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Nachfolgende Produktbeschreibungen enthalten detaillierte und empfohlene Verfahren — sowie dazugehérige Operations-
techniken — fir die Anwendung von Merete® Impantaten und Instrumenten.
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Dariber hinaus wird eine Einweisung in die Handhabung eines jeden Produkts durch einen darin erfahrenen Chirurgen vor
Erstgebrauch dringend empfohlen.
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merete BioBall™ Adapter System

Beschreibung

1. Beschreibung

Das BioBall™ Adapter System besteht aus den Adapterkomponenten Standard und Offset, die wahlweise mit folgenden
Gelenkkopfkomponenten kombiniert werden:

*  BioBall™ Metall-Steckkopf

*  BioBall DELTA™ Keramik-Steckkopf
e BioBall™ Duokopf Bipolar

*  BioBall™ MaxiMotion™ Cup

Dieses Konzept findet sowohl Anwendung in der Revisionsprothetik bei liegendem Prothesenschaft, als auch in der Primar-
versorgung zur intraoperativen Korrektur bei bereits implantiertem Schaft. Es lassen sich intraoperativ standardméfige Hals-
léngenkorrekturen von S (-3,0 mm) bis zu 5XL (+21 mm) mit den BioBall™ Standard-Adaptern durchfihren. Die Offset-Adapter
ermdglichen zusétzlich zur Halsléngenkorrektur von M bis 5XL eine Medialisierung bzw. Lateralisierung wie auch in begrenztem
AusmaB eine Korrektur der Retro- bzw. Antetorsion.

Die Adapter sind jeweils fir Prothesenschéfte mit Standardkonen 12/14* und 14/16* erhdlilich (*Schaftkonen, welche die
CeramTec BIOLOX® Spezifikation erfillen). Adapter fir andere Konen sind auf Anfrage erhdltlich. Alle Adapter sind ausschlieflich
Steckképfen kombinierbar.

|TM

mit den BioBal

Abbildung 1 BioBall™ Adapter System
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1.1. Zweckbestimmung

Verwendung der Implantate entgegen der Zweckbestimmung.
*  Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

2 Implantate nur im Rahmen der Zweckbestimmung einsetzen.

WARNUNG

Die BioBall™ Adapter 12/14, 14/16, MS 8/10, MS 10/12, MSZI, MSV4, MST1, MSBG, MSPC, MSSR und MSSY werden bei

Huft-Revisionsoperationen in Kombination mit einem BioBal

|TM

Steckkopf als Ersatzteil eingesetzt. Sie dienen dem Erhalt des fest

verankerten liegenden Huiftschafts oder der Huft-Totalendoprothese (HUft-TEP). Die BioBall™ Adapter 12/14 kénnen auch bei
Prim&roperationen zur intraoperativen Korrektur von Fehlpositionierungen mit dafir zugelassenen Hiftschaften der Firma Mere-
te eingesetzt werden.

1.2. Indikationen

Revision der Gleitpaarung

Intraoperative Korrektur von Offset, Halsldnge, Lateralisierung und Antetorsion bzw. Retrotorsion bei fest verankertem
Prothesenschaft

12/14 Adapter: intraoperative Korrektur von Offset, Halslénge, Lateralisierung und Antetorsion bzw. Retrotorsion auch
bei Priméroperationen

1.3. Kontraindikationen

Akute oder chronische Infektionen des Huftgelenks oder der unmittelbaren Umgebung
Patienten, bei deren Gelenkerkrankung eine andere, gelenkerhaltende Versorgung Erfolg verspricht

Alle Begleiterkrankungen, welche die Funktion und den Erfolg des Implantats geféhrden kénnen, insbesondere schwere
Muskel-, Nerven- oder Gef&Berkrankungen mit besonderen Auswirkungen auf die zu operierende Extremitéit

In situ befindlicher Schaftkonus weist starke Beschédigungen (mit dem Finger spirbare Beschédigungen wie Auswaschungen,
Abrieb/Materialverlust, Kratzer/Grat oder éhnliche Defekte oder sichtbare Formverénderungen) auf oder lésst sich nicht
eindeutig identifizieren

Allergien gegen einen der verwendeten Werkstoffe

Abbildung 2 Funktionsprinzip BioBall™ Adapter System
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1.4. MRT-Hinweis

MRT Sicherheitshinweis

Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt, dass das Merete-Hiftimplantatsystem (bestehend aus ze-
mentiertem oder nicht zementiertem Huftschaft, Konus-Adaptern, Metall- oder Keramik-Kopf, Inlay
und Pfanne aus den Materialien TiAl6V4 ELI (ISO 5832-3), Vivium® (ISO 5832-9), (ISO 5832-4 /
5832-12), BIOLOX®delta Keramik (ISO 6474-2), UHMWPE / XPE (ISO 5834-2) bedingt MR-Sicher

ist.

Ein Patient mit dem gesamten zusammengebauten Merete-Huftimplantatsystem kann sicher in einem
MR-System gescannt werden, wenn die folgenden Bedingungen erfillt werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

*  Maximale Raumgradient-Feldstérke von 3.000 Gauf3 / cm (30 T/m).

. *  Das maximale MR-System meldete eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) fir
bedingt

. den gesamten Kérper bei 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla von 1 W/kg fir einen 15-minitigen Scan.
MR-Sicher

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass das Merete-Hiftimplantatsystem
nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als
6° C erzeugt.

e Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Merete-Huftimplantatsystem verursachte
Bildartefakt mindestens 1 cm und bis zu ca. 8 cm vom Implantat entfernt und weist geometrische
Verzerrungen im Bild auf, wenn es mit einer Gradientenechopulssequenz oder einer schnellen
Spin-Echo-Pulssequenz und einem 1,5-Tesla-MRT-System oder einem 3,0-Tesla-MRT-System
aufgenommen wird.

2. Allgemeine Hinweise

Verwendung von beschéadigten oder defekten Implantaten
*  Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen!
2 Implantate mit erkennbaren Beschédigungen dirfen nicht verwendet werden.

WARNUNG
2 Kerben, Kratzer bzw. ein Verbiegen des Implantats vermeiden, um die Stabilitét zu erhalten.

Verwendung von beschéadigten oder defekten Instrumenten
e Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen!

WARNUNG 2 Instrumente mit erkennbaren Beschédigungen dirfen nicht verwendet werden.

Merete GmbH
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AN

Nicht bestimmungsgemdaBer Gebrauch eines Implantats/ Instruments
*  Beschddigung/Zerstérung des Instruments/ des Implantats und Verletzung des Patienten!

2 Auf richtige Handhabung des Implantats/Instruments achten. Nicht zweckentfremden!

WARNUNG
Kombination mit Fremdprodukten
*  Verletzungsgefahr durch Implantatversagen (wie z.B. Implantatlockerung, Fretting oder Korrosion)!
2 Eine Kombination von BioBall™ Adaptern auf Prothesenkonen darf ausschlieBlich bei eindeutig
WARNUNG o er N o
identifizierter, identischer Konusspezifikation erfolgen.

AN

WARNUNG

Verwendung bereits benutzter Implantate
*  Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen!
* Bildung einer Sepsis!

2 Implantate sind nur fir den Einmalgebrauch zugelassen. Nicht wiederverwenden!

AN

WARNUNG

Fremdkoérper (z. B. Zementreste, Gewebe, Knochen) zwischen Implantatkompo-
nenten

*  Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

2  Implantatkomponenten griindlich von jeglichen Fremdkérpern reinigen.

/N

Infektionsgefahr durch unsterile Implantate!
2 Keine Implantate verwenden, deren Verpackung beschédigt ist.

<  Keine Implantate verwenden, deren Verfallsdatum abgelaufen ist.

WARNUNG
Verwendung von verschmutzten Implantaten
* Bildung einer Sepsis!
WARNUNG S Nur Implantate ohne erkennbare Verschmutzungen verwenden.

2> Implantate ausschlieBlich mit sterilen, chirurgischen Handschuhen handhaben.

Merete GmbH
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Resterilisation von Implantaten

*  Verletzungsgefahr durch vorzeitigen Implantatversagen bedingt durch negative Material-
verénderung.

> Die von Merete GmbH steril ausgelieferten Implantate dirfen nicht resterilisiert und/oder neu

WARNUNG verpackt werden.

S Produkte, bei denen das Verfallsdatum abgelaufen ist, kénnen an die Merete GmbH zuriick-

geschickt werden.

Sterilisation von unsteril gelieferten Instrumenten

HINWEIS Werden Produkte der Merete GmbH durch den Anwender sterilisiert, muss dies im OP-Bericht ver-

merkt werden. Alle dabei relevanten Etiketten und Gebrauchsanweisungen sind aufzubewahren.
S Aktuelle RKI-Richtlinien beachten.

2 Mitgelieferte Standardaufbereitungsanleitung beachten.

HINWEIS Symbol auf der Verpackung: "Nicht zur Wiederverwendung" beachten.

Merete GmbH
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3. Systemkompatibilitat

Kombination von BioBall™ Adaptern mit Hioftschéaften mit Steckhalssystem
e Verletzungsgefahr durch vorzeitiges Implantatversagen!

2 BioBall™ Adapter dirfen nicht mit Hiftschéften mit Steckhalssystem kombiniert werden.
WARNUNG

Kombination mit Gberlangen Steckkopfen
e Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

WARNUNG S Beeintréchtigung der Bauteilsicherheit durch verstérkte Hebelkrafte.

HINWEIS BioBall DELTA™ Keramik-Steckképfe dirfen nicht mit den BioBall™ Sonderadaptern (MS 8/10,
MSZI, MSV4 ab 2XL Offset, MST1, MSBG, MSPC, MSSR und MSSY) verwendet werden!

Primdroperationen

Wird auf dem Etikett des BioBall™ Adapters keine andere Angabe gemacht, kénnen auf BioBall™ Adaptern BioBall™ Steckképfe
aus Metall oder Keramik verwendet werden! BioBall™ Adapter 12/14 sind in der Priméroperation nur fir die Verwendung mit
dafir zugelassenen Hiftschaften der Firma Merete bestimmt.

Revisionsoperationen

Wird auf dem Etikett des BioBall™ Adapters keine andere Angabe gemacht, kénnen auf BioBall™ Adaptern BioBall™ Steckképfe
aus Metall oder Keramik verwendet werden (Mégliche Kombinierbarkeit siehe Seite 10)! Verwendet der Operateur im Revisionsfall
den BioBall™ Adapter mit Hiftschéften anderer Hersteller, muss der Operateur die Kompatibilitét der Konen (Adapter-Schaft) vor
der Operation prifen. Handelt es sich um einen 12/14 Konus, muss dieser den geltenden CeramTec BIOLOX® Spezifikationen
entsprechen. Der Konus darf weiterhin keine forméndernden Beschadigungen, wie Auswaschungen, starker Abrieb/Materialver-
lust und tiefe Kratzer/Grat oder dhnliche Defekte in der Konusfléiche aufweisen. Zur Uberprisfung des Prothesenkonus sollte der
BioBall ™ AdapterSelector™ genutzt werden. Gegebenenfalls kann eine Rickfrage bei der Firma Merete Aufschluss Gber den
passenden Konus geben. Fir die Verwendung von BioBall™ Adaptern mit Hiftschéften anderer Hersteller liegen keine biomecha-
nischen Prifungen vor. Es darf daher nur die Verléngerung gewdhlt werden, die vom Hersteller zugelassen ist.

Merete GmbH
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Systemkompatibilitat

BioBall™ Adapter kénnen auf Schaften mit folgendem Konusmaterial verwendet werden:

e TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

e TiAI6Nb7 (DIN ISO 5832-11)

e CoCr-Legierungen (DIN ISO 5832-4/-12)
e Nichtrostender Stahl (DIN ISO 5832-9)

Entsprechend der Abmessungen sind ausschlieBlich folgende Werkstoffkombinationen
for Gleitpaarungen zuldssig:

*  BioBall™ Metall-Steckkdpfe dirfen ausschlieBlich mit UHMWPE-Inlays oder Pfannen kombiniert werden.

*  BioBall DELTA™ Steckkdpfe dirfen ausschlieBlich mit BIOLOX® delta' Inlays oder mit UHMWPE-Inlays oder Pfannen kom-
biniert werden.

Mégliche Gleitpaarungen
Pfanne/Inlay BIOLOX® delta’ Keramik UHMWPE UHMWPE

Kopf BIOLOX® delta' Keramik BIOLOX® delta’ Keramik Metall-Steckkopf

Werkstoff- » 9 :
kombination ;/\, ! [ \ a
— LN

Kombination BioBall™ Adapter und BioBall™ Steckkopfe

BioBall™ Adapter Standard Offset BioBall™ Steckkopf
12/14 S-5XL M-5XL
14/16 M-5XL 2XL-5XL Keramik oder Metall
MS 10/12 S-3XL M-3XL
MSV4 M-3XL M-XL
MS 8/10 S-2XL M-2XL
MSZI S-3XL
MST1 M-3XL M-3XL
MSV4 - 2XL-3XL Nur Metall
MSBG M-2XL
MSPC M-L
MSSR M-XL
MSSY S-XL

'BIOLOX® delta ist ein eingetragenes Warenzeichen der CeramTec GmbH.

Merete GmbH
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Implantatwerkstoffe

BioBall™ Adapter bestehen aus folgendem Werkstoff
e TiAl6V4 ELI Legierung (DIN EN ISO 5832-3)

Steckképfe konnen aus folgenden Werkstoffen bestehen

*  BIOLOX® delta? (Mischkeramik ISO 6474-2)
* Vivium®' (DIN ISO 5832-9)

Die kombinierbaren Inlays oder Pfannen kénnen aus folgenden Werkstoffen bestehen

*  BIOLOX® delta? (Mischkeramik ISO 6474-2)
*  UHMWPE (DIN ISO 5834-2)

Weitere Informationen Uber die chemische Zusammensetzung und die mechanischen Eigenschaften der verwendeten
Materialien kénnen bei der Firma Merete angefordert werden.

Bei Keramik-Steckképfen kann das geringe Risiko eines Bruchs niemals vollsténdig ausgeschlossen werden.

Bei Adipositas und Pradipositas ist das Bruchrisiko erhéht. Der Patient ist darauf hinzuweisen.

Vivium® ist eine eingetragene Marke der Firma Merete GmbH (High Nitrogen Stainless Steel ISO 5832-9).
2BIOLOX® delta ist ein eingetragenes Warenzeichen der CeramTec GmbH.

Merete GmbH
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BioBall™ Adapter System

Operationstechnik

4.1. Préoperative Planung

>

WARNUNG

Kombination mit Fremdprodukten
e Verletzungsgefahr durch Implantatversagen (wie z.B. Implantatlockerung, Fretting oder Korrosion)!
2 Eine Kombination von BioBall™ Adaptern auf Prothesenkonen darf ausschlieBlich bei eindeutig

identifizierter, identischer Konusspezifikation erfolgen.

>

WARNUNG

Kombination von Implantatkomponenten mit unterschiedlichen GroBen
* Beschddigung von Implantatkomponenten!

> AusschlieBlich Komponenten gleicher Gréfie kombinieren.

>

WARNUNG

Implantation von Probeimplantaten
e Verletzungsgefahr durch Bruch des Probeimplantats!

2 Probeimplantate ausschlieflich fir die Auswahl der passenden permanenten Implantate
verwenden.

2 Probeimplantate sind nicht fir die permanente Implantation geeignet.

>

WARNUNG

Beschadigung der Konusverbindung
* Risiko des Implantatversagens!
> Auf sorgfdltige Implantation achten.

S Beschadigte Implantate nicht verwenden.

>

WARNUNG

Fremdkérper (z.B. Zementreste, Gewebe, Knochen) zwischen Implantatkomponenten
*  Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

2  Implantatkomponenten grindlich von jeglichen Fremdkérpern reinigen.

Merete GmbH
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Zur préoperativen Planung mit Réntgenbildern sollten Réntgen-
schablonen des BioBall™ Adapter Systems verwendet werden.
Sie sind erhéltlich fur die Standardkonen 12/14 und 14/16
sowie fur die Offset-Version 12/14 und 14/16 (Ref. HMRSOO01,
Ref. HMRS002, Ref. HMRS005, Ref. HMRS006).

Die infraoperative Verantwortung fir die Kompatibilitét des E \%
Schaftkonus mit dem BioBall™ Adapter wird vom Operateur
gefrogep,.i.ndem er sich vor‘Beginn der Implantation von der S Merete BioBall®
Kompatibilitét Gberzeugt. Dies kann und sollte anhand von

Réntgenbildern und den vorliegenden Daten aus dem Im-
plantatepass des Patienten in Verbindung mit den BioBall™
Herstellerangaben erfolgen.

System
Fagnmal Head w

‘Art.-Nr.; HMRS001

Die so ermittelte Konusgréfe kann intraoperativ unter Ver-
wendung des BioBall™ AdapterSelector™ bestétigt werden.

Merete Produkte sind in Datenbanken verschiedener digitaler OP-Planungstools hinterlegt.
Genavere Informationen zu den unterstitzen Systemen kénnen bei der Merete GmbH erfragt werden.

4.2. Anwendung BioBall™ Adapter-Steckkopf-System

Bruch einer Keramikkomponente

e Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

< Im Falle der Revision nach Bruch einer Keramikkomponente ist die Versorgung mit einem
WARNUNG Metallsteckkopf nicht erlaubt.

S  Es muss wieder ein Keramiksteckkopf zum Einsatz kommen.

Folgende Montagehinweise sind zu beachten

e Spulen und Trocknen des Schaftkonus zur vollsténdigen Entfernung jeglicher Fremdkérper, einschlieBlich Knochensplitter,
Weichteilgewebe, Knochenzement u.a.

e Prifung des Schaftkonus und der BioBall™ Komponenten vor der Positionierung der Komponenten auf Beschédigungen,
Deformationen, Abrieb oder Verunreinigungen

Handhabung der Implantate

Waéhrend der Implantation und Reposition muss darauf geachtet werden, die Oberfléche des Implantes nicht zu beschadigen.
Kerben und Kratzer beeinflussen in erheblichem Mafle die Lebensdauer des Implantats und die mit dem Implantat kombinierten
Systemkomponenten.

Merete GmbH
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Operationstechnik

4.3. Entfernung des vorhandenen Steckkopfs

Dazu wird der passende Trennkeil (Ref. HM10007 — Ref. HM10009) mit dem Universalhandgriff (Ref. HM10005) verschraubt. Im
Anschluss den Trennkeil zwischen Steckkopf und Schaft positionieren und durch leichten Druck den Steckkopf vom Schaftkonus
hebeln (Abb. 3). Dabei muss der Trennkeil mit der Aufschrift ,Kopfseite” Richtung Steckkopf zeigen. Die Gréfienbezeichnung S,
M, L der Trennkeile bezieht sich auf die intraoperativ vorliegende Schaft-Hals-Lange. (Vergleiche auch Seite 27 ,Anwendung von
Trennkeil und Trenninstrumentarium”).

Abbildung 3 Abziehen des Steckkopfs mit geeignetem Trennkeil

4.4, Anwendung des BioBall™ AdapterSelector™

Der BioBall™ AdapterSelector™ unterstitzt die Prifung der Kompatibilitét zwischen Schaftkonus und BioBall™ Adapter bei einer
fest verankerten Hiftprothese im Revisionsfall. Vor Einsatz des Instruments sollten alle Informationen Gber den Schaftkonus ge-
sammelt und ausgewertet werden. Der BioBall™ AdapterSelector™ ist mit der dem Konus entsprechenden Konusbezeichnung,
sowie dem Konusdurchmesser und -winkel beschriftet. Dariber kann der passende BioBall™ Adapter zugeordnet werden.

Schritt 1: Begutachtung des Schaftkonus

Nach Entfernung des Steckkopfs erfolgt zuerst eine Begutach-
tung der gesamten Konusfléche. Die visuelle Prifung des Pro-
thesenkonus auf Schadensfreiheit ist eine zwingende
Voraussetzung fir die Verwendung des BioBall™ Adapters.

Der Schaftkonus darf keine forméndernden Beschédigungen
wie Auswaschungen, starken Abrieb/Materialverlust und tiefe
Kratzer/Grat oder &hnliche Defekte in der Konusflache auf-
weisen. Bei starken Verfarbungen oder Tribungen des Schaft-
Abbildung 4 Beschidigte Konen konus oder schwarzen Ablagerungen, die mehr als 10% der
Konusfléche bedecken, kann das BioBall™ System nicht ver-
wendet werden (Abb. 4).

Merete GmbH
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Schritt 2: Prifung der Konusstirnfléche

Weist der Schaftkonus keine sichtbaren forméndernden Beschédigungen auf, wird der BioBall™ AdapterSelector™ auf den Ko-
nus aufgesetzt. Es erfolgt die Begutachtung der in der Offnung des BioBall™ AdapterSelector™ sichtbaren Stirnfléche des Konus.
Liegt die Stirnfléche des Konus zwischen den mit Pfeilen gekennzeichneten Markierungen (Abb. 5), erfolgt die Prifung der seit-
lichen Passgenauigkeit. Liegt sie deutlich oberhalb oder unterhalb der Markierungen auf dem BioBall™ AdapterSelector™,
entspricht der Schaftkonus nicht dem auf dem Instrument angegebenen Konus.

el

Die obere Fléche des Schaft-
konus muss sich zwischen den
mit Pfeilen gekennzeichneten
Markierungen befinden.

Abbildung 5 Prifung der Konusstirnfléche

Merete GmbH

17



merete’ BioBall™ Adapter System

Operationstechnik

Schritt 3: Prifung der Passgenauigkeit

Es wird der Sitz des BioBall™ AdapterSelector™ auf dem Schaftkonus geprift. Dazu wird mit dem BioBall™ AdapterSelector™ durch
eine kraftige Kippbewegung die Klemmverbindung Gberprift (Abb. 6). Liegt ein Spalt vor oder kommt es zum ,Klappern”, so
entspricht der Schaftkonus nicht dem auf dem Instrument angegebenen Konus.

Es folgt eine optische Inspektion der seitlichen Passgenauigkeit (Abb. 7). Dazu wird geprift, ob sich ein Spalt im oberen oder
unteren Konusbereich zwischen dem Schaftkonus und dem BioBall™ AdapterSelector™ befindet. Liegt weder im oberen, noch
im unteren Bereich ein sichtbarer bzw. fGhlbarer Spalt vor, so kann der entsprechende BioBall™ Adapter eingesetzt werden.

Wurde der Schaftkonus mit dem BioBall™ AdapterSelector™ Gberprift und weist keine forméndernden Beschédigungen auf,

kann auf dem Konus eine entsprechende BioBall™ Adapter Hilse implantiert werden. Eine unnétige, schwerwiegende Revision
kann somit vermieden werden.

|

Abbildung 6 Uberprifung der Klemmverbindung durch kréftige Kipp- Abbildung 7

|™

Spalffreier Sitz des BioBal

AdapterSelector™
bewegung

Merete GmbH



BioBall™ Adapter System Sysiem

Operationstechnik Merete® Innovative Hip Solutions

4.5. BioBall™ System mit Standard Adapter

Beschadigung des Steckkopfs

>

* Risiko des Implantatversagens!
WARNUNG 2 Niemals direkt mit einem Hammer auf den Steckkopf oder den Adapter schlagen.
< Fixierung des Steckkopfs mit leichtem Hammerschlag in axialer Richtung auf den Kunststoff-

Kopfeinschldger empfohlen.

Bruch einer Keramikkomponente

e Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

>

2 Im Falle der Revision nach Bruch einer Keramikkomponente ist die Versorgung mit einem
Metallsteckkopf nicht erlaubt.

>  Es muss wieder ein Keramiksteckkopf zum Einsatz kommen.

WARNUNG

Beschdadigung der Konusverbindung

* Risiko des Implantatversagens!

>

WARNUNG S  Auf sorgféltige Implantation achten.
> Beschdadigte Implantate nicht verwenden.

Fremdkérper in der Konusverbindung

* Risiko des Implantatversagens!

>

WARNUNG > Konusverbindung griindlich von jeglichen Fremdkérpern reinigen.

Implantation von Probeimplantaten

*  Verletzungsgefahr durch Bruch des Probeimplantats!

>

2  Probeimplantate ausschlieBlich fir die Auswahl der passenden permanenten Implantate verwenden.

WARNUNG < Probeimplantate sind nicht fir die permanente Implantation geeignet.
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Auswahl des Probeadapters bzgl. der gewiinschten Verkiirzung bzw. Verléngerung und Aufsetzen auf den zuvor bestimmten
Prothesenkonus. AnschlieBend wird der Probesteckkopf bis zum Anschlag auf den Adapter gesteckt (Abb. 8). Zur Uberprifung
von Halsldnge, ROM und Weichteilspannung wird das Gelenk reponiert und es erfolgt eine Funkfionsprifung (Abb.9).

Probeadapter

Abbildung 8 Montage Probeadpter-Steckkopf-System Abbildung 9 System in Reposition

Hinweis

Die Probekomponenten klemmen auf dem jeweiligen Konus und kénnen mit einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn wieder
geldst werden. Sollte die Verklemmung zu stark sein, kann hierfir der Trennkeil (Ref. HM10007, HM10008, HM10009)
verwendet werden. Der Probesteckkopf wird bis zum Anschlag auf den Adapter gesetzt. Alle Probekomponenten sind aus
réntgenopakem Material gefertigt, so dass eine Réntgenkontrolle des korrekten Sitzes méglich ist.
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Nach erfolgreichem Probelauf werden die Probekomponenten durch die jeweiligen Implantate ersetzt (Abb. 10 - 12).

Folgende Montagehinweise sind zu beachten

*  BioBall™ Adapter unter Anwendung axialen Drucks
(Abb. 10) und einer gleichzeitigen leichten Rechtsdre-
hung auf den vorbereiteten Schaftkonus applizieren.

*  Anschliefend den Steckkopf auf den BioBall™ Adapter
setzen und wie bei dem Adapter mit einer axial gerichte-
ten Rechtsdrehung kréftig aufdricken (Abb. 10).

e AbschlieBend den korrekten Sitzs von Kopf und Adapter
Uberprifen.

*  Fixierung des Steckkopfs mit einem leichtem Hammer-
schlag in axialer Richtung unter Verwendung des Kunst-
stoff-Kopfeinschldgers (Steckkopfimpaktor, Abb. 11).

* Achtung: Niemals direkt mit einem Hammer auf den
Steckkopf oder den Adapter schlagen!

Abbildung 10 Aufsetzen der Implantate

Abbildung 11 Leichtes Aufschlagen des Steckkopfes mittels Steckkopf- Abbildung 12 Implantate in Reposition

Impaktor
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4.6. BioBall™ System mit Offset Adapter

Beschddigung des Steckkopfs

* Risiko des Implantatversagens!

WARNUNG 2 Niemals direkt mit einem Hammer auf den Steckkopf oder den Adapter schlagen.

2 Fixierung des Steckkopfs mit leichtem Hammerschlag in axialer Richtung auf den Kunststoff-

Kopfeinschlager empfohlen.

Bruch einer Keramikkomponente

*  Verletzungsgefahr durch Implantatversagen!

>

< Im Falle der Revision nach Bruch einer Keramikkomponente ist die Versorgung mit einem

WARNUNG Metallsteckkopf nicht erlaubt.

>  Es muss wieder ein Keramiksteckkopf zum Einsatz kommen.

Beschadigung der Konusverbindung

>

* Risiko des Implantatversagens!
WARNUNG 2  Auf sorgféltige Implantation achten.

S Beschdadigte Implantate nicht verwenden.

Fremdkérper in der Konusverbindung

* Risiko des Implantatversagens!

>

WARNUNG S Konusverbindung grindlich von jeglichen Fremdkérpern reinigen.

Implantation von Probeimplantaten

* Verletzungsgefahr durch Bruch des Probeimplantats!

>

S Probeimplantate ausschlieBlich fur die Auswahl der passenden permanenten Implantate verwenden

WARNUNG > Probeimplantate sind nicht fir die permanente Implantation geeignet.
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Abbildung 13 Ausrichtung des Probeadapters auf dem BioBall™ Offset

PositionAssistant

Abbildung 14 Zuséitzliche Orientierungshilfe (Pfeil entspricht der 12 Uhr

Markierung)

Merete GmbH
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Unter Verwendung des Steckkopfabziehers mit geeignetem
Trennkeil (siehe Seite 16 und Seite 27) kann der vorhandene
Steckkopf durch eine Hebelbewegung vorsichtig entfernt werden.

Uberprifung des Schaftkonus mit dem BioBall™
AdapterSelector™ (siehe Seite 16 ff.).

Auswahl des gewiinschten Offset-Probeadapters bzgl. der ge-
winschten Verléngerung. Aufsetzen auf den entsprechenden
BioBall™ Offset PositionAssistant (Abb. 13).

Der BioBall™ Offset PositionAssistant dient als Hilfestellung
zur verbesserten  Visualisierung der Einstellung des
BioBall™ Offset Adapters. Hierbei handelt es sich um einen
Schaft auBerhalb des situ mit entsprechendem Konus, auf
welchem die erforderlichen Einstellungen mithilfe des Offset
Probeadapters (Lateralisierung, Antetorsion, Retrotorsion) ge-
testet werden kénnen (Abb. 13).

Zur Orientierung sind die Offset-Implantate und Offset-
Probekomponenten mit einer Skala beschriftet.

Alternativ kann zur Orientierung der Pfeil auf der Stirnfléche

des Probeadapters und des Implantates genutzt werden (Abb.
14).
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Im Anschluss wird der Probeadapter auf den sich in situ befindlichen Schaft positioniert, und es kénnen die ermittelten Einstel-
lungen des Probeadapters (3, 6, 9 bzw. 12 Uhr) notiert werden.

Beispiele der Offset-Einstellungen

Die 12 Uhr Position zeigt fir jede AdaptergréBe die maximal erreichbare Offset-Einstellung.

12 Uhr Position
12 Uhr Position

Abbildung 15 Antetorsion am rechten Femur Abbildung 16 Retrotorsion am rechten Femur
12 Uhr Position medial = 12 Uhr Position lateral =
maximale Medialisierung maximale Lateralisierung

12 Uhr Position

Abbildung 17 Medialisierung Abbildung 18 Lateralisierung

Auf dem Prothesenhals kann mit einem sterilen Markierungsstift, z.B. Merete SteriPen™ (Ref. EP13403), eine Markierung iber-
tragen werden. Diese Markierung dient zur Orientierung bei der Ausrichtung des BioBall™ Offset Adapters (Abb. 19).
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Abbildung 19 Ausrichtung des Probeadapters auf dem Prothesenhals Abbildung 20 Aufgesetzte Probekomponenten

Nachdem alle notwendigen Einstellungen ermittelt wurden, erfolgt die Auswahl des Probesteckkopfs mit entsprechendem Durch-
messer und Aufsetzen auf den Probeadapter (Abb. 20). Zur Uberprisfung von Halsléinge, Offset, ROM und Weichteilspannung
wird das Gelenk nun reponiert und es erfolgt eine Funktionsprifung. Sollte die Funktionsprifung ergeben, dass die Einstellungen
korrigiert werden missen, dann kann durch Drehen des Probeadapters gegen den Uhrzeigersinn (Pfeilmarkierung auf AuBen-
flache der Probekomponenten) der CCD-Winkel und die Retro- bzw. Antetorsion eingestellt werden. Ist die gewinschte, finale
Position erreicht, kann die Stellung des Probeadapters zur Strichmarkierung abgelesen und notiert werden.

Nach erfolgreichem Probelauf werden die Probekomponenten durch die jeweiligen Implantate in der zuvor ermittelten Aus-
richtung ersetzt (Abb. 22 - 24).

Hinweis

Um die korrekte Position des Implantats zu ermitteln,
drehen Sie es gegen den Uhrzeigersinn. Orientieren Sie
sich an den Zahlenwerten am Boden des Implantats, um
es mit der ermittelten Position des Probeimplantats in
Ubereinstimmung zu bringen (siehe Abb. 15-18).

Abbildung 21

Merete GmbH
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Folgende Montagehinweise sind zu beachten

*  BioBall™ Offset Adapter unter Anwendung von axialem
Druck im gewdhlten Winkel (CCD bzw. Anteorsion) auf
dem Schaftkonus applizieren.

*  Anschlieflend den Steckkopf unter axialem Druck auf
den BioBall™ Adapter setzen.

*  AbschlieBend den korrekten Sitzes von Kopf und Adapter
Uberprifen.

* Fixierung des Steckkopfs mit einem leichtem Hammer-
schlag in axialer Richtung unter Verwendung des Kunst-
stoff-Kopfeinschldgers (Steckkopfimpaktor Abb. 23).

*  Achtung: Niemals direkt mit einem Hammer auf den
Steckkopf oder den Adapter schlagen!

Abbildung 22 Aufsetzen der Implantate

Abbildung 23 Leichtes Aufschlagen des Steckkopfes mittels Steckkopf- Abbildung 24 Implantate in Reposition
Impaktor

Hinweis
Konstruktionsbedingt kann bei kurzen Offset-Adaptern (Gréfie M-XL) optisch der Eindruck entstehen, dass diese falsch

herum aufgesetzt worden sind. Bitte orientieren Sie sich daher rein an der aufgebrachten Skala. Diese zeigt lhnen zuverléssig
die richtige Orientierung des Adapters an.

Merete GmbH



BioBall™ Adapter System BioBall® System

Operationstechnik Merete® Innovative Hip Solutions

4.7. Anwendung von Trennkeil und Trenninstrument

Sollte sich intraoperativ herausstellen, dass der Adapter nicht richtig positioniert ist und der Adapter mit dem Konus schon eine
konische Klemmung eingegangen ist, kann mit Hilfe des Trennkeils die Verbindung gelést werden. Dazu wird der passende
Trennkeil (Ref. HM10007 —Ref. HM10009) mit dem Universalhandgriff (Ref. HM10005) verschraubt. Im Anschluss den Trennkeil
zwischen Adapter und Schaft positionieren und durch leichten Druck den Adapter vom Schaftkonus hebeln (Abb. 25). Dabei
muss der Trennkeil mit der Aufschrift ,Kopfseite” Richtung Steckkopf zeigen.

Abbildung 25  Verwendung Trennkeil

For den Fall, dass der BioBall™ Steckkopf vom BioBall™ Adapter getrennt werden muss, wird dazu das Trenninstrument
(Ref. HM20001) wie folgt verwendet:

*  Knebel bis zur Ringmarkierung herausschrauben (Abb. 26)

e Zum Trennen der Implantatkomponenten den BioBall™ Adapter mit Steckkopf Uber die Trennhilse schieben bis die Lippe

hinter den Adapter greift (Abb. 27)
¢ Knebel im Uhrzeigersinn drehen, bis der Steckkopf vom Adapter gelst ist (Abb. 28)
*  Knebel gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die Ringmarkierung wieder sichtbar wird
*  BioBall™ Adapter kann vom Trenninstrument entfernt werden
*  Zum Trennen der Probekomponenten kann die gekennzeichnete Seite des Griffs verwendet werden (Abb. 31)

Ringmarkierung auf dem Knebel

/

Trennhilse Knebel

Abbildung 26 Verwendung des Trenninstruments

Merete GmbH
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Abbildung 27 Darstellung der Lippe Abbildung 28  Abschieben des Steckkopfs

Trennen von Adapter und Steckkopf
(Adapter 12/14 S oder Adapter 14/16 M)

Ist ein BioBall™ Adapter 12/14 der Grofie S Standard oder ein BioBall™ Adapter 14/16 der GréBle M Standard verwendet
worden, so muss zum Trennen des BioBall™ Steckkopfs zusétzlich die Adapterhilse (Ref. HM20002, Ref. HM20003) auf das
Trenninstrument gesteckt werden (Abb. 29). Danach kann das Trenninstrument, wie in den Schritten auf Seite 27 beschrieben,

verwendet werden (Abb. 30).

Adapter 12/14 S

Adapterhilse

Abbildung 29 Aufsetzen der Adapterhilse auf das Trenninstrument

Merete GmbH
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Abbildung 30 Verwendung des Trenninstruments mit Adapterhilse

Abbildung 31 Trennen der Probekomponenten

Hinweis
Zum Trennen der Probeadapter in Verbindung mit dem Probesteckkopf ab 40 mm ist der Knebel aus dem Trenninstrument
herauszudrehen und zur Trennung zu verwenden.

Merete GmbH
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5.1. BioBall™ Adapter

Achtung
Die BioBall™ Adapter sind ausschlieBlich mit den BioBall™ Steckk&épfen kombinierbar.

Standard 12/14

*onmanMRE

BioBall™ Adapter System Standard 12/14 steril
Halslange  5(-3,0) M (0) L (+3,5) XL (+7,0) 2XL (+10,5) | 3XL(+14,0) 4XL(+17,5) 5XL(+21,0)
Ref. HM30121 HM30122 HM30123 HM30124 HM30125 HM30126 HM30127 HM30128

Offset 12/14 -
L
t s Sl
y.

BioBall™ Adapter System Offset 12/14 steril

Halslénge M (0) L (+3,5) XL (+7,0) 2XL (+10,5) 3XL (+14,0) 4XL (+17,5) 5XL (+21,0)
Offset (mm) 1,1 1,2 1,3 1,5 2,0 2,5 3,0
Ref. HM30222 HM30223 HM30224 HM30225 HM30226 HM30227 HM30228

. -
Standard 14/16 - -
<EEr
i i . !

BioBall™ Adapter System Standard 14/16 steril
Halslénge M (0) L(+3,5) XL (+7,0) 2XL (+10,5) 3XL (+14,0) AXL (+17,5) 5XL (+21,0)
Ref. HM30142 HM30143 HM30144 HM30145 HM30146 HM30147 HM30148

Offset 14/16 m Hinweis
Sonderadapter
for weitere Konen
sind auf Anfrage
erhaltlich.

BioBall™ Adapter System Offset 14/16 steril Material: TiAI6V4 ELI
Halslénge KL (+10,5)  BXL(+14,0)  AXL(+17,5)  5XL(+21,0)
Offset (mm) 1,4 1,5 2,0 2,5
Ref. HM30445 HM30446 HM30447 HM30448

Merete GmbH
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5.2. BioBall™ Steckkopfe

Die BioBall™ Steckképfe sind ausschlieBilich mit den BioBall™ Adaptern kombinierbar.

BioBall™ Metall-Steckkopf, steril BioBall DELTA™ Keramik-Steckkopf, steril
Ref. o Ref. o

\ HM30028 28 mm HM50028 28 mm

HM30032 32 mm HM50032 32 mm

HM30033 33 mm HM50036 36 mm

HM30035 35 mm HM50040 40 mm

HM30036 36 mm HM50044 44 mm

Material:

Material: Vivium®? HM30038 38 mm BIOLOX® delta' Keramik HM50048 48 mm
Nicht zu verwenden in Kombination mit metallischen AusschlieBlich in Verbindung mit Polyethylen-Pfannen
Acetabulum Armierungen (Metall-Metall-Gleitpaarungen). und -Inlays (UHMWPE) oder mit Inlays aus BIOLOX®

delta' der CeramTec GmbH implantieren.

BioBall DELTA™ Keramik-Steckkopf dirfen ausschlief3lich
mit den 12/14 und 14/16 BioBall™ Adaptern und mit
den BioBall™ Adaptern fir Sonderkonen MS 10/12 und
MSV4  (Standard GréBe M-3XL/Offset GroBe M-XL)
verwendet werden.

BioBall™ Duokopf mit vormontiertem BioBall™ Metall-Steckkopf, steril

- Ref. o Ref. o Ref. o
\_ HM30342 42 mm HM30348 48 mm HM30354 54 mm
HM30343 43 mm HM30349 49 mm HM30355 55 mm
HM30344 44 mm HM30350 50 mm HM30356 56 mm
HM30345 45 mm HM30351 51 mm HM30357 57 mm
HM30346 46 mm HM30352 52 mm HM30358 58 mm
Material: Viviom®2, UHMWPE HM30347 47 mm HM30353 53 mm

' BIOLOX® delta ist ein eingetragenes Warenzeichen der CeramTec GmbH.
2Vivium® ist eine eingetragene Marke der Firma Merete® (High Nitrogen Stainless Steel — DIN ISO 5832-9).

Merete GmbH
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5.3. BioBall™ Adapter System Instrumente

BioBall™ AdapterSelector™

o= BioBall™ Offset
4 | ore .
12 | PositionAssistant
Ref. Beschreibung J
HI39006 AdapterSelector™ 12/14
Ref. Beschreibung
Ref. Beschreibung
HI39007 AdapterSelector™ 14/16
HM39106 Offset PositionAssistant 12/14
HM39107 Offset PositionAssistant 14/16
Weitere Ausfihrungen fir Sonderadapter auf Anfrage Weitere Ausfihrungen fir Sonderadapter auf Anfrage

BioBall™ Probeadapter

Lange Ref. Standard 12/14 Ref. Offset 12/14 Ref. Standard 14/16 Ref. Offset 14/16
S (-3,0) HM40121 ; ; .
M (0) HM40122 HM40222 HM40142 -
L (+3,5) HM40123 HM40223 HM40143 -
XL (+7,0) HM40124 HM40224 HM40144 -
2XL (+10,5) HM40125 HM40225 HM40145 HM40445
3XL (+14,0) HM40126 HM40226 HM40146 HM40446
4XL (+17,5) HM40127 HM40227 HM40147 HM40447
5XL (+21,0) HM40128 HM40228 HM40148 HM40448
BioBall™ Ref. o Ref. o Ref. o
Probesteckkopfe HM40028 28 HM40343 43 HM40351 51
HM40132 32 HM40344 44 HM40352 52
HM40033 33 HM40345 45 HM40353 53
HM40035 35 HM40346 46 HM40354 54
HM40036 36 HM40347 47 HM40355 55
HM40038 38 HM40348 48 HM40356 56
HM40040 40 HM40349 49 HM40357 57
HM40342 42 HM40350 50 HM40358 58
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‘ Trenninstrument

HM20001

Universalhandgriff

Ref. HM10005

SteriPen™ SteriMarker™

VE (Stirck)

Ref. EP13403 50

g SreriFen srerimarker  ncroie '

Merete GmbH
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Trenninstrument Adapterhilse
for Adapter 12/14 S

o L T— Ref'
ﬁﬂ:
HM20002
Trenninstrument Adapterhilse
for Adapter 14/16 M
1] — “
ﬁﬂ:
HM20003
Trennkeil GroBe Ref.
> S HM10007
EEEE—— M HM10008
EE—— L HM10009
Steckkopf-lmpaktor
L > ’ Ref. HM10004
OP-Planung: Réntgenschablonen Ref. Typ
HMRSO001 12/14 Standard
> HMRS005 12/14 Offset
L @mefete®
: B
HMRS002 14/16 Standard
HMRS006 14/16 Offset
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BioBall™ Sieb Standard

L

] Hqec. o

: o ‘C\.
ng ccc?g 0o c
el %r-cr- %  slelelo

O

-
-
-
L
L
L
°
L
L
-
L]
L]
]
L

.00 00995000999

Ref. Bezeichnung

HM30770 BioBall™ Instrumentensieb 12/14 und 14/16 Standard

Siebinhalt ist auf Seite 34 -35 beschrieben
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6. Ubersicht BioBall® System

BioBall® BioBall DELTA™ BioBall® Duokopf Bipolar
Steckkopf

’/L N\

BioBall® AdapterSelector™

|
’ Prifinstrument zur intraoperativen
7 Inspektion der Konusgeometrie

BioBall® Adapter BioBall® Adapter
Standard 12/14 Standard 14/16
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BioBall® MaxiMotion™ Cup BioBall® MaxiMotion™ Cup
zementiert TPS-Coating und BONIT® zementfrei

BioBall® MaxiMotion™ XPE Inlay BioBall® MaxiMotion™ XPE Inlay

mit vormontiertem Metall-Steckkopf mit vormontiertem BioBall DELTA™ -
Keramik*-Steckkopf

BioBall® Adapter BioBall® Adapter
Offset 12/14 Offset 14/16

2 2

*BIOLOX® delta Keramik der Firma CeramTec GmbH
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