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Restoration ADM and MDM Liner
ATTENTION OPERATING SURGEON

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 warn 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.

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

1. The patient's occupation or activity. If the patient is involved in an occupation or activity which includes
significant impact loads (walking, running, lifting, or twisting), the resultant forces can cause failure of
the fixation, the device, or both. High levels of physical activity over the years can also accentuate the
normal wear process that occurs with prosthetic joints. The prosthesis will not restore function to the
level expected with normal healthy bone, and the patient should not have, and should be disabused
of, unrealistic functional expectations. (See PRECAUTIONS section for more information).

2. A condition 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.

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

DESCRIPTION

Stryker Orthopaedics manufactures a wide variety of reconstructive total hip systems to help satisfy
anatomical requirements and surgeon/patient needs. Please refer to the applicable, Surgical Protocol
for further product specific detail.

ADM Acetabular Cups
Acetabular cups are available in a range of outer diameter sizes. The Restoration ADM system is a two-
piece system consisting of a metal HA coated shell and a polyethylene insert.

The outer acetabular cup is manufactured from cobalt chrome alloy and coated with CP Ti, and
hydroxylapatite. The cobalt chrome cups are manufactured from materials certified to ASTM Standard
ASTM F1537.

MDM Liner

The MDM (Modular Dual Mobility) Liner is a highly polished modular liner with a Trident locking mechanism.
This will allow for compatibility with acetabular cups containing the same locking mechanism. Refer to the
surgical protocol for outer acetabular shell/ dual mobility insert compatibility. The Restoration ADM Inserts
articulate within the MDM Liner. The MDM Liner is manufactured from cobalt chrome alloy certified to
ASTM Standard ASTM F1537.



Polyethylene Insert

The inner acetabular polyethylene inserts are available with an inner diameter that accommodates the
mating femoral head.

The inserts used with the cups are designed to move freely in the cup. The Ultra High Molecular Weight
Polyethylene (UHMWPE) inserts are manufactured from materials certified to ASTM Standard F648 and/
or ISO 5834-2.

HOWMEDICA OSTEONICS Inserts and Acetabular Cups made of polyethylene (UHMWPE) are compatible
(except specific mention) with all HOWMEDICA OSTEONICS Heads of the same diameter.

Coatings

The coatings incorporated on the Restoration ADM HA metal shells consist of titanium plasma spray, and
the titanium bond layer overlaid with a layer of hydroxylapatite. These materials are certified to ASTM
and/or ISO Standards:

Material: ASTM Standard / ISO Standard
Titanium Commercially Pure (CP) F1580 / 5832-2
Hydroxylapatite (powder) F1185

Label Information

The product label provides information regarding specific material(s) from which the product is manufactured.

INDICATIONS
The indications for use for total hip arthroplasty include:

1. Noninflammatory degenerative joint disease including osteoarthritis and avascular necrosis;
Rheumatoid arthritis;

Correction of functional deformity;

Revision procedures where other treatments or devices have failed; and,

Treatment of nonunion, femoral neck and trochanteric fractures of the proximal femur with head
involvement that are unmanageable using other techniques.

6. Dislocation risks
RESTORATION ADM HA Cups and MDM Liners are intended for cementless use only.
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CONTRAINDICATIONS
1) Overtinfection;

2)  Distant foci of infections (which may cause hematogenous spread to the implant site);

3)  Rapid disease progression as manifested by joint destruction or bone resorption apparent on
roentgenogram;

4)  Skeletally immature patients; and

5)  Cases where there is a loss of abductor musculature, poor bone stock, or poor skin coverage around
the hip joint which would make the procedure unjustifiable.

Conditions presenting increased risk of failure include:
1) Uncooperative patient or patient with neurologic disorders, incapable of following instructions;

2)  Osteoporosis;
3)  Metabolic disorders which may impair bone formation; and
4)  Osteomalacia.



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

In selecting patients for total joint replacements, the following factor is of extreme importance to the
eventual success of the procedure: The patient's weight. The heavier the patient, the greater the load on
the prosthesis. As the loads on the prosthesis increase, the chance a patient will suffer adverse reactions
increases, including but not limited to failure of fixation, loosening, fracture and dislocation of the device

and can lead to a decreased service life. The effect of these loads will be accentuated when a small sized
prosthesis is used in larger patients. Overweight or obese patients impose greater loads on the prosthesis.
As obesity is a clinical diagnosis, we leave it to the surgeon to make the diagnosis based on his/her own
clinical judgment. However, the World Health Organization (WHO) defines “overweight” as a BMI equal to or
more than 25, and “obesity” as a BMI equal to or more than 30.

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.

Do not substitute another manufacturer’s device for any component of the Howmedica Osteonics Total Hip
System. Any such use will negate the responsibility of Howmedica Osteonics Corp. for the performance of
the resulting mixed component implant.

Restoration ADM HA Cup is i led for Press-Fit Application only. Secure fixation at the time of
surgery is critical to the success of the procedure. Bone stock must be adequate to support the device.
Press-fit acetabular components require a precise operative technique and use of specified instruments.
Adequate acetabular preparation is important for the success of the procedure.

Hydroxylapatite coated implants are not intended for use with bone cement.

Modular Acetabular Shell/Liner. Fixation devices, when used, should be fully seated to help assure
stable fixation of the shell, and to help avoid interference with the liner component. Prior to seating the liner
component into the shell component, surgical debris must be cleaned from the interior of the shell. Debris
may inhibit the liner from functioning correctly and may increase polyethylene wear.

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.

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

Information for patients. The surgeon must warn patients of surgical risks, and inform them of possible
adverse effects. The surgeon must warn 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 ilf they have an artificial joint replacement so that a
decision can be made regarding antibiotic prophylaxis for such procedures.

PRECAUTIONS

Instruments. Specialized instruments are available and must be used to help assure the accurate

implantation of prosthetic components.

While rare, intraoperative fracture or breaking of instruments can occur. Instruments which have experienced

extensive use or excessive force are more susceptible to fracture. Instruments must be examined for wear,

or damage, prior to surgery.

Re-use. An implant must never be reused. While it may appear undamaged, a used implant may have

acquired blemishes or latent compromise of its integrity which would reduce its service life.

Handling. Proper handling of implants is important. The highly polished portion of the implant should not

come in contact with hard surfaces.

Surgeons should warn patients with metallic implants of the potential risks of undergoing a Magnetic Resonance

Imaging (MRI) scan. The electromagnetic field created by an MRI scanner can interact with the metallic implant,

resulting in displacement of the implant, heating of the tissue near the implant, implant damage or malfunction, or

other undesirable effects. In addition, the presence of a metallic implant can produce an image artifact that may

appear as a void region or geometric distortion of the true image. If the image artifact is near the area of interest, it

may make the MRI scan uninformative or may lead to inaccurate clinical diagnosis or treatment.

MRI Safety Information

Restoration ADM Acetabular Shell, MDM Liners & MDM/ADM Inserts have been evaluated for safety and

compatibility in the MR environment.

Non-clinical testing has demonstrated that the devices listed above are MR Conditional. A patient with these

listed devices can be safely scanned in an MR scanner meeting the following conditions:

+  Static magnetic field of 1.5-Telsa and 3.0-Tesla, only

+  Maximum spatial gradient magnetic field of 2,310 gauss/cm (23 T/m)

+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning in the Normal Operating Mode of operation for the MR system.

+ Evaluation was performed using a quadrature body coil only

Under the scan conditions defined above, these devices are expected to produce a temperature rise of less

than 4.1 °C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 84mm from the device
when imaged with a gradient echo pulse sequence using a 3.0 T/128 MHz MRI system.

This MRI information is also available at_https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.



ADVERSE EFFECTS
1)

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

Peripheral neuropathies have been reported following total joint surgery. Subclinical nerve damage
has been reported, and may occur as the result of surgical trauma.

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.

Implants can loosen or migrate due to trauma or loss of fixation.
Infection can lead to failure of the joint replacement.

Fatigue fracture of the implant can occur as a result of trauma, strenuous activity, improper alignment,
and/or duration of service, singularly or in combination.

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.

Non-metallic wear debris. Wear debris is generated by interaction between components, as well

as between components and bone, primarily through wear mechanisms of adhesion, abrasion

and fatigue. Secondarily, particulate can also be generated by third-body wear. With all implant
devices, asymptomatic, localized progressive bone resorption (osteolysis) may occur around the
prosthetic components as a consequence of foreign-body reaction to the particulate matter of
cement, ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) and/or ceramic. Osteolysis can lead
to future complications, including loosening, necessitating the removal and replacement of prosthetic
components.

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

Metal debris and corrosion by-products. Modular junctions may release metal debris and/or metal ions
due to fretting, galvanic corrosion, crevice corrosion, or other processes. There are several factors
involved in these processes, including forces across a junction, which are not fully understood. These
corrosion products or metal debris may affect the tissues surrounding the implant and adversely
affect the duration of service life. There have been reports of patients developing adverse local tissue
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reactions (including, but not limited to, tissue necrosis, pseudotumors, cysts and fluid accumulations,
metallosis and aseptic lymphocyte dominated vasculitis associated lesions), elevated metal ion
levels in the blood and/or urine and hypersensitivity/allergic reactions associated with corrosion and/
or wear-related debris in the implant vicinity. Affected patients may present with symptoms similar

to those associated with infection, including pain (most likely during weight-bearing) and swelling at
the local joint site. These reactions should be carefully monitored and may result in early revision
surgery. Medical literature describes systemic reactions to by-products arising from contemporary
metal on metal articulating bearing surfaces. While there are no metal on metal bearing interfaces in
this system, it could be theorized that similar systemic reactions may arise from fretting and corrosion
arising from any metal interface.
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rFemoral or acetabu\gr perfroration, or fracture;
Femoral fracture while seating the device;
Damage to blood vessels;

Temporary or permanent nerve damage resulting in pain or numbness of the affected limb;
Undesirable shortening or lengthening of the limb;

Traumatic arthrosis (joint disease caused by trauma) of the knee from intraoperative positioning of
the extremity;

Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism, or myocardial infarction,
or death;

Hematoma;
Delayed wound healing; and
Infection.

Late postoperative complications can include:

1) Trochanteric avulsion (tearing away of soft tissue from the bone) as a result of excess muscular
tension, early weight bearing, or inadvertent intraoperative weakening;

2)  Trochanteric nonunion due to inadequate reattachment and/or early weight bearing;

3)  Aggravated problems of the affected limb or contralateral extremity caused by leg length discrepancy,
excess femoral medialization, or muscle deficiency;

4)  Femoral fracture by trauma or excessive loading, particularly in the presence of poor bone stock;

5)  Periarticular calcification or ossification, with or without impediment to joint mobility; and

6)  The following, singularly or in combination can lead to and/or cause decreased range of motion:
improper selection or positioning of components, femoral impingement, and/or periarticular
calcification.

How Supplied

These products have been sterilized by either gamma radiation, hydrogen peroxide or ethylene oxide.
Refer to the package label for the sterilization method.

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

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

Discard ALL nonsterile or contaminated products per applicable local regulations and hospital protocol.

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.

Disposal

If a device is being returned for evaluation, please contact your local Stryker representative for shipping/
handling information. If the device is not being returned to Stryker, implant components are to be disposed
of in accordance with applicable laws, rules, and regulations for the disposal of biohazardous waste. Follow
all guidelines for biohazardous waste in accordance with the Centers for Disease Control and Prevention

guidelines as well as applicable federal/national, state and local regulations. As part of the disposal process,

verify that the implant in its entirety has been explanted from the surgical site.

Products may not be available in all markets because product availability is subject to the regulatory and/
or medical practices in individual markets. Please contact your Stryker representative if you have questions
about the availability of Stryker products in your area.

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

Stryker Corporation or its divisions or other corporate afflllated entltles own, use or have applied
for the following trademark(s) or service mark(s): ADM, MDM, Ost

Stryker, X3. All other trademarks are trademarks of thelr respective owners or holders.

Refer to product label for CE Mark Status, Notified Body Number 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 P>
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 L a8 With w/
Length LNTH Without W/o
Medium MED
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Restoration ADM et insert MDM
INFORMATIONS IMPORTANTES A L'ATTENTION DU CHIRURGIEN

Les progrés réalisés dans le domaine du remplacement partiel ou total de la hanche, notamment les implants
prothétiques, permettent au chirurgien d'aider le patient a retrouver sa mobilité et d'apaiser sa douleur. Ces
prothéses offrent, pour la plupart, des résultats trés satisfaisants. Elles sont cependant fabriquées en métal, plastique
ou autres biomatériaux. Il est donc impossible d'obtenir un systéme de remplacement partiel ou total 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 doit prendre en compte les éléments suivants lors de la pose d'une prothése articulaire totale :

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.

B. Lors de la sélection des patients candidats & un remplacement total de la hanche, il est nécessaire de prendre en
considération les facteurs suivants, qui peuvent jouer un réle crucial dans la réussite de l'intervention :

1. Profession et activités du patient. Si la profession ou les activités du patient impliquent I'application de
charges élevées sur I'articulation (marche, course a pied, soulévement de charges ou torsions), les forces
résultantes risquent d'entrainer une défaillance de la fixation ou du dispositif, voire les deux. Les activités
physiques de haut niveau peuvent également accentuer au fil des ans le processus d'usure normale des
prothéses articulaires. La prothése ne permet pas de restaurer totalement la fonction articulaire d'une
hanche normale et saine. Le patient ne doit pas s'attendre a un miracle et doit en étre averti. (Pour plus
d'informations, consulter la section PRECAUTIONS).

2. Sénilité, maladie mentale, chimiodépendance ou alcoolisme. Ces pathologies, entre autres, peuvent conduire
le patient a ignorer certaines limites et précautions nécessaires lors de ['utilisation d’une prothése, ce qui peut
entrainer sa défaillance ou d’autres complications.

3. Sensibilité aux corps étrangers. En cas de suspicion de sensibilité a certains matériaux, il convient
d'entreprendre les tests appropriés avant la sélection du matériau utilisé ou la pose de la prothése.

DESCRIPTION

Stryker Orthopaedics propose une large gamme de systémes de reconstruction totale de la hanche, adaptés aux
différentes anatomies et répondant aux besoins variés des chirurgiens et des patients. Pour plus d'informations sur
chaque produit, consulter le protocole chirurgical correspondant.

Cupules cotyloidiennes ADM
Les cupules cotyloidiennes sont disponibles avec différents diamétres externes. Le systéme Restoration ADM se
compose de deux éléments : une cupule en métal & revétement d’hydroxyapatite (HA) et un insert en polyéthyléne.

La cupule cotyloidienne externe est fabriquée en alliage cobalt-chrome et est recouverte de Ti CP et
d’hydroxyapatite. Les cupules en cobalt-chrome sont fabriquées & partir de matériaux conformes a la norme
ASTM F1537.

Insert MDM

L'insert MDM (mobilité double modulaire) est un insert modulaire ultra-poli doté d'un mécanisme de verrouillage en
trident. Il est ainsi compatible avec les cupules cotyloidiennes ayant le méme mécanisme de verrouillage. Consulter
le protocole chirurgical pour obtenir des informations sur la compatibilité de la cupule cotyloidienne externe/insert &
mobilité double. Les inserts Restoration ADM s'articulent a I'intérieur de I'insert MDM. Les inserts MDM sont fabriqués
en alliage cobalt-chrome conforme a la norme ASTM F1537.
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Insert en polyéthyléne

Les inserts cotyloidiens internes en polyéthyléne sont disponibles avec divers diametres internes,
correspondant 4 la téte fémorale contre laquelle ils doivent reposer.

En cas d'utilisation avec une cupule, l'insert est congu pour s’y mouvoir librement. Les inserts en
polyéthylene de masse moléculaire extrémement élevee (UHMWPE) sont fabriqués & partir de matériaux
conformes aux normes ASTM F648 et/ou ISO 5834-2.

Les inserts et cupules cotyloidiennes HOWMEDICA OSTEONICS en polyéthyléne (UHMWPE) sont
compatibles (sauf indication contraire spécifique) avec toutes les tétes fémorales HOWMEDICA
OSTEONICS de méme diametre.

Revétement

Le revétement des cupules Restoration ADM en métal hydroxyapatite est réalisé par projection plasma de
titane, cette couche de titane étant ensuite recouverte d’une couche d'hydroxyapatite. Ces matériaux sont
conformes aux normes ASTM et/ou ISO suivantes :

Matériau : Norme ASTM / norme ISO
Titane commercialement pur (CP) F1580 / 5832-2
Hydroxyapatite (poudre) F1185

tions d surl’

L'étiquette du produit presente des informations concernant les matériaux spécifiques utilisés dans la
fabrication du produit.

INDICATIONS

Les indications d'arthroplastie totale de la hanche incluent :

1. maladie dégénérative articulaire non inflammatoire telle que I'arthrose et la nécrose avasculaire ;
2. polyarthrite rhumatoide ;

3. correction d'une déformation fonctionnelle ;

4

reprises chirurgicales lorsque d'autres traitements ou dispositifs n'ont pas permis de résoudre le
probléme ; et,
5. pseudarthrose, fracture du col du fémur ou fracture trochantérienne de I'extrémité proximale du
fémur avec implication de la téte fémorale, qui ne peut étre traitée a I'aide d’autres techniques.
6. Risques de luxation

Les cupules RESTORATION ADM HA et les inserts MDM sont exclusivement destinés a une utilisation
sans ciment.

CONTRE-INDICATIONS
1) infection manifeste ;
2)  foyers distants d'infection (susceptibles de provoquer une dissémination hématogene vers le site
d'implantation) ;
3)  progression rapide d'une maladie se manifestant par la destruction de I'articulation ou une résorption
osseuse apparente a la radiographie ;
4)  patients dont le squelette est encore immature ; et

5) insuffisance des muscles abducteurs, de la masse osseuse ou de la masse cutanée autour de la
hanche, qui rend l'intervention injustifiée.

Les situations augmentant le risque d’échec incluent :
1 patient non coopératif ou présentant des troubles neurologiques le rendant incapable de suivre les
instructions ;

2)  ostéoporose ;
3)  troubles du métabolisme pouvant empécher la formation osseuse ; et
4)  ostéomalacie.




MISES EN GARDE
Lors de I'utilisation de ce dispositif, le chirurgien doit prendre en compte les facteurs suivants :

Lors de la sélection des patients candidats a un remplacement total de la hanche, il est nécessaire de prendre en
considération le facteur suivant, qui joue un role crucial dans la réussite de I'intervention : le poids du patient. Plus le
poids du patient est élevé, plus la charge subie par la prothése est importante. Le risque d'événements indésirables
pour le patient (incluant notamment, mais sans s'y limiter, 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 derniére. Ces effets s'accentuent lorsque des prothéses de petite taille sont posées sur des patients
dont le poids est élevé. Les patients en surpoids ou obéses font subir a la prothése une charge plus importante.
L'obésité devant faire I'objet d'un diagnostic clinique, il revient au chirurgien de procéder a ce diagnostic & la lumiére
de ses compétences en la matiére. 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.

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 Iimplant. Avant de commencer, le chirurgien doit étre
completement familiarisé avec la prothése, les instruments et I'intervention chirurgicale. Un suivi périodique & long
terme est recommandé, dans le but de surveiller la position et I'état des éléments de la prothese, ainsi que celui de
l'os contigu.

Nutiliser aucun dispositif d'un autre fabricant pour substituer 'un des composants du systéme de remplacement
total de la hanche Howmedica Osteonics. En cas de telle utilisation, Howmedica Osteonics Corp. déclinera toute
responsabilité quant aux performances de I'implant résultant, composé d'éléments fournis par différents fabricants.
La cupule Restoration ADM HA est congue pour une ication par pressi i Une bonne
fixation lors de I'intervention chirurgicale est essentielle pour la réussite de la procédure. La masse osseuse doit
étre suffisante pour soutenir le dispositif. Les éléments cotyloidiens s'emboitent par pression, ce qui requiert une
technique opératoire précise et I'utilisation d'instruments spécifiques. lls doivent en outre étre préparés de maniére
adéquate pour garantir le succés de I'intervention.

Les implants & revetement d’hydroxyapatite ne sont pas destinés & une utilisation avec du ciment osseux.

Cupulefi lulaire. Les dispositifs de fixation éventuellement utilisés doivent étre bien installés
pour garantir une fixation stable de la cupule et éviter toute interférence avec linsert. Avant de poser lnsert dans la
cupule, nettoyer l'intérieur de la cupule pour éliminer tout débris résultant de I'intervention chirurgicale. Les débris
risquent en effet de compromettre le fonctionnement correct de I'insert et d'accélérer I'usure du polyéthyléne.

Douleur postopératoire pour le patient. Toutes les implantations de prothese impliquent un risque de douleur
postopératoire pour le patient ; la douleur est un symptome souvent signalé, quelle que soit la prothése implantée.
La littérature médicale indique un grand nombre de causes de douleur possibles non directement associées au
fonctionnement de la prothese, incluant notamment, mais sans s'y limiter, un traumatisme antérieur et la progression
naturelle de la maladie.

En cas de douleur aprés I'implantation d’'un systéme d'implant orthopédique chez le patient, le médecin doit
envisager toutes les causes possibles des symptomes identifiées dans la littérature médicale, par exemple une
infection ou un pincement des tissus mous, ainsi que les 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.

Jonctions modulaires : Assembler les composants 1t pour empé la dissociation.

Les surfaces coniques usinées doivent étre propres, seches et solidement accouplées pour assurer un
positionnement et un blage corrects. Un montag tage répété ou 'absence de nettoyage, de
séchage et de fixation solide des composants peut compromettre le manchon conique et contribuer a 'usure/a la
corrosion et & des conséquences cliniques significatives pour le patient. (Voir les effets indésirables ci-dessous.)
Informations destinées aux patients. Les chirurgiens doivent informer le patient des risques chirurgicaux, ainsi que
des effets indésirables éventuels. Le chirurgien doit avertir le patient du fait que le dispositif n'est pas aussi souple,
robuste, fiable et durable qu'une articulation normale saine, de la possibilité¢ de fracture ou de détérioration de la
prothése, suite a un traumatisme ou a une activité trop intense, et de la durée de vie limitée du dispositif, qu'il sera
pre de remp aun moment donné.

Le chirurgien est tenu d'informer le patient des limites de la reconstruction et de la nécessité d'éviter toute mise en
charge totale de la prothése jusqu'a fixation et cicatrisation adéquates. Le chirurgien doit conseiller au patient de
limiter ses activités, de protéger la nouvelle articulation des contraintes déraisonnables et d'observer les consignes
du médecin concernant les soins et le traitement postopératoires.
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Le chirurgien doit expliquer au patient qu'il ne doit pas s'attendre a 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. Sila profession ou les activités du patient impliquent I'application de charges élevées sur
l'articulation (marche, course a pied, soulévement de charges ou torsions), les forces résultantes risquent d’entrainer
une défaillance de la fixation ou du dispositif, voire les deux. Le chirurgien doit expliquer au patient qu'il ne doit pas
avoir des attentes irréalistes en matiére de récupération fonctionnelle.

Les traumati les activités ives ou une charge impliquant la prothése articulaire ont été auparavant
tenus responsables des échecs de reconstruction, par descellement, fracture et/ou usure de la prothese. Plusieurs
facteurs, notamment le descellement des éléments, peuvent entrainer une production accrue des particules d'usure,
ainsi qu'une détérioration de 'os, et rendre ainsi toute éventuelle reprise chirurgicale plus difficile.

On peut observer une bactériémie transitoire suite a des activités de la vie quotidienne. Les soins dentaires,

les examens endoscopiques et d'autres interventions chirurgicales mineures ont également été associés a une
bactériémie transitoire. Pour éviter toute infection au niveau du site d'implantation, il peut étre nécessaire de recourir
a une prophylaxie antibiotique avant et aprés chaque procédure de ce type. Les chirurgiens doivent conseiller aux
patients d'informer leur médecin/dentiste du fait qu'ils portent une prothese, de fagon a ce qu'une décision puisse
étre prise concernant la prophylaxie antibiotique en cas de telles interventions.

PRECAUTIONS

Instruments. Des instruments spéciaux sont disponibles et doivent étre utilisés pour garantir une pose précise des
éléments de la prothése.

Bien qu'elles soient rares, une fracture peropératoire ou une défaillance des instruments est possible pendant
lintervention. Les instruments qui ont été utilisés de maniére répétée ou avec une force excessive sont plus
susceptibles de se casser. Les instruments doivent donc étre examinés avant I'intervention chirurgicale afin de
déceler toute trace d'usure ou de dommages.

Réutilisation. Une prothése ne doit jamais étre réutilisée. Méme si elle parait intacte, des imperfections invisibles
résultant de I'usure ou autres événements compromettant son intégrité peuvent écourter sa durée de vie.

Manipulation. Il est important de manipuler correctement les prothéses. La partie ultra polie de la prothése ne doit

pas entrer en contact avec des surfaces dures.

Le chirurgien doit avertir les patients portant des implants métalliques des risques possibles liés & une IRM (imagerie

arésonance magnétique). Le champ électromagnétique créé par un appareil IRM peut interagir avec I'implant

métallique, au risque de le déplacer ou de I'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 I'image (il peut s'agir d'une zone vide ou d'une distorsion géométrique de 'image

réelle). Si I'artéfact se trouve prés de la zone d'intérét, I''RM pourrait étre inutilisable ou entrainer des erreurs

relatives au diagnostic clinique ou au traitement.

I avec I'imagerie a ré étique (IRM)

L'innocuité et la compatibilité de la cupule cotyloidienne Restoration ADM, des inserts MDM et des inserts MDM/ADM

dans un environnement d'IRM ont été évaluées.

Des essais non cliniques ont démontré que les dispositifs énumérés ci-dessus sont compatibles avec I'IRM sous

certaines conditions. Un patient portant les dispositifs sus-cités peut étre scanné en toute sécurité dans un scanneur

IRM répondant aux conditions suivantes :

+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla ou 3 Teslas, seulement

+ Champ magnétique de gradient spatial de 2 310 Gauss/cm (23 T/m) maximum

+  Systéme d'IRM faisant état d'un SAR (débit d'absorption spécifique) moyenné sur le corps entier de 2 W/kg
pendant un balayage de 15 minutes en mode de fonctionnement normal du systéme RM.

« L'évaluation a été effectuée & I'aide d’une bobine en quadrature pour le corps seulement

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, ces dispositifs doivent produire une augmentation de
température maximale de 4,1 °C apres 15 minutes de balayage continu.

Lors d'essais non cliniques, I'artéfact d'image causé par un dispositif de cette gamme s'étend & environ 84 mm
de ce dispositif lorsqu'il est balayé avec une séquence d'impulsions d’écho de gradient et un systéme d'IlRM de
3 Teslas/128 MHz.

Ces informations relatives a I''RM sont également disponibles & I'adresse https://www.stryker.com/us/en/joint-
replacement/MRI.html.
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EFFETS INDESIRABLES
)

Bien qu'elles soient rares, des réactions de sensibilité/d'allergie au métal ont été signalées chez certains
patients suite & un remplacement articulaire. L'implantation de matériaux étrangers dans les tissus peut
provoquer des réponses immunitaires et histologiques avec production de macrophages et de fibroblastes.

Des neuropathies périphériques ont été signalées suite & un remplacement articulaire total. Des séquelles
neurologiques infracliniques ont été signalées et peuvent étre dues au choc opératoire.

Une activité inadéquate du patient, un traumatisme ou d'autres facteurs biomécaniques peuvent entrainer
la luxation de la prothése de hanche. Un relachement des muscles et des tissus fibreux peut également
contribuer a ces événements.

Les prothéses peuvent se desceller ou migrer suite & un traumatisme ou & une défaillance de la fixation.
Une infection peut entrainer 'échec du remplacement articulaire.

Une fracture de fatigue de la prothése peut se produire suite & un traumatisme, & une activité trop intense, a
un mauvais alignement et/ou & une durée d'utilisation trop longue, indépendamment ou conjointement.

Particules en polyéthyléne et métalliques provenant des mécanismes en dehors de 'usure normale. De

trés fines particules peuvent se détacher des composants métalliques et en polyéthyléne des surfaces non
articulées pendant I'utilisation normale de la prothese et au fil du temps. Bien que la majorité des particules
demeurent dans I'articulation en question (c'est-a-dire dans la membrane synoviale) ou soient logées dans le
tissu cicatriciel environnant, des particules microscopiques peuvent migrer dans le corps et il a été rapporté
qu'elles peuvent parfois se concentrer dans les ganglions lymphatiques et d'autres parties du corps. Méme si
aucune complication médicale majeure n'a été signalée comme résultant de la dispersion de ces particules,
leur migration et/ou accumulation dans le corps a été décrite dans la littérature médicale. Les effets a long
terme de ces particules, s'il'y en a, sont inconnus. Les effets & long terme ont été théorisés pour inclure :

Cancer : il n'existe actuellement aucune preuve scientifique de corrélation entre les particules métalliques ou
de polyéthyléne et le cancer. Toutefois, I'hypothése ne peut pas étre exclue.

Lymphadénopathie et accumulation dans d'autres tissus/organes : De rares cas d'accumulation de particules
dans les ganglions lymphatiques (proximaux et distaux) ont été signalés. Bien qu'aucune complication
médicale ni aucun processus pathogéne n'ait été reporté(e) comme étant causé(e) par ces accumulations,
leur existence doit étre identifiée afin de faciliter le diagnostic et d'éviter toute confusion avec les Iésions
suspectes, cancéreuses ou autres.

Maladie systémique : Il est possible que certains effets a long terme soient démontrés ultérieurement.
Cependant, du fait qu'il existe trés peu de données scientifiques suggérant une corrélation entre la migration
des particules et les maladies systémiques, on peut penser que les avantages de ces dispositifs compensent
nettement les risques possibles de tels effets théoriques a long terme.

Débris d'usure non métalliques. Ces débris d'usure sont produits par I'interaction entre les éléments de la
prothése, et entre ces éléments et I'os, principalement par des mécanismes d’adhésion, d'abrasion et de
fatigue. Elles peuvent également résulter de I'usure d’'un élément tiers. Comme avec toutes les prothéses,
on observe une certaine résorption osseuse progressive, asymptomatique et locale (ostéolyse) autour des
prothéses, résultant d'une réaction aux particules (corps étrangers) de ciment, de polyéthylene de masse
moléculaire extrémement élevée (UHMWPE) et/ou de céramique. L'ostéolyse peut entrainer d’autres
complications, notamment le descellement de la prothése, nécessitant son retrait et son remplacement.

Débris d'usure métalliques. Débris d'usure métalliques, ions métalliques et corrosion d'implants métalliques.
La génération de débris d'usure métalliques, d'ions métalliques et/ou la corrosion apparaissent lorsque

deux surfaces sont en contact et qu'au moins 'une de ces surfaces est métallique. La littérature médicale
identifie des cas de réactions indésirables au niveau des tissus locaux associés a 'usure et/ou la corrosion
au niveau des jonctions modulaires formées par les tétes modulaires (interface tige/téte). Les caractéristiques
biochimiques locales au niveau de I'articulation et/ou d’autres maladies spécifiques du patient, incluant
notamment, mais sans s’y limiter, une infection, peuvent modifier le risque de corrosion in vivo et de ses
conséquences cliniques possibles.

Dérivés des débris métalliques et de la corrosion. Les jonctions modulaires peuvent engendrer des débris
métalliques et/ou des ions métalliques dus a I'usure, la corrosion galvanique, la corrosion fissurante et
d'autres processus. Plusieurs facteurs sont impliqués dans ces processus, notamment les forces au niveau
d'une jonction, que nous ne comprenons pas tout a fait. Ces dérivés de corrosion ou débris métalliques
peuvent affecter les tissus autour de la prothése et avoir un effet négatif sur la durée de vie du produit. Il a été
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reporté que des patients d 1t des réactions indésirables au niveau du tissu local (incluant notamment, mais
sans s'y limiter, une nécrose des tissus, des pseudotumeurs, des kystes et accumulations de fluide, des Iésions
associées a une métallose ou une vascularite lymphocytaire aseptique), des niveaux élevés d'ions métalliques
dans le sang et/ou I'urine et des réactions d'hypersensibilité/allergiques associées a la corrosion et/ou aux débris
dusure & prox\mwle de la prothése. Les patients concernés peuvent présenter des symptémes similaires a ceux
associés a une infection, 1t des douleurs (princi 1t durant la mise en charge) et un gonflement local
au niveau de ['articulation. Ces réactions doivent faire I'objet d'une surveillance étroite et peuvent entrainer une
intervention chirurgicale de révision précoce. La littérature médicale décrit des réactions systémiques associées
aux dérivés de métaux contemporains sur des surfaces métalliques articulées. Bien qu'aucun métal n'entre en
contact avec des surfaces métalliques dans ce systéme, il est possible que des réactions systémiques similaires
apparaissent dues & l'usure et la corrosion provenant de toute autre interface métallique.

p etp incluent :
perforation fémorale ou cotyloidienne, ou fracture ;
fracture du fémur lors de la pose du dispositif ;
Iésions des vaisseaux sanguins ;

séquelles neurologiques temporaires ou permanentes provoquant une douleur ou un engourdissement du
membre affecté ;

raccourcissement ou allongement indésirable du membre ;

arthrose post-traumatique (maladie articulaire causée par un traumatisme) du genou, provoquée par le
positionnement du membre au cours de l'intervention ;

troubles cardiovasculaires, notamment thrombose veineuse, embolie pulmonaire ou infarctus du myocarde,
voire décés ;

hématome ;
retard de cicatrisation de la blessure ; et
infection.

Les complications postopératoires tardives incluent :

)

avulsion trochantérienne (déchirement des tissus mous de I'os) suite & une tension musculaire excessive, a
une mise en charge précoce ou a un affaiblissement peropératoire inattendu ;

2) absence de consolidation trochantérienne suite & une refixation inadéquate et/ou a une mise en charge
précoce ;

3) aggravation des problémes du membre affecté ou de I'extrémité controlatérale, causée par une différence de
longueur entre les jambes, une médialisation excessive du fémur ou une déficience musculaire ;

4) fracture du fémur suite a un traumatisme ou & une charge excessive, en particulier lorsque la masse osseuse
est insuffisante ;

5) calcification ou ossification périarticulaire, avec ou sans géne pour la mobilité de I'articulation ; et

6) les facteurs suivants peuvent provoquer, indépendamment ou conjointement, directement ou indirectement,
une réduction de 'amplitude de mouvement : sélection ou positionnement inadéquat des éléments de la
prothése, coincement du fémur et/ou calcification périarticulaire.

Présentation

Ces produits ont été stérilisés par irradiation aux rayons gamma, peroxyde d’hydrogéne ou oxyde d’éthyléne.
Consulter 'étiquette de I'emballage pour connaitre le mode de stérilisation.

Ne PAS restériliser.
Prendre les précautions nécessaires pour éviter toute contamination des éléments.

Inspecter I'emballage des produits stériles pour vérifier qu'il est intact avant ouverture. S'il ne l'est pas,
considérer le produit comme non stérile.

Mettre au rebut TOUS les produits non stériles ou contaminés conformément & la réglementation locale en
vigueur et au protocole de I'hdpital.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette, car I'emballage n'a
pas été validé au-dela de cette date.
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. Les dispositifs & usage unique ne peuvent étre explantés et 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 vérifiée.

Mise au rebut

Si un dispositif est retourné pour évaluation, contacter le représentant local de Stryker pour obtenir des
informations sur I'expédition ou la manipulation. Si le dispositif n'est pas retourné a Stryker, les éléments
de la prothése doivent étre mis au rebut conformément a la Iégislation, aux régles et aux réglementations
en vigueur pour la mise au rebut des déchets présentant un risque biologique. Suivre toutes les directives
relatives aux déchets présentant un risque biologique conformément aux directives des Centres pour le
controle et la prévention des maladies, ainsi que les réglementations fédérales, nationales et locales en
vigueur. Dans le cadre du processus de mise au rebut, vérifier que I'mplant dans son intégralité a été
explanté du site opératoire.

Il est possible que les produits ne soient pas disponibles dans tous les pays, car la disponibilité du produit
est sujette a la réglementation et/ou aux pratiques médicales du pays concemé. Contacter le représentant
de Stryker si vous avez des questions quant & la disponibilité des produits Stryker dans votre pays.
Attention : Conformément & la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance.

Stryker Corporation, ses divisions ou d’autres filiales de la société sont propriétaires ou utilisent
les marques commerciales ou de service suivantes, ou en ont fait la demande de propriété : ADM,
Howmedica, MDM, Osteonics, Restoration, Stryker, X3. Toutes les autres marques de commerce

sont la propriété de leurs détenteurs ou propriétaires respectifs.

Consulter I'étiquette du produit pour connaitre I'état du marquaﬁe CE, le numéro de I'organisme notifié et
le fabricant Iégal. Le marquage 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 oD
Diamétre DIA Droit RT P>
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
Diamétre interne D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche L as Avec W/
Longueur LNTH Sans W/0
Médium MED




QIN4400 Deutsch

Restoration ADM und MDM-Inlay
HINWEISE FUR DEN BEHANDELNDEN CHIRURGEN

Die Fortschritte auf dem Gebiet des Hiiftgelenkersatzes durch eine Teil- oder Totalendoprothese ermdglichen es dem
Chirurgen, mithilfe von implantierbaren Prothesen die Mobilitét des Patienten wiederherzustellen und Schmerzen zu lindern.
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 kiinstiiche Gelenk kann nicht genauso stabil, zuverlassig und haltbar wie das natiirliche menschliche Hiiftgelenk 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 operierende Arzt Folgendes beachten:
A. Die korrekte Auswahl des Implantats ist von besonderer Bedeutung. Die Aussicht auf Erfolg bei einem vollstandigen
Gelenkersatz erhoht sich bei der richtigen Auswahl von GroRe, Form und Design des Implantats. Totalendoprothesen
erforder eine sorgféltige Anpassung und ausreichende Unterstitzung durch den Knochen.
B. Bei der Auswahl von Patienten fiir einen vollstandigen Gelenkersatz konnen die folgenden Faktoren duBerst
wichtig fiir den Erfolg des Eingriffs sein:
1. Der Beruf oder die Tétigkeit des Patienten. Wenn der Patient einen Beruf oder eine Tatigkeit ausiibt, die
mit erheblichen StoRbelastungen verbunden sind (Laufen, Rennen, Heben oder Drehbewegungen), kann
die daraus entstehende Krafteinwirkung ein Versagen der Fixierung und/oder der Vorrichtung verursachen.
Intensive kdrperliche Betatigung kann im Lauf der Jahre zudem den normalen VerschleiR von Gelenkprothesen
verstarken. Die Prothese kann die Funktion eines normalen, gesunden Knochensystems nicht vollstéandig
wiederherstellen. Daher sollte der Patient sich keinen unrealistischen Erwartungen im Hinblick auf die
Funktionalitét hingeben und muss entsprechend aufgeklart werden (Weitere Informationen hierzu finden Sie im
Abschnitt, VORSICHTSMASSNAHMEN').

2. Senilitét, psychiatrische Krankheiten, Drogenabhangigkeit oder Alkoholismus. Umstande dieser Art kénnen
dazu fiihren, dass der Patient bestimmte notwendige Einschrénkungen und Vorsichtsmanahmen bei
der Nutzung des Implantats missachtet, wodurch ein Versagen der Prothese oder andere Komplikationen
auftreten konnen.

3. Fremdkorperiiberempfindlichkeit. Wenn eine Materialiiberempfindlichkeit vermutet wird, sollten vor der

Materialauswahl und Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden.

BESCHREIBUNG

Stryker Orthopaedics stellt eine Vielzahl von kiinstlichen Hiiftgelenksystemen zum totalen Gelenkersatz her, die eine
Bandbreite von anatomischen Gegebenheiten und Anforderungen des Chirurgen/Patienten erflillen kdnnen. Ausfiihrliche
Angaben zu den jeweiligen Produkten finden Sie im entsprechenden chirurgischen Protokoll.

ADM-Hiiftgelenkpfannen

Hiiftgelenkpfannen sind in verschiedenen Grofen (AuBendurchmesser) erhaltlich. Das Restoration ADM-System besteht
aus zwei Komponenten: einer Metallschale mit HA-Beschichtung und einem Polyethyleneinsatz.

Die &ufere Hiiftpfanne wird aus einer Kobalt-Chrom-Legierung hergestellt und mit Reintitan (cpTi) und Hydroxylapatit
beschichtet. Die Kobalt-Chrom-Pfannen werden aus zertifizierten Materialien gemaR ASTM-Norm F1537 hergestellt.

MDM-Inlay

Das MDM (Modular Dual Mobility)-Inlay ist ein hochpoliertes modulares Inlay mit einem Trident Verriegelungsmechanismus.
Dadurch wird die Kompatibilitét mit Hiiftgelenkpfannen mit dem gleichen Verriegelungsmechanismus gewahrt. Angaben zur
Kompatibilitét der duReren Hiftgelenkschale mit dem Einsatz mit dualer Beweglichkeit finden Sie im chirurgischen Protokoll.
Die Restoration ADM-Einsétze bilden ein Gelenk mit dem MDM-Inlay. Das MDM-Inlay wird aus einer zertifizierten Kobalt-
Chrom-Legierung gemaR ASTM-Norm F1537 hergestellt.
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Polyethyleneinsatz

Die inneren Hiiftpfanneneinsatze aus Polyethylen sind mit einem Innendurchmesser erhéltlich, der auf den
entsprechenden Hiiftkopf abgestimmt ist.

Die in Verbindung mit den Pfannen verwendeten Einsétze sind so konzipiert, dass sie sich frei in der
Pfanne bewegen konnen. Die Einsatze aus ultrahochmolekularem Polyethylen (UHMWPE) werden aus
zertifizierten Materialien gemaf den Normen ASTM F648 und/oder ISO 5834-2 hergestellt.

OWMEDICA OSTEONICS Einsatze und Hiiftgelenkpfannen aus Polyethylen (UHMWPE) sind kompatibel mit
allen HOWMEDICA OSTEONICS Huiftkopfen desselben Durchmessers (Ausnahmen werden speziell vermerkt).

Beschichtungen

Die integrierten Beschichtungen der Restoration ADM HA-Metallschalen bestehen aus einem Titan-Plasma-
Spray und die Titanverbindungsschicht ist mit einer Schicht Hydroxylapatit (iberzogen. Diese Materialien
sind gemaR ASTM- und/oder ISO-Normen zertifiziert:

Material: ASTM-Norm/ISO-Norm
Reintitan (commercially pure titanium; cp-Titan) F1580/5832-2
Hydroxylapatit (Pulver) F1185

Angaben auf dem Produktetikett
Das Produktetikett enthalt Angaben zu den spezifischen Materialien, aus denen das jeweilige Produkt
hergestellt ist.

INDIKATIONEN
Die Indikationen fiir die totale Huftarthroplastik umfassen:

1. nicht entziindliche degenerative Gelenkerkrankungen einschlieRlich Osteoarthritis und avaskuldrer Nekrose;
rheumatoide Arthritis;

Korrektur funktionaler Deformitéten;

Revisionseingriffe nach dem Fehischlagen anderer Behandlungen oder Prothesen;

Behandlung von nicht heilenden Schenkelhalsbriichen und Trochanterfrakturen des proximalen
Femurs mit Beteiligung des Kopfes, die nicht mit anderen Methoden behandelt werden konnen;

6. Dislokationsrisiken

RESTORATION ADM HA-Hiiftgelenkpfannen und MDM-Inlays sind ausschlieBlich fiir die Verwendung
ohne Zement vorgesehen.

Ll o

KONTRAINDIKATIONEN
1) offene Infektion;

2)  entfemnte Infektionsherde (welche die hdmatogene Ausbreitung zur Implantationsstelle verursachen kdnnen;

3)  Progredienz der Erkrankung in Form von radiologisch nachweisbarer Gelenkdestruktion oder
Knochenresorption;

4)  Patienten, deren Skelettsystem noch nicht ausgewachsen ist;

5)  Félle, in denen ein Verlust der Abduktorenmuskulatur, geringe Knochensubstanz oder eine
unzureichende Hautabdeckung um das Huiftgelenk den Eingriff nicht zulassen.

Folgende Umstande erhohen das Risiko eines Fehlschlagens des Eingriffs:
1 nicht kooperative Patienten bzw. Patienten mit neurologischen Stérungen, die Anweisungen nicht
Folge leisten kénnen;

2)  Osteoporose;
3)  Stoffwechselstorungen, welche die Knochenbildung beeintrachtigen konnen;
4)  Osteomalazie.
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WARNHINWEISE
Bei der Verwendung dieses Systems sollte der operierende Arzt Folgendes beachten:
Bei der Auswahl von Patienten fiir Totalendoprothesen ist der folgende Faktor auRerst wichtig fiir den letztendlichen
Erfolg des Eingriffs: das Gewicht des Patienten. Je schwerer der Patient, desto hoher ist die Belastung der
Prothese. Mit zunehmender Belastung der Prothese erhdht sich das Risiko von unerwiinschten Reaktionen fiir
den Patienten, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf ein Versagen der Fixierung sowie Lockerung, Bruch oder
Verschiebung des Implantats, was zu einer verringerten Lebensdauer der Prothese fiihren kann. Die Auswirkungen
einer solchen erhéhten Belastung werden verstérkt, wenn eine Prothese kleiner GroRe in libergewichtigen
Patienten verwendet wird. Bei Patienten mit Ubergewicht oder Adipositas wird die Prothese stérker belastet.
Adipositas ist eine klinische Diagnose und es liegt im &rztlichen 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.
Eine unsachgemafe Auswahl, Platzierung, Positionierung und Fixierung der Implantatkomponenten kann zu
ungewdhnlichen Belastungen fiihren und die Lebensdauer der implantierten Prothese verkiirzen. Der Chirurg muss vor
Durchfiihrung der Operation eingehend mit dem chirurgischen Verfahren, den Instrumenten und den Eigenschaften des
Implantats vertraut sein. Regelmaige Langzeit-Nachsorgeuntersuchungen werden empfohlen, um die Position und
den Zustand der Prothesenkomponenten sowie den Zustand des angrenzenden Knochens zu Giberpriifen.
Komponenten des Howmedica Osteonics Hiiftsystems fiir die Totalendoprothetik diirfen nicht durch
Vorrichtungen anderer Hersteller ersetzt werden. Bei einer solchen Verwendung tibernimmt Howmedica
Osteonics Corp. keine Verantwortung fiir die Leistungsféhigkeit des resultierenden Implantats aus
Komponenten verschiedener Hersteller.
Restoration ADM HA-Hiif pf sind ieBlich fiir die F l (Press-Fit)
vorgesehen. Die sichere Fixierung wahrend der Operation ist entscheidend fiir den Erfolg des Eingriffs. Die
Knochensubstanz muss ausreichend sein, um die Vorrichtung zu stiitzen. Kiinstliche Hiftgelenkkomponenten
zum Einpressen erfordern ein prazises chirurgisches Vorgehen und die Verwendung spezifischer Instrumente.
Die sachgemaRe Vorbereitung des Hiiftgelenkbereichs ist entscheidend fiir den Erfolg des Eingriffs.
Mit Hydroxylapatit beschichtete Implantate sind nicht fiir die Verwendung mit Knochenzement vorgesehen.
Modulare Hiiftgelenkschale mit Inlay. Befestigungsvorrichtungen (falls verwendet) sollten vollstéandig
eingesetzt werden, um die stabile Fixierung der Schale sicherzustellen und um eine Beeintrachtigung
der Inlaykomponente zu vermeiden. Vor dem Einsetzen der Inlaykomponente in die Schalenkomponente
muss die Innenseite der Schale von chirurgischen Ablagerungen befreit werden. Ablagerungen kénnen die
ordnungsgemaRe Funktion des Inlays beeintrachtigen und den Polyethylenverschleild verstarken.
Postoperative Schmerzen des Patienten. Bei allen Gelenkprothesen besteht das Risiko, dass bei einem
Patienten postoperative Schmerzen auftreten; Schmerzen sind unabhangig von der implantierten Prothese ein
haufig berichtetes Symptom. Die klinische Literatur fiihrt zahlreiche potenzielle Ursachen fiir Schmerzen auf, die
nicht in direktem Zusammenhang mit der Leistung des Implantats stehen, darunter u. a. Vorgeschichte eines
Traumas und natiirliches Fortschreiten der Krankheit.
Bei Patienten, die nach der Implantation eines orthopadischen Implantationssystems Schmerzen verspiiren, sollte
der Arzt alle in der medizinischen Literatur identifizierten potenziellen Ursachen fiir die Symptome in Betracht
ziehen, einschlieBlich Infektion, Beeintrachtigung des Weichgewebes und méglicher unerwiinschter Reaktionen
des lokalen Gewebes in Verbindung mit Abrieb, Metallionen oder Korrosion. Eine akkurate Diagnose der
Schmerzursache und ein direktes, schnelles Eingreifen sind wichtig fiir die wirksame Behandlung der Schmerzen.
+ Modulare Ubergange: Modulare Komponenten fest zusammenfiigen, damit sie sich nicht ablésen. Die
bearbeiteten Konusflachen miissen sauber, trocken und fest angefiigt sein, um den genauen Sitz und ein
korrektes Zusammensetzen zu gewahrleisten. Wiederholtes Zusammensetzen/Auseinandemehmen oder ein nicht
sauberes, trockenes und fest montiertes Implantat kann den Konusverschluss beeintréchtigen und zu Verschlei/
Korrosion sowie zu erheblichen klinischen Folgen fiir den Patienten beitragen. (Siehe ,Unerwiinschte Wirkungen®).
Informationen fiir Patienten. Der operierende Arzt muss den Patienten im Hinblick auf die chirurgischen
Risiken und mégliche unerwiinschte Ereignisse in Kenntnis setzen und beraten. Der operierende Arzt muss
den Patienten warnend darauf hinweisen, dass das Implantat die Flexibilitét, Stabilitat, Zuverlassigkeit und
Haltbarkeit eines normalen, gesunden Gelenks nicht in vollem Umfang ersetzen kann; dass das Implantat
aufgrund von hoher kérperlicher Belastung oder Traumen brechen oder beschadigt werden kann und dass das
Implantat eine begrenzte Lebensdauer hat und mdglicherweise in der Zukunft ersetzt werden muss.
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Der operierende Arzt muss Patienten die Grenzen und Einschrénkungen der Rekonstruktion erldutern und den Patienten
darauf hinweisen, dass das Implantat nicht mit vollem Gewicht belastet werden darf, bevor eine ausreichende Fixierung
vorliegt und der Heilungsprozess abgeschlossen ist. Der operierende Arzt muss den Patienten auf die Notwendigkeit
hinweisen, seine Aktivitaten einzuschranken und das Implantat vor iibermaigen Belastungen, Traumen oder StRen zu
schiitzen sowie die Anweisungen des Arztes im Hinblick auf Aktivitatsgrad, Nachsorge und weitere Behandlung zu befolgen.

Der operierende Arzt muss den Patienten auRerdem darauf hinweisen, dass nicht erwartet werden darf, dass das Implantat
den gleichen Aktivitaten und Belastungen wie ein gesundes Gelenk standhalt; und dass das Implantat die Funktion eines
normalen, gesunden Knochens nicht wiederherstellen kann. Wenn der Patient einen Beruf oder eine Tatigkeit austibt,

die mit einem erheblichen AusmaR an Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbelastung verbunden ist, konnen die hierbei
entstehenden Kréfte ein Versagen der Fixation und/oder des Implantats beschleunigen. Der operierende Arzt muss den
Patienten vor unrealistischen Erwartungen in Bezug auf die Funktion wamen.

UbermaBige Aktivitdten und Traumen mit Auswirkung auf das Implantat wurden fiir das Versagen der Rekonstruktion
durch Lockerung, Bruch und/oder Verschleilt des Implantats verantwortlich gemacht. Viele Faktoren, z. B. die
Lockerung von Komponenten, kdnnen zur verstarkten Bildung von VerschleiRpartikeln sowie zu Schaden am
Knochen fiihren, wodurch ein erfolgreicher Revisionseingriff erschwert wird.

Im téglichen Leben kann jederzeit eine vorii 1ende iamie auftreten. Zahr izini; Eingriffe, endoskopische
Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe konnen ebenfalls im Zusammenhang mit voriibergehender
iamie stehen. Zur \ j von 1an der kann es ratsam sein, eine Antibiotika-Prophylaxe

vor und nach solchen Eingriffen einzusetzen. Der operierende Arzt sollte den Patienten auf die Notwendigkeit hinweisen,
andere behandelnde Arzte, einschlieRlich Zahnarzten, tiber den Gelenkersatz in Kenntnis zu setzen, damit diese bei
eventuellen Eingriffen die angemessene Entscheidung bzgl. der Verabreichung prophylaktischer Antibiotika treffen konnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Instrumente. Spezielle Instrumente sind erhaltlich und miissen verwendet werden, um die prazise Implantation der
Prothesenkomponenten zu erméglichen.

In seltenen Fallen kann es zu intraoperativen Frakturen oder zum Bruch der Instrumente kommen. Bei Instrumenten,
die sehr oft verwendet oder erheblicher Krafteinwirkung ausgesetzt werden, besteht erhohte Bruchgefahr. Alle
Instrumente miissen vor der Operation auf Verschleil® und Schaden untersucht werden.

Wiederverwendung. Ein Implantat darf auf keinen Fall wiederverwendet werden. Selbst wenn keine sichtbaren
Beschadigungen vorliegen, kann ein gebrauchtes Implantat kleine Schaden und eine latente Beeintréchtigung seiner
Unversehrtheit isen, was die Leb des verringern wiirde.

Handhabung. Die richtige Handhabung der Implantate ist wichtig. Der hochpolierte Teil des Implantats darf nicht mit
harten Oberflachen in Beriihrung kommen.

Chirurgen soliten Patienten mit Metallimplantaten vor den potenziellen Risiken einer kernspi Ur

(MRT) warnen. Zwischen dem vom MRT-Scanner erzeugten elekirc Feld und dem i kannes
zu Wechselwirkungen kommen, was zu einer Verschiebung des Implantats, Hitzebildung am Gewebe um das Implantat,
Beschadigung oder Fehlfunktion des Implantats oder anderen unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren kann. Dariiber
hinaus kann das Vorhandensein eines Metallimplantats zu Bildartefakten fiihren, die moglicherweise als leerer Bereich
oder geometrische Verformung auf dem Bild erscheinen. Bildartefakte in der Nahe des interessanten Bereichs konnten die
Aussagekraft des MRI-Scans einschranken oder eine Fehldiagnose oder inkorrekte Behandlung zur Folge haben.

MRT-Sicherheitsinformationen

Die Restoration ADM-Hiiftgelenkschale, MDM-Inlays und MDM-/ADM-Einsatze wurden im Hinblick auf Sicherheit und
Kompatibilitat in MR-Umgebungen untersucht.

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die oben aufgefiihrten Vorrichtungen bedingt MR-tauglich sind. Ein Patient
mit einer dieser Vorrichtungen kann sicher in einem MR-System untersucht werden, das die folgenden Bedingungen
erfilllt:

+ statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
. i raumliches. Gradi feld von 2.310 Gauss/cm (23 T/m)

+ maximale, vom MR-System angegebene, ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei
einer Scandauer von 15 Minuten im normalen Betriebsmodus des MR-Systems.
+  Die Untersuchung wurde nur mit einer Quadratur-Kérperspule durchgefiihrt.
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Unter den oben angegebenen Scanbedingungen ist ein Temperaturanstieg von weniger als 4,1 °C nach einer
kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten zu erwarten.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch die Vorrichtung verursachte Bildartefakt etwa 84 mm von der Vorrichtung
entfernt, wenn mit einer Gradienten-Echo-Sequenz und einem MR-System mit 3,0 T/128 MHz gescannt wird.

Diese MR-Informationen finden Sie auch unter https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

1) Inseltenen Féllen wurden bei Patienten nach der Implantation einer Gelenkprothese
Uberempfindlichkeits- bzw. allergische Reaktionen auf die Materialien des Implantats beobachtet. Die
Implantation von kérperfremdem Material in das Gewebe kann Immunreaktionen und histologische
Reaktionen unter Beteiligung von Makrophagen und Fibroblasten hervorrufen.

2)  Nach der Implantation einer Totalendoprothese wurden periphere Neuropathien beobachtet sowie
subklinische Nervenschadigung, die als Folge eines chirurgischen Traumas auftreten kann.

3)  Eine Dislokation der Hiiftprothese kann aufgrund von unangemessenen Aktivitaten des Patienten,
Traumen oder anderen biomechanischen Umstanden auftreten. Schiaffes Muskel- und Bindegewebe
kann ebenfalls dazu beitragen.

4)  Durch Traumen oder Fixierungsverlust kann es zur Lockerung oder Migration von Implantaten kommen.

5)  Infektionen kdnnen zum Versagen des Gelenkersatzes fiihren.

6)  Ermidungsfrakturen des Implantats kdnnen als Folge eines Traumas, hoher kdrperlicher Belastung, unsachgeméRer
Ausrichtung und/oder langer Einsatzdauer bzw. aufgrund einer Kombination dieser Faktoren auftreten.

7)  Polyethylenpartikel oder Metallpartikel aufgrund anderer Mechanismen als Verschlei. Bei normaler
Verwendung kdnnen sich im Lauf der Zeit sehr kleine Partikel von den Metall- und Polyethylenkomponenten
nicht beweglicher Oberflachen I6sen. Die meisten dieser Partikel verbleiben im entsprechenden Gelenk
(d. h. in der Gelenkinnenhaut) oder werden im umgebenden Narbengewebe eingeschlossen, dennoch
konnen mikroskopisch kleine Partikel im Kérper migrieren und es kommt gegebenenfalls zu Ansammlungen
in den Lymphknoten und anderen Teilen des Korpers. Die Migration und/oder Ansammlung dieser Partikel
im Korper wird in der Forschungsliteratur beschrieben, es wird aber von keinen signifikanten medizinischen
Komplikationen als Folge dessen berichtet. Eventuelle langfristige Auswirkungen dieser Partikel sind
unbekannt. Theoretische Annahmen beinhalten folgende langfristige Auswirkungen:

- Krebs: Es liegen derzeit keine wissenschaftlichen Nachweise vor, die einen Zusammenhang zwischen
Metall- oder Polyethylenpartikeln und Krebserkrankungen herstellen. Diese Moglichkeit kann jedoch nicht
ausgeschlossen werden.

- Lymphadenopathie und Ansammlung in anderen Geweben/Organen: In einigen Fallen wird von einer
Ansammlung der Partikel in den Lymphknoten (proximal und distal) berichtet. Obwohl von keinen
medizinischen Komplikationen oder Krankheitsprozessen aufgrund dieser Ansammlungen berichtet
wird, muss ihr Vorliegen zur Kenntnis genommen werden, um Diagnosen zu erleichtern und eine
Verwechslung mit verdachtigen karzindsen oder sonstigen Lasionen auszuschlieRen.

- Systemische Erkrankungen: Es ist mdglich, dass gewisse langfristige Auswirkungen zu einem
zukiinftigen Zeitpunkt belegt werden konnen. Da derzeit jedoch sehr wenige wissenschaftiiche
Daten vorliegen, die einen Zusammenhang zwischen der Migration von Partikeln und systemischen
Erkrankungen herstellen, wird davon ausgegangen, dass die Vorteile dieser Vorrichtungen die
potenziellen Risiken einer solchen theoretischen langfristigen Auswirkung eindeutig iberwiegen.

8) Nichtmetallischer Abrieb. Abrieb entsteht durch die Interaktion der Komponenten miteinander sowie der
Komponenten mit dem Knochen, vor allem durch Verschleimechanismen wie Adhasion, Abrieb und
Materialermiidung. AuBerdem kénnen Abriebpartikel durch Fremdkorperverschleil entstehen. Wie bei allen
Implantaten kann im Bereich der Prothesenkomponenten eine asymptomatische, lokalisierte progressive
Knochenresorption (Osteolyse) als Folge einer Fremdkorperreaktion auf Partikel von Zement, ultrahochmolekularem
Polyethylen (ULHMWPE) und/oder Keramik auftreten. Osteolyse kann zu spéteren Komplikationen, einschliefllich
Lockerung, fiihren, welche die Entfernung und den Austausch der Prothesenkomponenten erforderlich machen.

9) Metallischer Abrieb. Metallischer Abrieb, Metallionen und Korrosion von Metallimplantaten. Metallischer
Abrieb, Metallionen und/oder Korrosion entstehen, wenn sich zwei Oberflachen beriihren und mindestens
eine Oberflache aus Metall besteht. Es gibt in der Literatur Berichte von unerwiinschten Reaktionen des
lokalen Gewebes in Verbindung mit Abrieb und/oder Korrosion an modularen Ubergéngen aus modularen
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10)

Képfen (Kontaktfldche Schaft/Kopf). Chemische Reaktionen im lokalen Gelenk und/oder andere
patientenspezifische Umstande wie u. a. eine Infektion kdnnen eventuell zu einer In-vivo-Korrosion und
deren mdglichen klinischen Folgen beitragen.

Nebenprodukte von Metallabrieb und Korrosion. Modulare Ubergénge kénnen aufgrund von Fretting,
galvanischer Korrosion, Spaltkorrosion oder anderer Prozesse Metallabrieb und/oder Metallionen freisetzen.
Verschiedene Faktoren sind verantwortlich fiir diese Prozesse, einschlieRlich der Krafteinwirkungen auf den
Ubergang, welche nicht vollstandig geklért sind. Diese Korrosionsprodukte oder dieser Metallabrieb kénnen
sich auf das Gewebe um das Implantat auswirken und die Lebensdauer des Produkts beeintrachtigen. Es

gibt Patientenberichte Giber unerwiinschte Reaktionen des lokalen Gewebes (einschlieflich, jedoch nicht
beschrankt auf Gewebenekrose, Pseudotumoren, Zysten und Fliissigkeitsansammlungen, Metallose und
Lésionen in Verbindung mit Vaskulitis mit vorwiegend aseptischen Lymphozyten), erhdhte Metallionenwerte in
Blut und/oder Urin sowie {iberempfindliche/allergische Reaktionen in Verbindung mit Abrieb durch Korrosion
und/oder Verschleilt in der Néhe des Implantats. Bei betroffenen Patienten kdnnen ahnliche Symptome wie bei
einer Infektion auftreten, darunter Schmerzen (hdchstwahrscheinlich bei Belastung) und Schwellung im lokalen
Gelenkbereich. Diese Reaktionen sollten sorgfailtig iberwacht werden und kénnen zu einem friihzeitigen
Revisionseingriff fiihren. In der medizinischen Literatur gibt es Beschreibungen systemischer Reaktionen

auf Nebenprodukte, die in Verbindung mit tragenden Metall-auf-Metall-Gelenkoberflachen moderner Bauart
entstehen. Obwohl es in diesem System keine tragenden Metall-auf-Metall-Kontaktfléchen gibt, kdnnten
theoretisch ahnliche systemische Reaktionen durch Fretting und Korrosion einer Metalloberfléche auftreten.

10)

und friihe postoperative K i konnen u. a. Folgend f:
Perforation oder Fraktur des Femurs oder der Hiiftpfanne;
Fraktur des Femurs beim Einsetzen des Implantat;
Schéden an Blutgefalen;
Schmerzen oder Taubheitsgefiihl in der betroffenen Extremitat aufgrund einer tempordaren oder
bleibenden Nervenschadigung;
unerwiinschte Verkiirzung oder Verlangerung der Extremitat;
traumatische Arthrose (Gelenkerkrankung in Folge eines Traumas) des Knies durch die intraoperative
Positionierung der Extremitét;
kardiovaskulére Ereignisse einschlieRlich Venenthrombose, Lungenembolie, Myokardinfarkt oder Tod;
Hamatome;
verzdgerte Wundheilung;
Infektionen.
postoperative Ki i konnen u. a. Fi
Trochanterabriss (AbrelBen des weichen Gewebes vom Knochen) infolge extremer Muskelspannung,
friihzeitiger Gewichtsbel  oder unb htigter ints tiver Schwachung;
Nichtheilung des Trochanters aufgrund unzureichender Befestigung und/oder friihzeitiger Gewichtsbelastung;
schwerwiegende Probleme mit der betroffenen oder der kontralateralen Extremitat aufgrund unterschiedlicher
Beinlange, tibermaRiger Medialisierung des Femurs oder einer unzureichenden Muskulatur;
Femurfraktur durch Traumen oder (ibermaRige Belastung, insbesondere beim Vorliegen geringer
Knochensubstanz;
periartikulére Kalzifikation oder Ossifikation, mit oder ohne Beeintrachtigung der Gelenkmobilitét;
Die folgenden Faktoren kénnen einzeln oder in Kombination zu einer Einschrankung des
Bewegungsbereichs fiihren und/oder einen eingeschrénkten Bewegungsbereich verursachen:
unsachgemafe Auswahl oder Positionierung der Komponenten, femorales Impingement und/oder
periartikulére Kalzifikation.

S 3

Lleferform

Diese Produkte wurden mit G len, V ffperoxid oder mit Ethylenoxid
sterilisiert. Die Sterilisationsmethode ist auf dem Packungsetikett angegeben.

Die Produkte diirfen NICHT resterilisiert werden.

Achten Sie darauf, dass die Komponenten nicht kontaminiert werden.

Uberpriifen Sie die Verpackung der sterilen Produkte vor dem Offnen auf eventuelle Beschadigungen.
Bei beschadigter Verpackung ist die Sterilitat dezsoProdukts nicht gewahrleistet.



. ALLE nichtsterilen oder kontaminierten Produkte miissen gemaR den geltenden ortlichen Vorschriften

und der Krankenhausordnung entsorgt werden.

. Die Vorrichtung darf nicht nach Ablauf des auf dem Produktetikett angegebenen Verfallsdatums
verwendet werden, da die Verpackung nicht (iber dieses Datum hinaus validiert wurde.

. Vorrichtungen fiir den einmaligen Gebrauch kdnnen nicht explantiert und anschlieBend erneut implantiert
werden, da die physische Unversehrtheit sowie die Abmessungen und/oder das Oberfléachenfinish der
Vorrichtungen durch die bei diesen Vorgangen aufgewandten Kréfte beeintréchtigt werden knnen.
AuBerdem kann die Sterilitat wiederverwendeter Produkte nicht garantiert werden, da Verfahren zur
Reinigung und Resterilisation nicht validiert wurden.

Entsorgung

Wenn eine Vorrichtung zur Uberpriifung eingesendet werden soll, wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen
Stryker-AuBendienstmitarbeiter, um Informationen zu Versand/Bearbeitung zu erhalten. Wenn die Vorrichtung
nicht an Stryker geschickt wird, miissen die Implantatkomponenten gemaf den geltenden Gesetzen,
Regelungen und Vorschriften fiir die Entsorgung von biogefahrlichem Abfall entsorgt werden. Befolgen Sie
alle Richtlinien fiir biogeféhrliche Abfélle geméaR den Vorgaben der Center for Disease Control and Prevention
sowie den geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen Vorschriften. Stellen Sie im Zuge des
Entsorgungsverfahrens sicher, dass das Implantat vollstandig aus dem Eingriffsbereich entnommen wurde.

Aufgrund behérdlicher Bestimmungen und/oder medizinischer Praktiken in den verschiedenen Léndern sind die
Produkte u. U. nicht auf allen Markten erhéltlich. Weitere Informationen zur Verfligbarkeit von Stryker Produkten
in Ihrem jeweiligen Land erhalten Sie vom zusténdigen Stryker AuRendienstmitarbeiter.

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen

Anordnung verkauft werden.
ihre U

Die Stryker Corp:

verwenden oder haben Antrage fiir die folgende(n) Marke(n) oder H
MDI

eiche und andere Tochterunternehmen be5|tzen

ke(n) fiir Di

ing : ADM,

Eigentum der jeweiligen Besitzer oder Rechteinhaber.

Stryker, X3. Alle anderen Marken sind

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

Howmedica Osteonics Corp. benutzt werden:

v ADKG
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEG oder ® AuRendurchmesser 0D
Durchmesser DIA Rechts RT D
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
ExtragrofRl XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE
Kopf HD Klein SM

Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
Gro LGE Typ TYP
Links 4LFT Mit W/
Lange LNTH Ohne W/O
Mittel MED
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QIN4400 Italiano

Restoration ADM e rivestimento MDM
AVVERTENZE PER IL CHIRURGO

| 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 dellanca possa sostenere le stesse attivita e gli stessi carichi
di un osso normale sano.

Il sistema non sara forte, affidabile o resistente quanto un‘articolazione naturale dell'anca umana e non durera
allinfinito. II 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 scegliere impianto 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.

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

1. Professione o attivita del paziente. Se la professione o Iattivita del paziente comporta carichi con impatto
significativo (camminate, corse, sollevamenti o torsioni), le sollecitazioni che ne derivano possono provocare
un mancato fissaggio, problemi del dispositivo o entrambi Con il passare del tempo anche e\evati livelli di
lo stesso grado di funzionalita previsto per un normale osso sano e il paziente non puo aspettarsi, né illudersi,
di ottenere risultati irrealistici. (Per ulteriori informazioni fare riferimento alla sezione PRECAUZIONL.).

2. 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.

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

DESCRIZIONE

Stryker Orthopaedics produce unampia gamma di protesi di ricostruzione totale delanca che consentono di
soddisfare i diversi requisiti anatomici e le esigenze di chirurghi e pazienti. Per ulteriori dettagli sul prodotto, fare
riferimento al Protocollo chirurgico pertinente.

Coppe acetabolari ADM

Sono disponibili coppe acetabolari con diametro esterno di varie dimensioni. Il sistema Restoration ADM & formato
da due componenti: una coppa in metallo rivestita di idrossiapatite (HA) e un inserto in polietilene.

La coppa acetabolare esterna ¢ fabbricata in lega di cromo-cobalto e rivestita in titanio commercialmente puro

(CP Ti) e idrossiapatite. Le coppe in cromo-cobalto sono prodotte con materiali certificati secondo la normativa ASTM
F1537.

Rivestimento MDM
Il rivestimento MDM (doppia mobilita modulare) & un rlvest\mento modulare altamente levigato con un meccanismo
di bloccaggio Trident. Questo consentira la con le coppe i contenenti lo stesso meccanismo

di bloccaggio. Fare riferimento al protocollo chirurgico per la compatibilita coppa acetabolare esterna/inserto a doppia
mobilita. Gli inserti Restoration ADM si articolano all'interno del rivestimento MDM. I rivestimento MDM & prodotto
con lega in cromo-cobalto certificata secondo la normativa standard ASTM F1537.
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Inserto in polietilene

Gliinserti in polietilene acetabolari interni sono disponibili con un diametro interno in grado di adattarsi alla testa
femorale da trattare.

Gli inserti utilizzati con le coppe sono progettati in modo che possano spostarsi liberamente nella coppa. Gli inserti
in polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) sono prodotti con materiali certificati secondo la normativa
ASTM F648 elo ISO 5834-2.

Gli inserti e le coppe acetabolari HOWMEDICA OSTEONICS in polietilene (UHMWPE) sono compeatibili (tranne
qualora sia diversamente specificato) con tutte le teste HOWMEDICA OSTEONICS dello stesso diametro.

Rivestimenti

| rivestimenti incorporati sulle coppe in metallo Restoration ADM HA sono composti da plasma spray di titanio, e
lo strato di legame in titanio & ricoperto con uno strato di idrossiapatite. Questi materiali sono certificati secondo le
normative ASTM e/o ISO:

Materiale: normativa ASTM/normativa ISO
Titanio commercialmente puro (CP) F1580/5832-2
Idrossiapatite (polvere) F1185

Informazioni sull’etichetta
L'etichetta del prodotto fornisce informazioni sui materiali specifici con i quali & stato fabbricato il prodotto.

INDICAZIONI

Le indicazioni per 'uso negli interventi di artroplastica totale del'anca comprendono:

1. Patologia degenerativa non infiammatoria delle articolazioni, fra cui osteoartrite e necrosi avascolare.
2. Artrite reumatoide.

3. Correzione di malformazione funzionale.

4. Procedure di revisione nelle quali altri trattamenti o dispositivi non hanno avuto successo.

5. Trattamento di mancata unione, fratture del collo femorale e trocanteriche del femore prossimale con

coinvolgimento della testa, che altre tecniche non possono gestire.
6. Rischi di dislocazione
Le coppe RESTORATION ADM HA e i rivestimenti MDM sono indicati solo per I'uso senza cemento.

CONTROINDICAZIONI
1 Infezione evidente

2) Focolai di infezioni distanti (con possibile diffusione ematogena al sito di impianto).

3) Rapida progressione della malattia sotto forma di distruzione articolare o riassorbimento osseo evidente in
radiografia.

4) Pazienti scheletricamente immaturi.

5) Perdita dei muscoli abduttori, massa ossea insufficiente o scarso rivestimento cutaneo intorno all'articolazione
dell'anca, che non giustificherebbero la procedura.

Le condizioni che aumentano il rischio di insuccesso includono:
1) Paziente non collaborativo o con disturbi neurologici e incapace di seguire le istruzioni.

2) Osteoporosi.
3) Disturbi del metabolismo che potrebbero compromettere la formazione ossea.
4) Osteomalacia.
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AVVERTENZE
Quando utilizza questa protesi, il chirurgo deve tenere in considerazione quanto segue:

Per aumentare le probabilita di successo della procedura, durante la selezione dei pazienti per la sostituzione totale
dell'articolazione € estremamente importante tenere in considerazione il peso del paziente. Pili il paziente & pesante

e maggiore sara il carico sulla protesi. Laumento del carico sulla protesi incrementa le probabilita di reazioni avverse
nel paziente, tra le quali, ma non solo, il mancato fissaggio, 'allentamento, la frattura e la dislocazione del dispositivo,
nonché la riduzione della sua durata. L'effetto di questo carico si accentua con I'uso di una protesi di piccole dimensioni
su pazienti con corporatura massiccia. Pazienti in sovrappeso o obesi impongono carichi maggiori sulla protesi. Poiché
l'obesita & oggetto di diagnosi clinica, & compito del chirurgo formulare la diagnosi in base al proprio g\udmo clinico.

E bene ricordare tuttavia che, secondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), per “sovrappeso’ si intende un
indice di massa corporea (IMC) pari o superiore a 25, e per “obesita” un IMC pari o superiore a 30.

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 I'intervento. 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.

Non sostituire nessun componente del sistema per sostituzione totale dell'anca Howmedica Osteonics con dispositivi
dialtri produttori. Howmedica Osteonics Corp. non si assumera alcuna responsabilita per le prestazioni di un
impianto con componenti misti.

La coppa Restoration ADM HA & indicata solo per I'applicazione con incastro a pressione. Un fissaggio sicuro
durante 'intervento & fondamentale per il successo della procedura. La massa ossea deve essere adeguata per
sostenere il dispositivo. | componenti acetabolari con incastro a pressione richiedono una precisa tecnica operativa e
I'uso di strumenti specifici. Una preparazione acetabolare adeguata & importante per il successo della procedura.

Gli impianti rivestiti in idrossiapatite non sono indicati per 'uso con cemento osseo.

Coppalrit L dlsposmw difissaggio, se utilizzati, devono essere inseriti a fondo per
garantire il ﬁssaggio sicuro della coppa e prevenire interferenze con il componente di rivestimento. Prima di inserire
tale componente nella coppa & necessario rimuovere eventuali detriti chirurgici dall'interno della coppa. La presenza
di detriti potrebbe inibire il funzionamento corretto del rivestimento e aumentare 'usura del polietilene.

Dolore post-operatorio del paziente. In tutte le protesi articolari € insito il rischio che un paziente sviluppi dolore post-
operatorio; il dolore & un sintomo comt ite riferito, indi itemente dal dispositivo impi ). La

medica rivela numerose potenziali cause di dolore non in diretta correlazione con le prestazioni della protesi tra cui,
in modo non limitativo, precedenti traumi e naturale progressione della patologia.

Per i pazienti che presentano dolore in seguito all'impianto di una protesi ortopedica, il medico deve considerare
tutte le potenziali cause dei sintomi individuati nella letteratura medica, inclusa l'infezione, I'impingement 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.

Giunti modulari: accoppiare i componenti modulari con fermezza per evitare la dissociazione. Le superfici coniche
lavorate meccanicamente devono essere pulite, asciutte e saldamente accoppiate per garantire il corretto
alloggiamento e montaggio. Il montaggio/lo smontaggio ripetuti o la mancata pulizia, asciugatura e fissazione
completa dei componenti potrebbero compromettere la chiusura conica e contribuire all'usura/corrosione € a
significative conseguenze cliniche per il paziente. (Vedere gli effetti avversi qui di seguito).

Informazioni per il paziente. Il chirurgo & tenuto ad avvertire il paziente dei rischi chirurgici e a informarlo sui
possibili effetti avversi. Il chirurgo € tenuto ad avvertire il paziente 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 un‘attivita intensa o di un trauma, e che l'impianto
ha una durata finita e pud richiedere una sostituzione in futuro.

II chirurgo & tenuto a informare il paziente sui limiti della ricostruzione e sulla necessita di proteggere I'impianto

dal pieno carico fino all'ottenimento di 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, traumi
e carichi gravosi, nonché di seguire le istruzioni del medico per quanto riguarda il livello di attivita, le cure nel periodo
di follow-up e il trattamento.
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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 non ripristinera 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 ive funzionali non realistiche

Il chirurgo & tenuto ad avvertire il paziente che I'attivita intensa, i traumi o gli urti che coinvolgono l'impianto
implicano il danneggiamento della protesi stessa con conseguente allentamento, rottura o usura. Molti fattori, tra
cui l'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 |n
endoscopia e altre procedure chirurgiche di lieve entita sono stati associati a batteriemia transitoria. Per p

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, perché possa decidere la profilassi antibiotica adeguata per tali procedure.
PRECAUZIONI

Strumenti. Sono disponibili strumenti specifici che devono essere utilizzati per garantire I'accurato impianto dei
componenti della protesi.

Sebbene siano rari, si possono verificare rottura o cedimento intra-operatori degli strumenti. Gli strumenti sottoposti a

un uso prolungato o a una forza eccessiva sono piul suscettibili alla rottura. Prima dellintervento gli strumenti devono
essere esaminati per individuare eventuali danni o usura.

Riutilizzo. Non riutilizzare mai Iimpianto. Anche se puo sembrare non danneggiato, un impianto usato puo aver

acquisito difetti o compromissioni latenti della sua integrita che ne riducono la durata.

Manipolazione. E importante maneggiare la protesi con cura. La porzione lucidata della protesi non deve entrare in

contatto con superfici dure.

| chirurghi sono tenuti ad avvertire i pazienti portatori di impianti metallici dei potenziali rischi collegati alla risonanza

magnetica (RM). Il campo elettromagnetico creato da uno scanner RM puo interagire con I'impianto metallico,

comportando la dislocazione dellimpianto, il riscaldamento del tessuto circostante, danni o malfunzionamento

dell'impianto o altri effetti indesiderati. Inoltre, la presenza di un impianto metallico puo produrre un artefatto

d'immagine che appare come una regione vuota o una distorsione geometrica dell'immagine reale. Un artefatto

d'immagine vicino all'area di interesse puo rendere la scansione RM poco significativa o pud portare a una diagnosi

clinica e a un trattamento inadeguati.

Informazioni sulla sicurezza della RM

Le coppe acetabolari Restoration ADM, i rivestimenti MDM e gli inserti MDM/ADM sono stati valutati per la sicurezza

e la compatibilita in ambiente RM.

Test non clinici hanno dimostrato che i dispositivi sopra elencati sono a compatibilita RM condizionata. Per sottoporre

con sicurezza a risonanza magnetica un paziente portatore di uno dei dispositivi elencati di seguito, lo scanner dovra

soddisfare le seguenti condizioni:

+ Campo magnetico statico unicamente di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

+ Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2.310 Gauss/cm (23 T/m).

+Valore massimo del tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo, riportato per il sistema RM,
pari a 2 W/kg per 15 minuti in modalita operativa normale.

+ La valutazione ¢ stata eseguita solo con una bobina per corpo in quadratura.

Alle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che questi dispositivi provochino un aumento della temperatura

inferiore a 4,1 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dal dispositivo si estende di circa 84 mm dal dispositivo quando &
ripreso con una sequenza di impulsi gradient echo utilizzando un sistema di RM a 3,0 T/128 MHz.

Queste informazioni sulla RM sono disponibili anche su https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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EFFETTI AVVERSI
1) Sebbene avvenga raramente, in alcuni pazienti sottoposti a intervento di sostituzione articolare si &
una reazione allergica/ip sibilita ai materiali dellimpianto. L'impianto di materiale estraneo
nei tessuti pud provocare risposte immunitarie e reazioni istologiche con produzione di macrofagi e fibroblasti.

2) Sono stati riportati casi di neuropatie periferiche in seguito a intervento di sostituzione totale dell'articolazione.
Sono stati riportati danni neurologici subclinici che possono insorgere in conseguenza a trauma chirurgico.

3) La dislocazione della protesi d'anca pué verificarsi a causa di attivita inadatta del paziente, trauma o a seguito
di altri problemi biomeccanici. Anche l'ipotonia muscolare e dei tessuti fibrosi pud contribuire a tali condizioni.

4) Gli impianti possono allentarsi o spostarsi a causa di un trauma o della perdita di fissaggio.
5) Un'infezione pud provocare l'insuccesso della protesi articolare.

6) Potrebbe verificarsi una frattura da fatica dellimpianto in seguito a traumi, attivita intense, allineamento
scorretto e/o durata funzionale, causata da uno o piti di questi eventi.

7) Particelle di polietilene e metallo da meccanismi diversi dall'usura. Durante il normale utilizzo nel corso del
tempo, minuscole particelle dei componenti di metallo e polietilene possono staccarsi dalle superfici non
articolate. Sebbene la maggior parte delle particelle rimanga nell'articolazione interessata (ad es. nella
membrana sinoviale) o resti intrappolata nel tessuto cicatriziale circostante, alcune particelle microscopiche
possono migrare nel corpo; in alcuni casi € stato descritto un accumulo 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 ipotizzati comprendono i
seguenti:

- Cancro: al momento non esistono prove scientifiche che colleghino le particelle metalliche o di polietilene al
cancro. Tuttavia, la possibilita non puo essere esclusa.

- Linfoadenopatia e accumulo in altri tessuti/organi: sono stati riportati alcuni casi di accumulo di particelle 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.

- Patologia sistemica: 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.

8) Detriti da usura non metallici. i detriti da usura si formano in seguito all'interazione dei componenti tra di loro o
dei componenti con I'osso, principalmente mediante i meccanismi di usura per aderenza, abrasione e fatica.
In secondo luogo, il particolato puo formarsi anche dall'usura di un terzo corpo. Come per tutti i dispositivi di
impianto, pu verificarsi il riassorbimento osseo progressivo localizzato e asintomatico (osteolisi) intorno ai
componenti protesici come conseguenza della reazione da corpo estraneo alla materia particolata di cemento,
polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) e/o ceramica. L'osteolisi puo portare a complicanze a
lungo termine, compreso I'allentamento della protesi, con conseguente necessita di rimuovere e sostituire i
componenti protesici.

9) Detriti da usura metallici. Detriti da usura metallici, ioni metallici e corrosione degli impianti metallici. La
generazione di detriti da usura metallici, ioni metallici e/o corrosione avviene a seguito del contatto di due
superfici, di cui almeno una metallica. In letteratura si segnalano casi di reazione tissutale avversa locale
associata a usura e/o corrosione nei giunti modulari formati dalle teste modulari (interfaccia stelo/testa). Le
condizioni chimiche locali dell'articolazione e/o altre condizioni specifiche del paziente, comprese, in via non
esclusiva, le infezioni, possono alterare il potenziale di corrosione in vivo e le sue possibili conseguenze
cliniche.

10)  Detriti di metallo e derivati della corrosione. | giunti modulari possono rilasciare detriti di metallo e/o ioni
metallici a causa di erosione, corrosione galvanica, corrosione interstiziale o altri processi. Questi processi
coinvolgono diversi fattori, comprese le forze che agiscono su un giunto, che non sono stati compresi
appieno. Questi prodotti della corrosione o detriti metallici possono influire sui tessuti circostanti I'impianto e
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influenzare negativamente la vita utile dello stesso. Sono stati segnalati casi di pazienti che hanno sviluppato
reazioni tissutali avverse locali (comprese, in via non esclusiva, necrosi tissutale, pseudotumori, cisti
accumuli i liquidi, metallosi e lesioni associate a vasculite linfocitaria asettica), livelli elevati di ioni metallici
nel sangue efo nelle urine e ipersensibilita/reazioni allergiche associate ai detriti da corrosione e/o usura nelle
vicinanze dell'impianto. | pazienti colpiti possono manifestare sintomi simili a quelli di un'infezione, con dolore
(principalmente durante il pieno carico) e gonfiore al sito locale dell'articolazione. Queste reazioni devono
essere monitorate con attenzione e possono richiedere un intervento chirurgico di revisione anticipato.

La letteratura medica descrive reazioni sistemiche ai derivati del metallo contemporaneo sulle superfici di
contatto articolate in metallo. Anche in assenza di metallo sulle interfacce di contatto in metallo di questa
protesi, si potrebbe ipotizzare la comparsa di reazioni sistemiche simili dovute all'erosione e alla corrosione
derivanti da qualunque interfaccia in metallo.

Le li durante e i Ji dopo I'intervento possono includere:

1) Frattura o perforazione femorale o acetabolare.

2) Frattura femorale durante I'inserimento del dispositivo.

3)  Lesione ai vasi sanguigni.

4) Lesione neurologica transitoria o permanente con conseguente dolore o intorpidimento dell'arto interessato.

5)  Accorci o allung ) indesi dell'arto

6) Artrosi traumatica (patologia dell'articolazione dovuta a trauma) del ginocchio riconducibile al posizionamento
dell'estremita durante l'intervento chirurgico.

7) Disturbi cardiovascolari comprendenti trombosi venosa, embolia polmonare, infarto miocardico o decesso.

8) Ematoma.

9) Guarigione tardiva della ferita.

10)  Infezione.

Le peratorie tardive p includere:

1) Avulsione (dlstacco del tessuto molle dall 0ss0) trocanterica causata da tensione muscolare eccessiva, carico
precoce o indebolimento accidentale durante I'intervento chirurgico.

2) Mancata unione trocanterica dovuta a riconnessione impropria e/o carico precoce.

3) Problemi aggravati dellarto i 0 0 dell ita controlaterale causati da una discrepanza nella
lunghezza dell'arto, da una medializzazione femorale eccessiva o da insufficienza muscolare.

4) Frattura femorale causata da trauma o carichi eccessivi, soprattutto in presenza di massa ossea insufficiente.

5) Calcificazione o ossificazione periarticolare, con o senza impedimento della mobilita articolare.

6) | seguenti fattori, singolarmente o in combinazione, possono indurre e/o causare una riduzione del campo di
movimento: selezione o posizionamento inadeguati dei componenti, interferenza femorale e/o calcificazione
periarticolare.

Dotazione

Questi prodotti sono stati sterilizzati con radiazioni gamma, perossido di idrogeno o ossido di etilene. Fare
riferimento all'etichetta presente sulla confezione per il metodo di sterilizzazione.

NON risterilizzare.
Usare le dovute precauzioni per evitare la contaminazione dei componenti.

Prima di aprirla, verificare che la confezione dei prodotti sterili non presenti difetti. In presenza di un qualsiasi
difetto, considerare il prodotto “non sterile”.

Smaltire TUTTI i prodotti non sterili o contaminati in conformita alle normative locali e al protocollo ospedaliero
applicabili.

Il dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza mostrata sull'etichetta in quanto l'integrita
dellimballaggio non & stata convalidata oltre tale data.
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. | dispositivi monouso non possono essere espiantati e in seguito nuovamente impiantati in quanto le
sollecitazioni fisiche esercitate durante tali procedure potrebbero compromettere I'integrita fisica, le dimensioni
elo 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.

Smaltimento

Se un dispositivo viene restituito per la valutazione, contattare il rappresentante Stryker di zona per informazioni
sulla spedizione e la manipolazione. Se il dispositivo non viene restituito a Stryker, i componenti dell'impianto devono
essere smaltiti in conformita con le leggi, le normative e i regolamenti vigenti in materia di smaltimento dei rifiuti a
rischio biologico. Attenersi a tutte le linee guida per i rifiuti a rischio biologico in conformita con i regolamenti per il
controllo delle malattie e la prevenzione, nonché le normative federali/nazionali, statali e locali vigenti. Come parte
del processo di smaltimento, verificare che I'impianto sia stato interamente espiantato dal sito chirurgico.

La disponibilita dei prodotti € soggetta alle pratiche normative e/o mediche dei singoli mercati, pertanto i prodotti
potrebbero non essere disponibili in tutti i paesi. In caso di domande sulla disponibilita dei prodotti Stryker nella
propria area, contattare il rappresentante di Stryker locale.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo soltanto ai medici o su
prescrizione medica.

| seguentl marchi di fabbnca o marchi di servizio, o sono in attesa di concesswne su tali marchi: ADM,
DM, O ion, Stryker, X3. Tutti gli altri marchi appartengono ai rispettivi

prcpnetan o titolari.

Fare riferimento all'etichetta del prodotto per lo stato della marcatura CE, il numero dell'organismo notificato e il
produttore legale. La marcatura CE ¢ valida 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 0D
Diametro DIA Destro RT P>
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 D Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Sinistro dF7 Con W/
Lunghezza LNTH Senza W/O
Medio MED
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QIN4400 Espafiol

Restoration ADM y recubrimiento MDM
INDICACIONES PARA EL CIRUJANO

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, pléstico u otros materiales biologicos. 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 ser limitado. El cirujano debe advertir a los pacientes sobre las limitaciones

del dispositivo.

Al utilizar las protesis 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 protesis
articulares totales requieren un asentamiento cuidadoso y un soporte 6seo adecuado.

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

1. Laprofesion o actividades del paciente. Si el paciente tiene una profesion o actividad que incluye cargas
de impacto significativo (caminar, correr, levantar peso o movimientos de giro), las fuerzas resultantes
pueden provocar el fallo de la fijacion, del dispositivo o de ambos. Una actividad fisica excesiva durante
el curso de los afios también puede acentuar el proceso normal de desgaste que afecta a las prétesis
articulares. La protesis no restaurara la funcién hasta el nivel que se espera con hueso sano y normal, el
paciente no debe tener expectativas funcionales poco realistas, y debe prepararse al paciente para esto.
(Consulte la seccion PRECAUCIONES para obtener més informacion).

2. 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.

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a determinados materiales,
deberan realizarse las pruebas adecuadas antes de seleccionar o implantar el material.

DESCRIPCION

Stryker Orthopaedics fabrica una amplia gama de sistemas de reconstruccion total de cadera para
satisfacer tanto los requisitos anatémicos como las necesidades del paciente y del cirujano. Consulte el
protocolo quirdrgico pertinente para obtener mas detalles especificos del producto.

Cotilos acetabulares ADM

Los cotilos acetabulares estan disponibles en una amplia gama de tamafios de diametro exterior.

El sistema Restoration ADM es un sistema de dos piezas que consiste en un cotilo metalico con
recubrimiento de hidroxiapatita (HA) y un inserto de polietileno.

El cotilo acetabular externo esta fabricado con aleacion de cobalto-cromo y recubierto con titanio
comercialmente puro (CP Ti) e hidroxiapatita. Los cotilos de cobalto-cromo estan fabricados con materiales
certificados por la ASTM (norma ASTM F1537).

Recubrimiento MDM

EIMDM (Modular Dual Mobility) es un recubrimiento modular stper pulido con un mecanismo de bloqueo Trident,
que ofrece compatibilidad con los cotilos acetabulares que incorporan el mismo mecanismo de bloqueo. Consulte en
el protocolo quirdrgico la informacion referente a la compatibilidad del cotilo acetabular externofinserto de movilidad
doble. Los insertos de Restoration ADM se articulan en el interior del recubrimiento MDM. El recubrimiento MDM
esta fabricado con una aleacion de cobalto-cromo certificada por la ASTM (norma ASTM F1537).
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Inserto de polietileno

Los insertos de polietileno acetabulares internos estan disponibles con un didmetro interior para adaptarse
a la cabeza femoral correspondiente.

Los insertos utilizados con los cotilos estan disefiados de modo que puedan moverse libremente en el
cotilo. Los insertos de polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) estan fabricados con materiales
certificados por la ASTM (normas F648 o ISO 5834-2)

Los insertos y cotilos acetabulares de HOWMEDICA OSTEONICS fabricados con polietileno (UHMWPE)
son compatibles (excepto si se indica lo contrario) con todas las cabezas de HOWMEDICA OSTEONICS
del mismo diametro.

Recubrimientos

Los recubrimientos de los cotilos metélicos de hidroxiapatita Restoration ADM se realizan por pulverizacion
de plasma de titanio y la capa de titanio esta recubierta con una capa de hidroxiapatita. Estos materiales
estan certificados conforme a las normas ASTM o ISO:

Material: Norma ASTM/ISO
Titanio comercialmente puro (CP) F1580/5832-2
Hidroxiapatita (polvo) F1185

Informacion de la etiqueta
La etiqueta del producto informa sobre el (los) material(es) especifico(s) utilizado(s) para fabricarlo.

INDICACIONES

Las indicaciones para la artroplastia total de la cadera incluyen:

1. Patologia de la articulacion degenerativa no inflamatoria, como artrosis y necrosis avascular;
Artritis reumatoide;

Correccion de deformaciones funcionales;

Procedimientos de revision en los casos en que otro tratamiento u otros dispositivos hayan fallado; y
Tratamiento de desuniones, fracturas trocantéricas y del cuello femoral del fémur proximal, con
implicacion de la cabeza, y que no puedan resolverse por medio de otras técnicas.

6. Riesgos de luxacion

Los cotilos de hidroxiapatita RESTORATION ADM y los recubrimientos MDM solo estan disefiados para
U uso sin cemento.

el o

CONTRAINDICACIONES

1) Infeccion manifiesta;

2)  Focos distantes de infeccion (susceptibles de provocar diseminacion hemética en el lugar del implante);

3)  Progresion rapida de la enfermedad, como se manifiesta en estudios radiograficos, por destruccion
articular o reabsorcion 6sea;

4)  Pacientes con esqueleto inmaduro; y

5)  Casos en los que haya una pérdida del musculo abductor, reserva 6sea de mala calidad o una
escasa cobertura de tejido alrededor de la articulacion de la cadera, en cuyo caso la intervencion no
estd justificada.

Entre las condiciones que representan mayor riesgo de fracaso se incluyen:
1 Pacientes que no cooperan o pacientes con trastornos neurolégicos, incapaces de seguir las
instrucciones;

2)  Osteoporosis;
3)  Trastornos metabdlicos que inciden en la formacion de hueso; y
4)  Osteomalacia.
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ADVERTENCIAS

Al utilizar este sistema, el cirujano debe tener en cuenta lo siguiente:

Al seleccionar pacientes para una sustitucion total de la rodilla, el siguiente factor es de suma importancia para el éxito
final del procedimiento: el peso del paciente. Cuanto mas pesado sea el paciente, mayor seré la carga sobre la protesis.
Al aumentar las cargas sobre la protesis, 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 til. El efecto de estas cargas se acentlia cuando se utiliza una protesis de pequefio
tamafio en pacientes més pesados. Los pacientes con sobrepeso u obesos imponen mayores cargas sobre la protesis.
Como la obesidad es un diagndstico clinico, es responsabilidad del cirujano hacer el diagndstico 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.

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.

No utilice dispositivos de otros fabricantes para sustituir alguno de los componentes del Sistema total de cadera
Howmedica Osteonics. Cualquier uso en este sentido anulara la responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp.
sobre el rendimiento del implante mixto resultante.

El cotilo de hit iapatita R ion ADM solo esta disefiad: di presion. Para el
éxito de la operacion, es fundamental asegurar la fijacion del |mplante durante la intervencion. Para poder soportar
el implante, se debe contar con una reserva ¢sea adecuada. Los componentes acetabulares se deben ajustar
mediante presion, con lo cual se requiere precision en la técnica operatoria y el uso de instrumental adecuado. La
preparacion adecuada de los componentes acetabulares es fundamental para que la operacion sea un éxito.

Los implantes con recubrimiento de hidroxiapatita no estan disefiados para su uso con cemento 6seo.

Cotilo/recubrimiento acetabular modular. Cuando se usen los dispositivos de fijacion, estos deben quedar
completamente insertados para asegurar la fijacion estable del cotilo y evitar la interferencia con el componente del
recubrimiento. Antes de introducir el componente del recubrimiento en el cotilo, es necesario limpiar los residuos
quirdrgicos del interior del cotilo. Los residuos pueden inhibir el funcionamiento correcto del recubrimiento y
aumentar el desgaste del polietileno.

Dolor posoperatorio del paciente. En toda sustitucion de articulacion existe el nesgo inherente de que el paciente desarrolle
dolor posoperatorio; el dolor es un sintoma comn, indeper del d 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 diagndstico preciso del origen del dolor y una intervencion especifica y
oportuna son esenciales para garantizar un tratamiento eficaz del dolor.

Uniones modulares: Acople frmemente los componentes modulares para evitar la disociacion. Las superficies
conicas mecanizadas deben estar limpias, secas y bien acopladas para garantizar que la introduccion y el
ensamblaje sean adecuados. El ensamblaje y desmontaje repetido, o la falta de limpieza, secado y acoplado
firme de los componentes podrian comprometer el bloqueo cénico y contribuir al desgaste y la corrosion, y esto
puede tener consecuencias clinicas significativas para el paciente. (Consulte Efectos adversos a continuacion).

Informacién para los pacientes. El cirujano debe advertir a los pacientes de los riesgos quirtirgicos 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 articulacion 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.
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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.

Enla vida cotidiana puede producirse una iemia transitoria. Los p imientos odontolégicos, los examenes
endoscopicos y otros procedimientos quirdrgicos 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 relacién con la profilaxis antibiética para tales procedimientos.

PRECAUCIONES

Instrumentos. Existe un instrumental especializado que debe utilizarse a fin de garantizar la implantacion correcta
de los componentes protésicos.

Aunque no es frecuente, puede darse el caso de fractura intraoperatoria o rotura del instrumental. El instrumental muy
usado o que ha estado sometido a fuerzas ivas tiene més posibili de romp Antes de la intervencion
quirirgica, se debe examinar el instrumental para asegurarse de que no presenta signos de desgaste ni dafios.
Reutilizacion. No se debe reutilizar nunca un implante. Aunque parezca estar intacto, un implante usado puede
presentar imperfecciones o defectos latentes en su integridad que reducirian su vida util.

Manipulacién. Es importante manipular los implantes de manera adecuada. La parte muy pulida del implante no
debe entrar en contacto con superficies duras.

Los cirujanos deben advertir a los pacientes con implantes metélicos de los riesgos iales de El

por resonancia magnética (IRM). El campo electromagnético creado por un escéner de IRM puede interactuar con el

implante metélico 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 metélico puede producir un artefacto

de imagen que puede aparecer como una regién nula o una distorsion geométrica de la imagen real. Si el artefacto

de imagen esté cerca de la zona de interés, la exploracion de IRM puede no generar informacién Util o conducir a un
iagnostico clinico o i i )

Informacién de seguridad de IRM

La cubierta acetabular de Restoration ADM, los revestimientos MDM y los insertos MDM/ADM se han evaluado a fin

de establecer su seguridad y compatibilidad en un entorno de RM.

Las pruebas no clinicas han demostrado que los dispositivos mencionados anteriormente son Condicionales para

RM. Un paciente con estos dispositivos puede ser escaneado sin peligro en un escaner de RM que cumpla con las

siguientes condiciones:

+  Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla solamente

+ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 2310 Gauss/cm (23 T/m)

+  Maximo del sistema de RM informado, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada del cuerpo entero de 2 W/kg
durante 15 minutos de exploracion en el modo de funcionamiento normal para el sistema de RM.

+ Laevaluacion se realiz6 utilizando una bobina corporal de cuadratura solamente

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que estos dispositivos produzcan un aumento
de temperatura de menos de 4,1 °C después de 15 minutos de exploracién continua.

En las pruebas no clinicas, la alteracion de la imagen provocada por el dispositivo se extiende aproximadamente a
84 mm del dispositivo cuando se realiza una lectura con una secuencia de pulso de eco de gradiente utilizando un
sistema de RM de 3,0 T/128 MHz.

Esta informacion sobre RM también esta disponible en https:/www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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E;ECTOS ADVERSOS

Aunque es poco comun, se han dado casos de pacientes con reacciones alérgicas o de sensibilidad
a los materiales del implante tras el procedimiento de sustitucion de la articulacion. La implantacion
de un material extrafio en los tejidos puede provocar respuestas inmunes y reacciones histologicas
que impliquen a macréfagos y fibroblastos.

Se ha informado de casos de neuropatias periféricas tras la intervencion de sustitucion total de

la articulacion. Se ha informado sobre dafios subclinicos del nervio, que pueden darse como
consecuencia del trauma quirdrgico.

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

Los implantes pueden aflojarse o moverse debido a traumas o a la pérdida de fijacion.

Una infeccion puede causar el fallo de la sustitucion de la articulacion.

La fractura del implante por fatiga puede ocurrir como resultado de traumas, exceso de actividad,
alineacion incorrecta o longevidad del implante, independientemente o conjuntamente.

Particulas de polietileno y metal procedentes de mecanismos que no son por des%aste. 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) 0 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
linféticos 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 tedrico, estos son algunos de los posibles efectos a largo plazo:

Cancer: en la actualidad no existen pruebas cientificas que relacionen las particulas de polietileno o
metalicas 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 patoldgicos 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 generalizada: es posible que en un futuro se puedan demostrar algunos efectos
adversos a largo plazo, pero, debido a que se dispone de pocos datos cientificos que sugieran una
relacion entre [a migracion de las particulas y los efectos ?enerales, se cree que las ventajas de estos
dispositivos son mayores que los posibles riesgos de cualquier efecto adverso tedrico a largo plazo.
Residuos de desgaste no metalicos. Los residuos de desgaste se generan por la interaccion entre los
componentes, asi como entre los componentes y el hueso, principalmente a través de mecanismos

de desgaste que consisten en adhesion, abrasion y fatiga. En menor medida, las particulas también
pueden estar causadas por el desgaste de tercer cuerpo. Con todos los dispositivos implantados, cabe
la posibilidad de una reabsorcion osea (ostedlisis) gradual localizada ?/ asintomatica en torno a los
componentes protésicos por reaccion corporal ante la materia particulada del cemento, el polietileno de
alto peso molecular (UHMWPE) o la ceramica. La ostelisis puede llegar a causar aflojamientos y otras
complicaciones que requeriran la extraccion y sustitucion de los componentes protésicos.

Residuos de desgaste metalicos. Residuos de desgaste metélicos, iones metalicos y corrosion de los
implantes metalicos. La generacion de residuos de desgaste metalicos, iones metalicos o la corrosion

se produce cuando dos superficies entran en contacto y al menos una de ellas es de metal. Existen
informes en la bibliografia de casos de reacciones adversas del tejido local relacionadas con el desgaste
ola corrosion en las uniones modulares formadas por las cabezas modulares (interfaz de vastago/
cabeza). Las reacciones quimicas de la articulacion u otras afecciones especificas del paciente incluida,
entre otras, la infeccion, pueden afectar a la corrosion in vivo y sus posibles consecuencias clinicas.
Subproductos de residuos metalicos y corrosién. Las uniones modulares pueden liberar residuos
metalicos 0 iones metélicos debido a rozamientos, corrosion galvanica, corrosion en grietas u otros
procesos. Hay varios factores que intervienen en estos procesos, incluidas las fuerzas producidas en
una articulacion, que no se comprenden completamente. Estos productos de la corrosion o residuos
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metalicos pueden afectar a los tejidos que rodean el implante y afectar negativamente a su vida util.
Se han notificado casos de pacientes que presentan reacciones tisulares locales adversas (incluidas,
entre otras, necrosis del tejido, pseudotumores, quistes y acumulaciones de liquido, metalosis y
lesiones asociadas a vasculitis aséptica mediada por linfocitos), niveles elevados de iones metalicos en
la sangre o la orina, e hipersensibilidad/reacciones alérgicas asociadas a la corrosion o a los residuos
cerca del implante. Los pacientes afectados pueden presentar sintomas similares a los asociados con
las infecciones, como dolor (méas probable al cargar peso) e inflamacion en la zona de la articulacion.
Estas reacciones se deben controlar cuidadosamente y pueden requerir cirugia de revision precoz.
La bibliografia médica describe reacciones sistémicas a los subproductos derivados de metales
contemporaneos en superficies de metal que soportan articulaciones. Si bien no hay ningiin metal en
las interfaces de soporte de este sistema, se podria argumentar que pueden producirse reacciones
sistémicas similares por el rozamiento y la corrosion de cualquier interfaz de metal.

ias tempranas pueden incluir:

K peratorias y perat
Perforacion o fractura acetabular o femoral;
Fractura femoral durante el asentamiento del dispositivo;

Lesion de vasos sanguineos;

Lesion temporal o permanente de un nervio que provoca dolor o parestesia en el miembro afectado;
Acortamiento o elongacion indeseable de la extremidad;

Artrosis traumética (enfermedad de la articulacion causada por trauma) de la rodilla por la posicion
de la extremidad durante la operacion;

Trastornos cardiovasculares, entre ellos, trombosis venosa, embolia pulmonar, infarto de miocardio
0 muerte;

Hematoma;
Cicatrizacion tardia; e
Infeccion.

atorias tardias pueden incluir:
Avulsion trocantérica (desprendlmlento de los tejidos blandos del hueso) como resultado de una
tension muscular excesiva, soporte de carga prematuro o una debilitacion involuntaria ocurrida
durante el periodo intraoperatorio;
Ausencia de union trocantérica como resultado de una fijacion incorrecta o soporte de carga prematuro;
Agravamiento de problemas del miembro afectado o de la extremidad contralateral causados por la
longitud desigual de las piernas, medializacion femoral excesiva o deficiencia muscular;
Fractura femoral por trauma o sobrecarga especialmente en casos donde existe reserva 6sea de
mala calidad;
Calcificacion u osificacion periarticular, con o sin interferencia sobre la movilidad de la articulacion; y
Los siguientes factores, por si mismos o en conjunto, pueden generar o causar una limitacion
de movimientos: seleccion o colocacion inadecuadas de los componentes, choque femoral o
calcificacion periarticular.

Presentaclon

Estos productos estan esterilizados mediante rayos gamma, peroxido de hidrégeno u ¢xido de
etileno. Consulte la etiqueta del envase para conocer el método de esterilizacion.

NO reesterilizar.

Tome las precauciones necesarias para evitar la contaminacion de los componentes.

Examine el envase de los productos esterilizados antes de abrirlo para comprobar si existe algin
defecto. Si el envase presenta alguin defecto, considere que el producto no es estéril.

Deseche TODOS los productos contaminados o no esterilizados conforme a las normas
reglamentarias locales en vigor y al protocolo del hospital.

El dispositivo no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, ya que el
empaquetado no se ha validado mas alla de dicha fecha.
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. No es posible extraer y reimplantar los dispositivos de un solo uso, porque las fuerzas fisicas
aplicadas mediante 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.

Eliminacién

Si se devuelve un dispositivo para su evaluacion, comuniquese con su representante local de Stryker
para obtener informacion sobre el envio y la manipulacion. Si el dispositivo no se devuelve a Stryker, los
componentes del implante deben eliminarse de conformidad con las leyes, normas y reglamentaciones
aplicables para la eliminacion de desechos biopeligrosos. Siga todas las pautas para residuos
biopeligrosos de acuerdo con los centros para pautas de los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades asi como las reglamentaciones federales/nacionales, estatales y locales aplicables. Como
parte del proceso de eliminacion de residuos, compruebe que se haya explantado la totalidad del implante
del lugar quirdrgico.

Es posible que los productos no estén disponibles en todos los mercados, ya que la disponibilidad del
producto esta sujeta a las practicas regulatorias o médicas en los mercados individuales. Péngase en
contacto con su representante de Stryker si tiene alguna pregunta sobre la disponibilidad de los productos
de Stryker en su area.

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

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

han solicitado las siguientes marcas comerciales o marcas de servicio: ADM, Howmedica, MDM,
Osteonics, Restoration, Stryker, 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, el nimero del organismo
notificado y el fabricante legal. La marca CE solo es vélida si también aparece en la etiqueta del producto.
La siguiente tabla contiene una lista de las abreviaturas que se utilizan en las etiquetas del producto de

Howmedica Osteonics Corp.:

Término Abreviatura Término Abreviatura
Cadigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEGo° Didmetro exterior oD
Diametro DIA Derecho RT P>
Extra profundo XDP Orificios para tornillos | SCR HLS
Extra grande XLGE Lado SDE
Extra pequefio XSM Tamafio SZE
Cabeza HD Pequefio SM
Altura HT Estandar STD
Diametro interior D Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Izquierdo L as Con W/
Longitud LNTH Sin W/0
Medio MED
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QIN4400 Nederlands

Restoration ADM en MDM-liner
AANBEVELINGEN VOOR DE CHIRURG DIE DE INGREEP UITVOERT

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 gewricht 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:

A. Het s uiterst belangrijk het juiste implantaat te selecteren. Door een implantaat te kiezen met een correcte maat,
vorm en ontwerp wordt de kans op succes bij een volledige artroplastiek verhoogd. Volledige gewrichtsprotheses
moeten zorgvuldig worden geplaatst en goed door de botten worden ondersteund.

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

1. Het beroep of de bezigheden van de patiént. Als de patiént een beroep of andere bezigheden uitoefent
waarbij de belasting aanzienlijk zal zijn (lopen, rennen, tillen of draaien), kan de kracht die hierbij wordt
uitgeoefend een defect veroorzaken aan de bevestiging van de prothese of aan de prothese zelf.

Intensieve lichamelijke activiteit kan in de loop der jaren ook het normale slijtageproces dat zich voordoet bij
gewrichtsprotheses versterken. De prothese zal niet functioneren op eenzelfde niveau als normale, gezonde
botten. De patiént moet hierover geen onrealistische verwachtingen hebben en juist geinformeerd worden.
(Zie de paragraaf VOORZORGSMAATREGELEN voor meer informatie).

2. 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.

3. Gevoeligheid voor vreemde lichamen. Als er gevoeligheid voor het materiaal wordt vermoed, moeten de juiste
tests worden uitg alvorens het iaal te of te implanteren.

BESCHRIJVING

Stryker Orthopaedics vervaardigt een breed assortiment reconstructieve totale heupsystemen om aan de
anatomische vereisten en de behoeften van de chirurg of patiént te kunnen voldoen. Raadpleeg het van toepassing
zijnde chirurgische protocol voor verdere productspecifieke details.

Acetabulumcups voor ADM:

Acetabulumcups zijn leverbaar in verschillende maten buitendiameters. Het Restoration ADM-systeem is een
tweedelig systeem bestaande uit een metalen met HA-gecoate shell en een polyethyleen inzetstuk.

De buitenste acetabulumcup is vervaardigd uit een kobaltchroomlegering en is gecoat met CP Ti en hydroxylapatiet.
De kobaltchrome cups zijn vervaardigd van materialen die gecertificeerd zijn volgens de ASTM-standaard F1537.

MDM:-liner

De MDM (Modular Dual Mobility)-liner is een hooggepolijste modulaire ||ner met een Trident- vergrendellngsmechanlsme.
het

Hierdoor is het compatibel met acetabulumcups met hetzelfde lisme. R

chirurgisch protocol voor compatibiliteit met de buitenste acetabulumshell/het dual mobility-inzetstuk. De Restoration
ADM-inzetstukken schamieren in de MDM-liner. De MDM-liner is vervaardigd van een kobaltchroomlegering die is
gecertificeerd volgens ASTM-standaard F1537.
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Polyethyleen inzetstuk

De binnenste polyethyleen acetabuluminzetstukken zijn verkrijgbaar met een binnendiameter die past bij
de maat van de femurkop.

De inzetstukken die met de cups worden gebruikt zijn zo ontworpen dat ze vrij in de cup kunnen bewegen.
De inzetstukken van polyethyleen met ultrahoog molecuulgewicht (UHMWPE) zijn vervaardigd van
materialen die zijn gecertificeerd volgens de ASTM-standaard F648 en/of de ISO-norm 5834-2.
HOWMEDICA OSTEONICS-inzetstukken en -acetabulumcups gemaakt van polyethyleen (UHMWPE) zijn
compatibel met alle HOWMEDICA OSTEONICS-koppen met dezelfde diameter, tenzij expliciet anders
aangegeven.

Coatings

De coatings die zijn verwerkt in de HA-metalen shells van de Restoration ADM bestaan uit
titaniumplasmaspray en de titanium hechtlaag die is bedekt met een laagje hydroxylapatiet. Deze
materialen zijn gecertificeerd volgens de ASTM-standaarden en/of de ISO-normen:

Materiaal: ASTM-standaard/ISO-norm
Commercieel zuiver (CP) titanium F1580/5832-2
Hydroxyapatiet (poeder) F1185

Informatie op het etiket
Het productetiket geeft informatie over het specifieke materiaal waaruit het product is vervaardigd.

INDICATIES

De gebruiksindicaties voor totaleheupartroplastiek bestaan uit:

1. Niet-inflammatoire degeneratieve gewrichtsaandoeningen, waaronder osteoartritis en avasculaire
botnecrose;

Reumatoide artritis;

Correctie van een functionele misvorming;

Revisie in gevallen waarin andere behandelingen of hulpmiddelen hebben gefaald;

Behandeling van non-union, femurhals- en trochanterfracturen van de proximale femur waarbij de
kop is aangedaan, en die niet beheersbaar zijn met andere technieken; en

6. Dislocatierisico’s.

RESTORATION ADM HA-cups en MDM-liners zijn uitsluitend bestemd voor gebruik zonder botcement.

il e

CONTRA-INDICATIES
1) Open infectie;

2)  Afgelegen infectichaarden (die hematogene verspreiding naar de implantatieplaats kunnen
veroorzaken);

3)  Snelle voortschrijding van de aandoening, zoals blijkt uit gewrichtsafbraak en botresorptie op een
rontgenopname;

4)  Patiénten met onvolgroeid skelet; en

5)  Gevallen van verlies van abducerende spieren, slechte botmassa of ontoereikende huidafdekking
rond het heupgewricht, waardoor de procedure niet gerechtvaardigd is.

Omstandigheden die een verhoogd risico van falen met zich meebrengen zijn onder meer:

1 Niet-meewerkende patiénten of patiénten met een neurologische aandoening die niet in staat zijn
instructies op te volgen;

2)  Osteoporose;

3)  Stofwisselingsaandoeningen die botformatie kunnen verslechteren; en

4)  Osteomalacie.
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WAARSCHUWING
Bij gebruik van dit systeem moet de chirurg zich bewust zijn van onderstaande zaken:

Bij het selecteren van patiénten voor een volledige gewrichtsprothese is de volgende factor van essentieel belang
voor het welslagen van de ingreep: 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, waaronder zonder beperking 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 van een te kleine afmeting 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.

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 om
de plaats en de toestand van de prothese te controleren, evenals de toestand van het aangrenzende bot.

Vervang de prothese van een andere fabrikant niet door een onderdeel van het totale heupsysteem van Howmedica
Osteonics. Howmedica Osteonics Corp. is niet verantwoordelijk voor de prestaties van het uit gemengde
componenten bestaand implantaat dat hierdoor ontstaat.

De HA-cup van Restoration ADM is uitsluitend bedoeld voor Press-Fit-toepassing. Stevige fixatie tijidens de
operatie is van essentieel belang voor het slagen van de ingreep. De botmassa moet toereikend zijn om de prothese
te kunnen ondersteunen. Press-fit acetabulaire onderdelen vereisen een precieze operatietechniek en het gebruik van
gespecificeerde instrumenten. Adequate preparatie van het acetabulum is belangrijk voor het slagen van de ingreep.

Met hydroxyapatiet gecoate implantaten zijn niet bedoeld voor gebruik met botcement.

Modulaire acetabulumshell/-liner. Als de fixatiehulpmiddelen worden gebruikt, moeten ze goed op hun plaats
worden gezet om een stabiele fixatie van de shell te garanderen en om interferentie met de liner te voorkomen.
Voordat de liner in de shell wordt geplaatst, moet het chirurgisch debris van de binnenkant van de shell worden
gereinigd. Door vuil kan de liner mogelijk niet goed functioneren en dit kan de slijtage van het polyethyleen vergroten.

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 direct verband houden met het functioneren van het implantaat,
waaronder zonder beperking voorgeschiedenis van trauma en de natuurlijke progressie van ziekte.

Bij patiénten bij wie pijn optreedt volgend op het imp van een orthopedisch implar Y , dient de
arts alle potentiéle oorzaken van de symptomen in overweging te nemen die in de klinische literatuur zijn vermeld,
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 behandeling van pijn.

* Modulaire verbindingen: Pas de modulaire onderdelen stevig op elkaar om dissociatie te voorkomen. De
bewerkte taps toelopende opperviakken moeten schoon en droog zijn en stevig op elkaar worden gezet om te
zorgen voor een goede plaatsing en montage. Herhaaldelijk monteren/demonteren of het niet reinigen, drogen of
stevig in elkaar zetten van de onderdelen kan de conusvergrendeling compromitteren en bijdragen aan slijtage/
corrosie en significante klinische gevolgen voor de patiént (zie ongewenste effecten hieronder).

Informatie voor patiénten. 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 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 overmatige
belasting en de aanwijzingen van de arts met betrekking tot activiteitsniveau, nacontroles en nazorg op te volgen.

38



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 hetimplantaat en/of aan het implantaat zelf. De chirurg moet de
patiént advi om geen or ver 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 ch\rurglsche ingrepen zun ook in verband gebracht met voorbijgaande bacteriémie. Om het
risico op infectie van de implar te minimali kan het zijn om p! ieve 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.

VOORZORGSMAATREGELEN

Instrumenten. Er zijn speciale instrumenten beschikbaar en deze moeten worden gebruikt om ervoor te zorgen dat
de implantatie van protheseonderdelen op accurate wijze wordt uitgevoerd.

Hoewel dit zelden voorkomt, kunnen instrumenten breken of defect raken tijdens de operatie. Instrumenten die
veelvuldig zijn gebruikt of waar een grote kracht op is uitgeoefend zijn vatbaarder voor fracturen. Instrumenten
moeten voor de operatie worden onderzocht op slijtage en beschadigingen.

Hergebruik. Implantaten mogen nooit worden hergebruikt. Ook als een gebruikt implantaat onbeschadigd lijkt, kan
het gebreken of onzichtbare beschadigingen hebben die de levensduur kunnen verminderen.

Hantering. Adequate hantering van implantaten is belangrijk. Het hooggepolijste gedeelte van het implantaat mag
niet in contact komen met harde oppervlakken.

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. Daamaast 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

De Restoration ADM-acetabulumshell, MDM-liners en MDM/ADM-inzetstukken zijn beoordeeld op veiligheid en

compatibiliteit in de MR-omgeving.

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de hierboven vermelde protheses MR-voorwaardelijk zijn. Een patiént met de

genoemde protheses kan veilig worden gescand in een MRI-scanner die voldoet aan de volgende voorwaarden:

«  Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5-Tesla en 3,0-Tesla

+ Maximaal magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 2,310 gauss/cm (23 T/m)

+ Maximum door MR-systeem gemelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van
2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten in de normale bedrijfsmodus van het MR-systeem

+  De evaluatie is uitgevoerd met behulp van uitsluitend een kwadratische lichaamsspoel

Onder de hierboven vermelde scanomstandigheden wordt verwacht dat deze protheses een temperatuurstijging van

minder dan 4,1 °C produceren na een ononderbroken scan van 15 minuten.

Bij niet-klinische tests ontstaat het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door de prothese op ongeveer 84 mm vanaf

de prothese wanneer het beeld wordt opgewekt met een gradiéntecho pulssequentie met behulp van een

3,0 /128 MHz MRI-systeem.

Deze informatie over MRI is ook beschikbaar op https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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ONGEWENSTE EFFECTEN

1)

10)

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.

Na totale artroplastiek zijn perifere neuropathieén gemeld. Er is subklinische schade aan zenuwen gemeld. Dit
kan voorkomen als een gevolg van operatietrauma.

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.

Implantaten kunnen door trauma of fixatieverlies losraken of migreren.
Infectie kan het vervangen van de prothese doen falen.

Er kan een materiaalmoeheidsfractuur ontstaan als gevolg van een van de volgende zaken, of een combinatie

ervan: frauma, inspannende activiteit, onjuiste ligging en/of gebruiksduur.

Polyethyleendeelties en metalen deeltjes door andere mechanismen dan slijtage. Bij normaal gebruik op de lange

termijn kunnen niet-gewrichtsvlakken 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
kunnen er mi i deelties 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 van deze
implantaten duidelijk zwaarder wegen dan het mogelijke risico van zo'n theoretisch langetermijneffect.
Niet-metallische slijtageresten. Slijtageresten worden gevormd door een wisselwerking tussen onderdelen
onderling en tussen onderdelen en botten, voornamelijk door de slitagemechanismen adhesie, afschuring

en materiaalmoeheid. Er kunnen ook kleme deelties worden gevormd als gevolg van ‘third-body -slijtage. Bij
allei kan be ptie (osteolyse) voorkomen rond de
protheseonderdelen als gevolg van een vreemd lichaamreactie op kleine deeltjes van cement, polyethyleen met
ultrahoog molecuulgewicht (UHMWPE) en/of keramische stof. Osteolyse kan leiden tot complicaties, waaronder
losraken, die in de toekomst de verwijdering en vervangen van protheseonderdelen noodzakelijk kunnen maken.

Metalen slijtageresten. Metalen slijtageresten, metaalionen en corrosie van metalen implantaten. Metalen
slijtageresten, metaalionen en/of corrosie ontstaan als er twee opperviakken in contact komen met elkaar en ten
minste één opperviak metaal is. Er zijn meldingen gedaan in de literatuur over gevallen van ongewenste lokale
weefselreacties die in verband worden gebracht met slijtage en/of corrosie van modulaire verbindingen gevormd
door modulaire koppen (raakviak steel/kop). Plaatselijke chemische reacties en/of andere aandoeningen van de
gewrichten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot infectie, kunnen van invioed zijn op de kans op corrosie in
vivo en de mogelijke klinische gevolgen.

Metaaldeeltjes en bijproducten als gevolg van corrosie. Modulaire verbindingen kunnen metalen deeltjes en/of
metaalionen vrijgeven als gevolg van wrijving, galvanische corrosie, spleetcorrosie of andere processen. Er zijn
verschillende factoren die van invioed zijn op deze processen, waaronder de krachten bij een verbinding, die niet
volledig worden begrepen. Deze corrosieproducten of metaaldeelties kunnen van invioed zijn op de weefsels rond
het implantaat en kunnen de levensduur negatief beinvioeden. Er zijn meldingen gedaan van patiénten die emstige
lokale weefselreacties ontwikkelen (waaronder, maar niet beperkt tot weefselnecrose, pseudotumoren, cysten en
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Intra-operatieve en vroegtijdig op

vochtophopingen, metaalverlies en aseptische, door lymfocyten gedomineerde, met vasculitis geassocieerde
laesies), verhoogde gehaltes metaalionen in het bloed en/of de urine en overgevoeligheids-/allergische
reacties in verband met corrosie en/of slijtagegerelateerd vuil in de nabijheid van het implantaat. Getroffen
patiénten kunnen symptomen vertonen die vergelijkbaar zijn met die in verband met infectie, met inbegrip
van pijn (hoogstwaarschijnlijk bij gewichtsbelasting) en zwelling rond het gewricht. Deze reacties moeten
nauwlettend in de gaten worden gehouden en kunnen resulteren in een vroegtijdige heroperatie. Medische
literatuur beschrilft de systemische reacties op bijproducten die voortkomen uit hedendaags metaal op
metalen gelede lageropperviakken. Hoewel er geen metaal op metalen gelede raakvlakken in dit systeem
aanwezig zijn, kunnen er in theorie vergelijkbare systemische reacties optreden als gevolg van wrijving en
corrosie op een metalen raakviak.

zijn onder meer:

1) Femur-of acetabu\umperforatle of fractuur

2)  Femurfractuur tijdens het vastzetten van de prothese;

3)  Schade aan bloedvaten;

4)  Tidelijke of permanente zenuwbeschadiging met als gevolg pijn of gevoelloosheid van de
betreffende ledemaat;

5)  Ongewenste verkorting of verlenging van de ledemaat;

6)  Traumatische artrose (gewrichtsaandoening veroorzaakt door trauma) van de knie door
intraoperatieve plaatsing van de extremiteit;

7)  Cardiovasculaire aandoeningen, waaronder veneuze trombose, longembolie en myocardinfarct of
overlijden;

8) Hematoom;

9)  Vertraagde genezing van de wond; en

10)  Infectie.

Verlaat optredende ti licaties zijn onder meer:

1 Trochanteravulsie (afscheuren van weke delen van het bot) als gevolg van overmatige
spierspanning, vroegtijdige belasting of onbedoelde intraoperatieve verzwakking;

2)  Trochanter non-union als gevolg van ontoereikende herbevestiging en/of vroegtijdig gewichtbelasting;

3)  Verergering van de problemen van de aangetaste ledemaat of contralaterale extremiteit als gevolg
van een verschil in beenlengte, overmatige femorale medialisatie of spierdeficiéntie;

4) Eemurfractuur door trauma of overmatige belasting, met name wanneer er sprake is van een slechte

otmassa;

5)  Calcificatie of ossificatie rond gewrichten, al of niet gepaard gaande met verminderde
gewrichtsmobiliteit; en

6)  Het volgende, afzonderlijk of in combinatie, kan leiden tot en/of een verminderd bewegingsbereik
veroorzaken: onjuiste selectie of positionering van onderdelen, femorale impingement en/of
peri-articulaire calcificatie.

Levenng

Deze producten zijn gesteriliseerd met gammastraling, waterstofperoxide of ethyleenoxide.
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de sterilisatiemethode.

NIET opnieuw steriliseren.

Zorg dat geen van de onderdelen gecontamineerd raakt.

Inspecteer de verpakking van steriele producten voordat u de verpakking opent op onvolkomenheden.
Als onvolkomenheden worden aangetroffen, moet ervan worden uitgegaan dat het product niet steriel is.
Gooi alle niet-steriele of verontreinigde producten weg volgens de geldende plaatselijke voorschriften
en het ziekenhuisprotocol.

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.
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. 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.

Afvoer

Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Stryker voor informatie over verzending en
hantering als een apparaat wordt geretourneerd ter beoordeling. Als het hulpmiddel niet aan Stryker wordt
geretourneerd, moeten de onderdelen van het implantaat worden afgevoerd in overeenstemming met de
toepasselijke wetten, regels en voorschriften voor de afvoer van biologisch gevaarlijk afval. Volg alle richtlijnen
voor biologisch gevaarlijk afval in overeenstemming met de richtlijnen van de Centers for Disease Control and
Prevention en de van toepassing zijnde federale en nationale, staats-en plaatselijke voorschriften. Controleer
als onderdeel van de afvoerprocedure of het implantaat volledig uit het operatiegebied is verwijderd.

Producten zijn mogelijk niet beschikbaar op alle markten, omdat de beschikbaarheid van het product onderhevig is
aan de regelgevings- enfof medische praktijken in afzonderlijke markten. Neem contact op met uw vertegenwoordiger
van Stryker als u vragen hebt over de beschikbaarheid van producten van Stryker in uw regio.

Let op: Dit product mag volgens de Amerikaanse federale wetgeving alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van

de volgende handelsmerken of servicemerken, gebruiken deze, of hebben deze aangevraagd:
ADM, Howmedica, MDM, Osteonics, Restoration, Stryker, X3. Alle andere handelsmerken zijn

ken van de k s of merk S.
Raadpleeg het productetiket voor de CE-markeringsstatus, het nummer van de aangemelde instantie en de
wettelijke fabrikant. Het CE-merk is uitsluitend geldig als het ook op het productetiket staat.

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 oD
Diameter DIAMETER Rechts RT P>
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 L as Met W/
Lengte LNTH Zonder W/o
Medium MED
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QIN4400 Svenska

ADM- och MDM-restaureringsfoder
VARNINGSMEDDELANDE TILL KIRURGER

Framstegen for partiell och total hoftledsplastik har gett kirurgerna ett sétt att ge tillbaka patienten formagan
att réra sig och lindra smartor genom att anvénda implanterade proteser. Dessa enheter har visat sig
kunna na dessa mal i stor utstrackning, men &r tillverkade av metall, plast eller andra biomaterial. Partiella
eller totala héftledssystem kan dérfor inte forvantas tala samma aktivitet och belastning som fér normalt,
friskt ben.

Systemet kommer inte att vara lika starkt, tillforlitligt eller slitstarkt som en manniskas naturliga hoftled och
har inte en oandlig livslangd. Kirurgen maste varna patienten om enhetens begransningar.

Vid anvandning av fullstdndiga hoéftledsimplantat bor kirurgen observera foljande:

A. Att valja rétt implantat &r extremt viktigt. Ett lyckat ledbyte kraver val av rétt storlek, form och utformning

av implantat. Fullstandiga ledproteser kréver varsam montering och lampligt benstdd.

B. Nér patienter ska véljas ut for total ledplastik kan foljande faktorer vara extremt viktiga for et lyckat

ingrepp:

1. Patientens sysselséttning eller aktivitet. Om patienten deltar i en syssla eller aktivitet som
omfattar mycket belastningar (promenader, 10pning, lyftande eller vridning) kan trycket orsaka fel i
fastanordningen, implantatet eller bade och. Mycket fysisk aktivitet under aren kan ocksa accentuera
den normala slitprocessen som uppstar med protesforband. Protesen kommer inte att aterstalla
funktionen till den niva som forvantas med normalt friskt ben och patienten ska inte ha orealistiska
funktionella férvéantningar. (Se avsnittet FORSIKTIGHETER for mer information).

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

3. Kanslighet mot frammande kropp. Om det rader misstanke om kénslighet mot vissa material bor
lampliga test utforas innan materialet véljs eller implanteras.

BESKRIVNING

Stryker Orthopedics tillverkar en méngd olika rekonstruktiva totala hoftiedssystem for att tillfredsstélla
anatomiska krav och kirurg/patientbehov. Lés i operationsprotokollet for ytterligare produktspecifik
information.

ADM acetabularskalar
Acetabulérskalar finns i en méngd yttre diameterstorlekar. ADM-restaureringssystem &r ett tvadelat system
som bestar av ett metallbelagt HA-skal och en polyeteninsats.

Den yttre acetabuldrskalen ar tillverkad av koboltkromlegering och belagd med CP Ti och hydroxylapatit.
Koboltkromskalarna &r tillverkade av material certifierade enligt ASTM standard ASTM F1537.

MDM-foder

MDM-fodret (Modular Dual Mobility) &r ett mycket polerat modulfoder med en Trident-lasmekanism.

Detta mdjliggér kompatibilitet med acetabularskalar som innehaller samma lasmekanism. Se
operationsprotokoll for kompatibilitet med yttre acetabularskal/insats med dubbel mobilitetskompatibilitet.
ADM-restaureringsinsatser monteras i MDM-fodret. MDM-foder &r tillverkat av koboltkromlegering certifierat
enligt ASTM standard ASTM F1537.
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Polyeteninsats

De inre acetabulara polyetyleninsatserna finns med en innerdiameter som rymmer det matchande
femoralhuvudet.

Insatserna som anvands med skalarna ar utformade for att rora sig fritt i skalen. Insatserna med ultrahog
molekylvikt (UHMWPE) &r tillverkade av material certifierade enligt ASTM standard F648 och/eller

1SO 5834-2.

HOWMEDICA OSTEONICS-insatser och acetabularskalar tillverkade av polyeten (UHMWPE) ar

kompatibla (forutom specifikt namnda) med alla HOWMEDICA OSTEONICS-huvud med samma diameter.

Beldggningar

Belaggningarna inférlivade i ADM HA-restaureringsmetallskal bestar av plasmaspray av titan och
titanbindningsskikt dverlagrat med ett skikt hydroxylapatit. Dessa material &r certifierade enligt ASTM
och/eller ISO-standarder:

Material: ASTM-standard/ISO-standard
Kommersiellt ren titan (CP) F1580/5832-2
Hydroxylapatit (pulver) F1185

Etikettinformation
Pa produktetiketten star det information om varje enhets specifika material som enheten &r tillverkad av.

INDIKATIONER
Indikationer fér total héftledsplastik inkluderar:

1. Icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom inkluderande artros och avaskulér nekros,
Reumatoid artrit,

Korrigering av funktionsmissbildning,

Andringsingrepp for annan behandling eller enhet inte har gett 6nskade resultat och,

Behandling av utebliven frakturlakning, femoral hals- och trochanteriska frakturer i proximala femur
med huvudinvolvering som inte kan hanteras med andra tekniker.

6. Dislokationsrisker
ADM HA-restaureringsskalar och MDM-foder &r endast avsedda for cementfri anvandning.

A ol

KONTRAINDIKATIONER
1) Tydlig infektion,
2)  Avlagsna infektionsomraden (som kan orsaka hematogen spridning till implantatets position,

3)  Snabb sjukdomsutveckling som visas genom ledforstorelse eller ateruppsugning av ben som tydligt
visas pa rontgenbilder,

4)  Patienter med svagt skelett och,

5)  Fall dar det finns férlust av bortforingsmuskulatur, benstommen ar dalig eller dalig hudtéckning runt
héftled, vilket gor ingreppet omotiverat.

Forhallanden som medfor okad risk for fel &r bland annat:
1) Samarbetsovilliga patienter eller patienter med nervstdrningar som inte kan folja instruktioner,

2)  Benskorhet,
3)  Amnesomsttningsfel som kan hindra benformation och,
4)  Osteomalaci.
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VARNINGAR
Vid anvéndning av detta system bér kirurgen vara medveten om foljande:

Vid val av patienter for fullstandiga knéledsbyten ar féljande faktor extremt viktig fér ett lyckat ingrepp:
Patientens vikt. Ju tyngre patienten ar, desto hogre belastning utsatts protesen for. Nar belastningen pa
protesen okar, okar aven risken for att patienten far biverkningar som omfattar men inte ar begrénsade

till monteringsfel, lossning, fraktur och dislokering av enheten vilket kan leda till en forkortad livslangd.
Effekten av sadana belastningar kommer att betonas nér en liten protes anvands hos strre 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. Varldshalsoorganisationen
(WHO) definierar daremot "6vervikt” som ett BMI som &r lika hogt eller hogre &n 25 och "fetma” som ett
BMI som &r lika hogt eller hégre &n 30.

Felaktigt val, placering, positionering och fixation av implantatkomponenterna kan leda till ovanliga
stresstillstand och efterféljande 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 uppfdljning rekommenderas for att bevaka
proteskomponenternas placering och skick, samt tillstandet i det narliggande benet.

Ersatt inte nagon annan tillverkares enhet fér nagon komponent i Howmedica Osteonics Total Hip System.
Sadan anvandning haver ansvaret for Howmedica Osteonics Corp. avseende prestandan till f6ljd av
blandande komponenter i ett implantat.

ADM HA-restaureringsskal ar endast avsedd for tryckpassning. Saker fixering vid operationen ar
avgorande for att genomfora ett lyckat ingrepp. Benmaterialet maste vara tillrackligt for att stodja enheten.
Tryckpassade acetabulara komponenter kraver en exakt operativ teknik och anvandning av specificerade
instrument. Tillracklig acetabuldr férberedelse &r viktig for att proceduren ska lyckas.

Hydroxylapatitbelagda implantat &r inte avsedda for anvéndning med bencement.

Modulart acetabularskal/foder. Fixeringsanordningar bor, nar de anvands, monteras ordentligt sa att
monteringen av skalet blir sa stabil som mgjligt och for att undvika problem med foderkomponenten.
Innan foderkomponenten placeras i skalkomponenten maste skalets insida rengéras fran kirurgiska rester.
Kvarstaende rester kan gora att fodret inte fungerar korrekt och 6ka polyetylenslitaget.

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

For patienter som far smartor efter ett implanterat ortopediskt implantat bor lakaren dvervéga alla
potentiella orsaker bakom symptom som identifieras inom medicinsk litteratur. Dessa omfattar

infektioner, stétar mot mjuk vavnad och méjliga odnskade reaktioner i lokal védvnad som associeras med
slitagepartiklar, metalljoner eller korrosion. Det &r viktigt att stélla rétt diagnos for orsaken till smérta och att
snabbt gora ett ingrepp for att effektivt behandla smartan.

+ Moduléra kopplingar: Koppla ihop modulara komponenter ordentligt for att forhindra dissociation.
Maskinbearbetade avsmalnande ytor maste vara rena, torra och ordentligt matchade for att sakerstélla
korrekt placering och montering. Upprepad montering/demontering eller misslyckad rengoring,
torkning och anpassning av komponenterna kan &ventyra lasningen och bidra till slitage/korrosion med
betydande kliniska konsekvenser for patienten. (Se biverkningar nedan.)

Information fér 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 livslangd och kan behéva 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 I&kt helt. Kirurgen

maste be patienterna att begransa sina aktiviteter och skydda implantatet fran pafrestande aktiviteter,

gaﬁm% |eller stotar och att folja kirurgens anvisningar avseende aktivitetsnivaer, uppfoljningsvard och
ehandling.
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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 ge leden samma funktion som med
vanligt friskt ben. Om patienten deltar i en syssla eller aktivitet som omfattar mycket promenader, I6pning,
lyftande eller muskelpafrestningar kan trycket orsaka fel i fastanordningen, implantatet eller bade och.
Kirurgen maste be patienten om att inte ha orealistiska forvantningar pa knaets 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 andringsingrepp.

Transient bakteriemi kan forekomma 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 position kan det vara praktiskt att anvanda profylax med antibiotika fére och efter sadana
ingrepp. Kirurgerna bor be patienterna att meddela sina lékare/tandldkare att de har en konstgjord knéled,
sa att det blir Iattare att ta beslut avseende profylax med antibiotika i samband med sadana ingrepp.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Instrument. Specialinstrument &r tillgangliga och maste anvandas for att se till att ratt implantation av
proteskomponenter inférs.

Aven om det &r ovanligt kan det under operationer uppsta frakturer eller bristningar pa instrumenten.
Instrument som har genomgatt langa anvandningsperioder eller for mycket belastning kan lattare fa
frakturer. Instrumenten maste undersokas fore kirurgiska ingrep efter slitage eller skador.
Ateranvindning. Ett implantat far aldrig teranvandas. Aven om det verkar vara i gott skick kan ett anvant
implantat ha fatt brister eller en latent forsamring av dess integritet som kan forkorta dess livslangd.
Hantering. Det &r viktigt att hantera implantaten korrekt. Den kraftigt polerade delen av implantatet bér inte
komma i kontakt med harda ytor.

Lékarna bér vara patienter med metallimplantat om de potentiella riskerna med att genomga magnetisk
resonanstomografi (MRT). Det elektromagnetiska féltet som skapas av en MRT-maskin kan interagera
med metallimplantatet, vilket kan leda till dislokering av implantatet, uppvarmning av vavnaden i

nérheten av implantatet, skador pa implantatet, tekniska fel eller andra oonskade effekter. Dessutom

kan ett metallimplantat skapa en bildartefakt som kan se ut som ett tomrumsomrade eller en geometrisk
forvrangning av den riktiga bilden. Om bildartefakten ar i nérheten av undersokningsomradet kan det géra
rontgenavlasningen obrukbar eller leda till felaktig klinisk diagnos eller -behandling.
Sékerhetsinformation vid MRT

ADM acetabuléra restaureringsskal, MDM-foder och MDM-/ADM-insatser har utvérderats med avseende
pa sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon.

Icke-klinisk testning har visat att enheterna som anges ovan ar MR-villkorade. En patient med dessa listade
enheter kan skannas sékert i en MR-skanner som uppfyller féljande villkor:

+  Endast statiskt magnetfalt pa 1,5-Telsa och 3,0-Tesla

+ Maximalt magnetiskt falt for rymdgradient pa 2,310 gauss/cm (23 T/m)

+ Maximalt MR-system rapporterat, hela kroppens genomsnittiiga specifika absorptionshastighet (SAR)
pa 2 W/kg under 15 minuters skanning i normalt driftlage for MR-systemet.

+ Utvardering utfordes med anvéndning av endast en kvadratur kroppspole.
Under skanningsforhallandena som definierats ovan forvantas dessa enheter ge en temperaturokning pa
mindre an 4,1 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av anordningen ungefar 84 mm fran
enheten nar den avbildas med en gradienteko-pulssekvens med ett 3,0 /128 MHz MRI-system.

Denna MR-information &r ocksa tillganglig pa https:/www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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Aven om det &r ovanligt har det forekommit kénslighets-/allergiska reaktioner mot implantatets
material hos patienter som har genomgatt ett knledsbyte. Att implantera obehériga partiklar i
vavnad kan leda till immuna och histologiska reaktioner som omfattar makrofager och fibroblaster.

Perifera neuropatier har rapporterats efter ett fullstandigt ledbyte. Subklinisk nervskada har
rapporterats och kan vara resultatet av ingreppstrauma.

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

Implantat kan lossna eller migrera pa grund av trauma eller monteringslossning.
Infektion kan ocksa leda till fel i ledutbytet.

Utmattningsfrakturer i implantatet kan férekomma till féljd av trauma, pafrestande aktiviteter, olamplig
inpassning och/eller anvandningstid, enskilt eller i kombination.

Polyetylen- och metallpartiklar fran mekanismer utdver slitage. Mycket sma partiklar fran metall- och
polyetylenkomponenter kan avges fran ytor som inte hor 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 ingreppsvéavnad kan mikroskopiska partiklar
migrera genom kroppen och har ibland beskrivits som en ansamling i lymfnoderna och andra delar
av kroppen. Aven om inga signifikanta medicinska komplikationer har rapporterats som en féljd

av dessa partiklar sa har deras migration och/eller ansamling i kroppen beskrivits i litteraturen. De
eventuellt langsiktiga effekterna fran sadana partiklar ar okénda. De langsiktiga effekterna har gett
upphov till teorier som omfattar:

Cancer: Det foreligger for narvarande inga vetenskapliga beldgg 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
elrlkénnzas underlétta diagnos och undvika sammanblandning med missténkta lesioner — cancerogena
eller andra.

Systemiska sjukdomar: Det ar méjligt 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 &r den samlade uppfattningen att de har enheternas
fordelar vager tyngre an de potentiella riskerna for sadana teoretiska langtidseffekter.

Icke-metalliska slitagerester. Slitagerester bildas genom interaktion mellan komponenter, saval som
mellan komponenter och ben, framst genom slitage sasom adhesion, nétning och férsvagande. Partiklar
kan ocksa bildas genom slitage av en tredje kropp. Med alla implantat kan asymptomatisk, lokal
progressiv benresorption (osteolys) intréffa runt proteskomponenterna som en féljd av en frammande
kroppsreaktion mot patikelcement, metall, UHMWPE och/eller keramik. Osteolys kan leda till framtida
komplikationer, inklusive lossning, vilket erfordrar avldgsnande och utbyte av proteskomponenterna.

Slitagerester av metall. Slitagerester av metall, metalljoner och korrosion fran metallimplantat.
Bildande av metallrester, metalljoner och/eller korrosion uppstar nér tva ytor ar i kontakt med
varandra och atminstone en av ytorna ar av metall. | litteratur har det forekommit rapporter om
negativa lokala vévnadsreaktioner associerade med slitage och/eller korrosion vid moduléra
kopplingar bildade av modulara huvuden (granssnitt mellan stam/huvud). Lokal ledkemi och/eller
andra patientspecifika tillstand inklusive, men inte begransat till infektion, kan paverka potentialen for
in vivo korrosion och dess eventuella kliniska konsekvenser.

Metallrester och korrosionsbiprodukter. Moduldra kopplingar kan frigéra metallskrap och/eller
metalljoner pa grund av nétning, galvanisk korrosion, sprickkorrosion eller andra processer. Flera
faktorer ar involverade i dessa processer, inklusive krafter pa en koppling som inte &r helt forstadda.
Dessa korrosionsprodukter eller metallrester kan paverka vavnaderna som omger implantatet och
paverka livslangden negativt. Det har rapporterats om patienter som utvecklat ogynnsamma lokala
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vavnadsreaktioner (inklusive, men inte begransat till, vavnadsnekros, pseudotumdrer, cystor och
vatskeackumulationer, metallosis och aseptisk lymfocytdominerade vaskulitforknippade lesioner),
forhojda metalljonnivaer i blodet och/eller urin och dverkanslighets-/allergiska reaktioner associerade
med korrosion och/eller slitagerelaterade rester i implantatomradet. Drabbade patienter kan

uppvisa symtom som liknar de som &r forknippade med infektion, inklusive smarta (troligen under
viktbelastning) och svullnad vid den lokala leden. Dessa reaktioner béor Gvervakas noggrant och kan
leda till en tidig revisionskirurgi. Medicinsk litteratur beskriver systemiska reaktioner pa biprodukter
som harrér fran modern metall pa lagringsytor av metall. Aven om det inte finns nagon metall pa
metallbdrande granssnitt i detta system, kan det ténkas att liknande systemiska reaktioner kan
uppsta fran notning och korrosion som uppstar vid alla metallgranssnitt.

Komplikationer under eller kort efter operation kan omfatta:

S OO N UA N
sLedeolse

)

Femoral eller acetabulér perforering eller fraktur,

Femoral fraktur vid placering av enheten,

Skador pa blodkarl,

Tillfalliga eller permanenta nervskador som leder till smérta eller lamhet i den paverkade lemmen,
Obnskad forkortning eller forlangning av lemmen,

Traumatisk artros (ledsjukdom orsakad av trauma) i kna fran intraoperativ position av extremiteten,
Hjértfel som bland annat omfattar vends trombos, lungemboli eller hjartinfarkt, eller dodsfall,
Hematom,

Fordrojd lakning av sar och,

Infektion.

Sena postoperativa komplikationer kan omfatta:

1) Trochanterisk avulsion (bortslitning av mjukvévnad fran benet) till foljd av dverdriven
muskelspanning, tidig viktbelastning eller oavsiktlig intraoperativ férsvagning,

2)  Utebliven trochanterisk frakturlakning pa grund av otillrdcklig aterfastning och/eller for tidig
viktbelastning,

3)  Forsvarade problem i den paverkade lemmen eller kontralaterala extremiteten som orsakats av
benlangdavvikelse, dverskott av femoral medialisering eller muskelbrist,

4)  Femoral fraktur pa grund av trauma eller dverdriven belastning, sarskilt vid forekomst av daligt
benbestand,

5)  Ledférkalkning eller ossifikation, med eller utan férhindrad ledrorelse och,

6)  Foljande, enskilt eller i kombination, kan leda till och/eller orsaka nedsatt rorlighet: felaktigt val eller
positionering av komponenter, femoral impingement och/eller periartikulér forkalkning.

Leverans

De hér produkterna har steriliserats av antingen gammastralning, véteperoxid eller etylenoxid.
Steriliseringsmetoden anges pa forpackningsetiketten.

Far EJ omsteriliseras.
Var noggrann med att forhindra kontaminering av komponenterna.

Inspektera forpackningen med sterila produkter for brister innan du éppnar den. Om det férekommer
nagra fel ska du utga fran att produkten inte &r steril.

Kassera ALLA icke-sterila eller fororenade produkter enligt géllande lokala bestémmelser och
sjukhusprotokoll.

Enheten bor inte anvandas efter utgangsdatumet som star pa etiketten eftersom forpackningen inte
har godkénts efter det datumet.
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. Enheter for engangsbruk kan inte tas ut och inte aterimplanteras eftersom de fysiska krafterna som
forekommer av de atgérderna kan forsémra enheternas fysiska integritet, matt och/eller ytskikt.
Det gar inte heller att garantera steriliteten for ateranvanda enheter eftersom rengérings- och
atersteriliseringsmetoderna inte har verifierats.

Bortskaffande

Om en enhet returneras for utvardering, kontakta din lokala Stryker-representant for leverans/
hanteringsinformation. Om enheten inte aterlamnas till Stryker ska implantatkomponenter kasseras enlig
gallande lagar, regler och bestammelser for bortskaffande av biofarligt avfall. Félj alla riktlinjer for biologiskt
farligt avfall enligt USA:s Centers for Disease Control and Prevention samt géllande nationella, statliga och
lokala bestammelser. Kontrollera att implantatet har explanterats i sin helhet fran det kirurgiska stallet som
en del av bortskaffningsprocessen.

Produkter kanske inte &r tillgangliga pa alla marknader eftersom produkttillganglighet &r beroende av lagar
och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader. Kontakta din Stryker-representant om du har fragor
angaende tillgéngligheten pa Stryker-produkter i ditt omrade.

Forsiktighet: Lagen i USA medfdr begransningar avseende forsaljning av den hér enheten och bestéllning
av lakaren.

Stryker Corporation eller dess avdelningar eller andra samarbetspartners ager eller har ansokt om
foljande varumarke(n): ADM, Howmedica, MDM, Osteonics, Restoration, Stryker, X3. Alla andra
varumdrken tillhdr sina respektive dgare eller rattighetsagare.

Las produktetiketten for status for CE-markning, anmélt organ nummer och réttslig tillverkare. CE-
mérkningen &r endast giltig om den &ven star pa produktetiketten.

Foljande 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 P>
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 L a8 Med w/
Léngd LNTH Utan W/o
Medium MED
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QIN4400 Suomi

Restoration ADM ja MDM-laineri
LEIKKAAVAN KIRURGIN TIEDOKSI

Lonkan osa- ja kokotekonivelkirurgian tekninen kehitys tarjoaa kirurgille mahdollisuuden palauttaa
liikkumiskyky ja lievittaa kipuja tekonivelid istuttamalla. Vaikka nailla proteeseilla saavutetaankin varsin
hyvin ndma tavoitteet, ne valmistetaan metallista, muovista tai muista biomateriaaleista. Lonkan osa- tai
kokotekonivelen ei néin ollen voida odottaa kestévan samaa aktiivisuutta ja kuormitusta kuin normaali
terve luu.

Jarjestelma ei ole yhta vahva, luotettava tai kestava kuin ihmisen luonnollinen lonkkanivel, ja sen kestoika
on rajallinen. Kirurgin on varoitettava potilaita laitteen rajoituksista.

Kokonivelid istutettaessa kirurgin on oltava tietoinen seuraavista seikoista:

A. Implantin oikea valinta on erittéin térkeaa. Hyvan hoitotuloksen saavuttamisen todennékdisyytté voidaan
lisaté valitsemalla oikeankokoinen, -muotoinen ja -mallinen istute. Tekonivelet on istutettava paikalleen
huolellisesti niin, etté luu tukee niita riittavasti.

B. Kun potilaita valitaan kokotekonivelleikkauksiin, toimenpiteen onnistumisen kannalta voivat olla oleellisen
tarkeité seuraavat tekijat:

1. Potilaan ammatti tai harrastus. Jos potilaalla on ammatti tai harrastus, johon liittyy merkittavia
iskukuormia (kéavely, juokseminen, nostaminen tai kd@ntyminen), tuloksena syntyvét voimat voivat
aiheuttaa kiinnityksen pettamisen, laitteen rikkoutumisen tai molemmat. Rasittava liikunta voi
vuosien mittaan myds korostaa tekonivelissé tapahtuvaa normaalia kulumisprosessia. Proteesi ei
palauta toimintaa tasolle, jota normaalilta terveelté luulta voidaan odottaa, eiké potilaalla pida olla
epérealistisia odotuksia proteesin toiminnasta. Hanet on vapautettava sellaisista odotuksista. (Katso
lisatietoja kohdasta VAROTOIMET).

2. Sairaus, johon liittyy seniiliys, psyykkinen sairaus, laakkeiden tai huumeiden v:
alkoholismi. Ndma sairaudet, muiden ohella, voivat johtaa siihen, etta potilas j
implantin kayttoon liittyvat tietyt valttémattomét rajoitukset ja varotoimet. Téma johtaa implantin
rikkoutumiseen tai muihin komplikaatioihin.

3. Herkkyys vierasesineille. Jos epéillaan herkkyytté tietylle materiaalille, asianmukaiset testit on
tehtéva ennen materiaalin valintaa tai implantaatiota.

KUVAUS

Stryker Orthopaedics valmistaa monia erilaisia rekonstruktiivisia lonkan kokotekonivelid, jotka auttavat
tayttdmaan anatomiset vaatimukset ja kirurgin/potilaan tarpeet. Tuotteesta saa lisétietoja asianmukaisesta
leikkausprotokollasta.

ADM-jarjestelman lonkan tekonivelen kupit

Lonkan tekonivelen kuppeja on saatavissa eri ulkolapimittaisina. Restoration ADM -jarjestelméa on
kaksiosainen jérjestelma, joka koostuu metallisesta HA-pallysteisesté kuoresta ja polyeteeni-insertista.
Ulompi lonkkanivelen kuppi on i 1 kobolttikromiseoksesta ja paallystetty CP Ti:lld ja

hydroksyyliapatiitilla. Kobolttikromikupit on valmistettu materiaaleista, jotka on sertifioitu vastaamaan
ASTM-standardia ASTM F1537.

MDM-laineri

MDM (Modular Dual Mobility) -laineri on korkeakiiltoinen modulaarinen laineri, jossa on Trident-
lukkomekanismi. Nain se on yhteensopiva samalla lukkomekanismilla varustettujen lonkkanivelkuppien
kanssa. Katso ulomman lonkkanivelen kuoren / dual mobility -inserttien yhteensopivuutta koskevia tietoja
leikkausprotokollasta. Restoration ADM -insertit niveltyvat MDM-lainerin sisadn. MDM-laineri on valmistettu
kobolttikromiseoksesta, joka on sertifioitu vastaamaan ASTM-standardia ASTM F1537.
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Polyeteeni-insertti

Sisemman lonkkanivelen polyeteeni-insertteja on saatavissa eri sisalapimittaisina erilaisia
femoraalinuppikokoja varten.

Kupeissa kaytettavat insertit on suunniteltu niin, ettd ne likkuvat vapaasti kupissa. Ultrasuurimolekyylisesta
polyeteenista (UHMWPE) valmistetut insertit valmistetaan materiaaleista, jotka on sertifioitu vastaamaan
ASTM-standardeja F648 ja/tai ISO 5834-2.

HOWMEDICA OSTEONICS -insertit ja lonkan tekonivelen kupit, jotka on tehty polyeteenistd (UHMWPE),
ovat yhteensopivia (ellei erikseen mainita) kaikkien HOWMEDICA OSTEONICS -nuppien kanssa, joilla on
sama lapimitta.

Padllysteet

Restoration ADM HA -metallikuoriin sisallytetyt paallysteet koostuvat titaaniplasmasuihkeesta ja
titaanisidekerroksesta, jonka paalla on hydroksyyliapatiittikerros. Néméa materiaalit on sertifioitu
vastaamaan ASTM- ja/tai ISO-standardeja:

Materiaali: ASTM-standardi/ISO-standardi
Teknillisesti puhdas titaani (CP) F1580 / 5832-2
Hydroksyyliapatiitti (jauhe) F1185

Etiketin tiedot

Tuotteen etiketti antaa tietoja siitd erityismateriaalista (niista erityismateriaaleista), joista tuote on
valmistettu.

KAYTTOAIHEET

Lonkan tekonivelleikkauksen kayttdaiheita ovat muun muassa:

1. Ei-inflammatorinen degeneratiivinen nivelsairaus, johon liittyy osteoartriitti ja avaskulaarinen nekroosi;
Nivelreuma;

Toiminnallisen epdmuodostuman korjaaminen;

Korjaustoimenpiteet, kun muut hoidot tai laitteet ovat epaonnistuneet;

Proksimaalisen reisiluun kaulan ja sarvennoisen luutumattomien murtumien hoito, joissa reisiluun
péé on affisioitunut ja joita ei voida hoitaa muilla menetelmilld; ja

6.  Dislokaatioriskit.

RESTORATION ADM HA -kupit ja MDM-lainerit on tarkoitettu kaytettéviksi vain ilman sementtié.

Ll

VASTA-AIHEET

1) limeinen infektio;

2)  Kaukainen infektiopesake (joka saattaisi levitd veriteitse implanttialueelle);

3)  Nopeasti levidva sairaus, joka iimenee esimerkiksi nivelrikkona tai rontgenkuvassa nakyvéana luun
resorptiona;

4)  Luustoltaan kehittyméattomat potilaat; ja

5)  Jos potilaan lonkkaniveltd ympardiva loitontajalihaksisto on surkastunut, tai luusto huono, tai jos
lonkkanivelen ihopeite on huono, jolloin toimenpide ei ole perusteltavissa.

I akoisyys kasvaa s
1) Yhteistyohaluton potilas tai potilas, jolla on neurologisia hairidité, joiden takia han ei pysty
noudattamaan ohjeita;
2)  Osteoporoosi;
) Metaboliset hairiot, jotka saattavat vaikeuttaa luun muodostusta; ja
4)  Luunpehmennystauti.
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VAROITUKSIA
Tata jarjestelmaa kayttdessaan kirurgin on oltava tietoinen seuraavista seikoista:

Potilaita tekonivelleikkauksiin valittaessa ol tarkea toimenpiteen onnistumisen kannalta on seuraava
tekija: potilaan paino. Mita painavampi potilas on, sitd suurempi kuormitus proteesiin kohdistuu. Proteesin
kuormituksen lisdantyessa on todennakdisempaa, etta potilas karsii haittareaktioista. Naita ovat muun
muassa kiinnityksen pettdminen, proteesin 18ystyminen, murtuminen ja dislokaatio, jotka voivat johtaa
kéyttoian lyhenemiseen. Naiden kuormien vaikutus korostuu, kun suurikokoisille potilaille kaytetaan pienté
proteesia. Ylipainoiset tai liikalihavat potilaat kohdistavat proteesiin suurempia kuormia. Koska liikalihavuus
on kliininen diagnoosi, kirurgi voi itse tehda oman kliinisen arvionsa mukaisen diagnoosin. Maailman
terveysjarjestd (WHO) maarittelee kuitenkin “ylipainoisuuden” painoindeksiksi, joka on vahintaan 25, ja
“likalihavuuden” painoindeksiksi, joka on vahintaan 30.

Jos implantissa kaytettavat osat valitaan, asetetaan paikalleen, sijoitetaan tai kiinnitetaan vaarin, tima

saattaa aiheuttaa odottamatonta rasitetta ja johtaa proteesin kayttdian lyhenemiseen. Ennen kuin kirurgi

ryhtyy toimenpiteeseen, hénen tulee perehtya kyseisen Kirurgisen toimenpiteen tekniikkaan, siing kaytettavin
instrumentteihin seka kaytettévén implantin ominaisuuksiin. Proteesin valmistaja suosittelee, etté seka
proteesikomponenttien sijaintia ja kuntoa etta niihin yhteydessa olevan luun kuntoa valvotaan pitkalla aikavalillé.
Al4 korvaa Howmedica Osteonicsin kokotekonivelen mitd&n osaa muiden vamistajien osilla. Tallainen
kéytto kumoaa Howmedica Osteonics Corp:n vastuun ndin saadun yhdistetyn tekonivelosan toimivuudesta.
Restoration ADM HA -kuppi on tarkoitettu vain puristusapplikointiin. Toimenpiteen onnistumisen
kannalta on ensiarvoisen tarkead, etta implantti kiinnitetédan paikalleen kunnolla leikkauksen kuluessa.
Luuston on oltava tarpeeksi vahvaa, jotta se antaa tukea laitteelle. Puristusapplikoimalla kiinnitettévai
lonkkamaljakomponentit vaativat leikkaustekniikan tarkkaa tuntemusta ja erikoisinstrumenttien kayttoa.
Lonkkamaljan riittavé valmistelu on tarke&a toimenpiteen onnistumisen kannalta.

Hydroksyyliapatiitil\a paallystettyja implantteja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi luusementin kanssa.

Modulaari kk ljal Kiinnitysvalineiden kaytossa on huolehdittava siita, etta

inen | in kuori/si
ne on kunnolla kiinnitetty ja pitavat kuoren tukevasti paikoillaan eivétka ole sisakekomponentin tielld. Ennen
kuin siséke asetetaan kuoreen, kuoren sisépuolelta on poistettava kaikki leikkausjéte. Leikkausjate saattaa
estaa sisakkeen asianmukaista toimintaa ja lisata polyeteenin kulumista.

Potilaan leikkauksen jalkeinen kipu. Kaikkiin tekonivelleikkauksiin liittyy potilaan kokeman leikkauksen
jalkeisen kivun riski. Kipu on yleisesti ilmoitettu oire riippumatta istutetusta laitteesta. Kliinisesta
kirjallisuudesta ilmenee lukuisia mahdollisia kivun syita, jotka eivat liity suoraan implantin toimintaan. Naihin
kuuluvat mm. aiemmat traumat ja taudin luonnollinen eteneminen.

Jos potilaalla esiintyy kipua jonkin ortopedisen implantin istuttamisen jélkeen, laékarin tulee huomioida
kipuoireiden kaikki mahdolliset klllnlsessa kirjallisuudessa yk3|I0|dyt syyt, mukaan lukien infektio ja
pehmytkudospinne, sekd mahdolliset paikalliset kudoksen hai ktiot, jotka liittyvat kulumisj
metalli-ioneihin tai korroosioon. Kivunlahteen tasmallinen madritys ja kohdennettu, oikea-aikainen
interventio ovat olennaisia tehokkaan kivunhallinnan varmistamiseksi.

+  Modulaariliittymat: Yhdista modulaarikomponentit tiiviisti niiden irtoamisen valttdmiseksi. Koneistettujen
kartiopintojen on oltava puhtaita, kuivia ja tiiviisti yhdistettyja, jotta ne asettuvat oikein ja varmistutaan
oikeasta asennuksesta. Komponenttien toistuva asentaminen/purkaminen tai niiden puhdistamisen,
kuivaamiseen ja tiiviin yhdistamisen laiminlynti voi vaarantaa kartiolukon ja edistaa kulumista/
korroosiota ja aiheuttaa huomattavia kliinisia vaikutuksia potilaalle. (Katso haittavaikutukset alta).

Tietoja potilaille. Potilaalle on selitettéva leikkaukseen liittyvat riskit ja mahdolliset haittavaikutukset.
Potilaalle on selitettdva, etta tekonivel ei ole yhta taipuisa, vahva, luotettava tai kestéva kuin normaali, terve
nivel. Implantti saattaa rikkoutua tai vioittua liiallisen fyysisen rasituksen tai trauman seurauksena ja koska
sen kayttoika on rajallinen, se joudutaan mahdollisesti vaihtamaan uuteen joskus tulevaisuudessa.

Potilasta tulee varoittaa seka rekonstruoidun nivelen toimintarajoituksista etta siita, ettd implanttia tulee
suojella liialliselta painorasitteelta, kunnes laitteen kiinnittymisprosessi ja leikkauskohdan tervehtyminen
ovat tapahtuneet. Kirurgin tulee neuvoa potilasta rajoittamaan likuntaa ja suojaamaan implanttia
rasitukselta, vammoilta tai iskukuormitukselta ja noudattamaan kirurgin ohjeita koskien aktiviteettitasoa,
jalkihoitoa ja -huolenpitoa.
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Kirurgin tulee kertoa potilaalle, etta implantin ei voida olettaa kestdvan samaa aktiviteettitasoa ja
kuormitusta kuin normaalin, terveen nivelen, ja etta implantti ei palauta nivelen toimintaa normaalin, terveen
luun toiminnan tasolle. Jos potilaalla on ammatti tai harrastus, johon kuuluu huomattavaa kévelya, juoksua,
nostamista tai lihasrasitusta, siita aiheutuvat voimat voivat aiheuttaa kiinnityksen, implantin tai molempien
pettamisen. Potilaalla ei pida olla eparealistisia odotuksia proteesin toiminnasta.

Kirurgin tulee varoittaa potilasta siité, etté implanttiin kohdistuvan rasittavan aktiviteetin, trauman tai
iskukuormituksen on todettu vaikuttavan implantin rikkoutumiseen I6ystymisen, halkeamien ja/tai kulumisen
vuoksi. Monet tekijat, mukaan lukien komponenttien I6ystyminen, voivat lisata kulumahiukkasten maaraa
sekd aiheuttaa luuvaurion, jolloin korjausleikkauksen onnistuminen vaikeutuu.

Paivittain veressamme saattaa esiintya ohimenevasti bakteereja. Hammasla llisiin toimenpiteisiin,
endoskooppisiin tutkimuksiin ja muihin pieniin leikkauksiin on havaittu liittyneen tllapalsta bakteremiaa.
Ennaltaehkaiseva antibioottikuuri ennen ja jalkeen kyseisten toimenpiteiden on suositeltavaa, jotta
implanttikohtaan ei synny infektiota. Kirurgin tulee neuvoa potilasta kertomaan tekonivelproteesista
laakareille/lnammasladkareille, jotta he voivat tehda paatoksen toimenpidetta koskevista
ennaltaehkaisevista antibiooteista.

VAROTOIMENPITEET
Instrumentit. On olemassa erikoisvélineitd, joiden kéytto on valttamatonta, jotta proteesikomponenttien
implantaatio tapahtuu oikealla tavalla.

Joskus - tosin harvoin — instrumentti saattaa murtua tai rikkoutua leikkauksen kuluessa. Paljon kéytetyt
tai huonosti kasitellyt instrumentit murtuvat helpommin. Instrumenttien kunto on aina tarkastettava ennen
leikkaustoimenpiteen aloittamista.

Uudelleen kaytto. Implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Vaikka kaytetty implantti vaikuttaisikin
vahingoittumattomalta, siind saattaa olla vikoja tai vasta myéhemmin ilmeneva vajavuus, joka lyhentéa sen
kéyttoikaa.

Kasittely. Oikea implanttien késittely on tarke&a. Implantin Kiillotettu osa ei saa koskettaa kovaan pintaan.
Kirurgien taytyy varoittaa metallisia implantteja kantavia potilaita magneettiresonanssikuvauksen
(magneettikuvauksen) mahdollisista riskeista. Magneettikuvauslaitteen luoma sahkomagneettinen kentta voi
vaikuttaa metalliseen implanttiin. Tama voi johtaa implantin paikaltaan siirtymiseen, implanttia ymparoivan
kudoksen kuumenemiseen, implantin vaurioitumiseen tai toimintahéirioon tai muihin epétoivottuihin
vaikutuksiin. Lisaksi metallinen implantti voi synnyttéa kuva-artefaktin, joka voi nékya tyhjana alueena tai
oikean kuvan geometrisena vaaristymana. Jos kuva-artefakti sijaitsee lahella kohdealuetta, se voi tehda
magneettikuvauksesta hyddyttdman tai johtaa virheelliseen kliiniseen diagnoosiin tai hoitoon.

Magneettik ksen turvalli ied

Restoration ADM -lonkkamaljakupin kuoren, MDM-lainerien ja MDM/ADM-inserttien turvallisuutta ja
soveltuvuutta magneettikuvausympéristossa on arvioitu.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etté ylla luetellut laitteet ovat magneettikuvausehdollisia. Potilas, jolla on
tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat vaatimukset:
+ Staattinen magneettikentté vain 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa
+ Spatiaalisen gradientin enimmaismagneettikentta 2 310 gaussia/cm (23 T/m)
+  Magneettijarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintédén

2 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana magneettikuvausjarjestelmén toiminnan normaalissa toimintatilassa.

+Arviointi suoritettiin vain kéyttden kvadratuurista kokovartalokelaa

Edella méaaritellyissa kuvausolosuhteissa ndiden laitteiden odotetaan aiheuttavan lampétilan nousun, joka
on enintaan alle 4,1 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen aikana.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 84 mm:n etdisyydelle laitteesta, kun
kuvaus tehdaén gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3,0 teslan / 128 MHz:n magneettikuvausjarjestelmalla.

Nama magneettikuvaustiedot ovat saatavilla myés osoitteesta
https:/iwww.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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HAITTAVAIKUTUKSET
1)

Vaikka tdma onkin harvinaista, lonkan tekonivelen saaneissa potilaissa on esiintynyt yliherkkyytta
tai allergiaa implantin vaimistusaineille. Vieraan aineen implantointi kudokseen saattaa aiheuttaa
immuunivasteita ja histologisia reaktioita, joihin ottavat osaa makrofagit ja fibroblastit.
Kokotekonivelleikkauksen jalkeen on esiintynyt perifeerista neuropatiaa. limoituksia on saatu myés
subkliinisisté hermovaurioista, joita saattaa esiintya kirurgisen trauman seurauksena.

Potilaan epaasianmukainen aktiivisuus, trauma tai muut biomekaaniset syyt saattavat aiheuttaa
lonkkaproteesin luksaation. Tahan voi olla osasyyllisend myos lihasten ja tiheén sidekudoksen
veltostuminen.

Implantit voivat 18ystyé tai liikkua trauman tai irtoamisen seurauksena.

Tekonivelen toiminta saattaa hiriintya infektion seurauksena.

Implanttiin saattaa syntya vasymismurtuma trauman, liiallisen fyysisen rasituksen tai pitkan kayttoian
takia, tai koska se on vaarin kohdistettu. Nama tekijat yhdessa tai erikseen saattavat vaikuttaa
murtuman syntymiseen.

Polyeteeni- ja metallihiukkasten irtoaminen muiden mekanismien kuin kulumisen seurauksena.
Muiden kuin nivelpintojen metalli- ja polyeteenikomponenteista saattaa normaalikéytossé ja ajan
myo6ta irrota erittdin pienié hiukkasia. Vaikka suurin osa naista hiukkasista pysyy asianc

nivelessa (ts. nivelkalvon sisalld) tai ymparoivassa arpikudoksessa, mikroskooppisia hiukkasia
saattaa siirtya kaikkialle kehoon, ja joissakin tapauksissa niiden on kuvattu keraantyvan
imusolmukkeisiin ja muihin kehon osiin. Vaikka néiden hiukkasten ei ole raportoitu aiheuttaneen
merkittévia terveydellisia komplikaatioita, niiden siirtymista ja/tai kertymista kehoon on kuvattu

alan julkaisuissa. Naiden hiukkasten mahdollisista pitk&aikaisvaikutuksista ei ole tietoa.
Pitkaaikaisvaikutusten on teoriassa esitetty sisaltédvan seuraavia:

Syopa: Talla hetkell ei ole olemassa tieteellisid todisteita, jotka liittaisivat metalli- tai
polyeteenihiukkaset sydpaén. Tata mahdollisuutta ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Lymfadenopatia ja kertyminen muihin kudoksiin/elimiin: Muutamissa raporteissa on kerrottu
hiukkasten kertymisesta imusolmukkeisiin (proksimaalisiin ja distaalisiin). Vaikka tallaisten kertymien
ei ole raportoitu aiheuttaneen minkaanlaisia terveydellisia komplikaatioita, niiden olemassaolo

tulee huomioida diagnoosin helpottamiseksi ja sekaannuksen valttdmiseksi epailyttavien leesioiden
(sy6van esiasteiden tai muiden) yhteydessa.

Systeeminen sairaus: On mahdollista, etta joitakin pitkdaikaisvaikutuksia voidaan tulevaisuudessa
osoittaa, mutta koska hiukkasten likkumisen ja systeemisen sairauden valiseen yhteyteen liittyvaa
tieteellisté tietoa on kovin vahén, ndiden laitteiden hydtyjen uskotaan olevan selkeasti teoreettisten
pitké&aikaisvaikutusten mahdollista riskia suurempia.

Muu kuin metallinen kulumisjéte. Komponenttien keskindinen vuorovaikutus seka komponenttien ja

luun vuorovaikutus synnyttavat kulumisjatetta l&hinna kitkan, hankauksen ja vasymisen seurauksena.
Toissijaisena haittavaikutuksena hiukkasainesta saattaa syntya myos jonkin muun elementin kulumisen
seurauksena (ns. third body wear). Kaikkien implanttilaitteiden kdyton yhteydessa saattaa tekonivelosien
ympérille iimaantua oireetonta, paikallista, progressivista luuresorptiota (osteolyysi), joka johtuu
sementtihiukkasten, ultrasuurimolekyylipainoisten polyeteenihiukkasten (UHMWPE) ja/tai keraamisten
hiukkasten aiheuttamasta vierasainereaktiosta. Osteolyysi saattaa aiheuttaa myohemméassé vaiheessa
komplikaatioita, kuten I6ystymistd, jolloin proteesin komponentteja taytyy poistaa ja tilalle asentaa uusia.
Metallinen kulumisjéte. Metallinen kulumisjate, metalli-ionit ja metalli-implanttien korroosio.

Metallista kulumisjatetta, metalli-ioneja ja/tai korroosiota syntyy aina, kun kaksi pintaa koskettaa
toisiinsa ja ainakin toinen pinnoista on metallia. Kirjallisuudessa on raportoitu joistakin paikallisista
kudoksen haittareaktioista, jotka ovat liittyneet kulumiseen ja/tai korroosioon modulaaristen nuppien
muodostamissa modulaariliittymissa (varren/nupin rajapinnassa). Nivelen kemiallinen koostumus ja/tai
muut potilaskohtaiset tekijat, muun muassa infektio, voivat vaikuttaa kehossa tapahtuvaan korroosioon
ja sen mahdollisiin kliinisiin seurauksiin.

Metalljéte ja korroosion sivutuotteet. Modulaarilittymét voivat vapauttaa metallijétetta jatai metalli-ioneja
kulumisen, galvaanisen korroosion, rakokorroosion tai muiden prosessien seurauksena. Néihin prosesseihin
littyy monia eri tekijoitd, kuten litoskohtaan kohdistuvia voimia, joita ei ymmérreté téysin. i
korroosiotuotteet tai metallijéte voivat vaikuttaa implanttia ympardiviin kudoksiin ja lyhentéa kayttoikaa.
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On raportoitu tapauksista, joissa potilaalle on kehittynyt paikallinen kudoksen haittareaktio (muun

muassa kudoskuolio, valetuumoreja, kystia tai nestekertymid, metalloosi tai aseptisia, lymfosyyttivaltaisia,
vaskulittiin liittyvié leesioita), veren ja/tai virtsan runsasta metalli-i isuutta ja korroosioon liittyvié
yliherkkyysreaktioita tai allergisia reaktioita ja/tai kulumiseen liittyvaa jatettd implantin laheisyydessa. Naista
karsivilla potilailla saattaa ilmeta infektion kaltaisia oireita, mukaan lukien kipuja (todennakdisimmin painoa
varattaessa) ja turvotusta nivelen seudulla. Néita reaktioita téytyy seurata tarkasti, ja ne voivat johtaa
aikaiseen korjausleikkaukseen. Laéketieteellisessa kirjallisuudessa kuvataan sivutuotteiden seurauksena
iimenevia systeemisia reaktioita, jotka syntyvat siita, kun molemmat nivelen laakeripinnat ovat metallia.
Téssa tekonivelessa ei ole laakeripintoja, joissa kaksi metallipintaa koskettaisi toisiaan. Samalla voidaan
teoriassa olettaa, efta kyseiset systeemiset reaktiot voivat johtua kulumisesta ja korroosiosta, jota syntyy
kaikissa metallien rajapinnoissa.

Leikkauksen aikana tai pian sen jélkeen saattaa esiintya seuraavia komplikaatioita:

ot

7
8)
9)
10

)

Reisiluun tai lonkkamaljan lavistys tai murtuminen;

Laitetta sijoitettaessa tapahtuva reisiluun murtuminen;

Verisuonten vahingoittuminen;

Ohimeneva tai pysyva hermovaurio, josta seuraa kipu tai tunnottomuus kyseisessa raajassa;
Raajan epasuotava lyheneminen tai piteneminen;

Traumaattinen artroosi (trauman aiheuttama nivelrikko) polvessa seurauksena raajan asennosta
leikkauksen aikana;

Kardiovaskulaariset hairiot, kuten laskimotukos, keuhkoembolia ja sydéninfarkti, tai kuolema;
Hematooma;

Leikkaushaavan hidas paraneminen; ja

Infektio.

Kun leikkauksesta on jo kulunut jonkin aikaa, saattaa esiintyd seuraavia komplikaatioita:

Sarvennoisrepeama (pehmytkudoksen irtoaminen luusta), joka johtuu liiallisesta lihasrasituksesta,
liian aikaisesta painorasituksesta tai leikkauksen aikana tapahtuneesta huomaamattomasta
heikentymisesta;

Sarvennoisen luutumattomuus, joka johtuu riittdmattomasta uudelleen kiinnittymisesta ja/tai liian
aikaisesta kuormituksesta;

Hoidon kohteena olevan tai vastakkaisen raajan pahentuneet ongelmat, joiden syyna on alaraajojen
pituusero, reiden liiallinen medialisointi tai lihaspuutos tai -heikkous;

Joko traumasta tai liiallisesta rasituksesta johtuva reisiluun murtuma, varsinkin jos luusto on heikko;
Nivelen ympériston kalkkiutuminen tai luutuminen, joka saattaa myds vaikuttaa nivelen likkuvuuteen; ja
Seuraavat tekijat, joko yhdessé tai erikseen, saattavat vaikuttaa negatiivisesti nivelen likkuvuuteen:
vadranlaisten komponenttien kaytto tai komponenttien véara sijoittaminen, isku reisiluuhun ja/tai
nivelen ympariston kalkkiutuminen.

Tolmltustapa

Nama tuotteet on steriloitu joko gammaséteilytyksella, vetyperoksidilla tai etyleenioksidilla.
Sterilointimenetelma on mainittu paketin etiketissa.

ALA steriloi uudelleen.

Kasittele komponentteja huolellisesti kontaminaation estamiseksi.

Tarkista steriilien tuotteiden pakkaukset ennen avaamista. Jos pakkauksissa on vikoja, tuotetta on
pidettava epasteriilind.

Havita KAIKKI epasteriilit tai kontaminoituneet tuotteet paikallisten maaraysten ja sairaalan
kéytannon mukaisesti.

Laitetta ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn vimeisen kayttopaivan jalkeen, koska pakkausta ei ole
validoitu tdmén paivamaaran jalkeen.
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. Kertakayttoisia laitteita ei voida eksplantoida ja tdman jalkeen implantoida uudelleen, koska naiden
toimenpiteiden aiheuttamat fyysiset voimat voivat vaikuttaa haitallisesti laitteiden eheyteen, mittoihin
jaltai pinnoitukseen. Uudelleen kaytettyjen laitteiden steriiliytta ei myoskaéan voida taata, koska
puhdistus- ja uudelleensterilointimenetelmia ei ole vahvistettu.

Havittdminen

Jos laite on palautettava arviointia varten, ota yhteytté paikalliseen Stryker-edustajaan saadaksesi
toimitus-/kasittelytiedot. Jos laitetta ei palauteta Strykerille, implantin komponentit on havitetta
noudattaen biologisesti vaarallisten tuotteiden havittamista koskevia sovellettavia lakeja, saantoja ja
maérayksia. Noudata kaikkia tautientorjuntakeskusten antamia biologisesti vaarallisia jatteité ja tautien
ehkaisya koskevia maaréyksiéa seké sovellettavia kansallisia, valtiollisia ja paikallisia saddoksia. Varmista
osana havitysprosessia, etté implantti on kokonaan poistettu leikkauskohdasta.

Tuotteita ei valttdmétta ole saatavilla kaikilla markkinoilla, silla saatavuus riippuu saantelykaytanndista ja/tai
ladketieteellisista toimintatavoista yksittaisilla markkinoilla. Ota yhteytta Stryker-edustajaan, jos sinulla on
kysyttavaa Stryker-tuotteiden saatavuudesta alueellasi.

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tdémén tuotteen saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.

Stryker Corporation tai sen jaostot tai muut intressiyhtiét it tai ovat hak
seuraavia tavara- tai palvelumerkkeja: ADM, Howmedica, MDM, Osteonlcs Restoration, Stryker, X3.
Kaikki muut t: erkit ovat niiden jien tai haltumden tavaramerkkeja
Tuotemerkinnasta 16ydat tiedot CE-merkinnasta ja laillisesta valmistajasta seka ilmoitetun laitoksen
numeron. CE-merkki on pateva vain, jos se 10ytyy myds tuotemerkinnasta.

Seuraavassa taulukossa on lueteltu Howmedica Osteonics Corp. -yhtion tuoteselosteissa kaytetyt

lyhenteet:

Termi Lyhenne Termi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste DEG tai ® Ulkof ij oD
Halkaisij DIA Oikea RT P>
Erittdin syva XDP Ruuvinreiat SCRHLS
Erittéin suuri XLGE Sivu SDE
Erittdin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisahalk D Kartio TPR
Sisake INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen L a8 Kera w/

Pituus LNTH liman W/O
Keskikoko MED
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QIN4400 Dansk

Restoration ADM- og MDM-liner
TIL DEN OPERERENDE KIRURG

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 er blevet pavist, at disse
malseetninger i det store og hele kan opnas med disse proteser, er de fremstillet 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 afgerende betydning at vaelge den korrekte protese. Der er storre mulighed for et vellykket
udfald af den totale ledalloplastik, hvis der veelges en protese med korrekt storrelse, form og udformning.
Totale ledproteser kraever omhyggelig lejring og tilstraekkelig knoglestotte.

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

1. Patientens beskeeftigelse eller aktiviteter. Hvis patientens beskaeftigelse eller aktiviteter medfarer
betydelige stadbelastninger (ved gang, Iab, loft eller drejning af leddet), kan den heraf falgende
kraftpavirkning medfere, at fikseringen ogleller systemet svigter. Et hgjt fysisk aktivitetsniveau i
en leengere arreekke kan ligeledes forsteerke den slitage, som kunstige led normalt udsaettes for.
Protesen kan ikke gendanne det funktionsniveau, som man normalt forventer af normale sunde
knogler, og patienten ma ikke have urealistiske forventninger og falske illusioner med hensyn il
leddets funktion. (Der findes yderligere oplysninger i afsnittet FORHOLDSREGLER).

2. Senilitet, psykiske lidelser, kemisk afhaengighed eller alkoholisme. Disse og andre tilstande kan fa
patienten til at ignorere visse n@dvendige begreensninger og forholdsregler ved brugen af protesen,
hvilket medferer svigt eller andre komplikationer.

3. Overfolsomhed over for fremmedlegemer. Hvis der er mistanke om overfalsomhed over for
materialet, ber der foretages relevante test inden valg af materiale eller implantation.

BESKRIVELSE

Stryker Orthopaedics fremstiller en lang reekke rekonstruktive systemer il total hoftealloplastik med henblik
pa at opfylde de anatomiske krav og kirurgens/patientens behov. Der henvises til den relevante kirurgiske
protokol vedrerende yderligere specifikke produktoplysninger.

ADM acetabular-cups
Acetabular-cups fas med en udvendig diameter i flere starrelser. Restoration ADM-systemet er et todelt
system, der bestar af en hydroxylapatit-coated metalskal og en liner af polyethylen.

Den udvendige acetabular-cup er fremstillet af krom-kobolt-legering med en coating af CP Ti og
hydroxylapatit. Cuppen af krom-kobolt er fremstillet af materialer, der er certificeret i henhold til ASTM-
standard ASTM F1537.

MDM-liner

MDM:-lineren (Modular Dual Mobility) er en hgjpoleret moduleer liner med en Trident-lasemekanisme.

Den er derfor kompatibel med acetabular-cups, der har den samme lasemekanisme. Der henvises til den
kirurgiske protokol for kompatibilitet med udvendige acetabular-skaller/dual mobility-linere. Restoration
ADM-linere artikulerer i MDM-lineren. MDM-lineren er fremstillet af krom-kobolt-legering, der er certificeret
i henhold til ASTM-standard ASTM F1537.
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Polyethylen-liner

De indvendige acetabular-linere af polyethylen fas med en indvendig diameter, der passer til det tilsvarende
femurhoved.

De linere, der anvendes sammen med cupperne, er fremstillet, sa de frit kan bevaeges i cuppen. Linerne af
polyethylen med ultrahgj molekylvaegt (UHMWPE) er fremstillet af materialer, der er certificeret i henhold til
ASTM-standard F648 ogleller ISO 5834-2.

HOWMEDICA OSTEONICS linere og acetabular-cups af polyethylen (UHMWPE) er kompatible med alle
HOWMEDICA OSTEONICS hoveder med samme diameter (med mindre andet er naevnt).

Coating

Restoration ADM HA-metalskallernes coating bestar af plasma-sprayed titanium og et titanium-kleebelag,
belagt med et lag af hydroxylapatit. Disse materialer er certificerede i henhold til ASTM- og/eller ISO-
standarder:

Materiale: ASTM-standard / ISO-standard
Kommercielt rent titanium (CP) F1580 / 5832-2
Hydroxylapatit (pulver) F1185

Oblvsni i produ i

plysninger i p g
Produktmaerkningen indeholder oplysninger om specifikke materialer, hvoraf produktet er fremstillet.

INDIKATIONER
Indikationerne for anvendelse til total hoftealloplastik omfatter:

1. Non-inflammatorisk, degenerativ ledsygdom, herunder artrose og avaskulaer nekrose.
Rheumatoid arthrit.

Korrigering af funktionel deformitet.

Revisionsindgreb, hvor andre behandlinger eller anordninger har svigtet.

Behandling af non-union, collum femoris- og trochanter-frakturer i proksimal femur med involvering
af caput femoris, som ikke kan behandles med andre teknikker.

6. Risiko for dislokation.
RESTORATION ADM HA-cups og MDM-linere er udelukkende beregnet il ucementeret anvendelse.

A ol

KONTRAINDIKATIONER
1) Abenlys infektion.

2)  Fjemntliggende infektionsfoci (der kan medfere haematogen spredning til implantatstedet).

3)  Hurtig sygdomsprogression, der viser sig ved leddestruktion eller knogleresorption, der er tydelig pa
rgntgenbilleder.

4)  Patienter, hvis skelet ikke er fuldt udviklet.

5)  Tilfeelde, hvor der er tab af abduktor-muskulatur, darligt knoglemateriale eller ringe huddaekning rundt
om hofteleddet, hvilket ville gere indgrebet uberettiget.

Tilstande, der udger en aget risiko for systemsvigt, omfatter:
1) Usamarbejdsvillig patient eller patient med neurologiske lidelser, som er ude af stand il at folge
anvisninger.

2)  Osteoporose.
3)  Metaboliske lidelser, der kan sveekke knogledannelsen.
4)  Osteomalaci.
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ADVARSLER
Ved anvendelse af dette system ber kirurgen veere opmaerksom pa falgende:

Nar der udveelges patienter til ledalloplastik, er felgende faktor yderst vigtig for et vellykket resultat af
indgrebet: Patientens vaegt. Jo mere patienten vejer, desto sterre er belastningen pa protesen. Risikoen for,
at en patient oplever bivirkninger, stiger i takt med den egede belastning pa protesen, herunder men ikke
begraenset il svigt af fiksering, lasning, fraktur og forskydning af protesen, og kan forkorte produktlevetiden.
En sadan belastning har en endnu stgrre betydning, hvis der anvendes en lille protese il sterre patienter.
Overveegtige eller meget fede patienter belaster protesen mere. Eftersom adipositas er en klinisk

diagnose, overlader vi det til kirurgen at stille diagnosen ud fra vedkommendes egen kliniske vurdering.
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) definerer dog "overvaegt” som et BMI lig med eller hgjere end 25
og "adipositas” som et BMI lig med eller hgjere end 30.

Ukorrekt udvaelgelse, placering, positionering og fiksering af protesekomponenterne kan medfgre
usaedvanlige belastningstilstande og dermed en nedsat levetid for protesen. Kirurgen skal have et
grundigt kendskab til det kirurgiske indgreb, instrumenterne og protesens egenskaber forud for indgrebet.
Regelmaessig opfelgning over laengere tid anbefales med henblik pa at overvage protesekomponentemnes
position og tilstand, samt de tilstedende knoglers tilstand.

Ingen af delene i Howmedica Osteonics totale hoftesystem ma skiftes ud med anordninger fra andre
producenter. Enhver sadan anvendelse vil ophaeve Howmedica Osteonics Corp.'s ansvar for funktionen af
den deraf falgende protese med blandede komponenter.

Restoration ADM HA-cuppen er udelukkende beregnet til press-fit anvendelse. En sikker fiksering pa
operationstidspunktet er afgerende for et vellykket udfald af indgrebet. Der skal veere tilstraekkeligt knoglemateriale
il at understotte protesen. Press-fit acetabular-komponenter kraever en praecis kirurgisk teknik og anvendelse af
specifikke instrumenter. Adaekvat klargering af acetabulum er vigtig for et vellykket udfald af indgrebet.

Hydroxylapatit-coatede implantater er ikke beregnet til anvendelse sammen med knoglecement.

Modular acetabular-skallliner. Ved anvendelse af fikseringskomponenter skal disse indlejres helt for
at sikre en stabil fiksering af skallen og undga interferens med lineren. Inden linerkomponenten indlejres
i skalkomponenten, skal skallens indre renses for lgsnet materiale fra indgrebet. Lasnet materiale kan
forhindre lineren i at fungere korrekt og ege polyethylenslitage.

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.
Klinisk litteratur beskriver en reekke mulige arsager til smerter, der ikke er direkte forbundet med implantatets
ydeevne, herunder, men ikke begreenset i, tidligere tilfeelde af traume og naturlig sygdomsudvikling.

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

+ Moduleere samlinger: Moduleere samlinger skal sammenfgjes med fast hand for at undga adskillelse.
Maskinfremstillede koniske flader skal veere rene, tarre og fast sammenfajet for at sikre korrekt
indlejring og samling. Gentagen samling/adskillelse eller manglende rengering, terring eller fast
indlejring kan kompromittere konuslasen og bidrage til slitage/korrosion og signifikante kliniske
konsekvenser for patienten. (Se Bivirkninger nedenfor).

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, herunder pa grund af fysisk anstrengende aktivitet eller traume, og at protesen har en
begraenset 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 begreense
fysiske aktiviteter og beskytte protesen mod fysisk anstrengende aktivitet, traume eller slagbelastning samt
felge kirurgens anvisninger med hensyn il fysisk aktivitetsniveau, opfelgende pleje og behandling.
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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 funktionen til samme niveau som en
normal, sund knogle. Hvis patienten arbejder med eller deltager i fysiske aktiviteter, der omfatter en veesentlig
belastning (gang, leb, laft eller vrid), kan de deraf resulterende anstrengelser fore til, at fikseringen, protesen
eller begge svigter. Kirurgen skal rade patienter til ikke 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 il svigt af protesen ved Igsrivelse af, fraktur pa
ogleller slitage af proteserne. Mange faktorer, herunder lgsrivelse af protesekomponenterne, kan medfgre
en eget produktion af slidpartikler samt beskadigelse af knoglen, hvilket ger det vanskeligere at foretage et
vellykket revisionsindgreb.

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

Instrumenter. Der forefindes specialinstrumenter, som skal anvendes for at sikre en ngjagtig implantation
af protesekomponenterne.

Der kan forekomme sjeeldne intraoperative brud eller beskadigelser af instrumenter, men instrumenter,
som har veeret brugt meget, eller hvor der har vaeret anvendt for stor kraft, er mere disponerede for brud.
Instrumenterne skal undersgges for slid eller skader forud for operationen.

Genbrug. En protese ma aldrig genbruges. Selvom en brugt protese maske ser ud il at veere ubeskadiget,
kan der veere opstaet mindre fejl eller skjulte strukturelle fejl, hvilket kan nedszette dens levetid.

Handtering. Korrekt handtering af proteserne er vigtig. Den hgjglanspolerede del af protesen ma ikke
komme i bergring med harde overflader.

Kirurger skal advare patienter med metalimplantater om de mulige risici ved at underga en MR-scanning
(magnetisk resonansscanning). Det elektromagnetiske felt, der skabes i en MR-scanner, kan interagere

med metalimplantatet, hvilket kan medfere forskydning af implantatet, opvarmning af vaevet neer
implantatet, beskadigelse eller fejlfunktion af implantatet eller andre ugnskede konsekvenser. Desuden

kan tilstedeveerelsen af et metalimplantat producere et billedartefakt, der kan ligne et tomt omrade eller en
geometrisk forvreengning af det sande billede. Hvis billedartefaktet er i neerheden af interesseomradet, kan
det betyde, at MR-scanningen ikke er informativ eller medfare forkert klinisk diagnosticering eller behandling.

Oplysninger om MR-sikkerhed
Restoration ADM- og MDM-liner er blevet evalueret med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget.

Ikke-Klinisk testning har pavist, at ovennaevnte anordninger er MR-betingede. En patient med ovennaevnte
anordninger kan scannes sikkers i en MR-scanner, som opfylder falgende betingelser:

+  Statisk magnetfelt udelukkende pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla
+ Maksimalt rumligt gradient magnetfelt pa 2310 gauss/cm (23 T/m)

+  Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa
2 W/kg ved 15 minutters scanning ved normal driftsstilstand for MR-systemet

+  Evaluering blev udfert udelukkende ved brug af en kvadratur-kropsspole
Ved ovennaevnte scanningsbetingelser forventes disse anordninger at generere en temperaturstigning pa
mindre end 4,1 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Ved ikke-Klinisk testning strakte billedartefaktet, som blev produceret af anordningen, sig ca. 84 mm fra
anordningen, nar der blev scannet med en gradient-ekkopulssekvens ved brug af et 3,0 T/128 MHz MR-system.

Disse MR-oplysninger kan ogsa ses pa https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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BIVIRKNINGER
1)

Selvom det er sjeeldent, er overfalsomheds-/allergiske reaktioner over for materialerne i protesen
forekommet hos patienter efter ledalloplastik. Implantation af fremmed materiale i veev kan medfere
immunrespons og histologiske reaktioner med makrofager og fibroblaster.

Perifere neuropatier er rapporteret efter total ledalloplastik. Der er rapporteret subklinisk
nervebeskadigelse, som kan forekomme som folge af operativt trauma.

Uhensigtsmaessige patientaktiviteter, traume eller andre biomekaniske faktorer kan fere til dislokation
af hofteprotesen. Slaphed i muskler og fibrast vaev kan ligeledes bidrage il disse tilstande.

Protesen kan Igsne sig eller migrere pa grund af traume eller tab af fiksering.
Infektion kan fere til svigt af ledprotesen.

Treethedsfrakturer i protesen kan forekomme som et resultat af enten traume, hard fysisk aktivitet,
ukorrekt tilpasning og/eller funktionsvarighed eller en kombination af disse.

Polyethylenpartikler og metalpartikler fra andet end almindelig slitage. Der kan lgsnes meget sma
partikler fra metal- og polyethylenkomponenter fra ikke-leddelte overflader ved normal brug og med
tiden. Selv om sterstedelen 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
ogleller 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 ophobning i andre veev/organer: Der er i fa tilfeelde rapporteret om ophobning

af partikler i lymfeknuderne (proksimalt og distalt). Selv om der ikke er rapporteret komplikationer

eller sygdomsforleb som folge af disse akkumuleringer, skal deres eksistens anerkendes for at lette
diagnose og undga forvirring omkring misteenkelige leesioner, som er forbundet med cancer eller andet.

Systemisk sygdom: Det er muligt, at der en gang i fremtiden vil blive pavist nogle langtidseffekter,
men idet der foreligger meget fa videnskabelige data, der antyder en forbindelse mellem
partikelmigration og systemiske sygdomme, formodes det, at fordelene ved disse proteser klart
opvejer de potentielle risici ved disse teoretiske langtidseffekter.

Ikke-metalliske slidpartikler. Slidpartikler genereres ved interaktion mellem komponenter savel som
mellem komponenter og knogle, primaert gennem slidmekanismer, sasom adhaesion, abrasion og
materialetraethed. Sekundaert kan partikelformigt materiale ligeledes genereres af ekstern slitage.
Ved alle proteser kan der forekomme asymptomatisk, lokaliseret, progressiv knogleresorption
(osteolyse) omkring protesekomponenterne som falge af en fremmedlegemereaktion pa
partikelformigt materiale fra cement, UHMWPE (polyethylen med ultrahgj molekylvaegt) ogleller
keramik. Osteolyse kan fare til fremtidige komplikationer, herunder Igsning, der n@dvendigger
fiernelse og udskiftning af protesekomponenter

Metalliske slidpartikler. Slidpartikler af metal, metalioner og korrosion af metalimplantater. Generering
af slidpartikler af metal, metalioner og/eller korrosion forekommer, nar to overflader har kontakt, og
mindst én af overfladerne er af metal. | litteraturen er der rapporteret tilfeelde af bivirkninger i lokalt
vay, der skyldes slitage og/eller korrosion ved modulaere samlinger dannet af moduleere hoveder
(greensefladen mellem skaft og hoved). Kemien i lokale led og/eller andre patientspecifikke tilstande,
herunder, men ikke begraenset til, infektion, kan pavirke muligheden for in vivo-korrosion og dens
mulige kliniske konsekvenser.

Metalpartikler og biprodukter fra korrosion. Moduleere samlinger kan afgive metalpartikler og/eller
metalioner pa grund af gnidning, galvanisk korrosion, korrosion i spreekker eller andre processer.
Disse processer pavirkes af adskillige faktorer, som endnu ikke kendes helt, f.eks. det tryk, der er
pa en samling. Disse korrosionsprodukter eller metalpartikler kan pavirke veevet omkring implantatet
og have en negativ indvirkning pa protesens levetid. Der er rapporteret om patienter, som udvikler
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bivirkninger i lokalt vaev (herunder, men ikke begreenset til, vaevsnekrose, pseudotumorer, cyster og
vaeskeophobninger, metallose og aseptiske lymfocytdominerede vaskulitisassocierede lzesioner),
forhgjede metalionniveauer i blodet og/eller urinen samt hypersensitivitet/allergiske reaktioner, der
skyldes korrosion og/eller slitagerelaterede partikler i nzerheden af implantatet. De berarte patienter kan
udvise symptomer, der ligner symptomer i forbindelse med infektion, herunder smerter (sandsynligvis
ved vaegtbelastning) og haevelse i det lokale led. Disse reaktioner skal overvages ngje og kan medfgre
tidlig revisionskirurgi. Medicinsk litteratur beskriver systemiske reaktioner pa biprodukter, der stammer
fra leddelte overflader, hvor metal gnider mod metal. Selvom der ikke er nogen graenseflader, hvor
metal gnider mod metal, i dette system, er der teorier om, at lignende systemiske reaktioner kan
skyldes gnidning og korrosion fra enhver graenseflade mellem to stykker metal.
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p og tidlige p perative komplikationer kan omfatte:
Femur- eller acetabular perforering eller fraktur.

Femurfraktur under indlejring af protesen.
Beskadigelse af blodkar.

Temporeer eller permanent nerveskade, der medfarer smerter eller folelseslgshed i den pageeldende
ekstremitet.

Ugnsket forkortning eller forlaengelse af ekstremiteten.

Traumatisk artrose (ledsygdom, der skyldes traume) i knaeet som falge af intraoperativ positionering
af ekstremiteten.

Kardiovaskulaere lidelser, herunder venetrombose, lungeemboli, myokardieinfarkt eller ded.
Heematom.

Forsinket sarheling.

Infektion.

Sene postoperative komplikationer kan omfatte:

1) Avulsion (afrivning af bleddele fra knoglen) af trochanter som et resultat af for stort muskeltreek, tidlig
vaegtbelastning eller utilsigtet intraoperativ svaekkelse.

2)  Non-union af trochanter grundet utilstreekkelig genvedhaeftning og/eller tidlig vaegtbelastning.

3)  Forvaerrede problemer med den pageeldende ekstremitet eller den kontralaterale ekstremitet, der
skyldes forskel i benleengde, overdreven medialisering af femur eller muskelmangel.

4)  Femurfraktur grundet traume eller for stor belastning, iseer ved darligt knoglemateriale.

5)  Periartikuleer kalcificering eller ossificering med eller uden forringelse af leddets mobilitet.

6)  Eneller flere af folgende faktorer kan fare til og/eller forarsage nedsat beveegelighed: Ukorrekt
udveelgelse eller positionering af komponenter, femoral kollision og/eller periartikuleer kalcificering.

Levering

. Disse produkter er sterili med enten ¢ aling, hydrogenperoxid eller ethylenoxid. Se

meerkningen pa pakken vedrgrende steriliseringsmetode.
Ma IKKE resteriliseres.
Veer omhyggelig med at undga kontaminering af komponenterne.

Underseg, om der er revner i de sterile produkters indpakning fer abning. Hvis der findes fejl, skal
det antages, at produktet ikke er sterilt.

Bortskaf ALLE ikke-sterile eller kontaminerede produkter i henhold til de geeldende lokale regler og
hospitalets protokol.

Da emballagen ikke er valideret efter udigbsdatoen pa meerkaten, ma anordningen ikke anvendes
efter denne dato.
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. Anordninger il engangsbrug ma ikke eksplanteres og derefter reimplanteres, da de fysiske
kresfter, der udeves ved disse indgreb, kan aendre anordningeres fysiske integritet, mal og/eller
overfladefinish. Ligeledes kan sterilitet ikke garanteres ved genbrugte anordninger, idet procedurerne
for rengering og resterilisering ikke er verificerede.

Bortskaffelse

Kontakt den lokale Stryker-repreesentant for at fa oplysninger om forsendelse/handtering, hvis et

produkt returneres med henblik pa evaluering. Hvis anordningen ikke returneres il Stryker, skal
implantatkomponenterne bortskaffes i henhold til geeldende love, regler og bestemmelser vedrarende
bortskaffelse af biologisk farligt affald. Felg alle retningslinjer for biologisk farligt affald i overensstemmelse
med retningslinjerne fra Centers for Disease Control and Prevention samt geeldende regionale/nationale,
statslige og lokale bestemmelser. Som en del af bortskaffelsesprocessen skal det verificeres, at implantatet
i sin helhed er blevet eksplanteret fra operationsstedet.

Produkterne er muligvis ikke tilgaengelige pa alle markeder, eftersom produktets tilgeengelighed afheenger
af lovbestemt og/eller medicinsk praksis pa de individuelle markeder. Kontakt Stryker-repreesentanten, hvis
der er spgrgsmal vedrgrende tilgaengeligheden af Stryker-produkter i det respektive omrade.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun seelges af eller pa ordinering af en leege.

Stryker Corporation eller virksomhedens afdelinger eller andre tilkny ejer,

eller har ansggt om felgende varemarke(r) eller servicemarke(r): ADM, Howmedica, MDM,
Osteonics, Restoration, Stryker, X3. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere eller
indehavere.

Der henvises til produktmeerkningen vedrerende CE-meerkning, bemyndiget organnummer og lovmaessig
producent. CE-meerkningen er kun gyldig, hvis den ligeledes findes pa produktmeerkningen.

Folgende skema indeholder en liste med forkortelser, der anvendes i Howmedica Osteonics Corp.

produktmaerkning:

Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG eller © Udvendig diameter oD
Diameter DIA Hojre RT P>
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Starrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hojde HT Standard STD
Indvendig diameter D Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre L a8 Med w/
Leengde LNTH Uden W/o
Medium MED
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QiN4400 Portugués

Sistema Restoration ADM e revestimento MDM
A ATENGAO DO CIRURGIAO

Os avangos na substituicao, parcial e total, da anca deram ao cirurgido um meio de restaurar a mobilidade e reduzir
as dores com a utilizagdo de dispositivos protéticos implantados. Embora estes dispositivos tenham dado provas de
grande sucesso na obtencao destes objetivos, sdo fabricados em metal, pléstico ou outros biomateriais. Portanto,
nao se pode esperar que nenhum sistema de substituicéo, parcial ou total, da anca suporte a mesma atividade e
cargas do osso saudavel normal.

O sistema ndo sera tao forte, fidvel ou duravel como a articulagéo da anca humana natural e néo tera uma vida util
infinita. O cirurgido deve avisar os doentes sobre as limitagées do dispositivo.

Na utilizagéo de implantes totais da articulagéo, o cirurgido deve estar ciente do seguinte:

A. Selecionar o implante correto é extremamente importante. O potencial de sucesso na substituicéo total da
articulagdo aumenta se for selecionado um implante de tamanho, forma e design corretos. As préteses totais da
articulagéo requerem uma colocagéo cuidadosa e um suporte adequado dos 0ssos.

B. Na selegdo dos doentes para substituigdes totais da articulagéo, os seguintes fatores podem ser extremamente
importantes para o eventual sucesso do procedimento:

1. Aprofisséo ou a atividade do doente. Se o doente tiver uma profisséo ou atividade que inclua cargas com
um impacto significativo (andar, correr, levantar pesos ou efetuar torgdes), as forcas resultantes podem
provocar a falha da fixagéo, do dispositivo ou ambas. Niveis elevados de atividade fisica ao longo dos anos
podem também acentuar o processo de desgaste normal que ocorre nas proteses articulares. A protese ndo
ira restaurar a fungéo ao nivel que se espera do osso saudavel normal, pelo que o doente néo deve ter, e
deve ser aconselhado a néo ter, expectativas funcionais irrealistas. (Consulte mais informagdes na secgéo
PRECAUCOES.)

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

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

DESCRICAO

A Stryker Orthopaedics fabrica uma grande variedade de sistemas de reconstrucéo total da anca para ajudar a
satisfazer os requisitos anatémicos e as necessidades do cirurgido/doente. Consulte o Protocolo cirdrgico aplicavel
para mais informagées especificas sobre o produto.

Cupulas acetabulares ADM

As clpulas acetabulares estao disponiveis em varios tamanhos com diferentes didmetros externos. O sistema
Restoration ADM ¢ um sistema de duas pegas que consiste num invélucro metalico revestido de HA e um encaixe
de polietileno.

A clipula acetabular externa ¢ fabricada numa liga de cobalto-crémio e revestida com CP Ti e hidroxilapatite. As
cupulas de cobalto-crémio séo fabricadas em materiais certificados conforme a norma ASTM, ASTM F1537.

Revestimento MDM

O revestimento MDM (Modular Dual Mobility) é um revestimento modular altamente polido com um mecanismo
de bloqueio Trident. Tal permite a compatibilidade com ctpulas acetabulares que tenham o mesmo mecanismo
de blogueio. Consulte o protocolo cirtirgico para obter informages sobre a compatibilidade entre o invlucro
acetabular e o encaixe de mobilidade dupla. Os encaixes Restoration ADM podem ser articulados no interior do
revestimento MDM. O revestimento MDM ¢ fabricado numa liga de cobalto-cromio, certificada conforme a norma
ASTM, ASTM F1537.
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Encaixe de polietileno

Os encaixes acetabulares internos de polietileno estéo disponiveis com um diametro interno que acomoda a cabega
femoral correspondente.

Os encaixes utilizados com as clpulas foram concebidos para se moverem livremente dentro da cupula. Os
encaixes de polietileno de peso molecular ultra elevado (UHMWPE) séo fabricados em materiais certificados
conforme a norma ASTM F648 e/ou ISO 5834-2.

Os encaixes e as clpulas acetabulares da HOWMEDICA OSTEONICS feitos de polietileno (UHMWPE) sao
compativeis (exceto se mencionado em contrario) com todas as cabecas da HOWMEDICA OSTEONICS com o
mesmo didmetro.

Revestimentos

Os revestimentos incorporados nos invélucros de metal Restoration ADM HA consistem num spray de plasma de
titanio e numa camada de ligagéo de titanio coberta com uma camada de hidroxilapatite. Estes materiais estdo
certificados conforme as normas ASTM efou 1SO:

Material: Norma ASTM/Norma ISO
Titanio comercialmente puro (CP) F1580/5832-2
Hidroxilapatite (p6) F1185

Informagdes do rétulo

O rétulo do produto fornece informagées sobre material(ais) especifico(s) a partir do(s) qual(ais) o produto é
fabricado.

INDICAGOES
As indicagdes de utilizagdo para artroplastia total da anca incluem:

Doenga articular degenerativa ndo inflamatoria, incluindo osteoartrite e necrose avascular;

Artrite reumatoide;

Corregéo de deformidade funcional;

Procedimentos de correcéo, nos casos em que outros tratamentos ou dispositivos néo foram bem-sucedidos;

Tratamento de ndo unido, fraturas do colo do fémur e trocantéricas do fémur proximal com envolvimento da
cabega, que ndo podem ser geridas com a utilizagao de outras técnicas.

6. Riscos de deslocagéo

As clpulas RESTORATION ADM HA e os revestimentos MDM foram concebidos para serem utilizados apenas sem
cimento.

o wN

CONTRAINDICACOES
1) Infecéo ativa;

2) Focos distantes de infeg&o (que podem provocar disseminagéo hematogénica para o local do implante);

3) Progress&o rapida da doenca manifestada por destruigéo da articulagéo ou por reabsorgéo 6ssea evidentes
em radiografia;

4) Doentes com um esqueleto imaturo;

Casos em que existe perda de musculo abdutor, pouca massa dssea ou uma méa cobertura da pele a volta da
articulagdo da anca, tornando o procedimento injustificvel.

al

que um risco ido de falha i
Doente n&o cooperante ou doente com perturbagdes neuroldgicas, incapaz de seguir instrugdes;

Osteoporose;
Perturbagdes metabélicas que podem prejudicar a formagao dssea;
Osteomalacia.

=
»
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ADVERTENCIAS
Ao utilizar este sistema, o cirurgido deve estar ciente do seguinte:

Na selegdo dos doentes para substituigdes totais da articulagéo, o seguinte fator é extremamente importante para
o sucesso do procedimento: o peso do doente. Quanto maior for o peso do doente, maior sera a carga exercida
sobre a prétese. Com o aumento da carga sobre a prétese, aumenta a probabilidade do doente vir a sofrer reagdes
adversas, incluindo, entre outros, falha da fixagéo, desprendimento, fratura e deslocagéo do dispositivo, podendo
provocar uma diminuigao da respetiva vida Util. O efeito destas cargas sera acentuado se for utilizada uma protese
pequena em doentes mais pesados. Os doentes obesos ou com excesso de peso exercem cargas mais elevadas
sobre as proteses. Uma vez que a obesidade é um diagnostico clinico, este é da responsabilidade do cirurgido com
base no seu discernimento clinico. Contudo, a Organizagdo Mundial de Satide (OMS) define “excesso de peso”
como um IMC igual ou superior a 25 e “obesidade” como um IMC igual ou superior a 30.

A selecéo, colocagdo, posicionamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem resultar em
condigGes de esforgo invulgares e na subsequente reduqao da vida util do implante protético. O cirurgido deve estar
completamente familiarizado com o procedimento cirtirgico, os instrumentos € as caracteristicas do implante, antes
de efetuar a cirurgia. Recomenda-se o seguimento periodico a longo prazo, para a monitorizagéo da posi¢éo e do
estado dos componentes protéticos, assim como do estado do osso adjacente.

Néo substitua nenhum dos componentes do sistema total de anca da Howmedica Osteonics por um dispositivo
de outro fabricante. Qualquer utilizagéo desse tipo isenta a Howmedica Osteonics Corp. da responsabilidade pelo
desempenho do implante com componentes mistos.

A cupula ion ADM HA desti apenas a aplicagdo de encaixe por pressao. A fixagdo segura durante
a cirurgia é crucial para o sucesso do procedimento. A massa 6ssea deve ser adequada para suportar o dispositivo.
Os componentes acetabulares de encaixe por pressdo requerem uma técnica cirlrgica precisa e a utilizagéo de
mstrumenlos especificos. Uma preparagéo acetabular adequada é importante para o sucesso do procedimento.

Osii com i ) de hidroxi ite ndo foram concebidos para serem utilizados com cimento 6sseo.

I modular. Se forem utilizados, os dispositivos de fixagao devem ficar bem
colocados para ajudarem a garantir uma fixagéo estavel do invélucro e para ajudarem a evitar a interferéncia com o
componente de revestimento. Antes da colocagéo do componente de revestimento no componente do invélucro, os
detritos cirtrgicos devem ser removidos do interior do invélucro. Os detritos podem impedir o funcionamento correto
do revestimento e podem aumentar o desgaste do polietileno.

Dor do doente no pos-operatorio. Esté inerente a qualquer substituigéo de uma articulagéo o risco de um doente vir a
desenvolver dor no pés-operatério; a dor & um sintoma comunicado com frequéncia, independentemente do dispositivo
implantado. A literatura clinica revela muitas potenciais causas para a dor, que ndo estéo diretamente relacionadas com o
desempenho do implante, incluindo, entre outras, o historial anterior de traumatismo e a progressao natural da doenga.

No caso de doentes com dor apos a implantagéo de qualquer sistema de implante ortopédico, o médico deve
considerar todas as potenciais causas dos sintomas identificadas na literatura clinica, incluindo infecao, compressao
dos tecidos moles e possiveis reagdes adversas locais nos tecidos associadas a detritos resultante de desgaste,
ides metalicos ou corros&o. O diagnostico exato da origem da dor e a intervengéo dirigida e atempada sao
essenciais para garantir o tratamento eficaz da dor.

+ Ligagdes modulares: Encaixe os componentes fir para evitar a dissociagéo dos mesmos. As
superficies conicas maquinadas devem ser limpas, secas e firmemente encaixadas para garantir uma colocagao
e montagem apropriadas. A montagem/desmontagem repetida ou a auséncia de limpeza, secagem e encaixe
firme dos componentes podem comprometer o blogueio conico, contribuir para o desgaste/corroséo e resultar
em consequéncias clinicas significativas para o doente. (Consulte os Efeitos adversos abaixo).

Informagdes para os doentes. O cirurgido deve alertar os doentes para os riscos da cirurgia e informé-los sobre
os possiveis efeitos adversos da mesma. O cirurgido deve avisar os doentes que o implante nao tem a flexibilidade,
forga, fiabilidade ou durabilidade de uma articulagao saudavel normal, que o implante pode partir-se ou ficar
danificado por varios motivos, incluindo em consequéncia de atividade intensa ou traumatismo, e que o implante
possui uma vida util limitada, pelo que pode ser necessario substitui-lo no futuro.

O cirurgido deve avisar os doentes sobre as limitagdes da reconstrugéo e sobre a necessidade de evitar que o peso
total do corpo seja apoiado no implante até existir fixacéo 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 cumpram as suas instrugdes relativamente ao nivel de atividade e aos cuidados e tratamentos pos-
operatorios.
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O cirurgido deve informar os doentes de que néo se pode esperar que o implante suporte os mesmos niveis de
atividade e cargas que uma articulagéo saudavel normal e de que o implante ndo iré restabelecer a mobilidade
aos niveis proprios de um osso saudavel normal. Se a profissao do doente ou as atividades em que esté envolvido
implicarem andar, correr, levantar pesos ou esforco muscular substanciais, as forgas resultantes podem causar a
falha da fixagéo, do implante ou de ambos. O cirurgido deve informar o doente de forma a que a sua expectativa de
restabelecimento funcional ndo seja irrealista.

O cirurgido deve avisar os doentes de que atividades intensas, traumatismos e cargas de impacto que envolvam

o implante, estéo relacionadas com a falha do implante, devido a desprendimento, fratura efou desgaste dos
implantes. Muitos fatores, incluindo o desprendimento dos componentes do implante, podem resultar numa maior
produg&o de particulas de desgaste, bem como em danos no osso, dificultando a realizagao de uma cirurgia de
correcdo bem-sucedida.

Pode ocorrer uma bacteremia transitoria na vida quotidiana. Procedimentos dentérios, exames endoscopicos

e outras intervengdes cirlrgicas também foram associados a bacteremia transitoria. Com vista a diminuir o

risco de infecéo do local do implante, pode ser aconselhdvel fazer uma profilaxia antibiética antes e apds estes
procedimentos. O cirurgido deve recomendar ao doente que informe os seus médicos/dentistas de que tem uma
prétese articular artificial de modo a que estes possam tomar uma decisé&o informada relativamente a utilizagéo de
profilaxia antibi¢tica nestes procedimentos.

PRECAUGOES
Instrumentos. Estao disponiveis instrumentos especializados, que devem ser utilizados de forma a ajudar a garantir
aimplantagdo exata dos componentes protéticos.

Embora tal seja raro, podem ocorrer roturas ou quebras intraoperatérias dos instrumentos. Os instrumentos que j&
tenham sido exaustivamente utilizados ou que tenham sido submetidos a forga excessiva estdo mais suscetiveis a
quebra. Os instrumentos devem ser examinados antes da cirurgia quanto a desgaste ou danos.

Reutilizagdo. Um implante nunca deve ser reutilizado. Embora possa parecer ndo estar danificado, um implante
utilizado pode ter adquirido falhas ou problemas latentes de integridade que tenham reduzido a sua vida util.

M O mant 1to correto dos i & importante. A parte altamente polida do implante néo
deve entrar em contacto com superficies rigidas.

O cirurgido deve advertir os doentes com implantes metalicos para os potenciais riscos de serem submetidos a

um exame de ressonancia magnética (IRM). O campo eletromagnético gerado por um aparelho de ressonancia
magnética pode interagir com o implante metélico provocando, entre outros efeitos indesejaveis, o deslocamento do
implante, o aquecimento do tecido préximo ao implante ou danos ou avaria do implante. Além disso, a presenca de
um implante metélico pode produzir um artefacto na imagem, o qual pode surgir na forma de uma regiéo vazia ou
geometricamente distorcida em relagéo a imagem real. Se o artefacto na imagem surgir perto da area de interesse,
0 exame de IRM pode ser pouco elucidativo ou levar ao tratamento ou diagnéstico clinico incorreto.

Informagées sobre seguranga de IRM

O invélucro acetabular Restoration ADM, os revestimentos MDM e os encaixes MDM/ADM foram avaliados quanto &
seguranga e compatibilidade com o ambiente de RM.

Os testes néo clinicos demonstraram que os dispositivos indicados acima séo Condicionais para RM. Um doente
com os dispositivos indicados pode ser submetido com seguranga a um exame de RM num aparelho de RM,
atendendo &s seguintes condicdes:

Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2.310 Gauss/cm (23 T/m)

Taxa méxima de absorcéo especifica (SAR) média para o corpo inteiro comunicada pelo sistema de RM de
2 W/kg por 15 minutos de exame no modo de funcionamento normal para o sistema de RM.

Aavaliagao foi realizada apenas com uma bobina corporal de quadratura

Sob as condigGes de exame acima definidas, espera-se que estes dispositivos produzam um aumento de
temperatura inferior a 4,1 °C apos 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproxi a84 mmdo
dispositivo quando a aquisicéo é feita com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente com um sistema de IRM
de 3,0 T/128 MHz.

Estas informagdes de IRM também estéo disponiveis em https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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EFEITOS ADVERSOS
1)

Embora raras, verificaram-se reagoes de sensibilidade/alergia aos materiais do implante em doentes no
seguimento da substituicdo da articulagdo. A implantagéo de materiais estranhos nos tecidos pode resultar
em respostas imunitarias e reagdes histoldgicas que envolvem macréfagos e fibroblastos.

Foram comunicadas neuropatias periféricas no i de cirurgia de ituico total da articulagéo.
Foram comunicadas lesdes nervosas subclinicas, que podem ocorrer como resultado de traumatismo cirdrgico.

Pode ocorrer deslocagéo da prétese da anca devido a atividade inadequada do doente, traumatismo ou
outras consideragdes biomecanicas. A lassiddo dos tecidos musculares e fibrosos pode também contribuir
para estas situagdes.

Os implantes podem soltar-se ou migrar devido a traumatismo ou a perda de fixagao.
Uma infegéo pode provocar a falha da substituigéo da articulagao.

O implante pode sofrer uma fratura por fadiga devido a traumatismo, atividade intensa, alinhamento incorreto
elou duragéo da vida Util, separadamente ou devido a combinagéo destes fatores.

Existéncia de particulas de polietileno e particulas metalicas de outros mecanismos que ndo o desgaste. Com
o decorrer do tempo e durante a utilizagédo normal, as superficies néo articulares de componentes metalicos
e de polietileno podem perder particulas muito pequenas. Apesar de a maioria destas particulas permanecer
na articulagéo relevante (ou seja, contida na sinévia) ou ficar retida no tecido cicatricial circundante, as
particulas microscopicas podem migrar por todo o organismo, tendo sido descrito que, ocasionalmente, se
acumulam nos ganglios linfaticos e em outras regiées do organismo. Embora ndo tenham sido comunicadas
complicagdes médicas significativas resultantes destas particulas, a sua migragéo e/ou acumulagao 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 estabelega uma relagéo entre as particulas
metélicas ou de polietileno e o cancro. Contudo, ndo se pode excluir esta possibilidade.

Linfadenopatia e acumulag&o noutros tecidos/6rgéos: foram comunicados alguns casos de acumulagao de
particulas em ganglios linfaticos (proximais e distais). Embora néo tenham sido comunicadas complicagdes
médicas ou processos patoldgicos decorrentes destas acumulagdes, a sua existéncia deve ser reconhecida
para facilitar o diagnéstico e evitar a possibilidade de confusao com lesGes suspeitas, cancerosas ou de outra
natureza

Doenga sistémica: é possivel que alguns efeitos a longo prazo possam vir a ser demonstrados no futuro, mas
como existem muito poucos dados cientificos que sugiram uma associagao entre a migracéo de particulas

e a doenca sistémica, acredita-se que os beneficios destes dispositivos excedem claramente os potenciais
riscos de qualquer efeito tedrico a longo prazo.

Detritos ndo metalicos resultantes de desgaste. Os detritos resultantes de desgaste séo gerados pela
interagdo entre os componentes e também entre os componentes e 0 0sso, em primeira instancia, através
dos mecanismos de desgaste de adesao, abraséo e fadiga. Em segunda instancia, as particulas também
podem ser geradas através do desgaste indireto. A reabsorgéo 6ssea progressiva localizada (ostedlise)
assintomatica pode ocorrer com todos os dispositivos implantados a volta dos componentes protéticos,
como consequéncia da reagdo a um corpo estranho em relagdo as particulas do cimento, polietileno de peso
molecular ultra elevado (UHMWPE) e/ou ceramica. A ostedlise pode dar origem a complicagdes futuras,
incluindo desprendimento, com necessidade de remog&o e substituicao dos componentes protéticos.

Detritos metélicos resultantes de desgaste. Detritos metélicos resultantes de desgaste, ides metalicos e
corrosdo de implantes metélicos. A geragéo de detritos metalicos resultantes de desgaste, iées metalicos
elou corrosao ocorre sempre que duas superficies estdo em contacto, em que pelo menos uma delas é
metalica. Existem registos na literatura de casos de reagées adversas no tecido local associadas a desgaste
elou corrosdo nas ligagdes modulares formadas por cabegas modulares (interface haste/cabega). A quimica
local na articulagéo e/ou outros quadros clinicos especificos do doente, incluindo, entre outros, infegao,
podem afetar o potencial para a corrosao in vivo e as possiveis consequéncias clinicas associadas.

Detritos metélicos e subprodutos da corros&o. As ligagdes modulares podem libertar detritos metélicos e/ou
ides metalicos devido a atrito, corrosdo galvénica, corroséo intersticial ou devido a outros processos. Existem
vérios fatores envolvidos nestes processos, incluindo forgas através de uma ligagao, que néo séo totalmente
compreendidos. Estes produtos da corroséo ou detritos metélicos podem afetar os tecidos em volta do
implante e podem afetar adversamente a duragéo da vida Gtil do implante. Existem registos de doentes que
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desenvolvem reagdes adversas no tecido local (incluindo, entre outros, necrose tecidular, pseudotumores,
quistos e acumulagées de fluido, metalose e lesdes associadas a vasculite assética dominada por linfécitos),
niveis elevados de ides metalicos no sangue e/ou na urina e reagdes de hipersensibilidade/alergia
associadas a corrosao efou a detritos associados a desgaste na area circundante do implante. Os doentes
afetados podem apresentar sintomas semelhantes aos associados a infegéo, incluindo dor (com maior
probabilidade durante o apoio de peso) e edema na area da articulagéo local. Estas reagdes devem ser
monitorizadas com atenc&o e podem resultar numa cirurgia de revisdo precoce. A literatura médica descreve
reagGes sistémicas a subprodutos produzidos por superficies de apoio articulares de metal sobre metal
contemporéaneas. Apesar de nao existirem interfaces de apoio de metal sobre metal neste sistema, pode
teorizar-se que seria possivel surgirem reagdes sistémicas semelhantes devido a atrito e corroséo resultantes
de qualquer interface metalica.

As complicagdes intraoperatérias e pés-operatérias iniciais podem incluir:
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Perfuragéo ou fratura femoral ou acetabular;

Fratura femoral durante a colocagéo do dispositivo;

LesGes nos vasos sanguineos;

LesGes temporérias ou permanentes nos nervos, provocando dores ou dorméncia do membro afetado;
Encurtamento ou alongamento indesejado do membro;

Artrose traumatica (doenca articular provocada por traumatismo) do joelho, devido ao posicionamento
intraoperatorio da extremidade;

Perturbagdes cardiovasculares incluindo trombose venosa, embolia pulmonar, enfarte do miocardio ou morte;
Hematoma;

Atraso na cicatrizagdo da ferida;

Infecéo.

As complicagdes pos-operatorias tardias podem incluir:
1)

Avulséo trocantérica (desprendimento do tecido mole do osso) devido a excesso de tens&o muscular, apoio
prematuro do peso ou enfraquecimento intraoperatdrio involuntario;

2) Nao unido trocantérica devido a consolidagéo inadequada e/ou apoio prematuro do peso;

3)  Agravamento de problemas do membro afetado ou da extremidade contralateral devido a discrepancia no
comprimento das pernas, medializagao femoral excessiva ou deficiéncia muscular;

4) Fratura femoral devido a traumatismo ou carga excessiva, especialmente na presenga de massa dssea
deficiente;

5) Calcificagéo ou ossificago periarticular, podendo ou néo afetar a mobilidade da articulagéo;

6) Os seguintes, separadamente ou em combinag&o, podem contribuir e/ou provocar a diminui¢éo da
amplitude de movimentos: sele¢do ou posicionamento incorreto dos componentes, compressao femoral e/ou
calcificagdo periarticular.

Apresentagao

Estes produtos foram esterilizados por radiagédo gama, peréxido de hidrogénio ou dxido de etileno. O método
de esterilizagao pode ser consultado no rétulo da embalagem.

NAO reesterilize.
Tenha cuidado para evitar a contaminagdo de qualquer componente.

Antes de abrir, verifique se a embalagem dos produtos esterilizados apresenta danos. Caso existam danos,
presuma que o produto ndo esta esterilizado.

Elimine TODOS os produtos néo estéreis e cc segundo os regt )s locais ap
protocolo do hospital.

O dispositivo ndo deve ser utilizado depois da data de validade indicada no rétulo, uma vez que a embalagem
n&o foi validada para além dessa data.

iseo
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. Os dispositivos concebidos para uma Unica utilizagdo nao podem ser s e novamente i )
dado que as forgas fisicas exercidas durante essas agdes podem comprometer a integridade fisica e as
dimensdes efou o revestimento das superficies dos dispositivos. Além disso, a esterilizagéo dos produtos
reutilizados n&o pode ser garantida, uma vez que os procedimentos de limpeza e reesterilizagéo ndo foram
verificados.

Eliminagao

Caso pretenda devolver um dispositivo para avaliagéo, contacte o seu representante local da Stryker para obter
informagdes sobre o envio/manuseamento. Se o dispositivo ndo for devolvido & Stryker, os componentes do
implante devem ser eliminados de acordo com as leis, normas e regulamentacdes aplicaveis relativas a eliminagéo
de residuos biologicamente perigosos. Siga todas as diretrizes para os residuos biologicamente perigosos de acordo
com as diretrizes dos Centros de controlo e prevengao de doengas, bem como os regulamentos federais/nacionais,
estaduais e locais aplicaveis. Como parte do processo de eliminagao, verifique se o implante foi explantado da area
cirlrgica na sua totalidade.

Os produtos podem ndo estar disponiveis em todos os mercados, visto que a disponibilidade do produto esté sujeita
as praticas regulamentares e/ou médicas dos mercados individuais. Contacte o seu representante da Stryker se tiver
duvidas sobre a disponibilidade de produtos da Stryker na sua zona.

Cuidado: a lei federal nos Estados Unidos s permite a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

A Stryker Corporation, os seus depar ou outras afiliadas detém, utilizam ou solicitaram
a(s) seguinte(s) marca(s) comercial(ais) ou marca(s) de servigo: ADM, Howmedica, MDM, Osteonics,
Restoration, Stryker, X3. Todas as outras marcas aqui referidas sdo marcas comerciais dos respetivos
proprietarios ou detentores.

Consulte no rétulo do produto o estado da marca CE, o nimero do organismo notificado e o fabricante legal.
Amarca CE s¢ é valida 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
Cadigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Desvio OFFST
Grau DEGou ® Diametro externo 0D
Diametro DIA Direito RT P>
Extra Profundo XDP Orificios para parafusos | SCR HLS
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabeca HD Padréo SM
Altura HT Conico STD
Didmetro Interno ID Espessura TPR
Insersor INSR Tipo THKNS
Grande LGE Com TYP
Esquerda dFT Sem W/
Comprimento LNTH W/O
Médio MED
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Restoration ADM ka1 Emrévduon MDM
YNOWH TOY XEIPOYPIOY

Xaipn omv egENign aTov Topéa TG PEPIKAG Kal ONIKNAG avTIkatdaTaang Ioxiou, 0 XEIPoupyog Exel TTAEOV

Ta P yia TNV aTmokatdaTaan TG KIVATIKATNTAS Kal T Peiwarn Tou TIOVOu, e TN XPAOT ELQUTEUPEVWY

TIPOBETIKWY GUOKEUWV. MapdAo TTou Exel aTmodeIXBel 0TI 01 GUTKEUEG QUTES ETTITUYXAVOUV, WG ETTI TO

TAeiaTov, Toug aTdX0UG aUTOU, Ba TTPETEI Val €ival kaTavonTd OTI KaTaoKeudgovTal ammd PeTAAIKG,

TAQaTIKG 1) GAAa BIoUAIKG. ZuveTtig, Oev eival duvard va avapéveral ammd oTrolodATIOTe oUOTAHA OAIKAG 1

Hepikig apBpoTTAACTIKAG 10Yi0U vVa aviéxel oTa idia eTTiTeda dpaaTNPIOTNTAG KAl POPTIONG TIOU AVTEXEI TO

QUGI0AOYIKO UYIEG 0OTO.

To olompa dev Ba eival To id10 10XUPd, a§idaTo A AVBEKTIKG 60O pia QuaIoAoyIKr avBpwivn dpBpwan

Tou I0Yiou Kai 8ev £xel amepiopia didipkeia {wiig. O XeIpoupyog TTPETEI val TIPOEIBOTIOIET TOUG aoBEVEiG

OXETIKA PE TOUG TIEPIOPIOHOUG TNG CUOKEUNG.

Karé ) xprion epgureupdmwy oAikng apBpotTAacTIKAG, 0 XEIPoUpyog TIpETTEI va yvwpilel Ta e&Ag:

A. H owoTh emihoyn Tou epguredparog eivar eGaipetikd onpavriki. H mbavéomta emuyiag mg oAikig
apBpotmAacTikig augavetar amd Ty emAoyn Tou owaTou peyéBoug, axrpaTog kai oxediaong Tou
epgutelpatog. O1 poBEaeig oAIKi g apBPOTTAACTIKAG aTTaITOUV TIPOCEKTIKY £OPACT KAl ETTAPKI 0OTIKA
umrooTApIEN.

B. Karé mv emidoyn Twv acBeviv yia oAkl apBpotrAacTIki, ol TapakdTw TapayovTeg PTopei va Traigouv
e€aIpETIKG aNpavTIKG pdAo oTnv TeAikn emmTuxia g emépBaong:

1. ToemdyyeAua A n owyariky dpaaTnpidTnTa ToU acBevolg. Av To ETTAyYEAUT A N CWHATIKA
dpaaTnpioTTa TOU aoBevoug TepIAapBavouv anpavTikd gopria Tpdakpouang (Teptrammua,
TPEGIHO, aviywan BApoug A Kivnan TTou ETIGEPEI GUTTPOQI), OI ATTOPPEOUTES DUVAEIG PTTOPET
va Tpokakécouv aoToxia kaBAwang, BAGRN aTn ouokeun 1 kai Ta duo. Ta uynAd emmimeda
OWHATIKAG dpacTnpIdTTag ot PABOG XPOVOU PTTOPET va EvTEivVOuV ETTIONG TN QUGIOAOYIKF PBopd
TIou ugioTaval ol TpoabeTIkéG apBpwatlg. H mpoBean dev Ba amokaracThael T Aeitoupyia aTo
£TiTedO TTOU avapévetal amo éva QuaIOAOYIKO UYIEG 00TO Kal 0 aoBeVAg TTPETTEN va SIaQWTIOTER
600V agopd To BEpa autd kar dev TTPETTE va EXEl N PEaNIOTIKEG TIPOGDOKiEG GOV apopd T
AermoupyikétnTa Mg TpdBeang. (Aeite mv evomra MPOPYAAZEIZ yia mepioadtepeg TANPOYopies).

2. Avoia, yuyiki aoBévela, &aptnon amd xnuikég ouaieg f aAkooAiopdg. Eav ioxUel kamoia amé Tig
KATaoTACEIG AUTEG Yia ToV aaBevi, 0 aoBevig pmopei, petagy GAAwy, va ayvonoel GUYKEKPIEVOUS
TIEPIOPICHOUG Kal TIPOQUAASEIG GTOV apopd T XPrioT TOU EPPUTENNATOG, e aTTOTEAET A aaToXid 1
MG eTTITTAOKEG.

3. EuvaioBnoia o¢ &va owuara. Av urdpyel utroyia yia euaiodnaia ot vo owya, TPETE va
dievepyouvtal o1 KatGAANAEG EEETATEIG TTPIV TNV ETTIAOYI TOU UAIKOU 1 TNV eugUTEUON.

NEPITPAOH

H Stryker Orthopaedics kataokeudder éva eupl gaopa auaTnUaTwy oAIKAG apBPOTTAACTIKAG 100U WOTE
va TANPoUVTAI OF AVATOWIKEG TTCITATEIG Kall OF AVAYKES TwV 1aTpwv/acBeviv. MapakahoUpe avatpégre ato
10XUOV XEIPOUPYIKG TIPWTOKOAAO Yia TIEPQITEPW AETITOUEPEIEG TXETIKG HE TO GUYKEKPIPEVO TTPOIOV.

KumréAAia kot0Ang ADM

Ta kuméAia koTUANG SiatiBevral o€ Sidgopa peyédn egwrepikig Siapérpou. To oloTua Restoration
ADM eival éva oUotpa 800 Tepayiwv mou amoTeAeital ammd éva PETAANKS KEAUQOG ETTIKOAUPLEVO pE
uSpoguhararim kai éva éveepa amd moAuaiBuAévio.

To e&wrepikd KUTEMIO KOTUANG €ival KATAOKEUAOHEVO amd Kpdpa KoBaATiou-xpwyiou kar gival
emikahuppévo pe CP Ti kar udpoguAararim. Ta kuméAia ammo kpdpa koBaATiou-xpwyiou eival
KATAOKEUAOEVA aTrd UAIKG TTIoTOTOINPEVE OUMGWVa pe To TTpoTuTo ASTM F1537.
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Emévduon MDM

H emévduon MDM (Tunuariki ArmAn KivaTikétnTa) eivan pio e§aipeTiké aTIABwHEVN TUNHOTIKR

€TEVOUOT e PnXaviopo acgahiong Trident. Auto emmTpéTel TN GUMBATOTATA He Tat KUTEAIC KOTUANG

TIou TrepIApBAvouv Tov i3I0 pnXavioué ac@ahiong. Avarpére 0TO XeIpOUPYIKO TTPWTOKOMO yia T
oupBaréTnta e§wrepikold koTuAiaiou keAUpoug/evBEpaTog dITTARG KivnTikOTTAG. Ta evBépara Restoration
ADM apBpwvovral evidg g emévduang MDM. H emévduan MDM karaokeuadetal amoé kpapa koBaAtiou-
Xpwiou TigTOTOINPEVO GUPWVA P To TTpdTUTTO ASTM F1537.

‘EvBepa amd oAuaiBuAévio

Ta eowrtepika evBépara koTUANG amé ToAuaiBuAévio eivar diaBEaIpa e ETWTEPIKN SIGPETPO TIOU
EMOEXETAN TNV EQOPHOJOHEVN KEPOAY Unpiaiou.

Ta evBépara Tou xpnolpotrololvTal he Ta KuTIEAAID Exouv axedlaaTel va Kivouvtal eAeUBepa péoa
070 KuTréANI0. Tar evBépara amd oAuaiBuAévio utrepuynAol popiakod Bapoug (UHMWPE) eival
KATAOKEUQOPEVA aTrd UAIKG TTIoTOToINPEV GUNGWVa pe To TTpoTuTo ASTM F648 f/kar 1ISO 5834-2.
Ta evBépara kal Ta kutéAia kot0Ang T HOWMEDICA OSTEONICS mou gival kataokeuaopéva amo
ToAuaiBuAévio (UHMWPE) eival aupBatd (ektog av ava@épetal pnTé S1agopeTika) Pe OAES TIG KEQOAEG
idiag diapérpou Tng HOWMEDICA OSTEONICS.

EmikaAOyeig

O1 emmKkaAUYEIG TOU ival evowpaTwpéveg aTa PETaAIKG keAUen ammd udpoguhamarit Tou Restoration
ADM amoteAodvTal améd ompél TAopaTog TiTaviou kal oTpwan GeapoU TITaviou TTavw até T oToia
eival TomroBempévn pia oTpwan udpoguAarari. Ta UAIKG auTd ivar THOTOTIoINUEVT UMWV PE Ta
mpoTuTa ASTM f/kar 1ISO:

YAiko: Mpétutro ASTM / MpoTuTro ISO
Eptropikwg kaBapo Tirdvio (CP) F1580 / 5832-2
Ydpoguhamaritng (gK6VN) F1185

MAnpogopieg yia T ofipavon
H anuavan Tou mpoidvTog TapEXe! TTANPOYOPIES OXETIKA HE TO TUYKEKPILEVO UANIKG (UAIKG) amrd To oTroio
€ival KaTaoKEUAopEVO TO TIPOIGV.

ENAEIZEIZ

Or evdeiteig xpriang yia oAikr apBpomAaaTiki 1oxiou TepiAapBavouy Ta egfig:

1. Mn @Aeypovwdng ekQUAIOTIKA vOT0g Tou IoYiou, cupmepiAapBavopévng g oateoapBpitidag kai g

QVAYYEITG VEKPWATG,

Peuparoeidng apBpitida,

Ai16pBwan Aemoupyikig Suapopgiag,

AvaBewpnTikEG EMEPPBATEIG OE TIEPITITWOEIG OTTOU £XOUV aTTOTUXEI GAAEG BEpaTieieg 1} CUOKEUEG, kal

Oepareia pn TWPWONG, KATAYUATA Unpiciou auxéva Kal TpoXavIipa Tou eyyUg pnpidiou 0aTol pe

EUTTAOKI TG KEQAARG Ta OTTOI BEV Eivall BUVATO VO QVTILETWTTIOTOUV PE GANEG TEXVIKES.

6. Kivduvor eapbpwang

Ta kuméAia RESTORATION ADM ard udpoguharrarim kat o1 emevdiaeig MDM mpoopiCovra pévo yia

XPAON XWpIg Ta1PEVTO.

ANTENAEIZEIZ

1) 'ExdnAn Aoipwgn,

2)  Amopakpuopéveg £aTieg AolpwEewv (01 oTToieg PTTopEi val TpokaAéoouv aipatoyevi) egdmwaon ot
B¢an g epguTEUONG),

3)  Tayeia e&Mign TG vooou, Tou ekdnAwveTal e kataaTpor Tg GpBpwang fi amoppdenan ootou,
TIOU Eivall EJQAVAG AKTIVOYPAPIK,

4)  IxeheTikd avwpipol aoBeveig, kai

5)  TepIMTWOEIG OTIG OTIOEG UTIAPXKEI ATTWAEIT PUTKNAG 10XUO0G TOU aTTayWYEC, QVETICPKEG OOTIKO
améBepa i avemapkiig deppaTiki kaAuyn yUupw atmé Ty apBpwan Tou Ioxiou, Tpdypa Tou Ba
KkaBioToUoe TV eméPBaan pn dIkaloAoynuevn.
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ITIG KATAGTATEIG TTOU Trapouciddouv augnpévo kivduvo aoTtoyiag, TepihapBavovrtal Ta €§ig:

1) Mnouvepyaaipol aaBeveig ) aoBeveig pe veupohoyikég TTabaeig, Tou dev eival og Béon va
akohouBrigouv odnyieg,

2)  Ooteomépwan,

3)  MetaBoAikég dlatapayég Tou PTTOpE va ERTTOSIoUV Tov aXNUaTioué oatoU, Kai

4)  Ooteopadkuvon.

NPOEIAOMOIHZEIZ

Karé T xpron autol Tou GUGTAUATOG, O XEIPOUPYOS TIPETTEI Va YVwpilel Tat €&AG:

Karé v emiAoyr Twv aoBevav yia oAk avtikardotaon dpBpwang, o Tapakdtw mapdyovrag

Taider eCaIpeTIKG anpavTikG poAo aTnv TeAikn emmiTuyia g emepBaang: To Bapog Tou acBevols. Oao
BapuTepog eivar o agBeviig, 1600 PeyaAlTePO €ival To GopTio TIoU EQapPHOZETal TV TTP6BEDN. Kabug
augaveral ) opTIon aTnv TPGBEaT, UTIAPXE! TBAVOTNTA Va TTPOKUYOUV aveTTBUUNTEG avTIdPpATEIg

yia Tov agBevr), oupmepIAapBavopevwy, eVOEIKTIKG, TG aaToxiag kaBiAwang, T xaAdpwang, g
Bpatong kai e&apBpwong TG GUCKEUNG, TTOU ITTOPET va 08NYNOOUV OF PEIWMEVN OIGPKEI WPEAILNG
{wig. O1 EMBPACEIG AUTWY TWV YOpPTiWV eveivovtal oTav XpnalpotroinBei TpodBean pikpoU peyéBoug ae
urépBapoug aoBeveig. O1 umépBapol fj axUoapkol aoBeveig aokolv peyahltepa goptia aTnv TPoBEam.
KaBuwg n mayuoapkia ivar pia kAivikr didyvwan, eivai B¢ua Tou xelpoupyou va Béael T didyvwan

pe Baan T dikA Tou KAIVIKR kpion. QaTé00, aUupwva pe Tov Maykdapio Opyaviaué Yyeiag (MOY), 1o
owpaTiké utépBapo opiletal wg Aciktng Madag Xwpatog (AME) ioog pe Ay peyaAiTepog amo 25 kai n
mayuoapkia wg Aeiktg Magag Zwuarog (AME) ioog pe A peyaAiTepog amo 30.

H akar@AnAn emiAoyr, epappoyn, TomoBéTnan Kai kabAwan Twv eGapTpAETWY Tou ERQUTEDHATOG
evOEETaI va TIpOKaAETEI AOUVABIOTEG TUVBNKES KaTamovnong Kai eakoAoudn peiwaon g weéAng wig
Tou TPoBETIKOU EpQUTEUPATOG. O XEIPOUPYOS TIPETTEI Vat Eival TIARPWG ECOIKEIWHEVOG HE TN XEIPOUPYIK
eméPPaon, Ta epyaAeia Kal Ta XApAKTNPIGTIKG TOU EPPUTEUHATOG TIPIV TIPAYHATOTIOINTE! TNV EMEPRATT.
ZuvigTéTal pakpoTpoBeapn TapakoAouBnan yia Tov éAeyxo TG BEONG Kal TG KATAOTATNG TwV
eCaptuaTwy Tg TP6BEaNG, KaBWS Kal TG KATAaTAONG ToU TIAPaKEiLevou 0aToU.

Mnv avTikaBioTaTe 0TTOI00ATIOTE E§GPTNHA TOU GUOTANATOG OAIKNG apBPOTTAACTIKAG I0Xi0U TG
Howmedica Osteonics pe auakeur GAou kataokeuaaTr. AuTh n evépyeia Katapyei Ty euBovn Tng
Howmedica Osteonics Corp. 600V agopd TV améd00T TOU EPPUTEUATOG TTOU TTPOKUTITE! AITTO TV AV
€£aPTNUATLY BIAQOPETIKWY KATATKEUATTV.

To kuméAAio Restoration ADM amé udpoguAarraritn TpoopileTal ovo yia EQapHoyi PE EVOPAVWAN
(Press-Fit). H aogaAng kaBriAwan kard T aTIypr TG XEIPOUPYIKAG ETERRaaNG eival wTIKAG onpaaiag
yia TV emituyia g eméppacng. To o0TIKG améBepa TPETE! va gival ETAPKES yia TV UTTOoTAPIEN

NG ouakeung. Ta egapTApara KOTUANG TToU £QaPHOJOUV e EVOPAVWON OTTCITOUV EYXEIPNTIKA TEXVIKT
akpiIBeiag kal xprian auykekpIpévwy epyaAeiwy. H emapkng TpoeTolpaaia g koTUANG eival anpavTike yia
TNV EMITUYia TNG EMEPPacNG.

Ta epq)ursﬂuma Tou eival emkaAuppéva pe udpoguAamarim Sev TpoopidovTal yia Xpron e 00TIKO
TOIEVTO.

ApBpwt6 koTUMdio kEAUog/eTrévduan. O1 cuokeuég KaBAwang, 6Tav xpnalpoTToloUvTal, TTPETTE
va edpadovral TARpWG, WaTe To KEAUQOG va eival aTaBepd kabnAwpévo Kai va pnv uTrdipxel TapepBoAn
oty emévouan. Mpiv Ty E5paacn g eMEVAUONG 0O KEAUPOG, TO ECWTEPIKO TOU KEAUPOUG TTPETTEI

va kabapiletar amo Ta xelpoupyika uToAeiupara. Ta uToAgipuaTa PTTopei va epTrodicouy T CwaTr
Aeimoupyia Tng emévduang kai prropei va emtayUvouv ) gBopd Tou ToAuaiBuAeviou.

Meteyxeipnrikdg movog aaBevous. Xe kGBe apBpomAaaTIKN IoXiou UTTApXE! eyyevig Kivduvog o aoBevig

va eQavioel PETEYXEIPNTIKG TTOVO. O TIOVOG aTTOTEAET GUXVA AVaQEPOHEVO CUNTITWHA, AVESapTATWG TG
euQuTEUpEVNG ouakeung. H Baaiopévn e KAIvika Sedopéva BiBAioypagia avagépel TOAUGPIBuES duvnTikéG
aiTieg TTOVou Tou Gev GXeTiovTal Apead e TV amédoarn Tou eppuTedPaTog. AuTtég TrepIAapBavouy,
€VOEIKTIKG, TO TIPONYOUKEVO 1GTOPIKO TPAUPATOS KAl T QUOTIKH Topeia eGEAIENG TG voTou.

['a aoBeveig TTou TTPOGEPYOVTAI i TIOVO PETG TNV EPQUTEUTT) OTToloUdIiTTOTe 0pBOTIESIKOU GUOTAPATOG
EUQUTELNATOG, O IATPOG TIPETTEI VA EEETATEI OAEG TIG THIBAVES QITIEG TWV CUUTITWHATWY TTOU TIpoadlopifovTal
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oy kAivikr BiBAioypagia, auptrepiAauBavopéviwy Tg Aoiwéng, TG TpGaKPOUTNS MAAAKMY Hopiwv

Kal Twv Tlavwv avemBUpnTwv avTidpAcewy Tou TOTTIKOU 1TOU TToU OxeTiCovTal pe UTIoAeippaTa UAIKOU

Aoyw pBopag, petarikd 16vta A diaBpwan. H akpirg didyvwan Tng TiynAg TPoéAeuang Tou TTovVoU

Kal n KareuBuvopevn, ae 0BeTo Xpovo TapépBaan eivar {wrikAg onpaciag yia va diacgalioTei n

amoteAeapaTIki BeparTeia Tou TOVOU.

+ Tunpaikég (modular) ouvdéoeig: ZuvdéaTe Tig TUNuaTIkéG (modular) ouvdéoeig peTagy Toug oTabepa
yia va amo@UyeTe Ty amoauvdean. O1 PNXavIKG KATEPYAOHEVEG KWVIKEG ETTIQAVEIEG TIPETTEI va Eival
Kkabapég, oTeyvéG Kal oTaBepd oUVOEDEEVES PETAEY TOUG TIPOKEIIEVOU VO SIACQAAIOTE] ) CWOTH
£0paan kai ouvappoAdynan. H emavaAapBavopevn auvappoAdynon/amoouvapuohdynon f n
TapAeiyn kabapiopoU, aTeyvipaTog kal aTabeprig cUvOEaNS Twv eGapTEATWY Ba PTTopouaE va
diakuBedoEl TV KwvIK) ag@ahion kai va cupBalel oe Oopa/diaBpwan Kar oNUAVTIKEG KAIVIKEG
EMTTOOEIG 0TV aoBevn. (BA. «AveiBUpNTEG EVEPYEIESH TIAPAKATW).

MAnpogopieg yia Toug aaBeveig. O xeipoupydg TPETEN va TIPOEIBOTIOIET TOV a0BEVH yia TOug

XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG Kall VOl TOV EVNUEPWVEI Yial TIG TTIBavEG aveTriBupnTeG evépyeles. O XeIpoupyog

TIpETTEI va TTpoeIdoTTolE] Toug aaBeveig 0TI TO eupUTEUNa dev PTTOpET va UTIoKaTaaTOEl TV EUeAIgia,

aglomaTia fj avBeKTIKOTNTA TNG GUTIOAOYIKIAG UYIOUG APBPWANG, OTI TO EPPUTEUNA UTTOPE Val UTIOOTE

Bpadon f {nuid yia ToAudipiBpoug Adyoug, cupTrepIAapBavOpEVWY TNG KOTTIWG0UG dpaaTnpIdTTAS f

ToU TPaUATOG, KABWG Kail OTI TO ENQUTEUHA EXEI TIETEPATHEVN DICPKEID {WNG KOl UTTOpET va XpeIaoTei va

avtikaracTadei a1o pEAov.

O xelpoupydg TTPETTEN val TIPOEIBOTIOIE! TOUG aoBEVEiG GO0V apopd TOUG TTEPIOPIGHOUG TNG OTTOKATACTACTG

Kal v avaykn mpoataaiag Tou epeuTedpaTog améd Ty TApn @opTion Bapoug péXp! va emiTeuxBei

eTapkig kabrnAwaon kai emovAwar). O xelpoupydg TIPETEI va CUCTAGEI GTOV A0BEVR Va TEPIOPITE! TIG

BpaaTEIGTNTEG TOU Kail va TTPOQUAGEE! TO euUTEUT AT KOTTIWON SpaaTneiéTnTa, Tpalud fi ¢opTion aTmo

TIpdOKpouan, Kabug Kal va TPEi TIG 0dnyieg Tou XEIpoupyoU 6aoV agopd aTo eTiTEedo dpaaTnpIATNTaG,

TNV HETEYXEIPNTIKF GPOVTION KAl TNV aywyH.

O xeIpoupydg TTPETTEN VOl EVHEPWOEI TOV A0BEVT) Va IV avapEvel OTI T0 EPQUTEUNA UTTOPE va avTECE!

Ta €MiTEO SPATTNPIGTNTAG KAl TA POPTIC TTOU AVTEXE! ia GUTIOAOYIKF LYING pBpwan, KaBwg kar 6Ti

Oev Ba amokaraoTAoe! Tn AeIToupyia aTo ETTITEDO TTOU AVAMEVETal OTTO éva GUTIOAOYIKO UYIEG 00TO. Av

T0 eMAyyeAua 1} N owpaTikr dpacTnPITNTA Tou AoBEVOUG TTEPIAAUBAVOUV OIPKETO TTEPTTATNHA, TPESIHO,

aviywan BApoug fj KaTaTrovnaN TwV HULY, Of aTToppéoUaES SUVAREIS UTTOPET va TTPOKAAETOUV aoToxia

KkabnAwang 1 TV acToxia Tou eppuTEUPATOG A Kai Ta 5U0. O Xelpoupyog TIPETTEI va GUUBOUAEUTE ToV

acBevn va pnv Exel pn peaAIoTIKEG TTPOaGOKiEG 600V apopd TN AeiToupyIkATNTa TG TIPGBEDNG.

O xelpoupydg TTPETTEN val TIPOEIBOTIOIET TOUG aoBevEiS OTI N KOTNWANG dpaaTnpIdTNTa, TO TPAUKA fi N
QOPTION QTTd TPOOKPOUTT TTOU ETMPEACOUV TO EUPUTEUNA, EXOUV EVOXOTTOINBEI YIal TNV cOTOXia TOU
EUQUTELNATOG, KaBWG TpoKkaholv xaAdpwan, Bpauan f/kal pBopa oTa epguTedpaTa. MoAoi TTapayovreg,
ouptepIAapBavopévng TG XaAdpwang Twv eEAPTNHATWY TOU EUPUTENHATOS, PTTOPET VO TIPOKAAEGOUV
algnon g Tapaywyng owpardiwy Adyw eBopds, kaBwg kai BAGRN aTo 0aTd, duaXEPAIVOVTAG aKOPA
TIEPIOTOTEPO TNV ETTITUYiC TNG AvaBEWPNTIKAG ETEPRAONG.

Mmopei va TrpokUwel Tapodikr Bakmpiaipia oty kabnuepiv (wr. OdovTiarpikég Siadikaaieg,
£VOOOKOTTIKEG EEETATEIG K GAAEG XEIPOUPYIKEG DIABIKATIEG EXOUV ETTIONG CUGXETIOTE! E TIAPODIKN
Bakmpiaipia. MNa va peiwdei o kivouvog Aoipwing atn B¢on Tou epguTEUPATOG, EVOEXETaI Va aTarTeiTal
n xpfon avTiBioTIkAg Tpo@UAagnG IV Kai eTa TIG dladikaaieg autég. O xelpoupyog TpETEl va
oupBouAeUoel Tov aaBevr) va evnuepwvel Tov 1aTpo/odovTiatpd Tou 0TI £xel TexvnT ApBpwan, WoTe va
uTropei va An@Bei amogacn axeTika ™ xprian avTiBIoTIKAG TPo@UAAgNG yia TIg dladIKaaieg aUTEG.

NMPO®YAAZEIZ

Epyaleia. AiatiBevial eGeidikeupéva epyaleia Ta oTroia TPETTEN va XpnaIpoTIol00vVTal yia va fonBouv va
dlac@alioTei n epUTEUOT Pe aKPIBEIa TV TIPOBETIKWY EGAPTNHATWY.

Mapodho mmou autd ivar aravio, ptropei va cupBei Bpadon fi ammokot Twv epyaeiwy Kard T didpkeia TNG
eméppaong. Epyaleia Ta omoia €xouv xpnaipotoinbei uepBoAIKa ) oTa oToia £xel aoknBei uTrepPOAIKR
BUvapn eival o emippeTT) o€ Bpavon. Ta epyakeia mpémel va egetadoviar yia @Bopd fj {npia, TpIv amo
N XelpoupyIkn eméppaan.
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Emavaypnaipomoinan. To epguteupa dev TpETel TOTE va eTravaypnaiporolgital. Mapoho Tou propei va
@aiveral 6T dev £xel UTTOOTE! (NIG, TO XPNTIUOTIOINKEVO ENPUTEUNA PTTOPET VOl £XEI ATTOKTATE! ATEAEIES 1
AavBavouaa utroBaBuIon TG apTIOTNTAG Tou, TIpAyHa TTou Ba peiwve TV wEAIUN {wi Tou.

Xeipiopog. O owaoToG XEIPIOPAS TWV EUPUTEVPATWY €ival ONPAVTIKOG. To eGaIpeTIKG OTIABWUEVO TR TOU
EUQUTELATOG OEV TIPETTEI VA EPXETAI OE ETTAPN e OKANPEG ETTIQPAVEIEG.

O xelpoupyods TTPETEN va TIPOEIdOTIOIET TOUG AloBEVEG e pETaAIKG ep@UTEDATA, YIa TOUG THBavOUg
KIVOUVOUG Trou pTTopei va TpokUyouv av utroPAnBouv ae payvnriki Topoypagia (MRI). To
NAEKTPOAYVNTIKO TTEDIO TTOU SNPIOUPYEITAI AT PayVNTIKO TOHOYPAPO MTTOpPE VOl aMNAETIOPATE! pe TO
HETAAIKO ENQUTEUNA, TIPOKAAWVTAG EKTOTTION TOU EPQUTEUPATOG, BEppavan Tou 1aTol Trou BpiokeTal SiTTAa
070 EPQUTEUa, BAGRN 1} BuoAermoupyia Tou epguTedpaTog i aMa avemBUunTa amoteAéapara. EmmAéov,
n Tapouaia PETaAIKOU euQUTELNATOS PTTOPET va dnuioupynael weudh eikova (artifact) Tou pmopei va
eQaviZeTal wg Kevi ePIOXT 1 YEWHETPIKM TAPAUOPp@uOT TG TPayHaTIKAG EIKOVAG. Av N Weudig eikova
£ival KOVTA OTNV TIEPIOXT EVOIAPEPOVTOG, AUTO UTTOPET VO KATAOTATEI QVagIOTTIOTEG TIG TANPOYOpIEG TTOU
TIAPEXE! N ayVNTIKN TOUOYpaQia 1y PTopei va odnynael oe avakpiBr kAvikA diayvwan r Bepameia.
MAnpogopieg OXETIKG PE TNV A PAAEID TG HAYVNTIKAG TOPOYpapiag

To kotuligio kéAugog Restoration ADM, ol emrevdUoeig MDM kai Ta evBépara MDM/ADM éxouv agioAoyn6ei

yia ag@aheia kar oupBardTnTa o€ TEPIBAAAOV payvnTIKAG Topoypagiag.

O1 pn kAIVIKEG GOKIPEG ExouV KaTadEiel OTI 01 CUTKEUES TIoU TrapaTiBevial Tapamavw ival acQaleig yia

payvnTik Topoypagia uté mpoimoBeatig. ‘Evag aoBevig pe autég TIg TrapatiBépeves GUOKEUEG UTTOpE va

oapwbei e ao@aheia ae payvnTiko Topoypa®o Tou TANPOi Tig akoAouBeg TpoUToBETEIG:

+  ZTaTIKO payvnTikd Tedio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla, pévo

+ Méyiom xwpikn kAion payvnrikot mediou 2.310 gauss/cm (23 T/m)

+  MéyioTog avagepOPEVOg AT ToV JayvnTIKO TOHOyPAPo, OAOGWHATIKAG HETOTIMNPEVOG EIBIKOG PUBHOG
amoppdpnang (SAR) 2 Wikg yia 15 AeTrTé céipwang o€ Kavoviko TpOTIo AEIToupyiag Tou payvnTikol
TOHOYPAPOU.

+ HagioAdynon mpaypatoToIRBnke xpnoIHOTIOILVTAG TMVio GWHATOG TETPAYWVITHOU povo

Y16 TIg GUVBNKeg TapWaNG TIOU AVAPEPOVTAI AVWTEPW, AUTEG O GUTKEUEG AVAPEVETAI VA TIPOKAAEGOUY
augnon Beppokpaaciag pikpoTepn Twv 4,1 °C petd amé 15 ATt ouvexolg odpwang.

Ze Pn KAIVIKEG BOKIMEG, N WEUBNG EIKOVA TTOU TIPOKAAEITCN AT TN GUCKEUN eKTEiveTal TrepiTou 84 mm amé
T OUOKEUN OTaV XPNOIUOTIOIEITaI ATTEIKGVION He TIAApIKI) akoAouBia BabuwTou Tediou Kai payvnTikag
Topoypagog 3,0 /128 MHz.

Autég ol TTAnpo@opieg payvnTikng Topoypagiag eivai emiong diabéaipeg ato https://www.stryker.com/us/en/
joint-replacement/MRL.html.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1) Avkai amvieg, éxouv avagepBei ot aoBevei avidpdoeig euaiobnaiag/alepyikég avidpaoeig
¢ UNIKG TOU EUQUTELATOG ETA aTTd apBpoTAaoTIKN. H epgiTeuan &évou UNiKoU aToug 10ToUg
TOU OWUATOG PTTOPET TTPOKAAETEI QVTIBPATEIS aTTd TO AVOCOTIOINTIKG CUGTNHA Kal I0TOAOYIKES
avTIdpAceIg TTou TepIAapBAavouv Ty Trapaywyn HaKpOPAYwY KUTTAPWY Kal IVOBAAGTRV.

2)  'Exouv avagepBei mepIQepIKEG veupoTabeleg peTa amd ohikr apBpotAaaTikr pBpwaong. Exel
avagepBei uTokAIVIKT veupikn BAABN, TToU PTTOPE var TIPOKUYEI WG ATTOTEAETHA XEIPOUPYIKOU
TPaUNATOG.

3)  Mmopei va mpokUyel e§apBpwan g TpdBeang 1oxiou Adyw akardAAnAng dpaatnpidTnTag Tou
aoBevoUg, TpadpaTog f GAMwvY BIOINXAVIKWY TrapayovTwy. XTIG KATAOTATEIS AUTEG UTTOpEI £TTIONG
va oupBahel kai ) xaAapdTnTa Tou puikoU Kail Tou IVwdoug 10To0.

4)  Ta epourelpaTa PTopEi va XaAapwaouy f va PETaToTioTouv Adyw TpadpaTog 1 ammwAeiog

KabnAwang.

) H Aoipwén pmopei va odnyroer o€ aaToyia Tg apBpomAaaTIKig apBpwang.

6)  Opalon egapTAPATOG TOU EPQUTEUPATOG AdYW KOTIWONG UTTOPE Vel TIpoKANBET peTa amé Tpadpa,
Karasnévnoq, AavBaapévn eubuypappion f/kal deyaAn SIGpKeIa Xprang, HEHOVWHEVA f
OUVBUaOTIKA.
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Zwparidia oAuaiBuréviou kar peTaANIKE owpaTiGia amd pnxaviopoUs dlagopetikoug amd T gBopd. Kard m
BIGPKEIT TG KAVOVIKAG XPAONG Kal UE T TIéipodo Tou Xpdvou, TIOAU HIKpa owiaTidia amé peralikd e§aprripara
1} e§apTiaTa amo ToAuaiBuAévio, EVBEXETaI va amomiégouv aTtd pn apBpIkEG emdveles. Mapdho Tmou Ta
TIEPIOOOTEP OMTO AUTE Ta TWHATIdIA TTapapévouy aTny avtiaTolyn GpBpwan (TT.x. cuykparolvTal atov apdpikd
upéva) i mayidedovar amd Tov epIBAAOVTT OUAWBN 10O, PIKPOCKOTTIKA CWHATIdIC PTTOPE Vel PETaToTToTOUV

€ 6A0 TO GWUA Kall O OPICHEVEG TEPITITWTEIS £XEl AVaEPBEi 6Tl TUTTWPETOVTA OTOUG AeupadEveg Kail o€ AN
oneia Tou owpatog. Mohovd péxpr orjuepa Sev Exouv avagepBei GOBaPE IATPIKES ETTITTAOKEG WG ATTOTEAETHC TG
TIOPOUTTOG AUTWV TwV GWHATIBIWY, N LETOTOTION /KAl N CUCTWPEUTT] TOUG EVIOG TOU TWHOTOG £XOUV TTEPIYPAPET
aTn BiPAIoypagia. Or pakpoTTPOBETES ETTITITWOEIS, eV UTIAPYOUY, AT6 AUTE Ta oWHaTdIa, €ival AyVWOTeES. ZTIG
HaKPOTTPOBETIEG ETTITITLICEIS, ia TIG OTToieg £Xouv Siamuiwei Bewpieg, auykataréyovai ol e§ig:

Kapkivog: Aev UTIGipxel TIpog To TIapOV Kapia EMOTNHOVIKN EVOEIEN TToU va GUOXETIZEl Ta owpaTidia amo
pétaMho A ToAuaiBuAévio pe Tov kapkivo. QaTéoo, Sev pTopei va amokAeloTel autA n mBavéTnTa.
Nepgadevotrdbela kal oUCOWPEUTT 0t GAAOUG 10TOUG/Opyava: YTmpEav KATIOIEG avaQopEg TUTCWPEUTNG
owpamdiwy aToug Aepgadéveg (eyyUs kai TepIQeIKG). MoAovoTi Sev Exouv avapepBei 1aTPIKEG ETTITIAOKES 1}
QVATITUGN VOOWV TTOU TIPOEPXOVTAI OTT6 QUTEG TIG CUTTWPEVTEIS, N UTrapér Toug Ba Tpémel va avayvwpideral
TIPOKEIPEVOU va BIEUKOAUVETal N SIdyvwan Kal va amo@elyetal n alyxuon pe UTroTTeg aAAOIDTEIG, €iTe
veoTAaOpaTIKES €fTe GAAOU TUTTOU.

ZUaTNUATIKR VOOOG: YTTAPKE! TO EVOEKOHEVO VOl TTPOKUWOUV HEANOVTIK KATTOIEG HOKPOTIPOBETIES
EMTTWOEIG, OHWG AGYW TNG ATTIOUTTAG APKETWV ETTITTNHOVIKWY GTOIXEIWV TTOU Vo UTTodEIKVUOUY KATToIa
Oxéon PETAg0 TNG PETATOTTIONG TWV CWHATISIWY KaI TG CUGTUATIKAG VOTOU, THIOTEUETAI EUPEWG OTI T 0QEAN
QT TN XPAoT AUTWV TWV GUOKEUWY UTTEPTEPOUV 0aPUG TOU SUVNTIKOU KIVOUVOU Val TIPOKUYOUV TETOIEG
BEwPNTIKEG HAKPOTIPOBETHES ETTITITLITEIG.

Ymoheippara uhikod Adyw @Bopdg pn PeTaMIKQV egaptnpdmwy. YoAeiupara uhikod Adyw @Bopdg

n peTaMIKwv egaptnpdTwy. Anuioupyolviar uTroAeiupara uAikoU Adyw ¢Bopdg amé Ty aMnAeTidpaon
HETagU TwV eSapTRATWY, KaBWS Kail HETAgY Twv eSapTNATWY Katl Tou 00T0U, KUPiWG MEGW PNXAVITHGMY
@Bopdg TG ival N aOupuan, N aTogean Kai n KOTWAT. AEUTEPEUOVTWG, UTTOpET eTTiong va TrapayBolv
owparidia amé eBopd Tpitou owyareg. Kata tnv TomoBéman ommolaadiTioTe GUOKEUNS EPQUTEUTNG,
£VOEXETAI VOl OUPBET AOUNTITWATIK KaI EVIOTTIOUEV TIPOOBEUTIKN ETTavaTToppd@nan ooTol (ooTedAuan)
KOVTA 0T TIPOBETIKA EGUPTANATA, WG TUVETTEID TG aVTIBPaONG &Evou OWUATOg OTN owyaTdiakr UAn Tou
Ta1pévTou, Tou TroAuaiBuAeviou utrepuynAol popiakol Bapoug (UHMWPE) A/kal Tou kepapikol uhikoo. H
00TE6AUGN PTTOPET VO 0BNYATE! O HEANOVTIKEG ETTITTAOKEG, OTTWG TT.X. XAAGPWOT, 01 OTIOEG EVOEKETAI VOl
QTIQITAOOUV TNV AQAiPEDT) KAl TNV AVTIKATACTACT TwV TIPOBETIKWY EEpTNHATWY.

Ymoheippara uAikod Adyw ¢Bopdig peraMikiv e§aptnpdmwy. Ymoeippara uhikod Adyw ¢Bopdg peTaMikiv
eGapmpudTwy, HETaMIKG 16vTa kal BiGBpuwon ETAMIKWY epguTeupdTwy. KaBe gopd ou épxovTal e emagn 5o
ETMQAVEIES CTTO TI OTTOlEG ) pict TouAdxIaToV efvan HeTaMIKT, SnutoupyodvTal uTroAeippaTa uAikod Adyw @Bopag
peTahikdv eapTnucmwy, Jetaikd 16via fifkar SiaBpwon. £t BIBAIoypagia avapépovial TepIoTaTIKG avemBiunTwY
avTidpaaewv Tou ToTTkoU 10ToU TTou axeTifovTal ke pBopd fkal SiaBpwan aTig Tunparikég (modular) cuvdéoeig

TIou aynuarTiCovral amé TUNHaTIKES KEQaAES (Blaoiviean aTeAéxoug/kepahric). H Totmikd xnpeia g épBpwang A/kar
(Meg KataoTaoeIg TTou agopoly IBikd Tov aoBevr, aupepiAauBavopévng, evaeikTika, TG Aofpwéng, evdéxetal va
£TMpedoou T evdeydpevo didBpwang in vivo kai Tig TBavES KAIVIKEG GUVETIEIEG amTo aUTO.

Ymoeippara peTaMIK@V UNIKwv kai SidBpwaon amé utrotrpoiévta. O1 Tunuarikég (modular) ouvdéaeig pmopei va
ameAeuBepwoouv uTroAeiupara PeTaMIKWY UAKQV r/kar PETaAAIKG 16vTa Adyw @Bopag, yahBavikig SiaBpwang,
B16Bpwang ato oxIopES i aAAwv BiepyacIiv. YTTIGPXOUV OPKETOT TIAPAYOVTEG TTOU EVEXOVTAI OTIG Slepyacieg
QUTEG, GUPTTEPIACBAVOLEVWY TwV SUVANEWY TTIOU eQapudlovTal OE pia GUVBEDT, OI OTToi0! DeV £XOUV
KkaravonBei mApwg. Auté Ta Tipoi6vTa diaBpwaong f Ta uToAEipaTa PETAAIKWY UAIKWY PTTOPE va ETNPEATOUV
TOUG 10T0UG TToU TrepIBAAOUY To EpQUTEUHA Kall va eTnpedioouv apvnTikd TV weéAiun Sidpkeia {wiig Tou.
‘Exouv avagepBei TeEpITTWOEIS aoBeVidV TIOU avamTiooouy avenBupnTeg avTiSpAcEIS Tou ToTrkoU 10700
(oupmepiAapBavopévwy, eVEIKTIKE, TG VEKpWONG I0TOU, TwV WEUSOOYKWY, TwV KUGTWY Kal TNG CUCTWPEUONG
uypoU, NG peTaMwaong kai Twv BAaBwv Tou axetifovTal Pe TV GonTrTn AepokuTrapiki ayyelimda), upnAd
emimeda PeTaAAIKQV 16vTWV oTo aipa fi/kal Ta oUpa kal avTIdpAcelg utepeuaioBnaiag/aAepyikég avTidpdoeig
Tou oyetigovTal pe T SidBpwan f/kal Ta uTroAgippaTa uAikod Adyw pBopdg TTANGioV Tou ENQUTELHATOS.
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O1 poaBeBAnpévor aaBeveig evdéxeTal va TPOTEABOUV HE CUNTITWUATA TTOU TTPOCOHOIAJOUV LE
oupTTwyaTa Aoipwgng, Ta otmoia TepIAapBavouv Tovo (Tmo mBavd Kata T eopTIon e BApog) Kai
oidnpa ToTiKG aTnv GpBpwan. AuTEG o avTIBPACEIG TIPETTE] va TTapakoAouBoUvTal TIPOGEKTIKA Kall
pmopei va odnyfioouv ae TTpwipn avabewpnTikr XelpoupyikA eméppacn. H iatpikr BiBAioypagia
TIEPIYPAQEI CUTTNHIKEG AVTIOPACEIG O UTIOTIPOIOVTA TTOU TIPOKUTITOUV Ao TNV €TTAPN PETAGU
apBpoUpEVWY PEPOUTWV PHETAAAIKWY ETTIQAVEILV TIoU £Xouv ToTroBeTnBE! TpdaarTa. MapdAo Tou
dev UTIGipXEl ETTAPN HETAGU PEPOUCV LETAANIKWY ETTIQAVEIWV O QUTO To oUaTNUa, Ba PTTopoUaE va
diarutrwbei n Bewpia 6T TAPOHOIEG TUTTNUIKEG AVTIDPATEIG MTTOPE v TIpOKUYOUY ato Tn eBopd
Kai ™ S16Bpwan Tou TPOKUTITEl aTd oTroIadTIOTE PETAANIKY S1aaUvVaEDT).

O1 B1EYXEIPNTIKEG KOl TIPWIPEG PETEYXEIPNTIKEG EMITTAOKES PTTOpEi Va TepIAappavouv:

arten

10)

Aidmpnon N kémayua Tou pnpiaiou 1 TG KoTUANG,

Karaypa tou pnpiaiou kard mv €dpaan TG GUTKEUN,

BAGBN oTa aipogdpa ayyeia,

Mpoowpivi 1 péviun veupikr BAGRN, n ommoia TpokaAei Movo 1 aipwdia Tou TPOoRANBEVTOG Gkpou,
Avemi@upnTn opikpuvon f EMPAKUVOT Tou GKpoU,

Tpauyarikh apBpotabeia (vdoog Tou 10Yiou TTou TpokaAeital amé Tpatpa) Tou yévarog Adyw g
dieyxelpnTIKAg BEanG Tou akpou,

Kapdioayyelakég Siarapaxés oupmepihapBavopévng g GABIkrg BpopBwang, g TveupovIkAg
€UPOANG, TOU EPPPAypaTOG Tou Puokapdiou fi Tou BavdTou,

Alpérwya,

KaBuaoTepnpévn emoUAwan Tou Tpadparog, kai

Noipwen.

O1 OYIEg PETEYXEIPNTIKEG EMITTAOKEG pTTOpET Vo TrEpIAapBdvouv:
1)

AmooTracn Tpoxavined (améaTaan Tou paakoy 19ToU atré 10 00T6) Adyw uTePBOAIKIG MUTKAG
TAONG, TTPWIKNG POPTIONG I akoUaIag SIEYXEIPNTIKAG EGaaBEviang,

2)  Amoruyia mwpwaong Tpoxaviipa Adyw avetrapkoug emavampoakOAMnang f/kal TpwiIpng eopTiong,

3)  Emdeivwon Twv mpoBAnudrwy Tou TpooBeBAnuévou f Tou avtiAeupou dkpou, Adyw avioookeAiag,
uTrePBOAIKNG PETATOTTIONG TOU Pnpiaiou 00TOU TTPOg TN PECT ypaupn fi Puikig avemdpkeiag,

4)  Karaypa pnpiaiou oatol Adyw Tpaupatiopol f umepBoAikig popTIang, IBIaiTEPa O TEPITITWOEIG
QveTTapkoUg amoBépaTog oatol,

5)  MepiapBpikr amoTiTvwon fj ooTeoTroinaN, HE f Xwpig duaxépeia KIVNTIKOTTAG TG ApBpwang, Kai

6)  Tamapakdtw, HEOvVWPEVT f GUVBUAOTIKG, UTTOpEi va 0dnyROOUV OE ) val TIPOKAAETOUV HEIWHEVO
£0pog Kivnang: akardAAnAn emAoyr fj TomoBéTan Twv egaptudTwy, TPOOKPOUGT Tou npiaiou
00700 f/kal TePIapBPIK aToTITAVWOT).

Tpowog B160eang

Ta mpoi6vta autd éxouv amoaTelpuwbei pe akTivoBoAia yapua, utrepoggidio Tou udpoyovou f oidio
Tou aiBuleviou. Avarpére aTn onuavan g ouokeuaaiag yia m PEBodo amooTeipwang.

MHN emavamooTeIpwVeTe.

®povrioTe va pn poAuvBEi kavéva egdptnpa.

Mpiv 10 Gvolypa, eTIBewPOTE T CUOKEUATTT TwV ATTOOTEIPWHEVWY TIPOTOVTWV YId TUXOV
eharTipara. Av utrapyouv Tuxov eAarTipara, BewpriaTe 6TI To TIPOi6Y eV Eival oTeipo.

Amoppiyte OAA Ta pn aTmooTEIPWHEVA ) HOAUGPEVT TTPOIOVTA GUNQUWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavovIaHoUg Kal To TTPWTOKOAMO TOU VOOOKOpEIOU.

H auokeun dev TTpéTel va xpnaipoTiolgital Peté Ty nuepopnvia Angng Tou ameikovidetal ot
ofjpavaon, 16T | GUCKeuaaia Bev EXEl ETTIKUPWOET yia XpAaT PETA TV NEPOUNvVia auTh.

O1 ouakeuég piag xprang dev eival duvard va agaipeBolv Kal Va ETTAVEPQUTEUTOUV OTN CUVEXEID,
KaBWG o1 PUOTIKEG OUVAREIS TIOU ACKOUVTaI OTTO TIG EVEPYEIEG AUTEG UTTOPET Va BEGOUV € KivOuvo
N QUOIKK apTIOTNTA, TIG BIACTACEIS /KAl TO QIVIPITUA TWV ETPAVEIWY TwV OUCKEUWV. ETriong,
dev eival duvard va dIaceaNioTel n OTEIPATNTA YIa TIG ETTAVOYPNTIUOTIOINKEVEG CUTKEUEG, KABWG o1
dladikaaieg kKaBapiopoU Kal EMavaTooTEipwang eV £XOUV ETTIKUPWOEI.
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Amoppign

Edv pia ouokeun emioTpé@etal yia agloAdynan, TapakaAoUpE ETTIKOIVWVAOTE L TOV TOTTIKG 0ag
avrimpéowTo Tng Stryker yia TAnpogopieg amoatoAig/diaxeipiong. EGv n cuakeur dev TOTpEPETAI OTNV
Stryker, Ta e§apTrApaTa TOU EPPUTEDPATOG TIPETTEN VO ATTOPPIPBOUV GUHPWVA HE TOUG ITXUOVTEG VOLOUG,
KAVOVEG Kall KavovIHoUg yial TNV amméppiyn BloAoyika emikivouvwy ammoBAiTwy. AkoAouBraTe OAeg TIg
KkareuBuvTpieg 0dnyieg yia BioAoyika emmikivduva amoBANT CUNPWVA HE TIG KATEUBUVTAPIES YPOUKES TOU
Kévrpou MpoAnyng kai EAéyxou Noowv Twv H.M.A., kaBwg kar 6Aoug Toug IaxU0VTEG OpoaTIOVSIaKoUG/
£BvIkoUg, KpaTikoUg Kal ToTrkoUg kavoviapoUs. Qg pépog g diadikaaiag améppiyng, emaAnBetoTe o1l To
EUPUTEUNA EXEI EKPUTEUTET GTO GUVOAG TOU AT T XEIPOUPYIKI| TIEPIOXN.

Ta mpoidvra evdéxetal va nv eival diabéaipa ae OAeg Tig ayopég, 16T 1) S1aBea1udTNTA TOU TTPOIGVTOG
UTIOKEITaI OTIG KAVOVIOTIKEG fy/Kall 1ATPIKEG TIPOKTIKEG TNG GUYKEKPIMEVNG ayopdg. ETTkoIvwvAaTE pe Tov
avTITPOowTTo TG Stryker, av £XeTe amopieg OXETIKG pe T dlaBea1pdTTa TwV TPOIGVTWY TNG Stryker otV
TIEPIOKN OCG.

Mpoooxn: H opoatovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. emTpémer TV TWANGN TNG GUGKEUNAG QUTAG VOV aTTd
107pd 1) KATOTTIV €VIOAAS 1aTPOU.

H Stryker Corporation n Ta runpum ™men uMsg ETQIPIKEG OVTOTNTEG ouv6£5zuzvsg pe aumv,
KuTEXOUV, XPnoip r| £Xouv UTToBaAE!I unnun yia 1o (Ta) rrupuxurw :prropu(o onpa (euTropIKa
onfpara) | oipa UTNpETiag (onpaTa U ): ADM, DM, Osteonics, Restoration,
Stryker, X3. OAa Ta GAAa epTropIka ofpaTa £IVC(I EPTTOPIKA ONHATA TWV AVTIOTOIXWV IBIOKTTWY 1
KOTOXWV TOUG.

AvaTpégre 0N GAEAvVON Tou TP0iovTog, yia Ty KardoTaon arpavang CE, Tov apiBpd koivotroinpévou
opyaviopou kai Tov vopIpo katackeuaoT. H afjuavan CE eival éykupn pévo av umapyer kai o ofjpavon
TOU TTPOIOVTOG.

O mrapakdtw Trivakag TePIEXE! Piat AioTa GUVTOLOYPAQIWV TIOU XPNOIUOTIOIOUVTaI OTIG GNUAVOEIG
TpoidvTwv g Howmedica Osteonics Corp.:

‘Opog Tovtunon ‘Opog Zovrunon
Kwd1kdg Ahpa ALPH CDE Auyévag NK
Twvia ANG MeraBeon (offset) OFFST
Moipeg DEGH° Egwrepikn didpeTpog oD
AipeTpog DIA Aegiog RT P>
Egaiperikd pabug XDP Omég Biduwv SCR HLS
Egaiperika peyaihog XLGE IMAeupikog SDE
Egaiperikd pikpog XSM MéyeBog SZE
Kepahi HD Mikpo SM
‘Yyog HT Tumikd STD
Eowrepiki S1GpeTpOg D Kuwvikog TPR
‘Evepa INSR Mayog THKNS
Meydihog LGE Timog TYP
ApIOTEPOG L ias Me W/
Mrikog LNTH Xwpig W/0
Méoov MED
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QIN4400 Norsk

Restaurering ADM og MDM-liner
VIKTIG INFORMASJON TIL KIRURGEN

Fremgangen innen delvis og total hofteprotese har gitt kirurger muligheten til & gjenopprette pasientens
mobilitet og redusere smerter ved bruk av implanterte proteser. Selv om disse protesene har vist seg &
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 & tale samme
aktivitetsniva og belastning som et normalt, friskt ledd.

Systemet vil ikke veere like sterkt, palitelig eller holdbart 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:

A. Valg av riktig implantat er sveert viktig. Sannsynligheten for at en fullstendig leddutskiftning skal
fa et vellykket resultat, vil veere hoyere ved valg av implantat med riktig sterrelse, form og design.
Fullstendigeleddproteser krever omhyggelig plassering og tilstrekkelig benstatte.

B. Ved valg av pasienter for fullstendig ledderstatning, kan de folgende faktorene veere av kritisk betydning
for prosedyrens endelige resultat:

1. Pasientens yrke eller aktivitet. Hvis pasienten har et yrke eller driver med aktiviteter som innebaerer
store mengder gaing, leping, lafting, vridning eller annen belastning pa musklene, kan de
resulterende kreftene fere til at enten fikseringen, implantatet eller begge svikter. Hoye nivaer av
fysisk aktivitet over arene kan ogsa fremskynde den normale slitasjeprosessen, som oppstar med
protesefuger. Protesen vil ikke gjenopprette funksjon til det nivaet som forventes av et normalt sunt
bein, og pasienten ber ikke ha, eller veere overbevist av, urealistiske funksjonelle forventninger. (Se
FORSIKTIG avsnitt for mer informasjon).

2. Senilitet, mental sykdom, alkoholisme eller medikamentavhengighet. Disse tilstandene,
samt lignende ftilstander, kan fore til at pasienten ignorerer visse nadvendige begrensninger
og forholdsregler vedrarende bruken av implantatet, noe som kan fere til svikt eller andre
komplikasjoner.

3. Sensitivitet overfor fremmedlegemer. Hvis det foreligger mistanke om sensitivitet overfor
fremmedlegemer, bar egnede tester utfares for materialet velges eller protesen implanteres.

BESKRIVELSE

Stryker Orthopedics produserer et bredt utvalg av rekonstruktive altomfattende hoftesystemer, for a
tilfredsstille anatomiske krav samt kirurg/pasientbehov. Vennligst referer til den aktuelle, kirurgiske
protokollen for ytterligere produktspesifikke detaljer.

ADM hofteskalkopper
Hofteskalkopper er tilgiengelige i en rekke sterrelser for ytre diameter. Restaureringssystemet ADM er et
todelt system, som bestar av et HA-belagt metallskall og en polyetyleninnsats.

Den ytre acetabuleere koppen er laget av koboltkromlegering og belagt med CP Ti og hydroksylapatitt.
Koboltkromkoppene er laget av materialer som er sertifisert i henhold til ASTM Standard ASTM F1537.

MDM-liner

En MDM (Modular Dual Mobility) Liner er en polert moduleer foring med en Trident-lasemekanisme.
Dette vil tillate kompatibilitet med acetabulaere kopper som bruker samme lasemekanisme. Se den
kirurgiske protokollen for kompatibilitet med ytre acetabulzere skall/ dobbel mobilitetsinnsats. ADM-
restaureringsinnsatsene artikuleres innen MDM-lineren. MDM-lineren er laget av koboltkromlegering,
sertifisert i henhold til ASTM Standard ASTM F1537.

86



Polyetyleninnsats

De indre acetabulzere polyetyleninnsatsene er tilgiengelige med en indre diameter som rommer det
sammenhgrende larbenshodet.

Innsatsene som brukes med koppene er designet for & bevege seg fritt i koppen. Innsatsene til Ultra High
Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE) er laget av materialer som er sertifisert i henhold til ASTM
Standard F648 og/eller ISO 5834-2.

Innsatser og acetabulaere kopper fra HOWMEDICA OSTEONICS er laget av polyetylen (UHMWPE), og er
kompatible (unntatt ved spesifikk omtale) med alle hoder fra HOWMEDICA OSTEONICS som har samme
diameter.

Belegg

Beleggene som er innlemmet i ADM HA-metallskallene for restaurering bestar av titanplasmaspray,
og titanbindingslaget lagt over med et lag hydroksylapatitt. Disse materialene er sertifisert av ASTM-
ogleller ISO-standarder:

Materiale: ASTM-standard / ISO-standard
Kommersielt ren titan (CP) F1580 / 5832-2
Hydroksylapatitt. (pulver) F1185

Etikettinformasjon
Produktetiketten gir informasjon om spesifikke materialer som produktet er laget av.

INDIKASJONER
Indikasjonene for total hofteartroplastikk omfatter:

1. Ikke-inflammatorisk, degenerativ leddsykdom, inkludert osteoartritt og avaskuleer nekrose;
Reumatisk artritt;

Korreksjon av funksjonell deformitet;

Revisjonskirurgi hvor annen behandling eller andre proteser har sviktet; og,

Behandling av ikkeunion, femoral hals og trochanteriske brudd i det proksimale larbenet, med
hodemedvirkning som er uhandterlig ved bruk av andre teknikker.

6.  Dislokasjonsrisiko
ADM HA-restaureringskopper og MDM-linere er kun beregnet for sementfri bruk.

A ol

MOTSETNINGER
1) Apen infeksjon;
2)  Infeksjon i en annen kroppsdel (som kan forarsake hematogen spredning til implantasjonsstedet);

3)  Hurtig sykdomsutvikling som manifesterer seg som leddestruksjon eller benresorpsjon som kan ses
pa rentgenbilder;

4)  Pasienter med umodent skjelett; og

5)  Tilfeller hvor det er tap av adduktormuskulatur, darlig beinbeholdning eller darlig huddekning rundt
hofteleddet, noe som vil gjere prosedyren uforsvarlig.

Tilstander som medforer okt risiko for svikt inkluderer:
1) Ikke-samarbeidsvillige pasienter eller pasienter med nevrologiske lidelser, som ikke er i stand til &
folge instruksjoner;

2)  Osteoporose;
3)  Stoffskiftesykdommer som kan svekke bendannelse; og
4)  Osteomalasi.
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ADVARSLER
Kirurgen ber vaere oppmerksom pa felgende ved bruk av dette systemet:

Folgende faktorer er sveert viktige ved utvelgelsen av pasienter og har innvirkning pa de endelige
resultatene for inngrepet: Pasientens vekt. Jo tyngre pasienten er, jo sterre blir belastningen pa protesen.
Nar belastningen pa protesen oker, gker ogsa risikoen for komplikasjoner, som fikseringstap, lgsning,
frakturer i og dislokasjon av protesen, noe som kan resultere i at kortere produktlevetid for protesen.
Effekten av slike belastninger blir stgrre nar mindre proteser benyttes hos sterre pasienter. Pasienter med
overvekt eller fedme paferer protesen sterre belastning. Ettersom fedme er en Klinisk diagnose, er det
opp til kirurgen a stille denne diagnosen, basert pa eget klinisk skjgnn. WHO (Verdens helseorganisasjon)
definerer imidlertid «overvekt» som en BMI pa 25 eller over og «fedme» som en BMI pa 30 eller over.

Feilaktig valg, plassering, posisjonering og fiksering av implantatkomponenter kan fare til uvanlige
belastninger pa protesen, som kan medfere redusert brukstid for implantatet. Kirurgen ma vaere godt kjent
med den kirurgiske prosedyren, instrumentene som brukes, og implantatets egenskaper fer operasjonen
utferes. Regelmessig, langsiktig oppfelgning anbefales for a kontrollere protesekomponentenes plassering
og tilstand samt tilstanden pa det tilstatende benet.

Ikke erstatt enheter fra en annen produsent med komponenter i Howmedica Osteonics Total Hip System.
Eventuell slik bruk fritar Howmedica Osteonics Corp. for ansvar forbundet med ytelsen til implantatet som
dannes av de blandede komponentene.

ADM HA-restaureringskopp er kun ment for Press-Fit applikasjon. Sikker fiksering pa
operasjonstidspunktet er avgjerende for at prosedyren skal lykkes. Benbestand ma vaere tilstrekkelig
for a stette enheten. Press-fit acetabulaere komponenter krever en presis operativ teknikk, samt bruk av
spesifiserte instrumenter. Tilstrekkelig acetabulaer forberedelse er viktig for at prosedyren skal lykkes.

Hydroksylapatittbelagte implantater er ikke beregnet for bruk sammen med bensement.

Modulart acetabulart skalllliner. Fikseringsenheter, nar brukt, ber sitte helt fast for a sikre stabilt

feste av skallet, og for a unnga forstyrrelse av linerkomponenten. Far du legger linerkomponenten inn i
skallkomponenten, ma kirurgiske rester rengjeres fra skallets indre. Rester kan hindre foringen i & fungere
korrekt og kan gke polyetylenslitasje.

Postoperative smerter hos pasienten. For alle leddutskiftningsinngrep finnes det en risiko for at pasienten
utvikler smerter etter operasjonen. Smerter er et vanlig rapportert symptom uavhengig av hvilken anordning som
erimplantert. Klinisk litteratur viser at det finnes mange potensielle smertekilder som ikke er direkte tilknyttet
implantatets ytelse. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til, 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, stat
mot blgtvev og potensielle komplikasjoner i lokalt vev som er tilknyttet restpartikler fra slitasje, metallioner
eller korrosjon. Det er sveert viktig at det stilles en ngyaktig diagnose vedrerende kilden til smertene, og at
det utferes en malrettet inngripen i rett tid for a sikre effektiv smertebehandling.

+ Moduleere knutepunkter: Sett sammen moduleere komponenter godt for & forhindre dissosiasjon.
Maskinerte taperoverflater ma veere rene, tarre og godt sammensatte for a sikre riktig posisjon og
montering. Gjentatt montering/demontering eller unnlatelse av a rengjere, terke og parre komponentene
godt, kan skade den koniske lasen og bidra til slitasje/korrosjon samt betydelige kliniske konsekvenser
for pasienten. (Se bivirkninger nedenfor).

Informasjon til pasienter. Kirurgen ma advare pasientene om de kirurgiske risikoene som foreligger, og
informere dem om potensielle bivirkninger. Kirurgen ma advare pasienten om at protesen ikke tilsvarer
et normalt, friskt ledd, at implantatet kan brekke eller skades som felge 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 aktiviteter, traumer eller
stotbelastning. Pasienten ma ogsa rades il a folge kirurgens instruksjoner hva gjelder aktivitetsnivaet, pleie
i etterkant og behandling.
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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 det
som kan forventes med normalt, friskt ben. Hvis pasienten har et yrke eller bedriver aktiviteter som gir
betydelige belastninger pa leddet (gar mye, lgper, lgfter eller belaster musklene), kan dette fore til at
fikseringen, protesen eller begge svikter. Kirurgen ma frarade pasienten & ha urealistiske forventninger til
implantatets funksjon.

Kirurgen ma advare pasienten om at anstrengende aktivitet, skade eller stgtbelastning som har innvirkning
pa implantatet, er forbundet med implantatsvikt ved lgsning av, brudd i og/eller slitasje pa implantatet. Mange
faktorer, deriblant lesning 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 bakteremi kan forekomme i dagliglivet. Dental manipulasjon, endoskopiske undersgkelser
og andre kirurgiske inngrep er ogsa assosiert med forbigaende bakteremi. For a unnga infeksjon av
implantatstedet kan det veere tilradelig med profylaktisk antibiotikabehandling fer og etter slike prosedyrer.
Kirurger ber rade sine pasienter om a informere sine leger/tannleger hvis de har en kunstig leddprotese,
slik at det kan gjeres en avgjerelse angaende bruk av antibiotisk profylakse for slike prosedyrer.

FORHOLDSREGLER

Instrumenter. Det finnes spesialinstrumenter som skal brukes for & hjelpe sikring og ngyaktig implantasjon
av protesekomponentene.

Intraoperativ fraktur eller skade pa disse instrumentene kan forekomme, selv om det er uvanlig.
Instrumenter som har vaert mye brukt, eller som har blitt utsatt for overdreven kraft, er mer utsatt for & ga i
stykker. Instrumentene skal kontrolleres for slitasje eller skade fer bruk.

Gjenbruk. Et implantat skal aldri brukes om igjen. Selv om det kan se ut til & veere uskadet, kan et brukt
implantat ha padratt seg feil eller latente strukturskader som kan fere til redusert produktlevetid.
Handtering. Det er viktig a handtere implantater ordentlig. Den haypolerte delen av implantatet skal ikke
komme i kontakt med harde flater.

Kirurgen skal advare pasienter med metallimplantater om de potensielle risikoene som foreligger ved
skanninger med magnetresonanstomografi (MRI). Det elektromagnetiske feltet som dannes av MRI-
skannere, kan pavirke metallimplantatet og fare til at det forflyttes, at vevet i naerheten av implantatet
varmes opp, at implantatet skades eller svikter eller at det oppstar andre ugunstige virkninger.
Metallimplantater kan i tillegg fere il bildeartefakter, som viser seg som tomrom eller geometriske
forvrengninger av det virkelige bildet. Hvis bildeartefakten er i naerheten av interesseomradet, kan det gjere
MRI-skanningen lite informativ eller fare til upresise kliniske diagnoser eller behandlingsformer.
MR-sikkerhetsinformasjon

ADM-restaurert acetabulzert skall, MDM-linere og MDM/ADM-innsatser er evaluerte for sikkerhet og
kompatibilitet i MR-miljoet.

Ikke-Klinisk testing har vist at enhetene som er oppfert ovenfor er MR-betingede. En pasient med folgende
enheter kan trygt skannes i en MR-skanner som oppfyller felgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1.5-Telsa og 3.0-Tesla, kun

. Magnetfelt med maksimal romlig gradient pa 2310 gauss/cm (23 T/m)

. Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnitt av hele kroppens spesifikke absorpsjonshastighet
(SAR) pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning, i normal driftsmodus for MR-systemet.

. Evalueringen ble utfort kun ved bruk av en kvadratura kroppspole
Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes det at disse enhetene vil gi en
temperaturgkning pa mindre enn 4.1 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg omtrent 84mm fra enheten nar den
er avbildet med en gradientekko-pulssekvens ved bruk av et 3.0 T/128 MHz MRI-system.

Denne MRI-informasjonen er ogsa tilgiengelig pa https:/www.stryker.com/us/no/joint-replacement/MRI.html.
89



BIVIRKNINGER
1)

10)

Selv om det er sjeldent, har enkelte pasienter opplevd sensitive/allergiske reaksjoner overfor
materialene i implantatet etter leddutskiftning. Implantasjon av fremmedlegemer i vev kan fere til
immunforsvarsreaksjoner og histologiske reaksjoner som involverer makrofager og fibroblaster.
Det har blitt rapportert om perifere nevropatier etter fullstendige leddutskiftninger. Det har blitt
rapportert om subklinisk nerveskade, noe som kan oppsta som falge av kirurgiske traumer.

Dislokasjon av hofteprotesen kan forekomme ved for stor aktivitetsbelastning, etter skade, eller som
folge av andre biomekaniske faktorer. Loshet i muskelvev og fibrest vev kan ogsa bidra til disse
tilstandene.

Implantater kan Igsne eller migrere som fglge av traumer eller fikseringstap.
Infeksjoner kan falge il at leddutskiftningen svikter.

Tretthetsbrudd pa implantatet kan forekomme som falge av traumer, anstrengende aktivitet,
feiljustering og/eller brukstid, enkeltvis eller i kombinasjon.

Polyetylenpartikler og metallpartikler fra andre mekanismer enn slitasje. Sveert sma partikler fra
metall- og polyetylenkomponenter kan lgsne 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 felge av slike partikler er ukjent. Teoretisk sett kan
slike langtidsvirkninger omfatte falgende:

Kreft: Det finnes forelopig ingen forskningsresultater som paviser en kobling mellom metall- eller
polyetylenpartikler og kreft. Dette er imidlertid en mulighet som ikke kan utelukkes.

Lymfadenopati og oppsamling i annet vev/andre organer: Det finnes noen fa rapporter om
oppsamling 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 sveert 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.

Ikke-metallisk slitasjeavfall. Slitasjeavfall genereres ved interaksjon mellom komponenter, sa vel som
mellom komponenter og ben, farst og fremst gjennom slitemekanismer for vedheft, slitasje og tretthet.
For det andre kan partikler ogsa genereres ved slit pa tredjekropp. Med alle implantatinnretninger kan
asymptomatisk, lokalisert progressiv benresorpsjon (osteolyse) forekomme rundt protesekomponentene
som en konsekvens av fremmedlegeme-reaksjon til det partikkelformige materialet av sement, ultrahay
molekylvekt polyetylen (UHMWPE) og/eller keramikk. Osteolyse kan fgre il fremtidige komplikasjoner,
inkludert lasning, noe som krever flerning og utskifting av protesekomponenter.

Metallisk slitasjeavfall. Rester av metall, metallioner og korrosjon av metallimplantater. Generering
av slitasje pa metall, metallioner og/eller korrosjon oppstar nar to overflater er i kontakt, og minst

en overflate er av metall. Det har blitt rapportert i litteraturen om tilfeller av lokale vevsreaksjoner,
assosiert med slitasje og/eller korrosjon ved modulzere kryss dannet av modulzere hoder (grensesnitt
mot stamme/hode). Lokal leddkjemi og/eller andre pasientspesifikke forhold, inkludert, men ikke
begrenset til infeksjon, kan pavirke potensialet for in vivo korrosjon og mulige kliniske konsekvenser.
Metallrester og biprodukter av korrosjon. Moduleere knutepunkt kan frigjere metallrester og/eller
metallioner pa grunn av fretting, galvanisk korrosjon, spaltekorrosjon eller andre prosesser. Det er
flere faktorer involvert i disse prosessene, inkludert krefter pa tvers av knutepunktet, som ikke er
fullstendig forstatt. Disse korrosjonsproduktene eller metallrestene kan pavirke vevet som omringer
implantatet og pavirke varigheten og levetiden negativt. Det har veert rapportert om pasienter som
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utvikler bivirkninger i lokalt vev (inkludert, men ikke begrenset til, vevsnekrose, pseudotumorer,
cyster og vaskeansamlinger, metallose og aseptisk lymfocyttdominerte vaskulitt-assosierte
lesjoner), forhgyede metallionnivaer i blodet ogleller urin og overfglsomhets/allergiske reaksjoner
assosiert med korrosjon og/eller slitasjerelaterte rester i implantatomradet. Bergrte pasienter kan ha
symptomer som ligner de som er assosiert med infeksjon, inkludert smerter (mest sannsynlig under
vektbeering) og hevelse ved det lokale leddstedet. Disse reaksjonene ber overvakes naye og kan
fore il tidlig revisjon i kirurgi. Medisinsk litteratur beskriver systemiske reaksjoner fra biprodukter

av samtids bevegelige metall pa metall lagerflater. Selv om det ikke finnes noen beerende metall

pa metall grensesnitt i dette systemet, kan det teoretiseres at lignende systemiske reaksjoner kan
oppsta fra fretting og korrosjon, som kan oppsta fra ethvert metallgrensesnitt.

ooz

= © ®© ~
oL

)

og tidlige ive k likasj kan omfatte:

P P

rFemoral eller acetabuleer perforering, eller brudd;

Femorale brudd ved plassering av enheten;

Skade pa blodkar;

Forbigaende eller varig nerveskade som medfgrer smerter eller nummenhet i den aktuelle lemmen;
Ugnsket forkortelse eller forlengelse av lemmen;

Traumatisk artrose (leddsykdom forarsaket av traumer) i kneet fra intraoperativ posisjonering av
ekstremiteten;

Kardiovaskulaere lidelser inkludert vengs trombose, lungeemboli, hjerteinfarkt eller ded;
Hematom;

Forsinket sarheling; og

Infeksjon.

Sene postoperative komplikasjoner kan omfatte:

1) Trochanterisk avulsjon (rive bort blgtvev fra beinet) som et resultat av overfladig muskelspenning,
tidlig vektbeering eller utilsiktet intraoperativ svekkelse;

2)  Trochanterisk ikkeunion pa grunn av utilstrekkelig festing og/eller tidlig vektbaering;

3)  Forverrede problemer med den aktuelle lemmen eller kontralateral ekstremitet som felge av ulik
benlengde, overfladig femoral medialisering, eller muskelmangel;

4)  Femoralt brudd ved traumer eller overdreven belastning, spesielt i naerveer av darlig beinbeholdning;

5)  Periartikuleer forkalkning eller ossifikasjon, med eller uten begrenset leddmobilitet; og

6)  Folgende, enkeltvis eller i kombinasjon, kan fere til og/eller forarsake redusert bevegelsesomrade:
feil valg eller plassering av komponenter, femoral impingement og/eller periartikuleer forkalkning.

Levering

Disse produktene er blitt sterilisert ved enten gammastraling, hydrogenperoksyd elleretylenoksyd.
Pakkeetiketten inneholder informasjon om steriliseringsmetoden.

Skal IKKE resteriliseres.
Pass ngye pa at komponentene ikke kontamineres.

Kontroller at det sterile utstyrets emballasje er hel og uskadet fer apning. Hvis emballasjen ikke er
hel og uskadet, ma det antas at produktet ikke lenger er sterilt.

Kast ALLE ikke-sterile eller forurensede produkter, i henhold til gjeldende lokale forskrifter og
sykehusprotokoll.

Produktet ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen pa etiketten, da emballasjen ikke er validert utover
denne datoen.
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. Utstyr til engangsbruk kan ikke eksplanteres og brukes om igjen, ettersom de fysiske kreftene
som paferes ved eksplantering og ny implantering kan endre utstyrets strukturelle styrke, fysiske
dimensjoner og/eller overflatebehandling. Videre kan ikke steriliteten garanteres for utstyr som
brukes om igjen, siden rengjerings- og resteriliseringsprosedyrene ikke er verifisert.

Avhending

Huvis en enhet returneres for evaluering, kan du kontakte din lokale Stryker-representant for informasjon
om frakt/handtering. Hvis enheten ikke blir returnert til Stryker, skal implantatkomponenter kastes i samsvar
med gjeldende lover, regler og forskrifter for deponering av biofarlig avfall. Folg alle retningslinjer for
biofarlig avfall i samsvar med Centers for Disease Control and Prevention og deres retningslinjer, samt
gjeldende foderale/nasjonale, statlige og lokale forskrifter. Som en del av avhendingsprosessen, ma du
kontrollere at implantatet i sin helhet har blitt eksplantert fra det kirurgiske stedet.

Produkter er muligens ikke tilgiengelige i alle markeder fordi produkttilgjengelighet er underlagt forskrift og/
eller medisinsk praksis i enkeltmarkeder. Ta kontakt med din Stryker-representant hvis du har sparsmal om
tilgiengeligheten av Stryker-produkter i ditt omrade.

Forsiktig: Federale lover i USA krever at dette utstyret bare selges av eller etter forordning fra lege.

Stryker Corporatlon eIIer selskapets avdelinger eller andre tilknyttede enheter eier, bruker eIIer har
spkt om varemer le varemerke(r) eller tj ke(r): ADM, H

MDM, Osteonics, Restoratlon Stryker X3. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
Juridisk produsent, varslet organnummer og status for CE-merkingen er oppgitt pa produktetiketten. CE-
merkingen er kun gyldig hvis den ogsa finnes pa produktetiketten.

Folgende tabell inneholder 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 P>
Ekstra dyp XDP Skruehull SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra liten XSM Starrelse SZE
Hode HD Liten SM
Hoyde HT Standard STD
Innvendig diameter D Konusform TPR
Innlegg INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre L a8 Med w/
Lengde LNTH Uten W/o
Medium MED
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QIN4400 Polski

Restoration ADM i wkiadka MDM
UWAGI DLA CHIRURGA

Rozwoj techniki czesciowej i catkowitej alloplastyki stawu biodrowego umozliwit chirurgom przywracanie
ruchomo$ci i zmniejszanie bolu za pomoca implantowanych endoprotez. Urzadzenia te dowiodty swojej
przydatnosci w realizacji powyzszych celow. Sg one zazwyczaj wykonane z metalu, tworzyw sztucznyc
lub'innych biomateriatow. Dlatego tez nie mozna oczekiwac, ze jakakolwiek endoproteza stawu
biodrowego, czesciowa czy catkowita, bedzie mogta wytrzymac obcigzenia i poziom aktywnosci, jakim jest
oddawana normalna, zdrowa ko$¢.
ndoproteza nie bedzie rownie wytrzymata, niezawodna i trwata jak naturalny ludzki staw biodrowy — ma
takze ograniczony czas dziatania. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjentéw o ograniczeniach zwigzanych

z wszczepieniem urzadzenia.

Uzywajac catkowitych endoprotez stawu, chirurg powinien pamietac o nastepujacych zasadach:

A. Ogromne znaczenie ma wiasciwy dobor implantu. Prawidtowy wybor wielkosci, ksztattu i modelu
endoprotezy zwieksza szanse powodzenia catkowitej alloplastyki stawu. Catkowite endoprotezy
wymagaja doktadnego osadzenia i wystarczajacej iloci wspierajacego zrebu kostnego.

B. Podczas kwalifikacji pacjentow do catkowitej alloplastyki stawu dla powodzenia zabiegu kluczowe
znaczenie moga mie¢ nastepujace czynniki:

1. Zawdd i aktywno$c pacjenta. Jezeli ze wzgledu na wykonywany zawod Iub tryb Zycia pacjentg‘)est
narazony na znaczne obcigzenia (chodzenie, bieganie, podnoszenie cigzkich przedmiotow lul
skrecenie stawu), powstajace w tych warunkach sity moga spowodowac uszkodzenie miejsca
zakotwiczenia i/lub samej endoprotezy. Na przestrzeni wielu lat duza aktywnos¢ fizyczna takze moze
przyspieszy¢ zwykly proces zuzycia zachodzacy w sztucznym stawie. Proteza nie przywraca czynnosci
stawu do poziomu oczekiwanego w przypadku catkowicie zdrowej kosci, dlatego pacjent nie powinien
oczekiwac nierealnych wynikéw jej funkcjonowania (nie nalezy réwniez budzi¢ w nim takich oczekiwan).
(W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt SRODKI OSTROZNOSCI).

2. Demencja, choroba psychiczna, uzaleznienie od substancji chemicznych lub alkoholizm. Te i inne
stany moga spowodowac, ze pacjent nie bedzie sig stosowat do pewnych niezbednych ograniczen
i srodkow ostroznosci zwigzanych z uzytkowaniem endoprotezy, co moze prowadzic do jej
uszkodzenia lub innych powikfan.

3. Wrazliwo$¢ na ciata obce. W przypadku, w ktorym podejrzewa sie wrazliwo$¢ na stosowany
materiat, nalezy przed wyborem lub implantacja materiatu wykona¢ odpowiednie badania.

OPIS

Firma Stryker Orthopaedics ma w swojej ofercie duzy wybér réznorodnych endoprotez stawu biodrowego
spetniajacych warunki anatomiczne oraz wymagania chirurga/pacjenta. Dodatkowe informacje na temat
danego produktu mozna znalez¢ w protokole chirurgicznym.

Panewki stawowe ADM
Firma oferuje duzy wybor panewek stawowych o réznych wymiarach zewngtrznych. System Restoration
ADM to dwuczesciowy system skiadajacy sie z metalowej czaszy powlekanej HA i wkfadki polietylenowe;.

Zewnetrzna panewka jest produkowana ze stopu chromowo-kobaltowego i jest powlekana CP Ti oraz
hydroksyapatytem. Panewki ze stali chromowo-kobaltowej sg produkowane z materiatéw zgodnych
znormg ASTM F1537.

Wkiadka MDM

Wktadka MDM (Modular Dual Mobility) to polerowana na wysoki potysk wktadka modutowa z mechanizmem
blokujacym Trident. Umozliwia to zapewnienie zgodnosci z panewkami wyposazonymi w ten sam mechanizm
blokujacy. Informacje na temat zgodnosci zewnetrznej czaszy / wktadki dual mobility mozna znalez¢ w protokole
chirurgicznym. Wkiadki systemu Restoration ADM poruszaja sig przegubowo we wktadce MDM. Wkiadka MDM
jest produkowana ze stali chromowo-kobaltowej, certyfikowanej zgodnie z normag ASTM F1537.
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Wkiadka polietylenowa

Wewngtrzne wkiadki polietylenowe sa dostepne w wersjach o réznej srednicy wewnetrznej, ktore pasuja do
odpowiednich wymiaréw gtow kosci udowej.

Wktadki stosowane z panewkami sg zaprojektowane tak, aby poruszaly si¢ swobodnie w panewce. Wkiadki
wyprodukowane z ultrawysokoczasteczkowego polietylenu (UHMWPE) sg produkowane z materiatow
certyfikowanych wzgledem normy ASTM F648 i/lub 1SO 5834-2.

Whktadki i panewki firmy HOWMEDICA OSTEONICS wyprodukowane z polietylenu (UHMWPE) sa zgodne
(o ile nie zaznaczono inaczej) ze wszystkimi glowami firmy HOWMEDICA OSTEONICS o tej samej srednicy.

Powtoki

Powloki zastosowane w metalowych czaszach ADM HA skfadaja sie z natryskiwanej plazmowo warstwy
tytanu oraz tytanowej warstwy wigzacej, na ktora natozona jest cienka warstwa hydroksyapatytu. Materiaty
te sq certyfikowane zgodnie z normami ASTM i/lub ISO:

Materiat: Norma ASTM/norma ISO
Czysty tytan (CP) F1580/5832-2
Hydroksyapatyt (proszek) F1185

Informacje na etykiecie
Etykieta produktu zawiera informacje dotyczace konkretnych materiatow, z jakich zostat on wykonany.

WSKAZANIA
Wskazania do zastosowania catkowitej endoprotezy stawu biodrowego to miedzy innymi:

1. Niezapalna choroba prowadzaca do zniszczenia stawu, w tym choroba zwyrodnieniowa i martwica jatowa;
2 Reumatoidalne zapalenie stawow;

3. Korekcja znieksztatcenia czynnosciowego;

4

Zabiegi rewizyjne w przypadkach, w ktérych inne urzadzenia lub metody postepowania byty
nieskuteczne;

5. Leczenie braku zrostu, ztaman szyjki kosci udowej i ztaman przezkretarzowych czesci blizszej kosci
udowej z zajeciem glowy kosci udowej, gdy niemozliwe jest zastosowanie innych technik:

6. Ryzyko dyslokacji.
Panewki RESTORATION ADM HA i wktadki MDM sa przeznaczone wytgcznie do uzycia bezcementowego.

PRZECIWWSKAZANIA
1) Jawne zakazenie;

2)  Odlegte ogniska zakazenia (ktore moga by¢ zrédiem krwiopochodnego rozsiewu do miejsca,
w ktérym znajduje sig endoproteza);

3)  Gwaltowna progresja choroby z niszczeniem stawu lub resorpcjg kosci widoczng na zdjeciu
radiologicznym;
4)  Niedojrzatos¢ szkieletu;

5)  Przypadki, w ktérych wystepuje utrata masy miesniowej odwodzicieli, niewystarczajace podioze
kostne lub niedostateczne pokrycie skorne wokot stawu biodrowego, co sprawia, ze zabieg jest
niewskazany.

Przypadki charakteryzujace si¢ zwi¢ ym ryzykiem niep i
1) Pacjent bez woli wspotpracy lub z chorobami neurologicznymi, niezdolny do stosowania si¢ do polecer;

2)  Osteoporoza;
3)  Choroby metaboliczne zaburzajace tworzenie kosci;
4)  Osteomalacja.

94



OSTRZEZENIA
Uzywajac tego systemu, chirurg powinien pamieta¢ o nastepujacych zasadach:
Podczas kwalifikacji pacjentéw do catkowitej alloplastyki stawu kluczowe znaczenie dla powodzenia zabiegu ma
nastepujacy czynnik: masa ciata pacjenta. Im ciezszy pacjent, tym wigksze obciazenia endoprotezy. Wraz ze
wzrostem obciazenia endoprotezy rosnie ryzyko wystapienia dziatar niepozadanych, obejmujacych w szczegélnosci
uszkodzenie miejsca zamocowania, obluzowanie, ztamanie lub przemieszczenie urzadzenia, co moze skrocic
czas dziatania endoprotezy. Efekt takiego obciazenia bedzie zwigkszony w przypadku zastosowania u wiekszych
pacjentow protez o matym rozmiarze. Nadwaga lub otylo$¢ pacjenta moze by¢ przyczyna nadmiernych obciazen
endoprotezy. Otylo$¢ jest rozpoznaniem Klinicznym i do chirurga nalezy jej ustalenie na podstawie wlasnej oceny
klinicznej. Jednak zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) nadwaga rozpoznawana jest przy
wartoéci wskaznika BMI wiekszej lub rownej 25, za$ otylos¢ — przy wartosci wskaznika BMI wiekszej lub rownej 30.
Nieodpowiedni wybor umiejscowienie, ustawienie i zamocowanie elementow endoprotezy moga spowodowac jej
we obcia; iwkor ji skrocenie zywotnosci. Przed przystapieniem do zabiegu chirurg powinien
bardzo dobrze poznac technike operacyjnad stosowane narzedzia oraz charakterystyke endoprotezy. Zaleca sig
diugotrwate przeprowadzanie okresowych badar kontrolnych celem oceny umiejscowienia i stanu elementéw
endoprotezy, a takze stanu przylegajacej kosci.
Zadnego z elementéw systemu endoprotezy firmy Howmedica Osteonics nie wolno zastepowac urzadzeniami innych
producentéw. Firma Howmedica Osteonics Corp. nie ponosi odpowiedzialnosci za dziatanie uzyskanej w ten sposob
faczonej endoprotezy.

Panewka Restoration ADM HA jest tacznie do ia technika Press-Fit. Prawidtowe
umocowanie podczas operacji jest podstawowym elementem decydujacym o powodzeniu zabiegu. Dla utrzymania
protezy konieczna jest odpowiednia ilo¢ tkanki kostnej. Panewki Press-Fit wymagaja zastosowania precyzyjnej
techniki operacyjnej oraz specjalistycznych narzedzi. Odpowiednie przygotowanie panewki ma znaczenie dla
powodzenia zabiegu.
Implanty powlekane hydroksyapatytem nie sa przeznaczone do stosowania z cementem kostnym.
Modularna czasza/wktadka panewki. W przypadku stosowania urzadzen mocujacych powinny by¢ one doktadnie
dopasowane dla zapewnienia stabilnego umocowania czaszy, unikajac réwnoczesnie interferencji z wktadka.
Przed osadzeniem wkfadki w czaszy nalezy usunaé z wewnetrznej powierzchni czaszy wszelkie zanieczyszczenia
powstate w czasie zabiegu. Zanieczyszczenia moga uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie wkiadki i nasili¢ zuzycie
polietylenu.
Bol pooperacyjny. Zabiegi catkowitej alloplastyki stawu s nieodtacznie zwiazane z ryzykiem odczuwania przez pacjenta
bolu pooperacyjnego; bél jest czesto zgtaszanym objawem, niezaleznie od rodzaju wszczepianego urzadzenia.
W doniesieniach Klinicznych opisuje sig wiele mozliwych przyczyn dolegliwosci bolowych niezwiazanych bezposrednio
z funkcjonowaniem endoprotezy; naleza do nich miedzy innymi przebyte wczesniej urazy i naturalny postep choroby.
U pacjentow odczuwajacych bol po wszczepieniu jakiegokolwiek implantu ortopedycznego lekarz powinien rozwazy¢
potencjalne przyczyny tych dolegliwosci, uwzgledniajac wszystkie zrédta bolu opisane w doniesieniach klinicznych,
na przykfad zakazenia, uszkodzenia tkanek migkkich, a takze potencjalne reakcje niepozadane dotyczace tkanek
w okolicy protezy, zwigzane z zanieczyszczeniami powstajacymi w procesie zuzycia protezy, uwalnianiem jonéw
metali lub korozja. Wiasciwe rozpoznanie zrodta bolu i odpowiednio ukierunkowana i przeprowadzona we wasciwym
czasie interwencja maja podstawowe znaczenie dla zapewnienia skutecznego leczenia bolu.
+ Polaczenia modutéw: Elementy modutowe nalezy $cisle dopasowac, aby uniknaé roztaczenia. Maszynowe
powierzchnie stozkowe musza by¢ czyste, suche i $cisle dopasowane, aby zapewni¢ prawidtowe osadzenie
i montaz. Wielokrotny montaz/demontaz lub brak oczyszczenia, osuszenia i $cistego dopasowania elementéw
moze mie¢ niekorzystny wptyw na potaczenie stozkowe i przyczynié sie do zuzycia/korozji oraz istotnych
nastepstw Klinicznych dla pacjenta. (Patrz Dziatania niepozadane ponizej).
Informacje dla pacjentéw. 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; moze ona ulec ztamaniu lub uszkodzeniu
z wielu powoddw, w tym w wyniku intensywnego wysitku lub urazu; oraz ma ograniczony przewidywany czas
dziatania i w przysztosci moze wymagaé wymiany.
Chirurg powinien ostrzec pacjenta przed ograniczeniami dotyczacymi rekonstrukcji oraz koniecznoscia ochrony
endoprotezy przed petnym obciazeniem do czasu wiasciwego zamocowania i zagojenia. Chirurg powinien zalecic
pacjentowi ograniczenie aktywnosci fizycznej, ochrone endoprotezy przed intensywna aktywnoscia, urazem lub naglym
obciazeniem oraz przestrzeganie instrukcji chirurga dotyczacych aktywnosci fizycznej, badar kontrolnych i leczenia.
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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
przywréci funkcjonowania stawu do poziomu oczekiwanego w przypadku normalnej, zdrowej kosci. Jezeli zawod lub
tryb zycia pacjenta wigze sie z czgstym 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 intensywna aktywnos¢, uraz lub nagte obciazenie majace wpltyw na

endoproteze moga spowodowac jej uszkodzenie — poluzowanie, ztamanie lub zniszczenie. Szereg czynnikéw, 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.

Moze pojawic sie przejéciowa bakteriemia. Zabiegi stomatologiczne, badania endoskopowe i inne zabiegi chirurgiczne
s réwniez zwiazane z przejéciowa bakteriemia. Zaleca sie stosowanie profilaktycznej antybiotykoterapii przed tego
typu zabiegami i po nich, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia w miejscu wszczepu. Chirurg powinien zalecié pacjentowi
informowanie swoich lekarzy/dentystow o wszczepionej protezie stawu, aby mozna byto podja¢ decyzje w zakresie
profilaktycznej antybiotykoterapii przy takich zabiegach.

SRODKI OSTROZNOSCI

Narzedzia. Dostepne sg odpowiednie specjalistyczne narzedzia, ktérych uzycie jest wymagane w celu zapewnienia
dokfadnego osadzenia implantu.

Cho¢ sq to rzadkie przypadki, moze doj$¢ do $rodoperacyjnych peknie¢ lub ztamanych narzedzi. Narzedzia narazone
na nadmierne zuzycie lub poddawane duzym obcigzeniom sa bardziej podatne na uszkodzenia. Przed zabiegiem
nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem zuzycia lub uszkodzen.

Ponowne uzycie. Nie wolno ponownie uzywac implantu. Uzywany implant, pomimo Ze wydaje sie nieuszkodzony,
magt ulec uszkodzeniom lub ukrytemu niewidocznemu zaburzeniu struktury, ktére moze skrocic jego zywotno$¢.
Obchodzenie sig z endoproteza. Wazne jest prawidiowe postgpowanie z implantem. Polerowana cze$¢ implantu
nie powinna dotykac twardych powierzchni.

Chirurg powinien ostrzec pacjenta, w ktérego ciele znajdujq si¢ metalowe implanty, o mozliwym ryzyku zwigzanym
z badaniem MRI. Pole elektromagnetyczne wytwarzane przez aparat MRI moze wchodzié w interakcje z metalowym
implantem, powodujac jego przemieszczenie, nagrzewanie sie otaczajacych tkanek, uszkodzenie lub pogorszenie
dziatania implantu badz inne dziatania niepozadane. Ponadto obecnosé¢ metalowego implantu moze powodowac
powstawanie artefaktéw, ktore moga pojawiac sie na obrazie jako puste przestrzenie lub znieksztaica¢ 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 bezpieczenstwa badania MRI

Czasza panewki Restoration ADM, wktadki MDM i wkiadki MDM/ADM zostaty ocenione pod wzglgdem
bezpieczenstwa i zgodnosci w $rodowisku MR.

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze wym\emone powyzej urzadzenia moga by¢ warunkowo stosowane

w $rodowisku MR. Pacjenta, u ktdrego wszczepiono wymienione urzadzenia, mozna bezpiecznie poddac¢ badaniu
w systemie MR przy zachowaniu ponizszych warunkow:

Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 Tesla lub 3,0 Tesla;

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 2310 Guass/cm (23 T/m);

Maksymalny, okreslony przez system MR wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania w normalnym trybie pracy systemu MR;

Ocene przeprowadzono wytacznie z zastosowaniem cewki kwadraturowej typu body.

W okreslonych powyzej warunkach skanowania przewiduje sig, ze urzadzenia te spowodujg maksymalny wzrost
temperatury nieprzekraczajacy 4,1°C po 15 minutach ciagtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez urzadzenie zajmujg obszar ok. 84 mm od
implantu podczas obrazowania z uzyciem sekwencji gradient echo w systemie MRI 3,0 T/ 128 MHz.

Informacje dotyczace MRI mozna réwniez znalez¢ na stronie https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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DZIALANIA NIEPOZADANE

1)

10)

U pacjentéw po alloplastyce rzadko wystepowaly reakcje wrazliwoscilalergiczne na materiaty, z ktérych
jest wykonany implant. Wszczepianie do tkanek obcych materiatéw moze spowodowa¢ odpowiedz
immunologiczng z udziatem makrofagéw i fibroblastow.

Zanotowano wystepowanie neuropatii obwodowych po zabiegach catkowitej alloplastyki stawu. Zanotowano
subkliniczne uszkodzenie nerwow, ktére moze byé nastepstwem urazu operacyjnego.

W wyniku nieodpowiedniej aktywnosci pacjenta, urazu lub innych czynnikéw biomechanicznych moze
nastapi¢ przemieszczenie endoprotezy stawu biodrowego. Do tych stanéw moze sig réwniez przyczyni¢
wiotkos¢ tkanki miesniowej i widkniste].

Implanty moga ulec obluzowaniu lub migrowa¢ w wyniku urazu badZ utraty mocowania.

Zakazenie moze prowadzi¢ do niepowodzenia alloplastyki stawu.

Moze wystapi¢ ztamanie zmeczeniowe implantu w wyniku urazu, intensywnej aktywnosci, nieprawidiowego
umieszczenia illub zuzycia (czynniki te mogq dziata¢ samodzielnie lub tacznie).

Czastki polietylenu i czastki metalu wytworzone w ramach mechanizméw innych niz zuzycie. W wyniku
2zwyklego zuzywania oraz w miare uptywu czasu z powierzchni metalowych i polietylenowych innych niz
powierzchnie stawowe moga sig oddzielaé bardzo mate czastki. Chociaz wigkszos¢ tych czastek pozostaje
w danym stawie (tj. w obrebie blony maziowej) lub zostaje uwieziona przez otaczajaca tkanke ziarninowa,
mikroskopijne czastki moga sig przemieszcza¢ po catym ciele. Niekiedy obserwowano ich gromadzenie sie
w weztach chionnych i innych czesciach ciata. Pomimo ze nie zaobserwowano zadnych znaczacych powiktan
2zwigzanych z obecnoscia tych czasteczek, to jednak w pismiennictwie medycznym opisywano ich migracje
lub akumulacje w organizmie. Nie sg znane diugotrwate skutki (jesli wystepuja) obecnosci tych czastek. Do
rozwaz tec odlegtych naleza:

Nowotwor ziosliwy: obecnie nie istniejg zadne dane naukowe wskazujace na zwiazek metalowych lub polietylenowych
drobin z powstawaniem nowotworéw zlosliwych. Jednakze nie mozna wykluczy¢ takiej mozliwosci.

Powigkszenie weziow chionnych oraz gromadzenie w innych tkankach/narzadach: odnotowano kilka
przypadkéw nagromadzenia sig pozostatosci ze zuzycia w weztach chionnych (proksymalnych i dystalnych).
Chociaz nie stwierdzono zadnych powiktar ani tez proceséw chorobowych bedacych nastepstwem
gromadzenia wspomnianych czastek, to jednak ich obecno$¢ powinna by¢ brana pod uwage w celu ufatwienia
rozpoznania oraz unikniecia niejasnosci w przypadku zmian podejrzanych (nowotworowych Iub innych).
Choroba ukfadowa: w pewnym momencie w przysziosci moga wystapic niektore diugotrwate skutki, ale
poniewaz jest bardzo mato danych naukowych wskazujgcych na zwigzek migdzy przemieszczaniem sig czastek
a chorobami ukfadowymi, korzy$ci wynikajace ze stosowania niniejszych endoprotez wydaja sie wyraznie
przewyzszac teoretyczne ryzyko takich diugotrwatych skutkéw.

pozostatosci p jace w wyniku zuzywania sie protezy. W wyniku interakcji miedzy
poszczegdlnymi el i, jak i miedzy el i a koscia, powstaja pozostatosci, glownie
w mechanizmie zuzycia poprzez przyleganie, $cieranie i zmeczenie materiatu. Ponadto drobiny mogq takze
powstawac¢ w wyniku zjawiska zuzycia ciata obcego. W przypadku wszystkich implantéw moze dochodzi¢
do bezobjawowej, zlokalizowanej, postepujacej resorpcji kosci (osteolizy) wokot elementow protezy. Jest to
konsekwencja reakcji na ciato obce powstajacej w stosunku do drobnych odpadéw (czasteczek) cementu,
ultrawysokoczasteczkowego polietylenu (UHMWPE) iflub ceramiki. Osteoliza moze prowadzi¢ do dalszych
powiktan, wiaczajac w to obluzowanie, ktére powoduje konieczno$¢ usunigcia i wymiany elementow protezy.
Metalowe pozostatosci powstajace w wyniku zuzywania sig protezy. Metalowe pozostatosci powstajace
w wyniku zuzywania sig protezy, jony metali i korozja implantéw metalowych. Powstawanie drobin metalu,
jonow metali i/lub korozji zachodzi zawsze, gdy dochodzi do styku dwéch powierzchni, jesli co najmniej jedng
2 tych powierzchni stanowi metal. W pi$miennictwie istniejg doniesienia o niepozadanych lokalnych reakcjach
tkankowych zwigzanych ze zuzyciem iflub korozja na potaczeniach modutow utworzonych przez glowy
modutowe (powierzchnia trzon/gtowa). Biochemia stawu lokalnego i/lub inne warunki typowe dla pacjenta, w tym
m.in. zakazenie, moga wplywac na potencjat korozji w warunkach in vivo i jej mozliwe nastepstwa kliniczne.
Pozostatosci metali i produkty uboczne korozji. Potaczenia modutéw moga uwalnia¢ pozostatosci metali illub
jony metali w wyniku korozji ciernej, korozji galwanicznej, korozji szczelinowej lub innych procesow.
W procesach tych uczestniczy kilka czynnikow, w tym sity oddziatujace na potaczenie, ktore nie zostaty do
konca poznane. Produkty korozji lub pozostatosci metali moga wptywa¢ na tkanki sasiadujace z implantem,
niekorzystnie oddziatujac na zywotno$¢ urzadzenia. Istniejq doniesienia dotyczace pacjentéw, u ktorych
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doszto do rozwoju niekorzystnych lokalnych reakcji tkankowych (w tym m.in. martwicy tkanki, guzow
rzekomych, torbieli i nagromadzenia ptynow, metalozy i aseptycznego limfocytowego zapalenia naczyn),
podwyzszonych stezen jonéw metali we krwi i/lub moczu oraz reakcji nadwrazliwo$ci/alergicznych zwigzanych
z obecno$cia w poblizu implantu pozostatosci powstatych w wyniku korozji i/lub zuzycia. U takich pacjentow
moga wystepowac objawy podobne do objawéw zakazenia, w tym bél (najprawdopodobniej przy obciazeniu)

i obrzek stawu lokalnego. Reakeje te nalezy $ciéle monitorowaé. Moga one doprowadzi¢ do koniecznosci
wezesniejszego przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego. W literaturze medycznej opisywano reakcje uktadowe
na produkty uboczne pochodzace z przegubowych powierzchni no$nych metal-metal. Mimo iz w tym systemie
nie ma potaczen no$nych metal-metal, mozna teoretyzowac, ze podobne reakcje ustrojowe moga wystapi¢

w wyniku korozji ciernej i innego rodzaju korozji na powierzchni metalowej.

asen o1

—~ © o~
S

)

oraz wezesne poop

Perforacja lub ztamanie kosci udowej albo panewkl kostnej;

Ztamanie kosci udowej podczas osadzania protezy;

Uszkodzenie naczyn krwiono$nych;

Przejsciowe lub state uszkodzenie nerwéw powodujace bél badz dretwienie chorej korczyny;
Niepozadane skrécenie lub wydtuzenie koriczyny;

Pourazowe zwyrodnienie stawu kolanowego bedace nastepstwem $rodoperacyjnego ustawienia koriczyny
dolnej;

Powiktania sercowo-naczyniowe, w tym zakrzepica zylna, zator tetnicy ptucnej lub zawat serca badz zgon;
Krwiak;

Opodznione gojenie rany;

Zakazenie.

Pézne powiktania pooperacyjne:
1)

Ztamanie awulsyjne w okolicy kretarza (oderwanle przyczepu tkanek migkkich od kosci) bedace wynikiem
nadmiernego napiecia migsni, zenia stawu lub ni $inego $rodoperacyjnego ostabienia;
Brak zrostu w okolicy kretarza spowodowany nieadekwatnym zlozeniem i/lub wczesnym obciazeniem stawu;
Nasilone dolegliwosci ze strony operowanej koriczyny lub koriczyny po drugiej stronie bedace wynikiem roznicy
ich dtugosci, nadmiernym przysrodkowym ustawieniem kosci udowej lub niedoborami masy miesniowej;

Ztamanie kosci udowej spowodowane urazem lub nadmiernym obcigzeniem, zwtaszcza w przypadku ztej
jakosci tkanki kostnej;

ia lub i oke z zaburzeniem ruchomosci stawu lub bez zaburzenia ruchomosci

stawu;

Ponizsze czynniki, samodzielnie lub razem, moga prowadzi¢ do ograniczenia ruchomosci stawu i/lub je
powodowag: niewtasciwy dobor lub usytuowanie elementéw, kolidowanie z koscig ramienna i/lub zwapnienia
okotostawowe.

Sposob dostarczania

Te produkty zostaty wysterylizowane przy uzyciu promieniowania gamma, nadtlenku wodoru lub tlenku
etylenu. Metode sterylizacji podano na etykiecie na opakowaniu.

NIE sterylizowa¢ ponownie.

Nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia ktéregokolwiek elementu.

Opakowania jatowych produktow nalezy przed otwarciem sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nalezy zatozyc, ze produkt jest niejafowy.

WSZYSTKIE niejatowe lub zanieczyszczone produkty nalezy usunag¢ zgodnie ze stosownymi przepisami
lokalnymi i protokotem szpitala.

Urzadzenia nie wolno uzywac po uplywie daty wazno$ci wskazanej na etykiecie, poniewaz nie gwarantuje sig
trwatosci opakowania po uptywie tej daty.
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. Urzadzen jednorazowego uzytku nie wolno eksplantowac ani ponownie implantowaé, poniewaz sity fizyczne
wywierane na urzgdzenie podczas tych czynno$ci moga naruszy¢ jego integralno$¢ oraz pogorszy¢ jego
parametry fizyczne Iub wlasciwosci powierzchni. Nie mozna tez zapewnic¢ jatowosci urzadzen uzywanych
ponownie, poniewaz nie zweryfikowano procedur ich czyszczenia i ponownej sterylizacji.

Usuwanie

Jedli urzadzenie jest zwracane do oceny, nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Stryker, aby
uzyskac informacje dotyczace transportu/obstugi. Jesli urzadzenie nie jest zwracane do firmy Stryker, elementy
implantu nalezy usuna¢ zgodnie ze stosownymi przepisami, zasadami i rozporzadzeniami dotyczacymi usuwania
odpadoéw stanowiacych zagrozenie biologiczne. Nalezy przestrzega¢ wszystkich wytycznych Centrum Kontroli

i Prewencji Chordb, a takze stosownych przepiséw federalnych/krajowych, stanowych i lokalnych. W ramach procesu
usuwania nalezy sie upewnic, ze caly implant zostat wyszczepiony z miejsca implantacji.

Produkty moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach, poniewaz dostepnos¢ produktow zalezy od praktyk
regulacyjnych i/lub medycznych w poszczegolnych krajach. W przypadku pytan dotyczacych dostepnosci produktow
firmy Stryker w Paristwa regionie prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Stryker.

Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi
lub na jego zamdwienie.

Firma Stryker Corporation, jej oddziaty lub i mne SPDN(I zalezne poswdajq, uzywajq lub zgtosity nastepujace
znaki lub znaki g ADM, H MDM, O Stryker, X3. Pozostate
znaki s3 znakami ymi odpowiednich whascicieli.

Informacje dotyczace statusu znaku CE, numeru jednostki notyfikowanej i producenta mozna znalez¢ na etykiecie
produktu. Znak CE jest wazny wytacznie wtedy, gdy znajduje si¢ na etykiecie produktu.

Ponizsza tabela zawiera liste skrétow uzywanych na etykietach produktéw firmy Howmedica Osteonics Corp:

Termin Skrot Termin Skroét
Kod alfa ALPH CDE Szyjalszyjka NK

Kat ANG Przesunigcie OFFST
Stopien DEG lub ° Srednica zewnetrzna 0D
Srednica DIA Prawy RT P>
Bardzo gteboki XDP Otwory na $ruby SCRHLS
Bardzo duzy XLGE Boczny SDE
Bardzo maly XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maty SM
Wysoko$¢ HT Standard STD
Srednica wewnetrzna ID Stozek TPR
Wkladka INSR Grubo$e THKNS
Duzy LGE Typ TYP
Lewy LT z w
Dlugosc LNTH Bez W/O
Sredni MED
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