anca Aesculap.

W Didmetro nominal, o tamanho do cone e o comprimento do colo estdo explicitamente marcados na embalagem
€ nos proprios implantes.

» E absolutamente necessario assegurar que o tamanho do cone interior da esfera usada coincida com o tamanho
do cone exterior da haste femoral Aesculap usada.

Os cones das hastes ou das esferas protésicas Aesculap sdo marcados com as cifras 12/14 ou 8/10.

» Assegurar que o diametro da esfera coincide com o didmetro nominal do soquete acetabular.
» Durante uma implantagéo de esferas para endopréteses da anca, ter particular atencao a:

- remover a tampa que protege o cone da haste femoral apenas no momento da insercdo da esfera

- limpar e secar o cone exterior da haste e o cone interior da esfera antes de encaixar a esfera

- remover todos os corpos estranhos, tais como, fragmentos tecidulares, particulas de 6sseas ou cimento

- inserir a esfera com uma rotagéo ligeira e empurrando na direccao do eixo; fixando depois com um martelo
sintético especial (o martelo ndo deve ser metélico).

- combinar as esferas modulares para endoprétese exclusivamente com outros componentes de implante da
Aesculap.

- remover, antes da sutura de incisdo, todos os residuos de cimento e osso visiveis, uma vez que as particulas
de cimento, ou de 0sso, quando se colocam entre as superficies de deslize, podem causar um desgaste anor-
mal da articulacéo artificial.

» Aguando da utilizagdo de esferas ceramicas ISOCER®, deve ter-se sempre cuidado em:

- ndo usar de modo algum uma haste cujo cone apresenta danos

- antes de encaixar a esfera, controlar o cone da haste cuidadosamente quanto a possiveis danos

- nao reutilizar de modo algum as esferas ISOCER® que apresentem danos visiveis ou que possam apresentar
danos néo visiveis. Uma esfera ISOCER®, que tenha caido ao chéo ou que seja removida depois de inserida no
cone da haste ndo pode ser reutilizada. Também deve excluir-se a possibilidade de qualquer reutilizagao inad-
vertida.

- uma esfera ISOCER® removida por via cirtirgica (por ex. substituicio devido a comprimento errado do colo,
ou em caso de revisio) deve ser substituida exclusivamente por uma esfera de metal ou por uma esfera per-
tencente ao sistema BIOLOX®* Option. Nestes casos, o cone da haste femoral deve estar igualmente isento
de danos ou, se nao for o caso, deve realizar-se uma revisdo da haste femoral. No caso da presenca de danos
no cone da haste, existe o perigo de a nova esfera nao ficar firme. Esta situagéo pode causar abrasao de metal
entre o cone da haste e a nova esfera. Neste caso, substituir a haste prostésica.

*BIOLOX® é uma marca comercial registada da CeramTec GmbH, 73207 Plochingen | Germany.



Procedimento em caso de revisao

No caso de uma revisao, proceder da seguinte forma:

» Remover cuidadosamente todos os estilhagos ceramicos.

» Limpar o campo operatdrio, tanto quanto possivel, com sistemas de lavagem e aspiracdo pulsantes ("jet lavage").

» 0 elemento deslizante correspondente, composto de polietileno ou cerdmica, deve ser removido, mesmo se o
soquete tiver sido cimentado.

Nota

Em caso de substitui¢cio de componentes, respeitar as instrugdes de utilizagGo correspondentes!

Perigo de desgaste devido a fragmentos ceramicos que permanecem na articulagao
a seguir a uma intervencdo de revisdo com quebra de componentes ceramicos!
» Nao implantar esferas de metal (perigo de desgaste simultaneo em trés cor-

ATENCAO pos).

» Trocar a haste da protese ou implantar uma esfera modular do sistema BIOLOX® Option na articulagéo.

» Substituir o encaixe e o soquete de PE cimentado.

» Preferir uma combinagdo de componentes de deslize cerdmica/ceramica a uma combinacdo de componentes
ceramica/PE.

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

da B. Braun/Aesculap.

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap”
Modulaire ISOCER® heupprothesekop

Gebruiksdoel

Dit implantaat wordt gebruikt

W als deelcomponent van een menselijke heupprothese: Prothesekop

W in combinatie met Aesculap-heupprothesecomponenten

W als glijdende koppeling in combinatie met Aesculap-komcomponenten van UHMWPE en Vitelene®
W niet te combineren met TrendHip®, HistorHip® en gecementeerde SLA-heupprotheseschachten

Materiaal

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

® ISOCER® keramiek Al203/Zr02 conform 1SO 6474-2

ISOCER® is een gedeponeerd handelsmerk van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

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

Reumatoide artritis

Gewrichtsfracturen

Femurkopnecrose

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

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

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

Gelijktijdige aandoeningen die de werking van het gewrichtsimplantaat beinvloeden

Ernstige osteoporose of osteomalacie

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

W Bekende hypersensibiliteit voor de implantaatmaterialen

B Alle in het punt Indicaties niet vernoemde toepassingsgebieden

Relatieve contra-indicaties

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

B Te verwachten overbelasting van het gewrichtsimplantaat

m Kenmerkende bot deformaties

B Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

B Te verwachten gebrekkige medewerking van de patiént

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

Neven- en wisselwerkingen

Huidig bekende mogelijke risico's, inclusief daaruit resulterende klinische gevolgen, met betrekking tot de toepassing
van het product bevatten:

Stands verandering,loslating, slijtage en breuk van de implantaat componenten
Gewrichtsluxaties en postoperatieve veranderingen van de beenlengte

Vroege en latere infecties

Tromboses, embolién

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

Letsels aan het omliggende weefsel, inclusief letsels aan zenuwen en vaten
Hematomen en wondhelingsstoornissen

Periarticulaire verkalkingen

Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte belastbaarheid van het gewricht en gewrichtspijn

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

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

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

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

gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botstructuren kunnen het loskomen van componenten, bot- en

implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet uitgesloten worden.

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

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

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

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

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

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

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

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

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

Gevaar voor breuk van de kop en verhoogde slijtage door combinatie met implan-

taatcomponenten van andere fabrikanten of in combinatie met keramische-inzet-
stukken!

VOORZICHTIG » Gebruik uitsluitend Aesculap-implantaat componenten.
» Mag uitsluitend met Aesculap-polyethyl k en -i ukken wor-

den gebruikt.

Veiligheidsinstructies voor keramische implantaatcomponenten

In geval van een breuk van een keramisch implantaat in vivo worden bij verdere belasting van het gewricht alle
implantaten, het oppervlak van het pangewricht en de protheseconus beschadigd.

Als er een breuk wordt bemerkt of vermoed, moet de patiént zich onmiddellijk laten onderzoeken en behandelen in
een gespecialiseerd orthopedisch ziekenhuis.

>

>

Licht de patiént preoperatief in over de mogelijkheid dat keramische implantaatcomponenten heel soms breken
en dat een plotse breuk van een keramisch implantaat doorgaans voelbaar is.

Breng de patiént er preoperatief van op de hoogte dat hij, als hij een breuk van een keramische implantaatcom-
ponent vermoedt, het betreffende heupgewricht niet meer mag belasten, om de andere prothesecomponenten
niet verder te beschadigen.

Steriliteit

[ ]
[ ]
>

De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd met stralen.

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

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

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

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

WAARSCHUWING

Toepassing

De
[ ]
[ ]
[ ]

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

De

tie:

Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

De operateur en het operatieteam kennen alle informatie over de operatietechniek, 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 publi-
caties 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

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

Het kunstgewricht biedt niet dezelfde mobiliteit als het natuurlijke gewricht.

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

Het kunstgewricht kan loskomen door overbelasting, slijtage of infectie.

De levensduur van het kunstgewricht is afhankelijk van het lichaamsgewicht 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 kunstgewricht is een gecompliceerde gewrichtsvervangende ingreep.

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

Toepassingsstappen en intraoperatieve toepassing:

[ ]
[ ]
>

Modulaire prothesekoppen worden op de conusverbinding van Aesculap-heupendoprothesestelen geplaatst.

Nominale diameter, conusgrootte en halslengte staan expliciet op de verpakking en de implantaten aangeduid.

Let er altijd op dat de binnenconus-maat van de gebruikte heupprothesekop met de buitenconus-maat van de

gebruikte Aesculap-heupprothesesteel overeenstemt.

De Aesculap-prothesesteelconussen of -prothesekopconussen zijn met het opschrift 12/14 of 8/10 gemerkt.

Let erop dat de nominale diameter van de prothesekop met de nominale diameter van het acetabulaire implan-

taat overeenstemt.

Bij de implantatie van heupprothesekoppen moet u er steeds op letten dat:

- het beschermkapje van de prothesesteelconus moet pas, vlak voor het aanbrengen van de prothesekop wordt
verwijderd.

- voor het plaatsen van de prothesekop moet zowel de buitenconus van de prothesesteel als de binnenconus
van de prothesekop gereinigd en droog zijn.

- alle vreemde deeltjes, zoals weefselresten, bot- of cementdeeltjes moeten worden verwijderd.

- de prothesekop met een lichte draaiing onder axiale druk wordt aangebracht en met een kop-slaginstrument
van kunststof (geen metaal) wordt gefixeerd.

- de modulaire heupprothesekoppen uitsluitend met Aesculap-implantaatcomponenten worden gecombineerd.

- voor het sluiten van de wond moeten alle loszittende botcement- en botresten worden verwijderd, omdat

botcement- en botdeeltjes die tussen de glijviakken terechtkomen tot abnormale slijtage van het kunstge-
wricht kunnen leiden.

ij gebruik van keramische ISOCER®-prothesekoppen moet u er altijd op letten dat:

- erin geen geval een beschadigde prothesesteelconus wordt gebruikt.

- de prothesesteelconus voor het aanbrengen van de prothesekop grondig op beschadiging wordt geinspec-
teerd.

- dat zichtbaar en eventueel ook onzichtbaar beschadigde ISOCER®-prothesekoppen in geen geval weer wor-
den gebruikt. Zo mag een op de grond gevallen ISOCER®-prothesekop of een reeds eerder op de prothe-
sesteelconus geslagen en weer verwijderde prothesekop niet opnieuw worden gebruikt. Ook onopzettelijk
hergebruik moet worden uitgesloten.

- een operatief verwijderde ISOCER®-prothesekop (bijv. vervanging wegens verkeerde halslengte of bij een
revisie-ingreep) uitsluitend door een prothesekop van metaal of een prothesekop van het BIOLOX®*-Optie-
Systeem wordt vervangen. Ook in deze gevallen moet de prothesesteelconus intact zijn of moet er een revisie
van de prothesesteel worden uitgevoerd. Als de prothesesteelconus is beschadigd, bestaat het risico dat de
nieuwe prothesekop niet vastzit. Daardoor kan er metaalslijtage optreden tussen de prothesescteelconus en
de nieuwe prothesekop. In dit geval moet de prothesesteel worden vervangen.

=

*BIOLOX® is een geregistreerd handelsmerk van CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Germany.



Werkwijze in geval van revisie

Wanneer het een revisie betreft, moet als volgt te werk worden gegaan:

» Verwijder alle keramieksplinters zorgvuldig en volledig.

» Maak de situs indien mogelijk schoon met een pulserend spoel-/aspiratiesysteem (jet-lavage/pulselavage).
» De polyethyleen of keramische glijpartner moet ook bij een goed vastzittende pan worden vervangen.

Opmerking
Voer de vervanging van componenten uit volgens de betreffende gebruiksaanwijzing!

Gevaar voor slijtage door keramische brokstukken in het gewricht in geval van een

revisie-ingreep met breuk van keramische componenten!

» Implanteer geen metalen kop (gevaar voor slijtage van drie componenten).
WAARSCHUWING

» Vervang de prothesesteel of implanteer een modulaire BIOLOX®-optie-heupprothesekop in het gewricht.
» \Vervang de inlay en vastzittende PE-pan.
» Een keramiek-keramiek-glijparing verdient de voorkeur boven een keramiek-PE-glijparing.

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

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
Modulért ISOCER® hiftendoproteshuvud

Anvindningsindamal

Implantatet anvénds

m som delkomponent i en ménsklig hoftendoprotes: proteshuvud

W i kombination med Aesculaps héftendoproteskomponenter

W som glidpart fér kombination med Aesculap-pannkomponenter av UHMWPE och Vitelene®
W ej for kombination med TrendHip®, HistorHip® och cementerade SLA-héftendoproteshylsor

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:
M ISOCER® keramik Al203/Zr02 enligt I1SO 6474-2
ISOCER® &r ett registrerat varumirke som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

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

Reumatisk artrit

Ledfrakturer

Femurhuvudnekros

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

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

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

Vid féljdsjukdomar som paverkar ledimplantatets funktion

Svar Osteopores eller osteomalaci

Bristande benkvalitet samt beniga missbildningar, sjukdom i omradet for implantatférankringen, som primart
eller i senare forlopp kan paverka stabiliteten i forankringen av ledersattningen.

Kand hyperkénslighet mot materialet i implantatet

B Alla i punkt Indikationer ej nimnda anvandningsomrpaden

Relativa kontraindikationer

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

B Vid férmodad framtida 6verbelastning av ledimplantatet

W Betydande bendeformationer

W Likemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

B Forvdntad brist i patientmedverkan

En anvandning av produkten i dessa fall krdver individuell kritisk bedomning av kirurgen.

Aven byte av ett endoprosthetic implantat &r ett svarare ingrepp med individuella forutsattningar som maste varde-
ras i enlighet av kirurgen.

Biverkningar och interaktioner

Fér nérvarande kdnda mdjliga risker, inklusive dérav resulterande kliniska féljder, betraffande tilldimpning av produk-
tens innehall:

W Lagringsforandringar, lossning, slitage och brott i implantatkomponenterna
Ledluxationer och postoperativ férandring av benlangd

Tidiga och sena infektioner

Trombos, blodpropp

Vdvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Skada pa omgivande vdvnad, inklusive nerv- och Vaskuléra lesioner
Hematomer och sarlakningsrubbningar

Periartikulara férkalkningar

Begransad ledfunktion och rérlighet

Inskrankt belastningsformaga av leder och ledsmértor

Sakerhetsanvisningar

Operatoren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

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

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

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

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

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

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

Om de kraftoverforande benstrukturerna skadas, kan det inte uteslutas att komponenterna lossnar eller att ben-

eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intréffar.

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

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

W Observera material, glidkombinationens diameter och konspecifikationen.

W Observera ytterligare begréansningar fér kombinerade implantat.

W Se sdrskilt till att inte implantatet skadas i omradet vid halsen eller konen pa grund av anvdndning av instrument

(t.ex. HF-kirurgiutrustning) nira implantatet.

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

VARNING

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

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

Risk for brott pa huvudet och férhdjt slltage vid kombination med |mp|antatkom-
ponenter fran andra tillverkare eller i kombination med keramikil

» Anvind endast Aesculap-implantatk

» Anvind endast med Aesculap-polyetylenpannor och -insatser.

OBSERVERA

Sakerhetsanvisningar for keramiska implantatkomponenter

Nar ett keramiskt implantat spricker in vivo skadas alla implantat, ledpannans artikulationsyta och proteskonen, om

leden belastas ytterligare.

Om man mérker eller fsrmodar att implantatet har spruckit, maste patienten omedelbart undersékas och behandlas

pa specialklinik fér endoproteser.

» Informera patienten preoperativt om att en keramisk implantatkomponent kan spricka i séllsynta fall och att det
i regel marks nér ett keramiskt implantat plotsligt spricker.

» Informera patienten preoperativt om att man, for att inte forstéra endoproteskomponenterna ytterligare, inte
langre far belasta hoftleden i fraga, om man missténker att en keramisk implantatkomponent har spruckit.

Sterilitet

B Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i markta skyddsforpackningar.

W Implantatkomponenterna ar steriliserade med strélning.

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

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

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

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

VARNING

Anvandning

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

W Vid implantatlossning kan en revisionsoperation bli nddvandig.

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

B Revision av en konstgjord led innebar ett komplicerat ledbytesingrepp.

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

Anvdndningsatgérder och intraoperativ anvindning:

B De modulidra proteshuvudena placeras pa den koniska anslutningen pa Aesculap-hoftendoprotesskaft.

® Nominell diameter, konstorlek och halslangd finns explicit angivna pa férpackningen och implantaten.

» Det ar absolut nddvéndigt att kontrollera att storleken pa det anvanda héftendoproteshuvudets inre kon dver-
ensstaimmer med storleken pa det anvanda Aesculap-hdftendoprotesskaftets yttre kon.

Aesculaps protesskaftskoner eller proteshuvudskoner &r mérkta med beteckningarna 12/14 eller 8/10.

» Kontrollera att proteshuvudets nominella diameter éverensstammer med det acetabuldra implantatets nominella
diameter.
» Tank alltid pa foljande vid implantation av héftendoproteshuvuden:

- Skyddskapan pa protesskaftskonen skall inte avldgsnas forrdn omedelbart innan proteshuvudet appliceras.

- Innan proteshuvudet appliceras skall bade protesskaftets yttre kon och proteshuvudets inre kon vara ren-
gjorda och torra.

- Alla frimmande kroppar som vavnadsdelar och ben- eller cementpartiklar skall avldgsnas.

- Proteshuvudet ska appliceras med en l4tt vridning under axialt tryck och fixeras med en huvudpaslagare av
plast (ej metall).

- De moduldra héftendoproteshuvudena far endast kombineras med implantatkomponenter fran Aesculap.

- Innan saret forsluts skall alla I6sa bencement- och benrester avldgsnas, eftersom bencementpartiklar och
aven delar av ben som hamnar mellan glidytorna kan ge upphov till onormalt slitage pa den konstgjorda
leden.

» Tank pa detta vid anvandning av keramiska ISOCER® proteshuvuden:

- En skadad protesskaftskon far absolut inte anvandas.

- Protesskaftskonen skall inspekteras noga med avseende pa skador innan proteshuvudet appliceras.

- ISOCER®-proteshuvuden med synliga och eventuellt ocksa icke synliga skador far absolut inte anvandas igen.
Ett ISOCER®-proteshuvud som fallit pa golvet eller ett proteshuvud som redan placerats pa protesskaftskonen
och avldgsnats igen far till exempel inte anvdndas igen. Oavsiktlig ateranvandning maste ocksa vara uteslu-
ten.

- Ett ISOCER®-proteshuvud som avligsnats pé operativ vig (t.ex. byte vid fel halslingd eller vid revision), far
endast ersattas med ett proteshuvud av metall eller med ett proteshuvud fran tillvalssystemet BIOLOX®*.
Aven i dessa fall maste protesskaftskonen vara oskadd eller en revision av protesskaftet utforas. Om protes-
skaftskonen ar skadad finns det risk for att det nya proteshuvudet inte sitter fast. Detta kan leda till metall-
ndtning mellan protesskaftskonen och det nya proteshuvudet. Byt i s fall ut protesskaftet.

*BIOLOX® &r ett registrerat varumarke som tillhér CeramTec GmbH, 73207 Plochingen, Germany.



Tillvigagangssitt vid reoperation

Gor sa har vid reoperation:

» Avldgsna keramiksplittren noggrant och fullstédndigt.

» Rengdr om méjligt situs med pulserande spol-/sugsystem (jet-lavage).

» Glidkomponenten av polyetylen eller keramik maste bytas ut dven om ledpannan sitter stabilt.
Tips

F6lj motsvarande bruksanvisning vid byte av komponenterna!

Risk for forslitning till foljd av keramiska brottstycken i leden vid revisionsingrepp
och for att keramiska komponenter kan spricka!
» Implantera inte metallhuvud (risk for slitage pa tre delar).

VARNING

» Byt protesskaft eller forse leden med ett modulart BIOLOX®-Option-héftendoproteshuvud.
» Byt inldgget och den stabilt sittande PE-ledpannan.
» Anvind hellre en glidkombination keramik-keramik &n en glidkombination keramik-PE.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem kan ndr som helst fas fran B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-representant.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen f6ljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller férpackning!
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Aesculap®
MopaynbHas rosioBka Tazob6efpeHHoro sHgonporesa ISOCER’

HasHauyeHune

WmnnaHTat ncnonbsyeTtca

B B KayecTBe KOMMOHEHTa 3HAonpoTesa Ta3o6e,qpeHHoro CycCTaBa YenioBeKa: lonoska nporesa

B 1A KOMOVHVPOBaHWA C KOMMOHEHTaMV Ta306efPeHHBIX SHAONPOTe30B Aesculap

| npegHasHayeHa AnAa NCcnonb3oBaHWA B KayecTse CKO}'Ib3ﬂLI.[eVI NOBEPXHOCTUN COBMECTHO C KOMMOHEeHTamMn
yawku Aesculap 13 CBepXBbICOKOMONEKYNAPHOro nonuatuneHa u Vitelene®

W He npefHa3HaveHa AnA ncnonbsosaHua ¢ TrendHip®, HistorHip® 1 uemMeHTUPOBaHHBIMU HOXKaMN SHAO-
npoTe3a Ta306efpeHHOr0 CycTaBa C NOBEPXHOCTbIO SLA

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHble 1A M3rOTOBNEHNA MMNNAHTaTOB MaTepuanbl ykasaHbl Ha ynaKkoBKax:
B ISOCER® kepamuka Al203/ZrO2 cornacHo ISO 6474-2
ISOCER® - 370 3aperncTpmpoBaHHbiil ToBapHbIil 3Hak Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Mokasanuna

MpyMeHATL NpU TAXeNbIX 3a60neBaHNAX Ta306eAPEHHOTO CycTaBa, KOTOpble He NOAAAINTCA IPYTUM MeTojam
neyeHuA:

B [lereHepaTnBHbIN apTpoO3

W PeBmaTnueckunii apTpuT

M [lepenombl cyctaBa

B Hekpos ronosku 6eapa

I1p0'r|n BOMOKa3aHuA

A6conoTHbIE NPOTUBONOKa3aHMA

He npumeHsTb npu:

B JleyeHun 3abonesaHunin CyCTaBOB, NPV KOTOPbIX BO3MOXHbl PEKOHCTPYKTUBHbIE BMeLlaTebCTBa, Hanpu-
Mep, KoppUrMpytoLas ocTeoToMUsA

TPy OCTPBIX NN XPOHNUECKNX MHPEKLIMAX B 30HAX PAAOM C CYCTaBOM WM MPY CUCTEMHBIX UHEKLIMAX
Mpy conyTcTByIOWMX 3a60M1€BaHNAX, OKa3bIBAIOWMX BNNAHME Ha GYHKLIWIO MMNaHTaTa CycTaBa
Taxenom ocTeonopose uin octeomanaymn

Hef0CcTaTouHOM KayecTBe KOCTH, @ TakKe KOCTHbIX aHOMAnusx, 3a6onesaHunsx B 061actu UMnaaHTaumum,
KOTOpble MOTYT C CaMOTO Hauasna Win C TeYUEHNEM BPEMEH MOBUATL Ha CTaBUIbHOCTb GUKCALIMM NCKYC-
CTBEHHOTO CycTaBa

B YcTaHOBNEeHHOW rmnepyyBCcTBUTENbHOCTU K MaTepuanam nmniaHTata

W Bcex 06n1acTax NPUMEHEHMS, He YKasaHHbIX B pasgene «MokasaHus»

OTHOCUTeNbHbIE NPOTMBONOKasaHNA

Cnepyioluie yCoBwA Mo OTAENbHOCTUA UMY COBMECTHO MOTYT CTaTb NPUUNHO MeSIEHHOTO 3aXKUBIEHNA NN
NoCTaBNTb NMOJ Yrpo3y ycrnex onepawum:

B [pyn oxu1paembix Neperpyskax MMnnaHTaTa cycraBa

B BbipaxeHHble KOCTHble AedpopmaLum

B 3noynoTpebneHnn nekapcTBamm, HaPKOTVKaMU UM aNIKOTOIbHO 3aBUCMMOCTU

B [peanonaraeMoe HefjOCTaTOUHOE COTPYAHNYECTBO CO CTOPOHbI NaUMeHTa

MpriMeHeHVe M3penna B 3TUX Ciyyasax TpebyeT MHAVBWAYANIbHON 1 KPUTUYECKOW OLIEHKW Onepupylowmum
BPayuoOM.

3ameHa aHAONPOTE3a MMMNaHTaTa Takxke ABNATCA TAXKENbIM BMELATeNbCTBOM C VHAMBUAYaNbHLIMY Npes-
NoCbINIKaMV, KOTOPbIE [J0/XKHbI COOTBETCTBYIOLLIM 06Pa30M OL|EHNBATLCA ONEPUPYIOLLIMM BPaYOM.

Mo6ouHble 3¢ deKTbl 1 B3aumogelicTBME C APYrMMU JieKapCTBEH-
HbIMM NpenapaTamu

V13BeCTHble Ha AaHHbIN MOMEHT BO3MOMHbIE PUCKM (BKIIOUaA BLITEKAIOLME N3 HUX KIMHUYECKIE MOCTEACT-
BY#) B OTHOLLEHWVN NPYMEHEHNA U3AENNA BKIIOYAIOT:

N3meHeHune NONoXeHus, paclaTbiBaHNe, N3HOC U paspylieHne KOMNOHEHTOB UMNaHTaTa

B cnyuae BbiBMXa CyCTaBa v NOCAEONEPALMOHHOTO U3MEHEHWA [INHbI HOMV

PaHHve 1 nosgHne nHbeKumn

Tpom603bl, 3M6011M

Peakuun TKaHei1 Ha MaTepuarbl MMNaHTaTa

TpaBMUPOBaHIE COCEHMNX TKaHEI, BKIOUas HEPBbI 1 COCYAbI

emaTombl 1 HapyuweHne npouecca 3aKnBneHunsa paHbl

Mpv nepnapTUKyIAPHOM KanbLuHose

OrpaHunyeHe GyHKLWM CycTaBa v MOABIKHOCTU

OrpaHnuyeHns Harpy3sKu Ha CycTaB v CycTaBHble 6onu

YKasaHusa no Mepam 6e3onacHocTU

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 Ha/eXalliee NPOBEeEeHe ONepaTMBHOMO BMELLATENbCTBA.

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

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

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAGOP KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa W X UMMNAHTaLMIO C UCMOSb30Ba
HUEM KOCTHOTO LieMeHTa 1nn 6e3 Hero.

B Komnanus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 OCTIOKHEHWSA, BO3HYKLUVE B pe3yfibTaTe OWn6oYHOro
yCTaHol ol 1, Henp 0ro BbIGOPa MMMIaHTaTa, HeMPaBUIbHOTO COYETAHA KOMMOHEH-
TOB VMMIAHTaTa 1 BbIGOPa TEXHUKM OMepaLmm, a TakKe B pesysibTaTe HenpasUiIbHOTO ONpefeneHus rpa-
HUL, MEeTO/ja NleYeHNA NN HeCcOBNIOAEHNA NPaBKA acenTUKN.

B Heo6x0A1MOo cobnioaaTh UHCTPYKLIN MO NPUMEHEHNIO OTAENbHBIX KOMMNOHEHTOB UMMNaHTaTa Aesculap.

B TecTpoBaHve 1 JOMYCK KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa K UCMOMb30BAHMIO OCYLLECTBAANNCL B COYETAHUN C

KOMMOHEeHTaMu, MpousBefeHHbIMY Gpupmoit Aesculap. B cnyyae MHOro KOMGMHMPOBAHMA KOMMOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

Henb3a KOMGMHMPOBATb KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa, BbiMyLEHHbIE Pa3YHbIMI NPOVN3BOANTENAMM.

Henb3s ncnonb3osath NOBpeXAeHHbIE Ui yAaNeHHble OrepaLyoHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa.

Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb MMNIaHTaTbl, KOTOPbIE YKe GbIv OAHAXbI MCMONb30BaHbI.

lMpu NoBpeXaeHN NepefalolLnX YCUne KOCTHBIX CTPYKTYP HeNb3A UCKIoYaTb BOSMOXKHOCTb pacluaThbl

BaHA KOMIMOHEHTOB, NEPESIOMOB KOCTY /N MMMJIAHTaTa 1 BO3HUKHOBEHUS APYTUX CEPbE3HbIX OCIOKHE-

HUM.

M [InA TOro 4Tobbl Kak MOXHO paHblie pacno3HaTb UCTOUHMKM OWNGOK Takoro poaa, Heo6XoAMMO Nepuo-
[INYeCKM, NPUMEHAR COOTBETCTBYIOLME METO/bI, NPOBEPATH COCTOAHME UCKYCCTBEHHOTO CycTaBa.

B MopynbHble KOMMOHEHTbI MMMIaHTaTa MOXHO KOMOWUHMPOBAT TOMKO C MPeAHa3HaueHHbIMI 1A 3TOro
Ta306epeHHbIMM SHAONPOTE3amMK KoMnaHum Aesculap.

M YuuTbiBaTb MaTepUas, ANaMeTPbl CONPAKEHHBIX CKO. LMX SNEMEHTOB U CneLndrKaLMn KOHYCOB.

B YunTbiBaTH npo4ve orpaHnyeHuns, yctaHoBNeHHble AnAa KOM6I/IHI/IpyEMbIX MMMNIaHTaToB.
M He gonycKaTb NOBPEXAEHNA UMMNAHTaTa, B YaCTHOCTU B 061aCTV LWEVKM UM KOHYCa, U3-3a NCMONb30Ba-
HWUA UHCTPYMEHTOB (HanpuMep, BbICOKOUACTOTHbIX XMPYPrUYeckux Nprbopos) B6AN3M OT UMNAaHTaTa.

WmnnaHTaT He U3y4asnca Ha 6e30nacHOCTb 1 cOBMecTUMocTb B MP-cpepax.
OH He NPoXoAVA NCNIbITaHWIA Ha Harp C WK C
apredakToB Ha cHuMKax B MP-cpepax. MP-ckaHMpoBaHue NayeHToB npu
uci aToro TaTa MOXKET NPUBOAUTL K UX TpaBMaTH3a-
(117178

BHUMAHUE

M B ucTOpWm 60one3HU NaumeHTa AOMKHbI GbiTb JOKYMEHTaNIbHO 3adUKCUPOBaHbI AaHHbIE 06 NCMONb30BaH-
HbIX KOMMOHEeHTax uMnsaHTaTta C ykasaHnem Homepos MSF[EHVIVI no KaTtanory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TakXKe C yKasaHnem naptum v, npn HeOsXOFLI/IMOCTI/I, CEpI/IIZHOrO HOMmepa.

M B nocneonepauroHHbIi NepUoA Hapsay C TPEHNPOBKOI ABUKEHUIA 1 MbiLIL, HEOBXOAUMO YAENUTL 0CO-
60e BHUMaH1e UHAVBUAYaNIbHOMY UHGOPMUPOBAHUIO NaLMEHTa.

OnacHoCTb nep T n 0 M3HOCa B CJly4ae KOMGMHM-
p 4 Tammn TaToB APYrnxX np Tenein nam c
¥ KNUMU BC !
OCTOPOXHO » Cnepyer nf Tb TaTHble Tbl Aesculap.
» Wcnonb3oBaTb TONBKO C NOANIT " BCT
Aesculap.

YKasaHusA no 6e3onacHoCTy gnsa KepaMmunyeckKnx KOMMNOHEHTOB MMMJlaHTaTa

Mpun pasnome kepamnyeckoro MMMaHTaTa B XXMBOM OpraHM3Me W Npu AasbHellweil Harpyske Ha CycTas

NOBPEXAAIOTCA BCE UMIMNIAHTATDI, MOBEPXHOCTY YaLK B 30HE COUNIEHEHMNA 1 KOHYC NpoTesa.

Ecnn dakT paznoma 3ameueH uim npefnonaraeTcs, NaumeHT 06a3aH HemesIeHHO NpoiTK obcneioBaHe 1

neyeHVe B CNeLnann3mpoBaHHO KITMHMKE MO SHAONPOTE3NPOBaHMIO.

» [lo onepauui pasbACHATb NALUMEHTY, YTO B PEAKNX ClyuasX BO3MOXKEH Pa3/loM KEPamMMyeckoro Komno-
HEeHTa MMM/aHTaTa 1 YTO BHe3aMHblii Pa3/ioM KePamM1YeCckoro MMMaHTaTa, Kak NPaBuso, YyBCTBYETCA.

» [lo onepauumn pasbACHUTb NAaLMEHTY, YTO B CJlyyae NMOAO3PEHNA Ha Pa3fioM KePaMMYeCKOro KOMMOHEeHTa
MMnnaHTaTa Henb3A Gonblue AONyCKaTb Harpy3Ky Ha TOT Ta3o6efpeHHbIi CycTaB, rae 3TO NPOM3OWIo,
uTO6bI He BbI3BaTb AOMONHNTENbHbBIX Pa3PyLIeHNIA KOMMOHEHTOB 3HAONPOTe3a.

CTepunbHOCTb

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

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl oGnyquvneM.

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMNAaHTaTa B OpI/II'I/IHa]'IbHOIZ ynakoBKe 1 BbIHUMaTb U3 OpI/IrVIHal'IbHOﬁ n 3alynT-
Ho YNAKOBKW TONbKO HEMNOCPEACTBEHHO Nepea NCNofib3oBaHNEM.

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

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMIAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa rogHoCT! Unu B Crly4ae nospexaeHnsa
yNakoBKW.

Moep TaToB BCNeAcCTBUEe 06paboTKM N NOBTOPHOI CTEpM-
nusauyun!
> TaTbl p TbiBaTb U praTtb NOBTOPHO cTepUAN-
BHUMAHUE Saunmy
MpumeHeHne

Xupypr cocTaBnseT nnaaH onepawuy, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOWNM 06pa3om AOKYMeHTUpyeT
cnepyouee:
B Bbi6Op 1 pasmepbl KOMMOHEHTOB VMMIaHTaTa
B [1031LUMOHMPOBaHNE KOMIMOHEHTOB MMMJIaHTaTa B KOCTW
B OnpepeneHne MHTPaoNepaLMOHHbIX OPUEHTUPOBOUHbIX TOUYEK
Mepep ncnonb3oBaHVeM AOMXKHbI GbITb BbINONHEHBI CleAyloLIMe YCNOoBUA:
B Hannuve Bcex HeO6XOAVMbIX KOMNOHEHTOB UMMaHTaTa
B Hannuvie NONHOro KOMMEKTa NCNPaBHO GpYHKLIMOHMPYIOLMX MHCTPYMEHTOB [/1A UMNIaHTaLmK, BKAOYas
cnewnanbHble MHCTPYMEHTbI MMMNaHTaLMOHHOI cucTembl Aesculap
B Xvipypr v onepauyoHHas 6puraaa pacronararoT Bceit iHpopmaLimeii o TeXHUKe onepaLmm, accopTUMeHTe
VIMNNAHTaTOB U UHCTPYMEHTapuu; NoNHas MHGOPMaLIA MeeTCA B HANNYMU Ha MecTe
M [paBuna Bpaue6GHOro NCKYCCTBA, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKMN 1 COflepKaHne COOTBETCTBYHO-
WX HaYUHbIX OTKPLITUI, CAGNaHHBIX YYeHbIMW-MeANKaMM, N3BECTHbI
B [lonyyeHa nHdopmaLa OT NPOU3BOAUTENA B Cllyyae HEACHO NpeaonepaLoHHON CUTyaLUn 1 B OTHO-
LWEHUU UMMNAHTATOB, NPeHa3HauYeHHbIX ANA ONepPUPyeMONt 30HbI
MauueHTy 6binK laHbl Pa3bACHEHA MO NOBOAY BMELLATeNbCTBA U GbiNo JOKYMEHTaNbHO 3adUKCpPOBaHO ero
cornacue co cneflyloWmnmmn CBefleHNAMN:
M VIcKyCCTBEHHbIii CycTaB Mo cBoeil GyHKLMM B MPUHLUNE YCTynaeT eCTeCTBEHHOMY.
B VICKyCCTBEHHBI CYCTaB MOXeT 06ecrneunTb TONbKO OTHOCUTENbHOE YNyylleHVe Mo CPaBHEHWIO C Npeao-
nepaLyoHHbIM COCTOAHUEM.
B VICKyCCTBEHHbI CycTaB MOXET pacluaTaTbCs 13-3a Neperpyski, U3Hoca Unm HdeKLun.
CpoK Ciy»6bl CKYCCTBEHHOTO CyCTaBa 3aBUCKT OT Beca Tena NnaLyveHTa 1 Harpy3ki Ha CycTas.
B VICKyCCTBEHHbI CYCTaB Henb3A NoaBepraTtb neperpyskam, BO3HUKAKOWMM BCIeACTBUE UYPe3MepPHbIX
Harpysok, Taxenomn Gpusnyeckoit paboTbl N 3aHATUIA COPTOM.
M [py pacwaTbiBaHUM UMNIaHTaTa MOXET BO3HUKHYTb HEOBXOANMOCTb PEBU3NOHHO OnepaLmm.
B [py onpeaeneHHbIX 06CTOATENbCTBAX B CTyyae PEBU3NN OTCYTCTBYET BO3MOXKHOCTb BOCCTAHOBUTD GyH-
KLMIo CycTaBa.
B PeBV3KA HOXKM 3HAONPOTE3a Ta3006epeHHOro CycTaBa - 3TO C/IOKHOE BMeLIaTeNbCcTBO MO 3ameHe
cycTaBa.
M [layMeHT C NPOTe30M CyCTaBa AOMKEH HAXOANTLCA NOA PEryNAPHbIM MeAULIMHCKUM HabniofeHnem.
MopAaoK NpMeHeHNA U MHTPaonepaTUBHbIE IeNCTBUA:
B MopynbHble rofloBKM NpoTe3a HaCaXMBaloTCA Ha KOHYCHOEe COeAVHEHVe HOXeK 3HAoMpoTesa Ta3obe-
[ipeHHoro cyctasa Aesculap.
B HomunHanbHbI AMameTp, pasmep KOHyca v /IMHa LK/ TOYHO yKasaHbl Ha YNiakoBKe U Ha MMMNaHTaTax.
» Ob6nsaTenbHo y6eanTbCA, UTO pasmep BHYTPEHHEro KOHyca MCMOmb3yeMol rofioBku Ta3obeapeHHoro
3H/I0NpPOTe3a COOTBETCTBYET Pa3Mepy BHELLHEro KOHyca UCMosb3yeMoi HOXKY Ta3obejpeHHOro cycTaBa
Aesculap.
KoHyCbl HOXKM NpOTe3a U KOHYCbl FoNoBKK npoTesa Aesculap umeiot o6osHaueHus 12/14 unm 8/10.
» Y6eanTbCs, UTO HOMVHaNbHbIN AMaMeTp rofIOBKM NpoTe3a CoBnajjaeT C HOMUHaNbHbLIM ANaMeTPOM aLieTa-
6ynApHOro MnnaHTaTa.
» Bo BpemA MMNNaHTaLum ronoBoK Ta3o6eApeHHbIX SHAOMPOTE30B B LIENIOM CNeAWTb 3a TeM, YTOObI:
—  3aLUMTHbIA KONNAYOK Ha KOHYCe HOXKM NPOTe3a CHUMaCA TONbKO HENOCPeCTBEHHO Nepef] yCTaHoB-
KOV roNnoBku npotesa.
- nepep yCTaHOBKOW FONIOBKM NPOTE3a CyXUMM 1 YACTbIMU ObININ KaK BHELLHWI KOHYC HOXKW, TaK 1 BHY-
TPEHHUIA KOHYC FONOBKM NpoTe3a.
- 6binv yaaneHb! nobbie MHOPO/HbIE TeNa, Takne Kak YacTULbl TKaHel, KOCTU UK LiemeHTa.
- ronoBKa NpoTesa ycTaHaB/VBanach NErkyM BpalleHem Moj OCeBbiM [laBfieHnemM 1 puKcmpoBsanach
crewuanbHbIM MHCTPYMEHTOM U3 NCKYCCTBEHHOTO (HEMETaNIMyeckoro) matepuana.
- MOpyNbHbIE rONIOBKM Ta306eApeHHOr0 SHAONPOTE3a KOMGVHNPOBANNCH UCKIOUUTENBHO C UMMAHTa-
LIVIOHHBIMM KOMMNOHeHTaMu Aesculap.
- nepep 3aKkpbiTieM paHbl ObINK yjaneHbl BCe 0CTaTKN KOCTHOTO LIEMEHTa 1 KOCTU, Tak Kak 4acTuLibl KOCT-
HOTO LieMeHTa 11 KOCTH, KOTOpbIe MOMNajaloT MeX.y NOBEPXHOCTAMMU CKOMbXEHWA, MOTYT CTaTb Npuumn-
HO1 aHOMaJIbHOTO N3HOCa NCKYCCTBEHHOTO CyCTaBa.



» B cnyyae npuMeHeHrs Kepamnyeckrx ronosok npotesos ISOCER® B Lienom cnegutb 3a Tem, 4to6bil:

—  HV NPV KaK1x 06CTOATENbCTBaAX HE MPUMEHANCA NOBPEXAEHHbI KOHYC HOXKM NpoTesa.

- nepep yCTaHOBKOI1 FOMIOBKM MpOTe3a KOHYC HOXKM MpoTe3a TWaTeNbHO NPOBEPANCA Ha OTCYTCTBUE
NoBpeXaeHNIA.

- HW NpU KaKnx 06CTOATENbCTBAX He MPUMEHANUCH NMOBTOPHO ronoBku npotesa ISOCER®, numelowwme
BUUMbIE WA CKPbITble NoBpexaeHNs. Tak, HeNb3A CHOBa NPUMEHATBL rofloBKy npotesa ISOCER®, koTo-
pan ynana Ha non unu 6bina HacaXkeHa Ha KOHYC HOXKM NpoTe3a, a 3aTeM CHATa ¢ Hero. Heobxoaumo
TaKxKe NCKII0OUNTb BO3MOXXHOCTb HenpeaHamMepeHHOro MOBTOPHOrO UCMONb30BaHUA.

- ronoeka npote3a ISOCER®, ynaneHHas onepauuOHHbIM NyTem (Hanpumep, B Cyyae 3ameHbl npu
HEeNpaBWIbHON IVHE LWeNKN UK NPY PeBU3WM), 3aMeHANaCch NCKIOUNTENIbHO FOIOBKON 13 MeTanna
WY FONOBKOI U3 ONuUMOoHanbHoM cuctembl BIOLOX®*. B 3Tux cnyyanx KOHYC HOXKM NpoTe3a Takke He
[IONKEH UMETb NOBPEXAEHUN, NN Xe HeOOXOAMO NPOBECTY PEBU3MNI0 HOXKM NpoTe3a. Ecnm KoHyc
HOXKM NpoTesa MoBpeXAeH, CyLlecTByeT ONacHOCTb TOro, YTO HOBAaA rofioBKa npoTesa He byper
CAETb MOTHO. OTO MOXET MPUBECTU K UCTVPaHWIO MeTania MeXXy KOHYCOM HOXKM MpoTe3a 1 HOBOW
TrONIoBKOI NpoTesa. B 3Tom cnyyae cnefyeT 3aMeHNTb HOXKY npoTesa.

*BIOLOX® - 3aperncTpupoBaHHbiii ToBapHblii 3Hak komnaHuu CeramTec GmbH, 73207 Plochingen /
Germany.

Mpouenypa B cnyyae pesmsunn

B cnyyae peBu3nmn aecTBOBaTH CieayoLLMM obpasom:

» TwatenbHo 1 NONHOCTbIO YAANNTL OCKONKN KepPaMUKU.

» 1o BO3MOXXHOCT/ OUYNCTUTb MECTO onepauuv npn noMmouwmn I'Iy}'leI/IpleLL[EIZ cncTembl I'IpOMbIBKI/I/aCI'II/Ipa-
unm (Jet-Lavage)

» [onuaTUNEHOBbIN NN KepamMUUECKNii SNEMEHT CKOMbXeHNA HeoOXOANMO 3aMeHNTD, laxe ein Yalua
CUANT NPOYHO.

YkazaHue

Mpu 3ameHe koMNoHeHMo8 cob61100ame mpebosaHus coomsemcmayrowieli UHCMPYKYUU NO NpUMeHeHUo!

OnacHOCTb 3HOCa N3-3a OCKOJIKOB KepaMuKu B cycTaBe B ly4yae peBU3NOoH-

HOro TenbCcTBa c p p KNX TOB!
» Henb3AauMNNaHTMPOBaTb MeTa/INYECKYIO ro/IOBKY (ONacHOCTb M3HOCa C
BHUMAHVE y4actuem Tpex Ten).

» 3amMeHWTb HOXKY NpOTe3a WM yCTaHOBWTb B CyCTaB MOZY/IbHYIO FOJIOBKY Ta306e[JpeHHOro SHAOoMNpoTe3a
onuwuu BIOLOX®.

» 3ameHWTb BKNafplL 1 3axaTyto M3-yaliky.

» B OTHOLUEHNM SNEMEHTOB CKONbXEHUA COUYeTaHMIo "KepamuKa-Kepamuka' oTiaeTca npeanoyTeHe no
CpaBHEHMIO € coyeTaHneMm "kepammka-Td".

Bonee noapobHyo nHpopmaumio o cucTemax umnnaHtatos Aesculap Bbl MoxeTe nonyunTb B KOMMaHWN

B. Braun/Aesculap vunu B cooTetcTBytowem dunuane B. Braun/Aesculap.

YTunusauna

» Hanpasnas nsgenue, ero KOMMOHEHTbI 1 X YNAKOBKY Ha YTUM3aLMIO UMK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobniofaiTe HaLMOHasbHble 3aKOHOAaTe/bHble HOPMbI!
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Aesculap”
Modularni hlava kycelni endoprotézy ISOCER”

Ucel pouziti

Implantat se pouziva

W jako dil¢i komponenta kycelni endoprotézy u ¢lovéka: Hlavice protézy

W ke kombinaci s komponentami kycelni endoprotézy Aesculap

W jako kluzné spojeni pro kombinaci komponent jamky Aesculap z UHMWPE a Vitelene®

W neni uréena pro kombinaci s TrendHip®, HistorHip® a cementovanymi dfiky kycelnich endoprotéz SLA

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:
B ISOCER® keramika AI203/Zr02 podle ISO 6474-2
ISOCER® je registrovana obchodni znacka spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

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

Revmatoidni artritida

Nitrokloubni zlomeniny

Nekréza hlavice femuru

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

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

U sekundarnich onemocnéni, ktera mohou ovlivnit funkénost kloubniho implantatu

P¥i tézké osteoporoze nebo osteomalazii

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

Znamé precitlivélost na materialy implantatu.

W VSechny oblasti pouZiti, které nejsou uvedeny v bodu Indikace

Relativni kontraindikace

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

W Ocekavané pretézovani kloubniho implantatu

B Vyrazné kostni deformace.

W Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

B Nedostatec¢na spoluprace pacienta, kterou Ize ocekavat.

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

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

Vedlejsi ucinky a interakce

Soucasna znama mozna rizika véetné vyslednych klinickych nasledkd tykajicich se pouziti produktu zahrnuji:
Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomeni sou¢asti implantatu
Luxace kloubl a pooperacni zmény délky koncetiny

Casné nebo pozdni infekce

Zilni trombdzy, embolie

Reakce tkani na materialy implantatu

Zranéni okolnich tkani vcetné nervii nebo cév

Hematomy a poruchy hojeni rany

Periartikulami kalcifikace

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezena zatizitelnost kloubu a bolesti kloubu

Bezpecnostni pokyny

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

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

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

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

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

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

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

® Komponenty implantatd riznych vyrobcil se nesméji kombinovat.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati nelze pouzivat.

B Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouZit znovu.

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

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

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

W Dbejte na materidl, primér kluznych partneri a specifikaci konusu.

B Dbejte na dal3i omezeni kombinovanych implantat.

M Riziko poskozeni implantatu zvlaste v oblasti kréku nebo kénusu v disledku pouZiti nastroji (napf. vysokofrek-

venénich chirurgickych pfistrojd) v blizkosti implantatu.

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

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

vysetreni MR. Skenovéni pacienta s timto implantatem metodou MR mizZe mit za
VAROVANi nasledek poranéni pacienta.

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

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

Nebezpedi prasknuti hlavice a zvySeného opottebeni pfi kombinaci s komponen-
tami implantatd jinych vyrobcd nebo v kombinaci s keramickymi vlozkami!
» Pouzivejte pouze komponenty implantata Aesculap.

POZOR » Pouzivejte pouze v kombinaci s polyetylenovymi jamkami a vlozkami Aesculap.

Bezpeénostni odkazy pro keramické implantaéni soudasti (komponenty)

U zlomeniny keramického implantatu in vivo budou pfi dalsim zatézovani kloubu poskozeny vSechny implantaty,

povrchy kloubni jamky a kuzel protézy.

Bude-li zjisténa nebo tusena zlomenina, musi byt pacient ihned vysetien a oSetien na specidlni ortopedické klinice

pro endoprotetiku.

» Pacienta je zapotfebi preoperativné poudit o tom, Ze ve zfidkavych pfipadech mize dojit ke zlomeni keramické
komponenty implantatu a Ze nahlé zlomeni keramického implantatu je zpravidla citit.

» Pfitom pacientovi pfed operaci objasnéte, Ze pfi podezfeni na zlomeninu keramické implantaéni sougasti (kom-
ponenty) nesmi byt postizeny kycelni kloub dale zatézovan, aby se endoprotetické soucasti (komponenty) doda-
tecné neznicily.

Sterilita

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

® Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim.

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichZ doba pouZitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poskozen.

Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANI

Pouziti

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

W Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodi

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

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

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

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

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatt v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

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

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

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

W Uméla kloubni nahrada se mize uvolnit vlivem pfetéZovani, opotiebeni nebo také infekce.

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

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

W P¥i uvolnéni implantatu mdze byt nutna revizni operace.

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

B Revize umélého kloubu je komplikovany zakrok kloubni nahrady.

W Pacient musi absolvovat pravidelné Iékaiském kontroly umélé kloubni nahrady.

Postup pfi pouZiti a pouZiti v pribéhu operace:

B Modularni hlavice protézy se nasazuji konickou spojku dfiku endoprotézy kycelniho kloubu Aesculap.

® Nomindlni primér, rozméry kuzele, délka kréku jsou explicitné uvedeny na obalu i na implantatech.

» Bezpodminecné se musi zajistit, aby velikost vnitfniho kuzele pouZité hlavice kycelni endoprotézy souhlasila

s velikosti vnéjSiho kuzele pouzitého dFiku pro hlavici kycelni endoprotézy znacky Aesculap.

Kuzely dfiki protéz nebo kuzele hlavic protéz firmy Aesculap jsou oznaceny znackami 12/14 nebo 8/10.

» Zajistéte, aby nomindlni primér hlavice protézy souhlasil s nominalnim primérem acetabuldrniho implantatu.
» U implantace hlav ky¢elnich endoprotéz nutno dbat vzdy toho, aby:

- se ochranna ¢epicka kuzele dfiku protézy odstrafovala az bezprostfedné pred nasazenim hlavice protézy.

- aby byl pfed nasazenim hlavice protézy jak vnéjsi kuzel dfiku protézy, tak vnitini kuzel hlavice protézy Cisty
a suchy.

- aby byla odstranéna veskera cizi télesa jako ¢astecky tkani, kosti nebo cementu,

- aby byla hlavice protézy nasazena za lehkého pootoceni pfi tlaku ve sméru axidlnim a fixovana plastovym
(nikoli kovovym) tloukem na hlavici.

- aby byly modularni hlavice endoprotéz kycelniho kloubu kombinovany vyhradné s komponenty implantatt
znacky Aesculap.

- aby byly pfed uzavérem rany odstranény vechny volné zbytky kostniho cementu a kosti, jelikoz kousicky kost-
niho cementu, jakoz i astky kosti, které se dostanou mezi kluzné (kloubni) plochy mohou zapficinit abnor-
malni opotfebeni umélého kloubu.

fi pouziti keramickych hlavic protéz ISOCER® vzdy dbejte na to:

- aby nebyl za Zadnych okolnosti pouzit poskozeny kuzel dfiku protézy.

- aby byl kuzel dfiku protézy pfed nasazenim hlavice protézy dikladné prohlédnut, zda neni poskozen.

- aby za zadnych okolnosti nebyly opét pouzity viditeIné nebo i neviditelné poskozené hlavice protéz ISOCER®.
Proto se nesmi znovu pouzit hlavice protézy ISOCER®, ktera upadla na zem nebo ktera jiz byla narazena na
kuzel dfiku protézy a zase odstranéna. Musi se vyloucit i neimysiné opétné pouziti.

- operativné odstranéna hlavice protézy ISOCER® (napf. vyména v pfipadé nespravné délky kréku a nebo
v pFipadé revize), byla nahrazena vyluéné hlavou protézy z kovu nebo hlavou protézy ze systému variant
BIOLOX®". | v téchto pripadech musi byt kuzel dfiku protézy neposkozeny nebo se musi dfik protézy revidovat.
U poskozeného kuzele diku protézy je nebezpedi, Ze nova hlavice protézy nebude sedét pevné. To mize vést
k otéru kovii mezi konusem diku protézy a novou hlavou protézy. V takovém pfipadé vymérite dfik protézy.

*BIOLOX® je registrovana obchodni znacka spole¢nosti CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Germany.

v
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Postup v pfipadé revize

V pfipadé revize postupujte nasledovné:

» Keramické stfepiny odstrafujte pozorné a beze zbytku.

» Operadni pole vyCistéte dle moZnosti pulsnim vyplachovacim/odsavacim systémem (jet-lavage).
» Polyetylenové resp. keramické kluzné pary je zapotrebi vyménit i u pevné sedici hlavice.

Upozornéni
Pri nahrazovdni komponent dodrzte prislusny ndvod k pouZiti!

Nebezpeci opotiebovani keramickymi alomky v kloubu v pfipadé reviznich vykonu

se zlomenim keramickych souéasti (komponent)!

» Neimplantujte Zadnou k hlavu (nebezpeéi opottebeni kombi i
VAROVANI téles).

» Vyménte diik protézy nebo kloub opatete variantou hlavy kycelni endoprotézy z modularniho systému BIOLOX®.
» Nahradte inlay a pevné sedici PE-hlavici.

» Uprednostnéte kluzné pary keramika-keramika pfed keramika-PE.

Dalsi informace o systémech implantatd Aesculap si miZete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pFislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni pfedpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

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

Przeznaczenie

Implant uzywany jest

W jako czg$¢ sktadowa endoprotezy stawu biodrowego: gtdwka endoprotezy

W do taczenia z innymi elementami endoprotezy stawu biodrowego produkowanymi przez firme Aesculap
M jako para traca w potgczeniu z elementami panewki Aesculap z UHMWPE i Vitelene®

W nie stosowa¢ w pofaczeniu z TrendHip®, HistorHip® i cementowanymi trzonami endoprotez stawu biodrowego
SLA

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:
B Ceramika Al203/Zr02 ISOCER® zgodnie z ISO 6474-2
ISOCER® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

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

B Reumatoidalne zapalenie stawu

W Ztamania $rédstawowe

B Martwica gtowy kosci udowej

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajgce stosowanie:

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

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

® Choroby wtdrne, ktére moga wptyna¢ na funkcjonalnos¢ implantu.

M Osteoporoza lub osteomalacja cigzkiego stopnia

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

B Znana nadwrazliwo$¢ na materiaty implantu

B Wszystkie obszary zastosowania niewymienione w punkcie ,Wskazania"

Przeciwwskazania wzgledne

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

W Przewidywanego nadmiernego obcigzenia implantu stawu

M Znaczne znieksztatcenia kosci

B Naduzywania lekéw lub narkotykoéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

W Spodziewany brak wspotpracy ze strony pacjenta

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

Réwniez wymiana implantu endoprotetycznego to trudny zabieg z uwarunkowaniami indywidualnymi, ktére lekarz
przeprowadzajacy zabieg musi odpowiednio ocenic.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Aktualnie znane potencjalne ryzyko, wtgcznie z wynikajacymi z niego skutkami klinicznymi, dotyczace zastosowania
produktu:

B Zmiana potozenia, poluzowanie, zuzycie i peknigcie komponentéw implantu
Zwichnigcie stawu i pooperacyjna zmiana dtugosci koriczyny dolnej
Infekcje pierwotne i wtorne.

Zakrzepice, zatorowos¢

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Naruszenie otaczajgcej tkanki, w tym urazy nerwéw i naczyn

Krwiaki i zaburzenia gojenia sie ran

Zwapnienia okotostawowe

Ograniczona funkcja stawu i ruchomos¢

Ograniczona obcigzalnos¢ stawu oraz bole stawow

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0goélnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

W Odpowiedzialnos¢ za whasciwy dobor elementéw implantu oraz ich implantacje z uzyciem cementu kostnego lub
bez cementu spoczywa na lekarzu operujgcym.

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

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegolnych komponentéw implantu Aesculap.

Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potaczeniu z komponentami produkowanymi

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

Nie wolno taczy¢ ze sobg komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywac¢ uzytych wezesniej implantow.

W przypadku uszkodzenia struktur kostnych uczestniczacych w przenoszeniu obcigzen nie mozna wykluczy¢

obluzowania elementoéw implantu, ztamania kosci lub implantu oraz innych powaznych powikfan.

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

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

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

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

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

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w otoczeniu
rezonansu magnetycznego. Nie zostat pr y pod wzgledem nagr i

ruchow ani artefaktow podczas badania rezonansem magnetycznym. Skanowanie
ciata pacjenta posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-

tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE

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

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

B eref .

wo peknigcia gtowki oraz

| innych prod ow lub
» Stosowac tylko elementy implantu Aesculap.
» Stosowac tylko z panewkami i wktadami Aesculap z polietylenu.

nego zuzycia w wyniku taczenia
ktadami ceramicznymi!

zel ami i

PRZESTROGA

Informacje dotyczace bezpieczenstwa dla ceramicznych komponentow implantu

Jesli ceramiczny komponent implantu peknie w organizmie, to przy dalszym obcigzaniu stawu ulegng uszkodzeniu

wszystkie komponenty implantu, powierzchnia artykulacyjna panewki i stozek szyjkowy endoprotezy.

Jesli zauwazy sie lub podejrzewa peknigcie komponentu implantu, nalezy natychmiast zbada¢ pacjenta w specjali-

stycznym osrodku i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

» Przed wszczepieniem implantu nalezy pacjentowi wyjasni¢, ze w rzadkich przypadkach mozliwe jest peknigcie
ceramicznego komponentu implantu i ze nagte peknigcie mozna z reguty odczuc.

» Przed operacjg nalezy wyjasni¢ pacjentowi, ze gdyby podejrzewat peknigcie komponentu ceramicznego, to nie
powinien obcigza¢ stawu, aby element ceramiczny nie ulegt powazniejszym uszkodzeniom.

Sterylnos¢

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

® Komponenty implantu sterylizowane sa promieniami gamma.

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

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

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

kod: implanto d przygotowania i ponowne;j sterylizacji!

Ryzyko i p p
» Implantéw nie nalezy przyg y i podd p j sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie
Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych
danych:
W Dobor poszezegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréow
W Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci
B Wyznaczenie Srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych
Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sig, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:
W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia
B Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne
W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zesp6t operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, zimplantami
i z narzedziami, ktére zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej
B Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczna
m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta
Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujgce informacje:
W Sztuczny staw jest z zasady mniej sprawny niz staw naturalny.
W Implantacja sztucznego stawu moze przynies¢ tylko wzgledna poprawe stanu pacjenta w poréwnaniu do stanu
sprzed operacji.
M Sztuczny staw moze ulec obluzowaniu wskutek przecigzenia, zuzycia lub zakazenia.
W Okres zywotnosci sztucznego stawu zalezy od masy ciata pacjenta oraz obcigzenia stawu.
W Sztucznego stawu nie wolno przecigza¢ i poddawac¢ ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z cigzkg pracy
fizyczng lub uprawianiem sportu.
m W przypadku obluzowania implantu moze zaistnie¢ potrzeba wykonania operacji rewizyjne;j.
W Jesdli operacja rewizyjna okaze si¢ konieczna, to moga wystgpic okolicznosci uniemozliwiajace przywrocenie pet-
nej funkcjonalnosci stawu.
B Rewizja sztucznego stawu jest skomplikowang ingerencjg w sztuczny staw.
W Pacjent musi poddawac si¢ regularnym kontrolom lekarskim dotyczacym funkcjonowania sztucznego stawu.
Czynnosci i zastosowanie $rodoperacyjne:
B Modutowa gtéwke endoprotezy nalezy natozy¢ na stozek szyjkowy trzonu endoprotezy firmy Aesculap.
® Srednica nominalna, rozmiar stozka oraz dtugos¢ szyjki sa wyraznie oznaczone na opakowaniu i na implancie.
» Nalezy koniecznie upewni¢ sig, ze rozmiar stozka wewnetrznego w gtéwce endoprotezy pasuje do rozmiaru
stozka zewnetrznego na trzonie endoprotezy.
Stozki na trzonach endoprotez oraz stozki wewnetrzne w gtéwee firmy Aesculap posiadajg oznaczenia 12/14 lub
8/10.
» Nalezy upewnic sie, ze $rednica nominalna gtéwki endoprotezy pasuje do $rednicy nominalnej implantu panewki.
» Podczas implantacji gtéwki endoprotezy nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby:
- Kapturek zabezpieczajacy usunaé¢ bezposrednio przed natozeniem gtowki endoprotezy.
- Przed natozeniem gtowki oczysci¢ i osuszy¢ zewnetrzny stozek szyjkowy trzpienia oraz stozek wewnetrzny
w gtéwce endoprotezy.
- Usunigte zostaty wszystkie ciata obce, jak resztki tkankowe, widry kostne i czastki cementu.
- Nasadzi¢ gtowke endoprotezy, wywierajac lekki nacisk i wykonujac obrot w kierunku osiowym. Nastepnie
pobi¢ lekko pobijakiem do gtowki z tworzywa sztucznego (nie stosowa¢ metalowego pobijaka).
- taczy¢ modutowa gtowke wytgcznie z elementami implantéw firmy Aesculap.
- Przed zamknigciem ran usuna¢ wszystkie widoczne resztki cementu kostnego i odtamki kostne, poniewaz
moga one spowodowac nadmierne zuzycie sztucznego stawu, jesli dostang sie pomiedzy powierzchnie pra-
cujace.



» Podczas stosowania ceramicznych gtowek ISOCER® nalezy zawsze zwracac¢ uwage, aby:

- Nie uzy¢ w zadnym przypadku elementu szyjkowego z uszkodzonym stozkiem,

- Przed nasadzeniem gtowki doktadnie obejrze¢ stozek elementu szyjkowego, czy nie jest on uszkodzony,

- W zadnym razie nie uzywac ponownie gtowek endoprotezy ISOCER®, ktore maja widoczne uszkodzenia lub
mogg mie¢ niewidoczne uszkodzenia, Nie wolno ponownie uzywa¢ gtéwki endoprotezy ISOCER®, ktéra
upadta na podtoge, lub zostata osadzona na stozku szyjkowym za pomoca pobijaka i ponownie zdjeta. Nalezy
rowniez wykluczy¢ mozliwos¢ ponownego uzycia w sposob niezamierzony.

- Wymie¢ operacyjnie usunieta gtowke endoprotezy ISOCER® (np. wymiana z powodu nieprawidtowej dtugosci
szyjki lub podczas operacji rewizyjnej) wyfacznie na gtéwke metalowg lub gtowke z systemu Option
BIOLOX®*. Rowniez w tym przypadku stozek elementu szyjkowego musi pozosta¢ nieuszkodzony lub nalezy
wykonac¢ operacje rewizyjng trzpienia endoprotezy. W przypadku uszkodzonego stozka elementu szyjkowego
zachodzi niebezpieczenstwo, ze nowa gtéwka nie bedzie si¢ trzymac dostatecznie mocno. Moze to prowadzi¢
do $cierania si¢ metalu pomiedzy stozkiem elementu szyjkowego a nowa gtéwka. W takim przypadku nalezy
wymieni¢ trzpien endoprotezy.

*BIOLOX® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Germany.

Postepowanie w przypadku rewizji

W przypadku rewizji postepowac¢ w nastepujgcy sposob:

» Nalezy starannie usung¢ wszystkie odpryski ceramiki.

» W miare mozliwosci oczysci¢ miejsce implantacji przy uzyciu systemu pulsacyjnego przeptukiwania i odsysania
pod cisnieniem (Jet-Lavage).

» Elementy par tracych z polietylenu lub ceramiki wymieni¢ réwniez wtedy, gdy panewka nadal trwale si¢ trzyma.

Notyfikacja
Przy wymianie elementow nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji uzytkowania!

W przypadku operacji rewizyjnej z peknigciem elementow ceramicznych zachodzi
niebezpieczenstwo tarcia odpryskow ceramicznych w stawie!
» Nie implantowaé gtowki metalowej (niebezpieczenstwo tarcia przez ciato

OSTRZEZENIE obee).

» Wymieni¢ trzpien endoprotezy lub zaopatrzy¢ staw w modutowa gtéwke systemu BIOLOX® Option.

» Wymieni¢ wkfadke oraz panewke z polietylenu.

» Korzystniejsze jest stosowanie pary tracej ceramika-ceramika, niz pary ceramika-polietylen.

Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wtasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Modularna bedrova proteticka hlavica ISOCER®

Ucel pouzitia

Implantat sa pouzije

W ako Ciastkova zlozka ludskej bedrovej endoprotézy: Hlavica protézy

W pre kombindciu s Aesculap-komponentami bedrovej protézy

B ako klzna dvojica na kombinovanie s komponentmi kibovych jamiek Aesculap z UHMWPE a Vitelene®
M nie na kombinaciu s TrendHip®, HistorHip® a cementovanymi telami bedrovej endoprotézy SLA

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

B ISOCER® keramika Al203/Zr02 podla ISO 6474-2

ISOCER® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Indikacie

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

Reumaticka artritida

Fraktury kibov

Nekréza femoralnej hlavice

Kontraindikacie

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

B Akutnych alebo chronickych infekciach v blizkosti kibov alebo systemickych infekciach

W Sprievodné ochorenia s vplyvom na funkciu kibového implantatu

m Tazka osteoporéza alebo osteomalacia

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

M Znama precitlivelost voci materidlu implantatu

W VSetky v bode indikacie neuvedené oblasti aplikacie

Relativne kontraindikacie

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

W Ocakavané pretazovanie kibového implantatu

B Vyvinuté kostné deformacie

W Zneuziti liekov alebo uZivani drog &i zavislosti od alkoholu

W Ocakavana slaba spolupraca pacienta

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

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

NezZiaduce ucinky a interakcie

Aktualne zname mozné rizika, vratane z toho vyplyvajuce klinické nasledky:
Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
Luxcia kibov a postoperativne zmeny dizky nohy

Skoré a neskoré infekcie

Trombozy, embdlie

Reakcie tkaniva na material implantatu

Poranenia okolitych tkaniv, vratane nervov a ciev

Hematdmy a poruchy hojenia rany

Periartikularne kalcifikacie

Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

Obmedzend zatazitelnost kibu a bolesti kibu

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

W VSeobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto névode na pouzivanie popisané.

m Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

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

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

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

B Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odliSné
kombindcie nesie zodpovednost chirurg.

m Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

W Poskodené alebo operacne odstranené implantacné komponenty sa nesmu pouzivat.

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

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

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

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

W Dbajte na material, priemer klznej dvojice a Specifikacie konusu.

B Dbajte na pokracujice obmedzenia skombinovanych implantatov.

M \Vyvarovat sa poskodeniu implantatu obzvlast v oblasti hrdla alebo kénusu spdsobené pouzivanim nastrojov (napr.

elektrochirurgické zariadenia) v blizkosti implantatov.

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

VAROVANIE k zraneniu pacienta.

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

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

Nebezpeéenstvo zl ia hlavice a zvysi opotrebovania v désledku kombina-

cie s implantaénymi komponentmi inych vyrobcov alebo v kombinacii s keramic-

kymi vlozkami!

» Pouzivajte len implantatové komponenty Aesculap.

» Pouzivajte len s polyetylénovymi jamkami a vlozkami Aescul

ih

UPOZORNENIE

Bezpecnostné pokyny pre keramické komponenty implantatu

Pri zlomeni keramického implantatu v Zivom organizme sa pri daliom zatazovani kibu poskodia vetky implantaty,

ktoré poskodia artikulaénu plochu panvy a kénus protézy.

Ak sa spozoruje alebo zisti prejav zlomenia, musi sa pacient skontrolovat a prehliadnut na endoprotetickej Speciali-

zovanej klinike.

» Pacientovi treba predoperacne vysvetlit, Ze je v zriedkavych pripadoch mozné prasknutie keramickych kompo-
nentov implantdtu a ze je spravidla citelné nahle zlomenie keramického implantatu.

» Pacientovi treba predoperacne vysvetlit, Ze pri podozreni na prasknutie keramického komponentu implantatu sa
nesmie viac zatazit dotknuty bedrovy kib, aby sa endoprotetické komponenty dodatocne neposkodili.

Sterilnost

W Implantaéné komponenty si zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim.

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

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

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

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

VAROVANIE

Pouzitie

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

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

W Umiestnenie implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orienta¢nych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

W Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

] Uplné a funkéné Implanta¢né nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

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

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

B V pripade nejasnej predopera¢nej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

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

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

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

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

m Zivotnost umelych kibovje zavisla od telesnej vahy a od zatazenia kibu.

m Umely kib nesmie byt extrémne pretazovany tazkou fyzickou pracou a Sportom.

W Pri uvolneni implantatu méZe byt nutna revizna operacia.

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

B Revizia umelého kibu je komplikovana operacia kibovej nahrady.

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

Kroky aplikacie a intraoperativne pouzitie:

W Moduldrne hlavice protéz sa nasadzuju na konusové spojenia driekov bedrovych endoprotéz od spolocnosti
Aesculap.

B Menovité priemery, velkosti kénusov a dizka kréku su explicitne vyznacené na obale a na implantatoch.

» Bezpodmienecne zabezpecte, aby sa velkost vnutorného konusu hlavice bedrovej endoprotézy, ktora sa pouzije,
bezpodmienecne zhodovala s velkostou vonkajsieho konusu pouZitého drieku bedrovej endoprotézy Aesculap.
Kénusy hlavic a driekov protéz Aesculap si ozna¢ené znackami 12/14 alebo 8/10.

» Zabezpecte, aby menovité priemery hlavice protézy sa zhodovali s menovitym priemerom acetabuldreho
implantatu.

» Pri implantdcii hlavice bedrovej endoprotézy vieobecne davajte pozor na to, aby:

- saochranny kryt kénusu drieku protézy odstranil az bezprostredne pred nasadenim hlavice protézy.

- pred nasadenim hlavice protézy boli tak vonkajsi konus drieku protézy, ako aj vnutorny konus hlavice protézy
vycistené a suché.

- sa odstranili akékolvek cudzie telesa ako Casti tkaniny alebo cementové Ciastocky.

- hlavica protézy nasadila pomocou jemného pootocenia pri axidlnom tlaku a jemne sa zafixovala udermi
pomocou néstroja na narazenie z plastu (Ziadny kov).

- sa modularne bedrové endoprotézy kombinovali vyluéne s implanta¢nymi komponentmi spolo¢nosti
Aesculap.

- pred uzatvorenim rany boli odstranené vetky zvySky kostného cementu a kosti, lebo Castice kostného
cementu a aj Casti kosti, ktoré sa dostanii medzi klzné plochy, mézu sposobit abnormalne opotrebovanie ume-
Iého kibu.

i pouziti keramickych hlavic protézy ISOCER® davajte vieobecne pozor na to, aby:

- saza ziadnych okolnosti nepouzival poskodeny konus drieku protézy.

- sa pred nasadenim hlavy protézy dokladne skontroloval konus drieku protézy, ¢i nie je poskodeny.

- aby sa za Ziadnych okolnosti opatovne nepouzivali viditelne, prip. aj neviditelne poskodené hlavice protézy
ISOCER®. Takze sa nesmie opdtovne pouzit hlavica protézy ISOCER®, ktora spadla na zem, alebo hlavica pro-
tézy, ktora uz bola nasadena na kénus drieku protézy a bola opat odstranena. Musi sa vylucit aj neimyselné
opatovné pouzitie.

- saoperativne odstranena hlavica protézy ISOCER® (napr. vymena pri nespravnej dizke kréka alebo revizny pri-
pad) nahradila vylu¢ne len hlavicou protézy z kovu alebo hlavicou protézy zo systému BIOLOX® Option. Aj v
tychto pripadoch musi byt kénus drieku protézy nepoSkodeny alebo sa musi vykonat revizia drieku protézy.
Pri poskodenom kénuse drieku protézy existuje nebezpecenstvo, Ze nova hlavica protézy nebude pevne sediet.
To méze viest k oderu kovu medzi kdnusom drieku protézy a novou hlavicou protézy. V tomto pripade vymerite
driek protézy.

*BIOLOX® je registrovana ochranna znamka spoloénosti CeramTec GmbH, 73207 Plochingen | Germany.
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Postup v pripade revizie

V pripade revizie postupujte takto:

» Keramické ¢repiny odstrante starostlivo a kompletne.

» Miesta vy&istite pulzujucimi vyplachovacimifsacimi systémami (Jet-Lavage).

» Polyetylénové, resp. keramické kizné sucasti sa musia nahradit aj pri pevne osadenej jamke.

Ozndmenie
Pri vymene komponentov dodrZiavajte prislusny ndvod na pouZivanie!

Nebezpedenstvo opotrebenia keramickych fragmentov v kibe v pripade revizneho
zasahu so zlomenim keramickych komponentov!
» Neimplantujte Ziadnu kovovu hlavicu (nebezpe&enstvo trojitého opotrebenia).

VAROVANIE

» Vymente driek protézy alebo vybavte kib systémom moduldrnej hlavice bedrového kibu BIOLOX® Option.

» Nahradte viozku a pevne osadenu PE jamku.

» Uprednostnite klzny par keramika-keramika miesto klzného paru keramika-PE.

Viac informacii o implantécii systému Aesculap si moZete kedykolvek zaobstarat v spolo¢nosti B. Braun/Aesculap
alebo v prislusnej poboéke spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

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

TA-Nr. 014606 2018-06 V6 And.-Nr. 58293



Aesculap®
Modiiler ISOCER” kalga protezi bagi

Kullanim amaci

implant su amaglarla kullaniimaktadir:

W bir insanin kalca endoprotezinin kismi bir komponenti olarak: Protez basi

W Aesculap kalga endoprotez bilesenleri ile kombine olarak

B UHMWPE ve Vitelene®'den olusan Aesculap asetabular komponentler ile kombinasyon icin
W TrendHip®, HistorHip® ve cimentolu SLA kalga protezi stemleri ile kombinasyon igin degildir

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

M SO 6474-2 uyarinca ISOCER® seramik Al203/Zr02

ISOCER®, Aesculap AG 78532 Tuttlingen / Germany firmasinin tescilli bir markasidir

Endikasyonlar

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

Romatizmal artrit

Kalga eklemi kiriklari

Femur basi nekrozu

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontraendikasyonlar

Su hallerde kullanilmaz:

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

Eklem implanti fonksiyonelligine etki edebilecek ikincil hastaliklar

Agir osteoporoz ya da osteomalazi

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

implant materyaline karsi bilinen asiri duyarlihk

B Endikasyon maddesinde belirtiimeyen tiim kullanim alanlari

Bagil kontraendikasyonlar

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

® Eklem implantinda asiri yiiklenme beklenmesi gerekiyorsa

B Belirgin kemik deformasyonlari

B ilac ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimliligi

W Beklenen kusurlu hasta uyumu

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

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

Yan etkiler ve etkilesimler

Giincel olarak bilinen olasi riskler, bunun sonucu ortaya cikan klinik sonuglar, tiriin kullaniminin icerdikleri ile ilgili:
implantasyon bilesenlerinin yerinden oynamasi, gevsemesi, asinmasi, kopmasi veya kirilmasi
Eklem luksasyonlari ve bacak uzunlugunun postoperatif degisimi

Erken ve gec enfeksiyonlar

Tromboz, emboli

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Sinir ve doku yaralanmalari da dahil olmak Uizere cevredeki dokunun yaralanmasi
Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklari

Periartikiiler kireclenmeler

Kisitli eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Eklemin sinirli dayanikliligi ve eklem agrilari

Giivenlik bilgileri

W Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

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

Cerrah implant bilesenlerinin birlesiminden ve bunlarin kemik ¢imentosuyla ya da ¢imentosuz implantasyonun-

dan sorumludur.

B Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-
nasyonu ve tedavi yonteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadr.

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

B Farkl dreticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

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

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

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

W Bu tiir hata kaynaklarini miimkiin oldugu kadar erken tespit edebilmek icin, yapay eklemin durumu periyodik ara-
liklarla uygun tedbirlerle kontrol edilmek zorundadir.

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

W Malzemeyi, stirtlinmeli baglanti pargalarinin ¢apini ve konus spesifikasyonlarini dikkate aliniz.

B Kombine edilen implantlarin ek kisitlamalarini dikkate aliniz.

® implantin, 6zellikle boyun ya da konus bélgesinde, implant yakininda alet kullanimi sonucu (6rn. HF cerrahi cihaz-

lariyla) hasar gérmesinden kagininiz.
implant MR gevresinde giivenlik ve uyumluluk ydniinden incel di. MR y
nelerinde isinma, hareket ya da goriintii eserleri yoniinden test edilmemistir. Bu
implanta sahip hastaya MR cekilmesi hastanin yaral neden olabilir.

UYARI

B Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
lariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

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

Diger iireticilere ait implant bilesenleri ile kombinasyon ya da seramik ara aparat
ile beraber kullanim nedeniyle kafa kirilmasi ya da yiiksek asinma tehlikesi!
» Sadece Al lap implant bil lerini kull

DIKKAT » Sadece Aesculap polietilen mafsal oyuklarini ve elemanlarini kullanin.

Seramik implant bilesenleri icin giivenlik bilgileri

Bir seramik implantin in vivo kiriimasi halinde, eklemin daha fazla yiiklenmesi durumunda tiim implantlar, asetabu-

lum artikiilasyon yiizeyi ve protez konusu hasar goriir.

Bir kirik olayi fark edilirse ya da tahmin ediliyorsa, hasta derhal bir uzman endoprotez kliniginde muayene ve tedavi

edilmek zorundadir.

» Operasyon dncesinde hastayi, nadir vakalarda seramik bir implant bileseninin kirilmasinin miimkiin oldugu ve
seramik bir implantin ani kirlmasinin genellikle hissedilebildigi konusunda bilgilendiriniz.

» Operasyon Gncesinde hastayi, bir seramik implant bileseninin kirildigi siiphesi halinde endoprotez bilesenlerinin
daha fazla tahrip olmasini 6nlemek lizere, s6z konusu kalga eklemine yiik bindirilmemesi gerektigi konusunda bil-
gilendiriniz.

Sterillik

® implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

m implant bilesenleri radyasyonla sterilize edilmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gegtiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayiniz.

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
> implantlarl hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Uygulama

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

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

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

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

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

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

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

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

Yapay eklem protezi operasyon éncesi duruma kiyasla sadece goreli bir iyilesme saglayabilir.

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

Yapay eklem protezinin 6mrii viicut agirhigina ve eklem zorlanmasina baghdir.

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

implant gevsemesi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

Revizyon halinde bazi kosullarda eklem fonksiyonunun yeniden tesisi imkani olmayabilir.

Bir yapay eklem revizyonu karmasik bir mafsal ikamesi miidahalesidir.

Hasta yapay eklem protezi igin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gecmek zorundadir.

Uygulama adimlari ve intraoperatif islem bilgisi:

W Modiiler protez baslar Aesculap kalga endoprotez saftlarinin konus baglantisinin iizerine oturtulur.

® Nominal cap, konus biiyiikligii ve boyun uzunlugu ambalaj ve implantlar lizerinde acikga belirtilmistir.

» Kullanilan kalga endoprotez baginin i¢ konus biyiikliigiiniin kullanilan Aesculap kalca endoprotez saftinin dis
konus biiylikliigii ile uyustugunu mutlaka kontrol ederek dogrulayiniz.

Aesculap protez saft konuslari ya da Aesculap protez basi konuslar 12/14 ya da 8/10 ibareleriyle gdsterilmistir.

» Protez basinin nominal capinin asetabulum implantinin nominal ¢api ile uyustugunu kontrol ederek dogrulayiniz.
» Kalca protezi baslarinin implantasyonunda genel olarak sunlara dikkat ediniz:

- Protez stemi konisi iizerindeki koruyucu basligin ancak protez basinin oturtulmasindan hemen 6nce ¢ikaril-
masina,

- Protez basinin yerine gegirilmesinden 6nce hem protez steminin dis konisinin hem de protez baginin ig koni-
sinin temizlenmis ve kuru olduguna,

- Doku parcalari, kemik ya da ¢imento parcaciklari gibi her tiirlii yabanci cismin temizlenmis olduguna,

- Protez basinin eksenel basing altinda hafif bir dondiirme ile ve plastikten (metal degil) bir bas takozuyla sabit-
lenmesine,

- Modiiler kal¢a protezi baslarinin yalnizca Aesculap implant bilesenleriyle kombine edilmesine,

- Surtlinmeli yiizeylerin arasina giren kemik ¢imentosu parcaciklarinin ve ayrica kemik parcalarinin yapay
eklemde normalden fazla asinmaya neden olabileceginden, yara kapanmadan énce agikta kalan tiim kemik
cimentosu ve kemik artiklarinin temizlenmis olmasina,

» Seramik ISOCER® protez baglari kullanirken genel olarak sunlara dikkat edin:

- Higbir durumda, hasarli bir protez stemi konisi kullanilmadigina,

- Protez stemi konisinin protez basi yerine gegcirilmeden énce kontrol edilerek hasarli olmadiginin dogrulandi-
gina,

- Gorliniir ve olasilikla nmeyen hasarlari olan ISOCER® protez baslarinin hicbir kosulda tekrar kullaniima-
masi gerektigine, Ornegin, yere diismus bir ISOCER® protez basi ya da daha 6nce bir protez stemi konisine
takilmis ve tekrar cikarilmis bir protez basi tekrar kullanilamaz. Yanlhishkla tekrar kullaniima ihtimali de 6nlen-
melidir.

- Operatif olarak gikarilmis bir ISOCER® protez baginin (6rn. yanlis boyun uzunlugu nedeniyle ya da revizyon
durumunda degistirme) yalnizca metalden bir protez basiyla ya da BIOLOX® Option sistemi icerisinden bir
protez bagi ile degistirilmesine, Bu durumlarda da protez stemi konisi hasarsiz olmak ya da protez steminin
de revizyonu gerceklestiriimek zorundadir. Hasarli bir protez stemi konisinde, yeni protez basinin siki otur-
mama tehlikesi vardir. Bu, protez stemi konisi ile yeni protez bagi arasinda metal aginmasina neden olabilir.
Bu durumda protez stemini degistirin.

*BIOLOX®, CeramTec GmbH 73207 Plochingen / Germany kurulusunun tescilli markasidir.




Revizyon durumunda yapilmasi gerekenler

Revizyon durumunda asagidaki gibi davranin:

» Seramik kiymiklarini 6zenle ve tamamen temizleyiniz.

» Bdlgeyi miimkiin oldugu kadar titresimli yikama/emme sistemleriyle (jet-lavaj) temizleyin.

» Polietilen veya seramik siirtiinmeli baglanti parcasi, asetabulum siki oturuyor olsa bile, degistiriimek zorundadir.

Not
Bilesenleri degistirirken ilgili kullanim kilavuzuna uyunuz!

Seramik bilesenlerinin kirildigi bir revizyon miidahalesi halinde seramik kirik par-
calari nedeniyle asinma tehlikesi!
» Metal bas implante etmeyiniz (ii¢ cisim asinmasi tehlikesi).

UYARI

» Protez saftini degistiriniz ya da eklemi bir modiiler BIOLOX®-Option sistemi kalga endoprotez basi ile destekleyi-
niz.

» inserti ve siki oturan PE asetabulumu degistiriniz.

» Seramik-seramik siirtlinmeli baglanti parcalari ciftini seramik-PE siirtiinmeli baglanti pargalari ciftine tercih edi-
niz.

Aesculap implantasyon sistemleri hakkinda diger bilgileri her zaman Aesculap veya vyetkili bir

B. Braun/Aesculap/B. Braun subesinden temin edilebilir.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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