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English

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabular component system and HOWMEDICA OSTEONICS
alumina and BIOLOX delta ceramic heads

Description

The HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT Acetabular Component System consists of a metal acetabular
shell and TRIDENT acetabular bearing insert. The shells are available with a variety of surface enhancements
including but not limited to Arc Deposition with or without Hydroxylapatite surface treatment. The shells are
intended for cementless fixation within the prepared acetabulum. The HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT
acetabular UHMWPE inserts may be used with any HOWMEDICA OSTEONICS Stem of compatible head
size, with suitable stem size and style to achieve total reconstructive replacement of the hip joint. The dome
hole plugs are optional devices which are available to seal the HOWMEDICA OSTEONICS Acetabular Shell.
The plugs are to be threaded into the dome holes of the shell.

Compatibilit
Shell-to-Insert

+  TRIDENT Shells can be used with TRIDENT Polyethylene Inserts, TRIDENT Ceramic Inserts and
MDM liners.

Insert-to-Head

+ HOWMEDICA OSTEONICS Polyethylene Inserts can be used with all HOWMEDICA OSTEONICS Metal
or Ceramic Heads.

«  Outside the U.S., the HOWMEDICA OSTEONICS Ceramic Inserts can be used with either HOWMEDICA
OSTEONICS Alumina or BIOLOX delta Ceramic Heads.

+  Outside the U.S., the HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta Ceramic Heads can be used with
Protheos XLfit BIOLOX delta Ceramic Cups.

+ Within the U.S., the HOWMEDICA OSTEONICS Ceramic Inserts can be used only with the HOWMEDICA
OSTEONICS Alumina Ceramic Heads.

Head-to-Stem

+ HOWMEDICA OSTEONICS C-taper Alumina Ceramic Heads can be used with HOWMEDICA
OSTEONICS C-taper titanium stems. When used with adaptor sleeve 17-0000E, the C-taper alumina
heads and C-Taper BIOLOX delta Ceramic Heads can be used with HOWMEDICA OSTEONICS V40
Taper Titanium Stems and V40 Taper CoCr Stems. When used with adaptor sleeve 1034-0000J, the
C-taper alumina heads can be used with HOWMEDICA OSTEONICS Morse Taper Titanium Stems and
Morse Taper CoCr Stems.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 Alumina Ceramic Heads (series 6565-0-xxx) can be used with
HOWMEDICA OSTEONICS V40 Titanium and V40 Stainless Steel Stems.

+ HOWMEDICA OSTEONICS C-taper BIOLOX delta Ceramic Heads can be used with HOWMEDICA
OSTEONICS C-taper Titanium or C-taper CoCr Stems.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delta Ceramic Heads can be used with HOWMEDICA
OSTEONICS VA40 Titanium, CoCr or Stainless Steel Stems.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta Ceramic Universal Heads must be used in conjunction with
HOWMEDICA OSTEONICS Universal Adaptor Sleeves 6519-T-XXX or 19-0XXXT.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta Ceramic Universal Heads when used with Universal Adaptor
Sleeves 19-0XXXT can be used with HOWMEDICA OSTEONICS C-taper Titanium or CoCr Stems.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta Ceramic Universal Heads when used with Universal Adaptor
Sleeves 6519-T-XXX can be used with HOWMEDICA OSTEONICS V40 Titanium or CoCr Stems.



+  HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta Ceramic Universal Heads when used with Universal Adaptor
Sleeves 6519-T-XXX can be used with Stainless Steel Stems in the USA, European Union member states
and Australia. In other international markets, please consult the local market's Stryker representative.

Acetabular Bone Screws

+ HOWMEDICA OSTEONICS 6.5mm or 5.5mm Bone Screws can be used with the dome screw holes of
the acetabular shells.

Materials:
+  ASTM F-620, ASTM F-136 Acetabular Shell, Acetabular Insert Sleeve,
Ti 6Al -4V ELI Alloy Adaptor Sleeve
+  ASTM F-67 CP Titanium Arc-Deposited Coating, Dome Hole Plugs
+  ASTM F-1580 CP Ti Powder for Tritanium Revision Coating
+  ASTM F-1185 Hydroxylapatite Hydroxylapatite Powder
+ ASTM F-603 Aluminum Oxide (Al,O4) Alumina Ceramic Head, Acetabular Bearing Insert
* IS0 6474-2 Zirconia Toughened Aluminum delta Ceramic Head
Oxide
+  ASTM F-648 Ultra-High Molecular Weight Acetabular Bearing Insert
Polyethylene (UHMWPE)
Indications

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

+  Revision of previous unsuccessful femoral head replacement, cup arthroplasty or other procedure.

+ Clinical management problems where arthrodesis or alternative reconstructive techniques are less likely to
achieve satisfactory results.

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

Contraindications

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

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

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

+  Skeletal immaturity.

Warnings

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

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

Do not reassemble a ceramic head and stem. Once a ceramic head has been assembled to a stem taper,
it should never be reassembled to that stem or subsequently assembled to any other stem. In addition, a
ceramic head should only be assembled to an unused stem taper. Once a stem taper has been assembled
to any femoral head, it should never be subsequently assembled to any ceramic head component due to
deformation of the stem’s taper locking mechanism during initial stem/head assembly.

Do not allow polished bearing areas and machined taper surfaces to come in contact with hard or abrasive
surfaces, as scratching or in any way damaging these surfaces can significantly affect the structural
integrity.

Adaptor sleeve must be fully seated on the stem taper before the head is impacted. In no instance should
any attempt be made to pre-assemble the adaptor sleeve to the ceramic bearing head.

When using an adaptor sleeve, improper seating of the head and/or adaptor sleeve may result in a
discrepancy in neck length, component disassociation and/or dislocation.

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

With the exception of Protheos XLfit Cups, do not substitute another manufacturer's device for any of the
Howmedica Osteonics TRIDENT System components because design, material, or tolerance differences
may lead to premature device and/or functional failure. Components of these systems have been
specifically designed to work together. Any such use will negate the responsibility of Howmedica Osteonics
Corp. for the performance of the resulting mixed component implant. Outside the U.S., the HOWMEDICA
OSTEONICS BIOLOX delta Ceramic Heads can be used with Protheos XLfit BIOLOX delta Ceramic Cups.
Howmedica Osteonics Corp. strongly advises against the use of another manufacturer’s bone screws with
any HOWMEDICA OSTEONICS Acetabular System component, due to variations which exist between
screw head and screw seat configurations.

Do not handle the hydroxylapatite treated regions as it may compromise the sterility or cause failure under
load.

Do not use C-Taper alumina heads with CoCr stems.

Do not use V40 alumina heads with CoCr stems without an adaptor sleeve (17-0000E).

Do not use C-Taper alumina heads with Stainless Steel (ORTHINOX) stems.

Avoid excessive verticalization of shell, which may accelerate bearing wear.

Do not contour or bend an implant because it may reduce its fatigue strength and cause failure under load.

Improper seating of the head may result in a discrepancy in neck length, component disassociation and/
or dislocation.

Ensure appropriate selection of bone screw length and location to avoid damage to underlying soft
tissue structures. Perforation of the pelvic wall can result in internal bleeding and possible damage to
vital organs.

Discard all damaged or mishandled implants. Never reuse an implant, even though it may appear
undamaged. It may have small defects and internal stress patterns which may lead to early failure of
the device.

Do not resterilize.

Patient post-operative pain. Inherent to all joint replacement is the risk that a patient will develop
post-operative pain; pain is a commonly reported symptom regardless of the device implanted. The
clinical literature reveals numerous potential causes of pain not directly related to the implant performance
including, but not limited to, prior history of trauma and natural disease progression.
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For patients who present with pain following implantation of any orthopaedic implant system, the physician
should consider all potential causes of the symptoms identified in the clinical literature, including infection,
soft tissue impingement, and possible adverse local tissue reactions associated with wear debris, metal
ions or corrosion. Accurate diagnosis of the source of pain and directed, timely intervention is essential to
ensuring effective treatment of pain.

Precautions

+  Before clinical use, the surgeon should thoroughly understand all aspects of the surgical procedure and
limitations of the device. Physicians must instruct patients in the limitations of the prosthesis, including, but
not limited to, the impact of excessive loading through patient weight or activity, and be taught to govern
their activities accordingly. If the patient is involved in an occupation or activity which includes substantial
walking, running, lifting, or muscle strain, the resultant forces can cause failure of the fixation, the device,
or both. The prosthesis will not restore function to the level expected with normal healthy bone, and the
physician must advise the patient against having unrealistic functional expectations.

+ Appropriate selection, placement and fixation of the total hip components are critical factors which affect
implant service life. As in the case of all prosthetic implants, the durability of these components is affected
by numerous biologic, biomechanic and other extrinsic factors, which limit their service life. Accordingly,
strict adherence to the indications, contraindications, precautions and warnings for this product is essential
to potentially maximize service life.

+  If the ceramic component(s) fracture necessitating revision, take special care to remove all ceramic debris
from the joint. Any remaining fragments could accelerate wear of the replacement components.

+  Use caution when handling ceramic components during assembly because of the brittle nature of ceramic
material.

+ Intentional removal of an acetabular component can be accomplished by careful use of cutting burrs,
thin and narrow osteotomes and cautious extraction forces. A threaded metal shell can be removed by
carefully unscrewing the shell in a counterclockwise direction. If difficulty is encountered, the preceding
techniques may be employed.

+ Removal of an unloosened arc deposited or hydroxylapatite surface treated implant may require the use of
special instruments to disrupt the interface at the implant surface.

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

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

MRI SAFETY INFORMATION
The following Stryker Hip Implants have been evaluated for safety and compatibility in the MR environment:

+  Alumina C-taper heads (17-xxxxx and 17-xx-xxE); Alumina V40 heads (6565-0-xxx) C-taper BIOLOX delta
Ceramic Heads (18-xxxx, 18-xx-x); V40 BIOLOX delta Ceramic Heads (6570-0-xxx); Universal BIOLOX
delta Ceramic Heads (6519-1-xxx); C-taper Universal Adaptor Sleeve (19-xxxxT);V40 to C-Taper Adapter
Sleeve (17-0000E) and Universal V40 Adaptor Sleeve (6519-T-xxx)

+  Trident Hemispherical Solid Back Shell (500-01-xxx/500-11-xxx); Trident Hemispherical Cluster Shell
(502-01-xxx/502-11-xxx); Trident Hemispherical Multi-Hole (508-11-xxx); Tritanium Acetabular Shell
(509-02-xxx); Trident AD Acetabular Shell- Solid Back AD Acetabular Shell (540-01-xxx); Trident PSL
Solid Back Acetabular Shell (540-11-xxx); Trident AD Acetabular Shell - Cluster (542-01-xxx); Trident
PSL Cluster Acetabular Shell (542-11-xxx); Trident PSL T Shell with HA (542T-11-xxx) and Trident AD
Acetabular shell (543-01-xxx)




+  Trident X3, N2Vac and Crossfire Polyethylene Liners (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-XXX;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

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

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

+  Static magnetic field of 1.5-Telsa and 3.0-Tesla, only.
+  Maximum spatial gradient magnetic field of 2,310 gauss/cm (23 T/m).

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

+  Evaluation was performed using a quadrature body coil only.

Under the scan conditions defined above, these devices are expected to produce a temperature rise of less
than 4.1 °C after 15 minutes of continuous scanning.

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

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

The Trident TC Threaded Cup with Dome Hole Plug (7849-1-xxxx — not available for sale in the United States)
has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The Trident TC Threaded Cup
with Dome Hole Plug has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The
safety of the Trident TC Threaded Cup with Dome Hole Plug in the MR environment is unknown. Scanning a
patient who has this device may result in patient injury

Utilization and Implantation

+  The surgeon must be completely familiar with the implant system and surgical protocol, and complete
preoperative planning should be carried out.

+ The suggested surgical procedure should be strictly adhered to. Proper assembly of the ceramic inserts
and the ceramic heads to their mating taper surfaces and proper assembly technique are critical to the
success of ceramic hip systems.

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

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

+ The Surgical Protocol for the HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT Acetabular Component System
provides additional procedural information.

Information for patients

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

+  The surgeon must warn patients of the limitations of the reconstruction and the need to protect the implant
from full weight bearing until adequate healing has occurred. The surgeon must advise the patient to
limit activities and protect the implant from strenuous activity, trauma or impact loading, and to follow the
surgeon’s instructions regarding activity level, follow-up care, and treatment.

+  The surgeon must advise patients that the implant cannot be expected to withstand the same activity
levels and loads as a normal healthy joint, and that the implant will not restore function to the level
expected with normal healthy bone. If the patient is involved in an occupation or activity which includes
substantial walking, running, lifting, or muscle strain, the resultant forces can cause failure of the
fixation, the implant, or both. The surgeon must advise the patient against having unrealistic functional
expectations.



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

Transient bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and other
surgical procedures have also been associated with transient bacteremia. To help minimize the risk

of infection at the implant site, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and after such
procedures. Surgeons should advise the patient to inform their doctors/dentists If they have an artificial
joint replacement so that a decision can be made regarding antibiotic prophylaxis for such procedures.

Adverse Effects

While the expected life of total hip replacement components is difficult to estimate, it is finite. These
components are made of foreign materials which are placed within the body for the potential restoration
of mobility or reduction of pain. However, due to the many biological, mechanical and physiochemical
factors which affect these devices but cannot be evaluated in vivo, the components cannot be expected to
indefinitely withstand the activity level and loads of normal healthy bone.

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

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

Fracture of ceramic components has been reported in a small percentage of cases.

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.

If bone screws are used, appropriate selection of bone screw length and location is essential to avoid
damage to underlying soft tissue structures. Perforation of the pelvic wall can result in internal bleeding
and possible damage to vital organs.

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

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.

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

Adverse effects may necessitate reoperation, revision, arthrodesis of the involved joint, Girdlestone and/or
amputation of the limb. Surgeons should advise patients of these potential adverse effects.

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

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



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

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

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

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

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

be carefully monitored and may result in early revision surgery. Medical literature describes systemic
reactions to by-products arising from contemporary metal on metal articulating bearing surfaces. While
there are no metal on metal bearing interfaces in this system, it could be theorized that similar systemic
reactions may arise from fretting and corrosion arising from any metal interface.

Surgeons should warn patients of the above listed potential effects including the finite service life of the
device and the need for post-operative protection of the implant.

Sterilization

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

Do NOT re-sterilize.

Inspect the packaging of ALL sterile products for flaws before opening. In the presence of any flaws,
assume the product is not sterile.

Take care to prevent contamination of ANY components.

Discard ALL nonsterile or contaminated product.

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

Single use devices cannot be explanted and subsequently reimplanted as the physical forces exerted by
these actions may compromise the physical integrity, dimensions and/or surface finishes of the devices.



Also, sterility cannot be assured for reused devices as cleaning and re-sterilization procedures have not
been verified.

Disposal

If a device is being returned for evaluation, please contact your local Stryker representative for shipping/
handling information. If the device is not being returned to Stryker, implant components are to be disposed
of in accordance with applicable laws, rules, and regulations for the disposal of biohazardous waste. Follow
all guidelines for biohazardous waste in accordance with the Centers for Disease Control and Prevention
guidelines as well as applicable federal/national, state and local regulations. As part of the disposal process,
verify that the implant in its entirety has been explanted from the surgical site.

DOME HOLE PLUG ASSEMBLY INSTRUCTIONS

INSERTION:

+  Once the acetabular shell is seated in the acetabulum, the dome hole plug may be inserted. Place the
dome hole plug onto the captive twist head of the driver (secure by tapping on a hard surface). Insert the
dome hole plug into the threaded dome hole of the shell. Turn the driver clockwise until the plug is seated
firmly. Extract driver from plug.

$@>

INSERTION REMOVAL

REMOVAL:
+  Removal of the plug is the same as insertion, except the driver is turned counterclockwise.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF
A LICENSED PHYSICIAN.

The Trident TC Threaded Cup with Dome Hole Plug is not available for sale in the United States.
Stryker Corporation or its divisions or other corporate afflllated entltles own, use or have applled for
the following trademark(s) or service mark(s): Crossfire, H Orthlnox Ostt Stryker,
Trident, V40 and X3. All other trad ks are trad ks of their respective owners or holders.
BIOLOX delta is a registered trademark of CeramTec AG.

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 0D
Diameter DIA Right RT P
Extra Deep XDP Screw Holes SCRHLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter ID Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP
Left <« LFT With wi
Length LNTH Without W/O
Medium MED




Francais

Systeme de bulaires TRIDENT de HOWMEDICA OSTEONICS
et tétes en ceramlque d alumine et BIOLOX delta de HOWMEDICA OSTEONICS

Description

Le systéme de composants acétabulaires TRIDENT de HOWMEDICA OSTEONICS est constitué d'une
coque acétabulaire métallique et d'un insert acétabulaire. Les coques présentent différentes améliorations de
surface y compris notamment les dépdts par arc avec ou sans traitement de surface a I'hydroxyapatite. Les
coques sont prévues pour des fixations non cimentées dans I'acétabulum préparé. Les inserts acétabulaires
UHMWPE TRIDENT de HOWMEDICA OSTEONICS peuvent étre utilisés avec n'importe quelle tige
HOWMEDICA OSTEONICS dont la taille de la téte est compatible. La taille et le style de tige permettent
d'obtenir la remplacement total de I'articulation de la hanche. Des bouchons en option sont disponibles pour
sceller les trous dans la coque acétabulaire HOWMEDICA OSTEONICS. Les bouchons sont vissés dans les
trous de la coque.

Compatibilité

Coque et insert

+ Les coques TRIDENT peuvent servir avec les inserts TRIDENT en polyéthylene et en céramique et les
enveloppes MDM.

Insert et téte

+  Les inserts en polyéthylene HOWMEDICA OSTEONICS peuvent servir avec toutes les tétes métalliques
ou en céramique HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Endehors des E.-U., les inserts en céramique HOWMEDICA OSTEONICS peuvent servir avec les tétes
en céramique d'alumine ou BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Alextérieur des Etats-Unis, les tétes en céramique BIOLOX delta de HOWMEDICA OSTEONICS peuvent
étre utilisées avec les cupules en céramique Protheos XLfit BIOLOX delta.

+ AuxE.-U, Les inserts en céramique HOWMEDICA OSTEONICS doivent étre utilisés exclusivement avec
les tétes HOWMEDICA OSTEONICS en céramique d'alumine.

Téte et tige

+  Les tétes en céramique d'alumine & cine C HOWMEDICA OSTEONICS peuvent étre utilisées avec
les tiges en titane & cone C HOWMEDICA OSTEONICS. Lorsqu'elles sont utilisées avec un manchon
17-0000E, les tétes a cone C en céramique d'alumine et BIOLOX delta peuvent étre utilisées avec les
tiges a cone V40 en titane et en CoCr de HOWMEDICA OSTEONICS. Lorsqu'elles sont utilisées avec un
manchon 1034-0000J, les tétes & cone C en céramique d'alumine peuvent étre utilisées avec les tiges a
cone morse en titane et en CoCr HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Les tétes a cone V40 en céramique d'alumine HOWMEDICA OSTEONICS (série 6565-0-xxx) peuvent étre
utilisées avec les tiges a cone V40 en acier inoxydable et en titane HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Les tétes a cone C en céramique BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS peuvent étre utilisées avec
les tiges & cone C en titane et en CoCr HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Les tétes a cone V40 en céramique BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS peuvent étre utilisées avec
les tiges & cone V40 en titane, CoCr ou acier inoxydable HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Les tétes universelles en céramique BIOLOX delta doivent étre utilisées avec les manchons adaptateurs
universels 6519-T-XXX ou 19-0XXXT HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Les tétes universelles en céramique BIOLOX delta utilisées avec les manchons adaptateurs universels
19-0XXXT, peuvent étre utilisées avec les tiges a cone C en titane ou CoCr HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Les tétes universelles en céramique BIOLOX delta utilisées avec les manchons adaptateurs universels
6519-T-XXX, peuvent étre utilisées avec les tiges & cone V40 en titane ou CoCr HOWMEDICA
OSTEONICS.
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Les tétes universelles en céramique BIOLOX delta utilisées avec les manchons adaptateurs universels
6519-T-XXX, peuvent étre utilisées avec les tiges en acier inoxydable aux E.-U., dans les états membres
de I'Union européenne et en Australie. Pour les autres marchés internationaux, veuillez consulter le
représentant local de Stryker.

Vis a os acétabulaire

Les vis a os de 6,5 mm ou de 5,5 mm de HOWMEDICA OSTEONICS peuvent étre utilisées dans les trous
de vis des coques acétabulaires.

Matériaux :
ASTM F-620, ASTM F-136 Coque acétabulaire, manchon d'insert acétabulaire,
alliage Ti6AI-4V ELI manchon adaptateur
ASTM F-1580 Poudre CP Ti pour revétement en titane de révision
Titane ASTM F-67 CP Revétement déposé par arc, bouchons
Hydroxyapatite ASTM F-1185 Poudre d'hydroxyapatite
Oxyde d'aluminium ASTM F-603 (Al04) Téte en céramique d'alumine, insert acétabulaire
Oxyde d'aluminium renforcé au zircon Téte en céramique BIOLOX delta
1SO 6474-2
Polyéthylene de masse moléculaire trés élevée  Insert acétabulaire
(UHMWPE) ASTM F-648

Indications

Maladie de I'articulation de la hanche douloureuse, invalidante, résultant de : arthrose, polyarthrite
rhumatoide, arthrite post-traumatique ou nécrose avasculaire avancée.

Révision d'une prothése de téte fémorale, arthroplastie de la cupule ou autre procédure en cas d'échec
de l'intervention.

Problemes de traitement clinique ou une arthrodese ou des techniques alternatives de reconstruction ont
moins de chances d'obtenir des résultats satisfaisants.

Lorsque la masse osseuse est de mauvaise qualité ou ne se préte pas & d'autres techniques de
reconstruction comme en témoignent les déficiences du cotyle.

Contre-indications

Toute infection active ou latente dans ou autour de I'articulation de la hanche.

Tout trouble mental ou neuromusculaire constituant un risque inacceptable d'instabilité de la prothese,
échec de fixation de la prothése ou complications des soins postopératoires.

Masse osseuse compromise par la maladie, une infection ou une implantation antérieure ne permettant
pas un support adéquat et/ou une fixation a la prothése.

Immaturité du squelette.

Mises en garde
Lors de ['utilisation de ce systéme, le chirurgien doit tenir compte des éléments suivants :

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

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

Ne jamais réassembler une téte en céramique et une tige. Lorsqu'une téte en céramique a été assemblée
a un cone de tige, elle ne doit jamais étre réassemblée a cette tige ni toute autre tige. En outre, une

téte en céramique ne doit étre assemblée qu'a un cone de tige non utilisé. Lorsqu'un cone de tige a été
assemblé a une téte fémorale quelconque, ne jamais 'assembler ultérieurement & une autre téte en
céramique en raison de la déformation du mécanisme de verrouillage du cone de la tige lors du premier
assemblage tige-téte.

Eviter tout contact entre les zones portantes polies et les surfaces usinées du cone e avec des surfaces
dures ou abrasives, car le fait d'égratigner ou d'endommager de quelque maniére que ce soit ces surfaces
peut affecter l'intégrité structurale de fagon significative.

Le manchon adaptateur doit étre totalement installé sur le cone de la tige avant que la téte ne soit
impactée. En aucun cas ne faut-il tenter de préassembler le manchon adaptateur a la téte d'appui en
céramique.

En cas d'utilisation d'un manchon adaptateur, la mauvaise installation de la téte et/ou du manchon
adaptateur peut donner lieu & une différence de longueur du col, une dissociation des composants et/ou
une luxation.

Connexions modulaires : Adapter les composants modulaires fermement I'un a l'autre pour éviter la
dissociation. Les surfaces de cdne usinées doivent étre propres, séches et adaptées fermement 'une &
I'autre pour assurer une bonne assise et assemblage. L'assemblage et le démontage répété ou le défaut a
nettoyer, sécher et adapter fermement les composants I'un & ['autre peut compromettre le verrouillage du
cone et entrainer des problémes potentiels d'usure de contact ou de corrosion et donc des conséquences
cliniques significatives pour le patient. (Voir les Effets indésirables ci-dessous).

A l'exception des cupules Protheos XLfit, ne pas substituer un dispositif d'un autre fabricant pour un
composant quelconque TRIDENT de Howmedica Osteonics car les différences de conception, de matériau
ou de tolérance peuvent donner lieu a une défaillance prématurée du dispositif et/ou fonctionnelle. Les
composants de ces systémes ont été congus spécifiquement pour fonctionner ensemble. Une telle
utilisation dégage Howmedica Osteonics Corp. de toute respongabilité relative aux performances de
I'implant & composants mixtes qui en résulte. A I'extérieur des Etats-Unis, les tétes en céramique BIOLOX
delta de HOWMEDICA OSTEONICS peuvent étre utilisées avec les cupules en céramique Protheos XLfit
BIOLOX delta.

Howmedica Osteonics Corp. déconseille vivement ['utilisation de vis osseuses d'un autre fabricant avec un
composant de systéme acetabulaire HOWMEDICA OSTEONICS en raison de différences de configuration
des tétes de vis et des surfaces d'appui des vis.

Eviter toute manipulation des zones traitées & I'ydroxyapatite pour ne pas compromettre la stériité et
éviter une défaillance en charge.

Ne pas utiliser de tétes & cone C en céramique d'alumine avec des tiges CoCr.

Ne pas utiliser de tétes & cone V40 en céramique d'alumine avec des tiges en CoCr sans manchon
adaptateur (17-0000E).

Ne pas utiliser de tétes & cone C en céramique d'alumine avec des tiges en acier inoxydable
(ORTHINOX).

Eviter une verticalisation excessive de la cogue pouvant accélérer I'usure de la zone d'appui.

Ne pas cintrer ou courber un implant car cela est susceptible de réduire la résistance a la fatigue de
celui-ci et entrainer une défaillance sous contrainte.

Une mauvaise installation de la téte peut affecter la longueur du col, un descellement des composants et/
ou une luxation.
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Assurer la sélection appropriée de la longueur de la vis a os de méme que son emplacement pour éviter
d'endommager les structures de tissus mous sous-jacentes. La perforation de la paroi pelvienne peut
entrainer des saignements internes et des dommages possibles a des organes vitaux.

Eliminer tous les implants endommagés ou défectueux. Ne jamais réutiliser un implant, méme s'i
semble en bon état. Celui-ci pourrait présenter de petits défauts et des réseaux de contraintes internes
susceptibles d'entrainer une défaillance précoce du dispositif.

Ne pas restériliser.

Douleur postopératoire du patient. Toute arthroplastie d'une articulation s'accompagne du risque inhérent
que le patient développe une douleur postopératoire ; la douleur est un symptéme souvent rapporté

quel que soit le dispositif implanté. La littérature clinique révéle de nombreuses causes possibles de
douleurs qui ne sont pas directement liées a la performance de l'implant, y compris, sans y étre limité, des
antécédents de traumatisme et la progression naturelle d'une maladie.

Dans le cas de patients présentant une douleur suite a l'implantation de tout implant orthopédique, le
médecin doit envisager toutes les causes potentielles de symptémes identifiés dans Ia littérature clinique,
y compris les infections, le coincement des tissus mous et des effets indésirables possibles affectant

les tissus localement associés a des débris liés & I'usure, aux ions métalliques ou a la corrosion. Un
diagnostic juste de la source de la douleur et une intervention dirigée et en temps opportun sont essentiels
au traitement efficace de la douleur.

Précautions

Avant une utilisation clinique, le chirurgien doit comprendre parfaitement tous les aspects de la procédure
chirurgicale et les limitations du dispositif. Le médecin doit donner des instructions au patient concernant
les limites de la prothése, y compris notamment a titre non limitatif, limpact d'une charge excessive due
au poids du patient ou a une activité, et celui-ci doit apprendre a gérer ses activités en conséquence. Si le
patient exerce une profession ou une activité qui lui impose de marcher, de courir, de soulever des poids
ou d'exercer des efforts musculaires soutenus, les forces résultantes peuvent entrainer la défaillance de la
fixation, du dispositif ou des deux. La prothése ne restitue pas les fonctions antérieurement exercées par
une ossature saine et normale et le médecin doit mettre en garde le patient contre toute attente irréaliste
relative aux résultats fonctionnels.

Le choix, le placement et la fixation appropriés des composants de prothése totale de la hanche sont des
facteurs essentiels affectant la durée de vie utile de l'implant. Comme dans le cas de toutes les prothéses,
la durabilité de ces composants est affectée par de nombreux facteurs biologiques, biomécaniques

et autres facteurs extrinséques qui limitent leur durée de vie utile. Ainsi, une adhérence stricte aux
indications, contre-indications, précautions et mises en garde de ce produit est essentielle pour maximiser
la durée de vie utile.

En cas de fracture de composants en céramique nécessitant une révision, prendre soin de retirer tous les
débris de céramique de l'articulation. Tout fragment résiduel peut accélérer 'usure des composants de
remplacement.

Prendre soin lors de la manipulation des composants en céramique pendant 'assemblage en raison de la
nature fragile du matériau en céramique.

La résection d'un composant de prothése totale de la hanche peut étre réalisée par I'utilisation délicate de
fraises coupantes, d'ostéotomes fins et étroits et de force lors de I'extraction. Une coque métallique filetée
peut étre retirée en dévissant soigneusement la coque dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. En
cas de difficulté, les techniques précédentes peuvent étre employées.

Le retrait d'un implant non descellé dont la surface a été traitée a un dépét a I'arc ou a 'hydroxyapatite
peut nécessiter le recours & des instruments spécialisés pour perturber l'interface a la surface de limplant.
Veiller a ne pas couper les gants chirurgicaux lors de la manipulation d'un dispositif orthopédique
tranchant.

Le chirurgien doit informer le patient ayant un implant métallique des risques potentiels liés a un examen
par imagerie de résonance magnétique (IRM). Le champ électromagnétique créé par un appareil d'|RM
peut interagir avec l'implant métallique et donner lieu au déplacement de I'implant, le réchauffement du

13



tissu & proximité de I'implant, 'endommagement ou un défaut de fonctionnement de I'implant ou d'autres
effets indésirables. En outre, la présence d'un implant métallique peut produire un artéfact de l'image

qui peut paraitre comme une zone morte ou une distortion géométrique de I'image vraie. Si l'artéfact de
l'image est a proximité de la zone d'intérét, 'examen par IRM peut étre sans intérét ou il peut donner lieu
a un diagnostique clinique ou a un traitement inexacte.

INFORMATIONS DE SECURITE CONCERNANT LES IRM

La sécurité et la compatibilité des prothéses de hanche Stryker suivantes ont été évaluées dans un
environnement de résonance magnétique :

+  Tétes fémorales cone C en alumine (17-xxxxx et 17-xx-xxE); tétes fémorales V40 en alumine (6565-0-xxx)
tétes fémorales cone C BIOLOX delta en céramique (18-xxxx, 18-xx-x); tétes fémorales V40 BIOLOX
delta (6570-0-xxx) ; tétes fémorales universelles BIOLOX delta en céramique (6519-1-xxx); bague
d’adaptation universelle cone C (19-xxxxT); bague d’adaptation V40 & cone C (17-0000E) et bague
d’adaptation universelle V40 (6519-T-xxx)

+  Cupules hémisphériques Trident Solid Black (500-01-xxx/500-11-xxx) ; cupules hémisphériques Trident
a trous (502-01-xxx/502-11-xxx) ; cupules hémisphériques Trident multitrous (508-11-xxx) ; cupules
acétabulaires Tritanium (509-02-xxx) ; cupules acétabulaires Trident AD — Solid Back AD (540-01-xxx);
cupules acétabulaires Trident PSL Solid Back (540-11-xxx); cupules acétabulaires Trident AD — & trous
(542-01-xxx) ; cupules acétabulaires Trident PSL & trous (542-11-xxx); cupules Trident PSL T avec HA
(542T-11-xxx) et cupules acétabulaires Trident AD (543-01-xxx)

+ Inserts en polyéthyléne Trident X3, N2Vac et Crossfire (620-00-xxx ; 620-10-xxx ; 621-00-xxx ; 621-10-xxx ;
623-00-xxx ; 623-10-xxx; 641-00-xxx ; 643-00-xxx ; 661-00-xxx ; 661-10-xxx ; 663-00-xxX ; 663-10-XXX ;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

Des essais non cliniques ont démontré que les dispositifs indiqués ci-dessus sont a compatibilité¢ RM

conditionnelle. Un patient avec les dispositifs indiqués peut faire I'objet d’un examen en toute sécurité dans un

appareil d'IRM qui répond aux conditions suivantes :

+  Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla uniquement.

+  Gradient spatial maximum du champ magnétique de 2310 gauss/cm (23 T/m).

+ Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné pour le corps entier de 2 W/kg, communiqué par
I'appareil d'IRM, pour une durée de balayage de 15 minutes en mode de fonctionnement normal.

+  L'évaluation a été effectuée a I'aide d'une bobine corps entier en quadrature de phase.

Dans les conditions définies ci-dessus, ces dispositifs devront produire une augmentation de la température
inférieure a 4,1 °C apres 15 minutes de balayage en continu.

Dans l'essai préclinique, I'artéfact de I'image causé par le dispositif s'étend a environ 84 mm du dispositif en
imagerie avec une séquence d'écho de gradient utilisant un appareil d'lRM 3,0 T/128 MHz.

Ces informations relatives a la compatibilité IRM sont également disponibles sur le site https://www.stryker.
com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

La sécurité et la compatibilité de la cupule filetée Trident TC avec bouchon d'orifice de déme (7849-1-xxxx —
non disponible a la vente aux Etats-Unis) n'ont pas été évaluées dans un environnement de résonance
magnétique. La cupule filetée Trident TC avec bouchon d'orifice de dome n'a pas été testée en matiére de
réchauffement, migration ou artéfact dans un environnement de résonance magnétique. La sécurité de la
cupule filetée Trident TC avec bouchon d'orifice de ddme dans un environnement de résonance magnétique
n'est pas connue. L'examen par balayage d'un patient muni d'un tel dispositif peut entrainer des blessures
au patient.

Utilisation et implantation

+  Le chirurgien doit étre entiérement familiarisé avec le systéme d'implant et le protocole chirurgical, et une
planification préopératoire doit étre effectuée.

+ La procédure chirurgicale suggérée doit étre strictement respectée. L'assemblage correct des inserts
en céramique et des tétes en céramique a leurs cones correspondants et une technique d'assemblage
correcte sont essentiels a la réussite des systémes de hanche en céramique.
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Utiliser les composants d'essai recommandés pour déterminer la taille, pour les essais de réduction
et pour ['évaluation de I'amplitude des mouvements préservant ainsi l'intégrité des implants et leur
conditionnement stérile.

Des modéles radiographiques sont disponibles pour aider a la sélection préopératoire de la taille et du
style de composant.

Le protocole chirurgical du systéme de composants acétabulaires TRIDENT de HOWMEDICA
OSTEONICS fournit des informations supplémentaires de procédure.

Informations destinées au patient

Le chirurgien doit mettre en garde le patient en ce qui concerne les risques chirurgicaux et l'informer
d'effets indésirables éventuels. Le chirurgien doit expliquer au patient qu'un implant ne jouit pas de la
souplesse, de la solidité, de la fiabilité et de la durabilité d'une articulation saine et normale, qu'un implant
est susceptible de se rompre ou étre endommagé pour de nombreuses raisons, dont notamment des
activités trop exigeantes ou un traumatisme, que la durée de vie utile d'un implant est limitée et qu'il peut
s'avérer nécessaire de le remplacer dans I'avenir.

Le chirurgien doit aviser le patient des limitations de la reconstruction et de la nécessité de protéger
I'implant contre 'appui du poids total jusqu’a ce que la consolidation se soit produite. Le chirurgien doit
conseiller au patient de limiter ses activités, et de protéger I'implant contre les sollicitations excessives,
les traumatismes ou les charges dynamiques, et de respecter les instructions du chirurgien relatives au
niveau d'activité et aux soins et traitements postopératoires.

Le chirurgien doit aviser le patient que 'implant n’est pas en mesure de supporter les mémes niveaux
d'activités et de charges qu'une articulation saine, et que I'implant ne restituera pas les fonctions
antérieurement exercées par une ossature saine et normale. Si le patient exerce une profession ou une
activité qui lui impose de beaucoup marcher, de courir, de soulever des poids ou d'exercer des efforts
musculaires soutenus, les contraintes résultantes peuvent entrainer une défaillance de la fixation, de
l'implant ou des deux. Le chirurgien doit conseiller au patient de ne pas s'attendre & un fonctionnement
non réaliste de I'implant.

Le chirurgien doit aviser le patient que des sollicitations excessives, traumatismes ou charges dynamiques
affectant Iimplant ont été impliqués dans la défaillance de celui-ci par le biais du descellement des
composants et/ou de 'usure de l'mplant. De nombreux facteurs, notamment le descellement de
composants, peuvent entrainer une augmentation de la production de particules d’usure et endommager
l'os, compliquant la réussite d'une éventuelle reprise chirurgicale.

Une bactériémie passagére peut survenir dans la vie quotidienne normale. Des soins dentaires, examens
endoscopiques et autres interventions chirurgicales mineures peuvent également étre associés a des
bactériémies passageres. Afin de minimiser le risque d’'une infection au niveau du site d'implantation il
peut étre conseillé d’administrer une prophylaxie antibiotique avant et apres de telles interventions. Le
chirurgien doit conseiller au patient d'informer son médecin ou dentiste de I'existence de son articulation
artificielle pour permettre a ce dernier d'opter éventuellement pour I'administration d'une prophylaxie
antibiotique adaptée a de telles interventions.

Effets indésirables

La durée de vie attendue des composants de remplacement de prothése totale de la hanche est difficile a
estimer, et limitée. Ces composants sont constitués de matiéres étrangéres implantées dans l'organisme
dans le but de restaurer une mobilité ou de réduire la douleur. Cependant, compte tenu des nombreux
facteurs biologiques, mécaniques et physicochimiques qui peuvent affecter ces dispositifs mais qui ne
peuvent étre évalués in vivo, on ne peut pas s'attendre a ce que les composants résistent indéfiniment au
niveau d'activité et aux sollicitations d'os sains normaux.

Une luxation de la prothése de hanche peut se produire suite & des activités inappropriées du patient,

un traumatisme ou autres considérations biomécaniques. La laxité des muscles et du tissu fibreux peut
également étre un facteur favorisant.

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

Des fractures aux composants céramiques ont été signalées dans un petit pourcentage de cas.

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

En cas d'utilisation de vis a os, assurer la sélection appropriée de leur longueur de méme que leur
emplacement pour éviter d'endommager les structures de tissus mous sous-jacentes. La perforation de
la paroi pelvienne peut entrainer des saignements internes et des dommages possibles & des organes
vitaux.

Il existe également des risques de neuropathies périphériques, lésions nerveuses, problémes du systeme
circulatoire et la formation d'os hétérotopiques.

Toute implantation de prothése articulaire totale peut étre associée a des complications graves. Ces
complications comprennent notamment : des troubles urogénitaux, troubles gastro-intestinaux, troubles
vasculaires y compris les thromboses, troubles bronchopulmonaires y compris les embolies, les infarctus
du myocarde ou le déces.

Une douleur acétabulaire peut se produire en cas de descellement de I'implant.

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

Certains effets indésirables peuvent nécessiter la ré-opération, la reprise, I'arthrodése de I'articulation
concernée et/ou I'amputation du membre. Les chirurgiens doivent aviser leurs patients de ces effets
indésirables potentiels.

Des particules métalliques et en polyéthyléne provenant de mécanismes autres que I'usure. De trés
petites particules provenant de composants en métal et en polyéthyléne peuvent se détacher de surfaces
non articulées pendant une utilisation normale au cours du temps. Bien que la plupart de ces particules
restent dans ['articulation concernée (c.-a-d contenues dans le liquide synovial) ou sont piégées dans

le tissu cicatriciel environnant, certaines particules microscopiques peuvent migrer dans le corps et a
l'occasion peuvent s'accumuler dans les ganglions lymphatiques et dans d'autres parties du corps. Bien
qu'aucune complication médicale notable n'ait été signalée suite a la présence de ces particules, leur
migration et/ou leur accumulation dans le corps ont été décrits dans la littérature. Les effets a long terme
de ces particules, s'il y en a, ne sont pas connus. Les effets & long terme font 'objet de théories dont :

~ Cancer : Il n'existe actuellement aucune preuve scientifique liant les particules métalliques ou en
polyéthylene an cancer. Toutefois, cette possibilité ne peut pas étre écartée.

- Lymphadénopathie et accumulations dans d'autres tissus ou organes du corps : L'accumulation de
particules dans les ganglions lymphatiques (proximaux et distaux) a été rapportée a plusieurs reprises.
Bien qu'aucune complication médicale ou processus pathogénique n'ait été signalé comme faisant
suite a ces accumulations, leur existence doit étre reconnue pour faciliter le diagnostic et éviter la
confusion avec des lésions douteuses, cancéreuses ou autres.

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

Débris non-métalliques liés & I'usure. Ces débris particulaires sont produite par des interactions entre

composants, ainsi qu'entre composants et ['os, principalement par des mécanismes d'usure par adhésion,

abrasion et fatigue. Les matiéres particulaires peuvent étre générés secondairement par usure d'un
troisiéme corps. Aprés toute arthroplastie, il peut se produire une résorption osseuse progressive
localisée (ostéolyse) asymptomatique autour des composants de I'implant, suite a une réaction de type
corps étranger aux matieres particulaires du ciment, du polyéthyléne de masse moléculaire trés élevée

16



(UHMWPE) et/ou de la céramique. L'ostéolyse peut entrainer des complications ultérieures y compris le
descellement, nécessitant une explantation et le remplacement de composants prothétiques.

Débris métalliques liés a l'usure. Débris métalliques liés & I'usure, ions métalliques et corrosion des
implants métalliques. Les débris métalliques liés a 'usure, les ions métalliques et/ou la corrosion
surviennent lorsque deux surfaces sont en contact et au moins une surface est en métal. La littérature
rapporte des cas de réactions adverses locales des tissus associées a l'usure et/ou a la corrosion aux
jonctions modulaires formées par les tétes modulaires (interface tige/téte). La chimie locale de I'articulation
et/ou d'autres conditions particuliéres au patient comme le diabéte ou une infection peuvent affecter le
potentiel pour une corrosion in vivo.

Débris métalliques et sous-produits de la corrosion. Les jonctions modulaires peuvent libérer des débris
métalliques et/ou des ions métalliques par frottement, corrosion galvanique, corrosion caverneuse ou
autre processus de corrosion. Plusieurs facteurs affectent ces processus, y compris notamment les forces
qui jouent sur la jonction modulaire, lesquels ne sont pas entiérement bien compris. Ces produits de
corrosion ou débris métalliques peuvent affecter les tissus entourant Iimplant et affecter négativement

la durée de vie de celui-ci. Des cas ont été rapportés de patients ayant développé des réactions locales
adverses des tissus (y compris, sans y étre limité, nécroses, pseudotumeurs, kystes et accumulations de
fluides, métalloses et Iésions associées & des vascularites lymphocytaires aseptiques), des niveaux élevés
d'ions métalliques dans le sang et/ou I'urine et des réactions d’hypersensibilité ou allergiques associées

4 la corrosion et/ou aux débris liés a l'usure au voisinage de Iimplant. Les patients affectés peuvent
présenter des symptomes semblables a ceux associés & une infection, y compris de la douleur (le plus
souvent pendant des activités portantes) et des renflements localisés sur l'articulation. Ces réactions
doivent étre surveillées soigneusement et peuvent donner lieu & une chirurgie de révision précoce. La
littérature médicale décrit des réactions systémiques & des sous-produits suite au contact métal sur métal
de surfaces de contact articulaires. Bien qu'il n'y ait pas d'interfaces de contact métal sur métal dans ce
systeme, on peut émettre I'hypothése que des réactions systémiques similaires peuvent survenir suite au
frottement et a la corrosion de n'importe quelle interface métallique.

Le chirurgien doit aviser le patient des effets indésirables potentiels indiqués ci-dessus, y compris de la
durée de vie utile limité du dispositif et du besoin d'une protection post-opératoire de l'implant.

Stérilisation

Ces produits ont été stérilisés par irradiation gamma, au peroxyde d’hydrogéne ou a 'oxyde d'éthylene.
Se référer a I'étiquette du produit pour la méthode de stérilisation.

Ne PAS restériliser.

Vérifier lintégrité du conditionnement de TOUS les produits avant l'ouverture. En cas de bréche dans le
conditionnement, le produit doit étre considéré comme non stérile.

Prendre des précautions afin d'éviter la contamination de tout composant.

Eliminer TOUT produit non stérile ou contaming.

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

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

Mise au rebut

En cas de renvoi d'un dispositif aux fins d'évaluation, veuillez contacter votre représentant Stryker local

pour les informations d’expédition. S'il n'est pas prévu de renvoyer le dispositif a Stryker, les composants

de l'implant doivent étre éliminés conformément aux lois, régles et réglementations applicables concernant
I'élimination de déchets qui présentent un danger biologique. Respectez toutes les directives concernant

les déchets biologiques dangereux conformément aux directives des Centers for Disease Control et des
directives de prévention, de méme que toute réglementation fédérale ou nationale, étatique et locale. Dans le
Cﬁgire du Trocessus de mise au rebut, vérifiez que 'implant a été totalement explanté du site de la procédure
chirurgicale.
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INSTRUCTIONS POUR L'ASSEMBLAGE DES BOUCHONS DE TROUS DE VIS DU DOME

INSERTION :

+  Le bouchon de trou de vis peut étre inséré dans le dome une fois la coque acétabulaire calée dans
le cotyle. Placer le bouchon sur la téte du tournvis (fixer en frappant sur une surface dure). Insérer le
bouchon dans e trou fileté de la coque. Tourner le tournevis dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce que le bouchon soit fermement situé. Retirer le tournevis du bouchon.

>@E)>

INSERTION RETRAIT

RETRAIT :

+ Retirer le bouchon de la méme maniére que son insertion, en tournant le tournevis dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre.

ATTENTION : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE (USA) LA VENTE DE CE DISPOSITIF EST

STRICTEMENT RESERVEE A UN MEDECIN AUTORISE OU SUR SON ORDRE.

La cupule filetée Trident TC avec bouchon d’orifice de dome n’est pas disponible a la vente aux

Etats-Unis.

Stryker Corporation, ses services ou autres filiales détiennent, utilisent ou ont déposé la ou les

marques commerciales ou de service sui : Crossfire, H ica, Orthinox, Osteonics, Stryker,

Trident, V40 et X3. Toutes les autres marq; iales apparti a leurs propriétaires ou

détenteurs respectifs.

BIOLOX delta est une marque déposée de CeramTec AG.

Se référer a I'étiquette du produit concernant I'état de marquage CE et le fabricant Iégal. Le marquage CE

n'est valide que s'il se trouve aussi sur I'étiquette du produit.




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

Osteonics Corp.:

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Col NK

Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEGor ® Diamétre externe oD
Diametre DIA Droit RT »
Extra Profond XDP Orifices de vis SCRHLS
Extra Large XLGE Coté SDE
Extra Petit XSM Taille SZE

Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diamétre Interne D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche « LFT Avec w/
Longueur LNTH SANS W/O
Médium MED




Deutsch

TRIDENT Acetabulumk ystem von HOWMEDICA OSTEONICS und Aluminiumoxid- und
BIOLOX delta-Keramikkdpfe von HOWMEDICA OSTEONICS

Beschreibung

Das TRIDENT Acetabulumkomponentensystem von HOWMEDICA OSTEONICS besteht aus einer
metallenen Pfannenschale und einem TRIDENT Acetabulumgleiteinsatz. Die Schalen sind mit einer

Vielzahl von Oberflachenverbesserungen erhaltlich, insbesondere Oberflachenstrukturierung mit oder ohne
Hydroxylapatitbeschichtung. Die Pfannen sind fiir die zementfreie Fixierung innerhalb des vorbereiteten
Acetabulums vorgesehen. Die TRIDENT Acetabulumeinsétze aus UHMWPE von HOWMEDICA OSTEONICS
kénnen in Verbindung mit einem Schaft von HOWMEDICA OSTEONICS entsprechender Grofe und
Ausfiihrung und passender KopfgréRe zur Totalrekonstruktion des Hiiftgelenks verwendet werden. Die
Stopfen fiir Kuppelbohrungen sind optionale Artikel zur Abdichtung der Pfannenschalen von HOWMEDICA
OSTEONICS. Die Stopfen werden in die Kuppelbohrungen der Pfanne eingeschraubt.

Kompatibilitat

Schale und Einsatz

+  Die TRIDENT Pfannenschalen konnen in Verbindung mit TRIDENT Einsétzen aus Polyethylen, TRIDENT
Einsatzen aus Keramik und MDM-Inlays verwendet werden.

Einsatz und Kopf

+  Die Polyethylen-Einsétze von HOWMEDICA OSTEONICS kénnen in Verbindung mit allen Metall- oder
Keramikkopfen von HOWMEDICA OSTEONICS verwendet werden.

+  AuRerhalb der USA kdnnen die Keramikeinsétze von HOWMEDICA OSTEONICS in Verbindung mit
Aluminiumoxid- oder BIOLOX delta-Keramikkdpfen von HOWMEDICA OSTEONICS verwendet werden.

+  Die HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta Keramikképfe konnen auerhalb der USA mit Protheos
XLfit BIOLOX delfa Keramikpfannen verwendet werden.

+ Innerhalb der USA kdnnen die Keramikeinsétze von HOWMEDICA OSTEONICS nur in Verbindung mit
den Aluminiumoxidkeramik-Kdpfen von HOWMEDICA OSTEONICS verwendet werden.

Kopf und Schaft

+  Die Aluminiumoxidkeramik-Képfe von HOWMEDICA OSTEONICS mit Euro-Konus kénnen in Verbindung
mit Euro-Konus-Schaften aus Titan von HOWMEDICA OSTEONICS verwendet werden. Bei Verwendung
der Adapterhiilse 17-0000E kdnnen die Euro-Konus-Aluminiumoxid- und Euro-Konus-BIOLOX
delta-Keramikkdpfe zusammen mit HOWMEDICA OSTEONICS konischen V40-Titanschaften und
konischen V40-CoCr-Schaften verwendet werden. Bei Verwendung der Adapterhiilse 1034-0000J konnen
die Euro-Konus-Aluminiumoxid-Kpfe in Verbindung mit konischen Morse-Titanschéften und konischen
Morse-CoCr-Schaften von HOWMEDICA OSTEONICS verwendet werden.

+  Die Aluminiumoxidkeramik-Kdpfe (Serie 6565-0-xxx) von HOWMEDICA OSTEONICS konnen in Verbindung
mit V40-Titanschaften und V40-Edelstahlschéften von HOWMEDICA OSTEONICS verwendet werden.

+ Die BIOLOX delta-Keramikkdpfe von HOWMEDICA OSTEONICS mit Euro-Konus kénnen in Verbindung
mit Euro-Konus-Titanschaften oder Euro-Konus-CoCr-Schaften von HOWMEDICA OSTEONICS
verwendet werden.

+  Die Keramikkopfe von HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delta kénnen mit HOWMEDICA
OSTEONICS V40 Hiiftschaften aus Titan, CoCr oder Edelstahl verwendet werden.

+  Die Universalkeramikkopfe von HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta miissen zusammen mit
HOWMEDICA OSTEONICS Universaladapterhiilsen 6519-T-XXX oder 19-0XXXT verwendet werden.

+  Die Universalkeramikkopfe von HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta konnen bei Gebrauch von
Universaladaptorhilsen 19-0XXXT mit HOWMEDICA OSTEONICS Euro-Konus-Titan- oder CoCr-Schafte
verwendet werden.
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+ Die Universalkeramikkopfe von HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta konnen bei Gebrauch von
Universaladaptorhiilsen 6519-T-XXX mit HOWMEDICA OSTEONICS V40-Titan- oder CoCr-Schéfte
verwendet werden.

+ Inden USA, den Mitgliedsstaaten der Europaischen Union und Australien konnen die
Universalkeramikkdpfe von HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta bei einer Verwendung mit
Universaladapterhiilsen 6519-T-XXX mit Edelstahlschaften eingesetzt werden. Bitte wenden Sie sich fiir
die Verwendung in anderen internationalen Mérkten an Ihre ortliche Stryker-Vertretung.

A Knock

auben

+  Die 6,5-mm- oder 5,5-mm-Knochenschrauben von HOWMEDICA OSTEONICS kénnen in Verbindung mit
den Kuppelbohrungen in den Pfannenschalen verwendet werden.

Werkstoffe:
+ ASTM F-620, ASTM F-136 Pfannenschale, Pfanneneinsatzhiilse, Adaptorhilse
Ti 6Al -4V ELI Legierung
+  ASTM F-1580 CP Ti-Pulver fiir Tritanium-Revisionsbeschichtung
+ ASTMF-67 CP Titan Oberfléachenstrukturierte Beschichtung, Stopfen fiir
Kuppelbohrungen
+ ASTM F-1185 Hydroxylapatit Hydroxylapatit-Pulver
+  ASTM F-603 Aluminumoxid (Aly03), Aluminiumoxid-Keramikkdpfe,

Acetabulum-Gleitflacheneinsatz
+ IS0 6474-2 Zirkonverstarktes Aluminiumoxid  delta-Keramikkopf

+  Polyethylen mit ultra-hohem Acetabulumgleiteinsatz
Molekulargewicht (UHMWPE), ASTM F-648
Indikationen

+  Schmerzhafte und behindernde Hiiftgelenkerkrankung als Folge degenerativer Gelenkentziindung,
primarchronischer Polyarthritis, posttraumatischer Arthrose oder avaskularer Nekrose im Spatstadium.

+ Revision eines friiheren, nicht erfolgreichen Femurkopfersatzes, einer Pfannenarthroplastik oder eines
sonstigen Eingriffs.

+ Probleme in der Patientenversorgung, die eine Arthrodese oder andere rekonstruktive Manahmen
weniger erfolgversprechend erscheinen lassen.

+ Schwaches oder fiir andere rekonstruktive Verfahren ungeeignetes Knochenmaterial, wie etwa bei
Unzulanglichkeiten des Acetabulums.

Kontraindikationen

+ Akute oder vermutete latente Infektion des Hiiftgelenks oder seiner Umgebung.

+  Psychische oder neuromuskulare Stérungen, welche ein inakzeptables Risiko fiir Stabilitat oder Fixierung
der Prothese oder fiir Komplikationen bei der postoperativen Nachsorge darstellen.

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

+ Unterentwickeltes Skelett.

Warnhinweise
Bei der Verwendung dieses Systems muss der Chirurgen auf Folgendes achten:
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Folgender Faktor ist bei der Entscheidung, ob ein Patient fiir einen Hiiftgelenkersatz geeignet ist, fiir den
letztendlich erfolgreichen Ausgang des Eingriffs von entscheidender Bedeutung: Gewicht des Patienten:
Je schwerer der Patient ist, umso stérker wird die Prothese belastet. Mit Zunahme dieser Belastung steigt
die Wahrscheinlichkeit, dass der Patient unter Nebenwirkungen leidet, insbesondere Nachgeben der
Fixierung, Lockerung, Fraktur und Luxation des Implantats, was die Lebensdauer der Prothese verkiirzen
kann. Die Auswirkung dieser Belastung ist von besonderer Bedeutung, wenn bei kréftigeren Patienten eine
kleine Prothese verwendet wird. Ubergewicht bzw. fettleibige Patienten belasten die Prothese wesentlich
starker. Da es sich bei der Fettleibigkeit um eine klinische Diagnose handelt, unterliegt sie dem klinischen
Urteil des Chirurgen. Allerdings definiert die Weltgesundheitsorganisation (WHO) "Ubergewicht" als ein
BMI von 225 und "Fettleibigkeit" als ein BMI von 230.

Den Keramikkopf nicht wiederholt mit dem Schaft zusammensetzen. Nachdem ein Keramikkopf einmal
mit einem Schaftkonus zusammengesetzt wurde, darf er nicht noch einmal mit diesem Schaft oder spater
mit einem anderen Schaft zusammengesetzt werden. Keramiképfe diirfen auBerdem nur mit unbenutzten
Schaftkonussen zusammengesetzt werden. Nachdem ein Schaftkonus einmal mit einem Keramikkopf
zusammengesetzt wurde, darf er nicht spater mit einer anderen Keramikkomponente zusammengesetzt
wggden, weil der Konuseinrastmechanismus des Schafts wahrend des ersten Zusammenbaus verformt
wird.

Polierte Gleitfldchen und maschinell bearbeitete Konusoberflachen nicht mit harten oder abrasiven
Oberflachen in Kontakt kommen lassen, da ein Verkratzen oder anderweitiges Beschadigen dieser
Oberfléachen die strukturelle Integritat der Prothese erheblich beeintrachtigen kann.

Adaptorhiilsen missen vor Einschlagen des Kopfes auf dem Schaftkonus vollsténdig eingerastet sein.
Unter keinen Umsténden versuchen, die Adaptorhiilse vorher auf dem Keramikgelenkkopf aufzusetzen.

Bei Gebrauch einer Adaptorhiilse kann ungenaues Einsetzen von Kopf und/oder Adaptorhiilse zu
Diskrepanzen in Halslange, Loslésen und/oder Verriicken der Komponenten fiihren.

Modulare Verbindungen: Um eine Abldsung zu verhindern, modulare Komponenten fest zusammensetzen.
Um einen richtigen Sitz und eine korrekte Montage zu gewahrleisten, miissen die geschliffenen
Konusoberflachen sauber, trocken und fest verbunden sein. Wiederholtes Aufsetzen und Abnehmen

bzw. Komponenten, die nicht sauber, trocken und fest verbunden sind, konnen den Verschlusskonus
beeintrachtigen, zur Abnutzung/Korrosion beitragen und fiir den Patienten signifikante klinische
Konsequenzen haben. (Siehe Nebenwirkungen unten.)

Mit Ausnahme der Protheos XLfit Pfannen diirfen keine Komponenten des TRIDENT-Systems von
Howmedica Osteonics durch Komponenten anderer Hersteller ersetzen werden, da Unterschiede in Design,
Werkstoffen und Toleranz zu einem vorzeitigen und/oder funktionellen Versagen der Prothese fiihren konnen.
Komponenten dieser Systeme wurden ganz speziell fiir ein Zusammenwirken konzipiert. Howmedica
Osteonics Corp. lehnt jede Verantwortung fiir die Leistungsfahigkeit eines sich daraus ergebenden
Mischkomponentenimplantats ab. Die HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta Keramikképfe knnen
auBerhalb der USA mit Protheos XLfit BIOLOX delta Keramikpfannen verwendet werden.

Howmedica Osteonics Corp. rat dringend davon ab, Knochenschrauben anderer Hersteller zusammen

mit Komponenten des Acetabulumsystems von HOWMEDICA OSTEONICS einzusetzen, da es
unterschiedliche Auslegungen von Schraubenkdpfen und -versenkungen gibt.

Die mit Hydroxylapatit behandelten Flachen nicht beriihren, da es sonst zu einer Beeintrachtigung der
Sterilitat und des Belastungswiderstands kommen kénnte.

Aluminiumoxid-Képfe mit Euro-Konus nicht zusammen mit CoCr-Schaften verwenden.

Fir den Einsatz von V40 Aluminiumoxid-Kdpfen mit CoCr-Schéften ist unbedingt eine Adapterhiilse
(17-0000E) erforderlich.

Die Euro-Konus-Aluminiumoxid-Kdpfe nicht zusammen mit Edelstahl-Schaften (ORTHINOX) verwenden.

Eine ibermaRige Vertikalstellung der Pfanne ist zu vermeiden, da sie die Abnutzung der Halterung
beschleunigen kann.

Verformen oder Verbiegen der Komponenten kann zu Materialermiidung und zu Versagen bei Belastung fiihren.
Ungenauer Sitz des Kopfes kann zu Diskrepanzen in der Halslénge, Loslosen und/oder Verriicken der
Komponenten fiihren.
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Zur Vermeidung von Verletzungen der darunter liegenden Weichteile ist die Auswahl der korrekten Lénge
und die Platzierung der Knochenschrauben von hochster Bedeutung. Eine Perforation der Beckenwand
kann zu inneren Blutungen und mdglicherweise zu einer Verletzung lebenswichtiger Organe fiihren.

Beschadigte oder fehlerhafte Komponenten verwerfen. Implantate niemals wieder verwenden, auch wenn
sie unbeschadigt erscheinen. Sie kénnen kleinere Defekte und interne Belastungsmuster aufweisen, die
zu einem vorzeitigen Versagen der Prothese fiihren kénnen.

Nicht resterilisieren.

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

Fir Patienten, die nach Implantation eines orthopadischen Implantationssystems Schmerzen haben, sollte
der Arzt alle moglichen, in der Literatur beschriebenen Ursachen der Symptome in Erwagung ziehen,
einschlieBlich Infektion, Weichteilbeeintrachtigung und mdgliche unerwiinschte lokale Gewebereaktionen,
die mit Abriebtriimmer, Metallionen oder Korrosion im Zusammenhang stehen. Eine akkurate Diagnose
der Schmerzquelle und direkte, zeitnahe Intervention ist unbedingt erforderlich, um die Schmerzen effektiv
zu behandeln.

Vorsichtsmanahmen

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 Patienten sind vom Arzt (iber
die Einschrankungen der Prothese aufzukléren, einschlieflich der Folgen iiberméaRiger Belastung durch
Kérpergewicht oder besonders anstrengende Tatigkeiten. Sie sind anzuweisen, wie sie ihre Aktivitaten
dementsprechend anpassen kénnen. Bei Patienten, die aus beruflichen oder anderweitigen Griinden in
erheblichem AusmalR wandern, laufen, heben oder inre Muskulatur belasten, kénnen die resultierenden
Belastungen zu einem Versagen der Fixierung und/oder der Prothese fiihren. Da die Prothese die
Funktionalitat normaler, gesunder Knochen nicht ersetzen kann, sind die Patienten vom Arzt vor
unrealistischen Erwartungen zu warnen.

Die Wahl der richtigen Hiifttotalkomponenten sowie ihre richtige Platzierung und Fixierung sind
wesentliche Faktoren fiir eine optimale und dauerhafte Funktion der Prothese. Eine Vielzahl biologischer,
biomechanischer und anderer auRerer Faktoren kann die Haltbarkeit dieser - wie aller anderen -
Prothesen negativ beeinflussen. Die konsequente Beachtung aller Indikationen, Kontraindikationen,
Vorsichtsmanahmen und Wamhinweise zu diesem Produkt ist daher fiir einen optimalen, anhaltenden
Erfolg von groRter Bedeutung.

Bei Briichen von Keramikkomponenten, welche eine Revision erforderlich machen, sind alle Keramikreste
sorgféltigst aus dem Gelenk zu entfernen. Verbleibende Keramikreste konnten zu einer verstérkten
Abnutzung der Ersatzkomponenten fiihren.

Da das Keramikmaterial sprode ist, miissen die Keramikkomponenten beim Zusammenbau sehr vorsichtig
behandelt werden.

Acetabulumkomponenten sind durch behutsamen Einsatz von Knochenfrasen und diinnen, schmalen
Osteotomen und vorsichtige Anwendung von Zugkraft explantierbar. Eine aufgeschraubte Metallpfanne
kann durch vorsichtiges Abschrauben gegen den Uhrzeigersinn gelost werden. Kommt es dabei zu
Schwierigkeiten, ist auf die erstgenannten Methoden zurlickzugreifen.

Zur Explantation nicht gelockerter Komponenten mit oberflachenstrukturierter oder
Hydroxylapatitoberflache ist u. U. zur Durchbrechung der an der Implantatoberfléche gebildeten
Grenzflache der Einsatz spezieller Instrumente erforderlich.

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

Der Chirurg muss Patienten mit Metallimplantaten vor den mdglichen Risiken einer

Magnetresonanztomografie (MRT) warnen. Das von einem MRT-Gerat erzeugte elektromagnetische Feld

kann Wechselwirkungen mit diesem Implantat hervorrufen, was zu einer Verschiebung des Implantats,

einer Erwarmung des Gewebes um das Implantat herum, einer Beschadigung oder Funktionsstdrung des
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Implantats oder zu weiteren unerwiinschten Effekten fiihren kann. Dariiber hinaus kann die Anwesenheit
eines Metallimplantats ein MRT-Artifakt erzeugen, das auf dem tatsachlichen Bild als Ausléschung oder
geometrische Verzerrung erscheinen kann. Wenn sich das Bildartefakt in der Nahe des Zielgebiets
befindet, kann es den MRT-Scan wenig aussagekraftig machen oder zu einer ungenauen Klinischen
Diagnose oder falschen Behandlung fiihren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Die folgenden Hiiftimplantate von Stryker wurden auf Sicherheit und Kompatibilitét im MRT-Umfeld evaluiert.

+  C-Konus-Kopfe aus Aluminiumoxid (17-xxxxx und 17-xx-xxE); V40-Kdpfe aus Aluminiumoxid (6565-0-xxx)
C-Konus BIOLOX delta Keramikkdpfe (18-xxxx, 18-xx-x); V40 BIOLOX delta Keramikkdpfe (6570-0-xxx);
Universal BIOLOX delta Keramikkopfe (6519-1-xxx); C-Konus-Universal-Adapterhiilse (19-xxxxT);
Adapterhiilse V40 zu C-Konus (17-0000E) und Universal-V40-Adapterhiilse (6519-T-xxx)

+  Trident halbkugelformige, stabile Schale (500-01-xxx/500-11-xxx); Trident halbkugelférmige Cluster-Schale
(502-01-xxx/502-11-xxx); TRIDENT halbkugelformig mit Mehrfachbohrung (508-11-xxx); Tritanium
Pfannenschale (509-02-xxx); Trident AD Pfannenschale- metallverstarkte AD Pfannenschale (540-01-xxx);
TRIDENT PSL metallverstarkte Pfannenschale (540-11-xxx); Trident AD Pfannenschale — Cluster
(542-01-xxx); Trident PSL Cluster-Pfannenschale (542-11-xxx); Trident PSL T-Schale mit HA (542T-11-xxx)
und Trident AD Pfannenschale (543-01-xxx)

+  Trident X3, N2Vac und Crossfire Polyethyleneinlagen (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-XXX;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

Nicht-klinische Untersuchungen zeigten, dass die oben genannten Produkte bedingt MR-tauglich sind.

Ein Patient mit diesen aufgelisteten Produkten kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem

MR-Scanner untersucht werden:

+  Nur statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

+  Maximaler Magnetfeldgradient von 2.310 Gauss/cm (23 T/m).

+  Maximal berichtetes MR-System, durchschnittliche Ganzkdrper-SAR (spezifische Absorptionsrate) von
2 Wikg bei einer 15-miniitigen MRT-Untersuchung im normalen Betriebsmodus fiir das MR-System.

+  Die Evaluierung wurde nur mit einer Quadratur-Kérperspule durchgefiihrt.

Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen wird nach 15-minditiger kontinuierlicher

MRT-Untersuchung ein Temperaturanstieg von unter 4,1 °C erwartet.

In nicht-klinischen Untersuchungen erstreckte sich das durch die Schraube hervorgerufene Bildartefakt tber

ungefahr 84 mm von der Komponente, wenn mit einer Gradientenecho-Sequenz und einem 3,0 T/128 MHz

MR-System untersucht.

Diese MRT-Informationen sind ebenfalls verfligbar unter https:/iwww.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

Die Trident TC Schale mit Schraubgewinde und Stopfen fiir Kuppelbohrung (7849-1-xxxx — in den Vereinigten

Staaten nicht fiir den Verkauf zugelassen) wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat im MRT-Umfeld

evaluiert. Die Trident TC Schale mit Schraubgewinde und Stopfen fiir Kuppelbohrung wurde nicht auf

Erwarmung, Migration oder Bildartefakte im MRT-Umfeld untersucht. Die Sicherheit der Trident TC Schale mit

Schraubgewinde und Stopfen fiir Kuppelbohrung im MRT-Umfeld ist nicht bekannt. Die MRT-Untersuchung

eines Patienten mit einer solchen Komponente kann méglicherweise zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Anwendung und Implantation

+ Der Chirurg muss sowohl mit dem Implantatsystem als auch mit dem chirurgischen Protokoll bestens
vertraut sein, und die gesamte Operation ist detailliert im Voraus durchzuplanen.

+ Das empfohlene Operationsverfahren ist strikt einzuhalten. Das ordnungsgemaBe Zusammenfiigen
von Keramikeinsatz und Keramikgelenkkopf mit den Oberflachen der zugehérigen Konusse sowie
die korrekte Technik des Zusammenfiigens sind fiir den Erfolg eines Keramik-Huftprothesensystems
von kritischer Bedeutung.
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+  Zur GroRenbestimmung, Probeeinrichtung und Festlegung des Bewegungsbereichs sind die empfohlenen
Mess- und Probekomponenten zu verwenden, damit die eigentlichen Implantate in ihren sterilen
Verpackungen unversehrt bleiben.

+  Zur praoperativen Bestimmung von KomponentengroRe und -ausfiihrung sind Réntgenschablonen erhéltlich.

+  Weitere Informationen zur Operationstechnik finden sich in den chirurgischen Protokollen fiir das
TRIDENT Acetabulumkomponentensystem von HOWMEDICA OSTEONICS.

Informationen fiir Patienten

+ Der Chirurg muss Patienten auf die Operationsrisiken und méglichen Beeintrachtigungen hinweisen. Der
Chirurg muss die Patienten darauf hinweisen, dass das Implantat nicht die Flexibilitat, Beanspruchbarkeit,
Zuverlassigkeit und Widerstandsfahigkeit eines gesunden Knochens repliziert, dass es brechen oder
beschadigt werden kann, besonders nach Anstrengung oder Trauma, und dass es eine begrenzte
Lebensdauer hat und beizeiten ersetzt werden muss.

+  Der Chirurg muss den Patienten hinsichtlich der Einschrankungen der Rekonstruktion warnen und auf die
Notwendigkeit hinweisen, das Implantat nicht mit dem vollen Korpergewicht zu belasten, bis vollstéandige
Heilung eingetreten ist. Der Chirurg muss dem Patienten nahelegen, Aktivitaten einzuschrénken und
das Implantat vor anstrengender Tatigkeit, Trauma oder tiberméRiger Belastung zu schiitzen, sowie den
Anweisungen des Chirurgen bezlglich Ausmaf von Aktivitaten, Nachsorge und Nachbehandlung zu
folgen.

+ Der Chirurg muss Patienten dariiber aufkléren, dass das Implantat nicht die Aktivitdten und Belastungen
normaler, gesunder Gelenke aushalten kann, und dass es nicht die Funktionalitdt normaler, gesunder
Knochen ersetzen kann. Bei Patienten, die aus beruflichen oder anderweitigen Griinden in erheblichem
Ausmal wandern, laufen, heben oder ihre Muskulatur belasten, kénnen die daraus resultierenden Krafte
zu einem Versagen der Verankerung und/oder des Implantats filhren. Der Chirurg muss den Patienten
dahingehend beraten, keine unrealistischen Erwartungen an die Funktionalitat zu stellen.

+ Der Chirurg muss den Patienten warnen, dass anstrengende Tétigkeit, Trauma oder liberméRige
Belastung zur Lockerung, Fraktur und/oder Abnutzung des Implantats und damit zum Versagen des
Implantats fiihren kann. Viele Faktoren, einschlieBlich Lockerung der Implantatkomponenten, konnen zu
erhhter Produktion von VerschleiRpartikeln sowie einer Knochenschadigung fiihren und eine erfolgreiche
Revision erschweren.

+ Eine transiente Bakteriamie kann im téglichen Leben auftreten. Zahnbehandlungen, endoskopische
Untersuchungen oder andere chirurgische Eingriffe wurden auch mit transienter Bakteriémie in Verbindung
gebracht. Um das Risiko einer Infektion an der Implantationsstelle zu minimieren, kann es ratsam sein, vor
und nach solchen Eingriffen eine Antibiotikaprophylaxe anzuordnen. Der Chirurg muss dem Patienten raten,
seine Arzte/Zahnarzte zu informieren, dass er einen kiinstlichen Hiftersatz hat, sodass eine Entscheidung
getroffen werden kann, ob bei solchen Eingriffen eine Antibiotikaprophylaxe durchzufiihren ist.

Magliche Folgeerscheinungen

+ Die Lebensdauer der Komponenten von Hiifttotalprothesen ist schwer zu bestimmen, jedoch immer
begrenzt. Diese Komponenten sind aus Fremdstoffen hergestellt, die in den Korper implantiert werden,
um die Bewegungsfahigkeit méglichst wiederherzustellen bzw. um Schmerzen zu lindern. Diese
Einheiten unterliegen zahlreichen biologischen, mechanischen und physiochemischen Faktoren, deren
Untersuchung in vivo sich verbietet. Man kann daher nicht davon ausgehen, dass diese Komponenten auf
unbegrenzte Zeit die Aktivitdten und Belastungen normaler, gesunder Knochen aushalten.

+ Unangemessene Aktivitat des Patienten, Trauma oder andere biomechanische Faktoren knnen eine Luxation
der Hiftgelenkprothese verursachen. Schlaffes Muskel- und Fasergewebe kénnen ebenfalls dazu beitragen.

+  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. Mégliche Ursachen fiir eine spater
auftretende Lockerung sind Trauma, Infektionen, biologische Komplikationen einschlieBlich Osteolyse oder
mechanische Probleme, was zu Knochenschwund und/oder Schmerzen fiihren kann.

+  In einem geringen Prozentsatz aller Falle ist ein Bruch von Keramikkomponenten eingetreten.
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Intraoperative Rissbildung, Briiche, Perforation von Femur, Hiiftpfanne oder Trochanter konnen

auftreten, falls sich die Komponente in dem praparierten Femurkanal oder in der Hiiftpfanne einkeilt.
Postoperative Briiche der Huftpfanne kdnnen aufgrund von Trauma, vorhandener Defekte oder schlechter
Knochensubstanz auftreten.

Beim Einsatz von Knochenschrauben ist zur Vermeidung von Verletzungen der darunter liegenden
Weichteile die Auswahl der korrekten Lange und die Platzierung der Schrauben von hdchster Bedeutung.
Eine Perforation der Beckenwand kann zu inneren Blutungen und méglicherweise zu einer Verletzung
lebenswichtiger Organe fiihren.

Periphere Neuropathien, Nervenschaden, Kreislaufstorungen und heterotope Ossifikation treten gelegentlich auf.

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

Bei Lockerung des Implantats kann es zu Schmerzen im Acetabulum kommen.

In seltenen Fallen wurden bei Patienten nach einem Gelenkersatz Uberempfindlichkeitsreaktionen/
Allergien auf die Implantatwerkstoffe beobachtet. Die Implantation von Fremdmaterialien in menschliches
Gewebe kann zu Immunreaktionen und histologischen Reaktionen unter Beteiligung von Makrophagen
und Fibroblasten fiihren.

Negative Folgeerscheinungen machen u.U. eine Reoperation, Revision, die Arthrodese des betreffenden
Gelenks, eine Girdlestone-Operation und/oder eine GliedmaRenamputation erforderlich. Die Patienten sind
vom Chirurgen Uber diese méglichen Folgeerscheinungen zu informieren.

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

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

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

- Systemerkrankung: Es ist mdglich, dass irgendwann 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 mdglichen Risiken solcher theoretischen
Langzeitwirkungen klar tiberwiegen.

Nicht metallische Abriebpartikel: Abriebpartikel kénnen sich durch Interaktion der Komponenten mit

dem Knochen und mit anderen Komponenten bilden, insbesondere durch Abnutzungsvorgénge wie
Adhésion, Abrieb und Materialermiidung. AuBerdem kdnnen sich Partikel durch wiederholten Kontakt

mit Drittmaterialien I6sen. Wie bei allen Endoprothesen kann es aufgrund von Fremdkorperreaktionen
gegen Zement-, UHMWPE- und/oder Keramikpartikel in der Umgebung der Prothesenkomponenten zu
asymptomatischer, lokalisierter progressiver Knochenresorption (Osteolyse) kommen. Osteolyse kann im
Laufe der Zeit zu Komplikationen wie etwa Lockerung der Prothese fiihren, was eine Explantation und das
Ersetzen von Prothesenkomponenten erforderlich macht.

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

Metalltrimmer und Korrosionsabfallprodukte Modulare Verbindungen kénnen aufgrund von Fretting,
Kontaktkorrosion, Spaltkorrosion oder anderen Prozessen Metalltrimmer und/oder Metallionen
abgeben. An diesen Prozessen sind mehrere Faktoren beteiligt, einschlieBlich Kréfte, die iiber eine
Verbindung wirken, die bislang noch nicht vollstandig geklart sind. Diese Korrosionsprodukte oder
Metalltrimmer kénnen das Implantat umgebende Gewebe beeintréchtigen und die Lebensdauer der
Prothese negativ beeinflussen. Berichte Uber Patienten mit unerwiinschten lokalen Gewebereaktionen
(vor allem Gewebenekrose, Pseudotumoren, Zysten und Flissigkeitsansammlungen, Metallose und

mit aseptischer lymphozytarer Vaskulitis assoziierte Lasionen), erhthten Metallionenwerten im Blut
und/oder Urin sowie Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen assoziiert mit Korrosion und/oder
verschleilbedingte Partikel in der Implantatumgebung liegen vor. Betroffene Patienten konnen Symptome
einer Infektion zeigen, einschlieRlich Schmerzen (hochstwahrscheinlich bei Belastung) und Schwellung
am Gelenkort. Diese Reaktionen miissen sorgsam (iberwacht werden und kdnnen zu einer vorzeitigen
Revision fiihren. Die medizinische Literatur beschreibt systemische Reaktionen gegen Abfallprodukte,
die aus gleichartigen Metall-Metall-Gelenkgleitflachen hervorgehen. Obwohl dieses System keine
Metall-Metall-Gelenkgleitflachen besitzt, konnte es theoretisch sein, dass bei allen Metallgleitflachen aus
Fretting und Korrosion &hnliche systemische Reaktionen entstehen kdnnen

Die Patienten sind vom Chirurgen Uber die oben genannten unerwiinschten Ereignisse einschlieRlich
der begrenzten Lebensdauer der Prothese und der Notwendigkeit der postoperativen Schonung des
Implantats zu informieren.

Sterilisierung

Diese Komponenten wurden mit Gammastrahlung, Wasserstoffperoxid oder Ethylenoxid sterilisiert. Das
Sterilisierverfahren ist auf dem Packungsetikett angegeben.

NICHT resterilisieren.

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

Eine Kontamination ALLER Komponenten ist sorgfaltig zu vermeiden.

ALLE nicht-sterilen oder kontaminierten Produkte verwerfen.

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

Einmalprodukte kdnnen nicht explantiert und anschlieBend reimplantiert werden, da die durch diese
Verfahren ausgetibten physikalischen Kréafte die physikalische Integritét, Abomessungen und/oder
Oberflachenausfiihrungen der Implantate beeintrachtigen konnen. Dartiber hinaus kann fiir wieder
verwendete Implantate keine Sterilitat gewahrleistet werden, da Reinigungs- und Resterilisationsverfahren
nicht verifiziert wurden.

Entsorgung

Soll ein Produkt zur Uberpriifung zuriickgeschickt werden, wenden Sie sich fiir Informationen zum
Versand und zur Handhabung bitte an Ihre Stryker-Vertretung vor Ort. Wenn das Produkt nicht an
Stryker zuriickgeschickt wird, miissen Implantatkomponenten gemaR geltender Gesetze, Vorschriften
und Bestimmungen als biologische Sonderabfélle entsorgt werden. Folgen Sie allen Richtlinien fiir
biologische Sonderabfalle gemaR der Richtlinien des Centers for Disease, Control and Prevention sowie
allen anwendbaren nationalen, staatlichen und 6rtlichen Bestimmungen. Uberpriifen Sie als Teil des
Entsorgungsverfahrens, dass das Implantat vollstandig aus dem Operationsbereich explantiert wurde.
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ANLEITUNG ZUR MONTAGE VON STOPFEN IN KUPPELBOHRUNGEN

EINSETZEN:

+  Nach Einsetzen der Pfannenschale in das Acetabulum kann der Stopfen in die Kuppelbohrung
eingeschraubt werden. Den Stopfen auf den Schraubenzieher aufsetzen und gegen eine harte Oberflache
festklopfen. Den Stopfen in die Kuppelbohrung in der Pfanne einsetzen. Den Schraubenzieher im
Uhrzeigersinn drehen, bis der Stopfen fest sitzt. Den Schraubenzieher vom Stopfen abziehen.

>@E)>

EINSETZEN ) ENTFERNEN

ENTFERNEN:

+ Das Entfernen des Stopfens erfolgt wie das Einsetzen, nur dass der Schraubenzieher gegen den
Uhrzeigersinn gedreht wird.

ACHTUNG:  NACH US-BUNDESGESETZ DARF DIESE VORRICHTUNG NUR VON EINEM ARZT ODER

AUF VERORDNUNG EINES ARZTES VERKAUFT WERDEN.

Die Trident TC Schalen mit Schraubgewinde und Stopfen fiir Kuppelbohrung sind in den Vereinigten

Staaten nicht fiir den Verkauf zugelassen.

Stryker Corporation, seine Unternehmensbereiche oder andere, dem Unternehmen angeschlossene

Einheiten sind Eigentiimer, verwenden oder haben folgende Marke(n) oder Dienstleistungsmarke(n)

beantragt: Crossfire, H dica, Orthinox, O ics, Stryker, Trident, V40 und X3. Alle anderen

Marken sind Marken der entsprechenden Eigentiimer oder Inhaber.

BIOLOX delta ist eine eingetragene Marke der CeramTec AG.

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 >
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
Extragro XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE
Kopf HD Klein SM

Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser ID Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
GrofR} LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit wi
Lénge LNTH Ohne W/O
Mittel MED

29




Italiano

Sistema di componenti acetabolari TRIDENT di HOWMEDICA OSTEONICS e teste in allumina
HOWMEDICA OSTEONICS e in ceramica BIOLOX delta

Descrizione

Il sistema di componenti acetabolari TRIDENT di HOWMEDICA OSTEONICS & composto da un cotile
acetabolare in metallo e inserto acetabolare di supporto TRIDENT. | cotili sono disponibili con una varieta di
potenziamenti superficiali fra i quali, in modo non esaustivo, la deposizione ad arco con o senza trattamento
superficiale con idrossilapatite. | cotili sono concepiti per una fissazione priva di cemento all'interno della cavita
acetabolare previamente preparata. Gli inserti acetabolari UHMWPE TRIDENT di HOWMEDICA OSTEONICS
potranno essere impiegati con qualsiasi stelo HOWMEDICA OSTEONICS di dimensioni compatibili della testa
e di dimensioni e stile tali da consentire 'acquisizione di un‘artroplastica totale dell'articolazione dell'anca.

| tappi per il foro del cotile sono dispositivi opzionali, disponibili per sigillare il cotile acetabolare HOWMEDICA
OSTEONICS. | tappi vanno avvitati nei fori della cupola del cotile.

Compatibilita
Cotile-inserto

« | cotili TRIDENT possono essere utilizzati con inserti in polietilene TRIDENT, inserti in ceramica TRIDENT
e rivestimenti MDM.

Inserto-testa

+  Gliinserti di polietilene HOWMEDICA OSTEONICS possono essere utilizzati con tutte le teste in metallo
o ceramica HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Fuori dagli Stati Uniti, gli inserti di ceramica HOWMEDICA OSTEONICS possono essere utilizzati sia con
le teste in allumina HOWMEDICA OSTEONICS che con le teste in ceramica BIOLOX delta.

+ Fuori dagli Stati Uniti, le teste in ceramica HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta possono essere
utilizzate con le coppe in ceramica Protheos XLfit BIOLOX delta.

+ Negli Stati Uniti, gli inserti di ceramica HOWMEDICA OSTEONICS possono essere utilizzati solo con le
teste di ceramica allumina HOWMEDICA OSTEONICS.

Testa-stelo

+  Le teste di ceramica allumina a cono C HOWMEDICA OSTEONICS possono essere utilizzate con steli al
titanio a cono C HOWMEDICA OSTEONICS. Se utilizzate con il manicotto adattatore 17-0000E, le teste
in allumina a cono C ¢ le teste in ceramica a cono C BIOLOX delta possono essere utilizzate con steli al
titanio a cono V40 HOWMEDICA OSTEONICS e con steli a cono CoCr V40. Se utilizzate con il manicotto
adattatore 1034-0000J, le teste in allumina a cono C possono essere utilizzate con steli al titanio a cono
HOWMEDICA OSTEONICS Morse e con steli a cono CoCr Morse.

+  Le teste di ceramica allumina HOWMEDICA OSTEONICS V40 (serie 6565-0-xxx) possono essere
utilizzate con steli al titanio V40 e con steli in acciaio inossidabile V40 HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Le teste di ceramica HOWMEDICA OSTEONICS a cono C BIOLOX delta possono essere utilizzate con
steli al titanio a cono C o con steli CoCr a cono C HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Le teste di ceramica HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delfa possono essere utilizzate con steli al
titanio, CoCr 0 in acciaio inossidabile V40 HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Le teste universali di ceramica HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta devono essere utilizzate
insieme ai manicotti adattatori universali 6519-T-XXX o 19-0XXXT di HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Se utilizzate insieme ai manicotti adattatori universali 19-0XXXT, le teste universali di ceramica
HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta possono essere utilizzate con steli al titanio a cono C o CoCr
HOWMEDICA OSTEONICS.
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Se utilizzate insieme ai manicotti adattatori universali 6519-T-XXX, le teste universali di ceramica
HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta possono essere utilizzate con steli al titanio V40 o CoCr
HOWMEDICA OSTEONICS.

Se utilizzate insieme ai manicotti adattatori universali 6519-T-XXX, le teste universali di ceramica
HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delfa possono essere utilizzate con steli in acciaio inossidabile
negli Stati Uniti, negli stati membri dell'Unione Europea e in Australia. Negli altri mercati internazionali,
consultare il rappresentante Stryker del mercato locale.

Viti per ossa acetabolari

Le viti per ossa HOWMEDICA OSTEONICS da 6,5 mm o 5,5 mm possono essere utilizzate con i fori a
vite dei cotili acetabolari.

Materiali:

Lega Ti6AI-4V ELI ASTM F-620, ASTM F-136 Cotile acetabolare, manicotto dell'inserto
acetabolare, manicotto adattatore

Titanio ASTM F-67 CP Rivestimento depositato ad arco, tappi per foro
del cotile

ASTM F-1580 Polvere di Ti CP per rivestimento di revisione
Tritanium

Idrossilapatite ASTM F-1185 Idrossilapatite in polvere

Ossido di alluminio(Al,04) ASTM F-603 Testa di ceramica allumina, inserto di supporto
acetabolare

Ossido di alluminio rinforzato allo zirconio Testa in ceramica delta

1SO 6474-2

Polietilene ad altissimo peso molecolare Inserto di supporto acetabolare

(UHMWPE) ASTM F-648

Indicazioni

Patologia dolorosa e invalidante dell'articolazione dell'anca dovuta a: artrite degenerativa, artrite
reumatoide, artrite post-traumatica o necrosi vascolare in fase avanzata.

Revisione di un precedente insuccesso di sostituzione della testa femorale, di artroplastica della coppa o
di altre procedure.

Problemi di gestione clinica in cui I'artrodesi o le tecniche di ricostruzione alternative hanno minori
probabilita di ottenere risultati soddisfacenti.

Struttura ossea di qualita carente o inadeguata all'applicazione di altre tecniche ricostruttive secondo le
indicazioni risultanti da difetti dell'acetabolo.

Controindicazioni

Qualsiasi infezione latente, attiva o sospetta, nell'articolazione dell'anca o nella zona circostante.

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

Struttura ossea compromessa da patologia, infezione o impianto precedente e pertanto incapace di fornire
adeguato sostegno e/o fissaggio alla protesi.

Immaturita scheletrica.
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Avvertenze
Nell'uso di questo sistema, il chirurgo deve essere consapevole dei punti seguenti:

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

+ Non riassemblare la testa in ceramica e lo stelo. Una volta che una testa in ceramica é stata assemblata
sul cono di uno stelo non potra essere piu montata su quello stelo né successivamente su alcun altro
stelo. Inoltre, una testa in ceramica potra essere montata esclusivamente su un cono di stelo mai utilizzato
in precedenza. Una volta che un cono di stelo & stato montato su qualsiasi testa femorale, non potra
essere montato successivamente su alcun componente di testa in ceramica a causa della deformazione
del meccanismo di fissaggio del cono durante il montaggio iniziale fra la testa e lo stelo.

+ Non permettere che le aree di supporto lucidate e le superfici lavorate a cono vengano a contatto con
superfici dure o abrasive, in quanto eventuali danni o graffiature di tali superfici possono compromettere in
modo significativo l'integrita.

+ Il manicotto adattatore deve essere completamente in sede sul cono d'asta prima che avvenga l'impatto
con la testa. In nessun caso si deve tentare di preassemblare il manicotto adattatore alla testa di ceramica
di supporto.

*  Quando si utilizza un manicotto adattatore, un posizionamento inadeguato della testa e/o del manicotto
adattatore potrebbe portare a discrepanze nella lunghezza del collo, a dissociazione dei componenti e/o
lussazione.

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

+ Ad eccezione delle coppe Protheos XLfit, non sostituire alcun componente del sistema TRIDENT di
Howmedica Osteonics con il dispositivo di un altro fabbricante, in quanto le differenze di progettazione,
materiale o tolleranza possono portare alla rottura precoce del dispositivo e/o a rottura funzionale. |
componenti di questi sistemi sono stati progettati specificamente per essere compatibili fra di loro. Tale uso
invaliderebbe ogni responsabilita da parte di Howmedica Osteonics Corp. circa il rendimento dell'impianto
formato da componenti misti. Fuori dagli Stati Uniti, le teste in ceramica HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX
delta possono essere utilizzate con le coppe in ceramica Protheos XLfit BIOLOX delfa.

+  Howmedica Osteonics Corp. raccomanda vivamente di non utilizzare assolutamente viti di altri produttori
con i componenti del sistema acetabolare HOWMEDICA OSTEONICS a causa di variazioni fra la testa
della vite e le configurazioni di alloggiamento della vite stessa.

+ Non manipo\are.aree trattate con igjrossilapatite in quanto cio potrebbe comprometterne la sterilita o
causare rotture in condizioni di carico.

+ Non utilizzare teste in allumina a cono C con steli in CoCr.

+ Non utilizzare teste in allumina V40 con steli in CoCr senza manicotto adattatore (17-0000E).

+ Non utilizzare teste in allumina a cono C con steli in acciaio inossidabile (ORTHINOX).

+ Evitare una eccessiva verticalizzazione del cotile in quanto potrebbe accelerare I'usura da carico.

+Non incurvare o piegare un impianto in quanto ci¢ potrebbe ridurne la resistenza a fatica o provocarmne
una rottura sotto carico.
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+  Un posizionamento inadeguato della testa potrebbe portare a discrepanze nella lunghezza del collo, a
dissociazione dei componenti e/o lussazione.

+  Scegliere una lunghezza adatta e una posizione idonea della vite onde evitare danni alle strutture
sottostanti del tessuto molle. La perforazione della parete pelvica puo provocare emorragia interna e
possibili danni ad organi vitali.

+  Eliminare tutti gli impianti danneggiati o maneggiati in modo sbagliato. Non riutilizzare mai un impianto,
anche se puo sembrare non danneggiato. Esso potrebbe comunque presentare lievi difetti e segni di
sollecitazioni interne che potrebbero portare ad una rottura precoce del dispositivo.

+  Non risterilizzare.

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

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

Precauzioni

+ Prima dell'uso clinico, & necessario che il chirurgo conosca a fondo tutti gli aspetti della procedura
chirurgica nonché i limiti del dispositivo. Il medico dovra informare il paziente sui limiti della protesi, incluse
le conseguenze di un carico eccessivo causato dal peso o dall'attivita del paziente e altre eventuali;

il paziente dovra imparare a regolare le proprie attivita di conseguenza. Se il paziente & impegnato in
un lavoro o un'attivita che richiedano prolungate camminate, corse, sollevamento di carichi o stress
muscolari, le forze risultanti da tali attivita possono causare il fallimento del fissaggio, del dispositivo o di
entrambi. La protesi non riabilitera la funzione al livello che ci si aspetterebbe in presenza di un'ossatura
sana e normale ed il medico dovra informare il paziente affinché non nutra aspettative funzionali poco
realistiche.

+ Scelta, sistemazione e fissaggio opportuni dei componenti dell'artroplastica totale dell'anca sono fattori
critici che incidono sulla durata dell'impianto. Come per tutti gli impianti protesici, la durevolezza di tali
componenti puo essere compromessa da numerosi fattori biologici, biomeccanici e di carattere estrinseco,
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
dell'impianto.

+  Se un componente ceramico & soggetto a frattura e richiede la revisione, rimuovere con la massima
attenzione dall'articolazione qualsiasi traccia di detriti. La presenza di eventuali frammenti non rimossi
potrebbe accelerare ['usura dei componenti sostitutivi.

+  Adottare la massima attenzione nel maneggiare i componenti di ceramica durante il montaggio, data la
natura fragile del materiale di ceramica.

+  Larimozione intenzionale di un componente acetabolare pud essere effettuata utilizzando, con la debita
attenzione, lime o osteotomi stretti e sottili e applicando forze di estrazione molto delicate. Un cotile di
metallo filettato puo essere rimosso svitandolo con cautela in senso antiorario. Se si incontrano difficolta,
utilizzare la tecnica descritta sopra.

+ Larimozione di un arco depositato non allentato o di un impianto trattato superficialmente con
idrossilapatite potrebbe richiedere l'uso di strumenti speciali per separare l'interfaccia sulla superficie
dell'impianto.

+  Fare attenzione onde evitare di tagliare i guanti chirurgici durante la manipolazione di apparecchi
ortopedici con bordi affilati.
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+ | chirurghi dovranno avvisare i pazienti con impianti metallici dei potenziali rischi insiti in una scansione
MRI (Imaging a risonanza magnetica). Il campo elettromagnetico creato da uno scanner MRI pud
interagire con I'impianto metallico, con conseguente spostamento dell'impianto stesso, riscald: ito
del tessuto intorno all'impianto, danneggiamento o malfunzionamento dell'impianto oppure altri effetti
indesiderati. Inoltre, la presenza di un impianto metallico pud produrre un'immagine artefatta che potrebbe
apparire come una regione vuota o una distorsione geometrica dellimmagine reale. Se l'immagine
artefatta si trova vicino all'area interessata, potrebbe rendere non indicativa la scansione MRI oppure
potrebbe condurre a una diagnosi clinica o a un trattamento non accurati.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA MRI

| seguenti impianti per anca Stryker sono stati valutati per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita
nell'ambiente RM:

+  Teste in allumina a cono C (17-xxxxx e 17-xx-xxE); teste in allumina V40 (6565-0-xxx); teste in ceramica
a cono C BIOLOX delta (18-xxxx, 18-xx-x); teste in ceramica V40 BIOLOX delta (6570-0-xxx); teste in
ceramica universali BIOLOX delta (6519-1-xxx); manicotto adattatore universale a cono C (19-xxxxT);
manicotto adattatore da V40 a cono C (17-0000E) e manicotto adattatore universale V40 (6519-T-xxx)

+  Cotile emisferico solido Trident (500-01-xxx/500-11-xxx); cotile emisferico con fori a grappolo Trident
(502-01-xxx/502-11-xxx); cotile emisferico multifori Trident (508-11-xxx); cotile acetabolare Tritanium
(509-02-xxx); cotile acetabolare Trident AD - cotile acetabolare solido Trident AD (540-01-xxx); cotile
acetabolare solido Trident PSL (540-11-xxx); cotile acetabolare Trident AD - con fori a grappolo
(542-01-xxx); cotile acetabolare con fori a grappolo Trident PSL (542-11-xxx); cotile Trident PSL T con HA
(542T-11-xxx) e cotile acetabolare Trident AD (543-01-xxx)

+ Rivestimenti in polietilene Trident X3, N2Vac e Crossfire (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-XXX;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

Gli esami non clinici hanno dimostrato che i dispositivi sopra elencati sono di tipo RM condizionato. Un

paziente con questi dispositivi elencati puo essere sottoposto senza problemi a scansione in uno scanner RM

che soddisfi le seguenti condizioni:

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

+  Campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 2310 gauss/cm (23 T/m).

+  Sistema RM massimo riferito, con tasso specifico di assorbimento (SAR) medio dell'intero organismo di
2 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale per il sistema RM.

+ Lavalutazione ¢ stata eseguita utilizzando esclusivamente una bobina in quadratura.

Nelle condizioni di scansione definite qui sopra, si prevede che questi dispositivi producano un aumento della

temperatura di meno di 4,1°C dopo 15 minuti di scansione continua.

Negli esami non clinici, Iimmagine artefatta provocata dal dispositivo sporge di circa 84 mm dal dispositivo

sottoposto a imaging con una sequenza a impulsi gradient echo, utilizzando un sistema MRI da 3,0 T/128 MHz.

Queste informazioni sulla MRI sono inoltre disponibili allindirizzo https://www.stryker.com/us/en/joint-

replacement/MRI.html.

La coppa filettata Trident TC con tappo per foro della cupola (7849-1-xxx - non disponibile per la vendita negli

Stati Uniti) non & stata valutata per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente RM. La coppa

filettata Trident TC con tappo per foro della cupola non € stata collaudata per quanto riguarda il riscaldamento,

la migrazione o I'immagine artefatta nell'ambiente RM. La sicurezza della coppa filettata Trident TC con tappo
per foro della cupola nell'ambiente RM non € conosciuta. La scansione di un paziente che presenti questo
dispositivo potrebbe provocare ferite al paziente stesso.

Utilizzo e impianto

+ I chirurgo dovra essere qualificato nelle procedure dei sistemi di impianto e nel protocollo chirurgico del
sistema; inoltre dovra essere eseguita una pianificazione preoperatoria completa.
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Informazioni per i pazienti

E importante attenersi rigorosamente alla procedura chirurgica consigliata. Il montaggio corretto degli
inserti e delle teste di ceramica alle relative superfici a cono combacianti, nonché una corretta tecnica di
montaggio, sono fattori critici nella riuscita dei sistemi in ceramica per I'artroplastica dell'anca.

| componenti di prova consigliati devono essere utilizzati per determinare la misura, per effettuare una
riduzione di prova e per valutare il raggio di movimento, conservando in tale modo l'integrita degli impianti
definitivi, nonché la sterilita della confezione.

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

Il protocollo chirurgico del sistema dei componenti acetabolari TRIDENT di HOWMEDICA OSTEONICS
fornisce ulteriori informazioni procedurali.

Il chirurgo deve segnalare ai pazienti i rischi chirurgici e informarli sui possibili effetti avversi. Il chirurgo
deve avvertire i pazienti del fatto che I'impianto non puo riprodurre la flessibilita, la robustezza, I'affidabilita
o la durata di un‘articolazione sana e normale, che I'impianto potrebbe anche rompersi o essere
danneggiato a causa di numerosi motivi, tra cui la conseguenza di un'eccessiva attivita o di traumi e che
l'impianto ha una durata limitata nel tempo e potrebbe aver bisogno di essere sostituito in futuro.

Il chirurgo deve avvertire i pazienti dei limiti della ricostruzione e della necessita di proteggere I'impianto
dal sostegno dell'intero peso finché non si sia verificata un'adeguata cicatrizzazione. Il chirurgo deve
avvisare il paziente in modo che limiti le attivita e protegga I'impianto da un'eccessiva attivita, traumi

o0 impatto da carico e che segua le istruzioni del chirurgo riguardanti il livello di attivita, il follow-up e il
trattamento.

Il chirurgo deve avvisare i pazienti del fatto che non & possibile che I'impianto sostenga gli stessi livelli
di attivita e carichi come possibile per un'articolazione sana e normale e che l'impianto non ripristinera
la funzione al livello che ci si pud aspettare da un osso sano e normale. Se il paziente & impegnato in
un lavoro o un‘attivita che richiedano prolungate camminate, corse, sollevamento di carichi o stress
muscolari, le forze risultanti da tali attivita possono causare il fallimento del fissaggio, dell'impianto o di
entrambi. Il chirurgo deve pertanto mettere in guardia il paziente da aspettative funzionali non realistiche.

Il chirurgo deve avvisare i pazienti che un'eccessiva attivita, traumi o impatto da carico hanno provocato
il fallimento dell'impianto a causa di allentamento, frattura e/o usura dellimpianto stesso. Numerosi
fattori, tra cui l'allentamento dei componenti dell'impianto, possono portare a una maggiore produzione

di particelle dovute all'usura, oltre a danni all'osso stesso, che renderebbero piu difficile la riuscita
dell'operazione chirurgica di revisione.

Una batteriemia transitoria pud verificarsi nel corso della vita di tutti i giorni. Interventi odontoiatrici, esami
endoscopici e altre procedure chirurgiche sono state associate alle batteriemie transitorie. Per aiutare

a ridurre al minimo il rischio di infezioni al sito d'impianto, deve essere seguita una profilassi con 'uso

di antibiotici prima e dopo tali procedure. | chirurghi devono avvisare il paziente in modo che informi
correttamente i suoi medici/dentisti dell'avvenuta artroplastica dell'articolazione; in tal modo essi potranno
decidere I'utilizzo 0 meno di profilassi antibiotica per tali procedure.

Effetti avversi

E difficile prevedere la durata dei componenti di artroplastica totale dellanca, ma sappiamo che non

¢ indefinita. Questi componenti sono prodotti con materiali estranei che vengono inseriti all'interno
dell'organismo per il ripristino potenziale della mobilita o la riduzione di condizioni dolorose. A causa

pero dei tanti fattori biologici, meccanici e fisicochimici che hanno effetto su questi dispositivi ma che

non possono essere valutati in vivo, i componenti non possono durare a tempo indefinito con un livello di
attivita e di carico simile a quelli di una struttura ossea sana e normale.

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

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

In una bassa percentuale di casi ¢ stata riferita la frattura dei componenti di ceramica.

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

Se vengono utilizzate viti per ossa, & essenziale scegliere viti dell'opportuna lunghezza e collocarle con
la debita cura, onde evitare danni alle strutture del tessuto molle sottostante. La perforazione della parete
pelvica puo provocare emorragia interna e possibili danni ad organi vitali.

Possono verificarsi neuropatie periferiche, danni ai nervi, problemi vascolari e formazione di tessuto osseo
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.

Anche se rare, in alcuni pazienti si sono presentate reazioni di sensibilita/allergiche ai materiali presenti
nellimpianto a seguito di un intervento di artroplastica. L'impianto di materiali estranei nei tessuti umani
pud provocare una risposta immunitaria e reazioni istologiche che coinvolgono macrofagi e fibroblasti.
Alcuni effetti avversi possono richiedere reintervento, revisione, artrodesi dell'articolazione interessata,
procedura Girdlestone e/o amputazione dell'arto. Il chirurgo dovra informare il paziente su questi potenziali
effetti avversi.

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

- Cancro: al momento non vi & evidenza scientifica che consenta una correlazione fra particelle
metalliche o di polietilene e cancro. Tuttavia, la possibilita non puo essere esclusa.
Linfoadenopatia e accumulo in altri tessuti/organi: vi sono state alcune segnalazioni di accumulo di
particelle in linfonodi (prossimali e distali). Anche se non sono state riferite complicanze mediche o
processi patologici derivanti da tali accumuli, la loro esistenza deve essere individuata in modo da
facilitare la diagnosi ed evitare confusione con lesioni sospette, cancerose o quant‘altro.

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

Detriti da usura non metallici. | detriti da usura sono generati dall'interazione tra i componenti, come

pure tra i componenti e ['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. Con tutti gli impianti puo verificarsi il riassorbimento osseo (osteolisi) asintomatico,
localizzato e progressivo intorno ai componenti protesici come conseguenza della reazione dell'organismo
ai corpi estranei e specificamente alla materia particellare del cemento, del polietilene ad altissimo

peso molecolare (UHMWPE) e/o della ceramica. L'osteolisi pud portare a complicanze future, incluso
I'allentamento, rendendo quindi necessaria la rimozione e la sostituzione di componenti protesici.
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Detriti da usura metallici. Detriti da usura metallici, ioni di metallo e corrosione degli impianti metallici.

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

Detriti metallici e sottoprodotti della corrosione. Le giunzioni modulari potrebbero rilasciare detriti metallici
e/o ioni di metallo a causa di sfregamento, corrosione galvanica, corrosione della fessura o altri processi.
Esistono numerosi fattori coinvolti in questi processi, tra cui le forze sottoposte su una giunzione, che

non sono completamente compresi. Questi sottoprodotti della corrosione o detriti metallici potrebbero
influire sui tessuti intorno all'impianto e influire negativamente sulla durata dell'impianto stesso. Sono stati
segnalati casi di pazienti che hanno sviluppato reazioni avverse locali del tessuto (che includono - elenco
non esaustivo - necrosi del tessuto, pseudotumori, cisti e accumuli di fluidi, metallosi e lesioni associate a
vasculite linfocitaria asettica), livelli elevati di ioni di metallo nel sangue e/o nell'urina e reazioni allergiche/
di ipersensibilita associate a corrosione e/o detriti correlati all'usura in prossimita dell'impianto. | pazienti
interessati da tali fenomeni possono presentarsi con sintomi simili a quelli associati ad un'infezione, inclusi
dolore (con pili probabilita quando sostengono un peso) e gonfiore nella sede dell'articolazione locale. Tali
reazioni devono essere monitorate accuratamente e possono rendere necessario un intervento chirurgico
di revisione. La letteratura medica descrive le reazioni sistemiche ai sottoprodotti provocati dalle superfici
di supporto articolari metallo su metallo. Sebbene in questo sistema non siano presenti interfacce di
supporto metallo su metallo, si potrebbe teorizzare la possibilita di reazioni sistemiche simili provocate
dallo sfregamento e dalla corrosione di qualsiasi interfaccia metallica.

| chirurghi dovranno awvisare i pazienti, segnalando loro i potenziali effetti avversi sopra elencati, incluso
il fatto che il dispositivo ha una durata non infinita e che sara necessaria una protezione postoperatoria
dell'impianto.

Sterilizzazione

Questi componenti sono stati sterilizzati mediante irraggiamento gamma, perossido di idrogeno o ossido di
etilene. Consultare I'etichetta della confezione per il metodo di sterilizzazione.

NON risterilizzare.

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

Fare attenzione a prevenire la contaminazione di TUTTI i componenti.

Gettare TUTTI i prodotti non sterili o contaminati.

II'dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza visualizzata sulletichetta, in quanto la
confezione non é stata omologata oltre tale data.

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

Smaltimento

Nel caso si renda necessaria la resa di un dispositivo per una valutazione, si prega di contattare il
rappresentante locale Stryker per le informazioni su manipolazione e spedizione. Se il dispositivo non deve
essere reso a Stryker, i componenti dellimpianto devono essere smaltiti in conformita alle leggi, regole e
normative applicabili allo smaltimento di rifiuti a rischio biologico. Seguire tutte le linee guida per i rifiuti a
rischio biologico in conformita alle linee guida dei Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie, come
pure le normative federali/nazionali, statali e locali applicabili. Come parte del processo di smaltimento,
verificare che l'impianto sia stato completamente espiantato dal sito chirurgico.
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ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO DEL TAPPO PER IL FORO DELLA CUPOLA

INSERIMENTO:

+ Una volta che il cotile acetabolare & stato insediato nell'acetabolo, puo essere inserito il tappo per il foro
della cupola. Collocare il tappo sulla punta del cacciavite (fissarlo dandogli dei colpetti su una superficie
rigida). Inserire quindi il tappo nel foro filettato della cupola del cotile. Girare il cacciavite in senso orario
fino a quando il tappo non e saldamente fissato. Estrarre il cacciavite dal tappo.

INSERIMENTO ) RIMOZIONE

RIMOZIONE:
+ Larimozione del tappo avviene allo stesso modo dell'inserimento, ma girando il cacciavite in senso
antiorario.

ATTENZIONE: A NORMA DELLE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI, QUESTO DISPOSITIVO PUO
ESSERE VENDUTO ESCLUSIVAMENTE DA UN MEDICO DEBITAMENTE ABILITATO O
SU ORDINE DI TALE MEDICO.

La coppa filettata Trident TC con tappo per foro della cupola non é disponibile per la vendita negli

Stati Uniti.

Stryker Corporation (o sue divisioni o altre entita aziendali affiliate) possiede, utilizza o applica i

seguenti marchi di fabbrica o marchi di servizio: Crossfire, Howmedica, Orthinox, Osteonics, Stryker,

Trident, V40 e X3. Tutti gli altri marchi sono marchi registrati dei rispettivi proprietari o titolari

BIOLOX delta & un marchio registrato di CeramTec AG.

Fare riferimento all'etichetta del prodotto per lo stato del marchio CE e il produttore legale. Il marchio CE &

valido soltanto se riprodotto anche sull'etichetta del prodotto.
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La tabella seguente contiene un elenco delle abbreviazioni inglesi 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 »
Extra profondo XDP Fori di vite SCRHLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Small SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno ID Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Large LGE Tipo TYP
Sinistro <« LFT Con wi
Lunghezza LNTH Senza W/O
Medio MED
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Espaiiol

Sistema de componente acetabular TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS y cabezas de altiimina
HOWMEDICA OSTEONICS y de ceramica BIOLOX delta

Descripcion

El sistema de componentes acetabulares TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS comprende un cotilo
acetabular metalico e inserto acetabular TRIDENT. Los cotilos estan disponibles con una variedad de
tratamientos superficiales que incluyen, entre otros, un revestimiento depositado por arco con o sin un
tratamiento superficial con hidroxilapatita. Los cotilos estan destinados a la fijacion sin cemento dentro

del acetabulo preparado. Los insertos acetabulares TRIDENT de polietileno de ultra alto peso molecular
(UHMWPE) pueden usarse con cualquier vastago HOWMEDICA OSTEONICS de tamafio de cabeza
compatible, con un tamafio y estilo de vastago adecuados para lograr el reemplazo reconstructivo total de la
articulacion de la cadera. Los tapones de domo son dispositivos optativos, que estan disponibles para sellar
el cotilo acetabular HOWMEDICA OSTEONICS. Los tapones deben enroscarse en los orificios de domo del
cotilo.

Compatibilidad
Cotilo a inserto

+  Los cotilos TRIDENT pueden usarse con insertos de polietileno TRIDENT, insertos de ceramica TRIDENT
y rodamientos MDM.

Inserto a cabeza

+  Los insertos de polietleno HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse con todas las cabezas
HOWMEDICA OSTEONICS de metal o ceramica.

+  Fuera de EE. UU. los insertos de ceramica HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse con cabezas de
alimina HOWMEDICA OSTEONICS o con cabezas de ceramica BIOLOX delta.

+  Fuera de los EE. UU. las cabezas de ceramica BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse
con las copas de ceramica Protheos BIOLOX delfa XLfit.

+  Dentro de EE. UU. los insertos de ceramica HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse solamente con
las cabezas de alimina y ceramica HOWMEDICA OSTEONICS.

Cabeza a vastago

+  Las cabezas conicas C de alimina y ceramica HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse con vastagos
conicos C de titanio HOWMEDICA OSTEONICS. Cuando se usan con un manguito adaptador 17-0000E,
las cabezas conicas C de alumina y las cabezas conicas C BIOLOX delta de ceramica pueden usarse con
vastagos conicos V40 de titanio HOWMEDICA OSTEONICS y vastagos conicos V40 de CoCr. Cuando
se usan con manguito adaptador 1034-0000J, las cabezas conicas C de allimina pueden usarse con
vastagos conicos Morse de titanio y vastagos conicos Morse de CoCr HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Las cabezas de alimina y ceramica V40 HOWMEDICA OSTEONICS (serie 6565-0-xxx) pueden usarse
con vastagos de titanio V40 y de acero inoxidable V40 HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Las cabezas conicas C de ceramica BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse con
vastagos conicos C de titanio o de CoCr HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Las cabezas de ceramica BIOLOX delta V40 HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse con vastagos de
titanio, de CoCr o de acero inoxidable V40 HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Las cabezas Universal de ceramica BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS deben usarse con
manguitos adaptadores Universal 6519-T-XXX o 19-0XXXT HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Cuando las cabezas Universal de ceramica BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS se usan con
manguitos adaptadores Universal 19-0XXXT, se pueden usar con vastagos conicos C de titanio o CoCr
HOWMEDICA OSTEONICS.
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Cuando las cabezas Universal de ceramica BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS se usan con

manguitos adaptadores Universal 6519-T-XXX, se pueden usar con vastagos V40 de titanio o CoCr

HOWMEDICA OSTEONICS.

Cuando las cabezas Universal de ceramica BIOLOX delta HOWMEDICA OSTEONICS se usan con

manguitos adaptadores Universal 6519-T-XXX, se pueden usar con vastagos de acero inoxidable en
EE. UU,, los estados miembros de la Union Europea y Australia. En otros mercados internacionales,
consulte al representante de Stryker en el mercado local.

Tornillos éseos acetabulares

Los tornillos dseos de 6,5 mm o de 5,5 mm HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse con los orificios
para tornillos de domo de los cotilos acetabulares.

Materiales:
ASTM F-620, ASTM F-136 Cotilo acetabular, manguito de inserto acetabular,
Aleacion de Ti 6Al-4V ELI manguito adaptador
Titanio ASTM F-67 CP Revestimiento depositado por arco, tapones de
domo
ASTM F-1580 Polvo de Ti CP para revestimiento de revision
de titanio
Hidroxilapatita ASTM F-1185 Polvo de hidroxilapatita
Oxido de aluminio (Aly03) ASTM F-603 Cabeza de ceramica y almina, inserto acetabular
de soporte de peso
Oxido de aluminio endurecido con zirconio Cabeza de ceramica delta
1SO 6474-2
Polietileno de ultra alto peso molecular Inserto acetabular de soporte de peso
(UHMWPE) ASTM F-648
Indicaciones

Enfermedad dolorosa e incapacitante de la articulacion de la cadera, causada por: artritis degenerante,
artritis reumatoide, artritis postraumatica o necrosis avascular avanzada.

Revision de fracasos previos de reemplazos de cabeza femoral, artroplastia de la copa o de otros
procedimientos.

Problemas de administracion clinica en casos en que la artrodesis o las técnicas de reconstruccion
alternativas tengan menos probabilidades de producir resultados satisfactorios.

En casos en que la materia 6sea sea de mala calidad o inadecuada para ofras técnicas de reconstruccion
segun sea indicado por las deficiencias del acetabulo.

Contraindicaciones

Infeccion activa o sospecha de infeccion latente en la articulacion de la cadera o en tejidos adyacentes.

Trastorno mental o neuromuscular que cause un riesgo inaceptable de inestabilidad de la protesis,
pérdida de la fijacion de la prétesis o complicaciones durante el cuidado posoperatorio.

Masa 6sea comprometida por enfermedad, infeccion o implantacion previa, que no pueda proporcionar un
apoyo o fijacion adecuados de la protesis.

Esqueleto inmaduro.
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Advertencias
Cuando use este sistema, el cirujano debe estar al tanto de lo siguiente:

Durante la seleccion de los pacientes para un reemplazo total de la articulacion, el factor siguiente es de
extrema importancia para el éxito eventual del procedimiento: El peso del paciente. Cuanto mayor sea
el peso del paciente, tanto mayor serd la carga ejercida sobre la protesis. A medida que las cargas en

la protesis aumentan, la probabilidad de que el paciente sufra reacciones adversas también aumenta,

e incluye, entre otras, el fracaso de la fijacion, aflojamiento, fractura y dislocacion del dispositivo, lo que
puede resultar en la disminucion del tiempo de servicio. El efecto de estas cargas se acentuara cuando
una prétesis de pequefio tamafio se use en pacientes mas grandes. Los pacientes con sobrepeso u
obesos imponen cargas mayores sobre la protesis. Como la obesidad es un diagndstico clinico, dejamos
a juicio del cirujano el llegar a un diagnostico basado en su propia experiencia clinica. Sin embargo, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define el “sobrepeso” como un indice de masa corporal (IMC)
igual o mayor que 25, y “obesidad” como un IMC igual o mayor que 30.

No vuelva a ensamblar una cabeza de ceramica y véastago. Una vez que una cabeza de cerdmica se
haya ensamblado con un véstago conico, nunca debe volverse a ensamblar a ese componente ni,
posteriormente, a ningln otro vastago. Ademas, una cabeza de cerdmica debe ensamblarse solamente
a un vastago conico no usado previamente. Una vez que se haya ensamblado un véstago conico con
una cabeza femoral, nunca debe volverse a ensamblar con ningtin componente de cabeza de ceramica
debido a la deformacion incurrida en los mecanismos de traba conica durante el ensamblaje inicial de
véstago/cabeza.

No permita que las zonas de apoyo pulidas y las superficies conicas rectificadas entren en contacto con
superficies duras o abrasivas ya que las rayaduras o cualquier otro dafio a estas superficies pueden
afectar significativamente su integridad estructural.

El manguito adaptador debe estar completamente asentado en el cono del véstago antes de impactar
la cabeza. En ninguin caso debe intentarse el montaje previo del manguito adaptador en la cabeza de
soporte de ceramica.

Cuando se use un manguito adaptador, el asentamiento impropio de la cabeza y/o el manguito adaptador
puede causar una discrepancia en la longitud del cuello, la disociacion y/o la dislocacion del componente.

Uniones modulares: Acople firmemente los componentes modulares para evitar la disociacion. Las
superficies conicas pulidas deben estar limpias, secas y firmemente acopladas para asegurar el
asentamiento y ensamblaje apropiados. El ensamblaje/desensamblaje repetido o el no haber limpiado,
secado y acoplado firmemente los componentes podria comprometer la traba conica y contribuir al
desgaste/corrosion y a consecuencias clinicas significativas para el paciente. (Ver Efectos Adversos mas
adelante)

A excepcion de las copas Protheos XIfit, no sustituya un dispositivo de otro fabricante por cualquier
componente del sistema TRIDENT Howmedica Osteonics debido a que las diferencias en el disefio,

el material o las tolerancias pueden conducir a un fracaso prematuro del dispositivo y/o a su fracaso
funcional. Los componentes de estos sistemas han sido disefiados especificamente para funcionar juntos.
Cualquier uso de este tipo denegara la responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp. por el rendimiento
del componente mixto resultante. Fuera de los EE. UU., las cabezas de ceramica BIOLOX delta
HOWMEDICA OSTEONICS pueden usarse con copas de ceramica Protheos BIOLOX delta XIfit.
Howmedica Osteonics Corp. recomienda firmemente no usar tornillos 6seos de otros fabricantes con
componentes del sistema acetabular HOWMEDICA OSTEONICS, debido a las variaciones que existen
entre las configuraciones de la cabeza y el asiento de los tornillos.

No manipule las regiones tratadas con hidroxilapatita ya que ello puede comprometer la esterilidad o
causar que se rompan bajo carga.

No use cabezas conicas C de alimina con véstagos de CoCr.

No use cabezas de alimina V40 con vastagos de CoCr sin un manguito adaptador (17-0000E).

No use cabezas conicas C de aliimina con vastagos de acero inoxidable (ORTHINOX).

Evite la verticalizacion excesiva del cotilo, que puede acelerar el desgaste del soporte.
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No proceda al perfilado o flexion de un implante ya que ello puede reducir su resistencia a la fatiga y
causar que se rompa bajo carga.

El asentamiento indebido de la cabeza puede causar una discrepancia en la longitud del cuello,
disociacion o dislocacion de los componentes.

Es esencial realizar una seleccion apropiada de la longitud y localizacion de los tornillos dseos para evitar
daniar las estructuras de tejidos blandos circundantes. La perforacion del tabique pélvico puede causar
hemorragias internas y posible dafio a los érganos vitales.

Deseche todos los implantes dafiados o aparentemente descuidados. No vuelva a usar nunca un implante
aunque parezca que no esté dafiado. El implante puede presentar defectos pequefios y patrones de
tensiones internas que pueden conducir a la falla prematura del dispositivo.

No vuelva a esterilizar.

Dolor posoperatorio del paciente. Inherente a todos los reemplazos de articulaciones es el riesgo de
que un paciente presente dolor posoperatorio; el dolor es un sintoma manifestado cominmente, no
importa cual sea el dispositivo implantado. La literatura clinica revela numerosas causas potenciales de
dolor no relacionadas directamente con el rendimiento del implante, entre otras, un historial previo de
traumatismos y la progresion natural de la enfermedad.

En el caso de pacientes que informan dolor después de la implantacion de cualquier sistema de implante
ortopédico, el médico debe considerar todas las causas potenciales de los sintomas identificados en la
literatura clinica, incluyendo infeccion, incidencia en los tejidos blandos y posibles reacciones tisulares
locales asociadas con los desechos generados durante el uso, los iones metalicos o la corrosion. Un
diagnostico preciso de la fuente del dolor y la intervencion dirigida y oportuna son esenciales para
asegurar un tratamiento eficaz del dolor.

Precauciones

Antes del uso clinico, el cirujano debe entender completamente todos los aspectos del procedimiento quirdrgico
y las limitaciones del dispositivo. Los cirujanos deben dar instrucciones a los pacientes en lo que respecta a

las limitaciones de la protesis, entre otras, el impacto de cargas excesivas debido al peso o actividades del
paciente y sobre como regular sus actividades de acuerdo con lo anterior. Si el paciente practica una ocupacion
o actividad que le exija caminar, correr, levantar pesos o que provoque una distension muscular en forma
substancial, las fuerzas resultantes pueden producir la pérdida de la fijacion, del dispositivo o de ambos. La
protesis no restablecera la funcion al nivel previsto con huesos normales sanos, y el médico debe advertir al
paciente en contra de hacerse ilusiones no realistas con respecto a la funcion.

La seleccion, colocacion y fijacion adecuadas de los componentes de la protesis total de cadera
constituyen factores criticos que afectan la duracion del implante. Como es el caso de todos los
implantes protésicos, la duracion de estos componentes esté afectada por numerosos factores biologicos,
biomecanicos y otros factores extrinsecos que limitan su duracion. Segun esto, es esencial que se
respeten todas las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias para este producto a fin
de aumentar al maximo su duracién potencial.

Siel o los componentes de ceramica se fracturan y necesitan revision, debe tenerse mucho cuidado en
quitar de la articulacion todos los desechos de ceramica. Cualquier fragmento que quede puede acelerar
el desgaste de los componentes de reemplazo.

Se debe proceder con cautela cuando se trabaje con los componentes de ceramica durante el ensamblaje
debido a la naturaleza quebradiza del material de ceramica.

La extraccion intencional de un componente acetabular puede lograrse usando cuidadosamente buriles
de corte, ostedtomos delgados y estrechos y fuerzas de extraccion moderadas. Un cotilo metélico roscado
puede extraerse destornillando con cuidado el cotilo hacia la izquierda. Si se enfrentan dificultades, se
pueden emplear las técnicas precedentes.

La extraccion de un implante bien asegurado, con revestimiento depositado por arco o uno tratado
superficialmente con hidroxilapatita puede necesitar el uso de instrumentos especiales para romper la
interfaz en la superficie del implante.
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+  Se debe tener cuidado de no dafiar los guantes de cirugia a consecuencia de la manipulacion de
dispositivos ortopédicos afilados o cortantes.

+  Los cirujanos deben advertir a los pacientes con implantes metalicos acerca de los riesgos potenciales
de someterse a una exploracion para obtener Imagenes por Resonancia Magnética (IRM). El campo
electromagnético creado por un explorador de IRM puede interactuar con el implante metalico, resultando
en el desplazamiento del implante, el calentamiento del tejido cercano al implante, causando dafio o
funcionamiento erréneo del implante, u otros efectos indeseables. Ademas, la presencia de un implante
metalico puede producir un artefacto de imagen que puede aparecer como una region vacia o una
distorsion geométrica de la imagen real. Si el artefacto de imagen esté cercano al area que interesa,
puede causar una exploracion por IRM carente de informacion, o conducir a un diagnéstico o tratamiento
clinico inexacto.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD EN EL USO CON RM

La seguridad y la compatibilidad de los siguientes implantes para cadera Stryker han sido evaluadas en el
entorno de RM:

+ Cabezas conicas C de alimina (17-xxxxx y 17-xx-xxE); cabezas de alimina V40 (6565-0-xxx); cabezas
conicas C de cerdmica BIOLOX delfa (18-xxxx, 18-xx-x); cabezas de ceramica BIOLOX delta V40
(6570-0-xxx); cabezas Universal de ceramica BIOLOX delta (6519-1-xxx); manguito adaptador Universal
conico C (19-xxxxT); manguito adaptador V40 a cénico C (17-0000E) y manguito adaptador Universal
V40 (6519-T-xxx)

+  Cotilo Trident hemisférico con dorso solido (500-01-xxx/500-11-xxx); cotilo Trident hemisférico en
racimo (502-01-xxx/502-11-xxx); Trident hemisférico con varios orificios (508-11-xxx); cotilo acetabular
Tritanium (509-02-xxx); cotilo acetabular Trident AD - cotilo acetabular con dorso sélido AD (540-01-xxx);
cotilo acetabular con dorso solido Trident PSL (540-11-xxx); cotilo acetabular Trident AD — En racimo
(542-01-xxx); cotilo acetabular en racimo Trident PSL (542-11-xxx); cotilo Trident PSL T con HA
(542T-11-xxx) y cotilo acetabular Trident AD (543-01-xxx)

+ Rodamientos de polietileno Trident X3, N2Vac y Crossfire (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx;
621-10-xxx; 623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx;
663-10-xxx; 723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxX)

Las pruebas no clinicas han demostrado que los dispositivos mencionados son de uso "condicionado en

resonancia magnética". Los pacientes que tengan estos dispositivos pueden someterse al estudio por

imagenes de RM si se cumplen las siguientes condiciones:

+  Campo magnético estatico de 1.5 Tesla y 3.0 Tesla, solamente.
+ Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 2,310 gauss/cm (23 T/m).

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

+ La evaluacion se realizé usando solo una bobina de cuerpo de cuadratura.

En las condiciones de exploracion definidas arriba, se espera que, después de 15 minutos de exploracion
continua, estos dispositivos generen un aumento de la temperatura inferior al 4.1 °C.

En las pruebas no clinicas, el artefacto que el dispositivo genera en la imagen se extiende alrededor de
84 mm a partir del dispositivo cuando la imagen tiene lugar con una secuencia de pulso eco de gradiente
utilizando un sistema de RM 3.0 T/128 MHz.

También encontrara esta informacion sobre RM en https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

La seguridad y la compatibilidad de la copa roscada Trident TC con tapén de domo (7849-1-xxxx — no esta
ala venta en los Estados Unidos) no se han evaluado en el entorno de RM. La copa roscada Trident TC
con tapon de domo no se ha evaluado con respecto al calentamiento, a la migracion ni a los artefactos en
el entorno de RM. Se ignora cuél es la seguridad de la copa roscada Trident TC con tapon de domo en el
elntorno de RM. La exploracion por imagenes en pacientes con este dispositivo puede provocar lesiones en
el paciente.
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Utilizacion e implantacion

El cirujano debe estar intimamente familiarizado con el sistema de implante y con el protocolo quirdrgico,
debiendo también llevarse a cabo una planificacion preoperatoria completa.

El procedimiento quirdrgico sugerido debe cumplirse al pie de la letra. EI montaje apropiado de los
insertos de ceramica y de las cabezas de ceramica con sus superficies conicas correspondientes, asi
como la técnica de ensamblaje adecuada, son esenciales para que los sistemas de protesis de cadera de
ceramica tengan éxito.

Se deben usar los componentes de ensayo recomendados para determinar el tamafio, probar la
reduccion y hacer una evaluacion de la amplitud del movimiento, conservando asi la integridad de los
implantes reales y de su envase estéril.

Se dispone de plantillas radiograficas para ayudar a pronosticar el tamafio y estilo del componente antes
de la cirugia.

El protocolo quirdrgico para el sistema de componente acetabular TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS
proporciona informacion adicional sobre los métodos.

para los
El cirujano debe advertir a los pacientes sobre los riesgos quirtrgicos e informarlos acerca de las posibles
reacciones adversas. El cirujano debe advertir a los pacientes que el implante no proporcionaré la misma
flexibilidad, fortaleza, confiabilidad ni durabilidad de una articulacion normal y sana, que el implante
puede romperse o dafiarse por muchos motivos, incluso como resultado de actividades exigentes o de
traumatismos, y que el implante tiene una vida util finita y quizas necesite ser reemplazado en el futuro.

El cirujano debe advertir a los pacientes sobre las limitaciones de la reconstruccion y la necesidad de
proteger el implante de soportar la carga completa del peso hasta que se haya cicatrizado en forma
adecuada. El cirujano debe recomendar al paciente que limite sus actividades y proteja el implante de
actividades exigentes, traumatismos o carga de impacto, y que siga sus instrucciones respecto del nivel
de actividad, la atencion de seguimiento y el tratamiento.

El cirujano debe informar a los pacientes que no puede esperarse que el implante soporte los mismos
niveles de actividad y las mismas cargas que una articulacion normal y sana, y que el implante no
recuperara el funcionamiento en el nivel que podria esperarse de un hueso sano y normal. Si el paciente
tiene una ocupacion o desarrolla una actividad que incluye caminar o correr con exigencia, levantar pesos
o esfuerzo muscular, las fuerzas resultantes pueden dafiar la fijacion, el implante 0 ambas cosas. El
cirujano debe advertir al paciente que no debe tener expectativas funcionales irreales.

El cirujano debe advertir a los pacientes que las actividades exigentes, los traumatismos o las cargas
de impacto que afectan a los implantes han sido motivo del fracaso del procedimiento debido al
desprendimiento/aflojamiento, la fractura y/o el desgaste de los implantes. Muchos factores, incluido

el desprendimiento/aflojamiento de los componentes del implante, pueden resultar en una mayor
produccion de particulas de desgaste y en dafio dseo, lo cual hara més dificil que la cirugia de revision
sea satisfactoria.

En la vida cotidiana puede presentarse una bacteriemia transitoria. La manipulacién odontolégica, las
exploraciones endoscopicas y otros procedimientos quirtrgicos también han estado asociados con
bacteriemia transitoria. A fin de minimizar el riesgo de infeccion en el lugar del implante, es recomendable

la profilaxis con antibiéticos antes y después de esos procedimientos. Los cirujanos deben recomendar al
paciente que informe a su médico o dentista si se ha sometido a un reemplazo de articulacion artificial, de
modo que pueda tomarse una decision respecto de la profilaxis con antibiéticos para dichos procedimientos.

Efectos adversos

Aunque la vida Util de los componentes de reemplazo total de cadera es dificil de calcular es, sin
embargo, limitada. Estos componentes se fabrican con materias extrafias que se colocan dentro

del cuerpo para restaurar potencialmente la movilidad o reducir el dolor. Sin embargo, debido a los
numerosos factores biologicos, mecanicos y fisicoquimicos que pueden afectar a estos dispositivos, pero
que no pueden evaluarse in vivo, no se puede esperar que los componentes soporten indefinidamente el
nivel de actividad y las cargas que soporta el hueso sano normal.
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La protesis de cadera se puede dislocar debido a actividades indebidas del paciente, trauma u otras
consideraciones biomecanicas. La laxitud de masculo y tejido fibroso también puede contribuir a estas
condiciones.

Los componentes totales de la cadera se pueden aflojar. Se puede producir un aflojamiento mecanico
prematuro debido a una fijacion inicial inadecuada, infeccion latente, carga prematura de la prétesis o
trauma. Se puede producir un aflojamiento tardio a causa de trauma, infeccion, complicaciones biologicas
con inclusion de ostedlisis, o problemas mecanicos, con la subsiguiente posibilidad de erosion del hueso
o de que se produzca dolor.

En un pequefio porcentaje de casos ocurrieron fracturas de los componentes ceramicos.

Durante la operacion se pueden producir fisuras, fracturas o perforaciones del fémur, acetabulo o
trocanter debido a la impactacion del componente en el canal femoral o acetabulo preparado. Después
de la operacion se pueden producir fracturas femorales o acetabulares debido a trauma, presencia de
defectos o materia 6sea deficiente.

Si se usan tornillos 0seos, es esencial realizar una seleccion apropiada de su longitud y localizacion para
evitar dafiar las estructuras de tejidos blandos circundantes. La perforacion del tabique pélvico puede
causar hemorragias internas y posible dafio a los érganos vitales.

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, con inclusion de trombos; trastornos bronquiopulmonares, como émbolos; infarto
de miocardio o la muerte.

Se pueden producir dolores acetabulares debido al aflojamiento del implante.

Aunque raras, han ocurrido reacciones de sensibilidad/alérgicas a los materiales presentes en el implante,
que han ocurrido en los pacientes después de la implantacion de estos materiales en los tejidos, y que
pueden dar lugar a respuestas inmunitarias y reacciones histoldgicas, con inclusion de macréfagos y
fibroblastos.

Los efectos adversos pueden hacer necesaria una nueva operacion, revision, artrodesis de la articulacion
afectada, Girdlestone o amputacion de la extremidad. Los cirujanos deben advertir a los pacientes acerca
de estos efectos adversos potenciales.

Particulas de polietileno y particulas metalicas provenientes de mecanismos distintos al desgaste.
Particulas muy pequefas, provenientes de los componentes metalicos y de polietileno, pueden ser
desprendidas de las superficies no articulantes durante el uso normal y con el transcurso del tiempo.
Aunque la mayoria de estas particulas permanecen en la articulacion pertinente (contenidas en la
membrana sinovial) o son atrapadas por el tejido cicatrizal circundante, las particulas microscépicas
pueden migrar a todas partes del cuerpo y, a veces, han sido descritas como acumulandose en los
ganglios linfaticos y otras partes del cuerpo. Aunque no se han informado complicaciones médicas
importantes como resultado de estas particulas, su migracién y/o acumulacion en el organismo han sido
descritas en la literatura. Los efectos de estas particulas a largo plazo, si los hubiera, son desconocidos.
Tedricamente, si tales efectos a largo plazo existieran, incluirian:
— Cancer: Actualmente no se cuenta con evidencia cientifica que vincule las particulas metalicas o de
polietileno con el cancer. Sin embargo, la posibilidad no puede ser descartada.

- Linfadenopatia y acumulacion en otros tejidos/érganos: Se han recibido algunos informes sobre la
acumulacion de particulas en ganglios linféticos (proximales y distales). Aunque no se han informado
complicaciones médicas o procesos patoldgicos que hayan ocurrido como resultado de estas
acumulaciones, su existencia deberia reconocerse para facilitar el diagnéstico y evitar la confusion con
lesiones sospechosas, cancerosas o de otros tipos.

- Enfermedad sistémica: Es posible que algunos efectos a largo plazo puedan ser demostrados en
algin momento del futuro, pero, debido a que se cuenta con datos cientificos muy limitados, la
asociacion entre la migracion de las particulas y la enfermedad sistémica, se cree que los beneficios
de este dispositivo claramente sobrepasan los riesgos de tales efectos tedricos a largo plazo.
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Desechos no metalicos por desgaste. Los desechos por desgaste son generados por la interaccion entre
los componentes, asi como entre los componentes y el hueso, principalmente a través de los mecanismos
de desgaste de adhesion, abrasion y fatiga. En segundo lugar, el material en particulas también puede ser
generado por el desgaste de un tercer cuerpo. Con todos los dispositivos de implante, puede ocurrir una
resorcion 6sea progresiva, asintomatica y localizada (ostedlisis) alrededor de los componentes protésicos,
como consecuencia de reaccion a cuerpo extrafio frente a material en particulas de cemento, polietileno
de ultra alto peso molecular (UHMWPE) y/o ceramica. La ostedlisis puede conducir a complicaciones
futuras, que incluyan aflojamiento, necesitando la extraccion y reemplazo de los componentes protésicos.

Desechos metélicos por d Desechos por desgaste del metal, iones metalicos y corrosion de los
implantes de metal. La generacion de materiales de desgaste del metal, iones metalicos y/oo corrosion,
ocurren cuando dos superficies se encuentran en contacto, y al menos una de ellas es de metal. Se han
publicado informes en la literatura acerca de casos de reacciones adversas en el tejido local, asociadas
con el desgaste y/o la corrosion en uniones modulares formadas por las cabezas modulares (interfaz

de vastago/cabeza). La quimica de la articulacion local y/o otras condiciones especificas del paciente,
incluso, entre otras, la infeccion, pueden afectar el potencial para una corrosion in vivo y sus posibles
consecuencias clinicas.

Desechos metalicos y productos derivados de la corrosion. Las uniones modulares pueden liberar
desechos metalicos y/o iones metalicos debido a frotamiento, corrosion galvanica, corrosion de grietas u
otros procesos. En estos procesos estan implicados varios factores, entre otros, las fuerzas a través de
una union, que aun no se entienden totalmente. Estos productos de la corrosion o desechos metalicos
pueden afectar los tejidos circundantes del implante y afectar adversamente la duracion de la vida de
servicio. Han existido informes de pacientes que presentaron reacciones tisulares locales adversas
(incluyendo, entre otras, necrosis tisular, pseudotumores, quistes y acumulaciones de fluidos, metalosis y
vasculitis dominada por linfocitis aséptica asociada con lesiones), niveles elevados de iones metalicos en
la sangre y/o la orina y reacciones de hipersensibilidad/alérgicas, asociadas con corrosion y/o desechos
relacionados con el desgaste, incluso dolor (mas probable durante el soporte de peso) y la tumefaccion
en el sitio de la articulacion local. Estas reacciones deben vigilarse estrechamente y pueden necesitar una
cirugia de revision precoz. La literatura médica describe reacciones sistémicas ante productos derivados
que surgen de las superficies de soporte del metal contemporaneo sobre las superficies de metal
articulantes. Aunque el sistema no cuenta con interfaces de sostén de metal sobre metal en este caso, se
puede adelantar la teoria de que pueden surgir reacciones sistémicas similares debido al frotamiento y la
corrosion que surgiria de cualquier interfaz metalica.

Los cirujanos deben advertir a los pacientes acerca de los efectos adversos enumerados antes, incluso la
vida Util limitada del dispositivo y la necesidad de proteccion posoperatoria del implante.

Esterilizacion

Estos componentes han sido esterilizados mediante radiacion gamma, peréxido de hidrégeno u éxido de
etileno. Para conocer el método de esterilizacion, consulte la etiqueta del envase.

NO vuelva a esterilizar.

Inspeccione el envase de TODOS los productos esterilizados para ver si presentan defectos antes de su
apertura. En caso de haber algiin defecto, debe suponer que el producto no esta esterilizado.

Trate de impedir la contaminacién de CUALQUIER componente.
Deseche CUALQUIER producto que no sea estéril o que esté contaminado.

El dispositivo no debe usarse después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta, ya que el
empaque no ha sido evaluado después de dicha fecha.

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.
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Desecho

Si se devolvera el dispositivo para su evaluacion, comuniquese con su representante local de Stryker

para obtener informacion sobre el envio y la manipulacion. Si no se devolvera el dispositivo a Stryker, los
componentes del implante se deben desechar de conformidad con las leyes, normas y reglamentaciones
que rigen el desecho de residuos biopeligrosos. Siga todas las pautas de desecho de residuos biopeligrosos
de conformidad con las pautas de los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades, asi como las
reglamentaciones federales/nacionales, estatales y locales aplicables. Como parte del proceso de desecho,
verifique que se haya extraido la totalidad del implante del area quirdrgica.

INSTRUCCIONES PARA ARMAR EL TAPON DE DOMO

INSERCION:

+ Una vez que el cotilo acetabular esta asentado en el acetabulo, se puede insertar el tapon de domo.
Colocar el tapon de domo en la cabeza de torsion cautiva de la herramienta (asegurar golpeando sobre
una superficie dura). Insertar el tapén de domo en el orificio a rosca del cotilo. Girar la herramienta hacia
la derecha hasta que el tapon esté asentado firmemente. Extraer la herramienta del tapon.

INSERCION ‘EXTRACCI()N

EXTRACCION:

+ Retirar el tapon del mismo modo en que se practicd la insercion, excepto que la herramienta se hace girar
hacia la izquierda.

PRECAUCION:  LAS LEYES FEDERALES (EE. UU.) LIMITAN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO
A MEDICOS CON LICENCIA O A PERSONAS QUE DISPONGAN DE UNA
AUTORIZACION DE LOS MISMOS.
La copa roscada Trident TC con tapon de domo no estd a la venta en los Estados Unidos.
Stryker Corporatlon o sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas, son propietarias, usan
o han soli las i marcas co iales 0 marcas de servicio: Crossfre Howmedica,
Orthinox, Osteonics, Stryker, Trident, V40 y X3. Todas las otras marcas comermales pertenecen a sus
respectivos propletarlos o titulares.
BIOLOX delta es una marca registrada de CeramTec AG.
Consulte la etiqueta del producto para verificar el estado de la marca CE y el Fabricante Legal. La marca CE
s6lo es valida si también se encuentra en la etiqueta del producto.
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La tabla siguiente contiene una lista de abreviaturas usadas en las etiquetas de productos de Howmedica

Osteonics Corp.:

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

Sistema de componentes acetabulares TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS e cabegas de aluminio
HOWMEDICA OSTEONICS e cabegas de ceramica BIOLOX delta

Descrigao

O sistema de componentes acetabulares TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS é constituido por um involucro
acetabular metalico e por uma insergéo de apoio acetabular TRIDENT. Os invélucros estéo disponiveis numa
variedade de opges de superficie incluindo, mas n&o se limitando, a um tratamento depositado em arco com
ou sem tratamento de superficie a hidroxilapatita. Os invélucros destinam-se a uma fixag&o sem cimento no
acetabulo preparado. As inserces acetabulares TRIDENT HOWMEDICA OSTEONICS de UHMWPE (ultra alto
peso molecular) podem ser utilizadas com todas as hastes HOWMEDICA OSTEONICS de tamanho de cabeca
compativel, com o tamanho da haste e o estilo adequados para obter uma substituicéo protésica reconstrutiva
total da articulagéo da anca. Os tampdes de orificios em forma de clpula e para parafusos normais séo pecas
opcionais que estéo disponiveis para selar hermeticamente o involucro acetabular HOWMEDICA OSTEONICS.
Os tampdes deverdo ser aparafusados nos orificios em forma de clpula do invélucro.

Compatibilidade

Invélucro-em-Insergao

+  Os involucros TRIDENT podem ser utilizados com insergées de polietileno TRIDENT, insercées de
ceramica TRIDENT e revestimentos MDM.

Insergao-em-Cabega

+  Asinsercoes de polietileno HOWMEDICA OSTEONICS podem ser utilizadas com cabegas de ceramica
ou de metal HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Forados E.U.A,, as insercdes de ceramica HOWMEDICA OSTEONICS podem ser utilizadas com
cabegas de aluminio HOWMEDICA OSTEONICS ou com cabegas de ceramica BIOLOX delta.

+ Forados E.U.A., as cabecas de ceramica HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta podem ser utilizadas
com as cUpulas de ceramica Protheos XLfit BIOLOX delfa.

+  Dentro dos E.U.A., as insercdes de cerdmica HOWMEDICA OSTEONICS s6 podem ser utilizadas com
cabegas de ceramica de aluminio HOWMEDICA OSTEONICS.

Cabega-em-Haste

+  As cabegas de ceramica de aluminio conicas C HOWMEDICA OSTEONICS podem ser utilizadas com
as hastes de titanio conicas C HOWMEDICA OSTEONICS. Quando utilizadas com a manga adaptadora
17-0000E, as cabegas de aluminio conicas C e as Cabecas de Ceramica BIOLOX delfa Conicas C
podem ser utilizadas com hastes de titanio conicas V40 HOWMEDICA OSTEONICS e com hastes CoCr
conicas V40. Quando utilizadas com a manga adaptadora 1034-0000J, as cabegas de aluminio conicas
C podem ser utilizadas com hastes de titanio conicas Morse HOWMEDICA OSTEONICS e com hastes
CoCr conicas Morse.

+  As cabegas de ceramica aluminio HOWMEDICA OSTEONICS V40 (série 6565-0-xxx) podem ser
utilizadas com as hastes V40 HOWMEDICA OSTEONICS de titanio ou V40 de aco inoxidavel.

+  As cabegas de ceramica conicas C HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta podem ser utilizadas com
as hastes de titanio conicas C HOWMEDICA OSTEONICS ou com hastes conicas C CoCr.

+ As cabegas de ceramica delta V40 HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta podem ser utilizadas com
as hastes de titanio V40 HOWMEDICA OSTEONICS ou com hastes de ago inoxidavel CoCr.

+  As cabegas de ceramica universais HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta podem ser utilizadas com
as mangas adaptadoras universais HOWMEDICA OSTEONICS 6519-T-XXX ou 19-0XXXT.

+  As cabegas de ceramica universais HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta, quando utilizadas com
as mangas adaptadoras universais 19-0XXXT, podem ser utilizadas com hastes de CoCr ou de Titanio
conicas em C HOWMEDICA OSTEONICS.
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As cabegas de ceramica universais HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta, quando utilizadas com as
mangas adaptadoras universais 6519-T-XXX, podem ser utilizadas com hastes de CoCr ou de Titanio V40
HOWMEDICA OSTEONICS.

As cabegas de ceramica universais HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta, quando utilizadas com

as mangas adaptadoras universais 6519-T-XXX, podem ser utilizadas com hastes de ago inoxidavel nos
EUA, nos estados membros da Unido Europeia e Australia. Em outros mercados internacionais, por favor
consulte o representante da Stryker no mercado local.

Parafusos 6sseos acetabulares

Podem utilizar-se parafusos 6sseos HOWMEDICA OSTEONICS de 6,5mm ou 5,5mm com os orificios de
parafusos em forma de clpula dos involucros acetabulares.

Materiais:

ASTM F-620, ASTM F-136 Invélucro acetabular, Manga de Insergéo

Liga ELI Ti 6Al -4V Acetabular, Manga Adaptadora

Titanio ASTM F-67 CP Revestimento Depositado em Arco, Tampdes de
Orificio em Forma de Cupula

ASTM F-1580 P¢ Ti CP para Revestimento de Reviséo de Tritanio

Hidroxilapatita ASTM F-1185 P6 de Hidroxilapatita

Oxido de Aluminio (Al;04) ASTM F-603 Cabeca Ceramica em Alumina, Insergéo de Apoio
Acetabular

Oxido de Aluminio Fortalecido com Zirconio Cabega de Ceramica delta

1SO 6474-2

Polietileno de ultra-alto peso molecular Insergao de Apoio Acetabular

(UHMWPE, Ultra-High Molecular Weight
Polyethylene) ASTM F-648

Indicagoes

Doenga dolorosa e incapacitante da articulagéo da anca causada por: artrite degenerativa, artrite
reumatoide, artrite pés-traumatica ou necrose avascular em fase tardia.

Reviséo de uma protese da cabeca do fémur, de uma artroplastia cupular ou de outras intervengdes que
se tenham previamente saldado por insucesso.

Problemas de tratamento clinico nos casos em que a artrodese ou as técnicas de reconstrugéo
alternativas tém menos probabilidades de produzir resultados satisfatorios.

Os casos em que a matéria 6ssea seja de ma qualidade ou inadequada para outras técnicas
reconstrutivas, segundo seja indicado pelas deficiéncias do acetabulo.

Contra-indicagdes

Qualquer infecgdo activa ou suspeita de infecgo latente na articulagéo da anca ou em tecidos adjacentes.

Qualquer perturbacdo mental ou neuromuscular susceptivel de causar um risco inaceitavel de
instabilidade da protese, perda da fixagéo da prétese ou complicagdes durante os cuidados
pds-operatorios.

Massa 6ssea comprometida por doenga, infecgéo ou implantagao prévia, que ndo possa proporcionar um
apoio e (ou) fixagao adequados da protese.

Esqueleto imaturo.
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Adverténcias
Ao utilizar este sistema, o cirurgido deve ter em consideragao o seguinte:

Ao seleccionar doentes para substituicao total de articulacdes, o seguinte factor é de extrema importancia
para o eventual sucesso da operagéo. O peso do doente. Quanto mais pesado for o doente, maior sera

a carga exercida na protese. A medida que as cargas na prétese aumentam, aumenta a probabilidade

do doente sofrer reacgdes adversas, incluindo mas néo se limitando a falha de fixacéo, afrouxamento,
fractura e luxagao do dispositivo, e tal podera provocar uma diminuigéo da vida util do dispositivo. O efeito
destas cargas sera acentuado quando uma protese de tamanho pequeno for utilizada em doentes de
maiores dimens6es. Doentes com excesso de peso ou obesos impdem maiores cargas na protese. Dado
que a obesidade consiste num diagnéstico clinico, deixamos ao critério do cirurgido o estabelecimento

do diagndstico, com base no seu juizo clinico. Todavia, a Organizagdo Mundial de Satde (OMS) define
“excesso de peso” como um IMC igual ou superior a 25, e "obesidade" como um IMC igual ou superior

a 30.

Nao voltar a montar uma cabeca de cerdmica a uma haste. Depois de uma cabega de ceramica

ter sido montada num haste conica, nunca deve ser novamente montada nessa haste ou montada
subsequentemente em qualquer haste. Para além disso, uma cabeca de ceramica sé deve ser montada
numa haste conica ndo utilizada. Assim que uma haste conica tiver sido montada a qualquer cabega
femoral, nunca devera ser subsequentemente montada a qualquer componente de cabeca de ceramica,
devido & deformacéo incorrida pelos mecanismos de bloqueio da haste conica, durante a montagem
inicial da haste/cabega.

Néo permitir que as zonas de apoio polidas e as superficies conicas trabalhadas a maquina, entrem
em contacto com superficies duras ou abrasivas, dado que os riscos ou quaisquer outros danos destas
superficies podem afectar significativamente a sua integridade estrutural.

Amanga adaptora deve estar totalmente assente na haste conica antes da impactagéo da cabega. Em
nenhuma circunsténcia se deve fazer qualquer tentativa no sentido de pré-montar a manga adaptora a
cabega articulada de ceramica.

Quando se utiliza uma manga adaptadora, o acoplamento incorrecto da cabega e/ou do adaptador podera
causar uma discrepancia no comprimento do colo e uma separagéo e (ou) deslocagéo do componente.

Juncdes modulares: encaixe firmemente os componentes modulares para evitar a separagao dos
mesmos. As superficies conicas maquinadas devem estar limpas, secas e firmemente encaixadas para
garantir que ficam bem assentes e montadas. A montagem/desmontagem repetidas ou a ndo limpeza,
secagem e firme encaixe dos componentes poderia prejudicar o blogueio conico e contribuir para causar
erosao/corroséo e ter consequéncias clinicas graves para o doente. (Ver Efeitos Adversos, embaixo).
Exceptuando no caso das ctpulas Protheos XIfit, ndo substituir um dispositivo de outro fabricante por
qualquer componente do sistema TRIDENT da Howmedica Osteonics, porque as diferengas de modelo,
material, ou tolerancia podem provocar a incapacidade prematura e/ou funcional do dispositivo. Os
componentes destes sistemas foram especialmente concebidos para trabalhar em conjunto. Qualquer
utilizagao desse tipo anulara a responsabilidade da Howmedica Osteonics Corp. acerca do desempenho
do implante resultante desse conjunto de componentes mistos. Fora dos E.U.A., as cabegas de ceramica
HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta podem ser utilizadas com as cupulas de ceramica Protheos
XLfit BIOLOX delta.

A Howmedica Osteonics Corp. recomenda vivamente nao usar parafusos dsseos de outros fabricantes
com qualquer componente do sistema acetabular HOWMEDICA OSTEONICS, devido as variagdes que
existem entre as configuracdes da cabega do parafuso e da superficie de apoio do parafuso.

Né&o manusear as regiGes tratadas a hidroxilapatita, dado que podera comprometer a esterilidade ou
provocar a sua incapacidade sob carga.

N&o utilizar cabegas de aluminio Cénicas C com hastes CoCr.
Nao utilizar cabegas de aluminio V40 com hastes CoCr sem uma manga adaptadora (17-0000E).
Néo utilizar cabegas de aluminio conicas C com hastes de ago inoxidavel (ORTHINOX).

Evitar a posigdo vertical excessiva do invélucro o que podera provocar o desgaste acelerado das zonas
de apoio.
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Nao curvar nem flectir um implante, porque pode reduzir a sua resisténcia a utilizagéo e provocar a sua
incapacidade sob carga.

0 acoplamento incorrecto da cabega podera causar uma discrepancia no comprimento do colo e uma
separacao e (ou) deslocagéo do componente.

Assegurar uma seleccéo adequada do comprimento e do local dos parafusos dsseos, para evitar
danificar as estruturas dos tecidos moles subjacentes. A perfuragéo da parede pélvica podera provocar
hemorragias internas ou lesdes possiveis aos drgéos vitais.

Eliminar todos os implantes danificados ou aparentemente defeituosos. Nunca voltar a usar um implante,
mesmo que este parega estar em bom estado. Pode ter pequenos defeitos e padrdes de stress interior,
que podem provocar a incapacidade prematura do dispositivo.

Nao reesterilize.

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

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

Precaugdes

Antes do uso clinico, o cirurgido devera compreender completamente todos os aspectos do método
cirtrgico e as limitagdes do dispositivo. Os médicos devem informar os doentes sobre as limitagdes

da prétese incluindo, entre outras, o impacto de cargas excessivas devido ao peso ou actividades do
doente e estes devem ser aconselhados sobre como regular as suas actividades de acordo com isso.
Se o doente pratica uma ocupagéo ou actividade que lhe imponha caminhar, correr, levantar pesos ou
que provoque uma distensdo muscular substancial, as forgas resultantes podem produzir a perda da
fixagao, do dispositivo ou de ambos. A prétese néo restabelecera a funcéo ao nivel previsto com ossos
normais saudaveis e o médico deve avisar o doente para ndo alimentar ilusdes irrealistas em relagéo a
sua funcionalidade.

A selecgao, colocagao e fixagdo adequadas dos componentes de anca total constituem factores criticos
que afectam a duragdo do implante. Como no caso de todos os implantes protésicos, a duragéo

destes componentes esta afectada por numerosos factores bioldgicos, biomecénicos e outros factores
extrinsecos que limitam a sua duragdo. Por conseguinte, é essencial que se respeitem todas as
indicagdes, contra-indicagdes, precaugdes e adverténcias relativas a este produto, a fim de aumentar ao
maximo a sua duragéo eventual.

No caso de fractura do componente ou componentes de ceramica, que necessitam de reviséo, devera
proceder-se com muito cuidado para retirar todos os residuos de ceramica da articulagéo. Quaisquer
fragmentos de ceramica remanescentes poderédo acelerar o desgaste dos componentes de substituigao.

Proceder com cuidado ao manipular os componentes de ceramica durante a montagem, devido a
natureza quebradiga do material de ceramica.

A extracgao intencional de um componente acetabular pode obter-se utilizando cuidadosamente rebarbas
de corte, ostedtomos delgados e estreitos e forgas de extracgao moderadas. Um involucro de metal
enroscado poderd ser removido ao desenroscar cuidadosamente o invélucro na direcgdo contraria a dos
ponteiros do relégio. Se forem encontradas dificuldades, poderdo ser utilizadas as técnicas precedentes.

A extracgdo de um implante com tratamento de superficie a hidroxilapatita ou depositado em arco, que
néo esteja afrouxado, pode requerer o uso de instrumentos especiais para desalojar a zona inter-facial da
superficie do implante.
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+  Deve proceder-se com cuidado para ndo danificar as luvas cirdrgicas, ao manipular quaisquer dispositivos
ortopédicos afiados ou cortantes.

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

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RESSONANCIA MAGNETICA

Os implantes de hastes femorais para anca da Stryker foram avaliados em termos de seguranca e
compatibilidade no ambiente de RM.

+  Cabegas conicas C Alumina (17-xxxxx e 17-xx-xxE); Cabegas V40 Alumina (6565-0-xxx); Cabegas
conicas C de cerdmica BIOLOX delfa (18-xxxx, 18-xx-x); Cabegas de ceramica V40 BIOLOX delta
(6570-0-xxx); Cabegas de ceramica Universal BIOLOX delta (6519-1-xxx); Manga adaptadora cénica
C Universal (19-xxxxT); V40 para Manga adaptadora cénica C (17-0000E) e Manga adaptadora V40
Universal (6519-T-xxx)

+ Invélucro posterior solido hemisférico Trident (500-01-xxx/500-11-xxx); Invélucro hemisférico Cluster
Trident (502-01-xxx/502-11-xxx); Invélucro hemisférico com mdiltiplos orificios Trident (508-11-xxx);
Invélucro acetabular Tritanium (509-02-xxx); Invélucro acetabular AD - Invélucro acetabular posterior
solido AD Trident (540-01-xxx); Invélucro acetabular posterior sélido PSL Trident (540-11-xxx); Invélucro
acetabular AD - Cluster (542-01-xxx); Invélucro acetabular PSL Trident Cluster (542-11-xxx); Invélucro
PSL T Trident com HA (542T-11-xxx) e Invélucro acetabular AD Trident (543-01-xxx)

+  Trident X3, N2Vac e Revestimentos de polietileno Crossfire (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx;
621-10-xxx; 623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxX;
663-10-xxx; 723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxX)

Ensaios néo clinicos demonstraram que os dispositivos abaixo listados sdo Condicionais para RM. Um doente

com esses dispositivos listados pode ser examinado num equipamento de RM que satisfaga as seguintes

condigdes:

+  Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

+  Gradiente espacial maximo do campo magnético de 2.310 gauss/cm (23 T/m).

+  Taxa de absorcao especifica (SAR) média maxima do sistema de RM comunicada para todo o corpo de
2 W/kg para 15 minutos de exame no modo de operagao normal do sistema de RM.

+ Aavaliagdo apenas foi feita utilizando uma bobina em quadratura para o corpo.

Nas condicdes de exame acima definidas, prevé-se que estes dispositivos originem um aumento da
temperatura inferior a 4,1 °C apds 15 minutos de exame continuo.

Em ensaios nao clinicos, os artefactos de imagem originados pelo dispositivo prolongam-se aproximadamente
84 mm a partir do dispositivo quando a imagem é criada com uma sequéncia de impulsées de eco de
gradiente utilizando um sistema de RM com 3,0 T/128 MHz

Esta informag&o sobre RM pode também ser encontrada em https:/mww.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

A ctipula rosqueada TC Trident com tampao do orificio em forma de ctipula (7849-1-xxxx - n&o disponivel
para venda nos Estados Unidos) néo foi avaliada quanto & seguranca e compatibilidade no ambiente de

RM. A clipula rosqueada TC Trident com tamp&o do orificio em forma de clpula néo foi testada quanto a
possibilidade de aquecimento, migragéo ou artefactos de imagem em ambiente de ressonancia magnética.

A seguranca da ctpula rosqueada TC Trident com tampéo do orificio em forma de ctipula no ambiente de RM
¢é desconhecida. A digitalizagdo dum doente que tenha este dispositivo pode resultar em lesdo ao doente.
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Utilizagdo e implantagao

O cirurgido tem que estar completamente familiarizado com o sistema do implante e com o protocolo
cirtrgico, devendo também efectuar-se uma planificagdo pré-operatéria completa.

O procedimento cirdrgico sugerido devera ser rigorosamente seguido. A montagem adequada das insergdes
de ceramica e das cabegas de cerdmica as suas superficies conicas correspondentes e uma técnica de
montagem apropriada sdo essenciais para o sucesso dos sistemas de protese de anca de ceramica.
Devem usar-se os componentes de ensaio recomendados para determinar o tamanho, a redugéo

do ensaio e fazer uma avaliagdo da amplitude do movimento, conservando assim a integridade dos
implantes definitivos e a esterilidade da sua embalagem.

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

O protocolo cirtrgico para o Sistema de Componentes Acetabulares TRIDENT da HOWMEDICA
OSTEONICS oferece informagées suplementares sobre os métodos de procedimento.

Informacéo para os doentes

O cirurgido deve avisar os doentes para os riscos operatorios € informé-los de possiveis efeitos adversos.
O cirurgido deve alertar os doentes de que o implante n&o replica a flexibilidade, a resisténcia, a fiabilidade
ou durabilidade de uma articulag&o saudavel normal, que o implante se pode partir ou ser danificado por
inimeros motivos, inclusive como resultado de atividade ou trauma intenso, e que o implante tem uma vida
de servigo finita e pode precisar de ser substituido no futuro.

O cirurgido deve alertar os doentes em relagéo as limitagdes da reconstrugdo e da necessidade de proteger
o implante para que no suporte todo o peso até ocorrer uma fixagao e cura adequadas. O cirurgido deve
aconselhar o doente a limitar as suas atividades e a proteger o implante de atividades extenuantes, traumas
ou impactos, e seguir as instrugdes do cirurgido em relagao ao nivel de atividade, acompanhamento e
tratamento.

O cirurgido deve alertar os doentes para o facto de que o implante n&o pode suportar os mesmos niveis de
atividade e cargas que uma articulagéo saudavel normal e que o implante néo ira restaurar a funcionalidade
para o nivel esperado com 0sso normal e saudavel. Se o doente tiver uma ocupagéo ou atividade que inclua
caminhadas longas, corrida, elevagdo de cargas ou tens&o muscular, as forgas resultantes podem causar

a falha da fixag&o, do implante ou ambos. O cirurgido deve informar o doente contra expetativas funcionais
irrealistas.

O cirurgido deve alertar os doentes de que uma atividade extenuante, traumas ou esforcos de impacto que
afetem o implante podem resultar na falha do implante por rel 1to, fratura e/ou desgaste dos implantes.
Muitos fatores, incluindo o relaxamento dos componentes do implante, podem resultar em aumento da
producéo de particulas de desgaste, assim como danos ao 0sso, 0 que torna uma cirurgia de revisao
bem-sucedida mais dificil.

Abacteremia transitoria pode ocorrer no quotidiano. As manipulat;f)es odontoldgicas, exames endoscopicos
e outros procedimentos cirdrgicos também foram associados a bacteremia transitéria. Para ajudar a
minimizar o risco de infeg&o no local do implante, pode ser aconselhavel usar uma profilaxia antibiotica
antes e depois desses procedimentos. Os cirurgides devem avisar o doente para informar os seus médicos/
dentistas se tiverem uma substituigdo articular artificial para que possa ser tomada uma decis&o em relagéo
a profilaxia antibiética para esses procedimentos.

Efeitos Adversos

Apesar da vida util dos componentes de substituido total da anca ser dificil de calcular, esta é, sem
duvida, limitada. Estes componentes fabricam-se com materiais estranhos que se colocam no interior do
corpo para uma restauragao eventual da mobilidade ou redugdo da dor. No entanto, devido a numerosos
factores bioldgicos, mecanicos e fisico-quimicos que podem afectar estes dispositivos, mas que ndo
podem avaliar-se in vivo, ndo se pode esperar que os componentes suportem indefinidamente o nivel de
actividade e as cargas que séo suportadas pelos 0ssos saudaveis normais.
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Aprétese da anca pode deslocar-se devido a actividades inadequadas do doente, traumatismo ou outras
consideragdes biomecanicas. A folga muscular e do tecido fibroso pode igualmente contribuir para estas
condigdes.

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
protese, ou traumatismo. Pode produzir-se um afrouxamento tardio resultante de traumatismo, infecéo,
complicagdes biolégicas com inclus&o de ostedlise, ou problemas mecénicos, com a subsequente
possibilidade de erosao dos ossos e (ou) de dores 6sseas.

Numa pequena percentagem de casos ocorreu a fractura dos componentes em ceramica.

Durante a operagao podem produzir-se fissuras, fracturas, ou a perfuragéo do fémur, acetablo ou
trocanter, 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 ¢ssea
comprometida.

Se forem utilizados parafusos 6sseos, € essencial realizar uma selecgéo adequada do comprimento

e do local dos parafusos 0sseos, para evitar danificar as estruturas dos tecidos moles subjacentes. A
perfuragéo da parede pélvica podera provocar hemorragias internas ou lesGes possiveis aos 6rgéos vitais.
Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, de danificagdes dos nervos, deficiéncia circulatéria e
formagGes dsseas heterotdpicas.

Complicagdes graves podem associar-se a qualquer tipo de cirurgia de substituico total da articulagéo.
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.

0 afrouxamento do implante pode provocar a dor acetabular.

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

Os efeitos adversos podem tornar necessaria uma nova operagao, revisao, artrodése da articulagéo em
questdo, procedimento Girdlestone e (ou) amputagdo do membro. Os cirurgides devem avisar os doentes
relativamente a estes possiveis efeitos adversos.

Particulas de polietileno e particulas de metal resultantes de mecanismos diferentes do desgaste.
Particulas muito pequenas de componentes de metal e de polietileno podem desprender-se de
superficies no articulares durante o uso normal e com o tempo. Se bem que a maioria destas particulas
permanegam na articulagdo relevante (isto €, 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
n&o terem sido comunicadas complicagdes médicas graves como consequéncia das ditas particulas, a
sua migragéo e/ou acumulag&o no corpo tém sido descritas nos impressos informativos. Caso existam,
desconhecem-se efeitos a longo prazo destas particulas. Os efeitos a longo prazo que tém sido
teoricamente referidos incluem:
- Cancro: Actualmente, ndo existem provas cientificas que associem as particulas metalicas ou de
polietileno a cancro. No entanto, esta possibilidade ndo pode ser posta de parte.

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

- Afecgdes sistémicas: E possivel que alguns efeitos a longo prazo possam ser demonstrados futuramente
em determinada altura, mas dado que existe um ntmero infimo de dados cientificos sugerindo a
associagao entre a migragdo de particulas e afecgdes sistémicas, cré-se que os beneficios destes
dispositivos ultrapassam os possiveis riscos de qualquer efeito tedrico a longo prazo.
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Detritos ndo metélicos resultantes de desgaste. Os detritos resultantes de desgaste produzem-se por
interacgéo entre os componentes, assim como entre os componentes e 0 0sso, principalmente por

meio dos mecanismos de desgaste por adesao, abraséo e fadiga. Em segundo lugar, as particulas
também podem produzir-se pelo desgaste de um terceiro corpo. Com todos os dispositivos de implante,
pode produzir-se a reabsorgdo 6ssea progressiva (ostedlise) localizada e assintomatica, em volta dos
componentes protésicos, como consequéncia de reacgéo a corpos estranhos as particulas de cimento,
polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) efou ceramica. A ostedlise pode produzir complicagdes
futuras, incluindo o afrouxamento, necessitando que se retirem e substituam os componentes protésicos.

Detritos metalicos resultantes de desgaste. Detritos metalicos resultantes de desgaste, ides metélicos

e corrosdo de implantes metalicos. A produgéo de detritos metélicos resultantes de desgaste, ides
metalicos e corrosao ocorre sempre que duas superficies estdo em contacto e em que pelo menos uma
das superficies é metalica. Foram identificados, na literatura, de casos de reacgdes adversas tecidulares
locais associadas com desgaste e/ou corrosdo em jungées modulares formadas por cabegas modulares
(interface haste/cabega). O contexto quimico da articulagéo local e/ou outras doengas especificas dos
doentes incluindo mas néo se limitando a infecgdes, poderdo aumentar o potencial de corroséo in vivo e
as suas possiveis consequéncia clinicas.

Detritos e corrosdo metalicos por produtos intermediarios. As jungbes modulares podem libertar detritos
metalicos e/ou ides metalicos devido a processos de eroséo, galvanicos, corroséo, formagao de fendas e
outros. Existem varios processos envolvidos nestes processos, incluindo forcas através de uma juncéo,
que ndo estdo totalmente compreendidos. Estes produtos resultantes da corroséo ou detritos metalicos
podem afectar os tecidos que circundam o implante e afectar adversamente a duracéo da vida Util.
Foram identificados casos de doentes desenvolvendo reacgdes adversas tecidulares locais (incluindo,
mas n&o se limitando a necrose tecidular, pseudotumores, quistos e acumulacéo de fluidos, metalose e
lesGes associadas a vasculite asséptica dominada por linfécitos), aumento dos niveis de ides metalicos
no sangue e/ou urina e reaccdes alérgicas/de hipersensibilidade associadas a corroséo e/ou detritos
relacionados com o desgaste na vizinhanga do implante. Os doentes afectados poderéo apresentar
sintomas semelhantes aos associados a infecgdes, incluindo dor (principalmente quando suportam

0 peso do proprio corpo) e edema na zona da articulagéo. Estas reacgdes devem ser monitorizadas
cuidadosamente e podem obrigar a uma cirurgia de revisao precoce. Na literatura médica descrevem-se
reacgdes sistémicas por subprodutos resultantes da acgéo de metais contemporéaneos em superficies
de apoio articuladas metalicas. Embora este sistema nao apresente interfaces de apoio metal em

metal, teoricamente poderdo surgir reacgdes sistémicas semelhantes resultantes da eroséo e corrosao
provenientes de qualquer interface metalica.

Os cirurgides devem avisar os doentes sobre os possiveis efeitos listados acima, incluindo a vida de
servico finita do dispositivo e a necessidade de proteccdo do implante no pos-operatorio.

Esterilizagao

Estes componentes foram esterilizados por radiacéo gama, peroxido de hidrogénio ou 6xido de etileno.
Consulte o rétulo da embalagem para o método de esterilizagéo.

NAQ re-esterilizar.

Inspeccione a embalagem de TODOS os produtos estéreis antes de abrir. No caso da existéncia de
defeitos deste tipo, deve considerar-se que o produto néo esta esterilizado.

Proceda com cuidado para evitar contaminar QUALQUER dos componentes.

Elimine TODOS os produtos que se apresentem n&o estéreis ou contaminados.

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

Dispositivos de uso Unico ndo podem ser explantados e subsequentemente reimplantados, dado que
as forgas fisicas exercidas em consequéncia destas acgdes podem comprometer a integridade fisica,
dimensdes efou acabamentos de superficie dos dispositivos. Para além disso, ndo é possivel garantir a
esterilidade para dispositivos reutilizados, dado que os procedimentos de limpeza e re-esterilizagdo ndo
foram verificados.
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Descarte

Se um dispositivo estiver a ser devolvido para avaliagéo, entre em contacto com o representante local da
Stryker para obter informagdes sobre transporte / manuseio. Se o dispositivo ndo estiver a ser devolvido a
Stryker, os componentes do implante devem ser eliminados de acordo com as leis, regras e regulamentos
aplicaveis para o descarte de residuos de risco bioldgico. Siga todas as diretrizes para residuos de risco
bioldgico de acordo com as diretrizes do Centro de Controlo e Prevengao de Doengas, bem como as
regulamentacdes federais / nacionais, estaduais e locais aplicaveis. Como parte do processo de descarte,
verifique se o implante foi explantado em sua totalidade do local da cirurgia.

INSTRUCOES DE MONTAGEM DO TAMPAO DO ORIFiCIO EM FORMA DE CUPULA

INSERGAO:

+ Assim que o involucro acetabular estiver colocado no acetéabulo, podera inserir-se o tampao do orificio
em forma de clpula. Colocar o tamp&o do orificio em forma de clpula sobre a cabega rotatoria e fixadora
da chave de fendas (prender batendo sobre uma superficie dura). Inserir o tamp&o do orificio em forma
de cupula no orificio roscado em forma de ctpula do invélucro. Rodar a chave de fendas no sentido dos
ponteiros do relogio, até que o tamp&o esteja firmemente assente. Retirar a chave de fendas do tampéo.

INSERGAO EXTRACGAO

EXTRACGAO:

+ O procedimento de extraccéo do tamp@o é igual ao de insergéo, exceptuando o facto da chave de fendas
ser rodada no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

PRECAUGAO: A LEI FEDERAL (ESTADOS UNIDOS) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO A
MEDICOS DEVIDAMENTE CREDENCIADOS OU A PESSOAS QUE DISPONHAM DE UMA
AUTORIZAGAO PASSADA PELOS MESMOS.

A cupula rosqueada TC Trident com tampao do orificio em forma de ctpula néo disponivel para venda

nos Estados Unidos

A Stryker Corporation ou suas divisoes ou outras p iais afiliadas sao detentoras,
utlllzam ou solicitaram o reglsto da(s) i ) marca(s) registada(s) de servigo: Crossfire,
H dica, Orthinox, Osteonics, Stryker, Trident, V40 e X3. Todas as outras marcas registadas sdo

marcas registadas dos respectivos proprietarios ou detentores.
BIOLOX delta é uma marca registada de CeramTec AG.

Consulte o rétulo do produto para o Estado da Marca CE e Fabricante Legal. A marca CE s6 é valida se
também estiver impressa no rétulo do produto.
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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 Compensagao OFFST
Grau DEG or ° Diametro externo oD
Diametro DIA Direita RT
Extra Profundo XDP Orificios para parafusos | SCR HLS
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabeca HD Pequeno SM
Altura HT Padrao STD
Diémetro Interno ID 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

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabulart komponentsystem och HOWMEDICA OSTEONICS
aluminiumoxid- och BIOLOX delta keramiska huvuden

Beskrivning

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabulart komponentsystem bestar av ett acetabulart metallskal och
TRIDENT acetabular lagerinsats. Skalen saluférsmed olika typer av ytbehandling, bl.a. med bagdeponering
med eller utan ytbehandling med hydroxylapatit. Skalen &r avsedda for cementfri fixering inom den forberedda
hoftledspannan. HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabulara insatser av UHMWPE kan anvandas med
alla HOWMEDICA OSTEONICS stammar med kompatibel huvudstorlek, av [amplig stamstorlek och form

for att uppna total rekonstruktiv hoftledsplastik. Kupolhalpluggar ar valfria tillbehor som finns att tillgé for att
forsegla HOWMEDICA OSTEONICS acetabuléra skal. Pluggarna skall skruvas in i skalets kupolhal.

Kompatabilitet

Skal-till-insats

+  TRIDENT skal kan anvandas med TRIDENT polyeteninsatser, TRIDENT keramiska insatser samt MDM
insatser.

Insats-ill-huvud

+ HOWMEDICA OSTEONICS polyetyleninsatser kan anvandas med alla metall- eller keramikhuvuden fran
HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Utanfor USA kan HOWMEDICA OSTEONICS keramikinsatser anvandas med antingen HOWMEDICA
OSTEONICS aluminiumoxidhuvuden eller BIOLOX delta keramikhuvuden.

+  Utanfér USA kan HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keramiska huvud anvandas med Protheos
XLfit BIOLOX delta keramiska cups.

+ Inom USA kan HOWMEDICA OSTEONICS keramikinsatser anvandas endast med HOWMEDICA
OSTEONICS keramiska aluminiumoxidhuvuden.

Huvud-till-stam

+ HOWMEDICA OSTEONICS keramiska aluminiumoxidhuvuden med C-kona kan anvéandas med
HOWMEDICA OSTEONICS titanstammar med C-kona. N&r de anvands med adapterhylsa 17-0000E,
kan aluminiumoxidhuvud med C-kona och BIOLOX delta keramikhuvud anvandas med HOWMEDICA
OSTEONICS V40 Taper Titanium stammar och V40 Taper CoCr stammar. Nér de anvands med
adapterhylsa 1034-0000J, kan aluminiumoxidhuvud med C-kona anvandas med HOWMEDICA
OSTEONICS Morse Taper Titanium stammar och Morse Taper CoCr stammar.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 keramiska aluminiumoxidhuvuden (6565-0-xxx-serien) kan anvandas
med HOWMEDICA OSTEONICS V40 Titanium stammar eller av V40 stammar av rostfritt stal.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keramiska huvuden med C-kona kan anvandas med
HOWMEDICA OSTEONICS Titanium stammar med C-kona eller CoCr stammar med C-kona.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delta keramiska huvuden kan anvandas med HOWMEDICA
OSTEONICS VA40 Titanium, CoCr stammar eller stammar av rostfritt stal.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universella keramiska huvuden maste anvandas med
HOWMEDICA OSTEONICS universella adapterhylsa 6519-T-XXX eller 19-0XXXT.

+ Nar HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universella keramiska huvuden anvands med universella
adapterhylsor 19-0XXXT kan de anvandas med HOWMEDICA OSTEONICS Titanium stammar med
C-kona eller CoCr stammar med C-kona.

+ Nar HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universella keramiska huvuden anvands med universella
adapterhylsor 6519-T-XXX kan de anvandas med HOWMEDICA OSTEONICS V40 Titanium stammar eller
V40 CoCr stammar.
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HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universella keramiska huvuden &r godkanda for anvandning i
USA, Europeiska unionens medlemslander samt Australien nar de anvénds med universella adapterhylsor
6519-T-XXX pa stammar av rostfritt stal. | andra lander bor Strykers lokala representant konsulteras.

Acetabuldra benskruvar

HOWMEDICA OSTEONICS 6,5 mm och 5,5 mm benskruvar kan anvandas med acetabuléra skalets
kupolskruvhal.

Material:
ASTM F-620, ASTM F-136 Acetabuléra skal, acetabuldr insatshylsa,
Ti 6Al -4V ELI legering adapterhylsa
ASTM F-67 CP titan Bagdeponerad belaggning, kupolhal kupolpluggar
ASTM F-1580 CP Ti pulver for Tritanium Revision beldggning
ASTM F-1185 hydroxylapatit Hydroxylapatitpulver
ASTM F-603 aluminiumoxid (Al03) Keramiskt huvud av aluminiumoxid, acetabulér
lagerinsats
1SO 6474-2 Zirkoniumhérdad aluminiumoxid delta keramiskt huvud
ASTM F-648 polyetylen med ultrahdg Acetabulér lagerinsats
molekylvikt (UHMWPE)
Indikationer

Plagsam, rorelsehammande ledsjukdom i héften pa grund av: degenerativ artrit, reumatoid artrit,
posttraumatisk artrit eller avaskular nekros i framskridet skede.

Revision av tidigare misslyckad implantation av femoralhuvudprotes, acetabulér artroplastik, eller annat
ingrepp.

Problem vid klinisk behandling, da steloperation eller alternativa rekonstruktiva tekniker sannolikt inte
kommer att ge tillfredsstallande resultat.

Nér brister i acetabulum pavisar att benmassan ar av dalig kvalitet eller &r otillracklig for andra
rekonstruktiva tekniker.

Kontraindikationer

Aktiv eller misstankt latent infektion i eller omkring héftleden.

Mental eller neuromuskulér sjukdom vilket medfér en oacceptabel risk for protesinstabilitet, misslyckad
protesfixering eller komplikationer under postoperativ vard.

Benmassan forsvagad till foljd av sjukdom, infektion eller tidigare implantation som inte ger protesen
tillrackligt stod och/eller fixering.

Skelettomogenhet.

Varningar
Vid anvéndning av detta system bér kirurgen vara medveten om foljande:

Da patienter 6vervags som mdjliga kandidater for total ledplastik, &r foljande faktor av yttersta vikt for

ett gott behandlingsresultat: Patientens vikt. Belastningen pa protesen ckar med patientens vikt. Nar
belastningen pa protesen okar, 6kar risken for skadliga handelser, t.ex. forlust av fixering, lossning, fraktur
och dislokation av implantatet, vilket kan leda till férkortning av implantatets livstid. Effekten av sadana
belastningar forstérks om en liten protes maste anvéandas pa storvuxna patienter. Overvikt eller fetma
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orsakar stor belastning pa protesen. Da diagnosen av 6vervikt eller fetma &r Klinisk, ska kirurgen géra
diagnosen baserad pa sin egen kliniska bedomning. Varldshalsoorganisationen (WHO) definierar “overvikt”
som ett BMI-vérde pa 25 eller stdrre och "fetma" som ett BMI-vérde pa 30 eller storre.

Ett keramiskt huvud och stam far inte monteras pa nytt. Nar ett keramiskt huvud har monterats pa
en stamkona, far den aldrig monteras igen pa den stammen eller pa nagon annan stam. Vidare far
ett keramiskt huvud endast monteras pa en oanvand stamkona. Nar en stamkona har monterats
vid nagot femoralt huvud far det aldrig ommonteras vid nagon keramiskt huvudkomponent eftersom
konlasningsmekanismen kommer att deformeras under inledande montage av stam/huvud.

Polerade lagerytor och maskinbearbetade konytor far inte komma i kontakt med harda eller skrovliga ytor,
eftersom alla former av repor pa dessa ytor kan paverka den strukturella integriteten pa ett avgérande sétt.

Adapterhylsan maste foras helt in i konan pa stammen innan huvudet trycks in. Man far inte forsoka
montera adapterhylsan pa forhand pa det keramiska lagerhuvudet.

Nar adapterhylsa anvands kan felaktig insattning av huvudet och eller adapterhylsan medfora avvikelse i
halslédngden, komponentforflyttning och/eller luxation.

Modulara kopplingar: Para moduldra komponenter fast for att undvika att de lossnar. Maskinbearbetade
konytor maste vara rena, torra och fast kopplade for att sékra rétt sate och montering. Upprepad
montering och demontering, eller underlatenhet att rengdra och torka och para komponenterna fast kan
kompromettera lasningen i konan och potentiellt leda till skav och korrosion med betydande kliniska
konsekvenser. (Se avsnittet Biverkningar nedan).

Med undantag av Protheos XLfit cups far ingen komponent i Howmedica Osteonics TRIDENT -system bytas
ut mot en produkt fran en annan tillverkare, eftersom skillnader i utformning, material eller toleranser kan
leda till for tidigt produkt- eller funktionshaveri. Systemets komponenter har utformats speciellt for att fungera
tillsammans. Allt sadant bruk medfor att Howmedica Osteonics Corp. ansvar betréffande funktionen hos

ett sadant implantat med blandade komponenter upphéavs. Utanfor USA kan HOWMEDICA OSTEONICS
BIOLOX delta keramiska huvud anvandas med Protheos XLfit BIOLOX delta keramiska cups.

Howmedica Osteonics Corp. avrader eftertryckligen fran anvandning av benskruvar fran andra tillverkare,
tillsammans med nagon av HOWMEDICA OSTEONICS acetabulara systemkomponenter, pa grund av de
olikheter som finns mellan skruvhuvud- och skruvséteskonfigurationer.

Hantera inte hydroxylapatitbehandlade omraden eftersom detta kan &ventyra steriliteten eller medféra
produkthaveri vid belastning.

Anvénd inte aluminiumoxidhuvud med C-kona med CoCr-stammar.

Anvand inte V40 aluminiumoxidhuvuden med CoCr-stammar utan adapterhylsa (17-0000E).
Anvand inte aluminiumoxidhuvuden med C-kona med stammar av rostfritt stal (ORTHINOX).
Undvik att placera skalet alltfor vertikalt. Detta kan oka nedslitningshastigheten.

Implantatet far inte formas eller bojas, eftersom detta kan minska dess motstandskraft mot materialtrétthet
och medféra haveri vid belastning.

Felaktig inséttning av huvudet kan medfdra avvikelse i halslangden, komponentférflyttning och/eller luxation.
Om benskruvar anvands, ar det ytterst viktigt att benskruvar av Iamplig langd valjs ut samt att de placeras
korrekt, for att undvika skada pa underliggande mjuka vavnader. Perforation av backenvéggen kan
medfora inre blddningar och eventuella skador pa vitala organ.

Kasta alla skadade eller felaktigt hanterade implantat. Ateranvand aldrig ett implantat, aven om det
forefaller vara oskadat. Det kan ha sma defekter och interna skador till foljd av pafrestning som kan leda
till for tidigt produkthaveri.

Far ej omsteriliseras.

Alla artroplastiker ar forbundna med risk for postoperativ smarta; smarta ar ett ofta rapporterat symtom
oberoende av vilken anordning som implanterats. Den kliniska litteraturen omfattar talrika potentiella
orsaker till smarta, som inte ar direkt anknutna till implantatets prestation, bl.a. traumaanamnes och
naturligt framéatskridande av sjukdomen.
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Hos patienter, som har smérta efter implantation av vilket som helst ortopediskt implantatsystem,

bor lakaren dvervéga alla potentiella orsaker till smarta, inklusive vanliga orsaker till smarta som
identifierats i den Kliniska litteraturen, t.ex. infektioner och inkldmning av mjukdelar samt lokala skadliga
véavnadsreaktioner associerade med slitskrap, metalljoner eller korrosion. Noggrann diagnos av orsaken il
smartan och fokuserad Iaglig intervention &r vasentliga for att sakra effektiv behandling av smarta.

Forsiktighetsatgarder

+  Fore klinisk anvandning skall kirurgen skaffa sig grundlig kdnnedom om det kirurgiska ingreppets alla
aspekter samt om produktens begransningar. Kirurgen maste informera patienten rérande protesens
begransningar, bland annat effekten av for stor belastning pa grund av patientens vikt eller aktivitet.
Om patienten agnar sig at ett yrke eller at aktiviteter som innebar mycket promenerande, springande,
lyftande eller stora muskelpafrestningar, kan de atfoljande pafrestningarna medféra misslyckad fixering,
produkthaveri eller bada delar. Protesen kommer inte att kunna aterstalla funktionen till samma niva
som med normalt friskt skelett och lakaren maste forbereda patienten sa att denne inte har orealistiska
forvantningar rorande funktionen.

+ Lampligt val, placering och fixering av de totala hoftledskomponenterna utgér avgorande faktorer som
paverkar implantatets funktionella livstid. | likhet med alla protesimplantat, paverkas varaktigheten av
dessa komponenter av flera biologiska, biomekaniska och andra yttre faktorer, som begransar protesens
funktionella livstid. Darfor &r det synnerligen viktigt att strikt folja de indikationer, kontraindikationer,
forsiktighetsatgarder och varningar som géller for denna produkt, for att implantatet skall vara
funktionsdugligt sa lange som majligt.

+ Om fraktur uppstar pa de keramiska komponenterna och ny operation krévs, skall man vara extra noga
med att aviagsna alla keramiska rester fran leden. Alla kvarliggande fragment kan medféra snabbare
nedslitning av utbyteskomponenterna.

+  Var forsiktig vid hantering av keramiska komponenter vid monteringen, eftersom det keramiska materialet
till sin natur &r skort.

+  Avsiktligt avidgsnande av en acetabular komponent kan ske med hjalp av férsiktig anvandning av skérborr,
tunna och smala osteotom samt varsam extraktion. Ett gangat metallskal kan avlagsnas genom att man
forsiktigt skruvar loss det i motsols riktning. Vid svarigheter kan foregaende tekniker anvandas.

+ Vid avldgsnande av ett implantat som har ytbehandlats med bagdeponering eller hydroxylapatit, som inte
har lossnat, kan sérskilda instrument behdvas for att bryta kontakten vid implantatets yta.

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

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

Sékerhetsil om

Sékerheten och kompatibiliteten av foljande Stryker hoftledsimplantat i magnetisk avbildningsmiljo har
utvarderats:

+  Aluminiumoxidhuvuden med C-kona (17-xxxxx och 17-xx-xxE); V40 aluminiumoxidhuvuden (6565-0-xxx)
BIOLOX delta keramiska huvud med C-kona (18-xxxx, 18-xx-x); V40 BIOLOX delta keramiska huvud
(6570-0-xxx); BIOLOX delfa universella keramiska huvud (6519-1-xxx); universella adapterhylsor med
C-kona (19-xxxxT); V40 till adapterhylsor med C-kona (17-0000E) och V40 universella adapterhylsor
(6519-T-xxx)

+  Trident Hemispherical Solid Back skal (500-01-xxx/500-11-xxx); Trident Hemispherical Cluster skal
(502-01-xxx/502-11-xxx); Trident Hemispherical Multi-Hole skal (508-11-xxx); Tritanium acetabuléra skal
(509-02-xxx); Trident AD acetabuléra skal — Solid Back AD acetabuléra skal (540-01-xxx); Trident PSL
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Solid Back acetabuldra skal (540-11-xxx); Trident AD acetabuléra skal — Cluster (542-01-xxx); Trident
PSL Cluster acetabulara skal (542-11-xxx); Trident PSL T skal med HA (542T-11-xxx) och Trident AD
acetabuléra skal (543-01-xxx)

+  Trident X3, N2Vac och Crossfire polyeteninsatser (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-xxx;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

Icke-kliniska test har demonstrerat att de ovannamnda produkterna &r villkorligt sakra i .magnetisk

resonansavbildning. En patient med dessa komponenter kan tryggt magnetundersokas under foljande villkor:

+  Statiska magnetfaltet &r endast mellan 1,5 tesla och 3,0 tesla.
+  Det maximala spatiala magnetfaltet ar 2 310 gauss/cm (23 T/m).

+ | samband med anvéandning av maximala magnetsundersokningssystem har en genomsnittlig specifik
helkroppsabsorption (SAR) pa 2 W/kg rapporterats under 15 minuters avbildning i magnetkamerans
normala driftlage.

+  Utvarderingen genomfdrdes endast med en kvadraturkroppsspole.

Under ovan namnda avbildningsvillkor dessa komponenter vantas orsaka en temperaturférhdjning som ar
mindre &n 4,1 °C efter 15 minuters kontinuerlig avbilning.

Under icke-kliniska test stréckte sig den av anordningen orsakade avbildningsartefakten ungefér 84 mm
fran implantatet nér avbildningen genomfordes med gradientekopulssekvens i ett 3,0 T/128 MHz
magnetundersokningssystem.

Denna information om magnetisk resonansavbildningsmilj6 finns ocksa tillganglig pa internet https://www.
stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

Trident TC géngade cup med kupolhalsplugg (7849-1-xxxx — &r inte ill salu | USA) i magnetisk
resonansavbildningsmiljo har inte utvérderats. Trident TC géingade cups med kupolhélsplugg méjliga
upphettning, migration, eller avbildningsartefakter i magnetisk resonansavbildningsmiljd har inte testats. Trident
TC gangade cups med kupolhalsplugg sakerhet i magnetisk resonansavbildningsmiljo &r okand. Magnetisk
resonansavbildning av en patient med detta implantat kan leda till patientskada.

Anvindning och implantation

+ Kirurgen skall vara helt fortrogen med implantatsystemet och operationsprotokollet och fullsténdig
preoperativ planering skall genomforas.

+  Det foreslagna operationsprotokollet skall foljas noga. Korrekt montering av de keramiska insatserna och
de keramiska huvudena vid respektive konytor och korrekt monteringsteknik ar avgorande fér lyckade
keramiska hoftsystem.

+  Rekommenderade forsdkskomponenter skall anvandas vid storleksbestamning, forsdksreducering samt
vid bestamning av rorelseomfanget. Bade implantaten och deras sterila forpackningar bevaras pa sa vis
intakta.

+  Rontgenmallar finns for att underlatta preoperativ forutsagelse av komponentstorlek och form.

+  Operationsprotokollet for HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT system for acetabulara komponenter ger
ytterligare information om tekniken.

Information till patienter

+  Kirurgen maste varna patienten for operationsriskerna och informera dem om méjliga biverkningar.
Kirurgen maste varna patienten for att implantatet inte aterstéller samma flexibilitet, styrka, palitiighet och
hallbarhet som hos en normal frisk led, att implantatet av manga orsaker ga sonder eller skadas ill foljd
av pafrestande aktivitet eller trauma samt att implantatet har begransad livslangd och kan behdva bytas
ut i framtiden.

+  Kirurgen maste varna patienten om rekonstruktionens begransningar samt behovet att skydda implantatet
fran full viktbelastning tills tillrdcklig lakning har uppnatts. Kirurgen maste uppmana patienten att begransa
sina aktiviteter och skydda implantatet fran for stor belastning, trauma och stotbelastning samt att folja
lakarens anvisningar betraffande aktivitetsniva, uppfoljande vard, samt behandling.
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Kirurgen maste informera patienten om att implantatet inte kan véantas tala samma aktivitetsnivaer och
belastningar som en normal frisk led och att implantatet inte kommer att aterstalla funktionen till samma
niva som kan véntas hos en normal frisk led. Om patienten agnar sig at ett yrke eller aktiviteter som
innebar mycket promenerande, springande, lyftande eller muskelpafrestningar, kan de resulterande
krafterna orsaka fallering av fixeringen, implantatet eller badadera. Kirurgen maste informera patienterna
om att de inte bor hysa orealistiska forvantningar vad betraffar funktionen.

Kirurgen maste varna patienterna om att omattlig aktivitet eller trauma som paverkar ledprotesen har
utpekats som orsak till proteshaveri till f6ljd av lossning, fraktur och/eller nedslitning av implantaten.
Manga orsaker, inklusive lossning av implantaten, kan orsaka dkad produktion av nedslitningspartiklar,
samt skada pa skelettet, varvid en framgangsrik revision blir svarare att uppna.

Overgaende bakteremi kan forekomma i det dagliga livet. Tandvard, endoskopiska undersokningar

och andra kirurgiska ingrepp har ocksa forknippats med illfallig bakteremi. For att minimera risken for
infektion pa implantationsstallet kan profylaktisk anvandning av antibiotika fére och efter ingreppet vara att
rekommendera. Kirurgen maste instruera patienten att meddela sin lakare eller tandlékare att de har en
artificiell led, sa att de kan besluta om antibiotika ska séttas in som profylax vid sadana ingrepp.

Biverkningar

Det &r svart att forutsdga den forvantade livstiden hos totala hofttransplantat. Komponenterna tillverkas
av frammande material som placeras inuti kroppen for att eventuellt aterstélla rérligheten eller reducera
smarta. Pa grund av de manga biologiska, mekaniska och fysiomekaniska faktorer som paverkar
implantaten men som dock inte kan utvarderas in vivo, kan man emellertid inte forvénta sig att de pa
obestamd tid skall kunna motsta samma aktivitetsniva och belastning som friskt ben.

Luxation av hoftprotesen kan uppsta till foljd av olamplig patientaktivitet, trauma eller andra biomekaniska
omstandigheter. Laxitet i muskler och fibrosa vavnader kan ocksa bidra till dessa omstandigheter.

Totala hoftplastikkomponenter kan lossna. For tidig mekanisk lossning kan uppsta till foljd av ofillrécklig
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 smérta.

Fraktur av keramiska komponenter har rapporterats hos en liten patientandel.

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

Om benskruvar anvands, ar det ytterst viktigt att benskruvar av Iamplig langd véljs ut samt att de placeras
korrekt, for att undvika skada pa underliggande mjuka vavnader. Perforation av backenvaggen kan
medféra inre blodningar och eventuella skador pa vitala organ.

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

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

Acetabular smarta kan uppsta om implantatet lossnar.

| séllsynta fall har 6verkénslighet/allergi mot de material som anvants i implantatet uppstatt hos patienter
efter artroplastik. Implantation av frimmande material i vavnader kan medftra immunreaktioner eller
histologiska reaktioner som involverar makrofager och fibroblaster.

Biverkningar kan medféra behov av ny operation, revision, steloperation av den aktuella leden,
Girdlestoneoperation och/eller amputation av benet. Kirurgen skall informera patienten angaende dessa
mdjliga biverkningar.

Polyetenpartiklar och metallpartiklar kan uppsta via andra mekanismer &r slitage. Mycket sma partiklar
fran metall och polyetenkomponenter kan med tiden fallas ut fran icke-artikulerande komponentytor vid
normal anvandning. Fastén stérsta delen av partiklarna stannar i den relevanta leden E. Visserligen
stannar huvuddelen kvar i den aktuella leden (m.a.o. forblir i synovium) eller fangas in av omgivande
arrvavnad, kan mikroskopiska partiklar dock migrera genom kroppen och har ibland beskrivits som en
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ansamling i lymfkortlar och andra kroppsdelar. Visserligen har inga betydande medicinska komplikationer
har rapporterats till foljd av dessa partiklar, har deras migration och/eller ansamling i kroppen har beskrivits
i litteraturen. Langtidseffekterna av dessa partiklar, om sadana skulle forekomma, ar inte kénda. De
langtidseffekter Gver vilka man har spekulerat &r bland annat:

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

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

— Systemisk sjukdom: Det &r méjligt att langtidseffekter kan pavisas nagon gang i framtiden. Eftersom
det finns mycket sma vetenskapliga belagg for samband mellan migration av partiklar och systemisk
sjukdom, &r man dock av den asikten att fordelara med dessa produkter klart uppvéger de potentiella
riskerna for nagra sadana teoretiska langtidseffekter.

Icke-metalliskt slitskrép. Slitskrép uppstar genom interaktion mellan komponenter inbdrdes saval som

mellan komponenter och ben, huvudsakligen genom materialnedbrytning vid adhesion, slipverkan

och materialtrétthet. | andra hand kan partiklar ocksa genereras av slit pa en tredje kropp. | likhet med

alla implanterade produkter kan symtomfri lokaliserad progressiv benresorption (osteolys) uppsta runt
proteskomponenterna som konsekvens till en reaktion mot frammande kropp mot partiklar fran cement,
polyeten av ultrahtg molekylvikt (ULHMWPE) och/eller keramik. Osteolys kan leda fill framtida komplikationer,
bland annat lossning, vilket medfor att proteskomponentemna maste aviagsnas och bytas ut.

Metalliskt slitskrap. Metalliskt slitskrép, metalljoner och korrosion av metallimplantat. Slitskrép, metalljoner
och korrosion forekommer alltid da tva ytor &r i kontakt med varandra nar atminstone en yta &r metall. |
den Kliniska litteraturen har fall rapporterats med skadliga lokala vavnadsreaktioner som har associerats
med slitning och/eller korrosion i modulara kopplingar av moduldra huvud (kontaktytan mellan stam och
huvud). Lokala kemiska reaktioner och/eller patientspecifika omsténdigheter, t.ex. infektion, kan ka
potentialen for korrosion in vivo med mgjliga kliniska konsekvenser.

Metallskrép och korrosion orsakad av biprodukter. Metallskrap och/eller metalljoner kan frigoras fran
moduldra kontaktytor p.g.a. skav, galvanisk korrosion, spaltkorrosion eller andra processer. Flera

faktorer &r involverade i dessa processer, bl.a. krafter som verkar genom kontaktytan, som man inte

helt har forstaelse for. Dessa korrosionsprodukter eller metallskrap kan paverka vavnaderna omkring
implantatet och forkorta produktens livslangd. Det har rapporterats att patienter har haft skadliga lokala
véavnadsreaktioner (bl.a. vavnadsnekros, pseudotumérer, cystor och vatskeansamlingar, metallos och
aseptiska vaskulitlesioner som dominerats av lymfocyter), férhdjda halter av metalljoner i blod och/eller
urin och éverkanslighet/allergiska reaktioner med anknytning till korrosion och/eller slitskrap i narheten

av implantatet. Drabbade patienter kan presentera symtom liknande symtom vid infektion, inklusive
smarta (sannolikast under belastning) och svullnad omkring leden. Dessa reaktioner bér féljas noggrant
och de kan leda till behov av tidig revisionskirurgi. Den medicinska litteraturen beskriver systemiska
reaktioner till biprodukter orsakade av nutida metall pa metall ledytor. Da detta system inte omfattar nagra
metall-pa-metall ledtytor, kan det teoretiskt sett vara mdjligt att liknande systemiska reaktioner kan orsakas
av utnotning och korrosion pa vilken metallgransyta som helst.

Lékaren bor varna patienten betraffande ovan angivna biverkningar, inklusive produktens begrénsade
livstid samt behovet av postoperativt skydd av implantatet.

Sterilisering

Dessa komponenter har steriliserats med gammastraining, vateperoxid eller etylenoxid.
Steriliseringsmetoden &r beskriven pa forpackningspaskriften.

Far INTE resteriliseras.

Inspektera emballagen till ALLA sterila forpackningar for eventuella brister innan de 6ppnas. Om néagra
brister foreligger maste man forutsétta att produkten inte r steril.

Var noga med att forebygga kontaminering av ALLA komponenter.
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+ Kassera ALLA ickesterila eller kontaminerade produkter.

+ Forpackningen far inte anvandas efter utgangsdatum som visas pa forpackningspaskriften da
forpackningen inte validerats efter detta datum.

+ Engangskomponenter far inte avidgsnas och darefter implanteras pa nytt da dessa atgarder kan leda till
att dessa komponenter och/eller ytorna skadas och dimensionerna andras. Steriliteten hos komponenter
som ateranvands kan inte heller sékras da steriliteten efter rengdring och resterilisering inte har verifierats.

BORTSKAFFANDE

Om produkten ska returneras fér evaluering kontakta Strykers representant for information om frakt/hantering.
Om komponenten inte returneras till Stryker, maste den kastas i enlighet med lagar, regler och bestammelser
for bortskaffande av biofarligt avfall. Folj alla riktlinjer for bortskaffande av biofarligt avfall i enlighet med
Centers for Disease Control and Preventions (USA) riktlinjer samt alla tillampliga federala/nationella, delstats
och lokala bestdmmelser. Som en del i bortskaffningsforfarandet sakerstall att implantatet avidgsnats helt fran
patienten.

ANVISNINGAR FOR MONTERING AV KUPOLPLUGG

INFORANDE:

+  Nar det acetabulara skalet sitter i acetabulum, kan kupolpluggen foras in. Placera kupolpluggen i
skruvnyckelns fasthallande huvud (fast genom att knacka pa en hard yta). For in kupolpluggen i skalets
géngade kupolhal. Vrid nyckeln medsols tills pluggen sitter ordentligt. Drag bort skruvnyckeln fran pluggen.

>@E)>

INFORANDE AVLAGSNANDE

AVLAGSNANDE:
+  Avidgsnande sker pa samma satt som inforandet, forutom att nyckeln vrids moturs.

VARNING: ENLIGT FEDERAL LAGSTIFTNING (USA) FAR DENNA PRODUKT ENDAST SALJAS AV
LEGITIMERAD LAKARE ELLER PA LEGITIMERAD LAKARES ORDINATION.

Trident TC gdngade cup med kup plugg &r inte till salu i USA.

Stryker Corporation eller dess avdelningar eller dotterbolag dger, anvander eller har ansokt om
foljande varumarken eller servicemarken: Crossfire, H dica, Orthinox, O: ics, Stryker, Trident,
V40 och X3. Alla andra varumarken &@gs av deras respektive dgare eller i 3

BIOLOX delta &r ett registrerat varumérke som tillhér CeramTec AG.

Se forpackningspaskriften angaende status pa CE-mérket och laglig tillverkare. CE-market &r giltigt endast om
det ocksa finns pa forpackningspaskriften.
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Foljande tabell &r en lista pa forkortningar som anvénds pa Howmedica Osteonics Corp.

forpackningspaskrifter:

Namn Forkortning Namn Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEG or ° Ytterdiameter oD
Diameter DIA Hoger RT »
Extra djup XDP Skruvhal SCR HLS
Extra stor XLGE Sida SDE
Extra liten XSM Storlek SZE
Huvud HD Liten SM

Hojd HT Standard STD
Innerdiameter ID Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vanster <« LFT Med wi

Léngd LNTH Utan W/O
Medium MED
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Suomi

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT -lonkkamaljak ttijar Ima ja HOWMEDICA OSTEONICS
-alumiinioksidi- ja BIOLOX delta keraamlnuplt

Kuvaus

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT -lor entijérj & koostuu
lonkkamaljakuoresta ja TRIDENT- lonkkamaljan liukupintasisékkeesta. Lonkkamaljakuoria on saatavana
varustettuina erilaisilla pinnoitteilla, mm. valokaaripinnoitteisina ja/tai hydroksyyliapatittipinnoitteisina tai ilman
viimeksi mainittuja pinnoitteita. Lonkkamaljakuoret kiinnitetd&n valmisteltuun lonkkamaljapesaan ilman sementtia.
HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT UHMWPE-lonkkamaljasisakkeité voidaan kayttaa minké tahansa
HOWMEDICA OSTEONICS -varren kanssa, jonka nuppi on samaa kokoa ja jonka koko ja muoto on sopiva
aikaansaamaan lonkan kokotekonivel. Kuvun ja ruuvinreikien tulpat ovat lisatarvikkeita, joita on saatavana
sulkemaan HOWMEDICA OSTEONICS -lonkkamaljakuoren reiat. Tulpat kierretédan kiinni kuoren kuvun reikiin.

Yhteensopivuus

Kuori - sisake

+ TRIDENT kuoria voidaan kaytté& TRIDENT poly isisékkeiden, TRIDENT keraamisisékkeiden ja MDM
sisékkeiden kanssa.

Sisake - nuppi

+ HOWMEDICA OSTEONICS -polyeteenisisakkeita voidaan kayttda kaikkien HOWMEDICA OSTEONICS
-metalli- tai keraaminuppien kanssa.

*  Yhdysvaltain ulkopuolella HOWMEDICA OSTEONICS -keraamisisakkeité voidaan kéyttaa joko HOWMEDICA
OSTEONICS -alumiinioksidi- tai BIOLOX delta -keraaminuppien kanssa.

+  USA:n ulkopuolella HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delfa keraaminuppeja voidaan kéyttaa Protheos
XLfit BIOLOX delfa keraamilonkkamaljojen kanssa.

+ Yhdysvalloissa HOWMEDICA OSTEONICS -keraamisisakkeité voidaan kayttaa vain HOWMEDICA
OSTEONICS -alumiinioksidikeraaminuppien kanssa.

Nuppi - varsi

+ HOWMEDICA OSTEONICS -C-kartio-alumiinioksidinuppeja voidaan kéyttéa titaanisten HOWMEDICA
OSTEONICS-C-kartiovarsien kanssa. Kaytettédessa soviteholkin 17-0000E kanssa, C-kartioliittimilla
varustettuja alumiinioksidinuppeja ja C-kartioliittimillé varustettuja BIOLOX delta —keraaminuppeja voidaan
kayttda HOWMEDICA OSTEONICS V40 Taper Titanium —varsien ja 40 Taper CoCr —varsien kanssa.
Kaytettédessa soviteholkin 1034-0000J kanssa, C-kartioliittimillé varustettuja alumiinioksidinuppeja voidaan
kayttda HOWMEDICA OSTEONICS Morse Taper Titanium —varsien ja Morse Taper CoCr —varsien kanssa.

+ HOWMEDICA OSTEONICS (6565-0-xxx -sarjan) V40 -alumiinioksidinuppeja voidaan kayttad HOWMEDICA
OSTEONICS V40 -titaani- ja V40 -ruostumattomasta teraksesté valmistettujen varsien kanssa.

+ HOWMEDICA OSTEONICS -C-kartio-BIOLOX delta -keraaminuppeja voidaan kéyttad HOWMEDICA
OSTEONICS - titaanisten tai CoCr C-kartiovarsien kanssa.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delta -keraaminuppeja voidaan kéyttdéd HOWMEDICA
OSTEONICS V40 -Titanium, -CoCr- tai ruostumattomasta teraksesté valmistettujen varsien kanssa.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keraamisia yleisnuppeja taytyy kayttdéd HOWMEDICA
OSTEONICS yleissoviteholkkien 6519-T-XXX tai 19-0XXXT kanssa.

+ Kun HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keraamisia yleisnuppeja kaytetaan HOWMEDICA
OSTEONICS yleissoviteholkkien 19-0XXXT kanssa, niita voidaan kayttad HOWMEDICA OSTEONICS
Titanium C-kartiovarsien kanssa tai CoCr-C-kartiovarsien kanssa.

+ Kun HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keraamisia yleisnuppeja kéytetéan yleissoviteholkkien
6519-T-XXX kanssa, niita voidaan kayttdd HOWMEDICA OSTEONICS Titanium V40-varsien kanssa tai
CoCr-varsien kanssa.
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Kun HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delfa keraamisia yleisnuppeja kaytetaan yleissoviteholkkien
6519-T-XXX kanssa ruostumattomasta teréksesta valmistettujen varsien kanssa, niitd voidaan kayttaa
USA:ssa, Euroopan unionin jasenvaltioissa ja Australiassa. Muissa maissa on kysyttévé neuvoa Strykerin
paikalliselta edustajalta.

Lonkkamaljankupin kiinnitysruuvit

HOWMEDICA OSTEONICS 6,5 tai 5,5 mm:n luuruuveja voidaan kayttaa lonkkamaljakuorien ruuvinrei'issa.

Materiaalit:
ASTM F-620, ASTM F-136 Lonkkamaljakuori, lonkkamaljasisékkeen holkki,
Ti 6Al -4V ELI -seos soviteholkki
ASTM F-67 CP -titaani Valokaaripinnoite, kuvun reian tulpat
ASTM F-1580 CP Ti-jauhe Tritanium Revision -paallystetté varten
ASTM F-1185 -hydroksyyliapatiitti Hydroksyyliapatiittijauhe
ASTM F-603 -alumiinioksidi (Al,03) Alumiinioksidinen keraaminuppi, lonkkamaljan
liukupintasiséke
ISO 6474-2 Sirkoniumoksidivahvistettu delta -keraaminuppi
alumiinioksidi
ASTM F-648 -ultrasuurimolekyylipainoinen Lonkkamaljan likukupintasisake

polyeteeni (UHMWPE).

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Varoituksia
Tata jarjestelmaa kayttdessaan kirurgin on otettava huomioon seuraavat seikat:

Kivulias, toimintakyvyttomyytté aiheuttava lonkkanivelsairaus, jonka syyna on: artroosi, nivelreuma,
posttraumaattinen artriitti tai avaskulaarisen nekroosin jalkitila.

Aikaisemmin epaonnistuneen reisiluunuppiproteesin tai lonkkamaljakuppiartroplastian revisio tai muu
toimenpide.

Kun artrodeesi tai muut rekonstruktiiviset toimenpiteet eivat todennakéisesti tuottaisi tyydyttavaa hoitotulosta.

Kun luuaines on heikkoa tai riittdmatonta muita rekonstruktiivisia menetelmia varten, esim. lonkkamaljan
rakenteiden puutteista johtuen.

Kaynnissé olevat tai epaillyt latentit infektiot lonkkanivelessé tai sen laheisyydessa.

Sellaiset mielenterveyden hairiot tai neuromuskulaariset sairaudet, jotka voisivat liséta kohtuuttomasti
proteesin instabiliteetin, proteesin irtoamisen tai postoperatiivisten komplikaatioiden riskia.

Luuaines on sairauden, infektion tai aikaisemman implantaation heikentama, eiké sen vuoksi voi antaa
riittavésti tukea proteesille ja/tai haittaa sen kiinnittymista.

Luuston keskenkasvuisuus.

Kun tekoniveleen kohdistuva kuormitus suurenee, haittatapahtumien riski suurenee: naita ovat mm.
tekonivelen irtoaminen, Idystyminen, murtuma ja dislokaatio, mika saattaa lyhentaa tuotteen kayttoikaa.
Téaman kuormituksen vaikutus korostuu, jos suurikokoisilla potilailla joudutaan kayttdémaan pienikokoisia
tekonivelid. Ylipainoisilla ja lihavilla potilailla tekonivelen kuormitus on suurentunut. Koska lihavuus on
kliininen diagnoosi, jatamme diagnoosin asettamisen ldakarin omaan harkintaan. Maailman terveysjérjeston
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(WHO) mukaan henkild on 'ylipainoinen', jos hénen painoindeksinsé on 25 tai sit suurempi ja 'lihava', jos
painoindeksi on 30 tai sitd suurempi.

Keraaminuppia ja vartta ei saa koota uudelleen yhteen. Kun keraaminuppi on asennettu varsikartioon, sité ei
saa enad koskaan asentaa uudelleen samaan varteen tai sen jélkeen mihinkéan muuhun varteen. Sen liséksi
keraaminupin saa asentaa vain kayttdémattomaan varsikartioon. Kun varsikartio on asennettu mihin tahansa
lonkkanuppiin, sita ei saa sen jalkeen en&a koskaan asentaa mihinkaan keraaminuppikomponenttiin, sill&
varsikartion lukkomekanismi deformoituu, kun nuppi asennetaan varteen ensimmaisen kerran.

Ala anna kiillotettujen liukupintojen ja koneistettujen kartioliitinpintojen joutua kosketuksiin kovien tai
hankaavien pintojen kanssa, silld ndiden pintojen naarmuuntuminen tai muut vauriot voivat heikentaé
huomattavasti niiden rakenteita.

Soviteholkki pitaé asentaa kokonaan varren kartioon ennen paan impaktointia. Soviteholkkia ei saa missaén
tapauksessa kiinnittaé valmiiksi keraamisella liukupinnalla varustettuun nuppiin.

Soviteholkkia kéytettdessa nupin virheellinen istutus voi johtaa kaulan pituuden eroavuuksiin, komponentin
irtoamiseen ja/tai dislokaatioon.

Modulaariset liitokset: Liitd modulaariset komponentit tiukasti toisiinsa irtoamisen valttdmiseksi.
Kartioliitinten koneistettujen pintojen pitaa olla puhtaat, kuivat ja tiukkaliittoiset, jotta liittimet kiinnittyvat
kunnolla kokoamisen yhteydessa. Toistuva kokoaminen ja purkaminen tai puhdistuksen, kuivaamisen
ja kunnolla liittdmisen laiminlyonti, voi heikentaa kartioliittimen kiinnitysta, miké saattaa johtaa pinnan
vaurioitumiseen ja korroosioon seké merkittaviin kliinisiin seuraamuksiin. (Ks. jaliempéana kohtaa
Haittavaikutukset).

Protheos XLfit lonkkamaljoja lukuun ottamatta, muiden valmistajien komponentteja ei saa kéyttaa
minkaén Howmedica Osteonics TRIDENT -jarjestelman komponentin silla mallien, materi 1
tai toleranssien erot voivat aiheuttaa tekonivelen ennenaikaisen rikkoutumisen ja/tai sen toimivuuden
vioittumisen. Jarjestelman komponentit on valmistettu nimenomaan siten, etté ne ovat keskenaan
yhteensopivia. Ohjeiden vastainen kaytto vapauttaa Howmedica Osteonics Corp. vastuusta, joka

koskee yhdistelmaistutteen toimivuutta. USA:n ulkopuolella HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta
keraaminuppeja voidaan kéyttaa Protheos XLfit BIOLOX delfa keraamilonkkamaljojen kanssa.
Howmedica Osteonics Corp. varoittaa ehdottomasti kayttamasta muiden valmistajien luuruuveja

mink&an HOWMEDICA OSTEONICS -lonkkamaljajérjestelmén komponentin kanssa ruuvien kantojen ja
kantaupotteiden erilaisuuden vuoksi.

Varo kasittelemasta hydroksyyliapatiittipintoja, sillé se voi aiheuttaa niiden kontaminoitumista tai kiinnityksen
irtoamisen kuormituksen seurauksena.

Al kayta C-kartiolla varustettuja nuppeja CoCr-varsien kanssa.
V40-alumiinioksidinuppeja ei saa kayttaa CoCr-varsien kanssa ilman soviteholkkia (17-0000E).

C-kartioalumiinioksidinuppeja ei saa kayttaa ruostumattomasta teraksesté valmistettujen
(ORTHINOX)-varsien.

Valta kuoren liiallista vertikalisaatiota, silla se saattaa nopeuttaa liukupintojen kulumista.

Istutteiden muotoilu tai taivuttaminen voi heikentéa niiden rasituskestavyytta ja aiheuttaa niiden rikkoutumisen
kuormituksen seurauksena.

Nupin virheellinen istutus voi johtaa kaulan pituuden eroavuuksiin, komponentin irtoamiseen jaftai dislokaatioon.
Varmista, ettd kayttdmasi luuruuvit ovat oikean pituisia ja sijaitsevat oikeissa kohdissa alla sijaitsevien
pehmytkudoksien vaurioitumisen valttamiseksi. Lantion seindmén perforaatio voi aiheuttaa siséisia
verenvuotoja ja elintérkeiden elinten vaurioitumisen.

Havita kaikki vaurioituneet ja vaérin kasitellyt istutteet. Istutteita ei saa koskaan kayttaa uudelleen, vaikka

ne nayttaisivatkin ehjilta. Niissa voi olla pienid vaurioita ja sisdisia rasituskuvioita, jotka voivat aiheuttaa
istutteiden ennenaikaisen rikkoutumisen.

Ei saa steriloida uudelleen.

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

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

Varotoimia

Toimenpiteen suorittajan pitéa ennen toimenpidettd perehtyd kaikkiin toimenpiteeseen liittyviin nékdkohtiin
ja tuotetta koskevin rajoituksiin. Laakarin on kerrottava potilaille proteesin rajoituksista, mm. fyysisen
aktivisuuden tai ruumiinpainon aiheuttamasta proteesin liiallisesta kuormittumisesta, ja ohjattava toimimaan
mainittujen rajoitusten mukaisesti. Jos potilaan tyo tai harrasteet edellyttavat toimintoja, joihin sisaltyy
huomattavan paljon kévelyd, juoksemista, nostelua tai lihasten kuormittumista, néista rasituksista aiheutuvat
voimat voivat johtaa proteesin irtoamiseen ja/tai rikkoutumiseen. Proteesilla ei voida saavuttaa terveeseen,
normaaliin luustoon verrattavaa tilaa, minka vuoksi ldakarin on kerrottava potilaille, ettei heilld saisi olla
eparealistisia toiveita toimintakyvyn taydellisesta palautumisesta.

Totaalilonkkanivelproteesin komponenttien asianmukainen valinta, asentaminen ja kiinnitys ovat oleellisia,
proteesin kayttdikaan vaikuttavia tekijdita. Kaikkien proteesi-istutteiden tavoin niden komponenttien
kestavyyteen vaikuttavat lukuisat biologiset, biomekaaniset ja muut ulkoiset tekijat rajoittaen komponenttien
kayttoikad. Taman vuoksi on tarke&d noudattaa tarkkaan tdman tuotteen kayttoon liittyvia kayttoaiheita,
vasta-aiheita, varotoimia ja varoituksia tuotteen kayttoian maksimoimiseksi.

Jos keraamikomponentit murtuvat vaatien revisiota, kaikki keraamijéte on poistettava nivelesté. Jaljelle
jaéneet vahaisetkin keraamijatteet voivat nopeuttaa vaihtokomponenttien kulumista.
Keraamikomponenttien kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta kokoamisen aikana, sillé
keraamimateriaali on haurasta.

Lonkkamaljan komponentit voidaan irrottaa kéyttémalla varovasti leikkaavia poria, ohuita ja kapeita
osteotomeja ja vetamalla komponentit irti liiallista voimankayttoa valttéen. Kierteitetty metallikuori voidaan
poistaa kiertamélla kuorta varovasti vastapéivaan. Jos irrottaminen on vaikeaa, voidaan kayttaa edella
mainittuja menetelmia.

Kiinnittyneen valokaaripinnoitteisen tai hydroksyyliapatittipinnoitteisen istutteen poistaminen voi edellyttaa
erikoisinstrumenttien kayttoa istutteen pinnalla olevan rajapinnan rikkomiseksi.

On varottava, etteivat leikkauskasineet rikkoudu teravia ortopedisin valineita kasiteltédessa.

Kirurgin pitaa varoittaa potilaita, joilla on metalli-istutteita, magneettikuvauksiin liittyvista riskeista.
Magneettikuvauslaitteen sahkomagneettisella kentallé voi olla yhteisvaikutuksia metalli-istutteen kanssa,
mika voi johtaa istutteen siirtymiseen, istutteen Iahellé olevien kudosten kuumenemiseen, istutteen
vaurioon tai toimintahéiriéén tai muihin ei-toivottuihin vaikutuksiin. Sen lisaksi metalli- istute voi aiheuttaa
artefakteja, jotka nakyvét tyhjana alueena tai véaristyming kuvissa. Jos artefakti sijaitsee l&hella tutkittavaa
aluetta, tarvittava informaatio voi jaadé saamatta tai kliininen diagnoosi voi jaada epaselvaksi mika saattaa
johtaa vaarénlaiseen hoitoon.

Turvallisuus magneettikuvauksessa

Seuraavien Stryker-lonkkanivelistutteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausymparistssé on
selvitetty:

C-kartio-alumiinioksidinupit (17-xxxxx ja 17-xx-xxE); V40-alumiinioksidinupit (6565-0-xxx) C-kartioliittimillé
varustetut BIOLOX delta -keraaminupit (18-xxxx, 18-xx-x); V40 BIOLOX delta -keraaminupit (6570-0-xxx);
BIOLOX delta -keraamiyleisnupit (6519-1-xxx); C-kartioliittimilla varustetut -yleissoviteholkit (19-xxxxT);
V40 C-kartioliittimiin varustetut soviteholkit (17-0000E) ja V40 -yleissoviteholkit (6519-T-xxx)

Trident Hemispherical Solid Back -kuori (500-01-xxx/500-11-xxx); Trident Hemispherical Cluster -kuori
(502-01-xxx/502-11-xxx); Trident Hemispherical Multihole -kuori (508-11-xxx); Tritanium-lonkkamaljakuori
(509-02-xxx); Trident AD lonkkamaljakuori- Solid Back AD -lonkkamaljakuori (540-01-xxx); Trident PSL
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Solid Back -lonkkamaljakuori (540-11-xxx); Trident AD lonkkamaljakuori — Cluster (542-01-xxx); Trident PSL
Cluster -lonkkamaljakuori (542-11-xxx); Trident PSL T -kuori HA (542T-11-xxx) ja Trident AD -lonkkamaljakuori
(543-01-xxx)

+  Trident X3, N2Vac ja Crossfire polyeteenisisakkeet (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-xxX;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxX)

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, etté ylla mainitut tuotteet ovat ehdollisesti yhteensopivia

magneettikuvauksen kanssa. Potilaita, joilla on tama istute, voidaan magneettikuvata turvallisesti, jos

seuraavat ehdot tayttyvat:

+  Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa.
J Spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintaan 2 310 gaussia/cm (23 T/m).

. i magneettikuvausjarj aa kaytettaessa koko kehon keskimaaraisen SAR-arvon raportoitiin
olleen 2 W/kg 15 minuuttia kestineen magneettikuvauksen aikana normaalikéyttotilassa.

+  Selvitys tehtiin kayttamalld ainoastaan kvadratuurista kehokaamia.

Edella mainituissa kuvausolosuhteissa naiden tuotteiden odotetaan lampenevan vahemman kuin 4,1 °C
15 minuutin jatkuvan kuvantamisen jalkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa tuotteen aiheuttama artefakdi ulottui noin 84 mm:n etéisyydelle tuotteesta, kun
kuvantaminen suoritettiin gradienttikaikupulssisekvensseilld 3,0 T/ 128 MHz magneettikuvauslaitteella.

Téméa MK-tieto on myds saatavana verkko-osoitteessa https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

Trident TC -kierteilld varustetun kupin ja kuvun reian tulpan (7849-1-xxxx — ei myyda Yhdysvalloissa)
turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausymparistossa ei ole tutkittu. Trident TC -kierteilla
varustetun kupin ja kuvun reién tulpan lampenemistd, kulkeutumista, tai kuva-artefaktien esiintymista
magneettikuvausymparistdssa ei ole testattu. Trident TC -kierteilld varustetun kupin ja kuvun reidn tulpan
turvallisuutta magneettikuvausymparistdssa ei tunneta. Magneettikuvaus potilailla, joilla on tama istute, voi
johtaa potilasvahinkoon.

Kaytto ja istutus

+  Ennen toimenpiteen suorittamista on perehdyttava perusteellisesti istutejérjestelméaan ja leikkaustekniikkaan
seka tehtava taydellinen toimenpidesuunnitelma.

+  Suositeltua leikkaustekniikkaa on noudatettava tiukasti. Keraamisisakkeiden ja keraaminuppien
asianmukainen kiinnitys vastaaviin kartioliittimien pintoihin ja oikea kokoamistekniikka ovat
aarimmaisen térkeita hyvan lopputuloksen kannalta keraamisia lonkkajarjestelmia istutettaessa.

+  Komponenttien koon ja liikelaajuuden méaarittdmiseen seka sovituskertojen minimoimiseksi on kaytettava
suositeltuja sovituskomponentteja lopullisten istutteiden vaurioitumisen ja steriilien pakkausten avaamisen
valttamiseksi.

* Rontgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin preoperatiivisen maarittamisen
helpottamiseksi.

+ HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT -lonkkamaljakomponenttijérjestelman toimenpidemanuaaleissa on
toimenpiteisiin liittyvia lisétietoja.

Tiedottaminen potilaille

+ Kirurgin taytyy varoittaa potilaita leikkaukseen liittyvista riskeista ja mahdollisista komplikaatioista. Kirurgin
taytyy varoittaa potilaita siita, etté istutteen joustavuus, lujuus, luotettavuus tai kestavyys eivat vastaa
normaaleiden terveiden nivelten vastaavia ominaisuuksia, etté istutteet voivat rikkoutua tai vaurioitua useista
syista, kuten rasittavan toiminnan tai trauman vaikutuksesta, ja etta istutteiden kayttéika on rajallinen ja ne
voidaan joutua vaihtamaan my6hemmin.

+ Potilaalle taytyy kertoa korjaustoimenpiteeseen liittyvista rajoituksista ja siita, ettei istutetta saa altistaa
taydelle varaukselle ennen kuin leikkauskohde on parantunut riittavasti. Kirurgin taytyy kehottaa potilaita
rajoittamaan aktiviteettejaan, vélttamaan tekoniveleen kohdistuvaa liiallista kuormitusta, traumoja tai
iskukuormitusta ja noudattamaan laakarin antamia, sallitun aktiivisuuden maaraé koskevia ohjeita seké
seurantaa ja jalkihoitoa koskevia ohjeita.
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+  Kirurgin taytyy kertoa potilaille, ettd istutteen ei voida edellyttaé kestévan samanlaista aktiviteettitasoa
ja kuormitusta kuin normaali terve nivel, eika istute palauta toimintaa samalle tasolle kuin mité voidaan
edellyttad normaalilta terveeltd luustolta. Jos potilaan ty0 tai harrastukset edellyttavat toimintoja, joihin sisaltyy
huomattavan paljon kévelya, juoksemista, nostelua tai lihasten kuormittumista, naista rasituksista aiheutuvat
voimat voivat johtaa istutteen irtoamiseen ja/tai rikkoutumiseen. Kirurgin taytyy kertoa potilaalle, ettd hanella
ei saisi olla epérealistisia odotuksia toiminnan suhteen.

+  Kirurgin taytyy varoittaa potilaita siitd, etta istutteisiin kohdistunutta liiallista rasitusta, vammoja ja
iskukuormitusta pidetaan syyna niiden rikkoutumiseen ja istutteiden I8ystymiseen, murtumiin ja/tai
kulumiseen. Monet tekijat, kuten istutteiden komponenttien Idystyminen voivat nopeuttaa kulumishiukkasten
muodostumista ja luun vaurioitumista, miké voi vaikeuttaa hyvéan hoitotuloksen saavuttamista
revisioleikkauksella.

+ Tilapéisen bakteremian esiintyminen on mahdollista jokapéivaisessa eldméassa. Hampaiden kasittely,
tahystystutkimukset ja muut kirurgiset toimenpiteet voivat aiheuttaa tilapaisen bakteremian. Istutuskohdan
infektoitumisriskin pienentamiseksi voi olla suositeltavaa kayttaa antibioottiprofylaksiaa ennen téllaisia
toimenpiteita ja niiden jélkeen. Kirurgien pitaé kehottaa potilaita kertomaan tekonivelestaan laakareille ja
hammaslaakareille, jotta he voivat paattad mahdollisesta antibioottiprofylaksiasta téllaisten toimenpiteiden
yhteydesséa.

Haittavaikutuksia

+ Lonkan totaaliproteesin komponenttien kéyttoikéa on vaikea ennustaa, mutta se on kuitenkin rajallinen.
Komponentit on valmistettu elimistélle vieraista aineista, jotka asetetaan kehoon likkuvuuden palauttamiseksi
ja kivun véhentamiseksi. Komponenttien ei kuitenkaan voida odottaa kestavén loputtomasti samanlaisia
kuormituksia ja rasituksia kuin normaali terve luusto, silla niihin kohdistuu elimistossa monia sellaisia
biologisia, mekaanisia ja fysikokemiallisia vaikutuksia, joita ei in vivo pystyté selvittdmaan.

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

* Totaalilonkkaproteesin komponenttien |6ystymisté voi ilmeté. Varhainen irtoaminen voi johtua siité, etté
kiinnittyminen ei alun perink&én ollut riittava, latentista infektiosta, proteesin liian varhaisesta kuormittamisesta
tai traumasta. Myohéaisvaiheessa onstymlsen syyna voi olla trauma, infektio, biologiset komplikaatiot,
osteolyysi tai mekaaniset ongelmat. Seurauksena voi olla luun eroosio ja/tai kipu.

+  Keraamikomponenttien murtumia on raportoitu esiintyneen pienessé osassa tapauksia.

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

+  Luuruuveja kéytettdessa niiden pituuteen ja asettamiskohtaan on kiinnitettava erityista huomiota niiden alla
olevien pehmytkudosten vaurioitumisen valttmiseksi. Lantion seindméan perforaatio voi aiheuttaa siséisia
verenvuotoja ja elintérkeiden elinten vaurioitumisen.

+ Saattaa esiintyé perifeerisia neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohiriét ja heterotooppisen luun
muodostusta.

+  Kaikkiin nivelten totaaliproteesileikkauksiin saattaa liittya vakavia komplikaatioita. Néité komplikaatiota
voivat mm. olla: virtsa- ja sukuelinten, maha-suolikanavan ja verenkiertoelinten héiriét kuten veritulpat,
bronkopulmonaariset hairiét, (mm. emboliat), sydaninfarkti tai kuolema.

+  Lonkkamaljan seudun kipuja saattaa esiintyd implantaatin [dystymisen vuoksi.

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

+ Haittavaikutukset voivat johtaa uusintaleikkauksiin, revisioihin, kyseisen nivelen artrodeesiin, Girdlestonen
leikkaukseen ja/tai raajan amputointiin. Ladkareiden pitad kertoa potilaille néistd mahdollisista
haittavaikutuksista.
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Muiden syiden kuin kulumisen aiheuttamat polyeteeni- ja metallihiukkaset. Hyvin pienia hiukkasia voi
irrota ajan mittaan metalli- ja polyeteenikomponenteista tekonivelen nlvelplntOJen ulkopuolelta normaalin
kayton aikana. Vaikka suurin osa tasta jatteesta pysyy asianomai I (jaa

tai ympérdivaan arpikudokseen), mikroskooppiset hiukkaset voivat kulkeutua kaikkialle elimi
Niiden on silloin talldin kuvattu kertyvan imusolmukkeisiin ja elimistdn muihin osiin. Vaikka naiden
hiukkasten aiheuttamia merkittévid terveyshaittoja ei olekaan raportoitu, niiden kulkeutuminen jaltai

kert |nen elimistdon on kuvattu laaketieteellisessé kirjallisuudessa. Néiden hiukkasten mahdollisia

i ikutuksia, jos niit akaan esiintyy, ei tunneta. Seuraavat pitkaaikaisvaikutukset voisivat
tulla teoriassa kysymykseen:

— Sybpa: Talla hetkella ei ole olemassa tieteellista nayttoa siita, etta metalli- tai polyeteenijétteilla olisi
yhteytta syépaan. 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
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).

- Systeemisairaudet: On mahdollista, etta joitakin pitkdaikaisvaikutuksia voidaan osoittaa joskus
tulevaisuudessa, mutta koska on olemassa hyvin vahan tieteellista néyttoa kulkeutuneen kulumajétteen
ja systeemisairauksien valisestd yhteydesta, uskotaan talla hetkelld, etté nista proteeseista koituva
hyoty on selvasti suurempi kuin minkaén mahdollisen teoreettisen pitkdaikaisvaikutuksen aiheuttama
riski.

Ei-metallinen kulumajate. Kulumajéte aiheutuu komponenttien valisesta sek& komponenttien ja luun

valisesté vuorovaikutuksesta, ensisijaisesti adheesion, hankauksen ja rakenteiden vasymismuutosten

aiheuttamasta kulumisesta. Hiukkasia voi lisdksi muodostua jonkin kolmannen tekijan kulumisesta. Kuten
kaikkien istutteiden ollessa kyseessa, tekonivelen komponenttien ymparilla voi ilmeta oireetonta, paikallista
progressiivista luun resorptiota (osteolyysid), joka aiheutuu vierasesinereaktiosta sementti-, metalli-,
ultrasuurimolekyyliselle (UHMW-PE)-polyeteenille ja/tai keraamihiukkasille. Osteolyysi voi myéhemmin
aiheuttaa komplikaatioita mukaan lukien tekonivelen ja sen osien I6ystymistd, minka vuoksi tekonivelen
komponenttien poistaminen ja korvaaminen saattaa tulla aiheelliseksi.

Metallinen kulumajate. Metalli-istutteiden metallin kulumajatteet, metalli-ionit ja korroosio. Metallista

kulumajétetté ja metalli-ioneja ja/tai korroosiota muodostuu aina kun kaksi pintaa, joista vahintaén toinen

on metallia, ovat kosketuksissa toisiinsa. Laaketieteellisessa kirjallisuudessa on raportoitu tapauksia, joissa
modulaaristen nuppien modulaarisissa liitoksissa (varren ja nupin rajapinnassa) on ilmennyt kulumista
jaltai korroosiota. Paikallisessa liitoksessa tapahtuvilla kemiallisilla reaktioilla ja/tai muilla yksittdiseen
potilaaseen liittyvilla tekijoilla, kuten diabeteksella tai infektioilla, saattaa olla yhteytté korroosion
mahdollisuuteen ja sen kliinisiin seuraamuksiin in vivo.

Metallijate ja korroosion sivutuotteet. Modulaarisista liitoksista saattaa irrota metallijétetté jartai
metalli-ioneja hankauksen, galvaanisen korroosion, rakokorroosion ja muiden prosessien vaikutuksesta.
Naissa prosesseissa on mukana useita tekijéitd, liittymékohdassa vaikuttavat voimat mukaan

lukien, joita talla hetkelld ei téysin ymmarreta. N: korroosiotuotteet tai metallijate voivat vaikuttaa
ympért')iviin kudoksiin ja lyhentaa tuotteen kayttoikaa. On raportoitu tapauksista, joissa potilailla on
ilmennyt paikallisiin kudoksiin kohdistuvia haittavaikutuksia (mm. kudosnekroosia, pseudotuumoreita,
kystia ja nestekeraytymia, metalloosia ja vaskuliitteihin liittyvia aseptisia leesioita, joissa on ollut
paaasiassa lymfosyyttejd), suurentuneita metalli-ionipitoisuuksia veressa ja/tai virtsassa ja istutteen
laheisyydessa sijaitsevaan kulumajatteeseen ja/tai korroosioon liittyvia yliherkkyys- tai allergisia reaktioita.
Nailla potilailla saattaa iimeta samanlaisia oireita kuin infektioiden yhteydessa, kipu mukaan lukien
(todennékdisemmin kuormituksen aikana) seka turvotusta paikallisen nivelen seudussa. Naité reaktioita
on seurattava tarkasti, silld ne saattavat antaa aiheen varhaiseen revisioleikkaukseen. Ladketieteellisessa
kirjallisuudessa on kuvattu systeemisié reaktioita, jotka ovat johtuneet nykyisin kaytossa olevien
tekonivelten metalli-metalli-nivelpintoihin kertyneista sivutuotteista. Vaikka téssa jarjestelméssa ei ole
metalli-metalli-rajapintoja, teoriassa on mahdollista, ettad samanlaisia systeemisia reaktioita voisi aiheutua
minka tahansa metallisen rajapinnan hankaus- tai muusta korroosiosta.
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+  Laakarin pitaa varoittaa potilaita edelld mainituista haittavaikutuksista ja siitd, etté proteesin kéyttoika on
rajallinen, ja etté proteesia pitaé suojella leikkauksen jalkeen.

Sterilointi

+ Néma komponentit on steriloitu joko gammaséteilylla, vetyperoksidilla tai etyleenioksidilla.
Sterilointimenetelma on merkitty pakkaukseen.

+ Tuotetta EI SAA steriloida uudestaan.

+ Tarkasta KAIKKIEN sterillipakkausten eheys ennen avaamista. Jos téllaisia vaurioita havaitaan, tuotetta on
pidettava epésteriilin.

+ On varottava, etteivat MITKAAN komponentit kontaminoidu.

+  Havita KAIKKI epasteriit ja kontaminoituneet tuotteet.

+ Laitetta ei saa kayttaa pakkausmerkindissa mainitun viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen, silla pakkauksen
kelpoisuutta ei ole validoitu tdman péivamaaran jalkeen.

+  Kertakayttoisia komponentteja ei saa poistamisen jélkeen istuttaa uudestaan, silla naiden toimenpiteiden
aiheuttamat voimat voivat rikkoa komponentin, vaikuttaa sen kokoon ja/tai sen pinnoitteeseen.
Uudelleenkaytettyjen komponenttien steriiliytta ei mydskéan voida taata. silla niiden puhdistuksen ja
uudelleensteriloinnin tehokkuutta ei ole varmistettu.

Havittdminen

Jos laite palautetaan arvioita varten, ota yhteys Strykerin paikalliseen edustajaan rahtia ja késittelyé koskevia
tietoja varten. Jos laitetta ei palauteta Strykerille, istutekomponentit on havitettéva biovaarallisten jatteiden
havittamista koskevien lakien, ohjeiden, saénndsten ja maaraysten mukaisesti. Noudata kaikkia Yhdysvaltain
Centers for Disease Control and Prevention -viraston antamia biovaarallisten jatteiden havittdmisté koskevia
ohjeita seka niita koskevia kansallisia ja paikallisia maérayksid. Varmista osana havitystoimenpidettd, etta
istute on kokonaisuudessaan poistettu potilaasta.

KUVUN REIAN TULPPIEN ASENNUSOHJEET

KIINNITYS:

+ Kuvun reién tulppa voidaan asettaa paikalleen, kun lonkkamaljan kuori on asetettu lonkkamaljaan. Kiinnité
kuvun reién tulppa ruuvitaltan paahan (varmista, etta se on kiinnittynyt hyvin napauttamalla sita kovaa pintaa
vasten). Aseta kuvun reian tulppa kuvun kierteilld varustettuun reikéan. Kierra ruuvitalttaa myétapaivaan,
kunnes tulppa on lujasti kiinni. Irrota ruuvitaltta tulpasta.

>@E)>

KIINNITYS ‘POISTAMINEN

POISTAMINEN:

+  Tulpan poistossa kéytetdédn samaa menetelmaa kuin kiinnityksessakin, paitsi ettd ruuvitalttaa kierretaan.

VAROITUS:  YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA TUOTETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Trident TC -kierteilld varustetun kupin ja kuvun reian tulppaa ei myydé Yhdysvalloissa.

Stryker Corporation, sen ykS|kot tai tytaryhtlot i tai ovat hak ia tavara- tai

palvelumerkkeja: Crossfire, H Orthinox, O i Stryker, Trident, V40 ja X3. Kaikki muut

tavaramerkit ovat niiden omistajien omaisuutta.
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BIOLOX delta on CeramTec AG in tavaramerkki.
CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetaén pakkausmerkinndissa. CE-merkki on kelpoinen vain, jos se siséltyy

pakkausmerkintdihin.

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

pakkausmerkinndissa:
Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai ° DEG or ° Ulkolapimitta 0D
Lépimitta DIA Oikea RT »
Erittéin syva XDP Ruuvinreidt SCRHLS
Erittéin suuri XLGE Sivu SDE
Erittéin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisalapimitta ID 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

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabulum komponentsystem og HOWMEDICA OSTEONICS
alumina og BIOLOX delta keramikhoveder

Beskrivelse

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabulum-komponentsystemet bestar af en metal acetabulumskal og
TRIDENT acetabulumlejeindsats. Skalene leveres med forskellige typer overfladeforbedringer, heriblandt men
ikke begraenset il buedeponering med eller uden hydroxylapatit. Skalene er beregnet il fiksering uden cement
inden i det forberedte acetabulum. HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabulum indsatser af UHMWPE
kan anvendes i forbindelse med alle HOWMEDICA OSTEONICS skafter med kompatibel hovedsterrelse, med
passende skaftstrrelse og stil, til at opna fuldstaendig rekonstruktiv hofteledsalloplastik. Kuppelhulpropperne
er ekstra apparater som fas til forseglmg af HOWMEDICA OSTEONICS acetabulum skalen. Propperne skal
skrues ind i gevindet i skalens kuppelhuller.

Kompatibilitet

Skal-til-indsats

+  TRIDENT-skale kan anvendes med TRIDENT-polyethylenindsatser, TRIDENT keramiske indsatser og
MDM-linere.

Indsats-til-hoved

+ HOWMEDICA OSTEONICS polyethylenindsatser kan anvendes med alle HOWMEDICA OSTEONICS
metal- eller keramikhoveder.

+ Uden for USA kan HOWMEDICA OSTEONICS keramikindsatserne anvendes med enten HOWMEDICA
OSTEONICS alumina eller BIOLOX delta keramikhoveder.

+ Uden for USA kan HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delfa keramikhoveder anvendes med Protheos
XLfit BIOLOX delta keramikkopper.

+ | USA ma HOWMEDICA OSTEONICS keramikindsatserne kun anvendes med HOWMEDICA
OSTEONICS alumina keramikhoveder.

Hoved-til-skaft

+ HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform alumina keramikhoveder kan anvendes med HOWMEDICA
OSTEONICS C-konusform skafter af titan. Nar C-koniske aluminahoveder og C-koniske BIOLOX delta
keramiske hoveder anvendes med adaptermuffe 17-0000E, kan de anvendes med HOWMEDICA
OSTEONICS V-40 koniske titaniumstems og V-40 koniske CoCr-stems. Nar C-koniske aluminahoveder
anvendes med adaptermuffe 1034-0000J, kan de anvendes med HOWMEDICA OSTEONICS Morse
koniske titaniumstems og Morse koniske CoCr-stems.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V-40 alumina keramikhoveder (6565-0-xxx serien) kan anvendes med
HOWMEDICA OSTEONICS V-40 skafter af titan og V-40 skafter af rustfrit stal.

+ HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform BIOLOX delta keramikhoveder kan anvendes med
HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform skafter af titan eller C-konusform CoCr skafter.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delta keramikhoveder kan anvendes med HOWMEDICA
OSTEONICS VA0 skafter af titan, CoCr eller rustfrit stal.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramikhoveder skal anvendes med HOWMEDICA
OSTEONICS universelle adaptermuffer 6519-T-XXX eller 19-0XXXT.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramikhoveder kan, nar de anvendes med
universelle adaptermuffer 19-0XXXT, anvendes sammen med HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform
skafter af titan eller CoCr.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramikhoveder kan, nar de anvendes med
universelle adaptermuffer 6519-T-XXX, anvendes sammen med HOWMEDICA OSTEONICS V40 skafter
af titan eller CoCr.
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«  HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramikhoveder kan anvendes i USA, EU-lande,
nar de anvendes med universelle adaptermuffer 6519-T-XXX og kan anvendes med skafter af rustfrit stal.
| andre internationale markeder kontaktes den lokale Stryker-repraesentant.

Acetabulum knogleskruer

+ HOWMEDICA OSTEONICS 6,5 mm eller 5,5 mm knogleskruer kan anvendes med acetabulumskalenes
kuppelskruehuller.

Materialer:
« AST M F-620, ASTM F-136 Acetabulumskal, acetabulumindsatsmuffe,
TiBAI-4V ELI legering adaptermuffe
+ ASTM F-67 CP titan Buedeponeret belaegning, kuppelhulspropper
+  ASTM F-1580 CP titanpulver til beleegning med tritanium ved
revisionsprocedure
+  ASTM F-1185 hydroxylapatit Hydroxylapatitpulver
+ ASTM F-603 Aluminiumoxid (Aly03) Alumina keramikhoved, Acetabulumlejeindsats

+ 180 6474-2 Zirkonoxidhaerdet aluminiumoxid delta keramikhoved

+ ASTM F-648 polyethylen med ultrahgj Acetabulumlejeindsats
molekylvaegt (UHMWPE)
Indikationer

+  Smertefuld, invaliderende ledsygdom i hoften, der stammer fra: degenerativ arthritis, arthritis reumatoides,
posttraumatisk arthritis eller sent stadium ikke-vaskuleer nekrose.

+  Revision af tidligere mislykkede udskiftninger af femurhoveder, cup-artroplastik eller andet indgreb.

+ Kiiniske behandlingsproblemer, hvor der er mindre chance for at opna tilfredsstillende resultater vha
artrodese eller alternative rekonstruktionsmetoder.

+  Tilfeelde, hvor knoglematerialet er af for darlig kvalitet eller er utilstraekkeligt til andre
rekonstruktionsmetoder, hvilket indiceres af mangler i acetabulum.

Kontraindikationer

+  Alle aktive eller suspekte latente infektioner i eller omkring hofteleddet.

+  Enhver mental eller neuromuskuleer lidelse, der ville skabe en uacceptabel risiko for manglende
protesestabilitet, protesefikseringssvigt eller komplikationer under postoperativ pleje.

+  Knoglemateriale, der er svaekket pa grund af sygdom, infektion eller tidligere implantation, der ikke kan
yde tilstreekkelig stotte og/eller fiksering for protesen.

+  Skeletal umodenhed.

Advarsler
Ved anvendelse af dette system ber kirurgen vaere opmeerksom pa felgende:

+ Ved valg af patienter il total ledalloplastik er falgende faktor yderst vigtig for procedurens endelige succes:
Patientens veegt. Desto mere patienten vejer, desto sterre er belastningen pa protesen. Efterhanden som
belastningen forages pa protesen, foreges risikoen for at bivirkninger, herunder, men ikke begreenset til,
fikseringssvigt, lasning, fraktur og dislokation af anordningen, og det kan fare til en formindsket levetid
for anordningen. Effekten af disse belastninger, vil blive forsteerket, nar en protese i mindre sterrelse
anvendes til kraftigere patienter. Overvaegtige eller fede patienter paferer storre belastninger pa protesen.
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Da fedme er en klinisk diagnose, overlader vi det til kirurgen at foretage diagnosen baseret pa hans/
hendes klinisk skgn. World Health Organization (WHO) definerer “overvaegt” som en BMI, der er lig med
eller mere end 25, og "fedme" som en BMI, der er lig med eller starre end 30.

Et keramikhoved og et skaft ma ikke seettes sammen igen. Efter at et keramikhoved én gang er blevet
sat sammen med en skaftkonusform, ma den aldrig blive sat sammen med denne komponent igen, eller
senere sat sammen med en anden skaftkonusform. Desuden ma et keramikhoved kun seettes sammen
med en ubrugt skaftkonusform. Efter at en skaftkonusform er blevet sat sammen med et femurhoved,
ma den aldrig senere blive sat sammen med en anden keramikhovedkomponent, pa grund af den
formaendring konusformens lasemekanisme bliver udsat for under den farste sammensaetning.

Polerede lejeoomrader og bearbejdede konusformoverflader ma aldrig komme i kontakt med harde eller
slibende overflader, da ridser og enhver anden form for beskadigelse af disse overflader kan fa veesentlig
indflydelse pa strukturhelheden.

Adaptermuffen skal sidde pa plads pa skaftkonusformen inden hovedet seettes fast. Der ma under ingen
omsteendigheder geres forseg pa at preemontere adaptermuffen pa det keramiske lejehoved.

Nar der anvendes en adaptermuffe, kan et forkert placeret hoved resultere i en afvigelse mht.
halslaengden, at komponenterne falder fra hinanden og/eller dislokation.

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

Bortset fra Protheos XLfit-kopper ma der ikke anvendes komponenter fra andre fabrikater i stedet for
Howmedica Osteonics TRIDENT systemkomponenter, fordi forskelle i konstruktion, materiale eller
tolerance kan fore til for tidlig instrument- og/eller funktionssvigt. Systemernes komponenter er specielt
fremstillede til at virke indbyrdes. Denne type anvendelse vil ophaeve Howmedica Osteonics Corp.'s
ansvar for den performance, der ydes af det deraf opstaede blandede komponentimplantat. Uden for USA
kan HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keramikhoveder anvendes med Protheos XLfit BIOLOX
delta keramikkopper.

Howmedica Osteonics Corp. frarader pa det kraftigste, at der anvendes knogleskruer af et andet fabrikat
i forbindelse med alle acetabulumsystem-komponenter fra HOWMEDICA OSTEONICS pa grund af
variationer i skruehoved- og skruesaedekonfigurationerne.

Omrader, der er behandlet med hydroxylapatit, ma ikke bergres, da dette kan kompromittere steriliteten
eller medfare belastningsbrud.

Undlad anvendelse af C-Taper aluminahoveder med CoCr-stems.

Undlad anvendelse af V40 aluminahoveder med CoCr-stems uden en adaptermuffe (17-0000E).

Undlad anvendelse af C-konusform alumina hoveder med skafter af rustfrit stal (ORTHINOX).

Undga at stille skalen alt for vertikalt, da dette eventuelt kan fremskynde slid af lejet.

Implantatet ma ikke kontureres eller bgjes, da dette risikerer at reducere dets udmattelsesstyrke og
forarsage svigt ved belastning.

Hvis hovedet placeres forkert, kan det resultere i en afvigelse mht. halslaengden, at komponenterne falder
fra hinanden og/eller dislokation.

Serg for at veelge den rette leengde knogleskruer og den rette placering for at undga at beskadige
underliggende bladdelsstrukturer. Hvis vaeggen i pelvis perforeres, kan det resultere i intern blgdning og
mulig beskadigelse af vitale organer.

Alle beskadigede eller forkert handterede implantater skal kasseres. En protese ma aldrig genbruges,
selvom den ser ubeskadiget ud. Selv om implantatet ser ubeskadiget ud, kan det have smadefekter og
interne spaendingsmenstre, som kan fore til, at anordningen svigter pa et tidligt tidspunkt.

Ma ikke resteriliseres.

Patienters postoperative smerter. Ved al ledalloplastik er der risiko for at en patient vil udvikle
postoperative smerter. Smerter er et almindeligt indberettet symptom uanset hvilken anordning, der
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implanteres.Der er offentliggjort mange potentielle arsager til smerter i den Kliniske litteratur, der ikke
direkte er afhaengig af implantatets ydelse, herunder, men ikke begreenset til, forudgaende anamnese med
traume og naturlig sygdomsprogression.

Mht. patienter, som henvender sig med smerter efter implantering af et ortopaedisk implantatsystem, bar
legen overveje alle potentielle arsager il symptomeme, herunder infektion, impingement af blgdt vaev

og mulige lokale vaevsreaktioner forbundet med sliddebris, metalioner eller korrosion. Det er vigtigt med
nejagtig diagnose af smertekilder og malrettet planlagt intervention for at sikre effektive smertebehandling.

Forholdsregler

+  Kirurgen ber have en grundig forstaelse af alle aspekter af den kirurgiske fremgangsmade og
anordningens begraensninger inden klinisk anvendelse. Leeger skal underrette patienten om protesens
begreensninger, inklusive, men ikke begreenset til virkningen af overbelastning pga. patientens vaegt eller
aktiviteter, og patienterne skal undervises i at regulere deres aktiviteter i overensstemmelse hermed.

Hvis patienten er engageret i et erhverv eller en aktivitet, der omfatter veesentlig gang, leben, laftning

eller muskelbelastning, risikerer vedkommende, at slutkraften kan resultere i, at fikseringen og/eller
anordningen svigter. Protesen vil ikke genoprette funktionen til det niveau, der forventes af normale, sunde
knogler, og leegen skal rade patienten til ikke at have urealistiske forventninger mht. funktion.

+  Passende valg, anbringelse og fiksering af hoftealloplastikkomponenterne er kritisk vigtige faktorer, som har
indflydelse pa implantatets holdbarhed. Som det er tilfeeldet med alle andre proteseimplantater, pavirkes disse
komponenters holdbarhed af adskillige biologiske, biomekaniske og andre eksteme faktorer, der begraenser
deres holdbarhed. Som falge heraf er det yderst vigtigt at felge de indikationer, kontraindikationer, forholdsregler
og advarsler, der geelder for produktet, med det formal at maksimere den potentielle holdbarhed.

+ Hvis en eller flere af keramikkomponenterne braekker, og det nedvendigger en revision, skal der isaer
udvises omhu mht. at fierne alt keramikdebris fra leddet. Efterladte keramikfragmenter risikerer at
fremskynde sliddet pa udskiftningskomponenterne.

+  Der skal udvises forsigtighed ved handtering af keramikkomponenterne under sammensaetningen , da
keramikmaterialet er skrabeligt.

+  En acetabulum-komponent kan fiernes med overlaeg gennem forsigtig anvendelse af skaerebor, tynde
og smalle osteotomer og forsigtig udtraekningskraft. En gevindskaren metalskal kan fiernes ved at skrue
skalen omhyggeligt las mod uret. Hvis der opstar vanskeligheder, kan den forrige metode anvendes.

+  Hvis et implantat med buedeponeret overflade, eller med en overflade behandlet med hydroxylapatit, skal
fiernes, og det ikke er losrevet, bliver der evt. brug for seerlige instrumenter til at bryde kontaktfladen ved
implantationsoverfladen.

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

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

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Folgende hofteimplantater fra Stryker er blevet evalueret i forhold til sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milja.

+  Alumina C-koniske hoveder (17-xxxxx og 17-xx-xxE); Alumina V40-hoveder (6565-0-xxx) C-koniske
BIOLOX delta keramikhoveder (18-xxxx, 18-xx-x); V40 BIOLOX delta keramikhoveder (6570-0-xxx);
Universal BIOLOX delta keramikhoveder (6519-1-xxx); C-konisk universel adaptermuffe (19-xxxxT);V40 til
C-konisk adaptermuffe (17-0000E) og Universal V40 adaptermuffe (6519-T-xxx)

+ Trident hemisfeerisk skal uden huller (500-01-xxx/500-11-xxx); Trident hemisfeerisk skal med huller
(502-01-xxx/502-11-xxx); Trident hemisfeerisk skal med huller (508-11-xxx); Tritanium acetabulumskal
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(509-02-xxx); Trident AD acetabulumskal- uden huller AD acetabulumskal (540-01-xxx); Trident PSL
acetabulumskal uden huller (540-11-xxx); Trident AD acetabulumskal — med huller (542-01-xxx); Trident
PSL acetabulumskal med huller (542-11-xxx); Trident PSL T skal med HA (542T-11-xxx) og Trident AD
acetabulumskal (543-01-xxx)

+ Trident X3, N2Vac og Crossfire polyethylenlinere (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-xxx;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

Ikke-Klinisk testning har vist, at de ovenfor angivne implantater er godkendt til brug med MR under specielle

betingelser. En patient med disse implantater kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder felgende

betingelser:

+  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 2.310 Gauss/cm (23 T/m).

+  Maksimal MR-system rapporteret, gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa
2 Wikg efter 15 minutters scanning ved normal betjening af MR-systemet.

+  Evalueringen blev udfert med kun en kvadratur-kropsspole

Under de scanningsbetingelser, der er defineret herover, forventes disse produkter at give en maksimal

temperaturstigning pa mindre end 4,1 °C efter 15 minutters vedvarende scanning.

| ikke-Klinisk testning straekker billedartefaktet, der forarsages af implantatet, sig ca. 84 mm fra implantatet ved

billeddannelse med en gradient ekkopulssekvens, der anvender et 3,0 T/128 MHz MR-system.

Disse MR-oplysninger fas ogsa pa https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

Trident TC gevindskaret kop med kuppelhulsprop (7849-1-xxxx — saelges ikke i USA) er ikke blevet evalueret

i forhold til sikkerhed i og kompatibilitet med et MR-milj. Trident TC gevindskaret kop med kuppelhulsprop

er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartefakt i et MR-miljg. Sikkerheden af Trident Trident TC

gevindskaret kop med kuppelhulsprop i et MR-miljg er ukendt. Scanning af en patient med dette implantat kan
fare til skade pa patienten.

Anvendelse og implantation

Kirurgen skal veere fuldstaendig bekendt med implantatsystemet og den kirurgiske protokol, og en komplet,
detaljeret preeoperativ planleegning skal gennemfares.

Den vedtagne kirurgiske fremgangsmade skal overholdes i alle detaljer. Korrekt montering af
keramikindsatserne og keramikhovederne og deres modsvarende konusformoverflader og korrekt
monteringsteknik er faktorer, der er kritisk vigtige for et vellykket hoftesystem af keramik.

De anbefalede pravekomponenter ber anvendes til at afgare storrelse, pravereduktion og til evaluering af
bevaegelsesomradet. Derved bevares de aktuelle implantaters helhed og deres sterile indpakning.

Der findes radiografiske skabeloner til at assistere med den preeoperative afgerelse af komponentstarrelse
og stil.

Den kirurgiske protokol fra HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT acetabulum komponentsystemet giver
yderligere oplysninger om indgrebet.

Information til patienterne

Kirurgen skal advare patienterne om kirurgiske risici og oplyse dem om mulige bivirkninger. Kirurgen

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

Kirurgen skal radgive patienter om rekonstruktionens begraensninger og behovet for at beskytte implantatet
mod fuld vaegtbelastning, indtil der er opnaet tilstraekkelig heling. Kirurgen skal rade patienten om at
begraense aktiviteter og beskytte implantatet mod anstrengende aktivitet, traume eller overbelastning, samt at
falge kirurgens instruktioner angaende aktivitetsniveau, opfelgende pleje og behandling.
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Kirurgen skal radgive patienter om, at anordningen ikke kan forventes at modsta de samme
aktivitetsniveauer og belastninger som et normalt sundt led, og at implantatet ikke vil kunne gendanne
funktionen pa samme niveau, som det kan forventes af et normalt, sundt led. Hvis patienten er engageret
i et erhverv eller en aktivitet, der omfatter veesentlig gang, leben, laftning eller muskelbelastning, risikerer
vedkommende, at de resulterende kraefter kan fere il at fikseringen og/eller anordningen svigter. Kirurgen
skal radgive patienten mod at have urealistiske forventninger om funktionen.

Kirurgen skal advare patienter om, at anstrengende aktivitet, traume eller overbelastning er sandsynligvis
arsagen til, at implantatet mislykkedes pa grund af Igsrivelse, fraktur og/eller slitage pa implantaterne. Mange
faktorer, herunder lgsrivelse af implantatkomponenterne, kan medfere starre produktion af slidpartikler sa vel
som beskadigelse af knoglen, hvilket vanskeligger vellykket revisionskirurgi endnu mere.

Der kan opsta forbigaende bakterieemi i det daglige liv. Et besag hos tandlaegen, endoskopiske
unders@gelser og andre kirurgiske indgreb er ogsa blevet forbundet med forbigaende bakterigemi. Det
kan eventuelt veere tilradeligt at behandle med forebyggende antibiotika fer og efter disse indgreb for at
mindske risikoen for infektion pa implantatstedet. Kirurger skal tilrade patienterne i at underrette deres
leeger/tandleeger om, at de har et kunstigt hofteled, sa leegerne kan afgere, om der skal gives profylaktisk
antibiotika inden det pageeldende indgreb.

Bivirkninger

Selvom den forventede holdbarhed af komponenterne i en hofteledsalloplastik er vanskelig at vurdere,

er den dog begreenset. Disse komponenter er lavet af fremmedmateriale, der anbringes inden i kroppen
for om muligt at genoprette mobiliteten eller nedseette smerterne. Dog kan komponenterne- der pga. de
mange biologiske, mekaniske og fysiokemiske faktorer, der har indflydelse pa disse anordninger, men som
ikke kan vurderes in vivo- ikke forventes for evigt at holde til de samme aktivitetsniveauer og belastninger
som normale, sunde knogler.

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

Der kan forekomme lgsrivelse af komponenter i hofteledsalloplastikken. Tidlig mekanisk lasrivelse 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 efterfalgende mulighed for knogleerosion og/eller smerter.

I en lille procentdel tilfeelde rapporteres der om brud pa keramikkomponenter.

Der kan forekomme intraoperativ fissur, fraktur eller perforering af femur, acetabulum eller trokanter,

fordi komponenten szetter sig fast i den forberedte femurkanal eller acetabulum. Der kan forekomme
postoperativ fraktur pa femur eller acetabulum forarsaget af traume, mangler eller darligt knoglemateriale.
Hvis der anvendes knogleskruer, er det yderst vigtigt at vaelge den rette leengde og placering for at undga
at beskadige underliggende bladdelsstrukturer. Hvis vaggen i pelvis perforeres, kan det resultere i intern
bladning og mulig beskadigelse af vitale organer.

Der kan forekomme perifere neuropatier, nerveskader, svaekket kredslgb og heterotopisk knogledannelse.
Der kan opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med enhver total ledalloplastikoperation. Disse
komplikationer omfatter, men er ikke begreensede fil: urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser;
vaskulzere lidelser, bl.a. trombose; bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli; myokardieinfarkt eller dad.

Der kan opsta smerter i acetabulum forarsaget af lgsrivelse af implantatet.

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

Bivirkninger kan ngdvendiggere en ny operation, revision, artrodese af det led, der er involveret,
Girdlestone hofte ogleller amputation af ekstremiteten. Kirurgen skal underrette patienten om disse mulige
bivirkninger.
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+  Polyethylen- og metalpartikler, der skyldes andet end slitage. Meget sma partikler fra metal- eller
polyethylenkomponenter kan, ved normal brug og med tiden, skalle af komponenten. Selv om sterstedelen
af disse partikler forbliver i det relevante led (dvs. indesluttet i ledvaesken) eller bliver opfanget i det
omkringliggende arvaev, kan mikroskopiske partikler migrere gennem kroppen, og er i visse tilfeelde
blevet akkumuleret i lymfeknuder og andre dele af kroppen. Selv om der ikke er blevet indberettet nogen
betydningsfulde helbredsmaessige komplikationer resulterende fra disse partikler, er deres beveegelse og/
eller opsamling i kroppen blevet beskrevet i litteraturen. De eventuelle langvarige virkninger er ikke kendte.
De teoretiserede langtidsvirkninger indbefatter:

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

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

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

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

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

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

+  Kirurger skal advare patienter om ovenstaende bivirkninger, herunder anordningens begraensede levetid
samt behovet for postoperativ beskyttelse af implantatet.

Sterilisering

+  Disse komponenter er steriliseret med enten gamma bestraling, hydrogenperoxid eller ethylenoxid. Se
pakkens etiket for steriliseringsmetoden.
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+ Ma IKKE resteriliseres.

+  Tjek emballagen pa ALLE sterile produkter for fejl, inden de abnes. Hvis der er fejl, antages det at
produktet ikke er sterilt.

+ Der skal udvises forsigtighed for at undga kontaminering af ALLE komponenter.
+  ALLE usterile eller kontaminerede produkter skal kasseres.

+ Anordningen ma ikke anvendes efter udigbsdatoen pa maerkaten, da emballeringen ikke er blevet
valideret efter denne dato.

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

Bortskaffelse

Hvis et produkt skal sendes retur til evaluering, skal den lokale Stryker-repraesentant kontaktes for oplysninger
vedrgrende shipping/handtering. Hvis produktet ikke sendes tilbage til Stryker, skal det bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende love og reglementer om bortskaffelse af biologisk farligt affald. Felg alle
retningslinjer for biologisk farligt affald i overensstemmelse med retningslinjerne fra Centers for Disease
Control and Prevention samt geeldende lokale reglementer. Kontroller, at implantatet er blevet eksplanteret i
sin helhed fra operationsstedet som en del af bortskaffelsesprocessen.

ANVISNING ANGAENDE SAMLING AF KUPPELHULSPROPPEN

ISETNING:

+ Nar acetabulumskalen er sat pa plads i acetabulum, kan kuppelhulsproppen seettes i. Anbring
kuppelhulsproppen pa skruetraekkerens drejespids (serg for at den sidder fast ved at banke den let mod
en hard overflade). Seet kuppelhulsproppen i det gevindskarne kuppelhul i skalen. Drej skruetraekkeren
med uret, indtil proppen sidder godt fast. Treek skruetraekkeren ud af proppen.

$@>

ISAETNING ) FJERNELSE

FJERNELSE:

+ Proppen fieres pa samme made, som den iszettes, undtagen at skruetreekkeren drejes mod uret.

ADVARSEL:  AMERIKANSK LOVGIVNING BEGRANSER DENNE ANORDNING TIL SALG AF ELLER
PA ORDINERING AF EN LAGE.

Trident TC gevindskaret kop med kupg prop salges ikke i USA

Stryker Corporation, eller dets divisioner eller andre koncer ejer,

eller har ansggt om falgende varemarke(r) eller service marke(r): Crossfire, Howmedica, Orthinox,

Osteonics, Stryker, Trident, V40 og X3. Alle andre varemarker er varemaerker tilhorende deres

respektive ejere.

BIOLOX delta er et varemaerke tilhgrende CeramTec AG.

Se produktmeerkaten for CE-meerkestatus og Juridisk producent. CE-mzerket er kun gyldigt, hvis det ogsa

findes pa produktmeerkaten.

q had, d

85



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

produktmaerkning:

Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG or ° Udvendig diameter (o]}
Diameter DIA Hejre RT P
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCR HLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Strrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hejde HT Standard STD
Indvendig diameter ID Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med wi
Leengde LNTH Uden W/O
Medium MED
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Nederlands

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT.: bull l y en HOWMEDICA OSTEONICS
en BIOLOX delta-keramiekkopjes

Beschrijving

Het HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT-acetabulumcomponentensysteem bestaat uit een metalen
acetabulum-buitencup en een TRIDENT acetabulair dragerinlegdeel. De buitencups zijn verkrijgbaar met een
verscheidenheid aan oppervlaktebewerkingen, inclusief maar niet beperkt tot Arc Deposition (bewerkt door
vlamboogspuiten) met of zonder Hydroxylapatite Surface Treatment (hydroxyapatietbewerking). De buitencups
zijn bestemd voor cementloze fixatie in het voorbereide acetabulum. De HOWMEDICA OSTEONICS
TRIDENT acetabulaire UHMWPE-inlegdelen mogen gebruikt worden in combinatie met elke HOWMEDICA
OSTEONICS-steel met geschikt kopje waarvan de steelmaat en het model overeenkomen, voor volledige
reconstructieve vervanging van het heupgewricht. De afsluitpluggen voor het profiel zijn optionele onderdelen
die verkrijgbaar zijn om de HOWMEDICA OSTEONICS-acetabulumbuitencup af te sluiten. De afsluitpluggen
moeten in het schroefgat in het profiel van de buitencup geschroefd worden.

Compatibiliteit

Buitencup-naar-inlegdeel

+  TRIDENT-buitencups kunnen worden gebruikt met TRIDENT-inlegdelen van polyethyleen en van keramiek
en met MDM-liners.

Inlegdeel-naar-kopje

+ HOWMEDICA OSTEONICS polyehtyleen inlegdelen kunnen met alle HOWMEDICA OSTEONICS metalen
of keramische kopjes worden gebruikt.

+  Buiten de VS kunnen de HOWMEDICA OSTEONICS keramische inlegdelen worden gebruikt met
HOWMEDICA OSTEONICS kopjes van aluminium of BIOLOX delta keramische kopjes.

+  Buiten de VS mogen HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delfa-keramiekkopjes gebruikt worden met
Protheos XLfit BIOLOX delta keramische cups.

+  Binnen de VS kunnen de HOWMEDICA OSTEONICS keramische inlegdelen uitsluitend worden gebruikt
met de HOWMEDICA OSTEONICS-kopjes van aluminium met keramiek.

Kopje-naar-steel

+ HOWMEDICA OSTEONICS-koppen van aluminiumoxidekeramiek met C-conus kunnen gebruikt worden
met HOWMEDICA OSTEONICS titaniumstelen met C-conus. Indien gebruikt met de adapterhuls
17-0000E, kunnen de aluminiumoxide koppen met C-conus en de BIOLOX delta keramische koppen
met C-conus gebruikt worden met HOWMEDICA OSTEONICS titanium V40-conusstelen en CoCr
V40-conusstelen. Indien gebruikt met de adapterhuls 1034-0000J, kunnen de aluminiumoxide koppen
met C-conus gebruikt worden met HOWMEDICA OSTEONICS titanium morseconusstelen en met
CoCr-morseconusstelen.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40-kopjes van aluminium met keramiek (serie 6565-0-xxx) kunnen gebruikt
worden met HOWMEDICA OSTEONICS V40 titanium en V40 roestvrij stalen stelen.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX-kopjes van delta-keramiek en C-conus kunnen gebruikt worden met
HOWMEDICA OSTEONICS titanium C-conusstelen of CoCr C-conusstelen.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX-kopjes van delta-keramiek kunnen gebruikt worden met
HOWMEDICA OSTEONICS V40 titanium-, CoCr- of roestvrijstalen stelen.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX universele kopjes van delta-keramiek moeten gebruikt worden met
HOWMEDICA OSTEONICS universele adaptorhulzen 6519-T-XXX of 19-0XXXT.

+  HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX universele kopjes van delta-keramiek kunnen, indien gebruikt met
universele adaptorhulzen 19-0XXXT, gebruikt worden met HOWMEDICA OSTEONICS titanium C-conus-
of CoCr-stelen.
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HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX universele kopjes van delta-keramiek kunnen, indien gebruikt met
universele adaptorhulzen 6519-T-XXX, gebruikt worden met HOWMEDICA OSTEONICS V40 titanium- of
CoCr-stelen.

HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX universele kopjes van delta-keramiek kunnen, indien gebruikt met
universele adapterhulzen 6519-T-XXX, gebruikt worden met roestvrij stalen stelen in de VS, de lidstaten
van de Europese Unie en Australié. Raadpleeg in andere internationale markten de lokale Stryker
vertegenwoordiger.

Acetabulumbotschroeven

HOWMEDICA OSTEONICS 6,5 mm of 5,5 mm botschroeven kunnen worden gebruikt met de
profielschroefgaten van de acetabulumbuitencups.

Materialen:
ASTM F-620, ASTM F-136 Acetabulumbuitencup, acetabulum-inleghuls,
Ti 6Al -4V ELI-legering adaptorhuls
ASTM F-67 CP titaan Door vlamboogspuiten aangebrachte coating,
afsluitpluggen voor profiel
ASTM F-1580 CP Ti-poeder — coating van Tritanium Revision
ASTM F-1185 hydroxyapatiet Hydroxyapatietpoeder
ASTM F-603 aluminiumoxide (Al,O3) Aluminiumoxide keramisch acetabuluminlegdeel,

Acetabulum-dragerinlegdeel

1SO 6474-2 Met zirkoniumoxide versterkt delta keramische heupkop
aluminiumoxide

ASTM F-648 ultra-high molecular weight Acetabulum-dragerinlegdeel
polyethylene (UHMWPE)

Indicaties

Pijnlijke, invaliderende aantasting van het heupgewricht ten gevolge van: degeneratieve artritis,
reumatoide artritis, posttraumatische artritis of avasculaire necrose in een gevorderd stadium.

Revisie van een eerder niet-geslaagde vervanging van de femurkop, cupartroplastiek of andere procedure.
Problemen bij de klinische behandeling, waar een bevredigend resultaat bij de toepassing van artrodese
of een alternatieve reconstructieve techniek minder waarschijnlijk is.

Aanwezige botmassa is van slechte kwaliteit of is ongeschikt voor andere reconstructieve technieken
vanwege afwijkingen van het acetabulum.

Contra-indicaties

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

Elke mentale of neuromusculaire aandoening die een niet-aanvaardbaar risico op instabiliteit van de
prothese, falen van de prothesefixatie, of complicaties in de postoperatieve zorg met zich meebrengt.

Aanwezige botmassa die is aangetast door ziekte, infectie of een eerdere implantatie en ten gevolge
hiervan onvoldoende steun en/of fixatiemogelijkheden biedt voor de prothese.

Onvolgroeidheid van het skelet.
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Waarschuwingen
Bij gebruik van dit systeem dient de chirurg zich van het volgende bewust te zijn:

Bij het selecteren van patiénten voor totale gewrichtsvervanging is de volgende factor van cruciaal belang
voor het uiteindelijke succes van de procedure: Het gewicht van de patiént. Hoe zwaarder de patiént, hoe
groter de belasting van de prothese. Naarmate de belasting van de prothese toeneemt, neemt de kans
dat een patiént nadelige reactie zal ondervinden toe. Dit is bijvoorbeeld — maar niet uitsluitend — falen
van de fixatie, losraken, breuk en dislocatie van het implantaat, en het kan leiden tot een kortere nuttige
levensduur. Het effect van een dergelijke belasting is meer uitgesproken wanneer een kleine prothese
gebruikt wordt in een grotere patiént. Patiénten met overgewicht of obesitas belasten de prothese meer.
Aangezien obesitas een klinische diagnose is, laten wij het stellen van de diagnose over aan de chirurg
en diens klinisch oordeel. De Wereldgezondheidsorganisatie (World Health Organization, WHO) definieert
“overgewicht” echter als een BMI gelijk aan of meer dan 25 en “obesitas” als een BMI gelijk aan of meer
dan 30.

Assembleer nooit een keramisch kopje en een steel een tweede keer. Nadat een keramisch kopje

op een tapse steel is geassembleerd, mag deze nooit opnieuw geassembleerd worden met die

steel op daaropvolgend met een andere steel. Daarnaast mag een keramisch kopje alleen met een
ongebruikte tapse steel worden geassembleerd. Nadat een tapse steel met een keramisch femurkopje

is geassembleerd, mag deze nooit vervolgens geassembleerd worden met een andere keramische
kopjescomponent wegens de vervorming die optreedt aan het taps toelopende sluitmechanisme tijdens de
eerste assemblage.

Laat gepolijste loopvlakken en machinaal gedraaide conusoppervlakken niet in contact komen met harde
of schurende oppervlakken, aangezien het krassen of op enige andere wijze beschadigen van deze
opperviakken de structurele integriteit significant kan beinvioeden.

De adaptorhuls moet volledig op de tapse steel bevestigd zijn voordat het kopje ingedreven wordt. Onder
geen voorwaarde mag geprobeerd worden de adaptorhuls van te voren op het keramische steunkopje te
monteren.

Bij gebruik van een adaptorhuls kan onjuiste plaatsing van de kop en/of de adaptorhuls tot een ongelijke
neklengte, losraken van componenten en/of dislocatie leiden.

Modulaire verbindingen: zorg dat modulaire componenten stevig in elkaar gezet zijn om losraken te
voorkomen. Machinaal gedraaide conusoppervlakken moeten schoon en droog zijn en stevig in elkaar
gezet, zodat het samenstel goed (vast) zit. Wanneer het samenstel herhaaldelijk gemonteerd/gedemonteerd
wordt of wanneer de componenten niet goed schoon en droog gemaakt zijn of niet stevig in elkaar gezet
zijn, kan de conussluiting beschadigd raken. Dit kan bijdragen aan wrijving/corrosie en erstige Klinische
consequenties hebben voor de patiént. (Zie onderstaande ongewenste effecten).

Met uitzondering van de Protheos XLfit cup mag een component van het Howmedica Osteonics
TRIDENT-systeem niet vervangen worden door een prothese van een andere fabrikant, omdat verschillen
in ontwerp, materiaal of tolerantie tot voortijdig falen van de prothese of tot functioneel falen ervan kunnen
leiden. De componenten van deze systemen zijn speciaal ontwikkeld om samen gebruikt te worden. Een
dergelijke toepassing ontheft Howmedica Osteonics Corp. van aansprakelijkheid voor de prestatie van het
resulterende implantaat met gemengde componenten. Buiten de VS mogen HOWMEDICA OSTEONICS
BIOLOX delfa-keramiekkopjes gebruikt worden met Protheos XLfit BIOLOX delta keramische cups.
Howmedica Osteonics Corp. raadt ten sterkste af om botschroeven van een andere fabrikant te gebruiken
in combinatie met een component van het HOWMEDICA OSTEONICS-acetabulumsysteem, aangezien er
verschillen bestaan tussen de kop van de schroef en de vormgeving van de schroefzitting.

Raak de met hydroxyapatiet behandelde delen niet aan, aangezien dit de steriliteit kan aantasten of onder
belasting tot falen kan leiden.

Gebruik geen aluminiumoxide koppen met C-conus met CoCr-stelen.

Gebruik geen V40 aluminiumoxide koppen met CoCr-stelen zonder een adapterhuls (17-0000E).

Gebruik geen aluminium kopjes met C-conus samen met roestvrij stalen (ORTHINOX) stelen.

Zorg dat de buitencup niet teveel vertikaal staat, waardoor de drager sneller zou kunnen slijten.
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Buig of vervorm een implantaat niet omdat dit de vermoeidheidssterkte kan doen afnemen en onder
belasting tot falen kan leiden.

Onijuiste plaatsing van de heupkop kan resulteren in ongelijke halslengtes, losraken van de componenten
en/of dislocatie.

Zorg dat de botschroeven de juiste lengte hebben en op de juiste plaats zitten om beschadiging van

de onderliggende weke delen te vermijden. Perforatie van de bekkenwand kan leiden tot inwendige
bloedingen en mogelijke beschadiging van vitale organen.

Werp alle beschadigde of verkeerd behandelde implantaten weg. Gebruik een implantaat nooit opnieuw,
zelfs niet als het er onbeschadigd uitziet. Het kan kleine interne defecten hebben en spanningspatronen
vertonen die tot voortijdig falen van het implantaat kunnen leiden.

Niet opnieuw steriliseren.

Postoperatieve pijn. Inherent aan elke gewrichtsvervangende operatie is de kans dat de patiént
postoperatieve pijn krijgt; pijn is een veelvoorkomend symptoom ongeacht welke prothese geimplanteerd
is. In de klinische literatuur worden vele mogelijke oorzaken van pijn genoemd die niet rechtstreeks
gerelateerd zijn aan de werking van het implantaat waaronder, maar niet beperkt tot, trauma in de
medische voorgeschiedenis en het natuurlijk beloop van het ziekteproces.

Bij patiénten die zich na een implantatie van welk orthopedisch implantaat dan ook melden met pijn, dient
de arts alle mogelijke in de klinische literatuur beschreven oorzaken van de symptomen in overweging te
nemen waaronder infectie, beknelling van weke delen, en eventuele ongewenste lokale weefselreactie op
sliftagedébris, metaalionen of corrosie. Een nauwkeurige diagnose van de oorzaak van de pijn en gericht
tijdig ingrijpen zijn cruciaal voor een effectieve behandeling van de pijn.

Voorzorgsmaatregelen

Alvorens dit implantaat klinisch te gebruiken, dient de chirurg alle aspecten van de chirurgische procedure
en de beperkingen van het onderdeel goed te begrijpen. Patiénten dienen door de arts ingelicht te worden
over de beperkingen van de prothese, zoals onder andere het effect van overmatige belasting door

het gewicht van de patiént of door diens activiteiten; de patiént moet geleerd worden diens activiteiten
hierop af te stemmen. Indien de patiént een beroep uitoefent of een activiteit beoefent die veel wandelen,
lopen, tillen of spierinspanning vereist, kan de hieruit resulterende belasting het falen van de fixatie, het
implantaat, of het falen van beide tot gevolg hebben. De prothese leidt niet tot een functieherstel op het
niveau dat van normaal, gezond bot verwacht kan worden en de arts dient de patiént te adviseren geen
onrealistische verwachtingen te hebben over het functioneren van de prothese.

De juiste keuze, plaatsing en fixatie van de totale heupcomponenten zijn essentiéle factoren die de
levensduur van het implantaat beinvioeden. Zoals bij alle prothetische implantaten, worden deze
componenten beinvioed door talloze biologische, biomechanische en andere extrinsieke factoren die de
levensduur en de duurzaamheid 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.

Als de keramische componenten breken, waardoor revisie nodig is, wees er dan zeker van dat alle
keramische afval uit het gewricht is verwijderd. Eventueel achtergebleven fragmenten kunnen de slijtage
van de vervangende componenten versnellen.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de keramische componenten tijdens de assemblage, omdat het
keramische materiaal van nature zeer bros is.

Een acetabulumcomponent kan met opzet voorzichtig verwijderd worden met chirurgische boren, dunne
en smalle osteotomen en door zorgvuldig toegepaste extractie. Een metalen buitencup met schroefdraad
kan worden verwijderd door de buitencup voorzichtig naar links los te schroeven. Indien zich moeilijkheden
voordoen, kunnen de hiervoor genoemde technieken gebruikt worden.

Bij het verwijderen van een niet-losgeraakt implantaat waarvan het opperviak bewerkt is d.m.v.
vlamboogspuiten of met hydroxyapatiet, kan het gebruik van speciale instrumenten noodzakelijk zijn, om
het grensvlak met het oppervlak van het implantaat te verbreken.
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+  Bij het hanteren van scherpe orthopedische voorwerpen dient te worden opgelet dat de chirurgische
handschoenen niet beschadigd worden.

+  Chirurgen dienen patiénten met metalen implantaten te waarschuwen voor de mogelijke risico’s van
het ondergaan van een MRI-scan (magnetische resonantiebeeldvorming). Het door de MRI-scanner
veroorzaakte elektromagnetische veld kan een interactie aangaan met het metalen implantaat, wat kan
leiden tot verplaatsing van het implantaat, opwarming van het weefsel in de nabijheid van het implantaat,
beschadiging of niet/slecht functioneren van het implantaat of andere ongewenste effecten. Daarnaast
kan de aanwezigheid van een metalen implantaat als beeldartefact een leeg gebied of geometrische
vervorming van het ware beeld veroorzaken. Als het beeldartefact zich dichtbij het interessegebied
bevindt, is de MRI-scan mogelijk niet-informatief zijn of kan deze aanleiding geven tot een foute klinische
diagnose of behandeling.

Veiligheidsinformatie bij MRI
De veiligheid en compatibiliteit van de volgende Stryker-heupimplantaten in de MR-omgeving is onderzocht:

+  Aluminiumoxide C-conuskoppen (17-xxxxx en 17-xx-xxE); aluminiumoxide V40 koppen (6565-0-xxx)
C-conus BIOLOX delta keramische koppen (18-xxxx, 18-xx-x); V40 BIOLOX delta keramische koppen
(6570-0-xxx); universele BIOLOX delta keramische koppen (6519-1-xxx); de C-conus universele
adapterhuls (19-xxxxT); de V40 naar C-conus adapterhuls (17-0000E) en de universele V40 adapterhuls
(6519-T-xxx)

+  De Trident halfronde buitencup met dichte achterzijde (500-01-xxx/500-11-xxx); de Trident halfronde
cluster-buitencup (502-01-xxx/502-11-xxx); de Trident halfronde buitencup met meerdere gaten
(508-11-xxx); de Tritanium acetabulum-buitencup (509-02-xxx); de Trident AD acetabulum-buitencup-met
dichte achterzijde AD acetabulum-buitencup (540-01-xxx); de Trident PSL acetabulum-buitencup met
dichte achterzijde (540-11-xxx); de Trident AD acetabulum-buitencup-cluster (542-01-xxx); de Trident
PSL cluster acetabulum-buitencup (542-11-xxx); de Trident PSL T buitencup met HA (542T-11-xxx) en de
Trident AD acetabulum-buitencup (543-01-xxx)

+ Trident X3, N2Vac en Crossfire polyethyleen-liners (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-xxx;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

In niet-klinische tests is aangetoond dat MRI-onderzoek van bovengenoemde hulpmiddelen onder bepaalde

voorwaarden veilig is. Een patiént met een hulpmiddel op deze lijst kan veilig worden gescand in een

MRI-scanner als aan de volgende voorwaarden voldaan is:

+  Uitsluitend statische magnetische velden van 1,5-Tesla en 3,0-Tesla.
+  Maximale ruimtelijke magnetisch veldgradiént van 2.310 gauss/cm (23 T/m).

+  Maximale door het MRI-systeem geregistreerde specific absorption rate (SAR) van gemiddeld 2 W/kg over
het gehele lichaam gedurende 15 minuten scannen in de normale bedrijfsmodus van het MRI-systeem.
+ De evaluatie is alleen uitgevoerd met een circulair gepolariseerde lichaamsspoel.
Onder de hierboven gedefinieerde scancondities bedraagt de verwachte temperatuurstijging in de
hulpmiddelen na 15 minuten ononderbroken scannen minder dan 4,1 °C.
In niet-Klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich uit tot ongeveer 84 mm
voorbij het hulpmiddel bij scannen met een gradiéntecho-pulssequentie in een 3,0 T/128 MHz MRI-systeem.
Deze MRI-informatie is ook te vinden op https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRL.html.
Van de Trident TC cup met schroefdraad en afsluitplug voor het profiel (7849-1-xxxx — wordt niet verkocht in
de Verenigde Staten) zijn de veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving niet onderzocht. De Trident TC
cup met schroefdraad en afsluitplug voor het profiel is niet getest op verhitting, migratie of het ontstaan van
beeldartefacten onder invioed van MR. Of de Trident TC cup met schroefdraad en afsluitplug voor het profiel
veilig is in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént met dit hulpmiddel kan tot letsel van
de patiént leiden.
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Gebruik en implantatie

De chirurg moet volkomen vertrouwd zijn met het implantaatsysteem en het chirurgische protocol en het
operatieplan dient van tevoren volledig uitgewerkt te zijn.

De aanbevolen chirurgische procedure dient strikt gevolgd te worden. De juiste assemblage van
keramische inlegdelen en de keramische kopjes met de daarbijbehorende conusopperviakken en de juiste
assemblagetechniek zijn van cruciaal belang voor het slagen van keramische heupsystemen.

Teneinde de integriteit van de eigenlijke implantaten en hun steriele verpakking te waarborgen, dienen

bij het bepalen van de maat, de proefreductie en de evaluatie van de bewegingsuitslag de aanbevolen
pasprothesen gebruikt te worden.

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

Aanvullende informatie over de procedures kan worden gevonden in het chirurgische protocol van
HOWMEDICA OSTEONICS voor het TRIDENT-acetabulumcomponentensysteem.

Informatie voor patiénten

De chirurg moet patiénten waarschuwen voor de chirurgische risico’s en hen over de mogelijke nadelige
effecten te informeren. De chirurg moet patiénten waarschuwen dat het implantaat een normaal gezond
gewricht qua flexibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid en duurzaamheid niet kan evenaren, dat het implantaat
door allerlei oorzaken kan breken of beschadigd raken, onder andere ten gevolge van intensieve
inspanning of trauma en dat het implantaat een eindige gebruiksduur heeft en mogelijk in de toekomst
vervangen moet worden.

De chirurg moet patiénten waarschuwen over de beperkingen van de reconstructie en de noodzaak het
implantaat te beschermen tegen volledige belasting totdat voldoende genezing heeft plaatsgevonden. De
chirurg met de patiént adviseren diens activiteiten te beperken en het implantaat te beschermen tegen
intensieve activiteit, trauma of schokbelasting, en zich te houden aan de voorschriften van de chirurg over
de intensiteit van lichamelijke activiteiten, de follow-up en de nabehandeling.

De chirurg moet de patiént adviseren dat niet kan worden verwacht dat het implantaat hetzelfde
activiteitsniveau en dezelfde belasting kan verdragen als een normaal gezond gewricht, en dat het
implantaat niet het functieniveau zal kunnen herstellen dat men van normaal gezond bot kan verwachten.
Indien de patiént een beroep heeft of een activiteit beoefent met veel (hard)lopen, tillen of spierinspanning
kunnen de krachten die hierbij optreden, leiden tot falen van fixatie, implantaat of beide. De chirurg moet
de patiént adviseren geen onrealistische verwachtingen te hebben van het functioneren van de prothese.

De chirurg moet patiénten waarschuwen dat blootstelling van het implantaat aan overmatige activiteit,
trauma of schokbelasting een rol heeft gespeeld bij reconstructies die gefaald hebben door losraken,
breken en/of slijtage van de implantaten. Vele factoren, waaronder losraken van implantaatcomponenten
kunnen leiden tot verhoogde productie van slijtagedeeltjes en tot botbeschadiging, waardoor een
succesvolle revisie-ingreep moeilijker wordt.

Voorbijgaande bacteriémie kan in het dagelijks leven voorkomen. Tandheelkundig werk, endoscopisch
onderzoek en andere chirurgische ingrepen zijn ook in verband gebracht met voorbijgaande bacteriémie.
Om de kans op infectie ter plaatse van het implantaat tot een minimum te helpen beperken, kan
antimicrobiéle profylaxe voor en na dergelijke procedures aan te bevelen zijn. De chirurg moet de
patiént adviseren de (tand)arts te informeren als hij/zij een kunstgewricht heeft opdat toepassing van
antimicrobiéle profylaxe bij medische procedures kan worden overwogen.

Bijwerkingen

Alhoewel het moeilijk is de levensduur van de componenten van een totale heupvervanging in te
schatten, is deze eindig. Deze componenten zijn vervaardigd van lichaamsvreemde materialen die in het
lichaam aangebracht worden voor mogelijk herstel van de mobiliteit of ter vermindering van pijn. Omdat
deze onderdelen echter beinvioed worden door vele biologische, mechanische en fysisch-chemische
factoren die in vivo niet geévalueerd kunnen worden, kan niet worden verwacht dat de componenten voor
onbepaalde tijd het activiteitsniveau en de belasting van normaal gezond bot kunnen verdragen.
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Ten gevolge van verkeerde activiteiten van de patiént, trauma of andere biomechanische oorzaken, kan de
heupprothese geluxeerd raken. Laxiteit van spieren en bindweefsel kunnen aan deze condities bijdragen.

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 fracturen van keramische componenten
voorgedaan.

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

Bij gebruik van botschroeven is het van groot belang botschroeven met de juiste lengte en plaats te kiezen
om beschadiging van onderliggende weke delen te vermijden. Perforatie van de bekkenwand kan leiden
tot inwendige bloedingen en mogelijke beschadiging van vitale organen.

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

Bij elke totale gewrichtsvervangende operatie kunnen ernstige complicaties voorkomen. Deze complicaties
zijn onder meer, maar niet uitsluitend: stoornissen van de urogenitale tractus; gastrointestinale
stoornissen; vasculaire stoornissen, waaronder trombose; bronchopulmonale stoornissen, waaronder
embolieén; myocardinfarct of overlijden.

Een losgeraakt implantaat kan acetabulumpijn veroorzaken.

Overgevoeligheids-/allergische reacties op de in het implantaat verwerkte materialen zijn voorgekomen bij
patiénten na gewrichtsvervanging, zij het zelden. Implantatie van vreemd materiaal in het weefsel kan een
immuunrespons en histologische reacties teweegbrengen waarbij macrofagen en fibroblasten betrokken
zijn.

Ongewenste effecten kunnen een nieuwe operatie, revisie, artrodese van het betrokken gewricht,
Girdlestone en/of amputatie van de ledemaat noodzakelijk maken. Chirurgen dienen de patiénten van
deze mogelijke ongewenste effecten op de hoogte te stellen.

Polyethyleendeeltjes en metaaldeeltjes ten gevolge van andere dan slijtagemechanismen. Bij normaal
gebruik kunnen in de loop der tijd zeer kleine metaal- en polyethyleendeeltjes van niet-articulerende
oppervlakken componenten afslijten. Hoewel het grootste deel van deze deeltjes in het betreffende
gewricht blijft (d.w.z. binnen het synovium) of gevangen wordt in omringend littekenweefsel, kunnen
microscopische deeltjes zich door het hele lichaam verspreiden (migreren) en worden ze af en toe
beschreven opgehoopt in lymfeklieren en andere delen van het lichaam. Hoewel er geen significante
medische complicaties zijn gerapporteerd als gevolg van deze deeltjes, zijn de migratie en/of ophoping
ervan in het lichaam in de literatuur beschreven. Langetermijneffecten van deze deeltjes, zo die er zijn,
zijn niet bekend. In theorie zijn de effecten op lange termijn onder meer:
— Kanker: er is op dit moment wetenschappelijk geen verband aangetoond tussen metaal- of
polyethyleendeeltjes en kanker. De mogelijkheid kan echter niet worden uitgesloten.

- Lymfadenopathie en ophoping in andere weefsels/organen: er is een paar maal melding gemaakt van
ophoping van deeltjes in lymfklieren (proximaal en distaal). Hoewel er geen medische complicaties of
ziekteprocessen zijn gerapporteerd als gevolg van deze ophopingen, moet het bestaan ervan worden
erkend om ze te kunnen diagnosticeren en verwarring met verdachte laesies, carcinomateus of
anderszins, te vermijden.

- Systemische aandoeningen: het is mogelijk dat er op een gegeven moment in de toekomst bepaalde
langetermijneffecten kunnen worden aangetoond, maar omdat er zeer weinig wetenschappelijke
gegevens zijn die een verband suggereren tussen migratie van deeltjes en systemische aandoeningen,
wordt geloofd dat de voordelen van deze implantaten duidelijk opwegen tegen de mogelijke risico’s van
een dergelijk theoretisch effect op lange termijn.
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Niet-metalen slijtagedébris. Slijtagedébris ontstaat door interactie tussen componenten onderling

evenals tussen componenten en bot, voornamelijk ten gevolge van de slitagemechanismen adhesie,
afschuring, en materiaalmoeheid. Bovendien kunnen deeltjes ontstaan ten gevolge van slijtage van andere
onderdelen. Bij alle geimplanteerde hulpmiddelen kan zich rond de protheseonderdelen asymptomatische
gelokaliseerde progressieve botresorptie (osteolyse) voordoen als gevolg van een corpus alienumreactie
op deeltjes afkomstig van cement, ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) en/of op
keramisch materiaal. Osteolyse kan tot latere complicaties leiden, waaronder losraken, wat verwijderen en
vervangen van de prothetische componenten noodzakelijk maakt.

Metalen slijtagedébris. Metalen slijtagedébris, metaalionen en corrosie van metalen implantaten.
Slijtagedébris van metaal, metaalionen en/of corrosie ontstaat altijd wanneer twee opperviakken

contact met elkaar maken en minstens één van die oppervlakken van metaal is. In de literatuur zijn
gevallen beschreven van ongewenste lokale slijtage- en/of corrosiegerelateerde weefselreactie bij
modulaire verbindingen tussen modulaire koppen en stelen (steel-kop-interface). De lokale chemische
omstandigheden in het gewricht en/of andere patiéntspecifieke factoren waaronder — maar niet beperkt
tot — infectie kunnen van invioed zijn op de kans dat in vivo-corrosie optreedt alsmede de klinische
consequenties daarvan.

Nevenproducten van wrijving en corrosie van metaal. Bij modulaire verbindingen ontstaa(t)(n)
metaaldébris en/of metaalionen, en de verbindingen zijn onderhevig aan corrosie (ten gevolge van
wrijvings-, galvanische effecten, spleetcorrosie en andere processen). Deze processen worden door
verscheidene slechtbegrepen factoren, waaronder de op een verbinding inwerkende krachten, beinvioed.
Deze corrosieproducten of dit metaaldébris kunnen/kan van invioed zijn op de weefsels die het implantaat
omringen en de levensduur van het implantaat verkorten. Er zijn patiénten beschreven die ongewenste
lokale weefselreacties vertoonden (waaronder weefselnecrose, pseudotumoren, cysten en vochtophoping,
metallose en aseptische, vasculitis-gerelateerde aandoeningen met overwegend lymfocyten), verhoogde
concentraties metaalionen in bloed en/of urine en overgevoeligheids-/allergische reacties samenhangend
met corrosie en/of slijtagegerelateerd débris in de nabijheid van het implantaat. Patiénten die dit

betreft kunnen symptomen vertonen die lijken op een infectie, waaronder pijn (grootste kans hierop bij
belasting) en lokale zwelling ter plaatse van het gewricht. Deze reacties moeten nauwkeurig gemonitord
worden en kunnen aanleiding zijn voor vroegtijdige chirurgische revisie. In de medische literatuur zijn
systemische reacties beschreven op nevenproducten die het gevolg zijn van moderne articulerende
drageroppervlakken van metaal-op-metaal. Alhoewel er in dit systeem geen drageropperviakken van
metaal-op-metaal voorkomen, kunnen soortgelijke systemische reacties in theorie optreden door wrijving
en corrosie van andere metalen raakvlakken.

Chirurgen dienen patiénten te waarschuwen voor de hierboven vermelde bijwerkingen, waaronder de beperkte
levensduur van het implantaat en de noodzaak voor postoperatieve bescherming van het implantaat.

Sterilisatie

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

NIET opnieuw steriliseren.

De verpakking van ALLE steriele producten dient gecontroleerd te worden op gebreken alvorens deze te
openen. In de aanwezigheid van gebreken dient te worden aangenomen dat het product niet steriel is.

Er dient voor gezorgd te worden dat besmetting van componenten wordt voorkomen.

ALLE niet steriele of besmette producten dienen te worden weggegooid.

Dit hulpmiddel dient niet te worden gebruikt na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket aangezien
de kwaliteit van de verpakking na deze datum niet gevalideerd is.

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 beinvioeden. Daarnaast kan de
steriliteit van hergebruikte implantaten niet gewaarborgd worden omdat er geen geverifieerde reinigings-
en hersterilizatieprocedures zijn.
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Afvoer

Indien een hulpmiddel geretourneerd wordt voor evaluatie, neem dan contact op met uw lokale
Stryker-vertegenwoordiger voor informatie over transport en hantering. Indien het hulpmiddel niet naar

Stryker geretourneerd wordt, dienen de implantaatcomponenten te worden afgevoerd overeenkomstig

de geldende wetten, regels en voorschriften voor de afvoer van biologisch afval. Volg alle richtlijnen voor
biologisch afval van de Centers for Disease Control and Prevention evenals geldende nationale en lokale
regels en voorschriften. Controleer, als onderdeel van het afvoerproces dat het implantaat in zijn geheel uit het
operatiegebied verwijderd is.

VOORSCHRIFTEN VOOR ASSEMBLAGE VAN DE AFSLUITPLUG VAN HET PROFIEL

INBRENGEN:

+ Wanneer de acetabulumbuitencup zich in het acetabulum bevindt, mag de afsluitplug voor het
profiel ingebracht worden. Zet de afsluitplug voor het profiel vast op de klemmende draaikop van de
schroevendraaier (vastzetten door aantikken op een hard oppervlak). Steek de afsluitplug voor het profiel
in het schroefgat van de buitencup. Draai de schroevendraaier naar rechts totdat de plug stevig vast zit.
Trek de schroevendraaier uit de plug.

INBRENGEN \}ERWIJDEREN

VERWIJDEREN:

+  Verwijderen van de plug gebeurt op dezelfde wijze als inbrengen, behalve dat de schroevendraaier naar
links gedraaid wordt.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE WETGEVING MAG DIT PRODUCT UITSLUITEND DOOR

OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS VERKOCHT WORDEN.

De Trident TC cup met schroefdraad en afsluitplug voor het profiel wordt niet verkocht in de

Verenigde Staten.

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijven zijn eigenaar van, gebruiken of

hebben het (de) volgende handelsmerk(en) of dlenstmerk(en) aangevraagd Crossflre Howmedlca

Orthinox, Osteonics, Stryker, Trident, V40 en X3. Alle andere hand! ken zijn del ken van

de respectleve eigenaars of houders ervan.

BIOLOX delta is een gedeponeerd handelsmerk van CeramTec AG.

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 ID 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

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT hofteleddskalsk y og
HOWMEDICA OSTEONICS aluminium-oksid og BIOLOX delta keramiske knokkelhoder

Beskrivelse

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT hofteleddskomponentsystem bestar av en hofteleddsskal av metall og
et TRIDENT beereinnlegg for hofteleddsskal. Skalene finnes tilgjengelig i en hel rekke overflateforbedringer,
inkludert, men ikke begrenset til, med eller uten buedeponert hydroksylapatitt. Disse skalene er tilsiktet
fiksering uten sement inne i den forberedte hofteleddsskalen. HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT
hofteleddsskal UHMWPE-innlegg kan brukes med hvilket som helst HOWMEDICA OSTEONICS
hofteleddsskaft med kompatibel hodesterrelse, med passende skaftstarrelse og -skaftstil, for & kunne oppna
fullstendig rekonstruktiv hofteleddsalloplastikk. Kuppelhodepluggene er valgfritt utstyr som finnes tilgjengelig
for & kunne forsegle HOWMEDICA OSTEONICS hofteleddsskalen. Proppene skal tres inn i skalens kuppelhull.

Kompatibilitet
Skal-til-innlegg
+ TRIDENT-skaler kan brukes med TRIDENT-polyetyleninnlegg, TRIDENT keramiske innlegg og MDM-for.

Innlegg-til-knokkelhode

+ Innleggene av HOWMEDICA OSTEONICS polyetylen kan brukes med alle HOWMEDICA OSTEONICS
knokkelhoder av metall eller keramikk.

+  Utenfor U.S.A, kan HOWMEDICA OSTEONICS keramiske innlegg brukes enten med HOWMEDICA
OSTEONICS aluminium-oksid eller med BIOLOX delta keramiske knokkelhoder.

+  Utenfor USA kan HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keramiske hoder brukes med Protheos XLfit
BIOLOX delta keramiske cups.

+ Innenfor U.S.A, kan HOWMEDICA OSTEONICS keramiske innlegg bare brukes med HOWMEDICA
OSTEONICS aluminium-oksid keramiske knokkelhoder.

Knokkelhode-til-larskaft

+ HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform aluminium-oksid keramiske knokkelhoder kan brukes med
HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform titanlarskaft. Nar C-konusform aluminium-oksid knokkelhoder
o0g C-konusform BIOLOX delta keramikk knokkelhoder brukes med adaptermuffe 170000E, kan de brukes
med HOWMEDICA OSTEONICS V40 konusform larskaft av titan og V40 konusform CoCr larskaft. Nar
C-konusform aluminium-oksid knokkelhoder brukes med adaptermuffe 1034-0000J, kan de brukes med
HOWMEDICA OSTEONICS Morse konusform larskaft av titan og Morse konusform CoCr larskaft.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 aluminium-oksid keramiske knokkelhoder (serie 6565-0-xxx) kan brukes
med larskaftene HOWMEDICA OSTEONICS V40 titan og V40 rustfritt stal.

+ HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform BIOLOX delta aluminium-oksid keramiske knokkelhoder kan
brukes med larskaftene HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform titan eller C-konusform CoCr.

+ HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delta keramiske knokkelhoder kan brukes med HOWMEDICA
OSTEONICS VA0 larskaft av titan, CoCr eller rustfritt stal.

+  HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramiske knokkelhoder ma brukes i forbindelse
med HOWMEDICA OSTEONICS universelle adaptermuffer 6519-T-XXX eller 19-0XXXT.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramiske knokkelhoder skal brukes sammen
med HOWMEDICA OSTEONICS C-konusform larskaft av titan eller CoCr larskaft, nar de brukes med
universelle adaptermuffer 19-0XXXT.

+ HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramiske knokkelhoder skal brukes sammen med
HOWMEDICA OSTEONICS V40 larskaft av titan eller CoCr, nar de brukes med universelle adaptermuffer
6519-T-XXX.
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HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta universelle keramiske knokkelhoder kan brukes med larskaft av
rustfritt stal i USA, i medlemsstatene i den europeiske unionen og Australia nar de brukes med universelle
adaptermuffer 6519-T-XXX. For andre internasjonale markeder, vennligst konsulter Strykers representant
for det lokale markedet.

Benskruer for hofteleddsskalen

HOWMEDICA OSTEONICS 6,5mm eller 5,5mm benskruer kan brukes med hofteleddsskalenes
kuppelskruehull.

Materialer:
ASTM F-620, ASTM F-136 Hofteleddsskal, hofteleddsinnleggsmuffe,
Ti 6Al -4V ELI-legering adaptermuffe
ASTM F-67 CP-titan Buedeponert belegg, kuppelhullpropper
ASTM F-1580 CP Ti pudder for revisjonsbelegg av titan.
ASTM F-1185 hydroksylapatitt Hydroksylapatitt-pudder
ASTM F-603 aluminium-oksid (Al,03) Aluminium-oksid keramisk knokkelhode,

Indikasjoner

baereinnlegg for hofteledd

ISO 6474-2 Zirkonherdet aluminium-oksid delta keramisk knokkelhode
ASTM F-648 polyetylen med ultrahgy Baereinnlegg for hofteledd
molekylvekt (UHMWPE)

Smertefulle, invalidiserende leddsykdommer i hoften, som stammer fra: degenerativ artritt, leddgikt,
posttraumatisk artritt eller avaskuleer nekrose i senere stadier.

Revisjon av tidligere mislykkede utskiftninger av larbenshoder, larbens-artroplastikk eller et annet inngrep.
Kliniske behandlingsproblemer hvor det er mindre sjanse for a oppna tilfredsstillende resultater i tilknytning
il artrodese eller alternative rekonstruksjonsmetoder.

Tilfeller hvor benmateriale er av for darlig kvalitet eller utilstrekkelig til andre rekonstruksjonsmetoder i
henhold til indikasjoner pa mangler i hofteleddet.

Kontraindikasjoner

Enhver aktiv eller mistenkt latent infeksjon i eller omkring hofteleddet.

Enhver mental eller neuromuskulaar Ildelse som kan skape en uakseptabel risiko for mangel pa
protesestabilitet, prc gssvik eller komplikasjoner i Iapet av postoperativ omsorg.

Benmateriale som er svekket pa grunn av sykdom, infeksjon eller tidligere implantat, som ikke kan gi
tilstrekkelig stette og/eller fiksering for protesen.

Umodent skjelett.

Advarsler
Nar dette systemet er i bruk, ma kirurgen veere klar over det fglgende:

De folgende faktorene er ekstremt viktige for prosedyrens eventuelle suksess ved valg av pasienter

for total hofteleddsprotese: Pasientens vekt. Belastningen pa protesen er starre, jo tyngre pasienten

er. Sjansen for at pasienten vil lide av bivirkninger oker etter hvert som belastningen pa protesen ker.
Bivirkningene inkluderer, men er ikke begrenset il fikserings-svikt, lasning, brudd og luksasjon av utstyret
og det kan fore til nedsatt brukstid. Effekten av disse belastningene vil bli mer fremtredende dersom en
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liten protese benyttes pa sterre pasienter. Overvektige eller korpulente pasienter paferer protesen sterre
belastning. Siden korpulens er en klinisk diagnose overlater vi til kirurgen a stille diagnosen basert pa
dennes egen Kliniske bedemmelse. Verdens helseorganisasjon (WHO) definerer imidlertid overvekt som
en BMI som er lik eller starre enn 25 og meget overvektig som en BMI som er lik eller sterre enn 30.

Et keramisk knokkelhode og et larskaft ma ikke settes sammen igjen. Etter at keramisk knokkelhode er
festet til en larskaftkonusform, ma det aldri settes sammen med det larskaftet igjen eller senere festes

til et annet larskaft. Videre skal et keramisk knokkelhode bare festes til en ubrukt larskaftkonusform.

Etter at en larskaftkonusform er festet til et larhode, kan det den aldri festes til en annen keramisk
knokkelhodekomponent, pa grunn av den endringen i formen som konusformens lasemekanisme utsettes
for i Iepet av den forste sammensetningen av larskaft/knokkelhodet.

Polerte baereomrader og bearbeidede konusformoverflater ma aldri komme i kontakt med harde eller
slipende overflater, da rifter og en hver annen form for skade pa disse overflatene kan resultere i vesentlig
pavirkning pa den strukturelle integriteten.

Adaptermuffen ma sitte pa plass pa skaftkonusformen for hodet settes fast. Man ma ikke under noen
omstendigheter gjere forsgk pa a forhandsmontere adaptermuffen pa det keramiske baerehodet.

Nar en adaptermuffe brukes, kan et hode og/eller en adaptermuffe som har blitt plassert pa feil mate
resultere i ungyaktigheter i larhalslengden, at komponentene faller fra hverandre og/eller dislokasjon.
Moduleere koblinger: Par moduleere komponenter bestemt for & forhindre separering. Bearbeidede
konusformoverflater skal veere rene, terre og godt parret for a sikre at de plasseres og monteres riktig.
Gjentatt montering og demontering eller unnlatelse & rengjere, tarke og bestemt pare komponentene

kan kompromittere avsmalningslasen og bidra til slitasje/korrosjon og vesentlig kliniske konsekvenser for
pasienter. (Se bivirkninger nedenfor).

Bortsett fra Protheos XLfit-cups, ikke bruk instrumenter fra andre produsenter enn Howmedica Osteonics
TRIDENT systemkomponenter, da forskjell i konstruksjon, materiale eller toleranse kan fore til for tidlig
svikt i utstyr og/eller funksjon. Systemenes komponenter er spesielt utformet til a fungere sammen. Denne
typen bruk vil oppheve Howmedica Osteonics Corp.’s ansvar for ytelsen av det resulterende implantatet
av blandede komponenter. Utenfor USA kan HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta keramiske hoder
brukes med Protheos XLfit BIOLOX delta keramiske cups.

Howmedica Osteonics Corp. frarader pa det sterkeste at man bruker benskruer fra en annen fabrikant

i tilknytning til enhver hofteleddssystemkomponentener fra HOWMEDICA OSTEONICS pa grunn av
variasjoner mellom skruhodet og skruesetekonfigurasjonene.

Omrader som er behandlet med hydroksylapatitt ma ikke bereres, da dette kan kompromittere steriliteten
eller medfere svikt ved belastning.

Bruk ikke C-konusform aluminium-oksid knokkelhoder med CoCr larskaft.

Bruk ikke V40 aluminium-oksid knokkelhoder med CoCr larskaft uten (17-0000E).

Bruk ikke C-konusform aluminium-oksid knokkelhoder med rustfri stal (ORTHINOX) larskaft.

Unnga a stille skalen alt for vertikalt, da dette eventuelt kan fremskynde belastningsslitasje.

Konturering eller baying av et implantat kan redusere slitestyrken og forarsake svikt ved belastning.

Feil plassering av knokkelhodet kan resultere i ungyaktigheter i larhalslengden, at komponentene faller fra
hverandre og/eller dislokasjon.

Passende valg av benskruelengde og plassering er ytterst viktig for & unnga skade pa de underliggende
blatvevstrukturene. Hvis bekkenveggen perforeres, kan dette resultere i indre bladning og eventuell skade
pa vitale organer.

Kasser alle skadede og feilhandtere implantater. Et implantat ma aldri brukes pa nytt, selv om det virker
som om det er uskadet. Det kan ha smafeil og indre spenningsmenstre som kan resultere i prematur svikt
pa utstyret.

Ma ikke re-steriliseres.

Postoperativ smerte hos pasienten. Det er en iboende risk at alle leddprotese-innsettinger kan fare til at
pasienten utvikler postoperativ smerte. Smerte er en vanlig rapportert bivirkning uavhengig av hva for
slags type utstyr som er implantert. Den Kliniske litteraturen viser en rekke antall smertearsaker som ikke
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er direkte relatert il implantatets ytelse, inkludert, men ikke begrenset til tidligere historie med traume og
naturlig sykdomsutvikling.

Legen skal vurdere alle potensielle arsaker som er identifisert i den kliniske litteraturen for pasienter som
presenterer smerte etter implantering av ethvert ortopedisk implantatsystem. Disse inkluderer infeksjon,
mykvevsinngrep og potensielle lokale vevsreaksjoner som forbundet med slitasjerusk, metallioner eller
korrosjon. Korrekt diagnose av smertekilden og malrettet, betimelig intervensjon er essensielt for a serge
for effektiv smertebehandling.

Forholdsregler

Kirurgen ber ha inngaende forstaelse av alle aspekter av den kirurgiske fremgangsmaten og utstyrets
begrensninger for klinisk anvendelse. Kirurgene ber underrette pasientene om protesens begrensinger
inkludert, men ikke begrenset til, virkningen av overbelastning pa grunn av pasientens vekt eller
aktivitetsniva; og leere pasienten a tilpasse sine aktiviteter tilsvarende. Dersom pasienten er involvert i
et yrke eller en aktivitet som inkluderer vesentlig gange, |aping, lafting eller muskelbelasning kan slike
belastningskrefter resultere i at fikseringen svikter, utstyret svikter eller begge deler. Protesen kommer ikke
til a gjenopprette funksjonsnivaet til det som forventes av normale, sunne ben, og pasienten ber ikke ha
urealistiske forventninger med hensyn il funksjon.

Passende valg, plassering, posisjonering og fiksering av de helhetlige hoftekomponentene er kritiske
faktorer som pavirker implantatets brukstid. Slik som er tilfelle med alle proteseimplantater, pavirkes
komponentene av en rekke biologiske, biomekaniske og andre eksterne faktorer, som begrenser deres
holdbarhet. Som en felge av dette er det ytterst viktig & felge de indikasjoner, kontraindikasjoner,
forholdsregler og advarsler som gjelder for produktet med det formal a fa mest ut av den potensielle
anvendbarheten.

Pass spesielt godt pé & fieme alle keramikkrester fra leddet hvis brister i keramikk- -komponentene
nedvendiggjer revisjon. Eventuelle gjenstaende smabiter kan fremskynde slitasje pa
erstatningskomponentene.

Veer spesielt forsiktig med & handtere keramikk-komponentene i lopet av sammen-montering da
keramikkmaterialet er meget skjort.

En hofte-alloplastikk-komponent kan fiernes gjennom forsiktig bruk av skjeerebor, tynne og smale meisler
og forsiktig bruk av ekstraksjonskraft. En gjenget metallskal kan fiernes ved a skru skalen forsiktig mot
urviseren. De forutgaende metodene kan benyttes hvis vanskeligheter oppstar.

Hvis et implantat som har en overflate med buedeponert hydroksylapatitt skal fiernes, og det ikke er
losrevet, kan det veere nedvendig a bruke spesialinstrumenter for a lesne grenseflaten ved implantatets
overflate.

Omhu ber utvises for a unnga a skjeere giennom de kirurgiske hanskene under handteringen av alt
ortopedisk utstyr med skarpe kanter.

Kirurgen skal advare pasienter med metall-implantater om potensielle risker ved & gjennomga magnetisk
resonanstomografi (MR) bildediagnostikk. Det elektromagnetiske feltet som en MR-maskin danner kan
pavirke det metalliske implantatet, som kan resultere i luksasjon av implantatet, at vevet rundt implantatet
hetes opp, at implantatet skades eller svikter eller andre ugnskede effekter. | tillegg kan tilstedeveerelsen
av et metallisk implantat produsere artefakter i bildet som kan fremsta som tomme omrader eller
geometriske distorsjoner av det egentlige bildet. Dersom bilde-artefakten er i naerheten av det omradet
som er av interesse kan MR-bildet bade veere helt uten informasjon eller kan fare ungyaktig Klinisk
diagnose eller behandling.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Folgende Stryker hofteimplantater er blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljoet:

Alumina C-konusformede hoder (17-xxxxx og 17-xx-xxE); Alumina V40 hoder (6565-0-xxx) C-konusform
BIOLOX delta keramiske hoder (18-xxxx, 18-xx-x); V40 BIOLOX delta keramiske hoder (6570-0-xxx);
Universell BIOLOX delta keramiske hoder (6519-1-xxx); C-konusform universell adaptermuffe
(19-xxxxT); V40 til C-konusform adaptermuffe (17-0000E) og universell V40 adaptermuffe (6519-T-xxx)
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+  Trident hemisfeerisk skal med bakside uten hull (500-01-xxx/500-11-xxx); Trident hemisfeerisk Cluster
(hullklynge) skal (502-01-xxx/502-11-xxx); Trident hemisfeerisk, flerhullet (508-11-xxx); Tritanium
acetabulum skal (509-02-xxx); Trident AD acetabulum skal- AD acetabulum skal med bakside uten hull
(540-01-xxx); Trident PSL acetabulum skal med bakside uten hull (540-11-xxx); Trident AD acetabulum
Cluster (hullklynge) (542-01-xxx); Trident PSL Cluster (hullklynge) acetabulum skal (542-11-xxx); Trident
PSL T-skal med HA (542T-11-xxx) og Trident AD Acetabulum skal (543-01-xxx)

+  Trident X3, N2Vac og Crossfire polyetylenfor (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-xxx;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

Ikke-Klinisk testing har vist at anordningene oppfert over er MR-betinget. En pasient med disse oppferte

anordningene kan bli sikkert skannet i en MR-skanner som oppfyller felgende vilkar:

+  Statisk magnetisk felt pa kun 1,5-Tesla og 3,0 Tesla.
+ Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pa 2.310 gauss/cm (23 T/m).

+  Maksimalt MR-system rapportert, giennomsnitlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa

2 Wikg i 15 minutter med skanning i normal driftsmodus for MR-systemet.
+  Evalueringen ble utfert kun vha. en kvadratur-spiral for kropp.
Under skanningsforholdene definert ovenfor, forventes disse anordningene & produsere en maksimal
temperaturstigning pa mindre enn 4,1 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av anordningen seg omtrent 84 mm fra anordningen
nar avbildet med en gradient-ekko pulssekvens ved bruk av et MR-system pa 3,0 T/128 MHz.
Denne MR-informasjonen er ogsa a finne pa https://https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html
Trident TC gjenget cup med kuppelhullspropp (7849-1-xxxx — ikke tilgjengelig for salg i USA) er ikke blitt
evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Trident TC gjenget cup med kuppelhullspropp har ikke blitt
testet for oppvarming, migrasjon eller bildeartefakt i MR-miljget. Sikkerheten til Trident TC gjenget cup med
kuppelhullspropp i MR-miljget er ukjent. Skanning av en pasient som har en av disse anordningene kan fare
til pasientskade.

Bruk og implantasjon

+  Kirurgen ma veere fullstendig kjent med implantatsystemet og den kirurgiske protokollen; og en detaljert
pre-operativ plan ma utarbeides.

+ Den foreslatte kirurgiske fremgangsmaten ma overholdes helt ngye. Riktig montering av de keramiske
innleggene og keramiske knokkelhodene til de tilsvarende konusoverflatene og korrekt monteringsteknikk
er kritiske faktorer for et vellykket hoftesystem av keramikk.

+ De anbefalte pravekomponentene ber brukes il a fastsette starrelse, pravereduksjon og til evaluering av
bevegelsesrekkevidden. P& denne maten kan man bevare implantatenes integritet og sterile innpakking.

+  Radiografiske sjablonger finnes for & hjelpe med den preoperative avgjerelsen av komponentstarrelse
og stil.

+  Den kirurgiske protokollen for HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT hofteleddkomponentsystemet gir
ytterlige opplysninger om inngrepet.

Informasjon for pasienter.

+  Kirurgen ma advare pasientene om kirurgiske risikoer og opplyse dem om mulige bivirkninger. Kirurgen
ma advare pasienter at implantatet ikke gjenspeiler fleksibiliteten, styrken, paliteligheten og varigheten til
et normalt friskt ledd, og at implantatet kan brekke eller skades av mangfoldige grunner, innbefattet som
felge av anstrengende aktivitet eller traume, og at implantatet har en begrenset levetid som eventuelt ma
erstattes i fremtiden.

+  Kirurgen ma advare pasienter om rekonstruksjonens begrensninger og behovet for & beskytte implantatet
mot full belastning helt til tilstrekkelig fiksering og helbredelse har funnet sted. Kirurgen ma underrette
pasienten om a begrense aktiviteter og beskytte implantatet mot anstrengende aktivitet, traume eller
stotbelastning, samt falge kirurgens instruksjoner mht. aktivitetsnivaer, oppfelgingspleie og behandling.
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Kirurgen ma underrette pasienter om at implantatet ikke kan forventes & motsta samme aktivitetsnivaer

og belastninger som et normalt, friskt ledd, og at implantatet ikke gjenoppretter leddfunksjonen til samme
niva som forventet av et normalt friskt ben. Hvis pasienten er involvert i et yrke eller en aktivitet som
inkluderer vesentlig spasering, laping, lafting eller muskelbelastning, risikerer vedkommende at sluttkraften
kan resultere i at fikseringen og/eller anordningen svikter. Kirurgen ma underrette pasienten mot a ha
urealistiske forventninger med hensyn il funksjon.

Kirurgen ma advare pasienten om at anstrengende aktivitet, traume eller stetbelastning som pavirker
implantatet har veert involvert i implantatsvikt giennom lgsning, brudd og/eller slitasje pa implantatene.
Mange faktorer, innbefattet lasning av implantatkomponentene, kan resultere i gkning av slitasjepartikler
sa vel som benskade, noe som bidrar til at en vellykket revisjonsoperasjon blir vanskeligere.

Transient bakteriemi kan forekomme i Igpet av det daglige liv. Tannbehandling, endoskopisk undersgkelse
og andre kirurgiske inngrep har veert forbundet med transient bakteriemi. For a bidra til a minimere
infeksjonsrisikoen ved implantatstedet, anbefales det & bruke profylaktisk antibiotika fer og etter denne
type inngrep. Kirurger skal meddele pasientene at deres lege/tannlege ma underrettes dersom de har

en kunstig ledderstatning, slik at det kan tas en bestemmelse angaende profylaktisk antibiotika for disse
prosedyrene.

Bivirkninger

Selv om den forventede holdbarheten tilknyttet komponentene i hofteleddsalloplastikk er vanskelig a
vurdere, er den imidlertid begrenset. Disse komponentene er laget av fremmedmateriale som plasseres
inne i kroppen for & forhapentligvis kunne gjenopprette mobiliteten eller redusere smerte. Imidlertid kan
ikke komponentene, pa grunn av mange biologiske, mekaniske og fysiokjemiske faktorer som pavirker
utstyret og som ikke kan vurderes in vivo, forventes a kunne motsta de samme aktivitetsnivaer og
belastninger som normale, sunne ben for alltid.

Luksasjon av hofteprotesen kan forekomme forarsaket av pasientens upassende aktivitet, traume eller
andre biomekaniske faktorer. Slapphet i muskler og fibrest vev kan ogsa bidra til disse tilstandene.

Losrivelse av komponenter i hofteleddsalloplastikken kan finne sted. Tidlig mekanisk Isrivelse kan
forarsakes av utilstrekkelig opprinnelig fiksering, latent infeksjon, for tidlig belastning av protesen eller
traume. Sen lsrivelse kan veere et resultat av traume, infeksjon, biologiske komplikasjoner, inkludert
osteolyse eller mekaniske problemer, med etterfglgende mulighet for benerosjon og/eller smerte.

Brist pa keramikk-komponenter er rapportert i en liten prosentandel av tilfeller.

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

Hvis benskruer brukes, er det ytterst viktig & velge rett lengde og plassering for & unnga skade pa de
underliggende blatvevstrukturene. Hvis bekkenveggen perforeres, kan dette resultere i indre bledning og
eventuell skade pa vitale organer.

Perifere neuropatier, nerveskade, svekket kretslep og heterotopisk bendannelse kan forekomme.

Alvorlige komplikasjoner kan assosieres med enhver helhetlig leddalloplastikkoperasjon. Disse
komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til: urogenitale lidelser, gastrointestinale lidelser,
vaskuleere lidelser, blant annet blodpropp, lunge- og luftveislidelser, bl.a. embolisme, hjerteinfarkt eller
dedsfall.

Hofteleddssmerte kan forekomme pa grunn av at implantatet lgsrives.

Selv om det er sjeldent kan det forekomme overfalsomhetsreaksjoner/allergi mot materialer i implantatet
hos pasienter etter alloplastikk. Implantasjon av fremmedlegemer i vev kan medfgre immunreaksjoner og
histologiske reaksjoner som involverer makrofager og fibroblaster.

Bivirkninger kan eventuelt nadvendiggjere en ny operasjon, revisjon, artrodese i det leddet som er
involvert, Girdlestone og/eller amputering av lemmet. Kirurgene ber underrette pasienten om disse
potensielle bivirkningene.

Polyetylenpartikler og metallpartikler fra mekanismer som ikke er slitasje. Veldig sma partikler fra metall-
og polyetylenkomponenter kan utfelles fra de ikke-leddete overflatene ved normal bruk og over tid. Pa



tross av at det meste av dette rusket forblir i det relevante leddet (med andre ord i synovia) eller fanget

opp av omkringliggende arrvev, sa kan mikroskopiske partikler migrere i hele kroppen og har til tide

blitt beskrevet som om det akkumuleres i lymfekjertler og andre deler av kroppen. P4 tross av at ingen

vesentlige medisinske komplikasjoner har blitt rapportert som et resultat av disse partiklene har migrasjon

ogleller akkumulering i kroppen blitt beskrevet i litteraturen. De langsiktige effektene, dersom de finnes, fra

disse partiklene er ukjente. De langsiktige effektene teoretisk sett inkludere:

- Kreft: Det er i pyeblikket ingen vitenskapelig evidens som kobler metallisk- eller polyetylenpartikler med
kreft. Muligheten kan imidlertid ikke utelukkes.

- Lymfadenopati og akkumulering i andre vev/organer: Det har veert noen fa rapporter om akkumulering
av partikler i lymfekjertler (proksimale og distale). Pa tross av at ingen medisinske komplikasjoner eller
sykdomsprosesser har blitt rapportert til & ha sitt opphav i disse akkumuleringene, sa skal eksistensen
av slike anerkjennes for & under-lette diagnose og unnga forvirring med mistenkelige lesjoner, enten de
er forarsaket av kreft eller annet.

— Systemisk sykdom: Det er mulig at visse langsiktige effekter kan pavises en gang i fremtiden, men det
er fordi det er svaert lite vitenskapelig data som antyder en forbindelse mellom migrasjon av partikler og
systemisk sykdom. Det er antatt at fordelene av disse anordningene tydelig utveier potensiell risk for
enhver slik teoretisk langsiktig effekt.

+  Slitasjerusk fra materialer som ikke er metall. Slitasjerusk dannes ved gjensidig pavirkning mellom
komponentene, samt mellom komponenter og ben, ferst og fremst gjennom mekanismer som

for eksempel sammenvoksing, avskrapning og slitasje. Sekundzert kan partikler ogsa dannes av

tredjeparts-sitasje. | likhet med alt annet implantat-utstyr sa kan det forekomme asymptomatisk, Iokallsert

progressiv benresorpsjon (osteolyse) omkring protesekomponentene forarsaket av en reaksjon pa
partikulzere fremmedlegemer fra sement, metall, polyetylen med ultrahey molekulaervekt (UHMWPE) og/
eller keramikk. Osteolyse kan resultere i fremtidige komplikasjoner hvor det blir ngdvendig a fierne og
skifte ut protesekomponenter.

+  Rester fra slit pa metall. Slitasjerusk, metallioner og korrosjon av metall-implantater. Slitasjerusk-,
metallioner- og korrosjonsdannelse skjer nar to overflater er i kontakt og minst én overflate er metall.
Det har vaert rapportert i litteraturen om saker der bivirkninger i lokalt vev relatert il slitasje og/eller
korrosjon ved modulaere forbindelser er dannet av modulaere knokkelhoder (grensesnittet mellom skaft
og knokkelhode). Lokal leddkjemi og/eller andre pasientspesifikke omstendigheter inkludert, men ikke
begrenset til infeksjon, kan pavirke muligheten for in vivo korrosjon og dets mulige kliniske falger.

+  Sideprodukter fra metallslitasje og korrosjon. Moduleere koblinger kan utlgse metallrusk og/eller
metallioner pa grunn av slitasje, galvanisk korrosjon, korrosjon i kigfter og andre prosesser. Det er
flere faktorer som er involvert i disse prosessene inkluderert krefter pa tvers av forbindelser som
ikke er fullt forstatt. Disse korrosjonsproduktene og metallrusk kan pavirke vevet rundt implantatet og
pavirke produktets brukstid. Rapporter om pasienter som har utviklet ugnskede, lokale vevsreaksjoner
(inkludert, men ikke begrenset til vevsnekrose, falske svulster, cyster og vaeskeansamlinger, opphopning
av metallrusk i mykvev og aseptisk lymfocytt-dominerte vaskulitt-lesjoner), eleverte metallion-nivaer i
blodet og/eller urin og overfalsomhet/allergiske reaksjoner knyttet til korrosjon og/eller slitasje-relatert
rusk i implantatets neerhet har forekommet. Pavirkede pasienter kan eventuelt fremvise symptomer som
likner pa de som er assosierte med infeksjon, inkludert smerte (mest sannsynlig under vektbeering) og
oppsvulming i omradet i neerheten av leddet. Korrosjon og/eller slitasje pa den moduleere forbindelsen kan
resultere i tidlig revisjonskirurgi. Medisinsk litteratur beskriver systemiske reaksjoner til biprodukter ved
metall pa metall-kontakt i leddforbindelsens beerende overflater. Siden dette systemet ikke har metall pa
metall-kontakt i leddforbindelsens baerende overflater kan det tenkes at lignende systemiske reaksjoner
kan komme fra slitasje og korrosjon fra enhver metall-grenseflate.

+  Kirurgene ber underrette pasientene om de ovennevnte potensielle virkingene, inkludert utstyrens
begrensede holdbarhet og behovet for post-operativ beskyttelse av implantatet.

Sterilisering

+  Disse komponentene er blitt sterilisert enten med gammastraling, hydrogenperoksid eller etylenoksid.
Se pakkens etikett for steriliseringsmetoden.

+ Ma IKKE re-steriliseres.
103



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

+ Pass pa a unnga forurensning av ALLE komponentene.

+  ALLE ikke-sterile eller kontaminerte produkter ma kasseres.

+  Utstyr ma ikke brukes etter den utlapsdatoen som vises pa etiketten da innpakningen ikke har blitt
godkjent etter denne datoen.

+ Utstyr til engangsbruk kan ikke eksplanteres og deretter implanteres pa nytt da de fysiske kreftene
som brukes av disse handlingene kan kompromittere utstyrets fysiske integritet, dimensjoner og/ eller
overflatebehandlinger. | tillegg kan man ikke vaere sikker pa at utstyr som brukes pa nytt forblir sterile da
rengjering og re-sterilisering ikke har blitt verifisert.

Avhending

Hvis en anordning tilbakesendes for evaluering, ta kontakt med din lokale Stryker representant for
opplysninger om forsendelse og handtering. Hvis anordningen ikke tilbakesendes til Stryker, skal
implantatkomponentene avhendes i henhold til gjeldende lovgivning og tilherende forskrifter for avhending av
biologisk risikoavfall. Felg alle retningslinjene for biologisk risikoavfall i henhold til retningslinjene til Centers for
Disease Control and Prevention (folkehelseinstitutt) og retningslinjene til nasjonale og lokale forskrifter. Som
del av avhendingsprosessen, bekreft at implantatet i dets helhet har blitt eksplantert fra inngrepsstedet.

BRUKSANVISNINGER FOR INNF@RING AV KUPPELHULLSPROPPMONTASJEN

INNF@RING:

+ Nar hofteleddsskalen er satt pa plass i hofteleddssokkelen, kan kuppelhullsproppen innferes. Plasser
kuppelhullsproppen pa skrutrekkerens vrispiss (sgrg for at den sitter fast ved a banke den mot en
hard overflate). Fer kuppelhullsproppen inn i det gjengede kuppelhullet i skalen. Vri skrutrekkeren med
urviseren helt til proppen sitter godt fast. Trekk skrutrekkeren ut av proppen.

INNF@RING F:lERNING

FJERNING:

+ Proppen fiernes pa samme mate som den innferes, bortsett fra at skrutrekkeren vris mot urviseren.

FORSIKTIG ~ AMERIKANSK LOV (USA) BEGRENSER SALG AV DETTE UTSTYRET TIL SALG AV
ELLER PA ANBEFALING FRA EN LEGE.

Trident TC gjenget cup med kuppelhullspropp er ikke tilgjengelig for salg i USA.

Stryker Corporation eller deres avdelinger eller andre tilknyttede bedrlftsenheter eier, bruker eller

har skt om felgende varemerker eller servicemerker: Crossfire, H Orthinox, Ost

Stryker, Trident, V40 and X3. Alle andre varemerker er varemerker som tilhorer de respektive elerne

eller innehaverne.

BIOLOX delta er et registrert varemerke som tilhgrer CeramTec A.
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Vennligst se produktetikett for CE merkestatus og produsent. CE merket er kun gyldig hvis det ogsa finnes pa

produktetiketten.

Den felgende 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 DEG or ° Utvendig diameter oD
Diameter DIA Hoyre RT
Ekstra dyp XDP Skruehull SCR HLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra liten XSM Storrelse SZE
Hode HD Liten SM
Hoyde HT Standard STD
Innvendig diameter D Konusform TPR
Innlegg INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med W/
Lengde LNTH Uten W/O
Medium MED
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Jezyk polski

Komponenty panewkowe TRIDENT firmy HOWMEDICA OSTEONICS oraz gtowy firmy HOWMEDICA
OSTEONICS z ceramiki korundowej i ceramiki BIOLOX delta

Opis
Komponenty panewkowe TRIDENT firmy HOWMEDICA OSTEONICS skiadaja sie z metalowej panewki
i panewkowej wktadki nosnej TRIDENT. Dostepne s panewki o roznych typach wzmocnier powierzchni,
w tym, miedzy innymi, z powloka naniesiong za posrednictwem fuku elektrycznego z pokryciem
hydroksyapatytowym (Hydroxylapatite Surface Treatment) lub bez. Panewki endoprotezy przeznaczone sg do
zamocowania bezcementowego w odpowiednio przygotowanej panewce stawu biodrowego. W celu wykonania
catkowitej alloplastyki rekonstrukcyjnej stawu biodrowego wktadki panewkowe TRIDENT firmy HOWMEDICA
OSTEONICS wykonane z polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej (UHMWPE) moga zostac uzyte
z kazdym trzpieniem firmy HOWMEDICA OSTEONICS o pasujacym rozmiarze glowy oraz odpowiednich
wymiarach i typie. Zaslepki do otworéw wierzchotkowych naleza do wyposazenia dodatkowego. Uzycie
ich pozwala na uszczelnienie panewek firmy HOWMEDICA OSTEONICS. Zaslepki wkreca sig do otworow
wierzchotkowych w panewce.

Zgodnos¢ komponentéw

Zaodnosé k z wkiadkami 1

' L4 L4 ¥
+  Panewki TRIDENT moga by¢ uzywane z wktadkami polietylenowymi TRIDENT, wkiadkami ceramicznymi
TRIDENT i wktadkami MDM.
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+ Wkiadki polietylenowe firmy HOWMEDICA OSTEONICS moga by¢ uzywane z wszystkimi glowami
metalowymi lub ceramicznymi firmy HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Poza terenem Stanéw Zjednoczonych wkiadki ceramiczne HOWMEDICA OSTEONICS moga by¢
uzywane z glowami firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonanymi z ceramiki korundowej lub ceramiki
BIOLOX delta.

+  Poza terenem Stanéw Zjednoczonych, glowy ceramiczne HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta moga
by¢ uzywane z ceramicznymi komponentami panewkowymi Protheos XLfit BIOLOX delta.

+ Na terenie Stanéw Zjednoczonych wkiadki ceramiczne HOWMEDICA OSTEONICS moga by¢ uzywane
jedynie z gtowami HOWMEDICA OSTEONICS wykonanymi z ceramiki korundowej.

N

Zgodnos¢ gtow z trzpieniami

+ Korundowe glowy typu C-Taper firmy HOWMEDICA OSTEONICS moga by¢ uzywane z trzpieniami
tytanowymi typu C-Taper firmy HOWMEDICA OSTEONICS. Jezeli uzywane sg z nasuwka faczaca,
17-0000E, glowy korundowe typu C-taper i glowy ceramiczne typu C-Taper BIOLOX delta moga by¢
uzywane z tytanowymi trzpieniami stozkowymi HOWMEDICA OSTEONICS V40 i trzpieniami stozkowymi
V40 ze stopu kobaltowo-chromowego (CoCr).

+  Korundowe glowy V40 firmy HOWMEDICA OSTEONICS (seria 6565-0-xxx) moga by¢ uzywane
z trzpieniami V40 firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonanymi z tytanu lub ze stali nierdzewnej.

+ Glowy typu C-Taper firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonane z ceramiki BIOLOX delta moga by¢
uzywane z trzpieniami typu C-Taper firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonanymi z tytanu lub ze stopu
kobaltowo-chromowego.

+ Glowy V40 firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonane z ceramiki BIOLOX delta mogg by¢ uzywane
z trzpieniami V40 firmy HOWMEDICA OSTEONICS, wykonanymi z tytanu, stopu kobaltowo-chromowego
lub stali nierdzewnej.

+  Glowy uniwersalne firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonane z ceramiki BIOLOX delta musza by¢
uzywane z uniwersalnymi nasuwkami taczacymi firmy HOWMEDICA OSTEONICS typu 6519-T-XXX lub
19-0XXXT.
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Glowy uniwersalne firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonane z ceramiki BIOLOX delta w pofaczeniu
z uniwersalnymi nasuwkami faczacymi typu 19-0XXXT, moga by¢ uzywane z trzpieniami typu C-Taper
firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonanymi z tytanu lub ze stopu kobaltowo-chromowego.

Glowy uniwersalne firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonane z ceramiki BIOLOX delta w potaczeniu
z uniwersalnymi nasuwkami taczacymi typu 6519-T-XXX, moga by¢ uzywane z trzpieniami V40 firmy
HOWMEDICA OSTEONICS wykonanymi z tytanu lub ze stopu kobaltowo-chromowego.

Gtowy uniwersalne firmy HOWMEDICA OSTEONICS wykonane z ceramiki BIOLOX delta, w potaczeniu
z uniwersalnymi nasuwkami faczacymi typu 6519-T-XXX mogq by¢ uzywane z trzpieniami ze stali
nierdzewnej na terenie Stanéw Zjednoczonych, w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej i Australii.
?dnoésnie stosowania produktu w innych krajach nalezy skontaktowa¢ sig z lokalnym przedstawicielem
irmy Stryker.

Sruby kostne do mocowania panewek

Sruby kostne firmy HOWMEDICA OSTEONICS o $rednicy 6,5 mm lub 5,5 mm pasuja do otworéw
wierzchotkowych na $ruby w panewkach.

Materiaty:
* ASTM F-620, ASTM F-136 Panewka, koszulka wkiadki panewkowej, nasuwka
Ti 6Al -4V, stop ELI faczaca
« Tytan, zgodny z normg ASTM F-67 CP Pokrycie nanoszone w tuku elektrycznym, zaslepki
do otworéw wierzchotkowych
+  ASTM F-1580 Proszek z technicznie czystego tytanu do pokrycia

rewizyjnego
Hydroksyapatyt, zgodny z normg ASTM F-1185  Proszek hydroksyapatytowy

Tlenek glinu (Al,03), zgodny z normg ASTM Gtowa z ceramiki korundowej, panewkowa wkiadka
F-603 nosna

Tlenek glinu wzmocniony tlenkiem cyrkonu z Gtowa z ceramiki delta
norma SO 6474-2

Polietylen o bardzo duzej masie czasteczkowej ~ Panewkowa wktadka no$na
(UHMWPE), zgodny z norma ASTM F-648

Wskazania

Choroba stawu biodrowego powodujgca bél i niepetnosprawno$é, majaca nastepujace podioze: choroba
zwyrodnieniowa, reumatoidalne lub pourazowe zapalenie stawu, pézne stadium martwicy niedokrwiennej.

Operacja rewizyjna wczesniejszej nieudanej operacji wymiany gtowy kosci udowej, rekonstrukcji ubytkow
panewki stawu biodrowego lub innych zabiegow.

Trudnosci z ustaleniem postepowania klinicznego, gdy watpliwe jest osiagniecie pozytywnych wynikéw dla
artrodezy lub innej metody rekonstrukcji.

Stabe lub nieodpowiednie dla innych technik rekonstrukcji toze kostne, na co wskazuja ubytki kostne panewki.

Przeciwwskazania

Jakiegokolwiek rodzaju aktywna infekcja stawu biodrowego lub jego okolicy, badz podejrzenie utajonej
infekgji.

Jakiekolwiek zaburzenia psychiczne lub nerwowo-migsniowe, ktére mogtyby wplynac na podwyzszenie
ryzyka niestabilnosci lub obluzowania protezy do poziomu nieakceptowanego, badz spowodowac
powiktania w okresie pooperacyjnym.
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Ostabienie toza kostnego na skutek zmian chorobowych, zakazenia albo uprzedniej implantacji,
uniemozliwiajace wlasciwe podparcie i (lub) osadzenie protezy.
Niedojrzatos¢ koscca.

Ostrzezenia
W przypadku stosowania tego systemu chirurg powinien by¢ $wiadomy wplywu nastepujacych czynnikow:

Podczas selekcji pacjentow do zabiegu catkowitej wymiany stawu, nalezy wzig¢ pod uwage wymieniony
nastepujacy czynnik, ktéry ma zasadniczy wplyw na powodzenie operacji: mase ciata pacjenta. Im
cigzszy pacjent, tym wieksze obcigzenie protezy. W miare wzrostu obciazenia protezy wzrasta ryzyko
wystapienia u pacjenta reakcji niepozadanych, takich jak miedzy innymi, uszkodzenie zamocowania,
obluzowanie, peknigcie lub przemieszczenie protezy, jak rdwniez nastepuje skrocenie okresu trwato$ci
klinicznej protezy. Efekt przecigzenia bedzie zwiekszony w przypadku uzycia protezy o matym rozmiarze
u pacjentow o wiekszej masie ciata. Pacjenci z nadwaga lub otyli wywierajg wieksze obcigzenia na
proteze. Poniewaz otyto$¢ jest stanem Klinicznym, chirurg powinien postawi¢ diagnoze w oparciu 0 swoje
doswiadczenie kliniczne. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) definiuje ,nadwage” jako wskaznik BMI
rowny lub wyzszy od 25, a ,otyto$¢” jako wskaznik BMI réwny lub wyzszy od 30.

Glowy ceramicznej i trzpienia nie wolno montowac¢ ponownie. Po zamontowaniu glowy ceramicznej na
stozku trzpienia nie powinna ona byc¢ juz nigdy montowana ponownie na tymze trzpieniu, ani na zadnym
innym. Ponadto, glowa ceramiczna powinna by¢ montowana wytacznie na nieuzywanym wczesniej stozku
trzpienia. Podczas poczatkowego montowania glowy na trzpieniu nastepuje deformacja mechanizmu
zabezpieczajacego stozka trzpienia. Dlatego tez trzpienia, na ktorym zamontowano wczes$niej jakakolwiek
glowe, nie powinno sie nigdy uzywac do kolejnego montowania zadnej gtowy ceramicznej.

Polerowane obszary nosne i obrabiane skrawaniem powierzchnie stozkowe nie moga sie styka¢

z twardymi ani $ciernymi powierzchniami. Rysy lub jakiekolwiek inne uszkodzenia powierzchni moga

W znaczagcy sposob naruszy¢ integralnos¢ konstrukcyjna zestawu.

Nasuwki taczace musza by¢ w petni osadzone na stozku trzpienia przed zamontowaniem gtowy.

W zadnym wypadku nie wolno podejmowac¢ préb zamontowania nasuwki na ceramicznej gfowie nosnej.

Gdy stosowana jest nasuwka taczaca, nieprawidtowe osadzenie glowy ceramicznej i (lub) nasuwki

moze by¢ przyczyna rozbieznosci w zakresie dlugosci szyjki, odtaczenia sig komponentu lub jego
przemieszczenia.

Potaczenia modularne: Elementy modularne nalezy doktadnie potaczy¢, aby zapobiec ich
przemieszczeniu. W celu zapewnienia odpowiedniego osadzenia i montazu, obrobione powierzchnie
stozkowe musza by¢ czyste, suche i doktadnie potaczone. Czesty montaz i demontaz lub
niewyczyszczenie, niewysuszenie oraz niedoktadne potaczenie elementow moze spowodowaé
uszkodzenie blokady stozka i przyczyni¢ sie do zuzycia ciernegolkorozji oraz wigzac sig z powaznymi
konsekwencjami klinicznymi dla pacjenta. (patrz ,Dziatania niepozadane” ponizej).

Z wyjatkiem komponentéw panewkowych Protheos XLfit, nie wolno zastepowa¢ zadnych komponentow
systemu TRIDENT firmy Howmedica Osteonics elementami wyprodukowanymi przez innego producenta,
poniewaz réznice w wykonaniu, materiale i tolerancjach mogq doprowadzi¢ do przedwczesnej niedomogi
czynnosciowej i/lub niesprawnosci urzadzenia. Komponenty tych systemow zostaly tak zaprojektowane,
aby mogty z sobg wspotpracowac. Niezastosowanie si¢ do powyzszego zalecenia spowoduje uchylenie
odpowiedzialnosci ze strony Howmedica Osteonics Corp. za prawidiowe funkcjonowanie implantu
skladajacego sig z komponentéw wyprodukowanych przez réznych producentow. Poza terenem Stanow
Zjednoczonych, glowy ceramiczne HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta moga by¢ uzywane

z ceramicznymi komponentami panewkowymi Protheos XLfit BIOLOX delta.

Firma Howmedica Osteonics Corp. zdecydowanie przestrzega przed uzywaniem $rub kostnych
wyprodukowanych przez innego producenta facznie z jakimkolwiek komponentem panewkowym firmy
HOWMEDICA OSTEONICS. Powodem tego jest réznica uksztattowania tba $ruby i gniazda.

Nalezy unika¢ dotykania obszarow z pokryciem hydroksyapatytowym, poniewaz mogtoby to przyczynic sie
do utraty sterylnosci produktu lub spowodowac niesprawno$¢ urzadzenia przy obcigzaniu.

Nie uzywac gtow korundowych typu C-Taper z trzpieniami wykonanymi ze stopu kobaltowo-chromowego.
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Nie uzywa¢ gtow korundowych V40 z trzpieniami wykonanymi ze stopu kobaltowo-chromowego bez
stosowania nasuwki faczacej (17-0000E).

Nie uzywac gtéw korundowych typu C-Taper z trzpieniami wykonanymi ze stali nierdzewnej ORTHINOX.
Unika¢ nadmiernego wypionowania panewki protezy, poniewaz mogtoby to przyspieszy¢ zuzywanie
powierzchni nosnych.

Nie profilowa¢ ani nie gia¢ implantu, poniewaz mogtoby to zmniejszy¢ jego wytrzymato$¢ zmeczeniowa,
i przyczyni¢ sie do jego uszkodzenia przy obcigzeniu.

Niepoprawne obsadzenie glowy moze spowodowag rozbieznosci w diugosci szyjki, roztaczenie
komponentéw i/lub przemieszczenie.

Nalezy odpowiednio dobra¢ dtugos¢ i potozenie $rub kostnych w celu uniknigcia uszkodzenia
podécietajacych struktur tkanki facznej. Przebicie $ciany miednicy moze spowodowaé¢ krwawienie
wewnetrzne i uszkodzenie istotnych dla zycia narzadow.

Nalezy wyrzuci¢ wszystkie protezy uszkodzone i te, z ktérymi niewtasciwie si¢ obchodzono. Nigdy
nie uzywa¢ ponownie protezy, nawet jesli wydaje si¢ nieuszkodzona. Nawet niewielkie uszkodzenia
i obecno$¢ wewnetrznych naprezen moga doprowadzi¢ do niesprawno$ci urzadzenia we wezesnym
okresie po wszczepieniu.

Nie sterylizowa¢ powtornie.

Pooperacyjny bol u pacjenta. Ze wszystkimi zabiegami wymiany stawu wigze sie ryzyko wystapienia
u pacjenta bolu pooperacyjnego; bol jest czesto zgtaszanym objawem, bez wzgledu na rodzaj
wszczepionego urzadzenia. W literaturze klinicznej wymieniono liczne potencjalne przyczyny bélu,
ktore nie sa bezposrednio zwigzane z dziataniem implantu, w tym migdzy innymi, wystapienie urazu
w przesztosci oraz naturalna progresja schorzenia.

W przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje bdl po zabiegu implantacji dowolnego ortopedycznego
systemu, lekarz powinien rozwazy¢ wszystkie potencjalne przyczyny objawéw okreslone w literaturze
klinicznej, w tym infekcje, oddziatywanie implantu na tkanki miekkie oraz miejscowe reakcje niepozadane
w tkankach, zwigzane z obecnoscia drobin powstatych wskutek zuzycia materiatow, jonow metalu

i korozja. W celu zapewnienia skutecznego leczenia bolu istotne jest doktadne zdiagnozowanie zrodta bélu
i podjecie szybkiej interwencji.

Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem Klinicznym chirurg powinien doktadnie zrozumie¢ wszystkie aspekty procedury
chirurgicznej i zapozna¢ sie z ograniczeniami dotyczacymi produktu. Lekarze musza poinformowac
pacjentow o ograniczeniach charakterystyki protezy, migdzy innymi o wptywie nadmiernego obciazenia
spowodowanego waga pacjenta lub jego aktywnoscia, oraz powinni pouczy¢ ich, w jaki sposob nalezy
dostosowywa¢ odpowiednio poziom i charakter aktywnosci do nowych warunkéw. Jesli zawod pacjenta
lub jego aktywno$¢ wymagajq intensywnego chodzenia, biegania, podnoszenia albo naprezania migéni,
sity wypadkowe moga spowodowac uszkodzenie zamocowania i (lub) protezy. Wszczepienie protezy nie
przywrdci mozliwosci funkcjonowania na poziomie oczekiwanym dla normalnej zdrowej kosci. Lekarz musi
uswiadomic to pacjentowi, aby nie miat nierealistycznych oczekiwan.

Odpowiedni dobor, wiasciwe umieszczenie i zamocowanie komponentéw catkowitej endoprotezy

stawu biodrowego sa czynnikami krytycznymi okreslajacymi okres trwatosci klinicznej implantu. Tak jak
w przypadku wszystkich innych endoprotez, okres trwato$ci klinicznej komponentéw ograniczony jest
wplywem wielu biologicznych, biomechanicznych i innych zewnetrznych czynnikéw. W zwiazku z tym,
$ciste przestrzeganie wskazan, respektowanie przeciwwskazan i ostrzezen oraz podejmowanie $rodkow
ostroznosci zwigzanych ze stosowaniem produktu ma istotne znaczenie dla maksymalnego przedtuzenia
tego okresu.

W przypadku peknigcia komponentu ceramicznego i konieczno$ci operacji rewizyjnej, nalezy ze
szczegolng ostroznoscia usunac wszystkie pozostatosci ceramiczne ze stawu. Jakikolwiek pozostawiony
odtamek mogtby przyspieszy¢ zuzywanie komponentéw zastepczych.

Z powodu kruchosci materiatu ceramicznego nalezy szczegdlnie ostroznie obchodzic sie z komponentami
ceramicznymi podczas ich zamontowywania.
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+ Komponent panewkowy mozna celowo usunaé, uzywajac w ostrozny sposéb frezéw, cienkich i waskich
osteotomdw oraz rozwaznie dobierajac site ekstrakcji. Gwintowang panewke metalowa mozna usunag¢,
ostroznie odkrecajgc ja w lewo. W przypadku napotkania trudnosci mozna zastosowac procedure opisang
wezesniej.

+ Usuwanie niepoluzowanego implantu z pokryciem naniesionym w tuku elektrycznym lub powlokg
hydroksyapatytowa moze wymagac uzycia specjalistycznych narzedzi w celu rozerwania powierzchni
przylegania implantu.

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

+  Chirurdzy powinni ostrzec pacjentéw z metalowymi implantami o potencjalnym ryzyku zwigzanym
z badaniem metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Pole elektromagnetyczne wytworzone przez
skaner MRI moze oddziatywa¢ na metalowy implant, czego skutkiem moze by¢ przemieszczenie implantu,
nagrzanie tkanek w poblizu implantu, uszkodzenie implantu, jego nieprawidtowe funkcjonowanie lub inne
niepozadane skutki. Ponadto obecno$¢ metalowego implantu moze powodowa¢ artefakt obrazu w postaci
pustego obszaru lub znieksztalcen geometrycznych rzeczywistego obrazu. Jezeli artefakt obrazu znajduje
sie w poblizu skanowanego obszaru, moze on spowodowa¢ brak wiarygodnosci informacyjnej obrazu MRI
lub by¢ przyczyna niedoktadnej diagnozy klinicznej lub niewtasciwej terapii.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

Nastepujace implanty stawu biodrowego Stryker zostaty ocenione pod wzgledem bezpieczenstwa

i kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego:

+ Glowy korundowe typu C-taper (17-xxxxx i 17-xx-xxE); gtowy korundowe V40 (6565-0-xxx); glowy typu
C-taper z ceramiki BIOLOX delta (18-xxxx, 18-xx-x); glowy V40 z ceramiki BIOLOX delta (6570-0-xxx);
glowy uniwersalne z ceramiki BIOLOX delta (6519-1-xxx); uniwersalna nasuwka taczaca C-taper
(19-xxxxT); nasuwka faczaca V40 - C-Taper (17-0000E) oraz uniwersalna nasuwka faczaca V40
(6519-T-xxx)

+ Potkulista panewka Trident z jednolitym wzmocnieniem (500-01-xxx/500-11-xxx); potkulista panewka
klastrowa Trident (502-01-xxx/502-11-xxx); potkulista panewka wielootworowa Trident (508-11-xxx);
panewka Tritanium (509-02-xxx); panewka Trident AD - panewka AD z jednolitym wzmocnieniem
(540-01-xxx); Panewka Trident PSL z jednolitym wzmocnieniem (540-11-xxx); panewka Trident AD —
klastrowa (542-01-xxx); panewka klastrowa Trident PSL (542-11-xxx); panewka Trident PSL T z HA
(542T-11-xxx) oraz panewka Trident AD (543-01-xxx)

+  Wkiadki z polietylenu Trident X3, N2Vac i Crossfire (620-00-xxx; 620-10-xxx; 621-00-xxx; 621-10-xxx;
623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643-00-xxx; 661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-XXX;
723-00-xxx; 723-10-xxx; 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxx)

Na podstawie badan nieklinicznych wykazano, ze wymienione wyzej urzadzenia sa warunkowo bezpieczne

w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjent z wymienionymi wyzej urzadzeniami moze by¢ bezpiecznie

poddawany skanowaniu RM pod nastepujacymi warunkami:

+  Statyczne pole magnetyczne tylko o natezeniu 1,5 Ti3,0 T.
+  Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 2310 gauséw/cm (23 T/m).

+  Maksymalny, zgtoszony przez system MR, usredniony wspétczynnik absorpcji wiasciwej dla catego ciata
(SAR) réwny 2 W/kg dla 15 minut skanowania w normalnym trybie pracy systemu RM.

+ Ocene przeprowadzono tylko przy uzyciu cewki kwadraturowej.

Oczekuie sig, ze po 15 minutach ciggtego obrazowania w wyzej okreslonych warunkach urzadzenia te
spowodujg wzrost temperatury ponizej 4,1°C.

W badaniach nieklinicznych, przy obrazowaniu z zastosowaniem echa gradientowego (GE) i systemu MRI
3,0 T/128 MHz, artefakt obrazu spowodowany obecnoscia tego produktu rozciaga sig na odlegto$¢ okoto
84 mm od implantu.

Informacje dotyczace RM sg réwniez dostepne na stronie https://www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.
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Gwintowana panewka Trident TC z zaslepkq do otworu wierzchotkowego (7849-1-xxxx — niedostgpna

w sprzedazy na terenie Stanéw Zjednoczonych) nie zostata ocenona pod katem bezpieczenstwa

i kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Gwintowana panewka Trident TC z za$lepka do
otworu wierzchotkowego nie zostata przetestowana pod wzgledem nagrzewania sig, migracji ani artefaktow
obrazu w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczenstwo gwintowanej panewki Trident TC z zaslepka
do otworu wierzchotkowego w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie jest znane. Wykonywane scyntygrafii
u pacjenta z tym urzadzeniem moze spowodowac obrazenia.

Uzytkowanie i wszczepianie

Chirurg musi dokfadnie zapoznac sie z charakterystyka implantu i protokotem chirurgicznym oraz utozy¢
przed operacja szczegotowy plan dziatania.

Nalezy $cisle stosowac sie do zalecanych procedur chirurgicznych. Poprawne obsadzenie wktadek
ceramicznych i giow ceramicznych na odpowiednich powierzchniach stozkowych i zastosowanie wiasciwej
techniki obsadzania sa czynnikami krytycznymi, decydujacymi o prawidiowym dziataniu protezy stawu
biodrowego zawierajacej komponenty ceramiczne.

Zaleca sig, aby w celu wyznaczenia rozmiardw, nastawienia probnego i okre$lenia zakresu ruchow
skorzystac z zalecanych elementéw prébnych. Dzigki temu wiadciwa proteza przeznaczona do implantacji
pozostanie w postaci nienaruszonej i sterylno$¢ opakowania zostanie zachowana.

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

Dodatkowe informacje dotyczace stosowanych procedur zamieszczone sa w protokotach chirurgicznych
poswigconych komponentom panewkowym TRIDENT firmy HOWMEDICA OSTEONICS.

Informacje dla pacjentow

Chirurg musi ostrzec pacjentéw o ryzyku operacyjnym i o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Chirurg musi ostrzec pacjentow, iz implant nie zastapi elastycznosci, sity, niezawodnosci i wytrzymatosci
normalnego, zdrowego stawu i ze implant moze pekna¢ lub ulec zniszczeniu z wielu przyczyn, w tym

w wyniku obcigzajacej go aktywnosci lub urazu oraz o tym, iz implant ma ograniczony okres trwatosci
klinicznej i w przysztosci moze by¢ wymagana jego wymiana.

Chirurg musi ostrzec pacjentéw o ograniczeniach zwigzanych z rekonstrukcj i o konieczno$ci unikania
wywierania petnego nacisku ciata, dopoki nie nastapi zakoriczenie procesu gojenia. Chirurg musi
poinformowa¢ pacjenta o konieczno$ci ograniczenia aktywnosci i ochronie implantu przed obcigzajaca
go aktywnoscia, urazem lub nadmiernym jego obcigzeniem, oraz o koniecznosci przestrzegania instrukcji
chirurga odno$nie poziomu aktywnosci, opieki i terapii pooperacyjnej.

Chirurg musi poinformowac pacjentow, ze od implantu nie mozna oczekiwa¢ odporno$ci na taki sam
poziom aktywnosci fizycznej i obcigzenia, jak od zdrowego stawu, i ze implant nie przywréci mozliwosci
funkcjonowania na poziomie oczekiwanym dla normalnej zdrowej kosci. Jesli zawod pacjenta lub jego
aktywno$¢ wymagaja intensywnego chodzenia, biegania, podnoszenia lub naprezania migsni, sity
wypadkowe moga spowodowac uszkodzenie zamocowania i/lub implantu. Chirurg musi poinformowac
pacjenta, iz nie powinien on mie¢ nierealistycznych oczekiwan.

Chirurg musi ostrzec pacjentéw, ze nadmierny wysitek, uraz lub nadmierne obciazenie implantu spowoduja,
uszkodzenie implantu poprzez jego poluzowanie, ztamanie i/lub zuzycie. Wiele czynnikow, w tym
obluzowywanie komponentéw implantu, moze doprowadzi¢ do wzrostu wytwarzania drobin w wyniku
zuzywania, jak réwniez do uszkodzenia kosci, co moze utrudniac osiggniecie pomysinego wyniku operacii
rewizyjnej.

W zyciu codziennym nalezy liczy¢ sie z mozliwoscig wystapienia przejsciowej bakteriemii. Przejéciowa
bakteriemig moga réwniez spowodowac zabiegi dentystyczne, badania endoskopowe i inne zabiegi
chirurgiczne. Zaleca sie, aby przed i po wykonaniu tego rodzaju zabiegu zastosowa¢ profilaktyke
antybiotykowa, aby poméc w zminimalizowaniu mozliwosci powstania infekcji w miejscu wszczepienia
implantu. Chirurdzy powinni poinstruowac pacjentéw, aby informowali lekarzy/dentystéw o posiadaniu
sztucznego stawu, aby lekarz mégt zadecydowaé, czy powinien zastosowa¢ profilaktyke antybiotykowa
przy tych zabiegach.
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Dziatania niepozadane

+ Przewidywany okres trwatosci Klinicznej komponentéw endoprotezy catkowitej stawu biodrowego jest
trudny do oceny, ale nalezy mie¢ $wiadomos$¢, Ze jest on ograniczony. Wykonane z materiatéw obcych
komponenty endoprotezy umieszczane sa w ciele pacjenta w celu przywrocenia sprawnosci ruchowej
lub zmniejszenia dolegliwosci bolowych. Nie nalezy jednak oczekiwa¢, ze komponenty systemu bedg
w spos6b nieograniczony znosi¢ poziom aktywnosci i obciazenia na poziomie normalnej, zdrowej
kosci. Jest to spowodowane trudnym do okreslenia w warunkach in vivo wptywem wielu biologicznych,
mechanicznych i fizykochemicznych czynnikéw, ktére oddziatujg na komponenty.

+  Niedostosowany do nowych warunkéw poziom aktywno$ci pacjenta, uraz lub inne czynniki
biomechaniczne moga spowodowa¢ przemieszczenie protezy stawu biodrowego. Do tego stanu moze
przyczyni¢ sig zwiotczenie migsni i rozluznienie tkanki wioknistej.

+  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. Przyczyng obluzowania
w pozniejszym okresie moze by¢ uraz, infekcja, powiktania natury biologicznej wiacznie z osteolizg, lub
problemy mechaniczne. W nastepstwie tego mozna spodziewac sie powstania erozji tkanki kostnej i (lub)
wystapienia dolegliwosci bolowych.

+ W niewielkim procencie przypadkow odnotowano peknigcia komponentéw ceramicznych.

+  Wklinowanie komponentu w przygotowany kanat kosci udowej lub panewke moze spowodowac
$rodoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i pgknie¢ w kosci udowej lub panewce lub
w kretarzu. W wyniku urazu, obecnosci ubytkow lub stabosci toza kostnego moze nastapi¢ pooperacyjne
ztamanie kosci udowej lub panewki.

+ W przypadku uzycia $rub kostnych nalezy odpowiednio dobra¢ ich diugo$¢ i potozenie w celu uniknigcia
zniszczenia podscietajacych struktur tkanki tacznej. Przebicie $ciany miednicy moze spowodowac
krwawienie wewnetrzne i uszkodzenie narzadéw waznych dla czynnosci zyciowych.

+ Moga wystapic takze: neuropatia obwodowa, uszkodzenie nerwu, uposledzenie krazenia i tworzenie sig
heterotopowych ognisk kostnienia.

+ W przypadku kazdego zabiegu catkowitej alloplastyki stawu nalezy liczy¢ sie z mozliwoscia powaznych
powiktan obejmujacych: zaburzenia ze strony uktadu moczowo-piciowego, przewodu pokarmowego,
zaburzenia naczyniowe wigcznie z tworzeniem skrzeplin, choroby oskrzelowo-ptucne wiacznie
z zatorowoscia, zawat migénia sercowego lub zgon.

+ Nalezy liczy¢ sig z mozliwo$cia wystapienia bélu w okolicach panewki spowodowanego obluzowaniem
implantu.

+ Po operacji wymiany stawu obserwowano, cho¢ rzadko, reakcje nadwrazliwosci/alergiczne na materiaty,
z ktorych wykonana jest proteza. Implantacja materiatow obcych w tkankach moze spowodowac
wystapienie odpowiedzi immunologiczne;j i reakcji tkankowych z udziatem makrofagéw i fibroblastow.

+ Dziatania niepozadane moga powodowac konieczno$¢ powtdrnej operacii, operacji rewizyjnej, operacji
Girdlestone'a, artrodezy stawu zmienionego chorobowo i (lub) amputacji koriczyny. Ortopedzi powinni
poinformowa¢ pacjentow o mozliwosci wystapienia dziatan niepozadanych tego typu.

+  Czastki polietylenu i metalu z mechanizméw, powstate z powodéw innych niz zuzycie cierne. Podczas
prawidtowego stosowania i w miare uptywu czasu, z metalowych i polietylenowych powierzchni
nieobrotowych moga by¢ $cierane bardzo mate drobiny. Chociaz wigkszo$¢ z tych drobin pozostaje
w stawie poddanym zabiegowi (w btonie maziowej) lub zostaje uwigziona w otaczajacej tkance
bliznowatej, to jednak mikroskopowej wielko$ci czastki moga rozsiewac sie (migrowac) po ciele
i sporadycznie, jak zaobserwowano, gromadzi¢ sie w weztach chtonnych i innych czesciach ciata. Nie
odnotowano zadnych powiktar medycznych spowodowanych tymi czastkami, niemniej ich migracja i (lub)
akumulacja w ciele zostata opisana w literaturze. Dtugoterminowe skutki (jesli sa) oddziatywania tych
czastek sa nieznane. Do teoretycznie mozliwych skutkéw dtugoterminowych zaliczane sa:

- Rak: Obecnie nie ma dowodu naukowego na zwiazek migdzy obecnoscia i mlgraqq czastek metalowych
lub polietylenowych a zapadalnoscia na raka. Jednakze takiej mozliwosci nie mozna wykluczy¢.
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- Uogdlnione powigkszenie weztdéw chionnych i akumulacja w innych tkankach lub narzadach:
Odnotowano kilka przypadkow akumulacji w weztach chtonnych (proksymalnych i dystalnych) czastek
powstatych w wyniku zuzycia materiatéw. Chociaz nie zaobserwowano zadnych powiktan natury
medycznej ani proceséw chorobowych bedacych wynikiem tej akumulacji, to jednak obecno$¢ drobin
powinno sig rozpozna¢ w celu utatwienia diagnozy i uniknigcia pomytki z podejrzanymi zmianami,
zmianami nowotworowymi lub jakimikolwiek innymi.

— Choroby ukfadowe: Mozliwe jest, ze niektére efekty diugoterminowe moga objawi¢ sie w pewnym
stopniu dopiero w przysziosci. Niewiele jest danych naukowych wskazujacych na zwiazek migdzy
migracja czastek i chorobami uktadowymi. Dlatego tez przypuszcza sig, ze korzysci ptynace
z zastosowania produktu przewaza wyraznie nad potencjalnym ryzykiem wystapienia jakichkolwiek
przewidywanych teoretycznie efektow dtugofalowych.

Inne niz metalowe drobiny powstate wskutek zuzycia. Drobiny powstate wskutek zuzycia sa efektem
oddziatywania migdzy samymi komponentami, a takze pomigdzy komponentami a koscia. Jest to gtéwnie
nastepstwem zuzywania w wyniku adhezji, $cierania i zmeczenia materiatu. Dodatkowo powstawanie
drobin moze wynika¢ ze zuzywania powodowanego przez ciata trzecie. W przypadku wszystkich
wszczepow syntetycznych w okolicy komponentéw protezy moze wystapi¢ bezobjawowa, umiejscowiona,
postepujaca resorpcja kosci (osteoliza). Zjawisko to jest wynikiem reakcji na ciata obce, ktorymi sa drobiny
cementu, polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej (UHMWPE) i/lub materiatu ceramicznego.
Osteoliza kosci moze prowadzi¢ do dalszych powiktan, wiaczajac obluzowanie, w wyniku czego konieczne
moze okaza¢ sig usunigcie i wymiana komponentow protezy.

Metalowe drobiny powstate wskutek zuzycia. Metalowe drobiny powstate wskutek zuzycia, jony metalu

i korozja metalowych implantéw. Generowanie metalowych drobin powstalych wskutek zuzycia oraz jonéw
metalu i/lub korozja zachodza wskutek stykania sig dwoch powierzchni, z ktérych przynajmniej jedna jest
wykonana z metalu. W literaturze opisano przypadki niepozadanych miejscowych reakeji w tkankach,
zwigzanych ze zuzyciem materiatow i/lub korozjg w miejscu potaczen modularnych utworzonych przez
modularne gtowy (powierzchnia styku szyi i trzpienia). Wptyw na mozliwo$¢ korozji in vivo moze wywrze¢
miejscowa chemia stawu i/lub inne specyficzne stany pacjenta, w tym miedzy innymi, infekcja.
Zanieczyszczenia metalowe i produkty uboczne korozji. Potaczenia modularne moga powodowac
wydzielanie sie drobin metalu i/lub jonéw metalu wskutek zuzycia ciernego, korozji szczelinowej lub innych
procesow. W procesy te zaangazowanych jest kilka czynnikow, w tym sity oddziatujace w poprzek stawu,
ktorych jeszcze doktadnie nie poznano. Te produkty korozji lub drobiny metalu moga wywiera¢ wptyw na
tkanki otaczajace implant oraz nigkorzystanie oddzialywac na diugosc okresu uzytkowego. W literaturze
opisano przypadki pacjentow, u ktorych wystapity niepozadane miejscowe reakcje tkankowe (w tym,
migdzy innymi, martwica tkanek, guzy rzekome, torbiele i akumulacja ptynow, metaloza i aseptyczne
limfocytarne zmiany okotonaczyniowe), podwyzszony poziom jonéw metalu we krwi i/lub moczu oraz
nadwrazliwo$c/reakcje alergiczne, zwigzane z korozjg i/lub drobinami uwalniajacymi si¢ w poblizu implantu
wskutek zuzycia materiatu. U pacjentéw tych moga wystapi¢ objawy podobne do symptoméw obecnych

w przypadku infekcji, w tym bol (najczesciej podczas obcigzenia) i opuchlizna w miejscu pofaczenia.
Reakcje te nalezy dokfadnie monitorowac; moga one wymagaé przeprowadzenia po stosunkowo krotkim
czasie zabiegu rewizyjnego. W literaturze medycznej opisano reakcje systemowe na produkty uboczne
wydzielajace sig z metalowych no$nych powierzchni stawowych. Pomimo, ze w systemie nie ma
metalowych, nosnych powierzchni stycznych, teoretycznie mozna zatozy¢, ze podobne reakcje systemowe
moga powsta¢ wskutek zuzycia ciernego i korozji dowolnych metalowych powierzchni stycznych.

Chirurdzy powinni ostrzegac pacjentéw o wyzej wymienionych skutkach ubocznych, w tym o ograniczonym
okresie trwato$ci endoprotezy oraz koniecznosci ochrony implantu w okresie pooperacyjnym.

Sterylizacja

Opisywane komponenty zostaly poddane sterylizacji przy uzyciu promieniowania gamma, nadtlenku
wodoru lub tlenku etylenu. Informacje na temat metody sterylizacji zostaty zamieszczone na etykiecie
opakowania.

NIE sterylizowa¢ powtornie.

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowania WSZYSTKICH sterylnych produktéw nie sg
uszkodzone. W przypadku obecnosci jakichkolwiek uszkodzen, produkt nalezy uzna¢ za niejatowy.
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+ Nalezy uwazaé, aby nie zanieczyci ani nie skazi¢ ZADNYCH komponentéw.

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

+ Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ po wygasnieciu podanej na etykiecie daty waznosci, poniewaz opakowanie
nie zostato zatwierdzone dla okresu wykraczajacego poza te date.

+  Urzadzen jednorazowego uzytku nie mozna usunac, a nastepnie ponownie implantowac, poniewaz
sity wywierane wskutek wykonywania tych procedur moga wywrze¢ negatywny wplyw na integralno$¢
fizyczna, wymiary illub wykoriczenie powierzchni urzadzenia. Ponadto w przypadku ponownie uzytych
urzadzen nie mozna zapewni¢ sterylno$ci, poniewaz procedury czyszczenia i ponownej sterylizacji nie
zostaly zweryfikowane.

Pozbywanie si¢ produktu

Jezeli produkt ma by¢ zwrécony w celu dokonania jego oceny, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem Stryker, aby uzyskac informacije dotyczace wysytki. Jezeli produkt nie jest zwracany do
Stryker, komponenty implantu nalezy wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami, zasadami i regulacjami
dotyczacymi odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowa¢ zgodnie ze wszystkimi
wytycznymi dotyczacymi odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne okreslonymi w przepisach Osrodkéw
Kontroli i Zapobiegania Chorobom oraz stosownymi federalnymi/krajowymi, stanowymi i lokalnymi przepisami.
W ramach procedury pozbywania sig produktu nalezy upewnic sig, ze implant zostat w cato$ci usuniety

z miejsca poddawanego zabiegowi.

INSTRUKCJE MONTAZU ZASLEPKI DO OTWORU WIERZCHOLKOWEGO

WKLADANIE:

+  Zaslepka do otworu wierzchotkowego moze zosta¢ wlozona po osadzeniu panewki protezy w panewce
kostnej. W tym celu nalezy wprowadzi¢ zaslepke do otworu wierzchotkowego na wkretaku (zabezpieczy¢
ostukaniem o twarda powierzchnig). Wiozy¢ zaslepke do gwintowanego otworu wierzchotkowego panewki.
Obracac wkretak w prawo, az zaslepka zostanie mocno wkrecona. Wyciagna¢ wkretak z zaslepki.

.

> @ >
WKLADANIE WYCIAGANIE

WYCIAGANIE:

+ Wyciagna¢ zaslepke w ten sam sposob, w jaki zostata ona wiozona. Obraca¢ wkretak w lewo.

UWAGA: DYSTRYBUCJA URZADZENIA OGRANICZONA JEST PRZEZ PRAWO FEDERALNE USA
DO SPRZEDAZY PRZEZ LUB NA ZAMOWIENIE UPRAWNIONEGO LEKARZA.

Gwintowana panewka Trident TC z zaslepkq do otworu wierzchotk go nie jest dostepna w

sprzedazy na terenie Stanéw Zjednoczonych.

Firma Stryker Corporation lub jej oddziaty, lub inne stowarzy

na wlasno$¢, uzywaja lub ubiegaja sie o o nastepujace znaki I lub ustug Crossfire,

H di rthinox, Osteonics, Stryker, Trident, V40 i X3. Wszystkie inne znaki handl s3 znak

handlowymi ich wiascicieli.

BIOLOX delta jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy CeramTec AG.

Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na etykiecie produktu. Znak CE jest wazny
tylko wtedy, gdy znajduje sig réwniez na etykiecie produktu.

o

tki korporacyjne posiadaja

)
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Zamieszczona ponizej tabela zawiera wykaz skrotow uzywanych na etykietach produktéw 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 Gteboki XDP Otwory na $ruby SCRHLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maty (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
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EAnvikéa

ZooTtnua E§apriparog KotdAng HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT kai HOWMEDICA OSTEONICS
Alumina kai Kepapikég KepaAég BIOLOX delta

Nepiypagn

To Zuomua E§aprAparog KotdAng TRIDENT g HOWMEDICA OSTEONICS amoreAeitar amd éva peralhikd
KEAUQOG KOTUANG Kail pia ipdBean utroaTApIgNG Tng koTUANg TRIDENT. Ta keAUgn Siatibeviar o€ ToikiAia
ETMIPAVEIKWY KOTEPYOTIWY oupTTEPIAaBavVOPEVWY PETAg) My TG Texvohoyiag T6gou (Arc Deposition) e
1} Xwpig Em@avelak karepyaaia pe Ydpoguhamaritn. Ta keAUpn Trpoopiloval yia KaBAAwan Xwpig Ta1uéVTo
EVTOG TNG TTPOETOIPAOPEVNG KOTUANG. O1 koTuMiaiieg TTpoBéaeig TRIDENT amé UHMWPE g HOWMEDICA
OSTEONICS pmopoUv va xpnaipotoinBouv pe otolodrmote atéAexog Tng HOWMEDICA OSTEONICS mou
£xe1 aUPBATO pEYEBOG KEPAANG, e KataMnAo péyeBog OTEAEKOUG Kal TUTTOU yia va ETTITUYXAVEl TNV OAIKN
emavopBwrIKi avTikardoTtaon g GpBpwaong Ioxiou. Ta Buauara yia Tig oTég B0AoU eival TTPOaIPETIKES
OUOKEUEG TToU BiariBevTal yia 1o apayiopa Tou Kotuhiciou keAugoug Tng HOWMEDICA OSTEONICS. Ta
BUopara TPETEN Va TIepaaToUV P OTIG OTIEG TOU BOAOU TOU KEAUQOUG.

ZupBarétnra
KéAugog-rpog-mpoBean

+ Ta KeAgpn TRIDENT pmopoUv va xpnaipomoinBolv pe EvBera MoAuaiBuheviou TRIDENT, Kepapikd
‘Evbera TRIDENT kai emevduoeig MDM.

MpoBean-pog-ke@aAn
+  O1mpobéoeic HOWMEDICA OSTEONICS amd moAuaiBuAévio pmmopolv va xpnalpotroinBolyv e OAEG Tig
ETAMIKES 1} kepapikég keparég HOWMEDICA OSTEONICS.

+  Extog Twv H.IM.A. o1 kepapikég TpoBéoeig HOWMEDICA OSTEONICS pmopolv va xpnaipotoinBoly pe
kepapikég keparés HOWMEDICA OSTEONICS alumina r BIOLOX delfa.

+ Extog Twv HMA, o1 Kepapikég Keparég OSTEONICS BIOLOX delta Tng HOWMEDICA OSTEONICS
Sovavtal va xpnaipotoinbolv e Kepapika KumeAa Protheos XLfit BIOLOX delta.

+ Evrog Twv H.M.A. ol kepapikég TpoBéaeic HOWMEDICA OSTEONICS pmmopouv va xpnoipotoinfolv
povo pe kepapikég kegarég HOWMEDICA OSTEONICS alumina.

Ke@ahi-rpog-oTéAexog

+ Or kepapikég kegahég C-taper Alumina g HOWMEDICA OSTEONICS pmopoUv va xpnaipomoinfoiv
pe ateréxn C-taper amd mimavio g HOWMEDICA OSTEONICS. Orav xpnaoipotololvrdi e XITwvio
mpoaappoyrg 17-0000E, o kepaég C-taper alumina kai ol Kepapikég Kepahég C-Taper BIOLOX delta
ptmopouv va xpnaipotoinBouv pe XteAéxn HOWMEDICA OSTEONICS V40 Taper amo Titavio kai ZTeAéxn
V40 Taper CoCr. Otav xpnaipomoloUvTal pe xITwvio mpoaappoyrg 1034-0000J, or kepahég C-taper
alumina pmropolv va xpnaipomoinBolv pe Zrehéxn HOWMEDICA OSTEONICS Morse Taper amo TiTavio
kar Z1eAéxn Morse Taper CoCr.

+  O1 kepapikég kepahég V40 Alumina (o€ipd 6565-0-xxx) Tng HOWMEDICA OSTEONICS pmopoUv va
XpnoipotroinBolv pe oteAéxn V40 amé Tiravio kai V40 amé avogeidwro xaAupa Tng HOWMEDICA
OSTEONICS.

+ Or kepapikég kegaég C-taper BIOLOX delta Tng HOWMEDICA OSTEONICS pmopoiv va
XpnotpomoinBolv pe ateAéxn C-taper amd Titavio fy C-taper CoCr ng HOWMEDICA OSTEONICS.

+ O1 kepapikég kegahég V40 BIOLOX delta Tng HOWMEDICA OSTEONICS pmopoUv va xpnaipotoinfoiv
pe ateAéxn Tiraviou V40, CoCr i avogeidwrou xaAuBa g HOWMEDICA OSTEONICS.

+  O1 kepapikég kepahég yevikig xpriong BIOLOX delta ng HOWMEDICA OSTEONICS mpémei va
XPnolgotrololvTal g€ GUVBUAOHO e XITwvia TTpoaappoyig vevikig xprong Tng HOWMEDICA
OSTEONICS 6519-T-XXX 1} 19-0XXXT.
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+  O1 kepapikég kepahég yevikig xpriong BIOLOX delta ng HOWMEDICA OSTEONICS érav
XpnalpotrololvTal e XImwvia mpooappoyig yevikig xpnang 19-0XXXT, umopolv va xpnaoipomoinBolv pe
aTeAéxn C-taper amd Timdvio f C-taper CoCr tng HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Or kepapikég kegaAég vevikng xpriong BIOLOX delta Tng HOWMEDICA OSTEONICS étav
XPNOIUOTIOI0UVTAI HE XITWVIC TIPOTTPHOYAG YEVIKAG Xprong 6519-T-XXX, pmmopolv va xpnaipotroinboiv
pe ateAéxn Tiraviou V40 1y CoCr tng HOWMEDICA OSTEONICS.

+ Or kepapikég KeQaAEg vevikig xpriong BIOLOX delta Tng HOWMEDICA OSTEONICS étav
XPNOILOTIOI0UVTI E XITWVIC TIPOTTPHOYIG YEVIKAG Xprong 6519-T-XXX, pmmopolv va xpnaipotoinboiy
pe X1eAéxn amo Avogeidwro Atadhi aTig H.ILA., aTig xwpeg Tg Eupwmaikng Evwong kar oty
AuaTpahia. Mo aMeg dieBveig ayopég, TapakahoUpe OTwg CUPBOUAEUTEITE TOV TOTTIKO avTITIpPOCoWTIO
ayopag mg Stryker.

Bideg kotuhiaiou oaToU

+ O1 Bideg oaTou 6,5mm 1y 5,5mm tng HOWMEDICA OSTEONICS prropoUv va xpnaipotoin8olv pe Tig
oTTeG BIowv B6A0U TwV KOTUNITWY KEAUPWY.

Yhika:
« ASTM F-620, ASTM F-136 KéAuog koTUANG, XITwvio TpoBeang KoTUANG,
Ti 6AI-4V kpdpa ELI XITWVIO TTPOTapHOYAG

+ ASTM F-67 CP Tirévio B}Jﬁouqm omwv BoAou pe emkGAUYN pe TEXVOAOYia
650U

+ ASTM F-1580 2kovn CP Ti yia emikéAuyn emavopBwang TiTaviou

+ ASTM F-1185 Ydpotuamartimg Zkovn udpotuararitn

+ ASTM F-603 Oeidio Tou ahoupviou (Al,O3) Kepapikn kegahi Alumina, MpéBean aTipiéng
KOTUANG

+ IS0 6474-2 Ogidio Tou ahoupiviou Kepapikn kegali delta

OKANPUPEVO LE (IpKOVIO

+  ASTM F-648 Ymrep-uynAou popiakoU Bapoug MpdBean atpigng koTuANG
moAuaiBuAévio (UHMWPE)

Evdeigeig

+  Emwduvn véoog Twv apBpwaewv Tou Ia)iou guvodeudpevn amé avarmpia Kal TPOEpXOHEV aTTo
ekpuAIOTIKN apBpiTiSa, peupatoeidr) apBpiTida, perarpauparTiki apBpitioa i TeAeutaiou oTadiou avayyeia
VEKPWOT).

+  EmavépBwaon mponyolpevng amotuxnpévng avtikarataong pnpiaiag kepaAig, apBpotrAaaTikig kutéAou
1} GMng eméppaong.

+ Khvikéa mpoBAipara 6mmou n apBpodeaia 1 ol eVaAAKTIKEG TeEXVIKEG avammAaang mBavov va pnv
ETMQEPOUV Ta €TMOUPNTG amoTEAéTpaTaL.

+  TMeprmrioeig éou n 0oTIKA pada eivar kaknAg ToIdTTAG fi kpiveTal avemrapkig yia GAAN TexVIKh
avamhaong, 6TTwg autéd Siagaiveral aTo aveTTapKeleg TG KOTUANG.

Avrevdeigeig

+  Evepydg hoipwgn f umroyia Aavedvouoag Aoipwéng atnv dpBpwaon Tou 1oxiou f yipw amd autiv.

+  Omoladrmore diavonTikr 1 veupopuikr duaheitoupyia n omoia Ba pmropoUce va dnpioupyraer augnuévo
KiV5UYO yia agTébeia g mpoBeang, amotuxia oTEPEWaAnNG TG TTPOBETN, 1 ETTITTAOKEG OTN PETEYXEIPNTIKNA
aywyn.
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Zuppikvwan oaTikAg padag egartiag véoou, Aoipwéng n mponynbeioag epguTeuang, Adyw g otoiag To
00TO aduvarei va aTnpigel i kal va aTepEwaEl Ty TTpodBean.

AveTrapkiig OKeAETIKT) avamTugn.

Mpoeidomroinoeig
‘Orav XpnoIpoTIoIEiTal AUTG TO GUGTNUA, O XEIPOUPYOS TIPETTE va AGBEI UTTOWN Ta TIAPAKATW:

Kard tnv emAoyr acBeviv yia oNikr avTikaréoTacn Tou IoXiou, ol TapaKATw TapayovTeg eival TToAU
onuavtikoi yia v TeAIkr emmiTuxia Tng diadikaaiag: To Bapog Tou aoBevols. Oao o umepBapog

eival o agbevrig, 1600 peyaliTepo Ba eival To goprio aTnv TPdBean. Kabwg aufdveral To goprio atnv
Tp6BeaN, augaveral kal n mBavéTnTa va utroaTel duopeveig emdpacelg 0 aaBevig, PETagy aMwv
amotuyia g kaBiAwang, xaAdpwan, BAGon kai e&apbpwan g GUoKeURS Kal To amoTéAeapa evOEKeTal
va eival n peiwpévn didpkela {wng TG ouokeung. O1 EMBPACEIG AUTWY TwV QopTiwV TovidovTal dTav
XpPnolpoToIeiTal pia TpodBean pikpou peyéBoug o€ aabeveig e epioadTepo Papog. Or Taxiaapkol f
uiepBapol aoBeveig karaBaAouv peyaAiTepa goptia oty TPdBean. ETeIdr n mayuoapkia amoteAe
KAIVIKR) S1Gyvwan, autd a@rvetal oTnv Kpion Tou XeIpoupyou yia va kavel Tn Sidyvwaon pe Baon n dikA
Tou/Tng KAIVIKF Kpian. QaTéoo, o Maykéauiog Opyaviopdg Yyeiag (MOY) opidel dropo wg «utépPapo» pe
AMZ oo pe 1) peyahutepo amé 25, kal «mmayuoapko» pe AMX ico A peyaAiTepo amo 30.

Mnv emavaguvappoAoyeite pia kepapikr kepaAn kai éva atéhexog. Otav pia kepapiki kepar
ouvappoloynBei oe éva kwvo oTeAEXoug, Oev Ba TPETEl va auvappoloyeiTal kal TTAA oTo id10 aTéAeXog
1} apyoTepa ot kdmoio aAo aTéexog. EmimAéov, pia kepapiki kepaAr Ba Tpémel va auvappoloyeiTal
p6vo o€ €va aypnalpoToinTo kwvo ateAéxoug. Otav évag kwvog aTeAEXOUS €xel auvappoloynBei oe pia
pnpiaia kepaAn, dev Ba TPETEN TTOTE Va guvappoAoyeiTal apyoTepa o€ KATOI0 GANO EGAPTNHA KEPANIKAG
KEQOARG, AOyw TG TTAPaPOPQWANG TTOU UPioTaTdl aTTd TO UNXaVIOHO ao@AAIoNG TOU KWVOU OTEAEKOUG
Katd mv apyIkr cuvappoAdynan Tou OTEAEXOUG/KEPAANG.

Mnv agrveTe Tig yuaNiopEVES TTepIoxEG OTAPIENG Kal TIG UNXAVIKG TIPOETOINACHEVEG KWVIKEG ETTIQAVEIEG Va
¢pBouv ot emagn pe akAnpEG 1 dIABPWTIKES EMIPAVEIES, DIOTI TO ypaTaolviaua f 1) oToladAToTe BAGRN
AUTQV TWV ETTIQAVEILV UTTOPE! VOl ETINPEACEI GNPAVTIKG TN SOMIKN akepaidTnTa.

To xITwvio TTpoappoyng TTPETEI va eQappOdel TEAEIQ GTOV KWVO TOU OTEAEXOUG TIPIV EVOPnVWOET n
KeQaAr. Aev Ba TipéTel va yivel, o€ kapia TepiTTwon, TPooTIabeIa TPo-auVapHOAoyig ToU XITwviou
TIPOTAPHOYNAG OTNV KEPAWIKT OTAPIEN KEQOAANG.

‘Otav XpnOIKOTIOIEITE XITWVIO TIPOCAPHOYAG, N akatdAANAN aTepéwan TG KEQANG I kal Tou XITwviou
TIPOCapPHOYNG PTTopEl va TTpokaAéael AavBaopévo prikog auxéva, amoaTacn e§apmpudtwy 1 kal kTomon
TOUG.

Tunparikég apBpwaelg: Taipidre Ta TUNpaTIKG e§aptaTa aTabepd yia va amopuyeTe TV e§apBpwan.
O1 PNXaVIKEG KWVIKEG ETTIQAVEIEG TTPETTEN vt eival KaBapES, OTEYVES Kal OTaBEPG TAIPIOOEVES TTPOG
e¢aopahion owaTng kabnAwang kar ouvappoAdynang. H emavalapBavépevn ouvappoAdynan/
amoouvappoAdynan 1 eav dev kabapioeTe, OTEYVWOETE Kal TaIPIGEETE Ta GUSTATIKG OTaBEPd, EVOEXETAI Val
SlaKuBeUOE TNV AOPAAEIT TOU KWVOU Kall VOl GUVEIOPEPET OTN @BOPA/SIARPWON Kal GNUAVTIKEG KAIVIKEG
EMTTWOEIG aTov aoBeviy. (Aeite Ty evoTa AvemBUunTeg EvEpyeieg TTapaKaTw).

E€aipawvrag Ta KumeMa Protheos XLfit, dev mpémel va avTikataoTioeTe ouakeur GAAOU KATAOKEUOTH yia
kavéva amo Ta efapripara Tou Zuatipatog TRIDENT g Howmedica Osteonics, 8161 To x€dI0, T0 UAIKO
1} ol Slapopég avtoxiig EVOEXETaI va 0dnyHOOUY O€ TIPWIKN aTToTUXia TG CUOKEUNS f/kal AEIToupyIkn
amotuyia. Ta §apTAUATA QUTWY TwV GUCTNPATWY £XOUV OXEDIOOTE EIBIKA yia va AeiToupyolv padi.
Oroladrmore TéTola Xprion Ba akupwaoel Tv eubuvn Tng Howmedica Osteonics Corp. yia v amédoan
TOU EPQUTEUPATOG TIOU €ival aToTéAeTpa avapepIypévwy ekapmuatwy. Ekog Twy HIA, or Kepapikég
Keparég OSTEONICS BIOLOX delta Tng HOWMEDICA OSTEONICS duvavral va xpnaipomoinfolyv pe
Kepapikd KumeAa Protheos XLfit BIOLOX delta.

H Howmedica Osteonics Corp. avtitiBetar oTn xprion omoiacdnmote Bidag ooTwv GAAOU KATAOKEUAOTH
€ OTT0I0dATIOTE GUOTATIKG Tou guaTpaTog kotuAng HOWMEDICA OSTEONICS egaitiag
G1aQOPOTIOITEWY TIOU THBAVOV va UTIPXOUV aTNV KEQAAR Kal aTov TpOTIO SIauépQWang yia v
ToTroBéTnan g Pidag.
Mnv miGvete Tig emeGepyacpéveg Teploxég udpoguAamarim 16T Ba kataoTpagei N amoaTeipwaon 1
akepaidtTa o1av autd dexBei TPOTBETO YopTio.
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Mn xpnoipomoieirte kepahég C-Taper alumina pe ateAéxn CoCr.

Mn xpnoipotroieite kepaAég VA0 alumina pe oteAéxn CoCr xwpig xiTwvio Tpooapuoyng (17-0000E).

Mn xpnoipotoieite kepahég C-Taper alumina pe oTeAéxn Avogeidwrou XaAuBa (ORTHINOX).
Amogetyete TV uTiepBoAIkd KGBETN TOTTOBETNON ToU KEAUQYOUG TToU pTTopEi va emoTielael ) @Bopa
aTAPIENG.

Mn oTpé@eTe ) KARTITETE Evar PQUTEUNA BIOTI UTTOPET VO PEIWOEI TNV AVTOXf KOTTWaNG Tou UAIKOU Kail va
TIPOKAAETEI TV KATAGTPON Tou OTaV auTd deXBE TTPOTBETO PopTio.

H akardMnAn TomroBémnan g kegaAiig PTopei va Exel wg amotéAeaua To AavBaopévo PRkog auxéva, Ty
amooTIaon EAPTATWY KA/ TNV EKTOTTION TOUG.

EaogahioTe v karaMnAn emidoyn prikoug kai Tepioxrg Tng Bidag 0atol yia va amo@iyete ™ BAGRH
g€ uTTokeipeveg dopég 10To0. H B1aTpnan Tou TTUEAIKOU TOIXWHATOG UTTOPET VO TIPOKAAEDET ECWTEPIKN
aigoppayia kai mbavy PAGRN o€ {wriké dpyava.

AmoppiyTe OAa Ta KaTEOTPaPpEVA 1} EAATTWHATIKA eu@UTEUHATA. MV {avaypnaIUoTIOIEITE TTOTE KATTOI0
€QUTEUNQ aKOUN Kal av Oev paiveral kateaTpappévo. MTopei va EXEl HIKPG EAGTTROUATT KOl ECWTEPIKEG
TAOEIG TIOU PTTOpET va 00nyooUV O€ TPGWPN aTToTUYid TNG CUTKEUNG.

Mnv emavaTrooTEIPWVETE.

MeTeyxeipnTikog mOvVog aoBevolg. YTApKe! KivBuvog e OAEG TIG VTIKATAOTACEIS ApBPWOEWY va EXEl
ETEYXEIPNTIKG TIOVO 0 aoBevrg. O Tovog eival KoIva avapepdpevo oUPTTwHA GOXETA WE TNV CUTKEUNR
o epuTElTNKE. H KAIVIKF BIBAIoypagia avagépel SIGQOpES aiTieg yial Tov TTovo TTou dev OyeTiCovtal
Apeoa pe v amédoon TG ep@UTEUONG, PeTatU AAAWV Kal TTPONyOUHEVOU 10TOPIKOU TPaUPATOS Kail
QuOTIK eGENIGN aoBévelag.

O 1a1pdg Ba Tpémel va AdBer umrdyn OAeg TIg MBAVES aiTieg Twv CUPTITWPATWY TToU kaBopifovTal aTnv
KAIvIKr BIBAIoypagia, oupmepihapBavopévng kal TN HOAUVeNG, TG TTPOGKPOUONG HaAaKOU 10TOU Kal
TOavVWY aveTTIBUUNTWY EVEPYEIWV OTOV TOTTIKG 1GTO TToU OXETICovTal pe T @Bopd UTTOAEIUpATWY, T
petahhikd 16vta iy T S1aBpwan, yia acBevei TTou Exouv TTIOVO PETA TNV euUTEUOT) KGBE OpBoTEDIKOU
OUOTAPATOG EUQUTEUTNG. H owaTh Sidyvwan Tng artiag Tévou kai n kareuBuvopevn, éykaipn eméupaan
eival kpioIpeg yia Ty amoteAeapariki Bepareia Tou Tovou.

MpoguAdgeig

[Mpiv v eyxeipnan o 1atpog Ba mpémel va €xel karavorioel ae BaBog OAa Ta empépoug oTadia TG
TIopeiag TG eyXeipnong kabwg Kai Ta dpia Kai Toug TrepIopIopolg TG auakeung. Ot aTpoi Tpémel va
EVNUEPWOOUV TOUG AOBEVEIG OXETIKA e Ta OpIa KaI TOUG TIEPIOPIGHOUG TG TTPOBEaNG KaBWG Kal yia

TV emidpaon ou Ba £xel otV TPdBEaN To UTEPBOAIKO PoprTio efaiTiag Tou Bapoug kal e§artiag g
aunuévng owparikig dpacTpIdTTag Tou aaBevolg WOTE va TTPOTAPHOCOUY AVAAOYA TIG PUTIKEG TOUG
SpacTnpiomreg. EGv o aoBevig emdidetar o€ dpaaTnpioTTeG ToU amaitolv utrepBoAikd TrepTIaTHa,
TPEGIHO, OAKWHa BAPOUG, A LUIKK KaTATTOVNON, Of EVEPYEIEG QUTEG PTTOPET VOl 03NYROOUV O€ amoTuyia TG
OTEPEWANG, KATAOTPOP TNG idIag TNG CUOKeURG A Kail Ta dUo. H TpdBean Sev PTmopei va avTiKataoTAaE!
TANpwWG ™ AeiToupyia £vog uyioUg 0aToU Kal 0 1aTP6G Ba TTpETEl va gupBoulelael Tov aaBeviy va pnv Exel
€EWTTPayHATIKEG AEITOUPYIKEG TTPOTDOKIES.

H kar@AAnAn emAoyn, n TomoBéTan kai n OTEPEWON Twv CUCTATIKWY TOU 100U €ival Kpiaipol
TIAPAYOVTEG ToU eTMpedi{ouv T didipkeia (wRG Tou ENQUTELATOG. OTIWG Kal GTNV TTEPITITWAT OAWY Twv
TIPOCBETWY EPPUTEUPATWY, N AVTOXN KaI 0 XPOVOG {wiig auTwy eGapTwvTal amd diagopoug BioAoyikoUs,
Blo-pnxavikoug kai AoITroug e§wepIkoUg TTIAPAYOVTEG, oI oTroiol emmnpeadouv T Sidipkeia {wng Tou
epguTELpaTOG. T To Adyo auté amaiteital va akoAouBnBolv aTd ol odnyieg, kar va 5oBei 1G1aitepn
TIPOCOXT OTIG €VOEIGEIS, TIG avTEVOEISEIS, TIG TIPOQUAAISEIS Kal TOUG KIVOUVOUG TToU aTroppéouy ammé Tn
XPion Tou TIPOi6VTOg TTpoKeIuéVoU va eTTITEUYBei N péyiam didipkeia wng Tou aTo OWwHa Tou aaBevoug.
Zmv TepiTTwaon Bpalang Tou Kepapiko UAIKOU (1} Twv KEPANIKWY UAIKWY), OTTou epgaviZeral Kai n
avaykn d16pBwang, e1dIK Tpodox Ba Tpéel va doBei oV amopdkpuvan 6Ang TG aKOVNG Tou
KePapIKoU UAIKoU, amé v apBpwan. Omoladimore uTroAeippara g Bpatang Tou kepapikou uAikou, Ba
pTopoUaav va emTayivouv Tn ¢Bopd Twv EGAPTPATWY AVTIKATACTATNG TNG APBPWaNG.
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Oa mpémel va 6oBei TPoTOXT OTO XEIPIOHS TWV KEPAIKWY eapTpdTwy Katd T ouvapuoAdynon Adyw
NG £UBpauaTNG PUONG TOU KEPAIKOU UAIKOU.

H eBehoUaia amopdkpuvan oToloudrTIoTe £§apTAUATOG KOTUANG HTTOpEI VOl ETITEUXBE e TIPOTEKTIKA
XPAON KOTITIKGV eYYAUQIOWYV, AETITWV KalI OTEVWY OGTEOTOHWV KAl g TNV TIPOCEKTIKM AOKNGT ESaywyIKWY
ouvapewv. H amopdkpuvon evog BIdwTol PETAAIKOU KeAUPOUG TTOpET val ETTITEUXBET JE TIPOTEKTIKO
EePidwpa Tou KeEAUQOUG LE aPIOTEPODTPOPN POPQL. Z€ TIEPITITWAT TTOU UTTAPEE dUTKOAia pTTopolv va
£QOPHOCTOUV O TIPONYOULEVES TEXVIKEG.

ATropakpuvan vog pn XaAdpoU eJQUTENHOTOG HE ETTIQPAVEID MIKPODGOUNAG ) PE ETTIQPAVEIQ TIOU EXEI UTIOOTE
kaTepyaoia e udpotuhamaritn, mBavov va amaitei ™ xpron EIBIKWY EPYAAEiwY yia TNV KaTaaTpogr G
SIETQPAVEIDG TOU EUQUTEUNATOG.

Oa mpémel va GoBei TPoTOXN yIa va UV KOTTOUV Ta XEIPOUPYIKA yavTia e oTroiadiTroTe aixunen
0pBoTIEDIKT GUOKEUN.

O1 xelpoupyoi TPl va TTPOEIGOTI0I00V TOUG AOBEVEIG e PETAAIKG EPQUTEUPATA OXETIKG HE TOUG
mBavoug kivdivoug 6tav utropaArovtal ae payvnriki Topoypagia (MRI). To nAektpopayvnTikd Tedio
Trou dnpioupyeital amo éva aapwrr MRI pmopei va aAnAemdpdoel Pe 1o PeTaAIKO EPQUTEUA, HE
amotéAeapa TV EKTOTIION Tou EPQUTEUPATOG, TN B€ppavan Tou 1ToU TTANGIOV TOU EUUTELNATOS, T (I
1} TNV amoTuyia Tou epeUTEUPATOG 1) GAAEG aveBupnTeg emdpdatig. EmmAéov, n mapouaia peTaAAiKou
EQUTEUPATOG UTTOPET VOl TIAIPAYEl TEXVOUPYNLO KOVTA OTNV TIEPIOKT EVOICPEPOVTOG, UTTOPET VA KATAOTATE!
TN payvnTikn Topoypagia TepITT A pmopei va odnynaer ot AavBaapévn KAvikr didyvwan f Bepareia.

NAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN AZQAAEIA MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ

Ta mapakdtw Epgureduara loyiou mg Stryker éxouv aglohoynBei yia acgaAeia kai oupBarémra oe
TiePIBAAOV payvnTIKAG Topoypagiag:

O1 kepahég C-taper Alumina (17-xxxxx kai 17-xx-xxE), o1 keparég Alumina V40 (6565-0-xxx) ol Kepapikég
Kepahég C-taper BIOLOX delta (18-xxxx, 18-xx-x), ol Kepapikég Kepahég V40 BIOLOX delta (6570-0-xxx),
ol Kepapikég Kegahég Mevikrig Xprang BIOLOX delta (6519-1-xxx), To Xitwvio Mpooappoyng Mevikig
Xpriong C-taper (19-xxxxT), To Xitwvio Mpoaappoyrg V40 o C-Taper (17-0000E) kai 1o XiTwvio
Mpoaappoyng levikig Xpriong V40 (6519-T-xxx)

To Xupmayég Huiogaipiké Miow KéAugog Trident (500-01-xxx/500-11-xxx), To Hpiogaipiké KéAupog
TupmAéyparog Trident (502-01-xxx/502-11-xxx), 10 Huiogaipiké MoAamAwv Oty Trident (508-11-xxx),
710 Kotuhidio KéAugogTritanium (509-02-xxx), To Kotuhiaio KéAugog Trident AD — Zupmayég Miow
Kotuhiaio KéAugpog AD (540-01-xxx), To Zupmayég Miow Kotuhiaio KéAugog Trident PSL (540-11-xxx), 10
Kotuhiaio KéAugog Trident AD — Z0pmAeypa (542-01-xxx), 1o Kotuhiaio KéAugog ZupmAéyparog Trident
PSL (542-11-xxx), 10 KéAugog pe HA Trident PSL T (542T-11-xxx) kai 1o Kotuhiaio KéAugog Trident AD
(543-01-xxx)

O1 Emevduoeig amé MoAuaiBuAévio Trident X3, N2Vac kai Crossfire (620-00-xxx, 620-10-xxx, 621-00-xxx,
621-10-xxx, 623-00-xxx, 623-10-xxx, 641-00-xxx, 643-00-xxx, 661-00-xxx, 661-10-xxx, 663-00-xxx,
663-10-xxx, 723-00-xxx, 723-10-xxx, 743-00-xxx; 763-00-xxy; 763-10-xxX)

Mn KAIVIKEG BOKIPEG ExOUV aTTOBEISEI OTI 01 GUTKEUEG TTOU TIEPIYPAQOVTaI AVWTEPW Eival aoPaAeic yia
payvnTiki Topoypagia utd 6poug. ‘Evag aoBevig ToU GEPEI AUTEG TIG TUOKEUES UTTOPET va aapwhei o€
CapWTH PayvnTIKig Topoypagiag Tou TANpoi Tig akdAouBeg TUVBNKeS:

Zrariké payvnTikd medio 1,5-Telsa kai 3,0-Tesla, pévo.

Méyiato xwpiké payvnriké medio kAiong 2.310 gauss/cm (23 T/m).

MéyiaTog avagepduevog pubuog amoppdPnang Katd PEco 6po o€ GAo To Gwa yia T0 GUOTHUA
payvnTikig Topoypagiag (SAR) a6 2 Wikg emi 15 Aemrmd adpwang o€ Kavovikd Tpomo Aeitoupyiag Tou
GUOTARATOSG PayVNTIKAG TOHOYpaQiag.

H aglohdynan exteAéaTnke XpnoIHOTIOIVTAG HOVO £val TETPAYWVO TMViO CWHATOG.

Y16 Tig ouvBrikeg TTou opifovTal avwTépw, OI CUOKEUEG AUTEG avapévovtal va Trapdyouv algnon tng
Beppokpaaciag xaunAotepn amé 4,1 °C petd amé 15 Aetrma ouvexoUs oapwong.
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e Pn KAIVIKEG DOKIPEG, TO TEXVOUPYNUT TTOU TIPOKARBNKE OTTG T GUOKEUR EMEKTEIVETI TTEPiTTOU 84 mm amtd T
OUOKEUR KATA TV ameIKOVION e akoAouBial kAiong TTaAPWY NXWw XPNaIHoTIoIWVTaG éva oUOTNHA HayvnTIKAG
Topoypagiag 3,0 T/128 MHz.

AUTEG 01 TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TN MayVNTIKN Topoypagia eival emmiong diabéoipeg o SievBuvon https://
www.stryker.com/us/en/joint-replacement/MRI.html.

To Zmeipoeidég KumeAo Trident TC pe Buopa Omrig ©6Aou (7849-1-xxxx — dev Siamibetan yia TAnon

oTig Hvwpéveg MoAiteieg) Gev Exel aglohoynBei yia acpdaAeia kai oupBardmra e TepIBAMoV payvnTikig
Topoypagiag. To Xmeipoeidég KuteMo Trident TC pe Boopa Otmrg ©6Aou Oev éxel Tebei umd dokipaaia yia
B¢ppavan, petatomion i TexvoUpynua oe TepIBaAov payvnTikrg Topoypagiag. H aopdAeia Tou Zmeipoeidols
KutréAMou Trident TC pe Buopa Ommig ©6Aou ot mepiBaMov payvnTikig Topoypagiag eivar dyvwa. H adpwaon
00BevoUg TTOU QEPEI QUTH TN GUCKEUN EVOEXETA VOl £XEI WG ATIOTEAETHA TOV TPAUMATIOPO TOU aoBEVOUG.

Xpfion kai Epgirteuon

+ O xelpoupydg TpETel va givail EOIKEIWPEVOS e TO TUATNHA EUPUTEUTNG Kall TO XEIPOUPYIKO TIPWTOKOAAD,
Kal TTPETTEN val EKTEAEDTET TIAPEG TIPOEYXEIPNTIKG TIPOYPANMAL.

+ Qo mpémel va Tpnbei auaTnpd n GUVIOTWHEVN XeIPoupyIkn diadikaaia. H owaT auvappoAdynon Twv
KEPOUIKWY TTPOBETEWY KAl TWV KEPAPIKWY KEPAAWV PE TIG EMIPAVEIEG OTIG OTToiEG Ba TPOOodeBOUV KaBuG
Kal 0l OWOTEG TEXVIKEG TUVAPUOAOYNONG €ival KIOILO! TTOPAYOVTEG YIal TNV ETTITUXIC TwV CUCTAHATWY
KEPAMIKWY 10Xiwv.

+  Ta mpotelvépeva dokipaaTikd eGaptipaTa Ba Tpémel va xpnaipotoinBolv yia Tov Tpoadiopioud
TOU peyéBoug, T SoKIPaaTIKA avaTagn Kai Ty ekTiunan Tou 0poug kivnang. Me Tov TpéTo autd
S1aQUAGCTETI N AKEPAIOTNTA TWV TIPAYHATIKWY EPPUTEUPATWY KABWG Kal N aTTooTEipwan Toug OTn
ouokevaoia.

+ Akmivoypagikég TTAAKe eivar SiaBéaipeg yia va BonBcouv OTIG TTPOEYXEIPNTIKEG TIPOBAEWEIS yia TO
péyeBog Kkal To GTUA TOU EPQUTEUHATOG.

+ To mpwtoKoMo xelpoupyeiou yia To Zuopa E¢aptuarog KotuAng g HOWMEDICA OSTEONICS
TRIDENT mapéyel mpdabeteg mAnpogopies yia T diadikaaia g Tomoétnang.

MAnpogopieg yia Toug aoBeveig

+ O xelpoupyog TPETEI val TIPOEIBOTIOINTEI TOUG A0BeVEIG OXETIKA He TOUG KIVOUVOUG TnG emépBaang, kai va
TOUG TTANPOYOPATEI TXETIKA LE TIG TBAVES TTAPEVEPYEIEG. O XEIPOUPYOS TIPETIEN VI TIPOEIBOTIOINTEI TOUG
aobeveig OT1 10 eppUTEUPD Bev avTIKABIOTA TV EVAUYITia, TV 10X0, TNV aglomaTia A TNV avBekTIKOTNTA
piag QUGIOAOYIKNG, UyIoUg GpBpwang, 4TI To EpeUTEUPA UTTOPET Va OTIATEI 1) va uTroaTei BAGRN yia
S1dpopoug Adyoug, aupTepIAapBavopévng Kai Tng £viovng SpacTnpIOTTag 1 Tou Tpauuarog, kai oti 1o
EUQPUTEUPA EXEI TIEPIOPITUEVN DIGpKeIa (WG Kal Iowg va XpelaaTei va avTikaraoTabei ato péAov.

+ O xelpoupydg TIpETTEI vl TTPOEIBOTIOINTEI TOUG ATBEVEIS yia TOUG TrEPIOPIoHOUS TNG ETTavopBwang
Kal TNV avaykn TpooTaciag Tou eupuTelpaTog amd TARPN eopTIon Papoug pEXPIG OTou ETTEABEI
€TApKAG oTaBepooinan kai iaan. O xelpoupyog TpETel va oupBouleloel Tov aobevr) va Teplopioel
TIG dPATTNPIOTNTEG Kall VO TIPOCTATEUTE TO EUPUTEUNA aTTO £vTovn dpaoTnpIGTNTA, TPAUPA ) YopTio
TIPOTKPOUGNG, Kl Va TNPRGE! TIG 00nYieg TOU XEIPOUPYOU OXETIKA PE TO eTTiTEGO dpaaTnpIdTnTag, TV
@ppovTida TapakoAouBnang kai v Bepareia.

+ O xelpoupyds Tpémel va oupBouAeloel Toug aoBeveic OTi T0 euUTEUN DeV QVANEVETAl VO QVTEXE OTC
idia emimeda SpaOTNPIOTNTAG KAl YOPTIal GTTWG Piat QUAIOAOYIKN, UYING ApBpwan, Kar 0TI T EPQUTEUPA
Sev Ba amokaraoTaEl T AEIToupyial aTo ETTITTEGD TTOU AVAPEVETCI HE PUTIONOYIKO, UYIEG 00T0. EQV 0
aoBevG epyadeTal 1) CUMMETEXEN OE BPaaTNPIOTNTA TIOU TTEPIAAUBAVEI TNUAVTIKG TIEPTIATNLA, TPEGIHO,
apon f TEVIWPA PUwv, ol TTPOKUTIToUOEG SUVAEIS UTTopei va TipokaAéaouv atrotuxia g kaBiAwang,
ToU EPQUTEUPATOG, ) Kail Twv 8U0. O XeIPOUPYOG TIPETEN va GUPBOUAEUTET TOV ATBEVH va pnV €XEl N
peaNIOTIKEG TTIPOODOKIEG AIToUpYiag.

+ O elpoupyog TIPETTEN vVl TIPOEIBOTIOINTEI TOUG AoBeVEiS OTI N éviovn SpacTnpIdTTa, To TPaUKa f N eopTIoN
TIPOOKPOUGTG TTIOU ETIMPEACOUV TO EMPUTEUNA CUVEICHEPOUV TNV CTTOTUYCI TOU EPPUTEUNATOS HETW
XaAdpwang, BAaong f/kar pBopdg Tou eugutelpaTog. MoAhoi Tapdyovreg, Tou aupTepIAauBavouy T
XCAGPWON TOU EJQUTEUATOC, UTTOPET VI £XOUV WG TTOTEAETA TNV aUSaVOLEVN Trapaywyn Hopiwv @Bopdg,
kaBwg kar BAABN aTo 00TO, KABIOTWVTAG TV EMITUXT) EMEUBaOT EMavOPBLONG aKWN IO SUTKOAN.
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+ Xy kaBnpepiv {wi prropei va eppavioTei Tapodikr UTapén Bakmpiwv aTo aipa. OdovTiaTpIkéG
emePPATEIG, EVOOOKOTIIKEG EEETATEIS Kal GAEG OEUTEPEUOUCTG ONUATIAG XEIPOUPYIKES ETTEPBATEIG EXOUV
emiong ouvdeBei pe v Tapodikr Umrapén Bakmpiwv ato aiua. Mpog amoguyr HOAIVOEWY OTO ONpEio
EUQUTEUDNG, IOWG TIPETTEI VOl GUVICTATI 1) XpAON avTIBIOTIKAG TPOQUAAENG TTPIV Kail HETE amo emePBACEIG
autoU Tou €idoug. O xeipoupyoi Tpémel va aupBouledoouy Tov aabev) OTI TIPETEN va TTANPoQOprTEN TOUG
1aTPOUG/0B0VTIATPOUG TOU EGV EXOUV HIC TEXVNTH QVTIKATACTAON GpBpwaong waTe va Angbei amopaon
OXETIKA e TV avTIBIOTIKA Tpo@UAagn yia emepBATEIG auTol Tou €idoug.

AvemiB0pNTES EVEPYEIEG

+  Avkai n diapkeia {wig Twv eapTnudTwy oAIKAG avTikatdataang Ioxiou eival SUokoAo va ekTiunBei,
yeyovog ivai 01 gival Teplopiapévn. Ta egapTpaTa auTd eival KATaoKEUaopEva ammd §Eva Tpog Tov
avBpwivo opyaviopd UNIKA, Ta oTToia eppuUTEUOVTAl 0TO QVBPWITIVO GWHA Yia TV aTTokatdaTaon
NG KIVATIKATNTAG TOU atépou fy Thv eAdTTwon Tou Tévou. MapoAa autd e¢aitiag evog peydhou apibuol
BioAoyikwv, PNXAVIKWY Kal GUTIKOXNMIKWY TIApayovVTwy Ol 0Troiol ETMPEAgouy T owaTr Aeimoupyia
TWV GUOKEUWY QUTWY Kal Ol OTT0iol OEV UTTopoUV va ekTInBoUv v {wn (in vivo), dev TipETel KATTOI0G Val
avapével 611 Ta eaptipata autd 6a aviesouv e adpioTo To Babud cwpaTikig dpaCTNPEIGTNTAS Kal Tal
S1Ggopa popTia Ta OTToIa AVTEXE! Eval QUGIOAOYIKG UYIEG 0OTO.

+ Merarémon mg mpdBeang 1oxiou ptropei va oupBei egaitiag avappoaTng owiaTIkAg 3pacTnpIdmTag Tou
aoBevoUg, egartiag kamolou Tpauparog A egaitiag k&molou Bio-unxavikou Tapdyovia. H xahdpwan pumv
Kall IVOBOUG 10TOU eVOEXETAI VOl CUVEIOPEPEI ETTIONG OE QUTEG TIG KATAOTATEIS.

+ Eivar mBavov va oupBei xahdpwon Twy egaptnpdrwy mpoBeang taxiou. H mpwipn pnxaviki xaAdpwaon
HTTOPET val €ivall AMTOTEAETO QVETTAPKOUS apXIKNG aTAPING, Aavbavouoag Aoipweng, Tpowpng ekbeang
Mg TpoBeang ot gopria, ) amotéAeapa Tpaupatog. Mropei va pokAnbei dwiun xaAdpwon armd
TpauPaTiopd, Aoiuwén, BloAoyikég emTAokES (TrepIAapBavopévng TG 0oTedAUANG), 1 AT UNXaVvIKA
TipoPAqpaTa, pe amotéAeapa Ty méavr diaBpwaon Tou 0aToU f/Kal TOVO.

+  'Exel avagepBei KATaypa Twv KEPAMIKWY EGAPTNUATWY O€ HIKPG TTOTOOTO AoBEVIV.

+ Mmopei va eméABEI pwypr, kaTayua f SIGTpnon Tou unpidiou 0aToU, TNG KOTUANG 1) TOU TPOXAVTHPa
KaT T BIGPKEID TG EYXEIPNONG ELAITIOG TNG EVOPAVWANG TNG CUTKEUNG OTO Pnpiaio TTOpo r v
KOTUAN. MTropei va eméABEI PeTeEyXEIpNTIKG KATayWa TOU pnpiaiou fy TNG KOTUANG eaitiag Tpaupaniopou,
eAATTWUATWY 1) PEIWPEVNG OOTIKAG PACaG.

«  Ze mepitrTwaon xpriong BIdwy ooToU amaiteital n karaMnAn emoyr prikoug Bidag ooTou, KaBwg
Kal 1) €TMIAOYI} TOU Ongiou TOTTOBETNOTG TG TIPOKEIUEVOU va aTToeUXBEi KataaTpogr TG Sourg Tou
Trapakeipevou 10To0. H 81aTpnan Tou TTUEAIKOU TOIXWHATOG PTTOPET VOl TIPOKAAEDEI ECWTEPIKT alpoppayia
kar meavi) BAGRN o€ JwTika 6pyava.

+  Eival mBavov va ouppei mepigepikn veupotrdBeia, BAABN Twv veupwv, KukAogopikd TpOBAnua, kal
£KTOTIOG OXNUATIONGG TOU 00TOU.

+ ZoPapég emmAokég pmmopolv va axerifoval pe otoladAToTe eyxeipnan oAikig apBpotAaaTikig. O1
€TMITAOKEG aUTEG TrEPIAAPBAvVOUY PETAEU GAAWV: SiaTapayEg ToU OUPOTIOIOYEVVNTIKOU GUGTAUATOG,
YaoTPOoEVTEPIKES dlaTapayég, ayyelaké diarapayég mepiAauBavopévng g Bpdupwaong,
Bpoyxomveupovikég diatapayég mepiAauBavopévng Mg pBOAIG, Euppaypa Tou Juokapdiou f kal Bavaro.

+ Mmopei va eppaviaTei kotuAiaiog Tovog Adyw XaAdpwang Tou peuTEUHATOS.

+  Avkai gival aTravio, €xouv epgavioTei avridpdaoeig euaioBnaiag/alepyikéG OTa UAIKG TOU EPQUTELHATOG
o€ aoBeveig perd amoé avrikardoTaon Tou Ioxiou. H ep@uteucn &vou UAIKoU o€ 10T0UG UTTOpET va EXEl
wg amoTEAETHA avOTOAOYIKEG QTTOKPITEIG Kall IGTOAOYIKEG AVTIOPATEIG TTOU ENTTAEKOUV PaKPOPAYQ Kall
IvoPAGOTEG.

* Hepgdavion avemBUpnTwv evepyeiwv mBavoV va amaithoel Tpoodem eyxeipnan, didpbwan, apBpddean
NG oxeTIkAg GpBpwang Girdlestone, fy/kal akpwmpiaopo Tou péhoug. Or xelpoupyoi Ba TpéTel va
EVNHEPWVOUV TOUG aI0BEVEIG Yial TIG EVOEXOHEVEG QUTEG AVETTIBUNTEG EVEPYEIEG.

+ Mdpia moAuaiBuleviou kai peTaAIKG popia amd aMoug pnxaviapoug ektog gBopdg. Evaexetal
va TPoKUYouY oAU HIkpd popia amd peTahika eGaptiuara kar e§aptipara ToAuaiBuleviou amd
€MQAVEIEG TIOU O OYETICOVTaI Pe apBPWOEIG KaTd T ouviBn Xpron e To TEpaapa Tou xpdvou. Av Kal
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Ta TIEPICTOTEP ATTO CUTA Tl HOPIC TIAPAPEVOUV TN GXETIKN ApBpwan (TT.x. TepIEXovTal aTov apbpikd

upéva) i Tayidedovial aTmé Tov TApaKeilevo OUAIKG 10TO, Ta JIKPOOKOTTIKA PopIa UTTOpET va peTakivnBolv

a¢ 6A0 TO CWHA Kal OPICHEVES YOPEG EXEI avapepBei TTwG ouaowpelovial ot Aeppadeveg kal GAAa

pépn Tou owpaTog. Av Kai dev EXOuv avapepBEi GNUAVTIKES 1ATPIKES ETTITTAOKEG WG ATTOTEAETHA QUTWV

TWV HOpiwv, N KETATOTIOT TOUG N} /Kl N CUTCWPEUTT| TOUG OTO OWHA Exel avapepbei oTn BIBAIoypagia.

O1 pakpoypdvieg EMOPATEIG, CTTO CUTA Ta POPIA, EAV UTTAPXOUVY, Eival AyvwaTeg. O Hakpoxpovieg

€mMOpacelg Bewpeital 611 TEPINAPBavOUV:

- Kapkivog; Mpog 1o Trapév Sev UTIpxouV ETTIOTNOVIKEG aTOdEiCEIG TIou OxeTiCouv Ta PeTaMIKG UTTOAEipaTa
i Ta uoAeippaTa oAuciBuAeviou pe kapkivo. QaTéoo, Sev Suvaral va amaAeipBei n mbavétTa.

- NepgadevoaBeia kal cUTOWPEUTN O€ GAOUG I0ToUG/Opyava: YTIAPKOUV LEPIKEG avaQOpég
OUTTWPEUTNG UTIOAEIIPATWY O AepQaBEVES (eyyUg Kal TEPIPEPIKA). Av Kail Oev £xouv avagepBei
1aTPIKEG ETMITTAOKEG 1) AOBEVEIEG WG ATTOTEAETHA QUTWV TwV OUOOWPEUTEWY, N UTICPE) TOUG TIPETTEI Vel
avayvwpIoTe yia T SieukdAuvan S1ayvwang Kal TNV amo@uyr oUyXuong Pe UTTOWIA(OUEVEG KOKWOEIG,
KAPKIVOYOVEG ) .

- Zuompiki acBéveia: Eivar mBavo va amodelxBei kdmoia pakpoxpovia emidpacn oTo péAov, aAAd
Aoyw TOU OTI UTTAPXOUV TIOAU EAGIXIOTA ETTIOTNHOVIKG SEGOPEVT TTOU UTIOBEIKVUOUV GUOXETION PETAGU
NG PETAKIVNONG TWV UTIOAEIPMATWY Kail KATTOI0G GUGTNUATIKAG aoBévelag, Bewpeital 6T Ta opeAn amd
QUTEG TIG GUOKEUEG uTTEpBaivouv TTpo@avig Toug TBavoUs kIvBUvoug yia oTroladATIoTe BewpnTikn
pakpoxpévia emidpac.

Mn petaMiké uTroAeippara gBopds. Ta umoAeipparta @Bopag dnpioupyolvTal amd aAnAeTidpaon

ETagy Twv eGapmuaTWY, KaBWG Kal PETag) EapTnUATWY Kal 00TOU, ApXIKA PECW INXaVIOHWY

(pBopdg auykOMnang, ekdopdg Kai kdwaong. Ta uTToAgippaTa pTopei emiong va dnuioupynBolv aTmd

(pBopd TpiTou CWHATOG. EVOEXETON VOl CUNBET AOUNTITWATIKY, TOTTIKY EGEAIKTIKY aTToppdpnan 0oTod

TOTTIKOU (00TEOAUDN) HE OAEG TIG EUPUTEUOPEVEG CUTKEUEG YUpW OO Ta egapTipaTa TG TpdBeang wg

amotéAeaya avtidpaang Tou &vou owpaTog ag popio Taluéviou, ToAuaiBuAévio utrepnywnAoU LopiakoU

Bapoug (UHMWPE) 1y / kai kepapikd. H oatedAuan pmopei va odnynael o€ PeMOVTIKEG ETTITIAOKEG,

oupTepiAapBavopévwy Kai Tng xaAdpwang, Tou Ba kataaTiael amapaimm Ty agaipean kai Ty

QVTIKATAOTAOT TWV EGOPTNUATWY TNG TPGBEaNG.

MetaMiké uTroAeippara gBopdg. Metalikd uroAeippara @Bopdg, peTaAika 16vTa kai SIdBpwan Twv

PETAMIK@V epQuTEUPATWY. H Snpioupyia HETAMIKQWY UTIOAEIPATWY QBOPAG, METAAIKWY 1I0VTWY f/kal

Si1aBpwang oupBaiver dtav épyovial ot eTragr SU0 EMQPAVEIES, Kal TOUAGKITTOV pial aTié auTég eival

peraMikn. Exouv avagepbei an BIBAIOypagia TePITITWOEIG QVETTIBUNTWY AVTIOPACEWY GTOV TOTTIKG 10TO

TIoU oeTifovTal e gBopd 1/ kal dIABPWan Ot TUNHATIKEG apBPWOEIG TIOU SNPIOUPYOUVTAI CTTO THNUATIKEG

KEPaAE (O1a0UvOEDN OTEAEXOUG/KEPAARG). H Xnpeia Tou ToTTikoU 10100 1 /Kal GAAeG GUVBRKeG TTou eival

OUYKEKPIPEVEG yIa Tov aoBevi| TepIAapBavouy, petag GAAwv Tn HoAUVaN TIou evOEKETaI VOl ETTNPEATE! TV

mBavétTa yia diaBpwan in vivo Kai Tig TOavEG KAIVIKEG ETTITITWOEIS TNG.

MetaAAiké umroAeippara kar utro-Trpoidvra didpwang. O1 THNUATIKEG CUVDETEIG EVOEXETAI Val
ameAeuBepwaouy PETaANKG uTToAEippaTa i /kar peTaAAikd 16vTa Adyw SiaBpwang, yaABavikig
S1GBpwaong, diappwang oxIoPAG 1 GAAwv diadikaaiwy. Yméapyouv TToAoI TTapdyovTeg TTou epTTAEKovVTal
o€ auTéG TIG dladikaaieg, aupTepIAapBavopévwy Kai Twv IaX0wv Katd pAkog pia dpBpwang, Kai ol
oToieg dev katavoolvTal TARpws. AuTd Ta TTpoidvTa diaBpwaong f Ta PeTaAAIkG uTToAeiupaTa evoexeTal
va avarugouv avemBupnTeg avTidpacelg aTov TOTIKG 106 (GupTepiAapBavopévwy PeTagh aMwy kal
NG VEKPWANG 10T0U, TOUG PeUBOOYKOUG, KUGTEG KaI GUGTWPEUCT) UYPWY, METAAWON KAl KAKWOEIG
OXETICOPEVEG ME AYYEITIOA TTOU KUPIAPXEITal aTd aonTITIKG Aep@okUTTapa), augnuéva emmimeda peTaAAIKwY
16vTwv oTo aipa fi/ kal oTa oUpa Kai uTrepeuaiodnaia/ahepyikeg avTidPACEIG TIou OXETiCovTal

pe d1GBpwaon 1/ kar uTroAeippara Tou oxeTidovTal he pBopd TNV TEPIOXT| TOU EPPUTEUPATOG. O
TpooBeBAnpévol aoBeveig PTropei va éxouv GupTIT@PATA TIapdyola e autd TIou axeTiCovtal pe poAuvan,
oupmepIAapBavopévou kai Tou TTovou (ouviiBuwg katd mv dpan Papoug) kar oidnpa aTnv TOTTIKY
mepioxh apBpwang. O avTidpAaeIg auTég TPETEN va TrapakoAouBolvTal GTEVE Kal PTTOpEi va EXouv

wg aTmoTéAeapa TPWIPN eavopBwikn eyxeipnan. H 1atpiki BiIBAIoypagia TepIypAPE! TIG TUTTNUIKEG
QVTIOPACEIG € UTTO-TIPOIBVTA WG TIPOKUTITOUTES OTT TIPOCWPIVH ETTCAPH ETIPAVEILY ApBpLTEWY
petéAou ae pétalho. Av Kai Sev UTIGpYOUV ETTIQAVEIES TIOU PEPOUV pETAANO O€ pETaNO OTO TTapdv
oUoTnpa, PTropei va Bewpnbei OT1 eVOEXETaI va TIPOKUYOUV TIAPOLOIEG GUTTNHIKEG AVTIOPACEIG AT
S1GBpwon kai S1GBpwan ToU TTPOKUTITE! aTTd OTTOIABATIOTE PETAAAIKI ETIQAVEID.
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+ O xelpoupydg TIPETTEI v evnpepWaEl Tov aaBeviy yia OAEg TIG TrapaTmavw avemiBUUNTES EVEPYEIEG
kaBug tiong kai yia v TeEpiopiapévn AeIToupyikn {wr} TN GUGKEUNAG Kal TNV avaykn TTpoaTagiag Tou
€UQUTEUPATOG PETA TNV ETEPBaOT.

AmooTeipwon

+  Ta egapmuara autd égouv amooTelpwBei €ite e akTivoBoAia yapa, umepogeidio Tou udpoydvou, f
a1BuAevoteidio. AvaTpEgte OTNV ETIKETA TNG CUOKEUATIOG OXETIKA PE T PEBODO amoaTeipwang.

* MHN emavamooTeIpWVETE.

+ ENéygre m ouokeuacia OAQN Twv aTTOOTEIPWUEVWY TTPOIGVTWY Yiat EAATTWHATA TIPIV TNV aVOigeTe. Av
€UQavIOTEl 0TT0I00ATIOTE EAATTWHA, BEWPAOTE TN CUOKEUATTT WG PN OTTOCTEIPWUEVN.

+  Tpoatére yia va amo@uyete T poAuvan OMOIQNAHMOTE egaptudTwy.

+  Amoppiyte ONA Ta un amooTelpwpéva iy JoAUTEVa TToiovTa.

+ H ouokeunj dev mpémel va xpnoipotoinBei epooov Exel TApEABEI N npepopnvia Agng n omoia
avaypageTal oV ETIKETa, dIOTI 1) cuoKeuaaia Sev éxel aglohoynBei Tépa ammd autiv T nuepopnvia.

+  ZUOKeUEG piag xpriang dev PTTOPOUV v EKQUTEUTOUV Kall VO EPPUTEUTONV €K VEOU KATOTTIV KABWG
0l QUOIKEG DUVAEIG TIOU aoKOUVTaI OO AUTEG TIG EVEPYEIEG EVOEXETAI Va DICKUBEUOOUY TN QUOIKH
akepaidTnTa, TIG JIACTATEIG H/KaI TO QIVIpIoHa TG EMPAVEITS Twv ouokeuwv. Etiong, dev duvaral
va 01a0QaNIOTEl N OTEIPOTNTA TWV GUCKEUWV TTOU £XOUV XpnalpoTroindei ek véou kabBwg dev xouv
emaAn6eutei o1 dladikaaieg kabapiopol Kal ETaVATIOoTEIPWONG.

Amoppiyn

Edv pia guokeun emoTpagei yia agioAdynon, TrapakaAoUpE va ETTIKOIVWVIATETE (e Tov TOTTIKG 0ag avTiTpéowTo
G Stryker oyemika pe TIg TTAnpo@opieg amoaToAng/xelpiopou. Edv n ouokeun dev emoTpépetal oty Stryker,

Ta EGPTAKOTA TOU EPQUTEUHATOS TIPETTEN vVl amToppIpBOUV GUPQWVA L TOUG IYUOVTEG VOHOUG, KAVOVES Kall
KQVOVIGHOUG Yia TV amoppiyn BioAoyikd emmikivouvwy amoBAfTwy. TnpraTe OAEG TIg 0dnyieg OXETIKG L Ta
Biohoyika emmikivduva amoBAnTa oUpguva pe T 0dnyieg Tou Kévipou EAEyxou kai MpoAnwng AcBevelwv KaBwg kai
e Toug 10X UoVTEG OpoaTToVdIaKoUG/EBVIKOUG, TIONITEIKOUG Kail TOTTIKOUG KavoviapoUs. Qg pépog TG Sladikaaiag
amoppIyng, emaAnBelaTe 0TI To euUTEUPT ExEl apalpeBei € oAokApou aTTd To aneio TG eTEPRAONG.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHE TOY BYZMATOZ OMHZ @0AQY

EIZATQrH:

+ Agou To KEAUQOG KOTUANG TOTTOBETNBET OTNV KOTUAN akoAouBei n ToTroBETnan Tou BUopaTog omig BOAoU.
TomoBerroTe To BUopa otrrg B6Aou aTnv KatdAANAN kepaAr Tou katoaBidiou kai (emBefaitaTe TV
owaTH ToTroBEToN XTUTIWVTAG eEAa@pd Ot pia okAnpr m@aveia). TomoBetate To Buaua otmg BoAou
0TV KaraMnAn ot Tou B6Aou Tou KEAUQOUG. ZTpéwTe To kataaidl Se§ioaTpoga £wg 6Tou To BUoHa
oTepewBei TAPwS. AgaipéaTe To kataaBiol amd To Buopa.

>@E)>

EIZArQrd AI'iOMAKPYNZH

ANOMAKPYNZH:
+  Hamopdakpuvan Tou BUoparog yiverar katé Tov id1o TpOTo 6TIWG Kail n) TOTToBETNaN €KTAG TOU 0TI TO
KaToaBidl OTPEPETAI APITTEPOTTPOPA.
NPOZOXH:  TO OMOZMONAIAKO AIKAIO (TON H.M.A.) MEPIOPIZEI THN MQAHZH THE ZYZKEYHE
ZE IATPO 'H KATONIN ENTOAHE IATPOY.
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To Imeipoeidég KimeAdo Trident TC pe Buopa Omiig @6Aou Sev diariBerar yia mwAnon oTig Hvwpéveg

MoAireieg.

H Eraipia Stryker Corporatlon n1a TUAPOTA TG ) GAAEG mupu(sg euvmplxag OVTOTNTEG KUTE)(OUV
xpnoluonowuv 7| éxouv Kdvel aitnon yia Ta akoAoua etropiké arpata f) ofpara uTnpeoiwv: Crossfire,

rthinox, Ost

Stryker, Trident, V40 kai X3. OAa Ta dAAa eptropikd onpaTa gival

suTroleu onyara wou amoteAodV I5I0KTNiA TWV AVTIOTOIXWY KATOXWV | SIKAIOUXWV TOUG.
H emwvupia BIOLOX delta eival epmopikd orua katarebév Tng CeramTec AG.
AvaTpére gtV €TIKET TOU TIPOIGVTOG yia TV umrdaTacn Tou afjpatog CE kar Tov Népipo KaraokeuaaTr.

To onpa CE eivar éykupo pévo av Bpicketal €Tiong €TTi TG ETIKETAG TOU TTPOIGVTOG.

0O akbhouBog Trivakag TepiAapBAavel Evav KaTGAoyo Twv GUVTHAGEWY TIOU XpNaloTIolouvTal TNV
€TIKeTOTIOINGN Twv TPoidVTWY TG Howmedica Osteonics Corp.:

Opog 20viunon ‘Opog Z0viunon
Kwdikég Ahpa ALPH CDE Aaipoég NK
Twvia ANG AméaTaon OFFST
BaBpog DEG or ® Egwrepikn AiGipetpog oD
AidpeTpog DIA Aegi6g RT >
E¢aiperika pabug XDP Omég Bidwv SCRHLS
Egauipetikd peyahog XLGE MAeupa SDE
E€aipeTika pikpog XSM MéyeBog SZE
Kepahi HD Mikpdg SM
‘Yyog HT Yuviieng STD
Eowrepikn AiGperpog ID Kwvikég TPR
‘Evlepa INSR Mayog THKNS
Meyahog LGE Tumog TYP
ApioTepdg <« LFT Me W/
Mrkog LNTH Xwpig W/O
Méoo MED
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#ifkrh3zChinese

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT BSEIZA{F%Z4N HOWMEDICA OSTEONICS
S{L45FN BIOLOX delta PRS-

ik

HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT EfFI(EMF ARG EE—NEEMAFMBAKITENN. BASE
AEMFRERNLAR, SFRERRTE/ TEESRARDLEMINRETIAE. MALEF
ERTERANRALEKREEARAERFAR. HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT 8RF3
UHMWPE PI#1 AT L5 BB 3k R ~T#BECAY(E(T HOWMEDICA OSTEONICS ER&{EA., RARTE
LA, HITEMXTMERER. EMFLEREMRE, THATES HOWMEDICA
OSTEONICS #RFAISE. XLIRHAILE 5 2B EMEmFLP.

Bt

HEES5AR
« TRIDENT ZA[5 TRIDENT BBZ#M#%t. TRIDENT FEMFTFN MDM #HHFRE(ERR .

HHERE %
HOWMEDICA OSTEONICS B2 Z 4417 S5Ffi4# HOWMEDICA OSTEONICS &EaiiaERE
KEEFEA.
EEELSMYE b E R X, HOWMEDICA OSTEONICS P& RIS HOWMED | CA
OSTEONICS % {£4A3K BIOLOX delta BAERRE LEEEM.
EEE SN E A E RS X, HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta BRI Sk T 5Protheos
XLfit BIOLOX delta FIEREAMEEREA.
7EXEE A, HOWMEDICA OSTEONICS FRZEM#T AR5 HOWMEDICA OSTEONICS EiL5RIDE
BEkEREER.

BEBL5REWH
HOWMEDICA OSTEONICS CHEF & 4R & AR B X AT SHOWMEDICA OSTEONICS CHEFKIARD
EFEMA. CHMABIRE LFCHENBIOLOX delta LB LESEIZEEE 17-0000E
ELE{EFAIRT, A5 HOWMEDICA OSTEONICS V40 $EFEkBHAFNVAOLE T 4% IR B AL
EFEM. CHEMANBRELESEREEY 1034-0000) FEEMAE, A5HOWMEDICA
OSTEON | CSEE [ HET SAMAFN S ECHE SR IR B REC B 1E A -
HOWMEDICA OSTEONICS V40 S {LIEPERR T K (6565-0-xxx HFI) R[5 HOWMEDICA
OSTEONICS V40 %k V40 EFIMARACEER .

+ HOWMEDICA OSTEONICS C /2 BIOLOX delta FARE <75 HOWMEDICA OSTEONICS C
RN ¢ HBRIESSWRERER.
HOWMEDICA OSTEONICS V40 BIOLOX delta B P& kAT SHOWMEDICA OSTEONICS V40%K.
RS G HMAREER.
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HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX delta &% FA BB k@ %1 SHOWMED I CA OSTEON | CSi& F EL
EEE6519-T-XXX B19-0XXXTELEEA.

+ 5HOWMEDICA OSTEONICS i FAFCIZEE 19-0XXXTECEE AT, HOWMEDICA OSTEONICS
BIOLOX delta Wi FARRE Sk 7T SHOWMEDICA OSTEONICS C $EFZEKEishik & &M ERER.
5HOWMEDICA OSTEONICS i A1 %6519-T-XXXEL & {E T, HOWMEDICA OSTEONICS
BIOLOX delta P& Al AR B 3k AT SSHOWMEDICA OSTEONICS V40 $ABlishika &mfLE(EM.

+ 5BABRZEEE 6519-T-XXX 7ERHNE LACEFEFR, HOWMEDICA OSTEONICS BIOLOX
delta FIEBRARBLAEEE. BRAKREFRAFITER. HXELBERTIHE
AER, E50HBTHIHE Stryker KK,

HEERT

+ HOWMEDICA OSTEONICS 6.5mm 8 5.5mm E4Z$TA TR EMEIRAL.

EzEiH

ASTM F-620, ASTM F-136 HHEE. MARWEE. LEEE
Ti 6Al -4V ELI &%
ASTM F-67 CP %k R E . ERALE
«  ASTM F-1580 Tritanium EIERZRAB AL

ASTM F-1185 BEMIA BREBIAEH
ASTM F-603 Efkia (Al,05) FUBRERS L, BMEARENF
150 6474-2 FALBEEME delta BRERRE %
ASTM F-648i875 5 FRIEZ ki BREIRIEAF
(UHMWPE)

BRI

© HTUTRESIRMBXTHABMBORIEXTIRR: THEXTR. KRBEXTR. €5
BRI R T M E HIRTE -
EART R IR BB KB F A MANSEASHCFRETHE.
KAEEXRTAREBER EERZLA R KIS HELE R GRS IR0 /.
BMERZTERETERFTFLRRURAEEEZRA.

BBE
© BRTASEEEE S ERE, SEIREEBRIERR.
o T SEBRARRE. BIFEERRSE AR PR I LA S LR Z R R Z 1
AN E A PR AE -
BRATFHERR. BRSEDREAMER, TEMREREFSHFN (SO BEEEM.

BHREETR,
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ERER

ERFHTEXTERANBEN, TIRZNFANGELRNEXEE: BENEKE.
BEWE, WRERAEEA. BERA LATNEMN BENTRRESEM, SFER
RFBEIERR. W5, BIMUREERL, HEAESHBSRERFEMRIE. ERERH
BEG ERANRTHOREN, SEHEIEESNE. BESLHEESIHRIEMEINEXR
fufer. BTFREBER—FhIGRISET, FATRIMIEIMRIEE B SRR ML 28T 8= 1
FIEAR (WHO) 1§ “HBE” EXARERL BM) FFiBiT 25, “BER” EXAK
EREEETIET 0.
MNEHEERERE S, BRERBSARIFER, HTEBRRIZHSER
BWMEFEER. S5, WMERSKRMERERADROME. SREARIEMRE X
R, EARWMEBEEERIEAMERS KEH, BAERMEARRE XFEE
B, AESENME BT RS,
RELLHD S B FRSE AR FNH 28 I T RO, R FEAR IR ARk BE IR IS R, B A E AR E
BESIRIF X RE, MBI TR,
BIEFEEEEZH, REEELATLEETREWEL. TiCNAREEIERES
EREFMERLLE,
EARZEEER, RELM (30 REEERETASIBIKRIYE. HEHHEHM
(30 B,
LAFERIETS: WGEREAMFEELR SRS B . HURAIRMERRE L IUEE.
T BEE U E R R EMRKAALE, EEALE/ARBSRESS. TRAMFEER
B LR AT REIR B I AT RESBUER/BIU R BHEMTENIRKER. (BT
FAREA .
Protheos XLfit ERFA#RFRIN, TEMHEM BAYZEE KRB HHowmedica Osteonics
TRIDENTRGHEEM, EARIT. MRS ENESSSHBRMRTREN (3D
MEERR. XERGEHAHERFHETIIE. Howmedica Osteonics Corp. FIXHEME Ik
FEHE AR SAFEN AR A RIBR(E. EEESMIEtERSIMX, HOWMEDICA
OSTEONICS BIOLOX delta B kA SProtheos XLfit BIOLOX delta FIZERREIMECE(ERM -

© HTIRSTAURFLAMECE SR, Howmedica Osteonics Corp. AEMBIURWAZEBHE
BRI E 25T 5EM HOWMEDICA OSTEONICS AFMERFARSKAMRAER.
TEEMAZREHRALESHEE, SWARIFMEENEERSHEEATTE
.
TERCHERALERB LSHERBMESER.

¢ TERBVIOBRELEXEEES (17-0000E) ASHEREMEA1ER.

© TER ¢ HERANBRE RS TEM ORTHINOX) HEEEM .

c BREBMASSEER, XHESMERTER.
TESHRK, BUSMBEIRBRAESRE, BZERTIEAR.
BEIRETLHSESBIKIME. AHHEM (S KA.

128



ATERIIATHARARGEH, —ERRFESENBRITRENNE. BRELEEF
i, *SHAEHMD, FEURERBGHSEERE.
EFFACRASURERLEANY . VIZENERBEANE, BEENEEUTE. EX
HENKRRES A/ NRIRPAF MR D4R, FFRRESBERER T HUME.
FAEFIERELE.

BERGRR. ATERAEEMRKRRBESHTLERGRR: TIREANKER
fal, FEREE—MERMER. ERXEIET T RERSENRIEREE X BRI R
» BIRBRIRFIMA B A RFE R AR E .

M TFEANSHEMHFRENERG R AR BE, EINEE RIS AT AR BT
BREKMEERE, SFERERBRE, PIMERMGELIETURSERBE. %5F
HFME XM AL EEARTREN. ERSHHARRRUARZEIESK. R
NNA BERIRBLUATTER.

ERBIR

EIERERZE, AREENFARHENHTEMBIKNBREAGEMN TR, EENE
BRIKHERIESEMEE, SFREFREBRTHEENEEIEFNM LB ATZM, F
Rie T BEMAELIER A CHED . MREENRUSFENSRAEBHTIT. BY.
ZEYSAALEK, XHOITERANSIRBEEEARIURGAS AR, HERENK
R BREFRERERESESRREBMELIMNEKRT, MAEENENEER
RBFYIRFRAHAE

SRR TAGMEREE. REMEE, EEWEEAEREGHXEERR. XLEBRIKN
EAHFHRAABNMRIE—1E, ZERMENT. EMNFMECINEE R MR
#l. Eit, LAFEETRATEREME. £ IBRRIMETRAMMAE, TERS
EKF=REERESR.
MREEBMHRAMLIUEE, B/ INOHMR TR ERER . (E5% B
AR NIRRT BT IR A LB o

EERIRER, ATREMBNSERLE, REMEAMEREFI.
MEMEAEAY, UERBHMEmNENEY, FEARBAMRA M. W
ERTHFARESRS, "/DBRERSHEFERBEET. MERBREM, FRAH
TR B3 5%

MERH AR LA BRFHRERRARMARNENRIE, TREZMRED
&R EFEN KR E R ERE .
BAEEMIAGRFIMFR SRR R, 2RI FAFE.

SARHEIRN &AM A ERENANBEHITHIRAE R SHEBERK. #t
TR E R R RE S EBENIEEREER, ERENABAL. ENKHEEE
L. ENRERSME, HEMTREMW. It SEBENANGEETRTEMEY,
MERFRGEXHEIH G /LAHE. MRAPELEBX, WRESERRERTE
1EA R BIRIES A BE SE R EMR IR IS TSUATT -
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MRl ZE&iER

LU Stryker SIXTEAYEZZ I HIHRINE T MR SHIERETRE:

185 C HEMAER (17-xoxx 5 17-xx-xxE) : $8%) V40 BEEk (6565-0-xxx) ©
i BIOLOX delta FARZE Sk (18-xxxx. 18-xx-x) : V40 BIOLOX delta FEIZRZE %
(6570-0-xxx) ; B BIOLOX delta PAERMBE %K (6519-1-xx0); C HHBAREEE
(19-xxxxT); VA0 ZE ¢ #EIEEE (17-0000E) 5iEM V40 FIHFEE (6519-T-xxx)
Trident HIKFLEBRFIE (500-01-xxx/500-11-xxx) ; Trident HIkFMERIA

F (502-01-xxx/502-11-xxx) s Trident FIKFZFL (508-11-xxx); Tritanium §EE
E (509-02-xxx); Trident AD BEF1Z - L% AD #RFAE (540-01-xxx); Trident PSL
SSEEFE (540-11-xxx); Trident AD BRFAZ - MEIX (542-01-xxx); Trident
PSL MEREFFIE (542-11-xxx): 75 HA A9 Trident PSL T HiFIE (542T-11-xxx) 0
Trident AD BRF1Z (543-01-xxx)

+ Trident X3. N2Vac # Crossfire Polyethylene #1# (620-00-xxx: 620-10-xxx:
621-00-xxx; 621-10-xxx; 623-00-xxx; 623-10-xxx; 641-00-xxx; 643—-00—xxx;
661-00-xxx; 661-10-xxx; 663-00-xxx; 663-10-xxx; 723-00-xxx; 723-10-xxx;
743-00-xxx; 763—-00-xxy; 763—-10-xxx)

FEIERAIK R, LR EAMMRME TR AR MHER . RERERFIRENEER

RS LT S s R R (L h R 21135
X 1.5 45ETHRIAN 3.0 45HTHRIAVERHLIR.

BRAZEBEEHIAA 2,310 SH/EX (23 £/ K) .
EHHIRAFHESRERXTEAME 15 90E, FRENHERAS S ST R
R (SAR) ®mEA 2.0 Wkeo

o AUERER LB TG

EUEEXHPEEET, FIHXEEBEESARE 15 SWES~E0TF 4.1° ¢ MR

ELEH.

EAEIEARNK R, HfEM 3.0 T/128 MHz MRI RGBSR R FFIR SR, BEEESI

RIEGRAZSNEELEME 84 mm.

iZ MRI {52 AT https://www. stryker. com/us/en/ joint-replacement/MRI. htm|BU{5.

HEMILER Trident TC FILBFAM (7849-1-xxxx - FEEEHE) RS IAEML

RINE TR MEMBS TG . SEMFLES Trident TC FILAREAM R KRE SR LR

METHFR. FBSEGAFNRK. FEMFLER Trident TC FIMARERIIRINE

THREMHTES. PRAEZRENEETRSNEESZS.

fERFMEA
SRIEE LA EHBEANREMIRFANE, FHFHERGF AL

RIS HITARR LML F ARSI, BREREMRERS S EHREIRENSRRE
FERERMRERAR, MENREMERETRAGREETE.
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F

Rz{E AP HER BRI B SROR E IR RO A/ RIE EALANH EIERNE, MRS SRR
TRIRR TR T B SRS

EEMEHEFIER, AHFHIEFRATTUNEAGR TS,

(HOWMEDICA OSTEONICS TRIDENT EfFI(HMFRLGRISMEIF AMIZ) PR T FABRIEH
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