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English

TOTAL HIP JOINT REPLACEMENT
PROSTHESES FOR CEMENTLESS & CEMENTED APPLICATIONS

DESCRIPTION

Howmedica Osteonics Corp. manufactures a wide variety of reconstructive total hip systems to satisfy anatomical
requirements and surgeon/patient needs. Porous coated implants are generally intended for cementless use

in primary applications where there is adequate bone stock, and for cemented use in revision procedures.
Hydroxyapatite-coated implants are intended for cementless use. See package label for specific product features
and the appropriate hip system surgical protocol for additional procedural information and product information.

Femoral Stems. Femoral stems are available in straight or anatomic designs, collared or collarless; with and
without coatings; and with or without cement mantles

Femoral Heads. Femoral heads are available in a wide range of outside diameters and several tapers to mate
with varying acetabular components.

Acetabular Cups. Acetabular cups are available in a wide range of outer diameter sizes and several inner
diameters. Cups include one-piece all polyethylene (may include an x-ray location wire); one-piece metal backed/
polyethylene;; and two-piece modular cups consisting of a metal shell requiring a polyethylene or ceramic

insert. Cups are available with and without screw holes and coatings. Some acetabular cups are available with
polymethylmethacrylate (PMMA) spacers.

Acetabular Inserts. The inserts are available with varying inner diameters to help accommodate the mating
femoral head. The inserts have a snap-lock mechanism to securely lock into the metal shell. The UHMWPE insert
may contain an x-ray location wire. Alumina inserts are also available.

Surgical Mesh. Surgical Mesh is intended to be used to reinforce bone or tissue in any situation where additional

@ strengthening and support is required due to poor boneftissue quality. @
Hip system implants are manufactured from materials that meet the following ASTM and/or ISO Standards:
Material ASTM Standard / Implant or Implant Component
1SO Standard
Vitallium Alloys
Cast F75/5832-4 Stems, Heads, Cups, Beaded coating
Forged F799 Stems, Modular Necks, Heads, Cups
Wrought F1537 / 5832-12 Stems, Cups. X-Ray Wire

Gas Atomized Dispersion
Strengthened (GADS)

F1537

Stems, Modular Necks, Cups

Forged Titanium Alloy (Ti 6Al-4V) | F136/ 5832-3 Cups, Stems, X-ray location wire
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Stems, Modular Stems

Alumina (Alp O3)* F603 /6474 Heads

Hydroxyapatite (powder) F1185 Coating

PMMA (polymethylmethacrylate)

D788/ 8257-1

Stems (mantles), Cups (spacers)

Stainless Steel Alloys

Stainless Steel F138 /5832-1 Cups, Heads, Stems, Surgical Mesh
ORTHINOX Stainless Steel 5832-9 Cups, Heads, Stems, X-ray location wire
Tantalum (beads) F560 RSA™* spikes
Titanium Commercially Pure (CP) | F1580 / 5832-2 Coating
UHMWPE (polyethylene) F648/ 5834-2 Cups, Acetabular Inserts
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COMPATABILITY

Howmedica Osteonics Corp. manufactures femoral heads with several tapers and diameters in both metal and
ceramic™. Care must be taken to use stems and heads with the same taper angle and diameter. See product
label for the specific taper information, such as angle and diameter.

Ceramic* inserts are to be used exclusively with HOWMEDICA OSTEONICS Alumina Ceramic** Heads.
Based upon laboratory testing, the +8mm and larger modular heads are not recommended for use on all

HOWMEDICA OSTEONICS Hip Stems. See additional labeling for the specific stems that are contraindicated
for use with these heads.

See maximum femoral head offset warning on package label and HIPSTAR trunnion.

HOWMEDICA OSTEONICS Ceramic** Femoral Heads are intended to mate only with HOWMEDICA
OSTEONICS Femoral Stem Components labeled for use with ceramic** heads and with the correct taper
angle and diameter. HOWMEDICA OSTEONICS Ceramic** Heads must not be used with other manufacturers’
femoral stem components. HOWMEDICA OSTEONICS Ceramic** Femoral Heads should not be used in
procedures where only the femoral head component of a total hip replacement is being revised.

Screws/spikes are manufactured from materials to match that of the acetabular cups, and screw/cup materials
should not be mixed.

HOWMEDICA OSTEONICS inserts and acetabular cups made of UHMWPE are compatible (except when
specifically mentioned) with all HOWMEDICA OSTEONICS femoral heads of the same diameter.

INDICATIONS
The indications for use for total hip and hemi hip arthroplasty include:
1. noninflammatory degenerative joint disease including osteoarthritis and avascular necrosis;
@ 2. rheumatoid arthritis; @
correction of functional deformity;
revision procedures where other treatments or devices have failed; and,
treatment of nonunion, femoral neck and trochanteric fractures of the proximal femur with head involvement
that are unmanageable using other techniques.
INDICATIONS FOR RESTORATION DLS ARE LIMITED TO:
The indications for use for total hip and hemi hip arthroplasty include:
1. revision procedures where other treatments or devices have failed

oA

See constrained acetabular package insert (QIN 4357) for indications for constrained acetabular inserts.
HIPSTAR Femoral Stems Cups are intended for cementless use only.

In the USA, when mated with a constrained acetabular liner the HIPSTAR Hip Stem is indicated for use in
primary and revision total hip arthroplasty for patients at high risk of hip dislocation due to a history of prior
dislocations, bone loss, joint or soft tissue laxity, neuromuscular disease or intraoperative instability.

CONTRAINDICATIONS
1. active infection or suspected latent infection in or about the hip joint;
bone stock that is inadequate for support or fixation of the prosthesis
skeletal immature

any mental or neuromuscular disorder that would create an unacceptable risk of prosthesis instability,
prosthesis fixation failure, or complications in postoperative care

W
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Additional conditions presenting increased risk of failure pertaining to the X-Change Mesh include:
1. Compromised vascularity that would inhibit adequate blood supply to the operative site.

2. Malignancy in the surgical area

WARNINGS
In using this system, the surgeon should be aware of the following:

+  Inselecting patients for total joint replacements, the following factor is of extreme importance to the
eventual success of the procedure: The patient's weight. The heavier the patient, the greater the load on
the prosthesis. As the loads on the prosthesis increase, the chance a patient will suffer adverse reactions
increases, including but not limited to failure of fixation, loosening, fracture and dislocation of the device
and can lead to a decreased service life. The effect of these loads will be accentuated when a small sized
prosthesis is used in larger patients. Overweight or obese patients impose greater loads on the prosthesis.
As obesity is a clinical diagnosis, we leave it to the surgeon to make the diagnosis based on his/her own
clinical judgment. However, the World Health Organization (WHO) defines “overweight” as a BMI equal to or
more than 25, and "obesity" as a BMI equal to or more than 30.

+ Do not substitute another manufacturer’s device, except if identified in Compatibility section above, for any
component of the HOWMEDICA OSTEONICS Total Hip System. Any such use will negate the responsibility
of Howmedica Osteonics Corp. for the performance of the resulting mixed component implant

+ DO NOT IMPACT directly on the integral cement spacer.

+  Acetabular bone screws—If bone screws or spikes are used:

- Select screw/spike length and placement carefully to avoid damaging underlying soft tissue
structures

Perforation of the pelvic wall can cause internal bleeding and possible damage to vital organs
- Ensure that bone screws/spikes are fully seated to avoid interference with the liner component

+ Modular Acetabular Shell/Liner. Clear all surgical debris from inside the shell component before assembling
the liner. Debris may prevent proper liner assembly, and cause dissociation of the liner from the shell.

* Modular Junctions: Mate modular components firmly to prevent dissociation. Machined taper surfaces must
be clean, dry and firmly mated to ensure proper seating and assembly. Repeated assembly/disassembly
or failure to clean, dry and firmly mate the components could compromise the taper lock and contribute to
wear/corrosion and significant clinical consequences to the patient. (See Adverse Effects below).

+  Skirted and 22.2 mm femoral heads may result in reduced range of motion which may increase risk of
dislocation and disassociation.

+ Do not impact (hammer) directly on the ceramic** head. HOWMEDICA OSTEONICS Ceramic** Heads
should not be used if dropped or damaged during preparation.

+  Patient post-operative pain. Inherent to all joint replacement is the risk that a patient will develop post-
operative pain; pain is a commonly reported symptom regardless of the device implanted. The clinical
literature reveals numerous potential causes of pain not directly related to the implant performance
including, but not limited to, prior history of trauma and natural disease progression.

+  For patients who present with pain following implantation of any orthopedic implant system, the physician
should consider all potential causes of the symptoms identified in the clinical literature, including infection,
soft tissue impingement, and possible adverse local tissue reactions associated with wear debris, metal
ions or corrosion. Accurate diagnosis of the source of pain and directed, timely intervention is essential to
ensuring effective treatment of pain.

PRECAUTIONS
+  Before clinical use, the surgeon must thoroughly understand all aspects of the surgical procedure, limitations
of the device, instruments and implant characteristics, prior to performing surgery.

+  Appropriate selection, placement, positioning, and fixation of the total hip components are critical factors
which affect implant service life. Proper implant selection must consider design, fixation, and environmental
variables including: patient weight, age, bone quality and size, activity level and pre-operative level of health,

3
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as well as the surgeon’s experience and familiarity with the device. Strict adherence to the indications,
contraindications, precautions and warnings for this product is essential to potentially maximize service life.
Periodic, long-term follow-up is recommended to monitor the position and condition of the prosthetic
components, as well as the condition of the adjoining bone.

The smaller, sized femoral stem implants are intended for use in patients with smaller intramedullary femoral
canals. Their geometry has been reduced to accommodate the anatomy of the smaller intramedullary
femoral canal, which thereby decreases their fatigue-strength and load-bearing characteristics. Therefore,
patients with high physical activity levels, poor bone quality, or who are overweight are not candidates for
the smaller femoral implant stem.

Patients with high-activity level and/or higher weight patients are at greater risk for implant complications or
failures. For patients with poor proximal bone quality, the use of supplemental adjunctive proximal fixation/
support is advised for implant stability.

Single use devices cannot be explanted and subsequently reimplanted as the physical forces exerted by
these actions may compromise the physical integrity, dimensions and/or surface finishes of the devices.
Also, sterility cannot be assured for reused devices as cleaning and re-sterilization procedures have not
been verified.

Do not allow coated surfaces to contact cloth or other fiber-releasing materials.

Protect polished bearing areas and machined taper surfaces from contact with hard or abrasive surfaces.
Avoid handling hydroxyapatite coated regions, as it may compromise the effectiveness of the device.
Radiographic templates are available to assist in the preoperative prediction of component size and style.
To preserve the integrity of the actual implants and their sterile packaging, use the recommended trial
components for size determination, trial reduction and range-of-motion evaluation.

Surgeons should warn patients with metallic implants of the potential risks of undergoing a Magnetic
Resonance Imaging (MRI) scan. The electromagnetic field created by an MRI scanner can interact with
the metallic implant, resulting in displacement of the implant, heating of the tissue near the implant, implant
damage or malfunction, or other undesirable effects. In addition, the presence of a metallic implant can
produce an image artifact that may appear as a void region or geometric distortion of the true image. If
the image artifact is near the area of interest, it may make the MRI scan uninformative or may lead to
inaccurate clinical diagnosis or treatment.

INTERACTION with MAGNETIC RESONANCE IMAGING
The Stryker Hip Systems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The
Stryker Hip Systems have not been tested for heating or migration in the MR environment.

ADVERSE EFFECTS

1. Although rare, sensitivity/allergic reactions to the materials in the implant have occurred in patients following
joint replacement. Implantation of foreign material in tissues can result in immune responses and in
histological reactions involving macrophages and fibroblasts.

2. Peripheral neuropathies, nerve damage, circulatory compromise, and heterotopic bone formation may occur.

3. Dislocation of the hip prosthesis can occur due to inappropriate patient activity, trauma or other
biomechanical consideration. Muscle and fibrous tissue laxity can also contribute to these conditions.

4. Loosening of total hip components can occur. Early mechanical loosening may result from inadequate
initial fixation, latent infection, premature loading of the prosthesis or trauma. Late loosening may result
from trauma, infection, biological complications, including osteolysis, or mechanical problems, with the
subsequent possibility of bone erosion and/or pain.

5. Undesirable shortening or lengthening of the limb.

6. Infection can lead to failure of the joint replacement.

7. Fatigue fracture of femoral stems has occurred in a small percentage of cases. Stem fracture is more likely

IQIN 96E112 Rev AA.indd 4

to occur in heavy, physically active patients, or when contralateral joint disability results in a disproportionate
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8. Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the femur, acetabulum, or trochanter can occur due to
impaction of the component into the prepared femoral canal or acetabulum. Postoperative femoral or
acetabular fracture can occur due to trauma, the presence of defects, or poor bone stock.

9. Polyethylene particles and metal particles from mechanisms other than wear. Very small particles from
metal and polyethylene components can be shed from non-articulating surfaces during normal use and
over time. Although most of these particles stay in the relevant joint (i.e. contained in the synovium) or
are trapped by surrounding scar tissue, microscopic particles can migrate throughout the body and on
occasions have been described as accumulating in lymph nodes and other parts of the body. Although no
significant medical complications have been reported as a result of these particles, their migration and/or
accumulation in the body have been described in the literature. The long-term effects, if any, from these
particles, are unknown. The long-term effects have been theorized to include:

- Cancer: There is presently no scientific evidence that links metallic or polyethylene particles with
cancer. However, the possibility cannot be ruled out.

- Lymphadenopathy and Accumulation in Other Tissues/Organs: There have been a few reports of the
accumulation of particles in lymph nodes (proximal and distal). Although no medical complications or
disease process has been reported as stemming from these accumulations, their existence should be
recognized to facilitate diagnosis and avoid confusion with suspicious lesions, cancerous or otherwise.

- Systemic Disease: It is possible that some long-term effects may be demonstrated at some point in
the future, but because there is very little scientific data suggesting association between migration of
particles and systemic disease, it is believed that the benefits of these devices clearly outweigh the
potential risks for any such theoretical long-term effect.

10.  Non-metallic wear debris. Wear debris is generated by interaction between components, as well as between
components and bone, primarily through wear mechanisms of adhesion, abrasion and fatigue. Secondarily,
particulate can also be generated by third-body wear. With all implant devices, asymptomatic, localized
progressive bone resorption (osteolysis) may occur around the prosthetic components as a consequence
of foreign-body reaction to the particulate matter of cement, ultra-high molecular weight polyethylene

@ (UHMWPE) and/or ceramic. Osteolysis can lead to future complications, including loosening, necessitating @
the removal and replacement of prosthetic components.

11. Metal wear debris. Metal wear debris, metal ions and corrosion of metal implants. Generation of metal wear
debris, metal ions and/or corrosion occurs whenever two surfaces are in contact, and at least one surface
is metal. There have been reports in the literature of cases of adverse local tissue reactions associated
with wear and/or corrosion at modular junctions formed by modular heads (stem/head interface).Local
joint chemistry and/or other patient-specific conditions including, but not limited to infection may affect the
potential for in vivo corrosion and its possible clinical consequences.

12. Metal debris and corrosion by-products. Modular junctions may release metal debris and/or metal ions due
to fretting, galvanic corrosion, crevice corrosion, or other processes. There are several factors involved
in these processes, including forces across a junction, which are not fully understood. These corrosion
products or metal debris may affect the tissues surrounding the implant and adversely affect the duration
of service life.There have been reports of patients developing adverse local tissue reactions (including,
but not limited to, tissue necrosis, pseudotumors, cysts and fluid accumulations, metallosis and aseptic
lymphocyte dominated vasculitis associated lesions), elevated metal ion levels in the blood and/or urine
and hypersensitivity/allergic reactions associated with corrosion and /or wear-related debris in the implant
vicinity. Affected patients may present with symptoms similar to those associated with infection, including
pain (most likely during weight-bearing) and swelling at the local joint site. These reactions should be
carefully monitored and may result in early revision surgery. Medical literature describes systemic reactions
to by-products arising from contemporary metal on metal articulating bearing surfaces. While there are no
metal on metal bearing interfaces in this system, it could be theorized that similar systemic reactions may
arise from fretting and corrosion arising from any metal interface.

13.  Serious complications may be associated with any total joint replacement surgery. These complications
include, but are not limited to: genitourinary disorders, gastrointestinal disorders, vascular disorders
including thrombus, bronchopulmonary disorders including emboli, myocardial infarction, or death.

14.  Adverse effects may require medical intervention including reoperation, revision, arthrodesis of the involved
joint, Girdlestone, or amputation of the limb

5
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INFORMATION FOR PATIENTS
The surgeon must advise patients of both the limitations of the reconstruction and the need for protection
of the implant from full weight bearing until adequate fixation and healing have occurred. Excessive
activity and trauma affecting the joint replacement have been implicated in failure of the reconstruction
by loosening, fracture and/or wear of the prosthetic implants. Loosening of the components can result in
increased production of wear particles, as well as damage to the bone, making successful revision surgery
more difficult.

+  The surgeon must caution patients to limit activities and protect the replaced joint from unreasonable
stresses, and to follow the instructions of the physician with respect to follow-up care and treatment.

+  The surgeon must warn the patient of surgical risks and all of the possible adverse effects detailed in the
“Adverse Effects” section above. The patient should be informed of the limitations of biomaterials and how
they will react in the body. It is understood that metal components can wear and/or corrode when in contact
with hard surfaces. While the body’s reaction to such biomaterials is different for every individual, there
exists potential for local and systemic effects.

«  The surgeon must warn patients that the device does not replicate the flexibility, strength, reliability, or
durability of a normal healthy joint, that the implant can break or become damaged as a result of strenuous
activity or trauma, and that the device has a finite service life and may need to be replaced in the future.

+  Transient bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and other minor
surgical procedures have also been associated with transient bacteremia. To prevent infection at the implant
site, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and after such procedures.

+  Ifthe patient is involved in an occupation or activity which includes substantial walking, running, lifting, or
muscle strain, the resultant forces can cause failure of the fixation, the device, or both. The prosthesis will
not restore function to the level expected with normal healthy bone. The surgeon must counsel the patient
against having unrealistic functional expectations.

HOW SUPPLIED
@ These components have been sterilized by gamma radiation or hydrogen peroxide. Refer to the package label for @
the specific sterilization method.

+ Do NOT resterilize.
+  Take care to prevent contamination of any components.

+  Inspect the packaging of sterile products for flaws before opening. In the presence of any flaws, assume
that the product is nonsterile.

«  Discard ALL nonsterile or contaminated products.

+  Device should not be used after the expiry date displayed on the label as packaging had not been validated
beyond this date.

Caution: Federal Law in the USA restricts this device to sale by or on the order of a physician.

* Consult the TRIDENT Acetabular Component System IFU (QIN 4365) for indications, contraindications,
warnings, and precautions on the TRIDENT Alumina ceramic insert.

** Consult the TRIDENT Acetabular Component System IFU (QIN 4350) for indications, contraindications,
warnings, and precautions on the ceramic femoral heads.

*** Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA) spikes are not available for sale in the United States.

Stryker Corporation or its divisions or other corporate affi Ilated entmes own, use or have applied for
the following trademark(s) or service mark(s): ABG, Hipstar, H Orthlnox [o] Stryker,
Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. All other trademarks are trademarks of their respective
owners or holders.

BIOLOX® delta is a registered trademark of CeramTec AG.

6
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Refer to product label for CE Mark Status and Legal Manufacturer. The CE mark is only valid if also found on

the product label.

The following table contains a list of abbreviations that are used on Howmedica Osteonics Corp. product

labeling:
Term Abbreviation Term Abbreviation
Alpha Code ALPH CDE Neck NK
Angle ANG Offset OFFST
Degree DEGor® Outer Diameter oD
Diameter DIA Right RT >
Extra Deep XDP Screw Holes SCRHLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter ID Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP
Left <« LFT With w/
Length LNTH Without WIO
Medium MED

7
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Francais

. ARTHROPLASTIE TOTALE DE LA HANCHE 3
PROTHESES POUR DES APPLICATIONS CIMENTEES ET NON CIMENTEES

DESCRIPTION

Howmedica Osteonics Corp fabrique une large gamme de systémes de prothéses totales de hanche pour
répondre aux exigences anatomiques et aux besoins du chirurgien et du patient. Les implants poreux et revétus
sont généralement destinés & des utilisations non cimentées dans des applications primaires lorsque la masse
osseuse est adéquate, et a des utilisations cimentées dans les procédures de révision. Les implants revétus
d'hydroxyapatite sont indiqués pour une utilisation non cimentée. Se reporter a ['étiquette de I'emballage pour
les fonctionnalités particulieres du produit et au protocole chirurgical de prothése de hanche approprié pour des
informations complémentaires sur le produit.

Tiges fémorales. Les tiges fémorales sont disponibles avec des configurations anatomiques ou droites, a col
ou sans col, avec et sans revétement et avec ou sans fourreau de ciment.

Tétes fémorales. Les tétes fémorales sont disponibles dans une vaste gamme de diamétres externes avec
plusieurs cones pour adaptation a différents composants acétabulaires.

Cupules acétabulaires. Les cupules acétabulaires sont disponibles dans une vaste gamme de diamétres
externes et plusieurs diamétres internes. Les cupules peuvent étre monobloc tout polyéthyléne (peut inclure
un fil de localisation pour rayons X) ; monobloc polyéthyléne avec renfort métallique ; et des cupules en deux
composants constituées d'une enveloppe métallique nécessitant un insert en polyéthyléne ou en céramique.
Les cupules sont disponibles avec et sans revétement et trou de vis. Certaines cupules acétabulaires sont
disponibles avec des piéces d'espacement en polyméthylméthacrylate (PMMA).

Inserts acétabulaires. Les inserts sont disponibles & des diameétres internes variés pour accommoder la

@ téte fémorale correspondante. Les inserts sont équipés d'un mécanisme de verrouillage a ressort pour se @
verrouiller solidement dans la coque métallique. L'insert UHMWPE peut contenir un fil de localisation pour les
rayons-X. Les inserts en alumine sont également disponibles.

Maille chirurgicale. La maille chirurgicale sert a renforcer I'os ou le tissu dans toute situation ou un renfort et
un support supplémentaires sont nécessaires en raison d'une qualité insuffisante de l'os ou du tissu.

Les implants pour les hanches sont fabriqués de matériaux qui satisfont aux normes ASTM et/ou ISO

suivantes :
Matériaux Norme ASTM / Implant ou composant d'implant
norme ISO
Alliages Vitallium
Coulé F75/5832-4 Tiges, tétes, cupules, revétements
Forgé F799 Tiges, cols modulaires, tétes, cupules
Corroyé F1537 / 5832-12 Tiges, cupules. Fil pour rayons X

Fabriqué par atomisation au gaz,
renforcé par dispersion (GADS)

F1537

Tiges, cols modulaires, cupules

Alliage titane forgé (Ti 6Al-4V) F136/ 5832-3 Cupules, tiges, fil de localisation pour
rayons X

TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Tiges, tiges modulaires

Alumine (Alp O3)** F603 /6474 Tétes

Hydroxyapatite (poudre) F1185 Revétement

PMMA (polyméthylméthacrylate)

D788/ 8257-1

Tiges (fourreaux), cupules (piéces
d'espacement)

IQIN 96E112 Rev AA.indd 8
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Acier inoxydable
Acier inoxydable F138 / 5832-1 Cupules, tétes, tiges, maille chirurgicale
Acier inoxydable ORTHINOX 5832-9 Cupules, tétes, tiges, fil de localisation pour

rayons X

Tantale (billes) F560 Marqueurs pour analyse
stéréophotogrammétrique Roentgen***

Titane commercialement pur (CP) | F1580 / 5832-2 Revétement

UHMWPE (polyéthyléne) F648/ 5834-2 Cupules, inserts acétabulaires

COMPATIBILITE

Howmedica Osteonics Corp. fabrique des tétes fémorales avec différents cones et diametres, en métal et
en céramique**. Prendre soin d'utiliser des tiges et des tétes de méme angle de cone et diamétre. Consulter
I'étiquette du produit pour des informations spécifiques de cone, particuliérement I'angle et le diameétre.

Les inserts en céramique* doivent étre utilisés exclusivement avec les tétes HOWMEDICA OSTEONICS en
céramique d'alumine™*.

D'apres les essais en laboratoires, les tétes modulaires de 8 mm et plus ne sont pas recommandées pour étre
utilisées sur toutes les tiges de hanche HOWMEDICA OSTEONICS. Consulter les étiquettes supplémentaires
pour les tiges particulieres dont I'utilisation est spécifiquement contre-indiquée avec ces tétes.

Voir I'avertissement concernant le décalage maximum de la téte fémorale et le pivot HIPSTAR sur ['étiquette
de 'emballage.

Les tétes fémorales en céramique™ de HOWMEDICA OSTEONICS sont destinées uniquement & une
adaptation aux composants de tiges fémorales HOWMEDICA OSTEONICS indiquées pour utilisation avec

des tétes fémorales en céramique™ et présentant le bon angle et diamétre de cone. Les tétes en céramique™
HOWMEDICA OSTEONICS ne doivent pas étre utilisées avec des composants de tiges fémorales d'autres
fabricants. Les tétes fémorales en céramique HOWMEDICA OSTEONICS ne doivent pas étre utilisées dans des
procédures au cours desquelles seule la téte fémorale d'une arthroplastie totale de la hanche doit étre modifiée.

Les vis/pointes sont fabriquées & partir de matériaux pour correspondre & ceux des cupules acétabulaires, et
les matériaux des vis et des cupules ne doivent pas étre mixtes.

Les inserts et cupules acétabulaires HOWMEDICA OSTEONICS en UHMWPE sont compatibles (sauf
indication contraire) avec toutes les tétes fémorales HOWMEDICA OSTEONICS du méme diamétre.

INDICATIONS
Les indications pour des arthroplasties totales et partielles de la hanche comprennent :

1. maladie articulaire dégénérative non inflammatoire, notamment I'arthrose et la nécrose avasculaire ;

2. Arthrite rhumatoide ;

3. Correction d'une déformation fonctionnelle ;

4. interventions de reprise aprés un échec d'autres traitements ou implants ; et

5. traitement d'absence de consolidation, de fractures du col du fémur et trochantériennes du fémur proximal

impliquant la téte, lorsque d'autres techniques ne peuvent pas étre utilisées.

LES INDICATIONS POUR LA RESTAURATION DLS SONT LIMITEES A :
Les indications pour des arthroplasties totales et partielles de la hanche comprennent :

1. interventions de reprise apres un échec d'autres traitements ou implants

Consulter la notice de 'emballage des inserts acétabulaires contraints (QIN 4357) pour des indications sur les
inserts acétabulaires contraints.

Les cupules de tiges fémorales HIPSTAR sont indiquées uniquement pour une utilisation non cimentée.
9
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Aux Etats-Unis, lorsqu'adaptée & une enveloppe acétabulaire contrainte, Ia tige de hanche HIPSTAR est indiquée
pour l'arthroplastie totale de la hanche primaire ou de révision chez les patients a haut risque de luxation de

la hanche en raison de luxations précédentes, perte osseuse ou laxité des tissus mous ou des articulations,
maladies neuromusculaires ou instabilité peropératoire.

CONTRE-INDICATIONS

1. Infection active ou infection latente présumée dans ou autour de I'articulation de la hanche ;

2. Masse osseuse insuffisante pour le support ou la fixation de la prothése ;

3. Immaturité du squelette ;
4

Trouble mental ou neuromusculaire constituant un risque inacceptable d'instabilité de la prothése, échec de
fixation de la prothése ou complications du traitement postopératoire.

Des conditions tant une tation du risque d'échec se rapportant a
I'utilisation de la maille chlrurglcale X-Change comprennent :

1. Vascularité compromise qui empécherait un approvisionnement adéquat de sang au champ opératoire.
2. Malignité dans la zone opérée.

MISES EN GARDE
Lors de I'utilisation de ce systéme, le chirurgien doit tenir compte des éléments suivants :

«  Pour la sélection des candidats a une arthroplastie totale, il est trés important de prendre en compte les
facteurs suivants, critiques pour la réussite finale de la procédure : Poids du patient. Plus le patient est
lourd, plus grandes sont les contraintes imposées & la prothése. A mesure que les contraintes imposées a
la prothese augmentent, le risque augmente que le patient manifeste des réactions indésirables, y compris
notamment un échec de fixation, un descellement, une fracture et une luxation du dispositif ce qui peut
entrainer une diminution de la longévité du dispositif. L'effet de ces charges est amplifié en cas d'utilisation
d'une prothese de petite taille pour des patients lourds. Les patients avec une surcharge pondérale ou

@ obeses imposent des charges supplémentaires sur la prothese. Comme ['obésité est un diagnostic clinique, @
il est de la responsabilité du chirurgien d'établir le diagnostic en fonction de son propre jugement clinique.
Toutefois, 'Organisation mondiale de la santé (OMS) définit la surcharge pondérale comme un IMC égal ou
supérieur a 25, et 'obésité comme un IMC égal ou supérieur a 30.

*  Ne pas substituer un dispositif d'un autre fabricant, sauf si celui-ci est identifié dans la section Compatibilité
ci-dessus, pour tout composant du systéme d'arthroplastie totale de la hanche de HOWMEDICA
OSTEONICS. Une telle utilisation dégagerait Howmedica Osteonics Corp. de toute responsabilité relative
aux performances de limplant mixte qui en résulte.

«  NE PAS PERCUTER directement une piéce d'espacement intégrale en ciment.

«  Vis a os acétabulaires - si des vis a os ou des pointes sont utilisées :

- Sélectionner soigneusement la longueur de la vis ou de la pointe de méme que son emplacement
pour éviter d'endommager les structures de tissus mous sous-jacentes.

La perforation de la paroi pelvienne peut entrainer des saignements intemes et des dommages possibles
a des organes vitaux.

- S'assurer que les vis ou les pointes sont correctement placées afin d'éviter toute interférence avec
I'enveloppe.

+  Coque/enveloppe modulaire acétabulaire. Retirer tout débris chirurgical de I'intérieur de la coque avant
de placer I'enveloppe. Les débris peuvent empécher l'installation correcte de I'enveloppe et entrainer la
dissociation de I'enveloppe de la coque.

«  Connexions modulaires : Adapter les composants modulaires fermement I'un a l'autre pour éviter la
dislocation. Les surfaces de cdne usinées doivent étre propres, séches et adaptées fermement 'une a
l'autre pour assurer une bonne assise et assemblage. L'assemblage et le démontage répété ou le défaut a
nettoyer, sécher et adapter fermement les composants I'un a 'autre peut compromettre le verrouillage du
cone et entrainer des problemes potentiels d'usure de contact ou de corrosion et donc des conséquences
cliniques significatives pour le patient. (Voir les Effets indésirables ci-dessous).
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*  Les tétes fémorales chemisées et de 22,2 mm peuvent résulter en une amplitude articulaire réduite qui peut
augmenter le risque de luxation et de dislocation.

+  Ne pas percuter (marteler) directement la téte en céramique™*. Les tétes en céramique** HOWMEDICA
OSTEONICS ne doivent pas étre utilisées si elles ont été endommagées pendant leur préparation.

+  Douleur postopératoire du patient. Toute arthroplastie d'une articulation s'accompagne du risque inhérent
que le patient développe une douleur postopératoire ; la douleur est un symptéme souvent rapporté quel
que soit le dispositif implanté. La littérature clinique révéle de nombreuses causes possibles de douleurs qui
ne sont pas directement liées a la performance de l'implant, y compris, sans y étre limité, des antécédents
de traumatisme et la progression naturelle d'une maladie.

«  Dans le cas de patients présentant une douleur suite & Iimplantation de tout implant orthopédique, le
médecin doit envisager toutes les causes potentielles de symptomes identifiés dans la littérature clinique,
y compris les infections, le coincement des tissus mous et des effets indésirables possibles affectant les
tissus localement associés a des débris liés a l'usure, aux ions métalliques ou a la corrosion. Un diagnostic
juste de la source de la douleur et une intervention dirigée et en temps opportun sont essentiels au
traitement efficace de la douleur.

PRECAUTIONS

+  Avant une utilisation en clinique, le chirurgien doit comprendre parfaitement tous les aspects de la
procédure chirurgicale, les limitations du dispositif, les instruments et les caractéristiques de I'implant, avant
d'effectuer la procédure chirurgicale.

*  Le choix approprié, le placement, le positionnement et la fixation des composants du systeme de prothese
totale de la hanche sont des facteurs essentiels affectant la durée de vie utile de Iimplant. Pour un choix
correct de limplant, il faut envisager la conception, la fixation et des variables environnementales telles que
: le poids du patient, I'age du patient, la qualité et taille de l'os, le niveau d'activité et la santé peropératoire,
de méme que I'expérience du chirurgien et sa connaissance de I'implant. Une adhérence stricte aux
indications, contre-indications, précautions et mises en garde de ce produit est essentielle pour maximiser

@ la durée de vie utile. @
* Un suivi périodique & long terme est recommandé pour surveiller la position et la condition des composants
de la prothése, de méme que la condition de I'os adjacent.

+  Lesimplants de tiges fémorales de plus petite taille sont destinés a étre utilisés chez les patients dont
les canaux fémoraux intramédullaires sont plus petits. Leur géométrie a été réduite pour tenir compte
de I'anatomie d'un canal fémoral intramédullaire plus petit, ce qui a pour conséquence de diminuer leur
résistance a la fatigue et leur capacité de charge. Ainsi, les patients démontrant de hauts niveaux d'activité
physique, une mauvaise qualité osseuse, ou qui sont affectés par une surcharge pondérale ne sont pas
candidats a Iimplantation de la tige fémorale de plus petite taille.

+  Les patients ayant un plus haut niveau d'activité physique et/ou ceux dont le poids est plus élevé sont a
plus grand risque de souffrir de complications ou d'échecs de I'implant. Il est conseillé d'utiliser une fixation
ou un support proximal d'appoint supplémentaire chez les patients dont la qualité de I'os proximale est
pauvre, afin d'améliorer la stabilité de limplant.

«  Les dispositifs a utilisation uniques ne peuvent pas étre explantés et ensuite réimplantés car les forces
physiques exercées par ces actions peuvent comprometire l'intégrité physique, les dimensions et/ ou la
finition de la surface des dispositifs. De méme, la stérilité ne peut pas étre assurée pour les dispositifs
réutilisés car les procédures de nettoyage et de re-stérilisation n'ont pas été vérifiées.

« Eviter tout contact des surfaces revétues avec des tissus ou d'autres matériaux libérant des fibres.

+  Protéger les surfaces portantes polies et les surfaces de cone usinées de tout contact avec des surfaces
dures ou abrasives.

« Eviter de manipuler les surfaces revétues d'hydroxyapatite car cela peut comprometire l'efficacité du
dispositif.

«  Des modéles radiographiques sont disponibles pour aider a la prédiction peropératoire de la taille et du
style de composant.
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«  Afin de préserver lintégrité des implants et leur conditionnement stérile, utiliser les composants d'essai
recommandés pour déterminer la taille, pour les essais de réduction et pour 'évaluation de I'amplitude des
mouvements.

+  Lechirurgien doit informer le patient ayant un implant métallique des risques potentiels liés a un examen
par imagerie de résonance magnétique (IRM). Le champ électromagnétique créé par un appareil d'lRM
peut interagir avec limplant métallique et donner lieu au déplacement de l'implant, le réchauffement du tissu
a proximité de I'implant, l'endommagement ou un défaut de fonctionnement de limplant ou d'autres effets
indésirables. En outre, la présence d'un implant métallique peut produire un artéfact de ['image qui peut
paraitre comme une zone morte ou une distorsion géométrique de limage vraie. Si l'artéfact de limage
est a proximité de la zone d'intérét, 'examen par IRM peut étre sans interét ou il peut donner lieu a un
diagnostique clinique ou & un traitement inexacte.

INTERACTION AVEC L'IMAGERIE DE RESONANCE MAGNETIQUE

Les systémes de protheses de la hanche Stryker n'ont pas été évalués en termes de sécurité et compatibilité
dans un environnement de résonance magnétique. Les systémes de prothéses de la hanche Stryker n'ont pas
été évalués en termes de réchauffement ou migration dans un environnement de résonance magnétique.

EFFETS INDESIRABLES

1. Bien que rares, des réactions de sensibilité/allergiques aux matériaux contenus dans les implants se sont
produits chez des patients suite a une arthroplastie. L'implantation de matiéres étrangéres dans les tissus
peut entrainer des réponses immunitaires et des réactions histologiques impliquant des macrophages et
des fibroblastes.

2. llexiste également des risques de neuropathies périphériques, Iésions nerveuses, problemes du systéme
circulatoire et la formation d'os hétérotopiques.

3. Une luxation de la prothése de hanche peut se produire suite a des activités inappropriées du patient,
un traumatisme ou autres considérations biomécaniques. La laxité des muscles et du tissu fibreux peut

également étre un facteur favorisant.
@ 4. Un descellement des composants de la prothése totale de hanche peut se produire. Le descellement @
mécanique précoce peut résulter d'une fixation initiale inadéquate, une infection latente, un chargement
prématuré de la prothése ou un traumatisme. Le descellement tardif peut résulter d'un traumatisme, d'une
infection, de complications biologiques y compris ['ostéolyse, ou de problémes mécaniques, avec comme
conséquence la possibilité d'érosion de I'os et/ou la douleur.

5. Raccourcissement ou allongement indésirable du membre.
6. Une infection peut entrainer I'échec de I'arthroplastie.

7. Des fractures de fatigue des tiges fémorales se sont produites dans un petit pourcentage de cas. Une
fracture de la tige a plus de chance de se produire chez les patients affectés par une surcharge pondérale
ou les patients ayant une forte activité physique, ou lorsqu'un handicap au niveau de I'articulation
controlatérale aboutit @ une distribution disproportionnée du poids sur I'articulation reconstruite.

8. Des fissures, fractures ou perforations peropératoires du fémur, de I'acétabulum ou du trochanter peuvent
se produire en raison de I'impaction du composant dans le canal fémoral préparé ou I'acétabulum. Une
fracture fémorale ou acétabulaire postopératoire peut se produire suite & un traumatisme, la présence de
défauts ou une masse osseuse insuffisante.

9. Des particules métalliques et en polyéthyléne provenant de mécanismes autres que l'usure. De trés petites
particules provenant de composants en métal et en polyéthyléne peuvent se détacher de surfaces non
articulées pendant une utilisation normale au cours du temps. Bien que la plupart de ces particules restent
dans I'articulation concernée (c.-a-d contenues dans le liquide synovial) ou sont piégées dans le tissu
cicatriciel environnant, certaines particules microscopiques peuvent migrer dans le corps et a 'occasion
peuvent s'accumuler dans les ganglions lymphatiques et dans d'autres parties du corps. Bien qu'aucune
complication médicale notable n'ait été signalée suite a la présence de ces particules, leur migration et/ou
leur accumulation dans le corps ont été décrits dans la littérature. Les effets a long terme de ces particules,
s'il y en a, ne sont pas connus. Les effets a long terme font 'objet de théories dont :

- Cancer : Il n'existe actuellement aucune preuve scientifique liant les particules métalliques ou en
polyéthyléne an cancer. Toutefois, cette possibilité ne peut pas étre écartée.
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- Lymphadénopathie et accumulations dans d'autres tissus ou organes du corps : L'accumulation
de particules dans les ganglions lymphatiques (proximaux et distaux) a été rapportée a plusieurs
reprises. Bien qu'aucune complication médicale ou processus pathogénique n'ait été signalé comme
faisant suite & ces accumulations, leur existence doit étre reconnue pour faciliter le diagnostic et
éviter la confusion avec des Iésions douteuses, cancéreuses ou autres.

- Maladie systémique : Il est possible que des effets a long terme soient démontrés dans I'avenir, mais
comme il existe trés peu de données scientifiques indiquant une association entre la migration des
particules et les maladies systémiques, les avantages de ces dispositifs sont considérés comme
I'emportant largement sur les risques potentiels de tels effets théoriques a long terme.

10.  Débris non-métalliques liés a l'usure. Ces débris particulaires sont produite par des interactions entre
composants, ainsi qu'entre composants et I'os, principalement par des mécanismes d'usure par adhésion,
abrasion et fatigue. Les matiéres particulaires peuvent étre générés secondairement par usure d'un
troisiéme corps. Aprés toute arthroplastie, il peut se produire une résorption osseuse progressive
localisée (ostéolyse) asymptomatique autour des composants de I'implant, suite & une réaction de type
corps étranger aux matiéres particulaires du ciment, du polyéthyléne de masse moléculaire trés élevée
(UHMWPE) et/ou de la céramique. L'ostéolyse peut entrainer des complications ultérieures y compris le
descellement, nécessitant une explantation et le remplacement de composants prothétiques.

11, Débris métalliques liés a l'usure. Débris métalliques liés a l'usure, ions métalliques et corrosion des implants
métalliques. Les débris métalliques liés a l'usure, les ions métalliques et/ou la corrosion surviennent lorsque
deux surfaces sont en contact et au moins une surface est en métal. La littérature rapporte des cas de
réactions adverses locales des tissus associées a 'usure et/ou a la corrosion aux jonctions modulaires
formées par les tétes modulaires (interface tige/téte). Une chimie locale des joints et/ou d'autres conditions,
y compris notamment une infection, peuvent affecter le potentiel pour une corrosion in vivo et ses
conséquences cliniques possibles.

12.  Débris métalliques et sous-produits de la corrosion. Les jonctions modulaires peuvent libérer des débris

métalliques et/ou des ions métalliques par frottement, corrosion galvanique, corrosion caverneuse

@ ou autre processus de corrosion. Plusieurs facteurs affectent ces processus, y compris notamment @
les forces qui jouent sur la jonction modulaire, lesquels ne sont pas entiérement bien compris. Ces
produits de la corrosion ou les débris métalliques peuvent affecter les tissus qui entourent limplant et
compromettre la durée de la vie utile de celui-ci. Des cas ont été rapportés de patients ayant développé
des réactions locales adverses des tissus (y compris, sans y étre limité, nécroses, pseudotumeurs, kystes
et accumulations de fluides, métalloses et lésions associées a des vascularites lymphocytaires aseptiques),
des niveaux élevés d'ions métalliques dans le sang et/ou I'urine et des réactions d’hypersensibilité ou
allergiques associées a la corrosion et/ou aux débris liés & l'usure au voisinage de limplant. Les patients
affectés peuvent présenter des symptomes semblables a ceux associés a une infection, y compris de la
douleur (le plus souvent pendant des activités portantes) et des renflements localisés sur I'articulation.
Ces réactions doivent étre surveillées soigneusement et peuvent donner lieu a une chirurgie de révision
précoce. La littérature médicale décrit des réactions systémiques a des sous-produits suite au contact métal
sur métal de surfaces de contact articulaires. Bien qu'il n'y ait pas d'interfaces de contact métal sur métal
dans ce systéme, on peut émettre 'hypothése que des réactions systémiques similaires peuvent survenir
suite au frottement et & la corrosion de n'importe quelle interface métallique.

13.  Toute implantation de prothése articulaire totale peut étre associée a des complications graves. Ces
complications comprennent notamment : des désordres urogénitaux, désordres gastro-intestinaux,
désordres vasculaires y compris les thromboses, désordres broncho pulmonaires y compris les embolies,
les infarctus du myocarde ou la mort.

14.  Certains effets indésirables peuvent nécessiter une intervention chirurgicale y compris la ré-opération, une
révision, l'arthrodése de ['articulation concernée, procédure Girdlestone ou amputation du membre.

INFORMATIONS DESTINEES AUX PATIENTS

+  Le chirurgien doit informer le patient des limitations de la reconstruction et de la nécessité de protéger
limplant de I'appui du poids total jusqu'a ce que la fixation appropriée et la consolidation se soient
produites. Une activité excessive et un traumatisme de l'articulation prothétique peuvent entrainer I'échec
de la reconstruction par descellement, fracture ou/et usure des implants prothétiques. Le descellement de
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composants peut entrainer une augmentation de la production de particules d'usure et endommager l'os, ce
qui rend une éventuelle reprise plus difficile.

+  Lechirurgien doit conseiller au patient de limiter ses activités, de ne pas soumettre la prothése a des
sollicitations excessives, et de respecter les instructions du médecin relatives aux soins et traitements
postopératoires.

+  Lechirurgien doit avertir le patient des risques chirurgicaux et de tous les effets indésirables possibles
détaillés dans la section Effets indésirables ci-dessus. Le patient doit étre informé des limitations des
biomatériaux et de la fagon dont ils réagiront dans le corps. Il est entendu que les composants métalliques
peuvent s'user et/ou se corroder lorsqu'ils sont en contact avec des surfaces dures. Tandis que la réaction
du corps a de tels biomatériaux varie selon lindividu, des effets systémiques et locaux sont possibles.

+  Le chirurgien doit expliquer au patient qu'une prothése ne jouit pas de la souplesse, de la solidité, de
la fiabilité et de la durabilité d'une articulation saine et normale, qu'un implant peut se rompre ou étre
endommagé par des activités trop exigeantes ou par un traumatisme, et qu'une prothése a une durée de
vie utile limitée et qu'il peut s'avérer nécessaire de la remplacer dans ['avenir.

*  Une bactériémie passagére peut survenir dans la vie quotidienne normale. Des soins dentaires, des
examens endoscopiques et d'autres interventions chirurgicales mineures peuvent également étre associés
a une bactériémie passagere. En prévention d'une infection au niveau du site d'implantation il peut étre
conseillé d'administrer une prophylaxie antibiotique avant et aprés de telles interventions.

+  Siles occupations ou activités du patient impliquent beaucoup de marche, course, soulévements de poids
ou claquages musculaires, les forces résultantes peuvent entrainer la défaillance de la fixation, du dispositif
ou des deux. La prothése ne rétablira pas la fonction de I'articulation au niveau de celle d'un os normal
et sain. Le chirurgien doit conseiller au patient de ne pas s'attendre & un fonctionnement non réaliste de
limplant.

CONDITIONNEMENT
Ces produits ont été stérilisés par rayonnement gamma ou au peroxyde d'hydrogéne. Se référer a I'étiquette du
@ produit pour la méthode de stérilisation utilisée. @
*  Ne PAS restériliser.
+  Prendre des précautions afin d'éviter la contamination de tout composant.

+  Vérifier Iintégrité du conditionnement des produits avant le déballage. En cas de bréche dans le
conditionnement, le produit doit étre considéré comme non stérile.

«  Eliminer TOUT produit non stérile ou contaminé.

+  Ledispositif ne doit pas étre utilisé aprés la date d'expiration figurant sur I'étiquette, car le conditionnement
ne peut pas étre validé au-dela de cette date.

Attention : En vertu de la loi fédérale (USA), ce dispositif est strictement réservé a la vente par un
médecin, ou sur son ordre.

*Consulter les consignes d'tilisation pour le systéme de composant acétabulaire TRIDENT (QIN 4365) pour
des indications, contre-indications, avertissements et précautions concernant l'insert en céramique d'alumine
TRIDENT.

**Consulter les consignes d'utilisation pour le systeme de composant acétabulaire TRIDENT (QIN 4350)
pour des indications, contre-indications, avertissements et précautions concernant les tétes fémorales en
céramique.

*** Les marqueurs pour I'analyse stéréophotogrammétrique de Roentgen (RSA) ne sont pas disponibles a la
vente aux Etats-Unis.

Stryker Corporation, ses services ou autres filiales détiennent, utlllsent ou ont déposé Ia ou les
marques commerciales ou de service suivantes : ABG, Hipstar, H Orthinox, O

Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. Toutes les autres marques commermales
appartiennent a leurs propriétaires ou détenteurs respectifs.
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BIOLOX® delta est une marque déposée de CeramTec AG.

Se référer a I'étiquette du produit concernant I'état de marquage CE et le fabricant Iégal. Le marquage CE
n'est valide que s'il se trouve aussi sur I'étiquette du produit.

Le tableau suivant donne une liste d'abréviations utilisées pour I'tiquetage des produits Howmedica Osteonics Corp.:

IQIN 96E112 Rev AA.indd 15

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK
Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEGor ® Diametre externe ob
Diamétre DIA Droit RT >
Extra Profond XDP Orifices de vis SCRHLS
Extra Large XLGE Cotée SDE
Extra Petit XSM Taille SZE
Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diameétre Interne D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche « LFT Avec wi
Longueur LNTH SANS W/O
Médium MED
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Deutsch

. HUFTGELENKTOTALERSATZ
FUR ZEMENTFREIE UND ZEMENTIERTE ANWENDUNGEN

BESCHREIBUNG

Howmedica Osteonics Corp. stellt eine breite Palette rekonstruktiver Hiftgelenktotalersatzsysteme her, die
sowohl den anatomischen Gegebenheiten des Patienten als auch den Anforderungen von Chirurgen und Patient
Rechnung tragen. Implantate mit pordser Beschichtung sind im Allgemeinen fiir die zementfreie Verwendung bei
Ersteingriffen gedacht, bei der ein ausreichendes Knochenlager vorliegt, sowie fiir die zementierte Implantation
bei einer Revision. Mit Hydroxyapatit beschichtete Implantate sind fiir die zementfreie Verwendung bestimmt.
Siehe Packungsbeilage fiir spezifische Produktmerkmale und die entsprechende Operationsanleitung des
Hiiftsystems fiir zusatzliche Informationen iiber Verfahren und Produkt.

Femurschifte. Die Femurschéfte sind in gerader oder anatomischer Ausfiihrung, mit oder ohne Kragen,
beschichtet oder unbeschichtet, und mit oder ohne Zementmantel erhéltlich.

Femurkdpfe. Femurkdpfe sind in einer groRen Auswahl von AuBendurchmessern und mehreren Konusformen
erhaltlich, um sich den einzelnen Hiiftkomponenten anzupassen.

Hiiftpfannen. Hiftpfannen sind in einer groRen Auswahl von AuBen- und in verschiedenen Innendurchmessern
erhaltlich. Dazu gehdren u. a. einteilige, komplett aus Polyethylen bestehende Hiiftpfannen (u. U. mit
Rontgenmarkierungsdraht), einteilige Hiiftpfannen aus Polyethylen mit Metallverstarkung; sowie zweiteilige
Hiiftpfannen aus einer Metallschale, die einen Polyethylen- oder Keramikeinsatz bendtigen. Die Schalen sind
mit oder ohne Schraubenldcher bzw. Beschichtungen erhéltlich. Einige Hiftpfannen sind mit Distanzstiicken aus
Polymethylmethacrylat (PMMA) erhéltlich.

erhaltlich. Sie sind mit einem Schnappverschluss ausgestattet, damit sie sicher in die Metallschale einrasten. Der

@ Acetabulumeinsétze. Die Einsétze sind den Femurképfen entsprechend mit verschiedenen Innendurchmessern
UHMWPE-Einsatz kann einen Rontgenmarkierungsdraht enthalten. Auch sind Aluminiumoxideinsétze erhaltlich.

Chirurgisches Netzimplantat. Das chirurgische Netzimplantat ist zur Verstérkung von Knochen oder Gewebe
vorgesehen, wo aufgrund schlechter Knochen-/Gewebequalitat zusétzliche Festigkeit und Stiitze erforderlich ist.

Die Implantate des Hiiftsystems sind aus Materialien hergestellt, die den folgenden ASTM- und/oder ISO-

Standards entsprechen:
Werkstoff ASTM-/ISO-Norm Implantat oder Implantatkomponente
Vitallium-Legierungen
Gusslegierung F75/5832-4 Schafte, Kbpfe, Schalen,
Sinterperlenbeschichtung
Schmiedelegierung F799 Schéfte, modulare Halse, Képfe, Schalen
Knetlegierung F1537 / 5832-12 Schifte, Schalen, Réntgenmarkierungsdréhte
Verstarkt durch gasvernebelte | F1537 Schafte, modulare Halse, Schalen
Dispersion (GADS)
Titan-Schmiedelegierung F136/ 5832-3 Schalen, Schafte, Réntgenmarkierungsdraht
(Ti-6AI-4V)
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Schafte, modulare Schéfte
Aluminiumoxid (Al O3)** F603 / 6474 Kopfe
16
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Hydroxylapatit (Pulver) F1185 Beschichtung

PMMA (Polymethylmethacrylat) D788/ 8257-1 Schéfte (Mantel), Schalen (Distanzstiicke)

Edelstahllegierungen

Edelstahl F138 /5832-1 Schalen, Kdpfe, Schafte, chirurgisches
Netzimplantat
ORTHINOX Edelstahl 5832-9 Schalen, Kopfe, Schafte,

Réntgenmarkierungsdraht

Tantal (Perlen) F560 RSA***-Nagel

Reintitan (CP) F1580 / 5832-2 Beschichtung

UHMWPE (Polyethylen) F648/ 5834-2 Schalen, Acetabulumeinsatze

KOMPATIBILITAT

Howmedica Osteonics Corp. stellt Hiiftkopfe mit mehreren Konussen und Durchmessern sowohl aus Metall
als auch Keramik** her. Achten Sie darauf, dass Schafte und Képfe desselben Konuswinkel und Durchmesser
verwendet werden. Fir genaue Informationen zum Konus (z. B. Winkel und Durchmesser) siehe das
Produktetikett.

Keramik*-Einsétze ausschlieflich mit Aluminiumoxid-Keramik**-Képfen von HOWMEDICA OSTEONICS
verwenden.

Aufgrund Laboruntersuchungen sind die modularen Hiiftkopfe von +8 mm und dariiber mit Hiiftschaften von
HOWMEDICA OSTEONICS nicht geeignet. Siehe die Zusatzetikettierung der speziellen Schafte, die mit dem

@ Einsatz dieser Kpfe kontraindiziert sind. @

Siehe Warnhinweis zum maximalen Femurkopf-Offset auf dem Packungsetikett und HIPSTAR-Konus.

HOWMEDICA OSTEONICS Femurkdpfe aus Keramik** passen nur zu den HOWMEDICA OSTEONICS
Femurschaftkomponenten, die fiir die Verwendung mit Kdpfen aus Keramik** und mit dem entsprechenden
Verjlingungswinkel und Durchmesser gekennzeichnet sind. Howmedica Osteonics Keramik**kdpfe diirfen
nicht mit Femurschaftkomponenten anderer Hersteller verwendet werden. HOWMEDICA OSTEONICS
Hiiftkopfe aus Keramik** sollten nicht bei Eingriffen verwendet werden, in denen nur der Hiiftkopf einer
Hiiftgelenktotalendoprothese erneuert wird.

Schrauben/Nagel werden aus Werkstoffen hergestellt, die denen der Pfannenschalen entsprechen.
Schrauben/Schalenwerkstoffe niemals mischen.

Die Einsatze und Hiiftpfannen von HOWMEDICA OSTEONICS aus UHMWPE sind mit allen Hiiftkdpfen von
HOWMEDICA OSTEONICS mit demselben Durchmesser kompatibel (auRer, wenn anders angegeben).

INDIKATIONEN
Indikationen zum Einsatz von Totalhiift- und Hemihiiftarthroplastik sind u. a.:

1. Nichtentziindliche, degenerative Gelenkerkrankungen einschlieRlich Osteoarthrose und avaskulérer
Nekrose

Rheumatoide Arthritis
Korrektur funktionaler Deformationen
Revisionsoperationen nach Versagen anderer Behandlungen oder Prothesen sowie

Behandlung von durch Pseudoarthrose bedingte Oberschenkelhals- und Trochanterfrakturen des
proximalen Femurs mit Beteiligung des Hiiftkopfes, die sich mit anderen Techniken nicht erfolgreich
behandeln lassen.

oA~ W
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INDIKATIONEN FUR RESTORATION DLS BESCHRANKEN SICH AUF:

Indikationen zum Einsatz von Totalhiift- und Hemihiiftarthroplastik sind u. a.:

1. Revisionsoperationen nach Versagen anderer Behandlungen oder Prothesen

Fiir Indikationen fiir die bewegungsbegrenzten Acetabulumeinsétze siehe die entsprechende Packungsbeilage
(QIN 4357).

HIPSTAR Femurschaftschalen sind nur fiir den zementfreien Einsatz vorgesehen.

In den USA ist der HIPSTAR-Hiiftschaft, wenn mit einem einschrénkenden Acetabuluminlay verbunden, fiir
den priméren totalen Hiiftgelenkersatz als auch fiir die Revision angezeigt bei Patienten mit einem hohen
Luxationsrisiko aufgrund friherer Luxationen bzw. Knochenschwund, Gelenk- oder Weichteilschlaffheit,
neuromuskulére Erkrankung oder intraoperative Instabilitat in der Anamnese.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Aktive oder vermutete latente Infektion des Hiiftgelenks oder seiner Umgebung
2. Fir Stiitze oder Fixierung der Prothese unzureichende Knochensubstanz

3. Nicht ausgewachsenes Skelett
4.

Alle psychischen oder neuromuskuléren Stérungen, welche ein inakzeptables Risiko fiir Stabilitat oder
Fixierung der Prothese oder fiir Komplikationen bei der postoperativen Nachsorge darstellen.

Zusatzliche Faktoren, die aufgrund des X-Change Netzimplantats mit einem erhdhten Risiko des
Versagens des Implantats einhergehen, sind u. a.:

1. Durchblutungsstérungen, die eine ausreichende Blutversorgung des Operationsbereichs verhindern wiirden.
2. Malignitat im chirurgischen Bereich

WARNHINWEISE
Bei der Verwendung dieses Systems muss der Chirurgen auf Folgendes achten:
@ +  Folgender Faktor ist bei der Entscheidung, ob ein Patient fiir einen Hiiftgelenkersatz geeignet ist, fiir den @
letztendlich erfolgreichen Ausgang des Eingriffs von entscheidender Bedeutung: Gewicht des Patienten.
Je schwerer der Patient ist, umso stérker wird die Prothese belastet. Mit Zunahme dieser Belastung steigt
die Wahrscheinlichkeit, dass der Patient unter Nebenwirkungen leidet, insbesondere Nachgeben der
Fixierung, Lockerung, Fraktur und Luxation des Implantats, was die Lebensdauer der Prothese verkiirzen
kann. Die Auswirkung dieser Belastung ist von besonderer Bedeutung, wenn bei kréftigeren Patienten eine
kleine Prothese verwendet wird. Ubergewicht bzw. fettleibige Patienten belasten die Prothese wesentlich
stérker. Da es sich bei der Fettleibigkeit um eine klinische Diagnose handelt, unterliegt sie dem klinischen
Urteil des Chirurgen. Allerdings definiert die Weltgesundheitsorganisation (WHO) "Ubergewicht" als ein BMI
von 225 und "Fettleibigkeit” als ein BMI von =30.

*  Auf keinen Fall einzelne Komponenten des Totalhiiftsystems von HOWMEDICA OSTEONICS durch
Komponenten anderer Hersteller ersetzen. Howmedica Osteonics Corp. lehnt jede Verantwortung fiir die
Funktionsfahigkeit einer sich daraus ergebenden Mischkomponentenprothese ab.

+  NICHT direkt auf das integrale Zementdistanzstiick EINSCHLAGEN.

«  Acetabulum-Knochenschrauben—Wenn Knochenschrauben oder Nagel verwendet werden:

- Schrauben-/Nagellangen und Platzierung sorgféltig auswahlen, um das darunter liegende
Weichgewebe nicht zu verletzen.
Eine Perforation der Beckenwand kann zu inneren Blutungen und mdglicherweise zu einer Verletzung
lebenswichtiger Organe fiihren.
—  Achten Sie darauf, dass Knochenschrauben/Négel fest sitzen, um dem Inlay nicht im Wege zu sein.

*  Modulare Pfannenschale/Inlay. Entfernen Sie vor dem Einsetzen des Inlays samtliche Trimmerpartikel aus
dem Schaleninneren. Triimmer kdnnen einen korrekte Montage des Inlays verhindern und eine Abldsung
des Inlays von der Schale verursachen.
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*  Modulare Verbindungen: Um eine Abldsung zu verhindern, modulare Komponenten fest zusammensetzen.
Um einen richtigen Sitz und eine korrekte Montage zu gewahrleisten, miissen die geschliffenen
Konusoberflachen sauber, trocken und fest verbunden sein. Wiederholtes Aufsetzen und Abnehmen
bzw. Komponenten, die nicht sauber, trocken und fest verbunden sind, kénnen den Verschlusskonus
beeintrachtigen, zur Abnutzung/Korrosion beitragen und fiir den Patienten signifikante klinische
Konsequenzen haben. (Siehe Nebenwirkungen unten.)

+  22,2-mm-Femurkdpfe mit Ummantelung kdnnen zu einem reduzierten Bewegungsumfang fiihren, der das
Risiko fiir Luxation und Loslésen méglicherweise erhoht.

«  Nicht direkt auf den Keramik**-Kopf einschlagen (h&mmem). Keramik**-Kdpfe von HOWMEDICA
OSTEONICS diirfen nicht mehr verwendet werden, wenn sie bei der Vorbereitung fallen gelassen oder
beschédigt wurden.

+  Postoperative Schmerzen bei Patienten. Aller Gelenkersatz birgt das Risiko, dass der Patient postoperativ
Schmerzen hat; Schmerzen sind, unabhangig von dem implantierten Produkt, ein haufig berichtetes
Symptom. Die klinische Literatur kennt zahlreiche mégliche Ursachen fiir Schmerzen, die nicht unmittelbar
die Implantatleistung betreffen, insbesondere friiheres Trauma und natirliche Krankheitsprogression.

«  Fiir Patienten, die nach Implantation eines orthopadischen Implantationssystems Schmerzen haben, sollte
der Arzt alle méglichen, in der Literatur beschriebenen Ursachen der Symptome in Erwégung ziehen,
einschlielich Infektion, Weichteilbeeintrachtigung und mdgliche unerwtinschte lokale Gewebereaktionen,
die mit Abriebtrlimmer, Metallionen oder Korrosion im Zusammenhang stehen. Eine akkurate Diagnose der
Schmerzquelle und direkte, zeitnahe Intervention ist unbedingt erforderlich, um die Schmerzen effektiv zu
behandeln.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor dem Klinischen Gebrauch muss der Chirurg vor der Operation alle Aspekte des chirurgischen Eingriffs,
der Einschrankungen des Implantats, Instrumente- und Implantateigenschaften eingehend kennen.

+  Die Wahl der richtigen Hifttotalkomponenten sowie ihre richtige Platzierung, Positionierung und

@ Fixierung sind wesentliche Faktoren fiir eine optimale und dauerhafte Funktion der Prothese. Bei @
der Wahl der Prothese miissen verschiedene Konstruktions-, Fixierungs- und Umweltvariablen
beriicksichtigt werden, z. B. Gewicht des Patienten, Knochenqualitat und -groRe, Aktivitatsgrad und
praoperativer Gesundheitszustand des Patienten sowie Erfahrung des Chirurgen und Vertrautheit mit dem
Prothesensystem. Die konsequente Beachtung aller Indikationen, Kontraindikationen, Vorsichtsmanahmen
und Wamhinweise zu diesem Produkt sind fiir einen optimalen, anhaltenden Erfolg von groRter Bedeutung.

+  RegelmaRige Langzeitnachsorge zur Kontrolle von Position und Zustand der Prothesenkomponenten sowie
des angrenzenden Knochens ist zu empfehlen.

«  Die kleineren Femurschaftprothesen sind zur Verwendung bei Patienten mit kleinerem intramedullérem
Femurkanal vorgesehen. Ihre Mafe wurden so reduziert, dass sie fiir die Anatomie des kleineren
intramedulléren Femurkanals geeignet sind, weshalb sie eine geringere Ermiidungsfestigkeit und
Tragfahigkeit aufweisen. Patienten mit hohem korperlichen Aktivitatsgrad, schlechter Knochenqualitét oder
Ubergewicht sind deshalb keine Kandidaten fiir die kleinere Femurschaftprothese.

+  Bei Patienten mit hohem Aktivitatsgrad oder hoherem Gewicht besteht ein erhdhtes Komplikations-
oder Versagensrisiko der Prothese. Bei Patienten mit schlechter proximaler Knochenqualitét wird die
Verwendung zusatzlicher Fixierung/Unterstiitzung empfohlen, um die Prothese zu stabilisieren.

+  Einmalprodukte kdnnen nicht explantiert und anschlieRend reimplantiert werden, da die durch diese
Verfahren ausgetibten physikalischen Kréfte die physikalische Integritét, Abmessungen und/oder
Oberflachenausfiihrungen der Implantate beeintrachtigen konnen. Dariiber hinaus kann fiir wieder
verwendete Implantate keine Sterilitét gewahrleistet werden, da Reinigungs- und Resterilisationsverfahren
nicht verifiziert wurden.

+  Beschichtete Oberflachen nicht mit Stoff oder anderen fusselnden Materialien in Verbindung bringen.

+  Polierte Gleitfldchen und maschinell bearbeitete Oberflachen nicht mit harten oder abrasiven Oberflachen
in Verbindung bringen.
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*  Handhabung der mit Hydroxyapatit beschichteten Bereiche vermeiden, da das die Effektivitat des Implantats
beeintrachtigen kann.

+  Zur préoperativen Bestimmung von KomponentengroRe und -ausfiihrung sind Réntgenschablonen
erhaltlich.

«  Zur GroRenbestimmung, Probeeinrichtung und Festlegung des Bewegungsbereichs sind die empfohlenen
Probekomponenten zu verwenden, damit die eigentlichen Implantate in ihren sterilen Verpackungen
unversehrt bleiben.

«  Chirurgen miissen Patienten mit Metallimplantaten vor den mdglichen Risiken einer
Magnetresonanztomografie (MRT) warnen. Das von einem MRT-Gerét erzeugte elektromagnetische Feld
kann Wechselwirkungen mit diesem Implantat hervorrufen, was zu einer Verschiebung des Implantats,
einer Erwarmung des Gewebes um das Implantat herum, einer Beschadigung oder Funktionsstdrung des
Implantats oder zu weiteren unerwiinschten Effekten fiihren kann. Dartiber hinaus kann die Anwesenheit
eines Metallimplantats ein MRT-Artifakt erzeugen, das auf dem tatsachlichen Bild als Ausléschung oder
geometrische Verzerrung erscheinen kann. Wenn sich das Bildartefakt in der Nahe des Zielgebiets befindet,
kann es den MRT-Scan wenig aussagekraftig machen oder zu einer ungenauen klinischen Diagnose oder
falschen Behandlung fiihren.

WECHSELWIRKUNG mit der KERNSPINTOMOGRAFIE
Die Hftsysteme von Stryker wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét im MRT-Umfeld evaluiert. Die
Hiiftsysteme von Stryker wurden nicht auf Erwarmung oder Migration im MRT-Umfeld getestet.

MOGLICHE FOLGEERSCHEINUNGEN

1. In seltenen Fallen wurden bei Patienten nach einem Gelenkersatz Uberempﬂnd||chke\tsreakt|onenl
Allergien auf die Implantatwerkstoffe beobachtet. Die Implantation von Fremdmaterialien in menschliches
Gewebe kann zu Immunreaktionen und histologischen Reaktionen unter Beteiligung von Makrophagen und

Fibroblasten fiihren.
@ 2. Periphere Neuropathien, Nervenschéden, Kreislaufstorungen und heterotope Ossifikation treten gelegentlich auf. @
3. Unangemessene Aktivitat des Patienten, Trauma oder andere biomechanische Faktoren kdnnen eine

Luxation der Hiiftgelenkprothese verursachen. Schiaffes Muskel- und Fasergewebe kénnen ebenfalls dazu
beitragen.

4. Es kann vorkommen, dass sich die Komponenten einer Hifttotalprothese lockern. Mégliche Ursachen
fiir eine friihe mechanische Lockerung sind nicht ausreichende Fixierung bei der Implantation, latente
Infektionen, verfriihte Belastung der Prothese oder Trauma. Mdgliche Ursachen fiir eine spater
auftretende Lockerung sind Trauma, Infektionen, biologische Komplikationen einschlieRlich Osteolyse oder
mechanische Probleme, was zu Knochenschwund und/oder Schmerzen fiihren kann.

5. Unerwiinschte Verkiirzung oder Verlangerung der Extremitat.

6. Infektionen kdnnen zum Versagen des Gelenkersatzes fiihren.

7. Ineinem geringen Prozentsatz aller Félle ist es zu einem Bruch des Femurschafts als Folge
von Materialerm{idung gekommen. Ein Bruch des Femurschafts tritt wesentlich haufiger auf bei
schwergewichtigen, physisch aktiven Patienten oder wenn ein kontralaterales Gelenkleiden in eine
ungleiche Gewichtsverteilung auf das rekonstruierte Gelenk resultiert.

8.  Intraoperative Rissbildung, Briiche, Perforation von Femur, Hiiftpfanne oder Trochanter kénnen
auftreten, falls sich die Komponente in dem préparierten Femurkanal oder in der Hiiftpfanne einkeilt.
Postoperative Briiche der Huftpfanne kénnen aufgrund von Trauma, vorhandener Defekte oder schlechter
Knochensubstanz auftreten.

9. Polyethlyen- und Metallpartikel aus anderen Mechanismen als Abnutzung/Abrieb. Metall- und
Polyethlyenkomponenten von nicht-artikulierenden Oberflachen kénnen wahrend des normalen
Gebrauchs im Laufe der Zeit einige sehr kleine Partikel abstoRen. Wenngleich der groRte Teil dieser
Partikel im jeweiligen Gelenk (d. h. von der Synovialis eingeschlossen) verbleibt oder vom umgebenden
Narbengewebe festgehalten wird, ist es mdglich, dass mikroskopisch kleine Teilchen durch den ganzen
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Kérper wandem. Gelegentlich wurde von Ansammiungen in den Lymphknoten und anderen Kérperteilen
berichtet. Es liegen keine Berichte Uber signifikante medizinische Komplikationen infolge dieser Partikel
vor, doch ihre Migration und/oder Ansammiung im Kérper wurde in der Literatur beschrieben. Mdgliche
Langzeiteffekte dieser Partikel sind nicht bekannt. Zu den theoretischen Langzeitwirkungen gehéren u. a.:

- Krebs: Derzeit liegen keine wissenschaftichen Beweise fiir eine Verbindung zwischen Metall- oder
Polyethylenpartikel und Krebs vor. Die Mdglichkeit kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.

- Lymphknotenerkrankung und Ansammlung in anderem Gewebe bzw. anderen Organen: Es liegen
einige wenige Berichte tber die Ansammlung von Partikeln in Lymphknoten (proximal und distal)
vor. Obwohl keine medizinischen Komplikationen oder Krankheitsverldufe auf diese Ansammlungen
zuriickgefiihrt wurden, muss ihre Anwesenheit erkannt werden, um die Diagnose zu erleichtern und
eine Verwechslung mit verdachtigen Lasionen, karzinomatds oder nicht, zu vermeiden.

- Systemerkrankung: Es ist mdglich, dass irgendwann in der Zukunft bestimmte Langzeitauswirkungen
nachgewiesen werden, doch angesichts des Mangels an wissenschaftiichen Daten, die auf eine
Verbindung zwischen der Migration von Materialtrimmem und Systemerkrankung hinweisen, wird
angenommen, dass die Vorteile dieser Implantate die mdglichen Risiken solcher theoretischen
Langzeitwirkungen klar tiberwiegen.

10.  Nicht metallische Abriebpartikel. Abriebpartikel kdnnen sich durch Interaktion der Komponenten mit
dem Knochen und mit anderen Komponenten bilden, insbesondere durch Abnutzungsvorgénge wie
Adhasion, Abrieb und Materialermiidung. AuBerdem konnen sich Partikel durch wiederholten Kontakt
mit Drittmaterialien [6sen. Wie bei allen Endoprothesen kann es aufgrund von Fremdkérperreaktionen
gegen Zement-, UHMWPE- und/oder Keramikpartikel in der Umgebung der Prothesenkomponenten zu
asymptomatischer, lokalisierter progressiver Knochenresorption (Osteolyse) kommen. Osteolyse kann im
Laufe der Zeit zu Komplikationen wie etwa Lockerung der Prothese fiihren, was eine Explantation und das
Ersetzen von Prothesenkomponenten erforderlich macht.

11, Metallische Abriebpartikel. VerschleiRbedingte Metallpartikel, Metallionen oder Korrosion von
Metallimplantaten. VerschleiRbedingte Metallpartikel, Metallionen oder Korrosion treten immer dort auf, wo
@ zwei Oberflachen in Kontakt kommen und mindestens eine Oberfléche aus Metall besteht. Die Literatur @
berichtet von Fallen unerwiinschter lokaler Gewebereaktionen in Verbindung mit Verschleil® und/oder
Korrosion an durch modulare Kdpfe gebildeten modularen Verbindungen (Schaft-Kopf-Schnittstelle). Lokale
Gelenkchemie und/oder andere patientenspezifische Erkrankungen, wie unter anderem Infektionen, kdnnen
das Potenzial fiir In-vivo-Korrosion und seine mdglichen klinischen Konsequenzen beeintréchtigen.

12.  Metalltriimmer und Korrosionsabfallprodukte. Modulare Verbindungen kénnen aufgrund von Fretting,
Kontaktkorrosion, Spaltkorrosion oder anderen Prozessen Metalltrimmer und/oder Metallionen abgeben.
An diesen Prozessen sind mehrere Faktoren beteiligt, einschlieBlich Krafte, die tiber eine Verbindung
wirken, die bislang noch nicht vollstéandig geklart ist. Diese Korrosionsprodukte oder Metalltrimmer
kénnen das das Implantat umgebende Gewebe beeintrachtigen und die Lebensdauer der Prothese
negativ beeinflussen. Berichte Uiber Patienten mit unerwiinschten lokalen Gewebereaktionen (vor allem
Gewebenekrose, Pseudotumoren, Zysten und Flissigkeitsansammlungen, Metallose und mit aseptischer
lymphozytérer Vaskulitis assoziierte Lésionen), erhthten Metallionenwerten im Blut und/oder Urin sowie
Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen assoziiert mit Korrosion und/oder verschleilbedingte Triimmer
in der Implantatumgebung liegen vor. Betroffene Patienten kdnnen Symptome einer Infektion zeigen,
einschlieRlich Schmerzen (hochstwahrscheinlich bei Belastung) und Schwellung am Gelenkort. Diese
Reaktionen miissen sorgsam Uberwacht werden und kénnen zu einer vorzeitigen Revision fiihren. Die
medizinische Literatur beschreibt systemische Reaktionen gegen Abfallprodukte, die aus gleichartigen
Metall-Metall-Gelenkgleitflachen hervorgehen. Obwohl dieses System keine Metall-Metall-Gelenkgleitflachen
besitzt, konnte es theoretisch sein, dass bei allen Metallgleitflachen aus Fretting und Korrosion ahnliche
systemische Reaktionen entstehen kénnen.

13. Jeder Eingriff dieses Umfangs birgt das Risiko emster Komplikationen. Zu diesen Komplikationen
gehdren vor allem Storungen des Urogenitalsystems, des Magen-Darm-Trakts, der BlutgefaRe (einschl.
Thrombosen), des Bronchopulmonalsystems (einschl. Embolien), Myokardinfarkt und Tod.

14.  Nebenwirkungen/Komplikationen kénnen eine medizinische Intervention wie Nachoperation, Revision,
Arthrodese des betroffenen Gelenks, eine Girdlestone-Operation und/oder eine Amputation der Extremitat
erforderlich machen.
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INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
Der Chirurg muss Patienten tiber die Kurz- und Langzeiteinschrénkungen dieses Eingriffs aufklaren, sowie
(iber die Notwendigkeit, das Implantat bis zur ausreichenden Fixierung und Heilung vor voller Belastung
zu schiitzen. UbermaRige Aktivitaten und Trauma, welche den Hiiftersatz beeintrachtigen, kénnen
durch Lockerung, Fraktur und/oder Abnutzung der Implantate zu einem Versagen der Rekonstruktion
fiihren. Lockerung der Komponenten kann zu erhohter Produktion von VerschlieBpartikeln sowie einer
Knochenschadigung fiihren und eine erfolgreiche Revision erschweren.

+ Der Chirurg muss Patienten darauf hinweisen, ihre Aktivitéten einzuschrénken, den Hiiftersatz vor
unzumutbarer Belastung zu schiitzen und den Anweisungen des Arztes hinsichtlich Nachsorge und
Nachbehandlung zu folgen.

+  Der Chirurg muss den Patienten auf chirurgische Risiken und alle mdglichen Nebenwirkungen, die
im Abschnitt "Nebenwirkungen" oben genau aufgefiihrt sind, hinweisen. Der Patient muss tber die
Einschrankungen von Biomaterialien und wie sie im Korper reagieren aufgeklart werden. Es wird davon
ausgegangen, dass Metallkomponenten verschleien und/oder korrodieren kdnnen, wenn sie in Kontakt
mit harten Oberflachen kommen. Wenngleich bei jedem Patienten die Reaktion des Korpers auf solche
Biomaterialien unterschiedlich ist, besteht doch ein Potenzial fiir lokale und systemische Auswirkungen.

+  Patienten miissen vom Chirurgen darauf hingewiesen werden, dass das Implantat nicht die Flexibilitat,
Beanspruchbarkeit, Zuverlassigkeit und Widerstandsféahigkeit eines gesunden Knochens repliziert, dass
es brechen oder beschadigt werden kann, besonders nach Anstrengung oder Trauma, und dass es eine
begrenzte Lebensdauer hat und beizeiten ersetzt werden muss.

. Es kann zu einer vor{ibergehenden Bakteridmie kommen. Zahnbehandlungen, endoskopische
Untersuchungen oder kleinere chirurgische Eingriffe wurden ebenfalls mit transienter Bakteriémie in
Verbindung gebracht. Um eine Infektion an der Implantationsstelle zu verhindern, kann es ratsam sein, vor
und nach solchen Eingriffen eine Antibiotikaprophylaxe anzuordnen.

+  Bei Patienten, die aus beruflichen oder anderweitigen Griinden in erheblichem AusmaR wandem, laufen,
heben oder ihre Muskulatur belasten, kdnnen die resultierenden Belastungen zu einem Versagen der

@ Fixierung und/oder der Prothese fiihren. Die Prothese kann die Funktionalitét normaler, gesunder Knochen @
nicht ersetzen. Der Chirurg muss den Patienten dahin gehend aufkléren, keine unrealistischen Erwartungen
zu haben.

LIEFERUMFANG
Diese Komponenten wurden mit Gammastrahlung oder Wasserstoffperoxid sterilisiert. Das jeweilige
Sterilisationsverfahren ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

* NICHT resterilisieren.
+  Kontamination aller Komponenten sorgsam vermeiden.

+ Die Verpackung steriler Produkte ist vor dem Offnen auf Defekte zu (iberpriifen. Wenn ein Defekt vorliegt,
ist davon auszugehen, dass das Produkt nicht steril ist.

*  ALLE nicht sterilen oder kontaminierten Produkte verwerfen.

+  Implantat nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden, da die Verpackung nicht
(iber dieses Datum hinaus validiert wurde.

Achtung: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden.

* Siehe die Gebrauchsanweisung des TRIDENT Acetabulumkomponentensystems (QIN 4365) hinsichtlich
Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise and Vorsichtsmanahmen zum TRIDENT Aluminumoxid-
Keramik-Einsatz.

** Siehe die Gebrauchsanweisung des TRIDENT Acetabulumkomponentensystems (QIN 4350) hinsichtlich
Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen zu Femurkopfen aus Keramik.

*** Négel fiir die Rontgenstereophotogrammetrie (RSA) sind in den Vereinigten Staaten nicht fiir den Verkauf
zugelassen.
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Stryker Corp

beantragt: ABG, Hipstar, H

seine Unter

Orthinox, O

BIOLOX® delta ist eine eingetragene Marke der CeramTec AG.

Den Status der CE-Kennzeichnung sowie den Hersteller finden Sie auf dem Produktetikett. Die

oder andere, dem Unternehmen angeschlossene
Einheiten sind Eigentiimer, verwenden oder haben folgende Marke(n) oder Dienstleistungsmarke(n)
Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF,
Trident, Vitallium. Alle anderen Marken sind Marken der entsprechenden Eigentiimer oder Inhaber.

CE-Kennzeichnung ist nur dann gliltig, wenn sie ebenfalls auf dem Produktetikett erscheint.

Die folgende Tabelle enthélt eine Liste mit Abkiirzungen, die von Howmedica Osteonics Corp. fiir die

Produktetikettierung verwendet wird:

IQIN 96E112 Rev AA.indd 23

Bezeichnung Abkiirzung Bezeichnung Abkiirzung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEGor ° AuRendurchmesser oD
Durchmesser DIA Rechts RT >
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
ExtragroR XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE
Kopf HD Klein SM
Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
GroR LGE Typ TYP
Links « LFT Mit W/
Lénge LNTH Ohne W/O
Mittel MED
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ARTROPLASTICA TOTALE DELL'ARTICOLAZIONE DELL'ANCA
PROTESI PER APPLICAZIONI CON E SENZA CEMENTO

DESCRIZIONE

Howmedica Osteonics Corp. produce un'ampia varieta di sistemi di ricostruzione totale dell'anca tale da
soddisfare i requisiti anatomici del paziente e le necessita del chirurgo/del paziente. Gli impianti a rivestimento
poroso vengono utilizzati generalmente senza cemento nelle applicazioni primarie dove esista una struttura ossea
adeguata e con cemento nelle procedure di revisione. Gli impianti rivestiti con idrossilapatite sono destinati all'uso
senza cemento. Vedere l'etichetta della confezione per le caratteristiche specifiche del prodotto e il protocollo
chirurgico del sistema d'anca appropriato per informazioni procedurali aggiuntive e informazioni sul prodotto.

Steli femorali. | componenti femorali sono disponibili in design diritto o anatomico; con o senza colletto; con o
senza rivestimento; infine, con o senza manti di cemento.

Teste femorali. Le teste femorali sono disponibili in un'ampia gamma di diametri esterni e numerosi coni per
combaciare con i vari componenti acetabolari.

Coppe acetabolari. Le coppe acetabolari sono disponibili in un'ampia gamma di misure di diametro esterno
ed interno. Le coppe possono essere: un pezzo unico completamente in polietilene (pud contenere un filo
di reperimento radiografico); un pezzo unico in metallo rinforzato/polietilene; infine, due pezzi consistenti

in un cotile di metallo che richiede un inserto in polietilene o ceramica. Le coppe sono disponibili con o
senza fori per viti e con o senza rivestimento. Alcune coppe acetabolari sono disponibili con spaziatori in
polimetilmetacrilato (PMMA).

Inserti acetabolari. Gli inserti sono disponibili in un‘ampia gamma di diametri interni per facilitare
I'adattamento alla testa femorale combaciante. Gli inserti presentano un meccanismo di bloccaggio a scatto

@ per assicurarne l'inserimento nel cotile di metallo. L'inserto in polietilene ad altissimo peso molecolare @
(UHMWPE) put contenere un filo di reperimento radiografico. Sono inoltre disponibili inserti in allumina.

Rete chirurgica. La rete chirurgica & destinata all'uso come rinforzo di ossa o tessuti in qualsiasi situazione in
cui sono richiesti un potenziamento o un supporto aggiuntivi a causa di una scarsa qualita di ossa/tessuti.

Gli impianti di sistemi d'anca sono fabbricati con materiali che soddisfano i seguenti standard ASTM efo ISO:

Materiale

Standard ASTM /
Standard ISO

o p ti dell’i

Leghe Vitallium

Fusa F75/5832-4 Steli, teste, coppe, rivestimento a sfere
Forgiata F799 Steli, colli modulari, teste, coppe
Lavorata F1537 / 5832-12 Steli, coppe, filo radiografico
GADS (Atomizzata con gas, F1537 Steli, colli modulari, coppe
rinforzata per dispersione)
Lega di titanio forgiata (Ti 6A-4V) | F136/ 5832-3 Coppe, steli, filo di reperimento radiografico
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Steli, steli modulari
Allumina (Al 03)** F603 / 6474 Teste
Idrossilapatite (in polvere) F1185 Rivestimento

PMMA (polimetilmetacrilato)

D788/ 8257-1

Steli (manti), coppe (spaziatori)

Leghe in acciaio inossidabile
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Acciaio inossidabile F138 /5832-1 Coppe, teste, steli, rete chirurgica
Acciaio inossidabile ORTHINOX | 5832-9 Coppe, teste, steli, filo di reperimento
radiografico
Tantalio (sfere) F560 Chiodi RSA***
;I'(\:tg:;io commercialmente puro F1580 / 5832-2 Rivestimento
UHMWPE (polietilene) F648 / 5834-2 Coppe, inserti acetabolari
COMPATIBILITA

Howmedica Osteonics Corp. produce teste femorali con diversi tipi di cono e di diametro, sia in metallo sia in-
ceramica**. Occorre fare attenzione affinché vengano utilizzati steli e teste con lo stesso angolo e diametro di
cono. Vedere ['etichetta del prodotto per le informazioni specifiche sul cono, quali I'angolo e il diametro.

Gli inserti in ceramica* devono essere utilizzati esclusivamente con le teste in ceramica™ allumina
HOWMEDICA OSTEONICS.

Secondo le prove di laboratorio, le teste modulari +8 mm e oltre sono sconsigliate per I'uso su tutti gli steli
d'anca HOWMEDICA OSTEONICS. Vedere le etichette aggiuntive per gli steli specifici che sono controindicati
per 'uso con tali teste.

Vedere l'avvertenza sullo sfalsamento massimo della testa femorale nell'etichetta della confezione e sul cono
HIPSTAR.

Le teste femorali in ceramica*™ HOWMEDICA OSTEONICS sono fatte per essere unite unicamente ai
componenti degli steli femorali HOWMEDICA OSTEONICS etichettati per I'uso con teste in ceramica™ e con
@ il corretto angolo e diametro di cono. Le teste in ceramica*™ HOWMEDICA OSTEONICS non devono essere @
utilizzate con steli femorali di altre case produttrici. Le teste femorali in ceramica™ HOWMEDICA OSTEONICS
non devono essere utilizzate nelle procedure in cui viene effettuata unicamente la revisione della testa
femorale di un'artroplastica totale dell'anca.

Le viti e i chiodi sono prodotti con materiali che si adattano a quelli dei cotili acetabolari e non devono essere
mischiati i materiali di viti e coppe.

Le coppe acetabolari e gli inserti HOWMEDICA OSTEONICS prodotti in UHMWPE sono compatibili (tranne
ove specificamente indicato) con tutte le teste femorali HOWMEDICA OSTEONICS aventi lo stesso diametro.

INDICAZIONI
Le indicazioni per I'uso delle protesi per l'artroplastica totale e parziale dell'anca comprendono:
1. artropatie degenerative non infiammatorie incluse osteoartrite e necrosi avascolare;

2. artriti reumatoidi;

3. correzione di deformita funzionali;

4. procedure di revisione nei casi in cui altri trattamenti o dispositivi abbiano fallito; e

5. trattamento delle disunioni, delle fratture del collo femorale e trocanteriche del femore prossimale con

coinvolgimento della testa, che non possono essere trattate con altre tecniche.

LE INDICAZIONI PER LA VITE DI BLOCCAGGIO DISTALE DI RIPRISTINO SONO LIMITATE A:
Le indicazioni per I'uso delle protesi per l'artroplastica totale e parziale dell'anca comprendono:

1. procedure di revisione nei casi in cui altri trattamenti o dispositivi abbiano fallito.

Per le indicazioni sugli inserti acetabolari vincolati, vedere I'apposita documentazione (QIN 4357).
Le coppe degli steli femorali HIPSTAR sono indicate soltanto per l'uso senza cemento.

25

1 @

IQIN 96E112 Rev AA.indd 25 11/12/2016 2:16:28 PM




- @® o

Negli Stati Uniti, nei casi in cui venga accoppiato ad un inserto acetabolare vincolato, lo stelo per anca HIPSTAR
¢ indicato per l'uso nell'artroplastica totale dell'anca per pazienti primari e di revisione a rischio elevato di
lussazione dell'anca dovuto a precedenti lussazioni, perdita di tessuto osseo, rilassamento delle articolazioni o dei
tessuti molli, disturbi neuromuscolari o instabilita intraoperatoria.

CONTROINDICAZIONI
1. Eventuale infezione latente, attiva o sospetta, nell'articolazione dell'anca o nella zona circostante;

2. struttura ossea di qualita inadeguata per il sostegno o il fissaggio della protesi;

3. immaturita scheletrica;

4. qualsiasi problema psichico 0 neuromuscolare che possa comportare un rischio inaccettabile di instabilita
della protesi, mancato fissaggio della protesi o complicanze postoperatorie.

Condizioni aggiuntive che presentano un aumento del rischio di fallimento relativo alla rete X-Change
comprendono:

1. vascolarita compromessa che impedirebbe un'adeguata fornitura ematica al sito dell'intervento;
2. presenza di tumore maligno nell'area chirurgica.

AVVERTENZE
Nell'uso di questo sistema, il chirurgo deve essere consapevole dei punti seguenti:

*  Nella selezione dei pazienti per I'artroplastica totale, il seguente fattore & di fondamentale importanza per
il successo dellintervento: il peso del paziente. Piui & pesante il paziente, maggiore sara il carico gravante
sulla protesi. Con I'aumento dei carichi sulla protesi, aumentera la possibilita di eventuali reazioni avverse,
quali (elenco non esaustivo) fallimento del fissaggio, allentamento e rottura del dispositivo e lussazione,
con conseguente riduzione della durata dellimpianto. L'effetto di tali carichi sara accentuato quando deve
essere utilizzata una protesi di misura piccola nei pazienti pit pesanti. Pazienti in sovrappeso o obesi fanno
gravare carichi maggiori sulla protesi. Poiché l'obesita & una diagnosi clinica, viene lasciato al chirurgo
@ il compito di effettuare una diagnosi in base al suo giudizio clinico personale. Tuttavia, 'Organizzazione @
Mondiale della Sanita (OMS) definisce "sovrappeso" un IMC (Indice della Massa Corporea) pari o superiore
a 25 e "obesita" un IMC pari o superiore a 30.

+  Non utilizzare dispositivi di un altro fornitore, ad eccezione di quelli identificati nella sezione Compatibilita
precedente, in sostituzione di qualsiasi componente del sistema di artroplastica totale dell'anca
HOWMEDICA OSTEONICS, poiché cio invaliderebbe ogni responsabilita da parte di Howmedica Osteonics
Corp. circa il rendimento dellimpianto formato da componenti misti.

+  NON IMPATTARE (martellare) direttamente sul distanziatore in cemento integrale.

«  Viti per ossa acetabolari - Se € previsto 'uso di chiodi o viti per ossa:

- Scegliere accuratamente la lunghezza e la posizione di viti/chiodi onde evitare danni alle strutture
sottostanti del tessuto molle.

La perforazione della parete pelvica pud provocare emorragia interna e possibili danni ad organi vitali.
- Assicurarsi che i chiodi/le viti per ossa siano ben posizionati per evitare qualsiasi interferenza con
linserto.
«  Sistema acetabolare modulare cotile/inserto. Rimuovere tutti i detriti chirurgici dall'interno del cotile prima
di assemblare I'inserto. | detriti potrebbero impedire I'assemblaggio appropriato dell'inserto e provocare il
distacco dell'inserto dal cotile.

+  Giunzioni modulari: accoppiare saldamente i componenti modulari, per prevenirne il distacco. Le superfici
coniche lavorate devono essere pulite, asciutte e saldamente accoppiate per garantirne il corretto
posizionamento e assemblaggio. Operazioni ripetute di assemblaggio/smontaggio - come pure non pulire,
asciugare e accoppiare saldamente i componenti - potrebbero compromettere il bloccaggio del cono e
contribuire all'usura/corrosione e a significative conseguenze cliniche per il paziente (vedere la sezione
Effetti avversi).

*  Perle teste femorali da 22,2 mm e dal design con bordo potrebbe verificarsi una riduzione del raggio di
movimento, con conseguente aumento del rischio di lussazione e distacco.
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+  Nonimp (martellare) di sulla testa in ceramica™. Le teste in ceramica™ HOWMEDICA
OSTEONICS non devono essere utilizzate se cadute o danneggiate durante la preparazione.

. Dolore post-operatorio del paziente. In tutti i casi di sostituzione delle articolazioni & presente il rischio
che un paziente possa sviluppare dolore post-operatorio; il dolore € un sintomo comunemente riportato
indipendentemente dal dispositivo impiantato. La letteratura clinica indica numerose cause potenziali di
dolore non direttamente correlate alle prestazioni dell'impianto, tra cui (elenco non esaustivo) un‘anamnesi
traumatica pregressa e la progressione naturale della malattia.

«  Peripazienti che si presentano con dolore in seguito allimpianto di qualsiasi sistema di impianto
ortopedico, il medico deve prendere in considerazione tutte le potenziali cause dei sintomi identificati nella
letteratura clinica, inclusi infezione, impingement sul tessuto molle e possibili reazioni avverse locali del
tessuto associate a detriti da usura, ioni di metallo o corrosione. La diagnosi accurata della fonte del dolore
e un intervento mirato e tempestivo sono fondamentali per garantire un efficace trattamento del dolore.

PRECAUZIONI
Prima delluso clinico, & necessario che il chirurgo conosca a fondo tutti gli aspetti della procedura chirurgica
nonché i limiti del dispositivo, gli strumenti e le caratteristiche dellimpianto prima di eseguire I'intervento.

+  Scelta, sistemazione, posizionamento e fissaggio opportuni dei componenti dell'artroplastica totale
dell'anca sono fattori critici che incidono sulla durata dell'impianto. La selezione corretta degli impianti
deve prendere in considerazione design, fissaggio e variabili ambientali, incluso quanto segue: peso, eta,
qualita e dimensioni del tessuto osseo del paziente, nonché il suo livello di attivita e livello di salute prima
dell'operazione, come pure esperienza e familiarita del chirurgo con il dispositivo. E fondamentale attenersi
rigorosamente alle indicazioni, controindicazioni, precauzioni e avvertenze di questo prodotto, onde
prolungare al massimo la durata dellimpianto.

+  Un follow-up periodico, a lungo termine, & raccomandato per verificare la posizione e le condizioni dei
componenti protesici, nonché le condizioni delle ossa adiacenti.

«  Gliimpianti di steli femorali di dimensioni pili piccole sono indicati per I'uso in pazienti con canali femorali
@ intramidollari pit piccoli. La loro geometria & stata ridotta per adattarsi all'anatomia del canale femorale @
intramidollare pili piccolo, che in tal modo diminuisce le loro caratteristiche di resistenza alla fatica e di
sopportazione del carico. Di conseguenza, i pazienti con livelli elevati di attivita fisica, scarsa qualita delle
0ssa 0 in sovrappeso non sono candidati adatti per gli impianti di steli femorali piti piccoli.

+ | pazienti con livello elevato di attivita e/o con peso superiore sono a rischio maggiore di complicazioni o
di fallimenti dellimpianto. Per la stabilita dellimpianto in pazienti il cui tessuto osseo & di bassa qualita, si
consiglia vivamente I'uso di un fissaggio/sostegno prossimale aggiuntivo supplementare.

. | dispositivi monouso non possono essere espiantati e successivamente reimpiantati, in quanto le forze
fisiche esercitate da tali azioni potrebbero compromettere l'integrita fisica, le dimensioni e/o le rifiniture
superficiali dei dispositivi. Inoltre, per i dispositivi riutilizzati la sterilita non pud essere assicurata, in quanto
le procedure di pulizia e di risterilizzazione non sono state verificate.

+  Impedire alle superfici rivestite di venire a contatto con tessuti o altri materiali che rilasciano fibre.

+  Impedire alle aree di supporto lucidate e alle superfici lavorate a cono di venire a contatto con superfici dure
0 abrasive.

«  Evitare di maneggiare le aree rivestite di idrossilapatite, poiché cio potrebbe compromettere I'efficacia del
dispositivo.

* | modelli radiografici sono disponibili come ausilio nella pianificazione preoperatoria relativa alle dimensioni
e al tipo dei componenti.

+ | componenti di prova raccomandati devono essere utilizzati per determinare la misura, per effettuare una
riduzione di prova e per valutare il raggio di movimento, per preservare l'integrita degli impianti definitivi,
nonché la sterilita della confezione.

« | chirurghi dovranno awvisare i pazienti con impianti metallici dei potenziali rischi insiti in una scansione MRI
(Imaging a risonanza magnetica). Il campo elettromagnetico creato da uno scanner MRI puo interagire con
limpianto metallico, con conseguente spostamento dell'impianto stesso, riscaldamento del tessuto intorno
allimpianto, danneggiamento o malfunzionamento dell'impianto oppure altri effetti indesiderati. Inoltre, la
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presenza di un impianto metallico pud produrre un'immagine artefatta che potrebbe apparire come una
regione vuota o una distorsione geometrica dellimmagine reale. Se limmagine artefatta si trova vicino

all'area interessata, potrebbe rendere non indicativa la scansione MRI oppure potrebbe condurre a una
diagnosi clinica 0 a un trattamento non accurati.

INTERAZIONE CON L'IMAGING A RISONANZA MAGNETICA

| sistemi d'anca Stryker non sono stati valutati per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente
RM. | sistemi d'anca Stryker non sono stati collaudati per quanto riguarda il riscaldamento o la migrazione
nell'ambiente RM.

EFFETTI AVVERSI

1. Anche se rare, in alcuni pazienti si sono presentate reazioni di sensibilita/allergiche ai materiali presenti
nellimpianto a seguito di un intervento di artroplastica. L'impianto di materiali estranei nei tessuti umani pud
provocare una risposta immunitaria e reazioni istologiche che coinvolgono macrofagi e fibroblasti.

2. Sipossono verificare neuropatie periferiche, danni ai nervi, problemi vascolari e formazione di tessuto
0sseo eterotopico.

3. Puo verificarsi una lussazione della protesi dell'anca dovuta ad attivita inopportuna del paziente, trauma o
altri fattori di origine biomeccanica. Anche la lassita muscolare e dei tessuti fibrosi pud contribuire a queste
condizioni.

4. Puo verificarsi I'allentamento dei componenti dell'artroplastica totale dell'anca. Un allentamento meccanico
prematuro pud essere dovuto ad un fissaggio iniziale inadeguato, infezione latente, caricamento prematuro
della protesi o trauma. Un allentamento tardivo potrebbe verificarsi in presenza di evento traumatico,
infezioni, complicanze di natura biologica, inclusa ['osteolisi, o di problemi di origine meccanica, con
conseguente possibilita di erosione dell'osso e/o dolore.

5. Accorciamento o allungamento non desiderabili dell'arto.
6.  Le infezioni possono portare al fallimento della sostituzione dell'articolazione.

@ 7. Inuna bassa percentuale di casi si & verificata la frattura per fatica degli steli femorali. La frattura dell'asta @
avviene con maggiori probabilita in pazienti di peso elevato e fisicamente attivi, oppure quando la disabilita
controlaterale dell'articolazione provoca una distribuzione sproporzionata del peso sull'articolazione
ricostruita.

8. Insede intraoperatoria si possono verificare la fissurazione, la frattura o la perforazione del femore,
dell'acetabolo o del trocantere, per impatto del componente contro il canale femorale o I'acetabolo
preparato. Una frattura femorale o acetabolare postoperatoria pud essere causata da trauma, presenza di
difetti o struttura ossea carente.

9. Particelle di polietilene e metallo provenienti da meccanismi diversi dall'usura. Minuscole particelle
provenienti dai componenti di metallo e polietilene possono staccarsi dalle superfici non articolari durante
un normale uso e nel corso del tempo. Anche se la maggior parte di tali particelle rimane nella relativa
articolazione (cioe all'interno della sinoviale) o rimane inglobata nel tessuto cicatriziale circostante, particelle
microscopiche possono migrare nell'organismo e in alcuni casi € stato descritto il loro accumulo in nodi
linfatici e altre parti del corpo. Anche se non sono state riferite complicanze mediche significative quale
risultato di queste particelle, la loro migrazione efo accumulo nell'organismo sono stati descritti in letteratura.
Gli eventuali effetti a lungo termine provocati da queste particelle sono sconosciuti. Gli effetti a lungo
termine concepiti a livello teorico comprendono:

- Cancro: al momento non vi & evidenza scientifica che consenta una correlazione fra particelle
metalliche o di polietilene e cancro. Tuttavia, la possibilita non puo essere esclusa.

- Linfoadenopatia e accumulo in altri tessuti/organi: vi sono state alcune segnalazioni di accumulo di
particelle in linfonodi (prossimali e distali). Anche se non sono state riferite complicanze mediche o
processi patologici derivanti da tali accumuli, la loro esistenza deve essere individuata in modo da
facilitare la diagnosi ed evitare confusione con lesioni sospette, cancerose o quantaltro.

- Malattia sistemica: & possibile che alcuni effetti a lungo termine possano essere dimostrati ad
un certo punto in futuro, ma poiché esistono pochissimi dati scientifici che suggeriscano un
collegamento fra la migrazione dei detriti e la malattia sistemica, si ritiene che i benefici di questi
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dispositivi siano nettamente superiori ai potenziali rischi relativi ad ognuno degli eventuali effetti
teorici a lungo termine.

10.  Detriti da usura non metallici. | detriti da usura sono generati dall'interazione tra i componenti, come pure
tra i componenti e ['osso, principaimente attraverso il meccanismo di usura per adesione, abrasione e
sforzo. Secondariamente, la materia particellare puo essere generata anche da usura per contatto con corpi
estranei. Con tutti gli impianti puo verificarsi il riassorbimento osseo (osteolisi) asintomatico, localizzato
e progressivo intorno ai componenti protesici come conseguenza della reazione dell'organismo ai corpi
estranei e specificamente alla materia particellare del cemento, del polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE) e/o della ceramica. L'osteolisi puo portare a complicanze future, incluso I'allentamento,
rendendo quindi necessaria la rimozione e la sostituzione di componenti protesici.

11, Detriti da usura metallici. Detriti da usura metallici, ioni di metallo e corrosione degli impianti metallici. La
generazione di detriti da usura metallici, ioni di metallo e corrosione si verifica ogniqualvolta due superfici
sono a contatto e almeno una di esse & metallica. La letteratura medica presenta casi di reazioni avverse
locali del tessuto associate a usura e/o corrosione di giunzioni modulari formate da teste modulari
(interfaccia steloftesta). La struttura chimica locale dell'articolazione efo altre condizioni specifiche al
paziente, quali (elenco non esaustivo) il diabete o un'infezione, possono potenzialmente influire sulla
corrosione in vivo e sulle sue possibili conseguenze cliniche.

12.  Detriti metallici e sottoprodotti della corrosione. Le giunzioni modulari potrebbero rilasciare detriti metallici
efo ioni di metallo a causa di sfregamento, corrosione galvanica, corrosione della fessura o altri processi.
Esistono numerosi fattori coinvolti in questi processi, tra cui le forze sottoposte su una giunzione, che
non sono completamente compresi. Questi sottoprodotti della corrosione o detriti metallici potrebbero
influire sui tessuti intorno all'impianto e influire negativamente sulla durata dellimpianto stesso. Sono stati
segnalati casi di pazienti che hanno sviluppato reazioni avverse locali del tessuto (che includono - elenco
non esaustivo - necrosi del tessuto, pseudotumori, cisti e accumuli di fluidi, metallosi e lesioni associate a
vasculite linfocitaria asettica), livelli elevati di ioni di metallo nel sangue e/o nell'urina e reazioni allergiche/
di ipersensibilita associate a corrosione e/o detriti correlati all'usura in prossimita dellimpianto. | pazienti
interessati da tali fenomeni possono presentarsi con sintomi simili a quelli associati ad un'infezione, inclusi

@ dolore (con pit probabilita quando sostengono un peso) e gonfiore nella sede dell'articolazione locale. Tali @
reazioni devono essere monitorate accuratamente e possono rendere necessario un intervento chirurgico
di revisione. La letteratura medica descrive le reazioni sistemiche ai sottoprodotti provocati dalle superfici
di supporto articolari metallo su metallo. Sebbene in questo sistema non siano presenti interfacce di
supporto metallo su metallo, si potrebbe teorizzare la possibilita di reazioni sistemiche simili provocate dallo
sfregamento e dalla corrosione di qualsiasi interfaccia metallica.

13.  Gravi complicanze possono essere associate a qualsiasi intervento chirurgico di artroplastica totale. Tali
complicanze includono (elenco non esaustivo): problemi genitourinari; gastrointestinali; vascolari, inclusi
trombi; broncopolmonari, inclusi emboli; infarto del miocardio o decesso.

14.  Cli effetti avversi potrebbero richiedere un intervento medico, inclusi nuova operazione, revisione, artrodesi
dell'articolazione interessata, procedura Girdlestone e/o amputazione dell'arto.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

+ Il chirurgo deve awvisare i pazienti delle limitazioni della ricostruzione e della necessita di proteggere _
limpianto da eccessivi carichi fino a quando non siano avvenuti un adeguato fissaggio e guarigione. E stato
dimostrato che un'eccessiva attivita o traumi subiti dallimpianto sono fattori responsabili del fallimento di
un intervento ricostruttivo per allentamento, frattura e/o usura dellimpianto protesico. L'allentamento dei
componenti protesici puo portare ad una maggiore produzione di particelle dovute all'usura, oltre a danni
all'osso stesso, che renderebbero piu difficile la riuscita dell'operazione chirurgica di revisione.

» Il chirurgo deve consigliare ai pazienti di limitare I'attivita fisica e di proteggere I'articolazione sostituita da
eccessivi e irragionevoli sforzi e di seguire le istruzioni del medico per quanto concerne le cure di follow-up.
+ Il chirurgo deve avvisare il paziente dei rischi chirurgici e di tutti i possibili effetti avversi descritti in dettaglio

nella sezione "Effetti avversi" (vedere sopra). Il paziente deve essere informato delle limitazioni dei
biomateriali e del modo in cui reagiranno nell'organismo. E sottinteso che i componenti metallici possono
usurarsi e/o corrodersi quando sono a contatto con superfici dure. Sebbene la reazione dell'organismo a tali
biomateriali sia diversa per ogni individuo, esistono potenziali effetti locali e sistemici.
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+ Il chirurgo deve avvertire i pazienti del fatto che il dispositivo non pud riprodurre la flessibilita, la robustezza,
I'affidabilita o la durata di un‘articolazione sana e normale, che l'impianto potrebbe anche rompersi o essere
danneggiato come conseguenza di un'eccessiva attivita o di traumi e che il dispositivo ha una durata
limitata nel tempo e potrebbe aver bisogno di essere sostituito in futuro.

. Una batteriemia transitoria puo verificarsi nel corso della vita di tutti i giomi. Interventi odontoiatrici, esami
endoscopici e altre procedure chirurgiche d'importanza minore sono state associate alle batteriemie
transitorie. Per prevenire infezioni al sito d'impianto, deve essere seguita una profilassi con l'uso di
antibiotici prima e dopo gli interventi che possono dare luogo a batteriemia.

+  Seil paziente & impegnato in un lavoro o un'attivita che richiedano prolungate camminate, corse,
sollevamento di carichi o stress muscolari, le forze risultanti da tali attivita possono causare il fallimento
del fissaggio, del dispositivo o di entrambi. La protesi non potra ripristinare la funzionalita al livello atteso
per una struttura ossea normalmente sana. Il chirurgo deve pertanto mettere in guardia il paziente su
aspettative funzionali non realistiche.

CONFEZIONI

Questi componenti sono stati sterilizzati mediante raggi gamma o perossido di idrogeno. Consultare l'etichetta

della confezione per le informazioni sul metodo di sterilizzazione specifico.

+ NON risterilizzare.

«  Fare attenzione onde prevenire la contaminazione di qualsiasi componente.

*  Ispezionare la confezione dei prodotti sterili per verificare la presenza di eventuali fessurazioni prima
dell'apertura. In presenza di fessurazioni, il prodotto € da considerarsi non sterile.

«  Eliminare TUTTI i prodotti non sterili o contaminati.

« Il dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza visualizzata sull'etichetta, in quanto la
confezione non € stata omologata oltre tale data.

Attenzione: A norma della legge federale (Stati Uniti), questo dispositivo puo essere venduto
esclusivamente da un medico o su ordine di tale medico.
* Consultare la documentazione del componente acetabolare TRIDENT (QIN 4365) per indicazioni,
controindicazioni, avvertenze e precauzioni sullinserto in ceramica allumina TRIDENT.

** Consultare la documentazione del componente acetabolare TRIDENT (QIN 4350) per indicazioni,
controindicazioni, avvertenze e precauzioni sulle teste femorali in ceramica.

*** | chiodi RSA (sigla per Roentgen Stereophotogrammetric Analysis, Analisi stereofotogrammetrica
Roentgen) non sono disponibili per la vendita negli Stati Uniti

Stryker Corporation (o sue divisioni o altre entita aziendali afflllate) posswde utilizza o applica i
seguenti marchi di fabbrica o marchi di servizio: ABG, Hipstar, Hi Orthinox, Ost

Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. Tutti gli altri marchi sono marchi reglstratl dei
rispettivi proprietari o titolari.

BIOLOX® delta & un marchio registrato di CeramTec AG.

Fare riferimento all'etichetta del prodotto per lo stato del marchio CE e il produttore legale. Il marchio CE &
valido soltanto se riprodotto anche sull'etichetta del prodotto.
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La tabella seguente contiene un elenco delle abbreviazioni inglesi utilizzate nell'etichettatura dei prodotti di

Howmedica Osteonics Corp.:

®

Termine Abbreviazione Termine Abbreviazione
Codice alfa ALPH CDE Collo NK
Angolo ANG Offset OFFST
Grado DEGor ® Diametro esterno oD
Diametro DIA Destro RT >
Extra profondo XDP Fori di vite SCRHLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Small SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno D Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Large LGE Tipo TYP
Sinistro <« LFT Con W/
Lunghezza LNTH Senza WIO
@ Medio MED
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REEMPLAZO TOTAL DE LA ARTICULACION DE LA CADERA
PROTESIS PARA APLICACIONES SIN Y CON CEMENTO

DESCRIPCION

Howmedica Osteonics Corp. fabrica una gran variedad de sistemas de reconstruccion total de la cadera para
satisfacer los requisitos anatémicos y las necesidades del cirujano y del paciente. Los implantes porosos
generalmente estan destinados al uso sin cemento en aplicaciones primarias, cuando se cuenta con adecuado
material 6seo, y para el uso cementado en los procedimientos de revision. Los implantes revestidos con
hidroxiapatita estan destinados para el uso sin cemento. Examine el rétulo del empaque para encontrar las
caracteristicas especificas del producto y el protocolo quirdirgico apropiado para el sistema de cadera, para
obtener informacion adicional sobre el procedimiento y el producto.

Vastagos femorales. Se dispone de vastagos femorales en disefios rectos o anatémicos, en configuraciones
con y sin collarin, con y sin revestimientos, y con o sin una capa preformada de cemento.

Cabezas femorales. Las cabezas femorales estan disponibles en una amplia gama de didmetros exteriores y
varias conicidades, para aparearse con componentes acetabulares variables.

Copas acetabulares. Se dispone de copas acetabulares en una amplia gama de tamarios de didmetro
externo y varios didmetros internos. Los tipos de copas incluyen una sola pieza de polietileno (que puede
incluir un alambre para colocacion de radiografias), polietileno reforzado con metal de una sola pieza, y

copas modulares de dos piezas que comprenden un cotilo de metal que requiere un inserto de polietileno o
ceramica. Las copas acetabulares estan disponibles con y sin orificios para tornillos y revestimientos. Algunas
copas acetabulares estan disponibles con espaciadores de polimetimetacrilato (PMMA).

Insertos acetabulares. Los insertos estan disponibles en distintos didmetros internos para ayudar a

@ acoplarse a la cabeza femoral, y estan disefiados con un mecanismo de trabar a presion para trabarse @
con seguridad en el cotilo metalico. El inserto de polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) puede
contener un alambre para colocacion de radiografias, También se dispone de insertos de altimina.

Malla quirdrgica. La malla quirirgica esté destinada a usarse para reforzar el hueso o tejido en cualquier
situacion en la cual se necesiten fortalecimiento y soporte adicionales debido a la mala calidad del hueso/tejido.

Los implantes del sistema de cadera se fabrican a partir de materiales certificados por las siguientes Normas

ASTM y/o ISO:
Material Norma ASTM / I o p te del img
Norma ISO
Aleaciones de Vitallium
Fundida F75/5832-4 Vastagos, cabezas, copas, revestimiento
con faldilla
Forjada F799 Vastagos, cuellos modulares, cabezas,
copas
Labrada F1537 / 5832-12 Vastagos, copas. Alambre para colocacion
de radiografias
Reforzada por dispersion de gas F1537 Vastagos, cuellos modulares, copas
atomizado (GADS)
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Aleacion de titanio forjado F136 /5832-3 Copas, vastagos, alambre de colocacion de
(Ti 6A-4V) radiografias

TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Vastagos, vastagos modulares

Alimina (Al O3)* F603 /6474 Cabezas

Hidroxiapatita (polvo) F1185 Revestimiento

PMMA (polimetilmetacrilato) D788/ 8257-1 Vastagos (capas preformadas de cemento),

copas (espaciadores)

Aleaciones de acero inoxidable

Acero inoxidable F138 /5832-1 Copas, cabezas, vastagos, malla quirtrgica
Acero inoxidable ORTHINOX 5832-9 Copas, cabezas, vastagos, alambre de
colocacion de radiografias
Tantalio (perlas) F560 Clavos RSA***
Titanio comercialmente puro (CP) | F1580/5832-2 Revestimiento
UHMWPE (polietileno) F648/ 5834-2 Copas, insertos acetabulares
COMPATIBILIDAD
@ Howmedica Osteonics Corp. fabrica cabezas femorales con diferentes conos y didmetros, tanto en metal @

como en ceramica™. Se debe tener cuidado de usar véstagos y cabezas con el mismo angulo y diametro de
cono. Consulte la etiqueta del producto para obtener informacion especifica para el cono, tal como el angulo
y el diametro.

Los insertos de ceramica* deben usarse exclusivamente con las cabezas de alimina ceramica**
HOWMEDICA OSTEONICS.

Basandose en pruebas de laboratorio, las cabezas modulares de +8mm y méas grandes no se recomiendan
para usar en todos los vastagos de cadera HOWMEDICA OSTEONICS. Consulte el rotulado adicional para
conocer los vastagos especificos que estan contraindicados para usar con estas cabezas.

Examine la advertencia sobre el desplazamiento maximo de la cabeza femoral, que aparece en el rétulo del
empagque Yy en el soporte giratorio HIPSTAR.

Las cabezas femorales de ceramica** HOWMEDICA OSTEONICS estan destinadas a aparearse tnicamente
con componentes de vastagos femorales HOWMEDICA OSTEONICS rotulados para usar con cabezas

de ceramica*™ y que cuentan con el &ngulo de cono y didmetro correctos. Las cabezas de ceramica™
HOWMEDICA OSTEONICS no deben usarse con componentes de vastago femoral de otros fabricantes. Las
cabezas femorales de cerdmica*™* HOWMEDICA OSTEONICS no deben usarse en procedimientos en los que
solo se revise el componente de cabeza femoral de un reemplazo total de cadera.

Los tornillos/clavos se fabrican a partir de materiales iguales a los de las copas acetabulares, y los materiales
de tonillos/copas no deben mezclarse.

Los insertos y copas acetabulares de UHMWPE, de HOWMEDICA OSTEONICS, son compatibles con

todas las cabezas femorales HOWMEDICA OSTEONICS del mismo diametro (excepto cuando se mencione
especificamente lo contrario).

33

— | ®

IQIN 96E112 Rev AA.indd 33 11/12/2016 2:16:28 PM




- @® o

INDICACIONES
Las indicaciones de uso de la artroplastia total y parcial de cadera incluyen:

1. enfermedad articular degenerativa no inflamatoria, incluso osteoartritis y necrosis avascular;

2. artritis reumatoide;

3. correccion de deformidades funcionales;

4. procedimientos de revision donde otros tratamientos o prétesis han fracasado; y

5. tratamiento de falta de union, fracturas del cuello femoral y fracturas trocantéricas del fémur proximal, con

inclusion de la cabeza, que no pueden resolverse por medio de otras técnicas.
LAS INDICACIONES PARA LA RESTAURACION DE DLS SE LIMITAN A:
Las indicaciones de uso de la artroplastia total y parcial de la cadera incluyen:
1. procedimientos de revision donde ofros tratamientos o prétesis han fracasado.
Consulte el prospecto del dispositivo acetabular ligado (QIN 4357) para obtener las indicaciones para los
insertos acetabulares ligados.
Las copas de vastagos femorales HIPSTAR deben usarse tnicamente sin cemento.

En EE.UU., cuando el vastago de cadera HIPSTAR se aparea con un dispositivo acetabular ligado, el vastago
de cadera HIPSTAR esta indicado para usar en artroplastia total de cadera primaria y de revision, en pacientes
con gran riesgo de dislocacion de la cadera debido a antecedentes de dislocaciones previas, pérdida de hueso,
laxitud de la articulacion o de los tejidos blandos, enfermedad neuromuscular o inestabilidad intraoperatoria.

CONTRAINDICACIONES
infeccion activa o sospecha de infeccion latente en o alrededor de la articulacion de la cadera;
material 6seo inadecuado para el soporte o la fijacion de la protesis

N o=

esqueleto inmaduro
cualquier trastorno mental o neuromuscular que pudiese crear un riesgo inaceptable de inestabilidad de la @
prétesis, fracaso de la fijacion de la prétesis, o complicaciones en el cuidado postoperatorio.

®

Otras
X-Change, incluyen:

1. Vascularidad comprometida que pudiese inhibir el suministro adecuado de sangre al sitio operativo.
2. Enfermedad maligna en el &rea de la cirugia.

ADVERTENCIAS
Al usar este sistema, el cirujano debe estar al tanto de lo siguiente:

+  Durante la seleccion de los pacientes para el reemplazo total de la articulacion, el factor siguiente es
de extrema importancia para lograr el éxito eventual del procedimiento: el peso del paciente. Cuanto
mayor sea el peso del paciente, tanto mayor sera la carga soportada por la prétesis. A medida que las
cargas sobre la protesis aumentan, también aumenta la probabilidad de que un paciente sufra reacciones
adversas, tales como un fracaso de la fijacion, aflojamiento, fractura y dislocacion del implante, pudiendo
resultar en una reduccion de su vida de servicio. El efecto de estas cargas se acentuara cuando se use
una protesis de pequefio tamafio en pacientes mas corpulentos. Los pacientes con sobrepeso u obesos
imponen cargas mayores sobre la protesis. Como la obesidad es un diagndstico clinico, dejamos a criterio
del cirujano el llegar al diagndstico basandose en su juicio clinico personal. Sin embargo, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) define el "sobrepeso" como un indice de masa corporal (BMI, por sus siglas en
inglés) igual o mayor que 25, y "obesidad" como un BMI igual o mayor que 30.

+ No sustituya un dispositivo de otro fabricante por cualquier componente del Sistema Total de Cadera de
HOWMEDICA OSTEONICS, excepto si se ha identificado en la seccion de Compatibilidad mencionada
previamente. Cualquier uso de este tipo denegara la responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp. por
el rendimiento del implante del componente mixto resultante.

+  NO HAGA IMPACTO directamente sobre el espaciador integral de cemento.
34
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+  Tornillos para el hueso acetabular—En caso de que se usen tornillos o clavos:

- Seleccione cuidadosamente la longitud del torillo/clavo, asi como su colocacion, para evitar causar
dafio a las estructuras de tejidos blandos subyacentes.

La perforacion del tabique pélvico puede causar hemorragias internas y posibles dafios a los érganos vitales.

- Verifique que los tornillos/clavos 6seos estén completamente asentados para evitar interferencias
con el componente del forro.

+  Cotilo/forro acetabular modular. Antes de asentar el componente de forro dentro del componente del
cotilo, es necesario limpiar los residuos quirdrgicos del interior del cotilo. Los desechos podrian impedir el
ensamblaje apropiado del forro y causar que se separe del cotilo.

+  Uniones modulares: Aparee firmemente los componentes modulares para evitar la disociacion. Las
superficies conicas maquinadas deben estar limpias y secas, y aparearse firmemente para asegurar el
asentamiento y ensamblaje apropiados. EI montaje/desmontaje repetido o si los componentes no se han
limpiado, secado y apareado firmemente, podria comprometer el trabado a presion y contribuir al desgaste/
corrosion, al igual que tener consecuencias clinicas significativas para el paciente. (Consulte Efectos
Adversos, mas adelante).

+  Las cabezas femorales de disefio con faldilla y las de 22.2 mm pueden dar, como resultado, una amplitud
reducida del movimiento, que podria aumentar el riesgo de dislocacion y disociacion.

+  No haga impacto (martille) directamente sobre la cabeza de ceramica**. Las cabezas de ceramica**
HOWMEDICA OSTEONICS no deben usarse si se han dejado caer o se han dafiado durante la
preparacion.

. Dolor posoperatorio del paciente. Un riesgo inherente a todo reemplazo de articulacion, es el de que el
paciente presente dolor posoperatorio; el dolor es un sintoma informado comtnmente, independientemente
del dispositivo implantado. La literatura clinica revela numerosas causas potenciales de dolor no
directamente relacionadas con el funcionamiento del implante, que incluyen, entre otras, antecedentes de
traumatismos y progresion natural de la enfermedad.

@ +  Enelcaso de pacientes que presenten dolor después de la implantacion de cualquier sistema de implante @
ortopédico, el médico debe considerar todas las causas potenciales de los sintomas, identificadas en
la literatura clinica, incluso infeccion, incidencia o invasion de los tejidos blandos, y posibles reacciones
adversas de los tejidos locales, asociadas con los desechos del desgaste, iones metalicos o corrosion. Es
esencial efectuar un diagnéstico exacto de la fuente del dolor, e intervenir directa y oportunamente para
poder asegurar un tratamiento eficaz del dolor.

PRECAUCIONES
Antes del uso clinico, el cirujano debera estar completamente familiarizado con la técnica quirdrgica, las
limitaciones del dispositivo, el instrumental y las caracteristicas del implante antes de proceder a la cirugia.

+  Laseleccion apropiada, colocacion, posicionamiento y fijacion de los componentes del implante total
de cadera, son factores criticos que afectan la vida de servicio del implante. La seleccion apropiada del
implante debe considerar el disefio, la fijacion y las variables ambientales, que comprenden el peso del
paciente, su edad, la calidad y el tamafio de sus huesos, su grado de actividad y su estado de salud antes
de la operacion, asi como la experiencia del cirujano y su familiaridad con el dispositivo. Es esencial lograr
una observancia estricta de las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias para este
producto, para potencialmente obtener una vida méaxima de servicio.

+  Se recomienda un seguimiento periddico, a largo plazo, para monitorear la posicion y el estado de los
componentes protésicos, asi como las condiciones del hueso adyacente.

*  Losimplantes de véstago femoral de menor tamario estan destinados para el uso en pacientes con canales
femorales intramedulares méas pequefios. Su geometria se ha reducido para ajustarse a la anatomia del
canal femoral intramedular mas pequefio lo que, de ese modo, reduce sus caracteristicas de resistencia
a la fatiga y soporte de cargas. Por consiguiente, los pacientes con niveles elevados de actividad fisica,
calidad Osea deficiente, o los que presentan sobrepeso, no son candidatos para recibir el implante del
vastago femoral més pequerio.
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+  Los pacientes con un grado elevado de actividad y/o con sobrepeso, corren un riesgo mayor de sufrir
complicaciones o un fracaso del implante. Para lograr estabilidad del implante en pacientes con material
6seo proximal deficiente, se aconseja el uso de fijacion/apoyo proximal coadyuvante suplementario.

«  Los dispositivos de un solo uso no pueden extraerse y posteriormente reimplantarse, ya que las fuerzas
fisicas ejercidas durante dichas acciones pueden comprometer la integridad fisica, las dimensiones y/o
las terminaciones superficiales de los dispositivos. Ademas, en dispositivos vueltos a usar no se puede
asegurzr la esterilidad, ya que los procedimientos de limpieza y repeticion de la esterilizacion no han sido
Veriricaaos.

+ No se debe permitir que las superficies revestidas entren en contacto con telas u otros materiales que
suelten fibras.

+  Las areas de apoyo pulidas y las superficies conicas maquinadas deben ser protegidas del contacto con
superficies duras o abrasivas.

. Evite la manipulacion de regiones revestidas con hidroxiapatita, ya que ello puede comprometer la eficacia
del dispositivo.

+  Sedispone de plantillas radiogréficas para ayudar en la prediccion prequirdrgica del tamario y estilo del
componente.

+  Para conservar la integridad de los implantes y de su envase estéril, use los componentes de prueba para
determinar el tamafio, probar la reduccion y evaluar la amplitud del movimiento.

«  Los cirujanos deben advertir a los pacientes con implantes metalicos acerca de los riesgos potenciales
de someterse a una exploracion para obtener Imagenes por Resonancia Magnética (IMR). El campo
electromagnético creado por una exploracion con IMR puede interactuar con el implante metalico causando
un desplazamiento del implante, calentando el tejido alrededor del implante, causando dafios o afectando
el funcionamiento del implante, o dando lugar a otros efectos indeseables. Ademas, la presencia de un
implante metélico puede producir un artefacto en la imagen, que puede aparecer como una region vacia
o causar una distorsion geométrica de la imagen real. Si el artefacto de la imagen esté cercano al area

@ que interesea, puede afectar la informacion de la exploracion por IRM o dar lugar a un diagnéstico clinico @

inexacto o a un tratamiento erréneo.

INTERACCION con LAS IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA

Los Sistemas de Cadera Stryker no han sido evaluados en cuanto a seguridad y compatibilidad en el ambiente
de la resonancia magnética. Los Sistemas de Cadera Stryker no han sido analizados por calentamiento o
migracion en el ambiente de la resonancia magnética.

EFECTOS ADVERSOS

1. Aunque raramente, después del reemplazo de una articulacion del paciente se han registrado reacciones
de sensibilidad/alérgicas a los materiales del implante. La implantacion de un elemento extrafio en los
tejidos puede dar lugar a una respuesta de inmunidad y a reacciones histolégicas en que participen
macréfagos y fibroblastos.

2. Pueden ocurrir neuropatias periféricas, dafios a los nervios, compromiso circulatorio y formaciones 6seas
heterotopicas.

3. Puede ocurrir dislocacion de la protesis de cadera debido a la actividad poco apropiada del paciente, a
traumatismos o a ofras consideraciones biomecanicas. La laxitud de los musculos y del tejido fibroso
también puede contribuir a estas condiciones.

4. Los componentes del implante total de cadera se pueden aflojar. Los implantes pueden aflojarse
prematuramente debido a una fijacion inicial inadecuada, infeccion latente, carga prematura de la prétesis
o traumatismo. El aflojamiento tardio puede ser un resultado de traumatismos, infeccion, complicaciones
biolégicas, incluida ostedlisis, o problemas mecanicos, con la subsiguiente posibilidad de erosion désea y/o
dolor.

5. Acortamiento o elongacion indeseables de la extremidad,
6. Lainfeccion puede conducir al fracaso del reemplazo de la articulacion.

7. Hubo fractura por fatiga de los vastagos femorales en un pequefio porcentaje de los casos. Es mas
probable que la fractura del vastago ocurra en pacientes con sobrepeso, fisicamente activos, o cuando
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la discapacidad de la articulacion del lado opuesto resulta en una distribucion desproporcionada del peso
sobre la articulacion reconstruida.

8. Pueden ocurrir complicaciones intraoperatorias, tales como fisuras, fracturas o perforacion del fémur,
acetabulo o trocanter, debido a la impactacion del componente dentro del canal femoral o acetabulo
preparado. Pueden ocurrir fracturas femorales o acetabulares postoperatorias debidas a traumatismo, la
presencia de defectos o material 6seo deficiente.

9. Particulas de polietileno y metélicas provenientes de mecanismos diferentes al desgaste. Particulas
muy pequefias de componentes de metal y polietileno, pueden desprenderse de los componentes
durante el uso normal y con el pasaje del tiempo. Aunque la mayoria de estas particulas permanece en
la articulacion pertinente (es decir, contenidas en la membrana sinovial) o son atrapadas por el tejido
cicatrizal circundante, las particulas microscopicas pueden migrar a todo el cuerpo y, en ocasiones, se ha
descrito su acumulacion en los ganglios linfaticos y otras partes del cuerpo. Aunque no se han informado
complicaciones médicas significativas como resultado de estas particulas, su migracion y/o acumulacion
en el cuerpo han sido descritas en la literatura. Los efectos a largo plazo de estas particulas, si los hubiera,
son desconocidos. Se ha adelantado la teoria de que los efectos a largo plazo podrian incluir:

- Céncer: Actualmente no se cuenta con evidencia cientifica que vincule las particulas metalicas o de
polietileno con el cancer. Sin embargo, la posibilidad no puede descartarse.

- Linfadenopatia y acumulacion en otros tejidos/érganos: Se registraron unos pocos informes sobre la
acumulacion de particulas en ganglios linfaticos (proximales y distales). Aunque no se han informado
complicaciones médicas ni procesos patolégicos como habiendo surgido de estas acumulaciones,
su existencia debe reconocerse para facilitar el diagndstico y evitar la confusion con lesiones
sospechosas, cancerosas 0 de otros tipos.

- Enfermedad sistémica: Es posible que algunos efectos a largo plazo puedan demostrarse en algin
momento del futuro pero, como hay muy pocos datos cientificos que sugieran una asociacion
entre la migracion de particulas y la enfermedad sistémica, se cree que los beneficios de estos
dispositivos claramente exceden los riesgos potenciales de cualquiera de estos efectos tedricos a

@ largo plazo. @
10.  Residuos no metalicos por desgaste. Los residuos por desgaste son generados por la interaccion entre los
componentes, asi como entre los componentes y el hueso, principalmente debido a los mecanismos de
desgaste de adhesion, abrasion y fatiga. En segundo lugar, las particulas también pueden ser generadas
por el desgaste de un tercer elemento. Con todos los dispositivos de implante, puede ocurrir la reabsorcion
6sea progresiva, asintomatica y localizada (ostedlisis) alrededor de los componentes protésicos, como
consecuencia de reaccion a cuerpo extrafio ante el material en particulas de cemento, polietileno de peso
molecular ultra alto (UHMWPE) y/o ceramica. La ostedlisis también puede dar lugar a complicaciones
futuras, entre ellas, el aflojamiento, necesitando la extraccion y reemplazo de los componentes protésicos.

11, Residuos metalicos por desgaste. Residuos metalicos por desgaste, iones metalicos y corrosion de
implantes metalicos. La generacion de residuos metalicos por desgaste, iones metalicos y/o corrosion
ocurre cuando dos superficies se encuentran en contacto y, al menos una de ellas es de metal. Se han
registrado informes en la literatura acerca de casos de reacciones tisulares locales adversas, asociadas
con el desgaste y/o la corrosion en empalmes modulares formados por cabezas modulares (interfaz de
vastago/cabeza) . La quimica local de la articulacion y/u otras condiciones especificas del paciente, pero
no limitadas a infeccion, pueden afectar el potencial de corrosion in vivo, y sus posibles consecuencias
clinicas.

12.  Residuos metalicos y productos de la corrosion. Los empalmes modulares pueden liberar residuos
metalicos y/o iones metalicos debido al desgaste por rozamiento, corrosion galvanica o por grietas,
u otros procesos. Hay varios factores implicados en estos procesos, entre ellos las fuerzas opuestas
en un empalme, que aun no se entienden completamente. Estos productos de la corrosion o residuos
metalicos pueden afectar los tejidos alrededor del implante y afectar adversamente la vida de servicio del
implante. Se han recibido informes de pacientes que desarrollaron reacciones tisulares locales adversas
(incluidas, entre ofras, necrosis tisular, pseudotumores, quistes y acumulaciones de fluidos, metalosis y
lesiones asociadas con vasculitis dominada por linfocitos asépticos), niveles elevados de iones metalicos
en la sangre y/o la orina, y reacciones de hipersensibilidad/alérgicas, asociadas con corrosion y/o residuos
relacionados con el desgaste en la vecindad del implante. Los pacientes afectados pueden presentar
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sintomas similares a los asociados con infeccion, entre ellos dolor (més probablemente durante el apoyo
del peso) y tumefaccion en el sitio de la articulacion. Estas reacciones deben vigilarse cuidadosamente
y pueden resultar en una cirugia de revision precoz. La literatura médica describe reacciones sistémicas
a productos derivados de las superficies de apoyo en las interfaces metalicas. Aunque en este sistema
no hay interfaces de apoyo de metal a metal, se puede adelantar la teoria de que reacciones sistémicas
similares pueden surgir del desgaste y corrosion por frotamiento en cualquier interfaz entre metales.

13. La cirugia de reemplazo total de cualquier articulacion puede asociarse con complicaciones graves. Estas
compllcauones incluyen, entre ofras: trastornos genitourinarios, trastornos gastr0|ntestlnqles, trastomos
vasculares, incluso trombos, trastornos broncopulmonares, incluso émbolos, infarto de miocardio o la
muerte.

14.  Los efectos adversos pueden requerir intervencion médica, incluso repeticion de la cirugia, revision,
artrodesis de la articulacion afectada, Girdlestone, o amputacion de la extremidad.

INFORMACION PARA LOS PACIENTES

+  Elcirujano debe informar a los pacientes tanto acerca de las limitaciones de la reconstruccion como de
la necesidad de proteger al implante contra el apoyo del peso completo hasta tanto no se haya obtenido
una fijacion y cicatrizacion adecuadas. Un exceso de actividad y traumatismos afectando a la articulacion
sustituida, han sido implicados en el fracaso de la reconstruccion debido a aflojamiento, fractura y/o
desgaste de los implantes protésicos. El aflojamiento de los componentes puede dar lugar a un aumento
de produccion de particulas por roce, asi como a dafio del hueso, haciendo mas dificil realizar con éxito
una cirugia de revision.

«  Elcirujano debe advertir a los pacientes que limiten sus actividades y que la articulacion sustituida necesita
ser protegida contra esfuerzos injustificados, asi como que deben acatar las instrucciones del médico
respecto a los cuidados y al tratamiento a seguir.

«  Elcirujano debe advertir a los pacientes sobre los riesgos quirdrgicos e informarles sobre los posibles
efectos adversos detallados previamente en la seccion "Efectos Adversos". El paciente debe ser informado
acerca de las limitaciones de los biomateriales, y de cémo reaccionaran en el organismo. Se entiende que
los componentes metalicos pueden desgastarse y/o corroerse cuando entren en contacto con superficies
duras. Aunque la reaccion del organismo ante tales biomateriales es diferente para cada individuo, existe el
potencial para que surjan efectos locales y sistémicos.

+  Elcirujano debe advertir a los pacientes que la protesis no tiene la misma flexibilidad, resistencia, fiabilidad
o duracion de una articulacion sana normal, que el implante se puede romper o dafiarse a causa de
actividad vigorosa o traumatismos, y que el dispositivo tiene una vida util limitada que, en el futuro, podria
necesitar ser reemplazado.

+  Enlavida diaria es posible contraer una bacteriemia pasajera. La manipulacion dental, los exdmenes
endoscopicos y otros procedimientos quirlrgicos menores también se han asociado con bacteriemia
pasajera. Para prevenir la infeccion en el sitio de la implantacion, puede ser aconsejable usar profilaxis
antibidtica antes y después de dichos procedimientos.

«  Siel paciente tiene una ocupacion o realiza actividades que requieren impactos de carga importantes
(caminar, correr, levantar pesos o distension muscular) las fuerzas resultantes pueden causar la pérdida
de la fijacion, la falla de la prétesis, o ambos resultados. La prétesis no restaurara las funciones al nivel
previsto con huesos normales sanos. El cirujano debe aconsejar al paciente que no debe hacerse
ilusiones funcionales no realistas.

PRESENTACION
Estos componentes han sido esterilizados por radiacion gamma o peréxido de hidrégeno. Refiérase a la etiqueta
del envase para indagar sobre el método especifico de esterilizacion.

+  NO vuelva a esterilizar.
«  Se debe tratar de impedir la contaminacion de cualquiera de los componentes.

+  Examine el envase de los productos estériles buscando defectos antes de abrirlos. En caso de cualquier
defecto, considere que el producto no es estéril.

+  Deseche TODO producto no estéril o contaminado.
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+  Eldispositivo no debe usarse después de la fecha de vencimiento exhibida en la etiqueta, ya que el
empaque no ha sido validado méas alla de dicha fecha.

Precaucion:  Las leyes federales de los EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos con
licencia o a personas que dispongan de una autorizacion de los mismos.

* Consulte el Sistema de Componente Acetabular TRIDENT IFU (QIN 4365) para obtener las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones para el inserto de ceramica alimina TRIDENT.

** Consulte el Sistema de Componente Acetabular TRIDENT IFU (QIN 4350) para obtener las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones para las cabezas femorales de ceramica.

*** Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA)-Los clavos no estan disponibles para la venta en EE.
uu.

Stryker Corporation o sus divisi u otras corporativas afiliadas, son propietarias, usan
o han solicitado las siguientes marcas de fabrica o marcas de servicio: ABG, Hipstar, Howmedica,
Orthinox, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. Todas las otras marcas

comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.

BIOLOX® delta es una marca registrada de CeramTec AG.

Consulte la etiqueta del producto para verificar el estado de la marca CE y el Fabricante Legal. La marca CE

solo es valida si también se encuentra en la etiqueta del producto.

La tabla siguiente contiene una lista de abreviaturas usadas en las etiquetas de productos de Howmedica

Osteonics Corp.:

IQIN 96E112 Rev AA.indd 39

Término Abreviatura Término Abreviatura
Coadigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEGor® Diémetro exterior oD
Diametro DIA Derecho RT »
Extra profundo XDP Orificios para tornillos SCRHLS
Extra grande XLGE Lado SDE
Extra pequefio XSM Tamafio SZE
Cabeza HD Pequefio SM
Altura HT Estandar STD
Diémetro interior D Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
lzquierdo <« LFT Con W/
Longitud LNTH Sin W/O
Medio MED
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Portugués

PROTESE PARA SUBSTITUICAQ TOTAL DA ARTICULACAO DA ANCA
PROTESES PARA APLICACOES COM E SEM CIMENTO

DESCRICAO

A Howmedica Osteonics Corp. fabrica uma vasta gama de sistemas de reconstrugéo total da anca, a fim

de satisfazer as diferentes condigdes anatémicas e as necessidades do cirurgido/doente. Os implantes de
revestimento poroso, geralmente, destinam-se a aplicagdes primarias e sem cimento, quando a massa 6ssea

¢é adequada e para utilizagdo cimentada em procedimentos de revisdo. Os implantes de revestimento com
hidroxiapatite destinam-se a ser utilizados sem cimento 6sseo. Consulte o folheto informativo para caracteristicas
especificas do produto e para o protocolo cirlrrgico do sistema de anca adequado para mais informagdes sobre o
procedimento e sobre o produto.

Hastes Femorais. As hastes femorais estéo disponiveis em desenhos direitos ou anatémicos, com
configuragdes com ou sem colarinho; com ou sem revestimento; e com ou sem capas de cimento.

Cabegcas Femorais. As cabegas femorais estdo disponiveis numa vasta gama de didmetros exteriores e
varios cones para que possam corresponder aos variados componentes acetabulares.

Cupulas acetabulares. As clpulas acetabulares estéo disponiveis numa vasta gama de tamanhos de
diametros externos e varios diametros internos. As clpulas incluem uma s6 pega totalmente em polietileno
(podem incluir um fio metalico para localizagao radiografica); uma pega de polietileno/reforgo de metal;

e clpulas modulares de duas pecas compostas por um involucro de metal requerendo uma insergéo de
ceramica ou polietileno. As clpulas estao disponiveis com ou sem orificios para parafusos e com ou sem
revestimentos. Algumas clipulas acetabulares estao munidas de espacadores de polimetimetacrilato (PMMA).

Insercdes Acetabulares. As insergdes estdo disponiveis com didmetros internos variaveis, a fim de ajudar

@ a acomodar a cabega femoral correspondente. As insergdes apresentam um mecanismo de fecho de mola @
de press&o para assegurar solidamente no invélucro de metal. A insergédo de UHMWPE pode incluir um fio
metalico para localizagéo radiografica. Também estéo disponiveis insercdes em aluminio.

Rede Cirdrgica. A Rede Cirlrgica destina-se a ser utilizada para reforgar o tecido 6sseo em qualquer
situagdo em que seja necessario um fortalecimento e apoio adicionais devido a uma qualidade dssea/tecidular
deficiente.

Os implantes do sistema para a anca sao fabricados a partir de materiais que cumprem as seguintes normas
ASTM elou ISO:

Material Norma ASTM / I ou Comp te do Img
Norma ISO
Ligas de Vitallium
Fundido F75/5832-4 Hastes, Cabegas, Clpulas, revestimento
com esferas
Forjado F799 Hastes, Colos Modulares, Cabegas,
Cupulas
Corrugado F1537 / 5832-12 Hastes, Clpulas. Fio radiografico
GADS (Reforgo por dispersao F1537 Hastes, Colos Modulares, Cipulas
atémica gasosa)
Liga de Titanio Forjada F136 /5832-3 Cupulas, Hastes, Fio para localizagdo
(Ti 6A-4V) radiografica
40
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TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Hastes, Hastes Modulares
Aluminio (Alz Og)* F603/6474 Cabegas
Hidroxilapatita (p6) F1185 Revestimento
PMMA (polimetilmetacrilato) D788/ 8257-1 Hastes (capas), Cupulas (espagadores)
Ligas de ago inoxidavel
Aco inoxidavel F138 / 5832-1 Cupulas, Cabegas, Hastes, Rede Cirlrgica
Ago Inoxidavel ORTHINOX 5832-9 Cupulas, Cabegas, Hastes, Fio para
localizagao radiografica
Téntalo (esferas) F560 Espigdes RSA™*
Titanio comercialmente puro (CP) | F1580 / 5832-2 Revestimento
UHMWPE (polietileno) F648 / 5834-2 Cupulas, Insergdes Acetabulares
COMPATIBILIDADE

A Howmedica Osteonics Corp. fabrica cabegas femorais com varios cones e didmetros, de metal e em
ceramica*. Deve usar-se de precaugéo para utilizar hastes e cabegas com o mesmo didmetro e angulo de cone.
Consulte a etiqueta do produto para obter informagdes especificas relacionadas com o cone, tais com o angulo
e o diametro.

As insercdes ceramicas* destinam-se a ser usadas exclusivamente com as cabegas ceramicas de aluminio** da
HOWMEDICA OSTEONICS.

com todas as hastes femorais da HOWMEDICA OSTEONICS. Consulte a rotulagem adicional para as hastes

@ Com base em testes laboratoriais ndo se recomenda a utilizagao de cabegas modulares de +8mm ou maiores @
especificas que estdo contra-indicadas para utilizagdo com estas cabegas.

Consulte a adverténcia relativa ao deslocamento méximo da cabega femoral no folheto informativo e tronco
HIPSTAR.

As cabecas femorais em ceramica** da HOWMEDICA OSTEONICS destinam-se a adaptar-se apenas aos
componentes de hastes femorais da HOWMEDICA OSTEONICS indicadas para utilizacéo com as cabecas

em cerdmica™ e com o cone de angulo correcto. As cabecas em cerdmica*™ da HOWMEDICA OSTEONICS
ndo deverao ser utilizadas com outros componentes de hastes femorais provenientes de outros fabricantes. As
cabegas femorais em cerdmica** da HOWMEDICA OSTEONICS nao devem ser utilizadas em intervengdes em
que apenas o componente de cabega femoral de uma substituicéo total da anca esteja a ser corrigido.

Os parafusos/espigBes s&o fabricados de material visando corresponder as cupulas acetabulares, e os materiais
das clpulas e dos parafusos néo se devem misturar.

As insercdes e clpulas acetabulares da HOWMEDICA OSTEONICS fabricados em UHMWPE s&o compativeis
(excepto referéncia especifica) com todas as cabecas da HOWMEDICA OSTEONICS do mesmo didmetro.

INDICAGOES
As indicagdes de uso da artroplastia total da anca e hemi-anca incluem:
1. doenga n&o inflamatéria degenerativa das articulages, incluindo osteoartrite e necrose avascular;

2. artrite reumatoide;

3. correcgédo de uma deformidade funcional;

4. procedimentos de revisdo quando outros tratamentos ou dispositivos tenham falhado; e

5. tratamento de ndo unido, de fracturas do colo do fémur, de fracturas trocanterianas da parte proximal do

fémur, com o envolvimento da cabega, quando néo € possivel utilizar outras técnicas.
4
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AS INDICAGOES PARA RESTORATION DLS ESTAO LIMITADAS A:
As indicages de uso da artroplastia total da anca e hemi-anca incluem:

1. operagdes de revisdo em casos onde outros tratamentos ou dispositivos falharam

Consulte o folheto informativo do acetabular restringido (QIN 4357) para indicagdes relativas as insercdes
acetabulares restringidas.

As hastes femorais HIPSTAR destinam-se exclusivamente a uso sem cimento.

Nos EUA, quando combinado com uma insergéo acetabular restringida, a Haste para a Anca HIPSTAR esta
indicada para utilizagdo em protese total da anca priméria e de revisao para doentes com risco elevado de
deslocagao da anca devido a antecedentes de deslocacéo prévia, perda de massa dssea, debilidade da
articulagéo ou dos tecidos moles, doengas neuromusculares ou instabilidade intra-operatoria.

CONTRA-INDICAGOES

1. infecgdo activa ou suspeita de infecgéo latente na articulagéo da anca ou em tecidos adjacentes;

2. reserva ¢ssea inadequada para suporte ou fixagdo da protese

3. imaturidade esquelética

4. qualquer perturbagdo mental ou neuromuscular susceptivel de causar um risco inaceitavel de instabilidade
da prétese, perda da fixagdo da protese ou complicagdes durante os cuidados pés-operatérios

Entre as digd dicionais que repl um do risco de falha relativa a Rede

X-Change incluem-se:

1. Vascularidade comprometida passivel de inibir um aporte sanguineo adequado ao local operatério.
2. Doenca maligna na érea cirlrgica

AVISOS
Ao utilizar este sistema, o cirurgido deve ter em consideragéo o seguinte:
@ + Ao seleccionar doentes para substituicéo total de articulagGes, o seguinte factor é de extrema importancia @

para o eventual sucesso da operagéo: o peso do doente. Quanto mais pesado for o doente, maior sera
a carga exercida na protese. A medida que as cargas na prétese aumentam, aumenta a probabilidade
do doente sofrer reacgdes adversas, incluindo mas néo se limitando a falha de fixago, afrouxamento,
fractura e luxagéo do dispositivo, e tal podera provocar uma diminuigéo da vida util do dispositivo. O efeito
destas cargas sera acentuado quando uma protese de tamanho pequeno for utilizada em doentes de
maiores dimensdes. Doentes com excesso de peso ou obesos impdem maiores cargas na prétese. Dado
que a obesidade consiste num diagnéstico clinico, deixamos ao critério do cirurgido o estabelecimento
do diagnéstico, com base no seu juizo clinico. Todavia, a Organizagdo Mundial de Satide (OMS) define
“excesso de peso” como um IMC igual ou superior a 25, e "obesidade" como um IMC igual ou superior a
30.

+  Nao substitua um dispositivo de outro fabricante, & excepgdo dos identificados na secgéo de
Compatibilidade em cima, por qualquer componente do Sistema total da anca HOWMEDICA OSTEONICS.
Qualquer utilizagdo desse tipo anularé a responsabilidade da Howmedica Osteonics Corp. acerca do
desempenho do implante resultante desse conjunto de componentes mistos

+ NAO EXERCER QUALQUER IMPACTO directamente no espagador em cimento integrado.
+  Parafusos 6sseos acetabulares —Se forem utilizados espigdes ou parafusos 6sseos:
- Seleccione um comprimento de parafuso/espigao e colocagdo cuidadosamente para evitar danificar
as estruturas dos tecidos moles subjacentes

A perfuragéo da parede pélvica podera provocar hemorragias internas ou lesGes possiveis aos 6rgéos
vitais

- Assegure-se de que os parafusos 6sseos/espigdes estdo totalmente assentes para evitar a
interferéncia com o componente de revestimento
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*  Invdlucro/Revestimento Interior Acetabular Modular. Limpe todos os detritos cirtrgicos do interior do
componente do invélucro antes de montar o revestimento. Os detritos podem impedir uma montagem
adequada do revestimento e provocar a dissociagéo entre o revestimento e o invélucro.

«  Jungdes modulares: encaixe firmemente os componentes modulares para evitar a separagdo dos mesmos.
As superficies conicas maquinadas devem estar limpas, secas e firmemente encaixadas para garantir que
ficam bem assentes e montadas. A montagem/desmontagem repetidas ou a ndo limpeza, secagem e firme
encaixe dos componentes poderia prejudicar o blogueio conico e contribuir para causar eroséo/corroséo e
ter consequéncias clinicas graves para o doente. (Ver Efeitos Adversos, em baixo).

+  Cabegas femorais com desenho com borda e de 22,2 mm podem originar uma redugéo da amplitude de
movimentos, que pode aumentar o risco de luxagdo e dissociagao.

*  Na&o exercer qualquer impacto (com martelo) directamente sobre a cabega em cerdmica™. As cabegas em
ceramica*™ da HOWMEDICA OSTEONICS ndo devem ser usadas se tiverem caido ou sofrerem danos
durante a preparagéo.

+  Dor pés-operatéria para o doente. Inerente a todas as substituigdes articulares esta o risco de o doente
sentir dores apds a operacao; a dor € um sintoma habitualmente presente, independentemente do
dispositivo implantado. Os documentos clinicos revelam inimeras causas possiveis de dor que néo se
encontram directamente relacionadas com o desempenho do implante, incluindo, entre outros, histérico de
traumas e progressdo de doengas naturais.

+  Para os doentes que apresentam dor depois da implantagéo de qualquer sistema de implante ortopédico,
os médicos devem considerar todas as causas potenciais dos sintomas identificadas na literatura clinica,
incluindo infecgdo, compressao de tecidos moles e possiveis reacgdes adversas tecidulares locais
associadas a detritos resultantes de desgaste, ides metalicos ou corrosao. Um diagnéstico rigoroso da
origem da dor e uma intervencéo directa e atempada s&o essenciais para garantir um tratamento eficaz
da dor.

PRECAUGOES
@ +  Antes do uso clinico, o cirurgido tem que compreender completamente todos os aspectos do método @

cirdrgico e as limitagdes do dispositivo, instrumentos e caracteristicas do implante, antes de proceder a
cirurgia.

*  Aselecgéo, colocagéo, posicionamento e fixagdo adequadas dos componentes de anca total constituem
factores criticos que afectam a duragéo do implante. A seleccéo adequada do implante tem de considerar
a concepcao, a fixagdo e variveis ambientais, incluindo: o peso, a idade, a qualidade e o tamanho dos
0ss0s, 0 nivel de actividade e o nivel de salde pré-operatorio do doente, assim como a experiéncia e a
familiaridade do cirurgi&o com o dispositivo. O cumprimento rigoroso das indicagdes, contra-indicagdes,
precaugdes e adverténcias para este produto é essencial para maximizar potencialmente a vida util.

*  Recomenda-se assegurar um seguimento periddico e a longo prazo do doente, a fim de acompanhar a
posigdo e a condicdo dos componentes protésicos, assim como o estado do osso confinante.

*  Osimplantes de haste femoral de menores dimenstes destinam-se a ser utilizados em doentes que
apresentem canais femorais intramedulares mais pequenos. A sua geometria foi reduzida para se ajustar
a anatomia do canal femoral mais pequeno, o que consequentemente reduz as suas caracteristicas de
resisténcia a fadiga e suporte de carga. Por conseguinte, doentes com niveis de actividade elevados,
qualidade ¢ssea deficiente ou que apresentem excesso de peso ndo séo candidatos para a colocagéo da
haste femoral de menores dimensdes.

+  Doentes com elevados niveis de actividade efou com doentes de peso mais elevado apresentam risco
acrescido de complicacdes ou falhas do implante. Para doentes com qualidade 6ssea proximal deficiente,
estd aconselhada a utilizagéo de terapéutica de suporteffixagéo proximal adjuvante para promover a
estabilidade do implante.

«  Dispositivos de uso Unico ndo podem ser explantados e subsequentemente reimplantados, dado que
as forgas fisicas exercidas em consequéncia destas acgdes podem comprometer a integridade fisica,
dimensdes e/ou acabamentos de superficie dos dispositivos. Para além disso, ndo é possivel garantir a
esterilidade para dispositivos reutilizados, dado que os procedimentos de limpeza e re-esterilizagdo ndo
estéo confirmados.
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Nao permitir que as superficies revestidas entrem em contacto com panos nem com outros materiais que
libertem fibras.

Proteger as zonas de apoio polidas e as superficies conicas trabalhadas a maquina de contacto com
superficies rigidas ou abrasivas.

O manuseamento de quaisquer regioes tratadas a hidroxiapatite devera ser evitado, dado que podera
comprometer a eficacia do dispositivo.

Estéo disponiveis matrizes radiogréficas para ajudar a prognosticar o tamanho e o estilo dos componentes
antes da cirurgia.

Para preservar a integridade dos implantes reais e o seu acondicionamento esterilizado, utilizar os
componentes de ensaio recomendados para a determinagéo do tamanho, a redugéo do nimero de ensaios
e a avaliagdo da amplitude de movimentos.

Os cirurgides devem avisar os doentes portadores de implantes metélicos sobre os potenciais riscos de
serem submetidos a exames de Imagiologia de Ressonancia Magnética (IRM). O campo electromagnético
criado por um aparelho de IRM pode interagir com o implante metalico, originando o deslocamento do
implante, aquecendo os tecidos proximos do implante, danificando o implante ou provocando a sua avaria
ou originando outros efeitos indesejaveis. Para além disso, a presenga de um implante metalico pode
produzir um artefacto de imagem que pode aparecer como uma regido vazia ou uma distorgéo geométrica
da imagem verdadeira. Se artefacto de imagem estiver proximo da area de interesse, pode tornar o exame
de IRM n&o informativo ou pode conduzir a um diagnéstico clinico ou tratamento imprecisos.

INTERACCAO COM RESSONANCIA MAGNETICA NUCLEAR

Os Sistemas de Anca da Stryker néo foram avaliados, em termos de seguranca e compatibilidade, no ambiente
de RM. Os Sistemas de Anca da Stryker ndo foram testados quanto & possibilidade de aquecimento ou de
migragdo em ambiente de ressonancia magnética.

EFEITOS ADVERSOS

@ 1.

Apesar de serem raras, tém ocorrido reacgdes de sensibilidade/alérgicas aos materiais do implante por
parte dos doentes, na sequéncia de uma substituigdo da articulagao. A implantagéo de corpos estranhos
nos tecidos pode provocar respostas imunitarias e reacgdes histologicas que envolvem macréfagos e
fibroblastos.

Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, lesGes nevralgicas, deficiéncia circulatoria e formagoes
osseas heterotopicas.

A prétese da anca pode deslocar-se devido a actividades inadequadas do doente, traumatismo ou outras
consideragdes biomecanicas. A folga muscular e do tecido fibroso pode igualmente contribuir para estas
condicdes.

Pode ocorrer o afrouxamento dos componentes totais da anca. Pode produzir-se um afrouxamento
mecanico prematuro devido a uma fixagéo inicial inadequada, infeccéo latente, carga prematura da
prétese ou traumatismo. Pode produzir-se um afrouxamento tardio resultante de traumatismo, infecgao,
complicagdes bioldgicas com incluséo de ostedlise ou problemas mecanicos, com a subsequente
possibilidade de eroséo dos ossos efou de dores 6sseas.

Encurtamento ou alongamento indesejavel do membro.
As infecgbes podem levar uma falha da substituicdo das articulages.

Numa pequena percentagem de casos, ocorreu a fractura por fadiga das hastes femorais. A fractura

das hastes é mais provavel de ocorrer em doentes pesados e fisicamente activos ou quando uma
deficiéncia da articulagao contralateral resulta numa distribuicéo desproporcionada do peso na articulagéo
reconstruida.

Durante a operagéo, podem produzir-se fissuras, fracturas ou a perfuragéo do fémur, acetabulo ou
trocanter, devido ao impacto do componente no canal femoral ou acetabulo preparado. No pés-operatorio,
pode ocorrer fractura femoral ou acetabular devida a traumatismo, presenca de defeitos ou massa 6ssea
comprometida.

Particulas de polietileno e particulas de metal resultantes de mecanismos diferentes do desgaste.
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Particulas muito pequenas de componentes de metal e de polietileno podem desprender-se superficies
nao articulares durante o uso normal e com o tempo. Se bem que a maioria destas particulas permanegam
na articulagéo relevante (isto &, contidas na sindvia) ou fiquem retidas no tecido fibroso circundante,
particulas microscdpicas podem migrar por todo o corpo e em determinadas ocasides tém sido observadas
acumulagdes das mesmas nos nos linfaticos e em outras partes do corpo. Apesar de ndo terem sido
comunicadas complicagdes médicas graves como consequéncia das ditas particulas, a sua migragéo e/

ou acumulagdo no corpo tém sido descritas nos impressos informativos. Caso existam, desconhecem-se
efeitos a longo prazo destas particulas. Os efeitos a longo prazo que tém sido teoricamente referidos
incluem:

- Cancro: Actualmente, ndo existem provas cientificas que associem as particulas metalicas ou de
polietileno a cancro. No entanto, esta possibilidade ndo pode ser posta de parte.

- Linfadenopatia e acumulag&o em outros tecidos/érgaos: Foram registadas alguns relatérios de
acumulagao de particulas resultantes do desgaste em ganglios linfaticos (proximais e distais). Se
bem que n&o tenham sido comunicadas complicagdes médicas nem doengas provocadas por
estas acumulacdes, a sua existéncia devera ser reconhecida para facilitar o diagnéstico e evitar a
confusdo com lesGes suspeitas, cancerosas ou de outro tipo.

- Afecgdes sistémicas: E possivel que alguns efeitos a longo prazo possam ser demonstrados
futuramente em determinada altura, mas dado que existe um niimero infimo de dados cientificos
sugerindo a associagao entre a migragéo de particulas e afecgdes sistémicas, cré-se que os
beneficios destes dispositivos ultrapassam os possiveis riscos de qualquer efeito terico a longo
prazo.

10. Detritos ndo metalicos resultantes de desgaste. Os detritos resultantes de desgaste produzem-se por
interacgéo entre os componentes, assim como entre os componentes e 0 0sso, principalmente por
meio dos mecanismos de desgaste por adesao, abraséo e fadiga. Em segundo lugar, as particulas
também podem produzir-se pelo desgaste de um terceiro corpo. Com todos os dispositivos de implante,
pode produzir-se a reabsorgao 6ssea progressiva (ostedlise) localizada e assintomatica, em volta dos

@ componentes protésicos, como consequéncia de reacgdo a corpos estranhos as particulas de cimento, @

polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) efou ceramica. A ostedlise pode produzir complicagdes
futuras, incluindo o afrouxamento, necessitando que se retirem e substituam os componentes protésicos.

11, Detritos metalicos resultantes de desgaste. Detritos metalicos resultantes de desgaste, ides metalicos
e corrosdo de implantes metalicos. A produgéo de detritos metalicos resultantes de desgaste, ides
metalicos e corroséo ocorre sempre que duas superficies estédo em contacto e em que pelo menos uma
das superficies & metalica. Foram identificados registos, na literatura, de casos de reacges adversas
tecidulares locais associadas com desgaste e/ou corrosdo em jungdes modulares formadas por cabecas
modulares (interface haste/cabeca). O contexto quimico da articulagéo local e/ou outras doengas
especificas dos doentes, incluindo mas ndo se limitando a infecgdes, poderdo aumentar o potencial de
corros&o in vivo e as suas possiveis consequéncia clinicas.

12.  Detritos e corroséo metalicos por produtos intermediarios. As jungées modulares podem libertar detritos
metalicos efou ides metalicos devido a processos de erosao, galvanicos, corrosdo, formacao de fendas e
outros. Existem varios processos envolvidos nestes processos, incluindo forcas através de uma juncao,
que ndo estdo totalmente compreendidos. Estes produtos resultantes da corrosao ou detritos metalicos
podem afectar os tecidos que circundam o implante e afectar adversamente a duragéo da vida til. Foram
identificados casos de doentes desenvolvendo reacgdes adversas tecidulares locais (incluindo, mas ndo
se limitando a necrose tecidular, pseudotumores, quistos e acumulagéo de fluidos, metalose e lesdes
associadas a vasculite asséptica dominada por linfcitos), aumento dos niveis de ides metélicos no sangue
efou urina e reacgdes alérgicas/de hipersensibilidade associadas a corrosao e/ou detritos relacionados com
o0 desgaste na vizinhanga do implante. Os doentes afectados poderdo apresentar sintomas semelhantes
aos associados a infecgdes, incluindo dor (principalmente quando suportam o peso do préprio corpo)

e edema na zona da articulagdo. Estas reacgdes devem ser monitorizadas cuidadosamente e podem
obrigar a uma cirurgia de revisao precoce. Na literatura médica descrevem-se reacgdes sistémicas

por subprodutos resultantes da acgao de metais contemporaneos em superficies de apoio articuladas
metalicas. Embora este sistema ndo apresente interfaces de apoio metal em metal, teoricamente poderao
surgir reacgdes sistémicas semelhantes resultantes da eroséo e corrosao provenientes de qualquer
interface metalica.
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Complicagdes graves podem associar-se a qualquer tipo de cirurgia de substituicdo total da articulagao.
Estas complicages incluem, mas néo se limitam a: perturbages génito-urinarias, perturbagdes
gastrintestinais, perturbagdes vasculares, tais como tromboses, perturbagdes broncopulmonares, tais como
embolias, enfarte de miocardio ou morte.

Os efeitos adversos podem exigir intervencéo médica, incluindo uma nova operagéo, revisdo, artrodese da
articulagdo em questao, procedimento Girdlestone ou amputag&o do membro.

INFORMA(;OES PARA OS DOENTES

O cirurgido deve informar os doentes sobre os limites da reconstrugéo e sobre a necessidade de proteger
o implante contra a carga do peso total, até que tenham ocorrido a fixagéo e consolidagéo adequadas. A
actividade excessiva ou um traumatismo que afecte a substituigéo da articulacao, tém sido implicados no
insucesso da reconstrugéo, devido ao afrouxamento, fractura e (ou) desgaste dos implantes protésicos. A
folga dos componentes pode resultar num aumento das particulas de desgaste, bem como lesdes ¢sseas,
tornando o sucesso da cirurgia de revisao mais dificil.

O cirurgigo deve aconselhar os doentes a limitar as actividades e a proteger a articulagéo substituida
contra tensdes pouco razoaveis, e a cumprir as instrugdes do médico relativamente aos cuidados e
tratamento de acompanhamento.

O cirurgido deve avisar o doente acerca dos riscos cirrgicos e informa-lo sobre todos os possiveis efeitos
adversos detalhados na seccéo “Efeitos Adversos”, acima. O doente deve ser informado das limitagdes dos
biomateriais e da forma como estes reagem no corpo. Sabe-se que os componentes metélicos se podem
desgastar efou desenvolver corrosdo quando em contacto com superficies rigidas. Embora a reacgéo do
organismo a estes biomateriais seja diferente em cada individuo, existe o potencial para a ocorréncia de
efeitos locais e sistémicos.

O cirurgido tem que avisar os doentes de que o dispositivo ndo pode replicar a flexibilidade, forga,
fiabilidade ou durabilidade de uma articulagéo normal saudavel, e que o implante se pode quebrar ou
ficar danificado, como resultado de actividades fatigantes ou traumatismos e que o dispositivo possui uma
longevidade limitada, podendo ser necessaria a sua substituigéo no futuro.

A bacteriemia transitéria pode ocorrer na vida diaria. Também pode estar relacionada com tratamentos
dentarios, exames endoscopicos, e outras intervenges cirirgicas menores. Para evitar a infecgéo no local
do implante, talvez seja aconselhavel utilizar uma profilaxia antibiética, antes e depois dessas intervengdes.

Se o doente estiver envolvido numa ocupag@o ou actividade que inclua muitas caminhadas, corridas,
levantamento de pesos ou musculagdo, as forgas resultantes podem provocar a falha da fixagao,

do dispositivo ou ambos. A prétese ndo restabelecera a fungéo ao nivel previsto com ossos normais
saudaveis. O cirurgido deve aconselhar o doente para nao alimentar ilusdes irrealistas em relagéo a sua
funcionalidade.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
Estes componentes foram esterilizados por radiagéo gama ou por perdxido de hidrogénio. Consulte o folheto
informativo para o método de esterilizagao.

NAO voltar a esterilizar.
Proceder com cuidado para evitar contaminar quaisquer componentes.

Inspeccionar o acondicionamento dos produtos esterilizados antes de abrir o mesmo. No caso da
existéncia de quaisquer defeitos, deve considerar-se que o produto ndo esta esterilizado.

Eliminar QUALQUER produto que se apresente no esterilizado ou contaminado.

O dispositivo ndo deve ser usado depois do prazo de validade que consta da etiqueta, dado que o
processo de embalagem néo foi validado depois desta data.

PRECAUGAO: A I9| federal (Estados Unidos) Ilmlta a venda deste dispositivo a médicos devidamente
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* Consulte o folheto informativo do Sistema de Componente Acetabular TRIDENT (QIN 4365) para as
indicagdes, contra-indicagdes, adverténcias e precaugdes relativas a inser¢ao de cerdmica aluminio TRIDENT.

** Consulte o folheto informativo do Sistema de Componente Acetabular TRIDENT (QIN 4350) para as
indicagdes, contra-indicagdes, adverténcias e precaugdes relativas as cabegas femorais de ceramica.

*** Os espigdes Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA) néo se encontram disponiveis para venda
nos Estados Unidos.

A Stryker Corporation ou suas divisdes ou outras en(ldades empresanals afiliadas séo detentoras,
utilizam ou solicitaram o registo da(s) ) de servico: ABG, Hipstar,
Howmedica, Orthinox, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedlcs TMZF Trldent Vitallium. Todas as
outras marcas comerciais sdo marcas comerciais dos respectivos proprietarios ou detentores.

BIOLOX® delta & uma marca comercial registada da CeramTec AG.

Consulte o rétulo do produto para o Estado da Marca CE e Fabricante Legal. A marca CE s6 é valida se
também estiver impressa no rétulo do produto.

No préximo quadro apresenta-se uma lista das abreviaturas que séo utilizadas na rotulagem dos produtos da
Howmedica Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Cadigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagio OFFST
Grau DEGor ® Diametro externo oD

@ Diametro DIA Direita RT @
Extra Profundo XDP Orificios para parafusos | SCR HLS
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabega HD Pequeno SM
Altura HT Padrao STD
Diametro Interno D Conico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com W/
Comprimento LNTH Sem W/O
Médio MED
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Svenska

. TOTAL HOFTLEDSPROTES
FOR CEMENTFRIA OCH CEMENTERADE APPLIKATIONER

BESKRIVNING

Howmedica Osteonics Corp. tillverkar ett brett sortiment av rekonstruktiva totala hoftledssystem for att uppfylla
anatomiska krav och kirurgens behov. Implantat med pords beldggning ar i allmanhet avsedda for cementfri
anvandning i primara applikationer, nér det finns tillracklig benmassa. Implantat med hydroxyapatitbelaggning ar
avsedda for cementfri anvandning. Se forpackningspaskriften for produktspecifika egenskaper och vederborligt
kirurgiskt héftsystemprotokoll for ytterligare information om procedur och information om produkten.

Femorala stammar. Det finns ett brett sortiment att tillga av femorala stammar: i raka eller anatomiska
modeller, med eller utan flans, med eller utan ytbelaggning, och med eller utan cementmantel.

Femoralhuvud. Femorala huvuden finns i ett brett sortiment av ytterdiametrar som passar till olika acetabuldra
komponenter.

Acetabuldra cups. Acetabuldra cups finns i ett brett sortiment av ytterdiameterstorlekar och flera
innerdiametrar. Foljande cupmodeller finns tillgéngliga: helpolyetylen i ett stycke (kan innehalla en
rontgenlokalisationstrad); polyetylen med metallbakstycke i ett stycke; och tvadelade moduléra cups
bestaende av ett metallskal och en polyetylen- eller keramikinsats. Cups finns att tillga med eller utan skruvhal
och beléggningar. Vissa acetabuldra cups finns att tillga med mellanlagg av polymetylmetakrylat (PMMA).

Acetabulara insatser. Insatsera finns att tillga med olika innerdiametrar for att kunna passas ihop med det
femorala huvudet. Insatserna tillverkas med en fastknappningsmekanism for att lasa fast dem ordentligt i
metallskalet. UHMWPE-insatsen kan innehalla en rontgenlokalisationstrad. Insatser av aluminiumoxid finns
ocksa tillgangliga.

Kirurgiska nat. Kirurgiskt nat ar avsett till att forstérka ben eller vavnad i alla situationer dar extra forstarkning
eller stéd behdvs pa grund av dalig ben eller vavnadskvalitet.

Hoftsystemets implantat &r tillverkade av material som uppfyller féljande ASTM- eller ISO-standarder:
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Material ASTM. d/ISO- I eller imy l
standard
Vitallium-legeringar
Gjuten F75/5832-4 Stammar, huvuden, cups, pérlbelaggning
Smidd F799 Stammar, moduléra halsar, huvuden, cups
Hamrad F1537 / 5832-12 Stammar, cups Réntgenmarkor
Hardad med gasatomiserad F1537 Stammar, moduléra halsar, cups
dispersion (GADS)
Smidd titanlegering (Ti 6A-4V) F136 /5832-3 Cups, stammar, rontgenlokaliseringstrad
TMZF (Ti-12Mo 6Zr 2Fe) F1813 Stammar, moduléra stammar
Aluminiumoxid (Al Og)** F603 / 6474 Huvuden
Hydroxyapatit (pulver) F1185 Belaggning
PMMA (polymetylmetakrylat) D788/ 8257-1 Stammar (mantlar), cups (mellanlagg)
Rostfria stallegeringar
Rostfritt stal F138/5832-1 Cups, huvuden, stammar, kirurgiskt nat
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Rostfritt ORTHINOX stal 5832-9 Cups, huvuden, stammar,
rontgenlokaliseringstrad
Tantal (pérlor) F560 RSA*™* piggar
Kommersiellt ren titan (CP) F1580 / 5832-2 Belaggning
UHMWPE (polyetylen) F648 / 5834-2 Cups, acetabuldra insatser
KOMPATIBILITET

Howmedica Osteonics Corp. tillverkar femorala huvuden med olika konor och diametrar i bade metall och
keramik™*. Man bor se ill att stammamas och de femorala huvudenas konvinklar och diametrar &r de samma. Las
forpackningspaskriften for information angaende konans egenskaper, t.ex. vinkel och diameter.

Dessa keramiska* insatser far endast anvandas med HOWMEDICA OSTEONICS keramiska™ aluminiumoxidhuvud.

Pa basen av laboratorietester har det faststallts att +8 mm eller stdrre moduléra femorala huvuden inte &r lampliga
for anvandning pa foljiande HOWMEDICA OSTEONICS hoftstammar. Se ytterligare forpackningspaskrifter for vissa
stammar vilkas anvéandning &r kontraindicerad med dessa huvuden.

Se vamingen for maximal offset av femoralhuvudet pa forpackningspaskriften och HIPSTAR-kontappen.

HOWMEDICA OSTEONICS keramiska** femorala huvuden ar avsedda att passas ihop endast med femorala
stamkomponenter fran HOWMEDICA OSTEONICS som ar mérkta for anvandning med keramiska*™ huvuden och
som har korrekt konvinkling och diameter. HOWMEDICA OSTEONICS keramiska huvuden far inte anvandas med
femorala stamkomponenter fran andra tilverkare. HOWMEDICA OSTEONICS keramiska** femorala huvuden far
inte anvandas vid ingrepp dér endast den femorala huvudkomponenten i en total hoftledsplastik byts ut.

Skruvar/piggar tillverkas av material for att passa till materialet i acetabuléra cups; man far inte anvénda skruvar/
@ piggar med cups av olika material. @

HOWMEDICA OSTEONICS insatser och acetabuldra cups som &r tillverkade av polyetylen (UHMWPE), &r
kompatibla (utom nér det sarskilt ndmnts) med alla HOWMEDICA OSTEONICS femorala huvuden med samma
diameter.

INDIKATIONER
Bland indikationemna fér anvéndning av totala hoftledsproteser aterfinns:
1. icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom, bl.a. osteoartrit och avaskular nekros

2. reumatoid artrit

3. korrigering av funktionell deformitet

4. revisionsingrepp da andra behandlingar eller produkter inte har varit framgangsrika; samt

5. behandling av utebliven frakturlakning, frakturer pa larbenshalsen och trokanter pa proximala femur med

sadana skador pa larbenshuvudet som inte kan korrigeras med andra tekniker.

INDIKATIONER FOR RESTORATION DLS AR BEGRANSADE TILL:
Bland indikationerna for anvandning av totala hoftledsproteser aterfinns:

1. revisionsingrepp da andra behandlingar eller produkter inte har varit framgangsrika.

Se bipacksedeln for begransande acetabulara cups (QIN 4357) for indikationer for acetabulara insatser.
HIPSTAR femorala stammar &r avsedda endast for cementfritt bruk.

| USA &r anvéndning av Hipstar hoftstam tillsammans med begransad acetabular insats indicerad att anvéndas

i totala priméra och revisionshéftledsplastiker hos patienter som ar vid stor risk for luxation baserat pa tidigare
luxationer, benfrlust, slapphet i leder eller mjukdelar, neuromuskular sjukdom eller intraoperativ instabilitet.
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KONTRAINDIKATIONER

1. aktiv eller misstankt latent infektion i eller omkring héftieden

2. benvévnaden &r inte tillracklig for att stdda protesen eller fixera den

3. skelettomogenhet

4. mental eller neuromuskular sjukdom vilket medfér en oacceptabel risk for protesinstabilitet, misslyckad

protesfixering eller komplikationer under postoperativ vard.

Ovriga omstandigheter som medfor okad risk for produkthaveri nér kirurgiskt nét anvénds inkluderar
bland andra:

1.
2.

skadade blodkarl vilket kunde hindra tillrackligt blodflode till operationsomradet.
malignitet i operationsomradet.

VARNINGAR
Vid anvandning av detta system bor kirurgen vara medveten om foljande:

IQIN 96E112 Rev AA.indd 50

Da patienter Gvervags som méjliga kandidater for total ledplastik, &r foljande faktor av yttersta vikt for

ett gott behandlingsresultat: Patientens vikt. Belastningen pa protesen Okar med patientens vikt. Nar
belastningen pa protesen kar, okar risken for skadliga handelser, sasom forlust av fixering, lossning, fraktur
och dislokation av implantatet, vilket kan leda fill forkortning av implantatets livstid. Effekten av sadana
belastningar forstarks om en liten protes méste anvandas pa dverviktiga eller feta patienter. Overvikt eller
fetma orsakar stor belastning pa protesen. Da diagnosen av overvikt eller fetma &r klinisk, ska klrurgen gora
diagnosen baserad pa sin egen Kliniska bedomnlng VarldshaIsoorgamsanonen (WHO) definierar ‘overvikt’
som ett BMI-varde pa 25 eller storre och “fetma" som ett BMI-varde pa 30 eller storre.

Anvénd inte andra tillverkares produkter i stéllet for komponenter i HOWMEDICA OSTEONICS
totalartroplastiksystem utom nar de identifierats ovan i sektionen Kompatibilitet. Allt sadant bruk medfér
att Howmedica Osteonics Corp. ansvar betréffande funktionen hos ett sadant implantat med blandade
komponenter upphavs.

BANKA (HAMRA) inte direkt pa det keramiska** huvudet.
Acetabulara benskruvar — Om benskruvar eller piggar anvands:

—  Det ytterst viktigt att benskruvar av Iamplig langd véljs ut samt att de placeras korrekt, for att undvika
skada pa underliggande mjukvavnader.

Perforation av backenvaggen kan medféra inre blodningar och eventuella skador pa vitala organ.

- Seill benskruvarna/piggarna ar helt insatta for att undvika att de hindrar montering av
insatskomponenten.

Moduléra acetabulara skalfinsatser. Avlagsna allt operationsskrap fran skalkomponentens insida innan du
monterar insatsen. Skrap kan forhindra riktig montering av insatsen och orsaka att insatsen lossnar fran
skalet.

Moduléra kopplingar: Para moduldra komponenter fast for att undvika att de lossnar. Maskinbearbetade

konytor maste vara rena, torra och fast kopplade for att sakra rétt sate och montering. Upprepad

montering och demontering, eller underlatenhet att rengdra och torka och para komponenterna fast kan

kompromettera den lasningen i konans och potentiellt leda till skav och korrosion. (Se avsnittet Biverkningar

nedan)

22,2 mm huvud och huvud med fldns kan orsaka nedsatt rérelseomfang vilket kan resultera i okad risk for

dislokation och lossning.

Banka (hamra) inte direkt pa det keramiska* huvudet. HOWMEDICA OSTEONICS keramiska** huvuden

far inte anvandas om de har tappats eller skadats under forberedelsen.

Patienter med postoperativ smérta Alla artroplastiker ar forbundna med risk for postoperativ smarta; smarta

&r ett ofta rapporterat symtom oberoende av vilken anordning som implanterats. Den kliniska litteraturen

omfattar talrika potentiella orsaker till smérta, som inte ar direkt anknutna till implantatets prestation, bl.a.
1amnes och naturligt framatskridande av sjukdomen.
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Hos patienter, som har smérta efter implantering av vilket som helst ortopediskt implantatsystem,

bor lakaren ta i betraktande potentiella orsaker till smarta, inklusive vanliga orsaker till smarta som
identifierats i den Kliniska litteraturen, t.ex. infektioner och inklamning av mjukdelar samt lokala skadliga
véavnadsreaktioner associerade med slitskrap, metalljoner eller korrosion. Noggrann diagnos av orsaken till
smartan och fokuserad laglig intervention &r véasentligt for att sékra effektiv behandling av smérta.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Fére Klinisk anvandning och ingreppet ska kirurgen skaffa sig grundlig kannedom om det kirurgiska ingreppets
alla aspekter, produktens begransningar, instrumentens och implantatens egenskaper.

Lampligt val, placering och fixering av de totala héftledskomponentema utgor avgérande faktorer som paverkar
implantatets funktionella livstid. Vid val av implantat bér man beakta utformning, fixering och miljéfaktorer,
inklusive: patientens vikt, alder, benkvalitet och storlek, aktivitetsniva och allmanna halsotillstand fére
operationen samt kirurgens erfarenhet och fortrogenhet med produkten. Dérfor ar det synnerligen viktigt att
strikt folja de indikationer, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder och vamingar som galler denna produkt for
att maximera implantatets funktionella livstid.

Regelbunden, langsiktig uppfdlining rekommenderas for att Gvervaka proteskomponenternas placering och
skick, samt for att kontrollera tillstandet pa omgivande skelett.

Femorala stamimplantat av mindre storlek &r avsedda for anvandning pa patienter med mindre femorala
intramedullra kanaler. Deras geometri har reducerats for att passa anatomin hos en liten femoral intramedullar
kanal, och som foljd darav har deras motstandskraft mot materialtrétthet och belastning minskats. Darfor ar
patienter med hoga fysiska aktivitetsnivaer, dalig benkvalitet eller som ar 6verviktiga inte l&mpliga kandidater for
implantat med liten femoral stam.

Patienter med hdga aktivitetsnivaer och/eller stérre kroppsvikt [oper stérre risk for implantatkomplikationer
eller -haveri. For patienter med dalig proximal benkvalitet, bor ytterligare understodjande proximal fixering/stod
anvandas for att astadkomma implantatstabilitet.

Avlagsnade engangskomponenter far inte implanteras pa nytt da dessa atgarder kan leda fill att dessa
komponenter och/eller ytan skadas och dimensionerna andras. Steriliteten hos produkter som anvants pa nytt
kan inte sakras da steriliteten efter rengdring och omsterilisering inte har verifierats.

Lat inte belagda ytor komma i kontakt med textilier eller andra fiberavgivande material.

Skydda polerade lagerytor och maskinbearbetade konytor fran kontakt med harda eller skrovliga ytor.

Undvik att hantera omraden som belagts med hydroxyapatit da detta kan kompromettera produktens funktion.
Réntgenmallar finns for att underlétta preoperativ forutségelse av komponentstorlek och form.

For att bevara integriteten hos de faktiska implantaten och deras sterila forpackningar, skall rekommenderade
forskskomponenter anvandas vid storleksbestamning, forsoksreducering samt vid utvardering av
rorelseomfanget.

Kirurgen bor varna patienter som har metallimplantat om potentiella risker vid magnetrontgenavbildning. Det
elektromagnetiska faltet i en magnetrontgenapparat kan i vaxelverkan med metallimplantat orsaka lossning
av implantatet, upphettning av vavnaderna i implantatets omgivning, skada implantatet eller resultera i nedsatt
funktion eller andra odnskade effekter. Dessutom kan narvaron av ett metallimplantat orsaka bildartefakter i
form av tomrum eller geometrisk férvanskning av bilden. Om artefakten befinner sig néra ett omrade som ska
undersdkas kan det resultera i ett icke-informativt fynd eller oriktig Klinisk diagnos eller behandling.

INTERAKTION MED MAGNETRONTGEN
Sakerheten och kompatibiliteten av Strykers hoftsystem i magnetréntgenmilj har inte utvarderats. Strykers
hoftsystems méjliga upphettning och migration i magnetrontgenmiljo har inte utvérderats.

BIVERKNINGAR

1.

2.

IQIN 96E112 Rev AA.indd 51

| séllsynta fall har Gverkanslighet/allergi mot de material som anvénts i implantatet uppstatt hos patienter
efter ledplastik. Implantation av frdmmande material i vavnader kan medfora immunsvar eller histologiska
reaktioner som involverar makrofager och fibroblasteja.

Perifera neuropatier, nervskador, inhiberad blodcirkulation samt heterotop benbildning kan uppsta.
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3. Luxation av hoftprotesen kan uppsta till foljd av olamplig patientaktivitet, trauma eller andra biomekaniska
omstandigheter. Laxitet i muskler och fibrosa vévnader kan ocksa bidra till dessa omsténdigheter.

4. Totala héftplastikkomponenter kan lossna. For tidig mekanisk lossning kan uppsta till foljd av ofillracklig
initial fixering, latent infektion, prematur belastning pa protesen eller trauma. Sen lossning kan bero pa
trauma, infektion, biologiska komplikationer, inklusive osteolys, eller mekaniska problem, med efterfoljande
risk for benerosion och/eller smarta.

5. Oodnskad forkortning eller férlangning av extremiteten.

6. Infektion kan leda till haveri pa ledprotesen.

7. Utmattningsfrakturer pa femorala stammar har rapporterats hos en liten andel patienter. Risken for
stamfraktur &r storre hos kraftiga, fysiskt aktiva patienter eller da kontralateral ledskada medfér en ojamn
viktfordelning pa den rekonstruerade leden.

8. Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av larben, acetabulum eller trokanter kan uppstar nar
komponenten klams fast i den preparerade larbenskanalen eller acetabulum. Postoperativ fraktur pa larben
eller acetabulum kan uppsta till foljd av defekter eller dalig benmassa.

9. Polyetylenpartiklar och metallpartiklar kan uppsta via andra mekanismer &r slitage. Mycket sma partiklar
fran metall och polyetylenkomponenter kan fallas ut fran icke-artikulerande komponentytor vid normal
anvandning efter en tid. Visserligen stannar huvuddelen kvar i den aktuella leden (m.a.o. férblir i synovium)
eller fangas in av omgivande arrvévnad, men mikroskopiska partiklar kan dock migrera genom kroppen
och har ibland beskrivits som en ansamling i lymfkortlar och andra kroppsdelar. Inga betydande medicinska
komplikationer har visserligen rapporterats till foljd av dessa partiklar, men deras migration och/eller
ansamling i kroppen har dock beskrivits i litteraturen. Langtidseffekterna orsakade av dessa partiklar, om
sadana skulle forekomma, &r inte kénda. De langtidseffekter over vilka man spekulerat ar bland annat:

- Cancer: Det finns for narvarande inga vetenskapliga belégg for nagon koppling mellan metall- eller
polyetylenpartiklar och cancer. Denna méjlighet kan dock inte uteslutas.

- Lymfadenopati och ansamling i andra vavnader/organ: Det har publicerats nagra rapporter om
@ ansamling av partiklar i lymfkdrtiar (proximala och distala). Medicinska komplikationer eller snabbare @
sjukdomsframskridande av sjukdom har dock inte rapporterats som beroende pa dessa ansamlingar;
deras existens skall dock noteras for att underlatta diagnos och for att forhindra sammanblandning
med missténkta lesioner, av cancerart eller annorledes.

- Systemisk sjukdom: Det ar mdjligt att vissa langtidseffekter kan pavisas nagon gang i framtiden.
Eftersom det finns mycket sma vetenskapliga beldgg for nagot samband mellan migration av
partiklar och systemisk sjukdom, &r man dock av den asikten att férdelarna med dessa produkter
klart uppvager de potentiella riskerna for sadana teoretiska langtidseffekter.

10.  Icke-metalliskt slitskrép. Slitskrap uppstar genom interaktion mellan komponenter inbérdes saval som
mellan komponenter och ben, huvudsakligen genom materialnedbrytning vid adhesion, slipverkan
och materialtrotthet. | andra hand kan partiklar ocksa genereras av slit pa en tredje kropp. | likhet med
alla implanterade produkter kan symtomfri lokaliserad progressiv benresorption (osteolys) uppsta runt
proteskomponenterna som en konsekvens till en reaktion mot frammande kropp, och nérmare bestamt
mot det partikeldmne som finns i cement, polyeten av ultrahdg molekylvikt (UHMWPE) och/eller keramik.
Osteolys kan leda till framtida komplikationer, bland annat lossning, vilket medfor att proteskomponenterna
maste avlagsnas och bytas ut.

11, Metalliskt slitskrap. Metalliskt slitskrap, metalljoner och korrosion av metallimplantat. Slitskrap, metalljoner
och korrosion forekommer alltid nér tva ytor ar i kontakt med varandra nar atminstone en yta ar metall.
| den kliniska litteraturen har fall med skadliga lokala vavnadsreaktioner associerats med slitning och/
eller korrosion vid modulara kopplingar av moduléra huvud (kontaktytan mellan stam och huvud). Lokala
kemiska reaktioner och/eller andra patientspecifika omsténdigheter, t.ex. infektioner, kan 6ka potentialen for
korrosion in vivo med méjliga kliniska konsekvenser.

12. Metallskrép och korrosion orsakad av biprodukter. Metallskrap och/eller metalljoner kan frigdras fran
moduldra kontaktytor p.g.a. skav, galvanisk korrosion, spaltkorrosion eller andra processer. Flera faktorer ar
involverade i dessa processer, bl.a. krafter som verkar genom kontaktytan, som man inte helt har forstaelse
for. Dessa korrosionsprodukter eller metallskrép kan paverka vavnaderna omkring implantatet och forkorta
produktens livslangd. Det har rapporterats att patienter har haft skadliga lokala vavnadsreaktioner (bl.a.
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véavnadsnekros, pseudotumdrer, cystor och vatskeansamlingar, metallos och aseptiska vaskulitiesioner
som dominerats av lymfocyter), forhdjda halter av metalljoner i blod och/eller urin och verkanslighet/
allergiska reaktioner med anknytning till korrosion och/eller slitskrap i narheten av implantatet. Drabbade
patienter kan presentera symtom liknande symtom vid infektion, inklusive smarta (sannolikast under
belastning) och svullnad omkring leden. Dessa reaktioner bér foljas noggrant och de kan leda till behov av
tidig revisionskirurgi. Den medicinska litteraturen beskriver systemiska reaktioner till biprodukter orsakade
av nutida metall pa metall ledytor. Da detta system inte omfattar nagra metall-pa-metall ledtytor, kan det
teoretiskt sett vara mdjligt att liknande systemiska reaktioner kan ordakas av utnétning och korrosion pa
vilken metallgransyta som helst.

Svara komplikationer kan forknippas med alla totala ledplastiker. Foljande komplikationer kan bl.a.
férekomma: genitourinara sjukdomar; gastrointestinala sjukdomar; karlsjukdomar, inklusive trombos;
bronkopulmonella sjukdomar, inklusive emboli; myokardinfarkt eller dodsfall.

Biverkningar kan medfora behov av medicinskt ingripande, inklusive ny operation, revision, steloperation av
den aktuella leden, Girdlestoneoperation och/eller amputation av benet.

PATIENTINFORMATION

.

Kirurgen maste informera patienten om protesens begransningar samt om behovet av att skydda
implantatet fran fullsténdig belastning innan adekvat fixering och l&kning har skett. Omattlig aktivitet eller
trauma som paverkar ledprotesen har utpekats som orsak till protesens haveri, till foljd av lossning, fraktur
och/eller nedslitning av protesimplantaten. Om komponenterna lossnar kan foljden bli 6kad produktion av
nedslitningspartiklar, samt skada pa skelettet, varvid en framgangsrik revision blir svarare att uppna.
Kirurgen maste férmana patienten att begrénsa sin aktivitetsniva och att skydda ledprotesen fran onddiga
pafrestningar, samt att iaktta lakarens anvisningar betréffande uppfoljande vard och behandling.

Kirurgen maste vama patienten for de kirurgiska riskerna och om alla méjliga biverkningar som beskrivits
ovan i detalj i avsnittet Biverkningar. Patienten maste informeras om begransningama hos biomaterial och
hur de kommer att reagera i kroppen. Man vet att metallkomponenter kan slitas och/eller korrodera nar de
kommer i kontakt med harda ytor. Da kroppens reaktioner mot sadana biomaterial varierar hos varje individ,
finns det potential for lokala eller systemiska effekter.

Kirurgen maste vama patienten for att implantatet inte &r likvardig med en normal, frisk led, att implantatet
kan ga sonder eller skadas till foljd av pafrestande aktivitet eller trauma samt att implantatet har begransad
livslangd och kan behdva bytas ut i framtiden.

Overgaende bakteremi kan uppsta i det dagliga livet. Tandvard, endoskopiska undersokningar och andra
mindre kirurgiska ingrepp har ocksa forknippats med évergaende bakteremi. For att forebygga infektion
vid implantationsstallet kan profylaktisk anvandning av antibiotika fore och efter ingreppet vara att
rekommendera.

Om patienten agnar sig at ett yrke eller at aktiviteter som innebér mycket promenerande, springande,
lyftande eller stora muskelpafrestningar, kan de atféljande pafrestningarna medfora misslyckad fixering,
produkthaveri eller bada delar. Protesen aterstéller inte funktionen till en niva som kan véntas av frisk
benvéavnad. Kirurgen maste informera patienterna om att de inte bor hysa orealistiska forvantningar vad
betréffar funktionen.

LEVERANS
Dessa komponenter har steriliserats antingen med gammabestralning eller vateperoxid. Steriliseringsmetoden &r
beskriven pa produktens forpackningspaskrift.
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Far EJ omsteriliseras.
Var noga med att férebygga kontaminering av komponenterna.

Undersok de sterila produkternas forpackningar for eventuella brister innan de dppnas. Vid minsta brist
maste produkten antas vara osteril.

Kassera ALLA osterila eller kontaminerade produkter.

Férpackningen far inte anvandas efter utgangsdatum som visas pa forpackningspaskriften da forpackningen
inte validerats efter detta datum.
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Varning: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt séljas endast av lakare eller pa
lakares ordination.

* Las i TRIDENT Acetabuldra komponentsystemets bruksanvisning (QIN 4365) om indikationerna,
kontraindikationerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna angaende TRIDENT keramiska inlagg av
aluminiumoxid.

** Lés i TRIDENT Acetabuléra komponentsystemets bruksanvisning (QIN 4350) om indikationerna,
kontraindikationerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna angaende keramiska femorala huvud.

*** Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA) piggar séljs inte | USA.
Stryker Corporation eller dess divisi eller andra koncernbolag dger, anvénder eller har ansokt
om foljande varumarken eller servicemérken: ABG, Hipstar, H dica, Orthinox, Osteonics, Stryker,
Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. Alla vriga varumérken ar varumarken som tillhor sina
respektive dgare eller innehavare.

BIOLOX® delta ar ett registrerat varuméarke som tillhér CeramTec AG.

Information om status for CE-mérket och den lagliga tillverkaren ingar i forpackningspaskriften. CE-market ar
giltigt endast om den ingar i forpackningspaskriften..

Féljande tabell &r en lista pa forkortningar som anvands pa Howmedica Osteonics Corp. forpackningspaskrifter:
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Namn Forkortning Namn Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEGor ° Ytterdiameter oD @
Diameter DIA Hoger RT
Extra djup XDP Skruvhal SCRHLS
Extra stor XLGE Sida SDE
Extra liten XSM Storlek SZE
Huvud HD Liten SM
Hojd HT Standard STD
Innerdiameter D Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vénster <« LFT Med Wi
Léngd LNTH Utan WIO
Medium MED
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Suomi

LONKAN KOKOTEKONIVELET

KUVAUS

Howmedica Osteonics Corporation valmistaa laajan valikoiman lonkan kokotekonivelid, jotka soveltuvat
anatomialtaan erilaisille potilaille ja kirurgien ja/tai potilaiden erilaisia tarpeita varten. Huokoispinnoitteiset
istutteet on tarkoitettu yleensa sementittomaan primaarikayttéon silloin, kun luukudos on riittavan vahvaa, seka
sementdityyn kayttdon revisiotoimenpiteissa. Hydroksiapatiittipinnoitteiset istutteet on tarkoitettu sementittémaéan
kayttoon. Pakkausselosteeseen on merkitty tuotteen ominaisuudet ja lonkan tekoniveljarjestelman asennukseen
littyvat leikkaustekniikkaa koskevat tiedot seka tuotetiedot.

Reisi Rei ia on saat: suorina tai anatomisina malleina; holkillisina tai holkittomina malleina;
paallystettyina tai paallystamattomlna malleina seké malleina, joissa joko on tai ei ole sementtivaippaa.

Reisiluunupit Reisiluunuppeja on saatavana laajana valikoimana eri ulkolapimittoja ja kartiomalleja, jotka
sopivat erilaisiin lonkkamaljakomponentteihin.

Lonkkamaljakupit Lonkkamaljakuppeja on saatavana laajana valikoimana ulkolépimittoja ja lukuisia
sisélépimittoja. Seuraavia kuppityyppejé on saatavana: kokopolyeteenista valmistettuja yksiosaisia kuppeja
(joissa voi olla rontgenpositiivinen paikannuslanka); yksiosaisia, polyeteenlsta valmlstenuja metallitaustaisia
kuppeja; kaksiosaisia modulaarisia kuppeja, joissa on metallikuori, jota kéytetaén joko polyeteenisisa 1 tai
keraamisisakkeen kanssa. Kuppeja on saatavana pinnoitettuina ja pinnoittamattomina, varustettuina ruuvinreiilla
ja ilman niita. Joitakin lonkkamaljakuppeja on saatavana polymetyylimetakrylaatti(PMMA)valikkeilla varustettuina.

L jasisa t Sisékkeité on saatavana eri sisalapimittaisina erilaisia reisinuppikokoja varten.
Sisékkeissd on snap-lock-mekanismi, jolla siséke kiinnittyy lujasti metallikuoreen. UHMWPE-sisékkeessa voi
@ olla réntgenpositiivinen paikannuslanka. Myés alumiinioksidista valmistettuja sisakkeita on saatavana. @

Kirurginen verkko Kirurginen verkko on tarkoitettu kaytettavaksi luun tai pehmytkudoksen vahvistamiseen
tilanteissa, joissa tarvitaan lisa4 vahvistusta ja tukea kun luu tai pehmytkudos on vaurioitunut tai on

heikkolaatuista.
Materiaalit, joista ndma tuotteet on valmistettu, ovat jaliempana mainittujen ASTM- tai ISO-standardien
mukaisia:
Materiaali ASTM-standardi / Istute tai istutekomponentti
1SO-standardi
Vitallium-seokset
Valettu F75/5832-4 Varret, nupit, kupit, helmipinnoite
Taottu F799 Varret, modulaariset kaulaosat, nupit, kupit
Vaivalejeerinki F1537/5832-12 Varret, kupit Rdntgenpositiivinen lanka
Kaasusuihkedispersiolla F1537 Varret, modulaariset kaulaosat, kupit
vahvistetut (GADS)
Taottu titaaniseos (Ti 6A-4V) F136/5832-3 Kupit, varret, rontgenpositiivinen
paikannuslanka
TMZF (Ti-12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Varret, modulaarivarret
Alumiinioksidi (Al2 O3) F603/6474 Nupit
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Hydroksiapatiitti (jauhe) F1185 Pinnoite
PMMA (polymetyylimetakrylaatti) D788/ 8257-1 Varret (manttelit), kupit (valikkeet)
Ruostumattomat terasseokset
Ruostumaton teras F138/5832-1 Kupit, nupit, varret, kirurginen verkko
Ruostumaton ORTHINOX-terds | 5832-9 Kupit, nupit, varret, rontgenpositiivinen
paikannuslanka
Tantaali (helmet) F560 RSA***-piikit
Teknisesti puhdas titaani F1580/5832-2 Pinnoite
(CP=Commercially Pure)
UHMWPE (polyeteeni) F648/5834-2 Kupit, lonkkamaljasisakkeet
YHTEENSOPIVUUS

Howmedica Osteonics Corporation valmistaa reisiluunuppeja, joita on saatavana eri lapimittaisina ja erilaisilla
metallisilla ja keraamisilla* kartioliittimilla varustettuina. On huolehdittava siita, etta kaytetaan varsia ja
nuppeja, joiden kartioliitinkulmat ja lapimitat ovat samat. Pakkausmerkinndissa on kartioliitinté koskevia tietoja,
kuten kulma ja lapimitta.

Keraamista* valmistettuja sisakkeita saa kayttaa vain HOWMEDICA OSTEONICS alumiinioksidista
valmistettujen keraami**nuppien kanssa.

Laboratoriotesteihin perustuen +8 mm:n ja sitd suurempia modulaarinuppeja ei suositella kaytettavaksi
@ kaikkien HOWMEDICA OSTEONICS lonkkavarsien kanssa. Lue pakkausselosteista niita lonkkavarsia @
koskevat tiedot, joiden kaytté on vasta-aiheista néiden reisinuppien kanssa.

Lue pakkausmerkinndista ja HIPSTAR-ristikappaleesta reisiluunupin maksimaalista sivusiirtymaa koskeva
varoitus.

HOWMEDICA OSTEONICS keraamiset* reisinupit sopivat yhteen vain niiden HOWMEDICA OSTEONICS
reisiluuvarsikomponenttien kanssa, joissa on merkinta yhteensopivuudesta keraamisten** nuppien kanssa

ja joiden kartioliitinkulma on sama. HOWMEDICA OSTEONICS keraamisia*™ nuppeja ei saa kdyttad muiden
valmistajien reisiluuvarsikomponenttien kanssa. HOWMEDICA OSTEONICS keraamisia™ reisiluunuppeja ei
saa kayttaa revisiotoimenpiteissé, joissa lonkan kokotekonivelesta vaihdetaan pelkké reisiluunuppikomponentti.
Ruuveja/piikkeja valmistetaan i samoista materiaaleista valmistettujen lonkkamaljakuppien kanssa;
eri materiaaleista valmistettuja ruuveja ja lonkkamaljakuoria ei saa kayttda yhdessa.

HOWMEDICA OSTEONICS sisakkeet ja lonkkamaljakupit on valmistettu UHMWPE-polyeteenistd; ne ovat
yhteensopivia kaikkien (paitsi jos siitd on mainittu erikseen) HOWMEDICA OSTEONICS reisiluunuppien
kanssa, joiden l&pimitta on sama.

KAYTTOAIHEET
Lonkan kokotekonivelen ja puolitekonivelen kayttoaiheita ovat muiden muassa:
1. ei-tulehdukselliset degeneratiiviset nivelsairaudet, kuten nivelrikko ja avaskulaarinen nekroosi

2. nivelreuma

3. toiminnallisten deformiteettien korjaaminen

4. revisiotoimenpiteet tilanteissa, joissa muilla hoitomenetelmilla tai -valineilla ei ole saavutettu toivottua tulosta
5. proksimaalisen reisiluun kaulan ja sarvennoisen luutumattomien murtumien hoito, joissa reisiluun paa on

affisioitunut ja joita ei voida hoitaa muilla menetelmilla.
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RESTORATION DLS -KOMPONENTTIEN KAYTTOAIHEITA OVAT YKSINOMAAN:

Lonkan kokotekonivelen ja puolitekonivelen kayttoaiheita ovat muiden muassa:

1. Revisiotoimenpiteet tilanteissa, joissa muilla hoitomenetelmillé tai -vélineillé ei ole saavutettu toivottua
tulosta.

tisessa

Rajoittavien lonkkamaljasisakkeiden kayttéaiheet on mainittu rajoittavan lor

(QIN 4357).

HIPSTAR —reisiluuvarsien kupit on tarkoitettu vain sementittdmaan kayttoon.

pin p

Yhdysvalloissa kéytettdessa HIPSTAR-lonkkavartta rajoittavan lonkkamaljasisakkeen kanssa, kayttaihe

on lonkan kokotekonivelen primaari- ja revisioleikkaus potilailla, joilla lonkkaluksaation riski on suuri. N&ita
potilaita ovat mm. potilaat, joilla on aikaisemmin esiintynyt lonkkaluksaatio, jotka ovat menettaneet luukudosta,
joilla nivel ja/tai pehmytkudokset ovat I6ysid, joilla on lihas- tai hermosairaus, tai nivel on instabiili leikkauksen
aikana.

VASTA-AIHEET

1. kéynnissa olevat tai epaillyt latentit infektiot lonkkanivelessa tai sen laheisyydessa.
2. luukudosta ei ole riittavasti tukemaan proteesia tai kiinnittdmaan sita

3. luuston keskenkasvuisuus
4.

sellaiset mielenterveyden hairiot tai neuromuskulaariset sairaudet, jotka voisivat liséta kohtuuttomasti
tekonivelen instabiliteetin ja irtoamisen tai postoperatiivisten komplikaatioiden riskia.

X-Change Mesh -kirurgisen verkon kayttoon liittyvaa hoidon epéonnistumisvaaraa lisdavia tekijoita
ovat mm.:

1. huono verenkierto, jonka vuoksi leikkauskohdan verenkierto voisi olla riittdméaton

@ 2. pahanlaatuinen kasvain leikkausalueella. @

VAROITUKSIA
Téta jarjestelmaa kayttaessaan kirurgin on otettava huomioon seuraavat seikat:

+  Seuraava seikka on erittain térkea hyvan lopputuloksen kannalta valittaessa potilaita kokotekonivelen
istutusta varten: potilaan paino Mité painavampi potilas on, sita suurempi on tekoniveleen kohdistuva
rasitus. Kun tekoniveleen kohdistuva kuormitus suurenee, haittatapahtumien riski suurenee: néita ovat mm.
tekonivelen irtoaminen, I6ystyminen, murtuma ja dislokaatio, mika saattaa lyhentaa tuotteen kayttoikaa.
Tamén kuormituksen vaikutus korostuu, jos suurikokoisilla potilailla joudutaan kéyttdémaan pienikokoisia
tekonivelid. Ylipainoisilla ja lihavilla potilailla tekonivelen kuormitus on suurentunut. Koska lihavuus on
kliininen diagnoosi, jatdmme diagnoosin asettamisen l&akérin omaan harkintaan. Maailman terveysjérjeston
(WHO) mukaan henkild on 'ylipainoinen', jos hénen painoindeksinsa on 25 tai sita suurempi ja 'lihava', jos
painoindeksi on 30 tai sita suurempi.

+  Ala korvaa mitadan HOWMEDICA OSTEONICS lonkan kokotekoniveljérjestelman osaa muun valmistajan
tuotteella, paitsi silloin, kun yhteensopivuutta kuvaavassa kohdassa yhteensopivuudesta on mainittu
erikseen. Ohjeiden vastainen kéyttd vapauttaa Howmedica Osteonics Corp. tallaisen yhdistelmaistutteen
toimivuutta koskevasta vastuusta.

*  IMPAKTORIVASARAN ISKUJA EI SAA KOHDISTAA suoraan integroituihin sementtivalikkeisiin.
*  Lonkkamaljan luuruuvit - ruuveja tai piikkejé kaytettaessa:
- Varmista, ettd kayttamasi luuruuvit ovat oikean pituisia ja etté ne sijaitsevat oikeissa kohdissa alla
sijaitsevien pehmytkudoksien vaurioitumisen valttamiseksi.
Lantion seindmén perforaatio voi aiheuttaa sisdisié verenvuotoja ja mahdollisesti elintarkeiden elinten
vaurioitumisen.

- Varmista, ettd luuruuvit/piikit on sijoitettu asianmukaisesti pohjaan saakka, jotta ne eivat vaurioita
siséketta.
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*  Modulaariset lonkkamaljakuoret/sisékkeet. Puhdista kaikki leikkausjate lonkkamaljakuoren sisépinnalta
ennen sisakkeen kiinnitysta. Jate voi estaa sisakkeen asianmukaisen asennuksen ja aiheuttaa sisékkeen
irtoamisen lonkkamaljakuoresta.

*  Modulaariset liitokset: Liitd modulaariset komponentit tiukasti toisiinsa irtoamisen valttamiseksi.
Kartioliitinten koneistettujen pintojen pitéa olla puhtaat, kuivat ja tiukkaliittoiset, jotta littimet kiinnittyvat
kunnolla kokoamisen yhteydessa. Toistuva kokoaminen ja purkaminen tai puhdistuksen, kuivaamisen ja
tiukan liittdmisen laiminlyonti voi heikentaa kartioliittimen kiinnittymista ja johtaa pintojen vaurioitumiseen
tai korroosioon seké merkittéviin kliinisiin seurausvaikutuksiin potilaalle. (Ks. jéliempana kohtaa
Haittavaikutukset)

+  Reunukselliset ja 22,2 mm:n nupit, voivat rajoittaa likelaajuutta, mika voi suurentaa Iuksaatio- ja
irtoamisriski.

*  Impaktorivasaran iskuja ei saa kohdistaa suoraan keraamiseen** nuppiin. HOWMEDICA OSTEONICS
keraami**nuppeja ei saa kéyttaa, jos ne ovat pudonneet tai muuten vaurioituneet.

+  Postoperatiivinen kipu Kaikkiin tekonivelleikkauksiin liittyy luontaisesti postoperatiivisen kivun riski;
postoperatiivinen kipu on yleisesti raportoitu oire istutetusta laitteesta rippumatta. Kliinisessa kirjallisuudessa
on esitetty lukuisia mahdollisia kivun syitd, jotka eivat suoranaisesti liity istutteen toimintaan, mukaan lukien,
mutta ei niihin rajoittuen, aiemmat traumat ja sairauden luonnollinen eteneminen.

+  Potilailla, joilla iimenee kipua minka tahansa ortopedisen istutteen istutuksen jélkeen, 1aakarin on harkittava
kaikkia mahdollisia oireiden syita, kuten infektiot, pehmytosien puristus ja mahdolliset paikalliset haitalliset
kudosreaktiot, jotka saattavat liittya kulumajétteeseen, metalli-ioneihin tai korroosioon. Tarkka kivun syyn
diagnosointi ja tarkasti kohdistettu ja oikea-aikainen interventio ovat oleellisia kivun tehokkaan hoidon
kannalta.

VAROTOIMET
+  Ennen kliinisté kayttoa kirurgin pitdd perehtya kaikkiin toimenpiteeseen, tuotteen rajoituksiin seké

istutteen malli, kiinnitys ja muut vaikuttavat tekijat, kuten: potilaan paino, ika, luun laatu ja koko,
aktiivisuuden taso ja leikkausta edeltava terveydentila seka kirurgin kokemus ja perehtyneisyys valitun
proteesin kayttdon. Taman vuoksi on tarkeda noudattaa tarkkaan tdman tuotteen kayttoon liittyvia

kayttdaiheita, vasta-aiheita, varotoimia ja varoituksia tuotteen kayttoian maksimoimiseksi.

«  Pitkdaikainen saanndllinen seuranta on suositeltavaa tekonivelen komponenttien sijainnin ja kunnon seké
viereisen luun kunnon seuraamiseksi.

+  Pienikokoisemmat reisiluuvarret on tarkoitettu kaytettaviksi potilailla, joiden reisiluun ydinkanava on
|apimitaltaan pieni. Ne on tehty pienemmiksi, jotta ne sopivat pienilapimittaisiin ydinkanaviin, mika toisaalta
heikentda niiden vasymiskestavyytta ja kuormituksen sietoa koskevia ominaisuuksia. Sen vuoksi potilaille,
jotka ovat erittain aktiivisia fyysisesti, joiden luun laatu on huono, tai jotka ovat ylipainoisia, ei pida istuttaa
pienilapimittaisia reisiluuvarsia.

+  Potilailla, jotka ovat fyysisesti hyvin aktiivisia ja/tai joiden paino on suuri, istutteeseen liittyvien
komplikaatioiden ja rikkoutumisen riski on suurempi. Potilailla, joilla proksimaalisen luun laatu on huono,
suositellaan kaytettavaksi proksimaalista lisakiinnitysta ja tukea istutteen stabiiliuden varmistamiseksi.

«  Kertakayttoisia laitteita ei saa poistamisen jalkeen istuttaa uudestaan, sillé néiden toimenpiteiden
aiheuttamat voimat voivat rikkoa laitteen, vaikuttaa sen kokoon ja/tai vaurioittaa sen pinnoitetta.
Uudelleenkaytettyjen komponenttien steriiliytta ei mydskéan voida taata, silla niiden puhdistuksen ja
uudelleensteriloinnin tehokkuutta ei ole varmistettu.

+  Pinnoitteet eivét saa joutua kosketuksiin tekstiilien tai muiden materiaalien kanssa, joista voi irrota kuituja.

+  Suojaa kiillotettuja liukupintoja ja koneistettuja kartiopintoja joutumasta kosketuksiin kovien tai hankaavien
pintojen kanssa.

«  Valta hydroksiapatitilla kasiteltyjen alueiden kasittelya, silla liiallinen kasittely voi huonontaa pinnoitteen
pitavyytta.
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Rontgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin preoperatiivisen maarittmisen
helpottamiseksi.

Varsinaisten istutteiden vaurioitumisen ja steriilien pakkausten avaamisen valttdmiseksi koon ja
liikelagjuuden madrittdmiseen seké sovituskertojen minimoimiseksi on kéytettévé suositeltuja
sovituskomponentteja.

Kirurgin pitaa varoittaa potilaita, joilla on metalli-istutteita, magneettikuvauksiin littyvista riskeist.
Magneettikuvauslaitteen sahkomagneettisella kentélla voi olla yhteisvaikutuksia metalli-istutteen kanssa,
mika voi johtaa istutteen siirtymiseen, istutteen lahelld olevien kudosten kuumenemiseen, istutteen vaurioon
tai toimintahai tai muihin ei-toivottuihin vaikutuksiin. Sen lisaksi metalli-istute voi aiheuttaa artefakteja,
jotka nakyvat tyhjana alueena tai vaaristymina kuvissa. Jos artefakti sijaitsee lahelld tutkittavaa aluetta,
tarvittava informaatio voi jaada saamatta tai kliininen diagnoosi voi jaada epaselvaksi mika saattaa johtaa
vaaranlaiseen hoitoon.

YHTEISVAIKUTUKSET MAGNEETTIKUVAUKSEN KANSSA
Stryker-lonkkajarjestelmien turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympéristossé ei ole selvitetty.
Stryker-lonkkajarjestelmien lampenemista tai siirtymistéd magneettikuvausymparistossa ei ole selvitetty.

HAITTAVAIKUTUKSET

1. Istutteen istutuksen jélkeen on raportoitu esiintyneen herkistymisté istutteen materiaaleille, vaikka téllaiset
tapaukset ovat kuitenkin harvinaisia. Vieraan materiaalin istutus kudoksiin voi aiheuttaa immuunivasteita ja
kudosreaktioita, joihin liittyy makrofageja ja fibroblasteja.

2. Perifeerisia neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohairita ja heterotooppisen luun muodostusta saattaa
esiintya.

3. Lonkkatekonivel voi menné sijoiltaan sopimattoman fyysisen aktiviteetin tai trauman vuoksi tai muista
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biomekaanisista tekijoista johtuen. Myds lihas- ja sidekudoksen laksiteetilla voi olla osuutta néiden tilojen
kehittymiseen.

Lonkan kokotekonivelen komponenttien [6ystymista voi iimetd. Varhainen mekaaninen irtoaminen voi johtua
siitd, etta kiinnittyminen ei alun perinkaén ollut riittava, latentista infektiosta, tekonivelen liian varhaisesta
kuormittamisesta tai traumasta. My6haisvaiheessa 16ystymisen syyna voivat olla trauma, infektio, biologiset
komplikaatiot, mukaan lukien osteolyysi, tai mekaaniset ongelmat, ja mahdollisena seurauksena voi olla
luun eroosio ja/tai kipu.

raajan ei-foivottu lyhentyminen tai pidentyminen
Infektion vuoksi tekonivelleikkauksen tulos voi olla huono.

Reisiluuvarsien vasymismurtumia on raportoitu esiintyneen pienessé osassa tapauksia. Varren murtumat
ovat todennakoisempia fyysisesti aktiivisilla, painavilla henkililla tai tapauksissa, joissa vastakkaisen nivelen
toiminnanvajaus aiheuttaa nivelproteesiin kohdistuvan suhteettoman suuren kuormituksen.

Toimenpiteen aikana voi syntya halkeamia, murtumia tai reisiluun, lonkkamaljan tai sarvennoisen
perforaatioita, kun komponentti impaktoidaan valmisteltuun reisiluukanavaan tai lonkkamaljapesaan.
Reisiluun tai lonkkamaljan postoperatiivinen murtuma voi kehittyé trauman, luuaineksen puutosten tai
heikkouden vuoksi.

Muiden syiden kuin kulumisen aiheuttamat polyeteeni- ja metallihiukkaset. Hyvin pienid hiukkasia voi irrota
ajan mittaan metall- ja polyeteenikomponenteista tekonivelen nivelpintojen ulkopuolelta normaalin kéyton
alkana. Vaikka suurin osa tasté jatteesta pysyy asianomaisessa niveless (jaa nivelkalvoon tai ymparoivaan
arpikudokseen), mikroskooppiset hiukkaset voivat kulkeutua kaikkialle elimistéon. Niiden on silloin tlloin
kuvattu kertyvan imusolmukkeisiin ja elimiston muihin osiin. Vaikka néiden hiukkasten aiheuttamia
merkittavia terveyshaittoja ei olekaan raportoitu, niiden kulkeutuminen ja/tai kertyminen elimistéon on

kuvattu ladketieteellisessa kirjallisuudessa. Naiden hiukkasten mahdollisia pitkaaikaisvaikutuksia, jos niitd
yleensakaan esiintyy, ei tunneta. Seuraavat pitkaaikaisvaikutukset voisivat tulla teoriassa kysymykseen:

- Sydpa: Talla hetkellé ei ole olemassa tieteellisté néyttoa siita, etté metalli- tai polyeteenijétteilla olisi
yhteyttd sydpaan. Tata mahdollisuutta ei kuitenkaan voida sulkea pois.
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- Lymfadenopatia ja kertyminen muihin kudoksiin ja elimiin: Muutamissa raporteissa on kuvattu
kulumajatehiukkasten kertyneen laheisiin ja kauempana sijaitseviin imusolmukkeisiin. Vaikka néiden
kertymien ei ole raportoitu aiheuttaneen terveydelle haittaa tai sairauksia, niiden olemassaolo
on hyva tuntea diagnoosiin paésyn helpottamiseksi ja niiden erottamiseksi muista epéilyttavista
muutoksista (esim. syopa).

- Systeemisairaudet: On mahdollista, etta joitakin pitkéaikaisvaikutuksia voidaan osoittaa joskus
tulevaisuudessa, mutta koska on olemassa hyvin vahan tieteellista nayttoa kulkeutuneen
kulumajatteen ja systeemisairauksien vélisesta yhteydesta, uskotaan télla hetkelld, etta
néista tekonivelista koituva hyGty on selvasti suurempi kuin minkdan mahdollisen teoreettisen
pitkdaikaisvaikutuksen aiheuttama riski.

10.  Ei-metallinen kulumajéte Kulumajate aiheutuu komponenttien vélisesta seka komponenttien ja luun
vélisesté vuorovaikutuksesta, ensisijaisesti adheesion, hankauksen ja rakenteiden vasymismuutosten
aiheuttamasta kulumisesta. Hiukkasia voi lisaksi muodostua jonkin kolmannen tekijan kulumisesta. Kuten
kaikkien istutteiden ollessa kyseessa, tekonivelen komponenttien ympérilla voi iimeta oireetonta, paikallista
progressiivista luun resorptiota (osteolyysid), joka aiheutuu vierasesinereaktiosta sementti-, metalli-,
ultrasuurimolekyyliselle (UHMW-PE)-polyeteenille ja/tai keraamihiukkasille. Osteolyysi voi myéhemmin
aiheuttaa komplikaatioita mukaan lukien tekonivelen ja sen osien Ioystymisté, minka vuoksi tekonivelen
komponenttien poistaminen ja korvaaminen saattaa tulla aiheelliseksi.

11. Metallinen kulumajate Metalli-istutteiden metallin kulumajétteet, metalli-ionit ja korroosio. Metallista
kulumajatettd ja metalli-ioneja ja/tai korroosiota muodostuu aina kun kaksi pintaa, joista vahintaén toinen
on metallia, ovat kosketuksissa toisiinsa. Laaketieteellisessa kirjallisuudessa on raportoitu tapauksia, joissa
modulaaristen nuppien modulaarisissa liitoksissa (varren ja nupin rajapinnassa) on ilmennyt kulumista ja/tai
korroosiota. Paikallisessa liitoksessa tapahtuvilla kemiallisilla reaktioilla ja/tai muilla yksittéiseen potilaaseen
littyvilla tekijoilla, mm. infektioilla, saattaa olla yhteytta korroosion mahdollisuuteen ja sen kliinisiin
seurauksiin in vivo.

12. Metallijate ja korroosion sivutuotteet. Modulaarisista liitoksista saattaa irota metallijétetta ja/tai metalli-
@ ioneja hankauksen, galvaanisen korroosion, rakokorroosion ja muiden prosessien vaikutuksesta. Naiss& @
prosesseissa on mukana useita tekijdita, liittymakohdassa vaikuttavat voimat mukaan lukkien, joita tall&

hetkella ei téysin ymmarreta. Naméa korroosiotuotteet tai metallijate voivat vaikuttaa ympardiviin kudoksiin
ja lyhentaa tuotteen kayttoikad. On raportoitu tapauksista, joissa potilailla on ilmennyt paikallisiin kudoksiin
kohdistuvia haittavaikutuksia (mm. kudosnekroosia, pseudotuumoreita, kystia ja nestekertymid, metalloosia
ja vaskuliitteihin liittyvia aseptisia leesioita, joissa on ollut paasiassa lymfosyytteja), suurentuneita metalli-
ionipitoisuuksia veressa ja/tai virtsassa ja istutteen laheisyydessa sijaitsevaan kulumajatteeseen ja/tai
korroosioon liittyvid yliherkkyys- tai allergisia reaktioita. Nailla potilailla saattaa iimeté samanlaisia oireita
kuin infektioiden yhteydessa, kipu mukaan lukien (todennakéisemmin kuormituksen aikana) sek turvotusta
paikallisen mvelen seudussa. Nalta reaktlona on seurattava tarkasti, sillé ne saattavat antaa aiheen
varhaiseen revisioleikkauk Il 3 kirjallisuudessa on kuvattu systeemisia reaktioita, jotka
ovat johtuneet nykyisin kaytossa olevien tekonivelten metalli-metalli-nivelpintoihin kertyneista sivutuotteista.
Vaikka tdssé jarjestelmassa ei ole metalli-metalli-rajapintoja, teoriassa on mahdollista, ettd samanlaisia
systeemisié reaktioita voisi aiheutua minké tahansa metallisen rajapinnan hankaus- tai muusta korroosiosta.

13. Kaikkiin kokotekonivelleikkauksiin saattaa liittya vakavia komplikaatioita. N&ihin komplikaatioita
ovat mm.: virtsa- ja sukuelinten, ruuansulatuskanavan ja verenkiertoelinten hairit kuten veritulpat,
bronkopulmonaariset hairit, (mm. emboliat), sydéninfarkti tai kuolema

14. Haittavaikutukset voivat johtaa uusintaleikkauksiin, revisioihin, nivelen luudutukseen, Girdlestonen
leikkaukseen ja/tai raajaan amputointiin

TIEDOTrAMINEN POTILAILLE.
Kirurgin taytyy kertoa potilaille seké korjaustoimenpiteeseen liittyvista rajoituksista etté siitd, kuinka tarkeaa
on, ettei istutetta altisteta taydelle varaukselle ennen kuin se on kiinnittynyt ja parantunut riittavasti.
Tekoniveliin kohdistunutta liiallista rasitusta ja vaurioita pidetaan syyna niiden rikkoutumiseen ja niiden
komponenttien Ioystymiseen, murtumiin ja/tai kulumiseen. Komponenttien 18ystyminen voi nopeuttaa
kulumishiukkasten muodostumista ja luun vaurioitumista, mika voi heikentaa hyvan hoitotuloksen
saavuttamista revisioleikkauksella.
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«  Kirurgin on kehotettava potilaita rajoittamaan aktiviteettejaén, vélttdmaan tekoniveleen kohdistuvaa
kohtuutonta rasitusta ja noudattamaan l&ékarin antamia jatkohoitoa ja seurantaa koskevia ohjeita.

+  Kirurgin taytyy varoittaa potilasta leikkaukseen liittyvisté riskeista ja kaikista mahdollisista haittavaikutuksista,
joita on selostettu tarkemmin edella kohdassa Haittavaikutukset. Potilaalle on kerrottava biomateriaalien
rajoituksista ja siité, miten ne reagoivat elimistdssé. Tiedetddn, etta metalliosat voivat kulua ja niissa voi
iimeté korroosiota, kun ne ovat kosketuksessa kovien pintojen kanssa. Vaikka elimiston reaktio naihin
biomateriaaleihin on yksilékohtainen, paikallisten ja systeemisten vaikutusten riski on olemassa.

+  Kirurgin on varoitettava potilasta siitd, etté istutteen joustavuus, lujuus, luotettavuus tai kestavyys ei
vastaa normaalia tervetta nivelta; etté istute voi rikkoutua tai vaurioitua rasittavan toiminnan tai trauman
vaikutuksesta, ja ettd istutteen kayttoika on rajallinen ja se voidaan joutua vaihtamaan myéhemmin.

+  Tilapéisen bakteremian esiintyminen on mahdollista jokapéivaisessa eldméassa. Hampaiden kasittely,
tahystystutkimukset ja muut pienet leikkaustoimenpiteet voivat aiheuttaa tilapisen bakteremian. Istutteen
seudun infektioiden estamiseksi voi olla hyddyllista kayttaa antibioottiprofylaksiaa ennen téllaisia
toimenpiteitd ja niiden jélkeen.

+  Jos potilaan tyé tai harrasteet edellyttévat toimintoja, joihin sisaltyy huomattavan paljon kavelya,
juoksemista, nostelua tai lihasten kuormittumista, naisté rasituksista aiheutuvat voimat voivat johtaa
tekonivelen irtoamiseen ja/tai rikkoutumiseen. Tekonivel ei palauta toimintaa samalle tasolle kuin jos
kyseessa olisi normaali terve luu. Kirurgin pitda kertoa potilaalle, ettei télla saisi olla epérealistisia odotuksia
toiminnan suhteen.

TOIMITUSTAPA
Nama komponentit on steriloitu joko gammasateilylla tai vetyperoksidilla. Sterilointimenetelma on merkitty
pakkaukseen.

+  EI SAA steriloida uudestaan.
+  On varottava, etteivat komponentit kontaminoidu.

. Tarkasta steriilien tuotteiden pakkaukset vaurioiden varalta ennen niiden avaamista. Jos vaurioita havaitaan,
tuotetta on pidettéva epasteriilina.

+  Havitd KAIKKI epasteriilit tai kontaminoituneet tuotteet.

+  Tuotetta ei saa kéayttaa pakkausmerkinndissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, silla
pakkauksen kelpoisuutta taman paivamaaran jélkeen ei ole validoitu.

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan taté tuotetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksella.

* Lue TRIDENT-lonkkamaljakomponenttijérjestelman kayttoohjeista (QIN 4365) alumiinioksidista valmistettujen
TRIDENT-keraamisisakkeiden kaytto- ja vasta-aiheet, niita koskevat varoitukset ja varotoimet.

** Lue TRIDENT-lonkkamaljakomponenttijérjestelmén kayttGohjeista (QIN 4350) -keraamista valmistettujen
reisiluunuppien kaytto- ja vasta-aiheet, niita koskevat varoitukset ja varotoimet.

*** Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA) —piikkejé ei myyda Yhdysvalloissa.

Stryker Corporation sen osastot tai tytaryhtiot omi ja kayttavat seuraavia kkeja tai
palvelumerkkeja tai ovat jattdneet niita koskevia hakemuksia: ABG, Hipstar, Howmedica, Orthinox,
Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident ja Vitallium. Kaikki muut kit ovat
niiden omistajien tai haltijoiden i

BIOLOX® delta on rekisterdity tavaramerkki, jonka omistaa CeramTec AG.

CE-merkinnan tila ja laillinen valmistaja esitetdén pakkausmerkinnissa. CE-merkinté on kelpoinen vain, jos se
sisaltyy pakkausmerkintdihin.
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Seuraavassa taulukossa on luettelo lyhennyksista, joita Howmedica Osteonics Corp. kayttaa

pakkausmerkinndissa:
Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai DEGor® Ulkolapimitta oD
Lapimitta DIA Oikea RT >
Erittdin syva XDP Ruuvinreiat SCRHLS
Erittain suuri XLGE Sivu SDE
Erittdin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisélapimitta D Kartio TPR
Sisake INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen « LFT Kera Wi
Pituus LNTH liman WIO
@ Keskikoko MED @
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Dansk

TOTAL HOFTELEDSALLOPLASTIKPROTESER
TIL ANVENDELSE MED OG UDEN CEMENT

BESKRIVELSE

Howmedica Osteonics Corp. fremstiller et bredt udvalg af rekonstruktive hoftealloplastiksystemer, der tilfredsstiller
anatomiske krav og kirurgens/patientens behov. Porgse, coatede implantater er generelt beregnet il anvendelse
uden cement til primeere formal, hvor der er tilstraekkeligt knoglemateriale og til anvendelse med cement il
revisionsprocedurer. Implantater, der er coatede med hydroxylapatit, er beregnet til anvendelse uden cement. Se
pakkens etikette for specifikke produktegenskaber og det relevante hoftesystems kirurgiske protokol for yderligere
procedureoplysninger og produktinformation.

Femurstems. Femurstems fas i lige eller anatomiske udformninger, med eller uden krave, med og uden
coatings og med eller uden cementkappe.

Femurhoveder. Femurhovederne findes i et bredt udvalg af udvendige diametre og flere konusformer, sa de
passer til forskellige acetabulumkomponenter.

Acetabulumcups. Acetabulumcups findes i et bredt udvalg af udvendige diametersterrelser og flere
forskellige indvendige diametre. Cup-typer omfatter cups ud i ét af ren polyethylen (kan inkludere en
rentgenlokaliseringstrad); ud i ét af polyethylen med metalbekleedning, og to-delte modulcups, der bestar af en
metalskal med en indsats af enten polyethylen eller keramik. Cups fas med eller uden skruehuller og coatings.
Nogle acetabulumcups fas med afstandsstykker af polymethylmethakrylat (PMMA).

Acetabulumindsatser. Indsatserne findes med forskellige indvendige diametre, sa de kan tilpasses forskellige
tilsvarende femurhoveder. Indsatserne har en tryklasmekanisme, der lases sikkert ind i metalskalen.
UHMWPE-indsatserne kan indeholde en rentgenlokaliseringstrad. Der fas ogsa aluminaindsatser.

@ Kirurgisk mesh. Kirurgisk mesh er beregnet til anvendelse som en forstaerkning af knogle eller vaev i enhver @
situation, hvor der er behov for yderligere forstaerkning og stette pa grund af ringe knogle-/vaevskvalitet.

Implantater til hoftesystemet er fremstillet af materialer, der opfylder felgende ASTM og/eller ISO-standarder:

ORTHINOX rustfrit stal ASTM d/ K eller img l t
1SO-standard
Tantalum (beads)
Almindeligt rent titan (CP) F75/5832-4 Stems, hoveder, cups, beaded coating
UHMWPE (polyethylen) F799 Stems, moduleere halse, hoveder, cups
Valset F1537 / 5832-12 Stems, cups. Rentgentrad
Styrket m. gasatomiseret F1537 Stems, moduleere halse, cups
dispersion (GADS)
Smedet titanlegering (Ti 6AI-4V) F136/ 5832-3 Cups, stems, rentgenlokaliseringstrad
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Stems, moduleere stems
Alumina (Al2 O3) ** F603 / 6474 Hoveder
Hydroxyapatit (pulver) F1185 Coating
PMMA (polymethylmethacrylat) D788/ 8257-1 Stems (uden kapper), cups (afstandsstykke)
Rustfri stallegeringer
Rustfrit stal F138 / 5832-1 Cups, hoveder, stems, kirurgisk mesh.
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ORTHINOX rustfrit stal 5832-9 Cups, hoveder, stems,
rentgenlokaliseringstrad
Tantalum (beads) F560 RSA™* studser
Almindeligt rent titan (CP) F1580 / 5832-2 Coating
UHMWPE (polyethylen) F648/ 5834-2 Cups, acetabulumindsatser
KOMPATIBILITET

Howmedica Osteonics Corp. fremstiller femurhoveder med flere konusforme og diametre af bade metal og
keramik**. Det skal sikres, at der anvendes stems og hoveder med samme koniske vinkel og diameter. Se
produktetiketten for den specifikke information om konus, som f.eks. vinkel og diameter.

Keramiske* indsatser ma kun bruges med HOWMEDICA OSTEONICS alumina keramiske** hoveder

Pa grundlag af laboratorietestning anbefales modulaere hoveder pa +8 mm og derover IKKE til brug pa
alle hoftestems fra HOWMEDICA OSTEONICS. Se ekstra maerkning for de specifikke skafter, der er
kontraindiceret til brug med disse hoveder.

Se advarslen om den maksimale femurhoved-forskydning pa pakkens etiket og HIPSTAR-lejeskaft.

HOWMEDICA OSTEONICS keramiske** femurhoveder er beregnet til kun at kunne sammensaettes med
femurstemkomponenter fra HOWMEDICA OSTEONICS, der er meerket til anvendelse med keramiske**
hoveder og med den korrekte konusformvinkel og -diameter. HOWMEDICA OSTEONICS keramiske**
hoveder ma ikke anvendes med femurstemkomponenter af andre fabrikater. HOWMEDICA OSTEONICS
keramiske femurhoveder ber ikke anvendes til indgreb, hvor det kun er den femorale hovedkomponent i
lastikken, der skal revid

hofteall
ofteallof

@ Skruer/nagler er fremstillet af materialer, der passer til acetabulumcups, og skrue/cup-materialer ber ikke blandes. @

HOWMEDICA OSTEONICS indsatser og acetabulumcups fremstillet af UHMWPE er kompatible (bortset fra,
hvor det er specifikt naevnt) med alle HOWMEDICA OSTEONICS femurhoveder med samme diameter.

INDIKATIONER
Indikationerne for anvendelse il total og hemi-hofteartroplastik inkluderer:

1. non-inflammatoriske degenerative ledlidelser, bl.a. osteoartritis og avaskuleer nekrose,

2. reumatoid artritis,

3. korrektion af funktionel deformitet,

4. revisionsmetoder, hvor andre behandlinger eller anordninger har slaet fejl og

5. behandling i tilfeelde af manglende heling af fraktur, femurhals- og trochanterfrakturer af den proksimale

femur, der involverer hovedet, og som ikke kan behandles ved hjeelp af andre metoder.

INDIKATIONER FOR RESTORATION DLS ER BEGRANSET TIL:
Indikationerne for anvendelse til total og hemi-hofteartroplastik inkluderer:
1. revisionsmetoder, hvor andre behandlinger eller anordninger har slaet fejl

Se indleegssedlen til den indsnaevrede acetabulum (QIN 4357) for indikationer for indsnaevrede
acetabulumindsatser.

HIPSTAR femurstem-cups er kun beregnet til cementfri anvendelse.

| USA geelder det, at nar det er tilpasset en indesneevret acetabulumliner, er HIPSTAR hoftestem indiceret il
anvendelse til primaer og revision af total hofteartroplastik hos patienter med stor risiko for hoftedislokation
pga. anamnese med tidligere dislokation, knoglesvind, slaphed i led eller bleddele, neuromuskulzere lidelser
eller manglende peroperativ stabilitet.
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KONTRAINDIKATIONER

1.

2.
3.
4.

aktiv infektion eller suspekte latente infektioner i eller omkring hofteleddet,
utilstraekkelig knoglemasse til statte eller fiksering af protesen
umodent skelet

enhver mental eller neuromuskuleer lidelse, der kan skabe en uacceptabel risiko for manglende
protesestabilitet, protesefikseringssvigt eller komplikationer under postoperativ pleje

Yderligere forhold, som udger eget risiko for uheldigt udfald i forbindelse med den kirurgiske mesh,
omfatter:

1.
2.

Kompromitteret vaskulatur, der kan haemme tilstraekkelig blodforsyning til operationsstedet.
Malignitet i det kirurgiske omrade

ADVARSLER
Ved anvendelse af dette system ber kirurgen veere opmaerksom pa felgende:
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Ved valg af patienter il total ledalloplastik er felgende faktor yderst vigtig for procedurens endelige succes:
Patientens veegt. Desto mere patienten vejer, desto starre er belastningen pa protesen. Efterhanden som
belastningen forages pa protesen, forgges risikoen for at bivirkninger, herunder, men ikke begraenset i,
fikseringssvigt, lesning, fraktur og dislokation af anordningen, og det kan fere til en formindsket levetid for
anordningen. Effekten af disse belastninger, vil blive forsteerket, nar en protese i mindre sterrelse anvendes
til kraftigere patienter. Overveegtige eller fede patienter pafarer starre belastninger pa protesen. Da fedme er
en Klinisk diagnose, overlader vi det til kirurgen at foretage diagnosen baseret pa hans/hendes klinisk skan.
World Health Organization (WHO) definerer “overveegt” som en BMI, der er lig med eller mere end 25, og
“fedme" som en BMI, der er lig med eller sterre end 30.
Der ma ikke anvendes en anordning af et andet fabrikat, med mindre det er anfert i kompatibilitetsafsnittet
ovenfor, i stedet for en af komponenterne i Howmedica Osteonics totale hoftesystem. Denne type
anvendelse vil ophaeve Howmedica Osteonics Corp.'s ansvar for den performance, der ydes af det deraf
opstaede blandede komponentimplantat.
UNDLAD AT BANKE direkte pa det integrerede cementafstandsstykke.
Acetabulum knogleskruer—Hvis knogleskruer eller nagler anvendes:

- Veelg skrue-/nagelleengde og placer dem forsigtigt for at undga beskadigelse af underliggende bladt

Vaev.

Hvis veeggen i pelvis perforeres, kan det forarsage intern bladning og mulig beskadigelse af vitale organer
- Kontrollér, at knogleskruer/-nagler er gaet helt pa plads for at undga at forstyrre lineren

Moduleer acetabulum skallindleeg. Alt kirurgisk debris skal fiemnes fra indersiden af skalkomponenten, inden
lineren samles. Debris kan forhindre korrekt montering, og forarsage at lineren skilles fra skallen.

Moduler: Parrede modulkomponenter skal seettes fast sammen for at forhindre adskillelse. De bearbejdede
koniske overflader skal veere rene, terre og fast parrede for at sikre korrekt tilpasning og montering.
Gentagen montering/adskilning eller hvis komponentere ikke er rene, tarre og fast parrede, kan det
kompromittere den koniske Ias og potentielt forarsage slid/erosion og signifikante Kliniske konsekvenser for
patienten. (Se Bivirkninger nedenfor).

22,2 mm femurhoveder med krave kan resultere i nedsat bevaegelsesomrade, hvilket kan @ge risikon for
dislokation og adskillelse.

Der ma ikke bankes (hamres) direkte pa keramikhovedet**. HOWMEDICA OSTEONICS femurhoveder af
keramik** ma ikke anvendes, hvis de er blevet tabt eller beskadiget under forberedelsen.

Patienters postoperative smerter. Ved al ledalloplastik er der risiko for at en patient vil udvikle postoperative
smerter. Smerter er et almindeligt indberettet symptom uanset hvilken anordning, der implanteres. Der er
offentliggjort mange potentielle arsager til smerter i den kliniske litteratur, der ikke direkte er afhaengig af
implantatets ydelse, herunder, men ikke begraenset til, forudgaende anamnese med traume og naturlig
sygdomsprogression.
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*  Mht. patienter, som henvender sig med smerter efter implantering af et ortopaedisk implantatsystem, bar
leegen overveje alle potentielle arsager til symptomerne, herunder infektion, impingement af bladt veev
og mulige lokale vaevsreaktioner forbundet med sliddebris, metalioner eller korrosion. Det er vigtigt med
nojagtig diagnose af smertekilder og malrettet planlagt intervention for at sikre effektive smertebehandling.

FORHOLDSREGLER
Fer klinisk anvendelse skal kirurgen grundigt forsta alle aspekter af det kirurgiske indgreb, protesens
begreensninger, instrumenters og implantatets egenskaber.

«  Passende valg, anbringelse, positionering og fiksering af hoftealloplastikkomponenterne er kritisk vigtige
faktorer, som har indflydelse pa implantatets holdbarhed. Ved udvaelgelse af et korrekt implantat skal
design, fiksering og miljefaktorer tages i betragtning, herunder: patientens veegt, alder, knoglekvalitet og
-storrelse, aktivitetsniveau og praeoperativ helbredstilstand, sa vel som kirurgens erfaring og kendskab til
implantatet. Det er yderst vigtigt at felge de indikationer, kontraindikationer, forholdsregler og advarsler, der
geelder for produktet for potentielt at maksimere holdbarheden.

+  Regelmaessig opfalgning over en lang periode anbefales for at overvage protesekomponenternes position
og tilstand sa vel som de tilstedende knoglers tilstand.

+  De mindre femorale stemimplantater er beregnet til patienter med mindre intramedulleere femurkanaler.
Deres geometri er blevet formindsket for at passe bedre til den mindre intramedulleere femurkanal, hvilket
reducerer deres udmattelsesstyrke og vaegtbeerende egenskaber. Derfor er patienter med hgje fysiske
aktivitetsniveauer, ringe knoglekvalitet eller som er overvaegtige ikke kandidater for det mindre femorale
implantatstem.

+  Patienter med hejt aktivitetsniveau og/eller overveegt har sterre risiko for implantatkomplikationer eller -fejl.
For patienter med darlig proksimal knoglekvalitet anbefales det at bruge supplerende proksimal fiksering/
stotte for at forbedre implantatets stabilitet.

+  Engangsimplantater kan ikke eksplanteres og derefter genimplanteres, da de fysiske kreefter, der udeves
ved disse foranstaltninger, kan kompromittere den fysiske integritet og/eller overfladebelaegningen

@ pa implantaterne. Desuden kan sterilitet ikke garanteres for genbrugte implantater, da rensnings- og @
resteriliseringsprocedurer ikke er blevet verificerede.

+  Overfladebehandlede overflader ma ikke komme i kontakt med stof eller andre fiberholdige materialer

+  Beskyt polerede lejeoverflader og bearbejdede konusformoverflader fra kontakt med harde eller slibende
overflader.

+  Undga handtering af hydroxyapatitbelagte omrade, da det kan kompromittere anordningens effektivitet.

+  Derfindes radiografiske skabeloner il at assistere med den pree-operative afgerelse af komponentstarrelse
og stil.

+  Forat sikre integriteten af selve implantaterne og deres sterile emballage ber de anbefalede
prevekomponenter anvendes til at afgere sterrelse, provereduktion og til evaluering af bevaegelsesomradet.

+  Leeger skal advare deres patienter med metalimplantater om de mulige risici forbundet med MR-scanning.
Det elektromagnetiske felt, der dannes af en MR-scanner, kan interagere med metalimplantatet og fare il
forskydning af det, opvarmning af vaevet rundt om implantatet, implantbeskadigelse eller fejlfunktion eller
andre ugnskede haendelser. Desuden kan tilstedevaerelse af et metalimplantat danne et billedartefakt,
der kan ligne et tomt omrade eller en geometrisk distortion af det sande billede. Hvis artefaktet er neer
interesseomradet, kan det betyde, at MR-billedet er uden veerdi eller kan fare til ungjagtige kliniske
diagnoser eller behandling.

INTERAKTION MED MR-SCANNING
Stryker-hoftesystemer er ikke evalueret i forhold til sikkerhed og kompatibilitet i et MR-miljg. Stryker-
hoftesystemer er ikke afprovet i forhold til opvarmning eller migration i et MR-milje.

BIVIRKNINGER

1. Selvom det er sjeeldent, kan der forekomme overfalsomhedsreaktioner/allergiske reaktioner over for
materialer i implantatet hos patienter efter alloplastik. Implantation af fremmedlegemer i veev kan medfere
immunreaktioner og histologiske reaktioner, der involverer makrofager og fibroblaster.

66

— | ®

IQIN 96E112 Rev AA.indd 66 11/12/2016 2:16:30 PM




- @® o

2. Der kan forekomme perifere neuropatier, nerveskader, svaekket kredslab og heterotopisk knogledannelse.

3. Der kan forekomme dislokation i hofteprotesen forarsaget af patientens uhensigtsmaessige aktivitet, traume
eller andre biomekaniske faktorer. Slaphed i muskler og fibrast vaev kan ogsa bidrage il disse tilstande.

4. Der kan forekomme Igsning af komponenter i hofteledsalloplastikken. Tidlig mekanisk lasning kan
forarsages af utilstraekkelig oprindelig fiksering, latent infektion, for tidlig belastning af protesen eller traume.
Sen lgsning kan forarsages af traume, infektion, biologiske komplikationer, bl.a. osteolyse, eller mekaniske
problemer med efterfalgende mulighed for knogleerosion og/eller smerter.

5. Uensket forkortelse eller forleengelse af lemmet.
6. Infektion kan fere til svigt i ledalloplastikken.

7. lenlille procentdel tilfeelde er der forekommet slidfrakturer i femurstems. Stemfraktur vil sandsynligvis
oftere ske hos de tunge, fysisk aktive patienter, eller nar kontralateral led-invaliditet resulterer i en
uforholdsmeessig distribuering af veegt pa det rekonstruerede led.

8. Der kan forekomme peroperativ fissur, fraktur eller perforering af femur, acetabulum eller trokanter, fordi
komponenten seetter sig fast i den forberedte femurkanal eller acetabulum. Der kan forekomme postoperativ
fraktur pa femur eller acetabulum forarsaget af traume, defekter eller darligt knoglemateriale.

9. Polyethylen- og metalpartikler, der skyldes andet end slitage. Meget sma partikler fra metal- eller
polyethylenkomponenter kan, ved normal brug og med tiden, skalle af komponenten. Selv om sterstedelen
af disse partikler forbliver i det relevante led (dvs. indesluttet i ledvaesken) eller bliver opfanget i det
omkringliggende arveev, kan mikroskopiske partikler migrere gennem kroppen, og er i visse tilfeelde
blevet akkumuleret i lymfeknuder og andre dele af kroppen. Selv om der ikke er blevet indberettet nogen
betydningsfulde helbredsmaessige komplikationer resulterende fra disse partikler, er deres bevaegelse og/
eller opsamling i kroppen blevet beskrevet i litteraturen. De eventuelle langvarige virkninger er ikke kendte.
De teoretiserede langtidsvirkninger indbefatter:

- Kreeft: Der findes i gjeblikket ingen videnskabelige beviser, som forbinder metal- eller
polyethylendebris med kreeft. En sadan mulighed kan dog ikke udelukkes.

@ - Lymfeknudesvulst og akkumulering i andre veeviorganer: Der har vaeret nogle fa indberetninger om @
akkumulering af partikler i lymfeknuder (proksimale og distale). Selv om der ikke er blevet indberettet
nogen helbredsmaessige komplikationer eller sygdomsforlgb stammende fra disse akkumuleringer,
bar deres tilstedeveerelse erkendes for at lette diagnosen og undga forvirring mht. eventuelle
leesioner, hvad enten de er maligne eller benigne.

- Systemisk sygdom: Tidseffekter kan muligvis demonstreres i fremtiden, men fordi der er meget lidt
videnskabelige data, der tyder pa en forbindelse mellem migration af partikler og systemisk sygdom,
menes fordelene ved disse anordninger klart at overstige de potentielle risici for sadanne teoretiske
langtidsvirkninger.

10.  Ikke-metallisk sliddebris. Der dannes sliddebris ved gensidig pavirkning mellem komponenterne sa vel
som mellem komponenter og knogler, ferst og fremmest gennem mekanismer som f.eks. adhaerence,
abrasion og slid. Sekundeert kan der ogsa produceres partikler gennem tredjepartsslid. | lighed med alle
implantationsanordninger kan der forekomme asymptomatisk, lokaliseret, progressiv knogleresorption
(osteolyse) omkring protesekomponenteme som felge af fremmedlegemereaktion pa partikler af cement,
polyethylen med ultrahej molekylvaegt (UHMWPE) og/eller keramik. Osteolyse kan fere il fremtidige
komplikationer, bl.a. lasning, hvor det bliver nedvendigt at fierne og udskifte protesekomponenter.

11, Metallisk sliddebris. Metallisk sliddebris, metalioner og korrosion af metalimplantater. Dannelse af metallisk
sliddebris, metalioner og/eller korrosion opstar hver gang to overflader kommer i kontakt med hinanden, og
mindst en af overfladerne er af metal. Der har vaeret indberetninger i litteraturen om tilfeelde af bivirkninger
i det lokale veev forbundet med slid og/eller korrosion ved modulovergange dannet af modulopbyggede
hoveder (stem/hoved-graenseflade). Lokal ledkemi og/eller andre patientspecifikke forhold, som omfatter,
men ikke er begreenset til, infektion, kan pavirke risikoen for in-vivo korrosion og dets mulige kliniske
konsekvenser.

12.  Metaldebris og korrosionsprodukter. Modulovergange kan afgive metaldebris og/eller metalioner pga.
gnidning, galvanisk eller spaltekorrosion samt andre processer. Der er flere faktorer involveret i disse
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processer, som ikke er helt klarlagte, herunder kreefter pa tveers af en overgang. Disse korrosionsprodukter
eller metaldebris kan pavirke vaevene rundt om implantatet i negativ retning samt nedseette implantatets
holdbarhed. Der er indberetninger om patienter, der har udviklet bivirkninger i det lokale veev (herunder,
men ikke begraenset til, vaevsnekrose, pseudotumorer, cyster og vaeskeophobning, metallose og aseptiske
lymfocytdominerede vaskulitisforbundne leesioner), forhgjede metalionniveauer i blodet og/eller urinen og
overfglsomhed/allergiske reaktioner forbundet med korrosion og /eller slidrelaterede urenheder i nerheden
af implantatet. Pavirkede patienter henvender sig muligvis med symptomer, der tyder pa infektion, herunder
smerter (mest sandsynligt ved veegtbeering) og haevelse af det lokale led. Disse reaktioner skal overvages
ngje og kan fore til tidlig revisionskirurgi. Der er i den medicinske litteratur beskrevet systemiske reaktioner
overfor biprodukter, der stammer fra aktuel metal-pa-metal ledlejeoverflader. Selvom der ikke er metal-pa-
metal lejeoverflader i dette system, kan det teenkes, at der kan opsta systemiske reaktioner fra gnidning og
korrosion fra en metallisk graenseflade.

13. Der kan opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med enhver total alloplastikoperation. Disse
komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til: urogenitale lidelser, gastrointestinale lidelser,
vaskuleere lidelser, bl.a. trombose, bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli, myokardieinfarkt eller ded.

14.  Bivirkninger kan kraeve medicinsk intervention deriblandt omoperation, revision, arthrodesis af det
involverede led, Girdlestone eller amputation af lemmet

INFORMATION TIL PATIENTER

+  Kirurgen skal rade patienterne bade om begraensningeme ved rekonstruktionen og ngdvendigheden af at
beskytte implantatet mod fuld veegtbelastning, indtil der forekommer tilstraekkelig fiksering og heling. For
kraftig aktivitet og traume pa ledalloplastikken er sandsynligvis arsagen til, at rekonstruktionen mislykkes pa
grund af lsning, fraktur ogfeller slitage pa proteseimplantaterne. Lasrivelse af komponenterne kan resultere
i forhgjet produktion af slidpartikler, savel som beskadigelse af knoglen, hvilket ger det sveerere at foretage
et vellykket revisionsindgreb.

«  Kirurgen skal advare patienten om at begraense aktiviteter og beskytte det nye led mod urimelige
belastninger, og om at felge leegens anvisninger mht. opfelgning og behandling.

@ «  Kirurgen skal advare patienterne om de kirurgiske risici og alle de potentielle bivirkninger beskrevet i @
afsnittet “Bivirkninger” ovenfor. Patienterne skal informeres om biomaterialernes begraensninger, og om
hvordan de vil reagere i kroppen. Det skal forstas, at metalkomponenter kan blive slidte og/eller korrodere,
nar de kommer i kontakt med harde overflader. Selvom kroppens reaktion overfor disse biomaterialer vil
veere forskellig for hver patient, er der risiko for lokale og systemiske effekter.

+  Kirurgen skal advare patienterne om, at protesen ikke vil gengive fleksibiliteten, styrken, palideligheden
eller holdbarheden af et normalt, sundt led, og at implantatet kan ga i stykker eller blive beskadiget, hvis det
udseettes for anstrengende aktivitet eller traume, samt at anordningen har en begraenset holdbarhed, og at
det muligvis bliver ngdvendigt at udskifte den en gang i fremtiden.

+  Der kan opsta forbigaende bakterieemi i det daglige liv. Et besgg hos tandleegen, endoskopiske
undersegelser og andre mindre kirurgiske indgreb er ogsa blevet forbundet med forbigaende bakterigmi.
Det kan eventuelt vaere tilradeligt at behandle med forebyggende antibiotika fer og efter disse indgreb for at
undga infektion pa implantatstedet.

+  Hvis patienten er engageret i et erhverv eller en aktivitet, der omfatter vaesentlig gang, leben, lgftning eller
muskelbelastning, risikerer vedkommende, at de resulterende kreefter kan fore il at fikseringen og/eller
anordningen svigter. Protesen vil ikke kunne gendanne funktionen pa samme niveau, som der kan forventes af
et normalt, sundt led. Kirurgen skal radgive patienten mod at have urealistiske forventninger om funktionen.

LEVERING
Komponenterne er steriliseret med gammabestraling eller brintoverilte. Se pakkens etiket for
steriliseringsmetoden.

+  MaIKKE resteriliseres.
+ Der skal udvises forsigtighed for at undga kontaminering af komponenteme.

+  Efterse indpakningen pa sterile produkter for fejl inden abningen. Hvis der ses fejl af nogen art, skal det
antages, at produktet ikke er sterilt.
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+  Bortskaf ALLE usterile eller kontaminerede produkter.

+  Anordningen ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er vist pa etiketten, da emballagen ikke er blevet
valideret ud over denne dato.

Forsigtig: Amerikansk lovgivning begranser dette produkt til kun at blive solgt af en lzge eller pa

dennes anvisning.

*Se brugsanvisningen til TRIDENT acetabulumkomponentsystem (QIN 4365) for indikationer,
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler vedrarende TRIDENT alumina indsatser af keramik.

**Se brugsanvisningen til TRIDENT acetabulumkomponentsystem (QIN 4350) for indikationer,
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler vedrerende femurhovederne af keramik.

*** Studser til rentgenstereofotografiske analyse (RSA) fas ikke i USA.

YRR had, q,

Stryker Corporation eller dets eller andre d eIIer har
ansggt om felgende varemarke(r) eller servicemark(s): ABG, Hlpstar k
Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. Alle andre

ejere eller indehavere.

ejer,
ica, Orthinox, O
ker tilhgrer deres resp

Biolox® delta er et registreret varemaerke tilhgrende CeramTec AG.

Se produktmaerkaten for CE-meerkestatus og lovmaessig fabrikant. CE-maerket er kun gyldigt, hvis det ogsa
findes pa produktetiketten.

Falgende tabel indeholder en liste over forkortelser, der anvendes pa Howmedica Osteonics Corp.

produktmaerkater:
Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK @
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEGor ° Udvendig diameter oD
Diameter DIA Hajre RT >
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Storrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hojde HT Standard STD
Indvendig diameter D Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med Wi
Lzengde LNTH Uden WIO
Medium MED
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Nederlands

TOTALE HEUPVERVANGING PROTHESEN
VOOR ONGECEMENTEERDE & GECEMENTEERDE TOEPASSING

BESCHRIJVING

Howmedica Osteonics Corp. vervaardigt een grote verscheidenheid aan reconstructieve totale heupsystemen
om tegemoet te komen aan anatomische vereisten en de behoeften van de chirurg/patiént. Poreuze, gecoate
implantaten zijn in het algemeen bedoeld voor ongecementeerd gebruik in primaire toepassingen waar
voldoende botmassa aanwezig is en voor gecementeerd gebruik bij revisieprocedures. Met hydroxyapatiet
gecoate implantaten zijn bestemd voor ongecementeerd gebruik. Zie het verpakkingsetiket voor specifieke
producteigenschappen en het chirurgische protocol voor het van toepassing zijnde heupsysteem voor verdere
informatie over procedure en product.

Femurstelen. Femurstelen zijn verkrijgbaar in rechte of anatomische uitvoering; met en zonder kraag; met en

zonder coating, en met en zonder cementmantel.

Femurkoppen. De femurkoppen zijn verkrijgbaar in een grote verscheidenheid aan buitendiameters en een
aantal conussen om te passen op verschillende acetabulumcomponenten.

Acetabulumcups. Acetabulumcups zijn verkrijgbaar in een grote verscheidenheid aan buitendiameters
en in meerdere binnendiameters. Cupontwerpen zijn onder meer helemaal polyethyleen (kunnen een op

rontgen zichtbare locatiedraad bevatten); of uit één stuk met polyethyleen bekleed metaal; en modulaire cups

bestaande uit twee stukken met een metalen buitencup waar een inlegdeel van polyethyleen of keramiek
in hoort. De cups zijn verkrijgbaar met en zonder schroefgaten en coatings. Sommige acetabulumcups zijn
verkrijgbaar met spacers van polymethyimethacrylaat (PMMA).

Acetabulum-inlegdeel. De inlegdelen zijn verkrijgbaar met variérende binnendiameters om op de

@ overeenkomstige femurkop te passen. De inlegdelen hebben een klikvergrendelmechanisme om ze stevig in
de metalen buitencup te vergrendelen. Het UHMWPE-inlegdeel kan een op rontgen zichtbare locatiedraad
bevatten. Ook zijn er inlegdelen van aluminiumoxide verkrijgbaar.

Chirurgisch mesh. Chirurgisch mesh is bedoeld voor gebruik ter versteviging van bot of weefsel in alle
situaties waar extra steun of versteviging nodig is vanwege bot/weefsel van slechte kwaliteit.

Heupsystemen zijn vervaardigd van materialen die voldoen aan de volgende ASTM- en/of ISO-normen

Materiaal ASTM-norm/ I of img p t
1SO-norm
Vitallium-legeringen
Gegoten F75/5832-4 Stelen, koppen, cups, kraaltjescoating
Gesmeed F799 Stelen, modulaire halzen, koppen, cups
Geweld F1537 / 5832-12 Stelen, cups Réntgendraad
Versterkt door gas-geatomiseerde | F1537 Stelen, modulaire halzen, cups
dispersie (GADS)
Gesmede titaanlegering (Ti F136/ 5832-3 Stelen, cups, réntgenlocatiedraad
BAI-4V)
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Stelen, modulaire cups
Aluminiumoxide (Alz O3)** F603 / 6474 Koppen
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Hydroxyapatiet (poeder) F1185 Coating
PMMA (polymethylmethacrylaat) D788/ 8257-1 Stelen (mantels), cups (spacers)
Roestvast stalen legeringen
Roestvast staal F138 /5832-1 Cups, koppen, stelen, chirurgisch mesh
ORTHINOX roestvast staal 5832-9 Cups, koppen, stelen, rontgenlocatiedraad
Tantalum (kraaltjes) F560 RSA** spikes
Commercieel puur titaan (CP) F1580 / 5832-2 Coating
UHMWPE (polyethyleen) F648/ 5834-2 Cups, acetabuluminlegdelen
COMPATIBILITEIT

Howmedica Osteonics Corp. vervaardigt femurkoppen met verschillende schuintes (conussen) en diameters,
zowel van metaal als van keramiek™. Let erop stelen en koppen met dezelfde schuintehoek en diameter te
gebruiken. Zie het productetiket voor specifieke conusinformatie, zoals hoek en diameter.

Keramische* inlegdelen mogen uitsluitend gebruikt worden met HOWMEDICA OSTEONICS aluminiumoxide
keramische** koppen.

Op basis van laboratoriumonderzoek worden de +8mm en de grotere modulaire femurkop niet aanbevolen
voor toepassing met alle HOWMEDICA OSTEONICS heupstelen. Zie aanvullende etiketinformatie voor de
specifieke stelen die gecontra-indiceerd zijn voor gebruik met deze koppen.

@ Zie de waarschuwing inzake maximale femurkop-offset op het verpakkingsetiket en de HIPSTAR-tap. @

Howmedica Osteonics keramische** femurkoppen zijn uitsluitend bestemd om gepaard te worden met
HOWMEDICA OSTEONICS femursteelcomponenten die gelabeld zijn voor gebruik met keramische** koppen
en met de juiste schuintehoek en diameter. HOWMEDICA OSTEONICS keramische** koppen mogen

niet gebruikt worden met femursteelcomponenten van andere fabrikanten. HOWMEDICA OSTEONICS
keramische** femurkoppen dienen niet gebruikt te worden in procedures waarin alleen de femurkopcomponent
van een totale heup wordt vervangen.

Schroeven/spikes zijn vervaardigd van materialen die passen bij de acetabulumcups en de schroef/cup
materialen dienen niet door elkaar gebruikt te worden.

HOWMEDICA OSTEONICS inlegdelen en acetabululumcups vervaardigd van UHMWPE zijn compatibel
(tenzij speciaal vermeld dat dat niet zo is) met alle HOWMEDICA OSTEONICS femurkoppen met dezelfde
diameter.

INDICATIES
De indicaties voor toepassing van totale heup- en hemiheupartroplastiek zijn onder meer:

1. Niet-inflammatoire degeneratieve aantasting van het gewricht waaronder osteoartritis en avasculaire
kopnecrose;

Reumatoide artritis;
Correctie van een functionele deformiteit;
Revisieprocedures waarbij andere middelen of behandelingen gefaald hebben; en

Behandeling van pseudoartrose, fracturen van de femurhals of trochanter van het proximale femur waarbij
de kop op zodanige wijze betrokken is dat de fractuur met andere technieken niet te reduceren is.
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INDICATIES VOOR TOEPASSING VAN RESTORATION DLS ZIJN BEPERKT TOT:
De indicaties voor toepassing van totale heup- en hemiheupartroplastiek zijn onder meer:

1. Revisieprocedures waarbij andere behandelingen of hulpmiddelen gefaald hebben.

Zie de bijsluiter in de verpakking van het retentieve acetabulum (QIN 4357) voor indicaties voor retentieve
acetabuluminlegdelen.

HIPSTAR- femurstelen zijn alleen bestemd voor ongecementeerd gebruik.

In de VS is de HIPSTAR heupsteel, mits gepaard met een retentief acetabulair inlegdeel, geindiceerd voor
gebruik bij primaire totale heupprothesen of een revisie daarvan in patiénten met een hoog risico voor
heupdislocatie vanwege een voorgeschiedenis met een eerdere dislocatie, verlies van botweefsel, laxiteit van
weefsels van gewrichten of weke delen, neuromusculaire aandoeningen of intraoperatieve instabiliteit.

CONTRA-INDICATIES

1. Actieve of vermoede latente infectie in of rond het heupgewricht;

2. Aanwezige botmassa die onvoldoende ondersteuning biedt of ongeschikt is voor fixatie van de prothese;

3. Onvolgroeidheid van het skelet;

4. Elke psychische of neuromusculaire aandoening die een onaanvaardbaar risico van instabiliteit van de
prothese, falen van de prothesefixatie of complicaties in de postoperatieve zorg met zich meebrengt.

Verdere condities die bij toepassing van X-Change- mesh een risico op falen inhouden zijn onder andere:
1. Vasculaire aandoeningen die voldoende bloedtoevoer naar het operatiegebied zouden kunnen belemmeren.
2. Maligniteit in het operatiegebied.

WAARSCHUWINGEN
@ Bij gebruik van dit systeem dient de chirurg zich van het volgende bewust te zijn: @

+  Bij het selecteren van patiénten voor totale gewrichtsvervanging is de volgende factor van cruciaal belang
voor het uiteindelijke succes van de procedure: Het gewicht van de patiént. Hoe zwaarder de patiént, hoe
groter de belasting van de prothese. Naarmate de belasting van de prothese toeneemt, neemt de kans dat
een patiént nadelige reactie zal ondervinden toe. Dit is bijvoorbeeld — maar niet uitsluitend — falen van de
fixatie, losraken, breuk en dislocatie van het implantaat, en het kan leiden tot een kortere nuttige levensduur.
Het effect van een dergelijke belasting is meer uitgesproken wanneer een kleine prothese gebruikt wordt in
een grotere patiént. Patiénten met overgewicht of obesitas belasten de prothese meer. Aangezien obesitas
een Klinische diagnose is, laten wij het stellen van de diagnose over aan de chirurg en diens klinisch
oordeel. De Wereldgezondheidsorganisatie (World Health Organization, WHO) definieert “overgewicht’
echter als een BMI gelijk aan of meer dan 25 en “obesitas” als een BMI gelijk aan of meer dan 30.

+  Gebruik voor enig onderdeel van het HOWMEDICA OSTEONICS totale heupsysteem geen substituerend
implantaat van een andere fabrikant, tenzij dit als zodanig geidentificeerd is in bovenstaande rubriek over
comptabiliteit. Een dergelijke gebruik ontheft Howmedica Osteonics Corp. van aansprakelijkheid voor de
prestatie van het resulterende implantaat met gemengde componenten.

+  NIET DIRECT op de geintegreerde cementspacer KLOPPEN.

+  Acetabulaire botschroeven - bij gebruik van botschroeven of spikes:

- Kies de lengte en de plaats van de schroef/spike met zorg om beschadiging van onderliggende weke
delen te vermijden
Perforatie van de bekkenwand kan inwendige bloeding tot gevolg hebben en mogelijk beschadiging van
vitale organen.

- Zorg dat botschroeven/spikes helemaal goed op hun plaats ztten zodat deze de
bekledingscomponent niet hinderen.

*  Modulaire acetabulumbuitencup/-bekleding. Verwijder alle chirurgische débris van de binnenzijde van de
buitencup voordat de bekledingscomponent erin gemonteerd wordt. Aanwezigheid van débris kan verhinderen
dat de bekleding in de cupcomponent vastklikt en hierdoor kan de bekleding van de buitencup losraken.
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*  Modulaire verbindingen: zorg dat modulaire componenten stevig in elkaar gezet zijn om losraken te
voorkomen. Machinaal gedraaide conusoppervlakken moeten schoon en droog zijn en stevig in elkaar gezet,
zodat het samenstel goed (vast) zit. Wanneer het samenstel herhaaldelijk gemonteerd/gedemonteerd wordt of
wanneer de componenten niet goed schoon en droog gemaakt zijn of niet stevig in elkaar gezet zijn, kan de
conussluiting beschadigd raken. Dit kan bijdragen aan wrijving/corrosie en emstige klinische consequenties
hebben voor de patiént. (Zie onderstaande ongewenste effecten).

+  Femurkoppen met flens en femurkoppen van 22,2 mm kunnen een kleiner bewegingsbereik hebben, waardoor
het risico van dislocatie en losraken toeneemt.

+  Sla (hamer) niet rechtstreeks op de keramische** kop. HOWMEDICA OSTEONICS keramische** koppen
dienen niet meer gebruikt te worden wanneer zij tijidens het gebruik gevallen of beschadigd zijn.

+  Postoperatieve pijn. Inherent aan elke gewrichtsvervangende operatie is de kans dat de patiént postoperatieve
piin krijgt; pijn is een veelvoorkomend symptoom ongeacht welke prothese geimplanteerd is. In de klinische
literatuur worden vele mogelijke oorzaken van pijn genoemd die niet rechtstreeks gerelateerd zijn aan de
werking van het implantaat waaronder, maar niet beperkt tot, trauma in de medische voorgeschiedenis en het
natuurlijk beloop van het ziekteproces.

+  Bij patiénten die zich na een implantatie van welk orthopedisch implantaat dan ook melden met pijn, dient
de arts alle mogelijke in de Klinische literatuur beschreven oorzaken van de symptomen in overweging te
nemen waaronder infectie, beknelling van weke delen, en eventuele ongewenste lokale weefselreactie op
slijtagedébris, metaalionen of corrosie. Een nauwkeurige diagnose van de oorzaak van de pijn en gericht tidig
ingrijpen zijn cruciaal voor een effectieve behandeling van de pijn.

VOORZORGSMAATREGELEN
Voorafgaand aan het uitvoeren van de operatie, dient de chirurg alle aspecten van de chirurgische
procedure, de beperkingen van het implantaat, de instrumenten en de kenmerken van het implantaat goed
te begrijpen.

+  Dejuiste keuze, plaatsing, positionering en fixatie van de totale heupcomponenten zijn cruciale factoren die
@ de bruikbare levensduur van het implantaat beinvioeden. Bij een juiste implantaatkeuze moeten ontwerp-, @
fixatie- en omgevingsfactoren in overweging worden genomen waaronder het gewicht van de patiént,

leeftijd, afmetingen en kwaliteit van het bot, de mate van activiteit en preoperatieve gezondheidstoestand,
evenals de ervaring en vertrouwdheid van de chirurg met het implantaat. Het is essentieel strikt de
hand te houden aan de voor dit product geldende indicaties, contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen om het zo lang mogelijk te kunnen blijven gebruiken.

+  Periodieke, langtermijn follow-up verdient aanbeveling om de positie en de toestand van de prothetische
componenten, evenals de toestand van het aangrenzende bot te evalueren.

*  De kleinere maat femursteelimplantaten zijn bestemd voor toepassing bij patiénten met een kleiner
intramedullair kanaal. De vorm van deze implantaten is zodanig gereduceerd dat ze in het kleinere
intramedullaire femurkanaal passen; hierdoor is de vermoeidheidssterkte en de belastbaarheid minder.
Patiénten met een zeer actieve levensstijl, bot van slechte kwaliteit of overgewicht, zijn dus geen kandidaten
voor het kleinere femursteelimplantaat.

+  Zeer actieve en/of zwaardere patiénten vormen een groter risico voor het optreden van complicaties met of
falen van het implantaat. Bij patiénten van wie het proximaal gelegen bot van slechte kwaliteit is, is gebruik van
supplementaire, aanvullende proximale fixatie/ondersteuning ter stabilisatie van het implantaat aan te raden.

+  Eenimplantaat bestemd voor eenmalig gebruik kan niet verwijderd en vervolgens opnieuw geimplanteerd
worden; de fysieke krachten waaraan het blootstaat bij deze handelingen kan de integriteit aantasten, de
dimensies veranderen en/of de opperviaktebewerking van het implantaat beschadigen. Ook kan de steriliteit
van hergebruikte implantaten niet gewaarborgd worden wegens het ontbreken van gevalideerde reinigings-
en hersterilisatieprocedures.

+  Laat poreuze, gecoate opperviakken niet in contact komen met textiel of andere pluizende materialen.

+  Bescherm gepolijste loopvlakken en machinaal gedraaide conusoppervlakken tegen contact met harde of
schurende oppervlakken.

«  Vermijd hanteren van met hydroxyapatiet gecoate delen aangezien dit de werkzaamheid van het implantaat
kan verminderen.
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+  Als hulpmiddel bij de preoperatieve voorspelling van componentafmeting en -type zijn radiografische
sjablonen verkrijgbaar.

+  Gebruik bij het bepalen van de maat, de proefreductie en de evaluatie van de bewegingsuitslag de
aanbevolen pasprothesen teneinde de integriteit van de eigenlijke implantaten en hun steriele verpakking
te waarborgen.

+  Chirurgen dienen patiénten met metalen implantaten te waarschuwen voor de mogelijke risico’s van het
ondergaan van een MRI-scan (magnetische resonantiebeeldvorming). Het door de MRI-scanner veroorzaakte
elektromagnetische veld kan een interactie aangaan met het metalen implantaat, wat kan leiden tot
verplaatsing van het implantaat, opwarming van het weefsel in de nabijheid van het implantaat, beschadiging
of niet/slecht functioneren van het implantaat of andere ongewenste effecten. Daarnaast kan de aanwezigheid
van een metalen implantaat als beeldartefact een leeg gebied of geometrische vervorming van het ware beeld
veroorzaken. Als het beeldartefact zich dichtbij het interessegebied bevindt, is de MRI-scan mogelijk niet-
informatief zijn of kan deze aanleiding geven tot een foute klinische diagnose of behandeling.

INTERACTIE MET MAGNETISCHE RESONANTIEBEELDVORMING
De veiligheid en compatibiliteit van Stryker heupsystemen in de MRI-omgeving is niet geévalueerd. Stryker
heupsystemen zijn niet getest op verhitting en migratie onder invioed van MR.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Overgevoeligheids-/allergische reacties op de in het implantaat verwerkte materialen zijn voorgekomen bij
patiénten na gewrichtsvervanging, zij het zelden. Implantatie van vreemd materiaal in het weefsel kan een
immuunrespons en histologische reacties teweegbrengen waarbij macrofagen en fibroblasten betrokken zijn.

2. Erkan/kunnen zich perifere neuropathieén, zenuwletsel, circulatiestoorissen en heterotopische botvorming
voordoen.

3. Ten gevolge van verkeerde activiteiten van de patiént, trauma of andere biomechanische oorzaken, kan de
heupprothese geluxeerd raken. Laxiteit van spieren en bindweefsel kunnen aan deze condities bijdragen.

@ 4. Het kan voorkomen dat totale heupcomponenten losraken. Vroegtijdig mechanisch losraken kan het resultaat @
zijn van onvoldoende initiéle fixatie, latente infectie, voortijdige belasting van de prothese of trauma. Losraken
op een later tijdstip kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties waaronder osteolyse, of
mechanische problemen met als gevolg mogelijk boterosie en/of pijn.

5. Ongewenste verkorting of verlenging van de ledemaat.
6. Infectie kan leiden tot falen van de gewrichtsvervanging.

7. Bijeenklein percentage gevallen is een vermoeidheidsfractuur van een femursteel voorgekomen. Er is
een grotere kans op een steelfractuur bij zware, lichamelijk actieve patiénten of wanneer een contralaterale
gewrichtsaandoening leidt tot een onevenwichtige belasting van het gereconstrueerde gewricht.

8. Intraoperatieve fissuren, fracturen of perforatie van femur, acetabulum of trochanter kunnen optreden doordat
de component in het voorbereide femurkanaal of acetabulum geslagen wordt. Postoperatieve femur- of
acetabulumfracturen kunnen optreden ten gevolge van trauma, de aanwezigheid van defecten of bot van
slechte kwaliteit.

9. Polyethyleendeelties en metaaldeelties ten gevolge van andere dan slijtagemechanismen. Bij normaal gebruik
kunnen in de loop der tijd zeer kleine metaal- en polyethyleendeelties van niet-articulerende opperviakken
componenten afslijten. Hoewel het grootste deel van deze deeltjes in het betreffende gewricht blijft (d.w.z.
binnen het synovium) of gevangen wordt in omringend littekenweefsel, kunnen microscopische deelties zich
door het hele lichaam verspreiden (migreren) en worden ze af en toe beschreven opgehoopt in lymfeklieren
en andere delen van het lichaam. Hoewel er geen significante medische complicaties zijn gerapporteerd als
gevolg van deze deelties, zijn de migratie en/of ophoping ervan in het lichaam in de literatuur beschreven.
Langetermijneffecten van deze deeltjes, zo die er zijn, zijn niet bekend. In theorie zijn de effecten op lange
termijn onder meer:

- Kanker: er is op dit moment wetenschappelijk geen verband aangetoond tussen metaal- of
polyethyleendeeltjes en kanker. De mogelijkheid kan echter niet worden uitgesloten.

- Lymfadenopathie en ophoping in andere weefsels/organen: er is een paar maal melding gemaakt
van ophoping van deeltjes in lymfklieren (proximaal en distaal). Hoewel er geen medische
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complicaties of ziekteprocessen zijn gerapporteerd als gevolg van deze ophopingen, moet het
bestaan ervan worden erkend om ze te kunnen diagnosticeren en verwarring met verdachte laesies,
carcinomateus of anderszins, te vermijden.

- Systemische aandoeningen: het is mogelijk dat er op een gegeven moment in de toekomst een
bepaald langetermijneffect kan worden aangetoond, maar omdat er zeer weinig wetenschappelijke
gegevens zijn die een verband suggereren tussen migratie van deeltjes en systemische
aandoeningen, wordt geloofd dat de voordelen van deze implantaten duidelijk opwegen tegen de
mogelijke risico’s van een dergelijk theoretisch effect op lange termijn.

10.  Niet-metalen slijtagedébris. Slijtagedébris ontstaat door interactie tussen componenten onderling evenals
tussen componenten en bot, voornamelijk ten gevolge van de slijtagemechanismen adhesie, afschuring, en
materiaalmoeheid. Bovendien kunnen deeltjes ontstaan ten gevolge van slijtage van andere onderdelen. Bij
alle geimplanteerde hulpmiddelen kan zich rond de protheseonderdelen asymptomatische gelokaliseerde
progressieve botresorptie (osteolyse) voordoen als gevolg van een corpus alienumreactie op deeltjies
afkomstig van cement, ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) en/of op keramisch materiaal.
Osteolyse kan tot latere complicaties leiden, waaronder losraken, wat verwijderen en vervangen van de
prothetische componenten noodzakelijk maakt.

11. Metalen slijtagedébris. Metalen slijtagedébris, metaalionen en corrosie van metalen implantaten.
Slijtagedébris van metaal, metaalionen en/of corrosie ontstaat altijd wanneer twee oppervlakken contact met
elkaar maken en minstens één van die opperviakken van metaal is. In de literatuur zijn gevallen beschreven
van ongewenste lokale slijtage- en/of corrosiegerelateerde weefselreactie bij modulaire verbindingen tussen
modulaire koppen en stelen (steel-kop-interface).De lokale chemische omstandigheden in het gewricht en/
of andere patiéntspecifieke factoren waaronder — maar niet beperkt tot — infectie kunnen van invioed zijn op
de kans dat in vivo-corrosie optreedt alsmede de klinische consequenties daarvan.

12.  Nevenproducten van wrijving en corrosie van metaal. Bij modulaire verbindingen ontstaa(t)(n) metaaldébris
en metaalionen, en de verbindingen zijn onderhevig aan corrosie (ten gevolge van wrijvings-, galvanische
effecten, spleetcorrosie en andere processen). In bepaalde gevallen kan dit van invloed zijn op de

@ weefsels die het implantaat omgeven en de levensduur van het implantaat. De hoeveelheid metaaldébris, @
metaalionen en mate van corrosie kan beinvioed worden door op de modulaire verbinding uitgeoefende
krachten en de verblijfsduur van het implantaat in het lichaam. Er zijn patiénten beschreven die ongewenste
lokale weefselreacties vertoonden (waaronder weefselnecrose, pseudotumoren, kysten en vochtophoping,
metallose en aseptische, vasculitis-gerelateerde lesies met overwegend lymfocyten), verhoogde
concentraties metaalionen in bloed en/of urine en overgevoeligheids-/allergische reacties samenhangend
met corrosie en/of slijtagegerelateerd débris in de nabijheid van het implantaat. Patiénten die dit betreft
kunnen symptomen vertonen die lijken op een infectie, waaronder pijn (grootste kans hierop bij belasting)
en lokale zwelling ter plaatse van het gewricht. Deze reacties moeten nauwkeurig gemonitord worden en
kunnen aanleiding zijn voor vroegtijdige chirurgische revisie. In de medische literatuur zijn systemische
reacties beschreven op nevenproducten die het gevolg zijn van moderme articulerende drageropperviakken
van metaal-op-metaal. Alhoewel er in dit systeem geen drageropperviakken van metaal-op-metaal
voorkomen, kunnen soortgelijke systemische reacties in theorie optreden door wrijving en corrosie van
andere metalen raakviakken.

13.  Bij elke totale gewrichtsvervangende operatie kunnen ernstige complicaties optreden. Deze complicaties zijn
onder meer, maar niet beperkt tot: aandoeningen van de tractus urogenitalis; gastro-intestinale stoornissen;
vasculaire stoornissen, waaronder trombi; bronchopulmonale stoornissen, waaronder embolieén;
myocardinfarct en overlijden.

14.  Ongewenste voorvallen kunnen een medische interventie waaronder een nieuwe operatie, revisie, artrodese
van het betrokken gewricht, Girdlestone en/of amputatie van de ledemaat noodzakelijk maken.

INFORMATIE VOOR PATIENTEN
De chirurg dient de patiént in te lichten over zowel de beperkingen van de reconstructie als de noodzaak
het implantaat te beschermen tegen volledige belasting, totdat voldoende fixatie en genezing plaats hebben
gevonden. Overmatige activiteit en trauma aan het vervangen gewricht zijn verantwoordelijk geacht voor
reconstructies die gefaald hebben door losraken, breken enfof slijtage van de prothetische implantaten.
Losraken van de componenten kan verhoogde productie van slijtagedeeltjes ten gevolge hebben, evenals
beschadiging van het bot, waardoor een succesvolle revisie-ingreep moeilijker wordt.
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+  De chirurg dient de patiént te waarschuwen zijn/haar activiteiten te beperken en het vervangen gewricht
te beschermen tegen een onredelijke mate van stress, en de instructies van de arts met betrekking tot
follow-up en nabehandeling in acht te nemen.

+  De chirurg dient de patiént te waarschuwen voor de chirurgische risico’s en alle mogelijke ongewenste
effecten die in de rubriek “Ongewenste effecten” hierboven uiteengezet worden. De patiént dient
geinformeerd te worden aangaande de beperkingen van biomaterialen en over hoe deze in het lichaam
reageren. Het is bekend dat metalen onderdelen kunnen slijten en/of corroderen als ze in contact komen
met harde opperviakken. Alhoewel elk lichaam anders reageert op dergelijke biomaterialen, bestaat de kans
op lokale en systemische effecten.

+  De chirurg moet de patiént waarschuwen dat het implantaat een normaal gezond gewricht qua flexibiliteit,
sterkte, betrouwbaarheid en duurzaamheid niet kan evenaren, dat het implantaat kan breken of beschadigd
kan raken ten gevolge van intensieve inspanning of trauma en dat het implantaat een eindige gebruiksduur
heeft en mogelijk in de toekomst vervangen moet worden.

+  Voorbijgaande bacteriémie kan in het dagelijks leven voorkomen. Tandheelkundig werk, endoscopisch
onderzoek en andere Kleine chirurgische ingrepen zijn ook in verband gebracht met voorbijgaande
bacteriémie. Antimicrobiéle profylaxe voor en na dergelijke procedures verdient aanbeveling om infectie ter
plaatse van het implantaat te voorkomen.

+ Indien de patiént een beroep heeft of een activiteit beoefent die met veel (hard)lopen, tillen of
spierinspanning gepaard gaat, kunnen de krachten die hierbij optreden het falen van fixatie, implantaat of
beide tot gevolg hebben. De prothese leidt niet tot functieherstel op het niveau dat van normaal, gezond bot
verwacht kan worden. De chirurg moet de patiént uitleggen geen onrealistische verwachtingen te hebben
van het functioneren van de prothese.

WIJZE VAN LEVERING
Deze componenten zijn gesteriliseerd door gammastraling of met waterstofperoxide. Raadpleeg het etiket op de
verpakking voor de specifieke sterilisatiemethode.

@ +  NIET opnieuw steriliseren. @

«  Voorzichtigheid is geboden om verontreiniging welke component dan ook te voorkomen.

*  Inspecteer de verpakkingen van steriele producten op beschadigingen alvorens deze te openen. In de
aanwezigheid van gebreken moet worden aangenomen dat het product niet steriel is.

+  Gooi ALLE niet-steriele of verontreinigde producten weg.

*  Hethulpmiddel mag na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum niet meer gebruikt worden omdat
de verpakking na deze datum niet meer gevalideerd is.

Let op: volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit product uitsluitend toegestaan
aan een arts of op gezag van een arts.

*Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het TRIDENT acetabulumcomponentsysteem (QIN 4365) voor
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen betreffende het TRIDENT
aluminiumoxide-keramiek inlegdeel.

**Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het TRIDENT acetabulumcomponentsysteem (QIN 4350) voor
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen betreffende keramische femurkoppen.

*** Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA)-spikes worden niet verkocht op de Amerikaanse markt

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van, gebruiken
of hebben het (de) volgende handelsmerk(en) of dienstmerk(en) aangevraagd: ABG, Hipstar,
Howmedica, Orthinox, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. Alle andere
handel ken zijn handel ken van de respectievelijke eig s of houders ervan.

BIOLOX® delta is een gedeponeerd handelsmerk van CeramTec AG.
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Raadpleeg het productetiket voor informatie over de CE-markeringsstatus en de verantwoordelijke fabrikant.

De CE-markering is alleen geldig als deze ook op het productetiket staat.

De onderstaande tabel bevat een lijst met afkortingen die gebruikt worden op de productetiketten van
Howmedica Osteonics Corp.:

IQIN 96E112 Rev AA.indd 77

Term Afkorting Term Afkorting
Alfacode ALPH CDE Hals NK
Hoek ANG Offset OFFST
Graden DEGor ® Buitendiameter oD
Diameter DIA Rechts RT P
Extra diep XDP Schroefgaten SCRHLS
Extra groot XLGE Ziide SDE
Extra Klein XSM Maat SZE
Kop HD Klein SM
Hoogte HT Standaard STD
Binnendiameter D Conus TPR
Inlegdeel INSR Dikte THKNS
Groot LGE Type TYP
Links <« LFT Met w/
Lengte LNTH Zonder W/O
Medium MED
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INNSETTING AV TOTAL HOFTELEDSPROTESE
FOR SEMENTL@S OG SEMENTERT ANVENDELSE

BESKRIVELSE

Howmedica Osteonics Corp. fremstiller en rekke rekonstruktive hoftealloplastikk-systemer for 4 tilfredsstille
anatomiske krav og kirurgens/pasientens behov. Porgse, belagte implantater er i alminnelighet beregnet il

bruk uten sement i primaere anvendelser, hvor det er tilstrekkelig benmateriale, og for sementert bruk ved
revisjonsprosedyrer. Hydroksylapatitt-belagte implantater er kun beregnet for sementigs bruk. Se forpakningens
etikett for informasjon om spesifikke produktegenskaper og korrekt kirurgisk prosedyre for hoftealloplastikk og for
ytterligere informasjon om prosedyrer og produkt.

Larbensskaft. Larbensskaft er tilgiengelig i rette eller anatomiske utforminger, konfigurasjoner med eller uten
krage, med eller uten belegg og med eller uten sementmantel.

Knokkelhoder for larbenet. Knokkelhoder for larbenet er tilgjengelig i en lang rekke ytre diametere og flere
avsmalninger for & pares med ulike hofteskalskomponenter.

Hofteskalskopper. Hofteleddskalskopper er tilgiengelige i en lang rekke ytre diametersterrelser og flere indre
diametere. Kopper inkluderer hel-polyetylen i ett stykke (kan inkludere en rgntgenlokaliseringsvaier), metall-
forsterket/polyetylen i ett stykke; og moduleere kopper i to stykker som bestar av et metallskall som behaver
et polyetyleninnlegg eller et keramisk innlegg. Kopper er tilgjengelig med og uten skruehull og belegg. Visse
hofteleddskalskopper er tilgjengelig med avstandsstykker i polymetylenakrylat (PMMA).

Hofteleddskalsinnlegg. Innlegg er tilgjengelig med ulike indre diametere for & bidra til hofteleddhode-
paringen. Innleggene har en smekklasmekanisme for sikkert feste inne i metallskalen. UHMWPE-innlegget kan
inneholde en rantgenlokaliseringsvaier. Aluminiumoksid-innlegg er ogsa tilgjengelige.

@ Kirurgisk nett. Kirurgisk nett er beregnet til a forsterke ben eller vev i enhver situasjon hvor det er behov for
ekstra forsterkning og statte pa grunn av darlig ben-/vevskvalitet:

Hoftealloplastikksystemene er fremstilt av materialer som falger ASTM og/eller ISO standarder:

Materiale ASTM Standard / I eller imy l t
ISO Standard
Vitallium-legeringer
Stept F75/5832-4 Skaft, knokkelhoder, kopper, perlebesatt
belegg
Smidd F799 Skaft, moduleere larhalser, knokkelhoder,
kopper
Bearbeidet F1537 / 5832-12 Skaft, kopper Rentgenvaier
Gassatomisert F1537 Skaft, moduleere larhalser, kopper
dispersjonsforsterket (GADS)
Smidd titanlegering (Ti 6A-4V) F136/ 5832-3 Kopper, skaft, rentgenlokaliseringsvaier
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Skaft, Moduleert skaft:
Aluminiumoksid (Al2 O3)* F603 / 6474 Knokkelhoder
Hydroxylapatit (pulver) F1185 Belegg
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PMMA (polymetylmetakrylat) D788/ 8257-1 Skaft (sementmantel), kopper
(avstandstykke)

Rustfrie stal-legeringer

Rustfritt stal F138 /5832-1 Kopper, knokkelhoder, skaft, kirurgisk nett
ORTHINOX rustfritt stal 5832-9 Kopper, knokkelhoder, skaft,

rgntgenlokaliseringsvaier

Tantal (perler) F560 RSA™* nagler

Hayrent titan (CP) F1580 / 5832-2 Belegg

UHMWPE (polyetylen) F648/ 5834-2 Kopper, hofteleddskalsinnlegg

KOMPATABILITET

Howmedica Osteonics Corp fremstiller knokkelhoder for larbenet med forskiellige avsmalninger og diametere
i bade metall og keramikk**. Veer forsiktig med a bruke skaft og knokkelhoder med samme avsmalninger og
diametere. Se produktetlkeﬁen for spesifikk informasjon om avsmalning, slik som vinkel og diameter.

Keramiske* innlegg skal bare benyttes med HOWMEDICA OSTEONICS aluminiumoksid-keramiske**
knokkelhoder.

Basert pa laboratorietesting anbefales ikke moduleere knokkelhoder som er +8 mm og starre til anvendelse
med alle HOWMEDICA OSTEONICS hofteskaft. Se ytterligere merking for spesifikke skaft som er kontra-
indikert for anvendelse med disse knokkelhodene.

@ Se advarsel om maksimum forskyvning for larbeinets knokkelhode pa forpakningsetiketten og HIPSTAR @
svingetapp.

HOWMEDICA OSTEONICS keramiske** knokkelhoder for larben er bare beregnet til & pares med
HOWMEDICA OSTEONICS larbensskaftkomponenter som er merket til bruk med keramiske** knokkelhoder
o0g som har korrekt avsmalning og diameter. HOWMEDICA OSTEONICS keramiske** knokkelhoder ma

ikke brukes med larbens-skaftkomponenter fra andre produsenter. HOWMEDICA OSTEONICS keramiske**
knokkelhoder for larben skal ikke benyttes i prosedyrer hvor den eneste komponenten av larbensprotesen som
revideres er larbenets knokkelhode.

Skruer/nagler fremstilles fra tilsvarende materiale som hofteleddskalskoppene. Materialet for skrue/copp ma
ikke blandes.

HOWMEDICA OSTEONICS innlegg og hofteleddskalskopper er fremstilt UHMWPE er kompatible (med mindre
annet nevnt) med alle HOWMEDICA OSTEONICS knokkelhoder av samme diameter.

INDIKASJONER
Bruksindikasjoner for total hofte- og hemihofte-artroplastikk inkluderer:

1. ikke-inflammatoriske degenerative leddlidelser, som blant annet osteoartritt og avaskuleer nektrose;

2. leddgikt;

3. korreksjon av funksjonell deformitet;

4. revideringsmetoder hvor andre behandlinger eller utstyr ikke har fungert; og

5. behandling av manglende tilheling, larhals og larknutebrudd pa proksimalt larben med der knokkelhodet er

involvert som ikke kan behandles ved hjelp av andre metoder.
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INDIKASJONER FOR RESTAURERING AV DISTALT LASTE SKAFT ER BEGRENSET TIL:
Bruksindikasjoner for total hofte- og hemihofte-artroplastikk inkluderer:

1. revideringsmetoder hvor andre behandlinger eller utstyr ikke har fungert.

Se vedlegget i pakken for begrenset hofteleddskal (QIN 4357) for indikasjoner for begrensende
hofteleddskalinnlegg.

HIPSTAR larbenskaftkopper er bare beregnet til sementlgs bruk.

| USA er HIPSTAR larskaft indikert for anvendelse i primeer og revisjon total hofte artroplastikk for pasienter
med hy risiko for hofteleddsluksasjon pa grunn av historie med tidligere luksasjoner, bentap, ledd- eller
mykvevslgshet, nevromuskuleer sykdom eller intraoperativ mangel pa stabilitet

KONTRAINDIKASJONER

1. aktiv infeksjon eller mistanke om latent infeksjon i eller rundt hofteleddet;

2. benmateriale som ikke er tilstrekkelig for a stette eller fiksere protesen,

3. umodent skjelett

4. enhver mental eller nevromuskuleer lidelse som skaper en uakseptabel risk for at protesen er instabil,

protesefikserings-svikt eller komplikasjoner i postoperative pleie.

Andre forhold som kan resultere i gkt risiko for svikt i forbindelse med kirugisk mesh bestar av:
1. Svekket vaskularitet som ville hemme tilstrekkelig blodtilfersel til operasjonsomradet.
2. Ondartethet i det kirurgiske omradet

ADVARSLER
Kirurgen ber veere Klar over det falgende ved bruk av dette systemet:

@ +  De folgende faktorene er av ekstremt viktige for prosedyrens eventuelle suksess ved valg av pasienter @
for total hofteleddsprotese: Pasientens vekt. Belastningen pa protesen er starre, jo tyngre pasienten
er. Sjansen for at pasienten vil lide av bivirkninger oker etter hvert som belastningen pa protesen gker,
inkludert, men ikke begrenset til fikserings-svikt, lesning, brudd og luksasjon av utstyret; og dette kan fore il
nedsatt brukstid. Effekten av disse belastningene vil bli mer fremtredende dersom en liten protese benyttes
pa starre pasienter. Overvektige eller korpulente pasienter paferer protesen starre belastning. Siden
korpulens er en Klinisk diagnose overlater vi til kirurgen a stille diagnosen basert pa dennes egen kliniske
bedgmmelse. Verdens helseorganisasjon (WHO) definerer imidlertid overvekt som en BMI som er lik eller
starre enn 25 og meget overvektig som en BMI som er lik eller stgrre enn 30.

+  Maikke substitueres med en annen produsents utstyr, med mindre den er identifisert i
kompatabilitetsavsnittet ovenfor, for enhver komponent av HOWMEDICA OSTEONICS Totale hoftesystem.
Enhver slik anvendelse vil oppheve Howmedia Osteonics Corp. sitt ansvar for ytelsen til den resulterende
sammensatt komponentimplantat.

+  Detintegrale sementavstandsstykket MA IKKE UTSETTES FOR DIREKTE ST@T

*  Hofteleddskals-benskruer, dersom benskruer eller nagler benyttes:

- Velg skrue-/ naglelengde og plassering med omhu for & unnga skade pa pa de underliggende
mykvevsstrukturer
Perforering av bekkenveggen kan fare til intern bledning og mulig skade pa vitale organer
- Sarg for at benskruer/ nagler er fullstendig anbrakt for a unnga forstyrrelse med foringskomponenten

*  Moduleer hofteleddskals-skall/ -foring. Fiem all kirurgisk rusk fra innsiden av skallkomponenten fer foringen

monteres. Rusk kan forhindre ordentlig foringsmontasje og kan forarsake at foringen atskilles fra skallet.

*  Moduleere koblinger: Par modulere komponenter bestemt for a forhindre separering. Maskinerte
avsmalnende overflater ma veere rene, tarre og godt paret for 4 forsikre ordentlig anbringelse og montering.
Gjentatt montering og demontering eller unnlatelse & rengjere, terkie og bestemt pare komponentene
kan kompromittere avsmalningslasen og bidra il slitasje/korrosjon og vesentlig kliniske konsekvenser for
pasienter. (Se bivirkninger nedenfor).
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*  Knokkelhoder med flens og 22,2 mm knokkelhoder kan fare til redusert bevegelsesrekkevidde som kan fere
til okt risiko for luksasjon og atskillelse.

+  Keramiske** knokkelhoder ma ikke utsettes for direkte stott (hammer). HOWMEDICA OSTEONICS
keramisk** knokkelhode skal ikke anvendes dersom der har falt eller blitt skadet under klargjaring.

+  Postoperativ smerte hos pasienten. Det er en iboende risk at alle leddprotese-innsettinger kan fare il at
pasienten utvikler postoperativ smerte. Smerte er en bivirkning pasienter vanligvis rapporterer uavhengig av
hva for slags type utstyr som er implantert. Den kliniske litteraturen viser en rekke antall smertearsaker som
ikke er direkte relatert il implantatets ytelse, inkludert, men ikke begrenset il tidligere historie med traume
og naturlig sykdomsutvikling.

*  Legen skal vurdere alle potensielle arsaker som er identifisert i den kliniske litteraturen for pasienter som
presenterer smerte etter implantering av ethvert ortopedisk implantatsystem. Disse inkluderer infeksjon,
mykvevsinngrep og potensielle lokale vevsreaksjoner som forbundet med slitasjerusk metallioner og
korrosjon. Korrekt diagnose av smertekilden og malrettet, betimelig intervensjon er essensielt for & serge for
effektiv smertebehandling.

FORHANDSREGLER
+  Kirurgen ma veere fullstendig kjent med alle aspekter av den kirurgiske prosedyren, utstyrets begrensninger,
instrumentene og implantatets karakteristikk fer Klinisk bruk.

+  Passende valg, plassering, posisjonering og fiksering av de totale hoftekomponentene er kritiske faktorer som
pavirker implantatets brukstid. Passende implantatvalg ma ta utforming, fiksering og miljgvariabler slik pasientens
vekt, alder, benkvalitet og -sterrelse, aktivitetsniva og preoperativt helseniva i betrakining, i tillegg til kirurgens
erfaring og kiennskap il utstyret. Det ytterst viktig a felge de indikasjoner, kontraindikasjoner, forholdsregler og
advarsler som gjelder for produktet, med det formal & fa mest ut av den potensielle holdbarheten.

«  Periodisk, regelmessig oppfalging over en lang periode anbefales for & overvake protesekomponentenes
plassering, i tillegg il tilstanden til tilstatende ben.

@ «  Lab implantater av mindre starrelse er beregnet til bruk hos pasienter med mindre intramedullzere @

larbenskanaler. Geometrien til disse har blitt redusert for a veere tilpasset til smalere, intermedullzere
larbeinskanalen og er minsker dermed utmattelses-svekking og laste-beerende karakteristikker. Derfor er
ikke pasienter med hey fysisk aktivitetsniva, darlig benkvalitet eller som er overvektige ikke kandidater for
implantat av mindre larbensskaft.

+  Pasienter med heyt aktivitetsniva og/eller hay vekt har sterre risiko for komplikasjoner og svikt i forbindelse
med implantatet. Bruk av supplerende tilleggsproksimal-fiksering/-stotte er klokt for & gke implantatets
stabilitet hos pasienter med darlig proksimal benkvalitet.

« Utstyr til engangsbruk kan ikke eksplanteres og deretter implanteres pa nytt da de fysiske kreftene
som brukes av disse handlingene kan kompromittere utstyrets fysiske integritet, dimensjoner og/ eller
overflatebehandlinger. | tillegg kan man ikke veere sikker pa at de anordningene som brukes pa nytt forblir
sterile da rengjering og re-sterilisering ikke har blitt verifisert.

+  Laikke de porgse, belagte overflatene komme i kontakt med stoff eller andre materialer som avgir fiber.

+  Beskytt polerte beereomrader og maskinerte avsmalnende overflater fra kontakt med harde og skurende
overflater.

+ Unnga handtering av hydroksylapatitt-belagte omrader, siden dette kan kompromittere utstyrets effektivitet.

+  Radiografiske maler er tilgiengelige for a bista i den preoperative predikasjonen av komponentstarrelse og -stil.

+  Benytt de anbefalte provekomponenter for & avgjere sterrelsen, prove-reduksjon og evaluering av
bevegelses-spektrum or a beskytte integriteten til de faktiske implantater og disses sterile forpakninger.

+  Kirurgen skal advare pasienter med metall-implantater om potensielle risker ved & gjennomga magnetisk
resonanstomografi (MR) bildediagnostikk. Det elektromagnetiske feltet som en MR-maskin danner kan pavirke
det metalliske implantatet, som kan resultere i luksasjon av implantatet, at vevet rundt implantatet hetes opp,
at implantatet skades eller svikter eller andre ugnskede effekter. | tillegg kan tilstedeveerelsen av et metallisk
implantat produsere artefakter i bildet som kan fremsta som tomme omrader eller geometriske distorsjoner av
det egentiige bildet. Dersom bilde-artefakten er i naerheten av det omradet som er av interesse kan MR-bildet
bade veere helt uten informasjon eller kan fare unayaktig Kiinisk diagnose eller behandling
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INTERAKSJON MED MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI
Strykers hoftesystem har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR miljg. Strykers hoftesystem har
ikke blitt evaluert for oppvarming eller migrasjon i MR miljg.

BIVIRKNINGER

1. Selv om det er sjeldent kan det forekomme overfalsomhetsreaksjoner/allergi til materialer i implantatet
hos pasienter etter alloplastikk. Implantasjon av fremmedlegemer i vev kan medfgre immunreaksjoner og
histologiske reaksjoner som involverer makrofager og fibroblaster.

2. Perifere nevropatier, nerveskade, kompromittert kretslap og heterotopisk benformasjon kan forekomme.

3. Luksasjon av hofteprotesen kan forekomme pa grunn av uhensiktsmessig pasientaktivitet, traume eller
andre biomekaniske hensyn. Slapphet i muskler og fibrast vev kan ogsa bidra til disse tilstandene.

4. Lasning av de totale hoftekomponentene kan forekomme. Tidlig mekanisk lesning kan veere et resultat av
utilstrekkelig fiksering i utgangspunktet, latent infeksjon, prematur protesebelastning eller traume. Forsinket
losning kan veere et resultat av traume, infeksjon, biologiske komplikasjoner, inkludert osteolyse, eller
mekaniske problemer, med pafelgende mulighet for ben erosjon ogleller smerte.

5. Uenskede forkortelse eller forlenging av lemmet.
6. Infeksjon kan fere til svikt i leddprotesen.

7. Utmattelsesbrudd av larbensskaftene har forekommet i et lite antall tilfeller. Tunge, fysisk aktive pasienter
oker sannsynligheten for skaftbrudd. Det samme gjelder motsidig leddfunksjonshemming som resulterer i
uforholdsmessig vektdistribusjonen pa det rekonstruerte leddet.

8. Intraoperative fissurer, brokk eller perforering av larbenet, hofteskalen eller larknuten kan skje pa grunn av
at komponentene klemmes sammen inne i den Klargjorte larbenskanalen eller hofteskalen. Postoperative
larbens- eller hofteleddskalsbrudd kan skje pa grunn av traume, defekter, eller darlig benmateriale.

9. Polyetylenpartikler og metallpartikler fra mekanismer som ikke er slitasje. Veldig sma partikler fra metal-
og polyetylenkomponenter kan utfelles fra de ikke-leddete overflatene ved normal bruk og over tid. Pa

@ tross av at det meste av dette rusket forblir i det relevante leddet (med andre ord i synovia) eller fanget @
opp av omkringliggende arrvev, sa kan mikroskopiske partikler migrere i hele kroppen og har til tide ha
blitt beskrevet som om det akkumuleres i lymfekjertler og andre deler av kroppen. Pa tross av at ingen
vesentlige medisinske komplikasjoner har blitt rapportert som et resultat av disse partiklene har migrasjon
og/eller akkumulering i kroppen blitt beskrevet i litteraturen. De langsiktige effektene, dersom de finnes, fra
disse partiklene er ukjente. De langsiktige effektene har blitt teorisert til a inkludere:

- Kreft: Det er i oyeblikket ingen vitenskapelig evidens som kobler metallisk- eller polyetylenpartikler
med kreft. Muligheten kan imidlertid ikke utelukkes.

- Lymfadenose og akkumulering i andre vev/organer: Det har veert noen fa rapporter om akkumulering
av partikler i lymfekjertler (proksimale og distale). Pa tross av at ingen medisinske komplikasjoner
eller sykdomsprosesser har blitt rapportert til a ha sitt opphav i disse akkumuleringene, sa skal
eksistensen av slike anerkjennes for a under-lette diagnose og unngé forvirring med mistenkelige
lesjoner, enten de er forarsaket av kreft eller annet.

- Systemisk sykdom: Det er mulig at visse langsiktige effekter kan pavises noen gang i fremtiden,
men det er fordi det er sveert lite vitenskapelig data som antyder en forbindelse mellom migrasjon
av partikler og systemisk sykdom. Det er antatt at fordelene av disse anordningene tydelig utveier
potensiell risk for enhver slik teoretisk langsiktig effekt.

10.  Slitasjerusk fra materialer som ikke er metall Slitasjerusk dannes ved gjensidig pavirkning mellom
komponentene, samt mellom komponenter og ben, ferst og fremst giennom mekanismer som for eksempel
sammenvoksing, avskraping og slitasje. Sekundeert kan partikler ogsa dannes av tredjeparts-slitasje. | likhet
med alt annet implantat-utstyr sa kan det forekomme asymtomatisk, lokalisert, progressiv benresorpsjon
(osteolyse) omkring protesekomponentene forarsaket av en reaksjon pa partikuleere fremmediegemer
fra sement, metall, polyetylen med ultrahgy molekuleervekt (UHMWPE) og/eller keramikk. Osteolyse kan
resultere i fremtidige komplikasjoner hvor det blir nedvendig a fierne og skifte ut protesekomponenter.

11, Rester fra slit pa metall. Slitasjerusk, metallioner og korrosjon av metall-implantater. Slitasjerusk-,
metallioner- og korrosjonsdannelse skier nar to overflater er i kontakt og minst én overflate er metall. Det
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har vaert rapporter i litteraturen om saker der bivirkninger i lokalt vev relatert til slitasje og/eller korrosjon ved
moduleere forbindelser er dannet av modulaere knokkelhoder (grensesnittet mellom saft og knokkelhode).
Lokal leddkjemi og/eller andre pasientspesifikke forhold som for eksempel diabetes eller infeksjon kan ha
innvirkning pa sjansene for in vivo-korrosjon og de mulige kliniske konsekvensene for dette.

12. Sideprodukter fra metallslitasje og korrosjon. Modulaere koblinger kan utlese metallrusk og/eller metallioner
pa grunn av slitasje, galvanisk korrosjon, korrosjon i klgfter og andre prosesser. Det er flere faktorer som
erinvolvert i disse prosessene inkluderer krefter pa tvers av forbindelser som ikke er fullt forstatt. Disse
korrosjonsproduktene og metaldebris kan pavirke vevet rundt implantatet og pavirke produktets brukstid.
Rapporter om pasienter som har utviklet ugnskede, lokale vevsreaksjoner (inkludert, men ikke begrenset il
vevsnekrose, falske svulster, cyster og vaeskeansamlinger, opphopning av metallrusk i mykvev og aseptisk
lymfocytt-dominerte vaskulitt-lesjoner), eleverte metalion-nivaer i blodet og/eller urin og overfalsomhet/
allergiske reaksjoner knyttet til korrosjon og/eller slitasje-relatert rusk i implantatets naerhet har forekommet.
Pasienter som er utsatt for dette kan presentere symptomer som er lik de som er forbundet med infeksjon,
inkludert smerte (mest sannsynlig ved vektbelastning) og svulme pa den lokale leddomradet. Disse
reaksjonen ma overvakes ngye og kan fare til revisjonskirurgi pa et tidligere tidspunkt. Medisinsk litteratur
beskriver systemiske reaksjoner til biprodukter ved metall pa metall-kontakt i leddforbindelsens beerende
overflater. Siden dette systemet ikke har metal pa metal-kontakt i leddforbindelsens beerende overflater
kan det tenkes at lignende systemiske reaksjoner kan komme fra slitasje og korrosjon fra enhver metall-
grenseflate.

13.  Alvorlige komplikasjoner kan forbindes med enhver total hofteleddsprotese. Disse komplikasjonene
inkluderer, men er ikke begrenset til: urogenitale lidelser, gastrointestinale lidelser, vaskuleere lidelser
inkludert blodpropp, bronkopulmonale lidelser inkludert emboli, hjerteinfarkt eller ded.

14.  Bivirkninger kan gjere det nedvendig med medisinsk intervensjon, inkludert at operasjonen ma
gjennomferes pa nytt, revisjon, artrodese i leddet som er involvert, osteotomi pa larbenshodet eller
amputering av lemmet.

INFORMASJON TIL PASIENTER
@ +  Kirurgen ma underrette pasienten bade om rekonstruksjonens begrensninger og behovet for a beskytte @
implantatet mot full belastning helt il tilstrekkelig fiksering og helbredelse har funnet sted. Overdrevet
aktivitet og traume som pavirker hofteerstatningen har veert involvert i svikt av rekonstruksjon gjennom
losning, brudd og/eller slitasje pa proteseimplantatet. Lesning av komponentene kan resultere i gkning pa
slitasjepartikler, i tillegg til benskade, som vil bidra til at vellykket revisjonskirurgi vil bli vanskeligere.

+  Kirurgen ma underrette/advare pasienten om & begrense aktiviteter og beskytte det erstattede leddet mot
urimelig belastning, samt a felge legens instrukser nar det gjelder oppfelgingspleie og behandling.

+  Kirurgen ma advare pasienten om kirurgiske risikoer, og opplyse vedkommende om eventuelle bivirkninger
som er oppgitt i bivirknings-avsnittet ovenfor. Pasienten skal informeres om biomaterialenes begrensning
og hvordan de kommer til & reagere i kroppen. Det er forstatt at metallkomponenter kan slites og/eller
korrodere nar de er i kontakt med harde overflater. P4 tross av at kroppens reaksjon il slike biomaterialer
varierer fra individ til individ, sa er det potensielle lokale og systemiske effekter.

+  Pasienten ma advares om at anordningen er ikke en erstatning av et normalt friskt ledd med fleksibilitet,
styrke og palitelighet, og at implantatet kan brekke eller skades som en felge av anstrengende aktivitet eller
traume, og at anordningen har en begrenset levetid og vil eventuelt matte erstattes i fremtiden.

+  Transient bakteriemi kan forekomme i lgpet av det daglige liv. Tannbehandling, endoskopisk undersokelse
og andre mindre kirurgiske inngrep har veert forbundet med transient bakteriemi. For & unnga infeksjon pa
implantatstedet, anbefales det at profylaktisk antibiotika brukes fer og etter denne typen inngrep.

+  Dersom pasienten er involvert i et yrke eller en aktivitet som inkluderer statbelastning (spasering, laping,
Izfting eller vriing), risikerer vedkommende at sluttkraften kan resultere i at fikseringen og/eller anordningen
svikter, eller begge deler. Protesen kommer ikke til & gjenopprette funksjonen til det nivaet som forventes av
normale, sunne ben. Kirurgen ma radgi pasienten mot & ha urealistiske funksjonsforventninger.

MEDF@LGENDE UTSTYR

Disse komponentene er sterilisert med gammastraling eller hydrogenperoksid. Det henvises il pakkens etikett for
den spesifikke steriliseringsmetoden.
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+  Skal IKKE re-steriliseres

. Veer papasselig med a forhindre kontaminasjon av komponentene.

»  Inspiser forpakningen il sterile produkter for det apnes. Anta at produktet ikke er sterilt dersom lyter
forekommer.

+  Forkast ALLE produkter som ikke er sterile eller som er kontaminerte.

«  Utstyret skal ikke brukes etter utlapsdatoen som vises pa etiketten ettersom forpakningen ikke er validert
utover denne datoen.

FORSIKTIG:  Foderal (USA) lov begrenser salg av denne enheten til, eller etter ordre fra lege.

* Sjekk TRIDENT hofteleddskalkomponentsystem IFU (QIN 4365) for indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler
og forholdsregler TRIDENT aluminiumoksid-keramiske innlegg.

** Sjekk TRIDENT hofteleddskalkomponentsystem IFU (QIN 4350) for indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler
og forholdsregler keramiske larknokkelhoder.

** Rentgen stereofotogrammetisk analyse (RSA)-nagler er ikke tilgiengelig for salg i USA.

Stryker Corporation eller deres avdelinger eller andre tllknyttede bednftsenheter eier, bruker eller har

sokt om folgende varemerker eller servicemerker: ABG, Hipstar, H Orthinox, O
Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium. AIIe andre varemerker er varemerker for de

respektive eierne eller innehaverne.

BIOLOX® delta is er et registrert varemerke som tilherer CeramTec AG.

Vennligst se produktetikett for CE merkestatus og produsent. CE merket er kun gyldig hvis det ogsa finnes pa

®

produktetiketten.
Den flgende tabellen inneholder en liste over de forkortelsene som brukes pa Howmedica Osteonics Corp.'s
produktetiketter:
Betegnelse Forkortelse Betegnelse Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Offset OFFST
Grader DEGor ® Utvendig diameter oD
Diameter DIA Hoyre RT P
Ekstra dyp XDP Skruehull SCR HLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra liten XSM Storrelse SZE
Hode HD Liten SM
Hoyde HT Standard STD
Innvendig diameter D Konusform TPR
Innlegg INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med W/
Lengde LNTH Uten W/O
Medium MED
84
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Jezyk polski

CALKOWITE ENDOPROTEZY STAWU BIODROWEGO
DO OSADZANIA METODA BEZCEMENTOWA | CEMENTOW;

OPIS

W celu sprostania réznym wymaganiom anatomicznym i potrzebom chirurgéw/pacjentéw firma Howmedica
Osteonics Corp. oferuje réznorodne systemy stosowane w catkowitej rekonstrukcyjnej wymianie stawu biodrowego.
Implanty o porowatym pokryciu powierzchni zasadniczo przeznaczone sa do zamocowania bezcementowego w
zabiegu pierwotnym, kiedy foze kostne stanowi wystarczajace wsparcie dla protezy, jak rowniez do mocowania
cementowego w zabiegach rewizyjnych. Implanty z pokryciem hydroksyapatytowym przeznaczone sa do
zamocowania bezcementowego. Specyficzne cechy produktu i odpowiedni protokét chirurgiczny dotyczacy protez
biodrowych oraz informacje dotyczace procedur i produktu podano na etykiecie opakowania.

Trzpienie endoprotezy kosci udowej. Trzpienie endoprotezy kosci udowej o ksztacie prostym lub
anatomicznym, z kotnierzem lub bez kotnierza; z pokryciem lub bez pokrycia; z rozpérka cementowg lub bez
rozporki.

Gtowy endoprotezy kosci udowej. Glowy endoprotezy kosci udowej dostepne sa w szerokim asortymencie
$rednic zewnetrznych i stozkdw w celu zapewnienia mozliwo$ci dopasowania ich do réznorodnych
komponentéw panewkowych.

Komponenty panewkowe. Dostepne sq komponenty panewkowe o wielu réznych $rednicach zewngtrznych
i 0 kilku $rednicach wewnetrznych. Oferowane sg nastepujace modele komponentéw panewkowych:
jednoczesciowe wykonane catkowicie z polietylenu (moga by¢ wyposazone w drut kontrastujacy w
promieniach rentgenowskich); jednoczesciowe wykonane z polietylenu ze wzmocnieniem metalowym;
dwuczesciowe komponenty modularne sktadajace sig z metalowej panewki, wymagajace zastosowania
wkiadki polietylenowej lub ceramicznej. Dostepne sa panewki z otworami na $ruby lub bez oraz z pokryciem
@ |<ub bez.) Niektore komponenty panewkowe wyposazone sa w rozpérki wykonane z polimetakrylanu metylu @
PMMA).

Wktadki panewkowe. Aby utatwi¢ dopasowanie protezy do glowy, oferowane sa wkiadki o réznych $rednicach
wewnetrznych. Wktadki wyposazone sq w mechanizm zatrzaskowy w celu umozliwienia ich zabezpieczenia

w metalowych panewkach. Wktadki wykonane z polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej (UHMWPE)
moga zawierac drut kontrastujacy w promieniach rentgenowskich. Dostepne sa rowniez wkiadki korundowe.

Siatka chirurgiczna. Siatka chirurgiczna przeznaczona jest do uzytku w celu wzmocnienia kosci lub tkanek
w kazdej sytuacji, ktéra wymaga dodatkowego wzmocnienia i wsparcia ze wzgledu na pogorszong jako$c¢

kosci/tkanek.
Endoprotezy stawu biodrowego wytwarzane sa z materiatéw spetniajacych wymogi nastepujacych norm ASTM
illub ISO:
Materiat Standard ASTM / Endoproteza lub komponent
Standard I1SO endoprotezy
Stopy Vitalium
Zelazo odlewane F75/5832-4 Trzpienie, glowy, panewki, powtoka z
mikrokuleczek
Zelazo kute F799 Trzpienie, szyjki modulame, gtowy, panewki
Zelazo zgrzewne F1537 / 5832-12 Trzpienie, panewki drut kontrastujacy w
promieniach rtg
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Zelazo rozpylane gazowo, F1537 Trzpienie, szyjki modularne, panewki
wzmacniane dyspersyjnie (GADS)
Kuty stop tytanu (Ti 6AI-4V) F136 /5832-3 Panewki, trzpienie, drut kontrastujacy w
promieniach rtg
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Trzpienie, trzpienie modulare
Korund - tlenek glinu (Al O3)** F603 / 6474 Glowy
Proszek hydroksyapatytowy F1185 Powloka

Polimetakrylan metylu (PMMA)

D788/ 8257-1

Trzpienie (rozpdrki), panewki (rozporki)

Stopy stali nierdzewnej

Stal nierdzewna F138/5832-1 Panewki, glowy, trzpienie, siatka
chirurgiczna
Stal nierdzewna ORTHINOX 5832-9 Panewki, glowy, trzpienie, drut kontrastujacy
w promieniach rtg
Tantal (kulki) F560 Gwozdzie RSA**
Technicznie czysty tytan (CP) F1580 / 5832-2 Powloka
UHMWPE (polietylen) F648 / 5834-2 Panewki, wktadki panewkowe

ZGODNOSC KOMPONENTOW

Firma Howmedica Osteonics Corp. produkuje glowy kosci udowej o kilku stozkach i $rednicach, wykonane
z metalu lub materiatu ceramicznego™. Nalezy uwazac, aby uzy¢ trzpieni i glow o tym samym kacie stozka
i $rednicy. Szczegdtowe informacje dotyczace stozka, takie jak jego kat i $rednica, podane sa na etykiecie

produktu.

Wkiadki ceramiczne* nalezy stosowac wytacznie z gtowami HOWMEDICA OSTEONICS wykonanymi z

ceramiki korundowej**.

Na podstawie wynikow testow laboratoryjnych stwierdzono, ze gtéw modularnych o wymiarach +8mm i

wigkszych nie nalezy stosowa¢ na wszystkich trzpieniach firmy HOWMEDICA OSTEONICS. Trzpienie, ktérych

uzycie z wymienionymi wyzej glowami nie nie jest zalecane, wymienione sg na dodatkowej etykiecie.

Patrz ostrzezenie dotyczace maksymalnego offsetu gtow, zamieszczone na etykiecie opakowania i czopie

HIPSTAR.

Ceramiczne** glowy firmy HOWMEDICA OSTEONICS pasujg jedynie do trzpieni firmy HOWMEDICA
OSTEONICS oznaczonych jako przeznaczone do uzycia z glowami ceramicznymi** o odpowiednim kacie
stozka i $rednicy. Ceramicznych™ glow firmy HOWMEDICA OSTEONICS nie wolno uzywac z trzpieniami
wyprodukowanymi przez innych producentow. Ceramiczne** glowy kosci udowej firmy HOWMEDICA
OSTEONICS nie powinny by¢ uzywane w operacjach rewizyjnych, w ktorych wymieniana jest jedynie glowa

endoprotezy catkowitej stawu biodrowego.

Srubylgwozdzie wykonane sg z materiatow, ktre sa zgodne z materiatami, z ktorych wyprodukowane sa

panewki i dlatego nie nalezy miesza¢ materiatow $rub/panewek.

Wktadki firmy HOWMEDICA OSTEONICS i komponenty panewkowe wykonane z polietylenu UHMWPE sg
zgodne (z wyjatkiem okreslonych przypadkow) ze wszystkimi glowami kosci udowej firmy HOWMEDICA

OSTEONICS o tej samej $rednicy.
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WSKAZANIA
Ponizej podane s wskazania do wykonywania catkowitej i potowicznej alloplastyki stawu biodrowego:

1. zmiany zwyrodnieniowe stawu pochodzenia niezapalnego, w tym zapalenie kosci i stawéw oraz martwica
niedokrwienna;

2. reumatoidalne zapalenie stawow;

3. korekcja deformacji czynnosciowej;

4. operacje rewizyjne innych, wcze$niej wykonanych zabiegow, w ktérych nie odniesiono pozytywnych
rezultatéw lub przypadki niepomysinego zastosowania innych urzadzen oraz

5. leczenie braku zrostu, ztaman szyjki i kretarza w czesci proksymalnej kosci udowej, z zaangazowaniem
glowy kosci udowej, w przypadku gdy w postepowaniu nie mozna zastosowa¢ innych metod.

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA TRZPIENIA RESTORATION DLS SA OGRANICZONE DO:

Wskazania do zastosowania w przypadku catkowitej i potowicznej alloplastyki stawu biodrowego obejmuja;

1. operacje rewizyjne zabiegéw, w ktorych nie odniesiono pozytywnych rezultatow po zastosowaniu innych
metod lub urzadzen

Wskazania dotyczace wktadek z mechanizmem blokujacym zawarte sa w ulotce zatgczonej do opakowania
wktadki panewkowej z mechanizmem blokujacym (QIN 4357).

Panewki trzpieni udowych HIPSTAR przeznaczone sg wytacznie do zastosowania bezcementowego.

Na terenie Stanéw Zjednoczonych trzpien endoprotezy stawu biodrowego HIPSTAR, w potaczeniu z wktadka
panewkowa z mechanizmem blokujacym, przeznaczony jest do uzycia w pierwotnej i rewizyjnej catkowitej
alloplastyce stawu biodrowego u pacjentéw, u ktérych istnieje wysokie ryzyko przemieszczenia w stawie
biodrowym z powodu wcze$niejszego przemieszczenia, zaniku kosci, zmniejszenia zwartosci stawu lub

@ zwiotczenia tkanek migkkich, choroby nerwowo-migéniowej lub $rédoperacyjnej niestabilnosci. @
PRZECIWWSKAZANIA
1. aktywna infekcja stawu biodrowego lub jego okolicy, badz podejrzenie utajonej infekcji;
2. loze kostne, ktore nie nadaje sie do podparcia lub zamocowania protezy
3. niedojrzatos¢ koscca
4. jakiekolwiek zaburzenia psychiczne lub nerwowo-miesniowe, ktore mogtyby wptyna¢ na podwyzszenie
ryzyka niestabilnosci lub obluzowania endoprotezy do poziomu nieakceptowanego, badz spowodowac
powiktania w okresie rekonwalescencji pooperacyjnej
Dodatk stany dujace podwyz ie ryzyka niespi Sci, dotyczace siatki chirurgicznej

X-Change, obejmurjq:
1. Uposledzony uktad naczyniowy, ktéry uniemozliwiatby odpowiedni doptyw krwi do operowanego miejsca.
2. Nowotwory na obszarze zabiegu chirurgicznego

OSTRZEZENIA

W przypadku stosowania tego systemu chirurg powinien by¢ $wiadomy wptywu nastepujacych czynnikow:

+  Podczas selekeji pacjentow do zabiegu catkowitej wymiany stawu, nalezy wzia¢ pod uwage wymieniony
ponizej czynnik, ktéry ma zasadniczy wptyw na powodzenie operacji: Waga pacjenta. Im cigzszy pacjent,
tym wigksze obcigzenie protezy. W miare wzrostu obcigzenia protezy wzrasta ryzyko wystapienia u
pacjenta reakcji niepozadanych, takich jak, migdzy innymi, uszkodzenie zamocowania, obluzowanie,
peknigcie lub przemieszczenie protezy, jak rowniez nastepuje skrocenie okresu trwatosci klinicznej protezy.
Efekt przeciazenia bedzie zwigkszony w przypadku uzycia protezy o matym rozmiarze u pacjentéw o
wigkszej masie ciata. Pacjenci z nadwaga lub otyli wywierajg wigksze obcigzenia na proteze. Poniewaz
otylos¢ jest stanem klinicznym, chirurg powinien postawi¢ diagnoze w oparciu o swoje do$wiadczenie
kliniczne. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) definiuje ,nadwage” jako wskaznik BMI réwny lub wyzszy
od 25, a ,otylo$¢” jako wskaznik BMI rowny lub wyzszy od 30.
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*  Zadnego elementu systemu do catkowitej alloplastyki stawu biodrowego HOWMEDICA OSTEONICS nie
nalezy zastepowa¢ urzadzeniami innych producentéw, z wyjatkiem tych wymienionych w czesci ,Zgodnos$é
komponentow” powyzej. Takie uzycie spowoduje uchylenie odpowiedzialnoéci ze strony Howmedica
Osteonics Corp. za prawidtowe dziatanie implantu skiadajacego sie¢ z komponentéw wyprodukowanych
przez réznych producentow.

+ NIE UDERZAC bezposrednio w zintegrowane rozpdrki cementowe.
+ Sruby kostne do mocowania panewek — jezeli uzywane sa $ruby lub gwozdzie:

- Ostroznie dobra¢ diugo$¢ i potozenie $ruby/gwozdzia w celu uniknigcia uszkodzenia podscielajacych
struktur tkanki migkkiej

Przebicie $ciany miednicy moze spowodowac krwawienie wewnetrzne i ewentualne uszkodzenie
istotnych dla Zycia narzadow

- Nalezy zapewni¢ stabilne osadzenie $rub/gwozdzi, aby zapobiec ich kolidowaniu z wktadka

*  Modularna panewka/wktadka. Przed umieszczeniem wkadki w panewce nalezy oczysci¢ wnetrze panewki
z wszelkich pozostalosci operacyjnych. Zanieczyszczenia moga uniemozliwi¢ prawidiowe umieszczenie
wkiadki i spowodowa¢ oddzielenie sie wktadki od panewki.

+  Potaczenia modularme: Elementy modularne nalezy doktadnie potaczy¢, aby zapobiec ich przemieszczeniu.
W celu zapewnienia odpowiedniego osadzenia i montazu, obrobione powierzchnie stozkowe musza by¢
czyste, suche i doktadnie potaczone. Czgsty montaz i demontaz lub niewyczyszczenie, niewysuszenie
oraz niedoktadne potaczenie elementéw moze spowodowac uszkodzenie blokady stozka i przyczynic sie
do zuzycia ciernego/korozji oraz wiazac sig z powaznymi konsekwencjami klinicznymi dla pacjenta. (patrz
,Dziatania niepozadane” ponizej).

«  Uzycie glow z ostong i 22,2 mm moze spowodowa¢ zmniejszenie zakresu ruchu, co z kolei moze
przyczynic sie¢ do zwigkszenia ryzyka przemieszczenia sig i roztaczenia komponentéw.

+  Nie nalezy uderza¢ miotkiem bezposrednio w glowe ceramiczng™. Ceramiczne** glowy firmy HOWMEDICA
@ OSTEONICS, ktére upuszczono lub uszkodzono w procesie przygotowawczym, nie powinny by¢ @
wszczepiane.

+  Pooperacyjny bdl u pacjenta. Ze wszystkimi zabiegami wymiany stawu wigze sie ryzyko wystapienia u
pacjenta bolu pooperacyjnego; bél jest czesto zgtaszanym objawem, bez wzgledu na rodzaj wszczepionego
urzadzenia. W literaturze klinicznej wymieniono liczne potencjalne przyczyny bolu, ktére nie sa
bezposrednio zwigzane z dziataniem implantu, w tym, migdzy innymi, wystapienie urazu w przesziosci oraz
naturalna progresja schorzenia.

* W przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje bol po zabiegu implantacji dowolnego ortopedycznego
systemu, lekarz powinien rozwazy¢ wszystkie potencjalne przyczyny objawéw okreslone w literaturze
klinicznej, w tym infekcje, oddziatywanie implantu na tkanki migkkie oraz miejscowe reakcje niepozadane
w tkankach, zwigzane z obecnoscig drobin powstatych wskutek zuzycia materiatéw, jondw metalu i korozja,
W celu zapewnienia skutecznego leczenia bélu istotne jest doktadne zdiagnozowanie zrédta bélu i podjecie
szybkiej interwencji

SRODKI OSTROZNOSCI

*  Przed zastosowaniem klinicznym i wykonaniem zabiegu ortopeda musi doktadnie zrozumie¢ wszystkie
aspekty procedury chirurgicznej, zapoznac sig z ograniczeniami dotyczacymi produktu, charakterystyka
narzedzi i implantu.

+  Odpowiedni dobdr, wtasciwe umieszczenie, ustawienie i zamocowanie komponentéw catkowitej
endoprotezy stawu biodrowego sg czynnikami krytycznymi okreslajacymi okres trwatosci klinicznej implantu.
Aby dokona¢ prawidtowego doboru implantu, nalezy uwzgledni¢ konstrukcje urzadzenia, jego potaczenie
oraz czynniki Srodowiskowe, w tym: mase ciafa i wiek pacjenta, wielko$¢ i jako$¢ konstrukcji kostnej, poziom
aktywnosci fizycznej, przedoperacyjny stan zdrowia, a takze do$wiadczenie chirurga i jego znajomosc
niniejszego urzadzenia. W celu maksymalnego przediuzenia tego okresu istotne jest $ciste przestrzeganie
wskazan, respektowanie przeciwwskazan i ostrzezen oraz podejmowanie $rodkéw ostroznosci zwigzanych
ze stosowaniem produktu.
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* W celu sprawdzania potozenia i stanu komponentéw protezy, jak tez stanu przylegajacej kosci zaleca sie
prowadzenie okresowej kontroli pacjentéw przez diuzszy czas po operacji.

+  Trzpienie o mniejszych rozmiarach przeznaczone sa do zastosowania u pacjentow z mniejszymi kanatami
szpikowymi. W celu dopasowania do anatomii mniejszego kanatu szpikowego kosci udowej ich wymiary
zostaly zmniejszone, co powoduje zmniejszenie ich wytrzymatosci na zmeczenie i nacisk. Z tego powodu
u pacjentéw charakteryzujacych sie wysokim poziomem aktywnosci fizycznej, niska jakoscig konstrukcji
kostnej lub nadwaga nie nalezy stosowa¢ matego trzpienia.

«  Pacjenci o wysokim poziomie aktywnosci fizycznej oraz pacjenci o zawyzonej wadze znajdujg sig w grupie
podwyzszonego ryzyka powikfan i niepowodzenia operacyjnego. Pacjentom z pogorszonej jakosci kosci
po stronie proksymalnej dla zwigkszenia stabilnosci implantu mozna zastosowac¢ dodatkowe proksymalne
wzmocnienia/podpory.

*  Urzadzen jednorazowego uzytku nie mozna usuna¢, a nastepnie ponownie implantowaé, poniewaz sity
wywierane wskutek wykonywania tych procedur moga wywrze¢ negatywny wplyw na integralnos¢ fizyczna,
wymiary illub wykoriczenie powierzchni urzadzenia. Ponadto w przypadku ponownie uzytych urzadzen
nie mozna zapewni¢ sterylnosci, poniewaz procedury czyszczenia i ponownej sterylizacji nie zostaty
sprawdzone.

+  Nie wolno dopusci¢, aby powierzchnie powleczone weszly w kontakt z tkaning lub innym materiatem, z
ktérego moga sie oddziela¢ widkna.

+  Wypolerowane powierzchnie nosne i powierzchnie stozkowate poddane maszynowej obrobce nie moga
wej$¢ w kontakt z powierzchnig twarda lub szorstka,

*  Nalezy unika¢ dotykania obszaréw z pokryciem hydroksyapatytowym, poniewaz mogtoby to ujemnie
wplyna¢ na prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

« W charakterze pomocy w dopasowywaniu rozmiaréw i rodzaju komponentéw przed operacja dostepne sg
wzorniki radiograficzne.

+  Aby zachowat integralno$c protezy i sterylno$¢ opakowania, do wyznaczenia rozmiaru, nastawienia
@ probnego i okreslenia zakresu ruchow, nalezy skorzysta¢ z zalecanych przyrzadéw wzorcowych. @

«  Chirurdzy powinni ostrzec pacjentéw z metalowymi implantami o potencjalnym ryzyku zwigzanym z
badaniem metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Pole elektromagnetyczne wytworzone przez skaner
MRI moze oddziatywa¢ na metalowy implant, czego iem moze by¢ przemieszczenie implantu,
nagrzanie tkanek w poblizu implantu, uszkodzenie implantu, jego nieprawidtowe funkcjonowanie lub inne
niepozadane skutki. Ponadto obecno$¢ metalowego implantu moze powodowac artefakt obrazu w postaci
pustego obszaru lub znieksztalcen geometrycznych rzeczywistego obrazu. Jezeli artefakt obrazu znajduje
sie w poblizu skanowanego obszaru, moze on spowodowac brak wiarygodnosci informacyjnej obrazu MRI
lub by¢ przyczyna niedoktadnej diagnozy klinicznej lub niewtasciwej terapii.

INTERAKCJA z OBRAZOWANIEM METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Systemy do alloplastyki stawu biodrowego Stryker nie zostaty ocenione pod wzgledem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Systemy do alloplastyki stawu biodrowego Stryker
nie zostaly przetestowane pod wzgledem nagrzewania si¢ i przemieszczania w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

DZIALANIA NIEPOZADANE

1. Po operacji wymiany stawu obserwowano, cho¢ rzadko, reakcje nadwrazliwoscilalergiczne na materiaty,

z ktdrych wykonana jest proteza. Implantaqa materiatow obcych do tkanek moze spowodowac wystapienie
odpowiedzi immunologicznej i reakcji tkankowych z udziatem makrofagéw i fibroblastow.

2. Moze wystapi¢ tez neuropatia obwodowa, uszkodzenie nerwu, upo$ledzenie krazenia i tworzenie si¢
heterotopowych ognisk kostnienia.

3. Niedostosowany do nowych warunkéw poziom aktywnosci pacjenta, uraz lub inne czynniki biomechaniczne
moga spowodowac przemieszczenie protezy stawu biodrowego. Do tego stanu moze przyczynic sie
zwiotczenie migéni i rozluznienie tkanki widknistej.

4. Moze nastapi¢ obluzowanie komponentéw endoprotezy catkowitej stawu biodrowego. Mechaniczne
obluzowanie wystepujace we wczesnym okresie moze by¢ wynikiem niedostatecznego poczatkowego
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zamocowania, utajonej infekcji, przedwczesnego obcigzania protezy lub urazu. Przyczyng obluzowania
w pdzniejszym okresie moze by¢ uraz, infekcja, powiktania natury biologicznej wiacznie z osteoliza, lub
problemy mechaniczne. W nastepstwie tego mozna spodziewa¢ sig powstania nadzerki kostnej i (lub)
wystapienia dolegliwosci bélowych.

5. Niepozadane skrocenie lub wydtuzenie konczyny.

6. Infekcja moze prowadzi¢ do niepomys$inego wyniku operacji wymiany stawu.

7. W niewielkim procencie przypadkéw odnotowano ztamanie zmgczeniowe trzpienia. Ztamania wystepuja.
czesciej u 0sb ciezszych, aktywnych fizycznie lub w przypadku, gdy z powodu uposledzenia funkcji
przeciwlegtego stawu, obciazenia sa nieréwnomiemie rozktadane na staw zrekonstruowany.

8. Wklinowanie komponentu w przygotowany kanat kosci udowej lub panewke moze spowodowac
$rodoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i peknie¢ w kosci udowej lub panewce Iub
w kretarzu. W wyniku urazu, obecnosci ubytkow lub stabosci toza kostnego moze nastapi¢ pooperacyjne
ztamanie kosci udowej lub panewki.

9. Czastki polietylenu i metalu z mechanizméw, powstate z powodéw innych niz zuzycie cierne. Podczas
prawidtowego stosowania i w miare uptywu czasu, z metalowych i polietylenowych powierzchni
nieobrotowych moga by¢ $cierane bardzo mate drobiny. Chociaz wigkszo$¢ z tych drobin pozostaje w
stawie poddanym zabiegowi (w bionie maziowej) lub zostaje uwieziona w otaczajacej tkance bliznowatej,
to jednak mikroskopowej wielkosci czastki moga rozsiewac si¢ (migrowac) po ciele i sporadycznie, jak
zaobserwowano, gromadzi¢ si¢ w weztach chionnych i innych czesciach ciata. Nie odnotowano zadnych
komplikacji medycznych spowodowanych tymi czastkami, niemniej ich migracja i (lub) akumulacja w ciele
zostata opisana w literaturze. Diugoterminowe skutki (jesli sa) oddziatywania tych czastek sg nieznane. Do
teoretycznie mozliwych skutkow diugoterminowych zaliczane sa;

- Rak: Obecnie nie ma dowodu naukowego na zwigzek miedzy obecnoécia i migracjg czastek
metalowych lub polietylenowych a zapadalnoscig na raka. Jednakze takiej mozliwosci nie mozna
wykluczy¢.

@ - Uogodlnione powiekszenie weztéw chionnych i akumulacja w innych tkankach lub narzadach: @
Odnotowano kilka przypadkow akumulacji w weztach chtonnych (proksymalnych i dystalnych) czastek
powstatych w wyniku zuzycia materiatéw. Chociaz nie zaobserwowano zadnych komplikacji natury
medycznej ani procesow chorobowych bedacych wynikiem tej akumulacii, to jednak obecno$¢ drobin
powinno sig rozpoznac¢ w celu utatwienia diagnozy i uniknigcia pomytki z podejrzanymi zmianami,
zmianami nowotworowymi lub jakimikolwiek innymi.

- Choroby ukfadowe: MoZliwe jest, ze niektore efekty diugoterminowe moga objawi¢ sie w pewnym
stopniu dopiero w przysziosci. Niewiele jest danych naukowych wskazujacych na zwigzek migdzy
migracja czastek i chorobami uktadowymi. Dlatego tez przypuszcza sie, ze korzysci ptynace z
zastosowania produktu przewaza wyraznie nad potencjalnym ryzykiem wystapienia jakichkolwiek
przewidywanych teoretycznie efektow diugofalowych.

10.  Inne niz metalowe drobiny powstate wskutek zuzycia. Drobiny powstate wskutek zuzycia sa efektem
oddziatywania miedzy samymi komponentami, a takze pomigdzy komponentami a koscia. Jest to gtéwnie
nastepstwem zuzywania w wyniku adhezji, $cierania i zmeczenia materiatu. Dodatkowo powstawanie drobin
moze wynika¢ ze zuzywania powodowanego przez ciata trzecie. W przypadku wszystkich wszczepow
syntetycznych w okolicy komponentéw protezy moze wystapi¢ bezobjawowa, umiejscowiona, postepujaca
resorpcja kosci (osteoliza). Zjawisko to jest wynikiem reakcji na ciata obce, ktorymi sg drobiny cementu,
polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej (UHMWPE) i/lub materiatu ceramicznego. Osteoliza kosci
moze prowadzi¢ do dalszych powiktan, wiaczajac obluzowanie, w wyniku czego konieczne moze okazac sie
usunigcie i wymiana komponentéw protezy.

11. Metalowe drobiny powstate wskutek zuzycia. Metalowe drobiny powstate wskutek zuzycia, jony metalu
i korozja metalowych implantéw. Generowanie metalowych drobin powstatych wskutek zuzycia oraz jonéw
metalu illub korozja zachodza wskutek stykania si¢ dwach powierzchni, z ktérych przynajmniej jedna jest
wykonana z metalu. W literaturze opisano przypadki niepozadanych miejscowych reakcji w tkankach,
zwigzanych ze zuzyciem materiatow i/lub korozja w miejscu potaczen modularych utworzonych przez
modularne glowy (powierzchnia styku szyi i trzpienia). Wptyw na mozliwo$¢ korozji in vivo moze wywrze¢
miejscowa chemia stawu iflub specyficzne stany pacjenta, w tym, migdzy innymi, cukrzyca lub infekcja.

90

1 @

IQIN 96E112 Rev AA.indd 90 11/12/2016 2:16:31 PM




- @® o

12.  Zanieczyszczenia metalowe i produkty uboczne korozji. Potaczenia modularne moga powodowaé
wydzielanie sie drobin materiatu i jonow metalu wskutek zuzycia ciemego, korozji galwanicznej, korozji
szczelinowej i innych proceséw. W procesy te zaangazowanych jest kilka czynnikéw, w tym sity oddziatujace
w poprzek stawu, ktérych jeszcze doktadnie nie poznano. Te produkty korozji oraz zanieczyszczenia
metalowe moga wywiera¢ wptyw na tkanki otaczajace implant oraz niekorzystnie wptywa¢ na diugo$é
okresu trwatosci implantu. W literaturze opisano przypadki pacjentow, u ktdrych wystapity niepozadane
miejscowe reakcje tkankowe (w tym, miedzy innymi, martwica tkanek, guzy rzekome, torbiele i akumulacja
ptynéw, metaloza i aseptyczne limfocytarne zmiany okotonaczyniowe), podwyzszony poziom jondw
metalu we krwi iflub moczu oraz nadwrazliwosc/reakcje alergiczne, zwigzane z korozjq iflub drobinami
uwalniajacymi si¢ w poblizu implantu wskutek zuzycia materiatu. U pacjentéw tych moga wystapic objawy
podobne do symptoméw obecnych w przypadku infekcji, w tym bél (najczesciej podczas obciazenia)

i opuchlizna w miejscu pofaczenia. Reakcje te nalezy dokfadnie monitorowac; moga one wymagaé
przeprowadzenia po stosunkowo kroétkim czasie zabiegu rewizyjnego. W literaturze medycznej opisano
reakcje systemowe na produkty uboczne wydzielajace sig z metalowych nonych powierzchni stawowych.
Pomimo, ze w systemie nie ma metalowych, nosnych powierzchni stycznych, teoretycznie mozna zatozy¢,
ze podobne reakcje systemowe moga powsta¢ wskutek zuzycia cierego i korozji dowolnych metalowych
powierzchni stycznych.

13. W przypadku kazdego zabiegu catkowitej alloplastyki stawu nalezy liczy¢ si¢ z mozliwo$cia powaznych
powiktan. Powikfania te to miedzy innymi: zaburzenia ze strony uktadu moczo-piciowego, przewodu
pokarmowego, zaburzenia naczyniowe wigcznie z tworzeniem skrzeplin, choroby oskrzelowo-ptucne
wiacznie z zatorowoscia, zawat migénia sercowego lub $mierc.

14. Dziatania niepozadane moga powodowa¢ konieczno$¢ powtdrnej operacji, operacii rewizyjnej, artrodezy
stawu biodrowego, operacji Girdlestone'a i/lub amputacji koriczyny.

INFORMACJE DLA PACJENTOW
Chirurg musi poinformowa¢ pacjentéw o ogranlczenlach zwigzanych z rekonstrukcja i o koniecznosci
ochrony implantu przed petnym obcigzaniem, az do czasu osiagnigcia odpowiedniego zamocowania i

@ zakoriczenia procesu gojenia. Na niepowodzenie operacji rekonstrukcji ma wptyw nadmierna aktywnosc¢ i @
urazy oddziatywujace na proteze, gtéwnie poprzez obluzowywanie, ztamania i/lub zuzywanie sie implantu.
Obluzowywanie komponentéw moze doprowadzi¢ do wzrostu wytwarzania drobin w wyniku zuzywania, jak
réwniez do uszkodzenia kosci, co moze utrudnia¢ osiagnigcie pomysinego wyniku operacji rewizyjnej.

+  Lekarz musi ostrzec pacjentéw o koniecznoéci ograniczenia aktywnosci i zapobiegania nieuzasadnionemu
obcigzeniu wymienionego stawu oraz przestrzegania zalecen lekarza w zakresie opieki i leczenia
pooperacyjnego.

«  Chirurg musi poinformowac pacjenta o ryzyku operacyjnym i wszystkich mozliwych dziataniach
niepozadanych, szczegdtowo opisanych w czesci Dziatania niepozadane” powyzej. Pacjenta nalezy
poinformowac o ograniczeniach zwigzanych z biomateriatami oraz o reakcjach, jakie wywotujq w
organizmie. Jest rzecza oczywista, ze podczas kontaktu z twardymi powierzchniami komponenty metalowe
moga ulec zuzyciu iflub korozji. Kazdy organizm reaguje inaczej na biomateriaty, jednak istnieje mozliwos¢
skutkow natury miejscowej i ukfadowej.

+  Chirurg musi poinformowac pacjentéw, iz urzadzenie nie zastapi elastycznosci, sity, niezawodnosci i
wytrzymato$ci normalnego, zdrowego stawu i ze implant moze peknag lub ulec zniszczeniu w wyniku
obciazajacej go aktywnosci lub urazu oraz o tym, iz urzadzenie ma ograniczony okres trwatosci klinicznej i
W przysziosci moze by¢ wymagana jego wymiana.

« W zyciu codziennym nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia wystapienia przejéciowej bakteriemii. Przejsciowa
bakteriemie moga réwniez spowodowac zabiegi dentystyczne, badania endoskopowe i inne drobne zabiegi
chirurgiczne. Przed wykonaniem kazdego zabiegu zaleca sig zastosowanie profilaktyki antybiotykowej dla
zapobiezenia infekcji w miejscu wszczepiania implantu.

«  Jedli zawod pacjenta lub jego aktywno$¢ wymagaja intensywnego chodzenia, biegania, podnoszenia
lub naprezania migéni, sity wypadkowe moga spowodowac uszkodzenie zamocowania badz/i protezy.
Wszczepienie protezy nie przywréci mozliwosci funkcjonowania na poziomie oczekiwanym dla normalnej
zdrowej kosci. Dlatego tez chirurg powinien uswiadomic¢ pacjentowi, ze nie powinien mie¢ nierealistycznych
oczekiwan.
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SPOSOB DOSTARCZENIA PRODUKTU
Opisywane komponenty zostaty poddane sterylizacji promieniowaniem gamma lub nadtlenkiem wodoru.
Informacje na temat okre$lonej metody sterylizacji zostaty zamieszczone na etykiecie opakowania.

*  NIE sterylizowa¢ powtomie.

+  Nalezy uwazag, aby nie zanieczyscic, ani nie skazi¢ zadnych komponentow.

*  Przed otwarciem kazdego sterylnego produktu nalezy sprawdzi¢, czy jego opakowanie nie zostato
uszkodzone. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad, produkt nalezy uzna¢ za niesterylny.

+ Wyrzuci¢ WSZYSTKIE niesterylne lub zanieczyszczone produkty.
+  Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ po wygasnieciu podanej na etykiecie daty waznosci, poniewaz opakowanie
nie zostato zatwierdzone dla okresu wykraczajacego poza te date.

Uwaga: Dystrybucja urzadzenia ograniczona jest przez prawo federalne USA do sprzedazy
przez lub na zlecenie lekarza.

* Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace wktadek z ceramiki korundowej
TRIDENT podane sa w Instrukcji uzytkowania komponentéw panewkowych TRIDENT (QIN 4365).

** Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace ceramicznych gtow kosci udowej
TRIDENT podane sa w Instrukcji uzytkowania komponentéw panewkowych TRIDENT (QIN 4350).

*** Gwozdzie do rentgenowskiej analizy stereofotogrametrycznej (RSA) sa niedostepne w sprzedazy na
terenie Stanow Zjednoczonych.

Firma Stryker Corporation lub j jej oddziaty, lub inne stowarzyszone jednostkl korporacyjne posmdajq

na wiasnos¢, uzywaquu biegaja sie o pujac(y/e) znak(i) h (yle) lub znak(i)
ABG, Hlpstar k dica, Orthinox, O ics, Stryker, Stryker Orthopaedlcs TMZF, Trident, Vltalllum

@ Wszystkie inne znaki handl s3 znakami | l ymi ich @
BIOLOX® delta jest zastrzezonym znakiem firmy CeramTec AG.

Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na etykiecie produktu. Znak CE jest wazny
tylko wtedy, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.
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Zamieszczona ponizej tabela zawiera wykaz skrétow uzywanych na etykietach produktow firmy Howmedica
Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot

Kod alfa ALPH CDE Szyjal szyjka NK

Kat ANG Wyréwnanie OFFST

Stopien DEGor ° Srednica zewnetrzna oD

Srednica DIA Prawa RT B>

X Gleboki XDP Otwory na $ruby SCRHLS

XL XLGE Boczne SDE

XS XSM Rozmiar SZE

Glowa HD Maly (S) SM

Wysoko$¢ HT Standard STD

Srednica wewnetrzna D 2Zwezenie TPR

Wstawka INSR Grubo$¢ THKNS

L LGE Typ TYP

Lewa <« LFT z wr

Diugosé LNTH Bez W/0
@ Sredni —M MED @
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EAAnviké

NPOGEZEIZ OAIKHZ APOPOMAAZTIKHE IZXIOY
FIA EOAPMOIEZ ME H XQPIZ TZIMENTO

NEPIFPA®H

H Howmedica Osteonics Corp. kataokeuader pia eupeia ykapa ouoTnpaTwy oAIKAG apBpoTTAaaTIKAG I0Xiou WoTe
Val PTTOpET Va QVTaTTOKPIBET OTIG AVATONIKEG ATTAITAGEIG KAl TIG AVAYKEG TOU XeIpoupyoU /acBevoulg. Ta epgutedpara
e Topwdn ETTKAAUYN VOEKVUVTQI €V YEVEI YIT XPrON XWPIG TOTPEVTO OE TIPWTAPXIKEG EPAPHOYEG OTTOU

UTTGPXE! ETTCPKEG OOTIKG aTOBEa, Kail yia XPAoT HE TOIPEVTO O EMEPBATEIG amokaTdaTaong. Ta eugurelpaTa

e KGAUYn udpogUaTTaTiT EVOEIKVUVTAI YIC XPrOT XWPIG TOHEVTO. AEITE TNV ETIKETC TNG OUOKEUATTAG OXETIKA

JIE TOl GUYKEKPIPEVD XOPAKTNPIOTIKG TOU TIPOIOVTOG Kail TO KaTGAANAO XeIpoupyIkd TpwTokoMo Iayiou yia
OUPTTANPWHATIKEG TIANPOpOPIEG OXETIKA PE TNV ETTEURACT Kal TTANPOYOPIEG OXETIKA PE TO TIPOIOV.

Mnpiaia oteAéxn. Ta pnpiaia oteAéxn diatiBevrar o€ eubeia i avatopikd axédia, pe KOAAPO f Xwpig KoAdpo,
JE 1) Xwpig ETIKAAUWN, KaI PE 1} XWPiG HavOUES TaIUEVTOU.

Mnpiaieg kepaAég. O pnpiaieg kepahég dlatiBeval ae eupeia yKapa eEwTEPIKWY SIPETPWV Kal He SIGQOPOUG
KWVOUG yia va Taipiagouv pe didgopa kotuhidia e§aptiuara.

KomreAa kotOAnG. Ta kOmeAAa KoTUANG BiariBevral ot eupeia yKapa peyeBwv §wTePIKWY SIaPETPWY Kal Ot
S1a¢opeg eowTepIKES Slapérpoug. O1 TuTor KuTEMwY TrepIAapBavouv kUTreMa evog Tepayiou e oAokAfpou
amé ToAuaiBuAévio (umopei va TrepIAapBavel oUppa evIoTIoPoU amo akTiveg X), KUTTEAA evog Tepayiou

pe PETAMIKN emikaAuwn / ToAuaiBuAévio kal KUTTEAAa SUO Tepayiwy TTou amroTeAoUvTal aTmd éva PETAANIKG
KEAUQOG Kal pia TTpoBean amd moAuaiBuAévio 1 kepapiké évBeto. Ta kUTeAAa SiamiBevral e 1 Xwpig oTrég
Bidwv kar emkaAuyelg. Opiopéva kimeAa SiatiBevral pe diaxwpioTéG peBakpuAikoU TToAupeBUAETTEPT

(PMMA).

@ Kotuhiaieg mpoBéaeig. O pobéaeig SiatiBevral oe SIAQopeg ECWTEPIKEG DIAPETPOUG WATE va BonBolv @
oTo Taipiagua pe v avrioTolyn pnpiaia kegaAr. Or mpoBéaeig Exouv éva unxaviopd acealiong yia
va eQappoouv kahd aTo PETaMIKO kéAugog. H pdBean amé UHMWPE pmmopei va mepiéyel éva oUppa
€VIoTIapoU amé akTiveg X. AiariBeviar emiong TpoBEaeig amd ahoupiva.

Xeipoupyikd TAEypa. To Xelpoupylkd TTAEyUa EVOEIKVUTaI IO Xpran aTnV EVioXuon oaTou f 10ToU o€ KGBe
TIEPITITWON OTTOU aaiTeiTal EMITPOCOeT eviaxuon kar uToaTpIgn Adyw Goxnung ToI6TTAG 0aTOU/I0TOU.

Ta epgutedpaTa ouoTNUATWY 10XioU Kataokeudgovtal amé UAIkA TTou TTAnpoUv Ta akéAouba mpdTutra ASTM
0

filkai 1ISO:
YAk Mpotutro ASTM / Epgureupa i e§apTna epguTedpaTog
Mpotutro ISO
Kpdpara Vitallium
Xutoaidnpog F75/5832-4 Zrehéxn, Kepahég, KumeAha, EmrikahOyeig
HE X@vTpeg
TpupnAatnuévo F799 Z1eAéxn, ApBpuwroi Auxéveg, Kepahgg,
KomeAha
Soupnharo F1537 1 5832-12 Zrehéxn, KOmeMa, Z0pua eviomiapol amo
akriveg X
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Wekaopévo aépio e evioxuon F1537 ZreAéxn, ApBpwroi Auyéveg, KumeMa
SlaoTopdg (GADS)
ZuprAaro kpdpa ahoupiviou F136/ 5832-3 KumeMa, Zrehexn, Z0ppa eviomopol armo
(Ti 6AI-4V) akriveg X
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 Z1eAEXN, ApBpwid aTeAEXN
Ahoupiva (Al O3) ** F603 / 6474 Kepahég
Yopoguamarimg (okovn) F1185 EmikéAuyn
PMMA (mroAupeBuApeBakpuAikd) D788/ 8257-1 ZeNéxn (Mavdueg), KimeMa (SiaxwpioTég)

Kpapara avoeidwrou xaAupa

Avoggidwrog xahuBag F138 /5832-1 KumeMa, Kepaheg, ZTehéxn, Xelpoupyikd
TAEypa
Avoggidwrog xaAuBag 58329 KomeAa, Kegahég, Ztehéyn, olppa
ORTHINOX £VTOTIONOU a6 aKTiveg X
Tavtahio (xavrpeg) F560 RSA™* akideg
Epmopika ayvo Timévio (CP) F1580 / 5832-2 EmikéAuyn
@ UHMWPE (trohuaiBuAévio) F648/ 5834-2 KoreMa, Kotuhiaieg poBéoeig @
ZYMBATOTHTA

H Howmedica Osteonics Corp. kataokeuadel pnpiaieg eQarég pe SIAQOPOUS KWVoUg Kal SIapETPOUg T6G0
peTahhikég 600 Kal Kepapikés™. Mpémel va 80Bei poadoy yia va Xpna1oToinBolv OTeAEXN Kal KEQAAES pE
MV id1a ywvia KWvou Kai SIAPETPO. AEiTe TV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG OXETIKA HE TIG GUYKEKPIPEVEG TTANPOQPOPIES
Kwvou, 6Twg n ywvia kai n dIGPeTpog.

O1 kepapikég™ TPoBETEIS TIPETTEN va XpnalpoTroinBolv amokAEIoTIKA pe TIG Kepapikég™ Kepalég amd Aloupiva
g HOWMEDICA OSTEONICS.

Me Baan Tig epyaompiakég SoKIEG, o apBpwTEG KEQUAEG PeyEBOUG +8 XIA. Kal peyahUTepeg Sev ouviaTwVTal
yia xprion o€ 6Aa 1a Z1eAéxn loxiou Tng HOWMEDICA OSTEONICS. Agite TiG GUMTTANPWHATIKES ETIKETEG Yiat
T OUYKEKPIPEVO OTEAEXT TTIOU QVTEVBEIKVUVTA YIat XPAOT) PE QUTEG TIG KEPAAEG.

Agite TV TpoeIGoToinaN yia T PéYIoTN AvTIOTABUION Pnpidiag KEQaAG OTNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAG Kal
Tov &Gova mepioTpogng HIPSTAR.

O1 Kepapikés™ Mnpiaieg Kegparég Tng HOWMEDICA OSTEONICS mpoopidovial yia XpAan Hovo e Ta
E¢aptipara Mnpiaiwv XteAexwv 1ng HOWMEDICA OSTEONICS Trou @épouv TV €TIKET yia XPHON HE
KEPAPIKEG™ KEQAAES Kall e T OwaTH ywvia kwvou Kai didpetpo. O Kepapikég ** kepahég g HOWMEDICA
OSTEONICS dev mpémel va xpnaoipotoinBolv pe egapTripaTa pnpiaiwy oTeAexwv GAWY KaTAOKEUAOTWY.
O1 Kepapikég™ Mnpiaieg Kegaég Tng HOWMEDICA OSTEONICS dev mpémel va xpnaoipotoiodvial o€
emepPaoeig omou avtikabioTaral povo To e§apTpa pnpiaiag keaig piag oAKAG apBpoTTAACTIKAG 10Xiou.

O1 Bideg/akideg karaakeuagovTal amd UAIKG yia va Taipiadouv pe autd Twv KUTEMwY KOTUANG, Kal Sev TrpéTrel
va avapiyvooval Ta UAIKG Bidag/kutréAhou.
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01 pobéaeig kai Ta kimeAa kotUAng TNg HOWMEDICA OSTEONICS Tou éxouv karaokeuaaTei amod
UHMWPE eival aupBard (ektog kar 0Trou avagépetal dIapopeTikd) pe OAEG TIG Pnpiaieg KepaAég TG
HOWMEDICA OSTEONICS Trou €xouv v idiat SIGpETPO.

ENAEIZEIZ
O evdeiceig xpriong TG OAIKG Kail epikiig apBPOTTAaTIKAG Tou 1aiou TepIAapBdvouv:

Hn @heypovwdn ekQUNITTIKR VOO0 Ioxiou oupmepIAapBavopévng kal TG 0aTeoapBpiTIdag Kal g avayyelag
VEKPWONG,

peupaToeIdr apBpimda,

QTTOKATATTAOT AEITOUPYIKAG TTIAPANOPPWONG,

eTavopBuwTIkéG emepBAaElg dTTou AMeg Bepareieg 1} TUOKEUEG EXOUV QTOTUXEI, Kal,

Bepareiat un Evwong, KATayHaTOg TOU PNpIaiou auxéva Kal Tou TPOXAVTPG Tou £yyUS Lnpidiou aTa oTroia
GUMMETEXEI N KEQAAN Kal TToU BV Eival SUVATOV Vo QVTIUETWTTIOTOUV e GAAEG TEXVIKES.

Ol ENAEIZEIZ A DLS AMOKATAEZTAZHE MEPIOPIZONTAI ZTIZ:

O evoeiteig yia ohikr kai pepikr) apBpoTrAaaTIKN TrepIAapBAavouV:

1. diadikaoieg amokardaTaang 4Tmou €ouv aToTUxEl TIPONYOUPEVES BEPOTTEiES ) CUOKEUEG

oA~

Agite 1o £vBeTo oUTKevaaiag g pdBeang koTUANG TrepiopiaTikou TUToU (QIN 4357) yia Tig evOeiteig Twv
TPoBETEWY KOTUANG TIEPIOPITTIKOU TUTTOU.

Ta KimeAa Mnpiaiwv ZreAexwv HIPSTAR mpoopidovtal yia xpAan povo xwpig Ta1pévTo.

Z1ig HMA, étav mpocappdderal Pe pia auykpatmuévn kotuhiaia emévduan, To ZtéAexog loyiou HIPSTAR
evdeikvutal yia xprion g Tpwrapxiki apBpotAaaTiki kabBwg Kai ot emavopbwTiki apBpoTrAaaTIKi oAikoU
10¥iou yia aoBeveig Tou evéxouv uynAd Kivduvo yia egipBpwaon Tou 10)iou Adyw 10TOPIKOU TIPONYOUHEVWY
e¢apBpwaoewy, amwAelag oaTol, xaAdpwang apdpwang fi paAakoU 10ToU, veupopuikrg acbéveiag fy
€VOOEYXEIPNTIKAG COTABEITG.

ANTENAEIZEIZ

1. epgavig péAuvan f uoyiaddpevn AavBavouoa pdAuvan aTo A yipw amé To 1oio,

2. 00TIKA pada Tou dev givan emapkig yia Ty uTroaTpign fy v kabnAwon g Tpdbeang

3. OKeAeTIKG avwpipol aoBeveig

4. k&Be Tveupaikr 1j veupouuikr aBnon Tou Ba dnuioupyouae amapddekTo Kivduvo aoTaBelag, amotuyia
kaBAAwaong TG TTPGBEDNG 1} EMITTAOKEG OTN PETEYXEIPNTIKT QPOVTIOA

O1 emmAéov fKES o1 oTToiEg Tap agouv augnpévo Kivduvo amrotuyiag Trou agopd oTo

Xelpoupyikd mAéypa X-Change mrepiAappavouv:
1. AiakuBeupévo ayyelaké aUoTnua Trou Oev Ba eTETPETTE ETTAPKT TPOYODOTIT CipaTog OTNV TIEPIOXT TNG

eméppaong.
2. KakonBeia amv mepioxn Mg eyxeipnang
NPOEIAOMOIHZEIZ

Karéi m xprion Tou ouaTApaTog, o Xelpoupydg Tpémel va yvwpidel Ta egfg:

+ Kara mv emhoyr aoBeviv yia oAikég apBpottAaaTikég Ioxiou, of akéAouBor TrapayovTeg eival Kpialpol yia
v emituyia Tg eméupaang: Ooo Bapltepog eival o aobevrg, 1600 peyaAuTepn Ba eival n gopTion TV
mpdBean. Ooo augavouv Ta gopria oty TPOBeaN, TO00 Ba augavetar kai n THavOTNTA yia Tov aoBevr
va UTTOOTET aveTTIBUNNTEG EVEPYEIES, OTTWG HeTagy aMwy aduvapia TG aTepéwang, xaAdpwan, Bpaton kai
amoaTIanT TNG CUCKEUNAG KaI QUTO PTTopei va odnyrael ot peiwan g didipkeiag (wng Tng. H emidpaaon
autiv Twv popTioewv Ba emiTabei oTav pia pIkpoU peyéBoug TpOBEan XpnOILOTIOIEITAI O HeyaAOOWHOUG
aoBeveig. O maxuoapkol i uTépPapol aoBeveig empaouv peyahltepa gopria oty TP6Bean. Kabug
n Taxuoapkia atoteAei KAIVIKA Siayvwaon, o XeIpoupydg Ba TETEI va KAvel Tn owaTh didyvwan PAcel
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MG TIPOCWTTIKIG Tou Kpiong. QaTdoo, o Maykdopiog Opyaviapog Yyeiag (MOY) kabopider m Aégn
«umépBapogy wg Aeiktng Madag Zwparog (BMI) ico i peyaAitepo amd 30.

*  Mnv avrikaBioTare ouokeur} GAMOU KATAOKEUOTH, EKTOG Kal eGv TIpoadiopileral aTny evotnta ZupBardmnTa
avwépw, yia kaBe e&apmua Tou ZuaTtAuarog ONikrg ApBpotAacTikig loxiou Thg HOWMEDICA
OSTEONICS. Edv yiver kam TéToio Ba akupwOei n euBivn Tng Howmedica Osteonics Corp. yia Tv
aTm6d00T EPPUTEUHATOG TTOU EVI TO ATTOTEAETC QVAERIYHEVWY ECPTNUATWY.

*  MHN XTYNATE cameuBeiag aTov Kevipiko diaywpIaTh TOIPEVTOU.
+  Kortuhiaieg Bideg ooTou—Edv xpnoipotmolotvral Bideg fy akideg ooTou:
- Em)\e&s T0 piKkog Bidag/akidag kar TOTTOBETATTE Tl TIPOCEKTIKG yia va pnv TTpokAnBei BAGRN oTig
UTTOKEipeVeG DOpEG HaAaKOU 1TOU

H di1dmpnon Tou TueAIKOU ToIWHATOG UTTOPET va TTPOKAAETEI ETWTEPIKI aipoppayia kai mhavr) BAABn
o€ {WTIKG 6pyava
- BeBaiwbeire 611 o1 Bideg/akideg £xouv TomoBeTBET TTARPWG Yia va pnv TrapepTrodijouv To egapTnua
£MEVdUONG

+  ApbBpwré Kotuhiio KéAugog/Emrévuan. KaBapioTe 6Aa Ta utioAeippata emépBaan omé 1o ESWTEPIKG
EPOG ToU KeAUGOUG TTPOTOU GUVapoAoyroeTe TV emévouan. Ta uToAeippoTa eVOEKETI Va ATTOTPEWOUV
TN OWOTA GUVaPHOAGYNaT TG ETEVOUANG, Kall Vol TIPOKAAEGOUV TNV amTéaTTacn g mévauang amé 1o
KEAUQOG.

«  Tpnuarikég ouvdéoeig: Taipiagre Ta apBpwrd eaptiuara yia va amotpéwete Ty amdoTact. Or em@aveleg
TIOU €XOUV YIVEI KWVIKEG E MnXavNUa, TIPETTEN va eival KaBapég, OTeYVE Kal OTABEPG TAIPIOOHEVES yia
va e§aopalioouv T owoTr ToToBETNaN Kai cuvappoAdynan. H emavahapBavépevn ouvappoAdynon/
amoauvappoAdynon i edv dev kaBapiaTolv, OTEYVWOOUV Kal Taipiaouv oTabepd Ta egappaTa pTropei
va diakuBeUael TV aoaAon KWvou Kal va GUVEITQEPE! OTr QBOPA/SIARPWAT Kal GNPAVTIKEG KAIVIKEG
EMTTWOEIG oToV aoBevn. (Atite TV evotnTa AvemBOunTeg Evépyeieg Tapakdmw).

@ +  O1unpiaieg KeQaAEG pe OxEDIO TrePICwpaATOG Kail 22,2 XIA. UTTopEi va TIPOKAAETOoUY TIEPIOPIoHEVO EUPOG @
Kivnong To oTmoio e T O€Ipd Tou PTTOpPET va EMPEPE! AUENUEVO KiVOUVO EKTOTTIONG KAl OTTOOTTONS.

*  Mnv xtumare (ogupnAareite) ameuBeiag emavw aTnV Kepapiki™ kegaAr. Or Kepapikég™ Kegahég g
HOWMEDICA OSTEONICS &ev mpémel va xpnaipomolodvial edv Trégouv kamw f utroaTouv BAGRN kard
SIGPKEIT TG TTPOETOINATITG.

«  Tlovog aoBevoug peTeyxelpNTIKA. Ze OAEG TIG AVTIKATAOTACEIS APBPLWOEWY UTTAPXE! EJQUTOG KivOUVOG
611 0 aoBeviig Ba Exel peTeyxelpNTIKG TTOVO. O TMéVOG eival éva kolve avagepdpevo oUpTTwHa doxeTa
e T ouoKeun Tou epuTelBnke. H kAvIKr BiBAIoypagia amokaAdTrTel TTOAAEG TIBaVEG auTieg yia TTovo
TIou Bev OXETI(oVTal GUETT PE TNV ATTOTEAEUATIKOTATA TG OUCKEURG Kai TrepIAapBavouy, petagl GAhwy,
TIPONYOUEVO IGTOPIKG TPaUKATOG Kal QUOTKR EGEAIE aobeveiag.

+  Tia aoBeveig TTou £xouv TTOVO PETA TV euQUTEUDT WE oTToI0dATIOTE OPBOTIEDIKG TUCTNUA ERPUTEUTNS, O
10Tp6g Ba TpéTrel va AdBer uTrown kaBe BavR aITial Twv CUPTITWHATWY TTOU avagépovTal OTNV KAIVIK
BiBAoypagia, auptrepiAapBavopévwy kal TG Aoipwgng, Tpéakpouang paAakoy 10Tou Kai Tfavég
avTiGPATEIG Tou TOTTIKOU 10TOU TTou aXeTiCovTal e uTroAeiupata @Bopdg, peTarika 1ovTa fi SidBpwan.

H owaTr diGyvwan g TyRg Tévou Kai n eAeyxOpevn, £ykaipn JeCOAGBNON €ival GPAVTIKY yia TV
e§aopahion amoteAeopaTIkig Bepareiag Tou Tovou.

I'IPOtDYI\A'EIZ
Mpiv amd v khvikn xpAan, o xeipoupyog Ba mpéTe! va karavoroel o€ BaBog OAeg TG TapapETpoug
NG XEIPOUPYIKNG EMEUROONS, TOUG TIEPIOPICHOUG TNG TUOKEUNG, TwV EPYAAEIWV Kl TwV XAPAKTNPIOTIKWY
EUQUTEUATWV, TIPOTOU EKTEAETEI TV ETEPPaOT).

*  HkaréMnAn emAoyr, TomroBétnan, kabopiopog Béang kai kaBiAwaon Twv egaptnpdTwy oAikoU oxiou
amoteAoUv anpavTIkoUg TTapdyovTeg Trou emmpeddouv T didipkeia {wiig Tou eugutedpaTog. H kataAnAn
€mmAoyr eupurelpaTog TPETE va AdBel utroyn 1o axédio, TV kaBAwan kai TepIBaMOVTIKEG peTaBANTEG
Tou aupmepIAapBavouv: o Bapog kai Ty nAikia Tou aaBevolg, TV TToIOTNTa Kail To péyeBog Tou 0aToU,
T0 ETMiTTEGO OPACTNPIGTNTAG KAl TO TIPOEYXEIPNTIKO ETTITEDO Uyeiag Tou aoBevoug, KaBwg kai v Treipa kai
OIKEIGTNTOl TOU XEIPOUPYOU Le TN GUCKEUN. H auaTnpr} GUpHOppwan pe TIG eVBEIEEIS, TIG avTEVDEIGEIS, TIG
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TIPOQUAGEEIS Kall TIG TIPOEIBOTIOIRTEIS VIOl AUTO TO TIPOIBV Eivall EEIPETIKA GNUAVTIKY yia var peyioToTroinBei
moavag n dIdpkeIag (g TG TUCKEUNG.

«  ZuvioTdmal n TAKTIKR, JaKpoXpovia TrapakoAoUbnan yia va mapakoAouBeital n 6¢on kail n kardoTaon Twv
€8apTNUATWY TNG TTPOBEDNG, KABWG Kall N KATAOTAGT TOU TIAPAKEiLEVOU 00TOU.

+ T epguredpara pnpiaiou oTeAéxoug pIkpdTEPOU HeEYEBOUG eVDEIKVUVTAI Yia XPrON O€ AOBEVEiS P
pIKpOTEPQ EVOOUEAIKG pnpiaia kavaAia. H yewpetpic Toug éxel PelwBei yia va SIEuBeTei Tv avatopia
IKPOTEPWY EVOOUUENKWY pnpiaitwy KavaAiwy, n oToid ET01 HEILVE! TO XAPAKTNPIOTIKA KOTTWONG-1oXU0G
Kall pOPTWONG (QOPTIOU. ZUVETIWG, AoBEVEiG 01 OTToi0I Eival TTOAU SpacTAPIO! CWHATIKE, £XOUV TITWXN
TIoI6™Ta 00TOU, 1 €ival TraUoapKol, Gev Eival UTTOYRPION i TO PIKPOTEPO EMPUTEUPA NPIAioU OTEAEKOUG.

+  O1aoBeveig Tou eival TOAU dpacTrpiol cwyarikd fj /kar or utépBapol acBeveig evéxouv uynAdTepo
KivOUVO yia ETTITTAOKEG OTT6 TO EUQUTEUNA A Yia amoTuyieg. Ma aoBeveig e Tmwyr ToIdTnTa £yyUg 00T0U,
ouvIaTTal n Xpron CUPTTANPWHATIKAG VEITOVIKAG eyyUg KaBRAwang/umoaTrApIgng yia T aTaBepdmrTa Tou
EUQUTEDATOG.

« 01 0uoKeUég piag xprong dev duvavtal va ekputeuBolv Kai va eTTavepputeuBolv eTrakoAoUBuwg ST
Ol QUOIKEG DUVALEIG TTOU AITKOUVTOIl OITTO UTEG TIG EVEPYEIEG EVOEXETA VOl DIOKUBEUTOUV TN QUOTKI
akepaidmTa, Tig SI00TATEIG A/kal TV TEAIK EMESepyaaia eMPAVEING QUTWY Twv GUCKeUwV. ETriong, Gev
Suvavral va eac@aNiaTe n GTeIPOTNTA YIa ETTAVAXPNCIHOTIOINUEVEG CUOKEUEG BIOTI Dev €xouv emaAnBeutel
o1 dladikaaieg kabapiopoy Kal ETavaTTOOTEIpWang.

* Mnv agrvere Tig emKaAUTITOpEVEG ETIQAVEIES va épBouv ae eagn W Travi fj GAAa UAIKG TTou agrivouv
XvoudI.

«  TlpoaTareloTe TIG YUAAIGPEVES TIEPIOXEG OTAPIENG KAl TIG UNXAVOTTOINUEVES KWVIKEG ETTIQAVEIES YIQ VA PNV
£pBouv o€ emagn pe OKANPES 1) AEIVTIKEG ETTIQAVEIEG.

*  Amogiyete My eTTaQr W TIG TTEPIOEG TIOU EXOuV eTTIKAAUYN udpoguaTariTy, BI6T evdEKETal va SlakuPeudei
) QTTOTEAEGUATIKGTNTA TNG CUOKEUNG.

+  NariBeviar akTivoypagikd TpdTuTIaNYIa va BonBRcouV aTny TTPOEYXEIPNTIKN TIPOPAeWN peyéBoug Kai TOTIOU
@ TOU €EAIPTARATOS. @

«  Ta va diampnBei n akepaidTnTa TWV TTPAYUATIKWY ERQUTEUPATWY KaBWG Kal n 0TeEIpdTTA GUCKEUATTag
TOUG, XPNOIHOTIOICTE Tal CUVIOTWHEVA BOKIpIa e5apTUATWY yia KaBopiopd Tou peyéBoug, kai v
agloAoynon peiwaong dokipiou kar 0PoUg Kivnang.

+  O1 xelpoupyoi TipéTrel va IPOEIdOTIOINGOUV Toug aoBeveig TToU £xouv HETAAAIKG EUQUTEUHOTA OXETIKA e
ToUg TMBavoUs KIVOUvVoUg TTou evéxouv dtav kavouv payvnTiki Topoypagia (MRI). To nAektpopayvnikd
Tedio ToU dNIoUPYEITAI ATTO GaPWTY PayvNTIKAG Topoypagiag UTopei va aAAnAEmSPAaE! e To PETAANIKG
€JQUTEVNA, TIPOKCAWVTAG TNV EKTOTTION TOU EUQUTEUUATOG, T B£pUavoT Tou I0TOU KOVTC GTO EPQUTEUHA,
™ BAAGBN 1) T SuaAeiroupyia Tou epgpuTedpaTog, fi GAAeg avemBUPNTeS avTidpdaeig. ETimAéov, n Tapouaia
ETAAAIKOU EUQUTEULOTOG UTTOPET VO TIAPAYE TEXVOUPYNUa TTOU TIAPOUCTAZETal WG KEVR TIEpIOKT fy
VEWHETPIKM TIApAPOP@WOT) TG TTPayHaTIKAG EIkovag. Eav To TexvoUpynpa Bpioketar TAnaiov g Trepioxng
€VOIOPEPOVTOG, EVOEXETAI VO KATATTNTEI TN HAYVTIKY) TOHOYPAPIa wg Hn TTANPOQOPICKH ) EVOEXETal va
odnynoei o AavBaapévn KAvikr Sidyvwan ) Bepareia.

AAAHAENIAPAZH pe AMEIKONIZH MATNHTIKHEZ TOMOIPA®IAL

Ta ouomuara 1oyiou Tng Stryker dev éxouv agiohoynBei yia aogdaAeia kai oupBardtnTa oe TepIBAAoV

payvnTikAg Topoypagiag. Ta ouaThuara ioyiou Tng Stryker dev Exouv TeBei uTio dokipaadia yia Bépuavon f

petaromon o€ TepIBAAoV payvnTiKig Topoypapiag.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1. Avkai givar ammavio, éxouv auppei aviidpaoeis euaiobnaiog faMepyikég oTa UAIKA T epguTEGHTOS OE
aoBeveig petd amé avtikaraoTaon dpBpwaong. H epgiTeuan &Evou UAIKOU OE 10TOUG PTTOPET Vat EXEN WG
amotéAeapa avoooMoyIKEG avTIBPATEIS Kal O€ 10TOAOYIKEG avTIOPACEIG var TIEPIAAUBAVE HOKPOPAYQ Kall
vopAdOTEG.

2. Evdéyetal va TpokUyouv TiepIQePIKES veupottaBeleg, BAARN velpwy, SiakUBeuan aTo KUKAOQOPIKG Kal
Onuioupyia erepotoTrikol 0aToU.
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3. Mmopei va oupBei e§apBpwan g mpdBeang 1oxiou Adyw akataAAnAng dpaatpidmrag Tou acBevoug,
Tpavpatog i GAa Bro-pnxavika Bépara. H xaAdpwaon Juiv kai Ivdoug 10ToU pTopei eTTiong va
GUVEIOPEPEI OE AUTEG TIG KATAOTACEIG.

4. Mmopei va oupBei xardpwon Twv egaptnpdmuwv oAikoU 1oiou. H Tpwiun pnxavikr xahdpwaon evogxetal
va poKUWEl amd avemapkn apxIkr kaBAwan, AavBavouaa Aoipwén, TpwIKn @opTwon g Tpdbeang
1} Tpadpa. H 6wipn xaAdpwan evaexeTal va pokUWer amo Tpaupa, Aoipwén, BIOAOYIKES ETTITTAOKES,
oupTepIAaBaVOPEVNG Kal TNG 00TEGAUTNG,  UNXaVIKG TTPOBARuaTa, e TNV eTTakoAoubn mBavomra
S1GBpwang oaTou fy/ kar TTovou.

5. AvemBupnm Bpdxuvon A EMUAKUVON TOU CWHATIKOU PEAOUG.

6. H hoiuwgn pmopei va odnyfioel o€ amotuyia Tg avrikardataong Gpépwang.

7. 'Exer oupBei karaypa kOTWaNG pnpidiwy OTEAEXWY O€ HIKPO TTOOOCTO TwV TIEPITITWAEWY. To KATayHa
aTeAéXouG giva Tmo MBavo va cupBei Ot EUTPAPES, CwHATIKG dPACTAPIOUS aoBeVeig, f) GTIoU TTPOKUTITEI
avarmnpia erepdmAeupng GpBpwang e ducavaoyn diavopr] BAPoUG GTNV ETTAVATUYKPOTNUEVN ApBpwoT.

8. Evdéyeral va oupBei evBoeyxelpnTIKr OXIOWr, Katayua 1j SIGTpnan Tou Pnpou, TG KOTUANG f Tou
TPOXAVTAPA AOYW TIPOTKPOUGNG TOU EAPTAHATOS OTO TIPOETOILACKEVO pnpiaio KavaAl i aTnv KOTUAN.
Evdexeral va oupBei PeTeyxelpnTIKG pnpiaio f kotuAicio katayua Adyw TpaupaTog, Tapouaian eAATTWHATWY,
1) WY1 0oTIKY pada.

9. Zwyartidia ToAuaiBuAéviou Kai peTalika owpaTidia améd pnxaviopoug ekTog TG @Bopdg. Evaéxetar va
amoPAnBolv oAU pikpa cwpaTidia amd pn apBpwTES ETIPAVEIEG KATC T SIAPKEID KAVOVIKAG XPRONG Kal
JIE TO TIEPAICHA TOU XPOVOU. AV Kail Ta TIEPIOCOTEP QTG QUTA Ta UTIOAEIUPATO TIAPAPEVOUV OTN OXETIKI
apBpwan (Tr.x. TepiExovTal aTov apBpiko upéva) f TrayidedovTal aTmmd TApaKEiPEVO ouAwdN 10T, Ta
IKPOOKOTTIKG TwpaTidla UTTOpET var JeTakivnBoUv € A0 TO GWHA Kal O€ OPICHEVEG TIEPITITOEIG EXEI
avagepbei 611 cuoowpedovTal ot Aeppadéve kal GAa pépn Tou awparog. Av Kai Oev Exouv avagepbei
ONUAVTIKES 1ATPIKEG ETTITTAOKES WG ATTOTEAETHA QUTWV Twv CwHaTIdiwy, N peTakivnan f /kal i cuoowpeuot
Toug aT0 OWwHa £xel avagepBei ot BiBAoypagia. Or pakpoxpovieg ETTIBPATEIS AUTWY TwV CWHATISIWY, EGV

@ uTtapyouv, dev eival yvwaoTég. Or pakpoypovieg emdpdatig matedoupe Ot TepIAapBavouv: @
- Kapkivo: Mpog 1o Tapdv dev uTrdipxel EMOTHOVIKY amodelgn Tou ouvdéel peTaMIKa owuatidia i
owparidia ToAuaiBuAeviou pe kapkivo. QoTc0, dev PTTopoUpE va aTokAeiooupe Ty TBavoTnTa.

- NepgadevomaBela kal oUGOWPEUOT a€ GAOUG 10TOUG/GpYavVa: YTIPXOUV HEPIKEG QVAPOPES
OUTOWPEUONG UTIOAEIMCTWY (BOPAS OTOUG Aeppadéves (eyyUs Kal TEpIQePIKE). Av kal Bev Exouv
avaepBei 1aTPIKEG ETTITTAOKEG 1 eEEAIEN AOBEVEIRG WG ATTOTEAETA QUTWY TWV CUCOWPEUTEWY, N
UTmapgy) Toug TIPETTEN Vol avayvwpIOTET yia va SIEUKOAUVE! T SIdyvwan Kai TV ammo@uyr alyxuang
e UTTOYIAJOMEVEG KAKWOEIG, KAPKIVWIEIG 1} GAAEG.

- Zuomuik aoBéveia: Eival mBavé opiopéveg HaKpoxpOVIES EIBPATEIS VA TIAPOUTIAcTOdV OTO
péMov, aAAG eTreIdr) utrapyouv TToAU Aiya €TIoTNHOVIKG dEGOPEVA TTIOU UTIOBEIKVUOUV Tr OXEéON
HeTagy PETATOTNIONG TWV UTIOAEIPATWY KAl GUOTNUIKAG aoBévelag, TaTedetal OTi Ta opeAn
QUTWV TWV OUCKEUWV EEepvolv katd oAU Toug BavoUs Kivdivoug yia k&Be TéTola BewpnTiki
pakpoxpdvia emidpact.

10. Mn petaMika umoAeippara gBopdg. Ta uTroAeippara @Bopdg dnuioupyolvar amd aMnAeTidpaan
ETAgU Twv e§apTnpdTwY, WG PETagy egapmudmwy Kai 0aToU, GuVABWG PETW PNXavIoHWY @Bopdg
ouykOMnang, dicBpwang kar kowang. ETriong, propei va dnuioupynBolv owuatidia aTé @Bopd Tpitou
owparog. Omwg oupBaiver pe OAEG TIG EUPUTEUOHEVEG TUOKEUEG, EVOEXETAI VOl CUKBET QOUNTITWHATIKI,
TOTTIKY EGEAIKTIKN ETTavVapPOPNaT 00ToU (00TedAUGN) YUPW aTTO Ta TPOCBETIKA EGapTrpaTa WG EmakdAoubo
avTidpaong gvou owpaTog € popiakr) UAN Tou Taluéviou, petdMou, ToAuaiBuleviou uTrepuynAol
popiakol Bapoug (UHMWPE) A/kai kepapikoU. H ootedAuan pmmopei va odnyrnoel o€ PeMOVTIKEG
mmAokég, oupmepiAapBavopévng g XaAdpwang, e aTroTéAeapa va TTpETel va agaipeBoly kal va
avTikaraoTaBolv Ta egapTApaTa TG TPoOBeang.

11, MeraMiké umroAeippara @Bopag. Metahikd uTroAeippara @Bopdg, PeTalikd 16vTa kar SidBpwan Twv
PETAANIKQV epUTEUPATWY. H dnuioupyia PeTaMIK@Y UTTOAEIPATWY QBOPAS, HETAMIKWY 16VTWY Y/ Kai
SiaBpwaon oupBaivouv dtav épyovtal ae T SU0 ETTIPAVEIEG, Kal TOUAGKIOTOV Wiat OO TIG ETIQAVEIEG
eival petaAAikr. YTraipxouv avagopé oTn BIBAIOypagial OYETIKA e avTIBPATEIS TOTTIKOU 10TOU TTIoU
oxetiCovan pe ™ gBopd 1 /kar T SIARPwWAN OTIG APBPWTEG CUVDETEIG TIOU SNUIOUPYOUVTAI AT TUNHOTIKES
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KEQaAES (d1aaivdean ateAéxoug/ kepaAig). H Totmikr xnueia Tng apBpwaong A /kar GMeg kataoTaoeig
yia 1O GUYKeKpIpévn aoBevr Trou repiAapBavouy, petagu aAwy, T pdAuvan pmopei va emmpedaouy Ty
mBavémTa dIGBpWang in vivo kar TIG TBAVEG KAIVIKEG TNG OUVETIEIEG.

12. Ymompoiovra petaMikng TpIBNG kai diaBpwong. O TunpaTikég ouvdéaeig ekAUouv peTahIké uTToAeippaTa
fi/ka PeTaANIKG 16vTar pEow TPIRAG, YaABavikAg diBpwaong A diGBpwaong xapapadag, 1 aGMwv
diadikaotwv. MoMoi apdyovteg cupBaMouy o€ autég Tig diadikaaieg, cupmepIAauBavopévwy kai
10XUWV KaTé IARKog T apBpwang, ol otoiol dev eival karavonToi TARpwS. Autd Ta Tipoiovia diaBpwang
1} T PeTAAIKG UTTOAEIMPaTa EVOEXETI Val ETTNPETOUV TOUG I0TOUS TIou TEPIBAANOUV TO EUQUTEUHA Kall VOt
avTdpdoouy apvnTika an didipkela {wig Tou ePQUTEUPATOG. YTIAPKOUV avagopég aoBeviv Tou ixav
TIOPEVEPYEIEG OTOV TOTTIKG 10TO (CupTepIAapBavopévwy, PeTagl GAMwy, T vékpwan 10ToU, Toug Yeudols
GYKOUG, KUOTEG Kall GUYKEVTPWOT) UYpoU, T PETAAAWOT) Kl KAKWOEIG TTOU OXETICOVTal HE ayYEITIOx TTou
KUPIOPXEITaI aTT6 aonTITIKG AEUQOKUTTIAPO), avuwiéva eTTiTeSa PETAMIKWY I6VTWY OTO ijia iy / kai oTa
oUpa Kai uTrepevalodnaia/aAepyIkég avTidpaoelg ou axetiCovial pe T didRpwaon 1/ kar uToAeiupaTa
TIou oxeTidovTal e pBopa ot TEPIOKN YUpw amo 1o eppuTeupa. Or TpooBeBAnpévor aobeveig evogyetal
va £X0UV GUUTITWHATA TIapdpoIa e auTd TTou oxeTidovTal We Aoipwén, oupmepIAapBavopévou Kai Tou
Tévou (TTIo MBave Katd TV gopTwaon Bapoug) kai oidnua atny Toikn Tepioxl apBpwang. Or avidpaoeig
QuTég TTPETTEI Vet TrIaipakoAoUBOUVTaI OTEVE Kall EVOEXETA VOl £XOUV WG CTTOTEAETC TNV VAYKN TIPWILNG
yxeipnang avabewpnong. H 1arpikr BIBAIOypagia Teplypager GUOTNHIKEG AVTIOPATEIG OE UTTIOTIPOIOVTa
TIOU TIPOKUTITOUV Ao apBpwTES ETIPAVEIES Pe TTPOOWPIVO PETaANO O€ PETAMO. Av Kal Dev UTIapYOouV
€MQAveIEg PeTiAou e PETalo o€ autd To oUOTNUa, UTTOpET Va TTPOKUWOUV TIAPOHOIEG GUOTNHIKEG
avTidpaoeIg amé S1GRpwan Tou TPOKUTITEl aTrd oTroladrTIoTe METAAAIKY SiacUvOeam.

13.  ZoPapég emimAokég axetidovtar pe kaBe eyxeipnan OAIKIG avTIKATaoTaong Ioyiou. AUTEG oI ETTITTAOKEG
TiepIAapBavoUV PETaGU GMWV: OUPOYEVVNTIKEG QIOBEVEIES, YOIOTPEVTEPIKEG COBEVEIES, QYYEIOKEG AOBEVEIEG
oupmepiAapBavopévou Kai Tou BpouBou, BPoyXOTIVEUHOVIKEG AOBEVEIEG CUPTIEPIAALBAVOLEVWY KAl TwV
pROMwY, Euppaypa Tou puokapdiou fi Bavaro.
14. Or avemBUpNTEG EVEPYEIEG EVOEXETAI VO XPEIODTOUV 1aTPIKN EEUBaCT oupTEPIAapBavopévng kar g
€yxeipnang ek veou, avabewpnan Tng eyxeipnang, g apBpddeang yia Tn oxeTikr apBpwon, Girdlestone,
@ 1} AKPWTNPIACHG Tou PEAOUG. @

I'IAHPOtDOPIEZ A TOYZ AZOENEIZ
O Xelpoupy6g TipETe! va oupBoUAEdOE! Toug OBEVEIG TO00 OXETIKA HE TOUG TIEPIOPITHOUG TG
avakataokeung 600 Kal yia T avaykn TpooTaciag Tou epeuTElHaTog amd TAfpn ¢opTwan Bapoug
péxpIG 6ToU emTeUXBE emapkig kaBnAwaon kai iaon. H umepBoAiki} SpacTnpidmra Kai To Tpaupa Tou
€TMPEATOUV TV QVTIKATAOTAOT APBPWONG £XOUV OXETIOTEN e TNV ATTOTUXIA TG AVAKATAOKEURAG AOyw
Xahdpwang, karayparog 1 /kal pBopdg Twv TTPOCBETIKWY ep@uTEUNaTWY. H XaAdpwan Twv e§apmudmwy
ptropei va 0dnyroel o€ augavopevn Tapaywyn owuamdiwy eBopdg, kaBwg kai o BAGRN oo 0oTo,
KaBIOTWVTAG TNV ETTITUXNUEVN EyXeipnan avabewpnong o dUOKOAN.

« O xeipoupydg Tpémel va cupBoUAEWEN TOug aoBeveig va Trepiopicouy Tig dpaaTpIGTTES Kail va
TIpoaTareloouy TV apBpwan amoé utepROAIKEG TATEIG, Kl Val TNPRTOUV TIG 0dnyieg Tou 1aTpol a€ aXEan
e v @povTida TapakoAolBnong Kai Tn Beparmeia.

+ O xeIpoupydg TTPETTEI val TIPOEIBOTIOINTEI TOUG COBEVEIG OXETIKG HE TOUG KIVBUVOUG Trou OXeTidovTal
JE TV eyxeipnon kai OAEG TIG TIBavEG aVETTIBUNNTEG EVEPYEIES, TTOU TIEPIYPAPOVTCI AETITOLEPWG OTNV
evotnTa «AvemBupnTeg Evépyeiegy Tapamavw. O acbevig Ba mpémel va TAnpopopnBei OETIKG e
Toug TEPIOPITpOUG TwV BIOUAIKWY Kail TTwg Ba avTidpdoouv eviog Tou owpatog. Eival karavonTd ot Ta
pETaMIKG ouaTaTika Suvavral va eBapolv f / kal va utroaTtolv dIdBpwan oTav épxovral oe ETagr e
okAnpég em@aveieg. Eviy n avtidpaon Tou awpatog o€ BIoUAIKG autol Tou €idoug dlagépouv e Kabe
ATOpO, UTIGIpXE! N TNIBAVOTNTA TOTTIKWY KAl CUGTNUIKWY avTIBpAcewy.

+ O xelpoupydg TPEMEI va TTPOEIBOTIOINTEI TOUG AoBEVEiS OTI N guaKeur| dev avTikaBIoTa TV uluyioia, TV
10X0, TV aglomiaTia fj TV avBEKTIKGTNTA PIag GUGIOAOYIKNG, UyIoUg GpBpwang, 0TI To eupUTEUHA HTTOPE
va oTrdoel 1y va utrooTei BAGRN wg aTmotéAeapa emiovng dpacpIdTTag A Tpadpa, Kal 0TI i ouaKeur £xel
opiapévn dIApKela wnG Kal EVOEXETAI va XPEIOTE va avTIKaTtaaTaBei 1o pEMOV.

* XV kabnuepiviy {wr evdgxeTal va eppavioTe TTapodikr UTapén Bakmpiwv aTo aipa. OBovTiaTpIkég
€MEPPAOEIS, EVOOOKOTTIKEG EGETATEIS Kal GAAEG BEUTEPEUOUTTG ONUATITG XEIPOUPYIKEG ETEURATEIS EXOUV
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emiong ouvdeBei pe v Tapodikr UTrapgn Bakmpiwv oo aipa. lNa va amogedyovial JoAUVGEIG aTa anpeia
epQUTEUONG, ioWG TTPETEN va AapBavetal avTiBIOTIKK Tpo@UAGEN TipIv Kai Petd amé emeppacel autol Tou
€i00UG.

+  Edvnepyaaia fy n dpaatnpidmra tou acBevolg mepiAapBaver oAU TepTiaTnpa, TpESIO, Apan Bapwvy,
1} TEVIWUQ PUGY, OI TIPOKUTITOUOEG SUVAEIG UTTOPE Vel TIpoKaAéouY amotuyia g kaBhAwang, g
OUOKeUNG A Kai Twv dUo. H pdBean dev Ba emavagépel T AeiToupyia OTo ETTITIEDO TIOU AVAPEVETCI PE
QUOI0AOYIKG UYIEG 00TO. O XeIPOUpPYOS TIPETTEN VOl GUMBOUAEUTE TOV AOBEVH EVaVTI LN TIpAYHATIKWY
AEITOUPYIKWY TIPOTBOKIWV.

TPOMOZ AIAGEZHE

Ta e§apmuata autd éxouv amooTelpwOei pe akTivoBoAia yappa fi pe utrepogeidio Tou udpoydvou. H cuokeuaoia

OAWV TWV ATTOOTEIPWHEVWV TIPOIOVTWY TIPETTEI Var EGETALETAN TIPIV OTTG TN XPrOT Yia TUXOV TBava eAarTwpara

ToU aTEIpoU PpayHoU.

+ Na MHN emavarooTeipivovtal.

+  [lpooéxete WOTe va amoPeuBei To evOEXOUEVO PUTIAVONG TWV EGAPTNUATWY.

«  EMéyxere m ouokeuaaoia Twv aTEIpwY TPOIGVTWY Yial TUXOV EAATTOPAT TIPIV aTTO TO GVOIVHaL. Z€
TIEPITITWON eAATTWHATOG, BEwPrOTE TO TTPOIGV PN OTEipo.

«  Amoppiwte ONA Ta N aTTOOTEIPWHEVA f) HOAUTEVT TIPOTOVTaL.

*  Houokeur) dev pémel va xpnaipotoinBei PETé my nuepopnvia AENG Trou areikovidetal aTnv eTKETa
Kabug n ouokeuaaia Sev EXel ETIKUPWOET yiat Xpram PETA TN AAGN aUTAG TNG nHepopnviag.

Mpoooxi: H opootrovdiaki vopoBeoia Twv H.M.A. iZel TNV TWANON auTAg TNG g
POVo oo 1aTPO N KATOTIV EVIOANG 10TPOU.

* Na Tig evaeigeIg, avtevdeiteig, TPoeIdOTIOINTEIG Kal TTPOQUAGEEIS TG Kepapikig TpoBeang amd Ahoupiva Tng
TRIDENT (QIN 4365) avarpégre ato guAAo odnyiwv Tou Kotuhiciou Xuotiparog TRIDENT.

@ ** Na Tig evleigeIg, avievdeiteIg, TPOEIBOTIOINTEIG KOl TIPOQUAGEEIS TwV KEPAMIKWY Pnpiaiwy KEQaAwV @
avarpégre a1o GUAAC 0dnylwv Tou Kotuhiaiou Zuotiuarog TRIDENT (QIN 4350).

*** 01 akideg Ztepeopuroypappikig AvaAuang Roentgen (RSA) dev diariBevial yia mwAnon oTig Hvwpéveg
MoAiTeieg

H Stryker Corporation fj Ta uTokataoTApaTé TG 1| GAAEG BuyaTpikég ETaIpEieg EXOUV GTNV KATOXN TOUG,
XPNOoly: Ov ) €xouv uTroBaAEl CITAGEIS yia Ta akGAouBa EPTTOPIKG GPATA 1) GAPATA UTTNPEGIWV:
ABG, Hipstar, H dica, Orthinox, O: ics, Stryker, Stryker Orthopaedics, TMZF, Trident, Vitallium.
‘OAa 1o aAAa EpTTOPIKG OpHOTA Eival EPTTOPIKG GTHATA TTOU ATTOTEAOUV ISI0KTNTIO TWV AVTIOTOIXWV
KOTOXWV 1} SIKAI0UXWV TOUG.

H emwvupia BIOLOX® delta eivan euTIOPIKO onua katareBév Tng CeramTec AG.

Avarpégre aTnV ETIKETA TOU TTIPOIGVTOG yiat TV uTéaTao Tou ofjpatog CE kai Tov Nopipo Karaokeuao.
To onua CE givar éykupo p6vo av Bpiaketal ETTiang ETTi TG ETIKETAG TOU TIPOIOVTOG.
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O akéAouBog Tivakag TepIAapBavel Evav KaTaAoyo Twv GUVTHAGEWY TTOU XPNaIKOTIoIoUVTal 0TV

®

€TIKETOTTOINGN TwV TPoidvTWY TG Howmedica Osteonics Corp.:

Opog Z0vipnon Opog Z0vipnon
Kwdikdg AAga ALPH CDE Aaipog NK
Twvia ANG AméaTaon OFFST
BaBuog DEGor® E¢wrepikn Aiaperpog oD
AidpeTpog DIA Aegiog RT >
Egaipetika Babug XDP Orég Bidwv SCRHLS
E€aipetika peyarog XLGE MAeupd SDE
Egaipetika pikpog XSM MéyeBog SZE
Kepahi HD Mikpog SM
“Yyog HT Zuving STD
Eowrepikr AlGiperpog D Kwvikdg TPR
‘EvBepa INSR Mayog THKNS
Meydihog LGE Tomog TYP
ApIOTEPOS <« LFT Me w/
Mrkog LNTH Xwpig W/O
@ Méoo MED
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faifks 3z Chinese
EBKEMEKEEER L ¢354 30

L]

Howmedica Osteonics Corp. AP EMEHMEZ LHXTIRL, AHEBIHERMIRIE
B/ BENEK. EAEEBBEFENMREANE. SLABENMNEERABKEEE. B
KREEERTFBER. BHMRAABEANATABKREEE. BXHFENTRINGE, FER
BERE: FRBENRERURERER, WEERERNRXT REIIRFRAME.

BEW. RERSEEMESREE,; FREITNE: TARABRIRTRE: URHKIEHR
FAREEIR

BB k. BEXASMIMER TR MR HikE, LUES ZHMEIRAMHETA.

WA, BENESHIMERTHLHAERTA LS. BAREELGSRZARER
BB (FTREEE X SIREMNERLYL)  BUSRBRE/ RCHEHREN: URBFTERZHE
HMBEAFHERIMMERMREREAN. BEHRAKSAEEL. B, URERE
MEARE. BEREMNEERRERGRTE (PWA) BIEE.

WERH. AHESHRERTAHIEE, UWHBHSRESETR. NHSREGNG, 7
REPANEEHAIME. UIWPE RHATRESH X FERENEEL. BRHALEBENM.
SRR A SNEHRF FiEE ARMER T B RSUALRER RMHZGIN RN E
fEHRT, MEE kAR,

AT RGENKAZBETA T ASTM F0/30 150 FRMEAIHHFIERHI A :

e ASTM #fE/ BN FHENFAE
150 #RAE
Vitallium &§&
HiE F75/ 5832-4 BB, BB, BER. B
AR
HilE F799 BB, EEREEEH. BEkL.
BREIRR
& F1537/ 5832-12 BB, BEAR. X HEeEREL
SRZWIRELTRIL (GADS) | F1537 BB, HERERBH. MEAR
MESKA S (Ti 6AI-4V) | F136 / 5832-3 AR, BEWH. X HEENERL
TMZF (Ti 12Mo-6Zr-2Fe) F1813 BB, EEREEBHE
FILIB (Aly0p) F603 / 6474 BB %
BHKA (H) F1185 ®E
103

®

—:I:I:I:I@E_:I:I:F

11/12/2016 2:16:32 PM



IQIN 96E112 Rev AA.indd 104

®

PMMA (B2 ERE T M5B R ES) D788/ 8257-1 BEBW (B0 . BAK (ERE
THENEE
T F138/ 5832-1 A, REX. REW. S
il
ORTHINOX F45%R 5832-9 BREMR. BBk, BEW. X 5%

EfEmL

$8 (kKD F560 RSA®kk BT

Bk (P F1580/ 5832-2 ®RE

UHMWPE (BB Z4%5) F648/ 5834-2 BREF. AR

HEME

Howmedica Osteonics Corp. AI4EF=HEE /L& BIAEHERFIEZRIIE Sorx. EMRE
R AFERNRBWIBRE LM S/l . BARNEKER nAaEMER) , BSR~
FRIREE

E*RFTAAS Howmedica Osteonics BIE LR ExR B LEH.

HFRIENL, FHEEFHA Hownedica Osteonics BRXETIHGLIER +8 FHRKEK
MERERRE K. BIESXLERELERNEBHRERERN, HSAEMIRE.

BXREBIEBXRBOES, ESHAARITEM HIPSTAR R4,

HOWMEDICA OSTEONICS B8 #E kPR & kN S5RiA 5K B KMERMEAMERZ—LER
#) HOWMEDICA OSTEONICS B%E#H4H{F+HICEL. HOWMEDICA OSTEONICS [E++EELREBS
Hi s SRR RS RE 4 —42EFH . HOWMEDICA OSTEONICS P&+ B kFRaefAF A28
AT BRI S LA ITIIENF RS,

HIEIRET/BETAM R S SIS AR RIS, 25T/ BB RTRE .

EH UHMWPE #IFS{RY HOWMEDICA OSTEONICS MI4IFRHEEI#F5FTH HOWMEDICA OSTEONIGS #H[]
HREMRBEIER BRIFRFER) .

B

ERLBXHMERXT R ANENERRE:

1. ERAEMERITHEXTRRF, SFEBXTHRMITMEMETT,

RUBMERTIH:

Thee RS B IE ;

TEEMATHERBERNER THBEFA,

AT AR EMEEIRE (BERRES TiE. BREMBNNEFIIN.

o A LN
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RESTORATION DLS i&RIfEPRT :

A BTN R B AR BOIE FLE BL4E

1. EHEMATSERERNIER TH#EFR

{EFAPRFIRER A NATRERE, 5 MRHINEREAR ERMTT (QIN 4357) .

HIPSTAR B BHRFEEEAMIXAF L BKEREE.

AEE, YMATPRBWSREIRXMAFTRAAERN, ERTABMFE. BREK. LW

RUELARNG . FREAN P BRIR B B SN R R E AR 7T AE & £ B X T AR AL UMD R F AR A0

LEMATIEERARES.

RBHE

1. BATANBBEEETERE, HHIREEBRIEBRLE.

2. EEMBARERS XHABETERNEES

3. BEABETE

4. RATSBEETIEE. BAEEXRSERBPEHZESTAEZ XK ZFEHE
RS Z A R RIE .

EHX X-Change P F THihNSE MR M By B At i £ 45

1. SMFMFREF S MR ZIRIME .

2. FARXIEHEMEE

BRI

SMBEIREER I REREEREUAT LS
EEEHITEATERANEEN, THRENFANSLRNEXEE: BEMK
. BHUE, WRIKOEEA. BMERKLAEEN, BENTRRESEM,
BEETRRFEEERR. 5. BIMUREERN, FETERSB=RIEAFMRE.
FERBIS AR B E 5 AR B BIRET, ﬁiﬁﬂ'} YIS nE. BESREEES
SHEARMEME AR 2. BHTFARBER—FIGRISET, FATRINEIEITRER B S RIGRK
FIBTH IS HT. BRHFRTEEL (WHO) 45 “#_E ENAHRERRL BMD ZFH
i3 25, “RRBE” EXAKERHETFHBE 30.
TEREMFIEEGE (RIEERT “AEME" —HPEHHIA KKE Hownedica
Osteonics EFREATIRFAYTMLE!. Howmedica Osteonics 2 FXHEAME It =4 AR
SRR R RIB F1T
TELEREHRTENBICRERE.
R E BT ANRE A BIRETHE S

~  FURESEBIRET/ B ETRE R E LUB e IR T BB LR G
BRBLEFHFIL, SSBALM, FEARERBMNRERG
- HRBZS]T/ BT R S AR G PR RS AT 1.
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AEEBREISME /AT, BRATHET, EERBEAMMAGHANTFARERE. BB
TR ERMEAR, FFERTEMNIEEMEDE.
ARAIKYS: IGERAANFEIHATR LSS B, MRAEREARELIUES.
TR B E LR MR EMRMINAE. SSAL/ARNSCREERE. TIRMER
PLECLA M AT REIR I AT R S BRI A R BH I ERIRRER . (BRAT
B CARIERT ) .
HOGH 22.2 2REBEIMATRIERFEPEEZIR, F A AEE AR BAIXE .
TEEEES (B BEoRRE L. HOWMEDICA OSTEONICS ME++fRE LiEE&Ti2
PINRAEESIRIF, WEFUES.
BEREER. XAPERRKEFONRZEESMHREREER: TIREANEER
i, ERR—MERMER. ERXEER T REESENRIEEE X BME R
BER, SiFERRTFIMGIERERERMBERE.
HFENREEAFHENERGER HIRBNEE, BN %R IER T TN
AR ERRE, BFERAERIE, fIBAMMRELEEURS BIRERE.
SRR THE A XM A REFEMBIERTRRE . EMSHHERREURZEIES
X BRENANT BERRBRCATER.
]
EIRKERZE, IREMETFRE, MOMFROENTEMES. SMUREN
REFHER BRI B0 T R
LEATAMGNEREE. KWE. EMEE, RYMENKEREGHXERER. BY
IFENARLAERIZT BEMMETY, 815 BHEE. £, BLRENK
N ESRERARBIREK U RSMRIEN 2 ENZRAPEBIZE. FRETETFE
SERAE. RTE. GEEBRMETIRBONE, TS ERKTROERES.
BINEIMES. KEABEH, USSR EERAGFHEEFRRE, URBESHRL.
BUNRSTRBRBWENAER TREBMER N NEE. SNM/UAEHEHLE LSRR
BUNRBBERS R RIS, TR B SR AR S E. AL, BIZUES. B
REFESIFRESHEETEAERRNRTHRBEAE.
EHRIZIA/ SR ESHEE AR EIENRH R ESR RN . NS RENENBERE
WEFSMNEEENI MBI E AR/ AT LRGN R ARE E -
—RMEERANEETHMEZEEEEN, BARXETHMEMRYIZN 2 ARSI
ERHBREME. KNF/EREANREE. ME, ATHIMEHRNEERFERLTN
iE, FtFTERRENERAMNEENTEMYE.
FEILARRE S TEMRIEM.
RAPHD A BOFF R RTEANAN B3 h0 T AOHEIR R TE A B R Il R R .
BREMTTEEBRAEENRE, EATHESEMETNERNE.
EBMEHBRAENR, THTFHIETFARITFNEANER TR,
Refs B s AR BB MR E IR AN IR EILANTEIERE, MTRIFSFRAEN
R TR M TE GRS,
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SMRHEIRRL B SRR S BEN KRR SEHTHAIRKE (RD BHEHEBERKE. it
TRIE = R REIA T R S EBENKRE R EIER, ERENEBAL. ENEHLE
AR, EARZIRAEE, KEMTRZM. 15, SRENEMEE LR
%, MELRGEXUARZGN/LAHE. NRFEEOBX, ARESEHILRA
HIEE AR RIKIES AT LS BUR R A I RIS BTSUATT -

iR AL R A 32 EER
ker BERTIRLMAREIHIRIE THIR SMAERMETM . Stryker BXTIRLER
T IIRINE T NSRS AL AT -

1R
REWEAFER, BERFEXTERT AR BEWEN ST EUE/ S YR . HER
AN S B A B S8 e 0l I I 5 B 5 M4 B R £ 445 B4R B Y 4R 4R 5 ST
RER RSN MERG . BARZRMBETHK.
BEFDTE. IMASEMEY HZ REEA SR TRIKBAL. AT LA
Sttt T BERIX LR SR E R
RS HIMBEMRXTAGRANIER. MGEERS. BRIERR. BRIEGEIRH
SMATTHES RIRIRH R AN IEAR SN . (RIKRBRIIAAEN AT RER B SME . R, BIEB R
RRRENMEMFIF LR E NFEEME, FE M SBE L/ HEE.
(A BB RS,
A BES BT EBRA K.
8 R E S REWOBRSERRER, BRENERD. KES. (KEENERIGEXN
ETRESBERBAERXT LB FHANBEERSRERBWBIN.
AHHRNERFHREANME, TRESERRE. BASRFEFAIRPLER
4. BINUFI. BTIMG. REABFEETR, KEWERHIRSIHARK.
RENBITHREMARBRER MR ZETRMEETR. EEREARESKHER
B, ERMBCHEAME ERTESAIEXTIEMGRRE H— LR TR BAKES XLR
RRBAERMAXT S (EIERES) SHEEHRALKEIR, BRFEVNFRHRA
BERENSENE, BRATPNARRTHESNSEEMILARE. RRGHEXL
BRI S A E R T SR A AERIRIE, 1B RO A R T XL BRI SHA R A/ SR R
BIEE. XL AN (IRE) RE. MBI LS, XLEKIMA E1E:
- fEfE. BRTMEEIRFERERERIB CHETRSBESRX. BREHRX
LDES
- HBEHFEURAEMARAKFERHRRE: LHLGIXTHRRRET GERT
i) HBERRE. R8T E XL RSB ERRE, BRZT#X
LFRIETFE, LUEBREISH, B SRESHMARRTAERE.
- SRR WIPEREANFHER AR LT LUSENESS, B2H T Bl
RN XL TR 5 £ S RFA XMRFEIERD, FRUBRATLUEE, €8
IXLER IR 2RI B A MRt L e KEI IR ER 1L,

- EREREE. BREEREAGZEURAGSBRZBMEEERIER~E
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f, TERBTHM. ERAOESOBNAER. U8, STERTESARERT
Pt EREMEAEERATENEKE. BEHTFERZE UWIWPD T ()
ERMRR A S SRR, I E I AR S S TR R B A BRI (
BRAR . BRARSSHARNILE, FE0ND, MLAREEEREHAE.

1. SREREE. SREAEE. SRETRSRENKES. BRIK. SEETH/X
ERTEEEER L RETRMN, AEV—AREALE. EXHE—EARHIE
Rk, EHSERBBE S (REW/BDREAE) AAREE AR/
AR BEMAATRR . BT LR/ S i S B XA IEE TR
T ATRER I P S ok RO E AT R LR IR 5 SR ARt

12. &BHEMEMEIFEY. ARB XD EEAMIRER . BAEME,. SE5E Mt
EMBENERREN/HERET. KEUETSRMN AR TRES, QL
FLEOIEFI ). IR P R I AT AL NEL B 4405 B R R
Bk, —HEREELEEAERIMAATERE (SEETRRTAAFE. (o
H ENRAERR. SEMFTEENREE I EARENEAEFT) . M
/S R o AT TR I T S R/ N G A 5 8 s/ B S R B 7 7= R
S/ATERR. BYMNBETELMENT SRAELNER, SEER GRAEEE
FREME) URBHBEBIMLMBIK. R RRL IO, S BL R R
FEEA. EEYANAE SR L DMAEE LTS R RME NS SR
. BAEREHHSRIFEATELRASRE, BAELL, XML SHRRE BT
SEREMLEEAE ORI BRI T £ E .

@9 13, EMLEPBERFRADETESRFEEMHEE. XEFEEFERRT: EHBR @@
. BIER. MEZNERS. RESTSEMER. CIUBESITE.

14 RETEERNTEEERTESMN, SEHIEE S ESMT AT FHER. %
BEER. EERIGETR AR

BEAM
© SVRIEM S EMEELTERMNBRYE, TERGEANKKZISEEE, HEENK
BZRBEE, XHRM/BE. IRIEHFAIMG AT RERBIAENKRIE . FEIN/HE
REHERAN, AWEIXTHERYAOTIEE. ENKBHRI S S EIREL A=
&, WEEERGE, EPEFREMELE.
SIMBERLAEREEERGES, BEBERXTRZILEREN, FEEEEEITE
INHTREHPIERATT .
SMEIEIMPFRESEE FE CTRIER” —TAMERNF R R FHTE AT sEREIER .
FEMBHEEPHHOBREUARENESESMARN. ETR SRAHSRER
EERAR AT AR IR AN/ BB . RASAN EEVMRIMREE AT S, BEERD
545 RMAATEEN.
SRIEIMLREE R, EAREREREXTDHREME. BE. TRESUHFAM, &
NRA R B FRIZUENSMAM BT RSIRIE, FRIZEBEAFHER, KRATET
EFik.
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BEEAREFIURSEBEERNE. FERE. ARGRENEMIMMIFALS
BEEMAERX. AMEENABIAERSE, AEEARBIREAENRRER.
MRBEEWRNSENSRAENSIT. T IREEYSAAEK, XETERD
SEREKBEEEARBIKBEAFAR, EEREWEAR. BETEHEERERERERRE
REBFTREIZBIMINEEKT, EMLRAEMEENERYEIRATIAEEE.

HEAR

XEAHELIMDHEITRUERELIE. BEHRESEZELBRRE.
FAIEHERELE.

o BvEE, BIIEETEGZER.

IAAZEELE-RNERETHRME. MREAMERR, LIFXERNAET
EF:DH

EFAIFRERZ TR 5.
ZETHERE ERTHEBZEER, BEAEKRHRETEITZARLUGHRTIE.
ER: XEBPARAE, RBUREETEFHESEERNS.

* Bk TRIDENT SEfLBMBERIRERNE. BRE. EFEMIEESR, #5%
TRIDENT BEFEI4BMFRGEEMILAA (QIN 4365) .

* BRIERE KMERE. BEE. ERFUAIEER, 5% TRIDINT RAEHR
@ %5 IFU (QIN 4350) . @

s%% Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA) BETAREEEE.
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