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BioBall® System

Merete BioBall®

L'innovativo sistema di teste e adattatori modulari per protesi
d'anca

Il sistema modulare degli adattatori BioBall® consta dei compo- Questo concetto unico permette al chirurgo la massima flessibilita
nenti Standard e Offset, che possono essere combinati a piacere e liberta decisionale in fase intraoperatoria. | malposizionamen-
con le seguenti teste articolari: ti dello stelo della protesi e del cotile possono essere compen-

sati con la scelta e il posizionamento adeguati dell’adattatore.

. R ®
* testa in ceramica BioBall® delta L’eventuale pericolo di lussazione dopo protesi totale d’anca

o testa in metallo BioBall® viene minimizzato o addirittura evitato. Questo sistema viene gia

impiegato in quasi tutti gli interventi primari e di revisione in pil
* testa BioBall® Duo di 400 cliniche. Con gli adattatori standard BioBall® possono es-
o testa BioBall® Mono sere eseguite correzioni della lunghezza del collo standard in via

intraoperatoria da S (-3,0 mm) a 5XL (+21 mm). Oltre alla corre-
zione della lunghezza del collo, gli adattatori offset per-
mettono una medializzazione e/o lateralizzazione,
come pure — in misura limitata — una correzione
della retro- e/o antiversione.

Gli adattatori sono disponibili per steli protesici con coni standard 12/14* e 14/16* (*coni che soddisfano le specifiche di CeramTec BIO-
LOX®). Surichiesta, possono essere forniti adattatori per altri coni. Tutti gli adattatori possono essere combinati esclusivamente con le teste
BioBall®. Il design degli adattatori combina 'estrema sicurezza dell’impianto con la massima escursione articolare possibile (ROM - Range
of Motion).

Indicazioni

Revisione acetabolare con permanenza in situ dello stelo della protesi
Revisione dell’accoppiamento articolare

Correzione intraoperatoria della lunghezza del collo e/o offset
Correzione intraoperatoria della retro-/antiversione
Compensazionedelladifferenzadilunghezzadegliartiinferiorinell’ambito

delle gestione dei tessuti molli
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Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

O 1 o Lunghezza del collo

Per un adattamento personalizzato della lunghezza del collo e
della ricostruzione fisiologica ottimale dell‘articolazione, sono a
disposizione 8 lunghezze dell’adattatore da S a 5XL. Per il chirur-
go questo comporta un’elevata flessibilita intraoperatoria.

Gli adattatori offset consentono una corre-
zione dell’angolo CCD di 7,5° riferita all’asse
del collo della protesi. Una regolazione ro-
tatoria continua di precisione permette una
correzione dell’anti/retroversione fino a 3
gradi. In questo modo l'asse del collo della
protesi pud scostarsi dal centro di rotazione
della testa. Cid da la possibilita al chirurgo
di impiantare lo stelo della protesi con una
situazione ottimale dei tessuti molli.

In caso di protesi gia impiantata, € possibile
compensare una posizione dello stelo vara
o valga. L’angolo del collo della protesi pud
essere adattato in maniera ottimale alla po-
sizione del piano d’ingresso del cotile, sfrut-
tando al meglio I’estensione possibile del
“range of motion”.




Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Particolarita unica del sistema BioBall® per gli
o interventi di revisione

| produttori di componenti di ceramica dichiarano che durante gli
interventi di revisione non & possibile applicare una testa di cera-
mica nuova direttamente sul cono usato lasciando in posizione lo
stelo.

Secondo la teoria “ceramica su ceramica”,

per le revisioni si dovrebbero tuttavia uti- “ceramica su ceramica’”

lizzare sempre e solo componenti ceramici.

In seguito a una rottura di componenti ceramici vengono a for- Solo con un accoppiamento ceramica con ceramica € possibile
marsi piccole schegge di ceramica. Poiché durante U'intervento & minimizzare l'usura a tre corpi, sfruttare appieno la performance
quasi impossibile asportare tutte le particelle, sussiste I'elevato di un impianto e garantire una funzionalita duratura. Il sistema
rischio di usura a tre corpi che, soprattutto in caso d’impiego di BioBall® rappresenta una soluzione flessibile, modulare, rapida
teste metalliche, comporta una notevole diminuzione della per- e sicura.

formance dell’impianto e una perdita funzionale precoce.

e Sullo stelo lasciato in situ con cono gia usato viene fissato
un nuovo adattatore BioBall®. L’adattatore metallico com-
pensa le lievi deformita della superficie del cono. Per la te-
sta ceramica, € a disposizione un cono nuovo della qualita
superficiale richiesta per un ancoraggio sicuro.

e Gli adattatori sono disponibili per steli protesici con coni
standard del 12/14* e del 14/16* (*coni che soddisfano le
specifiche di CeramTec BIOLOX® e il test secondo la norma
ISO 7206-6).
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Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Combinazione personalizzata degli accoppiamenti

A prescindere dall’accoppiamento impiantato in via primaria, é Sono ammesse le seguenti compatibilita di sistema:
possibile, durante una revisione passare a diversi accoppiamenti

desiderati 0 necessari. Questo permette al chirurgo di utilizzare la e | componenti del sistema di adattatori BioBall® sono compatibi-
combinazione pit adeguata per il paziente. li con tutti i coni che soddisfano la specifica CeramTec BIOLOX®

(cono 12/14 e 14/16).

e |e teste di metallo BioBall® possono essere combinate esclusi-
vamente con inserti o cotili in PE (UHMWPE).

e |e teste ainserti BioBall® BIOLOX® delta* possono essere com-
binate solo con inlay BIOLOX® forte* o delta* e/o con inserti o
acetaboli in PE (UHMWPE).

BIOLOX® delta* BIOLOX® forte* UHMWPE UHMWPE
Acetabolo . .
Ceramica Ceramica
BIOLOX® delta* BIOLOX® delta* BIOLOX® delta* Metallo
Testa . . q
Ceramica Ceramica Ceramica

Combinazione
di materiali

Escursione articolare — Range of Motion

Gli adattatori sono ottimizzati per la massi-
ma escursione articolare. | valori richiesti
dalla norma ISO 21535 per ’'escursione
articolare vengono superati anche in
caso d’impiego delle teste pil picco-

le o degli adattatori pit lunghi. Pil il
diametro della testa € maggiore, pil
l‘escursione articolare & elevata. Con
'uso degli adattatori BioBall® & pos-
sibile passare a teste di dimensioni su-
periori. In questo modo, la mobilita e la
liberta di movimento per il paziente e la
sicurezza contro le lussazioni migliorano.

*BIOLOX® forte e BIOLOX® delta sono marchi registrati di CeramTec AG.



Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Qualita della superficie di precisione elevata

La qualita delle superfici articolari
ha un‘influenza fondamentale sul
comportamento di sfregamento ed
é pertanto anche un fattore chiave
per la durata dell‘impianto. Una ru-
vidita possibilmente ridotta della
superficie migliora la lubrificazione
e riduce quindi lo sfregamento. Un
valore per la descrizione tecnica
della ruvidita é il valore di ruvidi-
ta media aritmetico Ra che si cal-
cola ad esempio sulla base della
misurazione indicata qui a fianco.
Il valore Ra della testa di metallo
BioBall® fino a Ra = 0,004 pm &
estremamente basso (ISO 7206-2
max. Ra = 0,05 um) e addirittura
paragonabile ai valori delle teste di
ceramica.

Test meccanici e assicurazione della qualita

Per la misurazione della resistenza del collo della protesi in caso d’impiego di
adattatori BioBall®, sono stati condotti test di resistenza alla fatica su steli Me-
rete in conformita alle norme ISO. Questi test conformi alle norme seguenti sono
stati superati senza limitazioni.

* SO 7206-4 / 1SO 7206-6
¢ ISO 7206-8 /| ASTM F2068

E stata controllata anche la resistenza delle teste di ceramica su diversi adatta-
tori BioBal'®. Secondo le norme seguenti, la resistenza € stata testata attraverso
compressioni sulle teste di ceramica fino alla rottura:

¢ |SO 7206-10
e test FDA per teste di ceramica: ASTM C1465-08
e specifica del test IMA: C/25 (istituto prove accreditato)

In tutti i casi, la forza di rottura & stata ampiamente superiore ai valori richiesti.

Il sistema di adattatori BioBall® e il relativo strumen- Altri test superati positivamente:
tario vengono prodotti con la massima precisione e
vengono sottoposti a un rigoroso e costante controllo
della qualita.

e test di resistenza alla trazione secondo la norma ISO 7206-10
e prove di fretting secondo la norma ASTM F1875-98
e prove di limite di fatica delle teste in ceramica
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Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Tecnica operatoria concepita in modo metodico

Sistema di adattatori BioBall® standard

® Attenta asportazione della testa a innesto presente sullo stelo e Scelta dell’adattatore di prova desiderato in relazione all‘accor-
protesico mediante l'estrattore con cuneo separatore adeguato ciamento e/o allungamento desiderato e posizionamento sul
(Fig. 1). cono della protesi.

e Scelta della testa di prova in relazione al diametro desiderato e
posizionamento sull’adattatore di prova (Fig. 2).

e Riposizionamento dell’articolazione (Fig. 3).

e Esecuzione della prova intraoperatoria dell’escursione articola-
re per verificare la lunghezza del collo e il ROM.

Fig. 1: uso dell’estrattore con cuneo separatore adeguato



Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Testa di prova ._
u

¥,

™ Adattatore di prova

Fig. 2: montaggio del sistema di adattatori Fig. 3: sistema in riduzione

A prova riuscita, i componenti di prova vengono sostituiti dai ri-
spettivi impianti (Fig. 4 e 5).

Fig. 4: posizionamento degli impianti Fig. 5: impianti in riduzione
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Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Sistema di adattatori BioBall® offset

e Attenta asportazione della testa presente sulla protesi median- ® Per facilitare I'orientamento, gli impianti offset e i componenti
te I’estrattore con cuneo separatore adeguato. di prova offset hanno una scala incisa. Con un pennarello steri-
le, ad es. Merete SteriPen™ (rif. EP13402), contrassegnare un
punto facilmente accessibile sul collo della protesi. Questo se-
gno servira da orientamento per 'allineamento degli adattatori
offset (Fig. 6).
In alternativa, 'orientamento pud essere effettuato sulla base
della freccia sulla superficie frontale dell’adattatore di prova e
dell’impianto (Fig. 7).

e Scelta dell’adattatore di prova offset in relazione all’allunga-
mento desiderato e/o all’'offset necessario e posizionamento
sul cono della protesi.

e Scelta della testa di prova in relazione al diametro desiderato e
posizionamento sull’adattatore di prova.

e Riduzione dell’articolazione.

e Esecuzione della prova operatoria per verificare lunghezza del
collo, offset e ROM.

e Ruotando I'adattatore di prova in senso antiorario (segno del-
la freccia sulla superficie esterna del componente di prova), &
possibile regolare ’'angolo CCD e la retro- e/o antiversione. Una
volta raggiunta la posizione desiderata, leggere la posizione
dell’adattatore di prova rispetto al segno.

* Dopo aver eseguito la prova, i componenti di prova vengono
sostituiti dai rispettivi impianti.

e Gli adattatori vengono posizionati sullo stelo in base al segno

Segno stabilito.

Posizionamento della testa.

Freccia

Fig. 6: orientamento dell’adattatore di prova Fig. 7: ausilio di orientamento supple-
mentare
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Esempi di regolazione dell’offset

Le Fig. 8 - 10 mostrano le possibilita di spostamento del centro della
testa con 'adattatore offset.

- Posizione a ore 12

Posizione a ore 12/

Fig. 8: lateralizzazione dello stelo Fig. 9: medializzazione dello stelo

Posizione a ore 12

Fig. 10: antiversione e/o retroversione
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Gli 8 principi fondamentali del sistema BioBall®

Separazione semplice dei componenti

Un adattatore di prova offset incastrato puo es-
sere rimosso dal cono della protesi mediante
[’estrattore per testa con cuneo separatore e im-
pugnatura universale (Fig. 11).

Fig. 11: uso dell’estrattore con cuneo separatore adeguato

Separazione di adattatore e testa innesto

Se occorre separare la testa BioBall® dall’adattatore BioBall®, il separatore deve essere utilizzato come segue:

e svitare la spina fino alla tacca dell’anello (Fig. 12).

e Spingere I’adattatore BioBall® con la testa sulla boccola di separazione, fino a quando
il labbro si aggancia dietro ’adattatore (Fig. 13).

e Girare la spina in senso orario, fino a quando la testa si stacca dall’adattatore (Fig. 14).

Girare la spina in senso antiorario, fino a quando la tacca dell’anello € di nuovo visibile.

L’adattatore BioBall® puo essere staccato dal separatore.

Fig. 12: uso del separatore

Fig. 13: rappresentazione del labbro Fig. 14: estrazione della testa
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Separazione di adattatore e testa (adattatore 12/14 S
o adattatore 14/16 M)

A questo proposito, si noti che:

Se si usa un adattatore BioBall® del 12/14 di formato S o un adat-
tatore BioBall® del 14/16 di formato M, per la separazione della
testa BioBall® occorre inserire anche la boccola di adattamento
sul separatore (Fig. 15). Il separatore potra poi essere utilizzato
come descritto nelle fase a pagina 12 (Fig. 16).

f P

Fig. 15: applicazione della boccola di adattamento sul separatore

Fig. 16: uso del separatore con boccola di adattamento
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Inform aZIonI per l,ordlnaZIone Gli adattatori BioBall® possono

essere combinati esclusivamen-

d i B i 0 Ba ll® te con le teste BioBall®.
Sistema di adattatori BioBall®

Standard 12/14

® sancBBBR

b Sistema di adattatori BioBall® Standard 12/14 (steril)
Lunghezza S (-3.0) M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL(+14.0) 4XL(+17.5) 5XL(+21.0)
del collo
Rif. HM30121 HM30122 HM30123 HM30124 HM30125 HM30126 HM30127 HM30128

O Standard 14/16

Sistema di adattatori BioBall® Standard 14/16 (steril)

Lunghezza M (0) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0) 4XL (+17.5) 5XL (+21.0)

del collo

L (+3.5)

HM30142 HM30143 HM30144 HM30145 HM30146 HM30147 HM30148

OOffsetlZ/M E E

5XL (+21.0)

Sistema di adattatori BioBall® offset 12/14 (steril)

Lunghezza L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0) 4XL (+17.5)

del collo
Offset (mm) 1.1 1.2 1.3 1.5 2.0 2.5 3.0

Rif. HM30222 HM30223 HM30224 HM30225 HM30226 HM30227 HM30228

OOffset14/16 ﬂ ﬁ

Sistema di adattatori BioBall® offset 14/16 (steril)

Lunghezza 2XL (+10.5) 3XL (+14.0) 4XL (+17.5) 5XL (+21.0)
del collo

Offset (mm) 1.4 1.5 2.0 2.5
HM30445 HM30446 HM30447 HM30448

Materiale: TiAl6V4
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ATTENZIONE!

Gli adattatori BioBall® possono

essere combinati esclusivamen-
te con le teste BioBall®.

Adattatori BioBall® per altre specifiche di cono *

Merete - Ceramtec 8/10 Standard

BioBall® Adapter-System for Ceramtec - 8/10 Standard (steril)
Neck Length S (-3.0) M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5)
HM32121 HM32122 HM32123 HM32124 HM32125

Merete - Ceramtec 8/10 Offset

BioBall® Adapter-System for Ceramtec - 8/10 Offset (steril)

Neck Length S(-3.0) M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5)
HM32221 HM32222 HM32223 HM32224 HM32225

Merete - Ceramtec 10/12 Standard

BioBall® Adapter-System for Merete - Ceramtec 10/12 Standard (steril)
Neck Length S (-3.0) M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0)
HM30101 HM30102 HM30103 HM30104 HM30105 HM30106

Merete - Ceramtec 10/12 Offset

BioBall® Adapter-System for Merete - Ceramtec 10/12 Offset (steril)

Neck Length M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0)
HM30202 HM30203 HM30204 HM30205 HM30206

Merete - Taper 1 Standard
BioBall® Adapter-System for Merete - Taper 1 Standard (steril)
Neck Length M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0)
HM36002 HM36003 HM36004 HM36005 HM36006

Merete - Taper 1 Offset

BioBall® Adapter-System for Merete - Taper 1 Offset (steril)
Neck Length M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0)

HM36022 HM36023 HM36024 HM36025 HM36026

O 0 OO0 OO0 O

Merete - Taper 40 Standard

BioBall® Adapter-System for Merete - Taper 40 Standard (steril)
Neck Length M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0)
HM34122 HM34123 HM34124 HM34125 HM34126

Merete - Taper 40 Offset

BioBall® Adapter-System for Merete - Taper 40 Offset (steril)

Neck Length M (0) L (+3.5) XL (+7.0) 2XL (+10.5) 3XL (+14.0)

HM34222 HM34223 HM34224 HM34225 HM34226

Material: Ti6Al4V

* Surichiesta, possono essere forniti adattatori per altri coni.
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Informazioni per 'ordinazione di BioBall®

ATTENZIONE!

Le teste BioBall® possono es-

sere combinate esclusivamente

Teste a innesto modulari BioBall® con gli adattatori BioBall®.

testa in metallo BioBall® testa in ceramica BioBall
delta®

Impianti solo con cotili e in-
serti di polietilene (UHMWPE)
con inserti di BIOLOX® forte*
0 BIOLOX® delta* della ditta

CeramTec AG!

Materiale:
Materiale: Vivium®*** Ceramica BIOLOX® delta*

Rif. sterile (] Rif. sterile Rif. sterile 2 Rif. sterile

HM30028 28 mm HM30035 35 mm HM50028 28 mm HM50040 40 mm
HM30032 32 mm HM30036 36 mm HM50032 32 mm HM50044 44 mm
HM30033 33 mm HM30038 38 mm HM50036 36 mm HM50048 48 mm

Altre teste BioBall®

Testa BioBall® Duo bipolare**

303 a7mm w3033 s3mm
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
Materiale: Vivium®***, UHMWPE|  HM30346 46 mm HM30352 52 mm HM30358 58 mm

testa BioBall® Mono

HM30247 47 mm HM30253 53 mm

HM30242 42 mm HM30248 48 mm HM30254 54 mm

HM30243 43 mm HM30249 49 mm HM30255 55 mm

HM30244 44 mm HM30250 50 mm HM30256 56 mm

HM30245 45 mm HM30251 51 mm HM30257 57 mm

Materiale: Vivium®*** HM30246 46 mm HM30252 52 mm HM30258 58 mm

* BIOLOX® forte e BIOLOX® delta sono marchi registrati di CeramTec AG.
** Testa esterna e interna premontate, come soluzione economica e sicura, in confezione sterile!
**% Vivium® (CrNiMnMo-1S05832-9) & un marchio registrato della ditta Merete Medical GmbH.



Informazioni per lordinazione di BioBall®

Adattatori di prova BioBall®

i 'z"&H. i'i"o ;a@%ﬁ
1| | A
@ f
e ? (e
Lunghezza Rif. Standard 12/14 Rif. Offset 12/14 Rif. Standard 14/16 Rif. Offset 14/16
HM40121
HM40122 HM40222 HM40142
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

Adattatori di prova BioBall® per altri coni

Merete Merete Merete Merete Merete Merete Merete Merete

Lunghezza Ceramtec Ceramtec Ceramtec Ceramtec Taper 1 Taper 1 Taper 40 Taper 40
8/10 Std. 8/10 Offset 10/12 Std. 10/12 Offset Standard Offset Standard Offset

HM39121 HM40101

HM39122 HM39222 HM40102 HM40202 HM39002 HM39522 HM39322 HM39022

HM39123 HM39223 HM40103 HM40203 HM39003 HM39523 HM39323 HM39023

XL (+7,0) HM39124 HM39224 HM40104 HM40204 HM39004 HM36524 HM39324 HM39024
2XL (+10,5) HM39125 HM39225 HM40105 HM40205 HM39005 HM36525 HM39325 HM39025
3XL (+14,0) = = HM40106 HM40206 HM39006 HM36526 HM39326 HM39026

Teste di prova BioBall®

Rif. (/] Rif. (/] Rif. /]
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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Informazioni per 'ordinazione di BioBall®

Strumenti BioBall®

o — 2

Impugnatura di arresto per teste di prova Duo e Mono

Rif. HM10006

Separatore Boccola del separatore per adattatore
12/14S
Rif. HM20001

Rif.

bk ; S
adaso e
HM20002
Boccola del separatore per adattatore
14/16 M
bk ; == - Rif.
LAt ——
HM20003

Rif. Formato | Estrattore per teste a innesto Impugnatura universale

RIf. HM10005
HM10007 S a
HM10008 M a
HM10009 L a

Impattatore per teste a innesto

Rif. HM10004 D |

Pianificazione intervento: lucidi

HMRS001  12/14 Standard simmetrico

HMRS005  12/14 Offset

HMRS002  14/16 Standard simmetrico

HMRS006  14/16 Offset

Con riserva di modifiche tecniche.



Informazioni per l'ordinazione di BioBall®

Cestelli BioBall®

BioBall® Cestello di sterilizzazione Standard

Rif. HM30600

BioBall® Duo/Mono Cestello di sterilizzazione

Rif. HM50500
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