merete’ BioBall

by @ merete

Das
BioBall®
System

PATIENTEN-
INFORMATIONEN

Vorbereitung auf lhre

Hoftrevision oder
Huft-Wechsel-Operation

DEUTSCH / GERMAN



Liebe Patientin, lieber Patient,

Huftprobleme kénnen lhre Lebensqualitét erheblich beeintréchtigen. Sie hindern Sie daran, lhren Lieblingsbeschéfti-
gungen nachzugehen, zwingen Sie dazu, lhre téglichen Routinen zu édndern, erschweren Hausarbeit und Gartenarbeit
und beeintréchtigen lhre Mobilitét ganz allgemein. Unabhéngig davon, ob diese Probleme auf einen Unfall, eine
pathologische Verdnderung der Hifte oder einfach Verschleil zuriickzufihren sind, ist das Ziel der Behandlung die
Linderung lhrer Schmerzen, die Wiederherstellung Ihrer Bewegungsfreiheit und ein aktives, schmerzreduziertes Leben.

lhr behandelnder Arzt fihrt Sie durch den Vorgang und gibt lhnen detaillierte Informationen dazu. Nachdem Ihr Arzt
lhnen jetzt eine Huftgelenkersatzoperation empfohlen hat, bei der ein kinstliches Hiftgelenk eingesetzt wird, um die
Funktion der Hufte wiederherzustellen, méchten Sie und lhre Angehérigen sich so gut wie maglich daraut vorbereiten.

Diese Broschire soll hnen bei der Vorbereitung auf die anstehende Operation helfen, indem Sie Informationen Gber
die Erkrankung und den Behandlungsverlauf erhalten.

lhre Cheférztin
Dr. med. Elke Johnen

St. Joseph Hospital, Klinik fir Orthopédie und Traumachirurgie, Berlin Tempelhof, Deutschland

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung, den Behandlungs-
moglichkeiten, der Nachsorge oder anderen damit zusam-
menhéngenden Themen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
behandelnden Arzt oder Ihr Behandlungsteam.
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Ihr natirliches Huftgelenk

1. lhr natirliches Hiftgelenk

Anatomischer Aufbau

Beckenknochen

Hoftpfanne

Hoftgelenk

Hoftkopf mit Knorpelschicht

Grafische Darstellung des Huftgelenks

Das Huftgelenk ist das gréfite Gelenk im menschlichen
Kérper und dasjenige, das am meisten belastet wird.
Beim Gehen kann |hr Hiftgelenk Kréften ausgesetzt sein,
die dem doppelten oder mehrfachen lhres Kérpergewichts
entsprechen. Die meisten gesunden Hiftgelenke kénnen
diesem Druck wéhrend des gesamten Lebens einer Person
standhalten.

Das Huftgelenk verbindet das Becken mit dem Ober-
schenkelknochen. Der kugelférmige Kopf des Ober-
schenkelknochens sitzt in der Huftpfanne, die in das
Becken Gbergeht.

Oberschenkelhals

Oberschenkelknochen (Femur)

Eine dicke, schitzende Knorpelschicht (Hyalinknorpel)
bedeckt das Gelenk, das die Huftpfanne und den
Oberschenkelkopf  verbindet. Diese knorpelige
Schicht erméglicht eine Gleitbewegung des Beins in alle
Richtungen und verteilt die auf das Gelenk einwirkenden
Kréfte. Das Huftgelenk bewegt sich mit Hilfe von Muskeln
und Sehnen. Ein Netz aus sehr starken Béndern sorgt fur
Stabilitat bei Bewegungen.



Warum ein kinstliches Hiftgelenk erforderlich sein kann

2. Warum ein kinstliches Hiftgelenk erforderlich

sein kann

Indikationen, die einen Hiftgelenkersatz erforderlich machen

Das Huftgelenk ist an vielen verschiedenen Formen der
Kérperbewegung beteiligt, weshalb es besonders anféllig
for Abnutzung und Verschleif3 ist. Die gleitende Knorpel-
schicht nutzt sich im Laufe der Zeit ab, sodass Knochen auf
Knochen reibt. Auf die Dauer fihrt dies zu schmerzhaften
Verénderungen der Form von Huftkopf und Huftpfanne.

Ein kinstliches Hiftgelenk kommt immer dann zum Ein-
satz, wenn die eigene Hiftfunktion der Patienten dauer-
haft beeintréchtigt ist und Schmerzen die Beweglichkeit
des Patienten einschréinken. Huiftprothesen werden mit
dem Ziel implantiert, dass Patienten mit minimierten
Schmerzen und gréBtméglicher Bewegungsfreiheit zu
einem aktiven Lebensstil zurickkehren.

Es gibt viele Grinde, warum Arzte kinstliche Hiftgelenke empfehlen:

Arthrose

Arthrose bezeichnet degenerative Ver-
dnderungen der Gelenke aufgrund
pathologischer Abnutzung des Ge-
lenkknorpels

Huftkopfnekrose

Erkrankungen im Bereich des Huft-
kopfs, die die Durchblutung stéren
und zum Absterben des Huftkopfs
fuhren

Arthrose und Huftgelenksnekrose

Rheumatoide Arthritis
(chronische Polyarthritis)

EntzUndliche Verdnderungen des Huft-
gelenks (z. B. durch rheumatische Er-
krankungen oder durch die Blutbahn
Ubertragenen Bakterien) kénnen eben-
falls zu einer dauerhaften Zerstérung
der Gelenkstruktur fuhren

Huftdysplasie-bedingte Arthrose

Fehlbildung/Deformitéat des
Huftgelenks (Hiftdysplasie)

Angeborene und erworbene Fehlbil-
dungen oder Deformitéten des Huft-
gelenks verursachen eine patholo-
gisch falsche Lastverteilung, was zu
einer Beeintréchtigung der Beweg-
lichkeit des Huftgelenks und zu
Schmerzen bei Belastung des Ge-
lenks fohrt — schlief3lich auch in Ruhe

Verletzungen des
Gelenkaufbaus

z. B. Oberschenkelhalsbruch bei dlte-
ren Menschen

Oberschenkelhalsbruch



Warum ein kinstliches Huftgelenk erforderlich sein kann

Woher weiB ich, ob ich ein kinstliches Hiftgelenk benétige?

Sobald Sie Einschréinkungen in lhrem schmerzfreien Be-
wegungsumfang feststellen, missen Erkrankungen des
Huftgelenks als magliche Ursache in Betracht gezogen
werden. Im Alltag kann diese Art von Schmerzen beim
Treppensteigen, beim Laufen Gber ldngere Strecken oder
beim langeren Sitzen auftreten. Tatigkeiten mit zusdtz-
licher Belastung des Gelenks, wie Hausarbeit oder Gar-
tenarbeit, sind nicht mehr schmerzfrei. Selbst lédngeres
Sitzen oder Liegen kann latente Schmerzphasen auslésen.

Das Gelenk selbst kann schmerzen, Sie kénnen es in lhrer
Leiste spUren oder es kann vom Oberschenkel zum Knie
abstrahlen.

Neben Schmerzen kénnen auch eine eingeschrénkte
Gelenkbeweglichkeit oder Bewegungsfreiheit Anzeichen
fur pathologische Veréinderungen des Huftgelenks sein.

Wann ist ein kinstliches Hiftgelenk eine gute Wahl?

Die genannten Symptome und Probleme entwickeln sich
allméhlich im Laufe der Zeit. Die meisten Menschen
bemerken sie zundchst kaum, da sie nur sporadisch auf-
treten. Auch wenn sich die schmerzhaften Symptome
verstdrken, lassen sie sich oft Gber viele Jahre durch kon-
servative Behandlungen wie Schmerzmittel oder Physio-
therapie lindern.

Sobald andere Lésungen nicht mehr die gewinschte Wir-
kung erzielen, kénnen sich Patienten fir den Einsatz einer
kinstlichen Hufte entscheiden. |hr behandelnder Arzt und
lhr Physiotherapeut arbeiten wdhrend des gesamten
Entscheidungsprozesses eng mit lhnen zusammen und in-
formieren Sie detailliert Gber die Ziele des Eingriffs und
die zu erwartenden Ergebnisse.

Alle Vorgdnge sind mit einem gewissen Risiko verbunden,
daher ist es wichtig, Erwartungen und Ziele mit diesen
Risiken abzuwdgen.

Beispielsweise koénnen bei Patienten auch nach einer
erfolgreichen Operation allergische Gewebereaktionen,
langfristige lokale Nervenschéden oder Infektionen auf-
treten. Das Implantat kann sich auch im Kérper lockern
und verrutschen oder eine Abstoflungsreaktion auslésen.

Sie als Patient kénnen zum Erfolg des Eingriffs beitragen,
indem Sie |hren Alltag an die Prothese anpassen (siehe
Kapitel 7 » Tipps fur den Alltag mit einer Prothese).



3. Hiftgelenkersatz

EinfUhrung in den Hiftgelenkersatz

Der Hiftgelenkersatz wird seit den 1970er Jahren durch-
gefthrt und hat sich seitdem kontinuierlich verbessert.
Heute haben Chirurgen Zugang zu hochentwickelten
Implantatsystemen aus hochwertigen Materialien, die mit
modernen chirurgischen Verfahren implantiert werden.
Die Anpassung der Implantate an individuelle Knochen-
situationen und Gelenkbelastungsprofile wird immer
einfacher. So erméglichen die heutigen Huftprothesen
nicht nur eine Gelenkrekonstruktion, sondern kénnen
auch schmerzreduzierte Bewegungen in der mensch-
lichen Hufte wiederherstellen.

Huftprothesen versuchen, die anfénglichen anatomischen
Gegebenheiten so genau wie moglich nachzuahmen,
kénnen aber niemals als 100 % gleichwertiger Ersatz an-
gesehen werden. Das bedeutet auch, dass Implantate
nicht fur die Ewigkeit gedacht sind.

Huftgelenkersatz

Aufgrund der hohen Qualitét der verwendeten Materiali-
en und der auflergewdhnlichen Prézision, mit der sie her-
gestellt werden, haben Huftprothesen jedoch eine lange
Lebensdauer (Implantationsdauer).

Es gibt eine Vielzahl von Faktoren, die den Fortschritt und
den Erfolg der Implantation beeinflussen kénnen. Dazu
kénnen Skeletterkrankungen (z. B. Osteoporose, Tumo-
ren, O-Beine oder X-Beine), organische Beeintrachtigun-
gen und Stoffwechselstérungen gehéren. Uber-/Unterge-
wicht, UberméBiger Alkohol-/Drogenkonsum, Rauchen
und Ubermdfige korperliche Belastung (durch schwere
Arbeit oder bestimmte Sportarten) kénnen ebenfalls Ein-
fluss auf Implantate haben (siehe » Faktoren, die den Er-
folg beeintrachtigen).



Huftgelenkersatz

Woas ist eine Hiftprothese?

Eine Hiftprothese ist ein kiinstliches Implantat, dos als Ersatz
eines beschadigten oder erkrankten Hiftgelenks verwendet wird. Es
besteht typischerweise aus 4 Hauptkomponenten Schaft — Steck-
kopf - Inlay - Pfanne, die zur Wiederherstellung der normalen
Huftfunktion sowie zur Verringerung der Schmerzen zusammenwir-
ken. In den folgenden Abschnitten werden diese 4 Komponenten
néher erlgutert:

Pfanne

Die Pfanne (Hiftpfanne) ersetzt die natirliche Gelenkpfanne.
Sie wird im Beckenknochen fixiert und hélt Inlay und Steckkopf.

Oft besteht sie aus Metall und kann eine besondere Beschichtung aufweisen,
die das Knochenwachstum unterstitzt und eine langfristige Stabilitat gewdhrleistet.

Inlay
Das Inlay wird in der Pfanne platziert.

Es erzeugt eine glatte Oberflache zwischen Steckkopf und Pfanne und sorgt so fir eine
reibungslose Bewegung des kinstlichen Gelenks.

Inlays bestehen in der Regel aus Polyethylen, Keramik oder Metall, je nach gewinschter
Verschleiffestigkeit und Haltbarkeit.

Steckkopf

Der Steckkopf ist die runde Kugel, die oben auf dem Schaft befestigt ist.

Er ersefzt den natirlichen Hiftkopfs und passt fir eine reibungslose Bewegung in das
Inlay der Pfanne.

Steckképfe bestehen aus Metall oder Keramik und sind in verschiedenen Gréfen
erhaltlich, damit sie den individuellen Anforderungen gerecht werden.

=)

Bipolarer Kopf

(hauptséichlich bei Huftfrakturen)

Ein bipolarer Kopf ist eine spezielle Art von Prothesensteckkopf,
der hauptséchlich bei teilweisen Huftgelenkersatzen, oft bei
Huftfrakturen, verwendet wird. Er hat eine Metallschale (meist
aus einer Kobalt-Chrom-Legierung) mit einem inneren Inlay
aus Polyethylen oder Keramik. Im Inneren dieses Inlays be-
wegt sich ein kleinerer Kopf (Metall oder Keramik), wodurch
zwei Bewegungspunkte entstehen: einer innerhalb der Schale
und einer in der natirlichen Hiftpfanne der Patienten. Er
wird haufig verwendet, wenn die kérpereigene Huftpfanne
der Patienten noch intakt ist.



Schaft

Der Schaftist ein langer, schmaler Teil des kinstlichen Hiftgelenks,
der in den Hohlraum lhres Oberschenkelknochens (Femur)
eingesetzt wird, um diese zu stabilisieren.

Er besteht in der Regel aus sehr starken Metalllegierungen, wie
Titan oder Kobalt-Chrom, sodass er lange halt und guten Halt
bietet.

Manche Schéfte werden mit speziellem Knochenzement (zemen-
tiert) im Knochen fixiert. Andere sind zementfrei (nicht zementiert),
sodass der Knochen im Laufe der Zeit auf die Oberflache
wachsen kann und sie sicher umschlief3t.



Huftgelenkersatz

Behandlungsméglichkeiten bei Hiftgelenkersatz

Teilweiser und totaler
Hiftgelenkersatz

Wenn eine Gelenkschéadigung einen chirurgischen Ein-
griff erfordert, kann je nach Ausmaf3 der Schadigung und
Allgemeinzustand des Patienten entweder ein teilweiser
Huftgelenkersatz oder ein totaler Huftgelenkersatz durch-
gefihrt werden.

Medizinisch bezeichnet man diese als Teilendoprothese
(PEP) und Totalendoprothese (TEP).

Teilendoprothese (PEP)
* Es wird nur der beschadigte Teil des Gelenks ersetzt.

* Beispiel: Austausch des Hiftkopfs unter
Beibehaltung der kérpereigenen Hiftpfanne.

* Mogliche Vorteile: Kénnte weniger invasiv sein
und unter Umsténden eine schnellere Genesung
ermdglichen.

* Mogliche Nachteile: In einigen Fallen kann
spéter dennoch eine vollstandige Hiftprothese
erforderlich werden, wenn sich der Zustand des
Gelenks weiter verschlechtert.

Totalendoprothese (TEP)
* Ersatz des gesamten Gelenks.

* Beispiel: Austausch von Schaft, Hiftkopfs und
Pfanne.

* Méogliche Vorteile: Kénnten langlebiger sein
und die Funktion in schweren Féllen verbessern.

* Mogliche Nachteile: Umfasst in der Regel eine
groBere Operation und die Genesung kann langer
dauern.

Zementierter und zementfreier
Hiftgelenkersatz

Wir unterscheiden zwei Haupttypen von Hiftimplantaten:
zementiert und zementfrei. Dabei handelt es sich um die
Fixierung des Implantats im Knochen. Manchmal wird
eine Kombination aus beiden Methoden verwendet — dies
wird als Hybridfixation bezeichnet.

Zementfreie Prothesen werden ohne Zement direkt
in den Knochen implantiert. Die Prothese hat eine speziel-
le Oberfléche, die direkten Kontakt mit dem Knochen hat
und Knochenwachstum férdert. Im Laufe der Zeit ent-
steht so eine feste Verbindung zwischen Implantat und
Knochen.

Zementierte Prothesen werden mit Knochenzement
implantiert, der den Kontakt zwischen Knochen und Im-
plantat verhindert. Aus diesem Grund haben zementierte
Prothesen keine Beschichtung, ihre Oberflachen sind
glatt.

Alle Prothesenkomponenten gibt es in verschiedenen
GréfBen, sodass sie an lhre individuelle Anatomie ange-
passt werden kann. Welches Implantat und welche Art der
Fixierung fur Sie geeignet ist, héngt von lhrer persénlichen
Situation, dem Zustand lhres Knochens und Ihrem Aktivi-
tétsgrad ab. Ihr Arzt wird dies gemeinsam mit lhnen ent-
scheiden.

Zementifreie Hiftprothese

Pfanne

Inlay
Steckkopf (Keramik oder Metall)
Huftschaft

Zementierte Hiftprothese

( 40 Knochenzement

)

49 Zementrestriktor

Hiftendoprothese mit
bipolarem Kopf (in kérpereigener
Hoiftpfanne)
Bipolarer Kopf
(Steckkopf: Kobalt-Chrom,
Inlay: Polyethylen oder Keramik,
Innenkopf: Metall oder Keramik)
Hoftschaft




Hoiftrevision

Priméroperation und
Revisionsoperation

* Primdroperation
Bei einer primaren Huftgelenkersatzoperation wird
das natirliche Hiftgelenk zum ersten Mal durch ein
kinstliches Implantat ersetzt. Sie wird in der Regel
empfohlen, wenn konservative Behandlungen keine
Schmerzlinderung oder Wiederherstellung der
Mobilitat bewirkt haben.

* Revisionsoperation
Die Huftrevision bezeichnet den Austausch einiger
oder aller Komponenten eines bestehenden
kinstlichen Hiftgelenks. Revisionen kénnen in
folgenden Féllen erforderlich sein:

e Abnutzung
Selbst bei normaler Nutzung kénnen sich
Materialien im Laufe der Zeit abnutzen,
wodurch sich die Prothese innerhalb weniger
Jahre moéglicherweise lockern kann.

* Knochenzusténde
Ein schlechter biologischer Zustand des
Knochengewebes, Osteoporose oder
Verschlechterungen aufgrund peripherer
Erkrankungen kénnen die Implantatstabilitét
beeintrachtigen.

* Unfalle und Uberlastung
Trauma, Gelenkiberlastung oder das Heben
schwerer Lasten kénnen zu Lockerung oder
Schéden fihren.

Den Patienten wird geraten, Aktivitéten zu vermeiden, die
das Gelenk Gberlasten oder plétzliche Stéfie verursa-
chen kénnten (z. B. Sportarten mit hoher Belastung),
um die Implantatlebensdaver zu verldngern (siehe
» Faktoren, die den Erfolg beeintréchtigen).

Huftgelenkersatz

In manchen Revisionsoperationen missen nur be-
stimmte Teile des kinstlichen Hiftgelenks ersetzt werden.
Wenn beispielsweise die Pfanne oder das Inlay in
der Hiftgelenkpfanne locker wird, aber der
Schaft noch fest im Oberschenkelknochen sitzt, missen
moglicherweise nur die Pfannenteile (Pfanne, Inlay oder
Steckkopf) gewechselt werden, wahrend der Schaft an
Ort und Stelle bleiben kann. In solchen Fallen kann das
BioBall® Adapter System verwendet werden. Mit
Hilfe eines kleinen Adapters (Verbinders) kann der
Operateur einen neuen Steckkopf auf den vorhandenen
Schaft aufstecken, was den Eingriff verkleinern und
die Belastung des Knochens reduzieren kann.

BioBall® Head

/7

7%
\

BioBall® Adapter

Hoftschaft

Oberschenkelknochen



Huftgelenkersatz

Woas ist das BioBall® System?

Das BioBall® System ist ein modulares Hiuftimplantatsystem, das aus einem Adapter und einem passenden
Steckkopf besteht, der entweder aus Keramik oder Metall sein kann. Verschiedene Gréfien und Formen sind verfig-
bar, damit das Implantat an die Bedirfnisse der jeweiligen Patienten angepasst werden kann.

Es wird hauptséchlich bei Revisionsoperationen verwendet, wenn der Schaft im Oberschenkelknochen noch fest
verankert ist und nicht entfernt werden muss. In einigen Féllen kann es auch bei der ersten Hiftoperation verwendet
werden, wenn wéhrend der Operation Anpassungen vorgenommen werden missen.

Hiftrevision mit dem BioBall® System

Bei vielen Hiftrevisionen muss der Steckkopf ersetzt
werden, wihrend der Schaft noch fest an seinem Platz
im Oberschenkelknochen steckt und nicht entfernt wer-
den muss. Die Verbindung zwischen Schaft und Steckkopf
wurde jedoch bereits verwendet und kann einen neuen
Steckkopf nicht mehr sicher halten. In diesen Féllen wird
ein Adapter bendtigt — der BioBall® Adapter fur eine
stabile Verbindung fir den neuen Steckkopf, ohne dass
der Schaft entfernt werden muss.

BioBall® Metal Head

BioBall® Ceramic Head

Wie funktioniert das?

Der BioBall® Adapter verbindet den neuen Steck-
kopf (aus Keramik oder Metall) mit dem bereits
implantierten Schaft. So kann der Schaft an Ort und
Stelle verbleiben. Gleichzeitig kann |hr Operateur kleine
Anpassungen vornehmen, um lhre Hiftbewegung so na-
turlich wie méglich wiederherzustellen.

_ BioBall® Steckkopfe

Nach dem Einsetzen des Adapters wird
ein neuer Steckkopf aus Keramik oder
Metall angebracht.

BioBall® Adapter

Der BioBall® Adapter ist ein kleines
Verbindungsstiick aus einer
Titanlegierung, das in der
Huftgelenkersatzchirurgie,
insbesondere bei Revisionseingriffen,
eingesetzt wird.

e Er wird sicher am Huftschaft
befestigt, der bereits im Knochen
fixiert ist.

* Durch verschiedene Adapter-
grofien und -winkel kann der
Operateur, die Beinldnge,
Gelenkstabilitét und das
Weichteilgleichgewicht prazise
abstimmen.



Huftgelenkersatz

Materialoptionen bei Steckkopf und Inlay

Zusammen mit dem Inlay in der Pfanne bildet es eine Gleitpaarung, die eine freie Bewegung des Hiftgelenks in alle
Richtungen erméglicht. Fir die Gleitpaarung sind unterschiedliche Materialkombinationen méglich und kénnen wie
folgt eingesetzt werden:

Keramiksteckkopf - Keramik-Inlay ~Inlay

Diese Option gilt allgemein als sehr verschleiBarm und

hoch biokompatibel. Die glatte, kratzfeste Oberflache

arbeitet gut mit den kérpereigenen Fliussigkeiten zusam-

men, was dazu beitragen kann, dass sich das Gelenk | Steckkopf
reibungslos bewegt. Bei Keramikkomponenten kann y

eine Bruchgefahr jedoch nie vollstéindig ausgeschlossen
werden.

Inla
Keramiksteckkopf - Inlay aus Polyethylen '
Polyethylen ist das am hdufigsten verwendete Inlaymateri-

al, mit dem Arzte die meiste Erfahrung haben. Es ermog-

licht gleichmafige Bewegungen und erzeugt im Vergleich ‘ Steckkopf
zu anderen Kombinationen méglicherweise weniger \L /
Verschlei3partikel. :

Metallsteckkopf - Inlay aus Polyethylen

Dies ist die traditionellste Kombination und wird seit vie- i —

len Jahren sicher verwendet. Es kann eine zuverldssige

Funktion und gute Stabilitét bieten, kann jedoch im Laufe

der Zeit mehr Verschleilpartikel erzeugen als Keramik-

steckkdpfe. Steckkopf

Die passende Steckkopf- und Materialkombination héngt von der individuellen Situation, dem Zustand lhrer Hifte,
lhrem Alter und Ihren Aktivitaten ab. Ihr Arzt entscheidet gemeinsam mit lhnen, welche Option am besten geeignet ist.



Vor der Operation

4. Vor der Operation

Vor Ihrer Operation erklart |hr Operateur/medizinisches
Team lhnen den Ablauf des Verfahrens.

Das bekommen Sie:

* eine allgemeine Beschreibung, wie die
Operation durchgefihrt wird,

* Informationen Gber mégliche Risiken,

* und Anweisungen, was Sie vor und nach
der Operation tun sollten.

Es ist wichtig, dass Sie sich auch der Faktoren bewusst
sind, die den Erfolg lhrer Operation beeinflus-
sen koénnen (siehe » Faktoren, die den Erfolg beein-
tréchtigen). Zu den Komplikationen gehéren Probleme
mit dem Implantat, wie Dislokation, Lockerung oder Im-
plantatversagen. Diese kénnen verschiedene Ursachen
haben, z. B. wenn der Knochen nicht fest um das Implan-
tat herumwdéchst (unzureichende Osseointegration), wenn
sich die Belastung des Implantats éndert oder wenn das
Implantat oder das umliegende Gewebe auf das Implan-
tat oder dessen Abriebpartikel reagiert.

Dariber hinaus gibt es Risiken, die im Allgemeinen mit
iedem chirurgischen Eingriff verbunden sind, einschlieBlich
der Anésthesie. Bei Verwendung von Keramikkomponen-
ten besteht immer eine geringe Bruchgefahr, auch wenn
dies selten vorkommt.

AuBerdem erfahren Sie, was Sie selbst zur Verringerung
der Risiken und zur Unterstitzung des Heilungsprozesses
beitragen kénnen. |hr Operateur zeigt lhnen mégliche
alternative Behandlungsmethoden und andere geeignete
Implantatsysteme.

lhr Operateur erklért Ihnen alle méglichen Risiken
und negativen Auswirkungen (siche » Technische
Produktinformationen), einschlieBlich derjenigen, die mit
dem Implantat sowie den allgemeinen Risiken einer
Operation verbunden sind. Wenn Sie diese Informationen
nicht erhalten haben oder wenn etwas unklar ist, wenden
Sie sich bitte an lhren Operateur.

Alle mit lhnen besprochenen Informationen werden von
lhrem Operateur schriftlich festgehalten.

lhre personliche Diagnose

Vor lhrer Operation erfolgt eine sorgféltige Planung mit
Hilfe von Réntgenaufnahmen und computergestitzten
Skizzen. So kann |hr OP-Team die richtige Gréfle und
Position |hrer Huftprothese bestimmen. Auch Messun-
gen wie Beinlénge und Wirbelséulenausrichtung werden
Uberprift, fur eine bestmdgliche Planung und Risiko-
minimierung.

Bei Revisionsoperationen ist diese Planung besonders
wichtig, da vorhandene Implantate und Knochenverhél-
nisse bericksichtigt werden missen.

Korperliche Untersuchung

Fur den Erfolg der Operation muss der behandelnde Arzt die
Krankengeschichte der Patienten kennen, einschlielich der
eingenommenen Medikamente, akuter Infektionen der Patien-
ten und chronischer Erkrankungen wie Diabetes, Kreislauf-
stérungen oder Allergien der Patienten.

Sie kénnen auch den Erfolg lhres Eingriffs verbessern, indem
Sie lhren allgemeinen Zustand optimieren (siehe Kapitel 6 »
Nach der Operation und Kapitel 7 » Tipps fir den Alltag mit
einer Prothese). Machen Sie gezielte Ubungen zur Stérkung
lhrer Sehnen und Muskulatur. Ihr Physiotherapeut zeigt |hnen
geeignete Ubungen. Auch Schwimmen und Radfahren sind
gut. UberméBige Bewegung kann jedoch die Lebensdauer
der Prothese verkirzen. Wenn Sie Raucher sind, sollten Sie auf
Nikotin verzichten. Diese Schadstoffe belasten das Herz-Kreis-
lauf-System und verléngern den Heilungsprozess. UbermaBi-
ger Alkoholkonsum kann auch die Lebensdauer lhres Implan-
tats verkirzen.




Vor der Operation

Packliste fior lhren Krankenhausaufenthalt

Zur Verbesserung lhres Krankenhausaufenthalts haben wir einige wichtige Dinge zusammengestellt, die Sie mitbrin-
gen sollten. Bitte prifen Sie, welche der Folgenden auf Sie zutreffen:

(O Versichertenkarte (gesetzlich)/Krankenhauskarte
(Privatversicherung — regulér oder Zusatz)

Uberweisung o —

Kontaktdaten des Hausarztes oder iberweisenden
Arztes

Medikamentenliste und/oder Medikamente fir
lhren ersten Tag

Aktuelle Réntgenaufnahmen (als Foto/Ausdruck
oder digital)

Aktueller Krankenbericht
Aktuelle Laborwerte

OO0 O O 0O

Medizinische Pésse, z. B.: Marcoumar-Pass,
Allergiepass, Réntgenpass, Herzschrittmacherpass,
Diabetikerpass, Mutterpass

Nur fiur Dialyse-Patienten: Dialysemedikamente
(z. B. Phosphatbinder) mitbringen

Kontaktdaten lhrer Angehérigen
Schlafanzug/Nachthemd
Bademantel

Toilettenartikel (Zahnbirste, Seife, Lotion usw.)

Bequeme, flache, rutschfeste Schuhe o
Lockere, bequeme Freizeitkleidung

Brillen, Horhilfen, Zahnersatz (falls vorhanden)

Lesestoff oder etwas zum Zeitvertreib

Kleine Menge Bargeld/Bankkarte fir den
persénlichen Bedarf

Ohr- oder Kopfhérer (optional, fir mehr Ruhe)

Tasche oder Rucksack

Bitte beachten Sie, dass Krankenhaus-Packlisten
ie nach Region variieren und vom jeweiligen
Gesundheitssystem des Landes abhéngen kénnen.

OO0O00O0O00O O0OO0OOO0OO0OOOO0O O
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Tag der Operation

5. Tag der Operation

Andasthesie

Die Operation wird unter Voll- oder Spinalandsthesie
durchgefthrt. Eine Spinalandgsthesie wirkt sich in der
Regel weniger auf lhren Allgemeinzustand aus, ist aber
nur dann geeignet, wenn Sie im OP wach bleiben kén-
nen. lhr Andsthesist wird mit lhnen besprechen, welche
Form der Andgsthesie fir lhren individuellen Eingriff am
besten geeignet ist.

Chirurgischer Eingriff

Zugang zum Gelenk

Der Operateur fohrt einen Schnitt durch Haut und
Gewebe durch, bis das Hiftgelenk erreicht ist. Bei einer
Revisionsoperation werden bereits implantierte Kompo-
nenten freigelegt, so dass diese Uberprift und ggf. ersetzt
werden kénnen. Bei Primdroperationen wird der kérper-
eigene Huftkopf der Patienten entfernt, um Oberschen-
kelknochen und Huiftpfanne vorbereiten zu kénnen.

Ggf. Austausch der Hiftpfanne

Ist die Pfanne (die Pfanne in der Hiftpfanne) lose oder ver-
schlissen, werden die beschédigten Teile entfernt und der
Knochen sorgféltig fir eine neue Pfanne vorbereitet. An-
schlieBend sefzt der Operateur eine neue Prothesenpfanne
in das Becken ein. In einigen Féllen muss die vorhandene
Pfanne nicht ausgetauscht werden, wenn sie stabil ist.

Prothesenschaft prifen bzw. fixieren

Bei vielen Revisionsoperationen ist der Schaft im Ober-
schenkelknochen noch fest und muss nicht entfernt wer-
den. Wenn er stabil ist, Gberprift der Operateur auch, ob
er zusammen mit einem BioBall® Adapter verwendet
werden kann. Wenn der Schaft geeignet ist, bleibt er an
Ort und Stelle. Wird ein neuer Schaft benétigt, wird der
Oberschenkelknochen so prépariert, dass der neue
Schaft sicher eingesetzt werden kann. Temporére Probe-
implantate kénnen verwendet werden, mit denen die
Beinposition und Stabilitét vor dem Einsetzen des endgl-
tigen Implantats Gberprift werden.

Im Aufwachraum

Unmittelbar nach der Operation werden Sie in den Auf-
wachraum gebracht, wo Pflegekréfte und Anésthesisten
Sie engmaschig Uberwachen und lhnen bei Bedarf Flis-
sigkeiten oder Schmerzmittel verabreichen. Sobald sich
lhr Zustand stabilisiert hat, werden Sie wieder in lhr Kran-
kenhauszimmer verlegt.

Gelenkverbindung mit dem BioBall® System
herstellen

Dies ist der entscheidende Schritt zur Verwendung des
BioBall® Systems. Wird der Schaft beibehalten, wird
ein BioBall® Adapter auf den vorhandenen Schaft aufge-
steckt und ein neuer Steckkopf (Keramik oder Metall) auf
den Adapter aufgesetzt. AnschlieBend wird der Steckkopf
in die Prothesenpfanne eingesetzt. Danach Gberprift der
Operateur die Funktion und Positionierung, offmals mit
Hilfe von Réntgenaufnahmen wéhrend der Operation.

Abschluss der Operation

Am Ende der Operation verschlieBt der Operateur die
Wunde mit Klammern oder Néhten. Ein Drainage-
schlauch kann platziert werden, der zur Verhinderung
von Flussigkeitsansammlungen dient und in der Regel
nach 1 - 2 Tagen entfernt wird.

Die Lédnge der Operation variiert je nach lhrer individuellen
Situation.




6. Nach der Operation

Nachbehandlung - Schmerz-
therapie und Frihmobilisierung

In den ersten Tagen nach der Operation ist eine effektive
Schmerzbehandlung sehr wichtig. Arzte und Kranken-
schwestern kénnen verschiedene Methoden wie Schmerz-
mittelpumpen, Katheter oder gut vertrégliche Medika-
mente anwenden, um lhr Wohlbefinden zu verbessern.
lhre Wundverbénde werden auflerdem téglich gewech-
selt.

In der Regel werden Sie kurz nach der Operation mit Hilfe
von Unterarmgehstitzen mobilisiert. In vielen Féllen ist
eine volle Gewichtsbelastung bereits méglich, aber der
genaue Zeitpunkt und die Dauer, fir die Sie Kriicken
bendtigen, hangen von lhrer individuellen Situation ab.
lhr Arzt gibt Ihnen persénliche Anweisungen.

Nachbehandlung - Reha und
Physiotherapie

Nach der Entlassung aus dem Krankenhaus setzen die
meisten Patienten ihre Genesung im Rahmen einer Re-
habilitation fort. Dies kann entweder stationdr in einer
Rehaklinik oder zu Hause mit ambulanter Physiotherapie
erfolgen. Da die Mobilitat direkt nach der Operation ein-
geschrankt ist, missen die Hift-, Bein- und Rickenmus-
keln wieder gestarkt werden. PhysiotherapietGbungen sind
darauf ausgelegt, lhre Muskelkraft wieder aufzubauen
und die normale Bewegung wiederherzustellen.

Nachsorgeuntersuchungen

Nach lhrem Hiftgelenkersatz sollten Sie regelmaBig zu
Nachuntersuchungen kommen, gemaf der Empfehlung
lhres Operateurs und des behandelnden Arztes. Diese
Besuche umfassen eine kérperliche Untersuchung und
eine Uberprifung lhrer Mobilitdt und Muskulatur. |hr
behandelnder Arzt sollte auch eine Réntgenaufnahme
zu Uberwachungszwecken machen.

Kontrollen sollten mindestens einmal jahrlich
erfolgen.

Wenden Sie sich bei neuen, anhaltenden Schmerzen
oder Symptomen sofort an lhren Arzt, damit mégliche
Komplikationen frihzeitig erkannt werden kénnen.

Nach der Operation




Tipps fur den Alltag mit einer Prothese

7. Tipps fior den Alltag mit
einer Prothese

Die Gewshnung an eine neue Prothese kann einige Zeit
davern. Neue Prothesenbenutzer berichten manchmal
von einer leichten ,Wetterempfindlichkeit” in ihrem neuen
Gelenk. Andere spiren méglicherweise ein leichtes Kli-
cken oder andere Empfindungen in der Hifte.

Das kinstliche Gelenk enthélt Metall. Aus diesem Grund
kénnen Metallsuchgeréte (Flughafen) entsprechend re-
agieren. In solchen Féllen kann mit lhrem Implantatpass
erklart werden, warum der Detektor reagiert hat (siehe
nachstes Kapitel » Der Implantatpass).

Eine kinstliche Hifte bedeutet sicherlich nicht, dass Sie
keine Sport- und Freizeitaktivitdten machen dirfen. Es
geht lediglich darum, sie auf ein fir das kinstliche
Gelenk angemessenes Maf3 zu begrenzen. Sportarten,
die die Gelenke schonen, wie Radfahren, Schwimmen,
Wandern, Gehen und Golf, werden empfohlen.

Patienten, deren Arbeit das Heben oder Tragen schwerer
Lasten, langeres Beugen oder Hocken oder das Gehen
Uber lange Strecken auf unebenen oder rutschigen Ober-
flachen umfasst, missen ihre Arbeitsaktivitéten magli-
cherweise anpassen oder in einigen Fallen einen Arbeits-
platzwechsel in Betracht ziehen.

Patienten, die Uberwiegend sitzend arbeiten, sollten
Stihle mit ergonomisch geformten Sitzen, Armlehnen und
Rickenstitzen wahlen, die langeres Sitzen erleichtern.

Ballsportarten wie
FuBball, Handball und
Volleyball belasten die

kinstlichen Hiften stark
und werden daher gene-
rell nicht empfohlen.

8. Der Implantatpass

Implantatpésse sind Dokumente zum Nachweis, dass ein
Gelenk durch ein Implantat aus einem fremden Material
(wie Metallkomponenten) ersetzt wurde. Dieser Implantat-
pass gibt an, wann und wo welche Art von Prothese
verwendet wurde.

Prothesentréger sollten diesen Implantatpass  immer
mit sich fuhren, damit sie einen Nachweis Uber ihre
implantierte Prothese fuhren kénnen. Dies kann wichtig
sein, zum Beispiel bei Sicherheitskontrollen am Flug-
hafen oder bei einigen diagnostischen Verfahren, wie
der MRT (Magnetresonanztomographie) (siehe » Zusatz-
liche Produkfinformationen: BioBall® MRT-Sicherheitsinfor-
mationen.

merete

BioBall

by @ merete

Beispielhafter Implantatpass

VORSICHT

* Lassen Sie lhren Implantatpass vor der Entlassung
aus dem Krankenhaus von lhrer behandelnden
Gesundheitseinrichtung/lhrem behandelnden
Arzt ausfillen.

* Vereinbaren Sie regelméfBige Kontrollen mit lhrem
Arzt (mindestens einmal jéhrlich).

* Besprechen Sie den Umfang lhrer sportlichen
Aktivitaten mit lhrem Arzt.

¢ Vermeiden Sie eine starke Gewichtszunahme, da der
mechanische Verschleil auch vom Kérpergewicht
abhdngig ist.

* Bei einer Infektion wie Nephritis, Furunkel usw.
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, da ein
kinstliches Gelenk keine Abwehr gegen Infektionen
hat.

*  FGhren Sie immer lhren Implantatpass mit sich.



Erklérung der Symbole auf dem Implantatpass

Der Implantatpass

Symbole auf dem Patientenetikett, das auf
dem Implantatpass angebracht ist

Patientenname oder Patienten-ID
Von der Gesundheitseinrichtung,/
dem Leistungserbringer auszufillen.

Gerdateart

Gerateart

Implantationsdatum
Von der Gesundheitseinrichtung,/
dem leistungserbringer auszufillen.

Name des Medizinprodukts

Name und Anschrift der Gesund-
heitseinrichtung/des Leistungser-
bringers

Von der Gesundheitseinrichtung,/
dem leistungserbringer auszufillen.

Zeigt eine Website an, auf der die
Patienten zusétzliche Informationen
zum Medizinprodukt erhalten
kénnen.

Gerdateart

Gerdteart des implantierten
Medizinprodukts

Kennzeichnet einen Tréager, der
Gerdateidentifikationsdaten enthalt

Artikelnummer

Chargennummer des Herstellers zur
Identifizierung der Charge

Datum, nach dem das Medizin-
produkt nicht mehr implantiert
werden darf

Kennzeichnet ein durch Bestrahlung
sterilisiertes Medizinprodukt

bEmEEEE

Bedingt MR-sicher

Mat

Material des Medizinprodukts

GroéBe

Grofle des Implantats

Hersteller

C€...

CE Kennzeichnung
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Héufig gestellte Fragen

9. Haufig gestellte Fragen (Wissenswertes)

Als Patient mochte ich mich im Voraus Gber
Prothesen informieren. Wo finde ich weitere
Informationen?

Weitere Informationen stehen in dieser Broschiire und auf der
Webseite labeling.merete.de. Wenn Sie weitere Fragen
haben, wenden Sie sich bitte an lhren behandelnden Arz.

Was ist der Unterschied zwischen einer
Primér- und Revisionsoperation?

Die Priméroperation ist die erste Implantation eines kinst-
lichen Huftgelenks. Eine Revisionsoperation bedeutet in
der Regel, dass Teile eines bestehenden Implantats ersetzt
werden, zum Beispiel wenn nur der Steckkopf gewechselt
werden muss, der Schaft jedoch an Ort und Stelle bleibt
(siehe Kapitel 3 » Hiftrevision).

Welche Materialien werden bei Hiftprothesen
verwendet?

Huftprothesen bestehen in der Regel aus kérpervertrég-
lichen Metalllegierungen (wie Titan oder Kobalt-Chrom),
Keramik (wie BIOLOX®) oder Polyethylen (einem lang-
lebigen Kunststoff) (siehe Kapitel 3 » Was ist eine Hift-
prothese?).

Wie lange halt ein Hoftimplantat?

Huftimplantate sind for den langfristigen Einsatz vor-
gesehen. Viele halten 15 Jahre oder lénger, aber die tat-
séichliche Lebensdauer schwankt je nach Alter, Aktivitat
und allgemeinem Gesundheitszustand (siehe » Technische
Produktinformationen).

Wofir wird der BioBall® Adapter verwendet?

Mit dem BioBall® Adapter kann der Operateur einen neu-
en Steckkopf auf einen bestehenden Hiftschaft aufsetzen,
ohne den Schaft zu entfernen. Je nach lhrer individuellen
Situation kann dies die Revisionsoperation weniger um-
fangreich machen und die Invasivitat verringern (siehe
Kapitel 3 » Hiftrevision ).

Ist das BioBall® System das Richtige fior Sie?

Nicht jeder Patient ist ein Kandidat fir dieses System. lhr
Operateur entscheidet anhand lhrer individuellen Situa-
tion, lhrer Knochenqualitét und lhres allgemeinen Gesund-
heitszustands, ob dies fir Sie geeignet ist und ob ein
geeigneter BioBall® Adapter fir den bereits implantierten
Schaft verfugbar ist.

Ich werde in naher Zukunft eine MRT
(Magnetresonanztomographie) fir eine
weitere drztliche Untersuchung benétigen.
Beeinflusst meine Hiftprothese das MRT
(Magnetresonanztomogramm)?

Sie sollten der MRT-Einrichtung (Magnetresonanztomogra-
phie) immer mitteilen, dass Sie eine Huftprothese haben.

Huftprothesen von Merete kénnen in der Regel sicher in
MRT-Systemen  (Magnetresonanztomographie)  gescannt
werden, jedoch nur unter bestimmten Bedingungen (siehe
» Zusétzliche Produktinformationen: BioBall® MRT-Sicher-
heitsinformationen.

Sind Hiftprothesen von Merete fir mich als
Extremsportler geeignet?

Sehr intensive oder extreme Sportarten kénnen die
Lebensdauer eines Implantats (siehe Kapitel 6 » Nach der
Operation und Kapitel 7 » Tipps fir den Alltag mit einer
Prothese) verkirzen.

Kénnen Hiftprothesen bei Kindern
verwendet werden?

Huftimplantate von Merete sind im Allgemeinen fir Pati-
enten konzipiert, deren Knochenwachstum vollstandig
abgeschlossen ist, und sind daher normalerweise nicht fir
Kinder geeignet. In Ausnahmeféllen kann das BioBall®
System auch bei Kindern verwendet werden, wenn der
behandelnde Operateur entscheidet, dass dies angemes-
sen ist (siehe » Technische Produktinformationen).

An wen kann ich mich wenden, wenn
schwerwiegende Vorfille im Zusammenhang
mit dem Implantat auftreten?

Wenden Sie sich zundchst direkt an lhren behandelnden
Arzt. Sie kénnen schwerwiegende Vorfélle auch dem Her-
steller oder der zustéindigen Behdrde des betreffenden
Mitgliedstaats — in Australien beispielsweise der TGA —
melden.

Therapeutische Giterverwaltung (TGA)
Postfach 100

Woden ACT 2606

Australien

www.tga.gov.au

Und an wen kann ich mich in Deutschland wenden?
Am besten, die zusténdige benannte Stelle des Herstellers
oder das BfArM kontaktieren.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM)

Waisenhausgasse 36-38a

50676 Kaln

Wofir steht CE?

Das CE-Zeichen ist die Erklarung des Herstellers, dass
ein Produkt die geltenden Anforderungen auf EU-Ebene
erfillt. Hat eine benannte Stelle die Konformitét eines
Produkts bestdtigt, muss dieses Produkt mit der CE-Kenn-
zeichnung und einer vierstelligen Identifikationsnummer
versehen werden.


https://eu1.hubs.ly/H0kKnsc0

10. Glossar Fachbegriffe

Adapter (BioBall Adapter)

Ein kleines Verbindungsstiick, der an einem vorhandenen
Huftschaft befestigt wird. Damit kann der Operateur einen
neuen Prothesen-Steckkopf ohne Entfernung des Huft-
schafts einsetzen.

Andasthesist

Ein speziell ausgebildeter Arzt, der den Patienten wahrend
der Operation unter Narkose versetzt. Der Andésthesist
Uberwacht und passt die Andsthesie der Patienten wiéih-
rend des gesamten Eingriffs an.

Aufwachraum

Ein Raum oder Bereich mit spezieller Uberwachungs-
ausristung, in dem sich die Patienten erholen, bis die
Betdubung nachlésst und sie in das Krankenzimmer
zuriickkehren kénnen.

Benannte Stelle

Es handelt sich um eine von der EU benannte Organisa-
tion, die Uberprift, ob bestimmte Medizinprodukte die
gesetzlichen Anforderungen erfillen, bevor sie auf den
Markt gebracht werden dirfen. Diese Stellen fihren Aufgo-
ben im Zusammenhang mit den Konformitétsbewertungs-
verfahren durch, die in den geltenden Rechtsvorschriften
festgelegt sind, wenn eine Drittpartei erforderlich ist.

BIOLOX®

Eine Marke fir hochwertiges Keramikmaterial, das héufig
fur Prothesen-Steckképfe und Inlays verwendet wird. Es ist
im Allgemeinen glatt, kratzfest und wird vom Kérper gut
vertragen.

Bipolarer Kopf

Ein spezieller Prothesensteckkopf, der hauptséchlich bei
teilweisem Huftgelenkersatz verwendet wird. Er besteht
aus einer Metallschale (meist Kobalt-Chrom-Legierung)
mit einem Innenlager aus Polyethylen oder Keramik.
Innerhalb dieses Lagers bewegt sich ein kleinerer Kopf
(Metall oder Keramik), wodurch zwei Bewegungspunkte
entstehen: einer innerhalb der kinstlichen Huftpfanne
und einer in der kérpereigenen Huftpfanne.

CE-Kennzeichnung

Ein Symbol, das anzeigt, dass ein Produkt den Sicher-
heits- und Qualitétsanforderungen der Europdischen
Union entspricht.

Glossar Fachbegriffe

Einheilung

Der Vorgang, bei dem Knochengewebe auf die Oberflé-
che eines Implantats wachst und dieses sicher verankert.

Endoprothese (Hiftimplantat)

Medizinischer Begriff fir ein kinstliches Hiftgelenk. Sie
ersetzt geschadigte oder erkrankte Teile des natirlichen
Huftgelenks. Je nach Schadigungsgrad kann entweder
eine Teilendoprothese (z. B. nur Ersatz des Femurkopfs)
oder eine Totalendoprothese (Ersatz von Schaft, Steckkopf
und Pfanne) eingesetzt werden.

Huiftgelenkersatz

Ein chirurgischer Eingriff, bei dem Teile des geschadigten
oder erkrankten Huftgelenks durch ein kinstliches Im-
plantat ersetzt werden.

Hoftpfanne

Der kinstliche Teil einer Hiftprothese, der die koérpereige-
ne Hoftpfanne ersetzt.

Hoftpfanne

Die kérpereigene ,Pfanne” des Huftgelenks, die sich im
Becken befindet. Sie halt den Huftgelenkkopf (Ober-
schenkelknochen).

Inlay

Der Einsatz, der sich in der Pfanne befindet. Dadurch ent-
steht eine glatte Oberfléiche fir den Steckkopf.

Keramik

Ein hochwertiges, kratzfestes Material fur Prothesensteck-
képfe und Inlays. Keramikoberflachen sind sehr glatt und
kérpervertraglich, sodass das Gelenk gut gleitet.

Kobalt-Chrom (CoCr)

Eine sehr starke, langlebige Legierung, die hdufig in Pro-
thesenschaften und Steckképfen verwendet wird.

MRT (Magnetresonanztomographie)

MRT kann zur Darstellung pathologischer Verénderungen
in Weichteilen (Herz, Bauchorgane, Gehirn), Gelenken
und Muskeln eingesetzt werden. Mithilfe von Magnet-
feldern wird die Innenseite des Kérpers schichtweise
sichtbar gemacht. Im Gegensatz zu Réntgenaufnahmen
oder CT-Scans (Computertomographie) wird der Kérper
keiner Strahlung ausgesetzt.
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Glossar Fachbegriffe

Oberschenkelknochen

Der Oberschenkelknochen, der léngste Knochen im
menschlichen Kérper.

Pfanne siche Hiftpfanne

Polyethylen (PE/XPE)

Ein langlebiger Kunststoff zur Herstellung von Implan-
taten, z. B. Inlays im Pfanneninneren. Es sorgt fir eine
glatte Auflagefléche fir den Prothesensteckkoptf.

Primaroperation (Hifte)

Die erstmalige Implantation eines kinstlichen Huftge-
lenks.

Prothese (Implantat)

Ein kinstliches Gerdt, das einen Kérperteil ersetzt oder
stitzt. Eine Hiftprothese ist ein Implantat, das bei Huft-
gelenkersatzoperationen zur Wiederherstellung der Funk-
tion und Schmerzlinderung eingesetzt wird. Sie besteht in
der Regel aus vier Teilen: Schaft, Steckkopf, Inlay und
Pfanne.

Revisionsoperation (Hiftoperation)

Es bedeutet den kompletten oder teilweisen Ersatz einer
Komponente eines kinstlichen Huftgelenks.

Schaft (Prothesenschaft)

Der lange, schmale Teil der Prothese, der in den Ober-
schenkelknochen eingesetzt wird. Es tragt den Steckkopf
und verbindet ihn sicher mit dem Knochen.

Steckkopf (Hiuftkopf)

Die runde Kugelkomponente der Prothese. Er wird mit
dem Schaft verbunden und bewegt sich in der Pfanne,
sodass die Hifte reibungslos gleiten kann.

Titanlegierung

Eine Leichtmetalllegierung, die haufig fur medizinische
Implantate wie Schéfte und andere Prothesenteile ver-
wendet wird. Kérper vertragen die Titanlegierung gut,
daher wird sie haufig in Implantaten verwendet, die
entweder voribergehend oder dauerhaft im Kérper
verbleiben.

Vivium® (Legierung)

Eine stickstoffreiche Edelstahllegierung, die fir bestimmte
Implantate verwendet wird. Durch seine Mikrostruktur ist
es nicht magnetisch und wird vom Kérper gut vertragen.
Es wird héufig in kleinen Schrauben oder hochmobilen
Prothesen eingesetzt.

Zementrestriktor

Eine kleine Vorrichtung, die bei einer zementierten Huft-
prothese in den Oberschenkelknochen eingesetzt wird.
Dadurch wird verhindert, dass der Knochenzement zu
weit in den Knochenkanal gelangt, und der Schaft des
Huftimplantats wird einzementiert.



Weitere Produktinformationen

Weitere Produktinformationen

BioBall® Technische Produktinformationen

Allgemeine Produktbeschreibung

Das BioBall® Adapter System besteht aus einem BioBall®
Adapter aus einer Titanlegierung, der mit einem passen-
den BioBall® Metal Head oder BioBall® Ceramic Head
kombiniert wird. Die Hauptindikation ist die Revision von
gut sitzenden Prothesenhiftschéften. Das System kann
auch bei Primérinterventionen fur intra-operative Korrek-
turen verwendet werden. Um die individuelle Anpas-
sungssituation bei einer Revision zu bewdltigen, ohne fest
eingebettete Implantate entfernen zu missen, kénnen
unterschiedliche Adaptergeometrien und Steckkdpfe ver-
wendet werden. Der BioBall® Adapter erméglicht die
intra-operative Korrektur der Schenkelhalslénge sowie
die Antetorsion/Retrotorsion und Lateralisierung/Media-
lisierung von Schéften in situ.

Das BioBall® System ist ein modulares System zur chirur-
gischen Versorgung von Patienten in der Revisions- oder
Primarhuftchirurgie mit unterschiedlichen Halsléangen und
Winkeleinstellungen.

Werkstoffe/chemische Zusammensetzung

Chemische Zusammensetzung TiAl6V4 ELI gemdf 1SO 5832-3

BioBall® Adapter Standard und Offset

* BioBall® Adapter sind in verschiedenen Langen in
Standard- und Offset-Versionen erhdltlich.

* Aus einer Titanlegierung
* Kombinierbar mit Metall- und Keramiksteckképfen

e Erhaltlich for 11 verschiedene Schaft-Konus-
geometrien

BioBall® Heads

* BioBall® Heads sind fir die Kombination mit
den BioBall® Standard- und Offset-Adaptern
vorgesehen.

e Erhglilich in zwei verschiedenen Materialien
(BIOLOX® delta Ceramic und Vivium®)

e Erhaltlich in 9 verschiedenen Durchmessern

% Ti Al v Fe o C N H
Min. - 55 3,5 - - - - -
Max. Rest 6,5 4,5 0,25 0,13 0,08 0,05 0,012
Chemische Zusammensetzung BIOLOX® delta gemdf3 ISO 6474-2
% Al203 ZrO2+HfO2 HfOs in Additiv
ZrO2
Min. 72 24 5 1,51
Max. 76 25,5 - 1,87
Chemische Zusammensetzung Vivium® gemaf ISO 5832-9
% C Si Mn P S N Cr Mo Ni Nb Cu
Min. - - 2,00 - - 0,25 19,50 2,00 9,00 0,25 -
Max. 0,08 0,75 4,25 0,0025 0,01 0,50 22,00 3,00 11,00 0,08 0,25

Systemkompatibilitét

BioBall® Adapter fur Schaftkonus 12/14, 14/16, MSV4
(auBler Offset 2XL und 3XL), MSZI, MSSY und MS 10/12
kénnen sowohl mit BioBall® Metallsteckképfen als auch

BIOLOX® delta ist eine eingetragene Marke der CeramTec GmbH.

mit BioBall® Keramiksteckképfen kombiniert werden. Alle
anderen BioBall® Adapter sind nur zur Kombination mit
einem BioBall® Metallsteckkopf zugelassen.

Vivium® ist eine eingetragene Marke der Merete GmbH (Edelstahl mit hohem Stickstoffgehalt DIN ISO 5832-9).
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Weitere Produkfinformationen

Verwendungszweck

Die BioBall® Adapter werden als Ersatzteil bei Huftrevisio-
nen in Kombination mit einem BioBall® Head verwendet.
Das BioBall® System (Adapters und Heads) dient der
Erhaltung des vorhandenen verankerten Hiftschafts oder
der totalen Huft-Endoprothese (HUf-TEP). Der BioBall®
Adapter 12/14 kann auch wéhrend der Priméroperation
zur Positionskorrektur nur mit den zugelassenen Schéften
der Merete GmbH verwendet werden.

Vorgesehener Benutzer

Die Produkte dirfen nur von qualifizierten Operateuren
im Bereich der Orthopddie, Trauma- oder Rekonstruk-
tionschirurgie oder von Operateuren mit gleicher
Qualifikation und Erfahrung verwendet werden. Fir den
Erfolg der Operation ist es unerldsslich, dass der
Operateur mit der fir dieses System empfohlenen
Operationstechnik vertraut ist und diese Technik mit
grofiter Sorgfalt anwendet.

Indikationen
* Revision der Gleitpaarungen

* Intra-operative Offsetkorrektur, Schaftlédnge,
Lateralisierung und Anteversion/Retroversion bei
verankertem Prothesenschaft

* BioBall® Adapter 12/14: intra-operative
Korrektur von Offset, Schaftldnge, Lateralisierung
und Anteversion/Retroversion auch wahrend der
PrimGroperation

Kontraindikationen

* Akute oder chronische Infektionen des Hiftgelenks
oder der unmittelbaren Umgebung

* Patienten mit Gelenkerkrankungen, die mit einer
anderen gelenkerhaltenden Behandlung erfolgreich
behandelt werden kénnen

¢ Komorbiditgten, die ein Risiko fir die Funktion
oder den Erfolg des Implantats darstellen kénnten,
insbesondere schwere Muskel-, Nerven- oder
GefaBstorungen mit spezifischen Auswirkungen auf
die zu operierende Extremitat

e Schwer beschédigte In-situ-Schaftkonen (sichtbare
Formverénderungen oder fihlbare Defekte, wie
z. B. lokaler Verschleif3, Abrieb/Materialverlust oder
Kratzer/Grate) oder nicht eindeutig erkennbare
Implantate

* Allergien gegen eines der verwendeten Materialien

Faktoren, die den Erfolg beeintréchtigen
* Adipositas oder Pra-Adipositas

* lokale Knochentumoren

* Osteoporose oder Osteomalazie

* Fehlbildungen, kongenitale Hiftdislokation,
schwere axiale Verschiebung des Knies

* Systemische oder Stoffwechselstérungen
* Rauchen, Alkohol- oder Drogenmissbrauch

* Kérperliche Aktivitaten, die mit starken
Erschitterungen verbunden sind und bei denen
das Implantat StéBen und/oder tbermaBigen
Belastungen ausgesetzt sein kénnte (z. B. schwere
kérperliche Arbeit, bestimmte Sportarten)

* Patienten mit pathologischen psychischen oder
neurologischen Zustdnden oder Patienten, die die
notwendigen postoperativen Pflegeanweisungen
nicht befolgen kénnen

Mégliche Nebenwirkungen
* Frih oder spét einsetzende Infektionen

e Dislokation, Subluxation, unzureichender
Bewegungsumfang, unerwinschte Verkirzung oder
Verldngerung der betroffenen Extremitéten infolge
suboptimaler
Implantatpositionierung

* Knochenfrakturen aufgrund einseitiger Uberbean-
spruchung oder geschwdéchter Knochensubstanz

* Reduzierte Knochendichte durch Belastungs-
abschirmung oder Knochenresorption als
Gewebereaktion auf Abriebpartikel

*  Gewebereaktionen, Osteolyse und Lockerung des
Implantats aufgrund von Metallkorrosion oder
Ansammlung von abrasiven Partikeln oder losem
Zement

¢ Korrosion mit lokaler Gewebereaktion oder
Schmerzen

* Aseptische Lockerung

*  Gerduschentwicklung (,Quietschen”)

* Korrosion und Fretting

 Lokale Gewebereaktionen und Uberempfindlichkeit
* Dissoziation modularer Komponenten

* Tempordre oder permanente Nervenschadigung
durch Druck oder Himatom

*  Wundhématom und verzégerte Wundheilung



*  GefaBerkrankungen, wie Venenthrombose,
Lungenembolie und Herzinsuffizienz

* Heterotopische Ossifikation

* Nervenschadigung als Folge eines chirurgischen
Traumas

Bei Keramikkomponenten kann ein Bruchgefahr nie
vollstdndig ausgeschlossen werden. Folgende Faktoren
kénnen dieses Risiko erhdhen:

* Adipositas oder Pra-Adipositas
* Alkohol- oder Drogenmissbrauch

* Kérperliche Aktivitaten, die mit starken
Erschitterungen verbunden sind und bei denen
das Implantat StéBen und/oder GbermdaBigen
Belastungen ausgesetzt sein kénnte (z. B. schwere
kérperliche Arbeit, bestimmte Sportarten)

MRT (Magnetresonanztomographie) kann Ihr Hoftimplan-
tat beeintrachtigen. Fir detaillierte Informationen zur
MRT-Sicherheit siehe Kapitel » Zusétzliche Produktinfor-
mationen: BioBall® MRT-Sicherheitsinformationen.

Erwartete Lebensdaver

Die erwartete Lebensdauer des BioBall® System betragt
15 Jahre. Die Lebensdauer in situ wird jedoch auch von
der korperlichen Aktivitgt der Patienten und  ihrer
Physiologie beeinflusst.

Weitere Produktinformationen
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Weitere Produkfinformationen

Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen

Zweckwidrige Verwendung von Implantaten

Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!
= Implantate dirfen nur bestimmungsgemaf3
verwendet werden.

Kombination von BioBall® Adapters mit
Huoftschaften mit Steckhalssystem

Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen!

> BioBall® Adapter dirfen nicht mit Hiftschéften
kombiniert werden, die ein Steckhalssystem
verwenden.

Verwendung beschadigter oder defekter
Implantate

Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen!

2> Implantate mit erkennbaren Schéden dirfen nicht
verwendet werden.

> Kerben, Kratzer oder Verbiegungen des Implantats
fur dessen Stabilitdt vermeiden.

Nicht bestimmungsgeméBe Verwendung
eines Implantats/Instruments

Beschadigung/Zerstérung des Instruments/Implantats

und Verletzung des Patienten!

= Ordnungsgemdfe Handhabung des Implantats/
Instruments sicherstellen. Nicht missbrauchlich
verwenden.

Verwendung bereits verwendeter Implantate

Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen!

Sepsisgefahr!

= Implantate sind nur fir den einmaligen Gebrauch
zugelassen, keine Wiederverwendung!

Fremdkérper (z. B. Zementreste, Gewebe,
Knochen) zwischen Implantatkomponenten

Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!
= Implantatkomponenten grindlich von
Fremdkérpern reinigen.

Kombination mit Produkten anderer
Hersteller

Verletzungsgefahr durch Implantatversagen (z. B.

Lockerung des Implantats, Reibverschleif3 oder

Korrosion)!

- BioBall® Adapter dirfen nur mit Schaftkonen
kombiniert werden, wenn die Konusspezifikationen
eindeutig identifiziert und abgestimmt sind.

Kombination von Implantatkomponenten
unterschiedlicher GréB3en

Beschadigung der Implantatkomponenten!
- Nur Komponenten gleicher Gréfie kombinieren.

Kombination mit Gberlangen Steckképfen

Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!
> Beeintrdchtigte Komponentensicherheit durch
groflere Hebelkrafte.

Beschéddigung des Steckkopfs

Risiko eines Implantatversagens!

- Niemals mit einem Hammer direkt auf den
Steckkopf oder den Adapter schlagen.

> Es empfiehlt sich, den Steckkopf mit einem leichten
Hammerschlag in axialer Richtung auf den
Steckkopfeinschléger zu fixieren.

Beschadigung der Konusverbindung

Risiko eines Implantatversagens!
- Sorgfdltige Implantation sicherstellen.
- Beschéadigte Implantate nicht verwenden.

Fremdkérper in der Konusverbindung

Risiko eines Implantatversagens!
2> Implantatkonusse grindlich von allen
Fremdk&rpern reinigen.

Bruch von Keramikkomponenten

Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

> Bei Revisionsoperationen nach Bruch einer
Keramikkomponente keine Metallsteckképfe
verwenden.

= Die Ersatzkomponente muss ebenfalls ein
Keramiksteckkopf sein.

Infektionsgefahr durch unsterile Implantate!

= Implantate, deren Verpackung beschadigt ist, nicht
verwenden.

2> Implantate mit abgelaufenem Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Verwendung verschmutzter Implantate

Sepsisgefahr!

= Nur Implantate ohne sichtbare Verschmutzung
verwenden.

= Implantate nur mit sterilen OP-Handschuhen
anfassen.

Resterilisation von Implantaten

Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen

aufgrund von nachteiligen Materialverénderungen!

= Von der Merete GmbH steril gelieferte Implantate
dirfen nicht erneut sterilisiert bzw. umverpackt
werden.

- Produkte, deren Verfallsdatum abgelaufen ist, kénnen
an die Merete GmbH zuriickgegeben werden.

Einsatz von Gerditen mit elektrischer Energie

Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!
> Die Oberfléchen der Implantate dirfen keinesfalls
beschadigt werden.



MRT-Sicherheitshinweise zu BioBall®

Das BioBall® Adapter System besteht aus einem BioBall® Adapter aus einer Titanlegierung, der mit einem passenden
BioBall® Metal Head oder BioBall® Ceramic Head kombiniert wird. Die Hauptindikation ist die Revision von gut sitzen-
den Prothesenhiftschéften. Das System kann auch bei Primérinterventionen fur intra-operative Korrekturen verwendet
werden. Um die individuelle Anpassungssituation bei einer Revision zu bewdiltigen, ohne fest eingebettete Implantate
enffernen zu missen, kénnen unterschiedliche Adaptergeometrien und Steckképfe verwendet werden. Der BioBall®
Adapter erméglicht die intra-operative Korrektur der Schaftlénge sowie die Antetorsion/Retrotorsion und Lateralisie-
rung/Medialisierung auf Schéften in situ.

Teilen Sie lhrem MRT-Team die folgenden Sicherheitsinformationen zur
Magnetresonanztomographie mit:

In nichtklinischen Untersuchungen wurde nachgewiesen, dass das Merete® Huftimplantatsystem (bestehend aus
zementiertem oder zementfreiem Huftschaft, Konusadapter, Metall- oder Keramik-Steckkopf, Inlay und Pfanne) aus
dem Werkstoff unlegiertes Titan (ISO 5832-2), TiAI6V4 ELI (ISO 5832-3), Vivium® (ISO 5832-9), CoCrMo (ISO
5832-4/ 5832-12), BIOLOX® delta ceramic (ISO 6474-2), UHMWPE/XPE (ISO 5834-2)) bedingt MR-sicher ist.
Patienten mit dem komplett montierten Merete® Hiftimplantatsystem kénnen sicher in einem MRT gescannt werden,
das die folgenden Bedingungen erfillt:

* Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T.
*  Maximales rdumliches Gradientenfeld von 3.000 Gs/cm (30 T/m).

*  Maximale vom MR-System gemeldete spezifische Ganzkérperabsorptionsrate (SAR) bei 1,5 T oder 3,0 T von
1 W/kg fir 15 min Scandauer. Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass das Merete®
Huftimplantatsystem nach 15 min kontinuierlichen Scannens einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als
6 °C erzeugt.

* In nichtklinischen Prifungen erstreckt sich das durch das Merete®-Hiftimplantatsystem verursachte Bildartefakt
mindestens 1 cm und bis zu ca. 8 cm vom Gerdt und weist geometrische Verzerrungen auf, wenn es mit einer

Gradientenecho-Impulssequenz oder einer Schnellspin-Echo-Impulssequenz und einem 1,5-T- oder einem
3,0-T-MR-System abgebildet wird.

BIOLOX® delta ist eine eingetragene Marke der CeramTec GmbH.
Vivium® ist eine eingetragene Marke der Merete GmbH
(Edelstahl mit hohem Stickstoffgehalt DIN ISO 5832-9).
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