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1 KIRURGISKE DOKUMENTER

Hver individuelt tilpasset proteste leveres med et sett dokumenter,
som omfatter npdvendige data for det kirurgiske inngrepet pa
gjeldende pasient. Disse dokumentene omfatter:

1.1 Operasjonsdata
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1.3 Illustrasjon av kirurgisk teknikk

ORAZ2083 === il
LEFT

Scandinavian Customized Prosthesis Manual for surgical technique V5.1 Side 4



M‘® custom femoral prosthesis

1.4 CT-bilder

tstradpiod - CT Slices -2

- 20
aiice: 21

oRAZ20B88
LEFT

1.5 Scanogram

gl = SCOUT VIEW

| tillegg til disse dokumentene vil felgende informasjon bli vedlagt:
* Folgeseddel
* Operasjonsrapportskjema og returkonvolutt.
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2 FEMUR-0OSTEOTOMI

2.1 Forberedelse av caput
For a sikre korrekt plassering av reseksjonsguiden, gjer som folger:

A. Fjzern gjenvaerende brusk fra toppen av caput (oransje).

B. Fjzern eventuelle osteofytter under caput (markert med rodt).
Dersom det er store mengder osteofytter, kan dette ogsa bli
annmerket pa illustrajonen Kirurgisk teknikk-dokument.

Wil - CAPUT RESECTION

Dbar aree Or. Cheisian Bacs - e, Einrcmngen dar Urcoscamas Booe
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2.2 Plassering av IM reamer

A. En syl, evt innsettingsdoren, brukes for a perforere fossa piriformis
og trenge ned i femurkanalen (red markering i illustrasjonen).

Reamer antry

Postarior condyla axis

B. Den medullzere reameren bor fores inni npytral posisjon. Stopp
reamingen nar ca 10 cm av den proksimale delen av reameren er
over fossa piriformis
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2.3 Montering av reseksjonsguiden — del 1

A. Klemmen for reseksjonsmalen monteres pa det glatte partiet av
reameren. Kontroller at riktig klemme (side og vinkel) blir brukt.

B. Etter montering skal aksen til klemmen peike i medial retning. (se
markeringen pa toppen av klemmen). Stram skruen.

D. | spesielle tilfeller skal klemmme med vinkel pa 30 eller 40 grader
benyttes istedefor standardklemmen pa 15 grader. Disse spesielle
klemmene er vanligvis ikke en del av standardinstrumentariet, men
blir levert sammen med den aktuelle ordren. Det vil kormme klart

frem av dokumentet Operasjonsdata dersom spesialklemme skal
benyttes.
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2.4 Innstilling av reseksjonsguiden

A. Se pa Operasjonsdata-dokumentet for a finne ut hvilken innstilling
reseksjonsmalen skal ha for den aktuelle pasienten.

Data for surgery Oraer ORAZ125 ReseCtion gUide :

[7 Setting level for

E’?j? resection guide :

B. Riktig reseksjonsinstilling oppnaes ved a skru pa
justeringsmutteren

C. Avlesing av reseksjonsniva skjer som illustrert under.

D. Las malen i riktig niva ved a stramme umbrakoskruen.

T,

J‘b
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2.5 Montering av reseksjonsguiden — del 2

A. Skyv reseksjonsmalen inn pa klemmen

B. Roter reseksjonsguiden til den hviler pa caput

C. Se til at reseksjonsmalens topplate ligger an mot caput
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D. Se til at spissen pa slissemalen ligger an mot det mest
prominerende punktet pa calcar. Det vil si det punktet som ligger
lengst fra senteraksen til reameren

Posterior condylg axis

E. Skruene strammes med t-ngkkelen.
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2.6 Avstandsskiver

| spesielle tilfeller ma det benyttes avstandsskiver pa 10 eller 20 mm
pa reseksjonsmalen. Informasjon om bruk av avstandsskiver vil bli gitt i

dokumentet Operasjonsdata.

A. Avstandsskivene monteres pa undersiden av topplaten, og festes
ved hjelp av en umbrakoskrue.
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2.7 Reseksjon
A. Bruk et sagblad med passe tykkelse slik at det passer til slissen,
fortrinnsvis tykkelse 0.89 mm

B. Kutt femurnakken med en osillerende sag.

C. Stett med handen pa guiden for a sikre at den er stabil under
reseksjonen.

D. Fjern guiden og den intramedullzere reameren.

E. Gjennomfer vertikal reseksjon. Se Scanogram for veiledning.

2
/

F. Fjern femurhodet.
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3 PREPARERING AV FEMURKANALEN

3.1 Rasper

A. Kontroller hvilke rasper som skal brukes, i dokumentet
Operasjonsdata.

Data for surgery Order ORA4040
et Gt mersa Nomcncprceiness

M

H |
L H

Tl ek

" Use of rasps :

The rasps must be used in
ag— the following vrder:

7 Std.rasp R1
Custom rasp 2

?.5~.~.\~.mmwmﬁ‘mﬂ]\ﬂ‘mm§

3.2 Montering av rasp pa handtaket

A. Sett den valgte raspen inn i handtaket og pass pa at den er last.
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B. Forsikre Dem om at raspen er montert i korrekt posisjon.

3.3 Raspeteknikk

A. Plasser raspen med den anteriore overflaten parallelt med den
anteriore kortikale overflaten av femur.

B. Rasp langsgaende i femur.

C. Dersom raspen stgter mot trochanter major, ma trochanter
reseksjonen flyttes lateralt for a muliggjere videre rasping.
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D. Dersom nedvendig, trekk raspa ut av kanalen og fjern beinsplinter
for a lette videre rasping.

E. Stopp rasping nar den gvre enden av raspa nar den mediale
reseksjonslinjen®.

Raspa skal ikke presses under dette niva.

F. Fortsett rasping til individuelt tilpasset rasp 2 nar korrekt posisjon

Merk at reseksjonsnivaet kan veaere noe uneyaktig pga

sageteknikken. Raspingen bor derfor stanses dersom den meter
stor motstand 1-2mm mer proksimalt.
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4 PROVEREPONERING

A. Individuelt tilpasset rasp 2 har et hull for montering av preovenakke.
Bruk provenakke spesifisert i dokumentet Operasjonsdata.

custom Trial neck :

rasp 2 The following trial neck P —
A from the set of Order ORALDAD
L . instuments must be
| 4 % hOIE fOI“ used for trial
3 N repositioning: PLOZI%L oxxes  Right hip
trial neck

The implani is designed will basts in
caput ball head +5.

Start trial reduction wilh tiathead +5
(broam color).

coraca  nansmacn

B. Start med bruk av prevehoder med medium nakkelengde (+Omm).

C. For prevehodet inn i acetabulum ved hjelp av impaktoren.
D. Test leddet for stabilitet og ROM pa vanlig mate.

E. Spenning i blptvevet kan utbedres ved bruk av andre preovehoder.
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5 INNFORING AV STAMMEN

A. Bruk rene hansker og unnga kontakt med HA-coatingen.

B. Bruk ett kompress til a holde taperen pa protesen, og for protesen
ned i femur.

C. Bruk innsettingsdoren og en hammer til forsiktig a banke protesen
ned slik at den proksimale kanten av HA-coatingen sammenfaller
med den mediale reseksjonslinjen.
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6 PAMONTERING AV FEMURHODE

A. Rens og tork taperen med et sterilt kompress.

B. Kun protesehoder godkjent for bruk sammen med W@S taper-
utforming ma brukes.

C. Plasser protesehodet pa taperen.
IKKE BANK PA KERAMISKE PROTESEHODER.

7 REPONERING AV LEDDET

A. Rens implantatene og reponer leddet.

B. Lukk saret pa vanlig mate.

8 POSTOPERATIV REHABILITERING

Vi anbefaler at pasienten bruker krykker de fgrste to manedene post-
operativt.
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9 VIKTIG MEDISINSK INFORMASJON

INNLEDNING

Denne informasjonen gjelder wwiquee individuelt tilpassede femurprotesekomponenter for THA og for
fiksasjon uten sement. Protesen er individuelt tilpasset pa basis av CT-data av pasientens berorte
proksimale femur. For operasjonen ma kirurgen godkjenne protesedesign og planlegge posisjon av nytt
rotasjonssenter, samt dimensjonering av protesenakke. For operasjonen vil kirurgen motta dokumenter
inklusive instruksjon for spesifikk kirurgisk prosedyre.

INNLEDENDE BEMERKNINGER

Femurkomponenten ma kun settes inn av en erfaren kirurg med grundig medisinsk oppleering, kunnskap
og erfaring som kan sikre korrekt bruk av protesen og det tilherende instrumentsettet. Dette
dokumentet kan kun formidle en del av den basiskunnskap som er nedvendig for klinisk anvendelse av
produktet. Preoperativ planlegging og ngyaktig kirurgisk teknikk er en forutsetning for et optimalt klinisk
resultat. Ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig fra leverandgren.

MATERIALER

De individuelt tilpassede komponentene er fremstilt i materialer som vist nedenfor. Materialene er ogsa
beskrevet pa emballasjen for hvert produkt.

Komponent Materiale Materialstandarder
Femurkomponent:
] ASTM F136-92
Stamme TigAlsV 1SO 5832-3
. ASTM F136-92
Taper 12/14 TigAlV 1SO 5832-3
Coating — 2-lags
Hydroxyl apatite HA ASTM F1185-88
Porgs coating Ti ASTM F67-95
Protesehode:
BIOLOXforte Alumina 1SO 6474
Articul/EZE CoCr 1SO 5832-4

BESKRIVELSE AV SYSTEMET

Femurkomponenten er individuelt tilpasset og modellert i overensstemmelse med spesifikke
designkriterier for a passe i den proksimale femur hos hver enkelt pasient. Protesens design er basert
pa CT-data av den proksimale femur etter en CT-protokoll som er levert av leverandgren. Den proksimale
delen av protesen er belagt/coatet med porgs Ti og HA, for @ fremme biologisk fiksasjon.

Femurkomponenten er utstyrt med en 12/14 EURO taper (5°46', DIN-norm taper 1:10, Morse taper).
Leverandoren av protesehoder spesifiserer taperdesign. Caputproteser av CoCr (22,2 and 28 mm) og
alumina ceramic (28 mm) er tilgjengelig i forskjellig lengder.

Diamete
Produkt Materiale r Nakkelengde REF
(mm) (mm)
222 +5,0 9113-112
ArticullEZE CoCr 9.0 9113113
28.0 +12,0 1365-14-000
' +15,5 1365-15-000
+1,5 | 38.49.7172.005.
50
BIOLOX®Forte| Alumina 280 +50 |38.49.7172.015.
ceramic ’ 50
+85 | 38.49.7172.025.
50

INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Indikasjoner

Den individuelt tilpassede femurkomponenten er utviklet for primaere ortopediske operasjoner pa
enkeltpasient basis. Hoftekomponenten er indikert for inflames og degenerativ leddsykdom med sterke
smerter og begrenset bevegelighet. Et individuelt tilpasset implantat er spesielt nyttig i tilfeller med
sterke deformiteter og/eller avvik i den proksimale femur og/eller leddet.

Kontraindikasjoner

1. Forhold som vil hindre eller tendere til a hindre tilstrekkelig stotte for implantatet, eller hindre bruk
av et individuelt tilpasset femurimplantat.
a. Begrensninger i blodgjennomstrgmning.
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b. Utilstrekkelig kvalitet eller mengde av omkringliggende bein, f. eks. ved osteoporose
c. Metabolske tilstander som kan hindre gjenvekst av bein.
d. Infeksjoner og andre sykdommer som kan fore til beinresorbsjon.

2. Mentale eller nevrologiske sykdommer som kan pavirke pasientens evne eller vilje til begrenset fysisk
aktivitet post-operativt.

3. Fysiske forhold og aktiviteter som medferer ekstrem belastning pa implantatet.

4.  Ikke fullt utvokst skjelett.

Kontraindikasjoner kan veere relative eller absolutte og ma vurderes ngye i relasjon til pasientens
totalsituasjon og prognose for mulig alternativ behandling som ikke-operativ behandling, arthrodese,
femur-osteotomi, bekken-osteotomi, hemiarthropalstikk eller annet.

Mulige bivirkninger av THA

1. Slitasje av polyetylene eller kjeramiske flater i acetabular-komponent er blitt raportert etter THA.
Omfanget av slitasje er avhengig av tilstedevaerelse av metallpartikler, sement eller annet debris
som kan utvikles under eller som et resultat av det kirurgiske inngrepet. Dette kan forarsake
smuldring av overflater som beveges mot hverandre og forkorte protesens levetid og lede til tidlig
re-operasjon for a erstatte slitte deler.

2. | alle former for kirurgi med utskifting av ledd forekommer en risiko for progressiv bein-resorbsjon
(osteolyse) rundt implantatet som felge av reaksjon mot fremmede elementer - szerlig mot
slitasjepartikler som migrerer ut i vevet. Partiklene kommer fra slitasje av glideflatene, fra
interaksjon mellom implantat og omkringliggende bein, seerlig gjennom slitasje. | noen tilfeller kan
partiklene forarsakes av fremmedelementer i polyetylen-glideflatene. Osteolyse kan medfere senere
komplikasjoner, som kan kreve re-operasjon.

3. Lesning, beying, oppsprekking eller brudd i implantatet kan forarsakes som beskrevet nedenfor.

a. Trauma, store belastninger, feil tilpasning og/eller implantatets levetid.
b. Dislokasjon, subluxasjon, nedsatt range of motion og/eller benlengdeforskjell.

4.  Femurfraktur, feil rasping eller plassering av stammen og/eller osteoporose kan medfere

intraoperative frakturer i femur. Postoperative frakturer i femur forarsakes vanligvis av defekter i

femoral cortex eller av trauma.

Infeksjon; bade akutt postoperativ sarinfeksjon og senere dypt sar sepsis.

Nevropati, femoral sciatisk, peroneal nerve og lateral femuror cutant nevropati er rapportert.

Forbigaende eller varige nerveskader som forarsaker smerter eller folelseslpshet i det bererte lem.

Sarhaematoma, thromboembolisk sykdommer inklusiv vengs trombose, pulmonar embolous eller

myocardialt infarkt.

Forsinket sarheling.

Skade pa blodarene.

0. Metallsensitive reaksjoner og/eller allergiske reaksjoner mot fremmede materialer er rapportert

etter erstatning av ledd.

11. Ulik beinlengde, gkt femoral medialisasjon eller lateralisasjon eller muskelreduksjon kan forarsake okte
problemer i det bererte og/eller contra-laterale lem.

12. Manglende hydroxylapatite coating/beinkontakt eller Ti pores /hydroxylapatite coating kan resultere i
separasjon, delaminasjon med pafelgende lesning av implantatet.

200 N o

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Pasienten ber informeres om den kirurgiske risiko og bli gjort kjent med mulige usnskede bivirkninger.
Pasienten ber ogsa informeres om at implantatet ikke kan erstatte et normalt, sunt ledd, og at et
implantat kan brekke eller bli skadet som felge av ulykker eller store belastninger. Pasienten ber
informeres om at implantatet har en begrenset forventet levetid og at det kan bli nedvendig a erstatte
det en gang i fremtiden. Ytterligere advarsler og forsiktighetsregler kan bli vedlagt
komponentdokumentene.

Preoperativt

1. Komponenten ma lagres i leverandsgrens emballasje frem til anvendelse, og pa et sted som egner seg
for sterile implantater for @ unnga korrosive miljger. Implantater ber handteres forsiktig for @ unnga
a skjeere i, boye eller ripe opp overflaten ettersom dette kan redusere styrke, motstandsdyktighet
mot belastninger samt slitasjeegenskaper vesentlig. Dette kan i sin tur fere til materialspenninger
som kan medfgre brudd i implantatet.

2. Informasjon om kirurgisk teknikk er tilgjengelig pa forespersel. For optimalt postoperativt resultat
ma kirurgen veere kjent med kirurgisk prosedyre og bruken av instrumentene.

3. Instrumenter ber, for operasjon, underspkes for skader og slitasje. Instrumenter, som har vart mye
brukt eller har vaert utsatt for ekstra stor belastning, kan brekke.

4. Se til at spesielle instrumenter som er npdvendig for operasjonen, er lett tilgjengelig.

Peroperativt

1. Velg det implantat som er individuelt tilpasset den spesifikke pasient. Kontroller at ordrenummer og
referansenummer for implantatet, custom rasper og reseksjonsguide er i overensstemmelse med
dokumetet OPERASJONSDATA for pasienten.

2. Fer implantasjon, ma implantatet inspiseres visuelt for mulige feil og mangler. Skadde komponenter
ma ikke brukes.

3. Veer forsiktig slik at implantatet ikke ripes opp, bayes eller far kutt i metalloverflaten under
operasjonen av arsaker som beskrevet ovenfor under punkt nr. 1 Preoperativt.
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4. Benytt kun keramiske eller CoCr protesehoder levert av produsenten/distributeren fra

CeramTec/DePuy (se tabell under Beskrivelse av Systemet). Dette er viktig ettersom taper er

maskinert for a passé perfekt og lase protesehodet for & unnga at protesehodet roterer pa taperen.

Valg av feil protesehode kan fore til ekstra slitasje pa taper og protesehodet og fgre til at

protesehoder sprekker.

Keramiske protesehoder ber bare brukes mot polyetylen eller keramiske linere.

Hydroxylapatite coatede ma ikke bergre annet enn fiberkompresser eller operasjonshansker.

Valg av riktig forlengelse Caput protesen, samt riktig posisjon og dimensjon av

acetabularkomponenten er viktig ettersom feil kan fore til losning av komponentene, dislokasjon,

subluxasjon og/eller brudd i implantatet. Riktig forlengelse i Caput protesen finnes ved

provereponering som gjeres ved hjelp av prevecaputer, provenakke og customrasp 2.

8. Rens og terk taper fgr impaktering av femurhodet. Moduleere femurhoder ma sitte godt fast pa
taperen for & hindre at det Igsner. Se produktinformasjon om korrekt implantering av komponenten.

9. Unnga gjentatte monteringer og demonteringer av modulaere komponenter pa taperen ettersom det
kan pavirke den viktige lasemekanismen.

10. Fjern beinsplinter og mykt vev fra overflaten av komponentene for sammenfgyning av moduleere
komponenter og fra operasjonsstedet for saret lukkes.

NO o

Postoperativt

1. Postoperativt anbefales at pasienten bgr bruke krykker for stgtte og stabilitet de pafelgende 8
ukene. Full belastning er mulig sa lenge den acetabulare rekonstruksjonen er stabil.

2. Pasienten ber advares mot uassisterte aktiviteter og store bevegelser i hofteleddet den forste
perioden.

3. Postoperativ fysioterapi ber planlegges for & gjenoppbygge styrken i musklene i hofteleddet.

4. Vi anbefaler oppfelgning av pasienten med regelmessige intervall. Dette bor omfatte en akseptert
metode for maling av klinisk funksjons-score og vurdering av rentgenbilder for a avdekke endringer i
plassering, lesning, fraktur av komponent eller beintap. Der det er mistanke om noen av disse
komplikasjonene, ber pasienten undersegkes ngye for vurdering av videre behandling.

EMBALLASJE OG MERKING

Komponentene leveres i separate, merkede esker. De sterile komponentene leveres i doble
sterilforpakninger. Inspiser pakningene for & avdekke eventuelle hull for operasjonen. Kunder bgr kun
godta komponenter i uskadde fabrikkpakninger med merking.

STERILISERING OG RE-STERILISERING

De individuelt tilpassede implantatene leveres sterilt i beskyttende esker. Steriliseringsmetode er angitt
pa emballasjeetiketten. Stralesteriliserte komponenter har vaert utsatt for minimum
30 kiloGrays av gamma-straler.

Alle steriliserte komponenter er market med utlgpsdato for sterilitet (dato angitt bak Z-symbolet). Porose
og hydroxylapatite coatede komponenter SKAL IKKE RE-STERILISERES. Returner den ubrukte protesen til
produsenten/distributesren. Re-sterilisering med autoklave odelegger hydroxylapatite-overflaten. Porgst
coatede implantater trenger spesiell rensing for re-sterilisering..

Hvis emballasjen er merket non-sterile ma komponentene eller instrumentene steriliseres pa vanlig mate
for bruk. Fer sterilisering ma komponentene tas ut av emballasjen. Komponenter ma beskyttes mot
kontakt med andre harde metallgjenstander som kan skade overflaten. Fabrikkemballasje ma erstattes av
nedvendig autoklavepakninger. Bruk vedlagt etikett for merking av de steriliserte komponentene.

Keramiske protesehoder SKAL IKKE RE-STERILISERES i autoklave. Dette ma skje med gamme-straling

INFORMASJON

For ytterligere informasjon, vennligst kontakt:

Scandinavian Customized Prosthesis as
Hornebergv. 7A

N-7038 Trondheim, NORWAY

Phone: +47 73 40 17 70

Fax: +47 73 86 31 90
Web: WWW.SCp.No
e-mail:  support@scp.no
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