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1. Allgemeine Informationen

Produkibeschreibung und Packungsinhalt

Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die Produkt Efiketten
definiert. Dieses Produkt ist gemaB jeweiliger produktspezifischer OP-Technik zu verwenden.
Die Chargen- und Lot-Nummer(n) der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-
Unterlagen zu dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu
entsprechende Etiketten beigelegt.

Hinweise zur Wiederverwendung

Die Wiederverwendung eines bereits frGher im Korper eingesetzten Implantats ist verboten.
Die Implantate sind grundsétzlich nicht fur die Wiederverwendung vorgesehen. Diese und in
Ausnahmefdllen anders lautende Bestimmungen sind durch Eintrag auf der Produkt Etikette
definiert.

Im Allgemeinen sind die Implantate mittels Gammastrahlen (mindestens 25 kGy) oder
Ethylenoxid sterilisiert. Implantate, die als ,steril" geliefert werden, dirfen vom K&ufer nicht
noch einmal resterilisiert werden.

Warnungen/VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise auf der Verpackung sind zwingend zu beachten.

Dieses Produkt darf nur im Originalzustand verwendet werden. Ab&dnderungen aller Art
sowie mechanische Bearbeitungen sind nicht zuldssig, es sei denn, die OP-Technik sieht
dies ausdrucklich vor.
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Erlauterung der auf der Produkt-Etikette verwendeten Symbole

Nicht zur Wiederverwendung Bestellnummer

Nicht erneut Sterilisieren Verwendbar bis

B

LOT Chargenbezeichnung non cemented Nicht zementiert, Inhalt nicht fir zementierte Anwendung zugelassen
m Sterilisation durch Bestrahlung Hersteller

E Sterilisation mit Ethylenoxid Medical Device / Medizinprodukt

QTY Menge vor N&sse schifzen

& Achtung Temperaturbegrenzung

IV

vor Lichteinstrahlung schitzen

UB Produktinformationen beachten
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Bei Beschadigung nicht verwenden

Downloadlink Begleitdokumente

2. Lagerung und Handhabung
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Lagerung der sterilen Implantate
Implantate sollen immer in ihren ungeo6ffneten Verpackungen aufbewahrt werden.

Die Verpackung der Implantate ist so ausgelegt, dass diese bei normaler

/ﬂf Raumtemperatur / relativer Luftfeuchtigkeit (entspricht dabei dem Ublichen

»Lager- und Arbeifskima" in unseren Breitengraden, d. h. je nach Jahreszeit
P zwischen ca. +15°C und +35°C mit entsprechend normaler relativer

T Luftfeuchtigkeit) gelagert werden kdnnen, ohne Beeintrdchtigungen der

N Verpackung, der Sterilitat, des Produktes etc. riskieren zu mUssen.

ZAN

/.""*\ Sterile Implantate durfen nicht ungeschitzt (d.h. ohne Lichtschutz durch den

Verkaufskarton) der Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.

Handhabung der sterilen Implantate &

Vor dem Einsetzen des sterilen Implantats ist die Verpackung auf
Beschdadigungen zu untersuchen, da diese die SterilitGt beeintrachtigen
kdnnen.

Bei beschadigter Originalverpackung ist das Implantat nicht mehr steril und darf so nicht
mehr implantiert werden. Beim Auspacken des Implantats ist dessen Ubereinstimmung mit der
Bezeichnung auf der Verpackung (Art.-Nr. und GroBe) zu Uberprifen.

Bei der Entnahme des Implantats aus der Packung, muUssen die entsprechenden aseptischen
Vorschriften des OP-Personals beachtet werden: Der duBerste und ggf. der mittlere PE-
Beutel/Blister wird von der nicht aseptischen OP-Assistenz gedffnet, der innerste Beutel/Blister
wird von der aseptischen OP-Assistenz gedffnet. Das Implantat darf nicht mit Gegenstdnden
in BerGhrung kommen, die seine Oberfldche beschddigen kénnten. Jedes Implantat ist vor
dem Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu Gberprifen.



3. Gebrauchsanweisung - Besondere Anwendungshinweise
Information des Patienten

Jeder Patient muss vor der Operation ausfUhrlich Uber den Eingriff und Ubermdégliche
Nebenwirkungen informiert werden. Insbesondere soll inm auch bewusst gemacht werden,
wie er die Sicherheit und Lebensdauer des Implantates durch sein Verhalten beeinflussen
kann (beispielsweise indem er groBe kdrperliche Aktivitdten vermeidet und dafir sorgt, dass
sein Kérpergewicht das fur ihn zutreffende Normalgewicht nicht Ubersteigt). Eine allgemeine
Gewichtsbeschréankung ist nicht vorgesehen.

Praoperative Planung

Die pr&operative Planung gibt wichtfige Informationen Uber die geeignete Komponentenart
und madgliche Komponentenkombinationen. Zusdtzliche Implantate sollten zur VerfiUgung
stehen, falls andere GréBen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht
verwendet werden kann.

Operations-Technik

Die Implantation hat gemdaB der entsprechenden OP-Technik zu erfolgen. Diese kann bei
ImplanTec GmbH bezogen werden. Vertrautheit mit der fir dieses System empfohlenen OP-
Technik und deren sorgfdaltige Anwendung ist fUr bestmdgliche Ergebnisse unerl@sslich.

& Die Verwendung der Implantate des ANA.NOVA HUftsystems ist nur mit den
dazu gehorigen Instrumenten gestattet.

Kombinationseinschrdnkung

Die Implantate und Instrumente fUr die HUftendoprothetik, die von der ImplanTec GmbH
hergestellt und/oder vertrieben werden, kdnnen miteinander kombiniert werden.

Der Operateur muss sich immer vergewissern, dass die einzelnen Implantatkomponenten
kompatibel sind, und die allgemeinen Einschr&dnkungen bezlglich der Kombination von
Materialien berGcksichtigen.

Die Komponenten des acetabuldren Gelenksanteils (HUftpfanne / Inlay) und des femoralen
Gelenksanteils (Schaft / Kugelkopf) sollten immer von einem Hersteller bezogen werden. Alle
HOftschafte der Firma ImplanTec GmbH sind mit einem Schaftkonus 12/14 nach den
maBlichen Vorgaben der Firma CeramTec AG gefertigt und sind damit fUr die Kombination
mit Keramikkdpfen Biolox®-forte und Biolox®-delta (ISO 6474) S/M/L/XL geeignet.

Durch die Verwendung femoraler Gelenksanteile eines Herstellers im Sinne des
Medizinproduktegesetzes mit Kugelképfen der Firma CeramTec AG kann sich die Mdglichkeit
zur Kombination mit Endoprothesen von anderen Herstellern ergeben.

Auf Anfrage kann die Kombination mit entsprechenden Fremdprodukten durch ImplanTec
GmbH geprUft und die Kompatibilitat bewertet werden.



Anwendungshinweise

Der HUftschaftkonus und der Innenkonus des HUftkopfes missen bei der Montage sauber und
unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des HUftkopfes ist der Konus sorgféltig zu reinigen. Der
geeignete HUftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und mit dem Kugelkopfaufschldger sowie
einem angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren.

Der Innenkonus der HUftpfanne und der AuBenkonus des Inlays muUssen bei der Montage
sauber und unversehrt sein. Vor dem Einsetzen des Inlays ist der Innenkonus sorgféltig zu

reinigen.

Vor dem Zusammenfigen der Komponenten der HUftendoprothese sind diese sorgféltig zu
reinigen. Die Komponenten mUssen bei der Montage sauber und unversehrt sein.

A
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Bei einer Revisionsoperation muss schaftseitig zwingend ein ANA.NOVA Option
Kugelkopf mit TitanhUlse verwendet werden, selbst wenn der Schaftkonus
augenscheinlich nicht beschadigt ist. Weitere Informationen finden Sie in der
IFU ANA.NOVA Option Kugelkdpfe Lit. Nr. 848001. Wurde bei der
Prim&rimplantation ein ANA.NOVA Keramikinlay verwendet worden sein, darf
bei einer Revisionsoperation ausschlieBlich ein ANA.NOVA PE Inlay bzw. ein
ANA.NOVA Miradur Inlay verwendet werden.

Beschadigungen des Implantates schwdchen das Material und erhéhen
dadurch das Bruchrisiko! Kommt es intfraoperativ zu Beschddigungen des
Implantates bzw. beim Entfernen des Kugelkopfes zu Kerben oder Kratzer oder
durch Kontakt mit dem Elekirokauter zur Gefugeverdnderung des Materials,
wird die Festigkeit des Schafthalses deutlich reduziert.

Indikationen fiir die primdren Schdafte und Pfannen des ANA.NOVA Hiiftsystems

e Fortgeschrittene Arthrose des HUftgelenks aufgrund degenerativer und posttraumatischer
Ver&nderungen oder rheumatoider Arthritis

e Fraktur oder avaskuldre Nekrose des Femurkopfes

e Folgezustand fr0herer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese,
Hemiarthroplastik oder HUfttotalendoprothese

Kontraindikationen fir die primdren Schafte und Pfannen des ANA.NOVA Hiftsystems

o Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch
e Schwere Muskel-, Nerven- oder GefdBerkrankungen, die die befroffenen Extremitat

gefdhrden

¢ Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitat, die den stabilen Sitz der
Prothese gefdhrden

e Jede Begleiterkrankung, die die Funktfion des Implantates gefdhrden kann

e Revision mit ausgedehnten Knochendefekten



Indikationen fir den ANA.NOVA Revisions Schaft

Revision von gelockerten zementierten und zementfreien HOftendoprothesen
Replantation nach Infektionen
Versorgung von posttraumatischen Zustandsbildern mit oder ohne Knochendefekten

Kontraindikationen fir den ANA.NOVA Revisions Schaft

Die groBe Indikationsbreite fir den ANA.NOVA Revisions Schaft wird nur bei

& schweren Revisionsféllen eingeschrénkt, wo aufgrund ausgedehnter
Knochenrarefikationen bis weit in den Diaphysenbereich keine StabilitGt des
Implantats erreicht werden kann.

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Schwere Muskel-, Nerven- oder GefdBerkrankungen, die die befroffene Extremitat
gefdhrden

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

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefdhrden kann

Ausgedehnte Knochendefekte, welche weit nach distal des Trochanter minor reichen und
somit eine stabile Verankerung des ANA.NOVA Revisions Schaftes auf weniger als die
Halfte reduzieren

Knochendefekte nach Tumorresektionen

Mogliche Nebenwirkungen

Die unten aufgezdhlten, negativen Auswirkungen gehoéren zu den typischsten und am
haufigsten vorkommenden Folgen einer HUft-Arthroplastik.

Frihkomplikationen:

Lokale Unvertraglichkeiten und Prothesenlockerung
Toxische systemische Nebenwirkungen und

Allergien auf Materialbestandteile

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskul@re und pulmonale (z.B. Fettembolie) Stérungen
Hamatome

Intraoperative Femurfraktur bzw. -perforation

Alle diese Nebenwirkungen sollten moglichst frih diagnostiziert und behandelt werden.
Dadurch beeinflussen sie das Endergebnis im Allgemeinen nicht.

Spatkomplikationen:

Lageverdnderung und Lockerung der Prothese

Abrieb von der Prothesenoberfldche und Entwicklung von Osteolyse durch
Fremdk&rperreaktion

Heterotrope Ossifikation



Nachstehende Bedingungen kdnnen den Operations-Erfolg beeintrchtigen:

o Schwere Osteoporose

e Schwere Missbildungen, kongenitale HUftluxation

e Lokale Knochentumore

¢ Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

e Anamnestische Hinweise auf Infektionen und Stirze

e Drogenabhdngigkeit oder Drogenmissbrauch

¢ Nikotinabusus

e Depressionen

e Adipositas

e GroBe kérperliche und mit starken ErschUtterungen verbundene Aktivitdten, bei denen die
Prothese Schldgen und/oder UbermdBigen Belastungen ausgesetzt wird (z.B. schwere
korperliche Arbeit, Marathonldufe usw.).

Angaben zu den Risiken wechselseitiger Stérung

Bei MR / CT Untersuchungen kénnen unerwlnschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwdrmung des Implantats,
Induktion elekirischer Stréme, Lockerung des Implantats. Vor der Anwendung sind die
Gebrauchsinformationen des Gerdteherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen
Risikoabschatzung sind im Zweifel Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT /
CT-Gerat zu prifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

Vermeidung/Verminderung der Nebenwirkungen

Wichtig: A

Wenn die Implantafion dieser HuUft-Prothese als die beste Ldésung fur den Patienten
angesehen wird und einige der oben beschriebenen Umsténde auf den Patienten zutreffen,
ist es besonders wichtig, den Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen dieser
Umstande auf den Erfolg der Operation hinzuweisen.

Es wird weiter empfohlen, den Patienten Uber Aktivitdten zu informieren, mit denen er die
Auswirkungen dieser erschwerenden Umstdnde verringern kann. Alle dem Patienten
gegebenen Informationen sollten schriftich vom operierenden Arzt dokumentiert werden.

Postoperative Behandlung

Bei der postoperativen Pflege und Behandlung sollten anerkannte Verfahrensweisen zur
Anwendung gelangen. Die Dokumentation der postoperativen Behandlung sollte nach
spitalinternen Weisungen und Regelungen erfolgen wie z. B.:

e Operationsprotokoll

¢ postoperative Rontgenbilder

o Implantatepass

e RegelmdaBige Uberprifungen/Nachuntersuchungen



4. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation / Resterilisation von Instrumenten

Die Informationen zur Aufbereitung der Instrumente finden Sie in der Reinigungs- und
Aufbereitungsanleitung Lit. Nr. 865001 bzw. in den Gebrauchsinformationen Lit. 845001 bzw.
846001. Der Hersteller kann nicht fUr die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse von
Instrumenten haftbar gemacht werden, die in Einrichtungen des Kdufers durchgefUhrt
wurden.

4. WeiterfUhrende Informationen

Wichtig: &

Weitere Informationen Uber den Einsatz dieses Systems erhalten Sie Uber die fUr Sie zustandige
Verkaufsniederlassung oder auf der zugehérigen Homepage www.implan-tec.at

Die aktuellen Ausgaben der referenzierten Dokumente
(Aufbereitungsunterlagen fir Instrumente, Operationstechniken, etc.)
erhalten Sie Uber die fUr Sie zustGndige Verkaufsniederlassung oder auf
der zugehoérigen Homepage www.implan-tec.at

Qualitative und quantitative Nachweise

Weitere Informationen Uber die gesamten qualitativen und gquantitativen Informationen zu
den Werkstoffen und Stoffen, mit denen Patienten in BerUhrung kommen kdénnen, erhalten
Sie Uber die fUr Sie zusté@ndige Verkaufsniederlassung oder auf der zugehdérigen Homepage
www.implan-tec.at

Verhalten bei aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdllen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdlle sind
unverziglich dem Hersteller und der zust@ndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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