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Nota Bene

Die in dieser Broschire beschriebene OP-Technik gibt die von den Autoren
vorgeschlagene Behandlung bei unkomplizierten Eingriffen wieder. Letzt-
endlich muss jedoch der Operateur entscheiden, welche Vorgehensweise
fur den jeweiligen Patienten am sinnvollsten und effektivsten ist.



Préoperative Planung

Das Ziel der praoperativen Planung ist es, die
richtige SchaftgréBe, die richtige Resektions-
héhe am Femurhals und die richtige Offset-
Kombination von Hals und Schaft zu ermitteln.
Zur Planung werden mindestens zwei Rontgen-
aufnahmen bendétigt: eine anterior-posteriore
(a.p.) Aufnahme des Beckens und eine anterior-
posteriore Aufnahme der defekten Hiftseite.
Bei einseitiger Erkrankung kann die intakte
Gegenseite oft ausreichende Informationen zur
GroéBenbestimmung des Femurschaftes liefern.

Um festzustellen, ob eine Beinléngendifferenz
vorliegt, verwendet man die a.p.-Réntgenauf-
nahme des Beckens. Man zieht eine Linie

tangential zu beiden Tuberi ischiadicae oder
beiden Foraminae obturatoria und verléngert
sie, bis sie die mediale Kortikalis beider Femora
schneidet. Sind die Beine gleich lang, so
schneiden die Linien die Femora auf derselben
Hohe. Sind sie nicht gleich lang, so schneiden
die Linien die Femora in unterschiedlicher Hohe.
Zur Messung der Beinladngendifferenz ist ein
Referenzpunkt am Femur zu wéhlen, z. B. der
untere Rand des Trochanter minor. Die Distanz
zwischen der gezeichneten Linie und dem
Referenzpunkt an beiden Femora wird gemes-
sen. Die Differenz beider Messungen ent-
spricht der Beinldngendifferenz des Patienten.

Darstellung der Beinlangendifferenz auf einer anterior-posterioren Réntgenaufnahme



Anterior-posteriore Réntgenaufnahme eines korrekt
implantierten poros beschichteten ANTHOLOGY®
Schaftes

Hinweis

Bei dieser Methode zur Bestimmung der
Beinléngendifferenz wird vorausgesetzt, dass
der Patient ein normales, symmetrisches

Becken und eine neutrale Extremitatenposition
aufweist.

Die Wahl der richtigen ANTHOLOGY® Schaftgréf3e
erfolgt durch das Auflegen der Réntgenschab-
lonen auf beide a.p.-Réntgenaufnahmen.
(Vergewissern Sie sich, dass es sich auch um
korrekte a.p.-Réntgenaufnahmen handelt. Ver-
wenden Sie bei einseitiger Erkrankung, wenn
notig, die intakte Seite zur Planung.) Die Schab-
lone wird nun auf das proximale Femur der
a.p.-Roéntgenaufnahme beider Hiften aufgelegt.
Die Verbindungsstelle von lateralem Femurhals
und Trochanter major stellt einen guten Refe-
renzpunkt fir die Positionierung der Réntgen-
schablone dar. Markieren Sie diese Verbindungs-
stelle und kennzeichnen Sie den Mittelpunkt
des Femurkopfes. Richten Sie nun die laterale
Schaftschulter auf die Markierung auf der
Verbindungsstelle aus. Wéhlen Sie die Schaft-
groBe, die den besten Kontakt mit dem en-
dostalen Rand der Femurkortikalis gewéhrleis-
tet und deren Halslange im Zentrum des
Femurkopfes liegt.

Beim ANTHOLOGY® Schaftsystem ist eine proxi-
male Fixierung erforderlich. Achten Sie darauf,
dass der Schaft distal nicht groBer als die Mark-
raumbreite ist.

Die Operationsanleitung wurde entwickelt in Zusammenarbeit mit:

David Harwood, MD Stefan Kreuzer, MD

Robert W. Johnson Hospital Herman Memorial Bone & Joint
New Brunswick, NJ Houston, TX

John Masonis, MD Mike Ries, MD

OrthoCarolina, Charlotte, NC UCSF, San Francisco, CA



Spezifikationen

Spezifikationen Schenkelhalshohe in mm

Grofe CCD-Winkel Schaftlange M/L Dimension Je nach GroBe der Femurkomponente:
1 131° 100 mm 22 mm GroBe | -3 +0 +4 +8 +12 +16
2 131° 102 mm 23 mm 1 24 26 29 31 34 37
3 137° 104 mm 25 mm 2 25 27 29 32 35 37
2 31° 106 mm 26 mm 3 26 27 30 33 35 38
5 a7 108 27 4 26 28 31 33 36 38
5 27 29 31 34 37 39
6 1817 110 mm 29 mm 6 27 29 32 35 37 40
7 3 112 mm 30 mm 7 28 30 33 35 38 40
8 131° 114 mm 32 mm 8 29 3 33 36 38 a1
9 131° 116 mm 33 mm 9 29 31 34 36 39 42
10 131° 118 mm 34 mm 10 30 32 35 37 40 42
n 131° 120 mm 36 mm 11 31 33 35 38 40 43
12 131° 122 mm 37 mm 12 31 33 36 39 4 44
High Offset

‘ GroBe -3 +0 +4 +8 +12 +16 -3 +0 +4 +8 +12 +16
1 29 32 35 38 41 44 35 38 4 44 47 50
2 30 33 36 39 42 45 36 39 42 45 48 51
3 31 33 37 40 43 46 37 39 43 46 49 52
4 32 34 38 ) 44 47 38 40 44 47 50 53
5 33 35 39 42 45 48 39 41 45 48 51 54
6 34 36 40 43 46 49 40 42 46 49 52 55
7 36 38 41 44 47 50 44 46 49 52 55 58
8 37 39 42 45 48 51 45 47 50 53 56 59
9 38 41 44 47 50 53 46 49 52 55 58 61
10 40 42 45 48 51 54 48 50 53 56 59 62
n 41 43 46 49 52 55 49 51 54 57 60 63
12 42 44 47 50 53 56 50 52 55 58 61 64

High Offset

‘ GroBe -3 +0 +4 +8 +12 +16 -3 +0 +4 +8 +12 +16
1 25 28 32 36 40 44 29 32 36 40 44 48
2 26 29 33 37 41 45 30 33 37 41 45 49
3 27 30 34 38 42 46 31 34 38 42 46 50
4 27 30 34 38 42 46 31 34 38 42 46 50
5 28 3] 35 39 43 47 32 35 39 43 47 51
6 29 32 36 40 44 48 33 36 40 44 48 52
7 30 33 37 41 45 49 35 38 42 46 50 54
8 31 34 38 42 46 50 36 39 43 47 51 55
9 31 34 38 42 46 50 37 40 44 48 52 56
10 32 35 39 43 47 51 38 4 45 49 53 57
n 33 36 40 44 48 52 38 41 45 49 53 57
12 34 37 41 45 49 53 39 42 46 50 54 58
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FEMURKOPFE SIND IN DEN )
DURCHMESSERN 28, 32, UND 36 mm ERHALTLICH

- FEMURKOPFE SIND INDEN
| DURCHMESSERN 28 UND 32 mm ERHALTLICH

* DIESE FEMURKOPFE BESITZEN EINEN KRAGEN
(AUSSER 36 mm)

HINWEIS: Diese Grafik ist nicht maBstabsgetreu
und dient ausschlieBlich der Illustration.

| Bitte wenden Sie sich an Ihren ortlichen

Medlizinproduktberater oder an den Kundendienst

von Smith & Nephew, um Réntgenschablonen

| fir die prdoperative Planung zu erhalten.

DIESE GRAFIK ENTSPRICHT NICHT
DER ORIGINALGROSSE DER RONTGEN-
SCHABLONEN



Operationstechnik im Uberblick

Posteriorer Zugang

Femurosteotomie Er6ffnung des Femurkanals (Teil 1)

Q.

Er6ffnung des Femurkanals (Teil 2) Zusammensetzen und Trennen
der Startraspel

Zusammensetzen und Trennen der Raspel Raspeln des Femurkanals




Praparation des Kalkars Probereposition

Festes Einsetzen des Schaftes Loses Einsetzen des Schaftes

Letzte Probereposition Aufsetzen des Huftkopfes




Anteriorer Zugang

Femurosteotomie

Zusammensetzen und Trennen
der Startraspel

Er6ffnung des Femurkanals

Zusammensetzen und Trennen der Raspel

Raspeln des Femurkanals




Praparation des Kalkars Probereposition

Loses Einsetzen des Schaftes Letzte Probereposition

Aufsetzen des Femurkopfes




Operationstechnik

Femurosteotomie

Verwenden Sie die in der praoperativen Planung
ausgewahlte Osteotomielehre. Die silberfarbe-
ne Lehre ist fir den Standard Offset und die
goldfarbene Lehre fiir den High Offset bestimmt.
Bringen Sie den Anteversionszeiger an der
Osteotomielehre an. Diente der Femurkopf in
der préoperativen Planung als Basis fur die Wahl
der richtigen SchaftgréBe, wird die Schneide-
lehre des Femurkopfes nun an der Osteotomie-
lehre befestigt. Richten Sie die Schneidelehre
des Femurkopfes auf die entsprechende Schaft-
groBenmarkierung auf der Osteotomielehre
aus. Positionieren Sie die zusammengebaute
Lehre auf dem Femur und richten Sie die Schnei-
delehre auf den Femurkopf aus. Nun kann die
Resektionsebene am Femurhals mit einem
Elektrokauter markiert werden. Diente die Spitze
des Trochanter major in der préoperativen
Planung als Basis fur die Wahl der SchaftgréB3e,
wird die Schneidelehre des Femurkopfes nicht
bendtigt. Verwenden Sie in diesem Fall eine
Spinalnadel, um die Trochanterspitze zu finden.
Platzieren Sie die entsprechende Osteotomie-
lehre (Standard oder High Offset) auf dem Femur
und positionieren Sie die Lehre mithilfe der

in der préoperativen Planung gemessenen Ent-
fernung zwischen der Spitze des Trochanter
major und der Implantatspitze. Die 0-mm-Mar-
kierung auf der Osteotomielehre kennzeichnet
die Position der Implantatspitze.



Praparation des Acetabulums

Ist die Préparation des Acetabulums notwendig, so ist diese entsprechend der Operationstechnik
der gewéhlten Pfannenkomponente durchzufihren.

Er6ffnung des Femurkanals

Verwenden Sie zur Eréffnung des Femurkanals
den Kastenmeif3el und die Markraumahle.

Hinweis

Es ist wichtig, den Kastenmeif3el und die Mark-
raumahle lateral und posterior zu halten. Achten
Sie darauf, dass der Femurkanal in Langsrichtung
der Femurachse er6ffnet wird.




Hinweis
Verwenden Sie den gebogenen MIS Raspelgriff
fur den anterioren Zugang.

Zusammensetzen und Trennen der Raspel

Zum Zusammensetzen von Raspel und Raspel-
griff ist der Adapterzapfen der Raspel in das
Maulstiick des Raspelgriffs einzufuhren. Driicken
Sie den Verschlusshebel mit dem Daumen ge-
gen den Schaft des Raspelgriffs, um die Raspel
zu verriegeln. Um wéhrend der Préparation des
Femurkanals eine bessere Kontrolle tber die
Ausrichtung der Raspel zu haben, kann der Ras-
pelgriff mit einem modularen Anteversions-
zeiger ausgestattet werden. Das Trennen von
Raspel und Griff erfolgt durch Lésen des Ver-
schlusshebels.

Raspeln des Femurkanals

Der Raspelvorgang erfolgt léngs der Femurachse
mit der Startraspel und wird mit den in aufstei-
gender GroBe folgenden Raspeln durch Aus-
Ubung von Valguskraft auf den Raspelgriff bis
zu der RaspelgroBe fortgefiihrt, die der gewéhl-
ten ImplantatgréBe entspricht. Der Raspel-
vorgang erfolgt lateral unterhalb des Trochanter
majors. Dabei muss vorsichtig vorgegangen
werden, um den Trochanter major zu erhalten.
AnschlieBend ist der stabile Sitz der Raspel

im Implantatlager zu Gberprifen (rotational,
medial und lateral). Fihren Sie den Raspelvor-
gang kontinuierlich durch und beenden Sie
den Vorgang erst bei Erreichung der erforderli-
chen Stabilitat. Aufgrund der rechtwinkligen
Geometrie des Implantates ist eine kontinuier-
liche Rotationsbewegung erforderlich.

Hinweis

Achten Sie darauf, dass die Raspel nicht zu grof3
fur den Femurkanal ist. Wenn die zuletzt aus-
gewahlte Raspel nicht richtig positioniert werden
kann, sollte in Erwagung gezogen werden, an-
stelle der mit der Rontgenschablone gemesse-
nen SchaftgréBe die nachstkleinere Femur-
schaftgroBe zu wéhlen. Durch diese MaBnah-
me kann einer intraoperativen Femurfraktur
vorgebeugt werden.



Praparation des Kalkars

Sitzt die letzte Raspel korrekt im Femurkanal,
ist der Raspelgriff zu entfernen. Positionieren
Sie den Kalkarfraser auf dem Adapterzapfen
der Raspel und bearbeiten Sie den Femurhals,
sodass der zur Vermeidung einer Femurfraktur
erforderliche optimale Sitz gewahrleistet ist.

Probereposition

Setzen Sie den Standard-Offset-Probehals
oder den High-Offset-Probehals mithilfe der
Zange auf den Adapterzapfen der Raspel.
Wahlen Sie den Probe-Femurkopf des ge-
wiinschten Durchmessers und der notwendi-
gen Halslédnge und setzen Sie ihn auf den
Probehals auf. Reponieren Sie die Hiifte und
messen Sie erneut die Beinlédnge. Vergleichen
Sie diese Messung mit den in der préoperati-
ven Planung durchgefihrten Messungen.
Halslénge und Offset kdnnen jetzt korrigiert
werden. Wenden Sie die entsprechende
Probetechnik fiir den Einsatz der unipolaren
bzw. der bipolaren Huftprothese an.



Probereposition

Reponieren Sie die Hifte und Uberprifen Sie mithilfe der folgenden Verfahren den
Bewegungsumfang:

Spannungen im Gewebe

Ein gewisser Zug ist normal, wenn an der Hufte
eine Distraktionskraft in Léngsrichtung aufge-
bracht wird. Der Zug sollte jedoch nicht zu
stark sein; es sollte nicht zur Hiftdislokation
kommen.

Anteriore Stabilitat

Bei Adduktionsstellung und Hyperextensions-
stellung des Beins wird die Hufte nach auB3en
rotiert (45°). Kann das Bein nicht vollstandig
auBenrotiert werden, ist es moglich, dass eine
zu groBe Spannung vorliegt. Kommt es leicht
zu einer Dislokation, ist die Spannung nicht
ausreichend. Es durfen kein Impingement, kei-
ne Fehlpositionierung der Komponenten und
keine Subluxation vorliegen.

Posteriore Stabilitat

Hifte 90° beugen. Nach innen rotieren (45°).
Die Huftstabilitat sollte in dieser Position ge-
waéhrleistet sein. Sollte bei minimaler Innen-
rotation eine Dislokation auftreten, so ist nicht
ausreichend Spannung vorhanden. Es durfen
kein Impingement, keine Fehlpositionierung der
Komponenten und keine Subluxation vorliegen.

Schlafposition

Das Bein in die Schlafposition bringen, d. h., das
operierte Bein ist halb gebeugt, angezogen
und nach innen Uber das andere Bein gedreht.
Durch Austibung von Axialkraft versuchen, eine
Dislokation herbeizufiihren. Diese Position,

die gefahrlich instabil ist, nimmt der Patient even-
tuell beim Schlafen auf der nicht operierten
Seite ein. Eine Dislokation darf nicht auftreten.



Einsetzen des Implantates

Wird das Implantat zum Einsetzen am Schaft-
einsetzer fixiert, wird der Schafteinsetzer senk-
recht positioniert, sodass die Gewindespitze
nach oben zeigt. Der Hebel am Schafteinsetzer
darf nicht verriegelt sein (A). Das Gewinde wird
nun so weit wie moglich in das Implantat ein-
geschraubt. Drehen Sie Schafteinsetzer und
Implantat um, sodass die Implantatspitze nach
unten zeigt. Setzen Sie den Schafteinsetzer in
die Aussparungen in der Einschlagplattform ein
(B) und schrauben Sie das Fixierelement mit
dem Knauf fest; achten Sie dabei jedoch darauf,
das Fixierelement nicht zu fest anzuschrauben,
sodass es nach Einsetzen des Schaftes wieder
gelost werden kann (C). Um sicherzugehen,
dass das Implantat sich nicht vom Schafteinset-
zer |6st, wird der Hebel nun verriegelt. Positio-
nieren Sie den Schaft per Hand mittels leichten
Drucks und Drehbewegungen im Femurkanal.
Bringen Sie das Implantat mithilfe leichter
Hammerschlage bei Ausliibung von Valguskraft
bis zur Osteotomielinie ein. Uberpriifen Sie die
Rotationsstabilitdt des Schaftes. Sollte der Schaft
trotz leichter Hammerschlége nicht korrekt ein-
gesetzt werden kénnen, entfernen Sie den
Schaft und wiederholen Sie den Raspelvorgang
mit der zuletzt verwendeten Raspel.

Achtung

Uben Sie beim Einschlagen nicht zu viel Kraft
auf den Schaft aus.

Hinweis

Beim Einschlagen darf der Trochanter durch
den Schafteinsetzer nicht beschadigt werden,
da daraus inadéquate Schaftpositionierung,

Trochanterfrakturen oder eine Varusstellung
resultieren kdnnen.



o

Hinweis
Verwenden Sie den gebogenen MIS Raspelgriff
fur den anterioren Zugang.

Einsetzen des Implantates

Wird das Implantat zum Einsetzen nicht am
Schafteinsetzer fixiert, wird der ausgewahlte
Femurschaft per Hand so weit wie moglich in
den Femurkanal eingebracht (etwa 1 cm der po-
résen Beschichtung des Schaftes sollte noch
zu sehen sein). Platzieren Sie den Schaftein-
setzer fir loses Einsetzen (ohne Gewinde) auf
der Einschlagplattform. Positionieren Sie den
Schaft per Hand mittels leichten Drucks und
Drehbewegungen im Femurkanal. Bringen Sie
das Implantat nun mithilfe leichter Hammer-
schlage bis zur Osteotomielinie ein. Uberpriifen
Sie die Rotationsstabilitét des Schaftes. Sollte
der Schaft trotz leichter Hammerschlage nicht
korrekt eingesetzt werden kénnen, entfernen
Sie den Schaft und wiederholen Sie den Ras-
pelvorgang mit der zuletzt verwendeten Raspel.

Achtung

Uben Sie beim Einschlagen nicht zu viel Kraft
auf den Schaft aus.

Hinweis

Beim Einschlagen darf der Trochanter durch
den Schafteinsetzer nicht beschédigt werden,
da daraus inadédquate Schaftpositionierung,

Trochanterfrakturen oder eine Varusstellung
resultieren kénnen.



Letzte Probereposition

Eine letzte Probereposition kann zu diesem Zeitpunkt mit den Probek&pfen durchgefihrt werden.

Aufsetzen des Hiiftkopfes

i

i

Séubern Sie den Konus sorgfaltig mit einem
sterilen Tuch. Setzen Sie nun den zu implantie-
renden Huftkopf auf den Konus und fixieren
Sie ihn mit dem Kopfsetzinstrument und mittels
angemessener Hammerschlage auf das
Kopfsetzinstrument.



Katalog

ANTHOLOGY? Standard Offset Implantatsieb
ANTHOLOGY Standard Offset zemenfreier Schaft

GroBe  Art. Nr.

1 71356001

2 71356002
3 71356003
4 71356004

GroBe  Art. Nr.

5 71356005
6 713560006
7 71356007
8 71356008

ANTHOLOGY High Offset Implantatsieb
ANTHOLOGY High Offset zementfreier Schaft

GroBe  Art. Nr.

1 71356101
2 71356102
3 71356103
4 71356104

ANTHOLOGY High Offset Plus HA Implantatsieb

GroBe  Art. Nr.

5 71356105
6 71356106
7 71356107
8 71356108

ANTHOLOGY Standard Offset Plus HA Schaft

GroBe  Art. Nr.

1 71357001

2 71357002
3 71357003
4 71357004

ANTHOLOGY High Offset Plus HA Implantatsieb

GroBe  Art. Nr.

5 71357005
6 71357006
7 71357007
8 71357008

ANTHOLOGY High Offset Plus HA Schaft

GroBe  Art. Nr.

GroBe  Art. Nr.

Art. Nr. 71356000

GroBe Art. Nr.

9
10
ll
12

71356009
71356010
71356011
71356012

Art. Nr. 71356100

GroBe Art. Nr.

9
10
ll
12

71356109
71356110
71356111

71356112

Art. Nr. 71357000

GroBe  Art. Nr.

9
10
l
12

71357009
71357010
71357011
71357012

Art. Nr. 71355700

GroBe  Art. Nr.

9
10
1
12

36 mm

71343603
71343600
71343604
71343608
71343612

28 mm

71302803
71302800
71302804
71302808
71302812
71302816

1 71357101 5 71357105
2 71357102 6 71357106
3 71357103 7 71357107
4 71357104 8 71357108
OXINIUM® Képfe, 12/14er-Konus

Halslénge 28 mm 32 mm

-3 71342803 71343203

+0 71342800 71343200

+4 71342804 71343204

+8 71342808 71343208

+12 71342812 71343212

+16 71342816 71343216
CoCr Kopfe, 12/14er-Konus (AFTM F799)
Halslénge 22 mm 26 mm

-3 - -

+0 71302200 71302600

+4 71302204 71302604

+8 71302208 71302608

+12 71302212 71302612

+16 —_— —_—
Aluminiumoxid-Keramik Képfe, 12/14er-Konus
Halslénge 28 mm 32mm

+0 (kurz) 71330280 71330320
+4 (mittel) 71330284 71330324

+8 (lang) 71330288 71330328

71357109
71357110
7135711

71357112

32 mm

71303203
71303200
71303204
71303208
71303212
71303216

9

o

S

.



ANTHOLOGY* High Offset Schneidelehre “+16
Art. Nr. 71365920 s

ANTHOLOGY Standard Offset Schneidelehre
Art. Nr. 71365704

ANTHOLOGY Schneidelehre des Femurkopfes
Art. Nr. 71365921

KastenmeiBel, klein
Art. Nr. 71364002

ANTHOLOGY Startraspel
Art. Nr. 71365600

ANTHOLOGY Kalkarfraser
Art. Nr. 71365702

MI Probekopf

Halslange 28 mm 32 mm 36 mm
-3 71369708 71369714 71369720
+0 71369709 71369715 71369721
+4 71369710 71369716 71369722
+8 7136971 71369717 71369723
+12 71369712 71369718 71369724
+16 71369713 71369719 —_—

ANTHOLOGY Standard Offset Probehals
GroBe Standard Offset Art. Nr.  GroBe Standard Offset Art. Nr.

1-6 71365701 7-12 71365707
ANTHOLOGY High Offset Probehals

GroBe High Offset Art. Nr. GroBe High Offset Art. Nr.
1-6 71365801 7-12 71365807

ANTHOLOGY Probekopfsetzinstrument (optional)
Art. Nr. 71365708
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Kopfsetzinstrument
Art. Nr. 71364009

Anteversionszeiger
Art. Nr. 71364012

ANTHOLOGY* Instrumentensieb fir den posterioren Zugang
Art. Nr. 71365800

ANTHOLOGY Instrumentensieb fiir den posterioren Zugang Nr. 1
Art. Nr. 71365713

ANTHOLOGY Instrumentensieb fir den posterioren Zugang Nr. 2
Art. Nr. 71365710

Stumpfe Markraumahle
Art. Nr. 119657

MIS Schlanker Raspelgriff
Art. Nr. 71364021

ANTHOLOGY Schafteinsetzer fiir den posterioren Zugang
(fixiertes Einsetzen)
Art. Nr. 71365705

ANTHOLOGY Schafteinsetzer fiir den posterioren Zugang
(loses Einsetzen)
Art. Nr. 71365706

ah




ANTHOLOGY* Raspel fiir den posterioren Zugang

GroBe  Art. Nr. GroBe  Art. Nr.

1 71365601 7 71365607
2 71365602 8 71365608
3 71365603 9 71365609
4 71365604 10 71365610
5 71365605 1 71365611
6 71365606 12 71365612

ANTHOLOGY Instrumentensieb flir den anterioren Zugang
Art. Nr. 71365700

ANTHOLOGY Instrumentensieb fiir den anterioren Zugang Nr. 1
Art. Nr. 71365711

ANTHOLOGY Instrumentensieb fiir den anterioren Zugang Nr. 2
Art. Nr. 71365712

Gebogener MIS Raspelgriff
Art. Nr. 71365703

ANTHOLOGY Schafteinsetzer fir den anterioren Zugang (loses Einsetzen)
Art. Nr. 71365721

ANTHOLOGY Raspel fur den anterioren Zugang

GroBe  Art. Nr. GroBe  Art. Nr.

1 71365201 7 71365207
2 71365202 8 71365208
3 71365203 9 71365209
4 71365204 10 71365210
5 71365205 1 71365211
6 71365206 12 71365212

21



Wichtige medizinische Informationen /
Warnungen und Vorsichtsmaf3inahmen

Wichtiger Hinweis

Der Einsatz kinstlicher Huftgelenke hat bei Patienten mit Arthro-
pathie der Htifte entscheidend zur Vermeidung und Verringerung
von Schmerzen und zum Erhalt der Mobilitat beigetragen. Ziele
des totalen Huftgelenkersatzes sind, die Schmerzen zu verringern,
die Gelenkfunktion zu verbessern und die Mobilitét zu steigern.

Materialien

Die Femurkomponenten bestehen aus Kobalt-Chrom-Legierungen,
aus Titanlegierungen (Ti-6Al-4V) oder aus Edelstahl. Die Kopfe
sind aus Kobalt-Chrom-Legierungen, aus Zirkoniumkeramik, aus
Aluminiumoxidkeramik, aus OXINIUM® oxidiertem Zirkonium oder
aus Edelstahl hergestellt. Die Pfanneneinsétze bestehen aus ultra-
hochmolekularem Polyethylen oder aus Aluminimoxid-Keramik.
Bei allen Polyethylen-Pfannenkomponenten wurde ultrahochmole-
kulares Polyethylen verwendet. Die Pfannenschalen bestehen
aus Titanlegierungen (Ti-6Al-4V). Die Materialien der Komponen-
ten sind auf dem Etikett an der AuBenseite der Kartons aufgefiihrt.

Hinweis: Keramik-Keramik-Implantate sind in den USA nicht
erhélilich.

Einige der fiir diese orthopédischen Implantate verwendeten
Legierungen enthalten Substanzen, die in sehr seltenen Fallen
karzinogen auf Gewebekulturen oder auf den Gesamtorganis-
mus wirken konnen. Die Frage nach der karzinogenen Wirkung
fur den Empfénger wird kontrovers diskutiert. Entsprechende
Untersuchungen haben bisher - trotz millionenfachen Einsatzes
dieser Implantate — keinen Nachweis auf eine karzinogene
Wirkung auf den Empfanger erbracht.

Beschreibung des Systems

Das Total-Huftgelenkersatzsystem besteht aus femoralen Kom-
ponenten, proximalen Keilen, Konushtilsen, distalen Schaftver-
langerungen, Pfannenkomponenten, Fixationsschrauben und
-dibeln, Loch-Verschlussstopfen, Zentralisierern und Implantat-
képfen. Die Komponenten kénnen sandgestrahlt, pords beschich-
tet, HA (Hydroxylapatit)-beschichtet oder porés HA-beschichtet
sein. Alle Implantate sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Femorale Komponenten

Die femoralen Komponenten sind in verschiedenen GroB3en liefer-
bar. Die porose Oberflédche der Komponenten soll biologisches
Einwachsen ermdglichen. Die modular aufgebauten proximalen
und distalen Femurkomponenten sind fiir die Verwendung mit
proximalen Keilen bzw. mit distalen Schaftverldngerungen vor-
gesehen. Auf femorale Komponenten, die nicht porés beschich-
tet sind, passen PMMA-Zentralisierer, durch die eine gleich-
méBig dicke Zementschicht erreicht wird.

Die femoralen Komponenten sind mit kleinem (10/12er), groBem
(14/16er) oder dem global erhéltlichen 12/14er Konus lieferbar.
Die femoralen Komponenten mit dem kleinen Konus sind so
gefertigt, dass sie direkt mit 22 mm-Metall-, Zirkoniumoxid-
oder Keramikképfen und bei Verwendung von Konushtilsen auch
mit Metall- oder Keramikkopfen (26, 28 oder 32 mm), mit bipo-
laren oder unipolaren Komponenten besttickt werden kénnen.
Die femoralen Komponenten mit groBem Konus (14/16er) sind so
gefertigt, dass sie entweder mit Metallkopfen (26, 28 oder 32 mm)
oder mit Keramikkdpfen (28 oder 32 mm), mit Zirkoniumoxid-
kopfen (28, 32 oder 36 mm), mit bipolaren oder unipolaren Kom-
ponenten bestlickt werden kdnnen.

Die femoralen Komponenten mit einem 12/14er Konus kénnen mit
Metall-, Zirkoniumoxid- oder mit Keramikkdpfen, mit bipolaren
oder unipolaren Komponenten besttickt werden. Die femoralen
Komponenten sind prazise hergestellt, um genau mit den Kera-
mikkopfen zusammenzupassen. Dadurch wird ein Rotieren des
Keramikkopfes auf dem Schaft und somit ein Verschleil} des
Schaftkonus verhindert.

Konushiilsen

Eine Konushtilse wird bendtigt, wenn eine Femurkopfkomponente
fur einen groBen Konus (14/16) der GréBe 26, 28 oder 32 mm
auf eine femorale Komponente mit kleinem Konus aufgesetzt
werden soll. Zudem wird eine Konushtilse bendtigt, um einen
unipolaren Kopf aufzusetzen. Konushtilsen fir unipolare Képfe
sind fiir den kleinen, fir den groBen und fir den 12/14er-Konus
lieferbar. Es sollte nie mehr als eine Konushtilse auf eine femo-
rale Komponente aufgesetzt werden.

Prothesenkopfe

Kobalt-Chrom-, Edelstahl-, Zirkoniumoxid- und Keramikkopfe
stehen in einer Vielzahl von Halsléngen zur Verfiigung, um eine
optimale Anpassung an die anatomischen und muskularen
Verhéltnisse zu ermoglichen. Die Képfe sind hochglanzpoliert,
um Reibung und Abrieb zu verringern. Die folgenden Kopfe aus
Zirkoniumkeramik kdnnen nur mit einem kleinen und mit einem
groBen Konus verwendet werden:

Képfe aus Kopfdurchmesser | Halslange
Zirkoniumkeramik

42-7815 32mm Standard 0mm
42-7816 32mm lang +4mm
42-7817 32mm extralang | +8 mm
42-7818 28 mm Standard 0mm
42-7819 28 mm lang +4 mm
42-7820 28 mm extralang | +8 mm

Hinweis: 32 mm Kopfe mit einer Halslénge von -3 mm kénnen
nicht mit dem kleinen Konus verwendet werden.

Die folgenden Képfe aus Zirkoniumkeramik kénnen nur mit
einem kleinen Konus verwendet werden:

Kopfe aus | Kopfdurch- | Halslénge
Zirkonium- | messer

keramik

7132-0002 | 22 mm lang +4 mm
7132-0006 | 22 mm extralang | +8 mm

Hinweis: 22 mm Zirkoniumkeramikkopfe, die mit einem kleinen
Konus verwendet werden, sind in den USA nicht erhaltlich.

Die folgenden Képfe aus Zirkoniumkeramik kénnen nur mit
einem 12/14er Konus verwendet werden:

Kopfe aus Kopfdurch- | Halslange

Zirkonium- messer

keramik

7132-0028 28 mm Standard 0mm
7132-0428 28 mm lang +4 mm
7132-0828 28 mm extra lang +8 mm N
7132-0026 26 mm Standard 0mm
7132-0426 26 mm lang +4 mm
7132-0826 26 mm extra lang +8 mm
7132-0422 26 mm lang +4 mm
7132-0822 26 mm extra lang +8 mm 2

Die folgenden Aluminiumoxid-Keramikképfe kénnen nur mit -~ 3.
einem 12/14er Konus verwendet werden:

Képfe aus Kopfdurch- | Halslange 4
Aluminium- | messer 5
oxid Keramik

7133-2800 28 mm Standard 0mm 6
7133-2804 28 mm lang +4 mm
7133-2808 28 mm exira lang +8 mm
7133-3200 32mm Standard 0mm
7133-3204 32mm lang +4 mm
7133-3208 32mm exira lang +8 mm
7133-3600 36 mm Standard 0mm
7133-3604 36 mm lang +4 mm
7133-3608 | 36 mm extralang | +8mm '

Pfannenkomponenten

Die Pfannenkomponenten gibt es entweder als einteiliges Im-
plantat aus Polyethylen oder als zweiteiliges Implantat, das aus
einer Titanschale und einem Einsatz aus Polyethylen oder aus
einer Titanschale und einem Einsatz aus Aluminiumoxid-Kera-
mik besteht. Bitte beachten Sie den Abschnitt «Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen fiir ndhere Informationen tber die
Verwendung von Schrauben, Dtibeln und Loch-Verschluss- 2.
stopfen. Pfannendachschalen und Rekonstruktionsschalen
werden zusammen mit Pfannenkomponenten aus Polyethylen
verwendet. Hinweis: Die Metallschale und der Keramikeinsatz
in einem Keramik-Keramik-Pfannensystem sind in den USA
nicht erhéltlich.

Die BIRMINGHAM HIP° Resurfacing (BHR") Prothese ist eine
Metall-Metall-Gleitpaarung, die sich aus einer Oberfléchenersatz-
Kopfkomponente mit einem Schaft fiir den zementierten Ein-
satz und aus einer hemisphérischen Pfannenkomponente, die
zementfrei durch die Press-Fit-Technik fixiert wird, zusammen-
setzt. Die pordse auBere Oberflache der Pfannenkomponente
ist mit Hydroxylapatit beschichtet. Fiir den Einsatz dieser Kom-
ponente sollte kein Zement verwendet werden.

Hinweis: REFLECTION® Pfanneneinsatze aus 10 Mrad ultrahoch-
molekularem Polyethylen (JLHMWPE) kdnnen mit Metallképfen
(CoCr), Zirkoniumoxidkapfen, Aluminiumoxid-Keramikkdpfen

oder Zirkoniumkeramikkdpfen verwendet werden. 4.

Die femoralen Komponenten und die Kopfe sind so konzipiert,
dass sie mit den Smith & Nephew Pfannenkomponenten aus
Polyethylen oder mit den Polyethyleneinsatzen der Titanscha-
len mit geeignetem Innendurchmesser verwendet werden
kénnen.

INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Der Einsatz von Huiftgelenkersatzkomponenten mit poréser
Oberflache ist indiziert bei Patienten, bei denen in Folge von
traumatischen Gelenkschéaden, nichtentziindlicher degenera-
tiver Gelenkserkrankungen oder Gelenkserkrankungen, wie 6.
Arthrose, aseptischer Nekrose, traumatischer Arthrose, Ephy-
seolysis capitis femoris, Huftarthrodese, Beckenfrakturen und 7.
diastrophischen Erkrankungen ein Primér- oder ein Revisions-
eingriff erforderlich sind, und bei denen die Gelenkfunktion
durch andere Behandlungsmethoden bzw. -verfahren nicht
wiederhergestellt werden konnte.

Der Einsatz von Hiiftgelenkersatzkomponenten ist auch indiziert 8.
bei entziindlichen, degenerativen Gelenkserkrankungen, wie
rheumatoider Arthritis, sekundérer Arthritis in Folge verschiede- 9.
ner Erkrankungen und Anomalien, kongenitaler Dysplasie, bei
lange Zeit zurlickliegender Osteomyelitis mit langer sekretions-
freier Phase — wobei der Patient in diesem Fall vor einem erhéh-
ten postoperativen Infektionsrisiko gewarnt werden sollte — Pseud-
arthrose, Oberschenkelhalsbriichen, Trochanterfrakturen des
proximalen Femurs mit Hiftkopfbeteiligung, die mit anderen
Methoden nicht ausreichend behandelt werden kénnen, Endo-
prothesen, Femurosteotomie oder Girdlestone-Resektion, bei
frakturbedingter Huftgelenksdislokation und bei Missbildungs-
korrekturen.

Die Indikation fiir das BIRMINGHAM HIP® Resurfacing (BHR?)
System ist zur Linderung von Schmerzen und zur Verbesserung
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der Gelenkfunktion bei Patienten gegeben, denen normalerwei- 12.
se eine Totalendoprothese eingesetzt werden wiirde, die jedoch 13.
einen nachweisbar guten Knochenerhalt des Femurs aufweisen. 14.
Zudem sollte die Gelenkanatomie bei diesen Patienten weitge- 15.

hend erhalten sein und die Patienten sollten eine der folgenden
Erkrankungen haben: nichtentziindliche, degenerative Gelenks-
erkrankungen, wie Arthrose, aseptische Nekrose, Ankylose, Pro-
trusio acetabuli und schmerzhafte Huftdysplasie; entztindliche
degenerative Gelenkserkrankungen, wie rheumatoide Arthritis.
Die BHR kann zudem zur Korrektur funktioneller Fehlbildungen
eingesetzt werden und kann Patienten implantiert werden, bei
denen aufgrund ihres jungen Alters eine erhdhte Wahrschein-

<

6.

lichkeit einer in Zukunft notwendigen Huftgelenksrevision besteht.
Pfannendachschalen und Rekonstruktionsschalen sind in folgenden
Fallen fur die Verwendung in Primar- und Revisionseingriffen vorge-
sehen: Bei Mangelfunktion des Acetabulumdachs, der vorderen oder
hinteren Abstiitzung oder der medialen Wand und/oder wenn eine
Protrusion bedingt durch die zuvor aufgelisteten Indikationen vorliegt.

Einige der oben und nachfolgend aufgefiihrten Diagnosen kénnen
das Auftreten von Komplikationen erhéhen und damit die Wahr-
scheinlichkeit eines zufriedenstellenden Ergebnisses verringern.

Kontraindikationen

Umstande, die eine addquate Absttitzung des Implantats sowie

den Einsatz der optimalen ImplantatsgroB3e verhindern oder er-

schweren:

a. Einschrankung der Blutzufuhr

b. Mangelhafte Quantitat oder Qualitét der knéchernen Abstiit-
zung, z. B. Osteoporose, Stoffwechselkrankheiten, die die
Knochenstruktur beeintrachtigen konnen, und Osteomalazie

c. Infektionen und andere Faktoren, die zu einer erhéhten
Knochenresorption fiihren.

. Psychische oder neurologische Faktoren, die dazu fiihren kénnen,

dass der Patient nicht fahig oder willig ist, seine Aktivitéten ein-
zuschranken.

Physische Gegebenheiten und Aktivitaten, die zu einer extremen
Belastung der Prothese fiihren konnen, wie z. B. Charcot-Gelenke,
Muskel- und Gelenkdefekte usw.

. Skelettunreife
. Prothesenkdpfe aus Zirkoniumkeramik durfen nur mit ultrahoch-

molekularen Pfannen aus Polyethylen oder bei den zweiteiligen
Pfannen nur mit Einsétzen aus Polyethylen verwendet werden.

. Der Aluminiumoxid-Keramikeinsatz ist ausschlieBlich fir den

Gebrauch mit der Metallschale, dem entsprechenden Konus und
mit dem geeigneten Aluminiumoxid-Keramikkopf der richtigen
GroBe vorgesehen.

Die aufgefiihrten Kontraindikationen kénnen sowohl relativ als auch
absolut sein und miissen unter Berticksichtigung der Gesamtsitua-
tion des Patienten und unter Abwéagung der Prognose moglicher alter-
nativer Vorgehensweisen, wie konservativer Therapie, Arthrodese,
Femurosteotomie, Beckenosteotomie, Gelenkresektion, Hemiarthro-
plastik u. a. bewertet werden. Deutlich erhdhte Misserfolgsraten sind
u. a. bei folgenden Erkrankungen zu erwarten: Osteoporose, Stoff-
wechselerkrankungen, die sich negativ auf die Knochenbildung aus-
wirken kénnen und Osteomalazie.

Mégliche Nebenwirkungen

Es wurde Uber das Auftreten von Abriebpartikeln durch Verschleif3
der aus Polyethylen und Keramik bestehenden Artikulationsflache
der Pfannenkomponenten nach Huftgelenkersatz berichtet. Der
beschleunigte Abrieb wird vermutlich durch Partikel aus Zement,
Metall oder anderem Fremdmaterial verursacht, die wahrend oder
als Folge des operativen Eingriffs entstehen und einen Verschlei
an den Artikulationsflachen verursachen. Eine hohere Abriebrate
kann die Nutzungsdauer der Prothese verkiirzen und zu einer
friihen chirurgischen Revision mit Ersatz der verschlissenen Kom-
ponenten fiihren.

Bei jedem Gelenkersatz kann asymptomatische, lokalisierte und
progressive Knochenresorption (Osteolyse) im Bereich der Pro-
thesenkomponenten auftreten. Die Ursache hierfir liegt in einer
Fremdkérperreaktion auf feinste Abriebpartikel. Diese Partikel
kénnen sowohl durch Interaktion der implantierten Komponenten
untereinander als auch durch Prozesse zwischen den Komponen-
ten und dem Knochen entstehen. Diese Partikel entstehen in
erster Linie durch Adhésion, Abnutzung und Materialermtidung,
in zweiter Linie aber auch durch Fremdmaterialien, die bis zu der
aus Polyethylen oder Keramik bestehenden Gelenkflache vorge-
drungen sind. Diese Osteolyse kann zu Komplikationen fihren,
die die Entfernung oder den Ersatz von Prothesenkomponenten
notwendig machen.

3. Lockerung, Verformung, EinreiBen oder Bruch der Implantatkom-

ponenten kénnen durch Nichtbeachtung der nachfolgend aufge-
fiihrten «Warnungen und VorsichtsmaBnahmen» resultieren. Durch
Traumata, UbermaBige Aktivitét, inkorrekte Ausrichtung oder lange
Nutzungsdauer kann es zu einem Bruch des Implantats kommen.
Dislokation, Subluxation, Bewegungseinschrankungen, Femurlan-
genveranderungen bedingt durch eine falsche Auswahl des Hal-
ses, falsche Positionierung, Lockerung der Acetabulum- oder der
Femurkomponenten, ektope Knochenbildung, Perforation des
Femurs durch die Femurprothese, Acetabulumfraktur, Protrusion
der Pfannenkomponenten in das Becken, Impingement, periarti-
kulére Kalzifizierung und/oder tibermaBiges Frasen.

. Frakturen von Becken oder Femur: Postoperative Beckenfrakturen

sind in der Regel Uberlastungsbriiche. Femurbrtiche entstehen
haufig durch Defekte in der Femurkortikalis bedingt durch fehlge-
richtetes Frasen etc. Intraoperative Briiche entstehen meist auf-
grund kongenitaler Deformitaten, falscher Prothesenschaftauswahl,
ungenauem Raspelvorgang und/oder schwerer Osteoporose.
Infektionen: sowohl akute postoperative Wundinfektion als auch
spétere tiefe Wundsepsis.

Neuropathien: Schadigungen des N. femoralis, N. ischiadicus, N.
peroneus und des N. cutaneus femoralis lateralis wurden berich-
tet. Vorlibergehende oder dauerhafte Nervenschadigungen, die
zu Schmerzen oder Gefiihllosigkeit in der betroffenen Extremitat
fuhren kénnen.

Wundhamatome, thromboembolische Komplikationen wie
Venenthrombosen, Lungenembolie oder Herzinfarkt.

Myositis ossificans, besonders bei mannlichen Patienten mit hy-
pertrophischer Arthritis, reduziertem praoperativem Bewegungs-
umfang und/oder bereits zuvor bestehender Myositis, auBerdem
periartikuldre Kalzifizierung mit oder ohne Einschrénkung der Ge-
lenkbeweglichkeit, kann zu einem eingeschréankten Bewegungs-
umfang fiihren.

. Beim transtrochantéren chirurgischen Zugang kann es zur Tro-

chanterpseudarthrose kommen. Begiinstigende Faktoren sind
zu frihe Belastung und/oder eine inkorrekte Fixierung des Tro-
chanters.

. In seltenen Féllen sind nach einem Gelenkersatz bei Patienten

Sensibilisierungen gegentiber verwendeten Metallen sowie
allergische Reaktionen auf die Fremdmaterialien aufgetreten.
Verletzung von BlutgefaBen.

Traumatische Kniearthrose durch falsche intraoperative Lagerung.
Verzogerte Wundheilung.

Verschlimmerung der Beschwerden der betroffenen oder kontra-
lateralen Extremitat, verursacht durch Beinlangendifferenz, tber-
maBige Medialisierung des Femurs oder Muskelschwéche.

An der Ubergangsflache zwischen der porésen Schicht und der
Materialbasis bzw. der Hydroxylapatit-Beschichtung und der po-
résen Schicht kann es zu Stérungen kommen, die eine Ablosung
der Perlen zur Folge haben.

Migration oder Absinken des Femurschafts sind in Verbindung
mit Defektauffiillung durch unzureichendes Knochenmaterial



oder ungeeignete Zementierungstechnik aufgetreten. Varus-
stellung des Schafts kann eine weitere Ursache hierfiir sein.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Der Patient sollte tiber mégliche Komplikationen des chirurgischen
Eingriffs sowie Gber mogliche Nebenwirkungen aufgeklart werden.
Der Patient sollte auch dartber informiert werden, dass das Implan-
tat ein gesundes natirliches Gelenk nicht ersetzen kann. Zudem
sollte der Patient tber die Moglichkeit eines Bruches oder einer Be-
schadigung des Implantats durch tiberméBige Belastung oder durch
einen Unfall unterrichtet werden. Uber die zeitlich limitierte Nutzung
und den unter Umstanden notwendigen Austausch des Implantats
sollte der Empfanger ebenfalls aufgeklart werden. Verwenden Sie
keine Komponenten verschiedener Hersteller! Weitere Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen kénnen Sie den Anmerkungen tber die
Komponenten entnehmen.

Préoperativ

. Beim Umgang mit den Implantaten und deren Lagerung ist gréBte
Sorgfalt geboten. Einschneiden, Verbiegen oder Verkratzen der
Komponentenoberflachen kann die Belastungsfahigkeit der Pro-
these deutlich verringern sowie Ermidungs- und Abrieberschei-
nungen beschleunigen. Diese Veranderungen kénnen wiederum
zu internen Belastungen filhren, die mit bloBem Auge nicht er-
kennbar sind und, pltzliche Briiche der Komponenten verursachen.
Die Implantate und Instrumente missen vor korrosiver Um-
gebung, wie salzhaltiger Luft, gesichert aufbewahrt werden. Die
porsen Oberflachen der Implantate drfen nicht mit Stoff oder
anderen faserigen Materialien in Bertihrung kommen.

. Allergien und andere Reaktionen auf verwendete Materialien
sollten trotz des seltenen Auftretens beriicksichtigt und falls nétig
getestet und praoperativ ausgeschlossen werden.

. Wenn bei chirurgischen Revisionen Komponenten in situ belassen
werden sollen, sollte zuvor die Fixierung und die voraussichtliche
Haltbarkeit der Komponenten griindlich geprtift werden.
Informationen tiber die Operationsanleitung sind auf Anfrage
erhéltlich. Der Operateur sollte vor der Operation mit der Technik
vertraut sein.

Es kann zu intraoperativen Briichen der verwendeten Instrumente
kommen. Vor allem Instrumente, die schon seit langerer Zeit in
Gebrauch sind oder ungewdhnlicher Belastung ausgesetzt waren,
sind bruchgeféhrdet. Vor der Operation sollten die Instrumente
auf Abnutzung oder Beschadigung untersucht werden.

Die Keramikkomponenten diirfen nicht mit kaltem Wasser abge-
spult werden. Sterilisieren Sie Keramikkdpfe niemals, wenn sie
noch auf dem Konus des Prothesenschaftes fixiert sind. (s. Ab-
schnitt «Sterilisation»)

Die Komponenten sind so auszuwahlen, dass die Kopfe aus Zirko-
niumkeramik und Zirkoniumoxid stets mit einer Pfanne aus ultra-
hochmolekularem Polyethylen bzw. bei den zweiteiligen Pfannen
mit einem Einsatz aus ultrahochmolekularem Polyethylen kombi-
niert werden. Huftkopfe aus Zirkoniumkeramik, Zirkoniumoxid und
Aluminiumoxid drfen niemals gegen Metallkomponenten artiku-
lieren, da es sonst zu einem starken Abrieb des Metalls kommt.
Wahlen Sie nur solche Smith & Nephew Femurkomponenten aus,
die fir die Verwendung mit KeramikkGpfen bestimmt sind. Dies
ist deshalb so wichtig, da der Konus des Prothesenschaftes so
konzipiert ist, dass er genau auf den Keramikkopf passt und somit
ein Rotieren des Keramikkopfes auf dem Prothesenschaft verhin-
dert. Auch kénnte es bei ungenau dimensioniertem Schaftkonus
zu einem Bruch des Keramikkopfes kommen.

Der Huftkopf aus Zirkoniumkeramik besteht aus einem neuen
Keramikmaterial und ist bisher klinisch wenig erprobt. Obwohl
mechanische Tests gezeigt haben, dass bei der Verwendung einer
Yttrium-stabilisierten Zirkoniumkugel mit Pfannenkomponenten aus
Polyethylen nur eine relativ kleine Menge Keramikpartikel entsteht,
bleibt die Gesamtmenge der Partikel unbestimmt. Aufgrund der
begrenzten klinischen und vorklinischen Erfahrung kann die
biologische Wirkung dieser Partikel nicht vorhergesagt werden.

. Die Komponenten aus Aluminiumoxid-Keramik diirfen niemals
gegen Metallkomponenten artikulieren, da es sonst zu einem
starken Abrieb des Metalls kommt.

. Bei Verwendung eines computergesttitzten chirurgischen Systems
soliten Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung fiir die Hart-
ware bzw. die Software des Herstellers zu Rate ziehen, um die
richtige Funktionsfahigkeit des betreffenden Systems zu gewahr-
leisten.
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Intraoperativ

. Es gelten die allgemeinen Regeln einer guten Patientenauswahl

und einer fundierten chirurgischen Beurteilung. Die richtige Aus-

wahl des Implantates ist von groBter Bedeutung. Bei der Auswahl
des passenden Implantates und der geeigneten GréBe sollten

folgende anatomische und biomechanische Faktoren berticksich-
tigt werden: Alter, Aktivitatsgrad und Gewicht des Patienten sowie

Zustand des knéchernen und muskuléren Systems, vorangegan-

gene und noch vorgesehene Operationen etc. Im Allgemeinen

wird das Implantat mit dem gréBtméglichen Durchmesser gewahlt,
das eine ausreichende Knochenabstiitzung gewahrleistet. Fehler
bei der Auswahl der optimalen KomponentengrBe kénnen zur

Lockerung, Verbiegung, zum ReiBen oder zum Bruch der beteilig-

ten Komponenten oder zu einem Knochenbruch fihren.

Die richtige Auswahl der Halslénge und der Pfannenkomponente

sowie die korrekte Positionierung des Prothesenschaftes sind von

groBer Bedeutung. Zu geringe Muskelspannung und/oder eine
schlechte Positionierung der Komponenten kénnen zu Lockerung,

Subluxation, Dislokation und/oder Bruch der Komponenten fiihren.

Zu groBe Halslangen und Positionierung in Varusstellung erhéhen

die auf den Schaft einwirkende Kraft. Das Implantat sollte mit spe-

ziellen daftir vorgesehenen Instrumenten fest eingesetzt werden.

. Es muss darauf geachtet werden, dass die Metallkomponenten

wahrend der Operation nicht verkratzt, verbogen (die Rekonstuk-
tionsringe ausgenommen) oder eingeschnitten werden. Die Griin-
de hierflr entnehmen Sie bitte dem Abschnitt «Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen», Absatz «Praoperativ», Nummer 1

. Huftkopfe mit den Halslangen +12 mm oder +16 mm sollten nicht
mit Schéften, die den kleinen Konus aufweisen, verwendet werden.
Die distalen Schaftverléngerungen sollten nicht zur Uberbriickung
kortikaler Defekte verwendet werden, wenn diese weniger als
25 mm von der Spitze der Prothesenschaftbasis entfernt liegen.
Matrixschafte mit kleinem Konus der GroBe 8 S bis 10 L miissen
bei der Verwendung mit bipolaren Komponenten eine minimale
Halslange von +8 mm haben. Schafte mit kleinem Konus der
Grofen 12 S bis 16 L missen bei Verwendung mit bipolaren
Komponenten eine Mindesthalslénge von +4 mm haben.

Die modularen Kopfe und die femoralen Komponenten sollten vom
gleichen Hersteller stammen, damit die Konen zueinander passen.
Die Komponenten sind so auszuwahlen, dass Képfe aus Edelstahl
stets mit Schaften aus Edelstahl verwendet werden. Weder die
Edelstahl-Prothesenkopfkomponenten noch die Edelstahl-Schafte
dirfen zusammen mit anderen Metallen verwendet werden.
REFLECTION®-Einsétze durfen nur mit REFLECTION-Pfannenscha-
len verwendet werden.

. Der Konus des Prothesenschaftes muss vor dem Aufstecken
eines Hiuiftkopfes oder einer Konushtilse gereinigt und getrocknet
werden. Die modulare Prothesenkopfkomponente muss fest auf
den Prothesenschaft aufgesetzt werden, um eine spétere Tren-
nung zu verhindern.

. Beim Positionieren und Bohren der Locher fiir Schrauben und DU-
bel muss darauf geachtet werden, die innere Kortikalis des Be-
ckens bzw. die Austrittsstelle des N. ischiadicus nicht zu perfo-
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rieren und lebenswichtige neurovaskulére Strukturen nicht zu ver-
letzen. Bei Perforation des Beckens durch zu lange Schrauben
kann es zu Verletzungen von BlutgeféBen mit nachfolgender Blu-
tung kommen. Im Mittelloch der Metallschale darf keine Schraube
eingebracht werden. Bei Platzierung der Bohrer oder Knochen-
schrauben im vorderen oder mittleren Teil des Implantates, be-
steht ein hohes Risiko BlutgefaBe zu verletzen. Die Knochenschrau-
ben missen vollsténdig in die dafiir vorgesehenen Lécher der Me-
tallschale eingebracht werden, um ein sicheres Einrasten der
Gelenkeinsatze zu erméglichen. Wenn die konischen Diibel nach
deren Einschlagen in die Metallschale wieder entfernt werden
mussen, diirfen weder die Diibel noch die dafiir in der Schale ver-
wendeten Bohrungen ein zweites Mal verwendet werden. Ver-
wenden Sie neue Diibel und andere Bohrungen in der Metall-
schale oder - falls nétig — eine neue Metallschale.

Verwenden Sie nur Reflection Titanknochenschrauben, Re-
flection uni lle Spongi hrauben, Refl konische
Diibel und Reflection Loch-Verschlussstopfen mit den
REFLECTION Pfannenkomponenten. REFLECTION SP3, FSO und
INTERFIT Pfannenkomponenten kdnnen sowohl mit REFLECTION
Knochenschrauben als auch mit universellen Spongiosaschrauben
verwendet werden. REFLECTION FSO und INTERFIT Pfannenkom-
ponenten kdnnen mit den Modifizierten REFLECTION Loch-Ver-
schlussstopfen verwendet werden. Die REFLECTION V Pfannen-
komponenten sind nur ftir den Gebrauch mit REFLECTION univer-
sellen Spongiosaschrauben und konischen Loch-Verschlussstop-
fen, jedoch nicht fiir den Gebrauch mit Diibeln vorgesehen. Die
REFLECTION peripheren Schrauben dtirfen nur mit REFLECTION
Pfannenkomponenten mit peripheren Lochern verwendet werden
und Dubel-Verschlussstopfen und REFLECTION SP Loch-Ver-
schlussstopfen sind nur fur den Gebrauch mit SP3 Pfannenkom-
ponenten vorgesehen. Konische Diibel kdnnen nur zusammen
mit REFLECTION V Metallschalen verwendet werden. Das Mittel-
loch mit Gewinde der REFLECTION Metallschalen ist weder fiir
Schrauben noch fiir Dibel, sondern nur fir die entsprechenden
Loch-Verschlussstopfen mit Gewinde vorgesehen. Die INTERFIT
Loch-Verschlussstopfen kénnen nur mit REFLECTION INTERFIT, SP3
Pfannenkomponenten mit Spikes und ohne Bohrungen verwen-
det werden. Die REFLECTION Loch-Verschlussstopfen sind fir den
Gebrauch mit allen REFLECTION Pfannenkomponenten vorgese-
hen. Ziehen Sie zur Anwendung der richtigen Fixierungstechnik
und zum korrekten Gebrauch der Verschlussstopfen die Produkt-
literatur zu Rate.

Vor dem Einsetzen der modularen Komponenten miissen die Ober-
flachen von chirurgischen Verunreinigungen und Gewebe befreit
werden. Intraoperativ entstandene Verschmutzungen, inkl. Kno-
chenzement, konnen ein korrektes Einschnappen der Komponen-
ten behindern. Wenn die Metallschale einzementiert werden soll,
muss der tiberschiissige Zement mit einem Kunststoffspatel be-
seitigt werden, um einen korrekten Sitz des Pfanneneinsatzes zu
gewahrleisten. Wahrend des Einsetzens des Einsatzes muss daftir
gesorgt werden, dass sich keine Gewebeteile zwischen Schale
und Pfanneneinsatz befinden. Durch Abkiihlen des Einsatzes ist
eine geringere Kraft notwendig, um den Einsatz einzubringen. Die
modularen Komponenten miissen fest zusammengesetzt werden,
um ein Auseinanderfallen zu verhindern. Verschmutzungen behin-
dern einen korrekten Sitz und ein korrektes Einschnappen der mo-
dularen Komponenten, was zu einem vorzeitigen Versagen der
Methode ftihren kann. Ein falsches Einsetzen des Pfanneneinsatzes
in die Metallschale kann zum Lésen des Pfanneneinsatzes aus
der Schale fiihren.

Haufiger Zusammenbau und Zerlegen der modularen Komponen-
ten sollte vermieden werden, da es sonst zu Funktionsstérungen
des Einrastmechanismus kommen kénnte.

Um punktuelle Uberlastungen der Prothesenelemente zu vermei-
den, die zu einem Versagen der Methode fiihren kénnen, ist auf
den ltickenlosen Sitz aller Prothesenteile im Knochenzement zu
achten. Wahrend der Aushartung des Zements sollten die Implan-
tatteile nicht bewegt werden.

Wird bei einer Revision der Huftkopf entfernt, die Femurkomponen-
te jedoch belassen, wird empfohlen einen Metall-Hiiftkopf zu ver-
wenden. Durch Irregularitéten auf dem Konus der Femurkomponen-
te konnte es bei Verwendung eines Keramikkopfes zu einem
Bruch der Keramikkomponente kommen.

Wenn bei chirurgischen Revisionen Komponenten in situ belas-
sen werden sollen, sollten diese zuvor untersucht werden und
gegebenenfalls ersetzt werden. Die Kopf- bzw. die Halskompo-
nente sollte nur ersetzt werden, wenn es klinisch erforderlich ist.
Gebrauchte, dem Patienten explantierte Komponenten durfen
nicht wieder verwendet werden, da es moglich ist, dass duBerlich
nicht erkennbare innere Spannungen zu einem vorzeitigen Ver-
biegen oder einem friihzeitigen Bruch der Komponenten fiihren.
Bei kongenitaler Hiiftluxation muss besonders darauf geachtet wer-
den, Lahmungen des N. ischiadicus zu vermeiden. Des Weiteren
ist zu beachten, dass der Femurkanal oft sehr schmal und gerade
ist und den Einsatz einer extra kleinen geraden Femurprothese
notwendig macht. Wenn méglich sollte jedoch eine normal groe
Prothese verwendet werden. Beachten Sie, dass das natirliche
Acetabulum nur rudimentér und flach angelegt ist. Das falsche
bzw. sekundar entstandene Acetabulum sollte aus anatomischen
und biomechanischen Griinden normalerweise nicht zur Platzie-
rung der kiinstlichen Pfannenkomponente genutzt werden.

. Bei rheumatoider Arthritis, insbesondere bei Patienten, die Ste-

roide einnehmen, kann der Knochen extrem osteopords sein. Es
muss darauf geachtet werden, dass der Boden des Acetabulums
nicht GbermaBig perforiert wird oder der mediale Pfannenrand,
das Femur oder der Trochanter major nicht frakturieren.

. Revisionseingriffe nach vorangegangenem Gelenkersatz, Girdle-

stone-Situationen etc. sind technisch anspruchsvoll und schwierig
durchzufiihren. Zu den haufigsten Fehlern zahlen ein falscher Zu-
gang, ungeniigende Freilegung oder Mobilisierung des Femurs,
eine unzureichende Beseitigung ektopischen Knochens oder eine
falsche Positionierung der Komponenten. Postoperativ kann es zur
Instabilitat und zu tibermaBigem Blutverlust kommen. Zusammen-
fassend lasst sich feststellen, dass bei Revisionseingiffen mit einer
langeren Operationszeit mit einem erhohten Blutverlust und einem
vermehrten Auftreten von Lungenembolien und Wundhamatomen
zu rechnen ist.

. Vor dem Wundverschluss sollte das Operationsfeld griindlich von

Zement, Knochenspéanen oder -splittern, ektopischen Knochen
efc. gereinigt werden. Ektopische Knochen und/oder Knochen-
sporne kdnnen zu Dislokationen und zu schmerzhaften Bewe-

gungen oder eingeschrénktem Bewegungsumfang fiihren. Bei

der Uberpriifung des Bewegungsumfangs sollte besonders auf
Anschlagsphanomene oder Instabilitaten geachtet werden.

. Die korrekte Positionierung der Komponenten ist wichtig, um Im-

pingement, vorzeitiges Versagen und frihzeitigen Abrieb sowie
Dislokation zu vermeiden.

. Zur Minimierung des Dislokations- und des Lockerungsrisikos bei

Metallschalen fiir die biologische Fixierung oder bei Metallschalen
fur den zementierten Einsatz sollte der Operateur in Betracht zie-
hen, den Zugkraften zwischen Metallschale und Acetabulum oder
zwischen Metallschale und Knochenzement sofortigen Widerstand
durch die Verwendung von orthopédischen Knochenfixierungs-
vorrichtungen wie Knochenschrauben, Knochenspikes, Schrauben-
gewinde, Dubeln und anderen Fixierungsvorrichtungen entgegen-
zubringen.

. Bei Verwendung modularer Képfe (mit Hiilse oder Kragen) und

bei Verwendung von Einsétzen sollte der Arzt die Auswirkungen
einer korrekten Positionierung, einer Fehlpositionierung und de-
ren Effekt auf den Bewegungsumfang im Auge behalten.

26. Bei Verwendung computergestiitzter chirurgischer Systeme kommt
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der Auswahl der richtigen Inputparameter (z. B. Knochen-Markie-
rungspunkte) erhebliche Bedeutung zu. Anwender dieses Systems
sollten mit der Anatomie des Verfahrens vertraut sein. Falsch aus-
gewahlte Inputparameter kénnen zur Beschadigung wichtiger ana-
tomischer Strukturen und zu Fehlpositionierung des Implantates
fuhren.

Postoperativ
Der postoperativen Betreuung, Fiihrung und Anweisung des Patien-
ten durch den behandelnden Arzt kommt besondere Bedeutung
zu. Im Normalfall kann mit einer langsam steigenden Belastung
begonnen werden. Bei komplexen Fallen oder bei Trochanter-
osteotomie kann eine individuelle Verlangerung der belastungs-
freien Zeit oder der Zeit der Teilbelastung jedoch notwendig sein.
. Die Patienten missen vor selbstandigen Aktivitaten gewarnt
werden, insbesondere vor der Toilettenbenutzung und anderen
Aktivitéten, die eine Extrembewegung der Hiifte erfordern.
. Mit dem Patienten muss sehr vorsichtig umgegangen werden. Bei
Mobilisierung des Patienten muss die operierte Extremitat gestiitzt
werden. Wenn der Patient auf die Bettpfanne gesetzt wird, beim
Verbandswechsel, bei Kleidungswechsel und dhnlichen Aktivita-
ten muss unbedingt darauf geachtet werden, den operierten Be-
reich nicht zu stark zu belasten.
Die Rehabilitation sollte die Starkung der Muskulatur im Bereich
der Hiifte und eine stufenweise Steigerung der Mobilitat des
Patienten zum Ziel haben.
RegelmaBige Rontgenkontrollen werden empfohlen, um sie mit den
unmittelbar postoperativen Aufnahmen zu vergleichen und um ers-
te Anzeichen fiir Positionsénderungen, Lockerungen, Verbiegungen
und/oder Briiche der Komponenten und Knochendefekte friihzei-
tig zu erkennen. Bei Auftreten dieser Veranderungen missen in
kurzen Abstéanden Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt, die Mog-
lichkeit einer erneuten Verschlechterung muss in die Uberlegungen
einbezogen und eventuell sollten die Vorteile einer friihzeitigen
chirurgischen Revision bedacht werden.
Eine ahnliche Antibiotikaprophylaxe wie die mit den Empfehlungen
der American Heart Association fir Situationen oder Bedingungen,
die zu einer Bakteriamie fiihren, sollte dem Patienten empfohlen
werden.

Verpackung und Kennzeichnung

Die Prothesen sollten nur angenommen werden, wenn der Kranken-
hausbedienstete oder der Operateur sie in unbeschadigter Original-
verpackung und mit unbeschadigter Beschriftung erhalten. Schicken
Sie die Komponenten bei Beschadigung der sterilen Verpackung an
Smith & Nephew zurlick.

Sterilisation/Resterilisation

Die meisten Instrumente und Implantate werden steril und in Schutz-
verpackungen geliefert. Die angewendete Sterilisationsmethode kann
der Beschriftung auf der Verpackung entnommen werden. Wurde die
Sterilisation mittels Gammastrahlung ausgefiihrt, so wurde eine Strah-
lendosis von 25 kGy angewendet. Sollten die Instrumente und Implan-
tate nicht ausdriicklich als «steril» gekennzeichnet sein, so wurden
sie nicht steril geliefert und miissen vor Gebrauch sterilisiert werden.

U

ntersuchen Sie die Verpackungen vor dem chirurgischen Eingriff

auf Locher und andere Beschadigungen.

Metallkomponenten

Die nicht pords beschichteten und die nicht HA-beschichteten Metall-
komponenten kénnen bei Bedarf im Dampfautoklaven resterilisiert wer-
den, nachdem die Originalverpackung und die Etiketten entfernt wur-
den. Schiitzen Sie die Prothese, insbesondere die Verbindungsfléchen,
vor Kontakt mit Metall oder anderen harten Gegenstanden. Zur Re-
sterilisation wird folgende Vorgehensweise empfohlen:

Vorvakuumverfahren: 4 Impulse (Maximaldruck = 26,0 psig (2,8 bar)
& Minimaldruck = 10,0 inHg (339 mbar)) bei einer Mindesthaltezeit
von 4 Minuten bei einer Temperatur von 270 °F bis 275 °F (132 °C
bis 135 °C), gefolgt von einer Sptilung von 1 Minute und einer Trocken-
zeit von mindestens 15 Minuten bei zumindest 10 inHg (339 mbar).
Im Vereinigten Kénigreich sollte die Sterilisation gemaf den Vor-
schriften des HTM 2010 (Health Technical Memorandum 2010) ausge-
fuhrt werden. Das empfohlene Vorvakuumverfahren des Sterilisa-
tionszyklus sieht folgendermafBen aus: 2 bis 3 Minuten Evakuierung
bei 100 mbar, Unterdruckimpulse (5): 800 mbar-100 mbar, Uber-
druckimpulse (5): 2,2 bar bis 1,1 bar, Sterilisationsexposition:

3 Minuten bei 134 °C bis 137 °C, Trockenzeit: 5 bis 10 Minuten bei
40 mbar, Hinweis: mbar absolut.

Gravitationsverfahren: 270 °F bis 275 °F (132 °C bis 135 °C) bei einer
Mindesthaltezeit von 10 Minuten, gefolgt von einer Spiilung von

1 Minute und einer Trockenzeit von mindestens 15 Minuten bei
zumindest 10 inHg (339 mbar).

Smith & Nephew rét von Sterilisationsverfahren wie der Gravitation bei
niedrigen Temperaturen oder der Blitzsterilisation an Implantaten ab.
Die Femurkomponenten dirfen nicht mit aufgesetztem Keramikkopf
resterilisiert werden und diirfen nicht mit aufgesetzten distalen oder
proximalen Zentralisierern dampfautoklaviert werden. Verwenden
Sie zur Resterilisation der Femurkomponenten mit aufgesetzten dis-
talen oder proximalen Zentralisierern Ethylenoxidgas.

Sollten die porésen oder mit HA-beschichteten Oberflachen des Im-
plantates versehentlich kontaminiert werden, schicken Sie diese bitte
in gereinigtem Zustand zur Resterilisation an Smith & Nephew zuriick.
VERSUCHEN SIE NICHT DIE KOMPONENTEN MIT POROSER OBERFLA-

C

HE SELBST ZU RESTERILISIEREN! Diese Oberflachen mussen speziel-

len Reinigungsverfahren unterzogen werden.

Kunststoffkomponenten

Die Kunststoffkomponenten kdnnen mit Ethylenoxid resterilisiert
werden. Die folgenden Parameter konnen als Anhaltspunkte fiir das
Verfahren dienen:

Sterilant | Temp. | Feuchtig- | Max. Konzentration | Dauer
keit Druck

100% 181°F | 40-80% | 10 psia 725 mg/l 60-180

ETO (55°F) | (optimal: | (689 min.
70%) Millibar)

Die empfohlene Ausliiftungszeit betragt 12 Stunden bei 122 °F (49 °C)
und forcierter Beltftung. Genauere Informationen sind den Anweisun-
gen des Geréteherstellers zu entnehmen.

Keramikkomponenten
Die Prothesenkdpfe aus Keramik und die Keramikeinsatze durfen
nicht resterilisiert werden.
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Informationen

Fir nahere Informationen wenden Sie sich bitte an den Kundenser-
vice unter 1-800-238-7538 (innerhalb der USA) und 1-901-396-2121
(Anrufe aus dem Ausland).

Betriebsstatte und zustandige Betriebsstatte in der EU:

Smith & Nephew Orthopaedics
1450 Brooks Road

Memphis, TN 38116 USA

Tel.: 1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Germany

Tel.: 07462/208-0

Fax: 07462/208-135

Achtung: Der Verkauf dieses Produktes ist laut US-Bundesgesetz
Arzten vorbehalten bzw. auf deren Anordnung beschrénkt.

H,0,-Hydrogenperoxid Sterilisation
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