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English

TOTAL HIP REPLACEMENT ACETABULAR
COMPONENT

The advancement of partial and total hip replacement has provided the surgeon with a means of restoring
mobility and reducing pain with the use of implanted prosthetic devices. While these devices have proven to be
largely successful in obtaining these goals, they are manufactured from metal, plastic, or other biomaterials. Any
partial or total hip replacement system, therefore, cannot be expected to withstand the same activity and loads
of normal healthy bone. The system will not be as strong, reliable or durable as a natural human hip joint and
does not have an infinite lifetime. The surgeon must wam patients about device limitations.

In using total joint implants, the surgeon should be aware of the following:

A. The correct selection of the implant is extremely important. The potential for success in total joint
replacement is increased by selection of the proper size, shape, and design of the implant. Total joint
prostheses require careful seating and adequate bone support. As in the case of all prosthetic implants, the
durability of these components is affected by numerous biologic, biomechanic, and other extrinsic factors,
which limit their service life. Accordingly, strict adherence to indications, contraindications, precautions and
warnings for this product is essential to potentially maximize service level.

@

. In selecting patients for total joint replacements, the following factors can be of extreme importance to the
eventual success of the procedure:

1. Acondition of senility, mental illness, chemical dependence or alcoholism. These conditions, among
others, may cause the patient to ignore certain necessary limitations and precautions in the use of the
implant, leading to failure or other complications.

2. Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests should be made prior
to material selection or implantation.

Description

STRYKER Total Hip Replacement Acetabular Components are intended for cemented fixation within
the prepared acetabulum. The acetabular components are used in conjunction with any appropriately
sized STRYKER Stems and femoral heads of compatible head size, to help achieve total reconstructive
replacement of the hip joint.

THR Acetabular Cups: The total hip replacement acetabular cups are single piece components available in
all-polyethylene designs. The all-polyethylene components include the OSTEONICS UHMWPE Acetabular
Cups, EXETER X3 RimFit Cups and the TRIDENT All Poly Cups. TRIDENT All Poly Cups have factory-
assembled cement spacers which provide a minimum 2mm cement mantle upon cemented implantation.
EXETER X3 RimFit Cups have an outer flange and 4 factory- assembled cement spacers which provide a
minimum of 2mm or 3mm cement mantle upon cemented implantation. Refer to product label for cement
mantle sizing. STRYKER THR Acetabular Cups are compatible (except specific mention) with all STRYKER
Heads of the same diameter.

These cups are manufactured from materials certified to ASTM and/or ISO Standards.



Materials:

ASTM F 648 (UHMWPE) TRIDENT Crossfire All Poly Cup
ASTM F 90 (Cobalt Chromium Alloy X-Ray Wire)
ASTM D 788 & ISO 8257-1 (PMMA Cement Spacers)

ASTM F 648 (UHMWPE) EXETER X3 RimFit All Poly Cup
1SO 5832-9 & ASTM F 1586 (Stainless Steel X-Ray wire)
ASTM D 788 & ISO 8257-1 (PMMA Cement Spacers)

ASTM F 648 (UHMWPE) Osteonics Polyethylene Acetabular Cup

ASTM F 90 (Cobalt Chromium Alloy X-Ray Wire) Osteonics Crossfire Acetabular Cup

Label Information

The product label provides information regarding the characteristics specific to each device (including the
specific material(s) from which the product is manufactured). See product label for information regarding the
specific product referenced in this package insert.

Indications
The indications for use for total hip arthroplasty include:

Painful, disabling joint disease of the hip resulting from: degenerative arthritis, rheumatoid arthritis,
post-traumatic arthritis or late stage avascular necrosis.

Revision of previous unsuccessful femoral head replacement, cup arthroplasty or other procedure.
Clinical management problems where arthrodesis or alternative reconstructive techniques are less
likely to achieve satisfactory results.

Where bone stock is of poor quality or inadequate for other reconstructive techniques, such as
cementless fixation, as indicated by deficiencies of the acetabulum.

Stryker’s Exeter X3 RimFit Acetabular Cup is intended for cemented use only.Stryker THR All-Polyethylene
Acetabular Cups are intended for cemented use only.

Contraindications

Any active or suspected latent infection in or about the hip joint.

Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of prosthesis
instability, prosthesis fixation failure, or complications in postoperative care.

Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation which cannot provide
adequate support and/or fixation to the cement mantle around the prosthesis.

Skeletal immaturity.

Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the prosthesis which can lead to
failure of the fixation of the device or to failure of the device itself.



Precautions

Before clinical use, the surgeon must thoroughly understand all aspects of the surgical procedure
and limitations of the device.

Appropriate selection, placement and fixation of the femoral stem and/or acetabular components
are critical factors which affect implant service life. As in the case of all prosthetic implants,

the durability of these components is affected by numerous biologic, biomechanic and other
extrinsic factors, which limit their service life. Accordingly, strict adherence to the indications,
contraindications, precautions and warnings for this product is essential to potentially maximize
service life.

Care must be taken to protect the components from being marred, nicked or notched as a result of
contact with metal or abrasive objects.

Surgeons should wamn 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.

MRI Safety Information

The Stryker THR Acetabular System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. The acetabular component system has not been tested for heating, migration or image artifact
in the MR environment. The safety of Stryker THR Acetabular System in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Utilization and Implantation

The recommended gauge and trial components should be used for size determination, trial
reduction and range of motion evaluation, thus preserving the integrity of the actual implants and
their sterile packaging.

Radiographic templates are available to assist in the preoperative prediction of component size
and style.

Howmedica Osteonics Corp.’s Surgical Protocols provide additional procedural information.

All HOWMEDICA OSTEONICS Femoral Heads are compatible with all HOWMEDICA
OSTEONICS Acetabular Liners. The flange of the EXETER X3 RimFit cup may be trimmed by the
surgeon in accordance with instructions mentioned in the surgical protocol.



Warnings

In selecting patients for total joint replacements, the following factors can be 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 s 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.

Discard all damaged or mishandled implants.

Never reuse an implant, even though it may appear undamaged.

Bearing areas must always be clean and free of debris prior to assembly.

Contouring or bending of an implant may reduce its fatigue strength and cause failure under load.

Care should be taken not to cut through surgical gloves when handling any sharp-edged
orthopaedic device.

Howmedica Osteonics Corp. strongly advises against the use of another manufacturer’s femoral
head or stem component with any HOWMEDICA OSTEONICS Acetabular System Component.
Any such use will negate the responsibility of Howmedica Osteonics Corp. for the performance of
the resulting mixed component implant.

Intentional removal of an acetabular component can be accomplished by careful use of cutting
burrs, thin and narrow osteotomes and cautious extraction forces.

Return all packages with flaws in the sterile barrier to the supplier. Do not resterilize.

Improper selection, placement, positioning, and fixation of the implant components may result

in unusual stress conditions and subsequent reduction in service life of the prosthetic implant.
The surgeon must be thoroughly familiar with the surgical procedure, instruments, and implant
characteristics, prior to performing surgery. 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.

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.



Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene (UHMWPE) Polyethylene Wear. As would be
expected, wear of the polyethylene articulating surfaces of acetabular components has been
reported following total hip replacement. Higher rates of wear may be initiated by particles of
cement, metal, or other debris which can cause abrasion of the articulating surfaces. Higher rates
of wear may shorten the useful life of the prosthesis, and lead to relatively early revision surgery
to replace the worn prosthetic components. Care must be taken if the flange of the EXETER X3
RimFit cup is trimmed. Refer to surgical protocol for appropriate method. Never implant a
cup that has been incorrectly trimmed.

Avoid excessive verticalization, which may accelerate bearing wear.

Adverse Effects

While the expected life of total hip replacement components is difficult to estimate, it is finite.
These components are made of foreign materials which are placed within the body for the
potential restoration of mobility or reduction of pain. However, due to the many biological,
mechanical and physicochemical factors which affect these devices but cannot be evaluated

in vivo, the components cannot be expected to indefinitely withstand the activity level and loads
of normal healthy bone.

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

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.

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

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.

Acetabular pain may occur due to loosening of the implant.

Wear of polyethylene components has occurred and literature reports have associated its
occurrence with bone resorption, loosening and infection.

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.

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.

Adverse effects may necessitate reoperation, revision, arthrodesis of the involved joint,
Girdlestone and/or amputation of the limb.



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.

Information for patients

The surgeon must wamn patients of surgical risks, and inform them of possible adverse effects.
The surgeon must wam patients that the implant does not replicate the flexibility, strength,
reliability, or durability of a normal healthy joint, that the implant can break or become damaged for
numerous reasons, including as a result of strenuous activity or trauma, and that the implant has a
finite service life and may need to be replaced in the future.

The surgeon must warn patients of the limitations of the reconstruction and the need to protect the
implant from full weight bearing until adequate fixation and healing have occurred. The surgeon
must advise the patient to limit activities and protect the implant from strenuous activity, trauma

or impact loading, and to follow the surgeon’s instructions regarding activity level, follow-up care,
and treatment.

The surgeon must advise patients that the implant cannot be expected to withstand the same
activity levels and loads as a normal healthy joint, and that the implant will not restore function to
the level expected with normal healthy bone. If the 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 implant, or both. The surgeon must advise the patient against having
unrealistic functional expectations.

The surgeon must wamn patients that strenuous activity, trauma or impact loading affecting the
implant have been implicated in failure of the implant by loosening, fracture and/or wear of the
implants. Many factors, including loosening of the implant components can result in increased
production of wear particles, as well as damage to the bone, making successful revision surgery
more difficult.



Transient bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and
other surgical procedures have also been associated with transient bacteremia. To help minimize
the risk of infection at the implant site, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and
after such procedures. Surgeons should advise the patient to inform their doctors/dentists if they
have an artificial joint replacement so that a decision can be made regarding antibiotic prophylaxis
for such procedures.

Sterilization

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

This acetabular component has been sterilized by gamma radiation or hydrogen peroxide. Refer
to product label for sterilization method.

The packaging of all sterile products should be inspected for flaws in the sterile barrier before
opening. In the presence of such a flaw, the product must be assumed nonsterile. Special trial
prostheses are available to avoid having to open any aspect of the sterile package prior to
component use.

If the package is opened, but the product is not used, the component must not be resterilized and
must be discarded or returned to the supplier.

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

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.

CAUTION: THIS DEVICE CANNOT BE USED WITHOUT BONE CEMENT.

Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or have applied for
the following trademark(s) or service mark(s): Howmedica, Exeter, Osteonics, Stryker, Trident, UHR,
V40, X3. All other trademarks are trademarks of their respective owners or holders.

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 D Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP

Left <« LFT With W/
Length LNTH Without W/o
Medium MED




Frangais

ELEMENTS COTYLOIDIENS DE PROTHESE TOTALE
DE HANCHE

Les progres réalisés dans le domaine de I'arthroplastie partielle ou totale de la hanche, notamment les
implants prothétiques, permettent au chirurgien d’aider le patient a retrouver sa mobilité et d’apaiser

sa douleur. Ces protheéses offrent, pour la plupart, des résultats tres satisfaisants. Elles sont cependant
fabriquées en métal, plastique ou autres biomatériaux. Il est donc impossible d’obtenir un systeme
d'arthroplastie partielle ou totale de la hanche qui offre une résistance et une fiabilité égales a celles d’une
articulation normale et saine. La prothése ne sera jamais aussi solide, fiable et durable qu'une hanche
humaine naturelle et n’a pas une durée de vie indéfinie. Il est du devoir du chirurgien d’avertir le patient de
ces limites.

Le chirurgien qui envisage d'implanter une protheése totale de la hanche doit prendre en compte les
éléments suivants :

A. Il est extrémement important de bien choisir la prothése. Une prothése de taille, de forme et de
conception appropriées augmente les chances de réussite de la procédure. Les protheses articulaires
totales exigent un positionnement précis et un soutien osseux adéquat. Comme pour tous les implants
prothétiques, la durabilité de ces composants est affectée par de nombreux facteurs biologiques,
biomécaniques et extrinséques qui limitent leur durée de vie. Par conséquent, un respect strict des
indications, contre-indications, précautions et avertissements relatifs a ce produit est essentiel afin de
maximiser potentiellement la durée de vie.

@

. Lors de la sélection des patients candidats & une arthroplastie totale de la hanche, il est nécessaire

de prendre en considération les facteurs suivants, qui peuvent jouer un réle crucial dans la réussite de

Iintervention :

1. Sénilité, maladie mentale, chimiodépendance ou alcoolisme. Ces états, parmi d’autres, peuvent faire
que le patient ne respecte pas certaines précautions ou limites imposées par ['utilisation de I'mplant,
avec pour conséquence son échec ou d'autres complications.

2. Sensibilité aux corps étrangers. En cas de suspicion d'allergie, il faut procéder & des tests avant le
choix du matériau ou l'implantation.

Description

Les éléments cotyloidiens de prothése totale de hanche STRYKER sont prévus pour étre cimentés dans
I'acétabulum préparé a les recevoir. lls sont associés a une tige STRYKER, dont la téte est d'une taille
compatible avec celle des éléments cotyloidiens, dans le but d’'une reconstruction totale de la hanche.

Cupules cotyloidiennes de prothése totale de hanche : les cupules cotyloidiennes de prothése

totale de hanche se présentent en une seule piéce et sont entierement en polyéthyléne. Les éléments
entiérement en polyéthyléne incluent les cupules cotyloidiennes OSTEONICS UHMWPE, Les cupules
RimFit EXETER X3 et les cupules TRIDENT en polyéthyléne. Ces dernieres sont équipées d’entretoises
en ciment assemblées en usine, qui permettent d’obtenir une couche de ciment d'au moins 2 mm sur
l'implant cimenté. Les cupules RimFit EXETER X3 sont dotées d'un rebord externe et de 4 entretoises en
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ciment assemblées en usine, qui permettent d’obtenir une couche de ciment d’au moins 2 mm ou 3 mm
sur 'implant cimenté. Consulter I'étiquette du produit pour connaitre la taille de la couche de ciment. Les
cupules cotyloidiennes STRYKER THR sont compatibles (sauf mention contraire) avec toutes les tétes
fémorales STRYKER de méme diametre.

Leurs matériaux sont conformes aux normes ASTM et/ou ISO suivantes.

Matériaux :

+ ASTM F-648 (Polyéthyléne de masse moléculaire Cupules TRIDENT Crossfire en
trés élevée) polyéthylene

ASTM F-90 (fil radio-opaque en alliage cobalt-chrome)

ASTM D 788 et ISO 8257-1 (entretoises en ciment
PMMA)

ASTM F-648 (Polyéthyléne de masse moléculaire Cupules RimFit EXETER X3 en
trés élevée) polyéthyléne

1SO 5832-9 et ASTM F 1586 (fil radio-opaque en acier
inoxydable)

ASTM D 788 et ISO 8257-1 (entretoises en ciment
PMMA)

ASTM F-648 (Polyéthylene de masse moléculaire Cupules cotyloidiennes en
tres élevée) polyéthyléne Osteonics

ASTM F-90 (fil radio-opaque en alliage cobalt-chrome) | Cupules cotyloidiennes en
polyéthyléne Osteonics Crossfire

sur P'étiq
L'étiquette du produit fournit des informations concernant les caractéristiques spécifiques & chaque produit
(y compris le(s) matériau(x) spécifique(s) utilisés pour la fabrication du produit). Consulter 'étiquette du

produit pour des renseignements concernant le produit mentionné dans cette notice.

Indications
Les indications d'arthroplastie totale de la hanche incluent :

+  Maladie articulaire douloureuse et invalidante causée par : arthrose, polyarthrite rhumatoide,
arthrose post-traumatique ou nécrose avasculaire de stade avancé.

«  Intervention de révision suite a un replacement de la téte fémorale, a une arthroplastie de la
cupule ou a une autre intervention s'étant soldé par un échec.

+  Problémes de gestion clinique chez les patients chez lesquels une arthrodése ou une autre
technique de reconstruction est susceptible de donner des résultats moins satisfaisants.

+  Patients dont la masse osseuse est insuffisante ou inappropriée pour les autres techniques
de reconstruction, telles que la fixation sans ciment, indiquées dans le cas d'une déficience de
I'acétabulum.



La cupule cotyloidienne RimFit Exeter X3 de Stryker est indiquée uniquement pour une utilisation avec
ciment. Les cupules cotyloidiennes THR en polyéthyléne de Stryker sont indiquées uniquement pour une
utilisation avec ciment.

Contre-indications

Infection latente active ou suspectée de la hanche ou & proximité de celle-ci.

Trouble mental ou neuromusculaire qui entrainerait un risque inacceptable d'instabilité de la
prothese, de défaillance de la fixation ou de complications postopératoires.

Masse osseuse compromise par une maladie, une infection, une implantation antérieure, ou
insuffisante pour soutenir et/ou permettre la fixation de I'enveloppe en ciment autour de la
prothese.

Immaturité du squelette.

Obésité. L'obésité ou le surpoids du patient peut entrainer une charge excessive sur la
prothese, ce qui peut provoquer une défaillance de la fixation de la prothese ou de la prothése
elle-méme.

Précautions

Le chirurgien doit, avant utilisation clinique, comprendre pleinement tous les aspects de
l'intervention et les limites du dispositif.

Le choix, la pose et la fixation appropriés de la tige fémorale et/ou des éléments cotyloidiens
jouent un réle critique dans la durée de vie de la prothése. Comme pour tous les implants
prothétiques, la durabilité de ces composants est affectée par de nombreux facteurs
biologiques, biomécaniques et extrinséques qui limitent leur durée de vie. Par conséquent, un
respect strict des indications, contre-indications, précautions et avertissements relatifs a ce
produit est essentiel afin de maximiser potentiellement la durée de vie.

Veiller a protéger les éléments de tout dommage, fissure ou entaille suite au contact avec des
objets en métal ou abrasifs.

Le chirurgien doit avertir les patients portant des implants métalliques des risques potentiels
liés a une IRM (imagerie a résonance magnétique). Le champ électromagnétique créé par

un appareil IRM peut interagir avec I'implant métallique, au risque de le déplacer ou de
'endommager ou de provoquer son dysfonctionnement, de chauffer les tissus périphériques ou
d'entrainer d'autres effets indésirables. En outre, la présence d’un implant métallique peut créer
un artéfact au niveau de 'image (il peut s'agir d'une zone vide ou d’une distorsion géométrique
de I'image réelle). Si l'artéfact se trouve pres de la zone d'intérét, I''lRM pourrait étre inutilisable
ou entrainer des erreurs relatives au diagnostic clinique ou au traitement.

Interaction avec I'imagerie a résonance magnétique (IRM)

La sécurité et la compatibilité du systéme cotyloidien Stryker THR n’ont pas été évaluées dans un
environnement & résonance magnétique. L'échauffement, la migration et les artéfacts du systeme
d'éléments cotyloidiens dans un environnement d’'IRM n'ont pas été évalués. La sécurité du systéme
cotyloidien Stryker THR dans un environnement a résonance magnétique est inconnue. Procéder a une
IRM chez un patient portant cet implant peut le blesser.



Utilisation et pose

Utiliser les jauge et prothése d'essai recommandées pour déterminer la taille, évaluer la
réduction et I'amplitude de mouvement de la prothese d'essai et préserver ainsi l'intégrité des
implants réels et de leur emballage stérile.

Des gabarits radiographiques sont disponibles afin de prévoir avant I'intervention la taille et le
type d'éléments nécessaires.

Les protocoles chirurgicaux de Howmedica Osteonics Corp. donnent des informations plus
détaillées sur I'intervention.

Toutes les tétes fémorales HOWMEDICA OSTEONICS sont compatibles avec 'ensemble
des inserts cotyloidiens HOWMEDICA OSTEONICS. Le rebord de la cupule RimFit EXETER
X3 peut étre raccourci par le chirurgien selon les instructions données dans le protocole
chirurgical.

Mises en garde

Lors de la sélection des patients candidats a une arthroplastie totale de la hanche, il est
nécessaire de prendre en considération les facteurs suivants, qui peuvent jouer un réle crucial
dans la réussite de lintervention : le poids du patient. Plus le poids du patient est élevé, plus
la charge subie par la prothese est importante. Le risque d'événements indésirables pour le
patient comme une rupture de la fixation, un descellement, une fracture ou une luxation du
dispositif, augmente en méme temps que la charge appliquée sur la prothése et peut réduire
la durée de vie de cette derniere. Ces effets s'accentuent lorsque des prothéses de petite taille
sont posées sur des patients dont le poids est important. Des patients en surpoids ou obéses
font que la charge appliquée sur la prothése est plus élevée. L'obésité devant faire I'objet d’'un
diagnostic clinique, il revient au chirurgien de procéder & ce diagnostic a la lumiére de ses
compétences en la matiere. L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit le surpoids
comme un IMC supérieur ou égal a 25 et I'obésité comme un IMC supérieur ou égal a 30.
Procéder a I'élimination de tout élément endommagé ou incorrectement manipulé.

Ne jamais réutiliser un implant, méme s'il semble intact.

Les surfaces d'appui doivent étre propres et exemptes de débris avant I'assemblage.

Déformer ou tordre un implant peut réduire sa résistance a la fatigue et entrainer sa rupture
sous une charge.

Veiller a ne pas percer les gants chirurgicaux lors de la manipulation de dispositifs
orthopédiques dont les bords sont tranchants.

Howmedica Osteonics Corp. déconseille vivement ['utilisation de tétes fémorales ou tiges
d'autres fabricants avec un élément de systéme cotyloidien HOWMEDICA OSTEONICS.

Une telle utilisation annulera la responsabilité d’Howmedica Osteonics Corp. quant au
fonctionnement d’'un implant dont les composants proviennent de systémes différents.

Il est possible de déposer un élément cotyloidien & 'aide de fraises coupantes et d'ostéotomes
fins et étroits, en faisant preuve d'une extréme prudence et en exercant une force d’extraction
modérée.

Tout emballage dont la barriére stérile n'est plus intacte doit étre renvoyé au fournisseur. Ne
pas restériliser.



La sélection, la pose, le positionnement et la fixation incorrects des éléments de la prothése
peuvent entrainer des contraintes inhabituelles et une réduction de la durée de vie de I'implant.
Avant de commencer, le chirurgien doit étre complétement familiarisé avec la prothese, les
instruments et l'intervention chirurgicale. Il est recommandé d’assurer un suivi périodique et
along terme, de maniére a surveiller la position et I'état de la prothese ainsi que I'état de 'os
environnant.

Douleur postopératoire chez le patient. Il existe, comme lors de toute arthroplastie, un
risque que le patient développe des douleurs postopératoires ; la douleur est un symptome
fréquemment rapporté, quelle que soit la prothése mise en place. La littérature scientifique
identifie un grand nombre de causes de douleur possibles non directement associées au
fonctionnement de la prothése, notamment, sans s'y limiter, un traumatisme antérieur et la
progression naturelle de la maladie.

En cas de douleur apres I'implantation d’un systéme d'implant orthopédique chez le patient,
le médecin doit envisager toutes les causes possibles des symptdmes identifiées dans la
littérature médicale, par exemple une infection ou un empiétement des tissus mous, ainsi que
des possibles réactions indésirables locales au niveau des tissus dues aux débris d'usure,
aux ions métalliques ou a la corrosion. Un diagnostic exact de la cause de la douleur et une
intervention ciblée et sans délai sont essentiels pour assurer un traitement efficace de la
douleur.

Usure du polyéthyléne de masse trés élevée (UHMWPE). C'est sans surprise
qu'une usure des surfaces articulées en polyéthyléne des éléments cotyloidiens a été signalée
dans les cas d'arthroplastie totale de la hanche. Des taux d'usure plus élevés peuvent étre
causés par des particules de ciment, de métal ou d’autres débris qui entrainent I'abrasion

des surfaces articulaires. Ces taux risquent de réduire la durée de vie de la prothése et
d'imposer une révision relativement précoce pour remplacer les composants prothétiques usés.
Faire preuve de prudence en cas de raccourcissement du rebord de la cupule RimFit
Exeter X3. Consulter le protocole chirurgical pour connaitre la méthode correcte. Ne
jamais poser une cupule qui a été raccourcie de maniére incorrecte.

Eviter toute verticalisation excessive susceptible d'accélérer I'usure.

Effets indésirables

Il est difficile d'estimer la durée de vie des éléments d'une prothése totale de la hanche. Elle
est cependant limitée. Ces éléments en matériaux étrangers sont placés dans le corps humain
pour tenter de restaurer la mobilité ou de réduire la douleur du patient. Cependant, en raison
des nombreux facteurs biologiques, mécaniques et physico-chimiques qui influencent ces
dispositifs mais qui ne peuvent étre évalués in vivo, il faut s'attendre a ce que les différents
éléments finissent un jour par ne plus supporter le niveau d'activité et les charges normalement
supportés par un os sain.

Une activité inadéquate du patient, un traumatisme ou d'autres facteurs biomécaniques
peuvent entrainer la luxation de la prothése de hanche. Une laxité des tissus musculaires et
fibreux peut aussi y contribuer.

Il existe également un risque de descellement des éléments de la prothése. Une fixation
initiale inappropriée, une infection latente, une mise en charge prématurée de la prothése

ou un traumatisme peuvent entrainer un descellement mécanique précoce des éléments.
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Un traumatisme, une infection, des complications biologiques, y compris I'ostéolyse, ou des
problémes mécaniques, peuvent entrainer un descellement tardif, avec risque d'érosion
osseuse et/ou de douleur.

Il existe un risque de neuropathies périphériques, de séquelles neurologiques, de
compromission de la circulation sanguine et de formation osseuse ectopique.

Toute arthroplastie totale peut entrainer de graves complications. Elles incluent, sans s'y
limiter : troubles génito-urinaires ; troubles gastro-intestinaux ; troubles vasculaires, dont
thrombus ; troubles bronchopulmonaires, dont embolie ; infarctus du myocarde ou décés.

Le descellement de la prothése peut entrainer une douleur au niveau de I'acétabulum.

L'usure des éléments en polyéthyléne est possible et a été associée dans la littérature a une
résorption osseuse, a un descellement ou a une infection.

La pose de 'élément dans le canal fémoral ou I'acétabulum préparé a le recevoir peut entrainer
une fissure, une fracture ou une perforation péropératoire du fémur, de 'acétabulum ou du
trochanter. Un traumatisme, la présence de défauts ou une masse osseuse insuffisante
peuvent entrainer une fracture fémorale ou cotyloidienne postopératoire.

Bien que rares, des cas d'allergie au métal de la prothese ont été observés aprés une
arthroplastie. L'implantation de matériaux étrangers dans les tissus peut déclencher des
réponses immunitaires et des réactions histologiques telles que la formation de macrophages
et de fibroblastes.

Les effets indésirables peuvent nécessiter une nouvelle intervention, une révision, une
arthrodese de I'articulation, une résection téte/col et/ou une amputation du membre.

Les composants métalliques et en polyéthylene peuvent générer des particules minuscules
provenant de mécanismes autres que ceux associés a I'usure. De minuscules débris des
composants en métal et en polyéthyléne peuvent se détacher des surfaces non articulées
lors de I'utilisation normale de la prothese et avec le temps. Bien que la plupart de ces débris
restent dans I'articulation concernée (ils sont contenus dans la synovie) ou dans le tissu
cicatriciel environnant, des particules microscopiques peuvent migrer dans le corps et parfois
s'accumuler dans les ganglions lymphatiques ou d'autres parties du corps. Bien qu'aucune
complication médicale importante due a ces particules n'a été rapportée, leur migration et/
ou leur accumulation dans le corps a été décrite dans la littérature médicale. Les effets & long
terme de ces particules, s'ils existent, ne sont pas connus. En théorie, les effets a long terme
pourraient inclure :

- Cancer : il n'existe actuellement aucune preuve scientifique établissant un lien
entre les particules métalliques ou de polyéthyléne et le cancer. Cependant, cette
possibilité ne peut étre exclue.

- Lymphadénopathie et accumulation dans d'autres tissus/organes : quelques cas
d'accumulation de particules d'usure dans les ganglions lymphatiques (proximaux et
distaux) ont été signalés. Bien qu'aucune complication médicale ni aucun processus
pathologique na été signalé, leur existence doit étre reconnue afin de faciliter le
diagnostic et éviter toute confusion avec des Iésions suspectes, cancéreuses ou
autres.



- Maladie systémique : un effet & long terme pourrait étre prouvé a 'avenir, mais en
raison du faible nombre de travaux scientifiques indiquant cette possibilité, il y a lieu
de croire que les avantages de ces dispositifs I'emportent largement sur les risques
potentiels a long terme.

Informations pour les patients

Les chirurgiens doivent informer les patients des risques chirurgicaux ainsi que des effets
indésirables éventuels. lls doivent expliquer qu'une prothese ne saurait étre 'égale d'une
articulation saine en termes de flexibilité, de résistance, de fiabilité ou de durabilité, qu'une
prothése peut se fracturer ou étre endommagée pour de nombreuses raisons, notamment des
activités trop intenses ou un traumatisme, et enfin qu'une prothése a une durée de vie limitée et
qu'il pourra s'avérer nécessaire de la remplacer un jour ou l'autre.

lls sont également tenus d'informer les patients des limitations de la reconstruction et de

la nécessité d'éviter un appui total sur la prothése avant une fixation et une cicatrisation
adéquates. Les chirurgiens devront conseiller aux patients de limiter leurs activités, de
protéger la prothése des activités trop intenses, des traumatismes et des charges élevées et
d'observer les consignes du médecin concernant le niveau d'activité, les soins et le traitement
postopératoires.

lis devront expliquer aux patients qu'ils ne doivent pas s'attendre & ce que la prothése permette
les mémes niveaux d'activité et les mémes charges qu'une articulation saine, et que la
prothése ne rétablira pas la fonction d’une articulation saine. Si le travail ou 'activité du patient
l'obligent a fournir des efforts importants (tels que marcher, courir, soulever des charges ou
faire des efforts musculaires), les forces résultantes peuvent provoquer la rupture de la fixation,
du dispositif ou des deux & la fois. Les chirurgiens doivent expliquer aux patients qu'ils ne
doivent pas avoir des attentes irréalistes en matiére de récupération fonctionnelle.

Une activité excessive, un traumatisme ou une charge affectant I'articulation prothésée peuvent
entrainer 'échec de la reconstruction articulaire par descellement, fracture ou/et usure des
implants prothétiques. Plusieurs facteurs, notamment le descellement des pieces prothétiques,
peuvent entrainer une production accrue de particules d'usure et endommager l'os, ce qui
rendrait une éventuelle reprise plus difficile.

Des bactériémies passagéres peuvent survenir dans la vie quotidienne. Elles peuvent
notamment étre liées a des soins dentaires, des examens endoscopiques et autres
interventions chirurgicales mineures. Pour prévenir une infection sur le site d'implantation,

on pourra envisager une prophylaxie antibiotique avant et aprés de telles interventions. Les
chirurgiens doivent conseiller aux patients d'informer leur médecin/dentiste du fait qu'ils portent
une prothése, de fagon & ce qu'une décision puisse étre prise concernant la prophylaxie
antibiotique en cas de telles interventions.

Stérilisation

Les éléments cotyloidiens ont été stérilisés au peroxyde d’hydrogéne ou par irradiation aux
rayons gamma. La méthode de stérilisation est indiquée sur 'étiquette du produit.

Vérifier l'intégrité de la barriére stérile de 'emballage de tout produit stérile avant de I'ouvrir. En
cas de défaut ou dommage, considérer le produit comme non stérile. Des prothéses d'essai
spéciales sont disponibles pour éviter d'avoir & ouvrir 'emballage stérile avant utilisation des
éléments.
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«  Sil'emballage a été ouvert mais que le produit n'a pas été utilisé, ne pas restériliser le produit.
Le mettre au rebut ou le renvoyer au fournisseur.

«  Ne pas utiliser les dispositifs aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette, car le
conditionnement n'a pas été validé au-dela de cette date.

+  Lesdispositifs a usage unique ne peuvent étre explantés puis réimplantés, car les forces
exercées lors de I'explantation et de la réimplantation risquent de compromettre leur intégrité,
leurs dimensions et/ou leur fini de surface. De plus, la stérilité des dispositifs réutilisés ne peut
étre garantie, car aucune procédure de nettoyage et de restérilisation n'a été validée.

ATTENTION :  Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription médicale.

ATTENTION :  CE DISPOSITIF NE PEUT ETRE UTILISE SANS CIMENT OSSEUX.
Stryker Corporation, ses divisions ou d’autres filiales de la société possédent, utilisent ou ont fait
la demande des marques de commerce ou de service sui *H lica, Exeter, Ost

Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de leurs
détenteurs ou propriétaires respectifs.

Se reporter a I'étiquette du produit pour connaitre I'état de marque CE et le fabricant Iégal. La marque CE
est uniquement valable si elle se trouve également sur I'étiquette du produit.

Le tableau suivant dresse la liste des abréviations utilisées pour I'étiquetage des produits

Howmedica Osteonics Corp. :

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK

Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEGou® Diametre externe ob
Diametre DIA Droit RT »
Extra profond XDP Orifices de vis SCRHLS
Extra large XLGE Coté SDE
Extra petit XSM Taille SZE
Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diametre interne D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche <« LFT Avec W/
Longueur LNTH Sans W/O
Médium MED




Deutsch

GELENKPFANNENKOMPONENTE DER
HUFT-TOTALENDOPROTHESE

Die Fortschritte auf dem Gebiet des Hiiftgelenkersatzes durch eine Teil- oder Totalendoprothese
ermdglichen dem Operateur die Wiederherstellung der Mobilitét des Patienten und die Schmerzlinderung
mittels implantierter Prothesen. Solche Implantate haben sich im Hinblick auf diese Ziele im GroRen und
Ganzen bewahrt, dennoch gilt zu bedenken, dass sie aus Metall, Kunststoff oder anderen biovertraglichen
Materialien bestehen. Daher kann nicht erwartet werden, dass ein kiinstlicher Hiiftgelenkersatz als Teil-
oder Totalendoprothese Aktivitaten und Belastungen im selben Umfang standhalten kann wie das normale,
gesunde Knochensystem Das kiinstliche Gelenk kann nicht genauso stabil, zuverlassig und haltbar wie das
natiirliche menschliche Hiftgelenk sein und hat zudem eine begrenzte Lebensdauer. Der Operateur muss
die Patienten auf die Grenzen und Einschrankungen des Implantats hinweisen.

Bei der Verwendung von Totalendoprothesen sollte der Operateur Folgendes beachten:

A. Die korrekte Auswahl des Implantats ist duRerst wichtig. Die Aussicht auf Erfolg bei einem vollstandigen
Gelenkersatz erhdht sich bei der richtigen Auswahl von GréRe, Form und Design des Implantats.
Totalendoprothesen erfordern eine sorgfaltige Anpassung und ausreichende Unterstiitzung durch den
Knochen. Wie bei allen prothetischen Implantaten wird die Dauerhaftigkeit der Komponenten von vielen
verschiedenen biologischen, biomechanischen und anderen externen Faktoren beeinflusst, welche
deren Lebensdauer einschranken. Daher ist die Einhaltung aller Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir dieses Produkt wesentlich, um die optimale Lebensdauer
der Prothese zu erméglichen.

@

. Bei der Auswahl von Patienten fiir einen vollstandigen Gelenkersatz konnen die folgenden Faktoren

&uerst wichtig fiir den Erfolg des Eingriffs sein:

1. Senilitat, psychiatrische Krankheiten, Drogenabhéngigkeit oder Alkoholismus. Durch diese und
andere Zustande konnte der Patient dazu neigen, gewisse notwendige Beschrankungen und
Vorsichtsmafnahmen im Zusammenhang mit dem Implantat zu ignorieren, was zu Versagen der
Prothese oder anderen Komplikationen fiihren kann.

2. Fremdkérperiiberempfindlichkeit. Bei Verdacht auf eine Materialiiberempfindlichkeit sind vor der
Auswahl des Materials bzw. der Implantation entsprechende Tests durchzufiihren.

Beschreibung

DIE STRYKER Gelenkpfannenkomponenten der Hiift-Totalendoprothese sind fiir die zementierte Fixierung
im vorbereiteten Acetabulum vorgesehen Die Gelenkpfannenkomponenten werden in Verbindung mit
einem STRYKER Schaft geeigneter GroRe mit einem kompatiblen Gelenkkopf der entsprechenden GroRe
verwendet, um eine Totalendoprothese des Hiiftgelenks zu implantieren.

THR Hiiftgelenkpfannen: Die Hiftgelenkpfannen der Hiift-Totalendoprothese sind einteilige
Komponenten, die in verschiedenen Designs erhéltlich sind und vollsténdig aus Polyethylen bestehen.
Die vollstandig aus Polyethylen bestehenden Komponenten umfassen die OSTEONICS UHMWPE
Huftgelenkpfannen, EXETER X3 RimFit Gelenkpfannen und die TRIDENT All Poly Gelenkpfannen.
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TRIDENT All Poly Gelenkpfannen verfiigen (iber werkseitig montierte Distanzstiicke aus Zement, die
einen mindestens 2 mm starken Zementmantel auf der zementierten Implantation gewahren EXETER X3
RimFit Gelenkpfannen verfiigen (iber einen AuRenflansch und 4 werkseitig montierte Distanzstiicke aus
Zement, die einen mindestens 2 mm oder 3 mm starken Zementmantel auf der zementierten Implantation
gewahren. Die Starke des Zementmantels ist auf dem Produktetikett angegeben. STRYKER THR
Huftgelenkpfannen sind mit allen STRYKER Gelenkkdpfen desselben Durchmessers kompatibel (wenn
nicht anders vermerkt).

Diese Gelenkpfannen werden aus Materialien hergestellt, die gemaR ASTM- und/oder ISO-Normen
zertifiziert sind.

Materialien:

+ ASTM F 648 Ultrahochmolekulares Polyethylen TRIDENT Crossfire All Poly
(UHMWPE) Gelenkpfanne

ASTM F 90 (Réntgendraht aus Kobalt-Chrom-
Legierung)

ASTM D 788 & ISO 8257-1 (PMMA-Zement-
Distanzstiicke)

ASTM F 648 Ultrahochmolekulares Polyethylen EXETER X3 RimFit All Poly
(UHMWPE) Gelenkpfanne

+ IS0 5832-9 & ASTM F 1586 (Edelstahl-Rontgendraht)

+ ASTMD 788 & ISO 8257-1 (PMMA-Zement-
Distanzstiicke)

+ ASTM F 648 Ultrahochmolekulares Polyethylen Osteonics Hiiftgelenkpfanne aus
(UHMWPE) Polyethylen

+ ASTM F 90 (Réntgendraht aus Kobalt-Chrom- Osteonics Crossfire Hiiftgelenkpfanne
Legierung)

Angaben auf dem Produktetikett

Informationen zu spezifischen Eigenschaften des jeweiligen Produkts (einschlieBlich des/der zur
Herstellung verwendeten Materials/Materialien) befinden sich auf dem Produktetikett. Spezifische
Informationen Uber das in dieser Packungsbeilage beschriebene Produkt stehen auf dem Produktetikett.

Indikationen
Die Indikationen fiir die totale Hiftarthroplastik umfassen:

+  Schmerzhafte, beeintréchtigende Gelenkerkrankung der Hiifte aufgrund von degenerativer
Arthritis, rheumatoider Arthritis, posttraumatischer Arthritis oder avaskuldrer Nekrose im
Spétstadium.

+  Revision von vorhergehenden fehlgeschlagenen Eingriffen zum Ersatz des Femurkopfes,
Gelenkpfannen-Arthroplastik oder ahnlichen Eingriffen.

+  Kilinische Behandlungsprobleme, wo Arthrodese oder alternative Rekonstruktionstechniken
voraussichtlich keine zufriedenstellenden Ergebnisse erzielen wiirden.
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Wenn die Qualitat oder Dichte der Knochensubstanz fiir andere aufgrund von Mangeln
des Acetabulums indizierte Rekonstruktionstechniken wie der zementfreien Fixierung nicht
ausreichend ist.

Die Stryker Exeter X3 RimFit Hiftpfanne ist nur fiir die Verwendung mit Zement vorgesehen. Die
vollstandig aus Polyethylen bestehenden Stryker THR Hiiftpfannen sind nur fiir die Verwendung mit
Zement vorgesehen.

Kontraindikationen

Jegliche aktive oder vermutete latente Infektion im Bereich des Hiiftgelenks.

Jegliche mentale oder neuromuskulare Stérung, die zu einem untragbaren Risiko von
Instabilitét der Prothese, eines Versagens der Fixierung oder Komplikationen bei der
postoperativen Nachsorge fiihren wiirde.

Wenn die Knochensubstanz durch Krankheit, Infektion oder eine vorherige Implantation
geschadigt ist und keine ausreichende Unterstiitzung und/oder Fixierung fiir den Zementmantel
um die Prothese gewahren kann.

Wenn das Skelettsystem noch nicht ausgewachsen ist.

Adipositas. Bei Patienten mit Ubergewicht oder Adipositas kénnen so hohe Belastungen der
Prothese entstehen, dass die Fixierung des Produkts oder das Produkt selbst versagt.

Vorsichtsmafnahmen

Vor der klinischen Verwendung muss sich der Operateur mit allen Aspekten des chirurgischen
Verfahrens und den Einschrankungen des Implantats vertraut machen.

Die geeignete Auswahl, Positionierung und Fixierung des Femurschafts und/oder der
Gelenkpfannenkomponenten sind entscheidende Faktoren im Hinblick auf die Lebensdauer
des Implantats. Wie bei allen prothetischen Implantaten wird die Dauerhaftigkeit der
Komponenten von vielen verschiedenen biologischen, biomechanischen und anderen externen
Faktoren beeinflusst, welche deren Lebensdauer einschranken. Daher ist die Einhaltung der
Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen fiir dieses Produkt
wesentlich, um die optimale Lebensdauer der Prothese zu ermdglichen.

Es muss besonders darauf geachtet werden, dass die Komponenten nicht durch Kontakt mit
Metall oder Schleifmaterial beschadigt, verkratzt oder eingekerbt werden.

Der Operateur muss Patienten mit metallischen Implantaten auf die méglichen Risiken einer
Magnetresonanztomographie (MRT) hinweisen. Das elektromagnetische Feld, das von einem
MRT-Gerét erzeugt wird, kann in Wechselwirkung mit dem metallischen Implantat treten, was
zu Verschiebung des Implantats, Erhitzung des Gewebes um das Implantat, Beschadigung
oder Fehlfunktion des Implantats und anderen unerwiinschten Wirkungen fiihren kann. Dariiber
hinaus kann das Vorhandensein eines metallischen Implantats ein Bildartefakt erzeugen,
welches als leerer Bereich oder geometrische Verzerrung des wahren Bildes erscheinen kann.
Wenn sich dieses Bildartefakt in der Nahe des Interessenbereichs befindet, konnte die MRT
nicht informativ sein oder zu einer ungenauen klinischen Diagnose oder Behandlung fiihren.

MRT-Sicherheitsinformationen
Das Stryker THR Hiiftpfannensystem wurde nicht im Hinblick auf die Sicherheit und Kompatibilitat in
einer MRT-Umgebung untersucht. Das Hiiftpfannen-Komponentensystem wurde nicht im Hinblick auf
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Erwarmung, Migration oder eventuelle Erzeugung von Bildartefakten in einer MRT-Umgebung getestet.
Daher sind keinerlei Daten beziiglich der Sicherheit des Stryker THR Hiiftpfannensystems in einer MRT-
Umgebung verfiigbar. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung eines Patienten mit dieser Prothese kann
zur Verletzung des Patienten fiihren.

Verwendung und Implantation

Zur GroRenbestimmung, Erprobung und Bewertung des Bewegungsbereichs sollten die
empfohlenen Mess- und Probekomponenten verwendet werden, um die Unversehrtheit der
eigentlichen Implantate und der sterilen Verpackung zu bewahren.

Rontgenschablonen sind erhéltlich, um die praoperative Bestimmung der Komponentengrofie
und -art zu unterstiitzen.

Die chirurgischen Protokolle von Howmedica Osteonics Corp. enthalten weitere Informationen
zum Verfahren.

Alle HOWMEDICA OSTEONICS Femurkdpfe sind mit allen HOWMEDICA OSTEONICS
Gelenkpfanneneinsétzen kompatibel. Der Flansch an der Exeter X3 RimFit Gelenkpfanne
kann vom Operateur gemaR den Anweisungen im chirurgischen Protokoll zurechtgeschnitten
werden.

Warnhinweise

Bei der Auswahl von Patienten fiir einen vollstandigen Gelenkersatz knnen die folgenden
Faktoren duRerst wichtig fiir den Erfolg des Eingriffs sein: das Gewicht des Patienten. Je
schwerer der Patient, desto hoher die Belastung der Prothese. Mit zunehmender Belastung
der Prothese erhoht sich das Risiko von unerwiinschten Reaktionen fiir den Patienten,

zum Beispiel einem Versagen der Fixation sowie Lockerung, Bruch oder Verschiebung

des Implantats, und eine verkiirzte Lebensdauer der Prothese kann die Folge sein. Die
Auswirkungen einer solchen erhdhten Belastung werden verstarkt, wenn eine Prothese kleiner
GroRe bei ibergewichtigen Patienten verwendet wird. Bei iibergewichtigen bzw. adipdsen
Patienten ist die Belastung der Prothese héher. Adipositas ist eine klinische Diagnose und es
liegt im arztlichen Ermessen, eine solche Diagnose aufgrund der Klinischen Beurteilung zu
erstellen. Laut Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) liegt ,Ubergewicht* bei einem
BMI (Body-Mass-Index) ab 25 und ,Adipositas” bei einem BMI ab 30 vor.

Beschadigte oder unsachgemaR gehandhabte Implantate entsorgen.

Implantate diirfen niemals erneut verwendet werden, auch wenn sie unbeschadigt scheinen.
Der Bereich um die Gleitfldchen muss vor dem Zusammenbau sauber und frei von
Ablagerungen sein.

Ein Formen oder Biegen des Implantats konnte dazu fiihren, dass die Ermidungsfestigkeit
reduziert wird bzw. das Implantat bei Belastung versagt.

Bei der Handhabung von scharfkantigen orthopadischen Produkten muss darauf geachtet
werden, nicht durch chirurgische Schutzhandschuhe zu schneiden.

Howmedica Osteonics Corp. rét dringend von der Verwendung von Femurképfen oder
Schaftkomponenten anderer Hersteller in Verbindung mit einer HOWMEDICA OSTEONICS
Hiiftgelenkpfannen-Systemkomponente ab. Im Falle einer solchen Verwendung bernimmt
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Howmedica Osteonics Corp. keine Verantwortung fiir die Leistung des resultierenden aus
kombinierten Komponenten bestehenden Implantats.

Wenn eine Hiiftgelenkpfannenkomponente entfernt werden soll, kénnen Schneidbohrer sowie
diinne, schmale Osteotome vorsichtig eingesetzt und vorsichtige Zugkraft angewendet werden.

Falls das sterile Verpackungssiegel beschédigt ist, muss das Produkt an den Hersteller
zuriickgeschickt werden. Nicht erneut sterilisieren.

Eine unsachgemafe Auswahl, Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der
Implantatkomponenten kann zu ungewdhnlichen Belastungen fiihren und die Lebensdauer
der implantierten Prothese verkiirzen. Der Operateur muss vor Durchfiihrung des Eingriffs
eingehend mit dem chirurgischen Verfahren, den Instrumenten und den Eigenschaften des
Implantats vertraut sein. RegelméaRige Langzeitnachsorge zur Kontrolle von Position und
Zustand der Prothese sowie zur Uberwachung des Zustands des angrenzenden Knochens ist
zu empfehlen.

Postoperative Schmerzen des Patienten. Wie bei jedem Gelenkersatz besteht das Risiko, dass
der Patient unter postoperativen Schmerzen leidet. Diese Art von Schmerzen wird unabhéngig
vom implantierten Produkt haufig berichtet. Die Klinische Literatur weist auf zahlreiche
mdgliche Ursachen von Schmerzen hin, welche nicht direkt mit der Leistung der Prothese im
Zusammenhang stehen, wie unter anderem Traumanamnese und das natiirliche Fortschreiten
der Erkrankung.

Bei Patienten, die nach dem Einsetzen einer orthopadischen Prothese iiber Schmerzen klagen,
sollte der behandelnde Arzt alle mdglichen Ursachen der Symptome in Betracht ziehen, die in
der klinischen Literatur aufgezeigt werden, wie unter anderem Infektion, Beeintréchtigung des
Weichgewebes und mégliche lokale Gewebereaktion aufgrund von Abrieb, Metallionen oder
Korrosion. Eine genaue Diagnose der Schmerzquelle und gezielte, zeitnahe Intervention sind
entscheidend fir eine wirksame Behandlung der Schmerzen.

Ultrahoch Polyethylen (UHMWPE)-PolyethylenverschleiR. Erwartungsgemaf
wurden nach der Implantation von Hiift-Totalendoprothesen VerschleiBerscheinungen an den
aus Polyethylen bestehenden Gelenkflachen der Gelenkpfannenkomponenten beobachtet.
Erhohter VerschleiR, der unter Umstanden auf Gleitflachenabrieb durch Zement-, Metall- und
andere Partikel zuriickzufilhren ist. Erhohter Verschleilt kann die Lebensdauer der Prothese
verkiirzen und einen relativ friihzeitigen Revisionseingriff zum Austausch der verschlissenen
Prothesenkomponenten erforderlich machen. Vorsichtig vorgehen, wenn der Flansch

der Exeter X3 RimFit Gelenkpfanne zurechtgeschnitten wird. Die Anweisungen im
chirurgischen Protokoll fiir die richtige Vorgehensweise befolgen. Auf keinen Fall eine
G f i , die nicht ord aR zurechtgeschnitten wurde.

Eine UibermaRige Vertikalisierung ist wegen einer moglichen Beschleunigung des Lagerabriebs
zu verhindern.

Unerwiinschte Reaktionen

Die Lebensdauer der Komponenten einer Hiift-Totalendoprothese kann zwar schwer im
Voraus bestimmt werden, ist aber in jedem Fall begrenzt. Die Komponenten werden aus
Fremdmaterialien hergestellt, die im Kdrper implantiert werden, um die Mobilitdt moglichst
wiederherzustellen oder eine Linderung der Schmerzen zu bewirken. Angesichts der
zahlreichen biologischen, mechanischen und physikochemischen Faktoren, welche die
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Produkte beeintréchtigen knnen, aber keiner /n-vivo-Bewertung unterzogen werden kénnen,
kann jedoch nicht davon ausgegangen werden, dass die Komponenten den kérperlichen
Aktivitaten und Belastungen des gesunden Knochensystems auf unbestimmte Zeit standhalten
konnen.

Eine Dislokation der Hiftprothese kann aufgrund von unangemessenen Aktivitaten des
Patienten, Traumata oder anderen biomechanischen Umstanden auftreten. Auch schlaffes
Muskel- und Fasergewebe kann zu diesen Zustanden beitragen.

Eine Lockerung der Komponenten der Hift-Totalendoprothese kann auftreten. Eine friihzeitige
mechanische Lockerung kann durch unzureichende Anfangsfixierung, latente Infektion,
vorzeitige Belastung der Prothese oder Traumata verursacht werden. Eine spate Lockerung
kann durch Traumata, Infektionen, biologische Komplikationen, einschlieBlich Osteolyse oder
mechanische Probleme verursacht werden und nachfolgend zu Knochenerosion und/oder
Schmerzen fiihren.

Periphere Neuropathien, Nervenschadigung, Durchblutungsstérungen und heterotope
Knochenbildung kénnen auftreten.

Im Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen zum vollstandigen Gelenkersatz knnen
schwerwiegende Komplikationen auftreten. Diese Komplikationen umfassen u. a.: Stérungen
des Urogenitaltrakts; gastrointestinale Strungen; vaskulare Storungen, einschlieRlich
Thromben; bronchopulmonale Stérungen, einschlieRlich Embolie; Myokardinfarkt und Tod.
Aufgrund einer Lockerung des Implantats kénnen Schmerzen in der Hiftgelenkpfanne
auftreten.

VerschleiBerscheinungen an Polyethylen-Komponenten kénnen auftreten und werden in
der Fachliteratur mit einem Auftreten von Knochenresorption, Lockerung und Infektionen in
Verbindung gebracht.

Eine intraoperative Fissur, Fraktur oder Perforation des Femurs, Acetabulums oder Trochanters
kann beim Einsetzen der Komponente in den vorbereiteten Femurkanal oder das Acetabulum
auftreten. Eine postoperative Fraktur des Femurs oder Acetabulums kann aufgrund von
Traumata, vorliegenden Defekten oder unzureichender Knochensubstanz auftreten.

In seltenen Fallen wurden bei Patienten nach einem Gelenkersatz
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die verwendeten Metalle beobachtet. Die Implantation
korperfremden Materials in das Gewebe kann Zellreaktionen mit Lymphozyten, Makrophagen
und Fibroblasten hervorrufen.

Bei Auftreten unerwiinschter Wirkungen kann eine erneute Operation, Revision, Arthrodese
des betroffenen Gelenks, eine Girdlestone-Operation und/oder Amputation der Extremitat
erforderlich sein.

Polyethylenpartikel und Metallpartikel von Mechanismen, die nicht durch VerschleiR entstehen.
Von Metall- und Polyethylenkomponenten kdnnen bei normalem Gebrauch im Laufe der

Zeit einige sehr kleine Partikel abgegeben werden. Obwohl der GroRteil dieses Abriebs im
betroffenen Gelenk verbleibt, (z. B. im Stratum synoviale) oder im umliegenden Narbengewebe
gefangen wird, kann mikroskopisches Abriebmaterial im Kérper verteilt werden (migrieren)

und wird gelegentlich als Akkumulation in Lymphknoten oder anderen Teilen des Korpers
beschrieben. Obwohl bisher iiber keine signifikanten medizinischen Komplikationen im
Zusammenhang mit diesen Partikeln berichtet wurde, wurde in der Fachliteratur ber deren
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Migration und/oder Akkumulation im Kdrper berichtet. Die Langzeitwirkung dieser Partikel,
sofern es eine gibt, ist unbekannt. Zu den Langzeitwirkungen, iber die theoretisiert wurde,
gehdren:

- Karzinom: Es besteht gegenwartig kein wissenschaftlicher Beleg dafir, dass Metall-
oder Polyethylenpartikel karzinogen sind. Diese Mdglichkeit kann jedoch nicht
ausgeschlossen werden.

- Lymphadenopathie und Akkumulation in anderen Geweben/Organen: Es gab einige
wenige Berichte zur Akkumulation von Abriebpartikeln in Lymphknoten (proximal und
distal). Obwohl keine medizinischen Komplikationen oder Krankheiten auf Grund
dieser Akkumulationen nachgewiesen wurden, sollte dieses Phanomen anerkannt
werden, um die Diagnose bei fragwiirdigen Lasionen (karzinogen oder nicht) zu
erleichtern und um Fehldiagnosen zu vermeiden.

- Systemische Erkrankung: Es ist méglich, dass irgendwann in der Zukunft
Langzeiteffekte nachgewiesen werden. Da aber nur sehr wenige wissenschaftiiche
Daten einen Zusammenhang zwischen dem Wandern von Abrieb und systemischen
Erkrankungen nahe legen, besteht die feste Uberzeugung, dass der Nutzen dieser
Systeme die mdglichen Risiken eines solchen theoretischen Langzeiteffekts
Uiberwiegt.

Informationen fiir Patienten

Der Operateur muss den Patienten im Hinblick auf die chirurgischen Risiken und méglichen
unerwiinschten Ereignisse in Kenntnis setzen und beraten. Es muss dem Patienten verdeutlicht
werden, dass die Prothese nicht die Flexibilitét, Leistung, Verlasslichkeit und Dauerhaftigkeit
eines gesunden Gelenks erbringen kann, dass das Implantat aus vielerlei Griinden, wie z. B.
durch anstrengende Aktivitaten oder durch Trauma, brechen oder beschédigt werden kann und
dass es eine begrenzte Lebensdauer hat und gegebenenfalls nach einer gewissen Zeit ersetzt
werden muss.

Der Operateur muss dem Patienten die Grenzen und Einschrankungen des Verfahrens
erlautern und ihn darauf hinweisen, dass das Implantat nicht mit vollem Gewicht belastet
werden darf, bevor eine ausreichende Fixierung vorliegt und der Heilungsprozess
abgeschlossen ist. Der Operateur muss den Patienten auf die Notwendigkeit hinweisen, seine
Aktivitaten einzuschranken und die Gelenkprothese vor iibermaRigen Belastungen zu schiitzen
sowie die Anweisungen des Arztes im Hinblick auf Nachsorge und weitere Behandlung zu
befolgen.

Der Operateur muss den Patienten aulerdem darauf hinweisen, dass nicht erwartet werden
darf, dass das Implantat den gleichen Aktivitdten und Belastungen wie ein gesundes Gelenk
standhélt, und dass das Implantat die normale Funktion eines gesunden Knochens nicht
wiederherstellen kann. Wenn der Patient einen Beruf oder eine Tatigkeit austibt, die mit
erheblichem Gehen, Laufen, Heben oder Muskelanspannung verbunden ist, konnen die hierbei
entstehenden Kréfte ein Versagen der Fixation und/oder der Prothese beschleunigen. Der
Operateur muss den Patienten vor unrealistischen Erwartungen in Bezug auf die Funktion
warnen.

UbermaRige Aktivitaten und Trauma mit Auswirkung auf die Befestigung bzw. Fixation wurden
fiir das Versagen der Rekonstruktion durch Lockerung, Bruch und/oder Abnutzung des
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Implantats verantwortlich gemacht. Viele Faktoren, z. B die Lockerung von Komponenten,
konnen zu vermehrter Produktion von Abriebpartikeln sowie zur Schadigung des Knochens
fiihren, wodurch eine erfolgreiche Revision erschwert wiirde.

+  Imtaglichen Leben kann jederzeit eine voriibergehende Bakteriamie auftreten.
Zahnbehandlungen, endoskopische Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe
wurden mit voriibergehender Bakteriamie in Zusammenhang gebracht. Daher konnte es
ratsam sein, vor und nach solchen Eingriffen prophylaktisch Antibiotika zu verabreichen, um
eine Infektion an der Implantationsstelle zu vermeiden. Der Operateur sollte den Patienten auf
die Notwendigkeit hinweisen, andere behandelnde Arzte einschlieBlich Zahnarzte iiber den
Gelenkersatz in Kenntnis zu setzen, damit diese bei eventuellen Eingriffen die angemessene
Entscheidung bzgl. der Verabreichung prophylaktischer Antibiotika treffen konnen.

Sterilisation
+  Diese Gelenkpfannenkomponente wurde mit Gammastrahlen oder Wasserstoffperoxid
sterilisiert. Die Sterilisationsmethode ist auf dem Produktetikett angegeben.

+ Die Verpackung aller sterilen Produkte muss vor dem Offnen auf die Unversehrtheit des sterilen
Verpackungssiegels iiberpriift werden. Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung muss
davon ausgegangen werden, dass das Produkt unsteril ist. Es sind spezielle Probeprothesen
erhaltlich, damit die sterile Verpackung vor der Verwendung einer Komponente nicht gedffnet
werden muss.

+  Wenn die Verpackung gedffnet, das Produkt aber nicht verwendet wurde, darf die
Komponente nicht erneut sterilisiert werden, sondern muss entsorgt oder an den Hersteller
zurlickgeschickt werden.

+  Das Produkt darf nach dem auf dem Produktetikett angegebenen Ablaufdatum nicht verwendet
werden, da die Verpackung Uber dieses Datum hinaus nicht validiert wurde.

+  Produkte fir den einmaligen Gebrauch kénnen nicht explantiert und anschliefend erneut
implantiert werden, da die physische Unversehrtheit sowie die Abmessungen und/oder
das Oberflachenfinish der Produkte durch die bei diesen Vorgangen aufgewandten Krafte
beeintrachtigt werden kénnen. AuBerdem kann die Sterilitat wiederverwendeter Produkte
nicht garantiert werden, da Verfahren zur Reinigung und erneuten Sterilisierung nicht validiert
wurden.

ACHTUNG: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf
dessen Anordnung verkauft werden.

ACHTUNG: DIESES PRODUKT KANN NICHT OHNE KNOCHENZEMENT VERWENDET WERDEN.

Stryker Corporation, ihre Unternet bereiche und andere Tochterunternehmen besitzen,
verwenden oder haben die folgende(n) Marke(n) oder Handel: ke(n) fiir Dienstleistung
b gt: H dica, Exeter, Osteonics, Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Alle anderen Marken sind

Eigentum der jeweiligen Besitzer oder Rechteinhaber.

Informationen zum CE-Zeichen und Hersteller befinden sich auf dem Produktetikett. Das CE-Zeichen gilt
nur dann, wenn es sich auch auf dem Produktetikett befindet.
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Die folgende Tabelle enthélt eine Liste von Abkiirzungen, die zur Produktbeschriftung der Firma

Howmedica Osteonics Corp. benutzt werden:

Abkiirzung Bezeichnung Abkiirzung Bezeict
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEG oder ° AuRendurchmesser oD
Durchmesser DIA Rechts RT »
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
Extragro XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE
Kopf HD Klein SM
Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
GroB LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit w/
Lénge LNTH Ohne W/0
Mittel MED
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Italiano

COMPONENTE ACETABOLARE PER SOSTITUZIONE
TOTALE DELL’ANCA

| progressi nella sostituzione parziale e totale dell'anca hanno fornito ai chirurghi la possibilita di ripristinare
la mobilita e di ridurre il dolore dovuto all'uso di dispositivi protesici impiantati. Sebbene questi dispositivi
abbiano dimostrato una notevole efficacia, essi sono realizzati in metallo, plastica o altri biomateriali,
pertanto non & ragionevole aspettarsi che una protesi parziale o totale dell'anca possa sostenere le stesse
attivita e gli stessi carichi di un osso normale sano. La protesi non sara forte, affidabile e resistente quanto
un’articolazione naturale dell'anca umana e non durera allinfinito. Il chirurgo & tenuto a informare i pazienti
sui limiti dei dispositivi.

Quando utilizza protesi articolari totali, il chirurgo deve tenere in considerazione quanto segue:

A. E estremamente importante selezionare limpianto corretto. La scelta di dimensioni, forma e
design adatti dellimpianto aumenta le probabilita di successo dell'intervento di sostituzione totale
dell'articolazione, in quanto le protesi articolari totali richiedono un adeguato supporto osseo e un
inserimento preciso. Come per tutti gli impianti protesici, la resistenza di questi componenti dipende da
numerosi fattori biologici, biomeccanici e da altri fattori estrinseci che ne limitano la durata funzionale. Di
conseguenza, & essenziale seguire scrupolosamente le indicazioni, le controindicazioni, le precauzioni
e le avvertenze per questo prodotto, per massimizzarne potenzialmente il livello di servizio.

@

. Per aumentare le probabilita di successo della procedura, durante la selezione dei pazienti per la
sostituzione totale dell'articolazione & estremamente importante tenere in considerazione i seguenti
fattori:

1. Condizione di senilita, malattia mentale, dipendenza da droghe/farmaci o alcolismo. Queste sono
alcune delle condizioni che possono impedire al paziente di rispettare determinati limiti e precauzioni
necessari per I'utilizzo dell'impianto, con conseguenti problemi del dispositivo o altre complicanze.

2. Sensibilita a corpi estranei. Se si sospetta sensibilita al materiale protesico, & necessario condurre
test appropriati prima dell'impianto o della scelta del materiale.

Descrizione

| componenti acetabolari per sostituzione totale dell'anca STRYKER sono destinati al fissaggio cementato
allinterno del'acetabolo preparato. Questi componenti sono utilizzati insieme a steli STRYKER delle
dimensioni appropriate e con teste di grandezza compatibile, per agevolare la ricostruzione totale
dell'articolazione dellanca.

Coppe acetabolari per sostituzione totale dell’anca (THR): le coppe acetabolari per sostituzione totale
dellanca sono componenti monopezzo disponibili in design interamente in polietilene. Questi componenti
comprendono le coppe acetabolari UHMWPE OSTEONICS, le coppe EXETER X3 RimFit e le coppe
TRIDENT All Poly. Le coppe TRIDENT All Poly sono provviste di spaziatori in cemento assemblati in
fabbrica, per ottenere un rivestimento in cemento di almeno 2 mm sopra I'impianto cementato. Le coppe
EXETER X3 RimFit sono caratterizzate da una flangia esterna e quattro spaziatori in cemento assemblati
in fabbrica, per ottenere un rivestimento in cemento di almeno 2 mm o 3 mm sopra all'impianto cementato.
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Per le dimensioni del rivestimento in cemento, fare riferimento all'etichetta del prodotto. Le coppe
acetabolari STRYKER sono compatibili (eccetto ove menzionato) con tutte le teste STRYKER dello stesso
diametro.

Queste coppe sono prodotte con materiali certificati secondo le normative ASTM e/o 1SO.

Materiali:

+ ASTM F 648 (UHMWPE) Coppa TRIDENT Crossfire All Poly
+ ASTM F 90 (filoguida radiopaco in lega cobalto-cromo)

+ ASTM D 788 e ISO 8257-1 (spaziatori in cemento
in PMMA)

+ ASTMF 648 (UHMWPE) Coppa EXETER X3 RimFit All Poly

+ IS0 5832-9 e ASTM F 1586 (filoguida radiopaco in
acciaio inossidabile)

+ ASTM D 788 e ISO 8257-1 (spaziatori in cemento
in PMMA)

+ ASTM F 648 (UHMWPE) Coppa acetabolare in polietilene

Osteoni
+ ASTM F 90 (filoguida radiopaco in lega cobalto-cromo) sieonics

Coppa acetabolare Osteonics
Crossfire

Informazioni sull’etichetta

Letichetta del prodotto offre informazioni sulle caratteristiche specifiche di ciascun dispositivo (tra cui i
materiali specifici con i quali il prodotto € stato fabbricato). Per informazioni sul prodotto specifico a cui si fa
riferimento nel presente foglietto illustrativo, consultare I'etichetta del prodotto.

Indicazioni
Le indicazioni per I'uso negli interventi di artroplastica totale dell'anca comprendono:
+  Patologia dolorosa e invalidante dell'articolazione dell'anca causata da: artrite degenerativa,
artrite reumatoide, artrite post-traumatica o necrosi avascolare all'ultimo stadio.
+ Intervento di revisione di precedente sostituzione della testa femorale, artroplastica della coppa
o altra procedura non riuscita.
+  Problemi di gestione clinica per i quali le tecniche di ricostruzione alternative o I'artrodesi hanno
meno probabilita di successo.
+  Casiin cui la massa ossea ¢ di qualita scadente o inadeguata per altre tecniche di
ricostruzione, come il fissaggio senza cemento, come indicato da deficienze acetabolari.
La coppa acetabolare Exeter X3 RimFit Stryker € destinata esclusivamente alluso cementato. Le
coppe acetabolari per la sostituzione totale dellanca interamente in polietilene Stryker sono destinate
esclusivamente all'uso cementato.
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Controindicazioni
*  Qualsiasi infezione attiva o latente sospetta all'articolazione dell'anca o in prossimita di essa.

*  Qualsiasi patologia mentale o neuromuscolare che potrebbe creare un rischio inaccettabile di
instabilita protesica, insuccesso del fissaggio della protesi o complicanze durante I'assistenza
postoperatoria.

+  Massa ossea compromessa da patologia, infezione o impianto precedente e incapace quindi di
fornire un supporto e/o fissaggio adeguati al rivestimento in cemento intorno alla protesi.

+  Immaturita scheletrica.

«  Obesita. Un paziente sovrappeso o obeso puo produrre carichi sulla protesi che provocano
linsuccesso del fissaggio del dispositivo o della protesi stessa.

Precauzioni

+  Prima dell'uso clinico il chirurgo deve studiare attentamente tutti gli aspetti della procedura
chirurgica e i limiti del dispositivo.

+  Lascelta, il posizionamento e il fissaggio appropriati dello stelo femorale e/o dei componenti
acetabolari sono fattori fondamentali che influiscono sulla durata funzionale dell'impianto.
Come per tutti gli impianti protesici, la resistenza di questi componenti dipende da numerosi
fattori biologici, biomeccanici e altri fattori estrinseci che ne limitano la durata funzionale. Di
conseguenza, & essenziale seguire scrupolosamente le indicazioni, le controindicazioni, le
precauzioni e le avvertenze per questo prodotto, per massimizzare potenzialmente la durata.

+  Esercitare cautela per evitare che i componenti vengano rovinati, intaccati o erosi a seguito del
contatto con oggetti metallici o abrasivi.

+ | chirurghi sono tenuti ad avvertire i pazienti portatori di impianti metallici dei potenziali
rischi collegati al sottoporsi a risonanza magnetica (RM). Il campo elettromagnetico creato
da uno scanner RM pud interagire con l'impianto metallico, comportando la dislocazione, il
riscaldamento del tessuto circostante, danni o malfunzionamento dell'impianto o altri effetti
indesiderati. Inoltre, la presenza di un impianto metallico pud produrre un artefatto d'immagine
che appare come una regione vuota o una distorsione geometrica dellimmagine reale. Un
artefatto d'immagine vicino all'area di interesse puo far si che la scansione RM sia poco
significativa o pud comportare una diagnosi clinica e un trattamento non accurati.

Informazioni sulla sicurezza della RM

Il sistema acetabolare per la sostituzione totale dell'anca Stryker non & stato valutato in termini di sicurezza
e compatibilita in ambiente RM. Il sistema dei componenti acetabolari non € stato sottoposto a test sul
riscaldamento, sulla migrazione o sugli artefatti d'immagine in ambiente RM. La sicurezza del sistema
acetabolare per la sostituzione totale dell'anca Stryker in ambiente RM non € nota. L'esecuzione di una
scansione su un paziente con questo tipo di dispositivo puod comportare lesioni.

Utilizzo e impianto
+ | componenti di prova e calibrazione consigliati devono essere utilizzati per determinare le
dimensioni, ridurre le prove e valutare la gamma dei movimenti, conservando quindi l'integrita
degli impianti reali e le relative confezioni sterili.

+  Sono disponibili modelli radiografici per agevolare le valutazioni preoperatorie relative alle
dimensioni e al tipo di componenti.
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| protocolli chirurgici Howmedica Osteonics Corp. offrono ulteriori informazioni procedurali.
Tutte le teste femorali HOWMEDICA OSTEONICS sono compatibili con tutti i rivestimenti
acetabolari HOWMEDICA OSTEONICS. La flangia della coppa EXETER X3 RimFit puo essere
tagliata dal chirurgo in base alle istruzioni citate nel protocollo chirurgico.

Avvertenze

Per aumentare le probabilita di successo della procedura, durante la selezione dei pazienti per
la sostituzione totale dell'articolazione € estremamente importante tenere in considerazione

i seguenti fattori: il peso del paziente. Piu il paziente & pesante, piti il carico grava sulla

protesi. Con I'aumentare dei carichi sulla protesi aumentano anche le probabilita di reazioni
indesiderate, tra cui, a titolo esemplificativo, mancato fissaggio, allentamento, rottura e
dislocazione del dispositivo, portando a una riduzione della durata funzionale della protesi.

Le conseguenze di tali carichi saranno accentuate se vengono utilizzate protesi di piccole
dimensioni in pazienti con peso notevole. Pazienti in sovrappeso o obesi impongono carichi
maggiori sulla protesi. Poiché I'obesita viene diagnosticata clinicamente, & compito del chirurgo
formulare la diagnosi in base al proprio giudizio clinico. E bene ricordare che I'Organizzazione
mondiale della sanita (OMS) definisce “sovrappeso” un indice di massa corporea (IMC) uguale
0 superiore a 25 e “obesita” un IMC uguale o superiore a 30.

Scartare tutti gli impianti danneggiati o maneggiati senza precauzioni.
Non riutilizzare mai un impianto, anche se non sembra danneggiato.

Prima dell'assemblaggio assicurarsi sempre che le aree dei cuscinetti siano pulite e senza
residui.

La piegatura o curvatura di un impianto possono ridurne la resistenza durante gli sforzi e
causarne la rottura sotto carico.

Fare attenzione a non tagliare i guanti chirurgici durante la manipolazione di un dispositivo
ortopedico con bordi affilati.

Howmedica Osteonics Corp. consiglia fortemente di non utilizzare una testa femorale o un
componente dello stelo di un altro produttore insieme a un componente del sistema acetabolare
HOWMEDICA OSTEONICS. Howmedica Osteonics Corp. non potra essere ritenuta
responsabile di prestazioni risultanti da un impianto con componenti misti.

La rimozione intenzionale di un componente acetabolare puo essere ottenuta utilizzando
prudentemente frese per taglio, osteotomi sottili e stretti ed esercitando forze di estrazione con
cautela.

Restituire al fornitore tutte le confezioni con barriera sterile difettosa. Non risterilizzare.

La selezione, la collocazione, il posizionamento e il fissaggio non corretti dei componenti
dell'impianto possono provocare sollecitazioni anomale e la conseguente riduzione della
durata funzionale della protesi. Il chirurgo deve essere altamente specializzato nella procedura
chirurgica e conoscere la strumentazione e le caratteristiche dell'impianto prima di eseguire
Iintervento. E consigliato il follow-up periodico a lungo termine per controllare la posizione e la
condizione dei componenti protesici, nonché lo stato dell'osso adiacente.

Dolore post-operatorio del paziente. In tutte le protesi articolari € insito il rischio che un paziente
sviluppi dolore post-operatorio; il dolore & un sintomo comunemente riferito, indipendentemente
dal dispositivo impiantato. La letteratura clinica rivela numerose cause potenziali di dolore non
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direttamente correlate alle prestazioni dell'impianto, tra cui, a titolo esemplificativo, anamnesi
precedente di trauma e progressione naturale della malattia.

Per i pazienti che presentano dolore in seguito allimpianto di una protesi ortopedica, il medico
¢ tenuto a considerare tutte le potenziali cause dei sintomi individuati nella letteratura medica,
inclusa l'infezione, Iimpingement dei tessuti molli e le possibili reazioni locali avverse dei
tessuti associate a detriti da usura, ioni metallici o corrosione. L'accurata diagnosi della fonte
di dolore e il tempestivo e approfondito intervento sono determinanti per garantire un efficace
trattamento del dolore.

Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE). Usura del polietilene. Come
previsto, sono stati segnalati casi di usura delle superfici articolari in polietilene dei componenti
acetabolari in seguito a intervento di sostituzione totale dellanca. Tassi di usura piu elevati
potrebbero essere riconducibili alla presenza di particelle di cemento, metallo o altri residui
che possono causare |'abrasione delle superfici articolari. Tassi di usura pili elevati possono
ridurre la durata funzionale della protesi e rendere quindi necessario un intervento di revisione
relativamente precoce per la sostituzione dei componenti protesici usurati. Esercitare molta
cautela se la flangia della coppa EXETER X3 RimFit viene tagliata. Fare riferimento al
protocollo chirurgico per il metodo appropriato. Non impiantare mai una coppa tagliata
in maniera non appropriata.

Evitare eccessiva verticalizzazione, che € in grado di accelerare 'usura del cuscinetto.

Effetti avversi

Sebbene sia difficile stimare la durata prevista dei componenti di sostituzione totale dell'anca,
sicuramente non € infinita. Questi componenti sono costituiti da materiali estranei che vengono
posizionati all'interno del corpo per un potenziale ripristino della mobilita o una riduzione del
dolore. Tuttavia, a causa dei molti fattori biologici, meccanici e fisico-chimici che colpiscono
questi dispositivi, non valutabili comunque in vivo, non & ragionevole aspettarsi che i
componenti sopportino allinfinito il livello di attivita e i carichi come un normale osso sano.

La dislocazione della protesi d'anca puo verificarsi a causa di attivita inadatta del paziente,
trauma o a seguito di altri problemi biomeccanici. La lassita muscolare e dei tessuti fibrosi pud
inoltre contribuire a tali condizioni.

| componenti per la sostituzione totale dellanca possono allentarsi. L'allentamento meccanico
precoce puo essere dovuto a un fissaggio iniziale inadeguato, infezione latente, caricamento
prematuro della protesi o trauma. L'allentamento tardivo puo essere dovuto a trauma, infezione,
complicanze biologiche, fra cui osteolisi, oppure a problemi meccanici, con conseguente
possibilita di erosione ossea e/o dolore.

Vi é possibilita di neuropatie periferiche, lesioni nervose, compromissione circolatoria e
formazione di 0sso eterotopico.

Alinterventi chirurgici di sostituzione totale dell'anca possono essere associate gravi
complicanze, tra cui, a titolo esemplificativo: patologie urogenitali; patologie gastrointestinali;
patologie vascolari, fra cui trombi; patologie broncopolmonari, fra cui emboli, infarto miocardico
e decesso.

L'allentamento dell'impianto pud provocare dolore all'acetabolo.
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+  Sono stati riportati casi di usura dei componenti in polietilene che, secondo riferimenti
bibliografici, sono associati a riassorbimento osseo, allentamento e infezione.

«  Durante l'intervento possono verificarsi la fessura, la frattura o la perforazione del femore,
dell'acetabolo o del trocantere a causa dell'impatto del componente nell'acetabolo o nel canale
femorale preparato. Dopo l'intervento puo verificarsi una frattura femorale o acetabolare a
causa di traumi, della presenza di difetti o di massa ossea scadente.

+  Sebbene raramente, si sono verificate reazioni allergiche/di sensibilita ai materiali presenti
nellimpianto in seguito a una protesi dell'articolazione. L'impianto di materiale estraneo nei
tessuti pud comportare una risposta immunitaria e reazioni istologiche che implicano macrofagi
e fibroblasti.

+  Glieffetti indesiderati possono richiedere una nuova operazione, un intervento di revisione,
artrodesi dell'articolazione coinvolta, un intervento di Girdlestone e/o I'amputazione dell'arto.

«  Laproduzione di particelle di metallo e di polietilene da parte dei meccanismi per motivi diversi
dall'usura. Con il normale uso, € possibile che nel tempo le superfici non articolate di metallo e
di polietilene producano particelle di piccolissime dimensioni. Sebbene la maggior parte delle
particelle rimanga nell'articolazione interessata (nella membrana sinoviale) o resti intrappolata
nel tessuto cicatriziale circostante, alcune particelle microscopiche possono migrare nel corpo;
si sono verificati casi in cui tali particelle si sono accumulate nei linfonodi e in altre parti del
corpo. Sebbene non siano note complicanze di carattere medico rilevanti, la migrazione e/o
I'accumulo delle particelle nel corpo sono oggetto di studio nella letteratura scientifica. Gli
eventuali effetti a lungo termine dovuti a queste particelle sono sconosciuti. | potenziali effetti a
lungo termine teorizzati comprendono i seguenti:

- Cancro: allo stato attuale, non esiste prova scientifica che le particelle prodotte da
componenti di metallo e di polietilene siano cancerogene. Tuttavia, la possibilita non
puod essere esclusa.

- Linfoadenopatia e accumulo in altri tessuti o organi: in alcuni casi, & stato segnalato
I'accumulo delle particelle dovute ad abrasione nei linfonodi (prossimali e distali).
Sebbene non siano note complicanze di carattere medico o processi patologici
derivanti dall'accumulo di tali particelle, & auspicabile riconoscere la loro esistenza
per favorire la diagnosi ed evitare confusione rispetto a lesioni sospette, di natura
cancerosa o di altra natura.

- Patologie sistemiche: non si puo escludere che in futuro venga dimostrata I'esistenza
di effetti a lungo termine di questo tipo; tuttavia, data la scarsita di prove scientifiche
che indichino la possibilita di un collegamento fra la migrazione delle particelle e
linsorgere di effetti sistemici, si ritiene che i benefici derivanti dall'uso di questi
dispositivi compensino decisamente i potenziali rischi legati agli effetti indesiderati
ipotizzati.

Informazioni per il paziente
+ Il chirurgo & tenuto ad avvertire i pazienti dei rischi chirurgici e informarli dei possibili effetti
avversi. Il chirurgo & tenuto ad avvertire i pazienti del fatto che la protesi non riproduce la
flessibilita, la resistenza, I'affidabilita o la durata di una normale articolazione sana, che un
impianto si pud rompere o danneggiare per numerosi motivi, ad esempio in conseguenza di
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un’attivita intensa o di un trauma, e che I'impianto ha una durata finita e puo richiedere una
sostituzione in futuro.

Il chirurgo & tenuto a informare il paziente sui limiti della ricostruzione e sulla necessita di
proteggere I'impianto dal pieno carico finché non vengono ottenuti un corretto fissaggio e
un‘adeguata cicatrizzazione. Il chirurgo € tenuto ad avvertire il paziente della necessita di
limitare le attivita e di proteggere la protesi articolare da sforzi eccessivi, nonché di seguire le
istruzioni del medico per quanto riguarda le precauzioni e la terapia nel periodo di follow-up.

Il chirurgo & tenuto ad avvertire il paziente del fatto che non deve aspettarsi che la protesi
sopporti gli stessi livelli di attivita e gli stessi carichi di una normale articolazione sana e che
I'impianto ripristini la funzionalita ai livelli attesi con un normale osso sano. Se la professione
o I'attivita del paziente comporta camminate, corse, sollevamenti o sollecitazioni muscolari
significativi, le forze che ne derivano possono provocare un mancato fissaggio, problemi del
dispositivo o entrambi. Il chirurgo € tenuto ad avvisare il paziente di non nutrire aspettative
funzionali non realistiche.

Il chirurgo € tenuto ad avvertire i pazienti che I'attivita intensa, i traumi o gli urti che coinvolgono
I'impianto implicano il danneggiamento della protesi stessa con conseguente allentamento,
rottura o usura. Molti fattori, tra cui 'allentamento dei componenti dell'impianto, possono
comportare un aumento della produzione di particelle dovute all'usura, nonché danni all'osso,
con conseguente diminuzione delle possibilita di successo di un intervento chirurgico di
revisione.

Episodi di batteriemia transitoria possono verificarsi nella vita di tutti i giorni. Anche procedure
dentali, esami in endoscopia e altre procedure chirurgiche di lieve entita sono stati associati a
batteriemia transitoria. Per prevenire infezioni al sito di impianto & consigliabile adottare una
profilassi a base di antibiotici prima e dopo tali procedure. | chirurghi sono tenuti ad avvisare

il paziente di informare il proprio medico/dentista in caso di sostituzione dell'articolazione
artificiale, in modo tale che possa essere presa una decisione riguardo alla profilassi antibiotica
per tali procedure.

Sterilizzazione

Il componente acetabolare ¢ stato sterilizzato con raggi gamma o perossido di idrogeno. Fare
riferimento all’etichetta del prodotto per il metodo di sterilizzazione.

La confezione di tutti i prodotti sterili deve essere controllata prima dell'apertura, per assicurarsi
che la barriera sterile non presenti difetti. In caso di difetti della barriera sterile, il prodotto deve
essere considerato non sterile. Sono disponibili protesi per sperimentazioni speciali, per evitare
di aprire ogni parte della confezione sterile prima di utilizzare i componenti.

Se la confezione viene aperta ma il prodotto non viene utilizzato, il componente non deve
essere risterilizzato e deve essere scartato o restituito al fornitore.

Il dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta, poiché
la confezione non & stata approvata oltre tale data.

| dispositivi monouso non possono essere espiantati e successivamente reimpiantati poiché

le sollecitazioni fisiche esercitate durante queste azioni potrebbero compromettere l'integrita
fisica, le dimensioni e/o le rifiniture della superficie dei dispositivi. Inoltre, per i dispositivi
riutilizzati la sterilita non pud essere garantita in quanto le procedure di pulizia e risterilizzazione
non sono state verificate.
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ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo soltanto
ai medici o su prescrizione medica.

ATTENZIONE: QUESTO DISPOSITIVO NON PUO ESSERE UTILIZZATO SENZA CEMENTO OSSEO.

Stryker Corporation o sue divisioni o altri soggetti giuridici di tipo aziendale affiliati sono titolari o
utilizzano i seguenti marchi di fabbrica o marchi di servizio, oppure sono in attesa di concessione
su tali marchi: H dica, Exeter, Osteonics, Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Tutti gli altri marchi
appartengono ai rispettivi proprietari o titolari.

Per lo stato del marchio CE e per il produttore legale fare riferimento all'etichetta del prodotto. Il marchio
CE é valido esclusivamente se & presente anche sull'etichetta del prodotto.

La seguente tabella contiene un elenco delle abbreviazioni utilizzate nelle etichette dei prodotti
Howmedica Osteonics Corp.:

Termine Abbreviazione Termine Abbreviazione
Codice alfa ALPH CDE Collo NK
Angolo ANG Offset OFFST
Grado DEGo° 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 Piccolo SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno ID Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Sinistro <« LFT Con W/
Lunghezza LNTH Senza W/0
Medio MED
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Espaiiol

COMPONENTE COTILOIDEO PARA ARTROPLASTIA
TOTAL DE LA CADERA

Los avances logrados en las artroplastias parciales y totales de la cadera permiten que el cirujano
disponga de los medios necesarios para restituir la movilidad y reducir el dolor utilizando dispositivos
protésicos implantados. Aunque estos dispositivos han demostrado ampliamente que permiten alcanzar
los objetivos previstos, se fabrican con metal, plastico u otros materiales biolégicos. Por lo tanto, no
puede esperarse que un sistema de artroplastia parcial o total de la cadera resista la misma actividad ni
las mismas cargas que un hueso sano normal. El sistema no tendra la misma resistencia, fiabilidad ni
durabilidad que la articulacion natural de la cadera humana, y su ciclo de vida sera limitado. El cirujano
debe advertir a los pacientes sobre las limitaciones del dispositivo.

Al utilizar las prétesis articulares totales, el cirujano debe tener en cuenta lo siguiente:

A. Es muy importante seleccionar bien el implante. Las posibilidades de éxito en una artroplastia total
aumentan con la eleccion adecuada del tamafio, la forma y el disefio del implante. Las prétesis
articulares totales requieren un asentamiento cuidadoso y un soporte dseo adecuado. Como ocurre
con todos los implantes protésicos, la durabilidad de estos componentes se ve afectada por numerosos
factores biolégicos, biomecénicos y otros extrinsecos que limitan su vida 0til. Por ello, es esencial
observar estrictamente las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias de este
producto para elevar al maximo posible su nivel de servicio.

@

. Al seleccionar a los pacientes para la artroplastia total, los siguientes factores pueden ser
determinantes para el éxito subsiguiente de la intervencion:

1. Estados seniles, enfermedades mentales, quimiodependencia o alcoholismo. El paciente que
padece estos trastornos, entre otros, podria ignorar algunas limitaciones y precauciones necesarias
en caso de implante, ocasionando su fallo u otras complicaciones.

2. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a determinados materiales,
deberéan efectuarse las pruebas adecuadas antes de seleccionar o implantar el material.

Descripcion

Los componentes cotiloideos para artroplastia total de la cadera STRYKER estan disefiados para

la fijacion con cemento dentro del cotilo preparado. Estos componentes cotiloideos se utilizan con
cualquier vastago STRYKER de dimensiones apropiadas y cabeza de tamafio compatible, para facilitar la
artroplastia total reparadora de la cadera.

Cotilos para artroplastia total de la cadera: los cotilos para artroplastia total de la cadera son
componentes monopieza disponibles en disefios totalmente de polietileno. Los componentes totalmente
de polietileno comprenden los cotilos OSTEONICS UHMWPE, los cotilos EXETER X3 RimFit y los cotilos
TRIDENT totalmente de polietileno. Los cotilos TRIDENT totalmente de polietileno llevan espaciadores
de cemento montados en fabrica que brindan un manto minimo de cemento de 2 mm sobre el implante
cementado. Los cotilos EXETER X3 RimFit llevan una brida exterior y cuatro espaciadores de cemento
montados en fabrica que brindan un manto de cemento minimo de 2 mm o 3 mm sobre el implante
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cementado. Consulte las dimensiones del manto de cemento en la etiqueta del producto. Los cotilos
para artroplastia total de la cadera STRYKER son compatibles (salvo mencion especifica) con todas las
cabezas STRYKER del mismo diametro.

Estos cotilos se fabrican con materiales certificados segun las normas ASTM y/o ISO.

Materiales:

ASTM F 648 (polietileno de peso molecular muy alto | Cotilos TRIDENT Crossfire totalmente
[UHMWPE])) de polietileno

ASTM F 90 (cable radiolégico de aleacion de cobalto
y cromo)

ASTM D 788 e ISO 8257-1 (espaciadores de
polimetacrilato de metilo [PMMA] para cemento)

ASTM F 648 (polietileno de peso molecular muy alto | Cotilos EXETER X3 RimFit totalmente
[UHMWPE]) de polietileno

1SO 5832-9 y ASTM F 1586 (cable radiolégico de acero
inoxidable)

+ ASTMD 788 e ISO 8257-1 (espaciadores de
polimetacrilato de metilo [PMMA] para cemento)

ASTM F 648 (polietileno de peso molecular muy alto Cotilos Osteonics de polietileno
[UHMWPE])

+ ASTM F 90 (cable radiolégico de aleacion de cobalto
y cromo)

Cotilos Osteonics Crossfire

Informacion de la etiqueta

La etiqueta del producto proporciona informacion referente a las caracteristicas especificas de cada
dispositivo (lo que incluye los materiales especificos con los que esté fabricado el producto). Consulte la
etiqueta del producto para obtener informacion sobre el producto especifico al que se hace referencia en
este prospecto.

Indicaciones
Las indicaciones para la artroplastia total de la cadera incluyen:

+  Artropatia dolorosa e incapacitante de la cadera con resultado de: artrosis, artritis reumatoide,
artritis postraumatica o necrosis avascular de fase tardia.

*  Revision de intervenciones anteriores fallidas de artroplastia de cabeza femoral, artroplastia
de cotilo u otras.

+  Problemas de tratamiento clinico, por los que la probabilidad de éxito es menor con artrodesis
u otras técnicas reparadoras.

+  Cuando las deficiencias del cotilo indican que la reserva dsea es de poca calidad o inadecuada
para otras técnicas reparadoras, como por ejemplo la fijacion sin cemento.
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El cotilo Exeter X3 RimFit de Stryker es exclusivamente para uso cementado. Los cotilos para artroplastia
total de la cadera Stryker totalmente de polietileno son exclusivamente para uso cementado.

Contraindicaciones
+  Cualquier infeccion activa o presuntamente latente en la articulacion coxofemoral o alrededor
de ella.

+  Cualquier trastorno mental o neuromuscular susceptible de originar un riesgo inaceptable
de inestabilidad de la prétesis, fallo de fijacion de la misma o complicaciones en la atencién
posoperatoria.

+  Reserva 6sea perjudicada por enfermedad, infeccion o implante previo, incapaz de ofrecer un
apoyo y/o fijacion aceptables del manto de cemento alrededor de la protesis.

*  Inmadurez 6sea.

+  Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede producir cargas sobre la protesis
susceptibles de ocasionar el fallo de la fijacion del dispositivo o del propio dispositivo.

Precauciones
«  Antes del uso clinico, el cirujano debe comprender absolutamente todos los aspectos de la
intervencion y las limitaciones del dispositivo.

+  Laseleccion, colocacion y fijacion apropiadas del vastago femoral y/o los componentes
cotiloideos son factores criticos que afectan a la vida Util del implante. Como sucede con todos
los implantes protésicos, la duracion de estos componentes se ve afectada por numerosos
factores bioldgicos, biomecanicos y otros de carécter extrinseco que limitan su vida util. Por
ello, es esencial observar estrictamente las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
advertencias de este producto para elevar al maximo posible su vida util.

+  Deben adoptarse las precauciones adecuadas para que el contacto con objetos metalicos o
abrasivos no estropee, melle 0 marque los componentes.

+  Los cirujanos deben advertir a los pacientes con implantes metalicos de los riesgos potenciales
de someterse a imagenes por resonancia magnética (IRM). El campo electromagnético
creado por un escaner de IRM puede interactuar con el implante metalico y provocar su
desplazamiento, calentamiento del tejido circundante, dafio o mal funcionamiento del implante,
u otros efectos no deseados. Asimismo, la presencia de un implante metalico puede producir
un artefacto de imagen que puede aparecer como una region nula o una distorsion geométrica
de laimagen real. Si el artefacto de imagen esta cerca de la zona de interés, la exploracion
de IRM puede no generar informacion Util o conducir a un diagnéstico clinico o tratamiento
inadecuados.

Informacion de seguridad de IRM

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del cotilo para artroplastia total de la cadera Stryker en un
entorno de IRM. No se ha verificado el calentamiento, la migracion ni los artefactos de imagen del sistema
de componentes cotiloideos en un entorno de IRM. La seguridad del cotilo para artroplastia total de la
cadera Stryker en un entorno de IRM es desconocida. La exploracion de un paciente que tenga implantado
este dispositivo puede causar lesiones al paciente.
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Utilizacion e implantacion

Deben utilizarse los componentes de calibracion y prueba recomendados para la determinacion
de tamafios, reduccion de pruebas y evaluacion de intervalos de desplazamiento, a fin de
preservar la integridad de los implantes y sus envases estériles.

Se dispone de plantillas radiograficas que facilitan la prevision preoperatoria del tamafio y el
tipo de componentes.

Los protocolos quirdrgicos de Howmedica Osteonics Corp. contienen mas informacion sobre
estas intervenciones.

Todas las cabezas femorales de HOWMEDICA OSTEONICS son compatibles con todos los
forros cotiloideos de HOWMEDICA OSTEONICS. El cirujano puede recortar la brida del cotilo
EXETER X3 RimFit siguiendo las instrucciones mencionadas en el protocolo quirrgico.

Advertencias

Al seleccionar a los pacientes para la artroplastia sustitutiva total, los siguientes factores
pueden ser determinantes para el éxito subsiguiente del procedimiento: el peso del paciente.
Cuanto mas pesado sea el paciente, mayor sera la carga sobre la protesis. Al aumentar las
cargas sobre la prétesis, se incrementa la posibilidad de que el paciente sufra reacciones
adversas, lo que incluye, sin limitarse a ello, fallo de la fijacion, aflojamiento, fractura y
dislocacion del dispositivo; todo ello puede provocar una reduccion de la vida Util. El efecto

de estas cargas se acentta cuando se utiliza una protesis de pequefio tamafio en pacientes
mas pesados. Los pacientes con sobrepeso u obesos imponen mayores cargas sobre la
prétesis. Como la obesidad es un diagnéstico clinico, es responsabilidad del cirujano hacer el
diagnéstico basandose en su propio juicio clinico. Sin embargo, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) define “sobrepeso” como un indice de masa corporal (IMC) igual o superior a 25,
y “obesidad” como un IMC igual o superior a 30.

Deseche todos los implantes dafiados o incorrectamente manipulados.

No reutilice nunca un implante, aunque pueda parecer intacto.

Las éreas de apoyo siempre deben estar limpias y sin residuos antes del montaje.

Contornear o flexionar un implante puede reducir su resistencia y provocar un fallo bajo
condiciones de carga.

Tenga cuidado de evitar cortes en los guantes quirargicos al manipular cualquier dispositivo
ortopédico de bordes afilados.

Howmedica Osteonics Corp. recomienda insistentemente que no se utilicen cabezas femorales
o componentes de vastago de otros fabricantes con ningtin componente del sistema cotiloideo
de HOWMEDICA OSTEONICS. Cualquier uso en este sentido anulara la responsabilidad de
Howmedica Osteonics Corp. sobre el rendimiento del implante mixto resultante.

La extraccion intencionada de un componente cotiloideo puede lograrse con la utilizacion
cuidadosa de fresas y ostedtomos finos y estrechos, y aplicando las fuerzas de extraccion con
cautela.

Devuelva al proveedor todos los envases con dafios en la barrera estéril. No reesterilice este
producto.
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La seleccion, instalacion, colocacion y fijacion incorrectas de los componentes del implante
pueden provocar tensiones inusuales y la consiguiente reduccion de su vida Util. El cirujano
debe conocer a fondo la intervencion quirdrgica, el instrumental y las caracteristicas del
implante, antes de realizar su cometido. Se recomienda un seguimiento regular a largo
plazo para controlar la posicion y el estado de los componentes protésicos, al igual que las
condiciones del hueso adyacente.

Dolor posoperatorio del paciente. En toda sustitucion de articulacion existe el riesgo
inherente de que el paciente desarrolle dolor posoperatorio; el dolor es un sintoma comun,
independientemente del dispositivo implantado. La bibliografia clinica revela numerosas
causas posibles de dolor no relacionado directamente con el rendimiento del implante, lo que
incluye, aunque sin limitarse a ello, antecedentes de traumatismo y progresion natural de la
enfermedad.

En los pacientes que experimentan dolor después de la implantacion de cualquier sistema
de implante ortopédico, el médico debe considerar todas las causas posibles de los sintomas
identificados en la bibliografia clinica, incluida la infeccion, colision de tejidos blandos y
posibles reacciones adversas de los tejidos locales asociadas con particulas de desgaste,
iones metalicos o corrosion. El diagnéstico preciso del origen del dolor y una intervencion
especifica y oportuna es esencial para garantizar un tratamiento eficaz del dolor.

Desgaste del polietileno de peso molecular muy alto (UHMWPE). Como era de prever,

se han observado casos de desgaste en las superficies articulares de polietileno de los
componentes cotiloideos tras la artroplastia total de la cadera. Las particulas de cemento,
metal u otros residuos pueden provocar tasas mayores de desgaste, que podrian causar
abrasion de las superficies articulares. Las tasas de desgaste mas altas pueden acortar la
vida Util de la protesis y ocasionar una revision antes de tiempo para sustituir los componentes
protésicos desgastados. Debe procederse con cautela si se recorta la brida del cotilo
EXETER X3 RimFit. Consulte el método apropiado en el protocolo quirtrgico. No
implante nunca un cotilo mal recortado.

Evite una excesiva verticalizacion que pueda acelerar el desgaste del apoyo.

Efectos adversos

Aunque sea dificil calcularla, la vida util de los componentes de una artroplastia total de la
cadera es limitada. Dichos componentes se fabrican con materiales extrafios que se introducen
en el cuerpo a fin de restaurar la movilidad o reducir el dolor. Sin embargo, debido a los
numerosos factores biolégicos, mecanicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos,
de imposible evaluacion in vivo, no puede esperarse que los componentes resistan
indefinidamente el nivel de actividad y las cargas del hueso sano normal.

La luxacion de la protesis de cadera puede deberse a una actividad inadecuada del paciente,
un traumatismo u otras consideraciones biomecanicas. La laxitud muscular y del tejido fibroso
también puede contribuir a esta afeccion.

Otra posibilidad es el aflojamiento de los componentes de la artroplastia. El aflojamiento
mecanico temprano puede ser consecuencia de una fijacion inicial inadecuada, una infeccion
latente, la carga prematura de la prétesis o un traumatismo. El aflojamiento tardio puede
tener su origen en traumatismos, infecciones, ostedlisis y otras complicaciones bioldgicas, o
dificultades mecanicas, todo ello con posible erosion del hueso y/o dolor.
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Pueden producirse neuropatias periféricas, dafios del sistema nervioso, insuficiencia
circulatoria y osificacion irradiada.

A cualquier intervencion de artroplastia total se le pueden asociar complicaciones graves.
Algunas de dichas complicaciones son: trastornos genitourinarios, trastornos digestivos,
trombos y otros trastornos vasculares, émbolos y otros trastornos broncopulmonares, infarto
de miocardio o muerte.

Puede producirse dolor cotiloideo por aflojamiento del implante.

Los casos documentados de desgaste en los componentes de polietileno se han asociado a
infecciones, aflojamientos y resorciones dseas.

La estrangulacion del componente en el cotilo o el conducto femoral preparado puede
ocasionar fisuras intraoperatorias, fracturas o perforaciones del fémur, cotilo o trocanter. Los
traumatismos, la presencia de defectos o una reserva ¢sea deficiente pueden dar lugar a
fracturas cotiloideas o femorales posoperatorias.

Aunque ocurren rara vez, se han producido reacciones de sensibilidad/alérgicas a los
materiales del implante en pacientes sometidos a una sustitucion articular. La implantacion
de un material extrafio en los tejidos puede provocar respuestas inmunes y reacciones
histoldgicas que impliquen a macréfagos y fibroblastos.

Los efectos adversos pueden requerir nuevas intervenciones, revisiones, artrodesis de la
articulacion afectada, una operacion de Girdlestone y/o la amputacion del miembro.

Particulas de polietileno y particulas metélicas de mecanismos no debidas al desgaste. Es
posible que se generen particulas muy pequefias procedentes de las superficies no articulares
de metal y polietileno durante el uso normal a lo largo del tiempo. A pesar de que la mayor
parte de estas particulas permanecen en la articulacion en cuestion (es decir, quedan
contenidas en el sinovio) o quedan atrapadas en el tejido cicatricial circundante, algunas
particulas microscopicas pueden migrar por todo el cuerpo, y se han descrito algunos casos
en los que dichas particulas se han acumulado en los ganglios linfaticos y en otras zonas

del cuerpo. El fenémeno de la migracion y acumulacion de estas particulas se ha descrito

en publicaciones cientificas, aunque nunca se ha vinculado a complicaciones médicas de
importancia. Los efectos a largo plazo de estas particulas, si existen, son desconocidos. Desde
un punto de vista teérico, estos son algunos de los posibles efectos a largo plazo:

- Cancer: actualmente no existen datos cientificos que relacionen las particulas
metélicas o de polietileno con el cancer. Sin embargo, esta posibilidad no puede
descartarse.

- Linfadenopatia y acumulacion en otros tejidos y érganos: se han descrito algunos
casos de acumulacion de particulas en los ganglios linfaticos (proximal y distal). Si
bien no se han descrito complicaciones médicas ni procesos patologicos provocados
por estas acumulaciones, su existencia debe identificarse para facilitar el diagnéstico
y evitar la confusion con lesiones sospechosas, ya sean cancerigenas o de otro tipo.

- Enfermedad sistémica: es posible que, en el futuro, se pueda demostrar la existencia
de algunos efectos a largo plazo, pero debido a que se dispone de muy pocos datos
cientificos que vinculen la migracion de particulas con la enfermedad sistémica, se
cree que los beneficios que se consiguen con estos dispositivos son mucho mas
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importantes que los riesgos potenciales de cualquiera de estos tedricos efectos a
largo plazo.

Informacion a los pacientes

El cirujano debe advertir a los pacientes de los riesgos quirrgicos e informarles de los posibles
efectos adversos. El cirujano debe advertir a los pacientes de que el implante no replica la
flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de una articulacién normal y sana, que el implante
puede romperse o dafiarse por diversos motivos, lo que incluye la actividad vigorosa o el
traumatismo, y que el implante tiene una vida Util limitada y puede ser necesario sustituirlo en
el futuro.

El cirujano debe advertir a los pacientes de las limitaciones de la reconstruccion y de la
necesidad de evitar cargar todo el peso en el implante hasta que se haya producido la fijacion
y curacion adecuadas. El cirujano debe aconsejar al paciente que limite las actividades y
proteja el implante frente a actividades extenuantes, traumatismos o cargas de impacto, y que
siga las instrucciones del cirujano relativas al nivel de actividad, los cuidados de seguimiento
y el tratamiento.

El cirujano debe advertir a los pacientes de que no pueden esperar que el implante soporte
el mismo nivel de actividad y cargas que una articulacion normal y sana, y que el implante no
devolvera la funcionalidad al mismo nivel que un hueso sano normal. Si el paciente tiene una
ocupacion o actividad que incluye sustancialmente caminar, correr, levantar peso o tensar
los musculos, las fuerzas resultantes pueden provocar el fallo de la fijacion, del implante o de
ambos. El cirujano debe advertir al paciente frente a expectativas funcionales poco realistas.

El cirujano debe advertir a los pacientes de que las actividades extenuantes, los traumatismos
o las cargas de impacto que afectan al implante han sido causa de fracaso del implante por
aflojamiento, fractura o desgaste del mismo. Muchos factores, entre los que se incluye el
aflojamiento de los componentes del implante, pueden dar lugar a una mayor produccion de
particulas de desgaste, asi como a dafios en el hueso, lo que hace que el éxito en la cirugia de
revision sea mas dificil.

En la vida cotidiana puede producirse una bacteriemia transitoria. Los procedimientos
odontolégicos, los exdmenes endoscopicos y otros procedimientos quirdirgicos también se
asocian con la bacteriemia transitoria. Para ayudar a minimizar el riesgo de infeccion en el sitio
de implante, puede ser aconsejable utilizar una profilaxis con antibiéticos antes y después de
dichos procedimientos. Los cirujanos deben advertir al paciente para que informe a su médico/
dentista de que se le ha implantado una articulacion de sustitucion artificial, de forma que este
pueda tomar una decision en relacion con la profilaxis antibitica para tales procedimientos.

Esterilizacion

Este componente cotiloideo se ha esterilizado con rayos gamma o peréxido de hidrégeno.
Consulte el método de esterilizacion en la etiqueta del producto.

El envase de todos los productos esterilizados debe inspeccionarse antes de abrirlo para
comprobar que la barrera estéril esta intacta. Si no lo estd, debe suponerse que el producto
no es estéril. Se dispone de protesis de prueba para no tener que abrir ningln aspecto del
paquete esterilizado antes del uso del componente.

Si el envase esta abierto, pero el producto no se ha utilizado, el componente no debe
reesterilizarse y tiene que desecharse o devolverse al proveedor.
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«  Eldispositivo no se debe utilizar después de la fecha de caducidad mostrada en la etiqueta, ya
que el envase no se ha validado mas alla de dicha fecha.

+  Noes posible extraer y reimplantar los dispositivos de un solo uso, ya que las fuerzas
fisicas aplicadas en estas acciones pueden alterar su integridad fisica, sus dimensiones o
sus acabados superficiales. Tampoco es posible garantizar la esterilidad de los dispositivos
reutilizados, ya que no se han verificado los procedimientos de limpieza y reesterilizacion.

PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo
bajo prescripcion facultativa.

PRECAUCION: ESTE DISPOSITIVO NO PUEDE UTILIZARSE SIN CEMENTO OSEO.

Stryker Corporation, sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o han

solicitado las siguientes marcas comerciales o marcas de servicio: H

Exeter, O

Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Todas las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos

propietarios o titulares.

Consulte la etiqueta del producto para obtener informacion sobre la marca CE y el fabricante legal. La
marca CE solo es valida si también aparece en la etiqueta del producto.

La siguiente tabla contiene una lista de abreviaturas que se usan en las etiquetas del producto
Howmedica Osteonics Corp.:

Término Abreviatura Término Abreviatura
Cadigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEGo° Diametro exterior 0D
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
Diametro interior ID Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Izquierdo <« LFT Con W/
Longitud LNTH Sin WI0
Medio MED
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Nederlands

ACETABULUMCOMPONENT VOOR TOTALE
HEUPVERVANGING

Dankzij de vorderingen met partiéle en totale heupvervanging kan de chirurg nu met behulp van
geimplanteerde prothesen de mobiliteit herstellen en pijn verminderen. Hoewel bewezen is dat deze doelen
met deze hulpmiddelen grotendeels kunnen worden bereikt, zijn ze vervaardigd van metaal, kunststof of
andere biomaterialen. Daarom kan van een gedeeltelijke of volledige heupvervanging niet verwacht worden
dat het dezelfde activiteit en belasting kan doorstaan als normale, gezonde botten. Het systeem is niet zo
sterk, betrouwbaar en duurzaam als een natuurlijk heupgewricht in het menselijk lichaam en de levensduur
is niet onbeperkt. De chirurg moet de patiénten over deze beperkingen van de prothese inlichten.

Bij gebruik van een volledig gewrichtsimplantaat moet de chirurg zich bewust zijn van onderstaande zaken:

>

. Het s uiterst belangrijk het juiste implantaat te selecteren. Door een implantaat te kiezen van met een
correcte maat, vorm en ontwerp wordt de kans op succes bij een volledige prothese verhoogd. Volledige
gewrichtsprotheses moeten zorgvuldig worden geplaatst en goed door de botten worden ondersteund.
Net als bij alle prothese-implantaten kan de duurzaamheid van de componenten worden beinvioed door
talloze biologische, biomechanische en overige externe factoren, die de levensduur ervan verkorten.
Voor een zo lang mogelijke levensduur van dit product is het dan ook essentieel dat de indicaties,
contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen die bij dit product horen, nauwlettend in
acht worden genomen.

@

. Onderstaande factoren zijn bij het selecteren van patiénten die in aanmerking komen voor een totale
artroplastiek van groot belang voor het uiteindelijke welslagen van de procedure:

1. seniliteit, psychische aandoening, afhankelijkheid van drugs of alcoholisme. Deze en andere
aandoeningen kunnen tot gevolg hebben dat de patiént bepaalde noodzakelijke beperkingen en
voorzorgsmaatregelen betreffende het gebruik van het implantaat negeert, waardoor er defecten of
andere complicaties kunnen optreden.

2. Gevoeligheid voor vreemde lichamen. Als er gevoeligheid voor het materiaal wordt vermoed, moeten
de juiste tests worden uitgevoerd alvorens het materiaal te selecteren of te implanteren.

Beschrijving

STRYKER-acetabulumcomponenten voor totale heupvervanging zijn bestemd voor gecementeerde fixatie
in het geprepareerde acetabulum. De acetabulumcomponenten kunnen worden gebruikt in combinatie met
elke STRYKER-steel en -femurkop met een geschikte kopgrootte om te helpen een totale reconstructieve

vervanging van het heupgewricht tot stand te brengen.

Acetabulumcups voor THV: De acetabulumcups voor totale heupvervanging zijn componenten uit één
stuk en verkrijgbaar in geheel van polyethyleen vervaardigde ontwerpen. De geheel van polyethyleen
vervaardigde componenten omvatten de acetubulumcups van UHMWPE van OSTEONICS, de

EXETER X3 RimFit-cups en de geheel van polyethyleen vervaardigde TRIDENT-cups. Op de geheel van
polyethyleen vervaardigde TRIDENT-cups zijn reeds in de fabriek cementspacers aangebracht, die bij
gecementeerde implantatie zorgen voor een cementmantel van minimaal 2 mm. EXETER X3 RimFit-cups
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hebben een buitenflens en zijn voorzien van 4 cementspacers die reeds in de fabriek zijn aangebracht en
die na gecementeerde implantatie zorgen voor een cementmantel van minimaal 2 mm of 3 mm. Raadpleeg
het productetiket voor de maten van de cementmantels. STRYKER-acetabulumcups voor THV zijn geschikt
voor gebruik in combinatie met alle STRYKER-koppen met dezelfde diameter (tenzij specifiek anders
vermeld).

Deze cups zijn vervaardigd van materialen die zijn gecertificeerd volgens ASTM- en/of ISO-normen.

Materialen:
+ ASTM F 648 (UHMWPE) Geheel van polyethyleen vervaardigde
TRIDENT fire-
+ ASTM F 90 (réntgendraad van kobalt-chroomlegering) Crossiire-cup
+ ASTM D 788 & ISO 8257-1 (cementspacers van
PMMA)
+ ASTM F 648 (UHMWPE) Geheel van polyethyleen vervaardigde
EXETER X3 RimFit-
- IS0 5832-9 & ASTM F 1586 (rbntgendraad van mri-cup
roestvast staal)
+ ASTMD 788 & ISO 8257-1 (cementspacers van
PMMA)
+ ASTM F 648 (UHMWPE) Osteonics-acetabulumcup van
lyethyl
+ ASTM F 90 (réntgendraad van kobalt-chroomlegering) poyethyleen
Osteonics Crossfire-acetabulumcup

Informatie op het etiket

Het productetiket geeft informatie over de specificke kenmerken van elk hulpmiddel (waaronder de
specifieke materialen waarvan het product is vervaardigd). Zie het productetiket voor informatie over het
specifieke product waarnaar wordt verwezen in deze bijsluiter.

Indicaties
De gebruiksindicaties voor totaleheupartroplastiek bestaan uit:

+  Pijnlijke en invaliderende gewrichtsaandoening van de heup ten gevolge van: degeneratieve
artritis, reumatoide artritis, posttraumatische artritis of avasculaire necrose in een vergevorderd
stadium.

+  Revisie van eerder mislukte vervanging van de femurkop, cupartroplastiek of andere procedure.

+  Klinische behandelproblemen waarbij artrodese of alternatieve reconstructietechnieken minder
waarschijnlijk zullen leiden tot bevredigende resultaten.
+  Wanneer het aanwezige botweefsel van slechte kwaliteit is of ontoereikend is voor
andere reconstructietechnieken, bijvoorbeeld cementloze fixatie, zoals geindiceerd door
tekortkomingen van het acetabulum.
De Exeter X3 RimFit-acetabulumcup van Stryker is uitsluitend bestemd voor gecementeerd gebruik.
Geheel van polyethyleen vervaardigde THV-cups van Stryker zijn uitsluitend bestemd voor gecementeerd
gebruik.
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Contra-indicaties

Elke actieve of vermoede latente infectie in of rond het heupgewricht.

Elke mentale of neuromusculaire stoornis die een onacceptabel risico van een instabiele
prothese, mislukte prothesefixatie of complicaties in de postoperatieve zorg zou opleveren.
Botweefsel dat door een aandoening, infectie of eerdere implantatie is aangetast en dat de
cementmantel om de prothese geen toereikende ondersteuning en/of fixatie kan bieden.
Onvolgroeidheid van het skelet.

Obesitas. Een patiént met overgewicht of obesitas kan de prothese zodanig belasten dat
de fixatie van het hulpmiddel hierdoor kan mislukken of dat het hulpmiddel hierdoor zelf niet
functioneert.

Voorzorgsmaatregelen

De chirurg moet voor Klinisch gebruik een grondig begrip hebben verworven van alle aspecten
van de chirurgische procedure en de beperkingen van het hulpmiddel.

De juiste keuze, plaatsing en fixatie van de femursteel en/of acetabulumcomponenten zijn
cruciale factoren die gevolgen hebben voor de levensduur van het implantaat. Zoals dit geldt
voor alle geimplanteerde prothesen wordt de duurzaamheid van deze componenten beinvioed
door talrijke biologische, biomechanische en andere extrinsieke factoren die de levensduur
ervan verkorten. Voor een zo lang mogelijke levensduur van dit product is het dan ook
essentieel dat de indicaties, contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen voor
dit product nauwlettend in acht worden genomen.

Er moet voor worden gezorgd dat de componenten geen beschadigingen, krassen of
inkepingen oplopen door aanraking met metalen of schurende voorwerpen.

Chirurgen moeten patiénten met metalen implantaten waarschuwen voor de potentiéle risico’s
van het ondergaan van een MRI-scan (Magnetic Resonance Imaging). Het metalen implantaat
kan reageren op het elektromagnetische veld dat door een MRI-scanner wordt gevormd, wat
verschuiving van het implantaat, verhitting van het weefsel bij het implantaat, schade aan of
defecten van het implantaat of andere ongewenste effecten tot gevolg kan hebben. Daarnaast
kan de aanwezigheid van een metalen implantaat een beeldartefact creéren dat mogelijk als
leeg gebied of geometrische vervorming van het werkelijke beeld wordt weergegeven. Als

het beeldartefact zich nabij het onderzochte gebied bevindt, kan het ervoor zorgen dat de
resultaten van de MRI-scan onbruikbaar zijn, of leiden tot een onjuiste klinische diagnose of
behandeling.

Informatie over veiligheid in verband met MRI

Het THV-acetabulumsysteem van Stryker is niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit bij MRI. Het
acetabulumcomponentsysteem is niet getest op verhitting, migratie of beeldartefacten bij MRI. Het is
onbekend in hoeverre het THV-acetabulumsysteem van Stryker veilig is bij MRI. Het uitvoeren van een
scan bij een patiént met dit hulpmiddel kan leiden tot verwonding van de patiént.

Gebruik en implantatie

De aanbevolen meet- en proefcomponenten moeten worden gebruikt voor het vaststellen van
de maat, voor proefreductie en de beoordeling van het bewegingsbereik, om zo de integriteit
van de feitelijke implantaten en hun steriele verpakking te handhaven.
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Er zijn radiografische sjablonen beschikbaar die helpen bij het preoperatief voorspellen van de
maat en het ontwerp van de component.

De chirurgische protocollen van Howmedica Osteonics Corp. bieden aanvullende informatie
over de procedure.

Alle femurkoppen van HOWMEDICA OSTEONICS zijn compatibel met alle
acetabulumvoeringen van HOWMEDICA OSTEONICS. De flens van de EXETER X3
RimFit-cup kan door de chirurg worden ingekort volgens de in het chirurgisch protocol vermelde
aanwijzingen.

Waarschuwingen:

Onderstaande factoren zijn bij het selecteren van patiénten die in aanmerking komen voor

een volledige gewrichtsprothese van groot belang voor het uiteindelijke welslagen van de
procedure: het gewicht van de patiént. Hoe zwaarder de patiént, hoe sterker de prothese wordt
belast. Naarmate de belasting op de prothese groter is, wordt de kans groter dat de patiént
nadelige gevolgen ondervindt, zoals onder meer defecten in de bevestiging van de prothese,
het losraken van de prothese, fractuur en dislocatie van de prothese en een verminderde
levensduur van de prothese. De gevolgen van de belasting worden nog ernstiger wanneer een
prothese met een kleine maat wordt gebruikt bij zwaardere patiénten. Een te zware patiént of
een patiént met obesitas kan de prothese zwaarder belasten. Aangezien obesitas een klinische
diagnose is, laten wij het aan de chirurg over om op basis van zijn/haar eigen Klinische
overweging een diagnose te stellen. De Wereldgezondheidsorganisatie (WHO, World Health
Organization) definieert ‘overgewicht' echter als een BMI van 25 of hoger, en ‘obesitas’ als een
BMI van 30 of hoger.

Voer alle beschadigde of onjuist gehanteerde implantaten af.

Gebruik een implantaat nooit opnieuw, ook al lijkt het onbeschadigd.

Voor assemblage moeten dragende gebieden altijd schoon zijn en vrij van vuilresten.

Het voorvormen of buigen van een implantaat kan de vermoeidheidssterkte verminderen en
kan leiden tot een defect bij belasting.

Let bij het hanteren van een orthopedisch hulpmiddel met scherpe randen op dat u niet door
operatiehandschoenen heen snijdt.

Howmedica Osteonics Corp. raadt ten sterkste af om femurkoppen of steelcomponenten van
andere fabrikanten te gebruiken in combinatie met een component van het acetabulumsysteem
van HOWMEDICA OSTEONICS. Howmedica Osteonics Corp. is niet verantwoordelijk voor de
prestaties van het uit gemengde componenten bestaand implantaat dat hierdoor ontstaat.

Een acetabulumcomponent kan worden verwijderd door het nauwkeurig gebruik van
snijboortjes, dunne en smalle osteotomen en het uitoefenen van voorzichtige uittrekkrachten.

Zend alle verpakkingen waarvan de steriele barriére onvolkomenheden vertoont retour aan de
leverancier. Niet opnieuw steriliseren.

Onjuist(e) selectie, inbrengen, plaatsing of fixatie van de onderdelen van het implantaat kan
leiden tot ongewone belasting en daardoor een verkorting van de levensduur van het prothese-
implantaat veroorzaken. De chirurg moet volledig bekend zijn met de kenmerken van de
chirurgische procedure, instrumenten en implantaten, alvorens met de operatie te beginnen.
Het is raadzaam regelmatig en voor een lange periode vervolgonderzoeken uit te voeren
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om de plaats en de toestand van de prothese te controleren, evenals de toestand van het
aangrenzende bot.

Pijn bij patiént na operatie. Het risico dat bij een patiént pijn na de operatie optreedt, is inherent
aan artroplastiek. Pijn is een symptoom dat vaak wordt gemeld, ongeacht het geimplanteerde
hulpmiddel. In de klinische literatuur zijn talloze potentiéle bronnen van pijn te vinden die niet
rechtstreeks verband houden met het functioneren van het implantaat, zoals onder meer een
voorgeschiedenis van trauma en de natuurlijke progressie van ziekten.

Bij patiénten bij wie pijn optreedt na het implanteren van een orthopedisch implantaatsysteem,
dient de arts alle potentiéle oorzaken van de symptomen in overweging te nemen die in

de klinische literatuur worden gemeld, waaronder infectie, beklemming van zacht weefsel

en mogelijke nadelige reacties van plaatselijk weefsel die in verband zijn gebracht met
slijtageresten, metaalionen of corrosie. Een nauwkeurige diagnose van de bron van pijn en een
gerichte, tijdige interventie zijn essentieel voor een effectieve pijnbehandeling.

Slijtage van polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht (UHMWPE).

Zoals te verwachten is er na totale heupvervanging slijtage van de scharnierende
polyethyleenoppervlakken van acetabulumcomponenten gemeld. Snellere slijtage dan normaal
kan het gevolg zijn van cement- of metaaldeeltjes of andere resten die een schurende werking
hebben op de gewrichtsoppervlakken. Een snellere slijtage kan de nuttige levensduur van de
prothese verkorten en kan leiden tot betrekkelijk vroege revisieschirurgie voor het vervangen
van versleten prothesecomponenten. Ga voorzichtig te werk als de flens van de EXETER
X3 RimFit-cup moet worden ingekort. Raadpleeg het chirurgisch protocol voor de juiste
methode. Implanteer nooit een cup die op onjuiste wijze is ingekort.

Vermijd overmatige verticalisatie, waardoor de slijtage van draagvlakken kan worden versneld.

Ongewenste effecten

De verwachte levensduur van componenten van een totale heupvervanging is moeilijk in te
schatten, maar is in elk geval eindig. Deze componenten zijn vervaardigd van lichaamsvreemde
materialen die in het lichaam worden geplaatst voor het mogelijk herstellen van de mobiliteit of
het verminderen van pijn. Vanwege de vele biologische, mechanische en fysisch-chemische
factoren die inwerken op deze hulpmiddelen, maar die niet in vivo kunnen worden beoordeeld,
mag men er echter niet van uitgaan dat de componenten voor onbeperkte duur weerstand
kunnen bieden tegen de mate van activiteit van gezond bot en de daardoor veroorzaakte
belasting.

Er kan dislocatie van de heupprothese optreden als gevolg van ongepaste activiteiten van de
patiént, trauma of andere oorzaken van biomechanische aard. Slap spier- en vezelweefsel kan
bijdragen aan deze toestanden.

Totaleheupcomponenten kunnen losraken. Het vroegtijdig mechanisch losraken kan het gevolg
zijn van onvoldoende aanvankelijke fixatie, een latente infectie, het te vroeg belasten van de
prothese of trauma. In een later stadium losraken kan het gevolg zijn van trauma, infectie,
biologische complicaties, waaronder osteolyse, of mechanische problemen, met boterosie en/
of pijn als mogelijk gevolg.

Er kunnen zich perifere neuropathieén, schade aan de zenuwen, verslechterde bloedsomloop
en heterotope botvorming voordoen.
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Elke ingreep voor totale heupvervanging brengt het risico van emnstige complicaties met zich
mee. Deze complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot: genito-urinaire stoornissen,
maagdarmstoornissen, vaatstoornissen waaronder trombus, bronchopulmonaire stoornissen
waaronder embolieén, myocardinfarct en overlijden.

Er kan pijn in het acetabulum optreden ten gevolge van losraken van het implantaat.

Er zijn voorvallen gemeld van slijtage van polyethyleencomponenten en er is in verband
hiermee in de medische literatuur een relatie gelegd met botresorptie, losraking en infectie.

Intraoperatieve fissuur, breuk of perforatie van het femur, het acetabulum of de trochanter
kunnen zich voordoen als gevolg van het intikken van de component in het geprepareerde
femurkanaal of acetabulum. Postoperatieve breuk van het femur of het acetabulum kan
optreden als gevolg van trauma, de aanwezigheid van defecten of botweefsel van slechte
kwaliteit.

Overgevoeligheid voor/allergische reacties op de materialen van het implantaat zijn zeldzaam,
maar zijn voorgekomen bij patiénten die een gewrichtsprothese hadden ontvangen. Implantatie
van vreemd materiaal in weefsel kan immuunreacties en histologische reacties veroorzaken
waarbij macrofagen en fibroblasten zijn betrokken.

Ongewenste effecten kunnen ertoe leiden dat heroperatie, revisie of artrodese van het
betreffende gewricht, een Girdlestone-operatie en/of amputatie van de ledemaat nodig zijn.

Polyethyleendeeltjes en metalen deeltjes door andere mechanismen dan slijtage. Bij
normaal gebruik op de lange termijn kunnen niet-gewrichtsviakken zeer kleine deeltjes gaan
afgeven. Hoewel het grootste deel van deze deeltjes in het betreffende gewricht blijft zitten
(d.w.z. binnen het synovium) of wordt vastgehouden door het omliggende littekenweefsel,
kunnen er microscopische deeltjes door het hele lichaam migreren. Er zijn gevallen

gemeld van accumulatie van deze deeltjes in lymfeklieren en andere lichaamsdelen. Er

zijn geen significante medische complicaties gemeld als gevolg van deze deeltjes, maar de
migratie en/of ophoping ervan in het lichaam is beschreven in de literatuur. De eventuele
langetermijneffecten van deze deeltjes zijn onbekend. Er zijn theorieén geopperd over de
volgende langetermijneffecten:

- Kanker: Er is momenteel geen wetenschappelijk bewijs voor een verband tussen
metaal- of polyethyleendeeltjes en kanker. De mogelijkheid kan echter niet worden
uitgesloten.

- Lymfadenopathie en ophoping in andere weefsels/organen: Er zijn enige meldingen
van de ophoping van deeltjes in lymfeklieren (proximaal en distaal). Er zijn
geen meldingen van medische complicaties of ziekteverschijnselen als gevolg
van deze ophopingen, maar u moet zich bewust zijn van het bestaan ervan ter
vergemakkelijking van het stellen van diagnoses en ter voorkoming van onnodige
aanmerking als verdachte laesies, al dan niet carcinomateus.

- Systemische aandoeningen: Het is mogelijk dat in de toekomst bepaalde
langetermijneffecten zullen worden aangetoond, maar aangezien er zeer weinig
wetenschappelijke gegevens bestaan die wijzen op een verband tussen de migratie
van deeltjes en systemische aandoeningen, is de overtuiging dat de voordelen
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van deze implantaten duidelijk zwaarder wegen dan het mogelijke risico van zo'n
theoretisch langetermijneffect.

Informatie voor patiénten

Sterilisatie

Chirurgen moeten patiénten informeren over de risico’s van de operatie en hen bewust maken
van de mogelijke ongewenste effecten. Patiénten moeten weten dat de prothese niet de
flexibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid en duurzaamheid van het normale, gezonde gewricht
terugbrengt en dat de prothese kan breken of beschadigd kan raken, onder andere door
inspannende activiteiten of trauma. Verder moet de patiént weten dat de prothese een eindige
nuttige levensduur heeft en in de toekomst mogelijk vervangen moet worden.

Chirurgen moeten patiénten inlichten over de beperkingen van de reconstructie en over het feit
dat het implantaat niet met het volledige gewicht mag worden belast voordat de aanhechting
en genezing voldoende vergevorderd zijn. Chirurgen moeten patiénten adviseren hun
activiteiten te beperken, het implantaat te beschermen tegen inspannende activiteiten, trauma
en overmatige belasting en de aanwijzingen van de arts met betrekking tot activiteitsniveau,
nacontroles en nazorg op te volgen.

De chirurg moet patiénten duidelijk maken dat niet kan worden verwacht dat het implantaat
hetzelfde activiteitsniveau en dezelfde belasting kan dragen als een normaal, gezond gewricht,
en dat het implantaat niet een mate van functionaliteit van het gewricht terugbrengt die kan
worden verwacht van normaal, gezond bot. Als de patiént een beroep of andere bezigheden
uitoefent waarbij veel wordt gelopen, gerend of getild of waarbij de spieren veel worden

belast, kan de kracht die hierbij wordt uitgeoefend een defect veroorzaken aan de fixatie van
het implantaat en/of aan het implantaat zelf. De chirurg moet de patiént adviseren om geen
onrealistische verwachtingen te koesteren over de functionaliteit van de prothese.

De chirurg moet de patiént waarschuwen dat inspannende activiteiten, trauma of overmatige
belasting in verband zijn gebracht met het falen van het implantaat door losraken, fractuur en/of
slijtage. Vele factoren, waaronder het losraken van de onderdelen van het implantaat, kunnen
een verhoogde productie van slijtagedeeltjes tot gevolg hebben, evenals beschadiging van het
bot, hetgeen een geslaagde revisieoperatie bemoeilijkt.

Voorbijgaande bacteriémie kan voorkomen in het dagelijks leven. Tandheelkundige
behandeling, endoscopisch onderzoek en andere chirurgische ingrepen zijn ook in verband
gebracht met voorbijgaande bacteriémie. Om het risico op infectie van de implantatieplaats

te minimaliseren kan het raadzaam zijn om preventieve antibiotica te gebruiken voor en na
zulke ingrepen. Chirurgen dienen patiénten te adviseren hun arts/tandarts ervan op de hoogte
te stellen dat zij een gewrichtsprothese hebben, zodat eventueel kan worden gekozen voor
preventieve antibiotica voor dergelijke ingrepen.

Deze acetabulumcomponent is gesteriliseerd met gammabestraling of met waterstofperoxide.
Raadpleeg het productetiket voor de wijze van steriliseren.

De verpakking van alle steriele producten moet voor het openen worden geinspecteerd op
onvolkomenheden. Als een onvolkomenheid wordt aangetroffen, moet ervan worden uitgegaan
dat het product niet steriel is. Er zijn speciale proefprotheses verkrijgbaar zodat geen enkel
onderdeel van de steriele verpakking hoeft te worden geopend voordat componenten wordt
gebruikt.
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+  Als de verpakking geopend is, maar het product wordt niet gebruikt, mag de component niet
opnieuw worden gesteriliseerd, maar moet deze worden weggegooid of aan de leverancier
geretourneerd.

*  Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum die
op het etiket is weergegeven, aangezien de verpakking niet is gevalideerd voor gebruik na
deze datum.

*  Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik mogen niet worden geéxplanteerd en vervolgens
opnieuw worden geimplanteerd, aangezien de fysieke krachten die hierbij worden uitgeoefend,
de fysieke integriteit, afmetingen en/of de oppervlakteafwerking van de hulpmiddelen
kunnen aantasten. Daarnaast kan de steriliteit voor opnieuw gebruikte hulpmiddelen niet
worden gegarandeerd, aangezien er geen controle heeft plaatsgevonden van reinigings- en
hersterilisatieprocedures.

VOORZICHTIG Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit medisch hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

VOORZICHTIG  DIT HULPMIDDEL KAN NIET WORDEN GEBRUIKT ZONDER BOTCEMENT.

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van
de volgende handelsmerken of servicemerken, gebruiken deze, of hebben deze aangevraagd:

t ica, Exeter, O ics, Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Alle andere handelsmerken zijn
handel: ken van de betreffende ei

g of merkt S.

Raadpleeg het productetiket voor de CE-markeringsstatus en de wettelijke fabrikant. Het CE-merk is
uitsluitend geldig als het ook op het productetiket staat.
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De onderstaande tabel bevat een lijst met afkortingen die worden gebruikt op de productetiketten van
Howmedica Osteonics Corp.:

Term Afkorting Term Afkorting
Alfacode ALPH CDE Nek NK

Hoek ANG Offset OFFST
Graden DEG of ° Buitendiameter 0D
Diameter DIA Rechts RT »
Extra diep XDP Schroefgaten SCRHLS
Extra groot XLGE Zijde 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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Svenska

ACETABULA_R KOMPONENT FOR TOTAL
HOFTLEDSPLASTIK

Framstegen for partiell och total hoftledsplastik har gett kirurgerna ett sétt att ge tillbaka patienten formagan
att réra sig och lindra smértor genom att anvanda implanterade proteser. Dessa enheter har visat sig kunna
na dessa mal i stor utstréckning, men &r tillverkade av metall, plast eller andra biomaterial. Partiella eller
totala hoftledssystem kan darfor inte forvantas tala samma aktivitet och belastning som for normalt, friskt
ben. Systemet kommer inte att vara lika starkt, tillforlitligt eller slitstarkt som en manniskas naturliga hoftled
och har inte en oandlig hallbarhetstid. Kirurgen maste varna patienten om enhetens begransningar.

Vid anvandning av fullstandiga hoftledsimplantat bor kirurgen observera foljande:

A. Att valja réatt implantat ar extremt viktigt. Ett lyckat ledbyte kraver val av rétt storlek, form och utformning
av implantat. Fullstdndiga ledproteser kréver varsam montering och Idmpligt benstdd. Precis som med
alla andra protesimplantat paverkas de hér komponenternas slitstyrka av olika biologiska, biomekaniska
och andra yttre faktorer, vilket gér att proteserna har en begrénsad livslangd. Darfor ar det viktigt att
noggrant folja den hér produktens indikationer, kontraindikationer, sékerhetsforeskrifter och varningar for
att potentiellt maximera dess prestanda.

@

. Nar patienter ska valjas ut for total ledplastik kan foljande faktorer vara extremt viktiga for ett lyckat
ingrepp:

1. Symptom av demens, mental sjukdom, substansberoende eller alkoholism. De &r nagra exempel
som kan gora att patienten ignorerar vissa nodvandiga begransningar och sékerhetsforeskrifter vid
anvandning av implantatet, vilket kan leda till tekniska fel eller andra problem.

2. Kanslighet mot frammande kropp. Om det rader misstanke om kanslighet mot vissa material bor
lampliga test utforas innan materialet valjs eller implanteras.

Beskrivning

STRYKER acetabuldra komponenter for total hoftledsplastik &r avsedda for cementerad fixation i forberett
acetabulum. De acetabuléra komponenterna anvénds tillsammans med valfri STRYKER-stam av lamplig
storlek och med kompatibel storlek pa femoralt huvud, for att hjalpa till att uppna total rekonstruktiv
héftledsplastik.

THR acetabuléra cupar: Acetabuldra cupar for total héftledsplastik ar komponenter i ett stycke som finns

i utformningar helt av polyetylen. Polyetylenkomponenterna inkluderar OSTEONICS UHMWPE acetabular
cup, EXETER X3 RimFit Cup samt TRIDENT All Poly Cup. TRIDENT All Poly Cup har fabriksmonterade
cementmellanldgg som ger en cementmantel pa minst 2 mm vid cementerad implantation. EXETER X3
RimFit Cup har en yttre kant och 4 fabriksmonterade cementmellanldgg som ger en cementmantel pa minst
2 mm eller 3 mm vid cementerad implantation. L&s pa produktetiketten betréffande storleksbestamning av
cementmanteln. STRYKER THR acetabuléra cupar ar kompatibla (utom om nagot annat anges) med alla
STRYKER-huvuden av samma diameter.

Dessa cupar tillverkas av material som har certifierats i enlighet med ASTM- och/eller ISO-standarder.
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Material:

ASTM F 648 ultrahdg molekylarvikt polyetylen
(UHMWPE)

ASTM F 90 (koboltkromlegering, rontgentrad)
ASTM D 788 & ISO 8257-1 (PMMA cementmellanlégg)

TRIDENT Crossfire All Poly Cup

ASTM F 648 ultrahdg molekylérvikt polyetylen
(UHMWPE)

1SO 5832-9 & ASTM F 1586 (rontgentrad av rostfritt
stal)

ASTM D 788 & ISO 8257-1 (PMMA cementmellanlagg)

EXETER X3 RimFit All Poly Cup

ASTM F 648 ultrahdg molekylarvikt polyetylen
(UHMWPE)

ASTM F 90 (koboltkromlegering, rontgentrad)

Osteonics acetabuldr cup av
polyetylen

Osteonics Crossfire acetabular cup

Etikettinformation
Pa produktetiketten star det information om varje enhets specifika egenskaper (bland annat specifika

material som enheten &r tillverkad av). L&s produktetiketten for mer information avseende den specifika
produkten som anges i den hér forpackningens innehall.

Indikationer
Indikationer for total héftledsplastik inkluderar:

Smartsam, invalidiserande ledsjukdom i hoften till foljd av degenerativ artrit, reumatoid artrit,
post-traumatisk artrit eller langt framskriden avaskular nekros.

Revision av tidigare misslyckat byte av femoralt huvud, cup-artroplastik eller annat ingrepp.
Kliniska vardproblem dar det &r mindre sannolikt att artrodes eller alternativa rekonstruktiva

tekniker kommer att uppna tillfredsstallande resultat.

Da benmassan ar av dalig kvalitet eller ofillracklig for andra rekonstruktiva tekniker, t.ex. fixering
utan bencement, enligt indikation av brister i acetabulum.

Strykers Exeter X3 RimFit acetabular cup &r endast avsedd for anvandning med cement. Stryker THR
acetabulér cupar av polyetylen &r endast avsedda for anvandning med cement.

Kontraindikationer
Eventuell aktiv eller missténkt latent infektion i eller omkring hoftleden.

Eventuell mental eller neuromuskuldr sjukdom som skulle medfora en oacceptabel risk for
protesinstabilitet, misslyckad protesfixation eller komplikationer vid postoperativ vard.

Forsémrad benmassa pa grund av sjukdom, infektion eller tidigare implantation, som inte kan
ge tillrackligt stod och/eller fixation fér cementmanteln runt protesen.

Omoget skelett.
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Fetma. En patient som lider av Gvervikt eller fetma kan skapa belastning pa protesen som kan
medfora misslyckad fixation av enheten eller enhetssvikt.

Forsiktighetsatgérder

Fére Klinisk anvandning maste kirurgen vara val fortrogen med alla aspekter av det kirurgiska
ingreppet samt enhetens begrénsningar.

Lampligt val, placering och fixation av den femorala stammen och/eller de acetabulédra
komponenterna &r avgorande faktorer som kommer att paverka implantatets funktionella
livstid. Precis som med alla andra protesimplantat paverkas de har komponenternas slitstyrka
av olika biologiska, biomekaniska och andra yttre faktorer, vilket gor att proteserna har en
begrénsad livslangd. Darfor &r det viktigt att noggrant félja den har produktens indikationer,
kontraindikationer, sékerhetsforeskrifter och varningar for att potentiellt maximera dess
livslangd.

lakttag forsiktighet for att skydda komponenterna fran repor, hack eller skador till foljd av
kontakt med metall eller skrovliga foremal.

Lakarna bor varna patienter med metallimplantat om de potentiella riskerna med att genomga
magnetisk resonanstomografi (MRT). Det elektromagnetiska faltet som skapas av en MRT-
maskin kan interagera med metallimplantatet, vilket kan leda till dislokering av implantatet,
uppvarmning av vavnaden i narheten av implantatet, skador pa implantatet, tekniska fel

eller andra odnskade effekter. Dessutom kan ett metallimplantat skapa en bildartefakt som
kan se ut som ett tomrumsomrade eller en geometrisk forvréngning av den riktiga bilden.

Om bildartefakten &r i nérheten av undersdkningsomradet kan det gora rontgenaviasningen
obrukbar eller leda till felaktig klinisk diagnos eller -behandling.

Sakerhetsinformation vid MRT

Stryker THR acetabuldra system har inte utvérderats betraffande sékerhet och kompatibilitet i MR-milj.
Det acetabulara komponentsystemet har inte testats betréffande upphettning eller migration i MR-milj6.
Strykers acetabuldra systems sakerhet i MRT-miljon &r okand. Att skanna en patient som har den har
enheten kan skada patienten.

Anvindning och implantation

Varningar

De rekommenderade mét- och forsokskomponenterna bér anvéndas fér storleksbestamning,
forsoksreducering och utvardering av rérelserackvidd, varigenom de faktiska implantatens
integritet och sterila forpackningar bevaras.

Rantgenmallar tillhandahalls for att underlétta preoperativ forutsagelse av komponentstorlek
och form.

Operationsprotokollen fran Howmedica Osteonics Corp. tillhandahaller ytterligare information
om ingreppet.

Alla femorala huvuden fran HOWMEDICA OSTEONICS &r kompatibla med alla HOWMEDICA
OSTEONICS acetabuléra inlagg. Kanten pa EXETER X3 RimFit cup kan skéras till av kirurgen
i enlighet med instruktionerna i operationsprotokollet.

Nar patienter ska valjas ut for total ledplastik kan féljande faktorer vara extremt viktiga for ett
lyckat ingrepp: patientens vikt. Ju tyngre patienten ar, desto hogre belastning utsatts protesen
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for. Nar belastningen pa protesen 6kar, kar &ven risken for att patienten far biverkningar, som
omfattar men inte &r begransade till monteringsfel, lossning, fraktur och dislokering av enheten,
och det kan leda till en kortare livslangd for enheten. Effekten av sadana belastningar kommer
att betonas nér en liten protes anvénds hos stdrre patienter. Overviktiga eller feta patienter
medfor hogre belastning pa protesen. Eftersom fetma &r en klinisk diagnos later vi kirurgen
stélla diagnosen baserat pa hans/hennes medicinska omdome. Varldshélsoorganisationen
(WHO) definierar daremot "dvervikt” som ett BMI som ar lika hogt eller hogre &n 25, och "fetma”
som ett BMI som é&r lika hogt eller hogre an 30.

Kassera alla skadade eller felaktigt hanterade implantat.

Ateranvand aldrig ett implantat, &ven om det ser ut att vara i gott skick.

Lagerytorna maste alltid vara rena och fria fran skrap fore montering.

Att beskéra eller bdja ett implantat kan minska dess slitstyrka och orsaka fel under belastning.

Var forsiktig sa att det inte gar hal pa operationshandskarna vid hantering av ortopediska
enheter med vassa kanter.

Howmedica Osteonics Corp. avrader a det bestdamdaste fran anvandning av femorala

huvuden eller stamkomponenter fran andra tillverkare tillsammans med nagon HOWMEDICA
OSTEONICS acetabular systemkomponent. Sadan anvandning haver ansvaret for Howmedica
Osteonics Corp. avseende prestandan till foljd av blandande komponenter i ett implantat.

Avsiktligt aviagsnande av en acetabular komponent kan astadkommas genom férsiktig
anvéndning av skérborrar, tunna och smala osteotom samt varsam extraktionskraft.

Skicka tillbaka alla forpackningar med brister i den sterila barridren till leverantoren. Far ej
omsteriliseras.

Felaktigt val, placering, positionering och fixation av implantatkomponenterna kan leda till
ovanliga stresstillstand och efterfoljande minskad livstid hos det prostetiska implantatet.
Kirurgen maste ha omfattande kunskaper om det kirurgiska ingreppet, instrumenten och
implantatets egenskaper innan ingreppet genomfors. Regelbunden och langsiktig uppféljning
rekommenderas for att bevaka proteskomponenternas placering och skick, samt tillstandet i det
narliggande benet.

Smiartor for patienten efter operation. Nagot som ar forknippat med alla ledbyten ar risken for
att patienten far smartor efter operationen. Smarta ar nagot som ofta rapporteras, oavsett vilken
enhet som implanteras. Inom medicinsk litteratur redogdr man for ett antal potentiella orsaker
till smarta som inte ar direkt forknippad med implantatets prestanda, vilket omfattar, men inte &r
begrénsat till, tidigare trauman och naturlig utveckling av sjukdomar.

For patienter som far smartor efter ett implanterat ortopediskt implantat bér lakaren dvervaga
alla potentiella orsaker bakom symptom som identifieras inom medicinsk litteratur. Dessa
omfattar infektioner, stotar mot mjuk vavnad och méjliga odnskade reaktioner i lokal vavnad,
som associeras med slitagepartiklar, metalljoner eller korrosion. Det &r viktigt att stélla ratt
diagnos for orsaken till smérta och att snabbt gora ett ingrepp for att effektivt behandla smartan.

Polyetylen av ultrahdg molekylar vikt (UHMWPE). Nedslitning av polyetylen. | enlighet
med vad som kan forvantas, har forslitning av de artikulerande polyetylenytorna i acetabuléra
komponenter rapporterats efter total hoftledsplastik. Ett okat antal av forekomster med slitage
kan orsakas av partiklar fran cement, metall eller andra partiklar som kan orsaka slitningar
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Biverkningar

pa ledernas ytor. Hogre forslitningstakt kan forkorta protesens anvandningstid och leda

till forhallandevis tidig revision for att byta ut de slitna prostetiska komponenterna. lakttag
forsiktighet om kanten pa Exeter X3 RimFit cup har beskurits. Lés i operationsprotokollet
betréffande lamplig metod. Implantera aldrig en cup som har skurits till felaktigt.

Undvik dverdriven vertikalisering, vilket kan accelerera lagerslitaget.

Det ar visserligen svart att faststélla den forvantade livstiden for totala
héftledsplastikkomponenter, men den ar begrénsad. Dessa komponenter &r tillverkade av
frémmande material som placeras i kroppen for att eventuellt aterstélla rérlighet eller minska
smarta. P& grund av de manga biologiska, mekaniska och fysiokemiska faktorer som paverkar
enheterna men som dock inte kan utvarderas in vivo kan komponenterna emellertid inte pa
obestamd tid forvantas utsta samma aktivitetsnivaer och belastningar som normalt friskt ben.

Luxation av hoftledsprotesen kan uppsta pa grund av olamplig patientaktivitet, trauma eller
andra biomekaniska orsaker. Slapphet i muskler och fibrés vavnad kan ocksa bidra till dessa
tillstand.

Totala hoftledskomponenter kan lossna. Tidig mekanisk lossning kan uppsta pa grund av
bristande inledande fixation, latent infektion, for tidig belastning av protesen eller trauma. Sen
lossning kan uppsta till foljd av trauma, infektion, biologiska komplikationer, inklusive osteolys,
eller mekaniska problem, med efterfdljande risk for benerosion och/eller smérta.

Perifera neuropatier, nervskada, cirkulationsforsamring och heterotopisk benbildning kan
uppsta.

Allvarliga komplikationer kan forknippas med total héftledsplastik. Dessa komplikationer ar
bland annat: genitourinéra sjukdomar; gastrointestinala sjukdomar; karlsjukdomar, inklusive
trombos; bronkopulmonella sjukdomar, inklusive emboli; myokardinfarkt eller dodsfall.

Acetabuldr smérta kan uppsta pa grund av implantatlossning.

Nedslitning av polyetylenkomponenter har uppstatt och rapporter i litteraturen har forknippat
detta med benresorption, lossnande och infektion.

Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av femur, acetabulum eller trokanter kan uppsta pa
grund av impaktion av komponenten i den femorala kanalen eller acetabulum. Postoperativ
femoral eller acetabulér fraktur kan uppsta pa grund av trauma, forekomst av defekter eller
dalig benmassa.

Aven om det &r ovanligt har det férekommit kéinslighets-/allergiska reaktioner mot implantatets
material hos patienter som har genomgatt ett knaledsbyte. Att implantera obehériga partiklar

i vévnad kan leda till immuna och histologiska reaktioner som omfattar makrofager och
fibroblaster.

Biverkningar kan medfora behov av ny operation, revision, artrodes av den paverkade leden,
Girldestone och/eller amputation av kroppsdelen.

Polyetylen- och metallpartiklar fran mekanismer utéver slitage. Mycket sma partiklar fran metall-
och polyetylenkomponenter kan avges fran ytor som inte hér till lederna. Detta kan forekomma
under normal anvandning och med tiden. Aven om de flesta av sadana partiklar stannar

kvar vid relevant led (t. ex. i synovialleden) eller fastnar i kringliggande ingreppsvévnad kan
mikroskopiska partiklar migrera genom kroppen och har ibland beskrivits som en ansamling i
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lymfnoderna och andra delar av kroppen. Aven om inga signifikanta medicinska komplikationer
har rapporterats som en foljd av dessa partiklar sa har deras migration och/eller ansamling i
kroppen beskrivits i litteraturen. De eventuellt langsiktiga effekterna fran sadana partiklar &r
okéanda. De langsiktiga effekterna har gett upphov till teorier som omfattar:

- Cancer: Det foreligger for narvarande inga vetenskapliga belagg som kopplar
metalliska eller polyetylenpartiklar till cancer. Mjligheten kan emellertid inte uteslutas.

- Lymfadenopati och ansamling i annan vévnad/andra organ: Det finns ett par rapporter
om partikelansamlingar i lymfnoderna (proximalt och distalt). Trots att inga medicinska
komplikationer eller sjukdomsprocesser har rapporterats bero pa dessa ansamlingar,
sa ska deras forekomst erkdnnas underltta diagnos och undvika sammanblandning
med missténkta lesioner — cancerogena eller andra.

- Systemiska sjukdomar: Det & majligt att vissa langsiktiga effekter kan visa sig nagon
gang i framtiden, men eftersom det finns ytterst fa vetenskapliga bevis pa kopplingar
mellan partikelmigrering och systemiska sjukdomar ar den samlade uppfattningen
att de har enheternas fordelar vager tyngre an de potentiella riskerna for sadana
teoretiska langtidseffekter.

Information for patienter

Kirurgen maste varna patienter for riskerna med kirurgiska ingrepp och informera dem om
potentiella biverkningar. Kirurgen maste varna patienterna om att implantatet inte har samma
flexibilitet, styrka, tillforlitlighet eller slitstyrka som en vanlig frisk knéled, att implantatet kan

ga sonder eller skadas av flertalet orsaker, bland annat till foljd av pafrestande aktiviteter eller
trauma, och att implantatet har en tidsbegrénsad livsldngd och kan behdva bytas ut i framtiden.

Kirurgen maste varna patienterna om begransningarna med ateruppbyggnaden och behovet
av att skydda implantatet fran belastning med full vikt tills implantatet har monterats och saren
har lakt helt. Kirurgen maste be patienterna att begransa sina aktiviteter och skydda implantatet
fran pafrestande aktiviteter, trauma eller stétar, och att folja kirurgens anvisningarna avseende
aktivitetsnivaer, uppfoljningsvard och behandling.

Kirurgen maste meddela patienterna att implantatet inte kan forvantas tala samma
aktivitetsnivaer och belastningar som en vanlig frisk led, och att implantatet inte kommer att

fa tillbaka samma funktion som med ett vanligt friskt ben. Om patienten deltar i en syssla eller
aktivitet som omfattar mycket promenader, I6pning, lyftande eller muskelpafrestningar kan
trycket orsaka fel i monteringen, implantatet eller bade och. Kirurgen maste be patienten om att
inte ha orealistiska forvantningar pa knéets funktion.

Kirurgen maste varna patienterna om att pafrestande aktiviteter, trauma eller stotar som
paverkar implantatet har lett till lossning, frakturer och/eller slitage i implantatet. Manga
faktorer, bland annat lossning av implantatets komponenter, kan leda till kad produktion av
slitagepartiklar samt skador pa ben, vilket forsvarar ett lyckat &ndringsingrepp.

Transient bakteriemi kan férekomma i vardagen. Tandingrepp, endoskopiundersokning och
andra kirurgiska ingrepp har ocksa forknippats med transient bakteriemi. For att bidra till att
minimera risken for infektioner vid implantatets plats kan det vara praktiskt att anvénda profylax
med antibiotika fore och efter sadana ingrepp. Kirurgerna bor be patienterna att meddela sina

56



lakare/tandlakare att de har en konstgjord knaled, sa att det blir [4ttare att ta beslut avseende
profylax med antibiotika i samband med sadana ingrepp.

Sterilisering

Denna acetabuldra komponent har steriliserats med gammastralning eller vateperoxid.
Steriliseringsmetoden anges pa produktetiketten.

Forpackningama av alla sterila produkter bor undersokas for brister i den sterila barriaren innan
de dppnas. Vid forekomst av en sadan brist maste produkten antas vara osteril. Sarskilda
forsoksproteser tillhandahalls for att undvika behov av att dppna nagon del av den sterila
forpackningen fére anvandning.

Om forpackningen Gppnas, men produkten inte anvands, far komponenten inte omsteriliseras
och maste kasseras eller atersandas till leverantéren.

Enheten bor inte anvandas efter utgangsdatumet som star pa etiketten eftersom forpackningen
inte har godkénts efter det datumet.

Enheter for engangsbruk kan inte tas ut och inte aterimplanteras eftersom de fysiska krafterna
som forekommer av de atgarderna kan forsdmra enheternas fysiska integritet, matt och/

eller ytskikt. Det gar inte heller att garantera steriliteten for ateranvénda enheter eftersom
rengdrings- och atersteriliseringsmetoderna inte har verifierats.

FORSIKTIGHET! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast saljas av en legitimerad
lakare eller pa en legitimerad lakares ordination.

FORSIKTIGHET! DENNA ENHET FAR INTE ANVANDAS UTAN BENCEMENT.

Stryker Corporation eller dess avdelningar eller andra samarbetspartners dger eller har ansokt om
foljande varumarke(n): H lica, Exeter, Osteonics, Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Alla andra
varumarken tillhor sina respektive dgare eller rattighetsagare.

Lés produktetiketten for status for CE-mérkning och rattslig tillverkare. CE-mérkningen &r endast giltig om
den aven star pa produktetiketten.
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Féljande tabell innehaller en forteckning dver forkortningar som anvands pa produktetiketter fran

Howmedica Osteonics Corp.:
Namn Forkortning Namn Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEG eller ° 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 W/
Léngd LNTH Utan W/0
Medium MED
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Suomi

LONKAN KOKOTEKONIVELEN
LONKKAMALJAKOMPONENTTI

Lonkkanivelten osittaisen ja kokonaisen vaihdon kehittyminen on tarjonnut kirurgille keinon palauttaa
potilaan liikkuvuus ja vahentaa kipua implantoiduilla proteeseilla. Vaikka téllaiset laitteet ovatkin
enimmékseen onnistuneet saavuttamaan nama tavoitteet, ne on valmistettu metallista, muovista tai muista
biomateriaaleista. Lonkan osa- tai kokotekonivelen ei taten voida odottaa kestévan samaa aktiivisuutta ja
kuormitusta kuin normaalin terveen luun. Tekonivel ei ole yhté vahva, luotettava tai kestéva kuin ihmisen
luonnollinen lonkkanivel, ja sen kestoiké on rajallinen. Kirurgin on varoitettava potilaita laitteen rajoituksista.

Kayttdessaan kokonivelimplanttia kirurgin tulee olla tietoinen seuraavista:

A. Implantin oikea valinta on aarimméisen tarkeaa. Koko nivelen vaihdon onnistumismahdollisuus kasvaa,
kun valitaan oikean kokoinen, muotoinen ja rakenteinen implantti. Kokotekonivelet vaativat huolellista
sovittamista ja riittdvaa luiden tukea. Kuten kaikkien proteesi-implanttien, myés téllaisten komponenttien
kestavyyteen vaikuttavat useat biologiset, biomekaaniset ja muut ulkoiset tekijét, jotka rajoittavat niiden
kayttoikaa. Samoin tdman tuotteen kayttbaiheiden, vasta-aiheiden, varotoimenpiteiden ja varoitusten
tiukka noudattaminen on térkeaa tuotteen parhaan mahdollisen toiminnan kannalta.

@

. Valittaessa potilaita koko nivelen vaihtoleikkaukseen seuraavat tekijat voivat olla &arimmaisen térkeita
toimenpiteen lopulliselle onnistumiselle:

1. Seniiliys, mielitauti, kemiallinen riippuvuus tai alkoholismi. Muun muassa nama sairaustilat voivat
estad potilasta huomioimasta tiettyja valttamattomia rajoituksia ja varotoimia implantin kaytossa,
mika johtaa sen pettdamiseen tai muihin komplikaatioihin.

2. Yliherkkyys vieraille esineille. Jos epaillaan yliherkkyyttd materiaaleille, ennen materiaalin valintaa tai
implantointia on suoritettava asianmukaiset testit.

Kuvaus

STRYKERIN kokotekonivelen lonkkamaljakomponentit on tarkoitettu valmisteltuun lonkkamaljaan
sementilld kiinnitettaviksi. Lonkkamaljakomponentteja kaytetaan yhdessé minka tahansa sopivan kokoisten
STRYKERIN varsien ja paakooltaan sopivien femoraalinuppien kanssa, jotta saadaan suoritettua koko
lonkkanivelen korvaava vaihto.

THR-lonkkamaljakupit: Lonkan kokotekonivelen lonkkamaljakupit ovat yksiosaisia komponentteja, joiden
eri mallit ovat kokonaan polyeteenia. Kokonaan polyeteenisiin komponentteihin kuuluvat OSTEONICS
UHMWPE -lonkkamaljakupit, EXETER X3 RimFit -kupit ja TRIDENT All Poly -kupit. TRIDENT All Poly
-lonkkamaljakuppeihin on asennettu tehtaalla sementtivélikkeet, joilla saadaan véhintaan 2 mm:n
paksuinen sementtivaippa sementilld implantoitaessa. EXETER X3 RimFit -lonkkamaljakupeissa on
ulkolaippa ja 4 tehtaalla asennettua sementtivalikettd, joilla saadaan vahintdan 2 mm:n tai 3 mm:n
paksuinen sementtivaippa sementilld implantoitaessa. Katso sementtivaipan mitoitus tuotteen etiketista.
STRYKERIN THR-lonkkamaljakupit ovat yhteensopivia (ellei erikseen mainita) kaikkien STRYKERIN
nuppien kanssa, joiden halkaisija on sama.
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Nama kupit on valmistettu materiaaleista, jotka on sertifioitu ASTM- ja/tai ISO-standardien mukaisesti.

Materiaalit:

+ ASTM F 648 (UHMWPE) TRIDENT Crossfire All Poly -kuppi

ASTM F 90 (kobolttikromiseoksinen réntgenpositiivinen
lanka)

ASTM D 788 ja ISO 8257-1 (PMMA-sementtivélikkeet)

ASTM F 648 (UHMWPE) EXETER X3 RimFit All Poly -kuppi

1SO 5832-9 ja ASTM F 1586 (rontgenpositiivinen lanka
ruostumattomasta teraksesta)

ASTM D 788 ja ISO 8257-1 (PMMA-sementtivélikkeet)

+ ASTMF 648 (UHMWPE) Osteonics Polyethylene
-lonkkamaljakuppi
+ ASTM F 90 (kobolttikromiseoksinen rontgenpositiivinen onkkamaljakupp!
lanka) Osteonics Crossfire -lonkkamaljakuppi
Etiketin tiedot

Tuotteen etiketissa on kunkin laitteen erityisominaisuuksia koskevia tietoja (mukaan lukien tuotteen
valmistusmateriaalit). Katso tuotteen etiketista tietoja, jotka koskevat tassa tuoteselosteessa mainittua
tiettya tuotetta.

Kayttoaiheet
Lonkan tekonivelleikkauksen kayttdaiheita ovat muun muassa:
. Kivulias, invalidisoiva lonkkanivelen sairaus, joka johtuu nivelrikosta, nivelreumasta,
posttraumaattisesta nivelrikosta tai myohaisvaiheen avaskulaarisesta nekroosista.
«  Aikaisemmin epdonnistuneen femoraalinupin vaihdon, kuppiartroplastian tai muun toimenpiteen
korjausleikkaus.
+  Kiiiniset hoito-ongelmat, joissa artrodeesi tai vaihtoehtoiset rekonstruktiotekniikat eivat yhta
todennakdisesti anna tyydyttavia tuloksia.
. Mikali luusto on huonolaatuista tai riittiméatonta muille rekonstruktiotekniikoille, kuten
sementittdmalle kiinnitykselle, mista lonkkamaljan vajavuudet ovat merkkina.
Strykerin Exeter X3 RimFit -lonkkamaljakuppi on tarkoitettu vain sementdintikdyttoon. Strykerin
kokopolyeteeniset THR-lonkkamaljakupit on tarkoitettu vain sementdintikayttéon.

Vasta-aiheet

+  Mika tahansa aktiivinen tai epailty latentti infektio lonkkanivelessa tai sen alueella.

+  Mika tahansa psyykkinen tai neuromuskulaarinen sairaus, joka johtaisi proteesin
epastabiiliuden, proteesin kiinnittymisen epéonnistumisen tai leikkauksen jélkeisen hoidon
komplikaatioiden liialliseen vaaraan.

+  Sairauden, infektion tai aikai 1 implantoinnin heikentdma luusto, joka ei voi antaa
riittdvaa tukea ja/tai kiinnittymisté proteesia ympardivalle sementtivaipalle.
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Luuston kehittymattomyys.

Liikalihavuus. Ylipainoinen tai liikalihava potilas voi aiheuttaa proteesin kuormitusta, joka voi
johtaa laitteen kiinnittymisen epaonnistumiseen tai itse laitteen pettdmiseen.

Varotoimet

Ennen Kliinisté kéyttoa kirurgin on ymmérrettéva taysin kaikki kirurgisen toimenpiteen piirteet ja
laitteen rajoitukset.

Implantin kéyttoikéan vaikuttavat ratkaisevasti femoraalivarsi- ja/tai lonkkamaljakomponenttien
asianmukainen valinta, sijoittaminen ja kiinnitys. Kaikkien proteesi-implanttien kestavyys riippuu
useista biologisista, biomekaanisista ja muista ulkoisista tekijéista, jotka lyhentavat niiden
kayttoikaa. Vastaavasti kayttdian mahdolliseksi maksimoimiseksi on otettava tarkoin huomioon
kayttoaiheet, vasta-aiheet, varotoimet ja varoitukset.

On varottava kosketusta metallisiin tai hankaaviin esineisiin, etteivat komponentit
naarmuuntuisi, kolhiutuisi tai loveutuisi.

Kirurgien tulee varoittaa potilaita, joilla on metallinen implantti, mahdollisista
magneettikuvaukseen (MR) liittyvisté riskeistd. MRI-kuvauslaitteen sahkémagneettinen kentta
voi vaikuttaa metallisen implantin kanssa siten, etta implantti siirtyy paikaltaan, sen ympérilla
oleva kudos kuumenee, implantti vaurioituu tai sen toiminta héiriintyy jne. Sen lisaksi metallinen
implantti voi saada kuvassa aikaan artefaktin, joka iimenee tyhjéna alueena tai oikean kuvan
geometrisend vaaristymana. Jos artefakti on lahelld kuvattavaa aluetta, se voi huonontaa MRI-
kuvaa tai johtaa vaaraan kliiniseen diagnoosiin tai hoitoon.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Strykerin THR-lonkkamaljajérjestelmén turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
magneettikuvauksessa. Lonkkamaljakomponenttijarjestelman kuumenemista, siirtymista tai kuva-
artefakteja ei ole testattu magneettikuvauksessa. Strykerin THR-lonkkamaljajérjestelmén turvallisuutta
magneettikuvauksessa ei tunneta. Jarjestelmaa kayttavan potilaan kuvantaminen saattaa johtaa potilaan
vahingoittumiseen.

Kaytto ja implantointi

Suositeltuja mitta- ja sovituskappaleita pitaé kayttaa koon maaritykseen, koeasennukseen

ja likelaajuuden méadrittdmiseen, jotta itse implantit sailyisivat koskemattomina steriileissa
pakkauksissaan.

Rontgenmallineita on saatavana ennen leikkausta tapahtuvan koon ja mallin arvicimista varten.
Howmedica Osteonics Corp.:n leikkausprotokollat antavat lisétietoja toimenpiteista.

Kaikki HOWMEDICA OSTEONICSin femoraalinupit ovat yhteensopivia kaikkien HOWMEDICA
OSTEONICSin lonkkamaljojen siséosien kanssa. Kirurgi voi pienentadd EXETER X3 RimFit
-kupin laippaa leikkausprotokollassa mainittujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

Valittaessa potilaita koko nivelen vaihtoleikkaukseen seuraavat tekijat voivat olla darimmaisen
tarkeita toimenpiteen lopulliselle onnistumiselle: potilaan paino. Mité painavampi potilas on, sita
suurempi on proteesiin kohdistuva kuormitus. Proteesiin kohdistuvan kuormituksen kasvaessa
kasvaa myds potilaan kokemien haittavaikutusten mahdollisuus; néihin kuuluvat mm.
kiinnityksen pettaminen ja laitteen Idystyminen, murtuminen ja siirtyminen paikaltaan, joista
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kaikista voi seurata kayttdian lyhentyminen. Tallaisten kuormien vaikutus korostuu, kun
suurikokoiselle potilaalle asennetaan pienikokoinen proteesi. Ylipainoiset tai sairaalloisen
lihavat potilaat kuormittavat proteesia eniten. Koska liikalihavuus vaatii kliinista diagnoosia,
kirurgin tulee tehda se oman kliiniset arviointinsa perusteella. Maailman terveysjérjestd
(WHO) maérittelee "ylipainon” rajaksi painoindeksin 25 tai enemman ja liikalihavuuden rajaksi
painoindeksin 30 tai enemman.

Havité kaikki vahingoittuneet tai vaarin kasitellyt implantit.
Ala koskaan kayta implanttia uudelleen, vaikka se nayttéisi vahingoittumattomalta.
Liukupintojen on oltava aina puhtaita ja jatteettémia ennen kokoamista.

Implantin muotoilu tai taivuttaminen saattaa vahentaa sen rasituskestavyytta ja aiheuttaa
kuormituksesta johtuvan rikkoutumisen.

Teravareunaisia ortopedisia valineité kasiteltdessa on noudatettava varovaisuutta
leikkauskasineiden rikkoutumisen vélttamiseksi.

Howmedica Osteonics Corp. neuvoo erityisesti, ettd HOWMEDICA OSTEONICSin
lonkkamaljajarjestelmén komponentin kanssa ei kaytettaisi toisen valmistajan tekemia
femoraalinuppi- tai -varsikomponenttia. Howmedica Osteonics Corp. ei ole vastuussa eri
valmistajien osista kootun implantin toiminnasta.

Lonkk liakomponentti voidaan tarkoituksellisesti poistaa kayttdmalla varoen sahaustalttoja,
ohuita ja kapeita osteotomeja seké varovaista ekstraktiota.

Palauta myyjalle kaikki pakkaukset, joiden steriilisuojaus on virheellinen. Al steriloi
uudestaan.

Implantin komponenttien vaara valinta, asemointi, sijoitus ja kiinnitys voivat aiheuttaa
epétavallisia rasituksia, joista seuraa myohemmin endoproteesin kéyttoian lyheneminen.
Kirurgin taytyy tuntea perusteellisesti kirurginen toimenpide, instrumentit ja implantin
ominaisuudet ennen leikkauksen suorittamista. Saanndllista, pitkaaikaista seurantaa
suositellaan proteesin komponenttien asennon ja kunnon seka siihen liittyvan luuston kunnon
tarkkailemiseksi.

Potilaan leikkauksenjalkeinen kipu. Kaikkiin nivelenvaihtotoimenpiteisiin littyy riski siit,
etta potilas tuntee leikkauksen jalkeen kipua; kipu on yleisesti raportoitu oire riippumatta
implantoidusta proteesista. Kliinisessa kirjallisuudessa on esitetty useita mahdollisia syita
kipuun, jotka eivat liity proteesin toimintaan, mm. aikaisempi traumahistoria ja taudin
luonnollinen eteneminen.

Jos potilaalla iimenee kipua jonkin ortopedisen proteesin asennuksen jélkeen, ldakérin tulee
ottaa huomioon kaikki mahdolliset kliinisess kirjallisuudessa tunnistetut syyt, mukaan lukien
infektio, pehmytkudoksen pinne ja mahdollisesti haitalliset paikalliset kudosreaktiot, jotka
liittyvat kulumahiukkasiin, metalli-ioneihin tai korroosioon. Kivun lahteen oikea diagnoosi ja
kohdistetut, riittdvan aikaiset toimenpiteet ovat tarkeité kivun tehokkaan hoitamisen kannalta.

Ult molekyylipainon poly in (UHMWPE) polyeteenin kuluminen. Kuten voisi
odottaakin, lonkkamaljakomponenttien nivelpintojen polyeteenin kulumisesta on ilmoitettu koko
lonkkanivelen vaihtamisen jalkeen. Kulumista saattaa nopeuttaa sementti-, metalli- tai muu jéte,
joka aiheuttaa nivelpintojen hankausta. Nopea kuluminen saattaa lyhentaa proteesin kayttdikaa,
jolloin kuluneiden proteesikomponenttien korjausleikkaus taytyy suorittaa suhteellisesti
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aikaisemmin. On oltava varovainen, jos EXETER X3 RimFit -kupin laippaa pienennetaén.
Katso sopiva menetelma kirurgisesta protokoll Vaarin pi ttyd kuppia ei saa
koskaan implantoida.

Valta liiallista pystysuoruutta, se voi kiihdyttaa liukupintojen kulumista.

Haittavaikutukset

Vaikka lonkan kokotekonivelen osien odotettua eliniké on vaikea arvioida, se on rajallinen.
Nama osat on tehty kehoon implantoitavista vierasaineista, joilla pyritdan palauttamaan potilaan
likuntakyky tai vahentdmaan kipuja. Tekonivelosiin vaikuttaa kuitenkin monia biologisia,
mekaanisia ja fysikaaliskemiallisia tekij6ité, joita ei voida tutkia in vivo, eiké nivelosien voida
olettaa kestavén loputtomasti samanlaista aktiviteettia ja kuormitusta kuin normaalin, terveen
luun.

Potilaan epaasianmukainen aktiivisuus, trauma tai muut biomekaaniset syyt saattavat aiheuttaa
lonkkaproteesin luksaation. Lihas- ja tukikudosten laksiteetti voi my6s mydtévaikuttaa naihin
tiloihin.

Lonkan kokotekonivelosat voivat irrota. Varhainen mekaaninen irtoaminen saattaa johtua
riittéméttomasta kiinnityksestd, latentista infektiosta, proteesin liian aikaisesta kuormittamisesta
tai traumasta. Myéhemmin tapahtuva irtoaminen saattaa johtua traumasta, infektiosta,
biologisista komplikaatioista, kuten osteolyysistd, tai mekaanisista ongelmista, joihin liittyy
myéhemmin mahdollisesti luueroosiota ja/tai kipua.

Perifeerisia neuropatioita, verenkierron ja hermoston vaurioita seka heterotooppista
luunmuodostusta saattaa esiintya.

Kaikkiin lonkan kokotekonivelleikkauksiin voi liittya vakavia komplikaatioita. Téllaisia
komplikaatioita ovat muun muassa: sukupuoli- ja virtsatie-elinten hairiét; maha-suolikanavan
hairiét; vaskulaariset hairiot, trombi mukaan lukien; bronkopulmonaariset hairiét, veritulppa
mukaan lukien; sydaninfarkti tai kuolema.

Implantin irtoaminen voi aiheuttaa lonkkamaljan kipua.

Polyeteeniosien kulumista on tapahtunut, ja alan kirjallisuudessa téllainen kuluminen on liitetty
luuresorptioon, irtoamiseen seka infektioon.

Leikkauksen aikainen reisiluun, lonkkamaljan tai sarvennoisen fissuura, murtuma tai perforaatio
voi tapahtua, kun komponentti impaktoituu valmisteltuun reisikanavaan tai lonkkamaljaan.
Leikkauksen jélkeinen reisiluun tai lonkkamaljan murtuma voi johtua traumasta, defektien
lasnéolosta tai huonosta luustosta.

Vaikka ne ovat harvinaisia, tekonivelen saaneilla potilailla on esiintynyt yliherkkyys- ja
allergiareaktioita implantin materiaaleihin. Vieraan materiaalin istuttaminen kudoksiin

voi aiheuttaa immuunivastetta ja histologisia reaktioita, joihin osallistuu makrofageja ja
fibroblasteja.

Haittavaikutuksia saattaa olla tarpeen hoitaa uudella leikkauksella, implantin vaihdolla, nivelen
jaykistamiselld, femoraalinupin ostektomialla ja/tai raajan amputoimisella.

Muusta kuin kulumisesta johtuvat polyeteeni- ja metallihiukkaset. Muiden kuin nivelpintojen
metalli- ja polyeteenikomponenteista voi irrota hyvin pienia hiukkasia normaalin kayton myoté ja
ajan kuluessa. Vaikka valtaosa naisté hiukkasista jaa kyseiseen niveleen (eli nivelvoidekalvon
sisaan) tai ympardivan arpikudoksen siséan, mikroskooppisen pienié hiukkasia voi kulkeutua eri
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puolille kehoa, ja joissakin tapauksissa niiden on kuvailtu kertyneen imusolmukkeisiin ja muihin
kehon osiin. Vaikka téllaisten hiukkasten ei ole todettu aiheuttaneen vakavia komplikaatioita,
niiden kulkeutumista ja/tai kertymisté kehoon on kuvailtu alan julkaisuissa. Naiden hiukkasten
mahdollisia pitkaaikaisia vaikutuksia ei tunneta. Pitkdaikaisia vaikutuksia voivat teoriassa olla:

- Syopa: Talla hetkelld ei ole olemassa tieteellista nayttod, joka yhdistéisi metalli- tai
polyeteenihiukkaset syopaan. Sitd mahdollisuutta ei kuitenkaan voida sulkea pois.

- Lymfadenopatia ja kertyminen muihin kudoksiin/elimiin: Muutamissa tapauksissa on
todettu kulumisjatteen kertymisté imusolmukkeisiin (proksimaalisesti ja distaalisesti).
Vaikka naiden kertymien ei ole todettu aiheuttaneen komplikaatioita tai taudln
kehittymista, nnden oIemassaoIo on otettava huomloon diagnoosissa, kun
saada selvyys epéa isté leesioista, oli ky a sitten syopa tai muu ha

- Systeeminen sairaus: On mahdollista, etté jokin pitkdaikainen vaikutus todetaan
joskus tulevaisuudessa. Koska kuitenkin on olemassa hyvin vahan tieteellisia tuloksia,
jotka tukisivat hiukkasten kulkeutumisen ja systeemisen sairauden valista yhteytta,
nadiden implanttien tuomien hyotyjen uskot olevan selvasti merkittavammat kuin

mahdolliset riskit téllaisista teoreettisista isvaikutuksista

Tlet01a potilaille

Kirurgin tulee varoittaa potilasta leikkauksen riskeista ja kertoa hanelle mahdollisista
haittavaikutuksista. Kirurgin tulee varoittaa potilasta, etté implantti ei vastaa normaalin, terveen
nivelen taipuisuutta, voimaa, luotettavuutta ja kestavyytta; etta implantti voi murtua tai ioitua
useista syista kuten rasittavan likunnan tai trauman seurauksena; ja etté implantin kay! on
rajallinen ja se tarvitsee ehka vaihtaa tulevaisuudessa.

Kirurgin taytyy varoittaa potilasta seké uuden nivelen rajoitteista etta tarpeelta varjella implanttia
koko painon kantamiselta, kunnes riittéva kiinnittyminen ja parantuminen on tapahtunut.
Kirurgin tulee neuvoa potilasta rajoittamaan liikuntaa ja suojaamaan implanttia rasitukselta,
vammoilta tai iskukuormitukselta ja noudattamaan kirurgin ohjeita koskien aktiviteettitasoa,
jalkihoitoa ja -huolenpitoa.

Kirurgin tulee kertoa potilaalle, ettd implantin ei voida olettaa kestévan samaa aktiviteettitasoa
ja kuormitusta kuin normaalin, terveen nivelen, ja ettd implantti ei palauta nivelen toimintaa
normaalin, terveen luun toiminnan tasolle. Jos potilaalla on ammatti tai harrastus, johon kuuluu
huomattavaa kavelya, juoksua, nostamista tai lihasrasitusta, siité aiheutuvat voimat voivat
aiheuttaa kiinnityksen, implantin tai molempien pettamisen. Kirurgin tulee huomauttaa potilaalle
epérealistisista toiminnallisista odotuksista.

Kirurgin tulee varoittaa potilasta siita, etta implanttiin kohdistuvan rasittavan aktiviteetin,
trauman tai iskukuormituksen on todettu vaikuttavan implantin rikkoutumiseen Idystymisen,
halkeamien ja/tai kulumisen vuoksi. Monet tekijét, mukaan lukien komponenttien I8ystyminen,
voivat lisaté kulumisesta aiheutuvien hiukkasten mééréaé seka luun vaurioitumista, mika
vaikeuttaa korjaavan leikkauksen onnistumista.

Veressa saattaa esiintyd ohimenevié bakteereja péivittain. Hammashoito, endoskooppinen
tutkimus ja muut kirurgiset toimenpiteet liittyvat ohimenevaan bakteremiaan. Implanttikohdan
infektioriskin vahentamiseksi saattaa olla jarkevaa kayttaa ehkaisevia antibiootteja ennen
edelléd mainittuja toimenpiteita ja niiden jalkeen. Kirurgin tulee neuvoa potilasta kertomaan
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tekonivelproteesista laakareille/namn , jotta he voivat tehda paatoksen
toimenpidettd koskevista ehkaisevista antibiooteista.

Sterilointi
+  Tama lonkkamaljakomponentti on steriloitu gar ateilylla tai vetyperoksidilla. Katso
sterilointimenetelma tuotteen etiketista.

+  Kaikkien steriilien pakkausten steriilisuojaus on tarkastettava ennen avaamista mahdollisten
virheiden havai iseksi. Jos virhe havaitaan, tuotte on otaksuttavasti epasteriili. Kullekin
tekonivelosalle on saatavana sovituskappale, jotta steriilin pakkauksen mitdan osaa ei tarvitsisi
avata, ennen kuin komponenttia tarvitaan.

+  Jos pakkaus on avattu, mutta tuotetta ei ole kaytetty, tekonivelosaa ei saa steriloida uudelleen,
vaan se on joko havitettdva tai palautettava myyjalle.

+  Implanttia ei tule kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopa
pakkausta ei ole hyvaksytty kaytettavaksi sen jalkeen.

+  Kertakdyttdisia laitteita ei voi eksplantoida ja tdméan jélkeen implantoida uudelleen, koska
naiden toimenpiteiden aiheuttamat fyysiset voimat voivat vaikuttaa haitallisesti laitteiden
eheyteen, mittoihin ja/ tai pinnoitukseen. Uudelleen kaytettyjen laitteiden steriiliytta ei myoskaan
voida taata, koska puhdistus- ja uudelleensterilointimenetelmia ei ole vahvistettu.

an jalkeen, koska

VAROITUS: USA:n liittovaltion lain rajoitusten mukaan téta laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai
ladkarin maarayksesta.

VAROITUS: TATA LAITETTA EI VOI KAYTTAA ILMAN LUUSEMENTTIA.

Stryker Corporation tai sen jaostot tai muut intressiyhtiot omistavat, kdyttavat tai ovat hakeneet

seuraavia tavara- tai palvelumerkkeja: H ica, Exeter, O ics, Stryker, Trident, UHR, V40,
X3. Kaikki muut kit ovat niita i istajien tai haltijoiden tavaramerkkeja.

Tuotemerkinnasté 16ydat tiedot CE-merkinnasté ja laillisesta valmistajasta. CE-merkki on pateva vain, jos
se loytyy myds tuotteen etiketista.
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Seuraava taulukko sisaltad luettelon lyhenteistd, joita kéytetaén Howmedica Osteonics Corp.:n

tuoteselosteissa:
Termi Lyhenne Termi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste DEG tai ° Ulkolapimitta oD
Lépimitta DIA Oikea RT »
Erittdin syva XDP Ruuvinreiat SCRHLS
Erittdin suuri XLGE Sivu SDE
Erittdin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisalapimitta D Kartio TPR
Sisake INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen <« LFT Kera W/
Pituus LNTH liman W/O
Keskikoko MED
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Dansk

ACETABULAR-KOMPONENT TIL TOTAL
HOFTEALLOPLASTIK

Fremskridtene inden for delvis eller total hoftealloplastik har givet kirurgen mulighed for at genskabe
mobilitet og reducere smerter ved hjeelp af implanterede proteser. Selvom det har vist sig, at disse
malsaetninger i det store og hele kan opnas med disse proteser, fremstilles de af metal, plast eller andre
biomaterialer. Derfor kan det ikke forventes, at et system til delvis eller total hoftealloplastik kan modsta

de samme aktiviteter og belastninger som normale sunde knogler. Systemet vil ikke veere lige sa steerkt,
palideligt eller holdbart som et naturligt, menneskeligt hofteled, og det har ikke en uendelig levetid. Kirurgen
skal advare patienterne om protesens begraensninger.

Kirurgen skal vaere opmaerksom pa felgende ved anvendelse af totale ledproteser:

A. Det er af afgorende betydning at veelge den korrekte protese. Der er starre mulighed for et vellykket
udfald af den totale ledalloplastik, hvis der veelges en protese med korrekt starrelse, form og
udformning. Totale ledproteser kreever omhyggelig lejring og tilstreekkelig knoglestotte. Som med alle
proteseimplantater pavirkes holdbarheden af disse komponenter af flere biologiske, biomekaniske
og andre udefrakommende faktorer, der begraenser deres levetid. Det er derfor vigtigt, at alle
indikationer, kontraindikationer, forholdsregler og advarsler til dette produkt overholdes for at maksimere
serviceniveauet.

@

. Ved udveelgelse af patienter til total ledalloplastik kan felgende faktorer vaere yderst vigtige for et
vellykket udfald af indgrebet:

1. Senilitet, psykiske lidelser, kemisk atheengighed eller alkoholisme. Disse og andre tilstande kan fa
patienten til at ignorere visse nadvendige begreensninger og forholdsregler ved brugen af protesen,
hvilket medferer svigt eller andre komplikationer.

2. Overfelsomhed over for fremmedlegemer. Hvis der er mistanke om overfglsomhed over for
materialet, ber der foretages relevante test inden valg af materiale eller implantation.

Beskrivelse

STRYKER acetabular-komponenter il total hoftealloplastik er beregnet til cementeret fiksering i det
klargjorte acetabulum. Acetabular-komponenterne anvendes sammen med en hvilken som helst stem fra
STRYKER i den korrekte starrelse og med kompatibel hovedstarrelse med henblik pa total rekonstruktiv
udskiftning af hofteleddet.

THR acetabular-cups: Acetabular-cups til total hoftealloplastik er separate komponenter, der er fremstillet
udelukkende af polyethylen. Komponenterne, der er fremstillet udelukkende af polyethylen, omfatter
OSTEONICS UHMWPE acetabular-cups, EXETER X3 RimFit-cups og TRIDENT All Poly-cups. TRIDENT
All Poly-cuppen er forsynet med fabrikssamlede cementafstandsstykker, der giver en cementkappe pa
mindst 2 mm ved cementeret implantation. EXETER X3 RimFit-cups er forsynet med en udvendig flange
og 4 fabrikssamlede cementafstandsstykker, der giver en cementkappe pa mindst 2 mm eller 3 mm ved
cementeret implantation. Der henvises til produktmaerkningen vedrarende sterrelser pa cementkappen.
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STRYKER acetabular-cups er kompatible (medmindre andet specifikt nsevnes) med alle hoveder fra
STRYKER med samme diameter.

Disse cups er fremstillet af materialer, der er certificerede i henhold til ASTM- og/eller ISO-standarder.

Materialer:

+ ASTM F 648 polyethylen med ultrahgj molekylvaegt TRIDENT Crossfire All Poly-cup
(UHMWPE)

+ ASTM F 90 (rentgentrad af kobolt-krom-legering)

+ ASTM D 788 og ISO 8257-1 (PMMA
cementafstandsstykker)

+ ASTMF 648 (UHMWPE) EXETER X3 RimFit All Poly-cup

+ IS0 5832-9 og ASTM F 1586 (rentgentrad af rustfrit
stal)

+ ASTMD 788 og ISO 8257-1 (PMMA
cementafstandsstykker)

+ ASTM F 648 (UHMWPE) Osteonics acetabular-cup af

lyethyl
+ ASTM F 90 (rentgentrad af kobolt-krom-legering) poyethylen

Osteonics Crossfire acetabular-cup

Oplysninger i produktmaerknil
Produktmaerkningen giver oplysninger om de specifikke egenskaber for hvert produkt (herunder specifikke
materialer, som produktet er fremstillet af). Se oplysninger om det produkt, der henvises til pa denne

indlaegsseddel, pa produktmaerkningen.

Indikationer
Indikationerne for anvendelse til total hoftealloplastik omfatter:

+  Smertefuld, invaliderende ledsygdom i hoften, der skyldes: Degenerativ arthritis, rheumatoid
arthritis, post-traumatisk arthritis eller avaskuleer nekrose i senstadiet.

+  Revision af tidligere udskiftning af femurhovedet, hofteskalsartroplastik eller andet indgreb, der
har svigtet.

+  Problemer med klinisk behandling, hvor det er mindre sandsynligt, at der kan opnas
tilfredsstillende resultater med artrodese eller alternative rekonstruktionsteknikker.

+  Tilfeelde hvor knoglematerialet er af darlig kvalitet eller utilstreekkeligt til andre

rekonstruktionsteknikker, sasom fiksering uden cement, som indikeret af mangler i acetabulum.

Stryker’s Exeter X3 RimFit acetabular-cup er kun beregnet il cementeret brug. Stryker THR All-
Polyethylene acetabular-cups er kun beregnet il cementeret brug.

Kontraindikationer
«  Enhver aktiv, latent infektion i eller omkring hofteleddet eller mistanke herom.
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Enhver mental eller neuromuskuleer lidelse, der ville skabe en uacceptabel risiko for at fa

en ustabil protese, svigtende protesefiksering eller komplikationer under den postoperative
behandling.

Knoglemateriale, der er skadet pa grund af sygdom, infektion eller tidligere implantation, og
som ikke kan give en tilstreekkelig stette og/eller fiksering af cementkappen rundt om protesen.
Ikke fuldt udviklet skelet.

Adipositas. En overvaegtig eller adipes patient kan belaste protesen, hvilket kan fre il
svigtende fiksering af protesen eller svigt af selve protesen.

Forholdsregler

Inden Klinisk anvendelse skal kirurgen have et komplet kendskab til alle aspekter af den
kirurgiske procedure og protesens begraensninger.

Passende udvaelgelse, anbringelse og fiksering af femurstemmen og/eller acetabular-
komponenterne er afgarende faktorer, der pavirker protesens levetid. Som det er tilfeeldet

med alle proteser, pavirkes disse komponenters levetid af adskillige biologiske, biomekaniske
og andre eksterne faktorer, der begraenser deres levetid. Derfor er det yderst vigtigt, at
indikationer, kontraindikationer, forholdsregler og advarsler for dette produkt ngje overholdes,
med henblik pa at opna en optimal levetid.

Man skal omhyggeligt serge for at beskytte komponenterne mod skrammer, revner eller hakker,
der kan opsta ved kontakt med metalgenstande eller slibende genstande.

Kirurger skal advare patienter med metalimplantater om de mulige risici ved at underga en MR-
scanning (magnetisk resonansscanning). Det elektromagnetiske felt, som skabes af en MR-
scanner, kan interagere med metalimplantatet, hvilket kan resultere i forskydning af implantatet,
opvarmning af vaev omkring implantatet, beskadigelse eller fejlfunktion af implantatet eller
andre ugnskede folgevirkninger. Desuden kan tilstedeveerelsen af et metalimplantat producere
et billedartefakt, der kan ligne et tomt omrade eller geometrisk forvraengning af det sande
billede. Hvis billedartefaktet er i naerheden af interesseomradet, kan det gore MR-scanningen
ubrugelig eller medfare ukorrekt klinisk diagnose eller behandling.

Oplysninger om MR-sikkerhed

Stryker THR acetabular-systemet er ikke blevet evalueret med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i
MR-miljget. Systemet med acetabular-komponenter er ikke blevet testet for opvarmning, vandring eller
billedartefakt i MR-miljget. Sikkerheden af Stryker THR acetabular-systemet i MR-miljget kendes ikke.
Scanning af en patient med denne anordning implanteret kan medfare personskade.

Anvendelse og implantation

De anbefalede male- og prevekomponenter skal anvendes med hensyn il
storrelsesbestemmelse, provereduktion og evaluering af bevaegelighed med henblik pa at
bevare de faktiske protesers integritet og deres sterile indpakning.

Der fas skabeloner til rgntgenbrug, som kan vaere en hjeelp til at bestemme komponentens
storrelse og model inden indgrebet.

Howmedica Osteonics Corp.’s kirurgiske protokoller indeholder yderligere oplysninger om
indgrebet.
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Advarsler

Alle HOWMEDICA OSTEONICS femurhoveder er kompatible med alle HOWMEDICA
OSTEONICS acetabular-linere. Kirurgen kan tilpasse flangen pa EXETER X3 RimFit-cuppen i
overensstemmelse med vejledningen i den kirurgiske protokol.

Ved udveelgelse af patienter til total ledalloplastik kan felgende faktorer veere yderst vigtige

for et vellykket udfald af indgrebet: Patientens vaegt. Jo mere patienten vejer, desto starre er
belastningen pa protesen. | takt med den @gede belastning pa protesen stiger risikoen for, at en
patient oplever bivirkninger, herunder, men ikke begreenset til, svigt af fiksering, lesning, fraktur
og forskydning af protesen, hvilket kan forkorte produktlevetiden. En sadan belastning har en
endnu starre betydning, hvis der anvendes en lille protese til starre patienter. Overvaegtige
eller meget fede patienter belaster protesen mere. Da fedme er en klinisk diagnose, er det

op til kirurgen at stille diagnosen baseret pa vedkommendes egen Kliniske vurdering. WHO
(Verdenssundhedsorganisationen) definerer dog "overveegt’ som et BMI pa 25 eller mere, og
“fedme” som et BMI pa 30 eller mere.

Alle beskadigede eller forkert behandlede proteser skal kasseres.
En protese ma aldrig genbruges, selvom den ser ud til at veere ubeskadiget.
De bzerende omrader skal altid vaere rene og fri for lasnet materiale inden samlingen.

Konturering eller bgjning af en protese kan reducere dens treethedsstyrke og medfere fejl ved
belastning.

Man skal passe pa, at der ikke skaeres hul i operationshandskerne ved handtering af
ortopaedisk udstyr med skarpe kanter.

Howmedica Osteonics Corp. frarader pa det kraftigste, at der anvendes femurhoveder eller
stemkomponenter fra andre producenter sammen med komponenter fra HOWMEDICA
OSTEONICS acetabular-systemer. Enhver sadan anvendelse vil ophaeve Howmedica
Osteonics Corp.’s ansvar for funktionen af den deraf felgende protese med blandede
komponenter.

Bevidst fiernelse af en acetabular-komponent kan opnas ved omhyggelig anvendelse af bor,
tynde og smalle osteotomer og forsigtig styrkeanvendelse ved udtagning.

Alle pakker med fejl i den sterile barriere skal returneres til leveranderen. Ma ikke
resteriliseres.

Ukorrekt udveelgelse, placering, positionering og fiksering af protesekomponenterne kan
medfere useaedvanlige belastningstilstande og dermed en nedsat levetid for protesen. Kirurgen
skal have et grundigt kendskab il det kirurgiske indgreb, instrumenterne og protesens
egenskaber forud for indgrebet. Regelmaessig opfalgning over laengere tid anbefales med
henblik pa at overvage protesekomponenternes position og tilstand, samt de tilstedende
knoglers tilstand.

Smerter efter operation. Som ved alle ledudskiftninger er der risiko for, at en patient kan udvikle
postoperative smerter. Smerter er et almindeligt rapporteret symptom, uagtet den implanterede
protese. Den kliniske litteratur beskriver en raekke mulige arsager til smerter, der ikke er direkte
forbundet med implantatets ydeevne, herunder, men ikke begreenset til, tidligere tilfeelde af
traume og naturlig sygdomsudvikling.
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Bivirkning

For patienter, der oplever smerter efter implantation af et ortopaedisk implantatsystem, bar
lzegen overveje alle mulige arsager til symptomerne, der er beskrevet i den kliniske litteratur,
herunder infektion, indeklemning af bladvaev og eventuelle ugnskede, lokale veevsreaktioner,
der er forbundet med slitagedebris, metalioner eller korrosion. Ngjagtig diagnose af arsagen il
smerter og malrettet, rettidig indgriben er vigtig for at sikre effektiv smertebehandling.

Slitage af polyethylen med ultrahgj molekylvagt (ULHMWPE). Som forventet har der veeret
rapporteret slitage af de polyethylen-artikulerende overflader pa acetabular-komponenter
efter total hoftealloplastik. Partikler fra cement, metal eller andet Igsnet materiale kan aktivere
yderligere slitage, hvilket kan medfere afskrabning af de artikulerende overflader. @get

slitage kan nedszette protesens levetid og fere til relativ tidlig revisionskirurgi med henblik pa
udskiftning af de slidte protesekomponenter. Der skal udvises forsigtighed, hvis flangen
pa EXETER X3 RimFit-cuppen tilpasses. Se den kirurgiske protokol vedrgrende en
passende metode. En cup, som er blevet forkert tilpasset, ma aldrig implanteres.

Undga overdreven vertikalisering, da dette kan age lejeslitagen.

er
Det er vanskeligt at ansla den forventede levetid for komponenter til total hoftealloplastik, men
den er begraenset. Disse komponenter er fremstillet af fremmede materialer, der anbringes i
kroppen med henblik pa potentiel genoprettelse af beveegelighed eller smertereduktion. Som
falge af de mange biologiske, mekaniske og fysiokemiske faktorer, der pavirker disse enheder,
men som ikke kan evalueres in vivo, kan det dog ikke forventes, at komponentere kan modsta
det samme aktivitetsniveau og de samme belastninger som normale sunde knogler.

Uhensic ige patientaktiviteter, traume eller andre biomekaniske faktorer kan fere til

dislokation af hofteprotesen. Slaphed i muskler og fibrest veev kan ligeledes bidrage il disse
tilstande.

Lasning af komponenterne i total hoftealloplastik kan forekomme. Oprindelig utilstraekkelig
fiksering, latent infektion, preematur belastning af protesen eller traume kan medfgre tidlig
mekanisk lesning. Traume, infektion, biologiske komplikationer (herunder osteolyse) eller
mekaniske problemer kan medfere sen lasning og dermed risiko for knogleerosion og/eller
smerter.

Perifere neuropatier, nerveskade, cirkulatorisk kompromittering og heterotopisk knogledannelse
kan forekomme.

Enhver total hoftealloplastik kan veere forbundet med alvorlige komplikationer. Disse
komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til: Urogenitale lidelser; gastrointestinale
lidelser; vaskulzere lidelser, herunder tromber; bronchopulmonale lidelser, herunder emboli;
myokardieinfarkt eller ded.

Smerter i acetabulum kan forekomme grundet Igsning af protesen.

Slitage af polyethylenkomponenter er forekommet, og litteraturrapporter har sat denne
forekomst i forbindelse med knogleresorption, lasning og infektion.

Intraoperative revner, frakturer eller perforeringer af femur, acetabulum eller trochanter kan
forekomme, hvis komponenten presses ind i den klargjorte femurkanal eller acetabulum.
Postoperativ femoral eller acetabuleer fraktur kan forekomme grundet traume, tilstedeveerelse
af lgsnede partikler eller darligt knoglemateriale.
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Selvom det sker sjeeldent, kan der forekomme overfalsomheds-/allergiske reaktioner over
for materialerne i protesen hos patienter, der har faet udskiftet led. Implantation af fremmed
materiale i vaev kan medfere immunrespons og histologiske reaktioner med makrofager og
fibroblaster.

Bivirkningerne kan nadvendiggere reoperation, revision, artrodese af det bererte led,
Girdlestone og/eller amputation af ekstremiteten.
Polyethylenpartikler og metalpartikler fra andre mekanismer end slid. Metal- og
polyethylenkomponenter kan aflejre meget sma partikler fra ikke-artikulerende overflader ved
normal brug og over tid. Selv om starstedelen af disse partikler forbliver i leddet (dvs. indeholdt
i ledvaesken) eller sidder indkapslet i det omgivende arvaev, kan mikroskopiske partikler vandre
gennem hele kroppen, og det har til tider veeret rapporteret, at de har samlet sig i lymfeknuder
og andre dele af kroppen. Selv om der ikke er rapporteret nogen betydelige komplikationer
som felge af disse partikler, er deres vandring og/eller akkumulering i kroppen blevet
beskrevet i litteraturen. Langtidsvirkningerne (hvis der er nogen) af disse partikler kendes ikke.
Langtidsvirkningerne er blevet teoretiseret til at omfatte:

Cancer: Der findes pa nuveerende tidspunkt ingen videnskabelige beviser, som

forbinder partikler af metal eller polyethylen med cancer. Muligheden kan dog ikke

udelukkes.

Lymfadenopati og akkumulering i andre veev/organer: Der er rapporteret 4 tilfeelde
af akkumulering af partikler i lymfeknuder (proksimale og distale). Selv om der ikke
er rapporteret komplikationer eller sygdomsforleb som falge af disse akkumuleringer,
skal deres eksistens anerkendes for at lette diagnose og undga forvirring omkring
mistaenkelige leesioner, som er forbundet med cancer eller andet.

Systemisk sygdom: Det er muligt, at der en gang i fremtiden kan pavises nogle
langtidsvirkninger, men da der er meget fa videnskabelige data, som antyder en
forbindelse mellem vandring af partikler og systemisk sygdom, mener man, at
fordelene ved disse anordninger klart opvejer de potentielle risici ved enhver sadan
teoretisk langtidsvirkning.

Information til patienter

Kirurgen skal advare patienter om kirurgiske risici og informere dem om mulige bivirkninger.
Kirurgen skal advare patienter om, at protesen ikke har samme fleksibilitet, styrke, palidelighed
eller holdbarhed som et normalt, sundt led, at protesen af flere arsager kan ga i stykker eller
blive beskadiget pa grund af fysisk anstrengende aktivitet eller traume, og at protesen har en
begreenset levetid og eventuelt skal skiftes ud pa et senere tidspunkt.

Kirurgen skal advare patienter om rekonstruktionens begraensninger og om behovet for, at
protesen beskyttes mod fuld veegtbelastning, indtil den er korrekt fikseret og helet. Kirurgen skal
rade patienten til at begraense fysiske aktiviteter og beskytte protesen mod fysisk anstrengende
aktivitet, traume eller slagbelastning, og falge kirurgens anvisninger med hensyn til fysisk
aktivitetsniveau, opfelgende pleje og behandling.

Kirurgen skal informere patienten om, at protesen ikke kan modsta samme fysiske
aktivitetsniveauer og belastninger som et normalt, sundt led, og at protesen ikke vil genoprette
funktion til samme niveau som en normal, sund knogle. Hvis patienten arbejder med eller
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deltager i fysiske aktiviteter, der omfatter en vaesentlig belastning (gang, Iab, loft eller vrid),
kan de deraf resulterende anstrengelser fore til, at fikseringen, protesen eller begge svigter.
Kirurgen skal frarade patienter at have urealistiske forventninger til fysisk aktivitet.

+  Kirurgen skal advare patienter om, at fysisk anstrengende aktivitet, traume og slagbelastning,
der pavirker protesen, har veeret udpeget som en medvirkende arsag til svigt af protesen ved
Igsrivelse af, fraktur pa ogleller slitage af proteserne. Mange faktorer, herunder Igsrivelse af
protesekomponenterne, kan medfare en @get produktion af slidpartikler samt beskadigelse af
knoglen, hvilket gor det vanskeligere at foretage et vellykket revisionsindgreb.

+  Forbigaende bakterieemi kan altid forekomme. Tandkorrigeringer, endoskopiske undersegelser
og andre operative indgreb har ligeledes veeret sat i forbindelse med forbigaende bakterieemi.
For at hjeelpe med at mindske risikoen for infektion pa implantationsstedet kan det tilrades at
anvende antibiotikum-profylakse fer og efter sadanne undersagelser og indgreb. Kirurger skal
rade patienten til at informere egen leege/tandlaege, hvis de har et kunstigt led, sa der kan tages
en beslutning omkring antibiotikum-profylakse til sadanne procedurer.

Sterilisering

+  Denne acetabular-komponent er steriliseret med gammastraling eller hydrogenperoxid. Se
produktmeerkningen vedrarende steriliseringsmetode.

+  Det skal underseges, om der er fejl i den sterile barriere pa alle sterile produkters indpakning,
inden de abnes. Hvis der er fejl, skal produktet anses for at vaere ikke-sterilt. Der fas seerlige
proveproteser, sa man undgar at abne nogen del af den sterile indpakning, inden komponenten
skal anvendes.

+  Hvis pakken abnes, uden at produktet anvendes, ma komponenten ikke resteriliseres, og den
skal kasseres eller returneres til leverandgren.

+  Anordningen ma ikke anvendes efter den holdbarhedsdato, der fremgar af etiketten, idet
emballagen ikke er blevet valideret ud over denne dato.

«  Anordninger til engangsbrug ma ikke eksplanteres og efterfalgende implanteres igen, da de
fysiske kreefter, der udeves ved disse handlinger, kan aendre anordningernes fysiske intakthed,
mal og/eller overfladefinish. Ligeledes kan sterilitet heller ikke garanteres ved genbrugte
anordninger, idet procedurerne for renggring og resterilisering ikke er blevet verificeret.

FORSIGTIG:  Ifolge amerikansk lov (USA) ma dette produkt kun szlges af en autoriseret lzege
eller efter lageordination.
FORSIGTIG:  DETTE PRODUKT MA IKKE ANVENDES UDEN KNOGLECEMENT.

ttad, had, g

Stryker Corporation eller virk hed fdelinger eller andre tilkny ejer,
eller har ansggt om falgende varemaerke(r) eller servicemarke(r): H dica, Exeter, Osts
Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Alle andre varemarker tilhgrer deres respektive ejere eller
indehavere.

Der henvises til produktmaerkningen vedrarende CE-maerkning og lovmaessig producent. CE-maerkningen
er kun gyldig, hvis den ligeledes findes pa produktmaerkningen.
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Felgende tabel indeholder en liste med forkortelser, der bruges af Howmedica Osteonics Corp.

i produktmaerkning:

Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG eller ® Udvendig diameter oD
Diameter DIA Hojre RT »
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Storrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hejde HT Standard STD
Indvendig diameter D Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med W/
Leengde LNTH Uden WI0o
Medium MED
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Portugués

COMPONENTE ACETABULAR DE SUBSTITUICAO
TOTAL DA ANCA

Os avangos na substituicao, parcial e total, da anca deram ao cirurgido um meio de restaurar a mobilidade
e reduzir as dores com a utilizag&o de dispositivos protéticos implantados. Embora estes dispositivos
tenham dado provas de grande sucesso na obtengao destes objetivos, séo fabricados em metal, plastico
ou outros biomateriais. Portanto, ndo se pode esperar que nenhum sistema de substitui¢éo, parcial ou
total, da anca suporte a mesma atividade e cargas do osso saudavel normal. O sistema néo seré tao forte,
figvel ou duravel como a articulagdo da anca humana natural e ndo tera uma vida dtil infinita. O cirurgido
deve avisar os doentes sobre as limitagdes do dispositivo.

Na utilizagao de implantes totais da articulagao, o cirurgido tem que estar ciente do seguinte:

A. Selecionar o implante correto é extremamente importante. A possibilidade de éxito na substituicao
total da articulagdo aumenta se for selecionado um implante de tamanho, forma e modelo corretos.
As proteses da articulagdo completas requerem uma colocagéo cuidadosa e um suporte adequado
dos ossos. Como acontece com todos os implantes protéticos, a durabilidade destes componentes
¢é influenciada por inumeros fatores bioldgicos e biomecanicos e por outros fatores extrinsecos
que limitam a sua duragao funcional. Por conseguinte, o cumprimento rigoroso das indicagdes,
contraindicagdes, precaugdes e avisos relativos a utilizagao deste produto é essencial para
potencialmente maximizar o respetivo nivel de vida Util.

@

Na selecdo dos doentes para substituictes totais da articulagéo, os seguintes fatores podem ser

extremamente importantes para o eventual sucesso do procedimento:

1. Um estado de senilidade, doenga mental, dependéncia quimica ou alcoolismo. Estes estados,
entre outros, podem fazer com que o doente ignore certas limitagGes e precaugdes necessarias na
utilizagéo do implante, provocando a sua falha ou outras complicagdes.

2. Sensibilidade a corpos estranhos. Nos casos em que se suspeite de sensibilidade ao material,
devem ser realizados testes adequados antes da selecdo do material ou da implantagéo.

Descrigdo

Os componentes acetabulares de substitugdo total da anca da STRYKER foram concebidos para a fixagado
com cimento dentro do acetabulo preparado. Os componentes acetabulares séo utilizados juntamente
com qualquer haste STRYKER de tamanho apropriado e cabegas femorais com um tamanho de cabega
compativel, para obter uma substituicdo reconstrutiva total da articulagao da anca.

Cupulas acetabulares de substituicao total da anca: as clpulas acetabulares de substituicao total

da anca s@o componentes de uma Unica peca disponiveis em modelos totalmente em polietileno. Os
componentes totalmente em polietileno incluem as cipulas acetabulares OSTEONICS UHMWPE,

as clpulas EXETER X3 RimFit e as ctpulas TRIDENT All Poly. As ctpulas TRIDENT All Poly tém
espagadores de cimento montados de fabrica que proporcionam uma camada de cimento com um minimo
de 2 mm para a implantagao com cimento. As ctipulas EXETER X3 RimFit tém uma flange externa e

4 espagadores de cimento montados de fabrica que proporcionam uma camada de cimento com um
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minimo de 2 mm ou 3 mm para a implantag&o com cimento. Para saber qual o tamanho da camada de
cimento, consulte o rétulo do produto. As clipulas acetabulares de substituigao total da anca STRYKER
séo compativeis (exceto quando mencionado especificamente) com todas as cabegas STRYKER com o
mesmo didmetro.

Estas clpulas sao fabricadas com materiais certificados de acordo com as normas ASTM e/ou ISO.

Materiais:

+ ASTM F 648 (UHMWPE) Cupula TRIDENT Crossfire All Poly

ASTM F 90 (fio para radiografia em liga de
cobalto-crémio)

ASTM D 788 e ISO 8257-1 (espagadores de cimento
PMMA)

ASTM F 648 (UHMWPE) Clpula EXETER X3 RimFit All Poly

1SO 5832-9 e ASTM F 1586 (fio para radiografia em
aco inoxidavel)

ASTM D 788 e ISO 8257-1 (espagadores de cimento

PMMA)
+ ASTM F 648 (UHMWPE) Cupula acetabular de polietileno
Osteoni
+ ASTM F 90 (fio para radiografia em liga de sieonics
cobalto-crémio) Cupula acetabular de polietileno
Crossfire

Informagdes do rétulo

O rétulo do produto fornece informagdes sobre as caracteristicas especificas de cada dispositivo (incluindo
os materiais especificos a partir dos quais o produto é fabricado). Consulte o rétulo do produto para obter
informagdes sobre o produto especifico referido neste folheto informativo.

Indicagdes
As indicagdes de utilizagéo para artroplastia total da anca incluem:
+  Doenga da articulagdo da anca dolorosa e incapacitante provocada por: artrite degenerativa,
artrite reumatoide, artrite pés-traumética ou necrose avascular em Ultimo estagio.
*  Revisdo de uma substituicéo anterior mal sucedida da cabega femoral, artroplastia da ctpula
ou outro procedimento.
+  Tratamento clinico de problemas em que a artrodese ou técnicas de reconstrugéo alternativas
tém menos hipéteses de produzir resultados satisfatorios.
+  Nos casos em que a massa 6ssea € de fraca qualidade ou inadequada para outras técnicas de
reconstrugdo, como fixagdo sem cimento, conforme indicado pelas deficiéncias do acetabulo.
Aclpula acetabular Exeter X3 RimFit da Stryker destina-se apenas a utilizagéo cimentada. As ctipulas
acetabulares totalmente em polietileno de substituigao total da anca da Stryker destinam-se apenas a
utilizagéo cimentada.
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Contraindicagoes

Qualquer infegéo ativa ou suspeita de infe¢ao perto ou na articulagéo da anca.

Qualquer distirbio mental ou neuromuscular passivel de criar um risco inaceitavel

de instabilidade da protese, falha da fixagao da prétese ou complicagdes no cuidado
pds-operatorio.

Massa 6ssea comprometida por doengas, infecées ou implantes anteriores, que ndo possa
proporcionar suporte adequado e/ou fixagdo da camada de cimento a volta da prétese.
Imaturidade do esqueleto.

Obesidade. Um doente com excesso de peso ou obeso pode produzir cargas sobre a protese
que podem provocar a falha da fixagdo do dispositivo ou a falha do proprio dispositivo.

Precaugdes

Antes da utilizagdo clinica, o cirurgido deve compreender totalmente todos os aspetos do
procedimento cirdrgico e as limitagdes do dispositivo.

A selegéo, colocagao e fixagdo apropriadas da haste femoral e/ou dos componentes
acetabulares s&o fatores criticos que afetam a vida 0til do implante. Como acontece com
todos os implantes protéticos, a durabilidade destes componentes € influenciada por inimeros
fatores bioldgicos e biomecanicos e por outros fatores extrinsecos que limitam a sua duragéo
funcional. Por conseguinte, o cumprimento rigoroso das indicagdes, contraindicagdes,
precaugdes e avisos relativos a utilizagdo deste produto € essencial para potencialmente
maximizar a vida Util do mesmo.

Deve-se ter cuidado para proteger os componentes de amolgadelas, riscos e entalhes
provocados pelo contacto com metal ou objetos abrasivos.

O cirurgigo deve informar os doentes com implantes metalicos sobre os potenciais riscos
decorrentes da realizagéo de procedimentos de ressonancia magnética (RM). O campo
eletromagnético produzido por um equipamento de RM pode interagir com o implante metalico,
provocando a deslocagdo do mesmo, o aquecimento dos tecidos junto ao implante, danos ou
mau funcionamento do implante, ou outros efeitos indesejaveis. Além disso, a presenca de um
implante metalico pode produzir um artefacto na imagem, o qual pode surgir na forma de uma
regido vazia ou de uma distorcao geométrica da imagem real. Se o artefacto na imagem surgir
perto da area de interesse, a ressonancia magnética pode ser pouco elucidativa ou levar ao
tratamento ou diagndstico clinico incorreto.

Informagdes de seguranga sobre RM

O sistema acetabular de substituicao total da anca da Stryker néo foi avaliado quanto a seguranga

e compatibilidade num ambiente de RM. O sistema de componentes acetabulares também néo foi
testado quanto a aquecimento, migragéo ou criagéo de artefactos de imagem num ambiente de RM.
Desconhece-se o grau de seguranca do sistema acetabular de substituigdo total da anca da Stryker no
ambiente de RM. Realizar uma ressonancia magnética em doentes com este dispositivo, podera provocar

lesdes.
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Utilizagao e implantagédo

Devem-se utilizar os componentes de medicéo e de prova para determinar o tamanho e para a
redugéo de prova e avaliagdo da amplitude de movimentos, preservando, assim, a integridade
dos implantes reais e da embalagem esterilizada.

Existem modelos radiolégicos para ajudar na avaliagéo pré-operatoria do tamanho e estilo dos
componentes.

Os protocolos cirlrgicos da Howmedica Osteonics Corp. fornecem informagées adicionais
sobre os procedimentos.

Todas as cabegas femorais da HOWMEDICA OSTEONICS séo compativeis com todas as
coberturas acetabulares da HOWMEDICA OSTEONICS. A flange da ctipula EXETER X3
RimFit pode ser polida pelo cirurgido de acordo com as instrugdes mencionadas no protocolo
cirdrgico.

Adverténcias

Na selegdo dos doentes para substituicdes totais da articulagéo, os seguintes fatores podem
ser extremamente importantes para o eventual sucesso do procedimento: o peso do doente.
Quanto maior for o peso do doente, maior sera a carga exercida sobre a protese. A medida
que a carga sobre a protese aumenta, aumenta a probabilidade de o doente vir a sofrer
reages adversas, incluindo, mas néo se limitando a, falha da fixagéo, desprendimento, fratura
e deslocagéo do dispositivo, o que pode provocar a diminuigdo da sua vida Util. O efeito destas
cargas sera acentuado se for utilizada uma prétese pequena em doentes mais pesados. Os
doentes obesos ou com excesso de peso aplicam sempre cargas mais elevadas nas proteses.
Uma vez que a obesidade é um diagnéstico clinico, este é da responsabilidade do cirurgido
com base na sua avaliagao clinica. Contudo, a Organizagéo 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.

Elimine todos os implantes danificados ou mal manuseados.

Nunca reutilize um implante, mesmo que néo aparente estar danificado.

As areas de suporte devem ser sempre limpas e estar livres de detritos antes da montagem.

Alterar o contorno ou dobrar um implante podera reduzir a respetiva resisténcia a fadiga e
provocar a sua falha quando sujeito a carga.

Deve ter cuidado para ndo cortar as luvas cirlrgicas quando manusear qualquer dispositivo
ortopédico com bordas afiadas.

A Howmedica Osteonics Corp. recomenda veementemente que nao se utilize a cabega femoral
nem nenhum componente da haste de outro fabricante com qualquer um dos componentes do
sistema acetabular HOWMEDICA OSTEONICS. Caso contrério, a Howmedica Osteonics Corp.
nao sera responsavel pelo desempenho do implante com componentes misturados.

A remogao intencional de um componente acetabular pode ser conseguida através da
utilizagdo cuidadosa de trépanos de corte, ostedtomos finos e estreitos e forgas de extragéo
cuidadosas.

Devolva todas as embalagens com falhas na barreira de esterilizagao ao fornecedor. Nao
reesterilize.
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A selegdo, colocagao, posicionamento e fixagao incorretos dos componentes do implante
podem resultar em situagdes de esforgo invulgares e na subsequente redugéo da vida 0til do
implante protético. O cirurgido deve estar completamente familiarizado com o procedimento
cirdrgico, os instrumentos e as caracteristicas do implante, antes de efetuar a cirurgia.
Recomenda-se o seguimento periddico a longo prazo, para a monitorizagao da posigéo e do
estado dos componentes protéticos e também do estado do osso adjacente.

Dor no pos-operatorio. Todas as artroplastias do joelho tém inerente o risco de o doente
desenvolver dor no pos-operatorio; a dor é um sintoma frequentemente comunicado,
independentemente do dispositivo implantado. A literatura clinica revela muitas causas
possiveis para a dor, ndo diretamente relacionadas com o desempenho do implante, incluindo,
mas ndo se limitando a, antecedentes de traumatismo e progresséo natural da doenga.

No caso de doentes com dores apds a implantacéo de um sistema de implante ortopédico,

o médico deve considerar todas as possiveis causas dos sintomas identificadas na literatura
clinica, incluindo infegao, impacto nos tecidos e possiveis reagdes adversas locais nos tecidos
associadas a detritos provocados pelo desgaste, ides metalicos ou corrosdo. O diagndstico
correto da origem da dor e a intervencao imediata e atempada s&o essenciais para garantir o
tratamento eficaz da dor.

Desgaste do polietileno de peso molecular ultra elevado (UHMWPE). Tal como seria de
esperar, foram comunicados casos de desgaste das superficies articulares de polietileno dos
componentes acetabulares no seguimento da substituicéo total da anca. A velocidade de
desgaste pode aumentar devido a particulas de cimento, metal ou outros detritos que podem
provocar a abraséo das superficies articulares. A aceleracdo da velocidade de desgaste pode
reduzir a vida util da protese, obrigando a uma cirurgia de reviséo relativamente precoce para
a substituicdo dos componentes protéticos. Se a flange da cupula EXETER X3 RimFit for
polida, tal deve ser feito com cuidado. Consulte o método apropriado no protocolo
cirirgico. Nunca implante uma ctipula que tenha sido polida incorretamente.

Evite a verticalizagdo excessiva, a qual pode acelerar o desgaste do suporte.

Efeitos adversos

Embora seja dificil fazer uma estimativa da vida Util expectavel dos componentes de
substituigao total da anca, esta é limitada. Esses componentes sdo compostos por materiais
estranhos que sdo colocados no corpo para potencialmente restaurarem a mobilidade ou
reduzirem a dor. Contudo, devido a muitos fatores bioldgicos, mecanicos e fisico-quimicos que
afetam estes dispositivos, mas que ndo podem ser avaliados in vivo, ndo se pode esperar que
os componentes resistam indefinidamente ao nivel de atividade e as cargas suportados pelo
0sso saudavel normal.

Adeslocagao da prétese da anca pode ocorrer devido a atividade inadequada do doente,
trauma ou outras consideragdes biomecanicas. A lassiddo muscular e do tecido fibroso podem
também contribuir para estas condigées.

Pode ocorrer um desprendimento total dos componentes da anca. O desprendimento
mecanico prematuro pode ser provocado por fixago inicial inadequada, infegéo latente,
aplicagéo prematura de cargas na protese ou trauma. O desprendimento tardio pode ser
provocado por trauma, infegéo, complicacdes biolégicas, incluindo ostedlise ou problemas
mecanicos, com a subsequente possibilidade de eroséo do osso efou dor.
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Podem ocorrer neuropatias periféricas, danos nos nervos, problemas de circulagao e formagéo
de 0sso heterotopico.

Existe o risco de complicagdes graves associadas a qualquer cirurgia de substituigéo

total da articulagéo. Essas complicagGes incluem, mas néo estéo limitadas a: distlrbios
urogenitais; distlrbios gastrointestinais; distirbios vasculares, incluindo trombos; disturbios
broncopulmonares, incluindo embolias; enfarte do miocardio ou morte.

Podem ocorrer dores acetabulares devido ao desprendimento do implante.

Foram comunicados casos de desgaste dos componentes de polietileno e os ensaios
publicados associaram a sua ocorréncia & reabsorgao de osso, desprendimento e infegéo.

Pode ocorrer uma fissura intraoperativa, fratura ou perfuragéo do fémur, acetabulo ou trocénter,
devido ao impacto do componente no canal femoral preparado ou no acetabulo. Pode ocorrer
fratura pos-operatéria femoral ou acetabular devido a trauma, presenca de defeitos ou massa
ossea fraca.

Embora raras, ocorreram reagdes de sensibilidade/alergia aos materiais dos implantes em
doentes apés artroplastias do joelho. A implantagao de material estranho em tecidos pode
induzir respostas imunitarias e reagdes histoldgicas, envolvendo macréfagos e fibroblastos.

Devido aos efeitos adversos, pode haver necessidade de nova operagéo, reviséo, artrodese da
articulag@o em causa, Girdlestone e/ou amputagao do membro.

Existéncia de particulas de polietileno e particulas metalicas resultantes de outros mecanismos
que ndo o desgaste. Particulas muito pequenas de componentes metalicos e de polietileno
podem destacar-se das superficies ndo articulares durante a utilizagao normal e com o
decorrer do tempo. Apesar de a maioria destas particulas permanecer na articulagéo pertinente
(ou seja, fica contida na sinovial) ou ficar retida no tecido cicatricial circundante, as particulas
microscopicas podem migrar por todo o organismo, tendo sido descrito que, ocasionalmente,
se acumulavam nos ganglios linfaticos e em outras regiées do organismo. Embora néo tenham
sido comunicadas complicagdes médicas significativas resultantes destas particulas, a sua
migrag&o e/ou acumulagéo no organismo foi descrita na literatura. Os efeitos a longo prazo
destas particulas, se existentes, ndo séo conhecidos. Em teoria, os efeitos a longo prazo
incluem:
- Cancro: atualmente néo existe qualquer evidéncia cientifica que ligue particulas
metélicas ou de polietileno ao cancro. Contudo, ndo se pode excluir esta
possibilidade.

- Linfadenopatia e acumulagéo em outros tecidos/6rgaos: foram comunicados alguns
casos de acumulagdo de particulas em ganglios linfaticos (proximais e distais).
Embora n&o tenham sido feitas comunicagdes de complicagdes médicas ou de
processos de doenga com origem nestas acumulages, a sua existéncia deve ser
reconhecida para facilitar o diagnéstico e evitar a possibilidade de confus&o com
lesGes suspeitas, cancerosas ou de outra natureza.

- Doenga sistémica: é possivel que se possa demonstrar futuramente efeitos a
longo prazo, mas como existem muito poucos dados cientificos que sugiram uma
associagdo entre a migragéo de particulas e doenga sistémica, cré-se que os
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beneficios destes dispositivos superam claramente os riscos potenciais de qualquer
efeito tedrico a longo prazo.

Informagdes para os doentes

O cirurgido deve alertar os doentes para os riscos da cirurgia e informa-los sobre os possiveis
efeitos adversos. O cirurgido deve informar os doentes de que o implante n&o reproduz a
flexibilidade, forca, fiabilidade e durabilidade de uma articulagao normal saudavel, que o
implante pode partir-se ou ficar danificado por varios motivos, incluindo, em consequéncia de
atividade intensa ou traumatismo, e de que o implante possui uma duragao funcional limitada,
pelo que pode ser necessério substitui-lo no futuro.

O cirurgido deve informar os doentes sobre as limitagdes da reconstrugéo e sobre a
necessidade de proteger o implante do suporte do peso total do corpo até existir uma fixagéo e
cicatrizagdo adequadas. O cirurgido deve recomendar aos doentes que limitem as atividades,
protejam o implante de atividades intensas, traumatismos ou cargas de impacto e que
respeitem as suas indicagdes relativamente ao nivel de atividade, cuidados pos-operatorios e
tratamentos.

O cirurgido deve avisar os doentes de que néo se pode esperar que o implante suporte

os mesmos niveis de atividade e cargas de uma articulagdo saudavel normal e de que o
implante ndo ira restabelecer a mobilidade nos niveis proprios de um osso saudavel normal.
Se o doente estiver envolvido em ocupagdes ou atividades que implicam andar, correr,
levantar pesos ou esforgo muscular substanciais, as forgas resultantes podem causar a
falha da fixagéo, do implante ou de ambos. O cirurgido deve alertar o doente para que a sua
expectativa de restabelecimento funcional nao seja irrealista.

O cirurgido deve informar os doentes de que as atividades intensas, traumatismos e

cargas de impacto que envolvam o implante, estao relacionadas com a falha do implante,
devido a desprendimento, fratura e/ou desgaste dos implantes. Muitos fatores, incluindo o
desprendimento dos componentes do implante, podem provocar um aumento na producéo de
particulas de desgaste, bem como danos no osso, dificultando a realizagdo de uma cirurgia de
corregdo bem-sucedida.

Na vida quotidiana pode ocorrer uma bacteriemia transitéria. As manipulagdes dentarias,

os exames endoscopicos e outras intervengdes cirtrgicas também foram associados a
bacteriemia transitoria. Com vista a diminuir o risco de infe¢ao do local do implante, pode ser
aconselhavel fazer uma profilaxia antibiotica antes e apés estas intervengées. O cirurgido
deve recomendar ao doente que informe os seus médicos/dentistas de que tem uma prétese
de articulagéo artificial para que estes possam tomar uma decisé&o informada relativamente a
utilizagao de profilaxia antibiética nestas intervengdes.

Esterilizagao

Este componente acetabular foi esterilizado por radiagédo gama ou por peroxido de hidrogénio.
Consulte 0 método de esterilizagao no rétulo do produto.

Antes da abertura, deve ser feita uma inspecéo & embalagem de todos os produtos
esterilizados, no sentido de detetar eventuais falhas na barreira estéril. Na presenca de tal
falha, deve-se partir do principio de que o produto néo esta esterilizado. Estao disponiveis
préteses de prova, para evitar a abertura de qualquer parte da embalagem esterilizada antes
da utilizagdo do componente.
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+  Seaembalagem for aberta, mas o produto nao for utilizado, o componente ndo deve ser
reesterilizado, devendo ser eliminado ou devolvido ao fornecedor.

«  Odispositivo ndo deve ser utilizado apos o prazo de validade indicado no rétulo, uma vez que
a embalagem n&o foi validada apos essa data.

+  Osdispositivos concebidos para uma Unica utilizagdo ndo podem ser explantados e novamente
implantados, dado que as forgas fisicas exercidas durante essas agdes podem comprometer
a integridade fisica e as dimensdes e/ou o revestimento das superficies dos dispositivos.
Além disso, a esterilizagao dos produtos reutilizados ndo pode ser garantida, uma vez que os
procedimentos de limpeza e reesterilizagao ndo foram verificados.

CUIDADO: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por médicos licenciados ou
mediante receita médica.

CUIDADO: ESTE DISPOSITIVO NAO PODE SER UTILIZADO SEM CIMENTO OSSEO.

A Stryker Corporation, os seus depar ou outras entidades afiliadas detém, utilizam ou
solicitaram a(s) seguinte(s) marca(s) comercial(ais) ou marca(s) de servigo: Howmedica, Exeter,
Osteonics, Stryker, Trident, UHR, V40, X3. Todas as outras marcas aqui referidas sao marcas
comerciais dos respetivos proprietarios ou detentores.

Consulte no rétulo do produto o estado da marca CE e o fabricante legal. A marca CE s6 é vélida se estiver
também presente no rétulo do produto.

Atabela seguinte contém uma lista de abreviaturas utilizadas na rotulagem dos produtos
Howmedica Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Codigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagéo OFFST
Grau DEG ou ° Diametro externo 0D
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 Padréo 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

0



EAAnvika

KOTYAIAIA NPOOEXH OAIKHZ APOPOMAAZTIKHE
IZXIOY

Xaipn oV €&EAIEN aTov Topéa TNG PEPIKAG Kal OAIKAG avTIKaTaaTaong 10Xiou, o XeIpoupydg Exel TAEOV

0 PE0Q Y10 TV OTTOKATAGTACT) TNG KIVATIKOTATAG KAl T PEIWOT) TOU TIOVOU, HE TN XPAOT EPQUTEUPEVIV
TIPOBETIKWY TUOKEUWV. MapoAo TTou €xel ammodeixBei 6T 01 CUOKEUEG UTEG ETTITUYXAVOUY, WG ETTT TO
TAeigTOV, TOUG GTOXOUG aUTOUG, Bar TTPETTEI vt Eivall KATavONTO 6T KATAOKEUALOVTal OTTd LETAAAIKG,
TAaoTIKG 1} GMa BroUAIKA. ZuveTtig, Sev eival duvatd va avapéveral amé omolodhToTe aUoTnHa OAIKNG
1} PEPIKAG apBPOTTAOTIKAG I0Xi0U va avTéxel oTa idia eTiTeda SpaaTnpIOTTAG KAl POPTIONG TIOU AVTEXE!
T0 QuUGIoAoyIK6 UYIEG 0aTO. To auaTnua dev Ba eival To 610 duvato, agioTIoTo f avBeKTIKG 600 pia
QualodoyIki avBpwivn pBpwan Tou 1axiou kai Sev Exel amepidpian didpkeia {wig. O XeIpoupydg
TIPETIE Va TTPOEIBOTTOIE] TOUG CIOBEVEG OXETIK HE TOUG TIEPIOPITHOUG TNG GUTKEUNG.

Karé tn xprion epeuTeupdtwy oAikAg apBpomAaaTikig, 0 XEIPOUpYOg TIPETTEN val yVwpilEl Ta €§AG:

A. H owaTh emiAoyn Tou epguTelparog eival e§aipetikd anuavtikd. H mBavotnra emituyiag g oMikAg
apBpotAaaTikig auaverar amd Ty emAoyr Tou cwaTol peyéBoug, oxfpaTog kai oxediaong Tou
epgutelparog. O1 TpoBEaeig OAIKAg apBPOTTACTIKAG aTTaITOUV TIPOTEKTIKI £5paC Kal ETTAPKI 0CTIKA
utroaThpIEN. OTwg 10 UEr yia OAa Ta TTPOBETIKG eppUTELATA, N AVBEKTIKATNTA AUTWV TwV EEAPTAHATWY
emnpedderal amd moAudpiBpoug, BioAoyikoUs, Blopnyavikoug kar GAoUG e§wTepikoUg TTapdyovTeg, ol
otoiol Teplopidouv T dicipkeia TNG WPEAIING {WRG TOUG. ZUVETTWG, N auaTnpr THPNOT Twv eVOEEwWY,
TWV avTeVOEIEEWY, TwV TTPOQUAGEEWY Kal Twv TIPOEIBOTIOITEWV YIa TO TTPOi6Y auTo, Eival amapaithTn
yia TN SUVNTIKA PeyIoToTIoINGN TOU ETTITTIEDOU A€IToupyiag Tou.

@

. Kard Ty emoyr Twv aoBeviv yia oAikr apBpoTTAaaTIKr, of TTapaKATw TapdyovTeg PTropei va Taigouv
€CQIPETIKG aNpPavTIKG pOAo oTNV TEAIKR emmTuia TG emépBaang:

1. Avoia, YuxIki aoBéveia, e§apmnan amd XnuIkEG ouaieg fj aAkooAiouog. Edv 1oxUer kamoia amo Tig
KATAOTACEIG AUTEG Yia Tov aoBevi, 0 aaBevig prrope, Petagl GAAwv, va ayvonaer GUYKEKPILEVOUSG
TiepIopIopoUs kal TPOQUAAGEIG GOV apopd T XPIOT) TOU EUPUTEUATOG, e ATTOTEAETA QOTOKiTt
1) GAAEG ETTITTIAOKES.

2. EvaioBnoia o &va owpara. Av uTrapyel utrowia yia euaiobnaia ot §Evo owua, TpETel va
BievepyouvTal ol KaTAMNAES eGeTAaEIg TTpIv TNV emIAoyI Tou UAIKOU 1} TV eugUTeuOn.

Nepiypagn

O kotuhiaiieg TTpoBéaeig oAiknAg apBpommhaaTikii 1oxiou Tng STRYKER mpoopiovrar yia kaBiAwaon pe
TOIEVTO €VTOG TNG TTPOETOIaCEVNG KOTUANG. O1 KoTUAiaiieg TTPOBETEIS XpNaIpOTIOI0UVTal OE CUVOUATHO
Je otrolodAToTE OTEAEXOG Kal pnpiaia ke@aAr kardAAnAou peyéBoug Tng STRYKER, ou éxel oupBard
HéyeBog KeANG, yia T eTTiTEUEN OAIKAG AVATTACTIKAG aVTIKATACTAONS TG ApBpWanNG Tou Iayiou.
KuméAAia kotUAng oAikiic apBpomAaartikiis igxiou: Ta kuméAia koTUANG OAIKAG apBpoTTAaaTIKAG
10¥iou eival TpoBEaeig evog Povo Tepayiou, Tou SiatiBevial kaTaokeuaopéveg e oAokAfpou aTmd
ToAuaIBuAévio. ZTIg TpoBETEIg Tou eival Kataokeuaapéveg €€ oAokAripou amd moAuaiBuAévio
TepIAappavovtal Ta kuéAa koTUANG ammd TToAuaiBuAévio uTrepuynAol popiakol Bapoug (UHMWPE)

91



OSTEONICS, Ta kuéANia ToTrou EXETER X3 RimFit kai Ta kutéAAia All Poly TRIDENT. Ta kutéAia All
Poly TRIDENT £xouv amoaTareg amé To1HEVTO GUVOPHOAOYNKEVOUS GTO EPYOTTACIO, O OTIOI0I TTIAPEXOUV
pavda To1pévTou ToUAGKIaTOV 2 mm petd T eppuTeuon pe Talpévto. Ta kuméAhia EXETER X3 RimFit
£XOUV Hia eGTEPIKM GAGVT(Q KAl 4 ATTOOTATEG ATTO TOIUEVTO GUVAPHOAOYNPEVOUG OTO EPYOTTATIO,

01 0TT0i01 TTAPEXOUV PaVAUA TOTREVTOU TOUAGXIOTOV 2 mm | 3 mm LETA TV EQUTEUCT) HE TOIREVTO.
Avarpére oTn oravan Tou TPoidvTog yia To péyeBog Tou pavdua Taipéviou. Ta kutréAia KoTUANG OAIKAG
apBpotAaaTikig 10xiou g STRYKER eivar cupBard (ektog av avagépetal pnté SIaQOPETIKA) HE OAES TIG
KepaAgg idiag diapérpou Tng STRYKER.

Ta kuméAia autd eivar kataokeuaopéva armd UAikd TiaToToinpéva alpgwva pe Ta Tpotutra ASTM A/
kai ISO.

Yhika:
+ ASTM F 648 (UHMWPE) KuméMio All Poly TRIDENT Crossfire
+ ASTMF 90 (ZUppa akTivwv X ammd kpdpa koBaATiou-
Xpuwpiou)
+ ASTM D 788 ka1 ISO 8257-1 (AmoaTdTeg amo Ta1pévio
PMMA)
+ ASTM F 648 (UHMWPE) KuméMio All Poly tdmou EXETER
+ 150 5832-9 ko ASTM F 1586 (S0pual criviov X ams | o
avogeidwro aradihi)
+ ASTM D 788 kai ISO 8257-1 (AmooTareg aTmd Ta1HEVTO
PMMA)
+ ASTM F 648 (UHMWPE) KutréAio kot0Ang amé moAuaiBurévio
. . — . Osteonics
+ ASTM F 90 (ZUpua akTivwv X ammd kpaua koBaATiou-
Xpwhiou) KumréMio kotUAng Osteonics Crossfire

MAnpogopieg yia T ofpavon

H arfjuavan Tou poidvTog Tapéxel TTANPOPOPIEG OXETIKA L Ta XAPAKTNPIOTIKG TTOU apopolV eIBIKA
NV kaBe ouokeun (oupTEPIAAUBAVOPEVLY TwV EIBIKWY UAIKWY aTTd Ta 0Troia €ival KATAOKEUAOEVD
0 TTPOIOV). N TANPOYOPIEG TXETIKG HE TO TUYKEKPIPEVO TIPOIOV TTIOU aVAPEPETAl OE AUTO TO EVOETO
OuoKeUaaiag, avatpégTe an GrPAvVON Tou TIPOIGVTOG.

Evdeigeig
O evdeiteIg xpRong yia oAikr apBpomAaaTikr 10Yiou TrepIAauBavouy Ta €€

«  Emwduvn véoo Tou 10xiou Tou TpokaAei avarmpia kai mpokaAeital aTmd Ta §ig: EkpUAIOTIKA
apBpimida, peupatoeldh apBpiTida, pETaTpaupaTiky apBpimda i avdyyeia vékpwon TeAeutaiou
oTadiou.

+ AvaBewpnon mponyoUpevng pn emMTUX0UG QVTIKATAGTAONG TG HNPICiag KEPaANG,
apBotAacTiky e KUTIEAIO 1) GAAN emépaon.

+ TpoBAdpaTa KAIVIKAG QVTIHETWTIONG 6TToU N apBpodeaia f of eVAAAKTIKEG avaTTAdOTIKEG
TEXVIKEG €ival AlyoTepo TNBavVO va eTTTUXOUV IKAVOTIOINTIKA amoTeAéopaTa.
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+  Orav 10 00TIKO aMOBeNa Eival KAKAG TTOIOTNTAG 1} AVETTAPKEG Yial AAAEG AVATTACOTIKEG TEXVIKEG,
6TWG N kaBAAWON XWPIG TOIEVTO, GTTWG UTTOBEIKVUETCI ATTO AVETTAPKEIQ TG KOTUANG.

To kuméAIo koTUANG Exeter X3 RimFit g Stryker mpoopidetar yia xprion pe To1pévio pévo. Ta kuréMia
KOTUANG OAIKAG apBpoTAaaTIKNG 10¥iou TnG Stryker Trou €ival kataokeuaopéva e§ oAokAjpou amod
ToAuaiBuAévIo TipoopidovTal yia XprAon He TOIPEVTO Povo.

Avrevbeigeig
+  OmoladrimoTe evepyr fj uTromeudpevn Aavedvouaa Aoipwén eviog f yipw amé v dpBpwon
Tou I0iou.

«  OmoladrimoTe dlavonTikr fi veupouuik diarapayr, n omoia PTopei va dnuioupynael Un
amodekTé Kivduvo aoTaBelag Tng TpdBeang, aaToxia kabnAwang TG TP6BENG  eMITTAOKEG
KATA T PETEYXEIPNTIKY GPOVTIOA.

+ Ooriké amobeya mou éxel dlakuBeuBei amd vooo, Aoipwgn fy Tponyoupevn ueiTeuan, 10
otoio Sev PTTopEi va TIapéxEel ETAPKI UTTOOTAPIEN Kal/f kaBAAwaon aTo pavdia ToIpévTou yupw
amo Ty Tpodean.

+ ZKeheTIKR avwpIpdTnTa.

+  TMayuoapkia. O umépBapog f Tayuoapkog acBevig umopei va apaydyel goptia oy
TIPGBEaN, T oTTOiC PTTOPET VO 03NYAT0UY G€ aaToxia TG KaBAWONG TNG CUTKEUNG 1 O€
aaToyia TG idag TG CUKeUN.

MpoguAdgeig
+ [lpiv amd v KAIVIKi} Xprian, 0 XEIPOUPYOS TTPETTEN Var KATAVORTE! KAAG OAEG TIG TAEUPEG TG

XelpoupyIkig diadikaaiag kai Toug TepIopIopoUS TNG CUOKEUNS.

*  H kar@AAnAn emiAoyr, TomoBétnan, kai kabriAwan Tou pnpiaiou aTeAEXOUG Kai/ Twv
KoTuNiaiwv TTpoBéaewv amoTeAolV KpiaIHoUg TTapdyovTeg oI OTToiol ETTNPEAZouV TV
wENPN didipkela {wiig Tou euguTelparog. OTwg IoxUe yia 6Aa Ta TPoBETIKA ep@uTEUPaTa,
1) QVBEKTIKOTNTA QUTWV Twv e§apTudTwy emmnpeddetal amd ToAudipiBuoug, BioAoyikolg,
Biounxavikoug kar GAhoug ewyeveig TapdyovTeg, ol otoiol Trepiopifouv T dIGipKEIa TNG
WEEAIUNG CWAG TWV EPPUTEUPATWV. ZUVETTWG, N AUCTNPR THPNON Twv evOEifEwY, avteveifewy,
TIPOQUAGEWV Kal TTPOEIBOTIOINCEWV Yia TO TIPOTOV auTd eival amapaim yia T duvnTiki
peyiaTotoinon g weEAUng didipkeiag {wig.

«  [pémel va €ioTe TIPOTEKTIKOI WOTE va TIPOCTATEUETE TIG TIPOBETEIG ATTO KATAGTPOPI, EYKOTIES 1}
Xapayég wg aToTEAETHA TNG ETTAPNAG e PETAANIKA /) aTTOSEOTIKA avTIKeipeva.

+ O xelpoupydg TrpETel va TpoeIdoTolEf TOUG aoBeveiG e PETAAAIKG EPQUTELNATA, YIT TOUG
BavoUs KIvdUvoug TTou pTTopei va Tpokiyouv av uTroPANBoUV ae payvnTiki Topoypagia
(MRI). To nAekTpopayvnTiké Tedio o dnuioupyeital aTmd payvnTiKG Topoypdpo pTopei
va aMnAETIdpAaE! e T0 HETAMIKO EPPUTEUNA, TIPOKAAWVTAG EKTOTTION TOU EPQUTEUHATOG,
6¢ppavan Tou 10700 Tou Bpioketal diTAa oTo eu@UTEUNA, BAGRN 1) BuaAeiToupyia Tou
epQUTELPATOG A GAAa avemiBupnTa amoteAéapara. EmimAéov, n mapouaia petTaMikod
€pQUTEUPATOG TTOpET va dnpioupynoer weudn eikéva (artifact) mou pmopei va epgavideral wg
KEVI| TIEPIOXT] 1 YEWHETPIKNA TIAPaNOPWOT TNG TIPAYHATIKAG EIKOVAG. AV n Weudng eIkova eival
KOVTG OTNV TIEPIOKT EVOINPEPOVTOG, AUTO UTTOpET Va KATaOTAGE! avagIoTNaTeS TIG TTAnpo@Opieg
TIoU TTAIPEXE N payvnTIKN Topoypagia fi Jtropei va odnynael ae avakpiBr KAIVIKA didyvwan 1
Bepameia.
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MAnpo@opieg TXETIKA PE TRV AOPAAEIR TG POYVATIKAG TOPOYPAPiag

Aev éxel aglohoynBei n acaleia kal n cupBarémra Tou koTuAiaiou cuaTAUaTog OAIKIG apBpOTTAAaTIKNG
10xiou g Stryker e TepiBaAhov payvnTikrg Topoypagiag. To oUotnua kotuhiaiag TpoBeang dev Exel
uTroBAnBei o€ éAeyxo yia Béppavan, perardmion i Weudn eikéva oe TePIBAMOV payvnTIKAg Topoypagiag.
H aogaheia Tou kotuhiaiou cuaTApaTog oAikAg apBpotmAaaTikig 1o)iou Tng Stryker ot TrepiBaAov
payvnrikig Topoypagiag dev eival yvwaTr. H adipwan acbevols Tou Epel T GUGKEUR QUTA PTTOpEi va
TIPOKAAETEI TPAUATIOPG TOU aoBevoUs.

Xpnon kai epguTeuon

T'a Tov mpoadiopiopd Tou peyéBoug, T peiwaon kard m Sokipr Kai Ty agloAdynon Tou
€0poug TG Kivnang, TTPETTEN val XPNOTLOTIOIO0VTA O GUVICTWHEVES TIPOBETEIG PETPNONG Kall
GoKIUAG WOTe va diatnpeital €101 N AKePAIBTNTA TwV TIPAYHATIKWY EPPUTEUPATWY Kal TNG
QTTOOTEIPWHEVNG TUCKEUOTTAG TOUG.

AiariBevrar akTivoypagika péTuTia rou BonBolv aTnv TTPoEYXEIPNTIKY TPOBAEYN ToU
peyéBoug Kai Tou TUTIOU TG TTPABEaNG.

Ta xelpoupyika mpwrokoAa Tng Howmedica Osteonics Corp. Tapéxouv mpéoBeteg
TAnpo@opieg yia T emépPac.

‘OAeg o1 pnpiaieg kegaég ng HOWMEDICA OSTEONICS eival oupBarég pe 0Aeg T KoTuAiaieg
eowteplkég emevduoeig g HOWMEDICA OSTEONICS. H @Aaviga tou kutréAiou TUTIoU
EXETER X3 RimFit umopei va ammokotiei amd 1o XeIpoupyd Up@uva pe TIg 0dnyieg Tou
avagéPoVTal aTo XEIPOUPYIKO TIPWTOKOAAD.

Mpoeidomoinoeig

Karé mv emAoyr) Twv acBeviv yia oAk apBpoTrAacTikr, o TTapakdtw Tapayovieg PTropei
va TTaigouv §aIpeTIKA anuavTiké pdAo atnv TEAIKN emmITUYia TG emépBaang: 1o Papog Tou
aobevous. oo Baputepog eival 0 aaBevig, 1600 PeyaAlTepo eival To popTio TTou EpapudleTal
oV pdBean. Kabuwg augaverar n poptiaon amy podean, umdpxel moavotnTa va
TrpoKUWouv avemBupnTeg avidpAaeig yia Tov acbevi), cupTepIAapBavopévwy, eVOEIKTIKA,
G aaToxiag kabAAwang, TG xaAdpwang, g Bpadong kal e§apBpWaNG TNG TUTKEUAG,

TIou pmopei va odnyfioouv ot pelwpévn didpkeia weehipng {wig. O1 emdpaaeig autwv

TWV QOPTiWV eVTEiVOVTAI GTAV XPNOILOTIOIEITaI TIPOBEDT HIKPOU PeyEBoUG o€ UTTEPRapoug
aobeveig. Or umépPapol 1} Taxloapkol acBeveig aokolv peyaAiTepa QopTia otV TTPGBEDN.
KaBg n mayuaapkia givar gia KAIVIKH SiGyvwarn, eTagieTal 0To XEIPoupyd va KAvel T
Sicyvwaon pe Baon m Sikr Tou KAIVIK kpion. QoT600, cUupwva pe Tov Maykdopio Opyaviopd
Yyeiag (MOY), To owpartiké utépBapo opideral wg Aciktng Madag Zwpatog (AME) ioog

pe 1y peyahiTepog amé 25 kai n raxuoapkia wg Aeikig Magag Zwuarog (AMZ) ioog pe
peyahutepog amd 30.

AmoppiyTe OAa Ta KATEGTPAPUEVT EPQUTEUHATA 1} TC EPPUTEUPATA TIOU EXOUV UTTOOTE
£0QOALEVO XEIPIOLO.

Mnv eTravaypnaipoTTolgiTe TTOTE KATOI0 EUPUTEVNA, KON Kol 6Tav gaiveral OTi Bev gival
KATEOTPONEVO.

O1 meproxég £dpaang mpémel va eival Tavia kabapég kar amarAaypéveg amd awuaridia Tpiv
™ ouvappoAdynon.

9



H kapTuAdTTa A} N KAPYN TOU EPQUTEUHATOG UTTOPET Va PEIWOE! TV avTox1) Tou aTNV
Katamoévnan Kai evOExeTal va TpokAnBei aaToyia uté goprio.

[MpéTel va €ioTe TTPOOEKTIKOT WOTE VA Un SIATPUTTATETE XEIPOUPYIKA YAvTIA KATA TO XEIPIOUO
TUXWV QUXHNPWY 0PBOTIESIKWY TUOKEUWV.

H Howmedica Osteonics Corp. guviatd Beppd va pn xpnoipoToleite unpiaia KegaAr f
oTéNexog GANOU KaTaoKeuaoTh pe kavéva auoTnua kotuiaiag mpdBeong ng HOWMEDICA
OSTEONICS. Autr n xprion karapyei Tnv euBivn Tng Howmedica Osteonics Corp. yia v
améd00n Tou MAKOAOUBOU EPQUTEULATOG HE OUVOUAOHS eEapTATWY.

H ekoUoia agaipean kotuhiaiag TpoBeang umopei va emiTeUXBE e TTPOTEKTIKY XpHon
YAUQavwY KOTTAG, AETITWYV Kal OTEVWY OOTEOTOUWV Kall P TNV TIPOCEKTIKK GOKNOT dUVANEWY
egaywyng.

EmioTpéyte OAeg TIG CUOKeUQTTES Pe EAQTTWHATA OTOV ATTOOTEIPWHEVO PPAYHO OTOV
TrpounBeuTr. MV ETTAVATIOOTEIPWVETE.

H akatéMnAn emiAoyn, epappoyr, ToToBEman kai kaBnAwan Twv e§aptpdTwy Tou
EUQUTELPATOG EVBEXETI VO TTPOKAAETEI AOUVABIOTEG GUVBIKES Katamdvnang Kai emakdAoubn
peiwan Mg weEAIUNG Jwng Tou TPoBETIKOU epuTeEUpaTog. O XEIPOoUpyog TTPETE! va eival
TIAPWG EGOIKEILPEVOG JE TN XEIPOUPYIKF ETERBACT, Ta EpYaAEial Kal Ta XAPAKTNPIOTIKA

TOU EUQUTEUPATOG TIPIV TIPAYHATOTIOIOE! TNV ETEPBAOT. ZUVIOTATAI HAKPOTIPOBETHN
TrapakoAoUBnan yia Tov éAeyxo Tng BEaNg Kal TG KATAoTaoNS TwV EaPTAHATWY TNG
TPBeaNG, KABWS Kal TG KATAOTACNG TOU TIAPAKEIMEVOU 00TOU.

MeTeyxeipnTikog Tovog aoBevols. Ze kaBe apBpoTTAaOTIK UTIAPYXE! EyYeVAg KivOuvog o
a0Bevig va eupavioer PeTeyxelpnTiko Tovo. O Tovog amoTeAei auyva avagepdpevo oUPTITWHA,
ave§apTATwg TG ep@uTEUPEVNG cuokeuns. H Baaiopévn oe kAivika dedopéva BiBAioypagia
avagépel ToAuGpIBEG BuvnTIKES aiTieg TTOVOU TTou Oev OXETI(OVTal GPETT PE TNV ATTO300T) TOU
eQuUTEUpaTOG. AUTEG TIEPIAUBAVOUY, EVOEIKTIKA, TO TTPONYOUNEVO ITOPIKG TPAUUATOG Kall T
QUOTIK Topeia eGEAIENG TG voaou.

l'a aoBeveig Tou TPoaEpxovTal g TTIOVO PETE TV EUQUTEUDT OTToIoUdHTTOTE 0pBOTIESIKOU
OUOTANATOG ERPUTENLATOS, O 10TPAG TTPETTEN Val EGETATEI OAEG TIG NBAVEG QuTiEG TwV
OUPTITWHATWY TToU TIpoadlopiovTal aTny kKAVIKA BIBAIoypagia, cupTrepIAauBavopévwy Tng
Aoipwgng, g karaAnyng ammé pakakd popIa Kal Twv TBAVWY aveTiBuunTwY avTIdpacEwv
ToU TOTTIKOU 10TOU TIoU OXeTI{ovTal g UTToAEiupaTa UAIKoU Adyw @Bopdg, METaMIKG 16vTa i
SidBpwan. H akpiBig dicyvwan Tg Tmyig TPoAeuang Tou TTovVou Kail n KaTteuBuvopevn, o
€0BeTO XpOvo, TapépBaan eival {wrikig anuaaiag yia va dIao@aliaTei n amoTeAEopaTIKR
Bepameia Tou TTOVOU.

®Bopd Tou ToAUaIBUAEVIOU uTTEpUYNAOD pHop 0 Bapoug (UHMWPE) Omwg Ba frav
avapevopevo, Exel avapepBei eBopa Twv apBpIKWV EMQAVEIWV atré TOAUaIBUAEVIO Twv
KoTuNIaiwv TTpoBéaewy PETA ammd oAkl avTikataoTacon ioxiou. YynAdtepol puBpoi @Bopdg
ptopei va pokAnBolv amé cwparidia TaipévTou, petaAou f GAAa uTToAeiupaTa TTou pTropei
va TpokaAégouv amogean Twv apBpikwy emgaveiwv. O uynAdtepor pubpoi pBopdg pTopei va
pEIOooUY TV weEAN {wr TG TPOBEaNG Kail va 0dNyraouv G OXETIKA TIPWIKN avaBewpnTIKA
XEIPOUPYIKN EMEPPATT YA TNV QVTIKATACTACN TwV QBApUEVWY TIPOBETIKWY EGAPTNUATWY.
MpéTel va €ioTe TPOOEKTIKOI AV TPOKEITAI VO OTTOKOWETE TN PAGVTIa Tou KuTTéAAIOU
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Avem0opn

T0mou EXETER X3 RimFit. Avarpégre aTo X€IpoupyIko TPwTOKOAAO yia T CWOTH
péBodo. Mnv epgurelere oTé KUTTEAAIO TTOU £X€I aTTOKOTTE! PE AdBog TpdTTO.
AmopUyeTe TV TOTOBETNON OE UTTEPROAIKG KATAKOPUPN BETN, TTPAY LA TTOU UTTOpE VOl
ETMITAXUVEI TN POOPE TWV PEPOUTWV ETTIPAVEIWV.

TEG EVEPYEIES

Av Kl n avapevopevn didpkela wng Twv TpoBéaewy ONIKiG apBpoTAaaTIKig I0Yiou

eival SUokoAo va ekTiunBei, n Sidpkeia au eival emepaopévn. O1 TpoBEaeIg auTég eival
KATOOKEUAOPEVEG aTTo §Eva UAIKG Ta oTToia ToTToBeToUVTal EVIOG TOU OWHATOG, Yia TV TBavi
amoKaTdoTacn TG KIVATIKGTTAG 1 TG Heiwang Tou Tévou. QaToo0, Adyw Twv TTOMGY
BloAoyIK@v, PNXaVIKWV Kal QUOTKOXNMIKWY TIApayovTwy ol 0Troiol ETTNPEAJOUV QUTEG TIG
OUOKeUEG, MG Bev eivan Suvatov va aglohoynBolv in vivo, ol TpoBéaeig dev eival duvardv va
QVOPEVETAI VO QVTEGOUV ETT AOPIOTO TO ETTITTIEDO SPACTNPIOTNTAG Kall Tal GOPTia TTOU AVTEXE! Eval
(QUOI0AOYIKG UYIEG 0OTO.

Mmopei va TrpokUyel e§apBpwan g TpdBeang 10xiou Adyw akardAAnAng SpacTnpidmrag
Tou aoBevoUg, TpadpaTog f GAAwY BIOPNXAVIKWY TIAPayOvTWY. XTI KATAOTACEIG AUTEG UTTOPE!
€miong va oupBaAel kai n xaAapdtnra Tou puikou Kai Tou IViwdoug 10To0.

Mropei va mpokUyer xaAdpwan Twv TpoBéaewy TG oAikrAG apBpotrAaaTikig 1oyiou. Mmopei
va TpokAnBei TpwIPN pnxaviki xaAdpwaon Adyw aveTrapkoUg apxikng kaBAwang, eyyevols
Aoipweng, Tpowpng eopTIang TG TPoBeang A Tpaldpatog. Mmopei va TTpokAnBei UoTepn
XaAdpwan Adyw TpadpaTog, Aoipwéng, BioAoyikwy emiTAokwy, cupTepIAapBavopévng TG
00TedAUONG, N PNXAVIKWY TTPoBANuaTWY, e amotéAeapa Ty lavi didBpwan Tou ooTou fi/
Kal ToV TT6vo.

Mropei va avamTuxBolv TrepIepIkég veupotréiBeieg, BAGRN velpwy, diakiBeuan Tg
AeiToupyiag Tou KUKAOQOPIKOU GUCTAKATOS Kl EKTOTTIOG OXNMATIOHAG 00TOU.

Me omoiadrimote oAIkr apBpoTTAaaTIKN 100U EVOEXETAI VO GUOKETIOTOUV GORAPEG ETTITTAOKEG.
211G €TITTAOKEG aUTEG TrepIAapBavovTal, EVOEIKTIKA, Kal 01 €€fG: OUPOYEVVNTIKEG dlaTapayeg,
YOOTPEVTEPIKES DIOTAPAXES, AYYEIOKES dlaTapayég, OupTEPIAQPBAVOPEVOU TOU OXNUATIOHOU
Bpoppou, Bpoyyotveupovikég diatapayég, GUPTIEPIAUBAvOpEVWY TwV EUBOAwY, Tou
eupayparog Tou puokapdiou f Tou Bavdrou.

Evdéxetar va mpokUer kotuAiaiog TTovog Adyw XaAdpwang Tou ERQUTEUHATOG.

‘Exel avagepBei pBopd Twv mpobéaewy amd moAuaiBuAévio kar ol BIBAIOYPAPIKEG avapopég
£XOUV OUOXETIOEI TNV EPQAVIOT| TG HE TV aTToppdenan oatoU, T xaAdpwaon kai T Aoipwg.
Kard m iéipkeia TnG XEIPOUPYIKAG ETMEPRATNG, PTTOPET va TTPOKUYOUV OXICHES, KATaYUa

1} 81GTpPNON Tou PnpIaiou 00TOU, TG KOTUANG 1} TOU TPOXAVTAPA, Adyw TTPOTKPOUCNG TG
TIPGBEaNG GTOV TTPOETOINACHEVO npiaio wArva fy aTnv KOTUAN. Metd v eméppaan,

pTopei va auppei kamaypa Tou pnpiaiou 0aToU 1 NG KOTUANG Adyw Tpaluarog, Tapouaiag
eMeIppaTwy r 0aTIkoU amoBEPATOG KAKAG TTOIATNTAG.

Av kai oTravieg, éxouv avagepBei o€ aaBeveig avidpaaeig euaiobnaiag / alepyIkES
avTIdPACEIG € UNIKA TOU EMQUTEUHATOG HETa amté apBpotrAaaTikr. H epguteuan &vou uhikol
0TOUG I0TOUG TOU OWHATOG UTTOPET TTPOKAAETEI avTIBPATEIS aTTd TO AvoooTIoINTIKG oUaTNHA
Kal 10ToAOYIKEG aVTIOPATEIG TTIOU TEpIAApBAVOUV TV TIPaYWYI HAKPOPAYWY KUTTAPWY Kal
IvoBAQOTGV.
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Or avemBUUNTEG evépyeleg uTopei va Xprigouv EMavAANTITIKAG XEIPOUPYIKAG EENBaaNG,
avabepnaong, apBpodeaiag Mg evexopevng apBpwang, eméupacng Tutou Girdlestone fi/kai
aKkpwMPIacHoy Tou AKpou.
Zwparidia ToAuaiBuAéviou kar peTaANKa owpaTidia amd pnxaviopoug SIaQopeTIKoUg aTmo
™ @Bopd. Kard Tn SicipKela TG Kavovikig Xpriang Kai pe v éapodo Tou Xpovou, TToAU
pIKpa owparidia amé peTaAika eGaptuara f e§aptipaTa améd moAuaiBuAévio, evoéxeTal
va amoTréGouY amé Wn apBpIkég em@Aveles. MapoAo Tou Ta TEPICTOTEPT QTG AUTA Tal
owyaridia Tapapévouv oTn avtiTolxn GpBpwaon (TT.x. cuykpatouval aTov apdpikd
upéva) 1y ayidevovTal amé Tov TepIBAAAOVTA OUAWDN 10TO, HIKPOTKOTTIKG owuaTidia
UTTOPET VI PETATOTTIOTOUV O€ GAO TO GWHA KAl O€ OPICHEVES TIEPITITWOEIG EXEI AVapePBET OTI
ouaowpelovtal aToug Aeppadéves kal ae GAha anpeia Tou owpatog. MoAovoTi péxpl orfjpepa
Sev Exouv avagepBei coBapég 1aTpIKES ETTITTIAOKES WG ATTOTEAETHA TG TIAPOUTTTG AUTWV TwV
OwHaTISiwy, N PETATOTION A/KAI N CUCTWPEUDT) TOUG EVIOS TOU GRUATOG EXOUV TIEPIYPAQET
oTn BiBhioypagia. O1 uakpoTIPOBETES ETITITWOEIG, EGV UTIGPXOUY, AT QUTA Ta CwpaTidIa,
€ival AyVwaTeS. XTI HOKPOTTPOBETHES EMTITWOEIS, YIa TIG OTToieG £XOUV SlaTuTTwdE! Bewpieg,
ouykaraAéyovTai ol e§AG:
- Kapkivog: Aev uréipyel TTpog To APV Kapia emATNPOVIKH EVOEIE TToU va
OUOXeTICel Ta owparTidia amoé pétarho r ToAuaiBuAévio pe Tov kapkivo. QaTéoo, dev
pmopei va amokAeIoTel autr n mBavotnTa.

- NepgadevomaBeia kal cuoawpeuan oe GAhoug 1aTolg/opyava: YTmpsav
KATIOIEG AVAPOPEG CUTTWPEUTNG TWHATISIWY OTOUG AEPPadEVES (eyyUg Kail
TiEPIPePIKA). MoAovoTl Bev £xouv avagepBei 1ATPIKEG ETTITTAOKEG 1} avamTTugn voowv
TI0U TIPOEPXOVTal OO AUTEG TIG OUOOWPEUTEIG, N UTrapér Toug Ba TpéTel va
avayvwpiZeral TPOKEIPEVOU va SIEUKOAUVETaI N Bicyvwan Kal va ammo@edyeTal n
olyxuan pe UTroTTeg AAAOITEIS, €iTe VEOTTAQOHATIKEG €iTe GAAOU TUTTOU.

- ZUOTNHaTIKR vO00g: YTApPXE! TO EVOEKOHEVO Vel TIPOKUWOUV PEAAOVTIKA KATTOIEG
HaKPOTIPOBETIES ETTITITWOEIG, OUWG AGYW TNG ATIOUTTOG APKETWV ETTITTNUOVIKWY
OTOIXEIWV TTOU va UTTOBEIKVUOUV KATTOIa OXEDN HETAE) TNG PETATOTTIONG TWV
OWHATISIWY Kal TNG CUGTNUATIKAG VOGOU, TOTEUETAI EUPEWS OTI Ta 0OQEAN ATTO
N XProN QUTWV TwV CUCKEUWY UTIEPTEPOUV TAPUWS TOU SuVNTIKOU KIVEUVOU va
TIPOKUYOUV TETOIEG BEWPNTIKEG HOKPOTTPOBETHES ETTITITWOEIG.

H)\r]potpoplag yia TOUG aoBevEig.

O Xe1poupydg TIPETTEN vVl TTPOEISOTIOIE TOV ABEVT] Yia TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVEUVOUG

Kall VOl TOV EVIPEPVE! YIal TIG TIBavEG avemBUNTES evépyeieg. O XeIpoupyOg TTPETE! var
TIpoEIdOTIOIET TOV aoBevr 0TI TO eupUTEUNT Bev PTTOpET va uTrokataaTiael Ty eueAiia,
aglomiaTia i avBekTIKOTNTA TG PUATOAOYIKAG UYI0UG ApBPWanG, 6TI TO EPQUTEUNA PTTOPET Va
utroaTei Bpadon 1 {nuid yia ToAudpiBuoug Adyoug, cupTrepIAaBavOpEVWY TNG KOTTIWOOUG
5paacTnpIOTTA 1 Tou TpaUpaTog, KaBuwg Kai 0TI To EPPUTEUPA EXEl TIETEPATHEVN DIGPKEIT
{wiig Kai PTropei va xpelaoTei va avtikaraaTadei aTo péAAov.

O xelpoupydg TPETEN va TTPOEIBOTIOIET TOUG A0BEVEIG GTOV apopd TOUG TIEPIOPICHOUG TNG
aToKaTdoTaong Kai v avaykn TpooTaaicg Tou ENQUTELHATOG aTtd TV TARPN GopTIaN
Bapoug péxp! va emireuxBei emapkig kabiAwan kai emouAwan. O xelpoupydg TpETel va
ouaTAoEl aToV aoBevI| va TTepIopiaEl TIG SpaaTNPIOTNTEG TOU Kal Vol TTPOPUAGEET TO EJQUTEUHA
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amé KoTwdn SpaaTpIdmTa, TPadpa f @OPTION aTd TPACKPOUaT, KABWS Kar va Tnpe

TIG 0dnYiEG TOU XEIPOUPYOU 6TOV AQOPE GTO ETTITTESO HPATTNEIGTNTAG, TNV HETEYXEIPNTIKN
(ppovTida Kal TV aywyn.

O xelpoupydg TPETTEN VOl EVUEPWVEI TOV AOBEVH Va PNV QVapEvel OTI To EPQUTEUPA PTTOPET

va avTégel Ta emimeda dpacTEIGTTAG KAl Ta QOPTIC TIOU QVTEXE! HIa QUTIOAOYIKR UYING
apBpwan, kaBuwg kar 611 ev Ba ammokaTaaTAGE! T AEITOUpYial OTO ETITTESO TTOU AVaPEVETI
amé éva QuUIOAOYIKG UYIEG 00TO. Av To emdlyyeAua i N cwpaTiki SpaaTpidTTa Tou aoBevols
TiepIAaPBAvOUV apKETO TTEPTIATNHA, TPEGILO, avOYwan BAPOUG ) KATATIOVNON TWV MUY,

0l aTopPEOUTES BUVAEIG JTTopEi va TpokaAéaouv aaToyia kabrAwang fj TNV acToyia Tou
€pQUTEUPATOG ) Kal Ta 5U0. O XeIpoupydg TIPETTEl va GUPBOUAEUOE TOV aoBeV va pnv €XEl in
peaNioTIKEG TTPOOBOKiEG G00V apopd T AeiToupyIKATNTA TNG TIPOBETNG.

O xelpoupyodg TPETEN va TIPOEIBoTIOIET TOUG aoBeveig OTI N koiwdNG dpacTnpeIdmTa, TO
Tpadpa fi n eopTION aTTd TPOTKPOUGT) TIOU ETTNPEACOUV TO EUPUTEUNA, £XOUV EVOXOTIOINBET
yia TV aoToxia Tou epguTedpaTog, kaBwg mpokaholv xaAdpwan, Bpadon f/kal gBopd aTa
ep@uelpara. MoMoi Tapdyovieg, aupmepIAauBavopévng TG XaAdpwong Twv e5apTnuaTwy
TOU EPQUTEUATOG, PTTOpET Vo TTpokaAéaouy adgnan Tg apaywyng CwpaTdiwv Adyw
@Bopdg, kabuwg kai BAAPN aTo 00Td, duaxepaivovTag akdpa TEPICTATEPO TV ETTITUXC TNG
avaBewpnTikig emépBaong.

Mmopei va TpokUyel Tapodikn Baktnpiaipia oty kaBnuepivi {wn. OdovTiarpikég Siadikaaieg,

€VOOTKOTTIKEG EGETATEIG Kal GANES XEIPOUPYIKEG DIAdIKATTIEG EXOUV ETTIONG CUTXETIOTE e
Tapodikn Baktnpiaipia. Ma va pelwdei o kivduvog Aoipwéng ot Béan Tou epguTelparog,
eVOEXETAI Va amaiTeiTal n Xprion avtiBIOTIKAG TPoUAAgNG TTpIV Kal PETd TIg dladikaoieg auTég.
O xelpoupyog TpETel va cupBouAeUel Tov aaBevi va evnpepuvel Tov IaTpd/odovTiatpd Tou 6Tl
£xel TexvnTA ApBpwan, WoTe va pTmopei va AngBei amoégaan axeTikd T Xpan avTiBIoTIKAG
TPoQUAAgNG yia TIg diadikaaieg auTég.

AmooTeipwan

H mapoUoa kotuhiaia TpdBean éxel amooTelpwei e akTivoBoAia yaupa i uTrepogeidio Tou
udpoydvou. lNa m péBodo amoaTeipwang, avaTpégre aTn oriavan Tou TPoIGVTOG.

H ouokeuaaia OAwv Twv aToOTEIPWHEVWY TIPOIOVTWY TIPETTEI Vol ETIBEWPEITaI Yia EAATTWHATA
GTOV ATTOOTEIPWHEVO PPAYUO TTPIV TO Avolypa. EAGv utrdpyouv TéTola eAaTTpaTa, TO TIPOIGV
Tpémel va Bewpeital 6Tl dev eival amoaTelpwpévo. AlaTiBevral eIIkEG SOKILAOTIKEG TTPOBETEIG
WOTE Va P XPEIGZETaI va aVOIETE TNV aTTOOTEIPWHEVN GUTKeUAaia TTPIV TN XPAON TG
TPGBEDNG.

Av n ouokeuaaia avoiyTei, alda 1o Tpoidv dev xpnaipotroinBei, n TpdBeon Sev mpétrer va
eTavamoaTelpwBei Kal TTPETEI va amoppIpBei 1 va emaTpagei aTov TTPounBeUTH.

H ouokeun dev TIpETTel va XpnaIOTIOIETaI PJETE TV nuepopnvia ARENG Trou armeikovidetar ot
onpavan, di6Ti N cuokeuaaia dev EXel ETIKUPWOET yia xprom peTéd Ty nuepopnvia aut.

O1 ouokeuég piag xprong Sev eival duvard va agaipeBoly Kal va ETaveupuTEUTOUV OTn
OUVEXEID, KaBWG O PUOTIKEG BUVAPEIS TIOU ATKOUVTAI ATTO TIG EVEPYEIEG AUTEG TTOPET

va Béoouv ot Kivauvo Tn QUOIKI apTIdTTa, TIG BIATTATEIS fi/Kal TO QIVIPIOHA TwV

ETIPAVEILV TWV CUOKEUWY. ETriang, Sev eival duvard va SlacgaNioTel n aTeIpOTNTA VIO TIG
€TTAVAYPNOIHOTIOINPEVEG TUOKEUES, KaBug ol diadikaaieg KaBapiopoU Kal EmavamooTeipwong
Sev EXOuV EMKUPWOEI.
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MPOZOXH: H opooTrovdiaki vopoBeaia Twv H.M.A. emTpémel TNV TWANGN TG GUGKEUNAG QUTAG
HOVO KATOTTIV GUVTAYoYpAa®Nnang o 1aTpd Trou £Xel adela EEAOKNANG TOU IATPIKOU ETTayYEALIATOG.

MPOZOXH: H ZYZKEYH AYTH AEN MMOPEI NA XPHZIMOMOIHOEI XQPIZ OZTIKO TZIMENTO.

H Stryker Corporation j Ta TpApaTa TG 1) GAAEG ETAIPIKEG OVTOTNTEG TUVBEDEPEVES IE AUTAY,
KOTEXOUV, XPNOINOTIOI0UV 1) £X0ouV UTTOBAAEI aiTnON Yia TO (Ta) TOPAKATW EPTTOPIKG TApA

(epTropikd ofipara) i opa uTpETiag (ofpara unpeaiag): H

Exeter, Osteonics, Stryker,

Trident, UHR, V40, X3. OAa Ta GAAa EpTTOPIKG GAPOTA EiVal EPTTOPIKG TAHATA TWV AVTIOTOIXWV
IB10KTNTWV 1] KATOXWV TOUG.

Avarpégre 0Tn oruavan Tou TPoidvTog, yia Ty kataaTaan onpavong CE Kal To VOPINO KaTaokeuaoT.

H ofjuavon CE givar éykupn povo av uidpxel Kai aTn oruavan Tou TpoiovTog.

O mapakdatw Trivakag TePIEXE! ia AioTa GUVTOHOYPAPILV TIOU XPNTIUOTIOIOUVTa OTIG ETIKETEG TIPOIOVTWY
g Howmedica Osteonics Corp.:

‘Opog Zovrpnon ‘Opog ZOvTpnon
Kwdikdg Ahpa ALPH CDE Auyévag NK
Twvia ANG Metdbean (offset) OFFST
Moipeg DEGH° E¢wrepikn AiGpeTpog oD
Aiapetpog DIA Aegiog RT »
E¢aipetika Babug XDP Omég BIdLV SCRHLS
E€aipeTika peyahog XLGE MAEUpIKOG SDE
EgaipeTika pikpog XSM MéyeBog SZE
Kegahr HD Mikpd SM
Yyog HT Tuiké STD
Eowrepikn Aidpetpog D Kwvikog TPR
‘EvBepa INSR Mayog THKNS
Meydidog LGE Timog TYP
AploTepog < LFT Me W/
Mrikog LNTH Xwpig W/0
Mégov MED
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Norsk

HOFTESKALKOMPONENT FOR FULLSTENDIG
HOFTEERSTATNING

Fremgangen innen delvise og totale hofteproteser har gitt kirurger muligheten til @ gjenopprette pasientens
mobilitet og redusere smerter ved bruk av implanterte proteser. Selv om disse protesene har vist seg a
veere velegnede for a oppna vellykkede resultater, er de tilvirket av metall, plast eller andre biomaterialer.
Det er derfor ingen delvise eller fullstendige hofteerstatningssystemer som kan forventes a tale samme
aktivitetsniva og belastning som et normalt, friskt ledd. Systemene vil ikke veere sa sterke, palitelige eller
holdbare som et naturlig, menneskelig hofteledd, og har ikke ubegrenset brukstid. Kirurgen ma informere
pasienter om protesens begrensninger.

Kirurgen ber vaere oppmerksom pa felgende ved bruk av fullstendige leddproteser:

>

. Valg av riktig implantat er sveert viktig. Sannsynligheten for at en fullstendig leddutskiftning skal
fa et vellykket resultat, vil veere hayere ved valg av implantat med riktig sterrelse, form og design.
Fullstendige leddproteser krever omhyggelig plassering og tilstrekkelig benstotte. | likhet med alle
proteser som implanteres, pavirkes holdbarheten til disse komponentene av en rekke biologiske,
biomekaniske og andre eksterne faktorer som begrenser deres brukstid. Det er derfor sveert viktig a
veere ngye med a overholde indikasjonene, kontraindikasjonene, forholdsreglene og advarslene for
dette produktet, slik at den potensielle nytten til protesen maksimeres.

@

. Ved valg av pasienter for fullstendig ledderstatning, kan de falgende faktorene veere av kritisk betydning

for prosedyrens endelige resultat:

1. Senilitet, mental sykdom, alkoholisme eller medikamentavhengighet. Disse tilstandene,
samt lignende tilstander, kan fere til at pasienten ignorerer visse nadvendige begrensninger
og forholdsregler vedrerende bruken av implantatet, noe som kan fere il svikt eller andre
komplikasjoner.

2. Sensitivitet overfor fremmedlegemer. Hvis det foreligger mistanke om sensitivitet overfor
fremmedlegemer, ber egnede tester utferes fer valg av materiale eller implantasjon tas.

Beskrivelse

STRYKER hofteskalkomponenter for fullstendig hofteerstatning er beregnet for sementert fiksering i
klargjort hofteskal. Hofteskalkomponentene benyttes sammen med STRYKER-stammer i riktig sterrelse og
femurhoder med kompatibel hodestarrelse, til hjelp ved fullstendig, rekonstruktiv utskifting av hofteleddet

for Hofteskalkoppene for fullstendig hofteerstatning er
enkeltkomponenter som er tilgiengelige i rene polyetylenutforminger. Komponenter av ren polyetylen
omfatter OSTEONICS UHMWPE-hofteskalkopper, EXETER X3 RimFit-kopper og TRIDENT All Poly-
kopper. TRIDENT All Poly-koppene har fabrikkmonterte sementavstandsstykker som gir en sementkappe
med tykkelse pa minst 2 mm ved sementert implantasjon. EXETER X3 RimFit-koppene har en flens pa
utsiden og 4 fabrikkmonterte sementavstandsstykker som gir en sementkappe med tykkelse pa minst 2 mm
eller 3 mm ved sementert implantasjon. Se produktetiketten vedrerende informasjon om sementkappens
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tykkelse. STRYKER hofteskalkopper er kompatible (med mindre annet er angitt) med alle STRYKER-hoder
med samme diameter.

Disse koppene produseres av materialer som er ASTM- og/eller ISO-sertifiserte.

Materialer:

+ ASTM F 648 (UHMWPE) TRIDENT Crossfire All Poly-kopp
ASTM F 90 (rentgentrad av koboltkromlegering)

ASTM D 788 og ISO 8257-1
(PMMA-sementavstandsstykker)

ASTM F 648 (UHMWPE) EXETER X3 RimFit All Poly-kopp

1SO 5832-9 0g ASTM F 1586
(rentgentrad av rustfritt stal)

+ ASTMD 788 og ISO 8257-1
(PMMA-sementavstandsstykker)

+ ASTM F 648 (UHMWPE) Osteonics hofteskalkopp i polyetylen
« ASTM F 90 (rentgentrad av koboltkromlegering) Osteonics Crossfire hofteskalkopp
Etikettinformasjon

Produktetiketten gir informasjon om spesifikke egenskaper for hvert produkt (inkl. det spesifikke materialet/
de spesifikke materialene produktet er tilvirket av). Se produktetiketten for informasjon om det spesifikke
produktet som det henvises til i dette pakningsvedlegget.

Indikasjoner
Indikasjonene for total hofteartroplastikk omfatter:
+  Smertefull og invaliderende sykdomstilstand i hofteleddet som felge av: degenerativ artritt,
reumatisk artritt, post-traumatisk artritt eller avaskuleer nekrose (sent stadium).
*  Revisjonskirurgi av tidligere mislykket femurhodeerstatning, kopp-artroplastikk eller annen
operasjon.
+  Kiiniske behandlingsproblemer hvor det er mindre sannsynlighet for a oppna et vellykket
resultat med artrodese eller alternative rekonstruksjonsteknikker.

+ Hvor benmassen har darlig kvalitet eller ikke er tilstrekkelig for andre rekonstruksjonsteknikker
(f.eks. fiksering uten sement), som angitt av acetabuleere mangler.

Strykers Exeter X3 RimFit-hofteskalkopper er kun beregnet for sementert fiksering. Stryker THR All Poly-
hofteskalkopper er kun beregnet for sementert fiksering.

Kontraindikasjoner
+ Enhver aktiv eller mistenkt, latent infeksjon i hofteleddet eller omliggende omrade.

*  Mentale eller nevromuskulzere lidelser som utgjer en uakseptabel risiko for proteseustabilitet,
protesefikseringssvikt eller komplikasjoner ved postoperativ behandling.
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Benmasse som er svekket av sykdom, infeksjon eller tidligere implantat, og som ikke kan gi
tilstrekkelig stette til og/eller fiksering av sementkappen som omgir protesen.
Uutviklet skjelett.

Fedme. En pasient som er overvektig eller lider av fedme, kan belaste protesen i en slik grad at
det kan fore til at implantatet losner eller svikter.

Forholdsregler

Fer klinisk bruk skal kirurgen gjere seg kjent med alle aspekter ved den kirurgiske prosedyren
og protesens begrensninger.

Riktig valg, plassering og fiksering av femurstammen og/eller hofteskalkomponenter er
avgjerende faktorer for protesens brukstid. Som med alle proteser, pavirker ulike biologiske,
biomekaniske og andre ytre faktorer varigheten av komponentene og kan fare til redusert
brukstid for protesen. Det er av avgjerende betydning at indikasjonene, kontraindikasjonene,
forholdsreglene og advarslene for dette produktet falges neye, for potensielt @ maksimere
brukstiden.

Veer omhyggelig med & beskytte komponentene mot skraper, kutt og hakk, som kan falge av
kontakt med metallgjenstander eller slipende gjenstander.

Kirurgen skal advare pasienter med metallimplantater om de potensielle risikoene som
foreligger ved MR-skanning (magnetresonanstomografi). Det elektromagnetiske feltet som
dannes av MR-skannere, kan pavirke metallimplantatet og fere til at det forflyttes, at vevet i
naerheten av implantatet varmes opp, at implantatet skades eller svikter, eller at det oppstar
andre komplikasjoner. Metallimplantater kan i tillegg fere til bildeartefakter, som viser seg
som tomrom eller geometriske forvrengninger av det virkelige bildet. Hvis bildeartefaktet er i
narheten av interesseomradet, kan det gjere MR-skanningen lite informativ eller fere il feil
klinisk diagnose eller behandling.

MR-sikkerhetsinformasjon

Stryker THR hofteskalsystem er ikke vurdert med hensyn pa sikkerhet og kompatibilitet i et MR-miljg.
Hofteskalkomponentsystemet er ikke testet med tanke pa oppheting, forflytning eller bildeartefakter i et MR-
miljg. Sikkerheten til Stryker Stryker THR hofteskalsystem i MR-miljget er ukjent. Skanning av pasienter
med denne protesen kan fore il pasientskade.

Anvendelse og implantasjon

Anbefalte male- og testkomponenter skal benyttes for sterrelsesbestemmelse, tilpasning og
vurdering av bevegelsesutslag. Slik bevares de faktiske protesene og den sterile emballasjen.
Rentgenmaler er tilgiengelige for a hjelpe til med preoperativ bedemmelse av
komponentstgrrelse og -type.

Ytterligere prosedyrerelatert informasjon finner du i de kirurgiske protokollene fra Howmedica
Osteonics Corp.

Alle HOWMEDICA OSTEONICS-femurhoder er kompatible med alle HOWMEDICA
OSTEONICS-hofteskalforinger. Flensen pa EXETER X3 RimFit-koppen kan tilpasses av
kirurgen i henhold til anvisningene i den kirurgiske protokollen.
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Advarsler

Ved valg av pasienter for fullstendig ledderstatning, kan de felgende faktorene vaere av

kritisk betydning for prosedyrens endelige resultat: Pasientens vekt. Jo tyngre pasienten er,

jo starre vil belastningen pa protesen veere. Ved gkt belastning av protesen gker risikoen for
komplikasjoner, som at fester svikter eller protesen Igsner, far brudd eller dislokeres, noe som
kan resultere i at protesen far kortere brukstid. Effekten av slike belastninger blir sterre nar
mindre proteser benyttes hos sterre pasienter. Pasienter med overvekt eller fedme paferer
protesen starre belastning. Ettersom fedme er en klinisk diagnose, er det opp til kirurgen a sette
diagnosen, basert pa eget Klinisk skjgnn. WHO (Verdens helseorganisasjon) definerer imidlertid
«overvekty som en BMI pa 25 eller over, og «fedme» som en BMI pa 30 eller over.

Kasser alle skadede eller feilhandterte implantater.
Implantater skal aldri brukes om igjen, selv om de synes a veere uskadet.
Vektbaerende omrader ma alltid veere rene og fri for rester far montering.

Forming eller baying av et implantat kan redusere implantatets utmattelsesstyrke og fare il at
det svikter under belastning.

Veer varsom slik at du ikke skjeerer hull i kirurgiske hansker nar du handterer ortopedisk utstyr
med skarpe kanter.

Howmedica Osteonics Corp. advarer pa det sterkeste mot & bruke femurhoder eller stammer
fra andre produsenter med komponentene i HOWMEDICA OSTEONICS' hofteskalsystem.
Enhver slik bruk vil oppheve Howmedica Osteonics’ ansvar for ytelsen til det resulterende,
sammensatte implantatet.

Tilsiktet fierning av en hofteskalkomponent kan oppnas ved varsom bruk av kuttebor, tynne og
smale osteotomer og forsiktig trekkraft.

Alle pakninger med brudd pa den sterile barrieren skal returneres til leveranderen. Ma ikke
resteriliseres.

Feilaktig valg, plassering, posisjonering og fiksering av implantatkomponenter kan fore til
uvanlige belastninger pa protesen, som kan medfere redusert brukstid for implantatet. Kirurgen
mé vaere godt kjent med den kirurgiske prosedyren, instrumentene som brukes, og implantatets
egenskaper far operasjonen utfares. Regelmessig, langsiktig oppfelgning anbefales for &
kontrollere protesekomponentenes plassering og tilstand samt tilstanden pa det tilstatende
benet.

Postoperative smerter hos pasienten. Ved alle leddutskiftningsinngrep finnes det en risiko
for at pasienten utvikler smerter etter operasjonen. Smerter er et vanlig rapportert symptom,
uavhengig av hvilken anordning som er implantert. Klinisk litteratur viser at det finnes mange
potensielle arsaker til smerte som ikke er direkte tilknyttet implantatets ytelse. Disse inkluderer
blant annet tidligere traume og naturlig sykdomsutvikling.

Hvis en pasient har smerter etter at et ortopedisk implantatsystem er implantert, skal legen
vurdere alle potensielle symptomarsaker som er identifisert i den kliniske litteraturen. Dette
inkluderer infeksjon, sammenklemming av blgtvev og potensielle komplikasjoner i lokalt vev,
forbundet med restpartikler fra slitasje, metallioner eller korrosjon. Det er svaert viktig at det
stilles en neyaktig diagnose vedrerende kilden til smertene, og at det utferes en malrettet
inngripen i rett tid for a sikre effektiv smertebehandling.
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Polyetylenslitasje (polyetylen med ultrahgy molekylvekt, UHMWPE). Som kan forventes,
er det rapportert slitasje pa polyetylenleddflatene til hofteskalkomponenter etter fullstendig
hofteutskiftning. En hayere grad av slitasje kan forarsakes av partikler av sement, metall
eller andre rester, som kan medfere nedslipning av leddflatene. En hoyere grad av slitasje

vil redusere protesens brukstid og fere til relativt tidlig revisjon for a erstatte de slitte
protesekomponentene Vaer svart forsiktig ved tilpassing av flensen pa en Exeter

X3 RimFit-kopp. Se den kirurgiske protokollen for riktig metode. En kopp som er
feiltilpasset ma ikke implanteres.

Unnga overdrevent loddrett stilling, som kan gke slitasjen pa beereoverflatene.

Komplikasjoner

Selv om det er vanskelig a forutsi hva den forventede brukstiden il fullstendige
hofteprotesekomponenter vil veere, er det sikkert at den er begrenset. Disse komponentene
tilvirkes av fremmedmaterialer som anbringes i kroppen for potensielt & gjenopprette
mobiliteten eller redusere smerter. P& grunn av de mange biologiske, mekaniske og fysisk-
kjemiske faktorene som pavirker disse komponentene, men som ikke kan vurderes in vivo, kan
komponentene imidlertid ikke forventes 4 tale samme aktivitetsniva og belastning som normalt
ben pa ubestemt tid.

Dislokasjon av hofteprotesen kan forekomme ved for stor aktivitetsbelastning eller skade, eller
som fglge av andre biomekaniske faktorer. Lashet i muskelvev og fibrast vev kan ogsa bidra til
disse tilstandene.

Komponentene som implanteres ved fullstendig hofteutskifting, kan lzsne. Tidlig mekanisk
lgsning kan oppsta som resultat av utilstrekkelig fiksering, latent infeksjon, prematur belastning
av protesen eller skade. Sen Igsning kan skyldes trauma, infeksjon, biologiske komplikasjoner,
inkludert osteolyse, eller mekaniske problemer, med etterfelgende risiko for benerosjon og/
eller smerter.

Det kan forekomme perifere neuropatier, nerveskader, kompromittert sirkulasjon og
heterotopisk bendannelse.

Alvorlige komplikasjoner kan vaere forbundet med enhver type fullstendig leddutskiftning.

Disse komplikasjonene omfatter, men er ikke begrenset til: urogenitale sykdommer, mage- og
tarmsykdommer, vaskuleere lidelser (inkludert tromber), bronkopulmonale sykdommer (inkludert
emboli), myokard infarkt, dedsfall.

Acetabulaere smerter kan skyldes at protesen har lgsnet.

Det har forekommet slitasje pa polyetylenkomponenter. Medisinsk litteratur har forbundet denne
forekomsten med benresorpsjon, lasning og infeksjon.

Intraoperativ sprekkdannelse, fraktur eller perforasjon av femur, acetabulum eller trokanter kan
forekomme som et resultat av impaksjonen av komponenten i den klargjorte femurkanalen
eller acetabulum. Post-operativ femur- aller acetabulumfraktur kan oppsté ved skade, hvis det
foreligger defekter eller ved svak benmasse.

Selv om det er sjeldent, har enkelte pasienter opplevd sensitivitetsreaksjoner / allergiske
reaksjoner overfor materialene i implantatet etter leddutskiftning. Implantasjon av
fremmedlegemer i vev kan fare til immunforsvarsreaksjoner og histologiske reaksjoner som
involverer makrofager og fibroblaster.
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Komplikasjoner kan medfare ny operasjon, revisjon, artrodese i det aktuelle leddet, Girdlestone
ogleller amputasjon av ekstremiteten.

Polyetylenpartikler og metallpartikler fra andre mekanismer enn slitasje. Sveert sma partikler
fra metall- og polyetylenkomponenter kan Igsne fra ikke-artikulerende overflater ved normal
bruk og over tid. Mesteparten av disse partiklene blir i det aktuelle leddet (dvs. at de

holdes i synovium) eller kapsles inn i omkringliggende arrvev. Likevel kan mikroskopiske
partikler migrere til andre deler av kroppen, og det har til tider blitt rapportert om oppsamling
i lymfeknuter og andre deler av kroppen. Selv om det ikke har blitt rapportert om noen
signifikante medisinske komplikasjoner som felge av disse partiklene, har migrering og/eller
oppsamling av slike partikler blitt beskrevet i litteraturen. Eventuelle langtidsvirkninger som
falge av slike partikler, er ukjent. Teoretisk sett kan slike langtidsvirkninger omfatte falgende:

- Kreft: Det finnes forelgpig ingen forskningsresultater som paviser en kobling mellom
metall- eller polyetylenpartikler og kreft. Dette er imidlertid en risiko som ikke kan
utelukkes.

- Lymfadenopati og oppsamling i annet vev og andre organer: Det finnes noen fa
rapporter om akkumulering av partikler i lymfeknuter (proksimalt og distalt). Selv om
det ikke er rapportert om medisinske komplikasjoner eller sykdommer som stammer
fra slik akkumulering, ber det registreres at de finnes, for a forenkle diagnostisering
og unnga forveksling med mistenkelige lesjoner (kreftlignende eller andre typer).

- Systemisk sykdom: Det er mulig at enkelte langtidsvirkninger kan bli pavist pa et
senere tidspunkt, men ettersom det foreligger svaert fa vitenskapelige data som
antyder en tilknytning mellom migrering av partikler og systemisk sykdom, antas
det at fordelene som oppnas med disse protesene klart oppveier for de potensielle
risikoene for slike teoretiske langtidsvirkninger.

Pasientinformasjon

Kirurgen ma informere pasienten om kirurgiske risikoer og mulige komplikasjoner. Kirurgen ma
advare pasienten om at protesen ikke tilsvarer et normalt, friskt ledd, at implantatet kan brekke
eller skades som folge av anstrengende aktiviteter eller trauma, at implantatet har en begrenset
brukstid, og at det kan forventes at det ma skiftes ut en gang i fremtiden.

Kirurgen ma advare pasientene om rekonstruksjonens begrensninger og behovet for & beskytte
implantatet mot full vektbelastning inntil en tilstrekkelig grad av fiksering og tilheling har
forekommet. Kirurgen ma rade pasienten til & begrense aktivitetsnivaet og beskytte implantatet
mot anstrengende aktivitet, skade og statbelastning. Pasienten ma ogsa rades til a flge
kirurgens instruksjoner hva gjelder aktivitetsniva, pleie i etterkant og behandling.

Kirurgen ma informere pasienten om at det ikke kan forventes at implantatet taler samme
aktivitetsniva og belastning som et normalt, friskt ledd, og at implantatet ikke vil oppna samme
funksjonsniva som kan forventes fra et normalt, friskt ledd. Hvis pasienten har et yrke eller
bedriver aktiviteter som gir betydelige belastninger pa leddet (gar mye, loper, lofter eller
belaster musklene), kan dette fare il at fikseringen, protesen eller begge svikter. Kirurgen ma
frarade pasienten a ha urealistiske forventninger til implantatets funksjon.

Kirurgen ma advare pasienten om at anstrengende aktivitet, skade eller stetbelastning som
har innvirkning pa implantatet, er forbundet med implantatsvikt ved Igsning av, brudd i og/
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eller slitasje pa implantatet. Mange faktorer, deriblant Igsning av implantatkomponentene, kan
resultere i at det dannes flere slitasjepartikler, samt at det oppstar skade pa benet, noe som
gjer det vanskeligere a utfere revisjonskirurgi.

+  Forbigaende bakteriemi kan forekomme i dagliglivet. Tannkirurgi, endoskopiundersgkelser og
andre operasjoner kan ogsa veere forbundet med forbigaende bakteriemi. For & unnga infeksjon
av implantatstedet kan det veere tilradelig med profylaktisk antobiotikabehandling fer og etter
slike prosedyrer. Kirurgen skal rade pasienten til & informere lege/tannlege om leddprotesen,
slik at det kan treffes en avgjerelse om a bruke antibiotisk profylakse ved slike inngrep.

Sterilisering
+  Denne hofteskalkomponenten er sterilisert med gammastraling eller hydrogenperoksid.
Produktetiketten inneholder informasjon om steriliseringsmetoden.

+  Emballasjen til alle sterile produkter ma kontrolleres fer apning, for a verifisere at den sterile
barrieren er intakt. Skulle det foreligge et brudd, ma man anta at produktet ikke lenger er
sterilt. Seerskilte proveproteser er tilgjengelige, som gjer at man kan unnga a apne den sterile
emballasjen pa noe tidspunkt fer komponenten skal brukes.

. Hvis emballasjen er apnet, men produktet ikke blir brukt, skal komponenten ikke resteriliseres,
men kasseres eller returneres til leverandaren.

+  Produktet ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen pa etiketten, da emballasjen ikke er validert
utover denne datoen.

+  Utstyr til engangsbruk kan ikke eksplanteres og deretter implanteres pa nytt, da de fysiske
kreftene som utgves ved slik behandling kan endre utstyrets fysiske intakthet, dimensjoner og/
eller overflatebehandling. Videre kan ikke steriliteten garanteres for utstyr som brukes om igjen,
da rengjerings- og resteriliseringsprosedyrene for dette ikke er verifisert.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges pa rekvisisjon av
lege.

FORSIKTIG: DENNE ENHETEN SKAL IKKE BRUKES UTEN BENSEMENT.

Stryker Corporation, eller I linger eller andre tilknyttede enheter, eier, bruker eller har
sokt om varemert kyttelse for fi le varemerke(r) eller tjenestemerke(r): Howmedica, Exeter,
Osteonics, Stryker, Trldent UHR, V40 X3. Alle andre varemerker tilherer sine respektive eiere.

Lovmessig produsent og status for CE-merking er oppgitt pa produktetiketten. CE-merket er kun gyldig hvis
dette ogsa finnes pa produktetiketten.
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Folgende tabell viser en liste over forkortelser som brukes pa produktetikettene fra
Howmedica Osteonics Corp.:

Betegnelse Forkortelse Betegnelse Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Offset OFFST
Grader DEG eller ° Utvendig diameter oD
Diameter DIA Hoyre RT »
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
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Polski

ELEMENT PANEWKI DO CALKOWITEJ
ALLOPLASTYKI STAWU BIODROWEGO

Rozwoj techniki czesciowej i catkowitej alloplastyki stawu biodrowego umozliwit chirurgom przywracanie
ruchomosci i zmniejszanie bolu za pomoca implantowanych endoprotez. Urzadzenia te dowiodly swojej
przydatnosci w realizacji powyzszych celow. Sg one zazwyczaj wykonane z metalu, tworzyw sztucznych
lub innych biomateriatéw. Dlatego tez nie mozna oczekiwac, ze jakakolwiek endoproteza stawu
biodrowego, czesciowa czy catkowita, bedzie w stanie wytrzyma¢ obciazenia i poziom aktywnosci, jakim
jest poddawana normalna zdrowa ko$¢. Endoproteza nie bedzie réwnie wytrzymata, niezawodna i trwata
jak naturalny ludzki staw biodrowy i ma ograniczony czas dziatania. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjentéw
0 ograniczeniach zwigzanych z wszczepieniem urzadzenia.

Uzywajac catkowitych endoprotez stawu, chirurg powinien pamigtac o nastepujacych zasadach:

A. Ogromne znaczenie ma wiasciwy dobor implantu. Prawidtowy wybor wielkosci, ksztattu i modelu
endoprotezy zwigksza szanse powodzenia catkowitej alloplastyki stawu. Catkowite endoprotezy
wymagaja doktadnego osadzenia i wystarczajacej ilosci wspierajacego zrebu kostnego. Tak jak
w przypadku wszystkich wszczepianych protez, wytrzymato$¢ ich elementéw uwarunkowana jest
licznymi czynnikami biologicznymi, biomechanicznymi oraz innymi czynnikami zewnetrznymi, ktére
skracaja okres trwato$ci uzytkowej protezy. Dlatego tez, aby maksymalnie wydtuzy¢ trwato$¢ uzytkowa
urzadzenia, nieodzowne jest Sciste przestrzeganie tresci wskazan, przeciwwskazan, $rodkéw
ostroznodci oraz ostrzezen dotyczacych tego produktu.

@

. Podczas kwalifikacji pacjentéw do catkowitej alloplastyki stawu dla powodzenia zabiegu kluczowe

znaczenie moga mie¢ nastepujace czynniki:

1. Demencja, choroba psychiczna, uzaleznienie od substancji chemicznych lub alkoholizm. Te i inne
stany moga spowodowac, ze pacjent nie bedzie stosowat si¢ do pewnych niezbednych ograniczen
i $rodkow ostroznosci zwigzanych z uzytkowaniem endoprotezy, co moze spowodowac jej
uszkodzenie lub inne powikfania.

2. Wrazliwo$¢ na ciata obce. W przypadku, w ktdrym podejrzewa sie wrazliwo$¢ na stosowany
materiat, nalezy przed wyborem lub implantacja materiatu wykona¢ odpowiednie badania.

Opis

Elementy panewki do catkowitej alloplastyki stawu biodrowego firmy STRYKER sa przeznaczone do
mocowania z uzyciem cementu w przygotowanej panewce. Elementy panewki sa uzywane w potaczeniu
z dowolnym trzonem firmy STRYKER o wtasciwym rozmiarze oraz zgodnym rozmiarze gtéwki, aby utatwic
catkowitg, rekonstrukcyjng aIIopIastyke stawu biodrowego.

Panewki do j alloplastyki stawu biodrowego: Panewki stawowe do catkowitej
alloplastyki stawu biodrowego to pOJedyncze elementy wykonane w cato$ci z polietylenu. Elementy
wykonane z polietylenu to m.in. panewki stawowe OSTEONICS UHMWPE, EXETER X3 RimFit oraz
TRIDENT All Poly. Panewki TRIDENT All Poly majg fabrycznie wmontowane cementowe przekfadki

dystansowe, ktdre w przypadku implantacji z zastosowaniem cementu zapewniaja ostonke cementowa
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0 grubosci co najmniej 2 mm. PANEWKI EXETER X3 RimFit s3 wyposazone w zewnetrzny kotnierz i 4
fabrycznie wmontowane przektadki dystansowe, ktére w przypadku implantacji z zastosowaniem cementu
zapewniaja ostonke cementowg o grubosci co najmniej 2 mm lub 3 mm. Grubo$¢ ostonki cementowej
podano na etykiecie produktu. PANEWKI do catkowitej alloplastyki stawu biodrowego firmy STRYKER sg
zgodne ze wszystkimi giéwkami firmy STRYKER o tej samej $rednicy, z wyjatkiem okreslonych sytuacii.

Panewki te wyprodukowano z materiatow zgodnych z normami ASTM lub ISO.

Materiaty:

ASTM F 648 (polietylen o bardzo wysokiej masie Panewka TRIDENT w cato$ci
czasteczkowej, UHMWPE) z polietylenu Crossfire

ASTM F 90 (drut ze stopu kobaltu i chromu widoczny
na zdjeciach RTG)

ASTM D 788 i ISO 8257-1 (cementowe przekiadki
dystansowe z polimetylometakrylanu, PMMA)

ASTM F 648 (polietylen o bardzo wysokiej masie Panewka Exeter X3 RimFit w catosci
czasteczkowej, UHMWPE) z polietylenu

1SO 5832-9 i ASTM F 1586 (drut ze stali nierdzewnej
widoczny na zdjgciach RTG)

ASTM D 788 i ISO 8257-1 (cementowe przekfadki
dystansowe z polimetylometakrylanu, PMMA)

ASTM F 648 (polietylen o bardzo wysokiej masie Panewka stawowa z polietylenu
czasteczkowej, UHMWPE) Osteonics

ASTM F 90 (drut ze stopu kobaltu i chromu widoczny | Panewka stawowa z polietylenu
na zdjeciach RTG) Crossfire Osteonics

Informacje na etykiecie

Na etykiecie produktu znajduja sie informacje o cechach szczegélnych kazdego wyrobu (w tym

0 poszczegdlnych materiatach, z ktorych zostat wykonany). Sprawdzic etykiete produktu w celu uzyskania
informacji dotyczacych konkretnego wyrobu, o ktérym mowa w tej ulotce.

Wskazania
Wskazania do zastosowania catkowitej endoprotezy stawu biodrowego to migdzy innymi:

+  Bolesna, powodujaca niesprawno$¢ choroba stawu biodrowego wynikajaca z nastepujacych
schorzen: zwyrodnieniowe zapalenie stawdw, reumatoidalne zapalenie stawdw, pourazowe
zapalenie stawdw lub zaawansowana jatowa martwica kosci.

+  Zabieg rewizyjny w wyniku wcze$niejszej nieudanej alloplastyki z wymiana gtowki kosci udowej,

implantacji panewki endoprotezy lub innego zabiegu zakonczonego niepowodzeniem.

+  Leczenie kliniczne w przypadkach, gdy mniej prawdopodobne jest osiagniecie zadowalajacych
wynikéw dzieki zastosowaniu artrodezy lub innych technik rekonstrukcyjnych.
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«  Gdy stan tkanki kostnej jest zty lub nieodpowiedni do zastosowania innych technik
rekonstrukcyjnych, takich jak mocowanie bezcementowe, ze wzgledu na ubytki panewki.

Panewki stawowe Exeter X3 RimFit firmy Stryker sa przeznaczone tylko do mocowania z uzyciem
cementu. Panewki firmy Stryker do catkowitej alloplastyki stawu biodrowego wykonane w cafosci
z polietylenu sg przeznaczone tylko do mocowania z uzyciem cementu.

Przeciwwskazania

+  Jakiekolwiek aktywne lub podejrzewane utajone zakazenie w obrebie stawu biodrowego lub
jego okolicy.

+  Zaburzenia psychiczne lub nerwowo-migéniowe stwarzajace niedopuszczalne ryzyko
niestabilnosci endoprotezy, uszkodzenia jej mocowania lub powiktan w okresie pooperacyjnym.

+  Pogorszenie jakosci tkanki kostnej z powodu choroby, infekcji lub w okresie przed implantacja,
uniemozliwiajace zapewnienie odpowiedniego wsparcia lub mocowania ostonki cementowej
wokét endoprotezy.

+  Niedojrzato$¢ uktadu kostnego.
+  Otylosc. Nadwaga lub otylo$¢ pacjenta moze by¢ przyczyna nadmiernych obcigzen
endoprotezy prowadzacych do uszkodzenia mocowania urzadzenia lub samego urzadzenia.

Srodki ostroznosci

+  Przed zastosowaniem Klinicznym chirurg powinien doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi
aspektami zabiegu chirurgicznego i ograniczeniami urzadzenia.

+  Prawidlowy dobér, umiejscowienie oraz zamocowanie tronu udowego lub elementéw panewki
to kluczowe czynniki wptywajace na trwato$¢ uzytkowa implantu. Tak jak w przypadku
wszystkich wszczepianych protez, wytrzymato$¢ ich elementéw uwarunkowana jest licznymi
czynnikami biologicznymi, biomechanicznymi oraz innymi czynnikami zewnetrznymi, ktére
skracajg okres trwato$ci uzytkowej protezy. Dlatego tez, aby maksymalnie wydtuzy¢ trwato$¢
uzytkowa urzadzenia, nieodzowne jest $ciste przestrzeganie tresci wskazan, przeciwwskazan,
$rodkow ostroznosci oraz ostrzezen dotyczacych tego produktu.

+  Nalezy podja¢ starania majace na celu ochrone elementéw przed uszkodzeniem, nacieciem lub
wyszczerbieniem w wyniku stycznosci z metalowymi lub chropowatymi przedmiotami.

+ Chirurg powinien ostrzec pacjenta, w ktérego ciele znajduja sig metalowe implanty, o mozliwym
ryzyku zwiazanym z badaniem MRI. Pole elektromagnetyczne wytwarzane przez aparat MRI
moze wchodzi¢ w interakcje z metalowym implantem, powodujac jego przemieszczenie,
nagrzewanie sig otaczajacych tkanek, uszkodzenie lub pogorszenie dziatania implantu lub
inne dziatania niepozadane. Ponadto obecno$¢ metalowego implantu moze powodowa¢
powstawanie artefaktow, ktére moga pojawiac sie na obrazie jako puste przestrzenie lub
znieksztatca¢ obraz. W przypadku wystapienia artefaktu w poblizu badanego obszaru obraz
uzyskany w badaniu MRI moze nie by¢ wiarygodny lub moze prowadzi¢ do postawienia
nieprawidtowej diagnozy i zlecenia nieodpowiedniego leczenia.

Informacje dotyczace bezpi i badania MRI

System panewki do catkowite] alloplastyki stawu biodrowego firmy Stryker nie zostat oceniony pod
wzgledem bezpieczeristwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego. System elementu
panewkowego nie zostat réwniez zbadany pod katem nagrzewania sig, przemieszczania czy wytwarzania
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artefaktow w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie jest znane bezpieczenstwo systemu panewki
do catkowitej alloplastyki stawu biodrowego firmy Stryker w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Przeprowadzanie badan obrazowych pacjenta z wszczepionym urzadzeniem moze doprowadzi¢ do
powstania obrazen.

Z ie oraz f
+ W celu okreélenia odpowiedniego rozmiaru oraz oceny zmniejszenia ruchomosci i zakresu
ruchu nalezy zastosowac zalecane elementy pomiarowe i prébne. Dzigki temu zachowana
zostaje integralno$¢ samych implantéw i ich jatowego opakowania.
+  Dostepne sa szablony radiograficzne, pomagajace w przedoperacyjnej ocenie przewidywanej
wielkosci i ksztattu implantu.

+  Protokoly chirurgiczne Howmedica Osteonics Corp. zawieraja dodatkowe informacje dotyczace
postepowania.

+ Wszystkie giowki udowe firmy HOWMEDICA OSTEONICS sg zgodne ze wszystkimi wktadkami
panewkowymi firmy HOWMEDICA OSTEONICS. Chirurg moze przycia¢ kotnierz panewki
Exeter X3 RimFit zgodnie z instrukcjami zawartymi w protokole chirurgicznym.

Ostrzezenia

+  Podczas kwalifikacji pacjentow do catkowitej alloplastyki stawu dla powodzenia zabiegu
kluczowe znaczenie maja nastepujace czynniki: masa ciata pacjenta. Im cigzszy pacjent, tym
wigksze obcigzenia endoprotezy. Wraz ze wzrostem obciazenia endoprotezy rosnie ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, obejmujacych w szczegdnoéci uszkodzenie miejsca
zamocowania, obluzowanie, ztamanie lub przemieszczenie urzadzenia, co moze skrdci¢ czas
dziatania endoprotezy. Efekt takiego obcigzenia bgdzie zwigkszony w przypadku zastosowania
u wiekszych pacjentéw protez o matym rozmiarze. Nadwaga lub otyto$¢ pacjenta moze
by¢ przyczyng nadmiernych obcigzen endoprotezy. Otyto$¢ jest rozpoznaniem klinicznym
i do chirurga nalezy jej ustalenie na podstawie wtasnej oceny klinicznej. Jednak zgodnie
z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) ,nadwaga” rozpoznawana jest przy
wartosci wskaznika BMI wigkszej lub rownej 25, za$ ,otylo$¢” — przy wartosci wskaznika BMI
wigkszej lub réwnej 30.

+  Wszystkie uszkodzone endoprotezy lub takie, z ktérymi obchodzono sie niewlasciwie, nalezy
wyrzucic.
+  Nie stosowac protezy powtornie, nawet w sytuacji gdy wydaje sig ona nieuszkodzona.

*  Przed montazem nalezy sie upewnic, ze powierzchnie styku sg czyste i pozbawione
zanieczyszczen.

+  Konturowanie lub zginanie implantu moze zmniejszac¢ jego odporno$¢ na obcigzenie oraz
powodowac uszkodzenie pod wplywem obcigzenia.

+  Podczas obstugiwania urzadzen chirurgicznych o ostrych krawedziach nalezy uwazac, aby nie
przecia¢ rekawic chirurgicznych.

+  Firma Howmedica Osteonics Corp. odradza uzywanie gtowek kosci udowej lub trzondw innych
producentéw z jakimkolwiek systemem panewkowym firmy HOWMEDICA OSTEONICS. Firma
Howmedica Osteonics Corp. zrzeka sig odpowiedzialnosci za dziatanie uzyskanej w ten sposéb
faczonej endoprotezy.

M



Element panewki mozna planowo usuna¢ poprzez ostrozne zastosowanie wiertet tnacych,
cienkich i waskich osteotomow oraz delikatne uzycie sity.

Wszystkie opakowania z uszkodzong bariera sterylng nalezy zwréci¢ dostawcy. Nie
sterylizowaé ponownie.

Nieodpowiedni wybor, umiejscowienie, ustawienie i zamocowanie elementéw endoprotezy
mogq spowodowac jej nieprawidiowe obcigzenia i w konsekwencji skrécenie zywotnosci.
Przed przystapieniem do zabiegu chirurg powinien bardzo dobrze pozna¢ technike
operacyjna, stosowane narzedzia oraz charakterystyke endoprotezy. Zaleca sie diugotrwate
przeprowadzanie okresowych badan kontrolnych celem oceny umiejscowienia i stanu
elementow endoprotezy, a takze stanu przylegajacej kosci.

Bol pooperacyjny. Zabiegi catkowitej alloplastyki stawu sg nieodtacznie zwiazane z ryzykiem
odczuwania przez pacjenta bélu pooperacyjnego; bl jest czesto zgtaszanym objawem,
niezaleznie od rodzaju wszczepianego urzadzenia. W doniesieniach klinicznych opisuje

sig wiele mozliwych przyczyn dolegliwosci bélowych niezwigzanych bezposrednio

z funkcjonowaniem endoprotezy; naleza do nich migdzy innymi przebyte wczesniej urazy

i naturalny postep choroby.

U pacjentéw odczuwajacych bdl po wszczepieniu jakiegokolwiek implantu ortopedycznego
lekarz powinien rozwazy¢ potencjalne przyczyny tych dolegliwosci, uwzgledniajac wszystkie
zrodta bolu opisane w doniesieniach klinicznych, na przyktad zakazenia, uszkodzenia tkanek
migkkich, a takze potencjalne reakcje niepozadane dotyczace tkanek w okolicy protezy,
zwiazane z zanieczyszczeniami powstajacymi w procesie zuzycia protezy, uwalnianiem
jonow metali lub korozja. Wiasciwe rozpoznanie zrodta bolu i odpowiednio ukierunkowana

i przeprowadzona we wiasciwym czasie interwencja majg podstawowe znaczenie dla
zapewnienia skutecznego leczenia bolu.

Zuzywanie si¢ poliety o bardzo wysokiej masie czasteczkowej (UHMWPE). Zgodnie

z oczekiwaniami, u pacjentéw po zabiegu catkowitej alloplastyki stawu biodrowego stwierdzono
przypadki zuzycia powierzchni stawowych polietylenowych elementéw panewki. Przyspieszone
zuzycie endoprotezy moze by¢ zainicjowane przez czastki cementu, metalu lub inne
zanieczyszczenia, ktore powoduja Scieranie powierzchni stawowych. Przyspieszone zuzycie
moze skroci¢ okres funkcjonalno$ci protezy i prowadzi¢ do stosunkowo wczesnej koniecznosci
zabiegu rewizyjnego w celu wymiany zuzytych elementow W przypadku przycinania

kotnierza panewki Exeter X3 RimFit nalezy zach f je na temat
odpowwdnlej metody zamera protokot chlrurglczny W zadnym wypadku nie wolno
p i z nieprawidt przycigtym kotnierzem.

Nalezy unika¢ zbyt diugiego pionizowania, ktore moze przyspieszy¢ zuzycie powierzchni styku.

Dziatania niepozadane

Oczekiwany czas uzytkowania elementow do catkowitej alloplastyki stawu biodrowego jest
trudny do oszacowania, jednak z pewnoscia jest on ograniczony. Niniejsze elementy sg
wyprodukowane z materiatéw obcych dla organizmu, ktére umieszcza sig w organizmie

w celu potencjalnego przywrécenia ruchomoéci lub zmniejszenia bolu. Jednak z powodu
wielu czynnikéw biologicznych, mechanicznych i fizykochemicznych wplywajacych na
endoprotezy, ktérych nie mozna ocenic in vivo, nie nalezy oczekiwac, ze jej elementy beda
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przez nieograniczony czas wytrzymywac taki sam poziom aktywnosci i obciazenia jak normalna
zdrowa kos¢.

W wyniku nieodpowiedniej aktywnosci pacjenta, urazu lub innych czynnikéw biomechanicznych
moze nastapic przemieszczenie endoprotezy stawu biodrowego. Do tych stanéw moze sig
réwniez przyczynic wiotkosc tkanki migsniowej i widknistej.

Moze nastapi¢ obluzowanie elementéw uzytych do catkowitej alloplastyki stawu biodrowego.
Wezesne obluzowanie mechaniczne moze wynikac z nieodpowiedniego poczatkowego
zamocowania, utajonego zakazenia, przedwczesnego obciazenia endoprotezy lub urazu.
Pézniejsze obluzowanie moze by¢ spowodowane urazem, infekcjg, powiktaniami natury
biologicznej, w tym osteoliza, lub problemami mechanicznymi. W ich wyniku moze wystapic¢
nadzerka kosci lub bol.

Obserwowano wystepowanie obwodowych neuropatii, uszkodzen nerwow, zaburzen krazenia
lub heterotopowego tworzenia tkanki kostnej.

Z kazda operacja catkowitej alloplastyki stawu moga sie wiaza¢ powazne powiktania. Obejmujg
one migdzy innymi: zaburzenia uktadu moczowo-piciowego; zaburzenia zotadkowo-jelitowe;
zaburzenia naczyniowe, w tym powstawanie skrzepdw; zaburzenia oskrzelowo-ptucne, w tym
zator; zawat migénia sercowego lub zgon.

W wyniku obluzowania implantu moze wystapi¢ bél w obrebie panewki.

Obserwowano zuzycie elementéw polietylenowych, ktére to zjawisko w opracowaniach
naukowych wigzano z resorpcja kosci, obluzowaniem protezy oraz zakazeniem.

Z powodu zaklinowania elementu w przygotowanym kanale udowym lub panewce moze
wystapi¢ srodoperacyjne rozszczepienie, pekniecie lub perforacja kosci udowej, panewki

lub kretarza. Z powodu urazu, uszkodzen lub ztego stanu tkanki kostnej moze wystapi¢
pooperacyjne peknigcie czesci udowej lub panewkowej.

U pacjentow po alloplastyce rzadko wystepowaly reakcje wrazliwosci/alergiczne na materiaty,
z ktorych jest wykonany implant. Wszczepianie do tkanek obcych materiatéw moze
spowodowa¢ odpowiedz immunologiczng z udziatlem makrofagow i fibroblastow.

Dziatania niepozadane moga spowodowac konieczno$¢ wykonania ponownego zabiegu,
zabiegu rewizyjnego, artrodezy operowanego stawu, operacji wg Girdlestone’a lub amputacji
konczyny.

Czastki polietylenu i czastki metalu wytworzone w ramach mechanizméw innych niz zuzycie.
W wyniku zwyklego zuzywania oraz w miare uptywu czasu z powierzchni metalowych

i polietylenowych innych niz powierzchnie stawowe moga oddziela¢ sie bardzo mate czastki.
Chociaz wigkszos¢ tych czastek pozostaje w danym stawie (tj. w obrebie btony maziowej)
lub zostaje uwigziona przez otaczajaca tkanke ziarninowa, mikroskopijne czastki moga,
przemieszczac sig po catym ciele. Niekiedy obserwowano ich gromadzenie si¢ w weztach
chionnych i innych czesciach ciata. Pomimo Ze nie zaobserwowano zadnych znaczacych
powikfan zwigzanych z obecnoscia tych czasteczek, to jednak w pismiennictwie medycznym
opisywano ich migracje lub akumulacje w organizmie. Nie sg znane dtugotrwate skutki (jesli
wystepuja) obecnosci tych czastek. Do rozwazanych teoretycznie odlegtych nastepstw naleza:
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Informacje
.

- rak: w chwili obecnej nie istnieja jakiekolwiek dane naukowe wskazujace na zwiazek
metalowych lub polietylenowych drobin z powstawaniem nowotworéw ztosliwych.
Jednakze nie mozna wykluczy¢ takiej mozliwosci.

- limfadenopatia oraz nagromadzenie sig pozostatosci w innych tkankach/narzadach:
odnotowano kilka przypadkéw nagromadzenia sig pozostato$ci ze zuzycia w weztach
chtonnych (proksymalnych i dystalnych). Chociaz nie stwierdzono zadnych powiktan
ani tez procesdw chorobowych bedacych nastepstwem gromadzenia wspomnianych
czastek, to jednak ich obecno$¢ powinna by¢ brana pod uwage w celu utatwienia
rozpoznania oraz uniknigcia niejasnosci w przypadku zmian podejrzanych
(nowotworowych lub innych).

- choroba uktadowa: w pewnym momencie w przysztosci mogq wystapi¢ niektore
diugotrwate skutki, ale poniewaz jest bardzo mato danych naukowych wskazujacych
na zwiazek migdzy przemieszczaniem sie czastek a chorobami uktadowymi, korzysci
wynikajace ze stosowania niniejszych endoprotez wydajq sie wyraznie przewyzsza¢
teoretyczne ryzyko takich diugotrwatych skutkow.

dla pacjentow

Chirurg musi uprzedzi¢ pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym

i mozliwymi dziataniami niepozadanymi. Chirurg powinien ostrzec pacjenta, ze endoproteza
nie bedzie rownie elastyczna, wytrzymata, niezawodna i trwata, jak naturalny zdrowy staw;

ze moze ona ulec ztamaniu lub uszkodzeniu z wielu powodéw, w tym w wyniku wytezonego
wysitku lub urazu; oraz ze ma ograniczony przewidywany czas dziatania i w przyszto$ci moze
wymaga¢ wymiany.

Chirurg powinien ostrzec pacjenta co do ograniczen dotyczacych rekonstrukcji oraz
koniecznosci ochrony endoprotezy przed petnym obcigzeniem do czasu wasciwego
zamocowania i zagojenia. Chirurg powinien zaleci¢ pacjentowi ograniczenie aktywnosci
fizycznej, ochrone endoprotezy przed forsowng aktywnoscia, urazem lub nagtym obciazeniem
oraz przestrzeganie instrukcji chirurga dotyczacych aktywnosci fizycznej, badar kontrolnych

i leczenia.

Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta, ze nie moze on oczekiwac od endoprotezy dostosowania
do takiego samego poziomu aktywnosci fizycznej i obcigzen, jak w przypadku normalnego,
zdrowego stawu, oraz ze endoproteza nie przywrdci funkcjonowania stawu do poziomu
oczekiwanego w przypadku normalnej, zdrowej kosci. Jezeli zawdd lub tryb Zycia pacjenta
wigze sig z czestym chodzeniem, bieganiem, dzwiganiem lub obciazeniem migsni, powstajace
w tych warunkach sity moga spowodowac uszkodzenie mocowania endoprotezy lub jej

samej. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta, ze nie nalezy mie¢ nierealnych oczekiwan co do
funkcjonowania endoprotezy.

Chirurg powinien ostrzec pacjenta, ze forsowna aktywno$¢, uraz lub nagte obciazenie

majace wptyw na endoproteze moga spowodowac jej uszkodzenie — poluzowanie, ztamanie
lub zniszczenie. Szereg czynnikow, w tym obluzowanie elementow endoprotezy, moze
doprowadzi¢ do zwigkszonego powstawania czastek w wyniku $cierania, jak rowniez do
uszkodzenia kosci, co znacznie utrudnia udane przeprowadzenie rewizyjnego zabiegu
chirurgicznego.
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+  Moze pojawi¢ sie przej$ciowa bakteriemia. Zabiegi stomatologiczne, badania endoskopowe
iinne zabiegi chirurgiczne sa rowniez zwigzane z przejéciowa bakteriemia. Zaleca sig
stosowanie profilaktycznej antybiotykoterapii przed tego typu zabiegami i po nich, aby
zmniejszy¢ ryzyko zakazenia w miejscu wszczepu. Chirurg powinien zaleci¢ pacjentowi
informowanie swoich lekarzy/dentystow o wszczepionej protezie stawu, aby mozna byto podjac
decyzje w zakresie profilaktycznej antybiotykoterapii przy takich zabiegach.

Sterylizacja
+  Ten element panewki poddano sterylizacji przy uzyciu promieniowania gamma lub nadtlenku
wodoru. Metode sterylizacji podano na etykiecie produktu.

*  Przed otwarciem opakowania zawierajacego jatowe elementy nalezy sprawdzi¢, czy nie zostata
uszkodzona sterylna bariera. W przypadku stwierdzenia jej uszkodzenia, produkt musi by¢
traktowany jako niejatowy. Dostepne sq specjalne protezy przymiarowe, dzieki ktorym nie ma
potrzeby otwierania zadnej czesci opakowania sterylnego przed uzyciem wlasciwego elementu.

+  Jezeli opakowanie zostato otwarte, ale produkt nie zostat wykorzystany, nie wolno ponownie
sterylizowac elementu. W takiej sytuacji element nalezy zutylizowa¢ lub zwréci¢ dostawcy.

+  Urzadzenia nie wolno uzywac po uptywie daty waznosci wskazanej na etykiecie, poniewaz nie
gwarantuje sie trwatosci opakowania po uptywie tej daty.

*  Urzadzen jednorazowego uzytku nie wolno eksplantowa¢ ani ponownie implantowag,
poniewaz sily fizyczne wywierane na urzadzenie podczas tych czynnosci moga naruszy¢ jego
integralno$¢ oraz pogorszy¢ jego parametry fizyczne lub wiasciwosci powierzchni. Nie mozna
tez zapewnic jatowosci urzadzen uzywanych ponownie, poniewaz nie zweryfikowano procedur
ich czyszczenia i ponownej sterylizacji.

UWAGA:  Prawo federalne w Stanach Zjed| ych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

UWAGA:  TEGO URZADZENIA NIE MOZNA UZYWAC BEZ CEMENTU KOSTNEGO.

Firma Stryker Corporation, jej oddzialy lub inne spétki zalezne posiadaja, uzywaja lub zgtosity
nastepujace znaki towarowe lub znaki ustug H lica, Exeter, O: Stryker, Trident,
UHR, V40, X3. Pozostate znaki towarowe sa i ymi odpowi tascicieli

Informacje dotyczace statusu znaku CE i legalnego producenta mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Znak
CE jest wazny wytacznie wtedy, gdy znajduje sig na etykiecie produktu.
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Ponizsza tabela zawiera liste skrotow uzywanych na etykietach produktéw firmy Howmedica Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyjalszyjka NK

Kat ANG Odsunigcie OFFST
Stopien DEG lub ° Srednica zewnetrzna oD
Srednica DIA Prawa RT »
Bardzo gleboki XDP Otwory na $ruby SCRHLS
Bardzo duzy XLGE Boczne SDE
Bardzo maty XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maty SM
Wysokos¢ HT Standardowy STD
Srednica wewnetrzna D Stozek TPR
Wkiadka INSR Grubosc¢ THKNS
Duzy LGE Typ TYP
Lewa <« LFT 4 W/
Diugos¢ LNTH Bez W/0
Sredni MED
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