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Verzeichnis der Implantate und Instrumente

Capitole®

Warnhinweise:

Dieses Dokument ist ausschlie8lich zur Nutzung durch Orthopédie-Fachérzte bestimmit, die fiir das Einsetzen von .
Hiiftorothesen ,(tgeschult sind und fiir Personen, die fiir die Firma Evolutis vertretungsberechtlfyt sind.Das Operationstechnik-
Handbuch stelit das empfohlene Einsetzverfahren fiir von Evolutis hergestellte Acetabulum-Implantate dar.Evolutis ist der

Hersteller des Produkts. In dieser Eigenschaft und ohne sich auf irgendwelche medizinischen Fahigkeiten zu berufen, ist
Evolutis nicht in der Lage, den Einsatz eines Produkts oder einer Technik zu empfehlen. Folglich liegt es in der alleinigen

Verantwortung des Chirurgen zu bestimmen, welches Produkt und welche Technik geeignet ist oder die empfohlene Technik
individuell an den jeweiligen Patienten anzupassen.Fiir jegliche Zusatzinformation zum Produkt, dessen Indikationen und
Kontraindikationen, Wamhinweise, Vorsichtsmal3nahmen und Nebenwirkungen nehmen Sie bitte auf die
Anwendungsanweisung Bezug, die der Produktverpackung beiliegt. Fiir jegliche weitere Information wenden Sie sich bitte an
Ihren értlichen Evolutis-Vertreter.Es ist verboten, das voriegende Dokument ohne das ausdriickliche Einversténdnis von
Evolutis ganz oder auszugsweise weiterzugeben, zu vervielféltigen oder zu veréffentlichen.




Wichtige Information:
WAHL DES OBERSCHENKELIMPLANTATS, DAS MIT DEN PFANNEN MIT DOPPELTER MOBILITAT KOMPATIBEL IST

Der Chirurg muss eine Oberschenkelkomponente auswahlen, deren Hals fir die Kinematik der
Hiftgelenkspfannen mit doppelter Mobilitat geeignet ist.
Der Prothesenhals muss:

- (1) einen @ unter 12 mm haben - dieser wird am schmalsten Teil des Verbindungskonus gemessen -
um innerhalb der Prothese mindestens 45° Schwenkung zu ermdglichen,

} - (2)einen runden oder abgerundeten Halsquerschnitt haben und darf keine scharfen Kanten
aufweisen. Dieser Querschnitt muss mindestens 12 mm lang sein, um den je nach der modularen
Kopf-Reihe (von -4 bis + 8 mm) mdglichen Kontaktbereich abzudecken,

- (3) eine Gesamtlange von 25mm (unter dem Konus) haben um zu vermeiden, dass das Insert mit
einem anderen Teil als dem polierten Hals des Oberschenkelimplantats in Beriihrung kommt,

- (4) den gesamten Verbindungskonus unabhangig von dessen Lange mit dem Hiftkopf bedeckt
haben,

- (5) frei von Lochemn, Gewinden oder Lasergravuren sein,

- (6) eine hochglanzpolierte Oberflache aufweisen.

Jeglicher Hals, dessen Bauart von diesen Empfehlungen abweicht, insbesondere
Halse mit ganz oder teilweise mit Korund geschliffener oder sandgestrahiter
Oberflache, Halse mit rechteckigem Querschnitt oder scharfen Kanten, Halse,
deren glatter Teil kirzer als 12 mm ist oder Halse mit einer Gesamtlange unter 25
mm, Halse mit einem Durchmesser Uiber 12 mm im Kontaktbereich mit der
Innenlippe des Inserts, Halse, die einen Teil des Verbindungskonus unter dem
Kopf erscheinen lassen oder Halse, die einen Verlust der Oberflachenkontinuitat
mit einem Loch, Gewinde oder einer Lasergravur aufweisen, werden fur den
Einsatz mit einem Insert mit doppelter Mobilitit nicht empfohlen.

Acetabulumfrasung

Nachdem der Hiiftkopf entfernt und sein Durchmesser mit einer
Schieblehre gemessen wurde, 4 5°

Die Frasung mit dem Fraser mit dem kleinsten verfligbaren
Durchmesser beginnen, ~

Den Fraser mit dem kleinsten Durchmesser in das Acetabulum
einfihren und vertikal frésen, um die Gelenkinnenhaut zu reinigen und
die Gelenkhohle bis zum Schambein (1) abzutragen, .

Den Fraser mit dem nachstkleineren Durchmesser im Verhaltnis zum
Kopf auf den Fraserhalter montieren,
Den Fraser mit einer 45° Ausrichtung einfiihren (2),

Das Acetabulum ausfrasen, ohne die Tiefe im Verhaltnis zum
vorherigen Fraser zu steigern (Schambein),

Die Grofsen der Fraser in derselben Achse und auf dieselbe Art
schrittweise steigern, bis die vordere und hintere \WWandung des .
Acetabulums leicht bertihrt werden (3),

Beim Frasen NIEMALS die Dicke der vorderen und hinteren Wandung
reduzieren.




Probepfanne und Einsetzen der definitiven Pfanne

Die P[%tlaepfanne mit demselben Durchmesser wie der zuletzt verwendete Fréser
auswahlen,

Die Probepfanne auf die StéRelschraube schrauben,
Die Probepfanne in das Acetabulum (4) einflhren,
Die Qualitat der Positionierung und die gewahlte Groe bewerten,

Die Probepfanne mit ihren flexiblen Lamellen ist nicht dazu bestimmt, die Stabilitat
der definitiven Pfanne zu beurteilen, die Stabilitét bei diesem Test nicht beurteilen.

Pfannen-StéRelschraube Option 1: Gerades Einschlaginstrument
Die StoRelschraube in den Pfannen-StoRelkorper stecken,

Den Gelenkpfannengreifer entsprechend der definitiven Pfanne
Gelenkpfannen-StéRelkérper auswahlen, flr die Sie sich entschieden haben,

Gelenkpfannengreifer ~ Den Gelenkpfannengreifer auf den Pfannenstéf3el schrauben
Ausrichtunasa ohne ihn festzuziehen, Die sterile Verpackung der definitiven
chse mit 45° Pfanne 6ffnen und die Pfanne in ihrem Verpackungsschaumstoff
belassen, die Vertiefung in der Pfanne zeigt nach oben,

Den Gelenkpfannengreifer in die definitive Pfanne einbringen und
genhStorLel est anziehen, indem Sie den Verriegelungsknauf (5)
rehen,

Die Ausrichtungsachse mit 45° auf den StoR3elkérper (6) klipsen,
‘ Wichtig : Bei einer Capitole T Pfanne ist es bei diesem Schritt

erforderlich, die Schraubenlasche mit dem Ausschnitteisen an die
Fogs’n der Huftkopfuiberdachung anzupassen (im Allgemeinen

/ Formung der Lasche beim Capitole T \

Wenn der Pfanne fest auf dem StoRel
sitzt, das Ausschnitteisen (H52 018)

verwenden, um die Schraubenlasche
vorzuformen.
Der Vorformungswinkel muss fiir die
Morphologie der Hiiftkopfliberdachung
geeignet sein.
Durchschnittlich ist ein 45°-Winkel
@eignet. /

Die definitive Pfanne in das Acetabulum (7) einbringen.

Die Pfanne ausrichten und dabei vermeiden, dass sie im Acetabulum vertikalisiert
wird und die Anteversion der Pfanne im Vergleich zur vorderen Wandung des
Acetabulums tberprifen: Die Pfanne darf nicht Gber die vordere Wandung
hinausragen. Diese Aufmerksamkeit beim Platzieren des Implantats ist
auBerst wichtig, um die Reibung der Psoassehne am Pfannenrand zu
reduzieren. Die Pfanne mit dem Hammer in ihre endgiiltige Position
einschlagen,

Die Pfanne und den Einschlaggriff demontieren, indem Sie den .
Verriegelungsknauf losschrauben und den Greifer auf den Gelenkpfannen-StoRel
geschraubt lassen,

Den Gelenkpfannen-StéRel aus der definitiven Pfanne herausziehen.




Option 2: Gebogenes Einschlaginstrument

Die Einschlagplatine mit demselben Durchmesser wie die definitive Pfanne

auswahlen. ‘

Den Hebel des gebogenen Giriffs auf die Position ,offen” (8) stellen,

Die Einschlagplatine auf den gebogenen Giriff (9) stecken und klipsen,

Die sterile Verpackung der definitiven Pfanne 6ffnen und die Pfanne in ihrem
Verpackungsschaumstoff belassen,

Den gebogenen Stdf3el in die definitive Pfanne einflhren und die
Orthogonalitat der Ebenen der Platine und der Pfanne kontrollieren.

Die Position des Hebels des gebogenen Griffs auf die Position
,geschlossen” (10) umlegen,

Die Ausrichtstange mit 45° auf den Korper des Einschlaginstruments
schrauben,

Die definitive Pfanne in das Acetabulum einbringen, den Giriff in Version und ‘
Anteversion ausrichten, die Pfanne einschlagen.

Die Pfanne ausrichten und dabei vermeiden, dass sie im Acetabulum
vertikalisiert wird und die Anteversion der Pfanne im Vergleich zur vorderen .

Wandung des Acetabulums Uberprifen: Die Pfanne darf nicht Uber die
vordere Wandung hinausragen.

Diese Aufmerksamkeit beim Platzieren des Implantats ist auf3erst wichtig,
um die Reibung der Psoassehne am Pfannenrand zu reduzieren.

Die Qualitat der primaren Verankerung Uberprifen. Den Hebel des
gebogenen Griffs auf die Position ,offen” stellen,

Den Gelenkpfannen-Stofiel aus der definitiven Pfanne herausziehen.

ﬁonderfall: zementierte DM Pfanne \

Bei Verwendung einer Pfanne mit Zementverankerung missen ZWINGEND
folgende Anweisungen beachtet werden:

- Montage des Gelenkpfannengreifers (Option 1: gerader Giriff) oder der
Einschlagplatine (Option 2: gebogener Griff) in derselben Grolde wie die
implantierte Pfanne auf dem Einschlaginstrument. Beispiel: Pfanne @50 =
StoRel B50 (a).

- Option 1: gerader Impaktor .

Option 2: gebogene Impakior cup 950 = impaction tip 250
4 )

- den St6Rel in der Pfanne platzieren und maRig anziehen (geraden Griff
schrauben, den Ausldser am gebogenen Griff anziehen).

- eige Dosis Zement in das zuvor gewaschene und getrocknete Acetabulum
geben.

- die Pfanne in das Acetabulum legen, ihre Ausrichtung mit Hilfe der
Ausrichtungsstange vornehmen (Neigung und Version).

- Die Pfanne ausrichten und dabei vermeiden, dass sie im Acetabulum
vertikalisiert wird und die Anteversion der Pfanne im Vergleich zur vorderen
Wandung des Acetabulums Uberpriifen: Die Pfanne darf nicht Gber die vordere

Wandung hinausragen. Diese Aufmerksamkeit beim Platzieren des Implantats .

|stdau(5erst wichtig, um die Reibung der Psoassehne am Pfannenrand zu \ )
reduzieren.

- die Pfanne in der endgiltigen Position einschlagen (b). 4 )

- (geraden Griff) losschrauben oder den Ausléser 6ffnen (gebogener Griff) und
das Einschlaginstrument und den Greifer (gerader Griff) oder die Platine
(gebogener Griff) SOFORT aus der Pfanne herausziehen.

- die Einschlagkugel auf den M10 Einschlaggriff montieren.

- die Einschlagkugel in die Pfanne einbringen und den Druck aufrechterhalten,

Qs der Zement polymerisiert hat (c).
\




Eeuaﬁrichtung der Pfanne und definitives
inschlagen

Falls die Pfanne nicht richtig im Acetabulum ausgerichtet ist, die Einschlagkugel auf den
M10 Einschlaggriff montieren,

Eine der treppenférmigen Kanten der Einschlagkugel am Umkreis der definitiven
Pfanne ansetzen und sie neu ausrichten, indem Sie auf den M10 Griff hAmmern, bis
die richtige Position erreicht ist (11),

Das Einschlagen der Pfanne mit demselben Werkzeug abschliefRen, indem Sie in der
Vertiefung der Pfanne hammem (12).

Einsetzen der Dreibein-Verankerung

Die Capitole T Pfanne mit doppelter Mobilitét ist eine Weiterentwicklung der
sogenannten ,dreibeinigen” Originalpfanne von Bousquet. Das urspriingliche Press-
Fit wird durch 2 Stifte erganzt, die in die Aste von Schambein und Sitzbein
eingeschoben werden, und eine Schraube mit bi-kortikaler Verankerung in der
Huftkopfuberdachung.

Die 2 Stifte sind in der Verpackung der Pfanne enthalten.

Verankerung
sstifte

Nachdem Sie die Pfanne in das Acetabulum eingeschlagen und deren definitive
Ausrichtung gepruft haben, Durch jedes Loch in der Pfanne (Sitzbein und
Schambein) bohren und dazu den flexiblen Bohrer und die Bohrerfuihrung
verwenden (13).




Den Stift mit dem geraden Impaktor (14) in das Sitzbein und mit dem
gebogenen Impaktor (15) den Stift in das Schambein einschlagen.

Nicht mit allzu viel Kraft einschlagen, aber tUberprufen, ob die 2 Stifte richtig
versenkt wurden, ohne Uberstand Uber die Gelenkseite der Pfanne.

Die Schraubenlasche, die sich an der Huftkopfliberdachung befindet, muss
vor dem Einschlagen der Pfanne geformt worden sein (S.5).

Mit dem 3,2mm Bohrer und einer 45° Ausrichtung bis zur inneren Kortikula
des Beckens in das Schraubenloch bohren (16).

Die gewtlinschte Schraubenléange mit dem Schraubenmessgerét (17)
messen und eine Schraube mit @5mm in bi-kortikaler Verankerung einsetzen
(18).

Einschlagen der Stifte: Wichtiger Hinweis

Falls eine CAPITOLE T Pfanne (mit Stiften) revidiert werden muss, miissen
zuvor die Befestigungsschraube und die 2 Stifte entfernt werden.

Das Entfernen der Stifte mit einem Gewindeextraktor (H52 012) kann
wegen des schwierigen Zugangs zu den Stiften, wegen der Fasern, die die
Gewindelcher ausgefilllt haben und wegen der Knochenintegration der
Stifte heikel werden.

In diesen Fallen besteht die empfohlene Technik darin, die 2 Stifte
auszutreiben, indem man durch die Pfanne auf sie schiagt.

Um dieses Austreiben zu ermdglichen, wurde die konische Verankerung
der Stifte so konzipiert, dass sie beim Einsetzen eine ausreichende
Widerstandsfahigkeit bietet und dass die Stifte bei etwas stérkeren
Schlagen durch die Pfanne dringen.

Folqlich empfiehlt es sich beim Einsetzen der Stifte eine ahnliche
Schlagkraft aufzuwenden wie sie beim Einsetzen eines Metallkopfes auf
dem Femurschaft-Konus aufgewendet wird.

Ein starkeres Einschlagen kdnnte dazu flhren, dass die Stifte durch die
Pfanne dringen.
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Reposition mit Probeinsert

Das Probeinsert auswahlen, das der eingesetzten Pfanne entspricht,

Das mitgelieferte Probeinsert ist fur den Versuch mit einem Hiftkopf mit @28mm
bestimmt.

Je nach Fall einen Probekopf auf den Probeschaft oder den definitiven Schaft
stecken (19),

Das Insert auf den Probekopf stecken,

Um einen Versuch mit einem Hiftkopf mit @22.2mm vorzunehmen, das
Versuchs-Reduzierstiick mit @22.2mm in das Probeinsert mit @28mm montieren

(20).

g

Den Pfannenpresser auf das M10 Einschlaginstrument montieren,

Das Gelenk einrichten (21),
Die ublichen Stabilitdts- und Mobilitétstests durchfiihren (22),




Einsetzen des Huftkopfes im definitiven Insert

Die Insertpresse montieren:

- Die Insertpressenschraube in den Insertpressenkdrper schrauben (23), den Kopfzentrierer auf das Ende der
Insertpressenschraube klipsen (24), den Insertpresser in die Gabelung des Insertpressenkdrpers klipsen.

Das definitive Insert auf dem Insertpresser platzieren und festhalten, die Offnung des Inserts zeigt nach oben (25),
Den definitiven Kopf auf dem definitiven Insert platzieren und festhalten, die Offnung des Kopfes zeigt nach oben (26),
Die Schraube der Insertpresse im Uhrzeigersinn drehen, bis der Kopfzentrierer in den Hiftkopf eindringt,

Die Schraube weiter drehen, bis der Huiftkopf in das definitive Insert gedriickt wurde,Das Einschlagen des Kopfes in das Insert ist
nach der zweiten Einschlagstufe abgeschlossen (die eingeschlossene Luft wurde aus der Inserthohlung ausgestolRen)(27).

Das Insert aus der Insertpresse nehmen und Gberpriifen, ob sich der Kopf im Insert frei und leicht bewegt.

Einsetzen des definitiven Inserts und
Reposition der Hufte

Die definitive Insert-Kopf-Gruppe auf dem Morsekegel der
Oberschenkelprothese anbringen.

Den Pfannenpresser auf das M10 Einschlaginstrument montieren,

Den definitiven Huftkopf einschlagen, indem Sie das definitive Insert einschlagen.

Das Gelenk einrichten, dabei den auf den M10 Griff montierten Pfannenpresser
verwenden, um das Insert in der Pfanne zu fiihren (28),

Die Versuche zur Bestatigung der Stabilitat und Mobilitat durchfiihren (29).
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Screws and Pegs
Vis et plots

Description L. (mm) Cat N°®

¢ (mm)

Cortical screw / Vis corticale 5 35 H16 55035
Cortical screw / Vis corticale 5 40 H16 S5040
Cortical screw / Vis corticale 5 45 H16 55045
Cortical screw / Vis corticale 5 50 H16 S5050
Cortical screw / Vis corticale 5 55 H16 55055
Cortical screw / Vis corticale 5 60 H16 S5060

Tripode ?egs (set of 2) . - R P

Plots Tripode (par 2)

(1) Not availble for sale in France and DROM COM

Wichtige Informationen:

Die CAPITOLE Implantate sind implantierbare Medizinprodukte der Klasse IlI, die fiir die primare Hift-Totalarttwoplastik oder fiir die Revision
von Huftgelenkpfannenprothesen indiziert sind.

Die CAPITOLE Implantate werden unter bestimmten Bedingungen von der Krankenversicherung tibernommen.

Der Chirurg wird ausdricklich aufgefordert, die in der Gebrauchsanleitung S12 0323 aufgefuhrten Anweisungen aufmerksam durchzulesen, die
der Verpackung des DMI beiliegen, sowie das Handbuch zur Operationstechnik (H52 450), das bei der Einfiihrung des Produkts ausgehandigt
wurde oder als Download auf der Website www.evolutisfrance.com verfligbar ist.

Materialien :Packaging: Sterilized under Gamma irradiation, VacUpac packaging Pfannen: I/T/R: Edelstahl mit hohem Stickstoffgehalt nach ISO
5832-9 mit poréser T40 und Hydroxylapatit-Beschichtung. C: Edelstahl nach ISO 5832-1 Inserts: UHMWPE nach ISO 5834-1 und 2 Schraube:
Edelstahl nach ISO 5832-1 Stifte: Titanlegierung (TA6V) nach ISO 5832-3 Verpackung: Unter Gamma-Strahlung sterilisiert, VacUpac-
Verpackung
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Informationen:

Weitere Informationen zu den Instrumenten oder zu deren Verwendung
erhalten Sie bei lhrem Vertreter, Ihrem Handler oder direkt beim Hersteller.

Hinweis:

Der Inhalt des Instrumentariums kann sich andern und / oder agepasst
werden. Daher dient die oben aufgefiihrte Liste nur als Orientierungshilfe.
Eine genaue Liste der in Ihr Krankenhaus gelieferten Instrumente finden Sie
auf dem Lieferschein.

Impressum:

Bei CAPITOLE®-Implantaten handelt es sich um implantierbare Medizin-
produkte der Klasse lI, die fir eine primare Hufttotalprothese (PTP) oder
Revisionseingriffe im Zusammenhang mit Hiftarthroplastiken (RA) indiziert
sind. Der Chirurg wird ausdricklich gebeten, sich die Anweisungen zur
Handhabung des Produktes sorgfaltig durchzulesen. Diese sind der
Gebrauchsanweisung zu entnehmen, die der Verpackung des implantier-
baren Medizinproduktes beiliegt, sowie der vorliegenden Operations-
technik. Alternativ hierzu konnen die Anweisungen unter
www.evolutis-group.com heruntergeladen werden.
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Evolutis ARTIQO GmbH
10 Place des Tuiliers Hans-Bockler-Strafte 57
F-42720 Briennon D-59348 Lidinghausen

Die digitale Version der Opera-
T +334 77607999 T +49 2591 / 89315-00 tionstechnik erreichen Sie Uber:
F +334 77607990 F +49 2591 / 89315-10 https://artiqo.de/download/opt-
evolutis@evolutis-group.com info@artiqo.de capitole-dm-zementiert/ oder

www.evolutis-group.com www.artigo.de direkt tiber den QR-Code.
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