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English
CONSTRAINED ACETABULAR INSERT

Description

The HOWMEDICA OSTEONICS Constrained Acetabular Inserts are available in bipolar and unipolar designs.
The TRIDENT Constrained Acetabular Insert is comprised of two pre-assembled components: an outer insert
component and a captured UHR (Universal Head) component. The UHR component is comprised of an outer
shell into which a bearing insert has been permanently assembled. The UHR bearing insert has a factory
assembled UHMWPE retention ring. The outer acetabular insert has a Ti alloy retaining ring which retains the
UHR head in the plastic portion of the insert. With the exception of the TRIDENT All-Poly Constrained Inserts,
the TRIDENT Constrained Acetabular Inserts are designed to be assembled with TRIDENT metal acetabular
shells. The TRIDENT All-Poly Constrained Inserts can be cemented directly into a GAP Cup, GAP Ring,
TRIDENT metal acetabular shell, or directly into the acetabulum. The unipolar design consists of an UHMWPE
insert, with a Ti alloy or CoCr locking ring/wire and a UHMWPE retention ring depending on the system.

The assembled acetabular component is used in conjunction with any appropriately sized HOWMEDICA
OSTEONICS stem of compatible head size, to achieve total reconstructive replacement of the hip joint.

Materials:
The devices are manufactured from materials that meet the following ASTM Standards:
+  ASTM F-75 Cobalt Chromium Alloy UHR Outer Shell
*  ASTM F-90 Cobalt Chromium Alloy Locking Wire
+  ASTM F-648 Ultra-High Molecular Weight UHR bearing insert, Acetabular bearing insert body,
Polyethylene (VHMWPE) UHR retention ring
+  ASTM F-136 Titanium 6AI-4V ELI Alloy Retaining ring
@ Compatibility @
+  HOWMEDICA OSTEONICS Constrained Acetabular Inserts are compatible with all HOWMEDICA

OSTEONICS Femoral Heads except V40 head catalog number series 6264-4-XXX and 6264-5-XXX and
P.C.A. Head catalog number series 6284-0-XXX.
Indications

+  AConstrained Acetabular Insert is indicated for use as a component of a total hip prosthesis in primary
and revision patients at high risk of hip dislocation due to a history of prior dislocation, bone loss, joint or
soft tissue laxity, neuromuscular disease, or intraoperative instability.

+  PCA, Series Il, and System 12 Constrained Acetabular Inserts are indicated for use in revision patients
only.
Contraindications

+  Bone or musculature compromised by disease, infection or prior implantation, which cannot provide
adequate support or fixation for the prosthesis.

«  Infection in or about the hip joint.
«  Skeletal immaturity.

Warnings
+  Closed reduction of a dislocation of this device is not possible. Patients should be made aware that
treatment of device dislocation will require additional surgery.

+  Patients should be instructed on the impact of excessive loading that can result if the patient is involved in
an occupation or activity which includes substantial walking, running, lifting, or excessive muscle loading
due to patient weight causing extreme demands on the constrained insert can result in the failure of
the device. Extreme demands on the device may also compromise the acetabular shell's fixation in the
acetabulum.
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+  The UHMWPE UHR retention ring and Ti alloy retaining ring of the constrained insert should not
be handled or removed as they are critical to the security of the assembly. Alteration of the factory
preassembled device can result in improper function of the retaining mechanisms. Discard or return to
manufacturer any constrained insert if the retaining mechanisms appear damaged or mishandled.

+  Improper alignment of the acetabular insert within the acetabular shell prior to impaction may result in
improper seating of the constrained acetabular insert.

*  Removal of the constrained insert after its assembly into the metal shell results in the destruction of the insert.
Discard any device removed after the locking mechanism has been engaged, do not reinsert the device.

. Care should be taken not to nick or notch the inner surface of the metal shell during insert removal,
which could lead to premature wear of the UHMWPE.

* V40 femoral head catalog number series 6264-4-XXX and 6264-5-XXX and P.C.A. Femoral Head catalog
number series 6284-0-XXX are not compatible with the UHR Bipolar and Constrained Acetabular Insert.

+ 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.

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

. Discard damaged, mishandled, or contaminated implants.

+  See the Patient Counseling Information Section for more information.

Precautions
+  Protect all components from contamination.
+ Do not allow coated surfaces to contact cloth or other fiber-releasing materials.
+  Protect polished bearing areas and machined taper surfaces from contact with hard or abrasive surfaces.
@ «  Take care not to cut through surgical gloves when handling any sharp-edged orthopaedic device. @

*  Inorder to minimize the risks of dislocation and loosening of the shell-acetabular bone or shell-bone
cement interface that may occur when using a metallic shell intended for biological fixation or cemented
use only, surgeons should consider providing immediate resistance to tensile forces between the metallic
shell and the acetabular bone or bone cement interface through the use of orthopedic bone fixation
devices such as bone screws, spikes, screw threads, fins, or other bone fixation device.

+  To correctly position the metallic locking ring, surgeons should consult the manufacturer’s instructions for
appropriate device assembly.

+  Physicians should consider component malposition, component placement, and the effect on range of
motion when using modular heads (with sleeves or skirts) and extended liners.
Patient Selection

*  Proper implant selection is critical to the stability and longevity of the acetabular implant in hip
arthroplasty. Proper implant selection must consider design, fixation, and environmental variables
including: patient weight, age, bone quality and size, activity level and pre-operative level of health, as
well as the surgeon’s experience and familiarity with the device. Longevity and stability of the implant
may be affected by these factors.

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

+  The surgeon must evaluate each situation carefully based upon the patient’s clinical presentation before
making any decisions regarding the selection of the implant.

Adverse Effects

+  Dislocation of the hip prosthesis can occur due to inappropriate patient activity, trauma or other
biomechanical considerations.
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Loosening of total hip components can occur. Early mechanical loosening may result from inadequate
initial fixation, latent infection, premature loading of the prosthesis or trauma. Late loosening may result
from trauma, infection, biological complications, including osteolysis, or mechanical problems, with the
subsequent possibility of bone erosion and/or pain.

Fatigue fracture of femoral stems has occurred in a small percentage of cases. Stem fracture is more
likely to occur in heavy, physically active patients, or when contralateral joint disability results in a
disproportionate distribution of weight on the reconstructed joint.

Wear of polyethylene components may occur. Polyethylene wear has been associated with bone
resorption, loosening, and infection.

Peripheral neuropathies, nerve damage, circulatory compromise, and heterotopic bone formation may occur.
Serious complications may be associated with any total joint replacement surgery. These complications
include, but are not limited to: genitourinary disorders, gastrointestinal disorders, vascular disorders
including thrombus, bronchopulmonary disorders including emboli, myocardial infarction, or death.

Acetabular pain may occur due to loosening of the implant.

Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the femur, acetabulum, or trochanter can occur due to
impaction of the component into the prepared femoral canal or acetabulum. Postoperative femoral or
acetabular fracture can occur due to trauma, the presence of defects, or poor bone stock.

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, metal, ultra-
high molecular weight polyethylene (UHMWPE) and/or ceramic. Particulate 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. Osteolysis can lead to future complications, including loosening, necessitating the removal and
replacement of prosthetic components.

Very small particles from metal and polyethylene components can be shed from the components during
normal use and over time. Although most of this debris stays in the relevant joint (i.e. contained in the
synovium) or is 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. Given the
insufficient time period during which patients with these devices have been followed and the fact that
these devices are currently being used in younger patients and remain in the body for increasingly longer
periods of time, it should be said that 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 debris 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 wear debris in lymph nodes (proximate 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: There has been some speculation that there could be an association between
migration of debris and as yet unidentified systemic effects. 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 debris and systemic disease, it is believed that the benefits of these devices
clearly outweigh the potential risks for any such theoretical long-term effect.

Metal sensitivity reactions have been reported following joint replacement.

Undesirable shortening or lengthening of the limb.

Infection can occur.

Adverse effects may require medical intervention including reoperation, revision, arthrodesis of the

involved joint, Girdlestone, or amputation of the limb.
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Use and Implantation

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

+  The Surgical Protocol for the appropriate HOWMEDICA OSTEONICS hip system provides additional
procedural information.

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

+  Specialized instruments are available and should be used to ensure accurate implantation of prosthetic
components.

+  To preserve the integrity of the actual implants and their sterile packaging, use the recommended trial
components for size determination, trial reduction and range-of-motion evaluation.

+  Proper selection, placement, and fixation of the implant components are critical factors affecting
implant service life. The durability of prosthetic implants is affected by many biologic, biomechanic
and other extrinsic factors that limit their service life. Accordingly, strict adherence to the indications,
contraindications, precautions and warnings for this product is essential to potentially maximize service
life.

Information for the Patient

The surgeon should counsel the patient on the following information:

«  Advise patients of the limitations of the reconstruction and the need to protect the implant from full weight
bearing until adequate healing has occurred.

+  Caution patients to protect the replaced joint from excessive loading, and to follow the physician’s
instructions regarding activity level, follow-up care, and treatment. Advise patients that the device cannot
be expected to withstand indefinitely the same activity levels and loads as a normal healthy joint, that the
implant can break or become damaged as a result of excessive loading, and that the device has a finite
service life and may need to be replaced in the future.

@ «  Warn the patient of surgical risks and possible adverse effects. @

«  Dental procedures, endoscopic examinations and other minor surgical procedures have been associated
with transient bacteremia. Instruct the patient to inform their doctors that they have an artificial hip
replacement, so that their doctors can decide whether to use antibiotic prophylaxis for such procedures.

How Supplied

+  These products have been sterilized by gamma radiation.

+ 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.

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

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

Stryker Corporatlon orits dlwsmns or other corporate affiliated entities, own, use or have applied for
the ks: H Osteonics, PCA, Stryker, System 12, Trldent UHR, VA40. All other
trademarks are trademarks of their respective owners or holders.
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Refer to product label for CE Mark Status and Legal Manufacturer. The CE mark is only valid if also found on

the product label.

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

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

Description

Les inserts acétabulaires contraints HOWMEDICA OSTEONICS sont disponibles en versions bipolaire et
unipolaire. L'insert acétabulaire contraint TRIDENT comporte deux composants préassemblés : un composant
d'insertion externe et un composant UHR captif (téte universelle). Le composant UHR comporte une
enveloppe externe dans laquelle un insert d'appui est assemblé de facon permanente. L'insert d'appui UHR
comporte un anneau de rétention en polyéthyléne de trés haut poids moléculaire (UHMWPE) assemblé en
usine. L'insert acétabulaire externe comporte un anneau de rétention en alliage de titane qui retient la téte
UHR dans la partie en plastique de I'insert. A I'exception des inserts contraints TRIDENT tout-polyéthyléne,
les inserts acétabulaires contraints TRIDENT sont congus pour étre assemblés aux enveloppes acétabulaires
en métal TRIDENT. Les inserts acétabulaires contraints TRIDENT peuvent étre cimentés directement dans
une cupule GAP, un anneau GAP, une enveloppe acétabulaire en métal TRIDENT, ou directement dans
I'acétabulum. La version unipolaire comporte un insert en UHMWPE avec un anneau/fil de verrouillage en
alliage de titane ou en chrome-cobalt, selon le systéme. Le composant acétabulaire assemblé est utilisé
conjointement avec toute tige HOWMEDICA OSTEONICS de taille compatible avec la taille de la téte, afin de
réaliser un remplacement de reconstruction total de I'articulation de la hanche.

Composition :
Les dispositifs sont fabriqués a partir de matériaux qui satisfont aux normes ASTM suivantes :
+  Alliage cobalt-chrome ASTM F-75 Enveloppe externe UHR
«  Alliage cobalt-chrome ASTM F-90 Fil de verrouillage
+  Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire Insert d'appui UHR, corps de linsert d'appui
(UHMWPE) ASTM F-648 acétabulaire, anneau de rétention UHR
@ + Aliage de titane 6AI4V ELI ASTM F-136 Anneau de rétention @
Compatibilité

*  Les inserts acétabulaires contraints HOWMEDICA OSTEONICS sont compatibles avec toutes les tétes
fémorales HOWMEDICA OSTEONICS sauf la téte V40 avec les numéros de catalogue 6264-4-XXX et
6264-5-XXX et la téte PCA avec les numéros de catalogue 6284-0-XXX.

Indications

+  L'insert acétabulaire contraint est indiqué comme composant de prothése totale de hanche primaire ou
de révision chez les patients qui présentent un risque important de luxation de la hanche suite a une
luxation antérieure, a une perte osseuse, a une laxité de l'articulation ou des tissus mous, a une maladie
neuromusculaire ou a une instabilité peropératoire.

+  Lesinserts acétabulaires contraints PCA, Series Il et System 12 sont exclusivement indiqués pour des
révisions.
Contre-indications

+  Atteinte osseuse ou musculaire par une maladie, une infection ou une implantation antérieure, et ne
permettant pas un soutien et/ou une fixation adéquate de la prothése.

+ Infection de l'articulation de la hanche ou a sa périphérie.
«  Immaturité squelettique.

Mises en garde

+  Une réduction fermée d'une luxation de ce dispositif n'est pas possible. Les patients doivent étre avertis
que le traitement d'une luxation du dispositif nécessitera une intervention chirurgicale supplémentaire.

+  Les patients doivent étre avisés des effets d'une charge excessive qui peut survenir si le patient pratique
un métier ou une activité impliquant marche, course, levage intensifs, ou en cas de surcharge musculaire
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due au poids du patient. Ces situations entrainent des sollicitations extrémes sur l'insert contraint et
peuvent provoquer une défaillance du dispositif. Les sollicitations extrémes sur le dispositif peuvent
également compromettre la fixation de I'enveloppe acétabulaire dans I'acétabulum.

L'anneau de rétention UHR en UHMWPE et I'anneau de rétention en alliage de titane ne doivent jamais
étre manipulés ou retirés car ils sont indispensables a la sécurité de I'ensemble. Toute altération de

ce dispositif préassemblé en usine peut entrainer un mauvais fonctionnement des mécanismes de
rétention. Eliminer ou renvoyer au fabricant tout insert contraint si les mécanismes de rétention semblent
endommageés.

Un alignement imparfait de I'insert acétabulaire dans I'enveloppe acétabulaire avant I'enchassement peut
provoquer une mise en place incorrecte de I'insert acétabulaire contraint.

Le retrait de I'insert contraint aprés son assemblage dans I'enveloppe métallique entraine la destruction
de cet insert. Eliminer tout dispositif retiré aprés que le mécanisme de verrouillage ait été engagé ; ne
pas réinsérer le dispositif.

Veiller a ne pas entailler ni abimer la surface interne de I'enveloppe métallique durant le retrait de
linsert ; ceci pourrait provoquer une usure prématurée de 'UHMWPE.

La téte fémorale V40 avec les numéros de catalogue 6264-4-XXX et 6264-5-XXX et la téte fémorale
P.C.A. avec les numéros de catalogue 6284-0-XXX ne sont pas compatibles avec I'insert acétabulaire
UHR bipolaire et contraint.

Ne jamais replacer un composant quelconque du systeme de hanche totale HOWMEDICA OSTEONICS
par un composant d'un autre fabricant. Une telle utilisation dégage Howmedica Osteonics Corp. de toute
responsabilité relative aux performances de limplant @ composants mixtes qui en résulte.

Ne jamais réutiliser un implant, méme s'il parait en bon état.

Eliminer les implants endommagés, maltraités ou contaminés.

Consulter la section Information du patient pour des informations complémentaires.

@ Précautions

.

Protéger tous les composants de la contamination.
Eviter tout contact des surfaces revétues avec des tissus ou d'autres matériaux libérant des fibres.

Protéger les surfaces d'appui polies et les surfaces coniques usinées de tout contact avec des surfaces
dures ou abrasives.

Veiller a ne pas couper les gants chirurgicaux lors de la manipulation d'un dispositif orthopédique
tranchant.

Des risques de luxation et de descellement de l'interface enveloppe-os acétabulaire ou enveloppe-ciment
a os peuvent étre associés a ['utilisation d'une enveloppe métallique destinée a une fixation biologique
ou une utilisation exclusivement cimentée. Pour minimiser ces risques, le chirurgien doit considérer
I'établissement d'une résistance immédiate aux forces de traction entre I'enveloppe métallique et
linterface avec I'os acétabulaire ou le ciment pour os, en utilisant des dispositifs de fixation orthopédique
comme des vis a os, des pointes, des filets de vis, des ailettes ou d'autres dispositifs de fixation osseuse.
Pour positionner correctement I'anneau métallique de verrouillage, le chirurgien doit consulter les
instructions du fabricant du dispositif.

En cas d'utilisation de tétes modulaires (avec manchons et jupes) et de garnitures étendues, le médecin
doit tenir compte d'une mauvaise position du composant, de la mise en place du composant et de I'effet
sur la plage de mouvement.

Sélection des patients

IQIN4357 REV AA.indd 7

La sélection adéquate de limplant est essentielle pour la stabilité et la longévité de I'implant acétabulaire
dans une arthroplastie de hanche. La sélection adéquate de I'implant doit prendre en considération le
design, la fixation et des variables d'environnement notamment : le poids et I'age du patient, la qualité et la
taille de l'os, le niveau d'activité et le niveau de santé préopératoire, ainsi que 'expérience du chirurgien et
sa connaissance du dispositif. Ces facteurs peuvent affecter la longévité et la stabilité de l'implant.
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Les patients avec un niveau élevé d'activité physique et/ou un surpoids présentent un risque plus
important de complications ou de défaillance de I'implant. Pour les patients avec os proximal de
mauvaise qualité, I'utilisation d'une fixation ou d'un support auxiliaire supplémentaire est recommandée
pour la stabilité de I'implant.

Avant toute décision de sélection de I'implant, le chirurgien doit évaluer soigneusement chaque situation
sur base de la présentation clinique du patient.

Effets indésirables

.

IQIN4357 REV AA.indd 8

Une prothése de hanche peut se luxer suite a des activités inappropriées du patient, a un traumatisme
ou a d'autres facteurs biomécaniques.

Des composants de prothése de hanche totale peuvent se desceller. Un descellement mécanique
précoce peut résulter d'une fixation initiale inadéquate, d'une infection latente, d'une sollicitation
prématurée de la prothése ou d'un traumatisme. Un descellement tardif peut résulter d'un traumatisme,
d'une infection, de complications biologiques, notamment une ostéolyse, ou de problémes mécaniques,
avec comme conséquence un risque d'érosion osseuse et/ou de douleur.

Une fracture par fatigue des tiges fémorales a été signalée dans un faible pourcentage de cas. Le
risque de fracture de la tige est plus important chez les patients lourds, physiquement actifs, ou quand
un handicap de l'articulation contralatérale entraine en une répartition disproportionnée du poids sur
I'articulation reconstruite.

L'usure des composants en polyéthylene est possible. L'usure du polyéthyléne a été associée & une
résorption osseuse, un descellement et une infection.

Il existe également des risques de neuropathie périphérique, de Iésion nerveuse et de formation osseuse
hétérotopique.

Toute intervention de prothése articulaire totale peut étre associée a des complications graves. Ces
complications sont les suivantes (liste non limitative) : troubles urogénitaux, troubles gastro-intestinaux,
troubles vasculaires, notamment un thrombus, troubles broncho-pulmonaires, notamment des embolies,
infarctus du myocarde ou déces.

Une douleur acétabulaire peut survenir suite au descellement de I'implant.

Une fissure, fracture ou perforation du fémur, de I'acétabulum ou du trochanter peut survenir en
peropératoire suite a 'enchassement du composant dans I'acétabulum ou le canal fémoral préparé. Une
fracture fémorale ou acétabulaire postopératoire peut étre provoquée par un traumatisme, la présence de
défauts ou une masse osseuse insuffisante.

Une résorption osseuse progressive localisée (ostéolyse) asymptomatique peut survenir autour des
composants prothétiques suite a une réaction de type corps étranger a la matiére particulaire de ciment,
métal, polyéthylene de poids moléculaire tres élevé (UHMWPE) et/ou céramique. La matiere particulaire
est produite par interaction entre les composants, ainsi qu'entre les composants et I'os, notamment par
des mécanismes d'usure par adhésion, abrasion et fatigue. La matiére particulaire peut aussi résulter de
l'usure par présence d'un troisiéme corps. Une ostéolyse peut entrainer des complications ultérieures,
notamment un descellement, nécessitant I'ablation et le remplacement de composants prothétiques.

Avec le temps, les composants peuvent perdre de tres petites particules de métal et de polyéthylene lors
d'une utilisation normale. Bien que la plupart de ces débris restent dans ['articulation concernée (c'est-
a-dire confinés dans la synoviale) ou sont piégés dans le tissu cicatriciel environnant, des particules
microscopiques peuvent migrer dans ['organisme, et on a décrit des cas d'accumulation dans des
ganglions lymphatiques et d'autres parties du corps. Bien qu'aucune complication médicale importante
n'ait été signalée en association avec ces particules, leur migration et/ou leur accumulation dans
l'organisme ont été décrites dans la littérature médicale. Etant donné que la période de temps pendant
laquelle les patients portant ces implants ont été suivis est insuffisante et que ces dispositifs sont
actuellement utilisés chez de plus jeunes patients et restent donc plus longuement dans l'organisme,
les effets a long terme de ces particules, s'ils existent, ne sont pas connus. Des effets théoriques a long
terme ont été proposeés :
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- Cancer : Il n'existe actuellement aucune preuve scientifique liant des débris métalliques ou de
polyéthyléne au cancer. Cette possibilité ne peut cependant pas étre exclue.

- Lymphadénopathie et accumulation dans d'autres tissus/organes : Il existe quelques rapports
d'accumulation de débris d'usure dans les ganglions lymphatiques (proximaux et distaux). Bien
qu'aucune complication médicale ou aucun processus morbide n'ait été signalé a la suite de ces
accumulations, il convient de connaitre leur existence afin de faciliter un diagnostic et d'éviter de les
interpréter comme des lésions suspectes, cancéreuses ou autres.

— Maladie systémique : On a suspecté une possible association entre la migration de débris et des
effets systémiques non encore identifiés. Certains effets & long terme pourraient étre démontrés
dans I'avenir, mais comme il n'existe que peu de données scientifiques permettant de suspecter
une association entre la migration de débris et une maladie systémique, on peut considérer que les
avantages de ces dispositifs 'emportent nettement sur le risque éventuel de ces effets théoriques a
long terme.

«  Des réactions d'hypersensibilit¢ au métal ont été signalées apres une implantation de prothése articulaire.
+  Unraccourcissement ou allongement indésirable du membre.
*  Une infection peut survenir.

. Les effets indésirables peuvent nécessiter une nouvelle intervention chirurgicale, une révision, une
arthrodese de I'articulation concernée, une procédure de Girdlestone et/ou I'amputation du membre.

Utilisation et implantation

«  Avant lutilisation clinique, le chirurgien doit bien assimiler tous les aspects de l'intervention chirurgicale
ainsi que les limites du dispositif.

*  Le protocole chirurgical pour le systéme de hanche HOWMEDICA OSTEONICS fournit des informations
complémentaires sur la procédure.

+  Des calques radiographiques permettent de faciliter la sélection préopératoire de la taille et du type de
@ composants. @

«  Des instruments spécialisés sont disponibles et doivent étre utilisés pour assurer I'implantation exacte
des composants prothétiques.

+  Afin de préserver lintégrité des implants définitifs et la stérilité de leur conditionnement, utiliser les
composants d'essai recommandés pour déterminer la taille, la réduction d'essai et I'évaluation de la
plage de mouvement.

+  Lasélection, le positionnement et la fixation appropriés des composants d'une prothése de hanche totale
constituent des facteurs critiques de la durée de vie d'un implant. La longévité des implants prothétiques
est fonction de nombreux facteurs limitants biologiques, biomécaniques, et d'autres facteurs externes.
Par conséquent, le strict respect des indications, contre-indications, précautions et mises en garde
concernant ce produit joue un role essentiel dans la maximalisation de sa durée de vie.

Information du patient

Le chirurgien doit informer le patient des points suivants :

«  Lareconstruction comporte des limitations et il faut protéger l'implant de I'appui du poids total jusqu'a
guérison adéquate.

+ Il faut protéger l'articulation remplacée de toute charge excessive, et suivre les directives du médecin en
ce qui concerne le niveau d'activité, les soins de suivi et le traitement. Il ne faut pas s'attendre a ce que
le dispositif supporte indéfiniment les niveaux d'activité et de charges d'une articulation saine normale ;
limplant peut se briser ou s'endommager par suite de charges excessives ; le dispositif a une durée de
vie finie et peut devoir étre remplacé dans I'avenir.

« Il faut avertir le patient des risques chirurgicaux et des effets indésirables possibles.

«  Des procédures dentaires, des examens endoscopiques et d'autres procédures chirurgicales mineures
ont été associées a des bactériémies passagéres. Demander au patient d'informer les médecins
de I'implantation de la prothése de hanche afin qu'ils puissent décider de I'utilisation prophylactique
d'antibiotiques pour de telles procédures.

9
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Conditionnement

+  Ces produits ont été stérilisés par irradiation gamma.
+  Ne PAS restériliser.

« Eviter la contamination de tout composant.

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

« Eliminer TOUT produit non stérile ou contaming.

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

Avertissement :  En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur sa prescription.

Stryker Corporatlon ses departements ou d autres filiales détiennent, utilisent ou ont déposé les
A, Stryker, System 12, Trident, UHR, V40.
Toutes Ies autres marques commermales appartlennent a leur propriétaire respectif.

Référez-vous a étiquette du produit concernant I'état de marquage CE et le fabricant légal. Le marquage n'est
valide que s'il se trouve aussi sur I'étiquette du produit.

Le tableau suivant donne une liste d'abréviations utilisées pour I'étiquetage des produits Howmedica

Osteonics Corp.:

IQIN4357 REV AA.indd 10

®

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

Beschreibung

Der ,Constrained" Acetabulumeinsatz von HOWMEDICA OSTEONICS ist mit bipolarem oder unipolarem
Design erhéltlich. Der ,Constrained* TRIDENT-Acetabulumeinsatz besteht aus zwei vormontierten
Komponenten: einer duReren Einsatzkomponente und einer fest eingefassten UHR (Universal Head
[Universalkopf]) Komponente. Die UHR-Komponente besteht aus einer AuRenschale, in die ein
Gleitfldcheneinsatz fest montiert wurde. Der UHR-Gleitfldcheneinsatz enthélt einen werksmontierten
UHMWPE-Haltering. Der duBere Pfanneneinsatz enthalt einen Haltering aus einer Titanlegierung, der den
UHR-Kopf in dem Kunststoffteil des Einsatzes festhalt. Mit Ausnahme der ,Constrained* All-Poly-TRIDENT-
Einsétze konnen die ,Constrained“ TRIDENT-Acetabulumeinsétze mit TRIDENT-Pfannenschalen aus Metall
verwendet werden. Die TRIDENT ,Constrained” All-Poly-Einsétze konnen direkt in eine GAP-Pfanne, einen
GAP-Ring, eine TRIDENT-Pfannenschale aus Metall oder direkt in das Acetabulum zementiert werden. Das
unipolare Design besteht aus einem UHMWPE-Einsatz mit einem Sicherungsring/-draht aus Titanlegierung
oder CoCr und einem UHMWPE-Haltering je nach System. Die zusammengesetzte Acetabulumkomponente
wird in Verbindung mit einem passenden HOWMEDICA OSTEONICS Schaft mit kompatibler KopfgroRe
verwendet, um einen rekonstruktiven Ersatz des gesamten Hiiftgelenks zu erreichen.

Werkstoffe:
Die Implantate sind aus Materialien hergestellt, die den folgenden ASTM-Standards entsprechen:
+  Kobaltchromlegierung, ASTM F-75 UHR-AuRenschale
+  Kobaltchromlegierung, ASTM F-90 Sicherungsdraht
+  Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht UHR-Gleitflacheneinsatz, Hauptkomponente des
(UHMWPE), ASTM F-648 Acetabulumgleitflacheneinsatzes, UHR-Haltering
@ + Titanlegierung 6AI4V ELI, ASTM F-136 Haltering @

Kompatibilitat

. HOWMEDICA OSTEONICS ,Constrained” Acetabulumeinsatze sind mit allen HOWMEDICA
OSTEONICS Femurkdpfen auRer V40-Kopf Katalog-Nr. Serie 6264-4-XXX und 6264-5-XXX und P.C.A.-
Kopf Katalog-Nr. Serie 6284-0-XXX kompatibel.

Indikationen

. Der ,Constrained” Acetabulumeinsatz ist als Komponente einer Totalhiiftprothese bei Erst- und
Revisionspatienten gedacht, fiir die ein hohes Risiko fiir eine Hiiftluxation besteht aufgrund
einer Anamnese von vorheriger Luxation, Knochenschwund, Gelenk- oder Weichteilschlaffheit,
neuromuskularer Erkrankung oder intraoperativer Instabilitat.

+  PCA, Serie Il und System 12 beweglichkeitsbegrenzte Acetabulumeinsétze sind nur bei
Revisionspatienten indiziert.
Kontraindikationen

+  Durch Krankheiten, Infektionen oder friihere Implantationsversuche beeintrachtigte Knochensubstanz
oder Muskulatur, die fiir die Prothese keinen ausreichenden Halt oder keine ausreichende
Fixierungsmoglichkeit bietet.

+  Infektion im oder um das Hiiftgelenk.
+  Unterentwickeltes Skelett.

— | ®
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Warnhinweise

.

Vorsichtsmanahmen

Geschlossene Reposition einer Luxation dieses Implantats ist nicht moglich. Die Patienten sollten
darber aufgeklart werden, dass die Behandlung einer Implantatiuxation eine weitere Operation erfordert.
Die Patienten sollten tber die Folgen ibermaRiger Belastung aufgeklart werden, die auftreten konnen,
wenn der Patient aus beruflichen oder anderen Griinden in erheblichem Ausmal wandert, luft oder
hebt, oder die Muskulatur durch Kérpergewicht belastet, und so extreme Anforderungen an den
bewegungsbegrenzten Einsatz stellen, die zu einem Versagen der Prothese fiihren konnen. Extreme
Anforderungen an die Prothese kénnen auRerdem die Fixierung der Pfannenschale im Acetabulum
beeintrachtigen.

Den UHMWPE-UHR-Haltering sowie denjenigen des ,Constrained” Einsatzes aus Titanlegierung nicht
bewegen oder entfernen, da sie fiir die Sicherheit der zusammengesetzten Prothese entscheidend sind.
Veranderung des werksmontierten Implantats kann zur Fehlfunktion des Sicherungsmechanismus fiihren.
“Constrained” Einsétze, bei denen der Sicherungsmechanismus beschadigt oder fehlerhaft erscheint,
entweder verwerfen oder an den Hersteller zurlickschicken.

UnsachgemaRes Ausrichten des Acetabulumeinsatzes innerhalb der Pfannenschale vor dem Einschlagen
kann zu einem ungenauen Sitz des ,Constrained* Acetabulumeinsatzes fiihren.

Entfernung des ,Constrained” Einsatzes nach seiner Befestigung in der Metallschale fiihrt zu dessen
Zerstorung. Entfernte Implantate, bei denen der Einrastmechanismus betatigt wurde, verwerfen. Nicht
wieder einsetzen.

Vorsicht! Die Innenoberflache der Metallpfanne bei Entfernen des Einsatzes nicht zerkratzen oder
beschadigen. Das kann zum vorzeitigen Verschleiff des UHMWPE fiihren. .

V40-Femurkopf Katalog-Nr. Serie 6264-4-XXX und 6264-5-XXX sowie P.C.A.-Femurkopf Katalog-Nr.
Serie 6284-0-XXX sind mit den bipolaren und ,Constrained* UHR-Acetabulumeinsétzen nicht kompatibel.
Auf keinen Fall einzelne Komponenten des Total-Hiiftsystems von HOWMEDICA OSTEONICS durch
Komponenten anderer Hersteller ersetzen. Howmedica Osteonics Corp. lehnt jede Verantwortung fiir die
Funktionsfahigkeit einer sich daraus ergebenden Mischkomponentenprothese ab.

Implantate niemals wieder verwenden, auch wenn sie unbeschadigt erscheinen.

Beschadigte, fehlerhafte oder kontaminierte Implantate entsorgen.

Weitere Informationen im Abschnitt zur Patientenberatung.

Alle Komponenten vor Kontamination schiitzen.

Beschichtete Oberflachen nicht mit Stoff oder anderen fusselnden Materialien in Beriihrung kommen
lassen.

Polierte Gleitfldchen und maschinell bearbeitete Oberflachen nicht mit harten oder scheuernden
Oberfldchen in Beriihrung kommen lassen.

Beim Umgang mit scharfkantigen orthopadischen Prothesen ist darauf zu achten, dass die
Operationshandschuhe nicht beschadigt werden.

Um die Gefahr einer Verschiebung und Lockerung der Verbindung zwischen Pfannenschale

und Hiftpfannenknochen oder Pfannenschale und Knochenzement bei Verwendung einer
Metallschale, die nur zur biologischen Fixierung oder Zementierung bestimmt ist, auf ein Minimum

zu reduzieren, wird empfohlen, den Zugkraften zwischen Metallschale und Pfannenknochen bzw. der
Knochenzementkontakiflache sofort durch Verwendung von orthopédischen Knochenfixierungsmitteln wie
Knochenschrauben, Knochennégeln, Schraubengewinde, Rippen o. &. Widerstand zu leisten.

Zur richtigen Positionierung des metallenen Sicherungsrings sind die Anleitungen des Herstellers zu
beachten.

Wenn modulare Kopfe (mit Hiilsen oder Schiirzen) und verldngerte Liner verwendet werden,

sind Fehlstellungen der Komponente, Komponentenpositionierung und die Auswirkung auf den
Bewegungsspielraum in Betracht zu ziehen.
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Patientenauswahl

+  Die Stabilitat und Lebensdauer der Acetabulumprothese héangt entscheidend von der Wahl der richtigen
Prothese fiir die Hiiftarthroplastik ab. Bei der Wahl der Prothese miissen verschiedene Konstruktions-,
Fixierungs- und Umweltvariablen beriicksichtigt werden z.B. Gewicht des Patienten, Knochenqualitat
und -groRe, Aktivitatsgrad und praoperativer Gesundheitszustand des Patienten sowie Erfahrung des
Chirurgen und seine Vertrautheit mit dem Prothesensystem. Die Haltbarkeit und Stabilitat der Prothese
kdnnen von diesen Faktoren beeinflusst werden.

+  Bei Patienten mit hohem Aktivitatsgrad oder hoherem Gewicht besteht ein erhohtes Komplikations-
oder Versagensrisiko der Prothese. Bei Patienten mit schlechter proximaler Knochenqualitat wird zur
Stabilisierung des Implantats die Verwendung zusétzlicher Fixierung/Unterstiitzung empfohlen.

+  Jede Situation muss vom Chirurgen sorgféltig je nach der klinischen Prasentation des Patienten beurteilt
werden, bevor eine Entscheidung tber die Wahl des Implantats getroffen werden kann.

Mégliche Folgeerscheinungen

. Unangemessene Aktivitat des Patienten, Trauma oder andere biomechanische Faktoren kdnnen eine
Luxation der Hiftgelenkprothese verursachen.

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

*  Ineinem geringen Prozentsatz aller Félle ist ein Bruch der Femurschéfte als Folge von Materialermiidung
eingetreten. Ein Bruch des Femurschafts tritt wesentlich haufiger bei schwergewichtigen, physisch
aktiven Patienten auf, oder wenn ein kontralaterales Gelenkleiden in einer ungleichen Gewichtsverteilung
auf das rekonstruierte Gelenk resultiert.

«  Die Polyethylenkomponenten kdnnen verschleiRen. Verschlei® von Polyethylen wurde mit
Knochenresorption, Lockerung und Infektion in Verbindung gebracht.

+  Periphere Neuropathien, Nervenschéaden, Kreislaufstdrungen und heterotope Ossifikation treten
gelegentlich auf.

+  Jeder Eingriff dieses Umfangs birgt das Risiko ernster Komplikationen. Diese konnen u. a. sein:
Stérungen des Urogenitalsystems, des Magen-Darm-Trakts, der Blutgefae (z.B. Thrombosen),
des Bronchopulmonalsystems (z. B. Embolien), Herzinfarkt und Tod.

+  BeiLockerung des Implantats kann es zu Schmerzen in der Hiiftpfanne kommen.

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

+  Auf Grund von Fremdkérperreaktionen gegen Zement-, Metall-, UHMWPE- und/oder Keramikpartikel
in der Umgebung der Prothesenkomponenten kann es zu asymptomatischer, lokalisierter progressiver
Knochenresorption (Osteolyse) kommen. Partikel kénnen sich durch Interaktion der Komponenten mit
dem Knochen und mit anderen Komponenten bilden, insbesondere durch Abnutzungsvorgénge wie
Adhésion, Abrieb und Materialermiidung. Auerdem kdnnen sich Partikel durch wiederholten Kontakt
mit Drittmaterialien I6sen. Osteolyse kann im Laufe der Zeit zu Komplikationen wie etwa Lockerung
der Prothese fiihren, was eine Explantation und das Ersetzen von Prothesenkomponenten erforderlich
macht.

+  Die Metall- und Polyethlyenkomponenten kdnnen wahrend des normalen Gebrauchs im Laufe der Zeit
einige sehr kleine Partikel abstoRen. Der groRte Teil dieser Materialtriimmer bleibt im jeweiligen Gelenk
(d. h. von der Synovialis eingeschlossen) oder wird vom umgebenden Narbengewebe festgehalten,
doch ist es maglich, dass mikroskopisch kleine Teilchen durch den ganzen Kérper wandern kénnen,
und gelegentlich wurde von Ansammiungen in den Lymphknoten und anderen Korperteilen berichtet.
Es liegen keine Berichte Uber signifikante medizinische Komplikationen infolge dieser Partikel vor, doch
ihre Migration und/oder Ansammiung im Kérper wurde in der Literatur beschrieben. Angesichts der
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kurzen Zeitraume, iiber die Patienten mit diesen Implantaten beobachtet wurden, sowie der Tatsache,
dass diese Implantate gegenwartig bei jiingeren Patienten eingesetzt werden und zunehmend langer im
Kérper verbleiben, ist festzustellen, dass die etwaigen Langzeitwirkungen dieser Partikel nicht bekannt
sind. Zu den theoretischen Langzeitwirkungen gehoren u. a.:

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

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

- Systemerkrankung: Es gibt einige Spekulationen tiber einen méglichen Zusammenhang zwischen
der Migration von Materialtriimmern und noch nicht identifizierten systemischen Auswirkungen.

Es kann mdglicherweise in der Zukunft bestimmte Langzeitauswirkungen nachgewiesen werden,
doch angesichts des Mangels an wissenschaftlichen Daten, die auf eine Verbindung zwischen
der Migration von Materialtrimmern und Systemerkrankung hinweisen, wird angenommen, dass
die Vorteile dieser Implantate die méglichen Risiken solcher theoretischen Langzeitwirkungen klar
(iberwiegen.

+  Essind gelegentlich Empfindlichkeitsreaktionen auf Metall nach Gelenkersatz gemeldet worden.

*  Unerwiinschte Verkiirzung oder Verlangerung der Extremitét.

+  Eskann zur Infektion kommen.

. Nebenwirkungen/Komplikationen kdnnen eine medizinische Intervention wie Nachoperation, Revision,

Arthrodese des betroffenen Gelenks, eine Girdlestone-Operation und/oder eine Amputation der

Extremitat erforderlich machen.

@ Anwendung und Implantation @

+  Vor dem Klinischen Einsatz sollte der Chirurg sowohl mit allen Aspekten des chirurgischen Verfahrens als
auch mit den Grenzen der Vorrichtung eingehend vertraut sein.

+  Die Operationstechnik fiir das entsprechende Huft System von HOWMEDICA OSTEONICS bietet
zusétzliche Informationen zur Vorgehensweise.

*  Zur praoperativen Bestimmung von KomponentengroRe und -ausfiihrung sind Rontgenschablonen erhéltiich.

+  Spezialinstrumente stehen zur Verfligung und sollten zur Gewahrleistung einer prazisen Implantation der
Prothesen verwendet werden.

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

«  Die Wahl der richtigen Implantatkomponenten sowie ihre richtige Platzierung und Fixierung sind
entscheidende Faktoren fiir die Lebensdauer der Prothese. Eine Vielzahl biologischer, biomechanischer und
anderer duBerer Faktoren kann die Haltbarkeit und damit die Lebensdauer der Prothesen beintrachtigen.
Die konsequente Beachtung aller Indikationen, Kontraindikationen, Vorsichtsmafnahmen und Warnhinweise
zu diesem Produkt ist daher fiir einen optimalen, anhaltenden Erfolg von groRter Bedeutung.

Patienteninformation
Der Operateur sollte die Patienten (iber Folgendes aufklaren:

+ Informieren Sie Patienten iiber die Einschrankungen der Rekonstruktion und die Notwendigkeit, das
Implantat nicht mit dem vollen Kdrpergewicht zu belasten, bis vollstandige Heilung eingetreten ist.

+  Weisen Sie Patienten warnend darauf hin, den Hiiftersatz vor iiberméRiger Belastung zu schiitzen, sowie
den Anweisungen des Chirurgen bzgl. AusmaRes von Aktivitaten, Nachsorge und Nachbehandlung
zu folgen. Informieren Sie Patienten dahingehend, dass das Implantat nicht auf unbegrenzte Zeit
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die Aktivitaten und Belastungen normaler, gesunder Gelenke aushalten kann, dass es aufgrund
Uberbelastung brechen oder beschadigt werden kann, und dass es eine begrenzte Lebensdauer hat und
spater moglicherweise ersetzt werden muss.

+  Kilaren Sie den Patienten auf operative Risiken und Nebenwirkungen auf.

+  Zahnbehandlungen, endoskopische Untersuchungen oder kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit
transienter Bakteriamie in Verbindung gebracht. Weisen Sie die Patienten an, ihre Arzte dariiber zu
unterrichten, dass sie einen kiinstlichen Hiiftersatz haben, damit der Arzt entscheiden kann, ob bei
solchen Eingriffen eine Antibiotikaprophylaxe durchzufiihren ist.

Lieferform

+  Diese Produkte wurden mit Gammastrahlung sterilisiert.

+  NICHT resterilisieren.

+  Kontamination aller Komponenten sorgsam vermeiden.

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

*  ALLE nicht-sterilen oder kontaminierten Produkte verwerfen.

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

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

@ Stryker Corporation, seine Unterneh bereiche oder andere, dem Unternehmen angeschlossene @
Einheiten sind Eigentiimer, verwenden oder haben folgende Marken beantragt: Howmedica, Osteonics,
PCA, Stryker, System 12, Trident, UHR, V40. Alle anderen Marken sind Marken der entsprechenden
Eigentiimer oder Inhaber.

Den Status der CE-Kennzeichnung sowie den Hersteller finden Sie auf dem Produktetikett. Die
CE-Kennzeichnung ist nur dann giltig, wenn sie ebenfalls auf dem Produktetikett erscheint.

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

Produktetikettierung verwendet wird:

®

Abkiirzung Bezeichnung Abkiirzung Bezeichnung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEG or ® AuRendurchmesser oD
Durchmesser DIA Rechts RT P
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
Extragro XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE
Kopf HD Klein SM
Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
Grof3 LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit W/
Lange LNTH Ohne W/O
@ Mittel MED
16
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Italiano

INSERTO ACETABOLARE VINCOLATO

Descrizione

Gli inserti acetabolari vincolati HOWMEDICA OSTEONICS sono disponibili nei modelli bipolari e unipolari.
L'inserto acetabolare vincolato TRIDENT & formato da due componenti preassemblati: un componente esterno
e una UHR catturata (Testa universale). I componente UHR & formato da un cotile esterno nel quale € stato
permanentemente montato un inserto di supporto. L'inserto di supporto del’lUHR ¢ dotato di un anello di
ritenzione in polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE), montato in fabbrica. Linserto acetabolare
esterno € dotato di un anello di ritenzione in lega di titanio che serve a trattenere la testa UHR nella parte

di plastica dell'inserto. Ad eccezione degli inserti vincolati TRIDENT completamente in polietilene, gli inserti
acetabolari vincolati TRIDENT sono progettati per essere montati con i cotili acetabolari in metallo TRIDENT.
Gli inserti vincolati TRIDENT completamente in polietilene possono essere fissati con cemento direttamente in
una coppa GAP, un anello GAP, un cotile acetabolare in metallo TRIDENT oppure direttamente nell'acetabolo.
Il modello unipolare € costituito da un inserto UHMWPE, con un filo/anello di bloccaggio in lega di titanio o
CoCr e un anello di ritenzione UHMWPE, a seconda del sistema. Il componente acetabolare assemblato viene
usato insieme a qualsiasi stelo HOWMEDICA OSTEONICS di dimensioni compatibili della testa, in modo da
consentire la sostituzione ricostruttiva totale dell'articolazione dell'anca.

Materiali:
| dispositivi sono fabbricati con materiali che soddisfano i seguenti standard ASTM:
+  Lega di cromo-cobalto ASTM F-75 Cotile esterno dellUHR
+  Lega di cromo-cobalto ASTM F-90 Filo di bloccaggio
+  Polietilene ad altissimo peso molecolare Inserto di supporto del’lUHR, corpo dellinserto di
(UHMWPE) ASTM F-648 supporto acetabolare, anello di ritenzione dellUHR
@ +  Lega di titanio 6Al-4V ELI ASTM F-136 Anello di ritenzione @
Compatibilita

+  Gliinserti acetabolari vincolati HOWMEDICA OSTEONICS sono compatibili con tutte le teste femorali
HOWMEDICA OSTEONICS, ad eccezione della testa V40, numero di catalogo serie 6264-4-XXX e
6264-5-XXX, e della testa PCA, numero di catalogo serie 6284-0-XXX.

Indicazioni

+  Uninserto acetabolare vincolato & indicato per I'uso come componente di una protesi per l'artroplastica
totale dell'anca nei pazienti primari e di revisione a rischio elevato di lussazione dellanca dovuto a
precedenti lussazioni, perdita di tessuto osseo, rilassamento delle articolazioni o dei tessuti molli, disturbi
neuromuscolari o instabilita intraoperatoria.

+  Gliinserti acetabolari vincolati PCA, Serie Il e System 12 sono indicati esclusivamente per 'uso nei
pazienti sottoposti a revisione.
Controindicazioni

+  Tessuto osseo 0 muscolatura compromessi da patologia, infezione o impianto precedente e pertanto
incapaci di fornire adeguato sostegno o fissaggio alla protesi.

+  Infezione dell'articolazione dell'anca o della zona circostante.
*  Immaturita scheletrica.

Avvertenze

*  Non e possibile effettuare la riduzione chiusa delle lussazioni di questo dispositivo. | pazienti devono essere
informati del fatto che per trattare una lussazione del dispositivo occorrera un nuovo intervento chirurgico.

« | pazienti devono essere istruiti sull'impatto dell'eccessivo caricamento che si puo verificare se il paziente
€ impegnato in un lavoro o un’attivita che richiedano prolungate camminate, corse, sollevamento di carichi
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Selezione dei pazienti
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0 eccessivi stress muscolari, per il fatto che il peso del paziente provoca la sollecitazione eccessiva
dell'inserto vincolato, il che pud causare il fallimento del dispositivo stesso. L'assoggettare il dispositivo ad
uno sforzo estremo pud compromettere anche il fissaggio del cotile acetabolare all'interno dell'acetabolo.
L'anello di ritenzione del’'UHR in UHMWPE e I'anello di ritenzione in lega di titanio dellinserto

vincolato non devono essere maneggiati né rimossi in quanto sono componenti essenziali per la

stabilita del dispositivo montato. La manomissione del dispositivo montato in fabbrica pu¢ portare al
malfunzionamento dei meccanismi di ritenzione. Eliminare o rinviare al fornitore l'inserto vincolato se i
meccanismi di ritenzione appaiono danneggiati 0 manomessi.

Il mancato allineamento dellinserto acetabolare all'interno del cotile acetabolare prima dell'inclusione pud
provocare il posizionamento shagliato dell'inserto acetabolare vincolato.

La rimozione dell'inserto vincolato dopo che sia stato montato sul cotile di metallo portera alla distruzione
dell'inserto stesso. Eliminare ogni dispositivo rimosso dopo che il meccanismo di bloccaggio sia stato
impegnato e non reinserire il dispositivo.

Avere cura nell'evitare che la superficie interna del cotile di metallo venga ammaccata o scheggiata
durante la rimozione dell'inserto, il che potrebbe portare all'usura prematura del polietilene ad altissimo
peso molecolare (UHMWPE).

Le teste femorali V40, numero di catalogo serie 6264-4-xxx e 6264-5-xxx, e le teste femorali P.C.A.,
numero di catalogo serie 6284-0-xxx, non sono compatibili con gli inserti acetabolari bipolare UHR e
vincolato.

Non utilizzare dispositivi di un altro fornitore in sostituzione di qualsiasi componente del sistema di
artroplastica totale del’anca HOWMEDICA OSTEONICS, poiché cio invaliderebbe ogni responsabilita da
parte di Howmedica Osteonics Corp. circa il rendimento dellimpianto formato da componenti misti.

Non riutilizzare mai un impianto, anche se pud sembrare non danneggiato.

Eliminare gli impianti danneggiati, maneggiati in modo sbagliato o contaminati.

Per ulteriori informazioni, vedere la sezione Informazioni per il paziente. @

Precauzioni

Proteggere tutti i componenti dalla possibile contaminazione.
Impedire alle superfici rivestite di venire a contatto con tessuti o altri materiali che rilasciano fibre.

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

Fare attenzione onde evitare di tagliare i guanti chirurgici durante la manipolazione di dispositivi
ortopedici con bordi affilati.

Per ridurre al minimo il rischio di lussazione e allentamento del cotile-0sso acetabolare o dell'interfaccia
di cemento cotile-0sso, che potrebbero verificarsi quando viene utilizzato un cotile metallico destinato
al fissaggio biologico 0 all'uso con il solo cemento, il chirurgo deve prevedere di fornire una resistenza
immediata alle forze di tensione tra il cotile metallico e I'osso acetabolare o I'interfaccia di cemento
dell'osso mediante 'uso di dispositivi ortopedici di fissaggio dell'osso quali viti, chiodi, filettature per le
viti, alette o altri dispositivi simili.

Per posizionare correttamente I'anello di bloccaggio metallico, il chirurgo deve consultare le istruzioni del
produttore per un assemblaggio appropriato del dispositivo.

In caso di utilizzo di teste modulari (con fodere o gonne) e rivestimenti estesi, il medico deve prendere
in considerazione l'errata posizione del componente, il posizionamento del componente e I'effetto sul
raggio di movimento.

La selezione corretta degli impianti € di importanza fondamentale per la stabilita e la longevita
dellimpianto acetabolare nell'artroplastica dell'anca. La selezione corretta degli impianti deve prendere
in considerazione design, fissaggio e variabili ambientali, compreso: peso, eta, qualita e dimensioni
del tessuto osseo del paziente, nonché il suo livello di attivita e livello di salute prima dell'operazione,
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come pure esperienza e familiarita del chirurgo con il dispositivo. La longevita e la stabilita dellimpianto
possono essere influenzate da questi fattori.

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

« Il chirurgo dovra valutare con estrema attenzione ogni singola situazione in base alla presentazione
clinica del paziente prima di prendere qualsiasi decisione sulla selezione dellimpianto.

Effetti avversi

+  Puo verificarsi una lussazione della protesi dell'anca dovuta ad attivita inopportuna del paziente, trauma
o altri fattori di origine biomeccanica.

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

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

+  Puo verificarsi il logorio dei componenti in polietilene. Il logorio dei componenti in polietilene é stato
associato a riassorbimento del tessuto osseo, allentamento e infezione.

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

+ Gravi complicanze possono essere associate a qualsiasi intervento chirurgico di artroplastica totale. Tali
@ complicanze includono (elenco non esaustivo): problemi genitourinari; gastrointestinali; vascolari, inclusi @
trombi; broncopolmonari, inclusi emboli; infarto del miocardio o decesso.
«  Puo insorgere dolore acetabolare a causa dell'allentamento dell'impianto.

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

+  Puo verificarsi il riassorbimento osseo (osteolisi) asintomatico, localizzato e progressivo intorno ai
componenti protesici come conseguenza della reazione dell'organismo ai corpi estranei e specificamente
alla materia particellare del cemento, del metallo, del polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE) e/o della ceramica. La materia particellare & generata dall'interazione tra i componenti, come
pure tra i componenti e I'osso, principalmente attraverso il meccanismo di usura per adesione, abrasione
e sforzo. Secondariamente, la materia particellare puo essere generata anche da usura per contatto
con corpi estranei. L'osteolisi pud portare a complicanze future, compreso I'allentamento, rendendo
necessaria la rimozione e la sostituzione dei componenti protesici.

*  Minuscole particelle di metallo e polietilene possono staccarsi dai componenti durante un normale utilizzo
e nel corso del tempo. Anche se la maggior parte dei detriti imane nella relativa articolazione (cioé
allinterno della sinoviale) o rimane inglobata nel tessuto cicatriziale circostante, particelle microscopiche
possono migrare nellorganismo e in alcuni casi € stato descritto il loro accumulo in nodi linfatici e altre
parti del corpo. Anche se non sono state riferite complicanze mediche significative quale risultato di
queste particelle, la loro migrazione e/o accumulo nell'organismo sono stati descritti in letteratura. Dato
il periodo di tempo insufficiente di follow-up di pazienti con questi dispositivi e poiché questi dispositivi
vengono correntemente usati anche in pazienti piu giovani rimanendo nel corpo per periodi di tempo
sempre pill lunghi, si puo affermare che gli eventuali effetti a lungo termine di queste particelle sono
sconosciuti. Gli effetti a lungo termine concepiti a livello teorico comprendono
- Cancro: al momento non vi & evidenza scientifica che consenta una correlazione fra detriti metallici o

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

— Malattia sistemica: & stata ipotizzata la possibilita di un collegamento fra la migrazione dei detriti ed
effetti sistemici ancora non identificati. Effetti a lungo termine potrebbero essere dimostrati ad un certo
punto in futuro, ma poiché esistono pochissimi dati scientifici che suggeriscano un'associazione fra la
migrazione dei detriti e la malattia sistemica, si ritiene che i benefici di questi dispositivi siano nettamente
superiori ai potenziali rischi relativi ad ognuno degli eventuali effetti teorici a lungo termine.

Sono state riportate reazioni di sensibilita ai metalli in seguito ad interventi di artroplastica sostitutiva.

Accorciamento o allungamento non desiderabili dell'arto.

Puo verificarsi infezione.

Gli effetti avversi potrebbero richiedere un intervento medico, compresi nuova operazione, revisione,

artrodesi dell'articolazione interessata, procedura Girdlestone e/o amputazione dellarto.

Utilizzo ed impianto

Prima dell'uso clinico, & necessario che il chirurgo conosca a fondo tutti gli aspetti della procedura
chirurgica nonché i limiti del dispositivo.

Il protocollo chirurgico del sistema di artroplastica dell'anca HOWMEDICA OSTEONICS appropriato
fornisce ulteriori informazioni procedurali.

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

Strumenti specializzati sono disponibili e dovrebbero essere utilizzati per garantire I'impianto accurato dei
componenti protesici.

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

Una selezione, sistemazione e fissaggio corretti dei componenti dellimpianto sono fattori critici che
incidono sulla durata dellimpianto. La durata degli impianti protesici viene compromessa da numerosi
fattori biologici, biomeccanici ed estrinseci che ne limitano il rendimento. Di conseguenza, & importante
attenersi rigorosamente alle indicazioni, controindicazioni, precauzioni e avvertenze di questo prodotto,
onde prolungare al massimo la durata dellimpianto.

Informazioni per il paziente
Il chirurgo dovra fornire al paziente le seguenti informazioni:

Awvisare il paziente dei limiti della ricostruzione e della necessita di proteggere Iimpianto dal sostegno
dell'intero peso finché non si sia verificata un’adeguata cicatrizzazione.

Awvisare il paziente affinché protegga I'articolazione sostituita da carichi eccessivi e segua le istruzioni
del medico riguardanti il livello di attivita, il follow-up e il trattamento. Avvisare il paziente che non &
possibile che il dispositivo sostenga indefinitamente gli stessi livelli di attivita e carichi come possibile per
un’articolazione sana, che I'impianto puo rompersi o danneggiarsi come risultato di carichi eccessivi e
che il dispositivo ha una durata non infinita e potrebbe essere necessario sostituirlo in futuro.

Segnalare al paziente i rischi chirurgici e i possibili effetti avversi.

Procedure odontoiatriche, esami endoscopici e altre procedure chirurgiche minori sono state associate
a batteriemia transitoria. Fornire adeguate istruzioni al paziente in modo che informi correttamente il suo
medico dellavvenuta artroplastica dell'anca e che il medico possa decidere I'utilizzo o meno di profilassi
antibiotica per tali procedure.

Confezionamento

IQIN4357 REV AA.indd 20
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«  Fare attenzione a prevenire la contaminazione di qualsiasi componente.

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

«  Eliminare TUTTI i prodotti non sterili o contaminati.

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

Attenzione: A norma della legge federale (Stati Uniti), questo dispositivo pué essere venduto
esclusivamente da un medico o su ordine di tale medico.

Stryker Corporation (o sue divisioni o altre entita aziendali affiliate) possiede, utilizza o applica i
seguenti marchi di fabbrica: Howmedica, Osteonics, PCA, Stryker, System 12, Trident, UHR, V40. Tutti
gli altri marchi sono marchi registrati dei rispettivi proprietari o titolari.

Fare riferimento all'etichetta del prodotto per lo stato del marchio CE e il produttore legale. Il marchio CE &
valido soltanto se riprodotto anche sull'etichetta del prodotto.

La tabella seguente contiene un elenco delle abbreviazioni inglesi usate nell'etichettatura dei prodotti di
Howmedica Osteonics Corp.:

Termine Abbreviazione Termine Abbreviazione
Codice alfa ALPH CDE Collo NK
@ Angolo ANG Offset OFFST @
Grado DEG or ® Diametro esterno oD
Diametro DIA Destro RT P
Extra profondo XDP Fori di vite SCR HLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Small SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno D Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Large LGE Tipo TYP
Sinistro <« LFT Con W/
Lunghezza LNTH Senza W/O
Medio MED
21
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Espariol
INSERTO ACETABULAR LIGADO

Descripcion

Los insertos acetabulares ligados HOWMEDICA OSTEONICS estan disponibles en disefios bipolares y
unipolares. El inserto acetabular ligado TRIDENT comprende dos componentes ensamblados en fabrica:

uno exterior y un componente cautivo UHR (cabeza universal). EI componente UHR comprende un cotilo
exterior en el que se ha montado un inserto en forma permanente. El inserto UHR tiene un anillo de retencion
de UHMWPE montado en fabrica. El inserto acetabular exterior tiene un anillo de retencion de aleacion de
titanio, que sujeta la cabeza UHR en la parte de material plastico de la pieza. Excepto por los insertos ligados
All-Poly TRIDENT, los insertos acetabulares ligados TRIDENT se han disefiado para ser montados con cotilos
acetabulares de metal TRIDENT. Los insertos ligados All-Poly TRIDENT pueden cementarse directamente en
una copa GAP, un anillo GAP, un cotilo acetabular de metal TRIDENT o directamente dentro del acetabulo. El
disefio unipolar comprende un inserto de UHMWPE con un anillo/alambre de fijacion de aleacion de titanio o
CoCr y un anillo de retencion de UHMWPE, dependiendo del sistema. EI componente acetabular montado se
usa conjuntamente con cualquier vastago HOWMEDICA OSTEONICS de tamario apropiado, con cabeza de
tamario compatible, para lograr la reconstruccion total de la articulacion de la cadera.

Materiales:

Los dispositivos se fabrican con materiales que cumplen con las siguientes normas ASTM:

+  Aleacion de cromo cobalto ASTM F-75 Cotilo UHR exterior

+  Aleacion de cromo cobalto ASTM F-90 Alambre de traba

«  Polietileno de ultra alto peso molecular Inserto UHR, cuerpo del inserto acetabular,
(UHMWPE) ASTM F-648 anillo de retencion UHR

+  Aleacion de titanio 6AI-4V ELI ASTM F-136 Anillo de retencion

@ Compatibilidad

*  Los insertos acetabulares ligados HOWMEDICA OSTEONICS son compatibles con todas las cabezas
femorales HOWMEDICA OSTEONICS excepto las cabezas V40, nimero de catélogo series 6264-4-XXX
y 6264-5-XXX y la cabeza P.C.A., nimero de catélogo serie 6284-0-XXX.

Indicaciones

*  Uninserto acetabular ligado est4 indicado para usar como componente de una protesis total de
cadera en pacientes con intervencion primaria o revision de la intervencion, que corran gran riesgo de
dislocacion de cadera debido a una historia de dislocacion previa, pérdida de masa ¢sea, debilidad de la
articulacion o de los tejidos blandos, enfermedad neuromuscular o inestabilidad intraoperatoria.

+  Los insertos acetabulares ligados PCA, Serie Il y Sistema 12 estan indicados para usar solamente en
pacientes con revision.
Contraindicaciones

*  Masa 6sea o musculatura comprometidas por enfermedad, infeccion o implantacion previa, que no
pueden proporcionar un apoyo o fijacion adecuados de la prétesis.

«  Infeccién en la articulacion de la cadera o en tejidos adyacentes.
«  Esqueleto inmaduro.

Advertencias

+ Noes posible realizar una reduccion estrecha de una dislocacion de este dispositivo. Debe advertirse a
los pacientes que el tratamiento de una dislocacion del dispositivo necesitara cirugia adicional.

«  Los pacientes deben recibir instrucciones en lo que respecta al impacto de cargas excesivas debido a
su ocupacion o actividades, cuando éstas incluyan caminar, correr, levantar pesos o producir sobrecarga
muscular debido al peso del paciente, causando exigencias extremas sobre el inserto ligado que
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pueden producir la falla del dispositivo. Las exigencias extremas sobre el dispositivo también pueden
comprometer la fijacion del cotilo en el acetabulo.

El anillo de retencion de la UHR de UHMWPE y el anillo de retencion de aleacion de titanio del inserto
ligado no deben manipularse ni quitarse ya que son imprescindibles para la seguridad del montaje. La
alteracion del dispositivo montado en fabrica puede causar una funcién indebida de los mecanismos de
retencion. Deseche o devuelva al fabricante el inserto ligado si los mecanismos de retencion parecen
estar dafiados o descuidados.

La falta del alineamiento debido del inserto acetabular dentro del cotilo acetabular, antes de la
impactacion, puede resultar en un asentamiento incorrecto del inserto acetabular ligado.

La extraccion intencional del inserto ligado después de su montaje en el cotilo metalico causa la
destruccion del inserto. Deseche cualquier dispositivo que se haya extraido después de haberse trabado
el mecanismo de fijacion; no vuelva a instalar el dispositivo.

Se debe tener cuidado de no mellar ni rayar la superficie interior del cotilo metalico durante la extraccion
de la pieza ya que ello puede conducir a desgaste prematuro del UHMWPE.

Las cabezas femorales V40, nimero de catalogo series 6264-4-XXX y 6264-5-XXX y la cabeza femoral
P.C.A., nimero de catélogo serie 6284-0-XXX no son compatibles con el inserto acetabular ligado y el
UHR Bipolar.

No sustituya un dispositivo de otro fabricante por ningin componente del sistema total de cadera
HOWMEDICA OSTEONICS. Cualquier uso de este tipo anulara la responsabilidad de Howmedica
Osteonics Corp. acerca del rendimiento del implante del componente mixto resultante.

No vuelva a usar nunca un implante aunque parezca que no esté dafiado.

Deseche los implantes dafiados, descuidados o contaminados.

Para obtener méas informacién consulte la seccion de Informacién y consejos para el paciente.

Precauciones
@ +  Proteja todos los componentes contra la contaminacion.

.

No permita que las superficies revestidas entren en contacto con pafios u otros materiales que liberen
fibras.

Proteja las areas de soporte pulidas y las superficies conicas torneadas contra el contacto con
superficies duras o abrasivas.

Se debe tener cuidado de no dafar los guantes de cirugia a consecuencia de la manipulacion de
dispositivos ortopédicos afilados o cortantes.

Para reducir al minimo los riesgos de dislocacion y aflojamiento de la interfaz del cotilo-hueso acetabular
o del cotilo-cemento 6seo, que podrian ocurrir al usar un cotilo metalico destinado a la fijacion biologica
o al uso cementado solamente, los cirujanos deben considerar proporcionar una resistencia inmediata a
las tensiones entre la interfaz del cotilo metalico y el hueso acetabular o el cemento 6seo, mediante el
uso de dispositivos ortopédicos de fijacion ¢sea, como tornillos 6seos, puas, filetes de tornillos, aletas u
otros dispositivos para la fijacién de huesos.

Los cirujanos deben consultar las instrucciones del fabricante que se ocupen del montaje apropiado del
dispositivo, para colocar correctamente el anillo metalico de fijacion.

Los médicos deben considerar la posicion erronea del componente, la colocacién del componente y el
efecto sobre la amplitud de movimiento, cuando usen cabezas modulares (con manguitos o faldén) y
camisas interiores extensas.

Seleccion del paciente

IQIN4357 REV AA.indd 23

La seleccion del implante apropiado es critica para la estabilidad y longevidad del implante acetabular
en la artroplastia de cadera. La seleccion del implante apropiado debe considerar el disefio, la fijacion
y las variables del medio ambiente, entre ellas: el peso del paciente, su edad, calidad y tamafio del
hueso, grado de actividad y estado de salud antes de la cirugia, asi como la experiencia del cirujano
y su familiaridad con el dispositivo. La longevidad y estabilidad del implante pueden ser afectadas por
estos factores.
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*  Los pacientes muy activos y/o los de mayor peso corren un riesgo mayor de complicaciones o fracasos
del implante. Para estabilidad del implante se aconseja el uso de fijacion/soporte coadyuvantes
suplementarios en pacientes con hueso proximal de mala calidad.

+ Elcirujano debe evaluar cada situacion cuidadosamente basandose en la presentacion clinica del
paciente, antes de tomar una decision en cuanto a la seleccion del implante.

Efectos adversos

«  Puede ocurrir dislocacion de la protesis de cadera debido a actividad impropia del paciente, traumatismo
u otras consideraciones biomecanicas.

+  Los componentes de cadera total pueden aflojarse. El aflojamiento mecénico inicial puede ser el
resultado de una fijacion inicial inadecuada, infeccion latente, carga prematura de la prétesis o
traumatismo. El aflojamiento posterior puede ser el resultado de traumatismo, infeccion, complicaciones
bioldgicas, entre ellas ostedlisis, o problemas mecénicos, con la consiguiente posibilidad de erosion
6sea y/o dolor.

«  Enun pequefio porcentaje de los casos ocurrid fractura por fatiga de los vastagos femorales. La fractura
del vastago tiene mayor probabilidad de ocurrir en pacientes con sobrepeso, fisicamente activos, o
cuando la discapacidad de la articulacion opuesta causa una distribucion desproporcionada del peso
sobre la articulacion reconstruida.

+ Puede ocurrir desgaste de los componentes de polietileno. El desgaste del polietileno se ha asociado
con reabsorcion y aflojamiento del hueso e infeccion.

+  Pueden ocurrir casos de neuropatias periféricas, dafios en los nervios, deficiencia circulatoria y
formaciones dseas heterotopicas.

«  Ciertas complicaciones graves pueden asociarse con cualquier tipo de cirugia de reemplazo total de la
articulacion. Entre estas complicaciones figuran: trastornos genitourinarios; trastornos gastrointestinales;
trastornos vasculares, como trombos; trastornos bronquiopulmonares, como embolias; infartos de

@ miocardio o la muerte. @
*  Puede ocurrir dolor acetabular debido al aflojamiento del implante.

+  Durante la operacion puede ocurrir fisura, fractura o perforacion del fémur, acetabulo o trocanter debido
a la impactacion del componente en el canal femoral preparado o el acetabulo. Puede ocurrir fractura
femoral o acetabular después de la operacion debido a traumatismo, la presencia de defectos o mala
calidad del hueso.

+  Puede producirse una reabsorcion dsea progresiva (ostedlisis) localizada y asintomética, alrededor
de los componentes protésicos, como consecuencia de la reaccion de cuerpo extrafio a las particulas
de cemento, metal, polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) o ceramica. Las particulas
se generan por interaccion entre los componentes, asi como entre los componentes y el hueso,
principalmente por medio de los mecanismos de desgaste de adhesion, abrasion y fatiga. En segundo
lugar, las particulas también pueden generarse por el desgaste de un tercer cuerpo. La ostedlisis puede
producir complicaciones futuras, incluyendo el aflojamiento, que requeriran que se retiren y reemplacen
los componentes protésicos.

+  Durante el uso normal y con el pasaje del tiempo se pueden desprender particulas muy pequefias de
los componentes de metal y polietileno. Aunque la mayor parte de estos desechos permanece en la
articulacion pertinente (contenidos en la sinovia) o son atrapados por el tejido cicatrizal circundante,
las particulas microscopicas pueden desplazarse por todo el cuerpo y, en ocasiones, se han descrito
como acumulaciones en los ganglios linfaticos y otras partes del cuerpo. Aunque no se informaron
complicaciones médicas importantes como resultado de estas particulas, su migracion o acumulacion
en el cuerpo han sido descritas en la literatura. Dado el periodo insuficiente de seguimiento de los
pacientes con estos dispositivos, y el hecho de que los mismos se estan usando actualmente en
pacientes mas jovenes y permanecen en el cuerpo por periodos mas prolongados, se debe declarar que
los efectos a largo plazo de estas particulas, en caso de existir, son desconocidos. Se ha adelantado la
teoria de que los efectos a largo plazo incluirian:

— Cancer: Actualmente no existe evidencia cientifica que vincule los desechos metalicos o de
polietileno con el cancer. Sin embargo, la posibilidad no puede descartarse.
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- Linfadenopatia y acumulacion en otros tejidos/érganos: Se han recibido algunos informes sobre la
acumulacion de desechos de desgaste, en los ganglios linfaticos (proximales y distales). Aunque
no se han informado complicaciones médicas o procesos patolégicos como resultado de estas
acumulaciones, su existencia debe reconocerse para facilitar el diagnostico y evitar la confusién con
lesiones sospechosas, cancerosas o de otro tipo.

- Enfermedad sistémica: Se ha especulado que podria haber una asociacion entre la migracion de
los desechos  ciertos efectos sistémicos no identificados hasta el momento. En algin momento
del futuro tal vez se demuestren efectos a largo plazo pero, debido a que se cuenta con muy pocos
datos cientificos que sugieran una asociacion entre la migracion de desechos y la enfermedad
sistémica, se cree que los beneficios de estos dispositivos superan claramente los riesgos
potenciales de tales efectos tedricos a largo plazo.
*  Se han informado casos de reacciones de sensibilidad al metal después de reemplazar una articulacion.
+  Acortamiento o alargamiento indeseable de la extremidad.
*  Puede ocurrir infeccion.

*  Los efectos adversos pueden hacer necesaria una nueva operacion, revision, fusion de la articulacion
involucrada, Girdlestone o amputacion de la extremidad.

Uso e implantacion

*  Antes del uso clinico, el cirujano debe entender completamente todos los aspectos del método quirtrgico
y las limitaciones del dispositivo.

«  Elprotocolo quirtrgico de HOWMEDICA OSTEONICS para el sistema de cadera apropiado proporciona
informacion adicional sobre los métodos.

+ Sedispone de plantillas radiograficas para ayudar a pronosticar el tamario y estilo del componente antes
de la cirugia.
+  Se dispone de instrumentos especializados, que deben usarse para asegurar la implantacion exacta de
@ los componentes protésicos. @
«  Para conservar la integridad de los implantes reales y de su envase estéril, se deben usar los
componentes de prueba recomendados para determinar el tamafio, hacer una reduccién de prueba y
evaluar la amplitud del movimiento.

+  Laseleccion, colocacion y fijacion apropiadas de los componentes del implante son factores criticos
que afectan la vida Util del implante. La duracion de los implantes protésicos es afectada por muchos
factores biologicos, biomecanicos y otros factores extrinsicos, que limitan su vida util. De acuerdo
con ello, es esencial una adherencia estricta a las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
advertencias concernientes al producto para obtener potencialmente una vida Util de maxima duracion.

Informacion para el paciente

El cirujano debe hablar con el paciente sobre la siguiente informacion:

«  Advertir a los pacientes acerca de las limitaciones de la reconstruccion y sobre la necesidad de
proteger el implante contra apoyar todo el peso hasta tanto no haya ocurrido una fijacion y cicatrizacion
adecuadas.

+  Sedebe aconsejar a los pacientes que protejan la articulacién reemplazada contra cargas excesivas, y
que sigan las instrucciones del médico en cuanto a nivel de actividad, cuidado posterior y tratamiento.
Advertir a los pacientes que no se puede esperar que el dispositivo soporte indefinidamente los mismos
niveles de actividad y cargas de una articulacion sana normal, que el implante puede quebrarse o
dafiarse como resultado de las cargas excesivas, y que el dispositivo tiene una vida Util limitada, tal vez
necesitando ser reemplazado en el futuro.

+  Advertir al paciente sobre los riesgos de la cirugia y los posibles efectos secundarios.

«  Los procedimientos odontolégicos, los examenes endoscopicos y otros procedimientos quirirgicos
menores se han asociado con bacteriemia pasajera. Dé instrucciones al paciente en cuanto a informar
a sus médicos que se ha sometido a reemplazo de cadera artificial, de modo que los médicos puedan
decidir si deben usar profilaxis antibiética para dichos procedimientos.
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Presentacion

+  Estos productos han sido esterilizados por radiacion gamma.
+ NO volver a esterilizar.

«  Evite la contaminacion de cualquiera de los componentes.

+  Examine el envase de los productos estériles buscando dafios antes de abrirlos. En presencia de
cualquier falla, considere que el producto no es esteéril.

+ Deseche TODO producto no estéril o contaminado.

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

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

Stryker Corporation o sus divisiones u otras porativas afiliadas, son propietarias, usan o han
solicitado las siguientes marcas co : H lica, O ics, PCA, Stryker, System 12, Trident,
UHR, V40. Todas las otras marcas comercmles pertenecen a sus respectivos propietarios o tltulares

Consulte la etiqueta del producto para verificar el estado de la marca CE y el Fabricante Legal. La marca CE
solo es valida si también se encuentra en la etiqueta del producto.

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

Osteonics Corp.:

IQIN4357 REV AA.indd 26
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Término Abreviatura Término Abreviatura
Codigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEG or ® Diametro exterior oD
Didmetro 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
lzquierdo <« LFT Con W/
Longitud LNTH Sin W/O
Medio MED
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Portugués
INSERCAO ACETABULAR RESTRINGIDA

Descrigao

As Insercoes Acetabulares Restringidas HOWMEDICA OSTEONICS estao disponiveis em desenhos bipolares
e unipolares. A insercéo acetabular restringida TRIDENT é constituida por dois componentes pré-montados:
um componente de insergdo exterior e um componente cativo UHR (cabega universal). O componente UHR

¢ constituido por um invélucro exterior no qual foi montada uma insergéo de apoio, de forma permanente.
Ainsercéo de apoio UHR esta munida de um anel de retencéo de polietileno de ultra-alto peso molecular
(UHMWPE) montado de fabrica. A insercao acetabular exterior possui um anel de retengéo de liga de titanio,
que retém a cabeca UHR na parte de material plastico da pega. Com a excepcdo das insergdes restringidas
totalmente em polietileno TRIDENT, as insergGes acetabulares restringidas TRIDENT foram concebidas para
ser montadas com invélucros acetabulares metélicos TRIDENT. As insercdes restringidas totalmente em
polietileno TRIDENT podem ser coladas directamente num copo GAP, anel GAP, involucro acetabular metalico
TRIDENT, ou directamente no acetabulo. O desenho unipolar consiste numa insercéo de UHMWPE, com

um anel de bloqueio/fio metélico de liga de Ti ou CoCr e anel de retengdo em UHMWPE, dependendo do
sistema. O componente acetabular montado utiliza-se conjuntamente com qualquer haste da HOWMEDICA
OSTEONICS de tamanho apropriado, com cabega de tamanho compativel, para obter uma substituigéo
protésica reconstrutiva total da articulagéo da anca.

Materiais:
Os dispositivos séo fabricados a partir de materiais que cumprem as seguintes normas ASTM:
+  Liga de crémio e cobalto ASTM F-75 Invélucro exterior UHR
+  Liga de crémio e cobalto ASTM F-90 Fio Metélico de Bloqueio
+  Polietileno de ultra-alto peso molecular Insercao de apoio UHR, corpo da insercao de apoio
@ (UHMWPE, Ultra-High Molecular Weight acetabular, anel de retengdo UHR @
Polyethylene) ASTM F-648
+  Liga de titanio 6AI-4V ELI ASTM F-136 Anel de retengéo

Compatibilidade

*  Asinsergdes acetabulares restringidas da HOWMEDICA OSTEONICS sao compativeis com todas as
cabegas femorais da HOWMEDICA OSTEONICS, excepto a cabeca V40 com o nimero de referéncia da
série 6264-4-XXX e 6264-5-XXX e a cabega P.C.A. com o nimero de referéncia da série 6284-0-XXX.

Indicagdes

+  Uma insercéo acetabular restringida esta indicada para utilizagdo como componente de uma prétese
total da anca em pacientes com intervengéo cirdrgica primaria ou de revis&o da intervencao que corram
um risco elevado de deslocacao da anca devido a antecedentes de deslocagéo prévia, perda de massa
6ssea, debilidade da articulagdo ou dos tecidos moles, doengas neuro-musculares ou instabilidade
intra-operatoria.

+ Os Insersores Acetabulares Constringidos PCA, Series Il System 12 estdo indicados para utilizagéo
apenas em doentes submetidos a procedimentos de reviséo.

Contra-indicagdes

*  Massa dssea ou musculatura comprometidas por doenga, infecgéo ou implantagéo prévia, que nao
possam proporcionar um apoio ou fixagdo adequados da protese.

*  Infeccdo na articulagdo da anca ou em tecidos adjacentes.

«  Esqueleto imaturo.
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Adverténcias

.

Nao é possivel proceder a uma redugao fechada de uma deslocagéo deste dispositivo. Os pacientes
devem ser informados de que o tratamento de uma deslocagéo do dispositivo necessitara de uma
interveng&o cirlrgica adicional.

Os pacientes devem ser informados sobre o impacto de cargas excessivas devido ao seu envolvimento
em ocupacdes ou actividades, quando estas incluirem caminhar, correr, levantar pesos, ou provocarem
uma sobrecarga muscular excessiva devido ao peso do paciente, causando exigéncias extremas sobre
a insergdo restringida que podem provocar a insuficiéncia do dispositivo. As exigéncias extremas sobre
o dispositivo também podem comprometer a fixagéo do invélucro acetabular no acetabulo.

0 anel de retengdo UHR de UHMWPE e o anel de retencao de liga de titanio da insergéo restringida
ndo devem ser manipulados nem retirados, dado que sdo imprescindiveis para a seguranga do conjunto.
Qualquer alteragéo do dispositivo montado de fabrica pode causar um funcionamento inadequado dos
mecanismos de retengdo. Eliminar ou devolver ao fabricante a insergéo restringida, caso os mecanismos
de retengao parecerem estar danificados ou terem sido tratados de forma inadequada.

0 alinhamento incorrecto da insergéo acetabular dentro do invélucro acetabular, antes do impacto,
podera resultar num assentamento incorrecto da insercao acetabular restringida.

A extracgdo da insercao restringida apds a montagem no invélucro metalico causa a destruicdo da
insergdo. Eliminar qualquer dispositivo que se tenha extraido depois de se ter activado o mecanismo de
fixagao e n&o voltar a instalar o dispositivo.

Deveré proceder-se com cuidado para ndo entalhar nem estragar a superficie interior do invélucro
metalico durante a extracgao da pega, 0 que poderia provocar um desgaste prematuro do UHMWPE.

A cabeca femoral V40 com o niimero de referéncia da série 6264-4-XXX e 6264-5-XXX e a cabega
femoral P.C.A. com o nimero de referéncia 6284-0-XXX ndo sdo compativeis com a insergéo acetabular
restringida e bipolar UHR.

Nao substitua um dispositivo de outro fabricante por qualquer componente do sistema de anca total da
HOWMEDICA OSTEONICS. Qualquer utilizagao desse tipo anulara a responsabilidade da Howmedica
Osteonics Corp. acerca do desempenho do implante resultante desse conjunto de componentes mistos.
Nunca voltar a usar um implante, mesmo que este parega estar em bom estado.

Eliminar os implantes danificados, manuseados de forma inadequada ou contaminados.

Para obter mais informagdes, consultar a secgéo “Informagdes para o paciente”.

Precaugdes

Proteger todos os componentes de contaminago.

Néo permitir que as superficies revestidas entrem em contacto com panos nem com outros materiais
que libertem fibras.

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

Proceder com cuidado para ndo danificar as luvas cirlrgicas, ao manipular quaisquer dispositivos
ortopédicos afiados ou cortantes.

Visando minimizar os riscos de luxagéo ou afrouxamento da interface invélucro-osso acetabular ou
invélucro-cimento 6sseo que podem ocorrer quando se utiliza um invélucro metélico destinado a fixagao
biolégica ou utilizagéo exclusiva com cimento, os cirurgides devem considerar facultar uma resisténcia
imediata contra as forgas de tenséo entre o involucro metélico e o 0sso acetabular ou interface entre o
0ss0 e o cimento mediante a utilizagdo de dispositivos ortopédicos de fixagéo dssea tais como parafusos
6sseos, perfuradores, roscas de parafusos, barbatanas ou outros dispositivos de fixagéo 6ssea.

Para um posicionamento correcto do anel de blogueio metalico, os cirurgides devem consultar as
instrugdes do fabricante para uma montagem adequada do dispositivo.

Os médicos devem considerar que possa existir uma posicao incorrecta dos componentes, sua
colocagdo incorrecta e efeitos sobre a amplitude de movimentos quando usam cabegas modulares (com
mangas ou saias) e revestimentos estendidos.
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Selecgao do paciente

+  Aselecgdo adequada do implante é fundamental para a estabilidade e longevidade do implante
acetabular na artroplastia da anca. A selecgéo adequada do implante tem de considerar a concepgao, a
fixagéo e variaveis ambientais, incluindo: o peso, a idade, a qualidade e o tamanho dos 0ssos, o nivel
de actividade e o nivel de satde pré-operatério do paciente, assim como a experiéncia e a familiaridade
do cirurgido com o dispositivo. A longevidade e a estabilidade do implante podem ser afectadas por
estes factores.

+  Pacientes com elevados niveis de actividade efou com pacientes de peso mais elevado apresentam
risco acrescido de complicagdes ou falhas do implante. Para pacientes com 0ssos proximais de
fraca qualidade, recomenda-se a utilizagéo de fixag&o/apoio adjuvante suplementar para garantir a
estabilidade do implante.

+  Ocirurgido tem de avaliar cuidadosamente cada situagdo, com base na apresentacao clinica do doente,
antes de tomar quaisquer decisdes relativas a selecgdo do implante.

Efeitos adversos

«  Aprotese da anca pode deslocar-se devido a actividades inadequadas do paciente, traumatismo ou
outras consideragdes biomecanicas.

«  Pode ocorrer o afrouxamento dos componentes totais da anca. Pode produzir-se um afrouxamento
mecanico prematuro devido a uma fixag&o inicial inadequada, infecgéo latente, carga prematura da
prétese ou traumatismo. Pode produzir-se um afrouxamento tardio resultante de traumatismo, infecgao,
complicagGes biolégicas com inclusdo de ostedlise ou problemas mecénicos, com a subsequente
possibilidade de erosdo dos ossos e/ou de dores 6sseas.

+  Numa pequena percentagem de casos, ocorreu a fractura por fadiga das hastes femorais. A fractura
das hastes é mais provavel de ocorrer em pacientes pesados e fisicamente activos ou quando
uma deficiéncia da articulagéo contralateral resulta numa distribuicao desproporcionada do peso na

articulag@o reconstruida.
@ *  Pode ocorrer o desgaste dos componentes de polietileno. O desgaste do polietileno foi associado a @
reabsorcéo 6ssea, afrouxamento e infecgao.

+ Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, lesdes nevralgicas, deficiéncia circulatoria e formagdes
osseas heterotopicas.

+  Complicagdes graves podem associar-se a qualquer tipo de cirurgia de substituicao total da articulacéo.
Estas complicagdes incluem, mas néo se limitam a: perturbagdes génito-urinarias, perturbagdes
gastrintestinais, perturbagdes vasculares, tais como tromboses, perturbagdes broncopulmonares, tais
como embolias, enfarte de miocardio ou morte.

+ O afrouxamento do implante pode provocar dor acetabular.

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

+  Pode produzir-se a reabsorcao dssea progressiva (ostedlise) localizada e assintomética, em volta dos
componentes protésicos, como consequéncia de reacgéo a corpos estranhos as particulas de cimento,
metal, polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) efou ceramica. As particulas produzem-se por
interacgéo entre os componentes, assim como entre os componentes e 0 0sso, principalmente por meio
dos mecanismos de desgaste por ades&o, abraséo e fadiga. Em segundo lugar, as particulas também
podem produzir-se pelo desgaste de um terceiro corpo. A ostedlise pode produzir complicagdes futuras,
incluindo o afrouxamento, necessitando que se retirem e substituam os componentes protésicos.

+  Particulas muito pequenas de componentes de metal e de polietileno podem desprender-se dos
componentes durante o uso normal e com o tempo. Se bem que a maioria destas particulas
permanegam na articulagao relevante (isto é, contidas na sindvia) ou fiquem retidas no tecido fibroso
circundante, particulas microscopicas podem migrar por todo o corpo e em determinadas ocasides tém
sido observadas acumulagdes das mesmas nos nos linfaticos e em outras partes do corpo. Apesar de
nao terem sido comunicadas complicagdes médicas graves como consequéncia das ditas particulas, a
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sua migragéo e/ou acumulagao no corpo tém sido descritas nos impressos informativos. Considerando o
periodo de tempo insuficiente de acompanhamento de que os pacientes portadores destes dispositivos
tém beneficiado e o facto de que estes dispositivos estdo actualmente a ser utilizados em pacientes
mais jovens e permanecem no corpo durante periodos de tempo cada vez mais longos, deve referir-se
que se desconhecem os efeitos destas particulas a longo prazo, caso estes existam. Os efeitos a longo
prazo que tém sido teoricamente referidos incluem:

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

- Linfadenopatia e acumulagéo em outros tecidos/6rgéos: Tém sido apresentados alguns relatérios
sobre a acumulagéo de particulas provenientes de desgaste nos nés linféticos (proximo e distal). Se
bem que n&o tenham sido comunicadas complicagbes médicas nem doengas provocadas por estas
acumulacGes, a sua existéncia devera ser reconhecida para facilitar o diagndstico e evitar a confuséo
com lesdes suspeitas, cancerosas ou de outro tipo.

- Afeccles sistémicas: Tém sido feitas algumas conjecturas sobre o facto de que poderia existir uma
associagdo entre a migragao de particulas e efeitos sistémicos ainda néo identificados. Efeitos a
longo prazo podem ser demonstrados futuramente em determinada altura, mas dado que existe
um ndmero infimo de dados cientificos sugerindo a associagéo entre a migragao de particulas e
afecgbes sistémicas, cré-se que os beneficios destes dispositivos ultrapassam os possiveis riscos de
qualquer efeito tedrico a longo prazo.

Comprovaram-se casos de sensibilidade ao metal na sequéncia da substituigdo de uma articulagéo.
Encurtamento ou alongamento indesejavel do membro.
Pode ocorrer uma infecgéo.

Os efeitos adversos podem exigir intervengéo médica, incluindo uma nova operagéo, reviséo, artrodese
da articulagao em questéo, procedimento Girdlestone ou amputagdo do membro.

@ Utilizagdo e implantagdo

.

Antes do uso clinico, o cirurgido devera compreender completamente todos os aspectos do método
cirtrgico e as limitagdes do dispositivo.

O protocolo cirtrgico para o sistema de anca da HOWMEDICA OSTEONICS apropriado fornece mais
informacdes sobre o procedimento.

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

Estao disponiveis instrumentos especializados, os quais devem ser utilizados para garantir uma
implantagéo precisa dos componentes protésicos.

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

Uma selecgdo, colocagéo e fixagdo adequadas dos componentes do implante constituem factores
criticos que afectam a duragéo do implante. A durabilidade de implantes protésicos é afectada por
muitos factores bioldgicos, biomecanicos e outros factores extrinsecos que limitam a respectiva vida Util.
Por conseguinte, é essencial que se respeitem todas as indicagdes, contra-indicagdes, precaucdes e
adverténcias relativas a este produto, a fim de aumentar ao maximo a sua duragéo eventual.

Informagoes para o paciente
O cirurgido deve aconselhar o paciente relativamente as seguintes informagdes:

.

Informar os pacientes sobre as limitagdes da reconstrugéo e a necessidade de proteger o implante do
apoio total de peso até que se tenha verificado uma cicatrizagdo adequada.

Instruir os pacientes a proteger a articulagéo substituida de cargas excessivas e a respeitar as
instrugdes do médico em relagao ao nivel de actividade, cuidados de acompanhamento e tratamento.
Informar os pacientes de que n&o se pode esperar que o dispositivo suporte indefinidamente os mesmos
niveis de actividade e cargas que uma articulagéo saudavel normal, que o implante pode quebrar ou
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ficar danificado como resultado de cargas excessivas e que o dispositivo tem uma vida dtil finita e pode
ter de ser substituido no futuro.

*  Advertir o paciente dos riscos cirlrgicos e dos possiveis efeitos adversos.

*  Intervencdes dentarias, exames endoscopicos e outros pequenos procedimentos cirdrgicos foram
associados a bacteremia passageira. Instruir o paciente a informar os respectivos médicos de que
possui uma substituicéo artificial da anca, de forma a que os mesmos possam decidir se devem ou néo
utilizar profilaxia com antibiéticos para tais procedimentos.

Forma de apresentacao

+  Estes produtos foram esterilizados por radiagdo gama.

+ NAO voltar a esterilizar.

«  Proceder com cuidado para evitar contaminar quaisquer componentes.

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

+  Eliminar QUALQUER produto que se apresente néo esterilizado ou contaminado.

+ Dispositivos de uso tnico ndo podem ser explantados e subsequentemente reimplantados, dado que
as forgas fisicas exercidas em consequéncia destas acgBes podem comprometer a integridade fisica,
dimensdes e/ou acabamentos de superficie dos dispositivos. Para além disso, néo ¢ possivel garantir a
esterilidade para dispositivos reutilizados, dado que os procedimentos de limpeza e re-esterilizagdo néo
estdo confirmados.

Precaugdo: A Ieglslagao federal dos E.U.A. limita a venda deste dispositivo a médicos devidamente

ouaf que disy de uma autorizagdo dos mesmos.
@ A Stryker Corporatlon ou as suas divisoes ou outras entidad |nst|t ionai iadas detém, @
utilizam ou o registo das intes marcas dica, Osteonics, PCA,

Stryker, System 12, Trident, UHR, V40. Todas as outras marcas reglstadas sdo marcas registadas dos
respectivos proprietarios ou detentores.

Consulte o rétulo do produto para o Estado da Marca CE e Fabricante Legal. A marca CE s6 é valida se
também estiver impressa no rétulo do produto.
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No préximo quadro apresenta-se uma lista das abreviaturas que séo utilizadas na rotulagem dos produtos da
Howmedica Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Cadigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagio OFFST
Grau DEG or ® Diametro externo oD
Diédmetro DIA Direita RT P
Extra Profundo XDP Orificios para parafusos | SCR HLS
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabega HD Pequeno SM
Altura HT Padréo STD
Diametro Interno D Conico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com W/
Comprimento LNTH Sem W/O

@ Médio MED @
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Svenska
TRIDENT BEGRANSAD ACETABULAR INSATS

Beskrivning

HOWMEDICA OSTEONICS begransade acetabulara insatser finns i bipolara och unipolaréra modeller.
TRIDENT begrénsad acetabular insats bestar av tva formonterade unipolara: en yttre insatskomponent och
en omslutande UHR (universalhuvud)-komponent. UHR-komponenten bestar av ett yttre skal i vilket en
lagerinsats har monterats permanent. UHR-lagerinsatsen &r forsedd med en fabriksmonterad UHMWPE
retentionsring. Den yttre acetabulara insatsen har en retentionsring med titanlegering, som haller fast
UHR-huvudet i insatsens plastdel. Med undantag av TRIDENT All-Poly begransade insatser, & TRIDENT
begransade acetabulara insatser utformade fér att monteras tillsammans med TRIDENT acetabulara
metallskal. TRIDENT All-Poly begrénsade insatser kan cementeras direkt i en GAP-cup, GAP-ring, TRIDENT
acetabulart metallskal, eller direkt i acetabulum. Den unipoldra modellen bestar av en UHMWPE insats

med en lasring/trad av Ti-legering eller CoCr, och en UHMWPE retentionsring beroende pa systemet. Den
hopmonterade acetabulara komponenten anvénds tillsammans med alla HOWMEDICA OSTEONICS stammar
av lamplig storlek och kompatibel huvudstorlek, for att skapa en total rekonstruktiv hoftledsplastik.

Material:
Produkterna ér tillverkade av material som uppfyller foljande ASTM-standarder:
+  ASTM F-75 koboltkromlegering UHR yttre skal
+  ASTM F-90 koboltkromlegering Lastrad
+  ASTM F-648 polyetylen med ultrahdg UHR-lagerinsats, acetabular lagerinsatskropp,
molekylvikt (UHMWPE) UHR-retentionsring
+  ASTM F-136 titan 6AI-4V ELI legering Retentionsring
@ Kompatibilitet @
+  HOWMEDICA OSTEONICS begransade acetabulara insatser ar kompatibla med alla HOWMEDICA

OSTEONICS femorala huvuden, utom V40-huvud med katalognummer i serie 6264-4-XXX och
6264-5-XXX samt P.C.A.-huvud med katalognummer i serie 6284-0-XXX.
Indikationer

«  Enbegrénsad acetabular insats r indicerad att anvandas som en komponent i total héftledsplastik
hos priméra patienter samt hos revisionspatienter som I6per stor risk for luxation pa grund av en
patienthistorik som inkluderar tidigare luxation, benférlust, slapphet i leder eller mjuka vavnader,
neuromuskular sjukdom eller intraoperativ instabilitet.

«  PCA, Series Il och System 12 begransade acetabulara insatser far anvandas endast vid
revisionsoperationer.
Kontraindikationer

+  Ben eller muskulatur som komprometterats genom sjukdom, infektion eller tidigare implantation och som
inte kan skapa tillréckligt stod eller fixering for protesen.

*  Infektion i eller omkring hoftleden.
«  Skelettomogenhet.

Varningar

+  Sluten reduktion av luxation av denna produkt &r ej mdjlig. Patienter bér informeras om att behandling av
luxation maste ske kirurgiskt.

+  Patienten bor informeras om den effekt som alltfor stor belastning kan medftra. Om patienten agnar
sig at ett yrke eller at aktiviteter som innebar mycket promenerande, springande, lyftande eller stora
muskelpafrestningar, kan de atféljande pafrestningarna medféra produkthaveri. Extrema pafrestningar pa
produkten kommer ocksa att kompromettera det acetabulara skalets fixering i hoftledspannan.
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Den begransade insatsens UHMWPE UHR-retentionsring och fasthallningsring med titanlegering far inte
hanteras eller aviagsnas, eftersom de &r absolut avgdorande fér montagets sakerhet. Om den pa fabriken
formonterade produkten &ndras kan felaktig funktion hos fasthallningsmekanismerna uppsta.. Kasta eller
skicka tillbaka till tillverkaren alla begransade insatser, om fasthallningsmekanismerna forefaller skadade
eller vanskétta.

Felaktig inriktning av den acetabulara insatsen inuti det acetabulara skalet fore impaktion kan medféra
felaktig isattning av den begrénsade acetabulara insatsen.

Den begransade insatsen kommer att forstéras om den avlagsnas efter det att den har monterats vid
metallskalet.. Kasta alla produkter som har avlagsnats efter det att lasmekanismen har aktiverats. For
inte in produkten igen.

Var forsiktig sa att metallskalets insida inte far hack eller skador nar insatsen avlagsnas. Detta kan
medfora for tidig nedslitning av UHMWPE-materialet.

V40-huvuden i katalogserier 6264-4-XXX och 6264-5-XXX samt femorala P.C.A.-huvuden i katalogserie
6284-0-XXX &r inte kompatibla med UHR bipoldra och begrénsade acetabulara insatser.

Byt inte ut nagon komponent i HOWMEDICA OSTEONICS totala hoftledssystem mot nagon produkt fran
andra tillverkare. Allt sadant bruk medfér att Howmedica Osteonics Corp. ansvar betréffande funktionen
hos ett sadant implantat med blandade komponenter upphavs.

Ateranvand aldrig ett implantat, dven om det forefaller vara oskadat.

Kassera skadade, felaktigt hanterade eller kontaminerade implantat.

Las i avsnittet om patientinformation fér ytterligare information.

Skydda alla komponenter fran kontaminering.

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

Skydda polerade lagerytor och maskinbearbetade konytor fran kontakt med harda eller skrovliga ytor.
Var forsiktig sa att det inte gar hal pa operationshandskarna vid hantering av ortopediska instrument med
vassa kanter.

For att minimera risken for dislokation och lossning av kontaktytan mellan skalet och hoftbenet eller
skalet och bencement vilket kan intréffa om ett metallskal som ar avsett for biologisk fixering eller endast
cementering ska kirurgerna 6vervaga anvandade av metoder for att omedelbart motverka tanjkrafter
mellan metallskalet och hoftbenet eller mellan skalet och bencement genom att anvanda ortopediska
benfixeringsanordningar, t.ex. benskruvar, spikar, skruvgéngor, fenor eller andra benfixeringsanordningar.
For att placera lasringen av metall pa rétt stt ska kirurgerna konsultera tillverkarens bruksanvisningar
betréffande korrekt montering anv anordnigen.

Lakare ska 6vervaga komponentens felaktiga stallning, placering av komponenten och effekten pa
rorelseomfanget nar modulara huvuden (med muffar eller kanter) eller forlangda inldgg anvands.

Patientval

Korrekt val av implantat &r absolut avgdrande for det acetabulara implantatets stabilitet och livsléngd vid
hoftledsplastik. Vid val av implantat bor man beakta utformning, fixering och miljdhansyn, bland annat:
patientens vikt, alder, benkvalitet och storlek, aktivitetsniva och allmén hélsa fore operationen samt kirurgens
erfarenhet och fortrogenhet med produkten. Implantatets livstid och stabilitet kan paverkas av dessa faktorer.
Patienter med hoga aktivitetsnivaer och/eller strre kroppsvikt Ioper storre risk for implantatkomplikationer
eller -haveri. For patienter med dalig proximal benkvalitet, bor ytterligare understodjande fixering/stod
anvéndas for implantatstabilitet.

Kirurgen maste utvardera varje enskilt fall noga, med utgangspunkt fran patientens kliniska presentation
innan nagra beslut fattas betréffande val av implantat.
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Luxation av héftprotesen kan uppsta till foljd av olémplig patientaktivitet, trauma eller andra biomekaniska
omsténdigheter.

Totala hoftplastikkomponenter kan lossna. For tidig mekanisk lossning kan uppsta till foljd av ofillracklig
initial fixering, latent infektion, prematur belastning pa protesen eller trauma. Sen lossning kan bero

pa trauma, infektion, biologiska komplikationer, inklusive osteolys, eller mekaniska problem, med
efterfoljande risk for benerosion och/eller smarta.

Femorala stamfrakturer har rapporterats hos en liten patientandel. Risken for stamfraktur ar storre hos
kraftiga, fysiskt aktiva patienter eller dé kontralateral ledskada medfor en ojamn viktfordelning pa den
rekonstruerade leden.

Nedslitning av polyetylenkomponenter kan uppsta. Polyetylenslitning har frknippats med benresorption,
lossning och infektion.

Periferiska neuropatier, nervskador, inhiberad blodcirkulation samt heterotop benbildning kan uppsta.

Svara komplikationer kan frknippas med alla totala ledtransplantat. Dessa komplikationer &r bland
annat: genitorinara sjukdomar; gastrointestinala sjukdomar; karlsjukdomar, inklusive trombos;
bronkopulmonella sjukdomar, inklusive emboli; myokardinfarkt eller dodsfall.

Acetabular smarta kan uppsta om implantatet lossnar.

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

Asymptomatisk, lokaliserad progressiv benresorption (osteolys) kan uppsta runt de prostetiska
komponenterna som en direkt foljd av en reaktion mot frammande kropp, och narmare bestamt mot

det partikeldmne som finns i cement, polyetylen av ultrahdg molekylvikt (UHMWPE) och/eller keramik.
Partiklar uppstar genom interaktion mellan komponenter inbordes savél som mellan komponenter och
ben, huvudsakligen genom materialnedbrytning vid adhesion, slipverkan och materialtrétthet. | andra
hand kan partikelmassa genereras av en tilkommande, tredje frammande kropp. Osteolys kan fororsaka
framtida komplikationer, bland annat lossning, vilket medfor att proteskomponenterna maste avlagsnas
och bytas ut.

Mycket sma partiklar fran metall och polyetylenkomponenter kan féllas ut fran komponenterna vid

normal anvandning efter en tid. Visserligen stannar huvuddelen kvar i den aktuella leden (m.a.o. forblir i
synovium) eller fangas in av omgivande arrvavnad, men mikroskopiska partiklar kan dock migrera genom
kroppen och har ibland beskrivits som en ansamling i lymfkértlar och andra kroppsdelar. Inga betydande
medicinska komplikationer har visserligen rapporterats till fljd av dessa partiklar, men deras migration
och/eller ansamling i kroppen har dock beskrivits i litteraturen. Med hansyn till den otillrackliga tidsperiod
som patienter med dessa produkter har foljts, samt det faktum att produkterna for narvarande anvands
pa yngre patienter och forblir i kroppen under langre tid, skall man dock papeka att eventuella langsiktiga
effekter av dessa partiklar &r okanda. De langsiktiga effekter over vilka man spekulerat &r bland annat:

— Cancer: Det finns for narvarande inga vetenskapliga belagg for nagon koppling mellan metall- eller
polyetylenrester och cancer. Risken kan dock inte uteslutas.

- Lymfadenopati och ansamling i andra vavnader/organ: Det har funnits nagra rapporter om ansamling
av nedslitningsrester i lymfkortlarna (proximala och distala). Medicinska komplikationer eller snabbare
sjukdomsframskridande har dock inte rapporterats som beroende pa dessa ansamlingar. Deras
existens skall dock noteras for att underlatta diagnos och for att férhindra sammanblandning med
misstankta lesioner, av cancerart eller annorledes.

— Systemisk sjukdom: En del spekulation har uppstatt om det finns nagot samband mellan migration av
produktpartiklar och &nnu oidentifierade systemiska effekter. Langsiktiga effekter kan komma att pavisas
nagon gang i framtiden. Eftersom det finns mycket sma vetenskapliga belagg for nagon koppling mellan
migration av partiklar och systemisk sjukdom, &r man dock av den asikten att fordelarna med dessa
produkter klart uppvager de potentiella riskerna for nagra sadana teoretiska langsiktiga effekter.

Reaktioner mot metall har rapporterats efter ledplastik.
Odnskad forkortning eller fériangning av kroppsdelen.
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Infektion kan uppsta.

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

Anvandning och implantation

.

Fére klinisk anvandning skall kirurgen skaffa sig grundlig kdnnedom om det kirurgiska ingreppets alla
aspekter samt om produktens begrénsningar.

Operationsprotokollet for lampligt HOWMEDICA OSTEONICS héftsystem innehaller ytterligare
metodinformation.

Rontgenmallar finns for att underlétta preoperativ férutsagelse av komponentstorlek och form.

Specialiserade instrument finns tillgéngliga och skall anvandas for att tillférsakra implantation av den
prostetiska komponenterna.

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

Korrekt val, placering och fixering av de totala knaledskomponenterna utgér avgdrande faktorer som
paverkar implantatets funktionella livslangd. | likhet med alla protesimplantat, paverkas varaktigheten av
prostetiska implantat av flera biologiska, biomekaniska och andra yttre faktorer, som begransar protesens
funktionella livstid. Darfor &r det synnerligen viktigt att strikt folja de indikationer, kontraindikationer,
forsiktighetsatgérder och varningar som galler for denna produkt, for att implantatet skall vara
funktionsdugligt s lange som majligt.

Patientinformation
Klrurgen bor informera patienten om foljande:

Patienten méste informeras om rekonstruktionens begransningar samt behovet att skydda implantatet
fran full viktbelastning tills tillracklig lakning har uppnatts.

Patienten bor uppmanas att skydda den utbytta leden fran for stor belastning samt att félja lakarens
anvisningar betraffande aktivitetsniva, uppfoljande vard, samt behandling. Patienten skall informeras om
att produkten inte kan forvéantas kunna pa obestdmd tid motsta samma aktivitetsnivaer och belastning
som en normal, frisk led, att implantatet kan ga sonder eller skadas pa grund av for stor belastning samt
att produkten har en begransad livstid och kanske maste bytas ut i framtiden.

Patienten bor varnas betraffande operationsriskerna och eventuella biverkningar.

Dentala ingrepp, endoskopiska undersokningar och andra mindre kirurgiska ingrepp har forknippats med
overgaende bakteriemi. Instruera patienten att meddela sin lakare att de har erhallet en artificiell hoftled,
sa att deras lakare kan besluta huruvida antibiotika skall sattas in som profylax vid sadana ingrepp.

Leverans

Dessa komponenter har steriliserats med gammabestraining.
Far EJ omsteriliseras.
Var noga med att férebygga kontaminering av alla komponenter.

Undersok de sterila produkternas forpackningar for eventuella brister innan de 6ppnas. Om det
forekommer nagra brister, maste produkten antas vara osteril.

Kassera ALLA osterila eller kontaminerade produkter.

Engangskomponenter far inte avidgsnas och dérefter implanteras pa nytt da dessa atgérder kan leda ill
att dessa komponenter och/eller ytorna skadas och dimensionerna &ndras. Steriliteten hos komponenter
som ateranvands kan inte heller sékras da steriliteten efter rengoring och resterilisering inte har
verifierats.

Varning: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av lakare eller pa
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Stryker Corporation eller dess divisioner eller dotterbolag dger, anvander eller har ansokt om
foljande varumarken: Howmedica, Osteonics, PCA, Stryker, System 12, Trident, UHR, V40. Alla dvriga

varumarken &r varuméarken som tillhor sina respektiva dgare eller innehavare.

Se forpackningspaskriften angaende status pa CE-market och laglig tillverkare. CE-market &r giltigt endast om

det ocksa finns pa forpackningspaskriften.

Féljande tabell &r en lista pa forkortningar som anvands pa Howmedica Osteonics Corp.

forpackningspaskrifter:
Namn Férkortning Namn Férkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEG or ® Yiterdiameter 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
Vanster <« LFT Med W/
Léngd LNTH Utan W/O
Medium MED
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RAJOITTAVA LONKKAMALJASISAKE

Kuvaus

HOWMEDICA OSTEONICS -rajoittavia lonkkamaljasisékkeité on saatava bipolaarisina ja unipolaarisina
malleina. TRIDENT- rajoittava lonkkamaljasiséke koostuu kahdesta valmiiksi kootusta komponentista:
ulommasta sisakekomponentista ja sisélla olevasta UHR (Universal Head) —yleisnuppikomponentista.
UHR-komponentti koostuu ulkokuoresta, johon on asennettu pysyvasti liukupintakomponentti.
UHR-liukupintasisakkeessa on tehtaalla valmiiksi asennettu UHMWPE-pidakerengas. Ulommassa

lor isakk on titaaniseoksesta valmistettu pidakerengas, joka pitdéd UHR-nuppia paikallaan
sisékkeen muoviosassa. TRIDENT All-Poly —rajoittavia lonkkamaljasisékkeita lukuun ottamatta rajoittavat
TRIDENT-lonkkamaljasisakkeet on tarkoitettu liitettaviksi yhteen n 1 TRIDENT-lonkk liakuorien
kanssa. Rajoittavat TRIDENT All-Poly —lonkkamaljasisékkeet voidaan sementdida suoraan GAP-kuppiin,
-GAP-renkaaseen, metalliseen TRIDENT-lonkkamaljakuoreen tai suoraan lonkkamaljaan. Unipolaarinen malli
koostuu UHMWPE-sisékkeestd, jossa on Ti-seos-tai CoCr-lukitusrengas/lanka ja UHMWPE-pidékerengas
jarjestelmasta riippuen. Koottua lonkkamaljakomponenttia kéytetddn minka tahansa oikeaa kokoa

olevan HOWMEDICA OSTEONICS -varren kanssa, jonka nuppi on yhteensopiva, totaalilonkkaproteesin
aikaansaamiseksi.

Materiaalit:
Materiaalit, joista ndma tuotteet on valmistettu, ovat jéliempana mainittujen ASTM-standardien mukaisia:
+  ASTM F-75 kobolttikromiseos UHR ulkokuori
+  ASTM F-90 kobolttikromiseos Lukituslanka
+  ASTM F-648 —suurimolekyylipainoinen UHR liukupintasisake, lonkkamaljan
polyeteeni (UHMWPE) liukupintasisékkeen runko, UHR-pidékerengas
@ + ASTM F-136 6AI4V EL| —titaaniseos Pidakerengas @
Yhteensopivuus

+  HOWMEDICA OSTEONICSin rajoittavat lonkkamaljasisakkeet ovat yhteensopivia kaikkien HOWMEDICA
OSTEONICS -femoraalinuppien kanssa paitsi V40-nuppien kanssa (luettelonumerosarjat 6264-4-XXX ja
6264-5-XXX) ja P.C.A.-femoraalinuppien (luettelonumerosarjat 6284-0-XXX) kanssa.

Kayttoaiheet

+  Rajoittavaa lonkkamaljasisaketta kaytetaén totaalilonkkaproteesin osana primaarisissa ja
revisioleikkauksissa potilailla, joilla lonkkaluksaation riski on suuri. Néita potilaita ovat mm. potilaat,
joilla on aikaisemmin esiintynyt lonkkaluksaatio, jotka ovat menettaneet luukudosta, joilla nivel ja/tai
pehmytkudokset ovat I6ysia, joilla on lihas- tai hermosairaus, tai nivel on instabiili leikkauksen aikana.

+  PCA- ja Series |l-komponentteja seka System 12 -rajoittavia lonkkamaljasisékkeité saa kayttaa vain
revisioleikkauksissa.
Vasta-aiheet

+  Luukudos tai lihas on sairauden, infektion tai aikaisemman proteesin istutuksen vuoksi heikentynyt,
minka vuoksi ne eivat pysty tukemaan riittdvasti proteesia ja kiinnittdmaan sita.

+  Lonkkanivelen tai sen ympariston infektio.
*  Luuston keskenkasvuisuus.

Varoituksia

+  Taman proteesin suljettu reduktio ei ole mahdollinen. Potilaille on kerrottava, etta tdmén proteesin
sijoiltaanmeno pitaa korjata leikkauksellisesti.

«  Potilaille on kerrottava, etta tiettyihin ammatteihin tai aktiviteetteihin liittyva liiallinen kuormitus,
jonka aiheuttaa runsas kavely, juoksu, nostot tai ylenméaarainen potilaan painon aiheuttama lihasten
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kuormittuminen, johtavat rajoittavan sisakkeen huomattavaan kuormittumiseen, joka voi aiheuttaa sen
rikkoutumisen. Adrimmainen kuormitus voi myds johtaa lonkkamaljakuoren irtoamiseen lonkkamaljasta.
UHMWPE UHR -pidakerengasta ja rajoittavan sisékkeen titaaniseoksesta valmistettua pidakerengasta
ei saa kasitella tai poistaa, sillé ne ovat oleellisia kokoonpanon koossapysymisen kannalta. Taman
tehtaalla kootun kokoonpanon muuttaminen voi vahingoittaa pidakemekanismien toimivuutta. Havita tai
palauta valmistajalle kaikki rajoittavat sisakkeet, jos piddkemekanismit vaikuttavat vaurioituneilta tai niita
on kasitelty vaarin.
Jos lonkkamaljasiséke on kohdistettu véérin lonkkamaljakuoressa ennen kuin se lyGdéan siséan,
seurauksena voi olla, etta rajoittava lonkkamaljasiséke asettuu véarin lonkkamaljakuoren sisaan.

Metalliseen lonkkamaljakuoreen kiinnitetyn rajoittavan sisékkeen poistaminen rikkoo sen. Havité kaikki
poistetut proteesin osat sen jélkeen kun ne on kiinnitetty lukitusmekanismiin. Osaa ei saa enaa asentaa
takaisin.

On varottava naarmuttamasta tai kolhimasta metallikuoren sisapintaa pintaa sisaketté poi silla
se saattaa johtaa UHMWPE-osan ennenaikaiseen kulumiseen.

V/40-femoraalinupit (luettelonumerosarjat 6264-4-XXX ja 6264-5-XXX) ja P.C.A.-femoraalinupit
(luettelonumerosarjat 6284-0-XXX) eivat ole yhteensopivia bipolaaristen UHR- ja rajoittavien
lonkkamaljasisékkeiden kanssa.

HOWMEDICA OSTEONICS totaalilonkkajérjestelman mitdan komponenttia ei saa korvata mink&an muun
valmistajan osilla. Mainitunlainen kayttd vapauttaa Howmedica Osteonics Corp. vastuusta, joka koskee
tallaisen yhdistelméproteesin toimivuutta.

Istutteita ei saa koskaan kayttaa uudelleen, vaikka ne nayttaisivatkin ehijilta.

Havita vaurioituneet, rajusti kasitellyt ja kontaminoituneet istutteet.

Osassa Potilaan informointi Potilasohjaus on enemmén asiaa koskevaa tietoa.

Varotoimet
@ *  Suojaa kaikkia komponentteja kontaminaatiolta.

.

Pinnoitteet eivat saa joutua kosketuksiin kankaiden tai muiden materiaalien kanssa, joista voi irrota kuituja.

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

On varottava, etteivat leikkauskésineet rikkoudu teravia ortopedisia instrumentteja késiteltédessa.
Kun kaytetaan biologista kiinnitysta tai pelkéstaan sementtikiinnitysté varten tarkoitettua metallikuorta,
kuoren ja lonkkamaljaluun tai kuoren ja luusementin vélisen rajapinnan dislokaatio- ja I8ystymisriskin
pienentamiseksi kirurgien pitdisi harkita valittdman lisakiinnityksen tarvetta kayttdémalla ortopedisia
luunkiinnitysvalineita, kuten luuruuveja, nauloja tai piikkeja, ruuvinkierteita, siivekkeitd tai muita
luuhunkiinnitysvalineité vastustamaan valittdmasti metallikuoren ja lonkkamaljaluun tai luusementin
rajapintaan kohdistuvia jannitteita.

Metallisen lukitusrenkaan asianmukaisen sijoituksen varmistamiseksi kirurgien pitaa tarkistaa asia
valmistajan laitteen kokoamista koskevista ohjeista.

Léaakareiden pitaa modulaarisia nuppeja ja jatkettuja valikkeita kaytettdessa (holkilliset tai vaipalliset)

ottaa huomioon komponentin mahdollinen virheellinen asento, komponentin sijoittaminen ja sen vaikutus
liikelaajuuteen.

Potilaiden valinta
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Istutteiden asianmukainen valinta vaikuttaa olennaisesti lonkan artroplastioissa kéytettavien
lonkkamaljaistutteiden stabiiliuteen ja kayttdikaan. Istutteen asianmukaisessa valinnassa on otettava
huomioon istutteen malli, kiinnitys ja muut vaikuttavat tekijat, kuten: potilaan paino, ikd, luun laatu ja
koko, aktiivisuuden taso ja leikkausta edeltdva terveydentila seka kirurgin kokemus ja perehtyneisyys
valitun proteesin kaytton. Nama seikat voivat vaikuttaa istutteen kayttoikaén ja stabiiliuteen.

39

®

11/12/2016 4:17:33 PM



- @® o

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

+  Kirurgin on arvioitava huolellisesti jokainen tilanne erikseen potilaan kliinisiin [6yddksiin perustuen ennen
sopivan istutteen valintaa.

Haittavaikutuksia

*  Lonkkaproteesi voi menna sijoiltaan sopimattoman fyysisen aktiviteetin tai trauman vuoksi tai muista
biomekaanisista tekijista johtuen.

+  Totaalilonkkaproteesin komponenttien 10ystymista voi ilmeté. Varhainen irtoaminen voi johtua siita,
etta kiinnittyminen ei alun perinkaan ollut riittéva, latentista infektiosta, proteesin liian varhaisesta
kuormittamisesta tai traumasta. Myohaisvaiheessa Ioystymisen syyna voi olla trauma, infektio, biologiset
komplikaatiot, osteolyysi mukaan lukien tai mekaaniset ongelmat. Seurauksena voi olla luun eroosio ja/
tai kipu.

+  Femoraalivarsien vasymismurtumia on raportoitu esiintyneen pienessé osassa tapauksia. Varren
murtumat ovat todennakdisempid fyysisesti aktiivisilla, painavilla henkil6illa tai tapauksissa, joissa
vastakkaisen nivelen toiminnanvajaus aiheuttaa nivelproteesiin kohdistuvan suhteettoman suuren
kuormituksen.

+  Polyeteenikomponenttien kulumista voi ilmeta. On raportoitu, etta polyeteenikomponenttien kulumiseen
on liittynyt luun resorptiota, komponenttien I6ystymisté ja infektioita.

+  Perifeerisia neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohairioté ja heterotooppisen luun muodostusta
saattaa esiintya.

«  Kaikkiin nivelten totaaliproteesileikkauksiin saattaa liittya vakavia komplikaatioita. Naité komplikaatiota
voivat olla mm: virtsa- ja sukuelinten, ruuansulatuskanavan ja verenkiertoelinten hairiét kuten trombit,
bronkopulmonaariset héiriot, (mm. emboliat), sydaninfarkti tai kuolema.

@ +  Lonkkamaljan seudun kipuja saattaa esiinty4 istutteen Idystymisen vuoksi. @

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

+  Proteesin komponenttien ympérilla voi imeta oireetonta, paikallista ja etenevaa luun resorptiota
(osteolyysid), joka aiheutuu vierasesinereaktiosta sementti-, metalli-, suurimolekyylipainoiselle polyeteeni
(UHMWPE)- ja/tai keraamihiukkasille. Hiukkasmuodostus aiheutuu komponenttien vélisesta liikkeesta
seka komponenttien ja luun valilld esiintyvasta likkeesté ensisijaisesti adheesion, hankauksen ja
rakenteiden vésymismuutosten aiheuttamasta kulumisesta. Hiukkasia voi lisaksi muodostua jonkin
kolmannen tekijan aiheuttamasta hankauksesta. Osteolyysi voi mydhemmin aiheuttaa komplikaatioita,
mm. proteesin ja sen osien 18ystymista, minka vuoksi proteesien komponenttien poistaminen ja
korvaaminen saattaa tulla aiheelliseksi.

+  Hyvin pienia hiukkasia voi irrota ajan mittaan metalli- ja polyeteenikomponenteista normaalin kayton
aikana. Vaikka suurin osa tasta jatteesta pysyy asianomaisessa nivelessa (jaa nivelkalvoon tai
ympardivaan arpikudokseen), mikroskooppiset hiukkaset voivat kulkeutua kaikkialle elimistoon. Niiden
on silloin talléin kuvattu kertyvan imusolmukkeisiin ja elimistén muihin osiin. Vaikkakaan naiden
hiukkasten aiheuttamia merkittavié terveyshaittoja ei ole raportoitu esiintyneen, niiden kulkeutuminen ja/
tai kertyminen elimistéon on kuvattu ladketieteellisess kirjallisuudessa. Ottaen huomioon riittdméttoman
ajan, jona aikana potilaita, joille on istutettu néita proteeseja on voitu seurata, seké sen tosiasian, etta
néité proteeseja nykyisin istutetaan nuorillekin potilaille, minké vuoksi proteesit ovat potilaan elimistdsséa
yha pitempia aikoja, on mainittava, etta naiden hiukkasten pitkaaikaisvaikutuksia, jos niita on, ei tunneta.
Seuraavat pitkaaikaisvaikutukset voisivat tulla teoriassa kysymykseen:

— Syopa: Talla hetkelld ei ole olemassa tieteellista nayttoa siitd, etta metalli- tai polyeteenijatteilla olisi
yhteytta sy6paan. Tata mahdollisuutta ei kuitenkaan voida sulkea pois.

- Lymfadenopatia ja kertyminen muihin kudoksiin ja elimiin: Muutamissa raporteissa on kuvattu
kulumajétehiukkasten kertyneen laheisiin ja kauempana sijaitseviin imusolmukkeisiin. Vaikka naiden
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kertymien ei ole raportoitu aiheuttaneen terveydelle haittaa tai sairauksia, niiden olemassaolo on hyvé
tuntea diagnoosiin paasyn helpottamiseksi ja niiden erottamiseksi muista epailyttavistd muutoksista
(esim. syopa).

Systeemisairaus: On esiintynyt jonkin verran pohdiskelua siitd, olisiko kulumajétteen kulkeutumisella
ja toistaiseksi tunnistamattomilla systeemivaikutuksilla mitaén yhteyttd. On mahdollista, etta joitakin
pitkéaikaisvaikutuksia voidaan osoittaa joskus tulevaisuudessa, mutta koska on olemassa hyvin
vahan tieteellistd nayttoa kulkeutuneen kulumajétteen ja systeemisairauksien valisesta yhteydesta,
oletetaan, ettd naista proteeseista koituva hydty on selvasti suurempi kuin minkaan mahdollisen
teoreettisen pitkdaikaisvaikutuksen aiheuttama riski.

Nivelproteesien asennuksen jalkeen on raportoitu esiintyneen metallille herkistymisesta aiheutuneita
reaktioita.

Raajan ei-toivottu lyhentyminen tai pidentyminen.
Infektioita voi esiintya.

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

Kaytto ja istutus

Toimenpiteen suorittajan pitdd ennen toimenpidetta perehtya kaikkiin toimenpiteeseen liittyviin
nakokontiin ja tuotetta koskeviin rajoituksiin.

HOWMEDICA OSTEONICS lonkkaniveljérjestelman toimenpidemanuaaleissa on lisaa toimenpiteisiin
liittyvia tietoja.

Réntgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin preoperatiivisen maarittdmisen
helpottamiseksi.

Erikoisinstrumentteja on saatavana, ja niita taytyy kayttaa proteesin komponenttien tarkan istutuksen
varmistamiseksi.

Varsinaisten istutteiden vaurioitumisen ja steriilien pakkausten avaamisen valttamiseksi koon ja
liikelaajuuden maarittamiseen seka sovituskertojen minimoimiseksi on kaytettava suositeltuja
sovituskomponentteja.

Komponenttien asianmukainen valinta, asentaminen ja kiinnitys ovat oleellisia, proteesin kayttoikaa
vaikuttavia tekijoita. Proteesi-istutteiden kestéavyyteen vaikuttavat lukuisat biologiset, biomekaaniset ja
muut ulkoiset tekijét, jotka rajoittavat niiden kdyttdikaa. Téméan vuoksi on térkeaa noudattaa tarkkaan
taman tuotteen kayttoon liittyvia kayttoaiheita, vasta-aiheita, varotoimia ja varoituksia tuotteen kayttdian
maksimoimiseksi.

Potilaan informointi
Kirurgin on otettava annettava potilaalle seuraavaa informaatiota:
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Potilaalle taytyy kertoa korjaustoimenpiteeseen liittyvisté rajoituksista ja ettei istutetta saa altistaa taydelle
varaukselle ennen kuin leikkauskohde on parantunut riittavasti.

Potilasta on kehotettava valttdmaan nivelproteesiin kohdistuvaa liiallista kuormitusta ja noudattamaan
laakarin antamia sallitun aktiivisuuden maaraa, seurantaa ja jélkihoitoa koskevia ohjeita. Potilaalle on
selitettéva, ettd nivelproteesin ei voida odottaa kestévan loputtomasti samanlaista fyysista aktiviteettia
ja kuormitusta kuin normaali, terve nivel. Istute voi rikkoutua tai vaurioitua liiallisen kuormituksen
vaikutuksesta. Proteesin kéyttoika on rajallinen, ja se voidaan joutua vaihtamaan myéhemmin.

Potilasta taytyy varoittaa leikkaukseen liittyvista riskeisté ja mahdollisista komplikaatioista.

Myds hampaistoon kohdistuvat toimenpiteet, endoskooppiset tutkimukset ja muut pienet
leikkaustoimenpiteet voivat aiheuttaa tilapdisen bakteremian. Kehota potilasta kertomaan tekolonkastaan
lagkareilleen, jotta he voivat paattad mahdollisesta antibioottiprofylaksiasta tallaisten toimenpiteiden
yhteydesséa.
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+  Naméa komponentit on steriloitu gammaséteilylla.
+  Niité El saa steriloida uudelleen.
. On varottava, etteivat komponentit kontaminoidu.

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

+  Havitd KAIKKI epasteriiliksi menneet tai kontaminoituneet tuotteet.

«  Kertakayttdisid komponentteja ei saa poistamisen jélkeen istuttaa uudestaan, silla néiden toimenpiteiden
aiheuttamat voimat voivat rikkoa komponentin, vaikuttaa sen kokoon ja/tai sen pinnoitteeseen.
Uudelleenkaytettyjen komponenttien steriiliytté ei my6skaan voida taata, sillé niiden puhdistuksen ja

uudelleensteriloinnin tehokkuutta ei ole varmistettu.

Stryker Corporation tai sen osastot tai tytaryhtiot omistavat, kayttavat seuraavia tavaramerkkeja tai
ovat jattaneet niitd koskevia hakemuksia: Howmedica, Osteonics, PCA, Stryker, System 12, Trident,

in lain muk

tata tuotetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksella.

UHR, V40. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien tai haltijoiden omaisuutta.

CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetaan pakkausmerkinndissé. CE-merkki on kelpoinen vain, jos se

sisaltyy pakkausmerkintdihin.

Seuraavassa taulukossa on luettelo lyhennyksistd, joita Howmedica Osteonics Corp. kayttaa

pakkausmerkinndissa:

Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai ° DEG or ® Ulkolapimitta oD
Lépimitta DIA Oikea RT P
Erittdin syva XDP Ruuvinreiat SCRHLS
Erittain suuri XLGE Sivu SDE
Erittéin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD

D Kartio TPR
Sisake INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen <« LFT Kera w/
Pituus LNTH liman W/O
Keskikoko MED
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Dansk
TVUNGEN ACETABULUMINDSATS

Beskrivelse

HOWMEDICA OSTEONICS tvungne acetabulumindsatser fas i bipoleere og unipoleere designs. TRIDENT
tvungen acetabulumindsats bestar af to forudsamlede komponenter: en udvendig indsatskomponent og en
fastholdt UHR (universalhoved) komponent. UHR komponenten bestar af en udvendig skal, i hvilken der

er samlet en permanent lejeindsats. UHR lejeindsatsen er udstyret med en UHMWPE retentionsring, der

er samlet pa fabrikken. Den udvendige acetabulumindsats har en lasering af Ti legering, som holder UHR
hovedet pa plads i plasticdelen af indsatsen. Med undtagelse af TRIDENT All-Poly tvungne indsatser, er
TRIDENT tvungne acetabulumindsatser fremstillet til at blive monteret med TRIDENT acetabulumskale af
metal. TRIDENT All-Poly tvungne indsatser kan cementeres direkte ind i en GAP kop, GAP ring, TRIDENT
acetabulumskal af metal eller direkte ind i acetabulum. Det unipoleere design bestar af en UHMWPE indsats
med en Ti legering eller CoCr lasering/wire og en UHMWPE retentionsring, afhaengig af systemet. Den
samlede acetabulumkomponent anvendes i forbindelse med et HOWMEDICA OSTEONICS skaft af passende
storrelse med tilsvarende hovedstarrelse for at opna total rekonstruerende hofteledsalloplastik.

Materialer:

Instrumenterne er fremstillede af materialer, der opfylder felgende standarder fra ASTM:

*  ASTM F-75 koboltkromlegering UHR udvendig skal

+  ASTM F-90 koboltkromlegering Lasetrad

+  ASTM F-648 polyethylen med ultrahgj UHR lejeindsats, acetabulumlejeindsatselement,
molekylveegt (UHMWPE) UHR retentionsring

+  ASTM F-136 titan 6AI-4V ELI legering Lasering

@ Kompatibilitet @
+  HOWMEDICA OSTEONICS tvungne acetabulumindsatser er kompatible med alle HOWMEDICA
OSTEONICS femurhoveder undtagen V40 hoved katalognummer serie 6264-4-XXX og 6264-5-XXX og
P.C.A. hoved katalognummer serie 6284-0-XXX.
Indikationer

«  Entvungen acetabulumindsats er indiceret til anvendelse som komponent i en total hofteprotese i
primeere og revisionspatienter med hej risiko for hoftedislokation pga. anamnese med tidligere dislokation,
knoglesvind, slaphed i led eller bleddele, neuromuskuleere lidelser eller manglende peroperativ stabilitet.

+  PCA, Serie Il og System 12 tvungne acetabulumsindsatser er kun indiceret til anvendelse hos
revisionspatienter.
Kontraindikationer

+  Knoglemateriale eller muskulatur der er svaekket af sygdom, infektion eller tidligere implantation, der ikke
kan yde ftilstraekkelig stette eller fiksering for protesen.

+ Infektion i eller omkring hofteleddet.
+  Umodent skelet.

Advarsler

. Lukket reduktion af en dislokation af denne anordning er ikke mulig. Patienter bar underrettes om, at
behandling af dislokation af anordningen kraever yderligere operativt indgreb.

+  Patienterne ber instrueres i, at virkningen af for stor overbelastning, som felge af at patienten
er engageret i et erhverv eller en aktivitet, der omfatter vaesentlig gang, leben, laftning eller
muskelbelastning, og som pga. at patientens vaegt stiller ekstreme krav til den tvungne indsats, kan
resultere i, at anordningen svigter. Ekstreme krav til anordningen kan ogsa sveekke acetabulumskalens
fiksering i acetabulum.
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UHMWPE UHR retentionsringen og laseringen af Ti legering i den tvungne indsats ber hverken
handteres eller fiemes, da de er kritisk vigtige for samlingens sikkerhed. Z&ndring af en anordning, der
er forudsamlet pa fabrikken, kan fore til forkert funktion i sammenlasningsmekanismerne. Alle tvungne
indsatser skal kasseres eller sendes retur til fabrikanten, hvis lasemekanismerne ser ud, som om de er
beskadigede eller behandlet forkert.

Hvis acetabulumindsatsen ikke tilpasses korrekt inden i acetabulumskalen, inden den slas fast, kan det
resultere i forkert placering af den tvungne acetabulumindsats.

Hvis den tvungne indsats fiernes, efter den er samlet i metalskalen, resulterer det i, at indsatsen bliver
gdelagt. Kassér alle anordninger, der fiemes, efter lasemekanismen er tilkoblet. Anordningen ma ikke
seettes i igen.

Der skal udvises omhu med at beskytte den indvendige overflade af metalskalen mod hak og ridser, nar
en indsats fiernes, da det eventuelt kan medfere preematurt slid af UHMWPE.

V40 femurhoved katalognummer serie 6264-4-XXX og 6264-5-XXX og P.C.A. femurhoved
katalognummer serie 6284-0-XXX er ikke kompatible med en UHR bipolaer og tvungen
acetabulumindsats.

Der m ikke anvendes en anordning af et andet fabrikat i stedet for en af komponenterne i HOWMEDICA
OSTEONICS totale hoftesystem. Denne type anvendelse vil i ethvert tilfeelde ophaeve Howmedica
Osteonics Corp.’s ansvar for den arbejdspraestation, der ydes af det deraf opstaede blandede
komponentimplantat.

Et implantat ma aldrig genbruges, selvom den ser ubeskadiget ud.

Kasser beskadigede, forkert behandlede eller kontaminerede implantater.

Se afsnittet om Patientradgivning for yderligere oplysninger.

Forholdsregler

@ .

Beskyt alle komponenter mod kontaminering. @

Overfladebehandlede overflader ma ikke komme i kontakt med stof eller andre fiber-friggrende
materialer.

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

Der ber udvises omhu for at undga at skeere gennem de kirurgiske handsker ved handtering af alle
ortopaediske anordninger med skarpe kanter.

For at minimere risikoen for dislokation og lgsgarelse af greensefladen mellem skal-acetabulumknogle
eller skal-knoglecement, der kan opsta ved anvendelse af en metallisk skal, som kun er beregnet

til biologisk fiksering eller cementering, ber kirurgen overveje at skabe ojeblikkelig modstand mod

tr mellem den metalliske skal og acetabulumknoglen eller knogle-cement greensefladen vha.
ortopeediske knoglefikseringsprodukter, sasom knogleskruer, spikes, skruegevind, finner eller andre
knoglefikseringsprodukter.

For at kunne placere den metalliske lasering korrekt bar kirurgen referere til fabrikantens vejledninger
angaende hensigtsmaessig montering af produktet.

Leeger bar overveje komponentfejlstilling, komponentplacering og effekten pa beveegelsesomradet ved
anvendelse af modulhoveder (med manchetter eller skirts) og forleengede linere.

Patientudvaelgelse

Korrekt valg af implantat er kritisk for stabiliteten og holdbarheden af acetebulumimplantatet i
hoftearthroplastik. Ved udveelgelse af et korrekt implantat skal design, fiksering og miljefaktorer tages
i betragtning, deriblandt: patientens veegt, alder, knoglekvalitet og -starrelse, aktivitetsniveau og
preeoperativ helbredstilstand, sa vel som kirurgens erfaring og kendskab til instrumentet. Implantatets
holdbarhed og stabilitet kan blive pavirket af disse faktorer.

Patienter med heit aktivitetsniveau og/eller overveegt har starre risiko for implantatkomplikationer eller
-fejl. For patienter med darlig proksimal knoglekvalitet anbefales det at bruge supplerende fiksering/statte
for at forbedre implantatets stabilitet.
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+  Kirurgen skal ngje evaluere hver situation baseret pa patientens Kliniske praesentation, inden der treeffes
afgerelse om implantatvalget.

Bivirkninger
+  Der kan forekomme dislokation i hofteprotesen forarsaget af patientens uhensigtsmaessige aktivitet,
traume eller andre biomekaniske faktorer.

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

+ lenlille procentdel tilfeelde er der forekommet slidfrakturer i femurskafterne. Skaftfraktur vil sandsynligvis
oftere ske hos de tunge, fysisk aktive patienter, eller nar ke ledinvaliditet resulterer i en
uforholdsmaessig distribuering af veegt pa det rekonstruerede led.

+  Der kan opsta slid af polyethylenkomponenterne. Polyethylenslid er blevet forbundet med
knogleresorption, lgsning og infektion.

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

+  Der kan opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med enhver total ledalloplastikoperation. Disse
komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til: urogenitale lidelser, gastrointestinale lidelser,
vaskuleere lidelser, herunder trombe, bronkoopulmonale lidelser, herunder embolier; myokardieinfarkt
eller ded.

«  Der kan opsta smerter i acetabulum forarsaget af Igsrivelse af implantatet.

+  Der kan forekomme intraoperativ fissur, fraktur eller perforering af femur, acetabulum eller trokanter,
fordi komponenten saetter sig fast i den forberedte femurkanal eller acetabulum. Der kan forekomme
postoperativ fraktur pa femur eller acetabulum forarsaget af traume, mangler eller darligt knoglemateriale.

@ +  Der kan forekomme asymptomatisk, lokaliseret, progressiv knogleresorption (osteolyse) omkring
protesekomponenterne som falge af fremmedlegemereaktion overfor partikler af cement, metal,
polyethylen med ultrahej molekylveegt (UHMWPE) ogleller keramik. Der dannes partikler ved gensidig
pavirkning mellem komponenterne sa vel som mellem komponenter og knogler, ferst og fremmest
gennem mekanismer som f.eks. adhaerence, abrasion og slid. Sekundeert kan der ogsa produceres
partikler gennem tredjepartsslid. Osteolyse kan fere til fremtidige komplikationer, bl.a. lesrivelse, hvor det
bliver nadvendigt at fierne og udskifte protesekomponenter.

*  Meget sma partikler fra metal- eller polyethylenkomponenter kan, ved normal brug og med tiden, blive
slidt af af komponenten. Selv om sterstedelen af dette debris forbliver i det relevante led (dvs. indesluttet
i ledveesken) eller bliver opfanget i det omkringliggende arvaev, kan partikler af mikroskopiske rester
migrere gennem kroppen, og er i visse tilfeelde blevet akkumuleret i lymfeknuder og andre dele af
kroppen. Selv om der ikke er blevet indberettet nogen betydningsfulde helbredsmaessige komplikationer
resulterende fra disse partikler, er deres bevaegelse og/eller opsamling i kroppen blevet beskrevet i
litteraturen. | betragtning af det utilstraekkelige tidsrum i hvilket patienter med disse anordninger er blevet
observeret, og den kendsgerning, at disse anordninger nu bliver anvendt i yngre patienter og forbliver
i kroppen i stadig lzengere tidsperioder, kan det konstateres, at eventuelle langtidseffekter fra disse
partikler er ukendte. De teoretiserede langtidseffekter indbefatter:

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

- Lymfeknudesvulst og akkumulering i andre veev/organer: Der har veeret nogle fa indberetninger
angaende akkumulering af sliddebris i lymfeknuder (proksimale og distale). Selv om der ikke er
blevet indberettet nogen helbredsmaessige komplikationer eller sygdomsforlgb stammende fra disse
akkumuleringer, ber deres tilstedevaerelse erkendes for at lette diagnosen og undga forvirring mht.
eventuelle leesioner, hvad enten de er maligne eller benigne.

- Systemisk sygdom: Der har veeret noget spekulation omkring, at der kunne veere en forbindelse
mellem migrering af debris og visse hidtil ikke-identificerede systemiske virkninger. Langtidseffekter
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kan muligvis demonstreres i fremtiden, men fordi der er meget lidt videnskabeligt data, der tyder
pa en forbindelse mellem migration af debris og systemisk sygdom, menes fordelene ved disse
anordninger klart at overstige de potentielle risici for sadanne teoretiske langtidseffekter.

Der er blevet rapporteret overfalsomhed over for metal efter ledalloplastik.
Uansket forkortelse eller forleengelse af lemmet.
Der kan opsta infektion.

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

Anvendelse og implantation

.

Kirurgen ber have en grundig forstaelse af alle aspekter af den kirurgiske fremgangsmade og
anordningens begraensninger inden Klinisk anvendelse.

Den kirurgiske protokol for det relevante HOWMEDICA OSTEONICS hoftesystem giver yderligere
oplysninger om indgrebet.

Der findes radiografiske skabeloner til at assistere med den pree-operative afgorelse af
komponentstgrrelse og stil.

Der fas specialinstrumenter, som ber anvendes for at sikre praecis implantation af
protesekomponenterne.

For at sikre integriteten af selve implantaterne og deres sterile emballage ber de anbefalede
prevekomponenter anvendes til at afgere sterrelse, pravereduktion og il evaluering af
beveegelsesomradet.

Passende valg, anbringelse og fiksering af implantatkomponenterne er kritisk vigtige faktorer, som

har indflydelse pa implantatets holdbarhed. Holdbarheden af proteseimplantater pavirkes af mange
biologiske, biomekaniske og andre eksterne faktorer, der begraenser deres holdbarhed. Som falge heraf
er det yderst vigtigt at felge de indikationer, kontraindikationer, forholdsregler og advarsler, der geelder for
produktet for potentielt at maksimere holdbarheden.

Patientradgivning
Klrurgen ber radgive patienten mht. falgende oplysninger:

Radgive patienter om rekonstruktionens begraensninger og behovet for at beskytte implantatet mod fuld
veegtbelastning, indtil der er opnaet tilstraekkelig heling.

Advare patienten om at beskytte det udskiftede led mod for kraftig veegtbelastning og at felge leegens
vejledninger mht. opfelgningspleje og -behandling Radgive patienter om, at anordningen ikke kan
forventes at modsta de samme aktivitetsniveauer og belastninger pa ubestemt tid som et normalt sundt
led, at implantatet kan blive beskadiget som felge af for kraftig veegtbelastning, og at anordningen har en
begraenset holdbarhed, og muligvis skal udskiftes engang i fremtiden.

Advare patienten om kirurgiske risici og mulige bivirkninger.

Dentale indgreb, endoskopiske undersggelser og andre mindre kirurgiske indgreb er blevet forbundet
med forbigaende bakterizemi. Instruér patienterne i at underrette deres laeger om, at de har et kunstigt
hofteled, sa at laegere kan afgere, om der skal anvendes profylaktisk antibiotika inden det pageeldende
indgreb.

Levering
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Disse produkter er steriliseret med gammabestraling.

Ma IKKE resteriliseres.

Det skal udvises forsigtighed for at undga kontaminering af komponenterne.

Efterse indpakningen pa sterile produkter for fejl inden abningen. Hvis der ses fejl af nogen som helst art,
skal det antages, at produktet ikke er sterilt.

Kassér ALLE usterile eller kontaminerede produkter.
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+  Implantater til engangsbrug kan ikke eksplanteres og efterfelgende reimplanteres, da de fysiske kreefter,
der udeves ved disse handlinger, kan odelzegge implantaternes fysiske integritet, dimensioner og/eller
overfladefinish. Ligeledes kan steriliteten ikke garanteres for genanvendte implantater, da rengerings- og
resteriliseringsprocedurer ikke er blevet verificeret.

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

dennes anvisning.

PR g had,

Stryker Corporation eller dets eller andre i virk ejer, anvender eller har
ansegt om felgende varemaerker: Howmedlca Osteonics, PCA, Stryker, System 12, Trident, UHR, V40.
Alle andre varemarker er ker tilh de deres respektive ejere eller indeh

Se produktmaerkaten for CE-meerkestatus og Juridisk producent. CE-meerket er kun gyldigt, hvis det ogsa
findes pa produktmaerkaten.

Den felgende tabel indeholder en liste over forkortelser, som anvendes pa Howmedica Osteonics Corp.

produktmeerkning:
Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG or ® Udvendig diameter oD
Diameter DIA Haojre RT >
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCR HLS @
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Storrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hojde HT Standard STD
Indvendig diameter D Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med W/
Laengde LNTH Uden W/O
Medium MED
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Nederlands

RETENTIEF ACETABULAIR INLEGDEEL

Beschrijving

De HOWMEDICA OSTEONICS retentieve acetabuliare inlegdelen zijn verkrijgbaar in bipolaire en unipolaire
ontwerpen. Het TRIDENT retentieve acetabulaire inlegdeel bestaat uit twee vooraf geassembleerde
componenten: een buitenste inlegcomponent en een ingesloten UHR (universele heupkop) component. De
UHR-component bestaat uit een buitencup waarin permanent een dragerinlegdeel is gemonteerd. Het UHR-
dragerinlegdeel heeft een in de fabriek aangebrachte retentiering van polyethyleen (UHMWPE). Het buitenste
acetabulaire inlegdeel heeft een retentiering bestaande uit een titaniumlegering, die de UHR-heupkop

in het kunststof gedeelte van het inlegdeel vasthoudt. Met uitzondering van de geheel uit polyethyleen
bestaande TRIDENT retentieve inlegdelen, zijn de TRIDENT retentieve acetabulaire inlegdelen ontworpen om
geassembleerd te worden met TRIDENT metalen acetabulaire cups. De geheel uit polyethyleen bestaande
TRIDENT retentieve inlegdelen kunnen rechtstreeks met cement in een GAP-cup, GAP-ring, TRIDENT
metalen acetabulaire buitencup, of rechtstreeks in het acetabulum bevestigd worden. Het unipolaire ontwerp
bestaat uit een UHMWPE inlegdeel met een borgring/draad van titaniumlegering of CoCr en een UHMWPE-
retentiering afhankelijk van het systeem. De geassembleerde acetabulaire component wordt gebruikt in
combinatie met een passende HOWMEDICA OSTEONICS-steel met een femurkop van compatibele afmeting,
om een totale reconstructieve vervanging van het heupgewricht te bewerkstelligen.

Materialen:
De hulpmiddelen zijn vervaardigd uit materialen die aan de volgende ASTM-normen voldoen:
+  ASTM F-75 chroomkobaltlegering UHR-buitencup
*  ASTM F-90 chroomkobaltlegering Borgdraad
+  ASTM F-648 ultra-high molecular weight UHR-dragerinlegdeel, lichaam van Acetabulair
@ polyethylene (UHMWPE) Dragerinlegdeel, UHR retentiering @
+  ASTM F-136 titanium 6Al-4V ELI-legering Retentiering

Compatibiliteit

+  HOWMEDICA OSTEONICS retentieve acetabulaire inlegdelen zijn compatibel met alle HOWMEDICA
OSTEONICS-femurkoppen met uitzondering van de V40-kop, catalogusnummers serie 6264-4-XXX en
6264-5-XXX en P.C.A.-kop, catalogusnummers serie 6284-0-XXX.

Indicaties

*  Het retentief acetabulair inlegdeel is geindiceerd voor gebruik als component van een primaire totale
heupprothese of een revisie daarvan bij patiénten met een hoog risico voor heupdislocatie ten gevolge
van een eerdere dislocatie, verlies van botweefsel, slapheid van gewrichtsweefsel of weke delen,
neuromusculaire aandoeningen of intraoperatieve instabiliteit.

+  PCA, Serie Il en Systeem 12 beperkte acetabuluminlegdelen zijn alleen geindiceerd voor gebruik bij
revisiepatiénten.
Contra-indicaties

+  Aanwezig bot of spierweefsel dat is aangetast door ziekte, infectie of een eerdere implantatie en ten
gevolge hiervan onvoldoende steun of fixatiemogelijkheden biedt voor de prothese.

+ Infectie in of rondom het heupgewricht.
+  Onvolgroeidheid van het skelet.
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Waarschuwingen

.

Gesloten reductie van een dislocatie van deze heupprothese is niet mogelijk. Patiénten dienen zich ervan
bewust te zijn dat de behandeling van een dislocatie een chirurgische ingreep vereist.

Patiénten dienen voorgelicht te worden omtrent de gevolgen van overbelasting tengevolge van de
beroepsuitoefening of activiteit van de patiént, waarbij veel lopen, hardlopen, tillen of spierinspanning
wordt vereist. Een excessieve belasting van de spieren door overgewicht van de patiént kan extreme
eisen stellen aan het retentief inlegdeel en dit kan tot falen van het onderdeel leiden. Ook kan extreme
belasting van het onderdeel de fixatie van de acetabulaire cup in het acetabulum in gevaar brengen.

De UHMWPE UHR-retentiering en de titaniumlegering-retentiering van het retentief inlegdeel mogen
niet aangeraakt of verwijderd worden, aangezien deze essentieel zijn voor de betrouwbaarheid

van de constructie. Modificatie van het vooraf in de fabriek geassembleerde hulpmiddel kan het
retentiemechanisme doen falen. Werp een retentief inlegdeel weg of retourneer het naar de fabrikant als
de retentiering er beschadigd of verkeerd behandeld uitziet.

Indien het acetabulaire dragerinlegdeel vo6r impactie niet goed binnen de buitencup uitgelijnd wordt, kan
dit leiden tot onjuiste plaatsing van het retentief acetabulair inlegdeel.

Het verwijderen van een retentief inlegdeel, nadat dit in de metalen buitencup gemonteerd is, leidt tot
beschadiging van het inlegdeel. Werp alle onderdelen die verwijderd zijn nadat het sluitmechanisme
geactiveerd is weg, en gebruik dit onderdeel niet opnieuw.

Tijdens het verwijderen van het inlegdeel dient erop gelet te worden dat het binnenoppervlak van

de metalen buitencup niet ingekerfd of ingesneden wordt, hetgeen tot voortijdige slijtage van het
polyethyleen (UHMWPE) zou kunnen leiden.

V40 femurkopje met catalogusnummer serie 6264-4-XXX en 6264-5-XXX en P.C.A.- femurkopjes met
catalogusnummers serie 6284-0-XXX zijn niet compatibel met het UHR bipolaire en het retentieve
acetabulum-inlegdeel.

Substitueer geen instrumenten van een andere fabrikant voor componenten van het HOWMEDICA
OSTEONICS totale heupsysteem. Dergelijk gebruik doet de verantwoordelijkheid van Howmedica
Osteonics Corp. voor de prestaties van het resulterende uit gemengde onderdelen bestaande implantaat
teniet.

Gebruik een implantaat nooit opnieuw, zelfs niet als het er onbeschadigd uitziet.
Werp beschadigde, foutief behandelde of gecontamineerde implantaten weg.
Raadpleeg het gedeelte Informatie voor de begeleiding van de patiént voor nadere informatie.

Voorzorgsmaatregelen

.
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Bescherm alle onderdelen tegen contaminatie.

Laat gecoate oppervlakken geen contact maken met doeken of ander vezelafgevend materiaal.
Bescherm gepolijste loopvlakken en machinaal gedraaide conusoppervlakken tegen contact met harde
of schurende oppervlakken.

Bij het hanteren van scherpe orthopedische voorwerpen dient te worden opgelet dat niet in de
chirurgische handschoenen gesneden wordt.

Chirurgen dienen te overwegen onmiddellijke weerstand tegen spankrachten tussen de metalen cup en
het acetabulumbot of botcementinterface te bieden via het gebruik van orthopaedische botfixatiemiddelen
zoals botschroeven, spijkers, schroefdraden, vinnen of andere botfixatiemiddelen om het risico te
minimaliseren van luxatie en losraken van de cup-acetabulumbot- of cup-botcementinterface die kan
optreden bij het gebruik van een metalen cup alleen bestemd voor biologische fixatie of gecementeerd
gebruik.

Chirurgen dienen de aanwijzingen van de fabrikant voor de juiste montering van het hulpmiddel te
raadplegen om de metalen borgring op de juiste wijze te plaatsen.
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Artsen dienen verkeerd aanbrengen van de component, componentplaatsing en het effect op
bewegingsuitslag te beschouwen bij het gebruik van modulaire kopjes (met hulzen of rokken) en
verlengde voeringen.

Patiéntselectie

De juiste implantaatkeuze is van cruciaal belang voor de stabiliteit en levensduur van het acetabulaire
implantaat bij heupartroplastiek. Bij de keuze van het juiste implantaat dient rekening te worden
gehouden met het ontwerp, de bevestiging en omgevingsfactoren, zoals: gewicht van de patiént, leeftijd,
kwaliteit en afmeting van het bot, activiteitsniveau en preoperatieve gezondheid; er dient bovendien
rekening gehouden te worden met de ervaring van de arts en diens bekendheid met het hulpmiddel. De
levensduur en stabiliteit van het implantaat kunnen door deze factoren beinvioed worden.

Patiénten met een hoog activiteitsniveau en/of groter gewicht hebben een hoger risico op complicaties
of falen van het implantaat. Voor patiénten van wie het proximale bot van slechte kwaliteit is, wordt
aangeraden aanvullende bevestiging/ondersteuning te gebruiken voor stabiliteit van het implantaat.

De chirurg moet iedere situatie zorgvuldig op basis van de klinische presentatie van de patiént
beoordelen, voordat een besluit genomen wordt over de keuze van het implantaat.

Bijwerkingen
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Ten gevolge van verkeerde activiteiten van de patiént, trauma of andere biomechanische oorzaken, kan
de heupprothese geluxeerd raken.

Het kan voorkomen dat totale heupcomponenten losraken. Vroegtijdig mechanisch losraken kan het
resultaat zijn van onvoldoende initiéle fixatie, latente infectie, voortijdige belasting van de prothese
of trauma. Losraken van de prothese op een later tijdstip kan het gevolg zijn van trauma, infectie,
biologische complicaties waaronder osteolyse, of mechanische problemen met daaropvolgend de
mogelijkheid van boterosie en/of pijn.

Bij een klein percentage van de patiénten hebben zich vermoeidheidsbreuken van de femorale steel
voorgedaan. Een steelbreuk treedt met grotere waarschijnlijkheid op bij zwaarlijvige, lichamelijk actieve
patiénten of wanneer invaliditeit in het contralaterale gewricht tot een onevenredige verdeling van het
gewicht op het gereconstrueerde gewricht leidt.

De polyethyleen onderdelen kunnen slijten. Slijtage van polyethyleen komt voor bij botresorptie, losraken
van de prothese en infectie.

Er kunnen zich perifere neuropathieén, beschadiging van zenuwen, storing in de bloedsomloop en
heterotopische botvorming voordoen.

Bij elke totale gewrichtsvervangende operatie kunnen ernstige complicaties voorkomen. Deze
complicaties zijn onder meer zonder beperking: stoornissen van de urogenitale tractus; gastro-intestinale
stoornissen; vasculaire stoornissen, waaronder thrombose; bronchopulmonale stoornissen, waaronder
embolieén; myocardinfarct of overlijden.

Acetabulumpijn kan voorkomen wanneer het implantaat losraakt.

Intraoperatieve fissuren, fracturen of perforatie van de femur, het acetabulum of de trochanter
kunnen optreden wanneer het component in het voorbereide femurkanaal of acetabulum geslagen
wordt. Postoperatieve femur- of acetabulumfracturen kunnen optreden ten gevolge van trauma, de
aanwezigheid van defecten of botmassa van slechte kwaliteit.

Ter plaatse van de protheseonderdelen kan zich asymptomatische gelokaliseerde progressieve
botresorptie (osteolyse) voordoen die het gevolg is van een corpus alienumreactie op cement en
metaaldeeltjes, op ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) en/of op keramisch materiaal.
Deeltjes ontstaan door de interactie tussen componenten onderling en tussen de componenten en het
bot, voornamelijk ten gevolge van slijtagemechanismen zoals adhesie, afschuring, en materiaalmoeheid.
Bovendien kunnen deeltjes ontstaan ten gevolge van slijtage van andere onderdelen. Osteolyse kan

op de lange duur leiden tot complicaties, zoals losraken van de protheseonderdelen, hetgeen het
verwijderen en vervangen van de prothetische componenten noodzakelijk maakt.
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+  Zeerkleine deeltjes van metalen en polyethyleencomponenten kunnen worden afgescheiden van de
componenten tijdens normaal gebruik en in de loop der tijd. Hoewel het meeste van dit afval in het
betreffende gewricht blijft (d.w.z. ingesloten in het synovium) of vastgehouden wordt door omgevend
littekenweefsel, kunnen microscopische deeltjes migreren door het hele lichaam en er zijn gevallen
beschreven waarbij deze deeltjes zich ophopen in lymfklieren en andere delen van het lichaam. Hoewel
er geen belangrijke medische complicaties zijn gerapporteerd als gevolg van deze deeltjes zijn de
migratie en/of ophoping ervan in het lichaam in de literatuur beschreven. Gezien de onvoldoende
tijdsperiode gedurende welke patiénten met deze implantaten zijn gevolgd en het feit dat deze
implantaten op dit moment worden gebruikt bij jongere patiénten en gedurende steeds langere tijd in het
lichaam verblijven, moet gezegd worden dat de eventuele effecten van deze deeltjes op de lange termijn
niet bekend zijn. De effecten op lange termijn die theoretisch geanalyseerd zijn, omvatten:

— Kanker: er is op dit moment geen wetenschappelijk bewijs dat metaal- of polyethyleendeeltjes aan
kanker koppelt. De mogelijkheid kan echter niet worden afgewezen.

- Lymfadeopatie en ophoping in andere weefsels/organen: De ophoping van slijtageafval in lymfklieren
(proximaat en distaal) is in een paar gevallen gerapporteerd. Hoewel er geen medische complicaties
of aandoeningenproces zijn gerapporteerd als afstammend van deze ophopingen, moet de
aanwezigheid ervan worden erkend om diagnose te vergemakkelijken en verwarring met verdachte
laesies, carcinomateus of anders, te vermijden.

- Systemische aandoeningen: er is gespeculeerd dat er een verband zou kunnen zijn tussen migratie
van deeltjes en tot nu toe niet geidentificeerde systemische effecten. Het is mogelijk dat er op een
gegeven moment in de toekomst een effect op de lange termijn kan worden aangetoond, maar omdat
er zeer weinig wetenschappelijke gegevens zijn die een verband suggereren tussen de migratie van
afval en systemische aandoeningen, wordt aangenomen dat de voordelen van deze implantaten
duidelijk zwaarder wegen dan de mogelijke risico's van een dergelijk theoretisch effect op de lange

termijn.
+  Na gewrichtsvervangingen is melding gemaakt van overgevoeligheidsreacties op metaal.
@ +  Ongewenste verkorting of verlenging van het been. @

+  Erkunnen zich infecties voordoen.

+  Bijwerkingen kunnen medisch ingrijpen noodzakelijk maken, zoals een nieuwe operatie, revisie,
artrodese van het betreffende gewricht, Girdlestone en/of amputatie van het been.

Gebruik en implantatie

+  Alvorens dit implantaat klinisch te gebruiken, dient de chirurg alle aspecten van de chirurgische
procedure en de beperkingen van het implantaat goed te begrijpen.

+  Aanvullende informatie betreffende de procedures kan worden gevonden in het Chirurgische Protocol
voor het van toepassing ziinde HOWMEDICA OSTEONICS-heupsysteem.

«  Ter assistentie bij de preoperatieve bepaling van de maat en het type van de componenten zijn
radiografische sjablonen verkrijgbaar.

+  Erzijn specialistische instrumenten verkrijgbaar die gebruikt moeten worden om er zeker van te zijn dat
de prothetische componenten correct geimplanteerd worden.

+  Gebruik bij het bepalen van de maat, de proefreductie en de evaluatie van de bewegingsuitslag de
aanbevolen pasprothesen, zodat de integriteit van de feitelijke implantaten en hun steriele verpakking
gewaarborgd kan worden.

«  De juiste keuze, plaatsing en fixatie van de implantaatcomponenten zijn essentiéle factoren die de
levensduur van het implantaat beinvioeden. De duurzaamheid van alle prothetische implantaten wordt
beinvloed door talloze biologische, biomechanische en andere extrinsieke factoren die de levensduur
beperken. Het is daarom absoluut noodzakelijk strikt de hand te houden aan de indicaties, contra-
indicaties, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen voor dit product om de potentiéle levensduur ervan
te maximaliseren.
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Informatie voor de patiént

De chirurg dient de volgende informatie met de patiént te bespreken:

+  Informeer patiénten over de beperkingen van de reconstructie en de noodzaak om het implantaat te
beschermen tegen volledige belasting tot voldoende genezing is opgetreden.

«  Waarschuw patiénten het vervangen gewricht niet te zeer te belasten en de aanwijzingen van de arts
met betrekking tot het activiteitsniveau, de postoperatieve verzorging en behandeling op te volgen.
Bespreek met de patiént dat niet van de prothese verwacht kan worden dat deze voor onbepaalde
tijd hetzelfde activiteitsniveau en belasting kan verdragen als een normaal, gezond gewricht, dat het
implantaat kan breken of beschadigd kan worden ten gevolge van overbelasting en dat de prothese een
eindige levensduur heeft en in de toekomst wellicht vervangen moet worden.

«  Waarschuw de patiént voor de risico’s en mogelijke bijwerkingen van de ingreep.

+  Gebitsprocedures, endoscopische onderzoeken en andere kleine operatieve ingrepen zijn in verband
gebracht met transiénte bacteriémie. Instrueer de patiént dat hij zijn arts op de hoogte moeten brengen
van de artificiéle heupvervanging, zodat de arts kan besluiten of profylactische antibiotica gebruikt
moeten worden bij dergelijke procedures.

Wijze van levering

«  Deze producten zijn gesteriliseerd met behulp van gammastraling.

*  NIET opnieuw steriliseren.

«  Voorzichtigheid is geboden om contaminatie van alle componenten te voorkomen.

«  Voordat deze wordt geopend, dient de verpakking van steriele producten te worden gecontroleerd op
gebreken. In de aanwezigheid van gebreken moet worden aangenomen dat het product niet steriel is.

*  ALLE niet-steriele of verontreinigde producten dienen weggeworpen te worden.

«  Implantaten bestemd voor eenmalig gebruik kunnen niet verwijderd en nadien opnieuw geimplanteerd

@ worden, aangezien de fysieke krachten waarmee deze handelingen gepaard gaan de fysieke integriteit, @

de afmetingen en/of de oppervlakte-finish van het implantaat nadelig kunnen beinvloeden. Daarnaast
kan de steriliteit van hergebruikte implantaten niet gewaarborgd worden omdat er geen geverifieerde
reinigings- en hersterilizatieprocedures zijn.

Let op: Volgens de federale wetgeving in de VS is verkoop van dit product uitsluitend
toegestaan door of op voorschrift van een arts.

Stryker Corporation of haar divisies of andere corporatieve geaffilieerde entiteiten bezitten of

gebruiken de volgende handelsmerken of hebben deze aangevraagd: Howmedica, Osteonics, PCA,

Stryker, System 12, Trident, UHR, V40. Alle andere handel ken zijn handel ken van de
tievelijke ei of houders ervan.

Raadpleeg het productetiket voor de CE-markeringsstatus en wettelijke fabrikant. Het CE-kenmerk is alleen
geldig als het op het productetiket gedrukt staat.
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De onderstaande tabel bevat een lijst met afkortingen die gebruikt worden op de productetiketten van

Howmedica Osteonics Corp.:

®

Term Afkorting Term Afkorting
Alfacode ALPH CDE Hals NK
Hoek ANG Offset OFFST
Graden DEG or ° Buitendiameter oD
Diameter DIA Rechts RT >
Extra diep XDP Schroefgaten SCRHLS
Extra groot XLGE Zijde SDE
Extra klein XSM Maat SZE
Kop HD Klein SM
Hoogte HT Standaard STD
Binnendiameter D Conus TPR
Inlegdeel INSR Dikte THKNS
Groot LGE Type TYP
Links <« LFT Met w/
Lengte LNTH Zonder W/O
@ Medium MED
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Norsk
TVUNGET ACETABULUMINNLEGG

Beskrivelse

HOWMEDICA OSTEONICS tvungne acetabuluminnlegg finnes tilgiengelig i bipolare og unipolare
utforminger. TRIDENT tvungne acetabuluminnlegg bestar av to forhandssamlede komponenter: en utvendig
innleggskomponent og en fastholdt UHR (Universal Head) hodekomponent. UHR komponenten bestar av
en ytre skal hvor et baereinnlegg er permanent montert. UHR baereinnlegg har en fabrikkmontert UHMWPE
stottering. Det utvendige acetabulminnlegget har en lasering av Ti legering som holder UHR hodet pa
plass i plastdelen pa innlegget. Bortsett fra TRIDENT All-Poly tvungne innlegg, er TRIDENT tvungne
acetabuluminnlegg utformet til & monteres med TRIDENT acetabulumskaler av metall. TRIDENT All-Poly
tvungne innlegg kan sementeres direkte inn i en GAP-cup, en GAP-ring, TRIDENT acetabulumskal av
metall, eller direkte inn i acetabulum. Den unipolare utformingen bestar av et UHMWPE innlegg, med en

Ti legering eller CoCr lasering/trad og en UHMWPE retensjonsring avhengig av systemet. Den monterte
acetabulumkomponenten brukes i forbindelse med hvilket som helst passende HOWMEDICA OSTEONICS
skaft av kompatibel hodesterrelse, for a oppna fullstendig rekonstruktiv hofteleddsalloplastikk.

Materialer:
Anordningene fremstilles av materialer som oppfyller felgende ASTM standarder:
+  ASTM F-75 kobolt kromlegering UHR ytre skal
+  ASTM F-90 kobolt kromlegering Lasetrad
+  ASTM F-648 polyetylen med ultrahay UHR bzereinnlegg, acetabulumbaere
molekylvekt (UHMWPE) innleggselement, UHR lasering
+  ASTM F-136-titan 6AI-4V ELI-legering Lasering
@ Kompatibilitet
+  HOWMEDICA OSTEONICS tvungne acetabuluminnlegg er kompatible med alle HOWMEDICA

OSTEONICS femurhoder bortsett fra V40 hodekatalognummer serie 6264-4-XXX og 6264-5-XXX og
P.C.A. hodekatalognummer serie 6284-0-XXX

Indlkaspner
Et tvunget acetabuluminnlegg er indisert til bruk som en komponent i en total hofteprotese i primaere
og revisjonspasienter med hey risiko for hoftedislokasjon p.g.a. anamnese med tidligere dislokasjon,
bensvinn, slapphet i ledd eller mykdelene, nevromuskulzere lidelser eller manglende intraoperativ

stabilitet.
*  PCA, Series II, og System 12 tvungne acetabuluminnlegg er bare indiserte til bruk med
revisjonspasienter.

Kontraindikasjoner
+  Ben- eller muskelmateriale som er svekket pa grunn av sykdom, infeksjon eller tidligere implantat, som
ikke kan gi tilstrekkelig stette og/eller fiksering til protesen.

* Infeksjon i eller i nzerheten av hofteleddet.
*  Umodent skjelett.

Advarsler

*  Lukket reduksjon av en dislokasjon av denne anordningen er ikke mulig. Pasientene ber gjeres klar over
at behandling av dislokasjon av denne anordningen kommer til & kreve et ytterligere operativt inngrep.

+  Pasientene bor informeres om virkningen av for stor overbelastning som en falge av at pasienten
erinvolvert i et yrke eller en aktivitet, som omfatter vesentlig spasering, laping, lafting eller
muskelbelastning, og som p.g.a. pasientens vekt stiller ekstreme krav til det tvungne innlegget, som kan
resultere i at anordningen svikter. Ekstreme krav pa anordningen kan ogsa svekke acetabulumskalens
fiksering inn i acetabulum.
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UHMWPE UHR lasering og laseringen av Ti legering i det tvungne innlegget ber hverken behandles
eller fiemes, da de er meget viktige for sammensetningens sikkerhet. Endring pa en anordning som

er forhandsmontert pa fabrikken kan fere til feil funksjon i sammenlasningsmekanismen. Alle tvungne
innlegg skal kasseres eller sendes tilbake til fabrikanten hvis lasemekanismene ser ut som om de er
skadede eller behandlet pa feil mate.

Hvis acetabuluminnlegget ikke tilpasses riktig inne i acetabulumskalen for det slas fast, kan dette fere til
uriktig plassering av det tvungne acetabuluminnlegget.

Nar et tvunget innlegg fiernes etter at det er samlet i metallskalen, adelegges innlegget. Alle anordninger
som fiernes etter at lasemekanismen er tilkoplet ma kasseres. Anordningen ma ikke settes inn igjen.
Pass godt pa a beskytte den innvendige overflaten pa metallskalen mot hakk og risser nar et innlegg
fiernes, da dette eventuelt kan medfare for tidlig slitasje av UHMWPE.

Den eldre typen V40-femurhode, katalognummerserie 6264-4-XXX og 6264-5-XXX og P.C.A. femurhode,
katalognummerserie 6284-0-XXX er ikke kompatible med UHR bipolzere og tvunget acetabuluminnlegg.
En anordning fra et annet fabrikat ma ikke brukes som erstatning for en av komponentene i
HOWMEDICA OSTEONICS totale hoftesystem. Denne typen bruk vil oppheve Howmedica Osteonics
Corp.'s ansvar for arbeidsprestasjonen som oppstar giennom bruk av det resulterende oppstatte
blandede komponentimplantatet.

Et implantat ma aldri brukes pa nytt, selv om det virker som om det er uskadet.

Skadede, feilhandterte eller kontaminerte implantater ma kasseres.

Se avsnittet om pasientradgivning for ytterlige opplysninger.

Forholdsregler

®

.

Beskytt alle komponenter mot kontaminering.
Overflatebehandlede overflater ma ikke komme i kontakt med stoff eller fiber-utigsende overflater.

De polerte baereomradene og bearbeidede konusoverflatene ma beskyttes fra kontakt med harde og
slipende overflater.

Forsiktighet ber utvises for & unnga at man skjeerer gjennom de kirurgiske hanskene under handteringen
av alle ortopediske anordninger med skarpe kanter.

For a kunne redusere risikoen for dislokasjon og at grenseflaten mellom skal-acetabulumbena eller skal-
bensement lgsner, som kan oppsta nar man bruker en metallisk skal som bare er beregnet il biologisk
fiksering eller sementering, ber kirurgen overveie & skape oyeblikkelig motstand mot trekkrefter mellom
den metalliske skalen og acetabulumbenet eller bensement- grenseflaten ved hjelp av ortopediske
benfikseringsprodukter, som bensskruer, nagler, skruegjenger, finner eller andre benfikseringsprodukter.
For a kunne plassere den metalliske laseringen pa riktig mate ber kirurgen henvise til fabrikantens
veiledninger angaende hensiktsmessig montering av produktet.

Legene bar overveie feil stilling av komponenten, komponentplassering og virkningen pa
bevegelsesomradet ved bruk av modulhoder (med mansjetter eller tilspissinger) og forlengede foringer.

Pasientutvalg

.
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Riktig valg av implantatet er kritisk for stabilitet og holdbarhet tilknyttet acetabulumimplantater

i hofteartroplasti. Ved valg av et korrekt implantat skal utforming, fiksering og miljgfaktorer tas i
betraktning, blant annet: Pasientens vekt, alder, benkvalitet og sterrelse, aktivitetsniva og preoperativ
helsetilstand, i tillegg til kirurgens erfaring og fortrolighet med anordningen. Implantatets levetid og
stabilitet kan pavirkes av felgende faktorer.

Pasienter med heyt aktivitetsniva og/eller pasienter som veier mye vil veere utsatt for sterre risiko for
komplikasjoner eller svikt. For pasienter med darlig proksimal benkvalitet anbefales det a bruke fiksering/
stotte for a forbedre implantatets stabilitet.

Kirurgen skal evaluere hver situasjon ngye basert pa pasientens kliniske presentasjon, fer en avgjerelse
tas vedrgrende implantatvalg.
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Forskyvning av hofteprotesen kan forekomme forarsaket av pasientens upassende aktivitet, traume eller
andre biomekaniske faktorer.

Losrivelse av komponenter i hofteleddsalloplastikken kan finne sted. Tidlig mekanisk Igsrivelse kan
forarsakes av utilstrekkelig opprinnelig fiksering, latent infeksjon, for tidlig belastning av protesen eller
traume. Sen lgsrivelse kan resultere fra traume, infeksjon, biologiske komplikasjoner, inkludert osteolyse
eller mekaniske problemer, med etterfalgende mulighet for benerosjon og/eller smerte.

| en liten prosentdel av tilfeller er det forekommet slitasjefrakturer i femurskaftene. Det er starre
mulighet for at brudd pa skaft/hode finner sted hos tunge, fysisk aktive pasienter, eller i de tilfeller hvor
kontralateral leddinvalidering resulterer i uforholdsmessig fordeling av vekt pa det rekonstruerte leddet.

Slitasje pa polyetylenkomponentene kan finne sted. Polyetylenslitasje har blitt forbundet med
benresorpsjon, lgsning og infeksjon.
Perifere nevropatier, nerveskade, svekket kretslap og heterotopisk bendannelse kan forekomme.

Alvorlige komplikasjoner kan assosieres med enhver totale leddalloplastikkoperasjon. Disse
komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til: urogenitale lidelser, gastrointestinale lidelser,
vaskuleere lidelser, bl.a. trombose, bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli, myokardieinfarkt eller dedsfall.

Acetabulumsmerte kan forekomme pa grunn av at implantatet Igsrives.

Det kan forekomme intraoperativ fissur, fraktur eller perforering av femur, acetabulum eller trokanter,
fordi komponenten setter seg fast i den forberedte femurkanalen eller acetabulum. Det kan forekomme
postoperativ brudd pa femur eller acetabulum forarsaket av traume, mangler eller darlig benmateriale.

| likhet med alle implantatanordninger, kan det forekomme asymptomatisk, lokalisert, progressiv
benresorpsjon (osteolyse) omkring protesekomponentene som felge av fremmedlegemereaksjon pa
partikler av sement, metall, polyetylen med ultrahay molekylvekt (UHMWPE) og/eller keramikk. Det
dannes partikler ved gjensidig pavirkning mellom komponentene, samt mellom komponenter og ben,
farst og fremst gjennom mekanismer som f.eks. adhesjon, abrasjon og slitasje. Sekundzert kan partikler
ogsa dannes gjennom tredjepartslitasje. Osteolyse kan resultere i fremtidige komplikasjoner, bl. a.
losrivelse, hvor det blir ngdvendig a fieme og skifte ut protesekomponenter.

Meget sma partikler fra metall- og polyetylenkomponenter kan, ved normal bruk og med tiden, bli
avkastet fra komponentene. Selv om sterstedelen av disse restene forblir i det relevante leddet

(det vil si innesluttet i leddveesken) eller blir oppfanget i et omkringliggende arrvev, kan partikler av
mikroskopiske rester flytte seg gjennom hele kroppen, og i noen tilfeller er det blitt beskrevet at de

har bli oppsamlet i lymfeknuter eller andre legemsdeler. Selv om det ikke er blitt innrapportert noen
betydningsfulle helbredsmessige komplikasjoner som resultat av disse partiklene, har deres bevegelse
ogleller oppsamling i kroppen blitt beskrevet i litteraturen. Tatt i betraktning det utilstrekkelige tidsrommet
hvor pasientene er observert, og den kjensgjerning at disse anordningene na blir brukt i yngre pasienter
og forblir i kroppen i stadig lengre tidsperioder, ma man si at eventuelle langtidsvirkninger av disse
partiklene er ukjente. De teoriserte langtidsvirkningene inkluderer:

- Kreft: For gyeblikket finnes det ingen vitenskapelige bevis som forbinder metall- eller
polyentylenrester med kreft. Imidlertid kan man ikke utelukke denne muligheten.

- Lymfeknutesvulst og oppsamling i andre vev/organer: Det har veert noen fa rapporter vedrerende
oppsamling av slitasjerester i lymfeknyter (naer- og fierntliggende). Selv om det ikke er rapportert
noen helbredsmessge komplikasjoner eller sykdomsforlop som stammer fra disse oppsamlingene,
ber deres tilstedeveerelse anerkjennes for a forenkle diagnosen og unnga forvirring i tilknytning til
eventuelle lesjoner, hvorvidt disse er ondartede eller ikke.

- Systemisk sykdom: Det har veert noe spekulasjon tilknyttet hvorvidt det kan veere en forbindelse
mellom migrering av rester og visse ikke-identifiserte systemiske virkninger. Det er mulig at noen
langtidsvirkninger vil kunne demonstreres pa et tidspunkt i fremtiden, men siden det finnes meget
begrensede vitenskapelige data som tyder pa en forbindelse mellom migrering av rester og
systemiske virkninger, mener man at fordelen ved disse anordningene klart oppveier den potensielle
risikoen for denne typen teoretiske langtidsvirkning.

Det finnes rapporter om overfalsomhet mot metall etter leddalloplastikk.
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Uansket forkortelse eller forlengelse av lemmet.
Infeksjon kan finne sted.

Bivirkninger kan eventuelt nadvendiggjere et nytt medisinsk inngrep, inkludert ny operasjon, revisjon,
artrodese i det leddet som er involvert, Girdlestone eller amputering av lemmet.

Bruk og implantasjon

Kirurgen ber ha inngaende forstaelse av alle aspekter av den kirurgiske fremgangsmaten og
anordningens begrensninger fer klinisk anvendelse.

Den kirurgiske protokollen for HOWMEDICA OSTEONICS hoftesystem gir ytterlige opplysninger om inngrepet.
Radiografiske sjablonger finnes til hjelp med den preoperative avgjerelsen av komponentsterrelse og stil.
Spesielle instrumenter finnes tilgiengelig og ma brukes for & sikre ngyaktig implantat av
protesekomponentene.

De anbefalte pravekomponentene ber brukes til & fastsette sterrelse, pravereduksjon og til evaluering av
bevegelsesomradet. Pa denne maten kan man bevare de aktuelle implantaters helhet og deres sterile
innpakking.

Passende valg, anbringelse og fiksering av implantatkomponentene er kritisk viktige faktorer, som har
innflytelse pa implantatets holdbarhet. Proteseimplantatets holdbarhet pavirkes av mange biologiske,
biomekaniske og andre eksterne faktorer, som begrenser holdbarheten. Som en felge av dette, er det
ytterst viktig a felge de indikasjoner, kontraindikasjoner, forholdsregler og advarsler som gjelder for
produktet med det formal a fa mest ut av den potensielle holdbarheten.

Informasjon for pasienten
Kirurgen ber gi pasienten rad nar det gjelder falgende opplysninger:

Gi pasienten rad angaende rekonstruksjonens begrensninger og behovet for & beskytte implantatet mot
full vektbelastning helt til tilstrekkelig helbredelse er oppnadd.

Pasienten ma gis rad om & beskytte det utskiftede leddet mot for kraftig vektbelastning og a felge
legens veiledninger i forbindelse med oppfelgingspleie og behandling. Pasientene ma underrettes om
at anordningen ikke kan forventes a motsta de samme aktivitetsnivaer og belastninger pa ubestemt tid
som et normalt, sunt ledd, at implantatet kan skades som en folge av for kraftig vektbelastning, og at
anordningen har en begrenset holdbarhet, og eventuelt ma byttes ut engang i fremtiden.

Pasienten ma advares om forskjellige risikoer tilknyttet kirurgi og eventuelle bivirkninger.
Tannbehandling, endoskopisk undersgkelse og andre mindre kirurgiske inngrep har veert forbundet med
transient bakteriemi. Pasienten ma informeres om & opplyse sine leger om at han/hun har et kunstig
hofteledd, slik at legene kan avgjere hvorvidt det er nadvendig for pasienten a ta profylaktisk antibiotika
for inngrepet finner sted.

Levering
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Disse produktene er sterilisert med gammastraling.
M IKKE resteriliseres.
Pass pa & unnga forurensning av alle komponentene.

Innpakningen av de sterile produktene ma inspiseres for eventuelle feil for de apnes. Hvis man finner feil,
ma man ga ut fra at produktet ikke lenger er sterilt.

ALLE ikke-sterile eller kontaminerte produkter ma kasseres.

Anordninger til engangsbruk kan ikke eksplanteres og deretter implanteres pa nytt da de fysiske kreftene
som brukes av disse handlingene kan kompromittere anordningenes fysiske integritet, dimensjoner og/
eller overflatebehandlinger. | tillegg kan man ikke veere sikker pa at de anordningene som brukes pa nytt
forblir sterile da rengjering og re-sterilisering ikke har blitt bekreftet.
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0BS! Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning til salg av eller pa anbefaling av en

lege.

eller deres

Stryker Corp

eller andre tilknyttede bedriftsenheter eier, bruker eller har
sokt om de folgende varemerker: Howmedica, Osteonics, PCA, Stryker, System 12, Trident, UHR, V40.
Alle andre varemerker er varemerker for de respektive eierne eller innehaverne.

Henwis til produktetikett for CE merkestatus og juridisk fabrikant. CE merket er bare gyldig hvis det ogsa finnes

pa produktetiketten.

Den folgende tabellen inneholder en liste over de forkortelsene som brukes pa Howmedica Osteonics Corp.'s

produktetiketter:
Betegnelse Forkortelse Betegnelse Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Offset OFFST
Grader DEGor ° Utvendig diameter [o]s)
Diameter DIA Hoyre RT P
Ekstra dyp XDP Skruehull SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra liten XSM Storrelse SZE
Hode HD Liten SM
Hoyde HT Standard STD
Innvendig diameter ID Konusform TPR
Innlegg INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre « LFT Med w/
Lengde LNTH Uten W/O
Medium MED
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Jezyk polski
WKELADKA PANEWKOWA TRIDENT Z MECHANIZMEM BLOKUJACYM

Opis

Wktadki panewkowe z mechanizmem blokujacym firmy HOWMEDICA OSTEONICS dostepne sa w wersji
dwubiegunowej i jednobiegunowej. Wkfadka panewkowa TRIDENT z mechanizmem blokujacym skiada sie z
dwach fabrycznie zmontowanych komponentow: wktadki zewnetrznej i zabezpieczonego przed wypadnigciem
komponentu UHR (gtowicy uniwersalnej). Komponent UHR sktada sie z zewnetrznej powoki, do ktorej
przymocowano na state wktadke no$na. Do wkiadki nosnej komponentu UHR zostat fabrycznie zamontowany
pierscien ustalajacy wykonany z UHMWPE. Zewnetrzna wktadka panewkowa wyposazona jest w wykonany
ze stopu tytanu pierécien zabezpieczajacy, ktory utrzymuje glowice UHR w czesci plastykowej wkiadki. Za
wyjatkiem wktadek panewkowych z mechanizmem blokujacym wykonanych catkowicie z plastyku, wktadki
panewkowe TRIDENT przystosowane sg do pracy z powtokami metalowymi TRIDENT. Wkfadki panewkowe
TRIDENT z mechanizmem blokujacym wykonane catkowicie z plastyku moga by¢ cementowane bezposrednio
na elemencie GAP Cup, piercieniu GAP, powloce metalowej panewki TRIDENT lub na samej panewce.
Model jednobiegunowy skfada sie z wkiadki wykonanej z UHMWPE z pierécieniem/drutem wykonanym ze
stopu tytanowego lub kobaltowo-chromowego oraz pierscienia zabezpieczajacego wykonanego z UHMWPE
(w zaleznosci od systemu). W celu wykonania catkowitej alloplastyki rekonstrukcyjnej stawu biodrowego
zmontowany komponent panewkowy uzywany jest tacznie z trzpieniem firmy HOWMEDICA OSTEONICS o
odpowiednich wymiarach i pasujacym rozmiarze gtowicy.

Materiaty:
Urzqdzema te produkowane sa z materiaow spefniajacych wymagania nastepujacych norm ASTM:

Stop kobaltowo- chromowy, zgodny z Zewngtrzna powloka komponentu UHR

norma ASTM F-75
«  Stop kobaltowo-chromowy, zgodny z Drut zabezpieczajacy

@ normg ASTM F-90 @

+  Polietylen o bardzo duzej masie czasteczkowej ~Wkiadka nosna komponentu UHR, korpus

(UHMWPE), zgodny z norma ASTM F-648 panewkowej wktadki nosnej, pierscien ustalajacy

komponentu UHR

«  Tytan 6AI-4V, stop ELI, zgodny z Pierscien zabezpieczajacy

norma ASTM F-136

Zgodno$¢ komponentow

+  Wkiadki panewkowe z mechanizmem blokujgcym firmy HOWMEDICA OSTEONICS sa zgodne z
wszystkimi glowicami udowymi firmy HOWMEDICA OSTEONICS za wyjatkiem gtowicy V40, numer
katalogowy serii 6264-4-XXX i 6264-5-XXX oraz glowicy P.C.A. numer katalogowy serii 6284-0-XXX.

Wskazania

+  AWktadka panewkowa z mechanizmem blokujacym przeznaczona jest do uzycia w pierwotnej i
rewizyjnej catkowitej alloplastyce stawu biodrowego u pacjentow, u ktrych istnieje wysokie ryzyko
przemieszczenia w stawie biodrowym z powodu wczesniejszego przemieszczenia, zaniku kosci,
zmniejszenia zwarto$ci stawu lub zwiotczenia tkanek migkkich, choroby nerwowo-migéniowej lub
$rodoperacyjnej niestabilnosci.

+ Wkiadki panewkowe PCA serii Il i System 12 z mechanizmem blokujacym przeznaczone sa wytacznie do
uzycia w alloplastyce rewizyjnej.

Przeciwwskazania

+  Kosci lub migénie nadwerezone przez chorobe, infekcje lub wezesniejsza implantacje, w wyniku czego
nie moga one zapewni¢ odpowiedniego wsparcia i/lub zamocowania protezy.

*  Infekcja stawu biodrowego lub w jego poblizu.

*  Niedojrzatos¢ koscca.
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Ostrzezenia

.

Srodki ostroznosci

Zamkniete nastawienie przemieszczenia tego implantu jest niemozliwe. Pacjent powinien zosta¢
uprzedzony o tym, ze w przypadku przemieszczenia implantu moze by¢ konieczna dodatkowa operacja.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wptywie nadmiernego przecigzenia, ktére moze doprowadzi¢
do niesprawnosci protezy. Jesli zawdd pacjenta lub jego aktywnos¢ pozazawodowa wymaga
intensywnego chodzenia, biegania, podnoszenia fadunku, lub gdy waga pacjenta powoduje przecigzenie
migsni, wktadka z mechanizmem blokujacym jest szczegélnie obcigzana. Znaczne przeciazanie protezy
moze tez spowodowa¢ uszkodzenie zamocowania powloki panewki protezy w panewce kostnej.

Elementami wktadki, takimi jak pierécien ustalajacy komponentu UHR wykonany z UHMWPE i pierscief
zabezpieczajacy ze stopu tytanu, nie powinno sie manipulowa¢ ani ich usuwaé, poniewaz sq to elementy
kluczowe, zapewniajace bezpieczenstwo zestawu. Wszelkie zmiany w zmontowanym fabrycznie
zestawie moga by¢ przyczyna niewtasciwego dziatania mechanizméw zabezpieczajacych. Nalezy
odrzuci¢ lub zwréci¢ producentowi wszystkie wktadki z mechanizmem blokujacym, jesli mechanizm ten
jest uszkodzony lub istnieja oznaki, iz niewtasciwie sie¢ z nim obchodzono.

Niewtasciwe ustawienie wkiadki panewkowej wewnatrz metalowej panewki przed wcisnieciem moze
spowodowac nieodpowiednie obsadzenie wktadki.

Wyjecie wktadki z mechanizmem blokujacym po jej zamontowaniu w metalowej panewce spowoduje
jej zniszczenie. Nalezy odrzuci¢ wszystkie urzadzenia, ktore wyjeto po zaangazowaniu mechanizmu
zabezpieczajacego i nie nalezy wprowadza¢ ich ponownie.

Nalezy uwazac, aby nie wyszczerbi¢ ani nie nadtama¢ powierzchni wewnetrznej metalowej panewki
podczas wyjmowania wktadki, gdyz mogtoby doprowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia polimeru UHMWPE.

Serie glowic V40 starego typu o numerze katalogowym serii 6264-4-XXX i 6264-5-XXX oraz glowic

P.C.A. starego typu o numerze katalogowym serii 6284-0-XXX nie sg zgodne z wktadkami panewkowymi

UHR endoprotezy bipolarnej i wktadkami panewkowymi UHR z mechanizmem blokujacym.

Nie zastepowac zadnego komponentu ceramicznego systemu no$nego HOWMEDICA OSTEONICS

urzadzeniami wyprodukowanymi przez innego producenta. Takie uzycie spowoduje uchylenie @
odpowiedzialnosci ze strony firmy Howmedica Osteonics Corp. za prawidiowe dziatanie implantu

skfadajacego sig z komponentéw wyprodukowanych przez réznych producentow.

Nigdy nie uzywa¢ protezy ponownie, nawet jesli wydaje si¢ ona nieuszkodzona.

Implanty uszkodzone, Zle zastosowane lub zanieczyszczone wyrzuci¢ do odpadkoéw.

W celu zasiggniecia dodatkowych informacji zob. rozdziat ,Informacje dla pacjenta”.

Wszystkie komponenty nalezy chroni¢ przed zanieczyszczeniem.

Nie wolno dopusci¢, aby powierzchnie powleczone weszly w kontakt z tkaning lub innym materiatem, z
ktérego moga sie oddziela¢ wiokna.

Wypolerowane powierzchnie nosne i powierzchnie stozkowate poddane maszynowej obrobce nie mogq
wej$¢ w kontakt z powierzchnia twarda lub szorstka.

Nalezy uwazac, aby nie przecia¢ rekawic chirurgicznych podczas manipulowania jakimkolwiek ostro
zakoriczonym narzedziem ortopedycznym.

W celu zminimalizowania ryzyka przemieszczenia i obluzowania powierzchni przylegania pomigdzy
panewka protezy-panewka kostna lub panewka protezy-cementem kostnym, ktére moze nastapi¢
podczas stosowania metalowej panewki przeznaczonej wytacznie do biologicznego mocowania lub
cementowania, chirurdzy powinni rozwazy¢ zapewnienie oporu dla sit rozciagajacych pomigdzy metalowa,
panewka a panewka kostng lub cementem kostnym poprzez zastosowanie ortopedycznych urzadzen
zespalajacych, takich jak $ruby kostne, wkrety lub inne urzadzenia do zespalania kosci.

W celu prawidlowego umieszczenia metalowego pierscienia ustalajacego, chirurdzy powinni zapozna¢
sie z instrukcja producenta dotyczaca wlasciwego montazu urzadzenia.

Podczas stosowania modularnych gtéw (z obejma lub ostona) i wydtuzonych wktadek lekarze powinni
uwzgledni¢ przemieszczenie komponentow, ich umieszczenie oraz wplyw zakresu ruchu.
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Dobér pacjentow

.

W alloplastyce stawu biodrowego prawidtowy dobér implantu jest czynnikiem krytycznym dla stabilnosci
i trwato$ci implantu panewkowego. Prawidtowy dobor implantu powinien bra¢ pod uwage konstrukcje
urzadzenia, jego pofaczenie oraz czynniki $rodowiskowe, w tym: wage i wiek pacjenta, wielkos¢ i jakosc
konstrukcji kostnej, poziom aktywnosci fizycznej, przedoperacyjny stan zdrowia, a takze doswiadczenie
chirurgkay i jego znajomos¢ niniejszego urzadzenia Stabilno$¢ i trwato$¢ implantu zalezy od powyzszych
czynnikow.

Pacjenci o wysokim poziomie aktywnosci fizycznej oraz pacjenci o zawyzonej wadze znajdujg sie w
grupie podwyzszonego ryzyka powikfan i niepowodzenia operacyjnego. Pacjentom z pogorszonej jakosci
kosci po stronie proksymalnej dla zwigkszenia stabilnosci implantu mozna zastosowac dodatkowe
wzmocnienia/podpory.

Indywidualnie w kazdym przypadku przed wybraniem implantu chirurg musi dokona¢ uwaznej oceny w
oparciu o dane kliniczne pacjenta.

Dziatania niepozadane
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Niedostosowany do nowych warunkéw poziom aktywnosci fizycznej pacjenta, uraz lub inne czynniki
biomechaniczne moga spowodowa¢ przemieszczenie protezy stawu biodrowego.

Moze nastapi¢ obluzowanie komponentéw endoprotezy catkowitej stawu biodrowego. Mechaniczne
obluzowanie wystepujace we wczesnym okresie moze by¢ wynikiem niedostatecznego poczatkowego
zamocowania, utajonej infekcji, przedwczesnego obcigzania protezy lub urazu. Przyczyna obluzowania
w pozniejszym okresie moze by¢ uraz, infekcja, powiktania natury biologicznej wiacznie z osteoliza, lub
problemy mechaniczne. W nastepstwie tego mozna spodziewac si¢ powstania erozji tkanki kostnej i (lub)
wystapienia dolegliwosci bolowych.

W niewielkim procencie przypadkéw odnotowano ztamanie zmeczeniowe trzpieni biodrowych. Ztamania
wystepuja czesciej u 0sob ciezszych, aktywnych fizycznie lub w przypadku, gdy z powodu upo$ledzenia
funkeji przeciwlegtego stawu, obciazenia sa nierownomiernie rozktadane na staw zrekonstruowany.
Moze wystapi¢ zuzywanie sie elementéw z polietylenu. Zuzywanie sie polietylenu powigzano z resorpcja
kosci, obluzowaniem i infekcjami.

Moze wystapic¢ tez neuropatia obwodowa, uszkodzenie nerwu, uposledzenie krazenia i tworzenie sig
heterotopowych ognisk kostnienia.

W przypadku kazdego zabiegu catkowitej alloplastyki stawu nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia powaznych
powikfan. Powiktania te to miedzy innymi: zaburzenia ze strony ukfadu moczo-piciowego, przewodu
pokarmowego, zaburzenia naczyniowe wigcznie z tworzeniem skrzeplin, choroby oskrzelowo-ptucne
wiacznie z zatorowoscia, zawat migénia sercowego lub $mier¢.

Nalezy liczy¢ si¢ z mozliwo$cia wystapienia bolu w okolicach panewki spowodowanego obluzowaniem
implantu.

Wklinowanie komponentu w przygotowany kanat kosci udowej lub panewke moze spowodowaé
$rodoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i peknie¢ w kosci udowej lub panewce lub w
kretarzu. W wyniku urazu, obecnosci ubytkow lub stabosci kosci moze nastapi¢ pooperacyjne zlamanie
kosci udowej lub panewki.

W przypadku wszystkich wszczepow syntetycznych, w okolicy komponentéw protezy moze wystapic¢
bezobjawowa, umiejscowiona postepujaca resorpcja kosci (osteoliza). Zjawisko to jest wynikiem reakcji
na obecnosc ciat obcych, ktorymi sg drobiny materiatow takich jak cement, metal i (lub) polietylen

0 bardzo duzej masie czasteczkowej (UHMWPE). Oddziatywanie miedzy samymi komponentami, a
takze pomigdzy komponentami a koscia powoduje powstanie drobin. Jest to gtdwnie nastepstwem
zuzywania w wyniku adhezji, $cierania i zmeczenia materiatu. Ponadto drobiny moga powstawa¢ w
wyniku zuzywania spowodowanego dostawaniem sie obcych ciat, miedzy wspdtpracujace powierzchnie
stawowe. Osteoliza kosci moze prowadzi¢ do dalszych powikian, w tym obluzowania, w wyniku czego
konieczne moze okaza¢ si¢ usunigcie i wymiana komponentow protezy.

Podczas prawidiowego stosowania i w miare uptywu czasu z komponentéw metalowych i
polietylenowych moga by¢ $cierane bardzo mate drobiny. Chociaz wigkszo$¢ z tych drobin pozostaje w
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stawie poddanym zabiegowi (w btonie maziowej) lub zostaje uwieziona w otaczajacej tkance bliznowatej,

to jednak mikroskopowej wielkosci czastki mogq rozsiewac sie (migrowac) po ciele i sporadycznie, jak

zaobserwowano, gromadzi¢ si¢ w weztach chtonnych i innych czesciach ciata. Nie odnotowano zadnych

komplikacji medycznych spowodowanych tymi czastkami, niemniej ich migracja i/lub akumulacja w

ciele zostata opisana w literaturze. Biorac pod uwage niewystarczajacy okres obserwacji pacjentow,

ktorym wszczepiono endoprotezy, i fakt, ze obecnie produkty te stosowane sa u mtodszych pacjentow

i pozostajg w ciele przez diuzszy czas, nalezy zaznaczy¢, ze efekty diugofalowe, jesli takie istnieja, sa

nieznane. Do teoretycznie mozliwych efektéw diugofalowych zaliczane sa:

- Rak: Obecnie nie ma dowodu naukowego na zwiazek miedzy obecnoscig i migracja drobin
metalowych lub polietylenowych, a zapadalnoscia na raka. Jednakze takiej mozliwosci nie mozna
wykluczy¢.

- Uogdlnione powigkszenie weztow chtonnych i akumulacja w innych tkankach lub narzadach:

Odnotowano kilka przypadkow akumulacji w weztach chionnych (proksymalnych i dystalnych) drobin

powstatych w wyniku zuzycia materiatéw. Chociaz nie zaobserwowano zadnych komplikacji natury

medycznej ani procesow chorobowych bedacych wynikiem tej akumulacji, to jednak obecno$¢ drobin
powinno sie rozpozna¢ w celu utatwienia diagnozy i unikniecia pomytki z podejrzanymi zmianami,
zmianami nowotworowymi lub jakimikolwiek innymi.

Choroby uktadowe: Przypuszcza sig, ze moze istnie¢ zwigzek migdzy migracjg drobin i

wystepowaniem dotychczas nie zidentyfikowanych efektéw natury uktadowej. Mozliwe jest, ze

niektore efekty dtugofalowe moga objawi¢ sie¢ w pewnym momencie dopiero w przysztosci. Niewiele
jest danych naukowych wskazujacych na zwigzek miedzy migracja drobin i chorobami uktadowymi.

Dlatego tez przypuszcza sig, ze korzysci plynace z zastosowania produktu przewazaja wyraznie

nad potencjalnym ryzykiem wystapienia jakichkolwiek przewidywanych teoretycznie efektow

diugofalowych.

U os6b po alloplastyce stawu odnotowano tez objawy nadwrazliwosci na metal.

Niepozadane skrdcenie lub wydtuzenie koficzyny.

Moze pojawit sig infekcja.

Dziatania niepozadane moga powodowac konieczno$¢ powtornej operacii, operacji rewizyjnej, artrodezy
stawu biodrowego, operacji Girdlestone'a i/lub amputacji korczyny.

Uzytkowanie i wszczepianie

.
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Przed zastosowaniem klinicznym ortopeda powinien doktadnie zrozumie¢ wszystkie aspekty procedury
chirurgicznej i zapoznac sig z ograniczeniami dotyczacymi produktu.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowanych procedur zamieszczone sa w protokotach chirurgicznych
firmy HOWMEDICA OSTEONICS poswieconych wktadkom z mechanizmem blokujacym.

Dostepne sq szablony radiograficzne stuzace do przedoperacyjnego dopasowania rozmiaréw i typow
komponentow.

Dostepne sa specjalistyczne narzedzia, ktorych uzycie konieczne jest dla precyzyjnego wszczepienia
komponentéw protezy.

W celu wyznaczenia rozmiaréw, nastawienia prébnego i okreslenia zakresu ruchéw nalezy skorzysta¢ z
zalecanych przyrzaddw pomiarowych, elementéw wzorcowych i prébnych. Dzigki temu wiasciwa proteza
przeznaczona do implantacji pozostanie w postaci nienaruszonej i sterylnoécia opakowania zostanie
zachowana.

Odpowiedni dobor, wiasciwe umieszczenie | zamocowanie komponentéw sg czynnikami krytycznymi
okreslajacymi okres trwato$ci klinicznej implantu. Trwato$¢ wszczepialnych protez zalezy od szeregu
czynnikéw biologicznych, biomechanicznych i innych czynnikéw zewnetrznych, ktére ograniczaja,
okres uzywalnosci urzadzenia. W zwigzku z tym, Sciste przestrzeganie wskazan, respektowanie
przeciwwskazan i ostrzezen, oraz podejmowanie $rodkow ostrozno$ci zwiazanych ze stosowaniem
produktu jest istotne dla maksymalnego przediuzenia tego okresu.
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Informacje dla pacjentow

Chirurg powinien omowi¢ z pacjentem nastepujace kwestie:

+  Pouczy¢ pacjenta o ograniczeniach procedury i ze musi on unika¢ wywierania pefnego nacisku wagi
ciafa, dopoki nie nastapi wystarczajace zagojenie.

+  Ostrzec pacjenta o potrzebie unikania nadmiernego obcigzenia na zrekonstruowany staw i o potrzebie
stosowania sie do wskazowek lekarza dotyczacych poziomu aktywnosci fizycznej, opieki pooperacyjnej
i terapii. Poinformowac, ze od urzadzenia nie mozna oczekiwac nieskonczonej odpornosci na taki
sam poziom aktywnosci fizycznej i nacisku, jak od zdrowego stawu, i ze implant moze sie zlamac lub
uszkodzi¢ pod wptywem nadmiernego obciazenia, oraz ze ograniczony czas uzyteczno$ci oznacza, ze
moze zaistnie¢ potrzeba wymiany implantu w przysztosci.

«  Ostrzec pacjenta o ryzyku operacyjnym i mozliwych dziataniach niepozadanych.

+  Zabiegi dentystyczne, badania endoskopowe i inne drobne zabiegi chirurgiczne moga spowodowac
przejsciowa bakteremie. Pacjenta nalezy poinstruowac, ze musi on informowac swych lekarzy, ze
maja sztuczny staw biodrowy, aby lekarz mogt zadecydowac, czy powinien zastosowac profilaktyke
antybiotykowa przy tych zabiegach.

Opakowanie produktu

+  Opisywane komponenty zostaty poddane sterylizacji promieniowaniem gamma.

*  NIE sterylizowa¢ powtérnie.

+  Nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢, ani nie skazi¢ zadnych komponentow.

*  Przed otwarciem kazdego sterylnego produktu nalezy sprawdzic, czy jego opakowanie nie zostato
uszkodzone. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad, produkt nalezy uznac za niesteryiny.

+  Odrzuci¢ WSZYSTKIE niesterylne lub zanieczyszczone (skazone) produkty.

*  Urzadzen jednorazowego uzytku nie mozna usunac, a nastepnie ponownie implantowac, poniewaz

@ sity wywierane wskutek wykonywania tych procedur moga wywrze¢ negatywny wplyw na integralno$¢ @
fizyczna, wymiary illub wykoriczenie powierzchni urzadzenia. Ponadto w przypadku ponownie uzytych
urzadzen nie mozna zapewni¢ sterylnosci, poniewaz procedury czyszczenia i ponownej sterylizacji nie
zostaly sprawdzone.

Uwaga: Dystrybucja urzadzenia ograniczona jest przez prawo federalne USA do sprzedazy
przez lub na zlecenie lekarza.

Stryker Corporation, jego oddnallub firmy stowarzy , 53 whascicielami, wykorzystuja lub zlozyly
whioski p dla epujacy h znakéw handlowych: H dica, Ost PC System12
Stryker, Trldent UHR, V40. Wszystkie inne znaki handlowe s3 znakami handlowy y

Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na etykiecie produktu. Znak CE jest wazny
tylko wtedy, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.
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Zamieszczona ponizej tabela zawiera wykaz skrétow uzywanych na etykietach produktow firmy Howmedica

Osteonics Corp.:

®

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyjal szyjka NK
Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEGor ® Srednica zewnetrzna oD
Srednica DIA Prawa RT B
X Gleboki XDP Otwory na $ruby SCRHLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maly (S) SM
Wysokos¢ HT Standard STD
Srednica wewnetrzna ID Zwezenie TPR
Wstawka INSR Grubosc¢ THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa <« LFT z w/
Diugosé LNTH Bez W/O
@ Sredni — M MED
64
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EAAnviké
MEPIOPIZMENH KOTYAIAIA MPOGEZH

Nepiypagh

H Nepiopiopévn Kotuhiaia MpoBean HOWMEDICA OSTEONICS SiatiBeral o€ dimmoAIkd Kai JovoTTOAKG
oxedlaauo. H Mepiopiopévn Kotuhiaia MpéBean TRIDENT amoteAeital amé dUo mpo-ouvappoloynpéva
egaptipara: éva e§wrepikd eGapTua mpdBeang Kar éva ouvdedepévo e5apmua KOG yevikol TUTTOU

UHR (Universal Head). To egdpmua UHR amoreAeitar ammo éva e§wTepikd KEAUQOG VOGS Tou oTToiou

£xel Joviuwg ouvappohoynBei pia poBean édpaang. H mpoBean édpaang UHR diabérel éva daktiAio
auykpdtnong amé UHMWPE o omoiog éxel auvappohoynBei ato epyooTaaio. H e§wrepiki mpoBean kotiAng
Siab€Ter éva dakTUAI0 auykpdTnang amd kpdpa Tiaviou (Ti), o omoiog auykparei Ty kepahl UHR ato
TAQOTIKG TUrpa TG TPoBeang. ESaipoupévwy Twv Meplopiopévwy Kotuiaiwv MpoBéoewv TRIDENT €
ohokArpou amé moAuaiBuAévio, ol Mepiopiopéveg Kotuhiaieg MpoBéaeig TRIDENT éxouv axediaotei yia

va guvappoAoyolvtal pe petahika kotuhiaia keAUgn TRIDENT. O1 Mepiopiopéveg Kotuhiaieg Mpobéaeig
TRIDENT €€ ohokArjpou amé moAuciBuAévio pmropoUv va epguteuBolv ameuBeiag pe Taipévio ae KuréAio
GAP, AaktAio GAP, petarikd Kéupog KotiAng TRIDENT A amreuBeiag eviog Tng koTUANG. To HovoTioAikd
oxédlo amoreAeital amoé pia mpdbeon amé UHMWPE, pe éva kpapa Titaviou (Ti) i éva diaktiAio / olpua
aopahiong koBaAtiou — xpwpiou (CoCr) kai éva dakTAio ouykparnong amd UHMWPE, avahoya pe 10
ouatnua. To guvapuoAoynpévo 5apTia KOTUANG XPNOIUOTIOIEITaI OE CUVBUATUG HE OTIOIOBATIOTE OTEAEXOG
KkardMnAou peyéBoug g Howmedica Osteonics, pe aupBard péyeBog keahig, TTPOKEIPEVOU va eTTITEUXBET
oikr) emavopBwrIKA apBpotmAaaTiki 1aiou.

Yhikd:
O1 ouoKeuég auTég kataokeuddovtal amd UAIKA TTou avramokpivovTal oTa akoAouBa mpotuta ASTM:
. ASTM F-75 Kpdpa koBaAtiou ¥pwpiou E¢wrepikd kéAugog UHR
+  ASTM F-90 Kpdpa kopaAtiou xpwpiou Y0ppa acpdahiong
@ +  ASTM F-648 Ymep-uynAoU popiakol Bapoug Mpodbean ampigng UHR, Tunuu npoewng £dpaong @
moAuaiBuAévio (UHMWPE) KkoTUAnG, AakTUAIog ouykpamang UHR
. ASTM F-136 Kpdpa Tiraviou 6AI-4V ELI AaktONog ouykpamong
ZupBatotnTa

« O mepiopiopéveg kotuhiaieg TpoBéaeig HOWMEDICA OSTEONICS eival oupBarég pe OAeg TG unpiaieg
ke@arég HOWMEDICA OSTEONICS extdg amé Tig kepaég V40 pe apiBpd katahdyou 6264-4-XXX kai
6264-5-XXX kai 1i¢ keparég P.C.A. pe apiBpd karahdyou 6284-0-XXX.

Evdeigeig

«  H mepiopiopévn kotuhiia TpdBeon evdeikvutal yia xpron wg e§apmpa mpdBeang oAikAg
apBpotAaaTIKAG Tou IoXiou, o€ acBeveig ol otoiol €iTe kAvouv autoU Tou €idoug TNV EEPBACT TTPWTN
popda, €ite kAvouv dlopBwTikr eméPBaan, kai o1 omoiol TTapouaiddouv uynAd Kivduvo e¢apBpriparog Tou
10¥iou e§auTiag TTponyoupévou IaTopikoU e§apBpripatog, amwAeiag oaToU, xaAdpwang TG apBpwang 1
TWV HOACKWV 10TWY, VEUPOUUTKAG TTABnang f dieyxelpnTikAg aoTabeiag.

+ O mepiopiopéveg Kotuhiaieg TpoBEaeig PCA, Zeipdg Il kar Zuatiuarog 12 evdeikvuval yia xprion povo
o¢ aoBeveig TTou uTroBaAAovTal ot avabewpnon.

Avreveigeig

« OarTikA 1) puiki avemapkeia egaimiag voaou, Aoipwéng, f mponynbeioag epputeuang, n omoia £xel wg
ouvémela Ty aduvapia uTroaTAPIENG 1} OTePEWaNG TG TPOBEDNG.

*  Noipwén oty apBpwan Tou 10Yiou fi yipw amé authv.

*  XkeAeTIkA avwpipoTTa.
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Aev gival duvarr n KAEIOTA avaragn g ouokeung o€ TepiTwan e§apBpripatog. O1 aobeveig Ba mpémel
va yvwpifouv OTI N QVTIKETWTTION TNG TIAPEKTOTTIONG TNG OUTKeUNG Ba amraitioel Tpdabern eméppaon.
O1 aobeveig Ba Tpémel va evnuepwBOUV OXETIKG Pe TNV eidpacT mmou Ba €Xel GTN GUGKEUR TO
utrepBoAikd popTio Tou oeiAeTal Ot vaoxoAnan Tou aaBevolg e epyaaieg 1y 5paaTnpIGTNTEG O
omoieg mepIAapBavouv utrepBoAikd TrepTaTa, TPESILO 1) aTikwua Bapoug, Kabuwg kai n umepROAIKA
puikn karamévnan egariag Tou Bapoug Tou acbevols, Ta omoia emBarhou uTepBOAIKEG amaiTioEIg
€11 TNG TIEPIOPITPEVNG TIPOBETNG KAl EVOEXETAI Va TIPOKAAETOUV TNV ATTOTUYO TNG GUCKEUNG. AoKNnan
uTrepBOAIKWY QOPTiWY OTN CUCKEUR TBAVOV va Exel ETTITWAN Kal oV KaBRAwan Tou KEAUQOUG
KOTUANG OTNV KOTUAN.

Téao o daktuAiog ouykpdmmang oAuaiBuleviou (UHMWPE) UHR 600 kai o dakTUAiog ouykpdtnong
Kpaparog TiTaviou (Ti) Tg Teplopiopévng TPdBeang dev Tpémel va TeipayBoly 1 va amopakpuvBouly,
epdoov amoteAolV kpioIHOUG TTAPAYOVTEG yia TNV ag@aAeia TG auvappoAdynang. Merarporrh Tng
TIPOTUVaPHOAOYNHEVNG EVTOG TOU EPYOOTACIOU GUOKEUNG UTTOPET Val £XEI WG TTOTEAETA TV aTEAR
A€IToupyia Twv PNXavIoHWY GUYKPATNONG. ATIOPPIYTE 1} EMOTPEYTE GTOV KATAOKEUAOTH OTToIadATIOTE
TIEPIOPICEVN TIPOBEDT €GV OI UNXAVIOLOi GUYKPATNONG ERPaVICovTal KATEGTPAUPEVOI 1 EXOUV
TelpayBei.

AavBaapévn euBuypaupion Tng kotuAiaiag TpdBeang eviog Tou KoTuAidiou KeEAUQOUG TTpIV aTTé TV
evaprvwon, mavov va éxel wg amotéAeapa ) AavBaapévn TeAiki ToTTOBENON TG TTEPIOPITHEVNG
kotuhiaiag TTp6Beang.

H amopdkpuvon g TepIopIopéVNG TTPOBEONG HETA TN TUVAPHOAGYNaT) TG OTO PETAAAIKG KEAUGOG
£X€I WG aTTOTEAETA TNV KATATTPOPH TNG TPOBeaNG. ATToppiyTe OTTOIAdATIOTE CUOKEUN ) OTToict

£X€I QTTOPAKPUVBET PETA TNV EveEpyOTTOiNaT TOU nxaviapou KAedwpatog. H cuakeur) dev TTpéTel vat
emavarotrobeTeital.

ATIOQUYETE XTUTIAHATA KOl EKOOPEG OTNV ECWTEPIKI ETTIPAVEI TOU LETAAAIKOU KEAUQOUG KaTé T DIGpKEIT
amopdakpuvang mg mpdbeang, S16TI JTopei va 0dnyfioouv o€ Tpwipn @Bopda Tou ToAuaiBuleviou @
UHMWPE.

Or pnpiaieg kepahég V40 pe apiBuo karardyou 6264-4-XXX kai 6264-5-XXX kabuwg kai or pnpiaieg
kepahég P.C.A. pe apiBué karahdyou 6284-0-XXX dev eival oupBarég e m SITOAIKY Kal TEPIOPITUEVN
mp6Bean kotuAng UHR.

Mnv utrokaBioTare kavéva amé Ta egaptipara Tou ouoTAPATOg oAIKAG apBpoTTAaaTIKNG Tou I0Yiou
HOWMEDICA OSTEONICS pe e§aptipata ouakeuwv GMou karaakeuaoT. OtoiadimoTe Tapdpola
Xpron Ba avaipéoer mv uBuvn g Howmedica Osteonics Corp. yia Ty améd00n ToU ERQUTEUPATOG
TTOU TIPOEKUWE ATTO GUVAPHOAOYNOT e EGOPTAUATA SIAQOPETIKWY KATATKEUTTTV.

Mnv §avaypnoipotolgite ToTE kamoI0 EpUTEUPQ aKOUN Kal av gaivetar OTi eival o€ KaAr katdataon.
ATIOpPITITETE Ta EPPUTEUPATA TTOU £XOUV UTTOOTET (NI, KAKO XeEIPIOHO ) £X0UV OAUVEEI.

la mepiooodTepeg TANpoopieg avarpére aTnv evomta MAnpogopieg Tpog Toug AaBevei.

MpoguAageig

MpoaTareUere GAa Ta eapTUaTa WOTE val Pn puTravBolyv.

DpovrileTe WOTE 01 EMPAVEIEG TTIOU PEPOUV ETTIKAAUYN va pnv £pxovTal oe ETaQr e Upaaua r UAIKG
TI0U a@rivouv xvoudl.

Dpovriete WoTe o1 Aeieg eMQaveleg OTAPIENG KABWS Kal OF INXAVIKG KOATEPYATHEVEG KWVIKEG ETTIQAVEIEG
va pnv €pXovTal o€ eTagn e okANpEG 1 TPAXEES ETIPAVEIEG.
TMpOTExETE WOTE Va PNV KOWETE Ta XEIPOUPYIKA yAvTIa Pe oTroIadTIoTe ayunpr} opBoTESIKY GUTKEUH.

TN va eAayigTotmoioouv Toug KIvdivoug e§apBpriuaTog kai xaAdpwang Peragy Tou oaTou Kai Tou
KoTuAIaiou KEAUQOUG I} TOu GUVBETHOU PETAU TOU 0OTOU KEAUQYOUG Kall TOILEVTOU, TTOU UTTOPET va
€méABeEI OTaV XpnaipoTrololy éva PETaAIKG kéAupog TTpoopIOpevo yia BloAoyikr OoTepéwan 1 yia
Xprian auykGAANang pévo, ol xelpoupyoi Ba TPETEN va EGETATOUV TV avaykaidTTa Tapoxig apeans
avTioTaong epeAKUaTIKAG dUvapng petagl Tou petaAAikoU KeAUQOUG Kkal Tou koTuhiaiou 0aToU i Tou
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OUVOECHOU 00TOU Kal TOTPEVTOU WE TN XPrioT 0PBOTTEDIKWY GUTKEUWY OTEPEWANG TOou 00TOU OTIWG BidEg
00TWY, aKideg, omelpwpara Bidag, Trepldyia fi GAAN cuokeur) oTepéwang 00To0.

["a ™ owoTr TomoBéman Tou peTalAikoU dakTuAiou agaAiong, ol xelpoupyoi Ba TTpETel va
OUMBOUAEUTODV TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUADTH yia Ty 0pBr GUVAPPOAGYNGN TNG OUTKEUNG.

O 1apoi Ba Tpémer va AdBouv udyn Tn duvardmra eopaluévng BEang Tou eapriparog, Ty
ToTTOBEMON TOU E§apTALATOS Kall TNV €MTIGPaa €TTi Tou E0pOUg KIVATIKATNTAG dTaV XPNTIHOTIOI0UV
apBpwTEG KEPAAES (e XITWVIT ) SIaPPAYHaTA) Kall EKTETAEVEG ETIEVOUTEIG.

Emidoyn aoBeviov

H owaoTi emAoyn Tou euguTelaTog eival {wTikig onpaciag yia T aTabepdtnTa Kai T pakpolwia Tou
KOTUNICIioU EPQUTEUPATOG KaTé TNV apBPOTTACCTIKI TOU Iaiou. Tia T owaTH €TMIAOYA TOU EUPUTEUATOS
Tpémel val eGeTadeTal 0 OXedIaopOg, N OTEPEWTN Kail of TIEPIBAAAOVTIKEG peTaBANTéG TToU TEpIAauBGvouV:
10 Bapog Tou aaBevolg, TV NAIKia Tou, TV TOIOTATA Kail To péyeBog Tou 0aToU, To ETTiTESD
SpacTnpI6TTag TOU AoBEVOUG Kal TNV TIPOEYXEIPNTIKH KATACTATN TNG UYEITS Tou, KaBuwg Kal T Teipa
TOU XEIPOUPYOU Kal TV eCOIKEIWaT TOU pe TV ev Adyw cuokeun. H pakpolwia kai n aTaBepdmra Tou
EQUTEUPATOG PTTOPOUV VI ETTNPEATBOUV AT AUTOUG TOUG TIAPAYOVTEG.

AcBeveig pe uynAd emrimedo dpactpidTTag kai/f pe peyého Bapog diarpéxouv peyaAlTepo Kivduvo
ETMITTAOKWY 1 aTTOTUYiaG TOU EPQUTEUHATOG. [0 aoBeVEiG PE Kakr TToI6TTa KeVTPIKOU 00TOU, GUVICTATAL
1 XPAON CUPTIANPWHATIKAG EVIOKUTIKAG OTEPEWONG/UTIOOTAPIENG YIal TN OTABEPOTNTA TOU EUPUTELATOG.
O xelpoupyos oeilel va eeTaoE! TPOTEKTIKG KABe TrepiTrTwaon pe Baon v KAIVIKA kardoTtaon Tou
aoBevoug TpIv AGBer oTToIaBATIOTE ATTOQACT) OXETIKA HE TV ETTIAOYT TOU EPQUTEUHATOG.

AvemOUpunTeg evépyeieg

IQIN4357 REV AA.indd 67

E¢apBpnua tng TpdBeang Tou 1oxiou ptropei va oupBei egaitiag avappooTg owparikig dpaatnpioTnTag

Tou aoBevoUs, egaiTiag kamolou TpalpaTog f egaiTiag kdmmolou Biopnyavikol Trapdyovta.

Eivar mBavév va oupBei xaAdpwon twv eapmpdtwy oAikig adpomAaaTikig 1oxiou. H mpwiun

pnxaviki xahdpwon pmopei va eival amoteAeapa aveTrapkous apxIkig atipigng, AavBavouaag

Aoipwgng, mpdwpng EkBeang TG TPGBeaNG ae goprtia, A amotéAeapa Tpadparog. Owiun xaAdpwan Twv

eCaptnpdrwy PTropei va pokAnBei amd TpaupaTiouo, Aoiuwgn, BloAoyikég emmiTAokéS (TrepiAauBavopévng

G ooTedAuang), 1 amd pnxavikd mpoPAfuaTa, pe amotéAeapa evdexdpevn didBpwan Tou 0oTol Kai/f

Iovo.

T pIKPO TTO00OTO TEPITITWOEWY ETMABE KATaypa pnpiaiwy OTEIAEWY Adyw KOTTWOEWS. YTTApXE!

peyaATepn TBavOTNTA KATAYUATOG TOU OTEINEOU OF UTIEPPaPOUS TBEVE(S g Eviovn QUOTKA

OpacTnpioTTa fj 6TaV N UTIApEN AVETTAPKEIG OTNV ETEPOTTAEUPN GpBPWaN EXEl WG ATTOTEAETHA

duaavaloyn karavopr} Tou BApPoug aTn Xelpoupynuévn pBpwar.

Ymapxe! evdexopevo @Bopag Twv egaptnudTwy amé moAuaiBuAévio. H gBopd Tou ToAuaiBuAeviou €xel

ouaeTIoBei pe amoppoenan oatol, xahdpwaon Kai Aoipwg.

Eivar mBavév va oupBei mepigepikr| veupotréBeia, PAGRN Twv velpwv, KukAogopikd TpdPAnua, Kai

£KTOTIOG OXNUATIONOG 00TOU.

YoBapég emmAokEG pTropei va axeTiovtal e otroiadiote eméUBacn oAIKrG abpoTTAaaTIKig.

Or emmmAokég autég TrepiAapBavouv petagy aAAwv: dlatapayEg Tou OUPOTIOIoYEVVNTIKOU

OUOTAATOG, YOOTPEVTEPIKEG DiaTapaxES, ayyelakég diarapayeg mepiapBavopévng Tg Bpoppwang,

Bpoyxotveupovikég diatapayég ouptepIAapBavopevng TG euoAng, Epgpaypa Tou puokapdiou f Kai

Bavaro.

Mrmopei va epgaviaTei kotuhiaiog Tovog Adyw XaAGpWonG Tou EUPUTEUATOG.

Mropei va eméABEI pwypn, kaTaypa fj SiGTpnan Tou pnpidiou 0aToU, TG KOTUANG f) TOU TPOXAVTAPA KaTdl

™ SIGpPKEIT TNG EYXEIPNONG EGQITIOG TG EVOPRAVWANG TOU EEAPTAUATOG OTOV TIPOETOINATHEVO pnpidio

TOpo 1} TV KOTUAN. MTopei va emEABEI ETEYXEIPNTIKO KATaYWA TOU pnpiaiou 1} TG KOTUANG egaiTiag

TpaupaTiopoy, EAATTWHATWY 1 PEIWWEVNG OOTIKAG HAJag.

Mmopei va rapammpenei aoupTTwrIKr TPOOSEUTIKY aTroppd®nan Tou 0aTol (0aTedAUaN) ToTTIKA YUpW aTTO

10 e§apTipaTa TG TIPOBETNG WG ATTOTEAETHA TG AVTIBPAONG EEVOU TWPATOG EVavTI TWHATISIWY TOIHEVTOU,

perMou, roAuaiBuheviou uywnAol popiakol Bapoug (UHMWPE) kailf kepapikoU. H dnpioupyia cwpamdiwy
67
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prropei va ogeiletal atnv aAAnAeTTidpacn petagy Twv iSiwv Twv EapTNPATWY TOU EUPUTEUPATOS, OTTWG

Kl PeTagy Tou EPQUTENHATOG HE TO 00TO, Kupiwg egaiTiag (Bopdg Trou ogeiAeTal o€ CUPQUOEIS, EKDOPES

kar kémwan). EmmmAéov, n dnuioupyia owpamidiwy pmopei va mpokAnBei amé @Bopd Tpitou owuarog. H
oaTedAuan propei va odnyroel o LeANOVTIKEG eTTTTAOKEG TepIAapBavopévng TG XaAGpwang, yeyovog Trou
KaBIoTé avaykaia TV agaipecn Kal avTIKaTaoTaon Twy e§apmudtwy TG Tpoteang.

Mepikd oAU pikpd owpartidia amd peTalika egapTApara i e§aptipara ToAuaiBuAéviou pTropei va
TIEGOUV o TO €EAPTNHA KaTd TN SIGPKEIA TNG GuvABOUG XPAaNG 1 KE TV TApodo Tou Xpovou. Av

Kall To TIEPITOOTEPQ ATTO AT Ta UTTOAEIPATAl TIAPOPEVOUV EVTOG TG TIAoXouaag apBpwang (3nA.
TIEPIEKOVTAI OTO ApBPIKG UYPO) I Eival TTAYIGEUPEVA OE TIAPAKEIUEVO OUAWON 10TO, Ta PIKPOOKOTTIKA
owparidia d0vavrar va petakivnBolv ae 0AGKANPO TO GWHA KAl OE OPICHEVES TIEPITITWOEIG EXEI
avagepBei 611 cuoowpelovTal 0ToUG AepPadEVES kal O GAAA PEPN TOU OWHATOG. Av Kal PEXPI Twpa
Oev £XOUV avaQePBEi TNUAVTIKES IATPIKEG ETTITTAOKES WG TTOTEAETA AUTWY TWV OWHATISIWY, N
ETAKIVNOT) TOUG KaI/f  cUOOWPEUDT) Toug Exel avagepbei o BiBAIoypagia. EEaitiag Tou yeyovotog
0TI 0 AODEVEIG e TN GUYKEKPIPEVN TUOKEUN £XOUV OXETIKA TIEPIOPICHEVO XPpOVO TrapakoAoUBnang LEXP!
OnPEPT Kall ETITTAEOV OI GUOKEUEG AUTEG XpnalpoTToloUvTal ofjiepa o€ vedTepng nAikiag acBeveig kar
TIAPAWEVOUV EVTOG TOU GUWHATOG YITl XPOVIKEG TIEPIOOOUG OUVEXWS AUEAVOUEVES TIPETTEN Va EITTWOET 0TI Of
aKPOXPOVIEG ETTIOPACEIG ATTO Ta CWHATIdIC AUTA, GV UTTAPYOUY, Eival AyvwaTes. YTapxel n Bewpia OTi
0l JaKPOXPOVIE ETIOPATEIS TrepIAapBavouv:

Kapkivo: Mpog 10 Tapdv dev UTIApouV ETTITNHOVIKEG ATTOBEICEIS TIOU OXETICOUV Ta METAAAIKG
uTroAeippara 1 Ta uTroAgippara ToAuaiBuAéviou pe kapkivo. QaTooo dev duvaral va amaAeipBei n
mBavomra.

- AepgadevorréBela kal cuoTWPEUaT ot GAoug 10ToUG Kal dpyava: YTIApXouV PEPIKES avapopég
0UOOWPEUONG UTIOAEINPATWY amd PBopd aToug Aeppadéveg (eyyUg kar TepIQepIKd). Av kal dev
£xouv ava@epBei 1aTPIKEG TMITTAOKEG 1} AOBEVEIEG WG ATTOTEAETA AUTWY TWV GUCOWPEUTEWY, N
Ummapéy) Toug TPETTEN va avayvwpIoTel yia T dleukdAuvon Tng SiGyvwang Kai Thv amoguyr olyxuong
e UTTOWIadOEVEG KAKWOEIG, KAPKIVOYOVEG A HN.

ZuoTnparikr vécog: Mibavoloyeitar 611 pTropei va uTIaipXel GUOXETION PETAGU TNG HETAKIVONG TwV
UTIOAEIPATWY PE CUOTNUATIKEG EMOPACEIG TToU eV £XOUV pEXPI Ofipepa SiamaTwlei. Eival mbavov
va amodelyBei kamola pakpoxpovia emidpacn ato PEMov, ada Adyw Tou 6TI UTTApKOUV eAAYIoTa
€TMIOTNHOVIKA Sedopéva TTOU UTTODEIKVUOUV GUTXETION PETAGU TG HETOAKIVONG TWV UTIOAEIPATWV
Kal k@molag ouoTuarikig acBéveiag, Bewpeital 6T Ta 0QEAN AT AUTEG TIG TUOKEUEG TAQUG
utrepBaivouv Toug MBavoUg KIvdUvoug oTrolaadAToTE BewpnTIKAG HaKPOXPOVIAS ETTdPATNG.

‘Exouv avagepBei avnidpaoeig euaiobnaiag ata pétala petd amo eméppacn apBpomAaaTikig apBpwaong.
AvemB0pn Bpdyuvon fi EMpAKUVON TOU AKPOU.

MiBavomTa Aoipwgng.

H epgavion avemBUpnTwy evepyeiwy TOavov va amaitei 1aTpIke TapépBaan 6mwg TpoaBen
eyxeipnon, avabewpnan, apBpodean g macyouaag apbpwang, Girdlestone, kai/ akpwTnPIATUS TOU
péAoug.

Xpnon kai Epgiteuon
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Mpiv amé Ty eyxeipnon o 1a1pdg Ba péTel va éxel Katavonoel ae BABog OAa Ta empépoug oTadia TG
TIOPEITG TNG EYXEIPNANG KABWG Kail Tt dpIa Kall TOUG TIEPIOPITHOUG TG OUOKEUNS.

To xelpoupyikd TpwTéKkoAAo yia To karéAnAo auotnpa ioxiou Tng HOWMEDICA OSTEONICS mapéxel
TIp6oBeTEG TANPOPOpiES yia T diadikaaia TG TomoBETaong.

AkTIvoypa@ikd TTpéTuTa gival Siabéaipa yia va BonbAaouv aTnv TIPOEYXEIPNTIK EKTIUNGN Yia T
péyeBog Kkal To aTIA Tou EPQUTEDPATOG.

AiaiBevrar ermiong eid1kd epyaleia Ta ommoia TPETEN va XpnolpoTroinBolv woTe va diaaopahioTei n opdi
€UQUTEUTT) TWV TIPOCBETIKWY EGaPTNPATWY.

TNa ™ S1agUAagn TNG akepaIdTTAS Kall TG OTEIPOTNTAG TWV TIPAYHATIKWY EUQUTEUNATWY,
XPNOIUOTIOINGTE T GUVIOTWHEVA DOKIMAOTIKA E6apTAATA Yial TOV TIpoadiopiopd Tou peyéBoug, T
OOKILAOTIKI avaTagn kai Ty ekTiunan Tou E0poug Kivnong.
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+ HkaraMnAn emidoyn, TomroBEMon Kali TEPEWAN TwV EGIPTNUATWY TOU EUQUTEGHATOG aTTOTEAOV
KpIOIHOUG TIAPAYOVTES TToU ETMpeagouv T BIApKEIa {wAG Tou epguTespaTog. H avioxd Twv
TIPOCBETIKWY EGAPTNUATWY PTTOPET VO ETMPEAaTE] Ao dIA@opoug BloAoyikoUg, euPIoINXavIKoUg Kai
aMoug e§wTepikoUg TIAPAYOVTEG, OI OTIOION MEILVOUV T BIAPKEID (WNG TOU EUUTEUNATOS. Ta To Adyo
auTd amaimeital va akoAouBnBouv maTa ol 0dnyieg kai va doBei 151aiTepn TPOTOXI OTIG EVOEIEEIS,
avTevoEieIg, TIG TTPOQUAGEEIS Kal TIG TTPOEIBOTIOINTEIG yIa T XPAiaT TOU TTPOIOVTOG TIPOKEIUEVOU val
€miTeUyBei N péyiomn didpkela {wrg Tou.

MAnpogopieg pog Toug aoBeveig

O XEIPOUPYOG TIPETTEI VOl EVNEPWOE TOV ABEVH YIa Ta TIAPOKATW:

EvnuepdboTe Toug aoBeveig yia Toug meplopiapods g emepBaang Kabig kar yia v avaykn
TIPOCTACIAG TOU EUPUTELHATOG Ao TIARPN QOPTION e BAPOg HEXP! val ETTITEUXBE ETTapKAG ETOUAWGN.

+  Emonuavere atoug aoBeveig Ty avaykn TpooTaciag Mg avtikaraatabeioag GpBpwaong amod
utrepBoAikr @OpTION pe BAPOG KABWG Kal TNV avAyKn THENONG Twv 0dNYIWV TOU XEIpoupyou doov
agopd To EiTESO SPATTNPIGTNTAG, TV HETEYXEIPNTIKN TapakoAouBnan kar Bepameia. Evnpepwate
Toug aoBeveig 0TI N ouokeur) dev PTropei va avapéveral 6T Ba aviéxel Ta idla emiTeda dpaaTnpidmTag
Kal QopTiwy OTwg auTr Tou UyloUg 0aToU, 0TI TO EPQUTEUPA UTTOPET Va OTIAOE! 1 va uTToaTel BAGRN wg
amotéAeapa umepPoAIkoU @opTiou KaBWG Kai OTI N cuoKeur Exel kabopiopévn dIGpKeIa {wig Kal PTTopEi
va XpelaoTei va avtikaraoTabei 1o péAov.

«  TlpoeidotoIaTe Tov aoBevr| yia evieXOUEVOUG KIVOUVOUG Kal AVETTIBUUNTEG EVEPYEIES TIOU OXETICOVTal
pe TV emépBaon.

+ OdovtiaTpikéG epyacies, eVOOOKOTIIKEG EGETATEIG Kal GAAEG EAAOTOVEG XEIPOUPYIKES ETTEUBATEIS EXOUV
ouaxeTioBei pe Tapodiki Baktnpiaiyia. LupBouAéyTe Tov acBevr va EVNPEPWOE! TOV 1aTPO ToU 6T GEPEI
Texvn TPOOBEDN 10YioU, WOTE 0 1aTPOG v ATTOPATITE! AV eival aTrapaitm n XpAon TPOQUACKTIKAG
avmiBiwang yia Tig emePATEIS QUTEG.

@ Tpomog S168eong @
+  Tampoiévia autd éxouv amoaTelpwbei Pe akTivoBoAia yappa.

*  Na MHN emavamooTeipwvovral.

«  TlpooéxeTe WOTE va amoPeuxBei T0 EVOEKOMEVO PUTIAVONG TWV EAPTNHATWV.

« EMéyxete ) ouokeuaaoia Twv aTEipwY TTPOIOVTWY yia TUXOV EAATTOATA TIPIV a6 TO Avolyua. Xe
TIEPITITWON EAATTOATOG, BEWPrOTE TO TTPOTGV U OTElPO.

+  Amoppiyre OAA Ta pn oTeipa TPoidvVTa I Ta TTPOTGVTA TToU EXOUV pUTIaVEE.

*  ZUOKeUEG piag xpriang dev PTTOPOUV v EKQPUTEUTOUV Kall VO EPPUTEUTODV €K VEOU KATOTTIV KABWG
0l QUOIKEG DUVAEIG TIOU cloKOUVTaI aTTd AUTEG TIG EVEPYEIEG EVOEXETAI Va DIOKUBEUOOUY TN QUOTKH
akepaidTnTa, TI¢ SIACTACEIG H/Kal TO QIVIpIoHa TG EMQAVEIG Twv cuokeuwv. Etiong, dev duvaral
va 01a0QaNIOTEl N OTEIPOTNTA TWV GUCKEUWV TTOU £XOUV XpnalpoTroinBei ek véou kabwg dev xouv
emaAn6eurtei o1 dladikaaieg kabapiopol Kal ETavATIOoTEIPWONG.

Mpoooxn: To Opoomovdiako Aikalo Twv H.M.A. Tepiopilel TNV TWANGN TG GUTKEUNG aTrd 1aTpo 1
KaTomv evioAlg 1atpol.

H Stryker Corporatlon A Ta uwoxu‘rua‘rnpu‘ra ™G N GAAeg Buyarpikég zrulplsg £XOUV OTNV KaTOX1] TOUG,
1 €xouv utrofdAel aITAGEIS yia Ta akOAouBa szroleu crnpu'ra Howmedica, Osteonics,
PCA Stryker System 12, Trident, UHR, V40. OAa ta dAAa eptropiké ofipaTa gival ERTropIKa opaTa

TTou amoTEAOGY |6|ox1na|u TWV AVTIGTOIXWY KATOXWV f) SIKAIOUXWV TOUG.

Avarpégre oTnV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG yial TV uTéaTacT Tou ofpatog CE kai tov Nopipo KaraokeuaoT. To
onpa CE eival éykupo pdvo av Bpioketar emiong eTmi TG ETIKETAG TOU TIPOIOVTOG.
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O akéAouBog Tivakag TepIAapBavel Evav KataAoyo Twv CUVTHAGEWY TTOU XPNaIWoTIoIoUvTal 0TV

®

€TIKETOTTOINGN TwV TPoidvVTWY TG Howmedica Osteonics Corp.:

‘Opog Z0vrunon Opog Z0vtunon
Kwdikog AAga ALPH CDE Aaipog NK
Twvia ANG AmoéaTaon OFFST
Babpog DEG or ° E¢wrepikn AiGperpog oD
AidpeTpog DIA Aegiog RT >
Egaipetikd Babig XDP Omég BIdwv SCR HLS
E¢aiperika peyahog XLGE MAeupd SDE
Egaiperika pikpog XSM MéyeBog SZE
Kegahr HD Mikpdg SM
‘Yyog HT Zuviieng STD
Eowrepiki} AiGipeTpog ID Kwvikog TPR
‘EvBepa INSR Mayog THKNS
Meyahog LGE Tuomog TYP
ApioTepdg <« LFT Me W/
Mnkog LNTH Xwpig W/O
@ Méoo MED
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