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1. Aligemeine Informationen

Vor der Verwendung dieser Produkte ist der Verwender verpflichtet, die nachfolgen-
den Empfehlungen und Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig
zu studieren. Der Inverkehrbringer dieser Produkte tibernimmt keine Haftung fur
unmittelbare Schaden oder Folgeschdden, die durch unsachgeméBe Verwendung oder
Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung
oder durch unsachgemaRe Pflege oder Wartung entstehen. Diese Implantate diirfen
nur von Arzten mit angemessener Erfahrung und Praxis in der Hiftendoprothetik
angewendet werden.

Produktbeschreibung

Der A2® Schaft gehort zur Gruppe der kalkargefihrten Kurzschéfte und basiert bei
der zementfreien Version auf zwei verschiedenen Grundkérpern (Typ G und Typ B),
welche Unterschiede im Halswinkel, an der Kalkarauflage und im Winkel der
Prothesenspitze aufweisen. Die Verankerungskriterien, wie die dreifach konische
Verklemmung und der trapezférmige Querschnitt, entsprechen den etablierten
Systemen.

Die Vorteile von Kurzschaften liegen in der knochensparenden und weichteil-
schonenden Implantation, der anatomischen Rekonstruktionsmoglichkeit des Hiift-
kopfzentrums und Reduktion des Intra- und postoperativen Blutverlustes.
Indikationseinschrankungen konnen u.a. bei schlechter Knochenqualitat bzw. Osteo-
porose bestehen. Eine verminderte Knochenqualitat tritt hdufig bei dlteren meist
weiblichen Patienten auf bzw. kann prdoperativ nicht immer eindeutig identifiziert
werden. Da aber gerade dltere Patienten von einer schonenden Operationstechnik
und rascheren Mobilisation profitieren, beinhaltet das A2® Hiiftschaftsystem sowohl
eine zementfreie als auch eine zementierte Version. Das Instrumentarium ist universell
einsetzbar und ist fiir die zementfreie und zementierte Version ident.

Ein wichtiger Vorteil, da die endgtiltige Entscheidung bezlglich der geeigneten
Verankerungsart intraoperativ getroffen werden kann.

Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung des Medizinproduktes A2® Kurzschaft ist, als femorale Endo-
prothese (Huftschaft) in Verbindung mit geeigneten Kugelképfen und einer
geeigneten acetabuldren Endoprothese als kiinstliches Hiiftgelenk zum Einsatz zu
kommen. Die Anwendung dieses Medizinproduktes ist bei Gelenkspathologien an
der Hiifte innerhalb der unten aufgefiihrten Indikationen bestimmt.

Die Zweckbestimmung des A2® Huftschaft Instrumentarium ist es, im Zuge der
Implantation eines A2® Kurzschaft Implantates als spezifisches chirurgisches
Instrumentarium zum Einsatz zu kommen.

Erwarteter klinischer Nutzen

Der A2®-Huftschaft soll als Teil eines kiinstlichen Huftgelenk-Ersatzes, bei ent-
sprechender Indikation, die vom betroffenen Gelenk ausgehenden Schmerzen
reduzieren und dessen Funktion bzw. Beweglichkeit verbessern. Die Implantation
eines kinstlichen Huftgelenkes tragt im Allgemeinen zur Verbesserung der Lebens-
qualitit der Patienten bei.

Packungsinhalt

e Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die Produkt
Etiketten definiert. Dieses Produkt ist gemdB jeweiliger produktspezifischer
OP-Technik zu verwenden.

Die Chargen- und SN-Nummer(n) der eingesetzten Implantate sind in den
Patienten-Unterlagen zu dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate
sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.

Es stehen zementfreie Modelle in verschiedenen GréRen je in G- und B-Ausfihrung
und zementierte Modelle in verschiedenen GroBen in Ausfiihrung B zur Verfligung.
e Das Implantat wird ohne Knochenzement geliefert.

A Hinweise zur Wiederverwendung

e Der A2°® Huftschaft ist flr den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

* Die Wiederverwendung/Aufbereitung des Implantats durch den Anwender ist
untersagt, da hierdurch die hygienischen, sicherheitstechnischen und leistungs-
spezifischen Eigenschaften beeintrachtigt werden. ARTIQO lehnt in solchen Féllen
jegliche Verantwortung ab.

e Die Implantate werden steril (gammasterilisiert) ausgeliefert.

A Warnungen / VorsichtsmaBnahmen

e Warnhinweise auf der Verpackung sind zwingend zu beachten.

e Dieses Produkt darf nur im Originalzustand verwendet werden. Abanderungen aller
Art sowie mechanische Bearbeitungen sind nicht zuldssig.

¢ Beschadigungen wie Kratzer, Kerben oder Schlagstellen kénnen zum Bruch fiihren.

Die fiir die zementierte Verankerung vorgesehenen Schaft-Modelle sind mit

Jcemented” gelabelt und diirfen ausschlieflich in Verbindung mit geeignetem

Knochenzement implantiert werden.

Die fiir die zementfreie Verankerung vorgesehenen Schaft-Modelle sind mit

,non-cemented" gelabelt und an der rauen Oberflachenstruktur im Verankerungs-

bereich erkennbar.

Die Wahl, ob zementiert oder zementfrei, obliegt dem Chirurgen, wobei die

Indikationen, Kontraindikationen, Operationstechniken und die géngigen Leitlinien

zur Implantation primdrer Hiftschéfte zu beachten sind.

Angaben zu den verwendeten Werkstoffen

Die zementfreie Variante des A2® Hiiftschafts besteht aus einer Titan-Aluminium-
Vanadium-Legierung (Ti6Al4V) nach 1SO 5832-3 mit folgender chemischer
Zusammensetzung:

Ti6Al4V nach ISO 5832-3

Al 550-6,75 %
Vv 3,50-4,50 %
Fe max. 0,30 %
O max. 0,20 %
C max. 0,08 %
N2 max. 0,05 %
H. max. 0,015 %
Ti Rest

Die zementierte Variante wird aus einem speziellen Implantatstahl nach 1SO 5832-9
mit folgender chemischer Zusammensetzung gefertigt:

Implantatstahl nach 1SO 5832-9

¢ max. 0,08 %

Si max. 0,75 %
Mn 2-425%

Ni 9-11 %

Cr 19,522 %
Mo 2-3%

Nb 0,25-0,8 %

S max. 0,01 %

P max. 0,025 %
Cu max. 0,25 %

N 025-05 %
Fe Rest

Residuen max. 0,1 (je Residuum) —
0,4 % (insgesamt)

Die zementfrei zu verankernden A2® Kurzschafte sind im Bereich der Knochen-
kontaktfliche im lasteneinleitenden und gelenknahen Bereich mit einer speziellen
Beschichtung aus Titan (Titanplasmaspray, TPS, Reintitan Grade 3 nach ISO 5832-2)
versehen. Die Titanplasmaspray-Beschichtung nach 1SO 5832-2 entspricht folgender
chemischer Zusammensetzung:

2. Lagerung und Handhabung

Lagerung der sterilen Implantate

Implantate sind immer in ihrer ungeéffneten Originalverpackung aufzubewahren.
Die Lagerung soll trocken und sauber, ohne direkte Sonneneinstrahlung bei einer
Umgebungstemperatur zwischen 10 °C und 30 °C erfolgen. Die Materialien wurden
so ausgewdhlt, dass kurzfristige Temperaturiberschreitungen, wie diese beim
Transport entstehen konnen, keine negativen Auswirkungen auf die Leistungsfahig-
keit der Implantate und deren Verpackung zeigen.

A Handhabung der sterilen Implantate

Vor dem Einsetzen des sterilen Implantats ist die Verpackung auf Beschadigungen zu
untersuchen. Bei beschadigter Primérverpackung ist die Sterilitat nicht mehr gewéhr-
leistet und darf nicht mehr verwendet werden.

Die Kartonage ist mit einem ARTIQO Security Seal (Siegeletikett) verschlossen. Wenn
das Siegeletikett optische Auffalligkeiten aufweist (wie z.B. Defekte bzw. Risse, welche
den Verschluss der Verpackung nicht mehr sicherstellen oder das weiBe ARTIQO Logo
auf rotem Untergrund nicht eindeutig erkennbar ist und / oder das Siegeletikett
abgelost ist (Schriftzug , Void" / ,,Open” sichtbar)), kann die Integritdt der Schutz-
verpackung nicht mehr uneingeschrankt gewéhrleistet werden.

Die Implantate sind in einer dreifach Peelbeutel-Verpackung (Sterilbarrieresystem) im
Vakuum verpackt. Das System besteht aus zwei duferen Schutzbeuteln und dem
innersten Steril-Beutel. Dabei ist der duRerste Beutel mit einem Etikett inkl. Symbol
zum Aufbau des Sterilbarrieresystems und der innerste Steril-Beutel mit einem
Indikatorpunkt in roter Farbe gekennzeichnet. Sollte erkennbar sein, dass Luft in das
Sterilbarrieresystem eingedrungen ist (Luftzieher) oder der Sterilisationsindikator keine
rote Farbe aufweisen, so ist die Sterilitit ebenfalls nicht mehr gewéahrleistet - das
Produkt darf nicht verwendet werden.

Beim Auspacken des Implantats ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeichnung auf
der Verpackung (Art.-Nr. und GroRe) zu tberprifen.

Bei der Entnahme des Implantats aus der Packung missen die entsprechenden
aseptischen Vorschriften des OP-Personals beachtet werden: Der dufere und ggf. der
mittlere PE-Beutel werden von der nicht-aseptischen OP-Assistenz getffnet, der
innere Beutel wird von der aseptischen OP-Assistenz gedffnet. Das Implantat darf
nicht mit Gegenstanden in Berithrung kommen, die seine Oberfliche beschadigen
kénnten. Jedes Implantat ist vor dem Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tber-
prifen.

3. Gebrauchsanweisung - Besondere Anwendungshinweise

Information des Patienten

Jeder Patient muss vor der Operation ausfiihrlich tber den Eingriff und tiber mégliche
Risiken informiert werden.

Patienten, die einen Hiiftgelenkersatz erhalten, sollten darauf hingewiesen werden,
dass die Langlebigkeit des Implantates von ihrem Gewicht und ihrem Aktivitatsgrad
abhangt. UbermiBige kdrperliche Aktivitit oder Trauma kann zu Lockerung, zu
unverhéltnismaRiger Abnutzung und / oder Bruch des Implantates fiihren. Der Patient
muss Uber die Moglichkeiten des Implantates und dessen Auswirkungen auf seinen
Lebensstil informiert werden. Es kann sein, dass das Implantat nicht fur die restliche
Lebenszeit des Patienten oder flr einen bestimmten Zeitraum hélt. Implantate sind
nicht so stark belastbar und haltbar wie naturliches, gesundes Gewebe bzw.
natirliche, gesunde Knochen. Es kann daher sein, dass eventuell alle Komponenten
nach einer gewissen Zeit ersetzt werden mussen.

Nach Implantation ist dem Patienten ein ausgefiillter Implantatepass auszuhandigen,
welcher die Riickverfolgbarkeit aller implantierten Komponenten erméglicht.

Die Nachsorge soll nach den gtiltigen Leitlinien und Krankenhausvorschriften in Ab-
stimmung mit dem Patienten erfolgen.

Préoperative Planung

Die préoperative Planung gibt wichtige Informationen Uber die geeignete Kompo-
nentenart, Platzierung und maégliche Komponentenkombinationen. Zusétzliche
Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls andere GroBen benotigt werden oder
das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann.

Operations-Technik

Die Implantation hat gemaB der entsprechenden OP-Technik in der gliltigen Fassung
zu erfolgen. Diese aktuelle Version kann bei ARTIQO GmbH auf der Homepage
(www.artigo.de/downloads) heruntergeladen werden. Vertrautheit mit der fiir dieses
System empfohlenen OP-Technik und deren sorgféltige Anwendung ist fir best-
maogliche Ergebnisse unerlasslich.

A Kombinationseinschrankung

Es durfen ausschlieflich Implantate fiir die Huftendoprothetik miteinander kombiniert
werden, welche von der ARTIQO GmbH fiir die kombinierte Verwendung frei-
gegeben sind. Ungeeignete Material- oder Produktpaarungen kénnen zu Bruch,
vorzeitigem Verschleif, Prothesenlockerung, Kontakt-Korrosion u.d. fuhren.

Der Operateur muss sich immer vergewissern, dass die einzelnen Implantat-
komponenten kompatibel sind und die allgemeinen Einschrankungen beztglich der
Kombination von Materialien beriicksichtigen:

Kugelkopfe aus rostfreiem Stahl (1ISO 5832-1, ISO 5832-9) durfen nur eingeschrankt
bei Patienten mit geringem Aktivitdtsgrad und/oder hohem Alter mit Schéften aus
Titan (ISO 5832-3) kombiniert werden.

Schéfte aus geschmiedetem, rostfreiem Stahl (ISO 5832-9) diirfen nicht mit Kugel-
képfen aus Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierungen (ISO 5832-4) kombiniert werden.

Die Komponenten des acetabuldren Gelenkanteils (Hiiftpfanne / Inlay) und des
femoralen Gelenkanteils (Schaft / Kugelkopf) sollten immer von einem Lieferanten
bezogen werden.

Alle Huiftschafte der Firma ARTIQO GmbH sind mit einem Schaftkonus 12/14 aus-
gestattet. Die Kombination mit unseren angebotenen Keramikképfen aus Biolox®-
Delta und Biolox®-Delta Option sowie ELEC®, ELEC®PLUS und ELEC®PLUS Revision
(ISO 6474) S/M/L/XL wurde speziell gepriift.

Werden separate Handhabungshinweise / Gebrauchsanweisungen mit den Hiift-
kopfen geliefert, sind diese zusatzlich zu beachten.

Auf Anfrage kann im Einzelfall eine Kombination mit entsprechenden Fremd-
produkten durch ARTIQO GmbH gepriift und die Kompatibilitdt bewertet werden.

Bei Verwendung von Knochenzement sind die Gebrauchshinweise des Zementher-
stellers zu beachten.

A ACHTUNG: Huftkopfe, mit XXL GroRe und dartiber sind aufgrund der hoheren
Hebelwirkung nicht zur Kombination mit dem A2® Schaft geeignet.

A Getestete und freigegebene Implantate-Kombinationen:

Der A2°-Schaft ist mit folgenden Kugelkdpfen kombinierbar, wobei grund-
satzlich nur Implantate verwendet werden diirfen, welche von der ARTIQO GmbH
fur die jeweilige System-Kombination freigegeben sind.

Eingesetzte Werkstoffe:

A2-Schaft zementfrei (Konus): Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

A2-Schaft zementiert (Konus): Stahl (ISO 5832-9)

Die Keramik-Képfe bestehen aus ALOs - oder Misch-Keramiken Al2Os/ZrOs (ELEC
nach 1SO 6474-1; Biolox®Delta und Biolox®Option bzw. ELEC®Plus und ELEC®Plus
Revision nach ISO 6474-2; Hlsen bestehen aus Ti-6Al-4V gem. 1SO 5832-3)

Inlays aus Biolox®-Delta-Keramik diirfen nur mit Biolox®-Delta-Huftképfen
kombiniert werden.

Inlays aus einer ELEC®-Plus-Keramik durfen nur mit ELEC®-Plus-Huftképfen
kombiniert werden.

Bipolarkopfe sollten nur nach strenger Indikation durch den Arzt verwendet werden.

Das von ARTIQO gelieferte Instrumentarium ist auf die Implantate abgestimmt;
andere Instrumente dirfen nicht verwendet werden. (Eine Ausnahme stellen die

TPS Grade 3 nach ISO 5832-2 allgemeinen chirurgischen Instrumente dar).
N 0,05 %
C 0,08 % Kombinierbare Kugelképfe
H 0,0125 %*
Fe 0,30 % Artikelbezeichnung @-Kugelkopf Halslénge
(0] 0,35 %
Ti Rest 28 S/M/L
*Ausgenommen Kniippel, fur die der Wasserstoffgehalt hochstens 0,010 % (Massen- BIOLOX® Delta 32 i
anteil) betragt, und Flacherzeugnisse, fir die der Wasserstoffgehalt héchstens 0,015 % ~ 8O 64742 36 S/M/L/XL
(Massenanteil) betrdgt. 40 S/M/L/XL
Je nach Modell kann diese Schicht zusitzlich mit Calciumphosphat (Bonit®) nach _ 28 S/M/L/XL
ASTM F1185 / ASTM F1609 Uberzogen sein. Diese besitzt folgende chemische _’ TS OE 32 S/M/L/XL
on
Zusammensetzung: r— 150 6474—2/ISOI.:’>>832-3 36 S/M/L/XL
Calciumphosphat (Bonit®) nach ASTM F1185 / ASTM F1609 40 S/M/L/XL
Element Referenz 28 S/M/L
Ca/P-Verhaltnis 11£0,1 ASTM F1609 ELECe
Phasen- >70 % Bruschit / Spezifikation Lieferant ’, IS0 6474-1 ¥ Sl
zusammensetzung <30 % Hydroxylapatit peziikation Lieteran 36 S/M/L
As 3 ppm ASTM F1185 / 28 S/M/L
ASTM F1609 . ELEC® plus 32 S/M/L/XL
Cd 5 ppm ASTM F1185 / ’ e 36 S/M/L/XL
PP ASTM F1609
ASTM F1185 / [‘, 28 S/M/L/XL
Hg 5 ppm ELEC® plus Revision
ASTM F1609 —~ B 32 S/M/L/XL
ASTM F1’|85 / -‘ 1SO 6474-2 /15O 5832-3
w 36 S/M/L/XL
P 30 ppm ASTM F1609 — — STV
alle Schwermetalle 5 ASTM F1185 / ‘ Metallkugelkopf CoCrio
zusammen ppm ASTM F1609 = 32 SLL
/ 28 S/M/L/XL
Alle eingesetzten Materialien sind klinisch bewéhrt und entsprechen dem , State of @ Me'“'”f;’gff;;{?‘ Stahl » S/M/L/L
the Art” fiir Huftgelenksimplantate.

4.1 Anwendungshinweise fiir die Implantation der Hiiftschifte

Unter Berticksichtigung der biomechanischen Prinzipien und der prdoperativen
Planung wird bei zementfreien Schaften der groRtmaogliche Schaft in der Press-
Fit-Technik implantiert. Die finale RaspelgroBe entspricht der SchaftgroBe des
Implantats.

Hinweise zur zementierten Implantation:

Bei der zementierten Anwendung ist die sorgféltige Reinigung / Entfettung des
Markraums wichtig. Vor Zementeinbringung soll der Markraum mit einer Jet-Lavage
oder ahnlichem gereinigt und mit einem autogenem Knochenblock oder einer
Markraumsperre (ca. 10-15 mm unterhalb der Schaftspitze) verschlossen werden.

Empfohlen wird die Verwendung eines hochviskdsen Knochenzementes (PMMA), der
unter Vakuum vermengt und eingebracht wird (Zementiertechnik der 3 Generation).
Fiir die Zentrierung des Schaftes ist es vorteilhaft, wenn die Einbringung in eine bereits
zdhe Zementmasse (bei hochviskdser Qualitat ca. 3 Minuten nach der Vermengung)
erfolgt.

In der UntergroBen-Technik wird zur Erreichung der 2mm Zementmantelstake die
SchaftgroRe des Implantates eine GréRe kleiner als die finale RaspelgroRe gewdhlt.
Die Operationstechnik, Gebrauchsanweisungen und die allgemein gultigen
Leitlinien fur die Implantation von zementierten primdren Huftschaften sind zu
beachten.

4.2 Anwendungshinweise fiir die Montage
des Hiiftkopfes / Inlays der Hiiftpfanne

Der Huiftschaftkonus und der Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Montage
sauber, trocken und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des definitiven Hiiftkopfes
ist der Konus sorgfltig zu reinigen.

Der geeignete Hiiftkopf ist von Hand (mit leichtem axialen Druck und gleichzeitiger
Drehung) auf den Schaftkonus aufzusetzen und mit dem Kunststoff Kopfaufschlager,
sowie einem angemessenen Hammerschlag, auf den Pol des Kopfes zu fixieren.

Achtung! Niemals mit einem Metallhammer auf einen Keramikhiiftkopf schlagen!

Bei der Verwendung von Biolox® Option oder ELEC® Plus - Revisionskugelképfen
sind zusatzlich die Anwendungshinweise der spezifischen Gebrauchsanleitung zu
beachten.

Der Innenkonus der Hiftpfanne und der Aufenkonus des Inlays missen bei der
Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Einsetzen des Inlays ist der Innenkonus
sorgfaltig zu reinigen.

4.3 Indikationen, Kontraindikationen

Indikationen

e Patienten mit fortgeschrittener Abniitzung des Hiftgelenkes aufgrund
degenerativer und posttraumatischer Arthrose oder rheumatoider Arthritis

e Avaskuldre Nekrose des Femurkopfes

e Akute traumatische Frakturen des Huftkopfes oder des Schenkelhalses, solange die
stabile Verankerung des Implantates gewdhrleistet ist.

Kontraindikationen

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Schwere Muskel-, Nerven- oder GefdBerkrankungen, die die betroffenen
Extremitdten gefahrden

Frakturen, die die Basis des Schenkelhalses tangieren oder dariiber hinaus bis in die
Trochanter-Region bzw. den Calcar einstrahlen

e Fehlende oder mangelhafte Knochensubstanz, die den stabilen Sitz

der Prothese gefdhrdet

Voroperationen, die die vorgesehene Abstiitzung nicht mehr gewéhrleistet
Ausgepragte Coxa valga mit einem Schenkelhalswinkel > 145°
Ausgepragte Coxa vara mit einem Schenkelhalswinkel < 120°

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefahrden kann
Revision mit ausgedehnten Knochendefekten

VorsichtsmaBnahmen / Einschrankungen

e Dysplasie Coxarthrosen
e Starke Antetorsion des Schenkelhalses

e Weite Schenkelhalsformen

* BMI>30

¢ Komponenten aus Keramik sind i.A. abriebarmer, aber bruchempfindlicher

4.4 Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen

Die unten aufgezahlten, negativen Auswirkungen gehéren zu den typischsten und
am haufigsten vorkommenden Folgen einer Huft-Arthroplastik.

e Lockerung, VerschleiB und Bruch der Implantatkomponente, insbesondere bei
hoher Belastung

Infektion im Friih- oder Spatstadium, die eine Entfernung des Implantates
notwendig macht.

Schmerzen, Luxation, Subluxation, eingeschrankter Bewegungsumfang, und / oder
Instabilitat, insbesondere bei einer falschen Positionierung des Implantats oder bei
Lockerung bzw. Abnutzung der Komponenten.

Verkiirzung oder Verldngerung des Beins

UbermaBige Abnutzung der Polyethylen Komponenten durch intraoperative
Beschddigung des Femurkugelkopfes, losen Zement und/oder Knochenfragmente
und/oder durch ein zu hohes Aktivitdtsniveau bzw. zu hohes Korpergewicht des
Patienten.

Frakturen des Femurs

Eingeschrankte Gelenkbelastung

Heterotope Ossifikation

Knochenreaktionen wie Hypertrophien und stress shielding

Bursitiden

Korrosion des Implantats

Metallose

Migration des Implantats, mit oder ohne Implantatlockerung

Entwicklung von Osteolysen

Impingement

Allergien auf Materialbestandteile

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskuldre und pulmonale Storungen (z.B. Fettembolie)

Hédmatome

Nervenschadigungen

Alle diese Komplikationen sollten moglichst frith diagnostiziert und behandelt werden
und kdnnen unter Umstanden einen Revisionseingriff erfordern.

Risikofaktoren fiir die oben angefiihrten Nebenwirkungen und Komplikationen
ergeben sich aufgrund von patienten-individuellen Faktoren wie z.B. Aktivitdtsniveau,
Gewicht, neuromuskuldrer Status, Begleiterkrankungen, traumatische Ereignisse und
operationstechnische Faktoren wie z.B. GroRenwahl, Positionierung der Komponenten
und/oder Achsausrichtung (Alignment) oder Zementiertechnik.

Nachstehende Faktoren konnen den Operations-Erfolg beeintrachtigen:

Schwere Osteoporose oder Osteomalazie

Schwere Missbildungen, kongenitale Huftluxation

Lokale Knochentumore

Systemerkrankungen und Stoffwechselstdrungen

Sturze

Status nach Infekt

Drogenabhéngigkeit oder Drogenmissbrauch

Adipositas

Grofe korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitdten, bei
denen die Prothese Schldgen und/oder tibermaBigen Belastungen ausgesetzt wird
(z.B. schwere korperliche Arbeit, Langstreckenldufe usw.).

Vermeidung/Verminderung der Nebenwirkungen

Wichtig

Bei Verwendung von Knochenzement sind die Gebrauchshinweise des Zement-
herstellers zu beachten. Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Ver-
ankerung) muss das Implantatlager gespult werden. Es ist dabei darauf zu achten,
dass samtliche lose Partikel (z.B. Knochensplitter) sorgfaltig entfernt werden.
Im Anschluss an den Zementierschritt missen samtliche tiberstehende oder lose
Zementpartikel aus dem Wundbereich entfernt werden.

Wenn die Implantation dieser Huft-Prothese als die beste Losung fiir den Patienten
angesehen wird und einige der oben beschriebenen Umstande auf den Patienten
zutreffen, ist es besonders wichtig, den Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umstande auf den Erfolg der Operation hinzuweisen.

Es wird weiter empfohlen, den Patienten tiber Aktivitdten zu informieren, mit denen
er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande verringern kann. Alle dem
Patienten gegebenen Informationen sollten schriftlich vom operierenden Arzt
dokumentiert werden.

Die Verankerungsphilosophie der Implantate und die Operationstechnik missen dem
Operateur bekannt sein.

Die Wahl der richtigen ImplantatgroBe und richtigen Implantatpositionierung
verringert die Wahrscheinlichkeit der Friihpostoperativen Migration.

Die Verwendung von Antibiotika-substituiertem Knochenzement kann zu einer
Reduktion des Auftretens von periprothetischen Infektionen nach primarem Gelenk-
ersatz fiihren 1.

M1 Sebastian et al. 2020: Antibiotic containing bone cement in prevention of hip and knee
prosthetic joint infections: A systematic review and meta-analysis.
J Orthop Translat. 2020 May 8;23:53-60. doi: 10.1016/].jot.2020.04.005.

4.5 Postoperative Behandlung

Bei der postoperativen Pflege und Behandlung sollten anerkannte Verfahrensweisen
zur Anwendung gelangen. Die Dokumentation der postoperativen Behandlung sollte
nach krankenhausinternen Weisungen und Regelungen erfolgen wie z. B.:

e Operationsprotokoll

e Postoperative Rontgenbilder

e Patientenpass

o RegelmaBige Uberpriifungen/Nachuntersuchungen

4.6 Wechselwirkungen

Der A2®-Schaft, die Keramiken und die Metallképfe sind paramagnetisch und rea-
gieren dementsprechend nur schwach auf starke Magnetfelder 2. Je héher die Feld-
starken, desto starker sind die Wechselwirkungen. Bei MRI-Untersuchungen von
Personen mit implantierter Endoprothese sind bekanntermafen Reaktion bzw. Effekte
durch Erwdrmung, Migration und Bildartefakte zu erwarten.
Die Patienten mussen darauf hingewiesen werden, dass extrem starke elektro-
magnetische Felder zu meiden sind und die technischen Angaben in der MRT Sicher-
heitsinformation bei Untersuchungen zu berticksichtigen sind. Des Weiteren kann ein
kiinstliches Huftgelenk ggf. von Metalldetektoren (z.B. bei Flughafenkontrollen)
angezeigt werden.

MRT Sicherheitsinformation

Nichtklinische Tests gemaR US FDA Richtlinie und der ASTM F2503 haben be-
legt, dass die Hiift-Totalendoprothesen von ARTIQO als bedingt sicher (,, MR condi-
tional") eingestuft werden konnen. Ein Patient mit einem ARTIQO A2® Hiiftschaft
als Bestandteil einer Huift-Totalendoprothese laut Aufstellung tber die fir das A2®
Huftschaftsystem getesteten Implantatkomponenten kann unter den getesteten Be-
dingungen, welche in der MRT-Sicherheitsinformation fiir das A2® Huftschaftsystem
angegeben sind, sicher gescannt werden.
A Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu einer Verletzung

des Patienten fiihren.
Weitere Informationen zur MRT-Sicherheitsinformation finden Sie unter:
www.artiqo.de/downloads. Dort kann die MRT-Sicherheitsinformation fiir das
A2® Hiftschaftsystem angefragt werden.

4.7 Entsorgung von nicht konformen Implantaten und
Handhabung von Explantaten

Nicht konforme, fehlerhafte Implantate (abgelaufenes Verfallsdatum, fehlerhafte Ver-
packung usw.) sind an den Hersteller zuriickzuschicken oder durch den Eigentiimer
fachgerecht zu entwerten und zu entsorgen.

Revisionen von Implantaten sollte nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
und den spezifischen Anwendungshinweisen gemaB Operationstechnik erfolgen.
Explantate sind als hoch infektioses Material zu behandeln und nach den Kranken-
hausvorschriften zu entsorgen oder aufzubereiten.

Wir weisen darauf hin, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorkommnisse dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zeitnah
zu melden sind.

5. Handhabung, Pflege und Aufbereitung von Instrumenten

Abschnitt 5 gilt nur fir Instrumente - Implantate diirfen auf keinen Fall wiederauf-
bereitet werden.

Die nachstehenden Empfehlungen dienen nur zur Information. Der Hersteller kann
nicht fiir die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse von Instrumenten haftbar gemacht
werden, die in Einrichtungen des Kéufers durchgefiihrt wurden.

Das Instrumentarium wird , nicht steril” geliefert und muss vor dem Gebrauch mit
validierten Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Kurze Zusammenfassung fiir die Wiederaufbereitung von Instrumenten:

Unsere Anweisungen beruhen auf Validierungsarbeiten, die im Zuge der Vorbereitung
des Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung durchgefiihrt wurden. Dem Auf-
bereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefuhrte Aufbereitung
mit den in der Aufbereitungseinrichtung zur Verfligung stehenden Gerétschaften und
Personen die notwendigen Ergebnisse erzielt.

Vorreinigung

Vor jeder maschinellen Reinigung ist moglichst rasch nach der Verwendung eine
Vorreinigung durchzufiihren, bevorzugt mit Ultraschall-Bad. Insbesondere nach
lingeren Antrocknungszeiten von OP-Riickstanden sind manche RDGs nicht in der
Lage, Instrumente riickstandfrei aufzubereiten.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die anschlieBende maschinelle Reinigung und Desinfektion sollte mit einem nach den
einschldgigen Regelwerken validierten Verfahren in einem Reinigungs-Desinfektions-
gerdt entsprechend EN 1SO 15883 -1 und -2 vorzugsweise unter Verwendung
(mild)alkalischer Reiniger erfolgen.

Sterilisation

Die Dampfsterilisation erfolgt mit einem nach EN 1SO 17665 validierten Verfahren
in einem Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuumverfahren gemaf EN 285.
Die Pravalidierung erfolgte mit folgenden Programmspezifikationen:

Zyklustyp
fraktioniertes Vakuum| 134 °C *

*Sterilisationstemperatur von 134 °C (273 °F) zzgl. Toleranz entsprechend 1SO 17665.
Bitte beachten Sie die jeweils nationalen gtiltigen Vorschriften.

Es konnen auch andere Sterilisationsmethoden und -zyklen eingesetzt werden.
Diese sind jedoch vor Verwendung im Routinebetrieb nach den entsprechenden
Regelwerken zu validieren.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Nasse oder feuchte Produkte trocknen. Produkte mit Schmutzresten erneut reinigen

und desinfizieren. Die Instrumente nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung

auf Trockenheit, Sauberkeit und Beschadigung priifen. Einige Instrumente enthalten

Farbmarker aus Keramik, welche mit der Anzahl der Aufbereitungen sukzessive

degradieren. Auf sichtbare oder tastbare Verdnderungen der Farbmarkierungen pri-

fen (Risse, Ablosungen, Lockerungen, Erhebungen u.d.).

A Ist die ordnungsgemaBe Funktion nicht mehr gegeben, ein Verschleif am
Instrument oder eine Verdnderung der Farbmarkierung (rissige, lose, leicht

hervorstehende Farbmarker) erkennbar, mssen die betroffenen Teile gewartet oder

ersetzt werden. Zerlegbare Instrumente montieren. Es sollten nur gepriifte, funktions-

tlichtige und gebrauchsfertige Instrumente eingelagert werden.

Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten prifen (Kupplungen).

Verpackung und Transport

Bitte verwenden Sie unsere Transportverpackung fur Riicksendungen und fligen Sie

unser Formular fiir Reinigung und Sterilisation bei. Genau detaillierte Hinweise zur

Vorbereitung, Vorreinigung, Desinfektion und Sterilisation / Resterilisation, Kontrolle

& Pflege, Verpackung sowie Lagerung unserer Instrumente entnehmen Sie bitte

unserer Aufbereitungsanleitung (NA30-04-05).

Temperatur Druck
3050 mbar abs. | 5 Minuten

Sterilisationsdauer| Trocknungsdauer
25 Minuten

6. Weitere Informationen

Der aktuelle Kurzbericht tiber die Sicherheit und Leistung des A2® Hiiftschaftsystems
kann tber die Homepage www.artiqo.de/downloads angefragt werden.

Weitere Informationen tiber den Einsatz dieses Produkts erhalten Sie tiber die fiir Sie
zustandige Verkaufsniederlassung.

7. Erlduterung der verwendeten Symbole
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2 Frank G Shellock: reference manual for magnetic resonance safety, implants and devices.
(Yearly updated). Detailinformationen: http://www.mrisafety.com/
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1. General information

Before using these devices, the user is obligated to study the following recommen-
dations and instructions as well as the device-specific instructions carefully. The
company placing these devices on the market does not accept any liability for direct
or consequential damage resulting from improper use or handling, in particular from
failure to comply with the following instructions for use or from improper care
or maintenance. These implants may only be used by surgeons with appropriate
experience and skill in hip arthroplasty.

Device description

The A2® stem belongs to the group of calcar-guided short stems and the non-
cemented version is based on two different base bodies (type G and type B), which
differ in the neck angle, calcar support and angle of the prosthesis tip. The anchoring
criteria such as triple conical clamping and the trapezoidal cross-section correspond
to the established systems.

The advantages of short stems lie in the bone-sparing and soft-tissue preserving
implantation, the possibility of anatomical reconstruction of the centre of the femoral
head and the reduction of intra- and postoperative blood loss.

Indication restrictions can result from poor bone quality or osteoporosis, among other
things. Reduced bone quality is often encountered in older, mostly female patients
and cannot always be clearly identified preoperatively. However, as older patients in
particular benefit from a gentle surgical technique and faster mobilisation, the A2®
hip stem system includes both a non-cemented and a cemented version.

The instrument set is suitable for universal use and is identical for the non-cemented
and cemented versions.

This is an important advantage, as the ultimate decision regarding the most suitable
type of anchoring can be taken during the operation.

Intended purpose

The intended purpose of the A2® short stem medical device is as a femoral endo-
prosthesis (hip stem) in combination with suitable ball heads and a suitable acetabular
endoprosthesis as an artificial hip joint. The medical device is intended for use in joint
pathologies of the hip as per the indications listed below.

The intended purpose of the A2® hip stem instrument set is that it is to be used as a
specific surgical instrument set as part of the implantation of an A2® short stem.

Expected clinical benefit

With the appropriate indication, the A2® hip stem should reduce the pain originating
from the afflicted joint and improves its function/mobility as part of an artificial hip
joint replacement. In general, the implantation of an artificial hip joint contributes to
improving the patient's quality of life.

Contents of the packaging

e The device, contents of the packaging and materials used are defined by the device
labels. This device must be employed in accordance with the respective, device-
specific surgical technique.

The lot and SN number(s) of the implants used must be documented in the patient's
records. Corresponding labels are included with the packaging of the sterile
implants for this purpose.

Non-cemented models in different sizes are available as a G and B version and
cemented models in different sizes as a B version.

e The implant is supplied without bone cement.

A Instructions regarding reuse

e The A2® hip stem is intended for single use only.

* Reuse/reprocessing of the implant by the user is not permitted, as it would affect
the hygienic, safety and performance-specific characteristics. ARTIQO accepts no
responsibility whatsoever in such cases.

e The implants are supplied sterile (sterilised using gamma radiation).

A Warnings/precautions

e The warnings on the packaging must be strictly observed.

e This device may only be used in its original condition. Modifications of any kind
and mechanical manipulations are not permitted.

Damage such as scratches, nicks and impact marks can result in breakage.

The stem models intended for cemented anchoring are labelled “cemented” and
must only be implanted in combination with suitable bone cement.

e The stem models intended for non-cemented anchoring are labelled “non-
cemented” and can be identified by the rough surface structure in the anchoring
area.

The decision for cemented or non-cemented anchoring is taken by the surgeon,
with the indications, contraindications, surgical technique and current guidelines
for the implantation of primary hip stems being taken into consideration.

Information concerning materials used

The non-cemented version of the A2® hip stem is made of a titanium-aluminium-
vanadium alloy (Ti6Al4V) in accordance with 1SO 5832-3 with the following chemical
composition:

Ti6Al4V in accordance with ISO 5832-3

Al 550-6.75 %
V 3.50-4.50 %
Fe max. 0.30 %
02 max. 0.20 %
C max. 0.08 %
N2 max. 0.05 %
Ha max. 0.015 %
Ti Remainder

The cemented version is made of a special implant steel in accordance with
ISO 5382-9 with the following chemical composition:

Implant steel in accordance with I1SO 5832-9
C max. 0.08 %
Si max. 0.75 %
Mn 2-425%
Ni 9-11%
Cr 195-22 %
Mo 2-3%
Nb 0.25-0.8 %
5 max. 0.01 %
P max. 0.025 %
Cu max. 0.25 %
N 0.25-05 %
Fe Remainder
Residues max. 0.1 (per residue) -
0.4% (in total)

The A2® short stems for non-cemented anchoring have a special titanium coating
(titanium plasma spray, TPS, grade 3 pure titanium in accordance with ISO 5382-2)
on the surface in contact with the bone in the load-bearing area near the joint. The
titanium plasma spray coating in accordance with ISO 5382-2 corresponds to the fol-
lowing chemical composition:

2. Storage and handling

Storing the sterile implants

Implants should always be stored in their unopened original packaging. They should
be stored clean and dry, protected from direct sunlight and at an ambient temperature
between 10 °C and 30 °C.

The materials have been chosen in such a way that temporary temperature
fluctuations, as can occur during transport, have no negative effects on the
performance of the implants and their packaging.

A Handling the sterile implants

Prior to insertion of the sterile implant, the packaging must be inspected for damage.
If the primary packaging is damaged, the sterility is no longer guaranteed and the
implant must not be used.

The cardboard box is sealed with an ARTIQO Security Seal. If the security seal shows
visual abnormalities (e.g. defects or tears that no longer ensure that the packaging is
sealed or the white ARTIQO logo on a red background is not clearly recognisable and
/ or the security seal is detached ("Void" / "Open" lettering visible)), the integrity of
the protective packaging can no longer be fully guaranteed.

The implants are vacuum-packed in a triple peel pouch (sterile barrier system). The
system comprises two external protective pouches and the innermost sterile pouch.
The outermost pouch features a label including a symbol for the structure of the sterile
barrier system and the innermost sterile pouch features a red indicator dot. Should it
be evident that air has penetrated the sterile barrier system (not airtight) or the ste-
rilisation indicator not be red, the sterility is also no longer guaranteed and the device
must not be used.

When unpacking the implant, a check must be performed to verify that it matches
the designation on the packaging (art. no. and size).

The corresponding aseptic regulations for surgical personnel must be observed when
removing the implant from the packaging: the outer and, if appropriate, central PE
pouch are opened by the non-aseptic surgical assistant; the inner pouch is opened by
the aseptic surgical assistant. The implant must not come into contact with objects
which could damage its surface. Each implant must be visually inspected for damage
prior to insertion.

3. Instructions for use - special application instructions

Patient briefing

Each patient must be comprehensively briefed on the procedure and possible risks
prior to the surgery.

Patients receiving a hip replacement should be made aware that the useful service
life of the implant depends on their weight and level of activity. Excessive physical
activity or trauma can result in loosening, disproportionate wear and/or breakage of
the implant. The patient must be informed of the implant's capabilities and possible
consequences for their lifestyle. The implant may not last for the rest of the patient's
natural life or a specific period. Implants are not as resilient and durable as natural,
healthy tissue and bones. As such, it is possible that all components will need to be
replaced after a certain period of time.

Following the implantation, the patient is to be provided with a completed implant
passport, which allows traceability of all implanted components.

Postoperative care must be performed in accordance with the applicable guidelines
and hospital regulations in coordination with the patient.

Preoperative planning

The preoperative planning provides essential information on the suitable type of
component, positioning and possible component combinations. Additional implants
should be kept available in case other sizes are required or the intended implant
cannot be used.

Surgical technique

The implantation must be performed in accordance with the valid version of the
corresponding surgical technique. The latest version is available to download on
the ARTIQO GmbH website (www.artiqo.de/en/downloads). Familiarity with the
recommended surgical technique for this system and its careful performance is
essential for optimal results.

A Combination restrictions

Only implants approved by ARTIQO GmbH for use in combination may be employed
together for the hip arthroplasty. Unsuitable materials and product combinations
can result in breakage, premature wear, loosening of the prosthesis, contact
corrosion, etc.

The surgeon must always be certain that the individual implant components are
compatible and observe the general restrictions regarding the combination of
materials.

The combination of ball heads made of stainless steel (ISO 5382-1, (ISO 5382-9)
with titanium stems (1ISO 5382-3) is subject to restrictions in patients with a low level
of activity and/or of advanced age.

Stems made of wrought stainless steel (ISO 5382-9) must not be used in combination
with ball heads made of cobalt-chromium-molybdenum alloys (ISO 5382-4).

The components of the acetabular part of the joint (acetabulum, inlay) and the
femoral part of the joint (stem, ball head) should always be procured from the same
supplier.

All hip stems from ARTIQO GmbH feature a 12/14 stem cone. Their combination
with the ceramic heads we offer made of BIOLOX®delta and BIOLOX®OPTION as
well as ELEC®, ELEC®plus and ELEC®plus Revision (ISO 6474) S/M/L/XL has been
specially tested.

If separate handling instructions/instructions for use are supplied with the femoral
heads, they must also be observed.

On request, ARTIQO GmbH can verify the combination with corresponding third-
party products and evaluate the compatibility in individual cases.

The cement manufacturer's instructions for use must be observed when using bone
cement.

A CAUTION: Femoral heads of size XXL and larger are not suitable for use in
combination with the A2® stem due to the higher lever action.

A Tested and approved implant combinations:

The A2® stem can be used in combination with the following ball heads.
Only implants approved by ARTIQO GmbH for the respective system combination
may be used.

Materials used:

A2° stem non-cemented (cone): Ti6AI4V (I1SO 5832-3)

A2° stem cemented (cone): Steel (ISO 5832-9)

The ceramic heads are made of ALOs or mixed ceramics ALOs/ZrOs (ELEC® according
to 1SO 6474-1; BIOLOX®delta and BIOLOX®OPTION as well as ELEC®plus and
ELEC®plus Revision in accordance with I1SO 6474-2; sleeves are made of Ti6Al4V
according to 1SO 5832-3)

Inlays made of BIOLOX®delta ceramic must only be used in combination with
BIOLOX®delta femoral heads.

Inlays made of ELEC®plus ceramic must only be used in combination with ELEC®plus
femoral heads.

TPS grade 3 in accordance with ISO 5832-2 Bipolar heads should only be used after strict indication by the surgeon.
N 0.05 % The instrument set supplied by ARTIQO is coordinated to the implants; other
c 0.08 % instruments must not be used. (With the exception of standard surgical instruments.)
H 0.0125 %*
Fe 0.30 % Combinable Ball Heads
O 035 %
Ti Remainder Article Description ‘ @-Ballhead ‘ Neck Length
*Except for billets, for which the maximum hydrogen content shall be 0.010 % (mass 28 S/M/L
fraction) and for flat products for which the maximum hydrogen content shall be p- ST,
0.015 % (mass fraction). BIOLOX® Delta
N 1SO 6474-2 36 S/M/L/XL
Depending on the model, this layer can additionally be covered with calcium phos- 40 S/M/L/XL
phate (Bonit®) in accordance with ASTM F1185/ASTM F1609. This has the following
chemical composition: 2 S
- o - W IO G 32 S/M/L/XL
Calcium phosphate (Bonit®) in accordance with ASTM F1185 / ASTM F1609 - A
g : 36 S/M/L/XL
Element Reference
Ca/P ratio 1.1+0.1 ASTM F1609 40 S/M/L/XL
. >70 % brushite /
Phase composition o, oorsne L Supplier specification s oyl
<30 % hydroxyapatite ELEC® 32 S/M/L
As 3 oom ASTM F1185 / ° BO 47l
PP ASTM F1609 % Rl
o 5 ppm ASTM F1185 / 28 S/M/L
ASTM F1609 ° ) LS e 32 S/M/L/XL
ASTM F1609 28 S/M/L/XL
Pb 30 ppm ASTM F1185 / _, ELEC® plus Revisi
PP ASTM F1609 28 | Toilhmsons 32 S/M/L/XL
All heavy metals 50 ppm ASTM F1185 / b 4 36 S/M/L/XL
combined ASTM F1609 ;
6 Metal Ballhead CoCrMo G S
All materials used are clinically proven and correspond to the state of the art for hip so st ¥ S/M/L/XL
joint implants. (4 Metal Ballhead Steel 2 S/M/L/XL
50 583211 32 S/M/L/XL

4.1 Application instructions for the implantation of the hip stems

In the case of non-cemented stems, the largest possible stem is implanted using the
press-fit technique, taking the biomechanical principles and preoperative planning
into consideration. The final rasp size corresponds to the stem size of the implant.

Notes regarding cemented implantation:

Careful cleaning/degreasing of the medullary cavity is essential for cemented implan-
tation. Prior to insertion of the cement, the medullary cavity should be cleaned with
a jet lavage or similar and sealed with an autogenous bone block or medullary barrier
(approx. 10-15 mm below the stem tip).

The use of a highly viscous bone cement (PMMA), with vacuum mixing and pressu-
risation plus insertion (3rd generation cementing technique) is recommended.

For the centring of the stem, it is helpful if the insertion occurs in an already viscous
cement mass (for high-viscosity quality, approx. 3 minutes after mixing).

In the undersize technique, the implant stem should be one size smaller than the final
rasp size in order to achieve the 2 mm cement mantle thickness.

The surgical technique, instructions for use and generally applicable guidelines for the
implantation of cemented primary hip stems must be observed.

4.2 Application instructions for assembly
of the femoral head/acetabulum inlay

The hip stem cone and the inner cone of the femoral head must be clean, dry and
free of damage prior to assembly. The cone must be cleaned carefully before fitting
the final femoral head.

The suitable femoral head should be positioned on the stem cone by hand (using
light, axial pressure with simultaneous rotation) and fixed in place on the pole of the
head using the plastic head impactor and an appropriate hammer strike.

Caution! Never strike a ceramic femoral head with a metal hammer!

When using BIOLOX®OPTION or ELEC®plus Revision ball heads, the application
instructions in the specific instructions for use must also be observed.

The inner cone of the acetabulum and outer cone of the inlay must be clean, dry and
free of damage prior to assembly. The inner cone must be cleaned carefully prior to
insertion of the inlay.

4.3 Indications, contraindications

Indications

e Patients with advanced degeneration of the hip joint resulting from degenerative
and post-traumatic arthritis (PTA) or rheumatoid arthritis (RA)

e Avascular necrosis of the femoral head

e Acute, traumatic fractures of the femoral head or femoral neck, as long as stable

anchoring of the implant is guaranteed

Contraindications

Acute or chronic infections, local or systemic

Severe muscular, neural or vascular diseases putting the affected extremities at risk
Fractures affecting the base of the femoral neck or radiating beyond it into the
trochanter region or calcar femorale

Absent or inadequate bone substance posing a risk to the stable fit of the
prosthesis

e Previous operation with the result that the intended support is no longer
guaranteed

Pronounced coxa valga with a femoral neck angle of > 145°

Pronounced coxa vara with a femoral neck angle of < 120°

Any concomitant disease capable of putting the function of the implant at risk
Revision with pronounced bony defects

Precautions/restrictions

e Dysplasia coxarthrosis

e Severe antetorsion of the femoral neck

e Broad femoral neck shapes

* BMI>30

¢ Components made of ceramics are generally less susceptible to wear but associated
with a higher risk of breakage

4.4 Possible side effects/complications

The adverse effects listed below are some of the most typical and common
consequences of a hip arthroplasty.

e Loosening, wear and breakage of the implant components, especially when
subjected to high loads
Early- or late-stage infections rendering removal of the implant necessary
Pain, dislocation, partial dislocation, restricted range of movement and/or instability,
especially in the event of incorrect positioning of the implant and/or loosening/wear
of the components
Shortening or lengthening of the leg
Excessive wear of the polyethylene components due to intraoperative damage of
the ball head, loose cement and/or bone fragments and/or the patient displaying
an excessive level of activity or excessive body weight.
Fractures of the femur
Restricted joint loading
Heterotopic ossification (HO)
Periosteal reactions such as hypertrophy and stress shielding
Bursitis
Corrosion of the implant
Metallosis
Migration of the implant, with or without implant loosening
Development of osteolysis
Impingement
Allergies to material components
Venous thrombosis and pulmonary embolism
Cardiovascular and pulmonary disorders (e.g., fat embolism syndrome)
Haematoma
Nerve damage

All these complications must be diagnosed and treated as early as possible and may
require revision surgery.

Risk factors for the side effects and complications listed above are determined by
patient-specific factors such as level of activity, weight, neuromuscular status and
concomitant diseases, traumatic events as well as surgical factors such as size selection,
positioning of the components and/or alignment or cementing technique.

The following factors may be detrimental to the success of the procedure:

Severe osteoporosis or osteomalacia

Severe deformations, congenital hip dysplasia

Local bone tumours

Systemic diseases and metabolic disorders

Falls

Status following infection

Drug addiction or abuse

Obesity

Major physical activities and activities associated with strong vibrations, where the
prosthesis is subjected to impacts and/or excessive loading (e.g., strenuous physical
work, long-distance running, etc.).

Avoidance/reduction of side effects
Important

The cement manufacturer's instructions for use must be observed when using
bone cement. The implant site must be flushed prior to insertion of the cement
(in cemented anchoring). It must be ensured that all loose particles (e.g., bone frag-
ments) are removed with care. Once cementing is complete, all excess or loose
cement particles must be removed from the wound site.

If the implantation of this hip prosthesis is deemed the best solution for the patient
and some of the circumstances described above apply in the case of the patient, it is
particularly important to brief the patient about the expected consequences of these
circumstances for the success of the surgery.

Additionally, it is recommended that the patient be informed of activities which
can be utilised to reduce the consequences of these complicating circumstances.
All information provided to the patient must be documented in writing by the surgeon
performing the procedure.

The surgeon must be familiar with the anchoring philosophy of the implants and the
surgical technique.

Proper selection of the implant size and position reduces the likelihood of early post-
operative migration.

The use of antibiotic-loaded bone cement can reduce the risk of prosthetic joint
infection (PJI) in primary total joint arthroplasty (TJA) (.

4.5 Postoperative treatment

Recognised procedures should be employed for the postoperative care and treatment.
The documentation of the postoperative treatment should be performed in accor-
dance with the instructions and regulations in force at the hospital. For example:

e Surgical report

e Postoperative x-rays

e Patient passport

e Regular check-ups/follow-up examinations

4.6 Interactions

The A2® stem, the ceramics and the metal heads are paramagnetic and thus only
react weakly to strong magnetic fields.”? The higher the field strengths, the more
pronounced the interactions. Reactions and effects due to heating, migration and
image artefacts can be expected during MRI scans of patients with implanted endo-
prostheses. The patients must be made aware that extremely strong electromagnetic
fields are to be avoided and the technical specifications in the MRI safety information
must be taken into consideration for scans. Furthermore, an artificial hip joint may
set off metal detectors (e.g., at airport security).

@ MRI safety information

Non-clinical testing in accordance with the US FDA Directive and the ASTM
F2503 standard has confirmed that the THA from ARTIQO can be classed as “MR
conditional”. Patients with an ARTIQO A2® hip stem as a component of a THA ac-
cording to the list of implant components tested for the A2® hip stem system can be
scanned safely under the tested conditions specified in the MRI safety information
for the A2®hip stem system.

A Failure to comply with these conditions may result in patient injury.

Further information on the MRI safety information can be found at
www.artiqo.de/en/downloads.
The MRI safety information for the A2® hip stem system can be requested there.

4.7 Disposal of non-compliant implants and handling of explants

Non-compliant, defective implants (lapsed use-by date, defective packaging, etc.)
should be returned to the manufacturer or professionally rendered unusable and
disposed of by the owner. Implant revisions should be performed in accordance with
the state of the art of science and technology as well as the specific implant based on
the surgical technique.

Explants should be treated as infectious waste and disposed of or reprocessed in
accordance with the hospital regulations.

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
is which the user and/or patient is established without delay.

5. Handling, care and reprocessing of instruments

Section 5 applies only for instruments — implants must never be reprocessed.

The following recommendations are intended for information purposes only.
The manufacturer cannot be held liable for any instrument cleaning and sterilisation
processes performed at the purchaser's facilities.

The instrument set is supplied “non-sterile” and must be cleaned, disinfected and
sterilised using validated procedures prior to being used.

Brief summary for reprocessing instruments:

Our instructions are based on validation processes performed as part of the prepara-
tion of the medical device for reuse. The reprocessor is responsible for ensuring that
the reprocessing actually performed with the equipment and personnel available in
the reprocessing facility achieves the required results.

Precleaning

Prior to every automated cleaning, precleaning should be performed as quickly as
possible after use and preferably using an ultrasound bath. Some washer disinfectors
are not capable of reprocessing instruments without residues, especially after surgical
residues have been left to dry for extended periods of time.

Automated cleaning and disinfection

The subsequent automated cleaning and disinfection should be performed using a
process validated in accordance with the applicable rules and standards in a washer
disinfector in accordance with EN 1SO 15883-1 and -2, preferably using (mild) alkaline
cleaning agents.

Sterilisation

The steam sterilisation is performed in a steam steriliser using a process validated in
accordance with EN I1SO 17665 employing the fractionated vacuum process as
per EN 285. The prevalidation is performed using the following programme
specifications:

Cycle type Temperature Pressure

3.050 mbar abs. | 5 minutes

Sterilisation time | Drying time

Fractionated vacuum | 134 °C* 25 minutes

*Sterilisation temperature of 134 °C (273 °F) plus tolerance as per 1SO 17665.
Please observe the respective nationally applicable regulations.

Other sterilisation methods and cycles may also be used. However, they must be
validated in accordance with the applicable rules and standards before being adopted
into routine use.

Inspection, repairs and testing:
Dry wet or damp devices.
Clean and disinfect any visibly contaminated devices again.
After every cleaning, disinfection and drying, check the instruments are dry, clean and
free from damage.
Some instruments feature colour marks made of ceramic, which degrade over time
with repeated reprocessing. Check the colour marks for visible or tangible changes
(cracks, detachments, loosening, protrusions, etc.)
If proper functioning is no longer guaranteed, wear is evident on the instrument or a
change to the colour mark is identified (cracked, loose, slightly protruding colour
mark), the items in question must be repaired or replaced.
Assemble any instruments that can be dismantled. Only instruments which have
been checked and are functioning correctly and ready for use should be stored.
Check the compatibility with the corresponding devices (couplings).

Packaging and transport
Please use our transport packaging for returns and include our cleaning and
sterilisation form.

For more detailed information on the preparation, precleaning, disinfection and
sterilisation/resterilisation, inspection and care, packaging and storage of our
instruments, please consult our reprocessing instructions (NA30-04-05).

6. Further information

The current Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) of the A2® hip stem
system can be requested via the website www.artiqo.de/en/downloads.

For further information on the use of this device, please contact your local sales
office.

7. Explanation of the symbols used
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Caution

Consult instructions for use
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