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Les descriptions de produit ci-aprés contiennent des procédures détaillées et recommandées — ainsi que les techniques
opératoires correspondantes — pour |'utilisation d’implants et d’instruments Merete®.

Ces descriptions peuvent suffire pour une utilisation immédiate de ces produits, mais ne remplacent en aucun cas une
formation approfondie aux produits par un collaborateur de Merete® dOment qualifié & cet effet.

Il est en outre recommandé de se faire initier au maniement de chacun de ses produits avant la premiére utilisation par un
chirurgien qui en a |"expérience.
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Présentation

1. Présentation

Le systtme d’adaptateurs BioBall™ est composé d'adaptateurs standard et offset pouvant étre librement combinés avec les
composants & articulation suivants :

* Téte articulée métallique BioBall™

* Téte articulée céramique BioBall DELTA™

|TM

* Téte bipolaire Duo BioBal
*  BioBall™ MaxiMotion™ Cup

Ce concept s'applique aussi bien dans la prothétique de révision avec tige de prothése allongée que dans le traitement primaire
en vue d'une correction peropératoire avec tige déja implantée. Les adaptateurs standard de BioBall™ permettent d'effectuer en
peropératoire des corrections standard de la longueur du col allant de S (-3,0 mm) & 5XL (+21,0 mm). Les adaptateurs offset
permettent en plus de la correction de la longueur du col, une médialisation et une latéralisation, et de maniére limitée une cor-
rection de la rétroversion ou de l'antéversion.

Les adaptateurs sont disponibles pour les tiges de prothése avec cénes standard 12/14* et 14/16* (*cénes répondant a la
spécification CeramTec BIOLOX®). Des adaptateurs pour d'autres cénes sont disponibles sur demande. Tous les adaptateurs se
combinent exclusivement avec les tétes articulées BioBall ™.

lllustration 1 Systéme d’adaptateurs BioBall™
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1.1. Utilisation conforme

Utilisation non conforme des implants
* Risque de blessures li¢ & la défaillance de I'implant |

> Utiliser les implants uniquement selon |'usage prévu.

AVERTISSEMENT

Les adaptateurs BioBall™ 12/14, 14/16, MS 8/10, MS 10/12, MSZI, MSV4, MST1, MSBG, MSPC, MSSR et MSSY sont im-
plantés en association avec une téte modulaire BioBall™ comme piéce de rechange lors d’arthroplasties de la hanche de re-
prise. lls servent & conserver la tige de prothése de la hanche allongée fermement ancrée ou de |'endoprothése totale de
hanche (PTH). Les adaptateurs BioBall™ 12/14 peuvent également servir lors d'opérations primaires pour la correction per-
opératoire de malpositions avec des tiges de prothése de la hanche de la société Merete autorisées.

1.2. Indications

Révision du couple de frottement

Correction peropératoire de 'offset, de la longueur du col, de la latéralisation et de l'antéversion ou de la rétroversion sur
une tige de prothése solidement ancrée

Adaptateur 12/14 : correction peropératoire de |'offset, de la longueur du col, de la latéralisation et de I'antéversion ou
de la rétroversion aussi lors d'opérations primaires

1.3. Contre-indications

Infections aigués ou chroniques de I’articulation de la hanche ou de son environnement immédiat
Patients pour lesquels un autre traitement permettant de conserver |'articulation semble prometteur

Toutes les maladies concomitantes susceptibles de nuire au fonctionnement et au succés de I'implant, notamment des
maladies musculaires, neurologiques ou vasculaires graves ayant un impact particulier sur |'extrémité & opérer

Le céne de tige in situ présente de sévéres dommages (dommages palpables au toucher tels qu'une érosion, un frottement/
une perte de matériau, des éraflures/bavures ou des défauts similaires ou des déformations visibles) ou ne peut étre
clairement identifié.

Allergies & I'un des matériaux utilisés

lllustration 2 Principe de fonctionnement du systéme d’adaptateur BioBall ™
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1.4. Remarque IRM

Consigne de sécurité IRM

Des examens non cliniques ont montré que le systtme d'implant de hanche de Merete (composé d’une
tige avec ou sans ciment, d’adaptateurs de céne, téte métallique ou céramique, inlay et cotyle dans les
matériaux TiAl6V4 ELI (ISO 5832-3), Vivium® (ISO 5832-9), (ISO 5832-4 / 5832-12), BIOLOX®delta
céramique (ISO 6474-2), UHMWPE / XPE (ISO 5834-2) est compatible sous condition avec un IRM.

Un patient doté de I’ensemble du systéme d’implant de hanche assemblé par Merete peut passer un

IRM en toute sécurité si les conditions suivantes sont remplies :

*  Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3,0 tesla.

* Intensité du champ de gradient spatial maximal de 3 000 gauss/cm (30 T/m).

* Le systtme IRM maximal a indiqué un débit d’absorption spécifique moyen (DAS) pour tout le
corps de 1 W/kg pour un scan de 15 minutes & 1,5 tesla ou 3,0 tesla. Dans les conditions de

compatible sous A . . . .
P scanner définies ci-dessus, le systtme d’implant de hanche de Merete doit normalement subir une

conditions

hausse de température maximale de moins de 6 °C aprés 15 minutes de scanner en continu.
avec un IRM

e Dans les tests non cliniques, si I'artefact d’image est enregistré avec une séquence d’impulsion en
écho de gradient ou une séquence de spin écho rapide et un systtme IRM de 1,5 tesla ou un
systéme IRM de 3,0 tesla, alors |'artefact d'image généré par le systtme d’implant de hanche de
Merete s'étend de 1 & 8 cm de distance de I'implant, et présente des distorsions géométriques &
I'image.

2. Remarques générales

REMARQUES GENERALES

Utilisation d’implants endommagés ou défectueux
* Risque de blessures li¢ a la défaillance de I'implant |

<> Lutilisation d’implants avec des dommages visibles est interdite.

AVERTISSEMENT ,
2 Eviter des entailles, rayures et toute déformation de I'implant pour conserver sa stabilité.
Utilisation d’instrumentsendommagés ou défectueux
* Risque de blessures li¢ a la défaillance de I'implant |

AVERTISSEMENT 2 Lutilisation d’instruments avec des dommages visibles est interdite.

Merete GmbH
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Utilisation non conforme d’un implant/instrument

*  Endommagement/destruction de I'instrument/implant et blessures causées au patient !

AVERTISSEMENT | @ Veiller & manipuler I'implant/l'instrument correctement. Ne pas utiliser autrement que pour |"us-
age prévu |
Combinaison avec des produits tiers
* Risque de blessurepardéfaillance de I'implant (par ex. assouplissement de prothése , fretting ou
corrosion) !
AVERTISSEMENT | © Toute association d’un adaptateur BioBall™ avec un céne de prothése requiert une spécification
du céne identique et clairement identifiée.
Utilisation d’implants déja utilisés
e Risque de blessures lié¢ & la défaillance prématurée de I'implant |
*  Apparition d’une septicémie |
AVERTISSEMENT PP P

S Les implants sont strictement réservés & un usage unique. Ne pas réutiliser |

AN

AVERTISSEMENT

Corps étrangers (par ex. résidus de ciment, tissus, os) entre les composants de
I'implant
* Risque de blessures li¢ a la défaillance de I'implant |

S Débarrasser soigneusement des composants d'implant de tout corps étranger.

AN

Risque d’infection lié a des implants non stériles !
> Ne pas utiliser d'implants dont I'emballage est endommagé.

2 Ne pas utiliser d’implants dont la date de péremption a expiré.

AVERTISSEMENT
Utilisation d’implants sales
*  Apparition d'une septicémie |
AVERTISSEMENT <2 Utiliser exclusivement des implants sans salissure visible.

> Manipuler des implants uniquement avec des gants chirurgicaux stériles.

Merete GmbH
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Restérilisation d’implants
* Risque de blessures lié¢ & la défaillance prématurée de I'implant en raison d’une altération
du matériau.

< |l est interdit de restériliser et/ou de remballer les implants livrés stériles par

la sociéte Merete GmbH.

AVERTISSEMENT
2 Les produits dont la date de péremption a expiré peuvent étre retournés &
la société Merete GmbH.

Stérilisation d’instruments livrés a I’état non stérile

REMARQUE Le fait que les produits de Merete GmbH ont été stérilisés par |'utilisateur doit &tre consigné dans le
protocole opératoire. Conserver toutes les étiquettes et tous les modes d’emploi correspondants.
S Respecter les directives du RKI en vigueur.
> Respecter la nofice de traitement standard.

REMARQUE Respecter le symbole « Ne pas réutiliser » indiqué sur I'emballage.

Merete GmbH
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3. Compatibilité du systeme

Utilisation d’adaptateurs BioBall™ avec des tiges de prothéses dotées du systéme a
col.

* Risque de blessures li¢ & la défaillance prématurée de I'implant |
AVERTISSEMENT s

Il est interdit d’utiliser des adaptateurs BioBall™ avec des tiges de prothéses dotées du systéme &
col.

Utilisation avec des tétes articulées trés longues
* Risque de blessures li¢ a la défaillance de I'implant |

AVERTISSEMENT | = Sécurité du composant compromise par des effets de levier plus soutenus.

Il est interdit d’utiliser des tétes articulées en céramique BioBall DELTA™ avec les adaptateurs spéci-

REMARQUE |, | BioBall™ (MS 8/10, MSZI, MSV4 ab 2XL Offset, MST1, MSBG, MSPC, MSSR ef MSSY) |

Opérations primaires

Sauf mention contraire sur I'étiquette de 'adaptateur BioBall™, les tétes en métal ou en céramique BioBall™ peuvent étre utilisées
sur les adaptateurs BioBall™ | Dans le cadre d'une opération primaire, les adaptateurs BioBall™ 12/14 sont uniquement destinés
a étre utilisés avec des tiges de prothése de hanche autorisées de la société Merete.

Chirurgie de reprise

|TM |TM

Sauf mention contraire sur l'étiquette de 'adaptateur BioBall™, les tétes articulées en métal et en céramique BioBall™ peuvent
&tre utilisées sur les adaptateurs BioBall™ (combinaisons possibles, voir page 10) | Si, lors d'une révision, le chirurgien utilise
l'adaptateur BioBall™ avec des tiges de prothése de hanche d'autres fabricants, le chirurgien doit vérifier la compatibilité des
cones (tige de l'adaptateur) avant l'opération. S'il s'agit d'un céne 12/14, il doit correspondre aux spécifications CeramTec
BIOLOX® applicables. De plus, le céne ne doit présenter aucun dommage modifiant sa forme, tel que des parties érodées,
une usure/perte de matériau importante et des éraflures/bavures profondes ou des défauts similaires sur la surface du céne.
Pour vérifier le céne de la prothése, il est vivement conseillé d’utiliser I'AdapterSelector™ . Contacter, le cas échéant, la société
Merete pour connaitre le céne adéquat. Il n'existe pas de contréles biomécaniques pour I'utilisation d'adaptateurs BioBall™
avec des tiges de prothése de hanche d'autres fabricants. Sélectionner uniquement l'allongement autorisé par le fabricant.

Merete GmbH
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Compatibilité du systéme

ITM

Les adaptateurs BioBall™ peuvent étre utilisés sur des tiges avec le matériau de céne suivant :

* TiAl6V4 ELI (DIN EN ISO 5832-3)

* TiAI6Nb7 (DIN ISO 5832-11)

* Alliages CoCr (DIN ISO 5832-4/-12)
* Acier inoxydable (DIN ISO 5832-9)

Selon les dimensions, seules les combinaisons de matériaux suivantes sont autorisées pour les couples
de frottement :

* Les tétes articulées en métal BioBall™ ne doivent &tre combinées qu'avec les inlays UHMWPE ou les cotyles.

* Les tétes arficulées BioBall DELTA™ ne doivent étre combinées qu'avec les inlays BIOLOX® delta’, les inlays UHMWPE ou les
cotyles.

Couples de frottement possibles

Cotyle/inlay Céramique BIOLOX® delta’ UHMWPE UHMWPE
Téte Céramique BIOLOX® delta’ Céramique BIOLOX® delta’ Téte articulée métallique
Combinaison /\ : :
de matériaux g \ ‘ \
— | N

Combinaison adaptateurs BioBall™ et tétes articulées BioBall™

Adaptateurs BioBall™ standard offset Téte articulée BioBall™
12/14 S-5XL M-5XL
14/16 M-5XL 2XL-5XL Céramique ov métal
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 Métal uniquement
MSBG M-2XL
MSPC M-L
MSSR M-XL
MSSY S-XL

'BIOLOX® delta est une marque déposée de la société CeramTec GmbH.

Merete GmbH
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Matériaux des implants

Les adaptateurs BioBall™ sont composés du matériau suivant :

«  Alliage ELI TiAI6V4 (DIN EN 1SO 5832-3)

Les tétes articulées peuvent étre composées des matériaux suivants :

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

Les inlays ou cotyles combinables peuvent étre composés des matériaux suivants :

*  BIOLOX® delta? (céramique mixte ISO 6474-2)
e UHMWPE (DIN ISO 5834-2)

D'autres informations sur la composition chimique et les propriétés mécaniques des matériaux utilisés peuvent étre de-
mandées auprés de la société Merete.

Pour les tétes articulées en céramique, le risque réduit d'une cassure n'est jamais totalement exclu.

Le risque de cassure est élevé chez les patients atteints d'adiposité ou en surpoids. Le patient doit en avoir connaissance.

"Vivium® est une marque déposée de la société Merete GmbH (acier inoxydable corroyé & haute teneur en azote - ISO 5832-9).
?BIOLOX® delta est une marque enregistrée de la société CeramTec GmbH.

Merete GmbH
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Systéeme d’adaptateurs BioBal
Technique opératoire

4.1. Planification préopératoire

>

AVERTISSEMENT

Combinaison avec des produits tiers

* Risque de blessurepardéfaillance de I'implant (par ex. assouplissement de prothése , fretting ou
corrosion) !

> Toute association d’un adaptateur BioBall™ avec un céne de prothése requiert une spécification
du céne identique et clairement identifiée.

>

AVERTISSEMENT

Combinaison de composants d’implant de différentes tailles
*  Endommagement de composants de I'implant |

S Combiner uniquement des composants de méme taille.

>

AVERTISSEMENT

Implantation d’implants d’essai
* Risque de blessure lié & la cassure de I'implant d’essai |
o Utiliser des implants d’essai uniquement dans le but de pouvoir choisir les bons implants

permanents.
2 Les implants d’essai ne sont pas destinés a une implantation permanente.

>

AVERTISSEMENT

Endommagement de la connexion conique
* Risque de défaillance de I'implant !
2 Veiller & bien soigner I'implantation.

2 Ne pas utiliser d'implants endommagés.

>

AVERTISSEMENT

Corps étrangers (par ex. résidus de ciment, tissus, os) entre les composants de I'implant
* Risque de blessures lié¢ & la défaillance de I'implant !

> Débarrasser soigneusement les composants d’implant de tout corps étranger.

Merete GmbH
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Il convient d'utiliser les guides radiologiques du systéme d'ad-
aptateurs BioBall™ pour la planification préopératoire avec
radiographies. lls sont disponibles pour les cénes standard
12/14 et 14/16 ainsi que pour les versions offset 12/14 et
14/16 (Réf. HMRSOO1, Réf. HMRS002, Réf. HMRSO05, Réf.
HMRSQ06).

‘ /

Le chirurgien assume la responsabilité peropératoire de la I IADs " @ merete®
0l B4 A hY . 1 H ™ ‘

compatibilité du céne & tige avec l'adaptateur BioBall™ en Bt g st

constatant la compatibilité avant de procéder & la mise en 7 P s

place de limplant. Des clichés radiographiques et les don-
nées figurant dans la carte d'implant du patient en association
avec les indications du fabricant BioBall ™ peuvent et devraient
servir & cet effet.

Lutilisation peropératoire du BioBall™ AdapterSelector™ per-
met ensuite de confirmer la taille du céne ainsi déterminée.

Les produits de Merete sont enregistrés dans des bases de données de plusieurs outils de planification chirurgicale
numérique.

Des informations plus précises sur les systtmes supportés peuvent étre obtenues auprés de la société Merete GmbH.

ITM

4.2, Utilisation du systeme de téte articulée-adaptateur BioBal

Cassure d’un composant en céramique
* Risque de blessures li¢ a la défaillance de I'implant |

2 Lorsqu'il s’agit d’une opération de reprise aprés rupture d’un composant en céramique, |'utilisa-
tion d’une téte articulée en métal n'est pas autorisée.

AVERTISSEMENT

2 |l convient d'utiliser impérativement & nouveau une téte articulée en céramique.

Respecter les consignes de montage suivantes :

* Rincer et sécher le céne & tige afin d'éliminer définitivement tout corps étranger, y compris les débris d'os, les tissus mous,
le ciment osseux, etc.

*  Vérifier l'absence de dommages, déformations, usure ou salissures sur le céne a tige et les composants BioBall™ avant
de les positionner.

Manipulation des implants

Durant la mise en place et le repositionnement de l'implant, veiller & ne pas endommager la surface de limplant. Les entailles
et les éraflures influencent significativement la durée de vie de limplant et celle des composants du systtme combinés avec
celui-ci.

Merete GmbH
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Technique opératoire

4.3. Retrait de la téte articulée préexistante

Pour ce faire, visser la pince (Réf. HM10007 — Réf. HM10009) avec la poignée universelle (Réf. HM10005). Positionner ensuite
la pince entre la téte articulée et la tige et soulever la téte articulée par une légére pression du céne (lllustration 3). Linscription
« Kopfseite » (« coté téte ») sur la pince doit alors étre orientée vers la téte articulée. La désignation de la taille des pinces, S, M,
L, correspond & la longueur tige-col présente en peropératoire. (Voir aussi page 27 « Utilisation de la pince et du séparateur »).

lllustration 3 Extraction de la téte articulée & I'aide d'une pince adéquate

4.4, Utilisation du BioBall™ AdapterSelector™

Le BioBall™ AdapterSelector™ renforce le contréle de la compatibilité entre le cdne & tige et l'adaptateur BioBall™ avec une
prothése de la hanche fixement ancrée lors d'une intervention de reprise. Avant d'utiliser cet instrument, foutes les informations
relatives au céne a tige doivent avoir été rassemblées et évaluées. La désignation, le diamétre et l'angle du céne concerné sont
gravés sur le BioBall™ AdapterSelector™. Ces informations permettent d'associer 'adaptateur BioBall™ adéquat.

Etape 1 : Inspection du céne a tige

Aprés le retrait de la téte articulée, inspecter d'abord la sur-
face du céne en intégralité. Le contréle visuel de l'absence de
dommage sur le céne de la prothése constitue une condition
sine qua non de l'utilisation du BioBall™ AdapterSelector™.

Le cébne ne doit présenter aucun dommage modifiant sa
forme, tel que des parties érodées, une usure/perte de matéri-
au importante et des éraflures/bavures profondes ou des dé-
fauts similaires sur la surface du céne. En cas de sévéres dé-
colorations ou d'opacité du céne & tige ou de dépdts noirs
recouvrant plus de 10 % de la surface du céne, le systéme
BioBall™ ne doit pas étre utilisé (lllustration 4).

lllustration 4~ Cénes endommagés

Merete GmbH
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Etape 2 : Inspection de la face frontale du céne

|TM

Dans la mesure oU le céne & tige ne présente aucun dommage visible qui modifie sa forme, le BioBall™ AdapterSelector™ est
placé sur le cédne. On inspecte alors la face frontale visible du céne dans l'ouverture du BioBall™ AdapterSelector™. Si face
frontale du céne se trouve entre les repéres marqués par des fléches (lllustration 5), la précision de I'ajustement latéral est alors
examinée. Si elle se situe nettement au-dessus ou en-dessous des repéres, sur le BioBall™ AdapterSelector™, cela indique que
le cédne ne correspond pas au céne indiqué par l'instrument.

La face supérieure du cone &
tige doit se trouver entre les
repéres & fleches.

lllustration 5 Cénes endommagés

Merete GmbH
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Etape 3 : Vérification de la précision de I'ajustement

Il s’agit de vérifier la position du BioBall™ AdapterSelector™ sur le céne a tige. Pour ce faire, le raccord de serrage est contrélé par
un solide mouvement de bascule avec le BioBall™ AdapterSelector™ (lllustration 6). Du jeu ou un « cliquetis » indique que le
coéne ne correspond pas au céne indiqué sur l'instrument.

Ce contréle est suivi d'une inspection visuelle de la précision de |"ajustement latéral (lllustration 7). Il s’agit de vérifier I'éventuelle
présence de jeu dans la zone supérieure ou inférieure entre le cone & tige et le BioBall™ AdapterSelector™. S'il n'y a aucun jeu
visible ou perceptible dans la partie supérieure ou inférieure, l'adaptateur BioBall™ correspondant peut étre utilisé.

Sile cone a tige & été vérifiée & I'aide du BioBall™ AdapterSelector™ et ne présente pas de dommages modifiant sa forme, un
embout adaptateur BioBall™ peut étre mis en place sur le céne. Cela permet d'éviter des interventions de reprise lourdes et
inutiles.

lllustration 6 Vérification du raccord de serrage par un vif mouvement de

[™

lllustration 7 Assise sans jeu du BioBal

AdapterSelector™
bascule

Merete GmbH
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4.5. Systeme BioBall™ avec adaptateurs standard

>

AVERTISSEMENT

Endommagement de la téte articulée
* Risque de défaillance de I'implant |
> Ne jamais frapper la téte articulée ou l'adaptateur directement avec un marteau.

2 Fixation de la téte articulée recommandée avec une |égére frappe en direction axiale sur
le percuteur pour téte en plastique.

>

AVERTISSEMENT

Casse d’un composant en céramique
* Risque de blessures li¢ a la défaillance de I'implant |

2 Lorsqu'il s’agit d’une opération de reprise aprés rupture d’un composant en céramique, |'utilisa-
tion d’une téte articulée en métal n’est pas autorisée.

2 Il convient d'utiliser impérativement & nouveau une téte articulée en céramique.

>

AVERTISSEMENT

Endommagement du raccord du céne
* Risque de défaillance de I'implant |
< \Veiller & bien soigner I'implantation.

2 Ne pas utiliser dimplants endommagés.

>

AVERTISSEMENT

Corps étrangers dans le raccord du cone
* Risque de défaillance de I'implant |

S Débarrasser soigneusement le raccord du céne de tout corps étranger.

>

AVERTISSEMENT

Implantation d’implants d’essai
* Risque de blessure lié¢ a la cassure de I'implant d’essai !
< Utiliser des implants d’essai uniquement dans le but de pouvoir choisir les bons implants

permanents.
S  Les implants d’essai ne sont pas destinés & une implantation permanente.

Merete GmbH
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Sélection de l'adaptateur d'essai pour raccourcir ou allonger & la taille souhaitée et pose sur le cdne de la prothése préalable-
ment défini. La téte articulée d’essai est ensuite enfichée sur |'adaptateur jusqu’en butée (lllustration 8). Pour vérifier la lon-
gueur du col, 'amplitude de mouvement et la tension des tissus mous, repositionner l'articulation et effectuer un contréle
fonctionnel (lllustration 9).

Téte articulée d'essai

Adaptateur d'essai

lllustration 8 Montage du systéme adaptateur d’essai-téte articulée lllustration 9 Systéme en reposition

Remarque

Les composants d’essai sont bloqués sur le cdne concerné et peuvent étre débloqués avec une rotation dans le sens
contraire des aiguilles d’'une montre. Si le serrage est trop fort, la pince (Réf. HM10007, HM10008, HM10009) peut aider
au déblocage. Placer la téte articulée d'essai sur l'adaptateur jusqu'en butée. Tous les composants d'essai sont fabriqués en
matiére opaque aux rayons X permettant ainsi de réaliser un contréle radiographique de l'assise.

20 Merete GmbH



Systéme d’adaptateurs BioBall™
Technique opératoire

BioBall® System

Merete® Innovative Hip Solutions

Une fois que l'essai a réussi, les composants d'essai sont remplacés par les implants correspondants (Illustration 10 et 12).

Respecter les consignes de montage suivantes

e Appliquer I'adaptateur BioBall™ avec une pression axiale
(Illustration 10) et une légére rotation vers la droite simul-
tanément sur le cone & tige préparé.

e Placer ensuite la téte articulée sur I'adaptateur BioBall™
et la presser fortement, comme avec |'adaptateur, avec
une rotation axiale vers la droite en place (Illustration 10).

*  Vérifier ensuite le positionnement correct de la téte et de
I'adaptateur.

Fixation de la téte articulée avec une légére frappe en
direction axiale en utilisant le percuteur en plastique (Im-
pacteur pour téte articulée, lllustration 11).

* Attention : Ne jomais frapper la téte articulée ou I'ad-
aptateur directement avec un marteau.

lllustration 10 Positionnement des implants

lllustration 11 Légére frappe de la téte articulée avec I'impacteur lllustration 12 Implants en reposition

Merete GmbH 21
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4.6. Systéme BioBall™ avec adaptateur offset

AVERTISSEMENT

Endommagement de la téte articulée
* Risque de défaillance de I'implant |
2 Ne jamais frapper la téte articulée ou l'adaptateur directement avec un marteau.

< Fixation de la téte articulée par une légére frappe en direction axiale sur le percuteur pour téte en
plastique.

>

AVERTISSEMENT

Casse d’un composant en céramique
* Risque de blessures li¢ a la défaillance de I'implant |

2 Lorsqu'il sagit d’une opération de reprise aprés rupture d’un composant en céramique, |’ utilisa-
tion d’une téte articulée en métal n'est pas autorisée.

2 Il convient d'utiliser impérativement & nouveau une téte articulée en céramique.

>

AVERTISSEMENT

Endommagement du raccord du cone
* Risque de défaillance de I'implant |
2> Veiller & bien soigner I'implantation.

2 Ne pas utiliser d'implants endommagés.

>

AVERTISSEMENT

Corps étrangers dans le raccord du cone
* Risque de défaillance de I'implant |

> Débarrasser soigneusement le raccord du céne de tout corps étranger.

>

AVERTISSEMENT

Implantation d’implants d’essai
* Risque de blessure lié¢ a la cassure de I'implant d’essai !
< Utiliser des implants d’essai uniquement dans le but de pouvoir choisir les bons implants

permanents.
2 Les implants d’essai ne sont pas destinés & une implantation permanente.

Merete GmbH
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lllustration 13 Alignement de I'adaptateur d’essai sur le BioBall™ offset
PositionAssistant

lllustration 14 Aide d’orientation complémentaire (la fléche correspond au
repére 12h)

Merete GmbH

BioBall® System

Merete® Innovative Hip Solutions

Lutilisation de I'extracteur de téte avec la pince adéquate (voir
page 16 et page 27) permet d’extraire avec précaution la téte
arficulée par un mouvement de levier.

Vérification du céne & tige avec le BioBall™ AdapterSelector™
(voir page 16 et suivantes).

Sélection de I"adaptateur d’essai offset quant & I'allongement
souhaité. Positionnement sur le BioBall™ Offset PositionAssistant
(MNustration 13).

Le BioBall™ Offset PositionAssistant aide & mieux visualiser le
réglage de I'adaptateur BioBall™ offset. Il s’agit d'une tige
avec un céne hors site de méme taille sur lequel les réglages
souhaités peuvent étre testés (latéralisation, antéversion, rétro-
version) & I'aide de 'adaptateur offset dessai (lllustration 13).

Pour une meilleure orientation, les implants offset et les com-
posants d'essai offset sont gradués.

Alternativement, la fléche sur la face frontale de l'adaptateur
dessai et celle de l'implant (lllustration 14) peuvent étre util-
isées pour le positionnement.
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L'adaptateur d'essai est ensuite positionné sur la tige in situ et les réglages de l'adaptateur d'essai ainsi déterminés peuvent étre

notés (3, 6, 9 et 12h).

Exemples des réglages offset

La position 12h montre pour chaque taille d’adaptateur le réglage offset maximal réalisable.

Position 12h
Position 12h

lllustration 15 Antéversion au niveau du fémur droit lllustration 16 Rétroversion au niveau du fémur droit
Position 12h médiale = Position 12h latérale =
médialisation maximale latéralisation maximale

Position 12h

v
v
y

Posiﬁ‘on 12h

lllustration 17 Médialisation lllustration 18

Latéralisation

Un repére peut étre reporté sur le col de la prothése & l'aide d'un stylo de marquage stérile, par ex., Merete SteriPen™ (Réf.
EP13403). Ce repére sert d'orientation lors de l'alignement de 'adaptateur BioBall™ offset (lllustration 19).
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lllustration 19 Alignement de |"adaptateur d’essai sur le col de la prothése lllustration 20 Composants d’essai en place

Une fois que tous les réglages nécessaires ont été définis, la téte d'essai articulée avec le diamétre adéquat est sélectionnée et
posée sur 'adaptateur d'essai (Illustration 20). Pour vérifier la longueur du col, l'offset, l'amplitude de mouvement et la tension
des tissus mous, l'articulation est alors réduite et un controle fonctionnel est effectué. Si le contrdle fonctionnel révele la nécessité
de corriger les réglages, une rotation de l'adaptateur d'essai dans le sens anti-horaire (fléche sur la face extérieure des com-
posants d'essai) permet de régler 'angle CCD ainsi que la rétroversion et l'antéversion. Une fois la position finale atteinte, il est
possible de relever et noter la position de 'adaptateur d'essai par rapport au repére gradué.

Une fois que l'essai a réussi, les composants d'essai sont remplacés par les implants correspondants dans I’alignement préalable-
ment déterminé (lllustration 22 & 24).

Remarque

Afin de déterminer la position adéquate de limplant,
veuillez le tourner dans le sens anti-horaire. Orientez-
vous par rapport aux chiffres inscrits en bas de l'implant
afin de le faire coincider avec la position donnée de
limplant d'essai (voir Illustration 15 & 18).

Illustration 21

Merete GmbH
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lllustration 22 Positionnement des implants

lllustration 23 Légere frappe de la téte arficulée avec I'impacteur

Remarque

Systéme d’adaptateurs BioBall™

Technique opératoire

Respecter les consignes de montage suivantes

*  Appliquer l'adaptateur BioBall™ offset dans I'angle
sélectionné (CCD ou antéversion) sur le céne a tige.

*  Positionner ensuite la téte articulée avec une pression
axiale sur I'adaptateur BioBall ™.

»  Vérifier ensuite le positionnement correct de la téte et de
I'adaptateur.

* Fixation de la téte articulée avec une légére frappe en
direction axiale en utilisant le percuteur en plastique
(percuteur pour téte en plastique, lllustration 23).

e Attention : Ne jamais frapper la téte articulée ou
l'adaptateur directement avec un marteau.

lllustration 24 Implants en reposition

En raison de leur construction, les adaptateurs offset courts (taille M-XL) peuvent donner l'illusion optique d’avoir étre
mis dans le mauvais sens. Veuillez vous orienter donc uniquement a la graduation appliquée. Celle-ci vous indique avec

fiabilité la bonne orientation de I'adaptateur.

Merete GmbH
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4.7. Utilisation de la pince et du séparateur

S'il s'avére lors de l'opération que l'adaptateur n'est pas correctement positionné mais qu’il existe déja un blocage conique entre
l'adaptateur et le céne, ils peuvent étre séparés & l'aide de la pince. Pour ce faire, visser la pince appropriée (Réf. HM10007 —Réf.
HM10009) avec la poignée universelle (Réf. HM10005). Positionner ensuite la pince entre l'adaptateur et la tige et soulever par
légere pression l'adaptateur du céne (lllustration 25). Linscription « Kopfseite » (« coté t&te ») sur la pince doit alors &tre orientée
vers la téte articulée.

lllustration 25 Utilisation de la pince

Dans I'hypothése oU la téte articulée BioBall™ doit étre séparée de l'adaptateur BioBall™, il convient d'utiliser le séparateur
(Réf. HM20001) comme suit :

e Dévisser le manche jusqu'au repére & anneau (lllustration 26)

*  Pour séparer les composants de l'implant, pousser l'adaptateur BioBall™ avec la téte articulée au-dessus de I'embout de
séparation jusqu'a ce que la lévre saisisse l'arrigre de l'adaptateur (lllustration 27)

* Tourner le manche dans le sens horaire jusqu'a ce que la téte articulée soit libérée de l'adaptateur (lllustration 28)
* Tourner le manche dans le sens anti-horaire jusqu'a ce que le repére & anneau soit & nouveau visible
* |'adaptateur BioBall™ peut étre retiré du séparateur

* Le c6t¢ marqué de la poignée peut étre utilisé pour séparer les composants d'essai (lllustration 31).

Repére a anneau sur le manche

Embout de séparation Manche

lllustration 26 Utilisation du séparateur

Merete GmbH
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lllustration 27 Représentation de la lévre lllustration 28  Retrait par coulissement de la téte articulée

Séparation de l'adaptateur de la cupule articulée
(adaptateur 12/14 S ou adaptateur 14/16 M)

Si un adaptateur BioBall™ 12/14, standard de taille S ou un adaptateur BioBall™ 14/16 standard de taille M a été utilisé, pour
séparer la téte articulée BioBall™, I'embout adaptateur (Réf. HM20002, Réf. HM20003) doit en plus étre enfiché sur le sépa-
rateur (Illustration 29). L'extracteur d'adaptateur peut ensuite étre utilisé tel que décrit aux étapes figurant & la page 27 (lllustra-
tion 30).

Adaptateur 12/14 S

Embout adaptateur

lllustration 29 Montage de I'embout adaptateur sur le séparateur

Merete GmbH
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lllustration 30 Utilisation du séparateur avec embout adaptateur

lllustration 30 Séparation des composants d’essai

Remarque

Pour séparer les adaptateurs d'essai combinés avec la téte articulée d'essai de 40 mm, le manche doit étre dévissé du
séparateur et utilisé pour la séparation.

Merete GmbH
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Informations pour commandes

5.1. Adaptateur BioBall™

|TM

Les adaptateurs BioBall™ se combinent exclusivement avec les tétes articulées BioBal

Standard 12/14

Systéme d’adaptateurs BioBall™ standard 12/14 stérile

::“c%‘;e“' S (-3,0) M (0) L (+3,5) XL (+7,0) 2XL (+10,5) | 3XL(+14,0) 4XL(+17,5)  5XL(+21,0)
Réf. HM30121  HM30122  HM30123  HM30124  HM30125  HM30126  HM30127  HM30128
.

Offset 12/14

@ R —

&
Systéme d'adaptateurs BioBall™ offset 12/14 stérile
;:"c%l;eu" 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
Réf. HM30222 HM30223 HM30224 HM30225 HM30226 HM30227 HM30228
Standard 14/16 -
Systéme d'adaptateurs BioBall™ standard 14/16 stérile
::“c%l;e'-"’ M (0) L(+3,5) XL (+7,0) 2XL (+10,5) 3XL (+14,0) 4XL (+17,5) SXL (+21,0)
Réf. HM30142 HM30143 HM30144 HM30145 HM30146 HM30147 HM30148
Offset 14/16
, adaptateurs
“ spéciaux pour
d'autres coénes sont
Yy disponibles sur

demande.

Systéme d'adaptateurs BioBall™ offset 14/16 stérile
Matériau : TiAl6V4 ELI

Longueur de col 2XL (+10,5) 3XL (+14,0) 4XL (+17,5) 5XL (+21,0)
Offset (mm) 1,4 1,5 2,0 2,5
Réf. HM30445 HM30446 HM30447 HM30448

Merete GmbH
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5.2. Tétes articulées BioBall™ Steckkoépfe

Attention
[™.

Les tétes articulées BioBall™ se combinent exclusivement avec les adaptateurs BioBal

Téte articulée métallique BioBall™, stérile Téte articulée en céramique BioBall DELTA™, steril
Réf. (2] Réf. (2]
-
\ \ HM30028 28 mm HM50028 28 mm
‘ HM30032 32 mm HM50032 32 mm
§
4 HM30033 33 mm HM50036 36 mm
HM30035 35 mm HM50040 40 mm
HM30036 36 mm Vi HM50044 44 mm
atériau :
Matériau : Vivium®? HM30038 38 mm BIOLOX® delta' en céramique HM50048 48 mm
Attention Attention
Ne pas utiliser avec des armatures d'acétabule Implanter uniquement avec des cotyles en polyéthyléne
métalliques (couples de frottement métal-métal) et des inlays (UHMWPE) ou des inlays en BIOLOX® delta'

de la société CeramTec GmbH.

Les tétes articulées en céramique BioBall DELTA™ doivent
uniquement étre utilisées avec les adaptateurs BioBall ™
12/14 et14/16 ou avec les adaptateurs BioBall™ pour
cones spéciaux MS 10/12 et MSV4 (standard taille M-3XL/
offset taille M-XL).

Téte Duo BioBall™ avec téte articulée métallique BioBall™, stérile

Réf. (2] Réf. [2] Réf. (2]
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
Matériau: Vivium®?, UHMWPE HM30347 47 mm HM30353 53 mm

'BIOLOX® delta est une marque déposée de la société CeramTec GmbH.
2Vivium® est une marque déposée de la société Merete® (acier inoxydable corroyé & haute teneur en azote - ISO 5832-9).

Merete GmbH
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5.3. BioBall™ Adapter System Instrumente

BioBall™ AdapterSelector™

Réf. Désignation
HI39006 AdapterSelector™ 12/14
o~
‘
Réf. Désignation ]
HI39007 AdapterSelector™ 14/16

D’autres modeles d’adaptateurs spéciaux sur demande

Adaptateur d'essai BioBall™

Longueur Réf. Standard 12/14
S (-3,0) HM40121
M (0) HM40122
L (+3,5) HM40123
XL (+7,0) HM40124
2XL (+10,5) HM40125
3XL (+14,0) HM40126
4xL (+17,5) HM40127
5XL (+21,0) HM40128
Tétes d’essai Réf.
BioBall™ HM40028
HM40132
HM40033
HM40035
HM40036
HM40038
HM40040
HM40342

28

32

33

35

36

38

40

42

PositionAssistant pour offset
BioBall™

Réf.
HM39106

HM39107

Systéeme d’adaptateurs BioBall™

Informations pour commandes

Désignation

PositionAssistant pour offset 12/14

PositionAssistant pour offset 14/16

D’autres modéles d’adaptateurs spéciaux sur demande

Réf. Offset 12/14

HM40222

HM40223

HM40224

HM40225

HM40226

HM40227

HM40228

Réf.
HM40343
HM40344
HM40345
HM40346
HM40347
HM40348
HM40349

HM40350

Réf. Standard 14/16 Réf. Offset 14/16

HM40142

HM40143

HM40144

HM40145 HM40445
HM40146 HM40446
HM40147 HM40447
HM40148 HM40448

o Réf. o
43 HM40351 51
44 HM40352 52
45 HM40353 53
46 HM40354 54
47 HM40355 55
48 HM40356 56
49 HM40357 57
50 HM40358 58
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‘ Séparateur ‘

‘ Réf. HM20001 ‘

Merete® Innovative Hip Solutions

Embout d’ Extracteur pour

I'adaptateur 12/14 S

I " 1 Réf.
, | S——
\
HM20002
Embout d’ Extracteur pour
I'adaptateur 14/16 M
— : Réf.
| S——
\
HM20003
Poignée universelle Pince Taille Réf.
Réf. HM10005
> S HM10007
— M HM10008
——— L HM10009
Impacteur pour téte
e Réf. HM10004
q ™ . - VEUV Planification opératoire : P
SteriPen™ SteriMarker (piece) Guides radiologiques Réf. Type
Réf. EP13403 50 HMRS001 12/14 standard
HMRS005 12/14 offset
StreriPen steriMarker mereic
g e e e L — . HMRS002 14/16 standard
HMRS006 14/16 offset

Merete GmbH
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“aee0ntssssnaes

Réf.

HM30770

Le contenu du panier est décrit aux pages 34 & 35.
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Désignation

Plateau d” instruments BioBall™ 12/14 et 14/16
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