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EINLEITUNG UND PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Frakturkopf ist eine Hiftkopfprothese, die mit einer Hiftschaftprothese mit 12/14 Konus kombiniert
und als Gleitpartner mit dem Acetabulum eingesetzt wird. Der Pfannenknorpel wird aufgrund der
groBen Kontaktflache und der hochpolierten Metalloberflache bestmdéglich geschont.

Es stehen 11 GroBen mit Durchmessern von 40 mm bis 60 mm in 2 mm Abstufung mit den Halslangen
S, M und L zur Verfigung. Die Halsldangenabstufung bei den Frakturképfen betragt 4 mm.

Indikationen fir den Einsatz des Frakturkopfes

=  Schenkelhalsfraktur
= Hemiarthroplastik

Fur die folgenden Indikationen muss eine intakte Knorpeloberflache des Acetabulums vorhanden
sein:

= Fortgeschrittene Abnutzung des Femurkopfes aufgrund degenerativer, posttraumatischer oder
rheumatoider Arthritis

= Fraktur oder avaskulare Nekrose des Femurkopfes

= Folgezustand friiherer Operationen z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion

Kontraindikationen flir den Einsatz des Frakturkopfes

= Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

= Schwere Muskel-, Nerven- oder GefdBerkrankungen, welche die betroffene Extremitat
gefahrden

= Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitat, die den stabilen Sitz der
Prothese gefahrden

= Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefdhrden kann

= Uberempfindlichkeit gegeniiber verwendeten Werkstoffen

= Lokale Knochentumore, die eine stabile Verankerung des Implantats nicht erlauben

Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréachtigen

kénnen

Vorsicht:

Klinische Erfahrungen zeigen, dass es beim Vorliegen einer oder mehrerer der folgenden
Begleitumstande (Risikofaktoren) zu verkiirzten Standzeiten, haufigeren Komplikationen oder einem
insgesamt schlechteren Ergebnis einer Huftarthroplastik kommen kann. Diese Auflistung ist nicht
abschlieBend.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit méglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Sémtliche allgemeine OP-Risiken
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Fur die Huftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:

Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen

Durchblutungsstérungen der betroffenen Extremitat

Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat

Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder

Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

Fallsucht oder andere Griinde flr wiederholte Unfélle mit erhéhtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor (z.B. Knochenzyste, nicht
ossifizierendes Fibrom)

OPERATIONSTECHNIK

Bei den in der OP-Technik angegebenen Informationen handelt es sich um Empfehlungen und
Hinweise, die detaillierte Umsetzung bzw. die Méglichkeit zur Umsetzung hangt von den individuellen
Fahigkeiten als auch Erfahrungen des Anwenders ab.

Detaillierte Informationen Uber das Implantatsystem und die Instrumente sind den dazugehdrigen
Gebrauchsanweisungen zu entnehmen.

Préaoperative Planung

Fur die praoperative Planung stehen Réntgenschablonen in analoger Form mit einer VergréBerung von
15% zur Verfiigung. StandardmaBig stehen zudem digitale Réntgenschablonen im MaBstab 1:1 zur
Anwendung mit der Planungssoftware MediCAD* zum Download zur Verfiigung. Abbildung 1 zeigt die
praoperative Planung eines Frakturkopfes.

Abbildung 1: Beispiel einer préaoperativen Planung (mit der Software MediCAD)

* Auf Anfrage stellen wir digitale Rdntgenschablonen in Datenbanken anderer Anbieter fur digitale
Planungssoftware zur Verfiigung.



Operationsanleitung | Frakturkopf | 6

Zugang zum Huftgelenk

Jeder vom Operateur fir angemessen gehaltene Zugang zum Hiiftgelenk ist méglich. Der Operateur
muss eine gute Sicht auf die anatomischen Strukturen haben, so dass ein korrektes Arbeiten mit dem
Instrumentarium nicht behindert wird.

Resektion des Femurkopfes

= Nach Eréffnung der Gelenk-
kapsel und Luxation des
Femurkopfes aus dem /[ iassiciin
Acetabulum ist dieser analog !
zur praoperativen Planung des
Hiftschaftes zu  resezieren

(Abbildung 2).

= Der Femurkopf ist vollstédndig zu
entfernen.

Abbildung 2: Resektion des Fer:nurkopfes

Préaparation des Femurschaftes

Die Praparation des Femurschaftes erfolgt entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hftschaftsystems.
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Ermittlung der ImplantatgréBe

= Die GroBe des Acetabulum
mit Hilfe  der Probe-
Frakturkopfe ermitteln, um
die zu ver-wendende
ImplantatgréBe zu bestimmen
(Abbildung 3).

. i Abbildung 3: Ermittlung der GréBe des Acetabulums mit Probe-Frakturkopf
Hinweis:
Die GroBe des Acetabulums
kann auch mit den
aquatorialen  GroéBentestern
(Abbildung 4) ermittelt werden.
(siehe Optionales Zubehor)

Abbildung 4: Ermittlung der GroBe des Acetabulum mit &aquatorialem
GroBentester



Probereposition

Die Raspeln der Hiftschaftsysteme
sind zum Probereponieren
geeignet.

Nach der Préparation des Femur-
schaftes kann durch
Probereposition die Beinlange und
der Bewegungs-umfang Uberpruft
werden. Dies wird mit den Probe-
Frakturkbépfen und den Probe-
Frakturkopf-Adaptern
durchgefihrt.

= Handgriff von der im Femur
verbleibenden Raspel
entfernen, ggf. Probekonus mit
Raspel verbinden (Abbildung
5).

=  Probe-Frakturkopf-Adapter
analog der préoperativ er-
mittelten Halslange in den
Probe-Frakturkopf einsetzen
(Abbildung 6).

Probe-Frakturkopf mit Probe-
Frakturkopf-Adapter auf die
Raspel bzw. den Probekonus
aufsetzen (Abbildung 7).

Hinweis:
Die korrekte Position des Probe-
Frakturkopfes ist erreicht, wenn
der O-Ring spurbar in die Nut
einrastet.

Hinweis:

FUr die Probereposition stehen
Probe-Frakturkdpfe (40-60 mm)
und Probe-Frakturkopf-Adapter
(S, M, L) zur Verfigung.

= Nach der Reposition sind die
definitive Stabilitat, die
Mobilitat und die
Muskelspannung zu
kontrollieren.
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Abbildung 5: Raspel mit Probekonus

Abbildung 6: Probe-Frakturkopf mit Probe-Frakturkopf Adapter (dargestellt
Halslange L)

i
|

|.
Abbildung 7: Probe-Reposition mit Probe-Frakturkopf und Hiilse
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Hinweis zum Entnehmen der Implantate

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie  (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus
Tyvek® (Ethylenoxid-Sterilisation) mit Karton verpackt.

Der duBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu &ffnen, dass die Sterilitdt des innersten
Beutels nicht geféhrdet wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal enthommen und geéffnet.
In dieser Form ist das Implantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat
entnehmen kann.

Implantation des Hiftschaftes

Die Implantation des Huftschaftes erfolgt entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hiftschaftsystems.
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Implantation des Frakturkopfes

= Nach Implantation des Huft-
schaftes den Prothesenkonus
grundlich reinigen und
trocknen.

=  Frakturkopf mit der zuvor
bestimmten Halslange (S, M, L)
unter Verwendung des Kopf-
aufschlager-Handstiicks und
dem Kopfaufschlager-Kopf flr
Frakturkdpfe aufsetzen
(Abbildung 8).

= Nach der Implantation des .

Frakturkopfes (Abbildung 9)
Schaft mit Frakturkopf in das
Acetabulum reponieren.

= Bewegungsumfang und Bein-
lange kontrollieren. Abbildung 8: Implantation des Frakturkopfes mit Kopfaufschlager

= Die Wunde in der bevorzugten
Art und Weise schichtweise
verschlieBen.

|
Abbildung 9: Implantierter Frakturkopf
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Implantate

Abbildung 10: Frakturkopf

Frakturkopf (ISO 5832-9 Implantatstahl)

Implantat Art.-Nr.
Frakturkopf @ 40mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-140
Frakturkopf @ 42mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-142
Frakturkopf @ 44mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-144
Frakturkopf @ 46mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-146
Frakturkopf @ 48mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-148
Frakturkopf @ 50mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-150
Frakturkopf @ 52mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-152
Frakturkopf @ 54mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-154
Frakturkopf @ 56mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-156
Frakturkopf @ 58mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-158
Frakturkopf @ 60mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-160
Frakturkopf @ 40mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-040
Frakturkopf @ 42mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-042
Frakturkopf @ 44mm 12/14 M I1SO 5832-9 Implantatstahl 155-044
Frakturkopf @ 46mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-046
Frakturkopf @ 48mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-048
Frakturkopf @ 50mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-050
Frakturkopf @ 52mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-052
Frakturkopf @ 54mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-054
Frakturkopf @ 56mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-056
Frakturkopf @ 58mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-058

Frakturkopf @ 60mm 12/14 M ISO 5832-9 Implantatstahl 155-060



Implantat
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Art.-Nr.

Frakturkopf @ 40mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 42mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 44mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 46mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 48mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 50mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 52mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 54mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 56mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 58mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl
Frakturkopf @ 60mm 12/14 L ISO 5832-9 Implantatstahl

155-240
155-242
155-244
155-246
155-248
155-250
1556-252
155-254
155-256
155-258
155-260
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Instrumente

Aufbau Instrumentarium Frakturkopf (Art.-Nr. 22-015)
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Abbildung 11: Instrumentarium Frakturkopf
Nr.  Instrument Art.-Nr.
1 Probe-Frakturkopf-Adapter S POM grau 22-001
2 Probe-Frakturkopf-Adapter M POM griin 22-002
3 Probe-Frakturkopf-Adapter L POM blau 22-003
4 Probe-Frakturkopf @40mm Propylux schwarz 22-004
5 Probe-Frakturkopf @42mm Propylux schwarz 22-005
6 Probe-Frakturkopf @44mm Propylux schwarz 22-006
7 Probe-Frakturkopf @46mm Propylux schwarz 22-007
8 Probe-Frakturkopf @48mm Propylux schwarz 22-008
9 Probe-Frakturkopf @50mm Propylux schwarz 22-009
10 Probe-Frakturkopf @52mm Propylux schwarz 22-010
11 Probe-Frakturkopf @54mm Propylux schwarz 22-011
12 Probe-Frakturkopf @56mm Propylux schwarz 22-012
13 Probe-Frakturkopf @58mm Propylux schwarz 22-013
14 Probe-Frakturkopf @60mm Propylux schwarz 22-014
15 Kopfaufschlager-Kopf fur Frakturkopf, M8 367-071
16 Kopfaufschlager Handstiick mit Silikonhandgriff grau, L= 192mm 506-060
17 Handgriff gebogen mit Silikonhandgriff grau, L=377mm 600-300

18 Tray fir Frakturkopf 22-016
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Rontgenschablonen

Bezeichnung Art.-Nr.

Rontgenschablone Frakturkopf 367-004

Optionales Zubehor

Bezeichnung Art.-Nr.

Instrumentarium Aquatoriale GréBentester 367-148
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