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1. Allgemeine Informationen

Keramik-Kugelkopfe nach I1SO 6474-2

Vor der Verwendung dieser Produkte ist der Anwender verpflichtet, die nachfol-
genden Empfehlungen und Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise
sorgfaltig zu lesen. Der Inverkehrbringer dieser Produkte libernimmt keine Haf-
tung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch unsachgemaRe
Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der nachfolgen-
den Gebrauchsanweisung entstehen. Diese Implantate diirfen nur von Arzten
mit angemessener Erfahrung und Praxis in der Hiiftendoprothetik angewendet
werden. Dieses Produkt ist eine Teilkomponente eines kiinstlichen Hiiftgelenkes
und kann nicht alleine, sondern nur in Verbindung mit geeigneten von ARTIQO
freigegebenen Systemkomponenten verwendet werden.

Produktbeschreibung
Modulare Hiiftkdpfe kommen in Verbindung mit einem geeigneten femoralen
Schaftimplantat als femorale Endoprothese eines kiinstlichen Hiiftgelenkersat-
zes zum Einsatz.

Kugelkopf-Implantate sind eine notwendige Komponente einer Hiift-Endopro-
these und fiir einen dauerhaften Verbleib im Korper vorgesehen. Sie stellen den
tribologischen Gelenkskopf des kiinstlichen Kugelgelenkes dar und gleiten bzw.
artikulieren in der Pfanne eines Azetabulum-Implantats. Ein Kontakt zum Kno-
chen bzw. eine Verankerung im Knochen ist nicht vorgesehen.
Grundsatzlich werden modulare Kugelkdpfe aus keramischen und metalli
Werkstoffen angeboten.

Keramische Kugelkdpfe nach 1ISO 6474-2 sind extrem abriebfest, bioinert,
chanisch hoch belastbar, vermeiden allergische Reaktionen und sind aufgru
der Eigenschaften am Markt etabliert und weit verbreitet.

Die Keramik-Kugelkopfe nach ISO 6474-2 von ARTIQO werde,
marks vertrieben, die sich in ihren grundlegenden technischen

zwei Trade-
zifikationen

« ELEC® Plus Trademark (Produzent HiPer Medical)
« BIOLOX® delta Trademark (Produzent CeramTe

Optisch kdnnen die Kopfvarianten / Trade
schieden werden. ELEC® Plus-Komponenten
stoff ,Zirkonoxid-verstarktes Alu jumoxi
farbgebende Zusatze (eierschalendhn
LOX® delta Kugelkdpfe werde,
gestellt.

arbgebung unter-
inen Ausgangs-

6474-2 ohne
ton) hergestellt. BIO-
m rosa Farbton her-

Zweckbestimmung
Die Zweckbestimm < od eramik-Kugelkopf nach 1SO 6474-

f pf) in Verbindung mit einem geeig-
geeigneten azetabuldren Endoprothese als
hen Einsatz zu kommen.

bei entsprechender Indikation, die vom betroffenen Gelenk aus-
gehenden erzen reduzieren und dessen Funktion bzw. Beweglichkeit
verbessern. Die Implantation eines kiinstlichen Hiiftgelenkes tragt im Allgemei-
nen zur Verbesserung der Lebensqualitdt der Patienten bei.

Packungsinhalt

+ Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die Produkt
Etiketten definiert. Dieses Produkt ist in Kombination mit der jeweiligen pro-
duktspezifischen Gebrauchsanweisung und OP-Technik der freigegebenen Sys-
temkomponenten zu verwenden.
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« Die Chargen- / SN-Nummer(n) bzw. die UDI der einge
in den Patienten-Unterlagen zu dokumentieren. Den Ve

Hinweise zur Wiederverwendung

+ Die Keramik-Kugelkopfe nach 1SO 6474-
vorgesehen.

+ Die Wiederverwendung/Aufbereitu durch den Anwender ist

technischen und leis-

Warnungen / Vorsic
« Warnhinweise auf

chemische normative Spezifikationen | Spezifikationen
Zusammensetzg.| Anforderungen ELEC® Plus Biolox® delta
ALO; 60-90 Gew.% 73 +4 Gew.% 74 £2 Gew.%
Zr0, + HfO, 10-30 Gew.% 25+ 3 Gew.% 24 -25.5 Gew.%
Ant?” an Hfo. max. 5 Gew.% max. 5 Gew.% max. 5 Gew.%
in ZrO.
vorgesehene | ) 10Gewd | 0.08- 18 Gew.% | 151 187 Gew.%
Additive
Grenzwerte flr | ) Gew.% | max.0.2Gew% | max. 0.2 Gew%
Verunreinigungen

Die Adapterhiilsen der Revisionskugelkopfe bestehen aus einer Titan-Alu-
minium-Vanadium-Legierung (Ti6Al4V) nach 1SO 5832-3 mit folgender che-
mischer Zusammensetzung:

Ti6Al4V nach 1SO 5832-3

Al 5.50-6.75 Gew.%
\Y 3.50-4.50 Gew.%
Fe max. 0.30 Gew.%
0, max. 0.20 Gew.%
C max. 0.08 Gew.%
N, max. 0.05 Gew.%
H, max. 0.015 Gew.%
Ti Rest

Alle eingesetzten Materialien sind klinisch bewéhrt und entsprechen dem ,,State
of the Art“ fiir Hiiftgelenksimplantate.
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2. Lagerung und Handhabung

Lagerung der sterilen Implantate

Implantate sind immer in ihrer ungedffneten Originalverpackung aufzubewah-
ren. Die Lagerung soll trocken und sauber, ohne direkte Sonneneinstrahlung bei
einer Umgebungstemperatur zwischen 10°C und 30°C erfolgen.

Die Materialien wurden so ausgewahlt, dass kurzfristige Temperaturiiberschrei-
tungen, wie diese beim Transport entstehen kdnnen, keine negativen Auswirkun-
gen auf die Leistungsfahigkeit der Implantate und deren Verpackung zeigen.

Handhabung der sterilen Implantate

Vor dem Einsetzen des sterilen Implantats ist die Verpackung auf Beschadigun-
gen zu untersuchen. Bei beschadigter Primarverpackung ist die Sterilitat nicht
mehr gewdhrleistet 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
weifte ARTIQO Logo auf rotem Untergrund nicht eindeutig erkennbar ist und /
oder das Siegeletikett abgeldst ist (Schriftzug ,Void“ / ,Open“ sichtbar)), kann
die Integritat der Schutzverpackung nicht mehr uneingeschrankt gewéhrleistet
werden.

Die Implantate sind in einer dreifach Peelbeutel-Verpackung im Vakuum ver-
packt. Das System besteht aus zwei dufleren Schutzbeuteln und dem innersten
Steril-Beutel (Sterilbarrieresystem). Dabei ist der dufRerste Beutel mit einem Eti-
kett inkl. Symbol zum Aufbau des Sterilbarrieresystems und der innerstes 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 Sterilitat ebenfalls
nicht mehr gewahrleistet - das Produkt darf nicht verwendet werden.

Beim Auspacken des Implantats ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeich-
nung auf der Verpackung (Art.-Nr., Chargen- bzw. Serien-Nr. und GroRRe) zu iiber-
priifen.
Bei der Entnahme des Implantats aus der Packung missen die entsprechen
aseptischen Vorschriften des OP-Personals beachtet werden: Der duRere und

darf nicht mit Gegensténden in Beriihrung kommen, die sein
schédigen kdnnten. Jedes Implantat ist vor dem Einsetzen optisch
Stellen zu Gberpriifen.

fert. Das Zusammenfiihren vom Revisionshii
Aufstecken auf den Schaftkonus erfolgen.

3. Gebrauchsanweisu

Information des Patiente
Jeder Patient muss vor de

utzung und / oder Bruch des Implantates fiihren. Der Patient
Moglichkeiten des Implantates und dessen Auswirkungen auf sei-
nen Lebensstilinformiert werden. Es kann sein, dass das Implantat nicht fiir die
restliche Lebenszeit des Patienten oder flir einen bestimmten Zeitraum hélt. Im-
plantate sind nicht so stark belastbar und haltbar wie natiirliches, gesundes Ge-
webe bzw. natiirliche, gesunde Knochen. Es kann daher sein, dass eventuell alle
Komponenten nach einer gewissen Zeit ersetzt werden miissen.

Nach Implantation ist dem Patienten ein ausgefillter Implantatepass auszu-
handigen, welcher die Riickverfolgbarkeit aller implantierten Komponenten er-
moglicht.

@ ARTIQO

Die Nachsorge soll nach den giiltigen Leitlinien und Krankenhausvorschriften in
Abstimmung mit dem Patienten erfolgen.

Prdoperative Planung

Die prdoperative Planung gibt wichtige Informationen liber die geeignete Kom-
ponentenart, Platzierung und mogliche Komponentenkombinationen. Zusatz-
liche Implantate sollten zur Verfligung stehen, falls andere Grg bendtigt

Kombinationseinschrankung
Es diirfen ausschlieRlich Implantate fiir die Hiftendoprot
biniert werden, welche von der ARTIQO GmbH geliefert un
freigegeben sind. Ungeeignete Material- oder

ARTIQO hergestellt oder vertrieben
mischen Kugelkdpfen freigegeben.

Der Operateur muss sichimm
ponenten kompatibel sind un

zelnen Implantatkom-
chrankungen beziiglich der

ahme stellen die allgemeinen chirurgi-
ung der Instrumente sind die jeweiligen
zu beachten.

ugelkopfe missen mit denen des Kombinations-
. Die Keramikkopfe (1ISO 6474-2) S/M/L/XL der Firma
it einem Konus 12/14 ausgestattet.

dem Etikett und sofern méglich auch auf dem Implantat
durfen ausschlieBlich fabrikneue Implantate verwendet wer-

Eingesetzte Werkstoffe:
Die Keramik-Kopfe bestehen aus der Misch-Keramik Al,03/ZrO, (gem. ISO 6474-2);
Hiilsen bestehen aus Titan-Vanadium-Legierung Ti-6Al-4V (gem. ISO 5832-3)

28 S/M/L
BIOLOX’ Delta
1SO 6474-2 32 S/M/L/XL
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX' Option
1SO 6474-2/1SO 5832-3 32 S/M/L/XL
36 S/M/L/XL
28 S/M/L
ELEC’ Plus
1SO 6474-2 32 S/M/L/XL
2 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC’ Plus Revision
1SO 6474-2/1S0 5832-3 32 S/M/L/XL
e S/M/L/XL
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4. Anwendungshinweise fiir die Montage der Hiiftkopfe

Operationstechnik fiir die Montage der Hiiftkopfe:

Um eine sichere Funktion zu gewahrleisten, ist gréfte Sorgfalt eine unabdingbare
Voraussetzung. Bei primdren Versorgungen ist die Schutzkappe, die den Schaft-
konus vor Beschddigung schiitzt, erst kurz vor dem Aufsetzen des Kopfes zu ent-
fernen. Folgendes ist zu beachten, bevor der Hiiftkopf aufgesetzt wird:

Den Schaftkonus griindlich mit Wasser spiilen, um Gewebeteile, Knochensplitter
oder Zementreste zu entfernen.

Der Hiiftschaftkonus und der Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Mon-
tage sauber, trocken und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des definitiven Huift-
kopfes ist der Konus sorgfaltig zu reinigen.

Der geeignete Hiiftkopf ist von Hand (mit leichtem axialem Druck und gleichzei-
tiger Drehung) auf den Schaftkonus aufzusetzen und mit dem Kunststoff Kopf-
aufschldger, sowie einem angemessenen Hammerschlag, auf den Pol des Kopfes
zu fixieren.

+ Niemals mit einem Metallhammer auf einen Keramikhiiftkopf schlagen!

« Ein einmal auf einem Schaftkonus aufgeschlagener und wieder entfernter ke-
ramischer Hiiftkopf darf nicht wieder aufgesetzt werden, sondern es muss ein
Metallkopf oder ein Revisionshiiftkopf verwendet werden. Das gleiche gilt, falls
bei einer Revision der Prothesenschaft in situ belassen wird, der Hiiftkopf aber
ausgetauscht wird.

Bei der Verwendung von Revisionskugelkopfen ELEC® Plus Revision oder BIO-
LOX® OPTION sind zusétzlich folgende Anwendungshinweise zu beachten:
Revisionshiiftkdpfe mit Titanhiilse werden in getrennten Peelbeuteln in einer
Verpackung geliefert und miissen vor der OP zusammengefiigt werden. Beziiglich
der GrofRen und Abmessungen sind die Angaben am Etikett zu beachten.

Revisionshuftkdpfe mit Ti-Hiilse sind dazu vorgesehen, bei Pfannen-Revisionen,
Revisionen nach Bruch einer Keramik-Komponente oder beim Wechsel eines Ku-
gelkopfes auf einen in situ belassenen Prothesenschaft, wieder einen Kéra-
mischen Kugelkopf zu verwenden.

Revisionshiiftkopfe mit Ti-Hllse konnen auch bei Prim&roperationen zu Halsl
genkorrekturen eingesetzt werden.

Revisionshuftképfe mit Ti-Hilse sind nur zur Fixierung auf Scha
den, die vom Endoprothesenhersteller freigegeben wurden.

en zu verwen-

Bevor der Revisionshiiftkopf auf den Prothesenscha
muss der Keramikkopf mit der Ti-Hiilse zusammenge

Zusammenfligen der Komponenten ist darau
ber und trocken sind!

Folgendes ist beim Aufsetzen
BIOLOX® OPTION auf einen i
1. Das Abziehen des auszu
Abziehinstrument zu erfo!
Schaftkonus zu vesmeide

s griindlich mit Wasser spiilen, um Ge-
ementreste zu entfernen. AuRerdem ist im

s die Beschddigungen akzeptabel sind. Die Anwendung eines Re-

kopfes ist nur in Kombination mit einem als akzeptabel

Schaftkonus freigegeben. Die Entscheidung erfolgt nach folgen-

den Kriterien:

a. Zuldssige Beschadigungen fiir die Verwendung eines Revisionshiiftkopfes:
Gebrauchter Schaftkonus mit feinen Beschadigungsspuren durch das Ab-
ziehen des vorherigen Hiiftkopfes.

b. Unzuldssige Beschadigungen fiir die Verwendung eines Revisionshiiftkop-
fes: Zerdriickte Konusbereiche, Abflachungen auf der Konusfldche bzw.
Verformungen, sichtbare Kerben, abgeschragter Konus (siehe auch bei-
spielhafte Abbildungen unten).

4. Aufsetzen des Kugelkopfes nach den allgemeinen Anwendungshinweisen fiir
Keramikkugelkdpfe

@ ARTIQO

Beispiele fiir unzuldssige Beschadigungen des Schaftkonus

1 ja=

5. Indikationen [ Kontraindikationen

Indikationen
« Totalendoprothese, primare Operation in inatio
und Pfannen
« Hemiarthroplastik
« Revision (= Endoprothesenentfernung
senschéften und Pfannen
« Teil-Revision unter Verwend
schadigungen bzw. mi
dung der Revision
OPTION).

senschéften

g von neuen Prothe-

iebenen Schaften ohne Be-

ausKeramik sind im Allgemeinen abriebdrmer, aber bruchemp-

ng der Anwenderhinweise zur Auswahl und Montage der Kugelkdpfe

6. Mogliche Nebenwirkungen | Komplikationen
Die unten aufgezéhlten, negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten
und am haufigsten vorkommenden Folgen einer Hift-Arthroplastik.

« Dislokation, Subluxation, eingeschrankter Bewegungsumfang, unerwiinschte
Beinldngendnderung

« Infektion, Hdmatom, verzégerte Wundheilung

« Venose Thrombose und Lungenembolie und andere kardiovaskulare Storungen

« Verlagerung oder Lockerung des Implantats

« Fraktur von Implantat, Knochen oder Zement

« Nebenwirkungen durch Gleitlagerabrieb (z. B. Osteolyse, entziindliche Ge-
webereaktionen)

Die im Folgenden aufgezéhlten Nebenwirkungen und unerwiinschten Auswir-
kungen kénnen insbesondere im Zusammenhang mit Keramik-Komponenten
auftreten:

« Materialversagen, Keramikbruch
« Gerduschentwicklung (z. B. Quietschen, Klicken, ...)
« Korrosion an der Konusverbindung

Der Hiiftkopf ist eine Teilkomponente eines kiinstlichen Hiiftgelenkes. Es miissen
daher auch die moglichen Nebenwirkungen / Komplikationen in den Gebrauchs-
anweisungen der anderen Systemkomponenten beachtet werden.
Nebenwirkungen sollten generell méglichst friih diagnostiziert und behandelt
werden und konnen unter Umstanden einen Revisionseingriff erfordern.

Risikofaktoren fiir den Operationserfolg einer Total-Hiiftendoprothese
Risikofaktoren fiir die oben angefiihrten Nebenwirkungen und Komplikationen
ergeben sich unter anderem aufgrund von patienten-individuellen Faktoren wie
z.B. Aktivitatsniveau, Gewicht, neuromuskuldrer Status, Begleiterkrankungen,
traumatische Ereignisse und operationstechnischen Faktoren wie z.B. GroRen-
wahl, Positionierung und Kombination der Komponenten und / oder Achsaus-
richtung (Alignment) oder Zementiertechnik.

Nachstehende Faktoren kdnnen den Operationserfolg beeintrachtigen:

« schwere Osteoporose oder Osteomalazie

« schwere Missbildungen, kongenitale Hiftluxation
« lokale Knochentumore

« Systemerkrankungen und Stoffwechselstorungen
« Stiirze

« Status nach Infekt
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« Drogenabhdngigkeit oder Drogenmissbrauch

« Adipositas

« groRe korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitaten,
bei denen die Prothese Schlagen und / oder iibermaRigen Belastungen aus-
gesetzt wird (z. B. schwere korperliche Arbeit, Langstreckenlaufe usw.)

Vermeidung/Verminderung der Nebenwirkungen

Wichtig: Wenn die Implantation dieser Hiift-Prothese als die beste Losung fiir den
Patienten angesehen wird und einige der oben beschriebenen Umsténde auf den
Patienten zutreffen, ist es besonders wichtig, den Patienten hinsichtlich der zu
erwartenden Auswirkungen dieser Umstdnde auf den Erfolg der Operation hin-
zuweisen. Patienten, die einen Hiiftgelenkersatz erhalten, miissen darauf hinge-
wiesen werden, dass die Lebensdauer des Implantates von ihrem Gewicht und
dem Aktivitatsgrad abhangt.

Es wird weiter empfohlen, den Patienten lber Aktivitdten zu informieren, mit
denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande verringern kann.
Alle dem Patienten gegebenen Informationen sollten schriftlich vom operieren-
den Arzt dokumentiert werden. Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit an-
gemessener Erfahrung und Praxis in der Hiiftendoprothetik angewendet werden.
Die Operationstechnik muss dem Operateur bekannt sein.

Durch eine geeignete Operationstechnik und die Auswahl des Implantats kénnen
die potenziellen Nebenwirkungen einer Keramik-Keramik-Gleitpaarung im Hin-
blick auf eine Gerduschentwicklung vermindert werden. Konkret wurde fest-
gestellt, dass die Verwendung eines gréReren Kopfes, insbesondere eines 36-mm
Kugelkopfes, das Risiko von Impingement und damit auch das Risiko des Quiet-
schens verringern kann.[

ARTIQO empfiehlt daher zur Vermeidung von Impingement auf eine korrekte Aus-
richtung der Implantate hinsichtlich Schaft-Pfannengeometrie ebenso wie auf
ein sauberes, korrektes und achsgerechtes Einsetzen des Inlays in die unver-
sehrte Pfanne zu achten. Ebenso sind etwaige Beschadigungen des metallischen
Pfannenrandes und Pfannen-Innenkonus zu vermeiden.

7. Postoperative Behandlung
Bei der postoperativen Pflege und Behandlung sollten anerkannte Verfahren
weisen zur Anwendung gelangen. Die Dokumentation der po
handlung sollte nach krankenhausinternen Weisungen und Re
wiez. B.:

« Operationsprotokoll

« Postoperative Rontgenbilder
« Patientenpass

- RegelmiRige Uberpriifungen/Nachuntersuchun

8. Wechselwirkungen
Keramikkugelkdpfe und die Titanhiils
entsprechend nur schwach a
desto starker sind die Wechs
mit implantierter Endopro

h und reagieren dem-
Oher die Feldstarken,
Untersuchungen von Personen
alen Reaktion bzw. Effekte
zu erwarten. Die Patienten miissen
rke elektromagnetische Felder zu

erheitsinformation

che Tests gemafR US FDA Richtlinie und der ASTM F2503
ben belegt, dass die Hiift-Totalendoprothesen von ARTIQO als
bedingt sicher (,,MR conditional®) eingestuft werden konnen.

Ein Patient mit einem ARTIQO Keramik-Kugelkopf nach ISO 6474-2 als Bestandteil
einer Hiift-Totalendoprothese laut Aufstellung tiber die fiir das A2® Hiiftschafts-
ystem getesteten Implantatkomponenten kann unter den getesteten Bedingun-
gen, welche in der MRT-Sicherheitsinformation fiir das A2® Hiiftschaftsystem
angegeben sind, sicher gescannt werden.

Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu einer Verletzung des Patienten
fihren.

Weitere Informationen zur MRT-Sicherheitsinformation finden Sie unter
https://artiqo.de/downloads. Dort kann die MRT-Sicherheitsinformation fiir das
A2°® Hiiftschaftsystem, welches die Keramik-Kugelkopfe ELEC® plus und Biolox®
delta beinhaltet, angefragt werden.

@ ARTIQO

9. Entsorgung von nicht konformen Implantaten und
Handhabung von Explantaten

Nicht konforme, fehlerhafte Implantate (abgelaufenes Verfallsdatum, fehlerhafte

Verpackung usw.) sind an den Hersteller zuriickzuschicken oder durch den Ei-

gentlimer fachgerecht zu entwerten und zu entsorgen.

Revisionen von Implantaten sollte nach dem Stand von Wissenschaftund Technik

und den spezifischen Anwendungshinweisen gemaf Operationst erfolgen.

Explantate sind als hoch infektioses Material zu behandel
kenhausvorschriften zu entsorgen oder aufzubereiten.
Wir weisen darauf hin, dass alle im Zusammenhang mit
tenen schwerwiegenden Vorkommnisse dem Hersteller un
horde des Mitgliedstaats, in dem der An
niedergelassen ist, zeitnah zu melden sind.

10. Weitere Informationen:
Der aktuelle Kurzbericht tiber di
kdpfe nach ISO 6474-2 (ELEC®
www.artiqo.de/downloa
Weitere Informatione
fiir Sie zustandige Ver

dLe g der Keramik-Kugel-
ta) kann tiber die Homepage

Strahlen-sterilisiert

Einfach-Sterilbarrieresystem mit

zweifacher Schutzverpackung

Indikator fir strahlensterilisiert (schlagt bei
Gamma-Behandlung von gelb auf rot/violett um)

Medical Device (Medizinprodukt)

Chargennummer

Seriennummer

Unique Device Identifier

Hersteller

Bei beschadigter Primarverpackung nicht verwenden

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nésse schiitzen

S AN SEMAREHEIT

CE-Kennzeichen (ggf. mit 4-stelliger Kennnummer
er Benannten Stelle)

(o)
m

~

Temperaturbegrenzung Lagertemperatur

Warn- und Gebrauchshinweise beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Herstelldatum

Ablaufdatum

Bestellnummer

MR conditional

B> & |\ m |

1 Abdelghafour KM, Jaques A, Shah N. Ceramic-on-ceramic bearings: can we avoid the complications?
Long-term outcomes of big head CoC bearings in primary total hip arthroplasty. Eur J Orthop Surg
Traumatol. 2025 Feb 27;35(1):80. doi: 10.1007/s00590-025-04199-3. PMID: 40014148.

121 Frank G Shellock: reference manual for magnetic resonance safety, implants and devices. (Yearly up-
dated). Detailinformationen: http://www.mrisafety.com/
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Ceramic ball heads according to ISO 6474-2

1]

Manufacturer

ARTIQO GmbH
Hans-Bockler-Str. 57

59348 Liidinghausen, Germany

c E 0483

Phone: +49 2591-89315-00
Fax: +49 2591-89315-10
info@artiqo.de
www.artiqo.de/en

1. General information

Ceramic ball heads according to ISO 6474-2

Before using these devices, the user is obligated to read the following recom-
mendations 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. These
implants may only be used by surgeons with appropriate experience and skill in
hip arthroplasty. This device is a subcomponent of an artificial hip joint and can-
not be used on its own but rather only in combination with suitable system com-
ponents approved by ARTIQO.

Device description
Modular femoral heads are used in combination with a suitable femoral stem
implant as the femoral endoprosthesis of an artificial hip joint.

Ball head implants are a required component of a hip endoprosthesis and in-
tended to remain in the body permanently. They form the tribological joint head
of the artificial ball joint and slide or articulate in the acetabular component of
an acetabular implant. Contact with bone and anchoring in bone are not in-
tended.

Modular ball heads are available made of ceramic and metal materials.
Ceramic ball heads according to ISO 6474-2 are extremely abrasion-resistant,
bioinert, mechanically highly resilient, avoid allergic reactions and are already
established and in widespread use on the market thanks to these characteri
The ceramic ball heads according to ISO 6474-2 from ARTIQO are mark
under two trademarks, which do not differ in their basic technical specificati
but are manufactured by different suppliers:

« ELEC®plus trademark (manufactured by HiPer Medical)
« BIOLOX®delta trademark (manufactured by CeramTec)

toughened alumina” according to ISO 6474-2 wit
similar to eggshell white). BIOLOX®delta fe
pink shade in comparison.

Intended purpose

) in combination with a suitable
hip stem and a suitable ac is as an artificial hip jointin
clinical use.

The modular ceramic ball h

device labels. This device is to be used in combination with the respective de-
vice-specific instructions for use and surgical technique of the approved sys-
tem components.

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

@ ARTIQO

Instructions regarding reuse
+ The ceramic ball heads according to ISO 6474-2 are in
» Reuse/reprocessing of the implant by the user is not pe
fect the hygienic, safety and performance-specific chara
cepts no responsibility whatsoever in such c
« The implants are supplied sterile (steriliz

Warnings/precautions
+ The warnings on the packaging mu

+ We expressly recom

before using ARTIQ time.
Information conce
mposite ceramic with grains of zirconium
ide matrix. The material composition is de-

BIOLOX®delta
specifications

ELEC®plus

standard specifications

60-90 wt% 73 +4 wt% 74 +2 wt%
10-30 wt% 25+ 3 wt% 24 -25.5 wt%
Max. 5 wt% Max. 5 wt% Max. 5 wt%

Intended

0
additives Max. 10 wt%

0.08 - 1.8 wt% 1.51-1.87 wt%

Limits for

) Max. 0,2 wt%
contaminants

max. 0.2 wt% Max. 0.2 wt%

The adapter sleeves of the revision ball heads are made of a titanium-alumin-
ium-vanadium alloy (Ti6Al4V) in accordance with 1SO 5832-3 with the following
chemical composition:

Ti6Al4V in accordance with 1SO 5832-3

Al 5.50-6.75 wt%
Vv 3.50-4.50 wt%
Fe Max. 0.30 wt%
0, Max. 0.20 wt%
C Max. 0.08 wt%
N, Max. 0.05 wt%
H, Max. 0.015 wt%
Ti Remainder

All materials used are clinically proven and correspond to the state of the art for
hip joint implants.
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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.

Handling the sterile implants

Prior to insertion of the sterile implant, the packaging must be inspected for da-
mage. 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 seal label dis-
plays abnormalities (e.g., defects or tears which no longer guarantee that the
packaging is sealed or the white ARTIQO logo on the red background is not
clearly visible and/or the Security Seal has been broken (“Void”/“Open” is legible
in such cases)), itis no longer possible to guarantee the integrity of the protective
packaging.

The implants are vacuum-packed in a triple peel pouch. The system comprises
two external protective pouches and the innermost sterile pouch (sterile barrier
system). The outermost pouch features a label including a symbol for the struc-
ture 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 sys-
tem (not airtight) or the sterilisation 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., lot no./serial 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 e
into contact with objects which could damage its surface. Each implant mu
visually inspected for damage prior to insertion.

The revision femoral heads (ELEC®plus revision and BIOLOX® OPTION) are su
plied with separately packaged titanium sleeves (separate peel pouch in on
packaging). The revision femoral head and titanium sleeve m e connected
prior to fitting on the stem cone.

3. Instructions for use - special applicat

Patient briefing
Each patient must be comprehensively bri
risks prior to the surgery.

Patients receiving a hip replacemen

dure and possible

t the useful ser-
vel of activity. Fur-
thermore, the choice of the
range of motion of the artifi

on, the patient is to be provided with a completed im-
hich allows traceability of all implanted components.

are must be performed in accordance with the applicable guide-
lines 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.

@ ARTIQO

Combination restrictions

Only implants supplied by ARTIQO GmbH and approved 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. Generally speaking, all hip stems, acetabular
components and inlays manufactured or marketed by ARTIQO are approved for
use in combination with ceramic ball heads.

The surgeon must always be certain that the individual implan
compatible and observe the general restrictions regarding t

Only the instruments of the approved system compone
plantation. (Standard surgical instruments are exempted
spectively supplied instructions for use must
instruments.

The cone dimensions of the ball heads mu
used in combination. The ceramic he,
GmbH feature a 12/14 cone.

Materials used:
The ceramic heads a
6474-2); sleeves are

d ceramic Al,05/Zr0O, (acc. to. ISO
n-vanadium alloy Ti-6Al-4V (acc. to. ISO

Ball head

28 S/M/L
BIOLOX’ delta
1SO 6474-2 32 S/M/L/XL
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX' option
1SO 6474-2/1SO 5832-3 32 S/M/L/XL
36 S/M/L/XL
28 S/M/L
ELEC’ plus
1SO 6474-2 32 S/M/L/XL
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC’ plus revision
1SO 6474-21SO 5832-3 32 S/M/L/XL
36 S/M/L/XL
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4. Application instructions for the assembly of the femoral
heads

Surgical technique for the assembly of the femoral heads:

The utmost care is essential to ensure safe function. In primary THA, the protec-
tive cap, which protects the stem cone against damage, must not be removed
until shortly before fitting of the head. The following must be observed before
the femoral head is fitted:

Rinse the stem cone out thoroughly with water in order to remove any tissue,
bone fragments or excess cement.

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.

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

+ A ceramic femoral head which has been fitted on a stem cone and removed
again must not be reused; a metal head or revision femoral head must be used
instead. The same applies in the case of a revision of an in situ prosthetic stem
where the femoral head is being replaced.

When using the revision ball heads ELEC®plus revision and BIOLOX® OPTION,
the following application instructions must also be followed:

Revision femoral heads with a titanium sleeve are supplied in separate peel
pouches in one packaging and must be connected before the operation. Observe
the information on the label regarding the sizes and dimensions.

Revision femoral heads with a Ti sleeve are intended for the repeated use of a
ceramic ball head on an in situ prosthetic stem in the case of acetabular revi-
sions, revisions following breakage of a ceramic component or when replacing
a ball head.

Revision femoral heads with a Ti sleeve can also be used in primary THA for n
length corrections.

Revision femoral heads with a Ti sleeve must only be fitted on,
by the endoprosthesis manufacturer.

The ceramic head and Ti sleeve must be connected
fitted to the prosthetic stem.
This is done by removed the Ti sleeve from its pee tween
two fingers at its greatest diameter. The titanj i

1. The femoral head to be
instrument in order to av

3. Ins t one for damage. When doing so, the surgeon must
he damage and ensure that the damage is acceptable.
heads are only approved for use in combination with a stem
sed as being in acceptable condition. The decision is based on the

le damage for the use of a revision femoral head: Used stem cone
with minor traces of damage from the removal of the previous femoral
head.

b. Unacceptable damage for the use of a revision femoral head: Crushed cone
areas, flattening of the cone surface of deformations, visible notches, be-
velled cone (see also illustrated examples below).

4. Fit the ball head in accordance with the general application instructions for
ceramic ball heads.

@ ARTIQO

Examples of unacceptable stem cone damage

L fa-

5. Indications/contraindications

Indications

« THA, primary operation in combination with pr
components

« Hemiarthroplasty

« Revision (= replacement of endopr
acetabular components

« Partial revision using in situ
permitted when using t|
BIOLOX® OPTION)

d acetabular

w prosthetic stems and

or acceptable damage - only
Is (ELEC®plus revision and

Contraindications

ible side effects/complications
rse effects listed below are some of the most typical and common con-
sequences of a hip arthroplasty.

« Dislocation, partial dislocation, restricted range of movement, unintended
changein leg length

« Infection, haematoma, delayed wound healing

« Venous thrombosis and pulmonary embolism and other cardiovascular dis-
orders

« Displacement or loosening of the implant

« Implant, bone or cement fracture

« Side effects due to inlay abrasion (e.g., osteolysis, inflammatory tissue reac-
tions)

The side effects and undesirable effects listed below may occur in particular in
connection with ceramic components:

« Material failure, ceramic fracture
+ Noise development (e.g., squeaking, clicking)
« Corrosion at the cone connection

The femoral head is a subcomponent of an artificial hip joint. Consequently, the
possible side effects/complications in the instructions for use for the other sys-
tem components must also be taken into consideration.

Side effects must generally be diagnosed and treated as early as possible and
may require revision surgery.

Risk factors for the success of THA

Risk factors for the side effects and complications listed above are determined
by among other things 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 and combination of the com-
ponents 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
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« 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)

Avoidance/reduction of side effects

Important: 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. Patients
receiving a hip replacement should be made aware that the service life of the
implant depends on their weight and level of activity.

Additionally, itis 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. These implants may only be used by sur-
geons with appropriate experience and skill in hip arthroplasty. The surgeon
must be familiar with the surgical technique.

The potential side effects of a ceramic-on-ceramic tribological pairing in terms
of noise generation can be minimised by using both a suitable surgical technique
and the implant selection. Specifically, it was found that the use of a larger head,
particularly a 36 mm ball head, can reduce the risk of impingement and thus
also the risk of squeaking.!

To avoid impingement, ARTIQO therefore recommends ensuring that the im-
plants are correctly aligned in terms of stem-cup geometry and that the inlay is
inserted into the undamaged cup correctly and in the correct axis. Any damage
to the metal cup rim and inner cone of the acetabular cup must also be avoided.

7. Postoperative treatment

Recognised procedures should be employed for the postoperative care and
treatment. The documentation of the postoperative treatment should b r-
formed in accordance with the instructions and regulations in force at the
pital. For example:

« Surgical report

« Postoperative x-rays

« Patient passport

« Regular check-ups/follow-up examinations

8. Interactions
Ceramic ball heads and the titanium sleev netic a us only
rengths, the more

and image artefacts can be expected
endoprostheses.

The patients must be made a
are to be avoided and the te,
must be taken into conside
may set off metal detectors

A patie ceramic ball head according to ISO 6474-2 as a com-
according to the list of implant components tested for the A2®
m can be scanned safely under the tested conditions specified in
nformation for the A2® hip stem system.

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, including ELEC® plus und Biolox® delta ceramic ball heads, can be re-
quested there.
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9. 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 unus-
able 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 o
technique.
Explants should be treated as infectious waste and dispose!
in accordance with the hospital regulations.
Please note that any serious incident that has occurred

10. Further information:

The current summary of safety and ¢
ball heads according to ISO 6474-2 (E
quested via the homepage w rtiqo.
For further information on the

ce (SSCP) for the ceramic
LOX®delta) can be re-

ase contact your local sales

Sterilized using irradiation

Single sterile barrier system with double

protective packaging

Indicator for radiation sterilization (changes from yellow to
red/violet following gamma irradiation)

Medical device

Batch code

Serial number

Unique device identifier

Manufacturer
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Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight
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Keep dry

Y.

CE marking (if applicable, with 4-digit number of the
notified body)
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m

Temperature range for storage temperature

Caution

Consult instructions for use

Date of manufacture

Use-by date

Catalogue number

BB 0| &) g |

MR conditional

[ Abdelghafour KM, Jaques A, Shah N. Ceramic-on-ceramic bearings: can we avoid the complications?
Long-term outcomes of big head CoC bearings in primary total hip arthroplasty. Eur J Orthop Surg
Traumatol. 2025 Feb 27;35(1):80. doi: 10.1007/s00590-025-04199-3. PMID: 40014148.

12 Frank G. Shellock: Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices. (Updated
annually.) Further information: http://www.mrisafety.com/
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