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1. Allgemeine Informationen

Vor der Verwendung dieser Produkte ist der Verwender verpflichtet, die nach-
folgenden Empfehlungen und Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise
sorgfaltig zu studieren. Der Inverkehrbringer dieser Produkte libernimmt keine
Haftung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschdden, die durch unsachgemaRe
Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der nachfolgen-
den Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemafe Pflege oder Wartung ent-
stehen. Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit angemessener Erfahrung
und Praxis in der Hiiftendoprothetik angewendet werden.

Produktbeschreibung

Der A2® Schaft gehdrt zur Gruppe der kalkargefiihrten Kurzschéfte und basiert
bei der zementfreien Version auf zwei verschiedenen Grundkdrpern (Typ G und
Typ B), welche Unterschiede im Halswinkel, an der Kalkarauflage und im Winkel
der Prothesenspitze aufweisen. Die Verankerungskriterien, wie die dreifach ko-
nische Verklemmung und der trapezférmige Querschnitt, entsprechen den eta-
blierten Systemen.

Die Vorteile von Kurzschéften liegen in der knochensparenden und weichteil-
schonenden Implantation, der anatomischen Rekonstruktionsmdglichkeit des
Hiftkopfzentrums und Reduktion des Intra- und postoperativen Blutverlustes.
Indikationseinschrankungen kénnen u.a. bei schlechter Knochenqualitédt bzw.
Osteoporose bestehen. Eine verminderte Knochenqualitdt tritt haufig bei dlteren
meist weiblichen Patienten auf bzw. kann praoperativ nicht immer eindeutig
identifiziert werden. Da aber gerade &ltere Patienten von einer schonenden Ope-
rationstechnik und rascheren Mobilisation profitieren, beinhaltet das A2°® Hiift-
schaftsystem sowohl eine zementfreie als auch eine zementierte Version.

Das Instrumentarium ist universell einsetzbar und ist fiir die zementfreie und ze-
mentierte Version ident.

Ein wichtiger Vorteil, da die endgliltige Entscheidung beziiglich der geeigneten
Verankerungsart intraoperativ getroffen werden kann.

Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung des Medizinproduktes A2® Kurzschaft ist, als femorale
Endoprothese (Hiiftschaft) in Verbindung mit geeigneten Kugelkdpfen und einer
geeigneten acetabuldren Endoprothese als kiinstliches Hiiftgelenk zum Einsatz
zu kommen. Die Anwendung dieses Medizinproduktes ist bei Gelenkspatholo-
gien an der Hiifte innerhalb der unten aufgefiihrten Indikationen bestimmt.
Die Zweckbestimmung des A2° Hiiftschaft Instrumentarium ist es, im Zuge der
Implantation eines A2° Kurzschaft Implantates als spezifisches chirurgisches In-
strumentarium zum Einsatz zu kommen.

Erwarteter klinischer Nutzen

Der A2®-Hiiftschaft soll als Teil eines kiinstlichen Hiiftgelenk-Ersatzes, bei ent-
sprechender Indikation, die vom betroffenen Gelenk ausgehenden Schmerzen
reduzieren und dessen Funktion bzw. Beweglichkeit verbessern. Die Implanta-
tion eines kiinstlichen Hiiftgelenkes tragt im Allgemeinen zur Verbesserung der
Lebensqualitédt der Patienten bei.

Packungsinhalt

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

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

« Es stehen zementfreie Modelle in verschiedenen Grofen je in G- und B-Aus-
fiihrung und zementierte Modelle in verschiedenen GréRen in Ausfiihrung B
zur Verfligung.

« Das Implantat wird ohne Knochenzement geliefert.

Hinweise zur Wiederverwendung
« Der A2® Hiiftschaft ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
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+ Die Implantate werden steril (gammasterilisiert) ausgeliefert.

+ Die Wiederverwendung/Aufbereitung des Implantats durch den Anwender ist
untersagt, da hierdurch die hygienischen, sicherheitstechnischen und leis-
tungsspezifischen Eigenschaften beeintrachtigt werden. ARTIQO lehnt in sol-
chen Fillen jegliche Verantwortung ab.

Warnungen / VorsichtsmafRnahmen

« Warnhinweise auf der Verpackung sind zwingend zu beachten.

Dieses Produkt darf nur im Originalzustand verwendet werden. Abanderungen
aller Art sowie mechanische Bearbeitungen sind nicht zulassig.
Beschadigungen wie Kratzer, Kerben oder Schlagstellen kénnen zum Bruch
fihren.

Die flir die zementierte Verankerung vorgesehenen Schaft-Modelle sind mit
»cemented“ gelabelt und diirfen ausschlieflich in Verbindung mit geeignetem
Knochenzement implantiert werden.

Die flir die zementfreie Verankerung vorgesehenen Schaft-Modelle sind mit
»hon-cemented“ gelabelt und an der rauen Oberflachenstruktur im Veranke-
rungsbereich erkennbar.

Die Wahl, ob zementiert oder zementfrei, obliegt dem Chirurgen, wobei die In-
dikationen, Kontraindikationen, Operationstechniken und die géngigen Leit-
linien zur Implantation primarer Hiiftschafte 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 Zu-
sammensetzung:

Ti6Al4V nach ISO 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

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

Implantatstahl nach 1ISO 5832-9

C max. 0.08 Gew.-%
Si max. 0.75 Gew.-%
Mn 2-4.25 Gew.-%
Ni 9-11 Gew.-%
Cr 19.5-22 Gew.-%
Mo 2-3 Gew.-%
Nb 0.25-0.8 Gew.-%

max. 0.01 Gew.-%

max. 0.025 Gew.-%

Cu max. 0.25 Gew.-%
N 0.25-0.5 Gew.-%
Fe Rest
Residuen max. 0.1 (je Residuum) - 0.4 Gew.-% (insg.)
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Die zementfrei zu verankernden A2® Kurzschafte sind im Bereich der Knochen-
kontaktfléche im lasteneinleitenden und gelenknahen Bereich mit einer speziel-
len Beschichtung aus Titan (Titanplasmaspray, TPS, Reintitan Grade 3 nach ISO
5832-2) versehen. Die Titanplasmaspray-Beschichtung nach 1SO 5832-2 ent-
spricht folgender chemischer Zusammensetzung:

TPS Grade 3 nach ISO 5832-2
0.05 Gew.-%
0.08 Gew.-%
0.0125 Gew.-%*
Fe 0.30 Gew.-%
(0] 0.35 Gew.-%
Ti Rest

*Ausgenommen Knilppel, fir die der Wasserstoffgehalt hdchstens 0,010 % (Massenanteil) be-
tragt, und Flacherzeugnisse, fur die der Wasserstoffgehalt héchstens 0,015 % (Massenanteil)
betragt.

Je nach Modell kann diese Schicht zusétzlich mit Calciumphosphat (Bonit®) nach
ASTM F1185/ASTM F1609 liberzogen sein. Diese besitzt folgende chemische Zu-
sammensetzung:

Calciumphosphat (Bonit®) nach ASTM F1185 / ASTM F1609
Element Referenz

Ca/P-Verhiltnis 1.1+0.1 ASTM F1609
Phasen- >70% Bruschit / el .

zusammensetzung <30% Hydroxylapatit Spezifikation Lieferant

ASTM F1185/

As 3ppm ASTM F1609

ASTM F1185/

cd >ppm ASTM F1609

ASTM F1185 /

Hg Sppm ASTM F1609

ASTM F1185/

Pb 30ppm ASTM F1609

alle Schwermetalle 50 pom ASTM F1185/

zusammen PP ASTM F1609

Alle eingesetzten Materialien sind klinisch bewdhrt und entsprechen dem ,,State
of the Art“ flir Hiiftgelenksimplantate.

2. Lagerung und Handhabung

Lagerung der sterilen Implantate

Implantate sind immer in ihrer ungeéffneten 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 Auswir-
kungen 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 beschddigter Primarverpackung ist die Sterilitat nicht
mehr gewahrleistet 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
weiflle ARTIQO Logo auf rotem Untergrund nicht eindeutig erkennbar ist und /
oder das Siegeletikett abgelost ist (Schriftzug ,Void“ / ,Open* sichtbar)), kann
die Integritdt der Schutzverpackung nicht mehr uneingeschrankt gewahrleistet
werden.

Die Implantate sind in einer dreifach Peelbeutel-Verpackung (Sterilbarrieresys-
tem) im Vakuum verpackt. Das System besteht aus zwei dufReren Schutzbeuteln
und dem innersten Steril-Beutel. Dabei ist der duRerste Beutel mit einem Etikett
inkl. Symbol zum Aufbau des Sterilbarrieresystems gekennzeichnet. Sollte
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erkennbar sein, dass Luft in das Sterilbarrieresystem eingedrungen ist (Luftzie-
her) oder der Sterilisationsindikator auf dem AufRen- und Beuteletikett keine rote
Farbe aufweisen, so ist die Sterilitdt ebenfalls nicht mehr gewéhrleistet - das
Produkt darf nicht verwendet werden.

Beim Auspacken des Implantats ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeich-
nung auf der Verpackung (Art.-Nr. und GréRRe) zu tiberprifen.

Bei der Entnahme des Implantats aus der Packung miissen die entsprechenden
aseptischen Vorschriften des OP-Personals beachtet werden: Der duRere und
ggf. der mittlere PE-Beutel werden von der nicht-aseptischen OP-Assistenz ge-
o6ffnet, der innere Beutel wird von der aseptischen OP-Assistenz geoffnet. Das
Implantat darf nicht mit Gegensténden in Beriihrung kommen, die seine Ober-
flache beschadigen konnten. Jedes Implantat ist vor dem Einsetzen optisch auf
schadhafte Stellen zu tiberpriifen.

3. Gebrauchsanweisung - Besondere Anwendungshinweise

Information des Patienten

Jeder Patient muss vor der Operation ausfiihrlich liber den Eingriff und tber
mogliche Risiken informiert werden.

Patienten, die einen Hiiftgelenkersatz erhalten, sollten darauf hingewiesen wer-
den, dass die Langlebigkeit des Implantates von ihrem Gewicht und ihrem Akti-
vitdtsgrad abhangt. UbermaRige kdrperliche Aktivitdt oder Trauma kann zu
Lockerung, zu unverhaltnismaRiger Abnutzung und / oder Bruch des Implanta-
tes fiihren. Der Patient muss tiber die Moglichkeiten des Implantates und dessen
Auswirkungen auf seinen Lebensstil informiert werden. Es kann sein, dass das
Implantat nicht fiir die restliche Lebenszeit des Patienten oder fiir einen be-
stimmten Zeitraum hélt. Implantate sind nicht so stark belastbar und haltbar
wie natlirliches, gesundes Gewebe 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 ausgefiillter Implantatepass auszuhén-
digen, welcher die Riickverfolgbarkeit allerimplantierten Komponenten ermog-
licht.

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

Praoperative Planung

Die praoperative Planung gibt wichtige Informationen iiber die geeignete Kom-
ponentenart, Platzierung und mogliche Komponentenkombinationen. Zusatz-
liche Implantate sollten zur Verfliigung stehen, falls andere Gréfken benétigt
werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann.

Operations-Technik

Die Implantation hat gemaf der entsprechenden OP-Technik in der giiltigen Fas-
sung zu erfolgen. Diese aktuelle Version kann bei ARTIQO GmbH auf der Home-
page (www.artiqo.de/downloads) heruntergeladen werden. Vertrautheit mit der
fiir dieses System empfohlenen OP-Technik und deren sorgfaltige Anwendung
ist fiir bestmogliche Ergebnisse unerlasslich.

Kombinationseinschrankung

Es diirfen ausschlieBlich Implantate fiir die Hliftendoprothetik miteinander kom-
biniert werden, welche von der ARTIQO GmbH fiir die kombinierte Verwendung
freigegeben sind. Ungeeignete Material- oder Produktpaarungen kénnen zu Bruch,
vorzeitigem Verschleil, Prothesenlockerung, Kontakt-Korrosion u.é. fiihren.

Der Operateur muss sich immer vergewissern, dass die einzelnen Implantatkom-
ponenten kompatibel sind und die allgemeinen Einschrankungen beziiglich der
Kombination von Materialien beriicksichtigen:

Kugelkopfe aus rostfreiem Stahl (ISO 5832-1, 1ISO 5832-9) diirfen nur ein-
geschrankt bei Patienten mit geringen Aktivitatsgrad und/oder hohem Alter mit
Schéften aus Titan (ISO 5832-3) kombiniert werden.

Schafte aus geschmiedetem, rostfreiem Stahl (ISO 5832-9) diirfen nicht mit Ku-
gelkopfen aus Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierungen (1SO 5832-4) kombiniert
werden.

Die Komponenten des acetabulédren Gelenkanteils (Hiftpfanne / Inlay) und des
femoralen Gelenkanteils (Schaft / Kugelkopf) sollten immer von einem Lieferan-
ten bezogen werden.

Alle Hiiftschéafte der Firma ARTIQO GmbH sind mit einem Schaftkonus 12/14 aus-
gestattet. Die Kombination mit unseren angebotenen Keramikkdpfen aus
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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 Huft-
kopfen geliefert, sind diese zusatzlich zu beachten.

Auf Anfrage kann im Einzelfall eine Kombination mit entsprechenden Fremdpro-
dukten durch ARTIQO GmbH gepriift und die Kompatibilitat bewertet werden.

Bei Verwendung von Knochenzement sind die Gebrauchshinweise des Zement-
herstellers zu beachten.

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

Getestete und freigegebene Implantate-Kombinationen:

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

Eingesetzte Werkstoffe:

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

A2-Schaft zementiert (Konus): Stahl (1ISO 5832-9)

Die Keramik-Kopfe bestehen aus Al,05 - oder Misch-Keramiken Al,03/ZrO; (ELEC
nach ISO 6474-1; Biolox®Delta und Biolox®Option bzw. ELEC®Plus und ELEC®Plus
Revision nach ISO 6474-2; Hiilsen bestehen aus Ti-6Al-4V gem. 1SO 5832-3)

Inlays aus Biolox®-Delta-Keramik diirfen nur mit Biolox®-Delta-HUuftkdpfen kom-
biniert werden.

Inlays aus einer ELEC®-Plus-Keramik diirfen nur mit ELEC®-Plus-Huftkopfen
kombiniert werden.

Bipolarkdpfe sollten nur nach strenger Indikation durch den Arzt verwendet werden.
Das von ARTIQO gelieferte Instrumentarium ist auf die Implantate abgestimmt;

andere Instrumente diirfen nicht verwendet werden. (Eine Ausnahme stellen die
allgemeinen chirurgischen Instrumente dar).

Kombinierbare Kugelkopfe

A lbezeichnung @-Kugelkopf

28 S/M/L
BIOLOX" Delta 32 S/M/L/XL
1SO 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX® Option 32 S/M/L/XL
1SO 6474-2/1S0 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
®
ELEC 2 —
1SO 6474-1
36 S/M/L
e . S/M/L
®
| !’| ELEC® plus = Sl
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
w 28 S/M/L/XL

<% ELEC® plus Revision

32 S/M/L/XL
1SO 6474-2/1SO 5832-3
, 36 S/M/L/XL
£ Metallkugelkopf CoCrMo & S/M/L/XL
, 1SO 5832-4 32 S/M/L/XL

/ Metallkugelkopf Stahl % S/M/LIXL
1S0 5832-1 32 S/M/L/XL
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4.1 Anwendungshinweise fiir die Implantation der
Hiiftschiafte

Unter Berlicksichtigung der biomechanischen Prinzipien und der praoperativen
Planung wird bei zementfreien Schéaften der groRtmogliche Schaft in der Press-
Fit-Technik implantiert. Die finale Raspelgrofie entspricht der SchaftgroRe des
Implantats.

Hinweise zur zementierten Implantation:

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

Empfohlen wird die Verwendung eines hochviskésen 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 zahe Zementmasse (bei hochviskéser Qualitét ca. 3 Minuten nach der
Vermengung) erfolgt.

In der Untergréfen-Technik wird zur Erreichung der 2mm Zementmantelstake
die SchaftgroRe des Implantates eine GroRe kleiner als die finale Raspelgrofe
gewahlt.

Die Operationstechnik, Gebrauchsanweisungen und die allgemein giiltigen Leit-
linien fiir die Implantation von zementierten primaren Hiiftschaften sind zu be-
achten.

4.2 Anwendungshinweise fiir die Montage des Hiiftkopfes /
Inlays der Hiiftpfanne

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

Der geeignete Hiiftkopf ist von Hand (mit leichtem axialen Druck und gleichzei-
tiger Drehung) auf den Schaftkonus aufzusetzen und mit dem Kunststoff Kopf-
aufschlager, 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 - Revisionskugelkdpfen
sind zusétzlich die Anwendungshinweise der spezifischen Gebrauchsanleitung
zu beachten.

Der Innenkonus der Hiiftpfanne und der Autenkonus des Inlays miissen bei der
Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Einsetzen des Inlays ist der In-
nenkonus sorgféltig zu reinigen.

4.3 Indikationen, Kontraindikationen

Indikationen

« Patienten mit fortgeschrittener Abniitzung des Hiiftgelenkes aufgrund dege-
nerativer und posttraumatischer Arthrose oder rheumatoider Arthritis

« Avaskuladre Nekrose des Femurkopfes

« Akute traumatische Frakturen des Hiiftkopfes oder des Schenkelhalses, so-
lange die stabile Verankerung des Implantates gewéhrleistet ist.

Kontraindikationen

« Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

+ Schwere Muskel-, Nerven- oder GefdRerkrankungen, die die betroffenen Extre-
mitaten gefédhrden

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

+ Fehlende oder mangelhafte Knochensubstanz, die den stabilen Sitz der Pro-
these gefdhrdet

« Voroperationen, die die vorgesehene Abstiitzung nicht mehr gewahrleistet

+ Ausgepragte Coxa valga mit einem Schenkelhalswinkel >145°

+ Ausgepragte Coxa vara mit einem Schenkelhalswinkel <120°

+ Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefédhrden kann

+ Revision mit ausgedehnten Knochendefekten
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VorsichtsmaBnahmen / Einschrankungen

« Dysplasie Coxarthrosen

« Starke Antetorsion des Schenkelhalses

« Weite Schenkelhalsformen

« BMI>30

« Komponenten aus Keramik sind i.A. abriebdrmer, aber bruchempfindlicher

4.4 Mogliche Nebenwirkungen | Komplikationen

Die unten aufgezahlten, negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten
und am héufigsten vorkommenden Folgen einer Hiift-Arthroplastik.

Lockerung, Verschleift und Bruch der Implantatkomponente, insbesondere bei
hoher Belastung

Infektion im Friih- oder Spétstadium, die eine Entfernung des Implantates not-
wendig macht.

Schmerzen, Luxation, Subluxation, eingeschrankter Bewegungsumfang, und
/ oder Instabilitét, insbesondere bei einer falschen Positionierung des Implan-
tats oder bei Lockerung bzw. Abnutzung der Komponenten.

Verkiirzung oder Verlangerung des Beins

UberméaRige Abnutzung der Polyethylen Komponenten durch intraoperative
Beschadigung des Femurkugelkopfes, losen Zement und/oder Knochenfrag-
mente und/oder durch ein zu hohes Aktivitatsniveau bzw. zu hohes Kérperge-
wicht 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 Stérungen (z.B. Fettembolie)

Hamatome

Nervenschaddigungen

Alle diese Komplikationen sollten méoglichst friih diagnostiziert und behandelt
werden und kdnnen unter Umstédnden einen Revisionseingriff erfordern.
Risikofaktoren fiir die oben angefiihrten Nebenwirkungen und Komplikationen er-
geben sich aufgrund von patienten-individuellen Faktoren wie z.B. Aktivitatsniveau,
Gewicht, neuromuskuldrer Status, Begleiterkrankungen, traumatische Ereignisse
und operationstechnische Faktoren wie z.B. GréRenwahl, Positionierung der
Komponenten und/oder Achsausrichtung (Alignment) oder Zementiertechnik.

Nachstehende Faktoren kdnnen den Operations-Erfolg beeintrachtigen:

« Schwere Osteoporose oder Osteomalazie

« Schwere Missbildungen, kongenitale Hiftluxation

+ Lokale Knochentumore

« Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

- Stilirze

« Status nach Infekt

«+ Drogenabhangigkeit oder Drogenmissbrauch

« Adipositas

« Grofde korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitédten,
bei denen die Prothese Schldgen und/oder libermaRigen Belastungen aus-
gesetzt wird (z.B. schwere korperliche Arbeit, Langstreckenldufe usw.).

Vermeidung/Verminderung der Nebenwirkungen

Wichtig: Beschadigungen des Produkts wie Kratzer, Kerben oder Schlagstellen
kénnen die Bruchfestigkeit des Implantats reduzieren und zu einem Implantat-
bruch fiihren. Dariiber hinaus ist aus der Literatur bekannt, dass der Einsatz von
Elektroskalpellen (Elektrokautern) in unmittelbarer Nahe der Implantatober-
flache Gefligeverdanderungen und Schadigungen des Implantatmaterials ver-
ursachen kann. Diese kdnnen die mechanische Belastbarkeit des Implantats
vermindern und dadurch das Risiko eines Implantatbruchs erhohen, M2EI4

Bei Verwendung von Knochenzement sind die Gebrauchshinweise des Zement-
herstellers zu beachten. Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter
Verankerung) muss das Implantatlager gespiilt werden. Es ist dabei darauf zu
achten, dass samtliche lose Partikel (z.B. Knochensplitter) sorgfaltig entfernt
werden. Im Anschluss an den Zementierschritt miissen sdmtliche iiberstehende
oder lose Zementpartikel aus dem Wundbereich entfernt werden.
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Aus einer publizierten Studie der Universitat Bristol geht hervor, dass die meisten
in der klinischen Praxis verwendeten Knochenzemente nach einer primaren
elektiven Hifttotalendoprothese (HTEP) ein vergleichbares Risiko flr eine Revi-
sionsoperation aufweisen. Fiir einzelne Zementtypen wurde jedoch eine signifi-
kant erhohte Revisionsrate berichtet. Daher ist eine kontinuierliche
Uberwachung der klinischen Performance sowohl etablierter als auch neuer
Knochenzemente erforderlich, um Produkte mit unzureichender Leistungsféhig-
keit frithzeitig zu identifizieren.!

Wenn die Implantation dieser Hiift-Prothese als die beste Lésung fiir den Patien-
ten 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.

Es wird weiter empfohlen, den Patienten tber Aktivitaten 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.

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

Die Wahl der richtigen ImplantatgroRe 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 Ge-
lenkersatz fiihren.!®

4.5 Postoperative Behandlung

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

« Operationsprotokoll

+ Postoperative Rontgenbilder

« Patientenpass

« RegelmiRige Uberpriifungen/Nachuntersuchungen

4.6 Wechselwirkungen

Der A2®-Schaft, die Keramiken und die Metallkopfe sind paramagnetisch und
reagieren dementsprechend nur schwach auf starke Magnetfelder.” Je hoher
die Feldstarken, desto starker sind die Wechselwirkungen. Bei MRT-Untersuchun-
gen von Personen mitimplantierter Endoprothese sind bekanntermaRen Reak-
tion bzw. Effekte durch Erwarmung, Migration und Bildartefakte zu erwarten.

W Sonntag R, Gibmeier J, Pulvermacher S, Mueller U, Eckert J, Braun S, Reich-
kendler M, Kretzer JP. Electrocautery Damage Can Reduce Implant Fatigue
Strength: Cases and in Vitro Investigation. J Bone Joint Surg Am. 2019 May
15;101(10):868-878. doi: 10.2106/JBJS.18.00259.

2 Aepli M, Meier C, Wahl P. Electrosurgery Induced Femoral Stem Fracture in Total
Hip Arthroplasty: A Case Report. JBJS Case Connect. 2019 Dec;9(4):e0418. doi:
10.2106/JBJS.CC. 18.00418.

B Konrads, C., Wente, M., Plitz, W. et al. Implantatschadigung durch Einsatz eines
Hochfrequenzmessers. Orthopade 43, 1106-1111 (2014).
doi.org/10.1007/s00132-014-3023-6

“ Huber G, Weik T, Morlock MM. Schadigung eines Hiiftendoprothesenschafts
durch Einsatz eines Hochfrequenzmessers [Damage to a hip endoprosthesis
caused by high-frequency electrocautery]. Orthopade. 2009 Jul;38(7):622-5. Ger-
man. doi: 10.1007/s00132-009-1442-6.

1 Deere K, Valsamis EM, Sayers A, Howell E, Whitehouse MR, Evans JT. The associ-
ation between type of bone cement and revision surgery after primary elective
total hip arthroplasty: a population-based cohort study using data from the Na-
tional Joint Registry. Bone Joint J. 2026 Mar 13;108-B:751-757. doi:
10.1302/0301-620X.108B.BJJ-2025-1782.R1.

16 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/j.jot.2020.04.005.

" Frank G Shellock: reference manual for magnetic resonance safety, implants
and devices. (Yearly updated). Detailinformationen: http://www.mrisafety.com/
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Die Patienten miissen darauf hingewiesen werden, dass extrem starke elektro-
magnetische Felder zu meiden sind und die technischen Angaben in der MRT Si-
cherheitsinformation bei Untersuchungen zu beriicksichtigen sind. Des Weiteren
kann ein kiinstliches Hiiftgelenk ggf. von Metalldetektoren (z.B. bei Flughafen-
kontrollen) angezeigt werden.

MRT Sicherheitsinformation

Nichtklinische Tests gemaf US FDA Richtlinie und der ASTM-Stan-
dards F2052, F2182, F2213 und F2119 haben belegt, dass die Hiift-
Totalendoprothesen von ARTIQO als bedingt sicher (,MR
conditional“) eingestuft werden kénnen. Dementsprechend
wurden die Produkte gem&R ASTM F2503 gekennzeichnet.

Ein Patient mit einem ARTIQO A2° Hiiftschaft als Bestandteil einer Hiift-Totalen-
doprothese laut Aufstellung tiber die fiir das A2® Hiiftschaftsystem getesteten
Implantatkomponenten kann unter den getesteten Bedingungen, welche in der
MRT-Sicherheitsinformation fiir das A2°® Hiiftschaftsystem angegeben sind, si-
cher gescannt werden.

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

Weitere Informationen zur MRT-Sicherheitsinformation finden Sie unter
www.artiqo.de/downloads. Dort kann die MRT-Sicherheitsinformation fiir das
A2°® Hiiftschaftsystem angefragt werden.

4.7 Entsorgung von nicht konformen Implantaten und
Handhabung von Explantaten

Nicht konforme, fehlerhafte Implantate (abgelaufenes Verfallsdatum, fehlerhafte
Verpackung usw.) sind an den Hersteller zurlickzuschicken oder durch den Ei-
gentlimer fachgerecht zu entwerten und zu entsorgen.

Revisionen von Implantaten sollte nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik und den spezifischen Anwendungshinweisen gemaf Operationstechnik er-
folgen. Explantate sind als hoch infektises Material zu behandeln und nach den
Krankenhausvorschriften zu entsorgen oder aufzubereiten.

Wir weisen darauf hin, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden Vorkommnisse dem Hersteller und der zustandigen Be-
hoérde 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 fiir Instrumente - Implantate diirfen auf keinen Fall wie-
deraufbereitet werden.

Die nachstehenden Empfehlungen dienen nur zur Information. Der Hersteller
kann nicht fiir die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse von Instrumenten haft-
bar gemacht werden, die in Einrichtungen des Kaufers 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 Vor-
bereitung des Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung durchgefiihrt wur-
den. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durch-
geflihrte Aufbereitung mit den in der Aufbereitungseinrichtung zur Verfiigung
stehenden Gerdtschaften 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
ldngeren Antrocknungszeiten von OP-Riickstdnden 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 einschlégigen Regelwerken validierten Verfahren in einem Reinigungs-
Desinfektionsgerat entsprechend EN I1SO 15883 -1 und -2 vorzugsweise unter
Verwendung (mild)alkalischer Reiniger erfolgen.
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Sterilisation

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

Zyklustyp fraktioniertes Vakuum
Temperatur 134°C*
Druck 3050 mbar abs.
Sterilisationsdauer 5 Minuten
Trocknungsdauer 25 Minuten

*Sterilisationstemperatur von 134 °C (273 °F) zzgl. Toleranz entsprechend ISO 17665. Bitte be-
achten Sie die jeweils nationalen giltigen Vorschriften.

Es kdnnen 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 rei-
nigen 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 Verdande-
rungen der Farbmarkierungen priifen (Risse, Ablésungen, Lockerungen, Erhe-
bungen u.a.).

Ist die ordnungsgemafe Funktion nicht mehr gegeben, ein Verschleift am Instru-
ment oder eine Veranderung der Farbmarkierung (rissige, lose, leicht hervorste-
hende Farbmarker) erkennbar, mussen die betroffenen Teile gewartet oder
ersetzt werden.

Zerlegbare Instrumente montieren. Es sollten nur gepriifte, funktionstiichtige
und gebrauchsfertige Instrumente eingelagert werden. Kompatibilitdt mit den
zugehorigen Produkten priifen (Kupplungen).

Verpackung und Transport

Bitte verwenden Sie unsere Transportverpackung fiir Rlicksendungen und fiigen
Sie unser Formular fiir Reinigung und Sterilisation bei.

Genau detaillierte Hinweise zur Vorbereitung, Vorreinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation / Resterilisation, Kontrolle & Pflege, Verpackung sowie Lagerung unserer
Instrumente entnehmen Sie bitte unserer Aufbereitungsanleitung (NA30-04-05).

6. Weitere Informationen

Der aktuelle Kurzbericht tiber die Sicherheit und Leistung des A2® Hiiftschaft-
systems kann tiber die Homepage www.artiqo.de /downloads angefragt werden.
Weitere Informationen liber den Einsatz dieses Produkts erhalten Sie liber die
fiir Sie zusténdige Verkaufsniederlassung.
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7. Erlduterung der verwendeten Symbole
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A2° hip stem system

1

Manufacturer

ARTIQO GmbH
Hans-Bdckler-Str. 57

59348 Liidinghausen, Germany

c € 0483

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

1. General information

Before using these devices, the user is obligated to study 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 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-ce-
mented 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 an-
choring 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 ce-
mented version.

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

Thisis animportant advantage, as the ultimate decision regarding the most suit-
able type of anchoring can be taken during the operation.

Intended purpose

Theintended 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 ace-
tabular 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 origi-
nating 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

+ 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.

« The implant is supplied without bone cement.

Instructions regarding reuse

» The A2° hip stem is intended for single use only.

+ Reuse/reprocessing of the implant by the user is not permitted, as it would af-
fect the hygienic, safety and performance-specific characteristics. ARTIQO ac-
cepts no responsibility whatsoever in such cases.

« Theimplants are supplied sterile (sterilised using gamma radiation).

A
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Warnings/precautions

+ The warnings on the packaging must be strictly observed.

« 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.

+ The stem models intended for non-cemented anchoring are labelled “non-ce-
mented” 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 sur-
geon, with the indications, contraindications, surgical technique and current
guidelines for the implantation of primary hip stems being taken into consi-
deration.

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 che-
mical composition:

Ti6Al4V in accordance with ISO 5832-3

Al 5.50-6.75 wt%
\Y 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

The cemented version is made of a special implant steel in accordance with 1SO
5382-9 with the following chemical composition:

Implant steel in accordance with 1SO 5832-9

C Max. 0.08 wt%
Si Max. 0.75 wt%
Mn 2-4.25 wt%
Ni 9-11 wt%
Cr 19.5-22 wt%
Mo 2-3 wt%
Nb 0.25-0.8 wt%

Max. 0.01 wt%
Max. 0.025 wt%

Cu Max. 0.25 wt%
N 0.25-0.5 wt%
Fe Remainder
Residues Max. 0.1 (per residue) - 0.4 wt% (in total)
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The A2® short stems for non-cemented anchoring have a special titanium coating
(titanium plasma spray, TPS, grade 3 pure titanium in accordance with 1SO 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 SO 5382-2 corresponds
to the following chemical composition:

TPS grade 3 in accordance with 1SO 5832-2
N 0.05 wt%
C 0.08 wt%
H 0.0125 wt%*
Fe 0.30 wt%
0 0.35 wt%
Ti Remainder

“Except for billets, for which the maximum hydrogen content shall be 0.010% (mass fraction)
and for flat products for which the maximum hydrogen content shall be 0.015% (mass frac-
tion).

Depending on the model, this layer can additionally be covered with calcium
phosphate (Bonit®) in accordance with ASTM F1185/ASTM F1609. This has the fol-
lowing chemical composition:

Calcium phosphate (Bonit®) in accordance with ASTM F1185 / ASTM F1609
Element Reference
Ca/P ratio 1.1+£0.1 ASTM F1609
. >70% brushite / . .
Phase composition <30% hydroxyapatite Supplier specification

ASTM F1185/
As 3ppm ASTM F1609
ASTM F1185/
cd Sppm ASTM F1609
ASTM F1185 /
He Sppm ASTM F1609
ASTM F1185/
Pb 30ppm ASTM F1609
All heavy metals combi- 50 pom ASTM F1185/
ned PP ASTM F1609

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

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 fluc-
tuations, as can occur during transport, have no negative effects on the perfor-
mance 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 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 vi-
sible)), the integrity of the protective packaging can no longer be fully guaran-
teed.

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 struc-
ture of the sterile barrier system. Should it be evident that air has penetrated
the sterile barrier system (not airtight) or if the sterilisation indicator on the outer
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and bag label is not 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 mat-
ches 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 ser-
vice 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 capabi-
lities 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 resi-
lientand 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 im-
plant passport, which allows traceability of all implanted components.

Postoperative care 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.

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.

Combination restrictions

Only implants approved by ARTIQO GmbH for use in combination may be em-
ployed together for the hip arthroplasty. Unsuitable materials and product com-
binations 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 (ISO 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 combina-
tion 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 (SO 6474) S/M/L/XL has been
specially tested.

If separate handling instructions/instructions for use are supplied with the fe-
moral 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.
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CAUTION: Femoral heads of size XXL and larger are not suitable for use in com-
bination with the A2® stem due to the higher lever action.

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): Ti6Al4V (ISO 5832-3)

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

The ceramic heads are made of Al,05 or mixed ceramics Al,05/ZrO; (ELEC® ac-
cording to ISO 6474-1; BIOLOX®delta and BIOLOX®OPTION as well as ELEC®plus
and ELEC®plus Revision in accordance with 1SO 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.

Bipolar heads should only be used after strict indication by the surgeon.
Theinstrument set supplied by ARTIQO is coordinated to the implants; other in-
struments must not be used. (With the exception of standard surgical instru-

ments.)

Combinable ball heads

S e

28 S/M/L
/[ BIOLOX® Delta 2 S
\ 1SO 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX’ Option e S
1SO 6474-2/1S0 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
L 3 S/M/L
1SO 6474-1
36 S/M/L
28 S/M/L
ELEC" plus 32 S/M/L/XL
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC’ plus Revision 0 S/M/L/XL
1SO 6474-2/1S0 5832-3
36 S/M/L/XL
Metal Ballhead CoCrMo % YL
1SO 5832-4 32 S/M/L/XL
Metal Ballhead Steel a3 S
1S0 5832-1 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 isimplanted 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.

@ ARTIQO

Notes regarding cemented implantation:

Careful cleaning/degreasing of the medullary cavity is essential for cemented
implantation. 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 pres-
surisation plus insertion (3rd generation cementing technique) is recommended.
For the centring of the stem, it is helpful if the insertion occurs in an already vis-
cous 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

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

« Avascular necrosis of the femoral head

« 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 orinadequate bone substance posing a risk to the stable fit of the pros-
thesis

+ Previous operation with the result that the intended support is no longer gua-
ranteed

+ 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

« Dysplasia coxarthrosis

« Severe antetorsion of the femoral neck

« Broad femoral neck shapes

« BMI>30

« Components made of ceramics are generally less susceptible to wear but as-
sociated with a higher risk of breakage
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4.4 Possible side effects/complications

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

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 in-
stability, 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 dis-
playing 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: Damage to the device, such as scratches, nicks orimpact marks, can
reduce the breaking strength of the implant and cause the implant to fracture.
In addition, it is known from the literature that using an electric scalpel
(electrocautery) in the immediate vicinity of the implant surface can cause
structural changes and damage to the implant material. These can reduce the
mechanical resilience of the implant and thereby increase the risk of an implant
fracture,W2EIE

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
fragments) are removed with care. Once cementing is complete, all excess or
loose cement particles must be removed from the wound site.

A published study from the University of Bristol shows that most bone cements
used in clinical practice have a comparable risk of revision surgery after primary
elective total hip replacement (THR). However, a significantly increased revision
rate has been reported for some cement types. Therefore, continuous monitor-
ing of the clinical performance of both established and new bone cements is
necessary to identify products with insufficient performance at an early stage.”

If the implantation of this hip prosthesis is deemed the best solution for the pa-
tient 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 con-
sequences 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
postoperative 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 per-
formed in accordance with the instructions and regulations in force at the hos-
pital. For example:

« Surgical report

« Postoperative x-rays

« Patient passport

+ 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
endoprostheses.

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).

W Sonntag R, Gibmeier J, Pulvermacher S, Mueller U, Eckert J, Braun S, Reich-
kendler M, Kretzer JP. Electrocautery Damage Can Reduce Implant Fatigue
Strength: Cases and in Vitro Investigation. J Bone Joint Surg Am. 2019 May
15;101(10):868-878. doi: 10.2106/JBJS.18.00259.

2 Aepli M, Meier C, Wahl P. Electrosurgery Induced Femoral Stem Fracture in
Total Hip Arthroplasty: A Case Report. JBJS Case Connect. 2019
Dec;9(4):e0418. doi: 10.2106/JBJS.CC.18.00418.

Bl Konrads, C., Wente, M., Plitz, W. et al. Implantatschadigung durch Einsatz
eines Hochfrequenzmessers. Orthopade 43,1106-1111 (2014).
doi.org/10.1007/s00132-014-3023-6

“ Huber G, Weik T, Morlock MM. Schadigung eines Hiiftendoprothesenschafts
durch Einsatz eines Hochfrequenzmessers [Damage to a hip endoprosthesis
caused by high-frequency electrocautery]. Orthopade. 2009 Jul;38(7):622-5.
German. doi: 10.1007/s00132-009-1442-6.

5] Deere K, Valsamis EM, Sayers A, Howell E, Whitehouse MR, Evans JT. The as-
sociation between type of bone cement and revision surgery after primary
elective total hip arthroplasty: a population-based cohort study using data
from the National Joint Registry. Bone Joint J. 2026 Mar 13;108-B:751-757.
doi: 10.1302/0301-620X.108B.BJJ-2025-1782.R1.

16 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/j.jot.2020.04.005.

I Frank G. Shellock: Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Im-
plants, and Devices. (Updated annually.) Further information:
http://www.mrisafety.com/
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MRI safety information

Non-clinical testing in accordance with the US FDA Directive and
the ASTM standards F2052, F2182, F2213, and F2119 has con-
firmed that the THA from ARTIQO can be classed as “MR con-
ditional”. Consequently, the products have been labelled in
accordance with ASTM F2503.

Patients with an ARTIQO A2® hip stem as a component of a THA according 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.

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 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 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 steril-
isation 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
preparation of the medical device for reuse. The reprocessor is responsible for
ensuring that the reprocessing actually performed with the equipment and per-
sonnel 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 dis-
infectors are not capable of reprocessing instruments without residues, es-
pecially 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 I1SO 15883-1 and -2, preferably
using (mild) alkaline cleaning agents.

Sterilisation

The steam sterilisation is performed in a steam steriliser using a process vali-
dated in accordance with EN ISO 17665 employing the fractionated vacuum pro-
cess as per EN 285. The prevalidation is performed using the following
programme specifications:

@ ARTIQO

Cycle type Fractionated vacuum
Temperature 134°C*
Pressure 3050 mbar abs.
Sterilisation time 5 minutes
Drying time 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.
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7. Explanation of the symbols used

&

Do not re-use

Do not resterilize

&
A

B>

Non-sterile

EEEn

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

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

s A AEHENERSID)

Keep dry

o)
m

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

~

Temperature range for storage temperature

Caution

Consult instructions for use

Date of manufacture

Use-by date

Catalogue number

B |E 0|52 >

MR conditional

Q
<

Quantity

@ ARTIQO
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Systeme de tige fémorale A2°

1

Fabricant

ARTIQO GmbH
Hans-Bockler-Str. 57

59348 Liidinghausen, Germany

c € 0483

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

1. Informations générales

L'utilisateur est tenu, avant d'utiliser ces dispositifs, d'étudier attentivement les
recommandations et remarques qui suivent ainsi que les remarques spécifiques
aux dispositifs. Le responsable de la mise sur le marché de ces dispositifs décline
tout responsabilité en cas de dommages directs ou consécutifs résultant d'une
utilisation ou d'une manipulation non conformes, notamment en cas de non-
respect de la notice d'utilisation ci-aprés, ou suite a un entretien ou une main-
tenance non conformes. Seuls des médecins possédant l'expérience et la
pratique requises avec les endoprothéses de la hanche sont autorisés a utiliser
cesimplants.

Description du dispositif

La tige A2® appartient au groupe de tiges courtes guidées par |'éperon de Merkel
etrepose, pour la version non cimentée, sur deux corps de base principaux (type
G et type B), lesquels difféerent par l'angle cervico-diaphysaire, l'appui sur ['épe-
ron de Merkel et l'angle de la pointe de la prothése. Les critéres d'ancrage,
comme le triple blocage conique et la coupe trapézoidale, correspondent aux
systémes établis.

Les avantages des tiges courtes se situent dans une implantation ménageant la
substance osseuse et les tissus mous, dans la possibilité de reconstruire un cen-
tre anatomique de la téte fémorale et de réduire la perte de sang aussi bien en
peropératoire qu'en postopératoire.

Une mauvaise qualité osseuse ou une ostéoporose par exemple peuvent réduire
le spectre des indications. Une qualité osseuse médiocre se rencontre fréquem-
ment chez des patients plus dgés, notamment chez les femmes, et ne peut pas
toujours étre clairement identifiée avant l'intervention. Toutefois, du fait que
précisément les patients plus 4gés profitent des avantages d'une technique opé-
ratoire douce et d'une mobilisation plus rapide, le systeme de tige fémorale A2®
propose une version non cimentée et une version cimentée.

L'ensemble des instruments, d'une utilisation universelle, est identique pour les
deux modeles, un avantage important, car il permet au chirurgien de décider
définitivement en peropératoire le mode d'ancrage adapté.

Destination

La tige courte A2® est un dispositif médical destiné a servir comme endoprothése
fémorale (tige fémorale) en association avec des tétes fémorales appropriées et
une endoprothése acétabulaire adaptée pour constituer une hanche artificielle.
L'utilisation de ce dispositif médical est prévue pour les pathologies articulaires
de la hanche dans le cadre des indications citées plus bas.

Les instruments pour tige fémorale A2® sont destinés a servir d'instruments chi-
rurgicaux spécifiques pour la mise en place d'un implant de tige courte A2°.

Bénéfice clinique attendu

La tige fémorale A2® est |'un des composants de la hanche artificielle qui, en cas
d'indication correspondante, vise a réduire les douleurs émanant de l'articula-
tion touchée et a améliorer son fonctionnement et/ou sa mobilité. L'implanta-
tion d'une hanche artificielle contribue en général a améliorer la qualité de vie
des patients.

Contenu du conditionnement

« Le dispositif, le contenu du conditionnement et les matériaux utilisés sont spé-
cifiés sur les étiquettes du dispositif. Utiliser ce dispositif conformément a la
technique chirurgicale qui lui est spécifique.

« Inscrire dans le dossier du patient le code de lot et le numéro de série des im-
plants utilisés. Des étiquettes correspondantes se trouvent dans les condition-
nement des implants stériles.

« Il existe des modéles non cimentés en différentes tailles dans les versions G et
B et des modéles cimentés en différentes tailles dans la version B.

« Les implants sont livrés sans ciment osseux.

Remarques relatives a une réutilisation
« Latige fémorale A2® est prévue pour un usage unique.

@ ARTIQO

« Il est interdit a l'utilisateur de réutiliser et/ou de retraiter l'implant afin de ne
pas compromettre les propriétés du dispositif en termes d'hygiéne, de sécurité
et de performances spécifiques. ARTIQO décline toute responsabilité dans de
tels cas.

Les implants sont livrés a 'état stérile (stérilisés par rayonnement gamma).

Mises en garde/précautions

Respecter impérativement les mises en garde spécifiées sur le conditionnement.
N'utiliser ce dispositif que dans son état d'origine. Il est interdit d'y apporter
des modifications quelles qu'elles soient ou de procéder a tout autre traite-
ment mécanique.

Des détériorations comme des rayures, des entailles ou des impacts peuvent
étre a l'origine d'une rupture de l'implant.

Les modeéles de tiges prévus pour un ancrage cimenté présentent l'inscription
«cemented » et doivent étre implantés uniquement en association avec un ci-
ment osseux approprié.

Les modeles de tiges prévus pour un ancrage non cimenté présentent l'ins-
cription « non-cemented » et se reconnaissent a la structure rugueuse de leur
surface au niveau de l'ancrage.

ILrevient au chirurgien de décider de cimenter ou de ne pas cimenter l'implant,
en tenant compte des indications, des contre-indications, des techniques chi-
rurgicales et des directives courantes relatives a l'implantation de tiges fémo-
rales primaires.

Informations sur les matériaux utilisés

La variante non cimentée de la tige fémorale A2® est en alliage de titane-alumi-
nium-vanadium (Ti6Al4V) conforme a la norme ISO 5832-3 et ayant la composi-
tion chimique suivante:

Ti6Al4V selon la norme ISO 5832-3

Al 5.50-6.75% m/m

Vv 3.50-4.50% m/m

Fe 0.30% m/m max.

0, 0.20% m/m max.

C 0.08% m/m max.

N, 0.05% m/m max.

H, 0.015% m/m max.
Ti Reste

Lavariante cimentée est fabriquée en un acier inoxydable spécial pour implants
conforme a la norme 1SO 5832-9 ayant la composition chimique suivante:

Acier pour implants selon la norme ISO 5832-9

C 0.08% m/m max.
Si 0.75% m/m max.
Mn 2-4.25% m/m
Ni 9-11% m/m
Cr 19.5-22% m/m
Mo 2-3% m/m
Nb 0.25-0.8% m/m

0.01% m/m max.

0.025% m/m max.

Cu 0.25% m/m max.
N 0.25-0.5% m/m
Fe Reste
Résidus 0.1 max. (par résidu) a 0.4% m/m (au total)
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Les surfaces de contact avec |'os des tiges courtes A2® a ancrer sans ciment sont
dotées d'un revétement titane spécial (par projection plasma de titane « TPS »,
titane pur de grade 3 selon la norme I1SO 5832-2) au niveau de ['application des
charges et a proximité de |'articulation. La composition chimique du revétement
par projection plasma de titane selon la norme ISO 5832-2 est la suivante:

TPS de grade 3 selon la norme 1SO 5832-2
N 0.05% m/m
C 0.08% m/m
H 0.0125% m/m*
Fe 0.30% m/m
0] 0.35% m/m
Ti Reste

*Sauf pour les billettes, qui doivent avoir une teneur maximale en hydrogene de 0,010 % (frac-
tion massique) et pour les produits plats, qui doivent avoir une teneur maximale en hydrogéne
de 0,015 % (fraction massique).

Cette couche peut, en fonction du modeéle, étre recouverte en outre de phosphate
de calcium (Bonit®) selon les normes ASTM F1185/ASTM F1609. Elle posséde la
composition chimique suivante :

Phosphate de calcium (Bonit®) selon les normes ASTM F1185/ASTM F1609
Elément Référence
Rapport Ca/P 1.1+0.1 ASTM F1609
" >70% brushite / e .
Composition des phases <30% hydroxyapatite Spécification, fournisseur|
ASTM F1185 /
As 3ppm ASTM F1609
ASTM F1185/
cd >ppm ASTM F1609
ASTM F1185 /
He Sppm ASTM F1609
ASTM F1185/
Pb 30ppm ASTM F1609
Tous les métaux lourds 50 bom ASTM F1185/
cumulés PP ASTM F1609

Tous les matériaux utilisés, confirmés par des tests cliniques, satisfont aux stan-
dards de pointe actuels pour les prothéses de hanche.

2, Stockage et manipulation

Stockage des implants stériles

Toujours conserver les implants dans leur conditionnement d'origine fermé. Les
stocker dans un lieu sec et propre, a 'abri de la lumiére directe du soleil et par
une température ambiante entre 10 °C et 30 °C.

Les matériaux ont été choisis de sorte que des dépassements passagers de ces
températures tels qu'ils peuvent se produire lors du transport n'aient aucun im-
pact négatif sur les performances des implants et sur leur conditionnement.

Manipulation des implants stériles

S'assurer du parfait état du conditionnement avant de poser l'implant stérile. Si
le conditionnement primaire est endommagé, la stérilité du dispositif n'est plus
garantie et ce dernier ne doit plus étre utilisé.

Le carton est fermé par un sceau de sécurité ARTIQO (étiquette inviolable). Si
|'étiquette inviolable présente des anomalies optiques (comme par exemple des
défauts ou des déchirures qui ne garantissent plus la fermeture de ['emballage
ou si le logo ARTIQO blanc sur fond rouge n'est pas clairement reconnaissable
et/ou si l'étiquette inviolable est détachée (inscription "Void" / "Open" visible)),
l'intégrité de l'emballage de protection ne peut plus étre garantie sans restric-
tion.

Les implants sont conditionnés sous vide dans un triple conditionnement pe-
lable (systéme de barriére stérile). Ce systéme se compose de deux sachets de
protection extérieurs et d'un sachet stérile intérieur, le premier sachet présen-
tant une étiquette avec le symbole correspondant a la composition du systeme
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de barriére stérile. Ne pas utiliser un dispositif s’il devait apparaitre que de l'air
s’est infiltré dans le systéme de barriére stérile (perte de vide) ou si lindicateur
de stérilisation a perdu sa couleur rouge, signalant que la stérilité du dispositif
n’est plus garantie.

Vérifier en déballant l'implant qu'il correspond bien au nom indiqué sur le condi-
tionnement (réf. et taille).

Pour prélever l'implant de son conditionnement, respecter impérativement les
dispositions en matiére d'asepsie applicables au bloc opératoire : le sachet ex-
térieur et, le cas échéant, le sachet intermédiaire en PE, doivent étre ouverts par
le personnel assistant non aseptique, le sachet intérieur par le personnel assis-
tant aseptique. L'implant ne doit pas entrer en contact avec des objets suscep-
tibles d'endommager sa surface. Soumettre chaque implant a un contréle visuel
avant de le poser afin de s'assurer de son parfait état.

3. Notice d'utilisation - Consignes d'utilisation particuliéres

Information du patient

Avant l'intervention, informer impérativement en détail chaque patient sur l'in-
tervention elle-méme et sur les risques possibles.

Signaler aux patients devant recevoir une prothése de la hanche que la longévité
de l'implant dépend de leur poids et de leur degré d'activité. Une activité phy-
sique excessive ou un traumatisme risquent d'entrainer un descellement, une
usure accrue et/ou une rupture de l'implant. Le patient doit étre informé des
possibilités de l'implant et de ses répercussions sur son style de vie. Il est pos-
sible que l'implant ne tienne pas pour le reste de la vie du patient, ou pour une
durée déterminée. Les implants ne sont ni aussi résistants ni aussi durables que
les tissus naturels sains ou les os naturels sains. Il peut donc se faire qu'il faille,
le cas échéant, remplacer tous les composants aprés un certain temps.

Remettre au patient apres l'implantation une carte de porteur d'implant remplie
qui garantit la tracabilité de tous les composants implantés.

Le suivi doit étre conforme aux directives applicables et aux réglementations de
|'établissement hospitalier et étre établi en concertation avec le patient.

Planification préopératoire

La planification préopératoire fournit des informations importantes sur la nature
des composants adaptés, sur leur emplacement et sur les associations possibles
de composants. Des implants supplémentaires doivent étre disponibles pour le
cas ou d'autres tailles devaient s'avérer nécessaires ou si l'implant prévu devait
ne pas pouvoir étre utilisé.

Technique chirurgicale

Pratiquer l'implantation en conformité avec la technique chirurgicale corres-
pondante dans sa version en vigueur. Cette version actuelle peut étre téléchargée
sur le site internet d'ARTIQO GmbH (https://artiqo.de/fr/telechargements-pour-
les-professionnels-de-la-sante/). Le chirurgien doit étre familiarisé avec la tech-
nique chirurgicale recommandée pour ce systeme et avec sa pratique
minutieuse afin d'obtenir les meilleurs résultats possibles.

Restrictions relatives aux associations de composants

Associer pour les endoprothéses de la hanche uniquement des implants validés
par ARTIQO GmbH comme pouvant étre associés. L'association impropre de ma-
tériaux ou de dispositifs peut entrainer une rupture de l'implant, une usure pré-
maturée, un descellement de la prothése, une corrosion de contact, etc.

Le chirurgien est tenu de toujours s'assurer que les différents composants de
l'implant sont compatibles et de tenir compte des restrictions générales relatives
a l'association de matériaux.

Les tétes fémorales en acier inoxydable (ISO 5832-1, 1SO 5832-9) ne peuvent étre
associées que sous conditions a du titane (ISO 5832-3) chez des patients ayant
une faible activité et/ou d'un dge avancé.

Des tiges en acier inoxydable forgé (1SO 5832-9) ne doivent pas étre utilisées avec
des tétes fémorales en alliages de cobalt-chrome-molybdéne (ISO 5832-4).

Les composants de la partie cotyloidienne de 'articulation (cotyle/insert) et ceux
de la partie fémorale (tige/téte fémorale) doivent toujours provenir d'un méme
fournisseur.

Toutes les tiges fémorales de la société ARTIQO GmbH sont dotées d'un cone fé-
moral de 12/14. L'association avec les tétes céramiques que nous proposons en
Biolox®-Delta et Biolox®-Delta Option, ou encore ELEC®, ELEC®PLUS et
ELEC®PLUS Revision (ISO 6474) S/M/L/XL a fait ['objet de tests spécifiques.
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Respecter en outre les consignes de manipulation/notices d'utilisation séparées
fournies le cas échéant avec les tétes fémorales.

Surdemande, ARTIQO GmbH peut tester, au cas par cas, une association avec des
dispositifs correspondants d'une autre marque et en évaluer la compatibilité.

Pour l'utilisation d'un ciment osseux, se conformer aux consignes d'utilisation
du fabricant de ciment.

ATTENTION: Les tétes fémorales de taille XXL ou supérieure ne sont pas compa-
tibles avec une tige A2° en raison de leur effet de levier plus important.

Associations d'implants testées et validées :

La tige A2° peut étre associée aux tétes fémorales suivantes, sachant tou-
tefois que seuls peuvent étre utilisés des implants validés par ARTIQO GmbH
pour l'association du systéme correspondant.

Matériaux utilisés:

Tige A2 non cimentée (cone) : Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

Tige A2 cimentée (cone) : acier (1ISO 5832-9)

Les tétes en céramiques sont composées de céramique Al,0; ou céramique
mixte Al,03/ZrO; (ELEC selon ISO 6474-1, Biolox®Delta et Biolox®Option, ou
ELEC®Plus et ELEC®Plus Revision selon ISO 6474-2 et les manchons sont en Ti-
6Al-4V selon ISO 5832-3).

Les inserts en céramique Biolox®-Delta ne doivent étre associés qu'a des tétes
fémorales Biolox®-Delta.

De méme, les inserts en céramique ELEC® Plus ne doivent étre associés qu'a des
tétes fémorales ELEC® Plus.

N'utiliser des tétes bipolaires qu'en cas d'indication stricte du médecin.
Les instruments livrés par ARTIQO sont spécialement congus pour les implants
de la société, ne pas utiliser d'autres instruments. (Les instruments chirurgicaux

standard représentent la seule exception.)

Tétes fémorales compatibles

D nation de larticle @ téte fémorale Longueur de tige

28 S/M/L
BIOLOX' Delta 52 S
1SO 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX® Option 52 S
1SO 6474-2/1S0 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
ELEC® ) S/M/L
1SO 6474-1
36 S/M/L
28 S/M/L
ELEC® plus 2 S/M/L/XL
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC® plus Revision 2 S/M/L/XL
1SO 6474-2/1S0 5832-3
36 S/M/L/XL
Téte métallique 28 S/M/L/XL
en CoCrMo
150 5832-4 32 S/M/L/XL
Tétes fémorales 28 S/M/L/XL
métalliques en acier
150 5832-1 32 S/M/L/XL

@ ARTIQO

4.1 Consignes d'utilisation pour l'implantation des tiges
fémorales

Les tiges non cimentées de la tige la plus grande possible sont implantées par
press-fit en tenant compte des principes biomécaniques et de la planification
préopératoire. La dimension de la rape finale correspond a la taille de l'implant.

Remarques relatives aux implantations cimentées:

Pour les applications cimentées, il estimportant de nettoyer/dégraisser soigneu-
sement la cavité médullaire. Nettoyer la cavité médullaire au jet d'eau ou avec
toute autre méthode similaire avant d'injecter le ciment, puis la fermer avec un
bloc d'os autogeéne ou un obturateur médullaire (env. 10 mm a 15 mm en des-
sous de la pointe de la tige).

Il est recommandé d'utiliser un ciment osseux fortement visqueux (PMMA) mé-
langé et mis en place sous vide (technique de cimentage de la 3e génération).
Il est avantageux, pour centrer la tige, de la placer dans une masse de ciment
qui commence a prendre (env. 3 minutes aprés son mélange pour une consis-
tance fortement visqueuse). Avec la technique des tailles volontairement sous-
dimensionnées, choisir pour l'implant la taille de tige inférieure a celle de la rape
finale afin d'obtenir un manteau de ciment de 2 mm d'épaisseur.

Se conformer a la technique chirurgicale, aux notices d'utilisation ainsi qu'aux
directives couramment applicables a l'implantation de tiges fémorales primaires
cimentées.

4.2 Consignes d'utilisation pour le montage de la téte fémo-
rale/de l'insert du cotyle

Le cone de la tige fémorale et le cone intérieur de la téte fémorale doivent im-
pérativement étre propres, secs et intacts pour le montage. Nettoyer soigneu-
sement le cOne avant de poser la téte fémorale définitive.

Placer a la main sur le cone de la tige la téte fémorale appropriée (avec une lé-
gére pression axiale et, en méme temps, une rotation) et la fixer sur le ple de la
téte a l'aide d'un impacteur de téte en plastique en assénant un coup de maillet
correctement dosé.

Attention! Ne jamais taper sur une téte fémorale céramique avec un marteau
métallique.

Pour les tétes fémorales de reprise Biolox® Option ou ELEC® Plus, tenir compte
en outre des consignes d'utilisation mentionnées dans la notice d'utilisation
spécifique.

Le cone intérieur du cotyle et le cone extérieur de l'insert doivent impérative-
ment étre propres, secs et intacts pour le montage. Nettoyer soigneusement le
cone intérieur avant de poser l'insert.

4.3 Indications, contre-indications

Indications

« Patients présentant une usure avancée de l'articulation de la hanche suite a
une arthrose dégénérative ou post-traumatique ou a une arthrite rhumatoide

« Nécrose avasculaire de la téte du fémur

« Fractures traumatiques aigués de la téte fémorale ou du col du fémur tant que
l'ancrage stable de l'implant est assuré

Contre-indications

« Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

+ Maladies musculaires, neurologiques ou vasculaires graves menacant les ex-
trémités touchées

« Fractures touchant la base du col du fémur ou s'étendant au-dela, jusqu'a la
région du trochanter ou de 'éperon de Merkel

« Substance osseuse absente ou déficiente mettant en péril une assise stable de
la prothése

« Interventions antérieures ne garantissant plus le soutien prévu

« Coxa valga marquée avec angle cervico-diaphysaire > 145°

« Coxa vara marquée avec angle cervico-diaphysaire < 120°

« Toute maladie concomitante compromettant le bon fonctionnement de ['im-
plant

« Reprise avec déficience osseuse étendue
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Précautions/restrictions

« Coxarthrose dysplasiques

« Antétorsions fortes du col du fémur

« Formes larges du col du fémur

« IMC>30

« Les composants en céramique sont en général moins sujets a 'usure, mais pré-
sentent un risque supérieur de rupture.

4.4 Effets secondaires/complications possibles

Les répercussions négatives mentionnées ci-aprés comptent parmi les suites les
plus caractéristiques et les plus fréquentes d'une arthroplastie de la hanche.

Descellement, usure ou rupture des composants de l'implant, notamment
suite a des sollicitations élevées

Infection au stade précoce ou tardif, nécessitant le retrait de l'implant
Douleurs, luxation, subluxation, amplitude de mouvement réduite et/ou in-
stabilité, notamment en cas de mauvais positionnement de l'implant ou de
descellement et/ou d'usure des composants.

Raccourcissement ou rallongement de la jambe

Usure excessive des composants en polyéthyléne due a un endommagent pe-
ropératoire de la téte fémorale, a du ciment instable et/ou des fragments os-
seux, et/ou suite a un niveau d'activité excessif ou un surpoids du patient.
Fractures du fémur

Mise en charge limitée de l'articulation

Ossification hétérotopique

Réactions osseuses, comme hypertrophie et sauts de contrainte (« stress shiel-
ding »)

Bursites

Corrosion de l'implant

Métallose

Migration de l'implant, avec ou sans descellement

Apparition d'ostéolyses

Conflit articulaire

Allergies aux composants du matériau

Thrombose veineuse et embolie pulmonaire

Troubles cardio-vasculaires ou pulmonaires (p. ex. embolie graisseuse)
Hématomes

Lésions nerveuse

Il convient de diagnostiquer et de traiter le plus tot possible ces complications
qui, le cas échéant, peuvent nécessiter une intervention de reprise.

Les facteurs de risque pour les effets secondaires et les complications énumérés
ci-dessus résultent de facteurs individuels spécifiques aux patients comme le
niveau d'activité, le poids, la situation neuromusculaire, les pathologies conco-
mitantes, les traumatismes subis et les facteurs liés a l'intervention chirurgicale
comme la taille sélectionnée, le positionnement des composants et/ou leur
orientation (alignement), ou encore la technique de cimentage.

Les facteurs suivants peuvent compromettre le résultat de l'intervention:

« Ostéoporose grave ou ostéomalacie

« Déformations graves, luxation congénitale de la hanche

« Tumeurs osseuses locales

- Maladies systémiques et troubles du métabolisme

«» Chutes

« Situation post-infectieuse

« Toxicomanie ou abus de drogues

« Adiposité

« Des activités physiques intenses accompagnées de fortes secousses exposant
la prothése a des chocs et/ou des sollicitations excessives (p. ex. travaux cor-
porels pénibles, course de fond, etc.)

Prévention/réduction des effets secondaires

Important: Des dommages subis par le dispositif, comme les rayures, les en-
tailles ou les impacts, peuvent réduire la résistance a la rupture de I'implant et
entrainer sa fracture. De plus, les publications scientifiques indiquent que l'uti-
lisation d’électroscalpels (électrocautéres) a proximité immédiate de la surface
de 'implant peut provoquer des modifications structurelles et détériorer le ma-
tériau de limplant. Ces instruments peuvent amoindrir la résistance mécanique
de 'implant et, par conséquent, augmenter le risque de fracture de l'im-
plant. e
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Pour ['utilisation d'un ciment osseux, se conformer aux consignes d'utilisation
du fabricant de ciment. Rincer impérativement le lit implantaire avant de mettre
le ciment en place (pour un ancrage cimenté). Veiller pour cela a éliminer soi-
gneusement toutes les particules détachées (p. ex. éclats osseux). Apres la pose
du ciment, éliminer impérativement de la zone de la plaie toutes les particules
de ciment dépassant ou détachées.

Une étude publiée par l'université de Bristol a montré que la plupart des ciments
osseux utilisés dans la pratique clinique présentent un risque comparable de
chirurgie de reprise aprés la mise en place d’une endoprothése totale de la
hanche (PTH) primaire élective. Un taux de reprises nettement plus élevé a tou-
tefois été signalé pour certains types de ciment. C’est pourquoi il est indispen-
sable de surveiller en permanence les performances cliniques des ciments
osseux, qu’ils soient déja bien établis ou nouveaux, afin d’identifier a un stade
précoce les produits dont les performances sont insuffisantes."!

Sil'implantation de cette prothése de hanche est considérée comme la meilleure
solution pour le patient et si certains des facteurs décrits plus haut s'appliquent
a son cas, il est particuliérement important de lui signaler les effets prévisibles
de ces facteurs sur la réussite de l'intervention.

Il est par ailleurs conseillé d'informer le patient sur les activités lui permettant
de réduire les répercussions de ces facteurs aggravants. Toutes les informations
fournies au patient doivent étre consignées par le médecin ayant pratiqué l'in-
tervention.

Le chirurgien doit absolument connaitre le principe d'ancrage des implants et
la technique chirurgicale.

Le choix de la taille adéquate de l'implant et le positionnement correct de ce
dernier réduisent la probabilité d'une migration post-opératoire précoce.

L'utilisation d'un ciment osseux aux antibiotiques peut réduire les risques d'in-
fections périprothétiques apres la pose d'une prothése primaire.®

4.5 Traitement postopératoire

Appliquer des procédures reconnues pour les soins et le traitement post-opéra-
toires. Le traitement post-opératoire doit étre consigné en conformité avec les
instructions et réglements internes de ['établissement hospitalier avec, p. ex.:

« Procés-verbal de 'intervention

« Radiographies post-opératoires

« Passeport médical

« Contrdles/examens de suivi réguliers

W' Sonntag R, Gibmeier J, Pulvermacher S, Mueller U, Eckert J, Braun S, Reich-
kendler M, Kretzer JP. Electrocautery Damage Can Reduce Implant Fatigue
Strength: Cases and in Vitro Investigation. J Bone Joint Surg Am. 2019 May
15;101(10):868-878. doi: 10.2106/JBJS.18.00259.

21 Aepli M, Meier C, Wahl P. Electrosurgery Induced Femoral Stem Fracture in
Total Hip Arthroplasty: A Case Report. JBJS Case Connect. 2019
Dec;9(4):e0418. doi: 10.2106/JBJS.CC.18.00418.

Bl Konrads, C., Wente, M., Plitz, W. et al. Implantatschadigung durch Einsatz
eines Hochfrequenzmessers. Orthopade 43, 1106-1111 (2014).
doi.org/10.1007/s00132-014-3023-6

I Huber G, Weik T, Morlock MM. Schadigung eines Huftendoprothesenschafts
durch Einsatz eines Hochfrequenzmessers [Damage to a hip endoprosthesis
caused by high-frequency electrocautery]. Orthopade. 2009 Jul;38(7):622-5.
German. doi: 10.1007/s00132-009-1442-6.

I Deere K, Valsamis EM, Sayers A, Howell E, Whitehouse MR, Evans JT. The as-
sociation between type of bone cement and revision surgery after primary
elective total hip arthroplasty: a population-based cohort study using data
from the National Joint Registry. Bone Joint J. 2026 Mar 13;108-B:751-757.
doi: 10.1302/0301-620X.108B.BJJ-2025-1782.R1.

161 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/j.jot.2020.04.005.

I Frank G Shellock: reference manual for magnetic resonance safety, implants
and devices. (Yearly updated). Informations détaillées : http://www.mrisa-
fety.com/
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4.6 Interactions

La tige A2°, les céramiques et les tétes métalliques sont paramagnétiques et ne
réagissent donc que faiblement aux champs magnétiques puissants.” Plus les
intensités de champ sont élevées, plus les interactions sont fortes. Lors d’exa-
mens par IRM de personnes porteuses d’une endoprothése, on sait qu’une réac-
tion et/ou des effets dus au réchauffement, a la migration et a des artefacts sont
possibles. Avertir impérativement les patients qu’ils doivent éviter les champs
électromagnétiques extrémement puissants et que les données techniques dans
les informations de sécurité relatives a 'IRM doivent étre prises en compte lors
d’examens. Une prothése de hanche peut par ailleurs étre signalée par des dé-
tecteurs de métaux (p. ex. aux points de contrdle des aéroports).

Informations de sécurité relatives a 'IRM

Des tests non cliniques conformes a la directive américaine FDA
et aux normes ASTM F2052, F2182, F2213 et F2119 ont démontré
que les prothéses totales de hanche ARTIQO peuvent étre classées
comme conditionnellement siires (« MR conditional »). En consé-
quence, les produits ont été marqués conformément a la norme
ASTM F2503.

Un patient porteur d’une tige fémorale A2° d’ARTIQO comme élément d’une pro-
thése totale de la hanche conformément a la liste des composants d’implants
testés pour le systeme de tige fémorale A2° peut étre scanné dans les conditions
testées indiquées pour le systéme de tige fémorale A2® dans les informations de
sécurité relatives a 'IRM.

Le non-respect de ces conditions peut entrainer des lésions chez le patient.

Vous trouverez de plus amples détails sur les informations de sécurité relatives
al'IRM a l'adresse https://artiqo.de/fr/telechargements-pour-les-professionnels-
de-la-sante/. Vous pouvez vous y procurer les informations de sécurité relatives
a IRM pour le systeme de tige fémorale A2°.

4.7 Elimination d'implants non conformes et manipula-
tion d'explantats

Des implants défectueux non conformes (date d'expiration dépassée, condition-
nement défectueux, etc.) doivent étre retournés au fabricant ou détruits et éli-
minés selon les régles par le propriétaire.

Pour des reprises d'implants, procéder en conformité avec les régles actuelles
de la science et de la technique et avec les consignes d'utilisation spécifiques a
la techniques chirurgicale. Traiter les explantats comme un matériau hautement
infectieux et les éliminer ou les retraiter en conformité avec les réglementations
de ['établissement hospitalier.

Nous tenons a indiquer que tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit faire 'objet dans les meilleurs délais d'une notification au fabricant et a l'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est établi.

5. Manipulation, entretien et retraitement des instruments

Le paragraphe 5 ne s'applique qu'aux instruments. Les implants ne doivent
en aucun cas étre retraités.

Les recommandations ci-aprés ne sont fournies qu'a titre d'information. Le fa-
bricant ne peut étre rendu responsable des procédures de nettoyage et de sté-
rilisation d'instruments pratiquées dans les établissements de 'acheteur.

Les instruments sont livrés a 'état « non stérile » et doivent impérativement étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés avec des méthodes validées avant utilisation.

Bref résumé pour le retraitement des instruments:

Nos instructions reposent sur des travaux de validation réalisés dans le cadre de
la préparation du dispositif médical pour sa réutilisation. Il incombe a la per-
sonne chargée du retraitement de faire en sorte que le retraitement effective-
ment effectué avec les équipements et le personnel disponibles dans le service
de retraitement fournisse les résultats requis.

Nettoyage préalable:

Effectuer, avant chaque nettoyage en machine, un nettoyage préalable le plus
rapidement possible apres utilisation, de préférence en bain a ultrasons. Cer-
tains laveurs-désinfecteurs ne sont pas en mesure d'éliminer entiérement les
résidus des instruments lors du retraitement, en particulier si les résidus chirur-
gicaux ont eu le temps de sécher.

@ ARTIQO

Nettoyage et désinfection en machine

Procéder ensuite au nettoyage et a la désinfection en machine avec une mé-
thode validée par les réglements applicables dans un laveur-désinfecteur
conforme a lanorme EN ISO 15883-1 et -2, de préférence en utilisant un produit
nettoyant alcalin (doux).

Stérilisation

La stérilisation a la vapeur d'eau s'effectue avec une méthode validée selon la
norme EN ISO 17665 dans un stérilisateur a la vapeur d'eau avec vide fractionné
conforme a la norme EN 285. La prévalidation utilisait les spécifications sui-
vantes pour le programme:

Type de cycle Vide fractionné
Température 134°C*
Pression 3050 mbar abs.
Durée de la stérilisation 5 minutes
Temps de séchage 25 minutes

*Température de stérilisation de 134 °C (273 °F), plus tolérance selon la norme ISO 17665. Priere
de respecter les réglementations nationales en vigueur.

Il est également possible d'appliquer d'autres méthodes et cycles de stérilisa-
tion. Elles devront alors, avant utilisation en mode de routine, étre validées selon
les régles applicables.

Controle, maintenance et vérification:

Sécher les dispositifs mouillés ou humides. Nettoyer et désinfecter une nouvelle
fois les dispositifs présentant des restes de saleté. S'assurer aprés le nettoyage,
la désinfection et le séchage que les instruments sont secs, propres et intacts.
Certains instruments possédent des identificateurs de couleur en céramique qui
se dégradent au fil des cycles de retraitement successifs. Contrdler si ces iden-
tificateurs présentent des altérations visibles ou palpables (fissures, décolle-
ments, descellements, bosses, etc.).

Si des composants ne fonctionnent plus correctement, si des instruments pré-
sentent des traces d'usure ou un changement de l'identificateur de couleur (fis-
sure, détachement, légere saillie), effectuer des travaux de maintenance sur les
piéces concernées ou les remplacer. Assembler les instruments démontables.
Ne stocker que des instruments contrélés, opérationnels et préts a |'utilisation.
S'assurer de leur compatibilité avec les dispositifs correspondants (raccords).

Conditionnement et transport

Priére d'utiliser nos conditionnements de transport pour les retours et d'y join-
dre notre formulaire de nettoyage et stérilisation. Vous trouverez dans nos ins-
tructions de retraitement (NA30-04-05) des consignes détaillées avec précision
sur la préparation, le nettoyage préalable, la désinfection et la stérilisation/res-
térilisation, le contréle et l'entretien, le conditionnement et le stockage de nos
instruments.

6. Informations complémentaires :

Vous pouvez vous procurer le résumé actuel des caractéristiques de sécurité et
des performances du systéme de tige fémorale A2® sur notre site internet
www.artiqo.de/fr. De plus amples informations sur l'utilisation de ce dispositif
vous seront fournies par notre filiale commerciale la plus proche de chez vous.
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7. Signification des symboles utilisés

Ne pas réutiliser

®|&

&)

Ne pas retraiter/Ne pas restériliser

AN

P

Non stérile

EEED

Stérilisé par irradiation

Systéme de barriére stérile unique avec double
emballage de protection

Indicateur de stérilisation par irradiation (passe lors du
traitement aux rayons gamma du jaune au rouge/violet)

Dispositif médical

Code de lot

Numéro de série

Identifiant unique des dispositifs

Fabricant

®E|[E|[e|[EE @

Ne pas utiliser si 'emballage primaire est endommagé

o<

)

NV
N

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Y.

Craint ['humidité

mn
m

Marquage CE (le cas échéant avec numéro d'identification a
4 chiffres de 'organisme notifié)

Limite de température Température de stockage

Consulter les mises en garde et les consignes d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Référence catalogue

& | =g |>

MR conditional

L
<

Quantité
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1

Fabbricante

ARTIQO GmbH
Hans-Bdckler-Str. 57

59348 Liidinghausen, Germany

c € 0483

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

1. Informazioni generali

Prima di utilizzare i dispositivi in oggetto, l'utilizzatore deve leggere attenta-
mente le raccomandazioni e le istruzioni, nonché le istruzioni specifiche che se-
guono relative al dispositivo. Il distributore dei presenti dispositivi non si assume
alcuna responsabilita per eventuali danni diretti o conseguenti derivanti da un
utilizzo o da una manipolazione impropri, in particolare dalla mancata osser-
vanza delle seguenti istruzioni per l'uso o da una cura o manutenzione impro-
prie. Questi impianti devono essere utilizzati solo da medici con adeguata
esperienza e pratica in materia di endoprotesi d’anca.

Descrizione del dispositivo

Lo stelo A2° appartiene al gruppo degli steli corti a guida calcaneare e, nella ver-
sione non cementata, consiste di due componenti di base diversi (tipo G e tipo
B), che presentano differenze nell’angolo del collo, nel sostegno calcaneare e
nell’angolo della punta della protesi. | criteri di ancoraggio, come il triplo fissag-
gio conico e la sezione trasversale trapezoidale, corrispondono ai sistemi con-
solidati.

| vantaggi degli steli corti risiedono nell’approccio conservativo di impianti che
mirano a preservare 'osso e i tessuti molli, nella possibilita di ricostruzione ana-
tomica del centro della testa del femore e nella riduzione della perdita di sangue
in fase intraoperatoria e postoperatoria.

Le limitazioni nell’utilizzo possono verificarsi anche in caso di scarsa qualita
ossea o in presenza di osteoporosi. La presenza di una qualita ossea ridotta si
verifica spesso nei pazienti anziani, per lo pit di sesso femminile, e spesso non
viene identificata chiaramente prima dell’intervento. Tuttavia, poiché i pazienti
pit anziani beneficiano di una tecnica chirurgica mininvasiva e di una mobiliz-
zazione piu rapida, il sistema di stelo femorale A2° & disponibile sia nella ver-
sione non cementata che cementata.

Il set di strumenti vale per l'utilizzo universale ed € identico sia per la versione
non cementata che cementata.

Questo & un vantaggio importante, poiché la decisione finale in merito al tipo di
ancoraggio pili appropriato puo essere presa direttamente durante Uintervento.

Destinazione d’uso

La destinazione d’uso del dispositivo medico stelo corto A2® & l'utilizzo come
endoprotesi d’anca (stelo dell'anca) in combinazione con adeguate teste prote-
siche e un’adeguata endoprotesi acetabolare come articolazione artificiale
dell’anca. Lutilizzo del dispositivo medico in questione & previsto per le patolo-
gie articolari dell’anca nell’ambito delle indicazioni elencate di seguito.

La destinazione d’uso del set di strumenti per lo stelo dell'anca A2° & l'utilizzo
come set di strumenti chirurgici specifico per 'impianto dello stelo corto A2°.

Benefici clinici previsti

Lo stelo dell’'anca A2®, come componente di una protesi artificiale dell’articola-
zione dell’anca, ha lo scopo diridurre il dolore proveniente dall’articolazione in-
teressata e di migliorarne la funzione o la mobilita. Limpianto di un’articolazione
artificiale dell’anca contribuisce generalmente a migliorare la qualita di vita del
paziente.

Contenuto della confezione

« Il dispositivo, il contenuto della confezione e i materiali utilizzati sono definiti
nelle relative etichette. Il presente dispositivo deve essere utilizzato secondo
la tecnica chirurgica specifica.

« | numeri di lotto e di serie degli impianti utilizzati devono essere documentati
nella cartella clinica del paziente. Le etichette corrispondenti sono allegate
alla confezione degli impianti sterili.

« I modelli non cementi sono disponibili in varie misure nelle versioni G e B, men-
tre i modelli cementati sono disponibili in varie misure nella versione B.

« L'impianto viene fornito senza cemento osseo.

Informazioni sul riutilizzo
« Lo stelo dell’anca A2® & un dispositivo monouso.
« Gli impianti vengono forniti sterili (sterilizzazione con raggi gamma).
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« Ilriutilizzo/ricondizionamento dell'impianto da parte dell’utilizzatore € vietato,
in quanto compromette le proprieta in materia di igiene, sicurezza e presta-
zione. In questi casi, ARTIQO declina ogni responsabilita.

Avvertenze [ Precauzioni

« Osservare le avvertenze riportate sulla confezione.

« Il presente dispositivo deve essere utilizzato solo nelle condizioni originali.
Non sono consentite variazioni né modifiche meccaniche di nessun tipo.

« Danni come graffi, incisioni o ammaccature possono causare rotture.

+ I modelli di stelo destinati all’ancoraggio cementato sono contrassegnati dalla
dicitura “cemented” e possono essere impiantati solo in combinazione con un
cemento osseo adatto.

« I modelli di stelo destinati all’ancoraggio non cementato sono contrassegnati
dalla dicitura “non-cemented” e si riconoscono per la struttura superficiale ru-
vida nella zona di ancoraggio.

« La scelta relativa all’opzione di impianto cementato o non cementato spetta
al chirurgo, tenendo conto delle indicazioni, delle controindicazioni, delle
tecniche chirurgiche e delle attuali linee guida per 'impianto di steli dell'anca.

Informazioni sui materiali utilizzati

La variante non cementata dello stelo dell'anca A2® é costituita da una lega di
titanio-alluminio-vanadio (Ti6Al4V) secondo la norma ISO 5832-3 con la se-
guente composizione chimica:

Ti6Al4V secondo la norma ISO 5832-3

Al 5.50-6.75% m/m
% 3.50-4.50% m/m
Fe max. 0.30% m/m
0, max. 0.20% m/m
C max. 0.08% m/m
N, max. 0.05% m/m
H, max. 0.015% m/m
Ti Resto

La versione cementata € realizzata in un acciaio speciale per impianti secondo
la norma 1SO 5832-9 con la seguente composizione chimica:

Acciaio per impianti secondo la norma ISO 5832-9

C max. 0.08% m/m
Si max. 0.75% m/m
Mn 2-4.25% m/m
Ni 9-11% m/m
Cr 19.5-22% m/m
Mo 2-3% m/m
Nb 0.25-0.8% m/m

max. 0.01% m/m

max. 0.025% m/m

Cu max. 0.25% m/m
N 0.25-0.5% m/m
Fe Resto
Residui max. 0.1 (per residuo) - 0.4% m/m (totale)
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Gli steli corti A2® con ancoraggio non cementato sono dotati di uno speciale ri-
vestimento in titanio nell’area di carico e circostante all’articolazione della su-
perficie di contatto con l'osso (spray al plasma di titanio, TPS, titanio puro di
grado 3 secondo la norma ISO 5832-2). Il rivestimento spray al plasma di titanio
secondo la norma ISO 5832-2 corrisponde alla seguente composizione chimica:

TPS grado 3 secondo la norma I1SO 5832-2

N 0.05% m/m
C 0.08% m/m
H 0.0125% m/m*
Fe 0.30% m/m
0] 0.35% m/m
Ti Resto

“Escluse le billette il cui contenuto di idrogeno non supera lo 0,010 % (frazione di massa) e i
prodotti piani il cui contenuto di idrogeno non supera lo 0,015 % (frazione di massa).

A seconda del modello, questo strato puo essere ulteriormente rivestito con fo-
sfato di calcio (Bonit®) secondo gli standard ASTM F1185 / ASTM F1609, che cor-
risponde alla seguente composizione chimica:

Fosfato di calcio (Bonit®) secondo gli standard ASTM F1185 / ASTM F1609

Elemento Riferimento

Rapporto Ca/P 1.1+£0.1 ASTM F1609

. >70% Brushite / - .

Composizione della fase <30% Idrossiapatite Specifiche fornitore

ASTM F1185 /

As 3ppm ASTM F1609
ASTM F1185 /

cd >ppm ASTM F1609
ASTM F1185/

Hg Sppm ASTM F1609
ASTM F1185 /

Pb 30ppm ASTM F1609
tutti i metalli pesanti 50 pom ASTM F1185/
insieme PP ASTM F1609

Tutti i materiali utilizzati sono clinicamente testati e corrispondono allo “stato
dell’arte” per gli impianti di articolazione dell’anca.

2. Immagazzinamento e manipolazione

Immagazzinamento degli impianti sterili

Gli impianti devono essere sempre conservati nella loro confezione originale
chiusa. Conservare in ambienti asciutti e puliti, al riparo dalla luce solare diretta,
a temperatura ambiente tra 10°C e 30°C.

| materiali sono stati selezionati in modo tale che gli sbalzi di temperatura re-
pentini, ad es. durante il trasporto, non abbiano effetti negativi sulle prestazioni
degli impianti e delle loro confezioni.

Manipolazione degli impianti sterili

Prima di inserire 'impianto sterile, controllare che la confezione non sia dan-
neggiata. Se la confezione primaria & danneggiata, |a sterilita € compromessa e
'impianto non puo essere utilizzato.

I cartoni vengono chiusi con un’etichetta di sigillatura ARTIQO Security Seal. Se
l'etichetta di sigillatura presenta anomalie visive (ad esempio difetti o strappi
che non garantiscono piu la tenuta della confezione o il logo ARTIQO bianco su
sfondo rosso non & chiaramente riconoscibile e/o 'etichetta di sigillatura & stac-
cata (scritte "Void" / "Open" visibili)), l'integrita dell'imballaggio protettivo non
puo pill essere pienamente garantita.

Gli impianti sono forniti sotto vuoto in una tripla confezione (sistema di barriera
sterile). Il sistema & composto da due buste protettive esterne e una busta sterile
pit interna. La busta pili esterna & contrassegnata da un’etichetta che include
un simbolo per la struttura del sistema di barriera sterile e la busta sterile. Se si
nota la presenza di aria all’interno del sistema di barriera sterile (sistema di con-
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fezionamento sottovuoto) o 'indicatore di sterilizzazione presente sull’etichetta
esterna o della busta non dovesse essere di colore rosso, la sterilita & stata com-
promessa e il dispositivo non puo piu essere utilizzato.

Quando si estrae 'impianto dalla confezione, verificare che corrisponda alla de-
signazione riportata sull’involucro (codice articolo e misura).

In questo passaggio € necessario osservare le relative istruzioni per il manteni-
mento dell’asepsi del personale di sala operatoria: la busta esterna e, se neces-
sario, quella centrale in PE vengono aperte dall’assistente di sala non sterile,
mentre la busta interna viene aperta dall’assistente di sala sterile. L'impianto
non deve entrare in contatto con oggetti che potrebbero danneggiarne la super-
ficie. Ciascun impianto deve essere ispezionato visivamente per individuare
eventuali aree danneggiate prima dell’inserimento.

3. Istruzioni per uso - Note particolari di utilizzo

Informazioni relative al paziente

Ciascun paziente deve essere informato dettagliatamente sull’intervento e sui
possibili rischi prima dell’operazione.

| pazienti che si sottopongono a intervento di protesi d’anca devono essere con-
sapevoli che la durata dell’impianto dipende dal loro peso e dal livello di attivita.
Unattivita fisica eccessiva o eventuali traumi possono causare l’allentamento,
[’'usura sproporzionata e/o la rottura dell’impianto. Il paziente deve essere in-
formato sulle opzioni dell’impianto e sul relativo impatto sullo stile di vita. L'im-
pianto potrebbe non durare per Uintera vita del paziente o per un periodo di
tempo specifico. Gli impianti non sono resistenti e durevoli come un tessuto o
un osso naturale e sano. Pertanto, & possibile che i componenti debbano essere
sostituiti dopo un certo periodo di tempo.

Dopo lintervento, deve essere rilasciata al paziente una scheda dell’impianto
compilata, che consente la tracciabilita di tutti i componenti impiantati.

Il follow-up deve essere eseguito in conformita alle linee guida vigenti e ai rego-
lamenti ospedalieri, in consultazione con il paziente.

Pianificazione preoperatoria

La pianificazione preoperatoria fornisce informazioniimportanti sul tipo di com-
ponente appropriato, sul posizionamento e sulle possibili combinazioni di com-
ponenti. Devono essere disponibili impianti aggiuntivi nel caso in cui siano
necessarie altre dimensioni o non sia possibile utilizzare I'impianto previsto.

Tecnica chirurgica

L'impianto deve essere inserito secondo la tecnica chirurgica corrispondente
nella versione valida. E possibile scaricare la versione aggiornata sulla homepage
di ARTIQO GmbH (www.artiqo.de/en/downloads). E fondamentale avere fami-
liarita con la tecnica chirurgica raccomandata per questo sistema e procedere
con cautela al fine di ottenere i migliori risultati possibili.

Restrizioni nelle combinazioni

E possibile combinare solo endoprotesi d’anca approvate da ARTIQO GmbH per
l’uso combinato. La combinazione di materiali o dispositivi non idonei puo cau-
sare rotture, usura prematura, allentamento della protesi, corrosione da contatto
e altri fenomeni.

Il chirurgo deve sempre assicurarsi che i singoli componenti dell’impianto siano
compatibili e tenere conto delle restrizioni generali relative alla combinazione
dei materiali:

le teste protesiche in acciaio inossidabile (ISO 5832-1, ISO 5832-9) possono es-
sere combinate con steli in titanio (ISO 5832-3) solo in misura limitata nei pa-
zienti con livelli di attivita ridotti e/o etd avanzata.

Gli steli in acciaio inossidabile forgiato (ISO 5832-9) non devono essere combinati
con teste protesiche in leghe di cobalto-cromo-molibdeno (I1SO 5832-4).

| componenti dell’articolazione acetabolare (cotile / inlay) e dell’articolazione
femorale (stelo / testa protesica) devono sempre appartenere a un unico forni-
tore.

Tutti gli steli femorali del marchio ARTIQO GmbH sono dotati di un cono dello
stelo 12/14. La combinazione con le nostre teste protesiche in ceramica Biolox®-
Delta e Biolox®-Delta Option e ELEC®, ELEC®PLUS e ELEC®PLUS Revision (ISO
6474) S/M/L/XL & stata appositamente testata.

Se le teste femorali vengono fornite con istruzioni per la manipolazione / istru-
zioni per ['uso separate, queste devono essere osservate.
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In casi singoli & possibile richiedere ad ARTIQO GmbH una verifica e una valuta-
zione sulla compatibilita con dispositivi di altri marchi.

Durante ['utilizzo del cemento osseo, osservare le istruzioni per l'uso del fabbri-
cante del cemento.

ATTENZIONE: Teste femorali di misura XXL e superiore non sono combinali con
gli steli A2® a causa dell’effetto leva maggiore.

Combinazioni di impianti verificate e approvate:

Lo stelo A2° & combinabile con le teste protesiche che seguono; tuttavia pos-
sono essere utilizzati solo impianti approvati da ARTIQO GmbH per la com-
binazione con il relativo sistema.

Materiali utilizzati:

Stelo A2 non cementato (cono): Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

Stelo A2 cementato (cono): Acciaio (1SO 5832-9)

Le teste in ceramica sono composte da Al,05 o ceramica mista Al,05/ZrO5 (ELEC
secondo la norma ISO 6474-1; Biolox®Delta e Biolox®Option o ELEC®Plus e
ELEC®Plus Revision secondo la norma ISO 6474-2; i colli sono composti da
Ti-6Al-4V secondo la norma I1SO 5832-3)

Gli inlay in ceramica Biolox® Delta devono essere combinati solo con teste fe-
morali Biolox® Delta.

Gliinlay in una ceramica ELEC® Plus devono essere combinati solo con teste fe-
morali ELEC® Plus.

Le teste bipolari devono essere utilizzate solo su stretta indicazione del medico.
Il set di strumenti fornito da ARTIQO é stato realizzato specificamente per gli im-
pianti; & vietato utilizzare altri strumenti (fatta eccezione per gli strumenti di
chirurgia generale).

Teste protesiche combinabili

Denominazi Lunghezza
articolo del collo
28 S/M/L
BIOLOX® Delta 52 SR
1SO 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX® Option 52 S
1SO 6474-2 /1SO 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
ELEC® ) S/M/L
1SO 6474-1
36 S/M/L
28 S/M/L
ELEC® plus 2 S/M/L/XL
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC® plus Revision 2 S/M/L/XL
1SO 6474-2/1S0 5832-3
36 S/M/L/XL
Testa metallica in CoCrMo 2 SR
1SO 5832-4 32 S/M/L/XL
Testa metallica in acciaio - SR
1S0O 5832-1 32 S/M/L/XL
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4.1 Istruzioni per P'uso per Uimpianto di steli dell'anca

Tenendo conto dei principi biomeccanici e della pianificazione preoperatoria,
per gli steli non cementati viene impiantato lo stelo di misura piu grande possi-
bile con la tecnica press-fit. La dimensione finale della raspa corrisponde alla
dimensione dello stelo dell’impianto.

Note sull’impianto cementato:

Per 'impianto cementato & importante garantire una pulizia/sgrassatura del ca-
nale midollare. Prima di applicare il cemento, & necessario lavare il canale mi-
dollare con un lavaggio a getto o procedura simile e sigillato con un blocco di
0ss0 autogeno o un tappo del canale midollare (circa 10-15 mm sotto la punta
dello stelo).

Si raccomanda l'uso di un cemento osseo altamente viscoso (PMMA) che viene
mescolato e applicato sotto vuoto (tecnica di cementazione di terza genera-
zione).

Per il centraggio dello stelo, & vantaggioso che l'applicazione avvenga in una
pasta di cemento gia viscosa (se la viscosita &€ molto elevata, circa 3 minuti dopo
la miscelazione).

Per ottenere uno strato di cemento di 2 mm di spessore con la tecnica basata sul
sottodimensionamento, viene selezionato uno stelo di misura inferiore rispetto
a quella della raspa finale.

E necessario osservare la tecnica chirurgica, le istruzioni per l'uso e le linee guida
generalmente applicabili per 'impianto di steli dell'anca primari cementati.

4.2 Istruzioni per uso per il montaggio della testa
femorale | inlay del cotile

Durante il montaggio assicurarsi che il cono dello stelo dell'anca e il cono interno
della testa femorale siano puliti, asciutti e non danneggiati. Prima di montare la
testa femorale definitiva, pulire accuratamente il cono.

La testa femorale adatta deve essere posizionata a mano sul cono dello stelo
(esercitando una leggera pressione assiale e contemporaneamente una rota-
zione) e fissata al polo della testa con 'apposito impattatore in plastica e un
colpo di martello commisurato.

Attenzione! Non colpire mai una testa femorale in ceramica con un martello in me-
tallo!

Se si utilizzano teste protesiche di revisione Biolox® Option o ELEC® Plus, pre-
stare attenzione anche alle istruzioni per ['uso specifiche.

Durante il montaggio, assicurarsi che il cotile e il cono esterno dell’inlay siano
puliti e non danneggiati. Prima di montare U'inlay, pulire accuratamente il cono
interno.

4.3 Indicazioni e controindicazioni

Indicazioni

« Pazienti con usura avanzata dell’articolazione dell’anca dovuta a osteoartrite
degenerativa e post-traumatica o artrite reumatoide.

« Osteonecrosi della testa del femore

« Fratture traumatiche acute della testa o del collo del femore, purché sia garan-
tito un ancoraggio stabile dell’impianto.

Controindicazioni

« Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

« Gravi malattie muscolari, nervose o vascolari che compromettono le estremita
interessate

« Fratture adiacenti alla base del collo del femore o che si irradiano al di la di
esso nella regione trocanterica o calcaneare

« Sostanza ossea mancante o scarsa che compromette la stabilita della protesi

« Operazioni precedenti che non garantiscono piu il supporto previsto

« Coxa valga pronunciata con angolo del collo femorale >145°

« Coxa vara pronunciata con angolo del collo femorale <120°

+ Qualsiasi malattia concomitante che possa compromettere la funzione del-
'impianto

« Revisione con difetti ossei estesi
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Misure di precauzione [ Restrizioni

« Coxartrosi

« Grave antetorsione del collo femorale

« Collo femorale largo

« IMC>30

« | componenti in ceramica sono generalmente meno abrasivi ma piu soggetti
alla rottura

4.4 Possibili effetti collaterali /| Complicazioni

Gli effetti negativi riportati di seguito sono alcune delle conseguenze piu tipiche
e comuni dell’artroplastica dell’anca.

« Allentamento, usura e rottura della componente implantare, soprattutto in
presenza di carico elevato

Infezione in fase iniziale o avanzata che rende necessaria la rimozione dell’im-
pianto

Dolore, lussazione, sublussazione, limitazione del range di movimento e/o in-
stabilita, soprattutto in caso di posizionamento errato dell’impianto o di allen-
tamento o usura dei componenti

Accorciamento o allungamento della gamba

Usura eccessiva dei componenti in polietilene dovuta a danni intraoperatori
alla testa femorale, distacco del cemento e/o dei frammenti ossei e/o dovuta
all’eccessivo livello di attivita o del peso corporeo del paziente

Fratture del femore

Carico articolare limitato

Ossificazione eterotopica

Reazioni ossee come l'ipertrofia e lo stress shielding

Borsiti

Corrosione dell’impianto

Metallosi

Migrazione dell’impianto, con o senza allentamento

Sviluppo di osteolisi

Impingement

Allergie ai componenti del materiale

Trombosi venosa ed embolia polmonare

Disturbi cardiovascolari e polmonari (ad es. embolia adiposa)

Ematomi

Danni ai nervi

Tutte queste complicazioni devono essere diagnosticate e trattate il prima pos-
sibile e possono richiedere un intervento di revisione.

| fattori di rischio per gli effetti collaterali e le complicanze sopra elencati deri-
vano sia da fattori specifici del paziente, come il livello di attivita, il peso, lo stato
neuromuscolare, le malattie concomitanti, gli eventi traumatici sia da fattori
chirurgici, come la scelta della misura, il posizionamento e/o l'allineamento del
componente o la tecnica di cementazione.

| fattori che seguono possono influire sulla buona riuscita dell’intervento:

« Grave osteoporosi o osteomalacia

« Gravi deformita, lussazione congenita dell’anca

« Tumori ossei locali

« Malattie sistemiche e disturbi metabolici

« Cadute

« Condizioni in seguito a infezione

« Tossicodipendenza

« Obesita

« Intense attivita fisiche e attivita che comportano forti urti che sottopongono
la protesi a colpi e/o sollecitazioni eccessive (ad es. lavori fisici pesanti, corse
su lunghe distanze, ecc.).

Evitare/ridurre gli effetti collaterali

Importante: Danni al dispositivo quali graffi, incisioni o ammaccature possono
ridurre la resistenza dell’impianto, causandone la rottura. Inoltre, secondo la
letteratura, 'utilizzo di elettrobisturi (elettrocauteri) nelle immediate vicinanze
della superficie dell'impianto puo causare alterazioni della struttura e danni al
materiale dell’impianto. Questi possono ridurre la resistenza meccanica dell’im-
pianto e aumentare di conseguenza il rischio di rottura dello stesso. R4

Durante ['utilizzo del cemento osseo, osservare le istruzioni per l'uso del fabbri-
cante del cemento. Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cemen-
tato), l’area dell’impianto deve essere risciacquata. Assicurarsi che tutte le
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particelle (ad es. frammenti di 0sso) vengano accuratamente rimosse. Dopo la
fase di cementazione, rimuovere tutte le particelle di cemento sporgenti o al-
lentate dall’area dell’incisione.

Da uno studio pubblicato dall’'Universita di Bristol emerge che, in seguito a un
intervento elettivo di endoprotesi totale d’anca primaria, la maggior parte dei
cementi ossei utilizzati nella pratica clinica presenta un rischio analogo di inter-
vento di revisione. Per determinati tipi di cemento € stato tuttavia segnalato un
aumento significativo del tasso di revisione. Cio rende necessario il monitoraggio
continuo delle prestazioni cliniche sia dei cementi ossei piu affermati che di
quelli nuovi, perindividuare tempestivamente eventuali prodotti con prestazioni
insufficienti.l”)

Se 'impianto di questa protesi d’anca & considerato la soluzione migliore per il
paziente e si verificano alcune delle circostanze sopra descritte, € particolar-
mente importante informare il paziente sugli effetti che tali circostanze potreb-
bero avere sulla buona riuscita dell’intervento.

Si raccomanda inoltre di informare il paziente sulle attivita che possono essere
intraprese per ridurre gli effetti di queste circostanze aggravanti. Tutte le infor-
mazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal chirurgo
operante.

Il chirurgo deve essere a conoscenza della tecnica di ancoraggio degli impianti
e della tecnica chirurgica.

La scelta della misura corretta dell’impianto e il suo corretto posizionamento
ridurranno la probabilita di migrazione precoce postoperatoria.

L’utilizzo di cemento osseo caricato con antibiotici puo portare a una riduzione
dell’incidenza di infezioni periprotesiche in seguito a un intervento di protesi
articolari.l®)

4.5 Trattamento postoperatorio

L'assistenza e il trattamento postoperatorio devono avvenire secondo le proce-
dure riconosciute. La documentazione dell’assistenza postoperatoria deve
essere conforme alle politiche e ai regolamenti dell’ospedale, quali:

« Protocollo chirurgico

« Radiografie postoperatorie

« Scheda del paziente

« Controlli/esami di follow-up regolari

W Sonntag R, Gibmeier J, Pulvermacher S, Mueller U, Eckert J, Braun S, Reich-
kendler M, Kretzer JP. Electrocautery Damage Can Reduce Implant Fatigue
Strength: Cases and in Vitro Investigation. J Bone Joint Surg Am. 2019 May
15;101(10):868-878. doi: 10.2106/JBJS.18.00259.

121 Aepli M, Meier C, Wahl P. Electrosurgery Induced Femoral Stem Fracture in
Total Hip Arthroplasty: A Case Report. JBJS Case Connect. 2019
Dec;9(4):e0418. doi: 10.2106/JBJS.CC.18.00418.

Bl Konrads, C., Wente, M., Plitz, W. et al. Implantatschadigung durch Einsatz
eines Hochfrequenzmessers. Orthopade 43, 1106-1111 (2014).
doi.org/10.1007/s00132-014-3023-6

“ Huber G, Weik T, Morlock MM. Schadigung eines Huiftendoprothesenschafts
durch Einsatz eines Hochfrequenzmessers [Damage to a hip endoprosthesis
caused by high-frequency electrocautery]. Orthopade. 2009 Jul;38(7):622-5.
German. doi: 10.1007/s00132-009-1442-6.

151 Deere K, Valsamis EM, Sayers A, Howell E, Whitehouse MR, Evans JT. The as-
sociation between type of bone cement and revision surgery after primary
elective total hip arthroplasty: a population-based cohort study using data
from the National Joint Registry. Bone Joint J. 2026 Mar 13;108-B:751-757.
doi: 10.1302/0301-620X.108B.BJJ-2025-1782.R1.

161 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/j.jot.2020.04.005.

1 Frank G Shellock: reference manual for magnetic resonance safety, implants
and devices. (Yearly updated). Informazioni dettagliate: http://www.mrisa-
fety.com/
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4.6 Interazioni

Lo stelo A2°, la ceramica e le teste metalliche sono paramagnetiche e pertanto
presentano una reazione debole a forti campi magnetici.l” Pit elevate sono le
intensita di un campo magnetico, piu forti sono le interazioni. Gli esami di riso-
nanza magnetica in persone con impianti di endoprotesi sono soggetti a reazioni
ed effetti dovuti a surriscaldamento, migrazione e artefatti dell'immagine.

| pazienti devono essere informati sulla necessita da parte loro di evitare campi
elettromagnetici di intensita estremamente forte e di rispettare durante gli esami
le specifiche tecniche riportate nelle informazioni di sicurezza sulla risonanza
magnetica. Inoltre, un’articolazione artificiale dell’anca puo essere segnalata dai
metal detector (ad esempio ai controlli aeroportuali).

Informazioni di sicurezza sulla risonanza magnetica

Test non clinici condotti in conformita con le linee guida della FDA
statunitense e gli standard ASTM F2052, F2182, F2213 e F2119
hanno dimostrato che le protesi totali d'anca ARTIQO possono
essere classificate come condizionatamente sicure (“MR conditio-
nal”). Di conseguenza, i prodotti sono stati contrassegnatiin con-
formita con lo standard ASTM F2503.

Secondo l’elenco sui componenti dell'impianto testati per il sistema di stelo fe-
morale A2°, un paziente con uno stelo dell’anca A2® ARTIQO come componente
diun’endoprotesi totale dell’anca puo essere sottoposto in modo sicuro a RM ri-
spettando le condizioni testate e riportate nelle informazioni di sicurezza sulla
risonanza magnetica valide per il sistema di stelo femorale A2°.

La mancata osservanza di tali condizioni puo causare lesioni al paziente.

Maggiori informazioni di sicurezza sulla risonanza magnetica sono disponibili al
seguente link: www.artiqo.de/en/downloads. Qui & possibile richiedere le infor-
mazioni di sicurezza sulla risonanza magnetica per il sistema di stelo femorale A2°.

4.7 Smaltimento degli impianti non conformi e
manipolazione degli espianti

Gli impianti non conformi e difettosi (data di scadenza superata, confezione di-
fettosa, ecc.) devono essere restituiti al fabbricante o messi accuratamente fuori
servizio e smaltiti da parte del proprietario.

Le revisioni degliimpianti devono essere effettuate in linea con i progressi scien-
tifici e tecnici e con le istruzioni per 'uso specifiche della tecnica chirurgica.

Gli espianti devono essere trattati come materiale altamente infettivo e smaltiti
o ricondizionati secondo le norme ospedaliere.

Si noti che tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono
essere segnalati il prima possibile al fabbricante e all’autorita competente dello
Stato membro in cui si trova ['utilizzatore e/o il paziente.

5. Manipolazione, manutenzione e ricondizionamento degli
strumenti

La sezione 5 fa riferimento solo agli strumenti. Sugli impianti il ricondizio-
namento non deve assolutamente essere effettuato.

Le raccomandazioni riportate di seguito valgono solo a titolo informativo. Il fab-
bricante non puo essere ritenuto responsabile dei processi di pulizia e steriliz-
zazione degli strumenti eseguiti nelle strutture dell’acquirente.

Il set di strumenti & fornito “non sterile” e deve pertanto essere sottoposto a pu-
lizia, disinfezione e sterilizzazione con procedure convalidate prima dell’utilizzo.

Breve sintesi per il ricondizionamento degli strumenti:

Le presenti istruzioni si basano sulle attivita di validazione svolte durante la pre-
parazione del dispositivo medico al ricondizionamento. E responsabilita dell’ad-
detto al ricondizionamento assicurarsi che il processo effettivamente eseguito
raggiunga i risultati necessari con le attrezzature e il personale disponibili nella
struttura di ricondizionamento.

Pre-pulizia:
Prima di eseguire ciascun lavaggio automatico & necessario effettuare il prima
possibile dopo l'utilizzo una pre-pulizia, se possibile con un bagno a ultrasuoni.
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Specialmente dopo tempi di asciugatura prolungati dei residui chirurgici, alcuni
termodisinfettori non sono in grado di riprocessare gli strumenti senza lasciare
residui.

Pulizia e disinfezione automatica

Il successivo processo di pulizia e disinfezione automatico deve essere effettuato
con una procedura convalidata secondo le norme applicabili in un termodisin-
fettore conforme alla norma EN 1SO 15883 -1 e -2, preferibilmente utilizzando
detergenti (moderatamente) alcalini.

Sterilizzazione

La sterilizzazione a vapore viene effettuata con un processo convalidato secondo
lanorma EN I1SO 17665 in uno sterilizzatore a vapore con processo di vuoto fra-
zionato secondo la norma EN 285. La pre-convalida ¢ stata effettuata con le se-
guenti specifiche di programma:

Tipo di ciclo Vuoto frazionato
Temperatura 134°C*
Pressione 3050 mbar ass.
Durata della sterilizzazione 5 minuti
Durata dell'asciugatura 25 minuti

*Temperatura di sterilizzazione di 134 °C (273 °F) piu tolleranza secondo la norma ISO 17665.
Osservare le normative nazionali in vigore.

Sono ammessi anche altri metodi e cicli di sterilizzazione. Tuttavia, devono es-
sere convalidati in base alle normative in vigore prima di essere implementati
nelle procedure di routine.

Controllo, manutenzione e verifica:

Asciugare i dispositivi bagnati o umidi. Pulire e disinfettare nuovamente i dispo-
sitivi che presentano residui di contaminazioni. Dopo ciascuna pulizia, disinfe-
zione e asciugatura, controllare che gli strumenti siano asciutti, puliti e non
presentino danni. Alcuni strumenti contengono marcatori di colore in ceramica
che si degradano gradualmente con l'avanzare dei ricondizionamenti. Control-
lare che i dispositivi non presentino alterazioni evidenti alla vista e al tatto dei
marcatori cromatici (crepe, parti staccate, allentamenti, protuberanze, ecc.).
Se il dispositivo non funziona piu correttamente o se si notano segni di usura
dello strumento o alterazioni nel marcatore cromatico (marcatori crepati, allen-
tati, leggermente sporgenti), le parti interessate devono essere sottoposte a ma-
nutenzione o sostituite. Montare gli strumenti con parti smontabili. Conservare
solo strumenti verificati, funzionanti e pronti all’uso.

Verificare la compatibilita con i dispositivi associati (attacchi).

Confezionamento e trasporto

Per la restituzione, utilizzare 'apposita confezione per il trasporto e allegare il
modulo per la richiesta di un trattamento di pulizia e sterilizzazione.

Per istruzioni dettagliate sulla preparazione, la pre-pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione/risterilizzazione, il controllo e la manutenzione, il confeziona-
mento e 'immagazzinamento dei nostri strumenti, consultare le nostre istruzioni
per il ricondizionamento (NA30-04-05).

6. Ulteriori informazioni

La relazione di sintesi aggiornata sulla sicurezza e le prestazioni del sistema di
stelo femorale A2® puo essere richiesta attraverso la pagina web www.artiqo.de/
en/downloads. Per ulteriori informazioni sull’utilizzo di questo dispositivo,
contattare ['ufficio vendite locale.
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7. Spiegazione dei simboli utilizzati

Non riutilizzare

®|&

&)

Non ricondizionare / non risterilizzare

A\

P

Non sterile

[sreriz ]

Sterilizzazione mediante irradiazione

Sistema di barriera sterile singola con doppia
confezione protettiva

Indicatore di sterilizzazione mediante irradiazione (cambia
da giallo a rosso/viola con il trattamento con raggi gamma)

Medical Device (Dispositivo medico)

Numero del lotto

Numero di serie

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

®kE|E|2|E Ele

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

o<

\V
-

Tenere al riparo dalla luce solare

Y.

Tenere al riparo dall'umidita

mn
m

Marcatura CE (eventualmente con numero di
identificazione a 4 cifre dell'organismo notificato)

Limite di temperatura

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Numero di catalogo

B> & 0| = | m |

MR conditional

L
<

Quantita
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Sistema de vastago femoral A2°

1

Fabricante

ARTIQO GmbH
Hans-Bdckler-Str. 57

59348 Liidinghausen (Alemania)

c € 0483

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

1. Informacion de caracter general

Antes de utilizar estos productos, el usuario esté obligado a leer detenidamente
las siguientes recomendaciones e indicaciones, asi como las instrucciones es-
pecificas del producto. El responsable de la introduccion en el mercado de estos
productos no asume ninguna responsabilidad por dafios directos o indirectos
causados por un uso o manipulacién inadecuados, en particular el incumpli-
miento de las siguientes instrucciones de uso o un cuidado o mantenimiento
inadecuados. Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos con expe-
riencia y practica adecuadas en el ambito de la artroplastia de cadera.

Descripcion del producto

El vastago A2° pertenece al grupo de vastagos cortos guiados por el espoldn fe-
moral y, en la versién no cementada, se basa en dos cuerpos base diferentes
(tipo G y tipo B) que presentan diferencias en el angulo del cuello, el apoyo en
el espoldn y el angulo de la punta de la prétesis. Los criterios de anclaje, como
la triple fijacidn cénicay la seccién trapezoidal, corresponden a los sistemas es-
tablecidos.

Las ventajas de los vastagos cortos residen en la implantacién que preserva
hueso y tejidos blandos, la posibilidad de una reconstruccién anatémica del cen-
tro de la cabeza femoral y la reduccién de la pérdida de sangre durante y des-
pués de la intervencién.

En caso de calidad dsea deficiente u osteoporosis, estas indicaciones pueden
estar limitadas. Una calidad ésea reducida suele darse en pacientes de edad
avanzada, en su mayoria mujeres, y no siempre puede identificarse claramente
antes de la intervencion. Sin embargo, dado que los pacientes de edad avanzada
son los que mas se benefician de una técnica quirdrgica cuidadosa y una movi-
lizacién mas rapida, el sistema de vastago femoral A2® incluye una version ce-
mentaday otra no cementada.

Elinstrumental permite una aplicacién universal y es idéntico para las versiones
cementada y no cementada.

Se trata de una ventaja importante, ya que la decision final sobre el tipo de an-
claje adecuado puede tomarse durante la propia intervencidn.

Finalidad prevista

La finalidad prevista del producto sanitario de vastago corto A2® es ser utilizado
como endoprétesis femoral (vastago femoral) en combinacién con cabezas es-
féricas adecuadas y una endoprétesis acetabular adecuada como articulacién
artificial de cadera. Este producto sanitario estad destinado a su uso en artropa-
tias de la cadera en el marco de las indicaciones que se indican a continuacion.
La finalidad prevista del instrumental para el vastago femoral A2® es ser utilizado
como instrumental quirdrgico especifico durante laimplantacién de un implante
de véstago corto A2°.

Beneficio clinico previsto

Como parte de una protesis articular de cadera, el vastago femoral A2® esta des-
tinado a reducir el dolor causado por la articulacién afectada y mejorar su fun-
cionamiento y movilidad si asi estuviera indicado. La implantacion de una
articulacion artificial de cadera suele contribuir a mejorar la calidad de vida del
paciente.

Contenido del embalaje

« El producto, el contenido del embalaje y los materiales utilizados se definen
en las etiquetas del producto. Este producto debe utilizarse de acuerdo con la
técnica quirdrgica especifica del producto.

« Los nimeros de lote y nimeros de serie de los implantes utilizados deben re-
gistrarse en la documentacion del paciente. El embalaje de los implantes es-
tériles estd etiquetado de forma correspondiente.

« Los modelos no cementados estan disponibles en varios tamafios en las
versiones G y By los modelos cementados en varios tamafios en la versién B.

« Elimplante se suministra sin cemento dseo.

A\

A
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Notas sobre la reutilizacién

« Elvastago femoral A2® estd previsto para un solo uso.

« Se prohibe la reutilizacion/reprocesamiento del implante por parte del usua-
rio, ya que ello afectaria a las propiedades higiénicas, de seguridad y de ren-
dimiento. ARTIQO declina toda responsabilidad en tales casos.

+ Los implantes se suministran estériles (esterilizados con rayos gamma).

Advertencias/Precauciones

Deberan respetarse las advertencias del embalaje.

Este producto solo puede utilizarse en su estado original. No se permiten mo-
dificaciones de ningln tipo ni transformaciones mecanicas.

Los dafios como rasgufios, muescas o marcas de impacto pueden provocar ro-
turas.

Los modelos de vastago previstos para el anclaje cementado estan etiquetados
como «cemented» y solo pueden implantarse en combinacién con un cemento
6seo adecuado.

Los modelos de vastago previstos para el anclaje no cementado estan etique-
tados como «non-cemented» y pueden identificarse por la estructura rugosa
de la superficie en la zona de anclaje.

La eleccion del anclaje cementado o no cementado corresponde al cirujano,
que debera tener en cuenta las indicaciones, contraindicaciones, técnicas qui-
rurgicasy directrices vigentes relativas a laimplantacion de vastagos femorales
primarios.

Informacion sobre los materiales utilizados

La variante no cementada del vastago femoral A2°® esta fabricada con una alea-
cién de titanio, aluminio y vanadio (Ti6Al4V) conforme a la norma I1SO 5832-3
con la siguiente composicién quimica:

Ti6Al4V conforme a ISO 5832-3

Al 5,50-6,75 % en peso

Vv 3,50-4,50 % en peso

Fe max. 0,30 % en peso

0, max. 0,20 % en peso

C max. 0,08 % en peso

N, max. 0,05 % en peso

H, max. 0,015 % en peso
Ti Resto

La variante cementada estd fabricada con un acero especial paraimplantes con-
forme a la norma 1SO 5832-9 con la siguiente composicién quimica:

Acero para implantes conforme a ISO 5832-9

C max. 0,08 % en peso
Si max. 0,75 % en peso
Mn 2-4,25 % en peso
Ni 9-11 % en peso
Cr 19,5-22 % en peso

Mo 2-3 % en peso
Nb 0,25-0,8 % en peso
S max. 0,01 % en peso
P max. 0,025 % en peso
Cu max. 0,25 % en peso
N 0,25-0,5 % en peso
Fe Resto
Residuos max. 0,1 (por residuo)-0,4 % en peso (en total)
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Los vastagos cortos A2® para anclaje no cementado estan provistos de un reve-
stimiento especial de titanio (pulverizacion de plasma de titanio [TPS], titanio
puro de grado 3 conforme a ISO 5832-2) en la superficie de contacto con el hueso
en la zona de transmision de cargas y en la zona proxima a la articulacién. El re-
vestimiento de pulverizacién de plasma de titanio conforme a 1ISO 5832-2 se cor-
responde con la siguiente composicién quimica:

TPS de grado 3 conforme a ISO 5832-2

N 0,05 % en peso
C 0,08 % en peso
H 0,0125 % en peso*
Fe 0,30 % en peso
(6} 0,35 % en peso
Ti Resto

*Excluidos los lingotes cuyo contenido de hidrégeno no supere el 0,010 % (en masa) y los pro-
ductos planos cuyo contenido de hidrégeno no supere el 0,015 % (en masa).

Segln el modelo, esta capa también puede recubrirse con fosfato de calcio
(Bonit®) conforme a ASTM F1185/ASTM F1609. Este recubrimiento tiene la si-
guiente composicidn quimica:

Fosfato de calcio (Bonit®) conforme a ASTM F1185/ASTM F1609
Elemento Referencia

Proporcién Ca/P 1,1+0,1 ASTM F1609

Composicién de fase >70 % brushita / Especificacion del

P <30 % hidroxiapatita proveedor

ASTM F1185/

As 3ppm ASTM F1609

ASTM F1185 /

cd Sppm ASTM F1609

ASTM F1185/

He Sppm ASTM F1609

ASTM F1185/

Pb 30 ppm ASTM F1609

Todos los metales 50 pom ASTM F1185/
pesados juntos PP ASTM F1609

Todos los materiales utilizados estan clinicamente probados y corresponden al
«state of the art» (conocimientos actuales) de los implantes de articulacién de
cadera.

2. Almacenamiento y manipulacion

Almacenamiento de los implantes estériles

Los implantes deben conservarse siempre en su embalaje original sin abrir. El
almacenamiento debe tener lugar en un lugar seco y limpio, sin radiacién solar
directa y a una temperatura ambiente de entre 10 °Cy 30 °C. Los materiales se
seleccionaron de tal forma que las exposiciones breves a temperaturas que ex-
cedan los limites permitidos, que pueden producirse durante el transporte, no
tengan un impacto negativo en el funcionamiento de los implantes y su emba-
laje.

Manipulacion de los implantes estériles

Antes de colocar el implante estéril, compruebe que el embalaje no esté dafiado.
Si el embalaje primario esta dafiado, ya no se garantiza la esterilidad y no debe
utilizarse.

La caja de cartdn esta precintada con un «ARTIQO Security Seal» (etiqueta de
precinto). Si la etiqueta del precinto presenta alteraciones visibles (p. €]., defec-
tos o desgarros que ya no garantizan que el embalaje esté precintado o si el lo-
gotipo de ARTIQO blanco sobre fondo rojo no es claramente reconocible y/o la
etiqueta del precinto estd despegada [inscripcién «Void»/«Open» visible]), la in-
tegridad del embalaje de proteccion ya no puede garantizarse plenamente.
Los implantes se envasan al vacio en un embalaje triple de bolsas despegables
(sistema de barrera estéril). El sistema consta de dos bolsas protectoras exterio-
resy la bolsa estéril interior. La bolsa mas externa estd marcada con una etiqueta
que incluye un simbolo sobre la configuracién del sistema de barrera estéril. Si
se observa que el aire ha penetrado en el sistema de barrera estéril (defecto de
envasado) o el indicador de esterilizacidn en la etiqueta exterior y de la bolsa no
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es de color rojo, la esterilidad ya no esta garantizada; el producto no debe utili-
zarse.

Al desembalar el implante, compruebe que se corresponde con la denominacién
del embalaje (nimero de articulo y tamafio).

Al extraer el implante del embalaje, deben observarse las instrucciones asépticas
pertinentes del personal de quiréfano: el asistente quirdrgico no aséptico abre
la bolsa exteriory, si procede, la bolsa intermedia de PE; el asistente quirtrgico
aséptico abre la bolsa interior. El implante no debe entrar en contacto con ob-
jetos que puedan dafiar su superficie. Antes de la colocacidn, debe inspeccio-
narse visualmente cada implante para comprobar que no presente defectos.

3. Instrucciones de uso. Indicaciones de aplicacion
especiales

Informacion del paciente

Todos los pacientes deben ser informados detalladamente sobre la intervencion
y los posibles riesgos antes de la operacién.

Los pacientes que se someten a una artroplastia de cadera deben ser informados
de que la longevidad del implante depende de su peso y su grado de actividad.
La actividad fisica excesiva o los traumatismos pueden provocar el aflojamiento,
el desgaste desproporcionado y/o la rotura del implante. Se debe informar al
paciente sobre las posibilidades del implante y sus efectos en su estilo de vida.
Es posible que elimplante no dure el resto de la vida del paciente o que dure un
periodo de tiempo determinado. Los implantes no son tan resistentes y dura-
deros como el tejido natural sano o el hueso natural sano. Por lo tanto, es posible
que transcurrido cierto tiempo sea necesario sustituir todos los componentes.

Tras la implantacidn, el paciente debe recibir una tarjeta de implante cumpli-
mentada, que permite la trazabilidad de todos los componentes implantados.

Eltratamiento postoperatorio debe llevarse a cabo de acuerdo con las directrices
aplicablesy la normativa hospitalaria, de forma coordinada con el paciente.

Planificacion preoperatoria

La planificacion preoperatoria proporciona informacién importante sobre el tipo
de componente adecuado, la colocacién y las posibles combinaciones de com-
ponentes. Debe disponerse de implantes adicionales por si se necesitan otros
tamafios o no puede utilizarse el implante previsto.

Técnica quirdrgica

La implantacion debe realizarse de acuerdo con la versién actual de la técnica
quirdrgica correspondiente. Esta version actual puede descargarse de la pagina
web de ARTIQO GmbH (www.artiqo.de/en/downloads). Para obtener los mejores
resultados posibles es fundamental la familiaridad con la técnica quirdrgica re-
comendada para este sistema y su escrupulosa aplicacion.

Limitacion de combinaciones

Solo deben combinarse entre si los implantes para la endoprétesis de cadera
autorizados por ARTIQO GmbH para su uso en combinacién. La combinacién de
materiales o productos inadecuados puede provocar roturas, desgaste prema-
turo, aflojamiento de la prétesis, corrosidn por contacto, etc.

El cirujano debe asegurarse siempre de que los componentes individuales del
implante sean compatibles y tener en cuenta las limitaciones generales relativas
a la combinacion de materiales:

Las cabezas esféricas de acero inoxidable (1ISO 5832-1, 1SO 5832-9) solo deben
combinarse con vastagos de titanio (ISO 5832-3) de forma limitada en pacientes
con un grado reducido de actividad y/o edad avanzada.

Los vastagos de acero inoxidable forjado (ISO 5832-9) no deben combinarse con
cabezas esféricas de aleaciones de cobalto-cromo-molibdeno (1ISO 5832-4).

Los componentes de la parte acetabular de la articulacion (cotilo/inserto) y de
la parte femoral de la articulacidn (vastago/cabeza esférica) deben adquirirse
siempre de un mismo proveedor.

Todos los vastagos femorales de la empresa ARTIQO GmbH estan equipados con
un cono de vastago 12/14. La combinacion con nuestra oferta de cabezas cera-
micas de Biolox®delta y Biolox®delta Option, asi como ELEC®, ELEC®plus y
ELEC®plus Revision (ISO 6474) S/M/L/XL, ha sido comprobada especificamente.
En caso de que las cabezas femorales se suministren con instrucciones de ma-
nipulacién/instrucciones de uso especificas, estas también deberan respetarse.
Si se solicita, ARTIQO GmbH puede comprobar en casos concretos una combi-
nacidn con determinados productos de terceros y evaluar la compatibilidad.

Al utilizar cemento 6seo, deben respetarse las instrucciones de uso del fabri-
cante del cemento.
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ATENCION: las cabezas femorales de tamafio XXL y superior no son adecuadas
para su combinacidn con el vastago A2® debido al mayor efecto de palanca.

Combinaciones de implantes probadas y autorizadas:

El vastago A2°® puede combinarse con las siguientes cabezas esféricas,
siendo tinicamente admisible el uso de implantes autorizados por ARTIQO
GmbH para la combinacién de sistema correspondiente.

Materiales utilizados:

Vastago A2® no cementado (cono): Ti6Al4V (ISO 5832-3)

Vastago A2® cementado (cono): acero (ISO 5832-9)

Las cabezas ceramicas estan fabricadas con ceramicas de Al,0; o ceramicas mix-
tas Al,03/ZrO; (ELEC conforme a ISO 6474-1; Biolox®delta y Biolox®Option o
ELEC®plus y ELEC®plus Revision conforme a ISO 6474-2; las vainas estan fabri-
cadas con Ti6Al4V conforme a ISO 5832-3).

Los insertos de ceramica Biolox®delta solo deben combinarse con las cabezas
femorales de Biolox®delta.

Los insertos de una ceramica ELEC®plus solo deben combinarse con las cabezas
femorales ELEC®plus.

Las cabezas bipolares solo deben utilizarse si el médico lo indica expresamente.
El instrumental suministrado por ARTIQO esta adaptado a los implantes; no

deben utilizarse otros instrumentos. (Los instrumentos quirdrgicos generales
constituyen una excepcion).

Cabezas esféricas combinables

@ de cabeza Longitud de
esférica cuello

del articulo
28 S/M/L
BIOLOX® Delta 52 SR
1S0 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX® Option 2 SRS
1SO 6474-2/1S0 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
ELEC® 3 S/M/L
1SO 6474-1
36 S/M/L
28 S/M/L
ALEEplE 32 S/M/L/XL
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC® plus Revision 3 S/M/L/XL
1SO 6474-2/1S0 5832-3
36 S/M/L/XL
Cabeza esférica metilica 28 S/M/L/XL
de CoCrMo
150 5832-4 32 S/M/L/XL
Cabeza esférica metélica 28 S/M/L/XL
de acero
150 5832-1 32 S/M/L/XL
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4.1 Indicaciones de aplicacion para la implantacion de
vastagos femorales

Tomando en consideracién los principios biomecénicos y la planificacién pre-
operatoria, se implanta el vastago de mayor tamafio posible utilizando la técnica
de insercidn por presion (Press-Fit) para vastagos no cementados. El tamafio
final del raspador se corresponde con el tamario del vastago del implante.

Indicaciones para la implantaciéon cementada:

En la opcidn cementada es importante limpiar/desengrasar cuidadosamente la
cavidad medular. Antes de la introduccién del cemento, la cavidad medular debe
limpiarse con un lavado a chorro o similar y cerrarse con un bloque de hueso
autdgeno o un tapén medular (aprox. 10-15 mm por debajo de la punta del vas-
tago).

Se recomienda usar un cemento 6seo de alta viscosidad (PMMA), que se mezcla
y se aplica al vacio (técnica de cementacion de 3.2 generacion).

Para centrar el vastago, es conveniente colocar en una masa de cemento ya vis-
cosa (aprox. 3 minutos después de la mezcla en el caso de una calidad de alta
viscosidad).

En la técnica basada en el infradimensionamiento, se selecciona para el vastago
del implante un tamafio mas pequefio que el tamafio final del raspador para
conseguir un grosor de 2 mm de la capa de cemento.

Deben observarse la técnica quirtrgica, las instrucciones de uso y las directrices
de aplicacion general para la implantacion de vastagos femorales primarios ce-
mentados.

4.2 Indicaciones de aplicacion para el montaje de la cabeza
femoral/del inserto del cotilo

Para llevar a cabo el montaje, el cono del vastago femoral y el cono interior de
la cabeza femoral deben estar limpios y secos y no presentar dafios. El cono debe
limpiarse cuidadosamente antes de colocar la cabeza femoral definitiva.

La cabeza femoral adecuada debe colocarse en el cono del vastago con lamano
(con una ligera presidn axial y rotacion simultanea) y fijarse al polo de la cabeza
con el impactador de cabeza de plastico y un golpe de martillo adecuado.
iAtencion! Nunca golpee una cabeza femoral de cerdamica con un martillo me-
télico.

Cuando se utilicen cabezas esféricas de revision Biolox®Option o ELEC®plus, de-
beran observarse también las indicaciones de aplicacion que figuran en las in-
strucciones de uso especificas.

Para llevar a cabo el montaje, el cono interior del cotilo y el cono exterior del in-
serto deben estar limpios y no presentar dafios. El cono interior debe limpiarse
cuidadosamente antes de colocar el inserto.

4.3 Indicaciones, contraindicaciones

Indicaciones

« Pacientes con desgaste avanzado de la articulacion de la cadera debido a ar-
trosis degenerativa y postraumética o artritis reumatoide

+ Osteonecrosis de la cabeza femoral

« Fracturas trauméticas agudas de la cabeza o el cuello femoral, siempre que se
garantice un anclaje estable del implante

Contraindicaciones

« Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas

« Enfermedades musculares, neuroldgicas o vasculares graves que pongan en
peligro las extremidades afectadas

« Fracturas que afectan a la base del cuello femoral o se irradian mas alla hacia
la regidn trocantérea o el espoldn

« Falta o insuficiencia de tejido 6seo que pone en peligro el anclaje estable de
la prétesis

« Intervenciones quirdrgicas preliminares que no permiten garantizar el soporte
previsto

« Cuello femoral valgo pronunciado con un dngulo de inclinacién >145°

« Cuello femoral varo pronunciado con un dngulo de inclinacién <120°

+ Cualquier enfermedad concomitante que pueda poner en peligro el funciona-
miento del implante

« Revisidn con defectos 6seos extensos
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Precauciones/Limitaciones

« Coxartrosis displasicas

« Anterotorsién pronunciada del cuello femoral

« Cuello femoral ancho

« IMC>30

« Los componentes ceramicos suelen ser menos abrasivos, pero mas fragiles

4.4 Posibles efectos secundarios/complicaciones

Las reacciones adversas que se indican a continuacién son algunos de los efec-
tos mas habituales y frecuentes de la artroplastia de cadera.

« Aflojamiento, desgaste y rotura del componente del implante, especialmente
cuando soporta cargas elevadas

Infeccién en fase inicial o avanzada que obligue a retirar el implante

Dolor, luxacién, subluxacién, limitacién de la amplitud de movimiento y/o ines-
tabilidad, especialmente si el implante estd mal colocado o si los componentes
se aflojan o desgastan

« Acortamiento o alargamiento de la pierna

Desgaste excesivo de los componentes de polietileno debido a dafios intrao-
peratorios en la cabeza esférica femoral, cemento suelto y/o fragmentos dseos
y/o grado de actividad excesivo o peso corporal excesivo del paciente
Fracturas de fémur

Carga articular limitada

Osificacion heterotdpica

Reacciones 6seas como hipertrofias y osteopenia debida a la transferencia de
cargas del implante (stress shielding)

Bursitis

Corrosion del implante

Metalosis

Desplazamiento del implante, con o sin aflojamiento del implante

Desarrollo de ostedlisis

Pinzamiento

Alergias a los componentes de los materiales

Trombosis venosa y embolia pulmonar

Trastornos cardiovasculares y pulmonares (p. e]., embolia grasa)

Hematomas

Lesiones nerviosas

Todas estas complicaciones deben diagnosticarse y tratarse lo antes posible y
pueden requerir una intervencién de revision.

Los factores de riesgo de los efectos secundarios y complicaciones indicados
arriba se derivan de factores especificos del paciente, como el grado de activi-
dad, el peso, el estado neuromuscular, las enfermedades concomitantes, los
traumatismos y los factores relativos a la técnica quirdrgica, como la seleccién
del tamafio, la colocacidn de los componentes y/o la alineacién o la técnica de
cementacion.

Los siguientes factores pueden afectar negativamente al éxito de la intervencién
quirdrgica:

« Osteoporosis grave u osteomalacia

« Malformaciones graves, luxacién congénita de cadera

« Tumores dseos locales

« Enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos

« Caidas

« Estado después de la infeccién

« Drogadiccidn o abuso de drogas

+ Obesidad

« Actividades fisicas intensas y actividades que impliquen fuertes sacudidas en
las que la protesis esté sometida a impactos y/o cargas excesivas (p. €j., traba-
jos que conllevan gran esfuerzo fisico, carreras de larga distancia, etc.)

Prevencion/reduccion de los efectos secundarios

Importante: Los dafios en el producto, como rasgufios, muescas o marcas de
impacto, pueden reducir la resistencia del implante a la rotura y causar la rotura
del implante. Asimismo, se sabe por la bibliografia que el uso de bisturis eléc-
tricos (electrocauterizadores) en la proximidad inmediata de la superficie del
implante puede causar cambios microestructurales y dafios en el material del
implante. Tales dafios pueden mermar la resistencia mecénica del implante y
aumentar el riesgo de rotura del implante. 214

Al utilizar cemento éseo, deben respetarse las instrucciones de uso del fabri-
cante del cemento. El lecho del implante debe enjuagarse antes de aplicar el
cemento (para anclaje cementado). Es preciso asegurarse de retirar cuidadosa-
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mente todas las particulas sueltas (p. ej., esquirlas 6seas). Tras el paso de la ce-
mentacién, deben retirarse del campo quirurgico todas las particulas de ce-
mento que sobresalgan o estén sueltas.

Un estudio publicado por la Universidad de Bristol ha revelado que la mayoria
de los cementos dseos utilizados en la practica clinica tras una endoprotesis
total de cadera (ETC) primaria electiva presentan un riesgo equiparable de ciru-
gia de revision. Sin embargo, se ha observado una tasa de revision significativa-
mente mas elevada para tipos de cemento concretos. Por consiguiente, es
necesaria una monitorizacién continua del rendimiento clinico de los cementos
6seos tanto ya establecidos como nuevos, con objeto de identificar precozmente
los productos con un rendimiento insuficiente.

Si se considera que la implantacién de esta prétesis de cadera es la mejor solu-
cidn para el paciente y este presenta algunos de los factores descritos anterior-
mente, es especialmente importante informar al paciente sobre cdmo se espera
que puedan afectar estos factores al éxito de la intervencion quirtrgica.

También se recomienda informar al paciente sobre las actividades que pueden
reducir los efectos de estos factores agravantes. Toda la informacidn que se dé
al paciente debe ser documentada por escrito por el cirujano.

El cirujano debe conocer los principios basicos del anclaje de implantes y la téc-
nica quirdrgica.

La eleccidn del tamafio adecuado delimplante y su correcta colocaciéon reducen
la probabilidad de desplazamiento postoperatorio temprano.

El uso de cemento dseo con antibidticos puede reducir la incidencia de infec-
ciones periprotésicas tras la artroplastia primaria.l®

4.5 Tratamiento postoperatorio

Deben utilizarse procedimientos acreditados para los cuidadosy el tratamiento
postoperatorios. El tratamiento postoperatorio debe documentarse conforme
a las instrucciones y normas internas del hospital, p. ej.:

« Protocolo quirurgico

« Radiografias postoperatorias

« Tarjeta del paciente

« Revisiones/controles periédicos

W Sonntag R, Gibmeier J, Pulvermacher S, Mueller U, Eckert J, Braun S, Reich-
kendler M, Kretzer JP. Electrocautery Damage Can Reduce Implant Fatigue
Strength: Cases and in Vitro Investigation. J Bone Joint Surg Am. 2019 May
15;101(10):868-878. doi: 10.2106/JBJS.18.00259.

121 Aepli M, Meier C, Wahl P. Electrosurgery Induced Femoral Stem Fracture in
Total Hip Arthroplasty: A Case Report. JBJS Case Connect. 2019
Dec;9(4):0418. doi: 10.2106/JBJS.CC.18.00418.

Bl Konrads, C., Wente, M., Plitz, W. et al. Implantatschadigung durch Einsatz
eines Hochfrequenzmessers. Orthopade 43, 1106-1111 (2014).
doi.org/10.1007/s00132-014-3023-6

“ Huber G, Weik T, Morlock MM. Schadigung eines Hiftendoprothesenschafts
durch Einsatz eines Hochfrequenzmessers [Damage to a hip endoprosthesis
caused by high-frequency electrocautery]. Orthopade. 2009 Jul;38(7):622-5.
German. doi: 10.1007/s00132-009-1442-6.

151 Deere K, Valsamis EM, Sayers A, Howell E, Whitehouse MR, Evans JT. The as-
sociation between type of bone cement and revision surgery after primary
elective total hip arthroplasty: a population-based cohort study using data
from the National Joint Registry. Bone Joint J. 2026 Mar 13;108-B:751-757.
doi: 10.1302/0301-620X.108B.BJJ-2025-1782.R1.

161 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/j.jot.2020.04.005.

1 Frank G Shellock: Reference manual for magnetic resonance safety, im-
plants and devices. (Actualizado anualmente). Informacién detallada:
http://www.mrisafety.com/
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4.6 Interacciones

El vastago A2°, las cerdmicas y las cabezas metélicas son paramagnéticos y, por
tanto, solo reaccionan débilmente a campos magnéticos intensos.” Cuanto mas
elevadas sean las intensidades de campo, mds intensas seran las interacciones.
Se sabe que en las exploraciones por RM de personas con endoprétesis implan-
tadas se producen reacciones o efectos debidos al calentamiento, al desplaza-
mientoy a los artefactos de imagen.

Debe informarse a los pacientes de que deben evitar los campos electromagné-
ticos de intensidad extremay de que deben tenerse en cuenta las especificacio-
nes técnicas de la informacién de seguridad sobre la RM durante las
exploraciones. Ademas, una articulacién artificial de cadera puede ser advertida
por los detectores de metales (p. €j., en los controles de los aeropuertos).

Informacion de seguridad sobre laRM

Las pruebas no clinicas realizadas de conformidad con la directiva
de la FDA estadounidense y las normas ASTM F2052, F2182, F2213
y F2119 han demostrado que las prétesis totales de cadera de AR-
TIQO pueden clasificarse como «condicionalmente seguras» (<MR
conditional»). En consecuencia, los productos han sido etiqueta-
dos de acuerdo con la norma ASTM F2503.

Un paciente con un vastago femoral A2® de ARTIQO que forme parte de una en-
doprétesis total de cadera conforme a la lista de componentes de implante pro-
bados para el sistema de vastago femoral A2° puede ser explorado con seguridad
en las condiciones probadas especificadas en la informacidn de seguridad sobre
RM para el sistema de vastago femoral A2°.

Elincumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

Para obtener mas informacidn sobre la seguridad de la resonancia magnética,
visite www.artiqo.de/en/downloads. Alli se puede solicitar la informacién sobre
la seguridad de la resonancia magnética para el sistema de vastago femoral A2°.

4.7 Eliminacion de implantes que no cumplan los requisitos
y manipulacion de implantes extraidos

Los implantes defectuosos o que no cumplan los requisitos (fecha de caducidad
superada, embalaje defectuoso, etc.) deben devolverse al fabricante o ser debi-
damente inutilizados y eliminados por el propietario.

Las revisiones de los implantes deben realizarse de acuerdo con los conocimien-
tos cientificos y técnicos mas avanzados y las indicaciones de aplicacién espe-
cificas segun la técnica quirdrgica.

Los implantes extraidos deben tratarse como material altamente infeccioso y
eliminarse o reprocesarse de acuerdo con la normativa del hospital.

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en rela-
cién con el producto debe notificarse rapidamente al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el pa-
ciente.

5. Manipulacion, conservacion y reprocesamiento del
instrumental

La seccion 5 solo se aplica a los instrumentos. Los implantes no deben
reprocesarse en ninguna circunstancia.

Las siguientes recomendaciones son meramente informativas. El fabricante no
se hace responsable de los procedimientos de limpieza y esterilizacién de los
instrumentos llevados a cabo en las instalaciones del comprador.

Los instrumentos se suministran «no estériles» y deben limpiarse, desinfectarse
y esterilizarse mediante procedimientos validados antes de su uso.

Breve resumen para el reprocesamiento de instrumentos:

Nuestras instrucciones se basan en los procedimientos de validacién realizados
en el marco de la preparacién del producto sanitario para su reutilizacién. El re-
procesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento efectivamente
realizado con el equipo y el personal disponibles en la instalacién de reproce-
samiento logre los resultados requeridos.
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Limpieza previa:

La limpieza previa debe realizarse lo antes posible después del uso, preferible-
mente con un bafio de ultrasonidos, antes de cualquier limpieza mecanica. Al-
gunas lavadoras de desinfeccion no son capaces de reprocesar los instrumentos
sin dejar residuos, especialmente después de prolongados tiempos de secado
de los residuos quirurgicos.

Limpieza y desinfeccion mecanicas

La limpieza y la desinfeccion mecanicas posteriores deben llevarse a cabo me-
diante un procedimiento validado de conformidad con la normativa pertinente
en una lavadora de desinfeccion conforme a las normas EN ISO 15883-1y -2, uti-
lizando preferentemente productos de limpieza (ligeramente) alcalinos.

Esterilizacion

La esterilizacidn por vapor se lleva a cabo mediante un proceso validado con-
forme alanorma EN ISO 17665 en un autoclave por vacio fraccionado conforme
alanorma EN 285. La prevalidacion se llevé a cabo con las siguientes especifi-
caciones de programa:

Tipo de ciclo Vacio fraccionado
Temperatura 134°C*
Presion 3050 mbar abs.
Duracién de la esterilizacion 5 minutos
Duraci6n del secado 25 minutos

*Temperatura de esterilizacion de 134 °C (273 °F) mas tolerancia conforme a ISO 17665. Respete
la normativa nacional vigente.

También pueden utilizarse otros métodos y ciclos de esterilizacién. No obstante, deben vali-
darse conforme a la normativa correspondiente antes de utilizarlos en tareas rutinarias.

Inspeccién, mantenimiento y comprobacién:

Seque los productos himedos o mojados. Vuelva a limpiar y desinfectar los pro-
ductos que presenten restos de suciedad. Después de cada procedimiento de
limpieza, desinfeccion y secado, compruebe que los instrumentos estén secos
y limpios y que no presenten dafios.

Algunos instrumentos contienen marcadores de color cerdmicos, que se van de-
gradando con los sucesivos reprocesamientos. Compruebe si las marcas de color
presentan cambios visibles o palpables (estan agrietadas, despegadas, sueltas,
elevadas, etc.).

Sielinstrumento deja de funcionar correctamente, si se produce desgaste en el
instrumento o un cambio en el marcador de color (marcas de color agrietadas,
sueltas, ligeramente elevadas), las piezas afectadas deben ser revisadas o sus-
tituidas.

Monte los instrumentos desmontables. Solo deben almacenarse los instrumen-
tos comprobados, funcionales y listos para su uso.

Compruebe la compatibilidad con los productos asociados (acoplamientos).

Embalaje y transporte

Utilice nuestro embalaje de transporte para las devoluciones y adjunte nuestro
formulario para la limpieza y esterilizacion.

Consulte nuestras instrucciones de reprocesamiento (NA30-04-05) para obtener
informacion detallada sobre la preparacidn, la limpieza previa, la desinfeccion
y esterilizacion/reesterilizacion, la inspeccion y conservacion, asi como el em-
balaje y el almacenamiento de nuestros instrumentos.

6. Informacion adicional:

El resumen actual sobre la seguridad y el funcionamiento del sistema de vastago fe-
moral A2° puede solicitarse a través de la pagina web www.artiqo.de/en/downloads.
Para obtener mas informaciéon sobre el uso de este producto, péngase en con-
tacto con su oficina de ventas local.
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7. Explicacion de los simbolos utilizados

No reutilizar

®|&

&)

No reprocesar/no reesterilizar

AN

P

No estéril

EEED

Esterilizado con radiacion

Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector
doble

Indicador de esterilizacion con radiacién (cambia de amarillo
arojo/purpura durante el procedimiento con rayos gamma)

Medical Device (producto sanitario)

NUmero de lote

Numero de serie

Unique Device Identifier (identificador tnico del producto)

Fabricante

®kE|[E| 2|5 Ele

No utilizar si el embalaje primario esta dafiado

(S

)

NV
N

Manténgase fuera de la luz del sol

Y.

Manténgase seco

mn
m

Marcado CE (puede incluir el nimero de referencia de 4 ci-
fras del organismo notificado)

Limites de temperatura de almacenamiento

Consultense las advertencias y las instrucciones de uso

Consultense las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

NiUmero de pedido

B> & | = | m |

«MR Conditional» (seguro para RM bajo ciertas condiciones)

L
<

Cantidad
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1

Proizvodac

ARTIQO GmbH
Hans-Bdckler-Str. 57

59348 Liidinghausen (Nemacka)

c € 0483

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

1. Opste informacije

Pre upotrebe ovih proizvoda, korisnik je duzan da pazljivo proudi sledece
preporuke i uputstva kao i uputstva koja se odnose na sam proizvod. Distributer
ovih proizvoda ne preuzima nikakvu odgovornost za neposrednu ili posledicnu
Stetu prouzrokovanu nenamenskom upotrebom ili rukovanjem, narocito u
slucaju nepridrzavanja sledeéih uputstava za upotrebu ili nenamenske nege
odnosno nenamenskog odrzavanja. Ove implantate smeju da koriste samo lekari
s odgovarajudim iskustvom i odgovaraju¢om praksom u artroplastici kuka.

Opis proizvoda

Stem A2° pripada grupi kratkih stemova vodenih kalkarom i kod bescementne
verzije se zasniva na dvama razli¢itim osnovnim telima (tipa G i tipa B) koja se
razlikuju po uglu vrata, nosacu kalkara i uglu vrha proteze. Kriterijumi
pri¢vrééivanja, kao to su trostruko konusno stezanje i trapezni presek,
odgovaraju utvrdenim sistemima.

Prednosti kratkih stemova su implantacija kojom se Stede kost i meko tkivo,
zatim moguénost anatomske rekonstrukcije centra femoralne glave i smanjenje
intraoperativnog i postoperativnog gubitka krvi.

Ogranicenja indikacija mogu da postoje, izmedu ostalog, u slucaju loseg kvaliteta
kostiju ili osteoporoze. Smanjen kvalitet kostiju se Cesto javlja kod starijih,
uglavnom Zenskih pacijenata i ne moZe uvek jasno da se identifikuje
preoperativno. Medutim, bududi da stariji pacijenti imaju koristi od nezne
hirurske tehnike i brZe mobilizacije, sistem stemova kuka A2® ukljucuje
bescementnu verziju, kao i cementiranu verziju.

Instrumenti su univerzalno primenljivi i identi¢ni su za bezcementne i
cementirane verzije.

Vazna prednost je da kona¢na odluka o odgovarajucem tipu pri¢vrséivanja moze
da se donese intraoperativno.

Namenska upotreba

Namenska upotreba kratkog stema A2® kao medicinskog proizvoda je da se
koristi kao femoralna endoproteza (stem kuka) u kombinaciji s odgovarajucim
kuglastim glavama i odgovarajuom acetabularnom endoprotezom kao
vestackim zglobom kuka. Upotreba ovog medicinskog proizvoda je namenjena
u patologiji zglobova kuka u okviru dolenavedenih indikacija.

Svrha skupa instrumenata stema kuka A2° je da se koriste kao specifi¢ni hirurski
instrumenti kod ugradnje implantata kratkog stema A2°.

Ocekivana klinicka korist

Kao deo vestacke zamene zgloba kuka, stem kuka A2® je namenjen da pri
odgovarajucoj indikaciji smanji bol u zahvaéenom zglobu i pobolj$a njegovu
funkciju i pokretljivost. Ugradnja vestackog zgloba kuka nacelno doprinosi
poboljSanju kvaliteta Zivota pacijenata.

Sadrzaj pakovanja

Definicije proizvoda, sadrzaja pakovanja i koris¢enih materijala su navedene
na etiketama proizvoda. Ovaj proizvod mora da se koristiti u skladu s
hirurSkom tehnikom koja se odnosi na odgovarajuci proizvod.

Brojevi proizvodne 3arze i serijski brojevi koris¢enih implantata moraju da
budu dokumentovani u dokumentaciji pacijenta. Pripadajude etikete su
ukljucene u pakovanja sterilnih implantata.

Bescementni modeli su dostupni u razli¢itim veli¢inama u verzijama G i B, a
cementirani modeli u razli¢itim veli¢inama samo u verziji B.

Implantati se isporucuju bez kostanog cementa.

Napomene o ponovnoj upotrebi

« Stem kuka A2°® je namenjen za jednokratnu upotrebu.

Korisnik ne sme ponovno da koristi niti da obraduje implantat, jer ¢e time da
narusi njegove higijenske i bezbednosne karakteristike kao i njegovo svojstvo
delovanja. ARTIQO se oslobada od bilo kakve odgovornosti u takvim
slucajevima.

« Implantati se isporucuju sterilni (sterilizovani gama zracenjem).

A

@ ARTIQO

Upozorenja/mere predostroznosti

Potrebno je da se poStuju upozorenja navedena na pakovanju.

Ovaj proizvod sme da se koristiti samo u originalnom stanju. Izmene bilo koje
vrste i mehanicka preradivanja nisu dozvoljeni.

Ostecenja poput ogrebotina, ureza ili udaraca mogu da dovedu do loma
proizvoda.

Modeli stema namenjeni za cementno pricvrséivanje su obelezeni oznakom
»cemented” (cementirani) i mogu da se ugraduju samo u kombinaciji s
odgovarajucim koStanim cementom.

Modeli stema namenjeni za bescementno pricvrséivanje su obeleZzeni oznakom
,hon-cemented” (nisu cementirani) i mogu da se prepoznaju po gruboj
povrsinskoj strukturi u oblasti pricvrscivanja.

Izbor cementiranog ili bescementnog pricvrscivanja lezi u rukama hirurga, pri
¢emu treba da uzmu u obzir indikacije, kontraindikacije, hirurSke tehnike i
vazece smernice za implantaciju primarnih stemova kuka.

Podaci o koris¢enim materijalima
Verzija bescementnog stema kuka A2® se sastoji od legure titanijum-aluminijum-
vanadijuma (Ti6Al4V) prema ISO 5832-3 sa sledec¢im hemijskim sastavom:

Ti6Al4V prema ISO 5832-3

Al 5,50-6,75 % po teZini
\Y 3,50-4,50 % po teZini
Fe najvise 0,30 % po teZini
0, najvise 0,20 % po teZini
C najvise 0,08 % po tezini
N, najvise 0,05 % po tezini
H, najvise 0,015 % po teZini
Ti Ostalo

Cementirana verzija je izradena od posebnog Celika implantata prema 1SO 5832-
9 sa slededim hemijskim sastavom:

Celik implantata prema ISO 5832-9

C najvise 0,08 % po tezini
Si najvise 0,75 % po tezini
Mn 2-4,25 % po teZini
Ni 9-11 % po teZini

Cr 19,5-22 % po teZini

Mo 2-3 % po tezini
Nb 0,25-0,8 % po teZini
S najvise 0,01 % po teZini
P najvise 0,025 % po teZini
Cu najvise 0,25 % po teZini
N 0,25-0,5 % po teZini
Fe Ostalo
Ostaci najvise 0,1 (po ostatku) - 0,4 % po teZini (ukupno)
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Kratki stemovi A2® koji mogu bescementno da se pricvrste su u predelu
kontaktne povrsine kosti u podrucju uvodenja opterecenja i u blizini zgloba
premazani posebnim premazom od titanijuma (sprejem titanijum plazme, TPS,
s Cistim titanijumom stepena 3 prema I1SO 5832-2). Premaz sprejem titanijum
plazme prema ISO 5832-2 odgovara sledecem hemijskom sastavu:

TPS stepen 3 prema ISO 5832-2

0,05 % po tezini

0,08 % po tezini

0,0125 % po tezini*

Fe 0,30 % po tezini
[¢] 0,35 % po teZini
Ti Ostalo

*Izuzev poluga kod kojih sadrZaj vodonika nije veci od 0,010% (maseni udeo) i ravnih proizvoda
kod kojih sadrzaj vodonika nije ve¢i od 0,015% (maseni udeo).

U zavisnosti od modela, ovaj sloj takode moZe da se premaZze kalcijum-fosfatom
(Bonit®) prema ASTM F1185/ASTM F1609. On ima sledeci hemijski sastav:

Kalcijum-fosfat (Bonit®) prema ASTM F1185/ASTM F1609

Element Referenca

Odnos Ca/P 1,1+0,1 ASTM F1609

Fazni sastav >70% brusita / Specifikacija za

<30% hidroksilapatita dobavljaca

ASTM F1185/

As 3ppm ASTM F1609

ASTM F1185/

cd Sppm ASTM F1609

ASTM F1185/

He Sppm ASTM F1609

ASTM F1185/

Pb 30 ppm ASTM F1609

oy - ASTM F1185/
Svi teSki metali zajedno 50 ppm ASTM F1609

Svi koris¢eni materijali su klinicki dokazani i odgovaraju ,najsavremenijem
stanju tehnike” za implantate zgloba kuka.

2. Skladistenje i rukovanje

Skladistenje sterilnih implantata

Uvek Cuvajte implantate u originalnom, neotvorenom pakovanju. Mesto za
skladistenje treba da bude suvo i Cisto, bez izloZenosti direktnoj suncevoj
svetlosti, s temperaturom okoline izmedu 10 °Ci 30 °C. Materijali su izabrani tako
da kratkotrajna povedanja temperature, do kojih moze da dode tokom
transporta, ne mogu negativno da uticu na performanse implantata i njihovo
pakovanje.

Rukovanije sterilnim implantatima

Pre umetanja sterilnog implantata, pregledajte pakovanje na ostecenja. Ako je
primarno pakovanje osteéeno, sterilnost viSe nije zagarantovana i stoga nemojte
da koristite proizvod.

Kartonska kutija je zapecacena sigurnosnim pecatom ARTIQO Security Seal
(etiketom s pecatom). Ako etiketa s pecatom ukazuje na vizuelne nepravilnosti
(poput ostecenja ili pocepanosti usled koje nije osigurana originalna zatvorenost
pakovanja ili ako logotip kompanije ARTIQO bele boje nije jasno vidljiv na
crvenoj pozadini i/ili ako se etiketa s pe¢atom odvojila (s vidljivim natpisom
,Void”/,,0pen”)), integritet zastitnog pakovanja viSe ne moze u potpunosti da
bude zagarantovan.

Implantati su vakuumski zapakovani u trostruku kesicu koja se otvara
odlepljivanjem (sterilni sistem barijere). Sistem se sastoji od dve spoljne zastitne
kesice i jedne unutrasnje sterilne kesice. Pritom se na krajnjoj spoljnoj kesici
nalazi etiketa sa simbolom za postavljanje sistema sterilne barijere. Ako
ustanovite da je vazduh prodro u sistem sterilne barijere (izvlakac vazduha) ili
ako indikator sterilizacije na spoljnoj i na kesi nije crvene boje, sterilnost vise
nije zagarantovana. Stoga nemojte da koristite proizvod. Kada raspakujete
implantat, proverite da li odgovara oznaci na pakovanju (broj artikla i velicina).

@ ARTIQO

Prilikom vadenja implantata iz pakovanja, uzmite u obzir sva odgovarajuca
asepticna pravila koja vaZe za osoblje u hirurskoj sali: spoljnu i, ako je potrebno,
srednju PE kesicu moZe da otvori neasepticni asistent u hirurskoj sali, dok
unutrasnju kesicu mora da otvori asepticni asistent u hirurskoj sali. Implantat
ne sme da dode u dodir s predmetima koji mogu da oStete njegovu povrsinu.
Vizuelno pregledajte svaki implantat na oSteenja pre njegovog umetanja.

3. Uputstvo za upotrebu - posebna uputstva za primenu

Informisanje pacijenta

Pre operacije, svakog pacijenta detaljno informiSite o zahvatu i mogudim
rizicima.

Pacijentima kojima ¢e da bude zamenjen kuk napomenite da dugoveénost
implantata zavisi od njihove telesne teZine i nivoa fizicke aktivnosti. Prekomerna
fizicka aktivnost ili trauma mogu da dovedu do labavljenja, prekomernog
troSenja i/ili loma implantata. Informisite pacijenta o mogucnostima koje pruza
implantat i o njegovim uticajima na nacin Zivota koji vodi pacijent. Postoji
mogucnost da implantat nece da traje do kraja pacijentovog Zivota ili za
ocekivano razdoblje. Implantati nisu toliko otporni i izdrZljivi kao prirodno,
zdravo tkivo odnosno prirodne, zdrave kosti. Stoga je moguce da ce svi delovi
moZzda morati da se zamene posle odredenog vremena.

Nakon implantacije, urucite pacijentu popunjen pasos implantata u kom su
upisani svi implantati koji su ugradeni u pacijentu.

Postoperativna nega treba da se obavlja u skladu s vaZzeéim smernicama i
bolnickim propisima u dogovoru s pacijentom.

Preoperativno planiranje

Preoperativno planiranje pruza vazne informacije o odgovarajucoj vrsti delova,
njihovom rasporedu i mogucim kombinacijama delova. Dodatni implantati bi
trebalo da budu dostupni ako su potrebne razli¢ite velicine ili ako predvideni
implantat ne moZe da se koristi.

Hirurska tehnika

Implantacija mora da se obavi u skladu s relevantnom hirurskom tehnikom u
njenoj vazedoj verziji. Trenutnu verziju moZete da preuzmete na internet
stranicama (www.artiqo.de/en/downloads) kompanije ARTIQO GmbH. Poznavanje
hirurske tehnike preporucene za ovaj sistem i njena pazljiva primena su od
sustinskog znacaja za najbolje moguce rezultate.

Ogranicenje kombinovanja

Moguce je kombinovanje samo onih implantata za artroplastiku kuka, koje je
kompanija ARTIQO GmbH odobrila za kombinovanu primenu. Neodgovarajuce
kombinovanje materijala ili proizvoda moZe da dovede do loma, prevremenog
troSenja, labavljenja proteze, kontaktne korozije i tome slicno.

Hirurg uvek mora da se uveri da su pojedinacni delovi implantata kompatibilni
i da uzme u obzir opsta ogranicenja u vezi s kombinovanjem materijala:
Kuglaste glave od nerdajuceg Celika (ISO 5832-1, ISO 5832-9) mogu da se
kombinuju sa stemovima od titanijuma (I1SO 5832-3) kod pacijenata s niskim
nivoom aktivnosti i/ili u visokoj starosti samo u ogranicenoj meri.

Stemovi od kovanog nerdajuceg Celika (1ISO 5832-9) ne smeju da se kombinuju s
kuglastim glavama od legura kobalt-hrom-molibdena (1SO 5832-4).

Komponente dela acetabularnog zgloba (karli¢na casica/inlej) i dela butnog
zgloba (stem/kuglasta glava) uvek treba da se kupuju od jednog dobavljaca.
Svi stemovi kuka kompanije ARTIQO GmbH su opremljeni konusom stema 12/14.
Kombinacija s nasim ponudenim keramickim glavama napravljenim od Biolox®
Delta i Biolox® Delta Option, kao i ELEC®, ELEC® plus i ELEC® plus Revision (ISO
6474) S/M/L/XL je posebno ispitana.

Ako su uz glave butne kosti dostavljena posebna uputstva za rukovanje i
upotrebu, takode obratite paznju na navode u tim uputstvima.

Na zahtev, kompanija ARTIQO GmbH moZe da proveri kombinaciju s
odgovarajuéim proizvodima trece strane u pojedinac¢nim slu¢ajevima i da obavi
procenu njihove kompatibilnosti.

Kada koristite koStani cement, postujte uputstva za upotrebu koja dostavlja
proizvodac cementa.
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PAZNJA: Glave butne kosti veli¢ine XXL i vece nisu pogodne za kombinovanje sa
stemom A2° zbog veceg delovanja poluge.

Ispitane i odobrene kombinacije implantata:

Stem A2° moze da se kombinuje sa sledecim kuglastim glavama, pri éemu
nacelno smeju da se koriste samo implantati koje je kompanija ARTIQO
GmbH odobrila za odgovarajucu kombinaciju sistema.

Kori$ceni materijali:

Bescementni stem A2 (konus): Ti-6Al-4V (SO 5832-3)

Cementirani stem A2 (konus): Celik (ISO 5832-9)

Keramicke glave su napravljene od Al,05 ili meSavine keramika Al,03/ZrO; (ELEC
prema ISO 6474-1; Biolox® Delta i Biolox® Option, odnosno ELEC® plus i ELEC®
plus Revision prema I1SO 6474-2; rukavci su napravljeni od Ti-6Al-4V prema I1SO
5832-3)

Inleji napravljeni od Biolox® Delta keramike mogu da se kombinuju samo s Bio-
lox® Delta glavama butne kosti.

Inleji napravljeni od ELEC® plus keramike mogu da se kombinuju samo s ELEC®
plus glavama butne kosti.

Bipolarne glave mogu da se koriste samo ako to izri¢ito zahteva lekar.
Instrumenti koje isporucuje kompanija ARTIQO su prilagodeni implantatima;

koris¢enje drugih instrumenata nije dozvoljeno. (Izuzetak tome su opsti hirurski
instrumenti.)

Kuglaste glave koje se mogu kombinovati

Oznaka artikla @ kuglaste glave

28 S/M/L
BIOLOX® Delta S SR
1SO 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX® Option & S
1S0 6474-2/1S0 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
ELEC® 2 S/M/L
1SO 6474-1
36 S/M/L
28 S/M/L
ELEC® plus BV S/M/L/XL
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC® plus Revision £V S/M/L/XL
1SO 6474-2/1S0 5832-3
36 S/M/L/XL
Metalna kuglasta glava 28 S/M/L/XL
CoCrMo
150 5832-4 32 S/M/L/XL
Metalna kuglasta glava 28 S/M/L/XL
od Celika
150 5832-1 32 S/M/L/XL

4.1 Uputstva za primenu kod implantacije stemova kuka

Uzimajuéi u obzir biomehanicka nacela i preoperativno planiranje, kod besce-
mentnih stemova se ugraduje najveéi mogudi stem primenom tehnike ,,press
fit” (prilagodavanje pritiskom). Konacna velicina raSpe odgovara veli¢ini stema
implantata.

@ ARTIQO

Uputstva za cementiranu implantaciju:

Kod primene cementa je vazno da pazljivo oCistite medularni prostor i da iz njega
uklonite svu masnodu. Pre stavljanja cementa, isperite medularni prostor pod
mlazom (Jet Lavage) ili slicnim metodom i zatvorite ga autogenim kostanim blo-
kom ili barijerom medularnog prostora (otprilike 10 mm-15 mm ispod vrha
stema).

Preporucujemo da koristite visokoviskozni kostani cement (PMMA) koji se meSa
i ubacuje pod vakuumom (tehnika cementiranja trece generacije).

Za centriranje stema, poZeljno je da ga umetnete u vec viskoznu cementnu masu
(kod visokoviskoznog kvaliteta oko 3 minuta nakon mesanja).

U tehnici s manjim veli¢inama uzmite jednu veliinu stema implantata manju
od konacne velicine raspe kako biste dobili debljinu cementnog omotaca od 2
mm.

Vodite se prema hirurskoj tehnici, uputstvima za upotrebu i opSteprimenljivim
smernicama za implantaciju cementiranih primarnih stemova kuka.

4.2 Uputstva za primenu kod montazZe glave butne kosti/in-
leja karlicne caSice

Prilikom montaZze, konus stema kuka i unutrasnji konus glave butne kosti moraju
da budu disti, suvi i neoSteceni. Pazljivo oistite konus pre postavljanja defini-
tivne glave butne kosti.

Rucno postavite odgovarajucu glavu butne kosti na konus stema (uz blag aksi-
jalni pritisak i istovremeno zakretanje) i fiksirajte je odgovaraju¢im udarcem
pomocu plasti¢nog Cekica na stub glave.

PaZnja! Niposto ne udarajte metalnim ¢eki¢em po keramickoj glavi butne kosti!

Kada koristite Biolox® Option ili ELEC® plus revizione kugaste glave, takode pos-
tujte uputstva za primenu u posebnim uputstvima za upotrebu.

Unutrasnji konus karli¢ne casice i spoljni konus inleja moraju da budu Cisti i
neosteceni prilikom montaze. Pazljivo oCistite unutrasnji konus pre umetanja
inleja.

4.3 Indikacije i kontraindikacije

Indikacije

« Pacijenti s uznapredovalom istroSeno$¢u zgloba kuka usled degenerativnog i
posttraumatskog osteoartritisa ili reumatoidnog artritisa

« Avaskularna nekroza femoralne glave

« Akutni traumatski prelomi glave ili vrata butne kosti, dok god je zagarantovano
stabilno pri¢vrscivanje implantata.

Kontraindikacije

« Akutne ili hronicne infekcije, lokalne ili sistemske

« TeSka oboljenja misi¢a, nerava ili krvnih sudova koja ugrozavaju zahvacene ek-
stremitete

« Prelomi koji utiu na dno vrata butne kosti ili se proteZu izvan njega u region
trohantera odnosno kalkara

« Nedostajuca ili neadekvatna kosStana supstanca koja ugrozava stabilno prian-
janje proteze

« Prethodne operacije koje viSe ne obezbeduju predvideno oslanjanje

« IzraZena coxa valga s uglom vrata butne kosti >145°

« IzraZena coxa vara s uglom vrata butne kosti <120°

« Svaka prateca bolest koja moZze da ugrozi funkciju implantata

+ Revizija s obimnim defektima kostiju

Mere predostroZnosti/ogranicenja

» Displazija koksartroza

« IzraZena antetorzija vrata butne kosti

« Siroki oblici vrata butne kosti

« BMI>30

« Delovi od keramike su nacelno manje abrazivni, ali su osetljiviji na lomove
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4.4 Moguca nezeljena dejstva/komplikacije

Dolenavedena negativna dejstva su medu najtipi¢nijim i najées¢im posledicama
artroplastike kuka.

Labavljenje, troSenje i lomljenje dela implantata, narocito pod velikim
opterecenjem.

Infekcija u ranoj ili kasnoj fazi, zbog koje je neophodno uklanjanje implantata.
Bolovi, dislokacija, subluksacija, ograni¢en opseg pokreta i/ili nestabilnost,
narocito ako je implantat nepravilno postavljen ili ako se delovi olabave ili
istrose.

Skradivanije ili produZavanje noge

Prekomerno tro$enje polietilenskih delova usled intraoperativnog osteéenja
kuglaste glave butne kosti, labavog cementa i/ili fragmenata kostiju i/ili usled
previsoke aktivnosti ili prevelike telesne teZine pacijenta.

Prelomi butne kosti

Ograniéeno opteredenje zglobova

Heterotopsko okostavanje

Reakcije kostiju kao Sto su hipertrofija i pozadinski stresni efekat (stress
shielding)

Burzitis

Korozija implantata

Metaloza

Migracija implantata, sa ili bez labavljenja implantata

Razvoj osteolize

Impingement

Alergije na sastavne delove materijala

Venska tromboza i pluéna embolija

Kardiovaskularni i pluéni poremecaji (npr. masna embolija)

Hematomi

Ostecenja nerava

Sve ove komplikacije treba da se dijagnostikuju i lece $to je ranije mogude i mogu
da zahtevaju revizioni zahvat.

Faktori rizika za gorenavedena neZeljena dejstva i komplikacije nastaju usled
faktora specifi¢nih za pacijenta, kao $to su nivo fizicke aktivnosti, telesna teZina,
neuromuskularni status, komorbiditeti, traumatski dogadaji i hirurSko-tehnicki
faktori poput izbora veli¢ine, pozicioniranja delova i/ili poravnanja osovine
odnosno tehnike cementiranja.

Slededi faktori mogu da uti¢u na uspeh operacije:

« Teski oblici osteoporoze ili osteomalacije

« Teski oblici deformiteta, urodena dislokacija kuka

Lokalni tumori kostiju

Sistemske bolesti i metaboli¢ki poremedaji

Padovi

Stanje nakon infekcije

Zavisnost od opijata ili njihova zloupotreba

Gojaznost

Obilne fizicke aktivnosti i aktivnosti koje su povezane s velikim Sokovima, koje
izlaZu protezu udarima i/ili preteranom stresu (npr. teZak fizicki rad, tr¢anje na
duge staze itd).

Izbegavanje/ublaZavanje neZeljenih dejstava

Vazno: Ostecenja proizvoda kao $to su ogrebotine, urezi ili udubljenja nastala
udarom mogu smanjiti otpornost implantata na pucanje i dovesti do pucanja
implantata. Pored toga, u literaturi je poznato da upotreba elektronskih skalpela
(elektronskih kautera) u neposrednoij blizini povrSine implantata moZe dovesti
do strukturnih promena i oSte¢enja materijala implantata. To moze smanjiti
mehanicku otpornost implantata i tako povedati opasnost od pucanja
implantata, 2RI

Kada koristite kostani cement, postujte uputstva za upotrebu koja dostavlja
proizvodac cementa. Isperite leZiSte implantata pre umetanja cementa (za
cementirano pri¢vric¢ivanje). Pritom treba da se uverite da su pazljivo uklonjeni
svi labavi delici (npr. komadici kosti). Nakon cementiranja, uklonite sve izbocene
ili labave Cestice cementa iz podrucja rane.

U studiji koju je objavio Univerzitet u Bristolu je dokazano da vecina kostanih
cemenata koji se koriste u klinickoj praksi nakon primarne elektivne totalne
artroplastike kuka (TAK) imaju uporedivi rizik od revizione operacije. Medutim,
kod odredenih tipova cemenata uocena je znadajno povecana stopa revizije.
Stoga je neophodno kontinuirano pracéenje klinickih performansi i postojecih i
novih kostanih cemenata kako bi se proizvodi s neodgovarajuéim
performansama rano identifikovali.l”!
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Ako se smatra da je implantacija ove proteze kuka najbolje resenje za pacijenta
i da se neke od goreopisanih okolnosti odnose na pacijenta, od posebne je
vaznosti da se pacijent informise o ocekivanom uticaju ovih okolnosti na sam
uspeh operacije.

Takode se preporucuje da se pacijent informiSe o aktivnostima koje mogu da
smanje uticaj ovih otezavajucih okolnosti. Sve informacije date pacijentu hirurg
treba pismeno da dokumentuje.

Hirurg mora da bude upoznat s filozofijom pricvrscivanja implantata i hirurskom
tehnikom.

Izborom tacne veliCine implantata i njegovog pravilnog pozicioniranja se
smanjuje verovatnoca rane postoperativne migracije.

Primena kosStanog cementa zamenjenog antibioticima moZe da dovede do
smanjenja pojave periprostetickih infekcija nakon primarne zamene zgloba .

4.5 Postoperativno leCenje

Kod postoperativne nege i leCenja treba da se primene priznate procedure.
Postoperativno lecenje treba da se dokumentuje u skladu s internim bolnickim
uputstvima i propisima, kao $to su, npr.:

« Hirurski dnevnik

« Postoperativni rendgenski snimci

« Zdravstveni pasos pacijenta

+ Redovne provere/naknadni pregledi

4.6 Medudelovanja

Stem A2°, keramika i glave od metala su paramagnetni i stoga slabo reaguju na
jaka magnetna polja.”” Sto je veca jaina polja, to su jaa medudelovanja.
Poznate reakcije odnosno efekti usled zagrevanja, migracije i artefakata slike
mogu da se ocekuju tokom MRI pregleda ljudi kod koji je ugradena endoproteza.
Pacijentima mora da se ukaze da treba da izbegavaju izlaganje izuzetno jakim
elektromagnetnim poljima i da tokom pregleda treba da uzmu u obzir tehnicke
informacije u bezbednosnim informacijama u vezi s magnetnom rezonancom.
Pored toga, vestacki zglob kuka mozZe da se otkrije detektorima metala (npr.
prilikom kontrole na aerodromima).

W Sonntag R, Gibmeier J, Pulvermacher S, Mueller U, Eckert J, Braun S, Reich-
kendler M, Kretzer JP. Electrocautery Damage Can Reduce Implant Fatigue
Strength: Cases and in Vitro Investigation. J Bone Joint Surg Am. 2019 May
15;101(10):868-878. doi: 10.2106/JBJS.18.00259.

21 Aepli M, Meier C, Wahl P. Electrosurgery Induced Femoral Stem Fracture in
Total Hip Arthroplasty: A Case Report. JBJS Case Connect. 2019
Dec;9(4):e0418. doi: 10.2106/JBJS.CC.18.00418.

Bl Konrads, C., Wente, M., Plitz, W. et al. Implantatschadigung durch Einsatz
eines Hochfrequenzmessers. Orthopade 43,1106-1111 (2014).
doi.org/10.1007/s00132-014-3023-6

“ Huber G, Weik T, Morlock MM. Schadigung eines Huftendoprothesenschafts
durch Einsatz eines Hochfrequenzmessers [Damage to a hip endoprosthesis
caused by high-frequency electrocautery]. Orthopade. 2009 Jul;38(7):622-5.
German. doi: 10.1007/s00132-009-1442-6.

151 Deere K, Valsamis EM, Sayers A, Howell E, Whitehouse MR, Evans JT. The as-
sociation between type of bone cement and revision surgery after primary
elective total hip arthroplasty: a population-based cohort study using data
from the National Joint Registry. Bone Joint J. 2026 Mar 13;108-B:751-757.
doi: 10.1302/0301-620X.108B.BJJ-2025-1782.R1.

161 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/j.jot.2020.04.005.

1 Frank G Shellock: reference manual for magnetic resonance safety, implants
and devices. (Yearly updated). Detaljne informacije:
http://www.mrisafety.com/
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Bezbednosne informacije u vezi s magnetnom rezonancom
Neklinicki testovi u skladu sa smernicama FDA SAD i ASTM
standardima F2052, F2182, F2213i F2119 su dokazali da se totalna
zamena kuka ARTIQO moze klasifikovati kao uslovna MR. Shodno
tome, proizvodi su oznaceni u skladu sa ASTM F2503.

Pacijent sa stemom kuka A2® kompanije ARTIQO kao delom totalne artroplastike
kuka prema spisku delova implantata ispitanih za sistem stemova kuka A2® moze
bezbedno da se skenira pod ispitnim uslovima navedenim u bezbednosnim
informacijama u vezi s magnetnom rezonancom za sistem stemova kuka A2°.

Nepostovanje ovih uslova moze da dovede do povrede pacijenta.

Dodatne informacije o bezbednosnim informacijama u vezi s magnetnom
rezonancom nadi éete na www.artiqo.de/en/downloads. Tamo mozZete da
preuzmete bezbednosne informacije u vezi s magnetnom rezonancom za sistem
stemova kuka A2°.

4.7 0dlaganje nekonformnih implantata i rukovanje
eksplantatima

Vlasnik mora proizvodacu da vrati nekonformne implantate koji ukazuju na
nedostatke (s isteklim rokom trajanja, pakovanje koje ukazuje na nedostatke
itd.) ili da ih na strucan nacin ponisti i odloZi.

Revizije implantata treba da se obavljaju u skladu s najnovijim stanjem nauke i
tehnologije i prema posebnim uputstvima za primenu u skladu s hirurskom
tehnikom.

Eksplantatima treba da se rukuje kao s visokoinfektivnim materijalom i da se
odloZe i obrade u skladu s bolnickim propisima.

Zelimo da ukaZemo da svi ozbiljni incidenti koji su povezani s proizvodom
moraju odmah da se prijave proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

5. Rukovanje, nega i obrada instrumenata

Odeljak 5 se odnosi samo na instrumente - implantati ni pod kojim uslovima
ne smeju ponovo da se obraduju.

Dolenavedene preporuke su samo informativne prirode. Proizvodac ne moze da
se smatra odgovornim za postupke ¢is¢enja i sterilizacije instrumenata, koji se
sprovode u objektima kupca.

Instrumenti se isporucuju ,nesterilni” i moraju da se ociste, dezinfikuju i steriliSu
primenom validiranih postupaka pre njihove upotrebe.

Kratak izvestaj u vezi s ponovhom obradom instrumenata:

NaSa uputstva se zasnivaju na validaciji obavljenom prilikom pripreme medi-
cinskog proizvoda za ponovnu upotrebu. Osoba koja vrsi obradu je duzna da osi-
gura da se obradom koja se zaista obavlja primenom opreme i ljudi koji su
dostupni u postrojenjima za obradu postignu potrebni rezultati.

Prethodno ¢iScenje:

Pre svakog masinkog ¢is¢enja, Sto pre nakon upotrebe treba da se obavi pre-
thodno ¢iscenje, najbolje primenom ultrazvuéne kade. Narocito nakon dugog
vremena su$enja hirurskih ostataka, pojedini uredaji za ¢is¢enje i dezinfekciju
ne mogu ponovo da obrade instrumente, a da na njima ne ostanu ostaci.
Masinsko ¢iscenje i dezinfekcija

Naknadno masinsko ¢is¢enje i dezinfekcija treba da se obave prema validiranim
postupcima shodno relevantnim propisima u uredaju za ¢is¢enje i dezinfekciju
u skladu sa standardima EN SO 15883-1i -2, ako je moguce primenom (blagih)
alkalnih sredstava za Ciséenje.

Sterilizacija

Sterilizacija parom se obavlja prema validiranom postupku u skladu sa stan-
dardom EN 1SO 17665 u parnom sterilizatoru procesom frakcionog vakuuma
prema standardu EN 285. Prevalidacija je obavljena sa sledeéim programskim
specifikacijama:
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Tip ciklusa Frakcioni vakuum
Temperatura 134°C*
Pritisak 3050 mbar opadajuce
Vreme sterilizacije 5 minuta
Vreme susenja 25 minuta

* Temperatura sterilizacije od 134 °C (273 °F) plus tolerancija prema ISO 17665. Obratite paznju
na vazece nacionalne propise.

Takode mogu da se primene drugi metodi i ciklusi sterilizacije. Medutim, oni mo-
raju da budu validirani u skladu s relevantnim propisima pre primene u rutins-
kom radu.

Kontrola, odrzavanje i provera:

Osusite mokre ili vlazne proizvode.

Ponovo ocistite i dezinfikujte proizvode na kojima je ostala prljavstina.

Nakon svakog Ci$¢enja, dezinfekcije i suSenja proverite da li su instrumenti suvi,
Cisti i neosteceni.

Pojedini instrumenti sadrZe keramicke markere u boji, koji postepeno degradi-
raju s brojem obrada. Proverite da li postoje vidljive ili taktilne promene u ozna-
kama u boji (pukotine, odvajanja, labavljenja, neravnine itd).

Ako ispravna funkcionalnost vise nije zagarantovanaiili ako su uocljivi istroSenost
instrumenta ili promene u oznaci boje (napukli, labavi, blago izboceni markeri
u boji), servisirajte ili zamenite oStecene delove.

Sastavite rastavljive instrumente. Skladistite samo ispitane, funkcionalne instru-
mente spremne za upotrebu.

Proverite kompatibilnost s pripadajucim proizvodima (spojnicama).

Pakovanje i transport
Koristite nase pakovanje za vracanje proizvoda i priloZite nas$ obrazac za ¢is¢enje
i sterilizaciju.

Pogledajte nasa uputstva za obradu (NA30-04-05) za detaljne informacije o pri-
premi, prethodnom cis¢enju, dezinfekciji i sterilizaciji/ponovnoj sterilizaciji, kon-
troli i nezi, pakovanju i skladistenju nasih instrumenata.

6. Dodatne informacije:

Trenutni kratki izvestaj o bezbednosti i performansama sistema stemova kuka
A2°® mozete da preuzmete na pocetnoj stranici www.artiqo.de/en/downloads.
Obratite se lokalnoj prodajnoj jedinici za dodatne informacije o koris¢enju ovog
proizvoda.
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7. Objasnjenje koriscenih simbola

Nemojte ponovo koristiti
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Nemojte ponovo obraditi/sterilisati
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Nesterilno

EEEn

Sterilisano zracenjem

Jednostruki sterilni sistem barijere s dvostrukim zastitnim
pakovanjem

Indikator za zracenjem sterilisan proizvod (prebacuje se sa
Zute na crvenu/ljubicastu kada se steriliSe gama zracenjem)

Medical Device (medicinski proizvod)
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Serijski broj
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nim brojem notifikovanog tela)
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Obratiti paznju na upozorenja i uputstva za upotrebu

Postovati uputstva za upotrebu

Datum proizvodnje
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59348 Liidinghausen, Germany

c € 0483

Phone: +49 2591-89315-00
Fax: +49 2591-89315-10
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www.artiqo.de

1. O6wme cBepfeHUs

HPE)K[J,G 4eM NpUMeHATb faHHble n3genusa, nonb3oBaTenb 0653aH BHUMa-
TeNbHO N3YYUTb NpUBEAEHHbIE HMXXe peKOMeHJaUun N yKa3aHWA, a TaKXe yKa-
3aHNA K KOHKPETHOMY n3aenuio. ,U,VICTPVIGbI-OTOp OaHHbIX M3IJ,€ﬂMﬁ He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a NPAMble NN KOCBEHHbIe y6bITKVI, BO3HUKLWINME B pe3y/ib-
TaTe HenpaBW/IbHOIO NPUMeEHeHNs Un 06paLLl,eHVIﬂ cn3gennsamMmun, B 4aCTHOCTH
npu HeCO6ﬂI'Oﬂ,eHVIVI YKa3aHHbIX H/Ke VIHCprKLl,VIVI Nno NPUMEHEHUKO N npu
HenpaBuibHOM yxofe n 06CI'Iy)KVIBaHVIl/I. ﬂ.aHHbIe MMNNaHTaTbl pa3pelwaeTca
MCNONb30BaTb TOJ/IbKO BpaYyaM, UMeLW MM COOTBETCTBYHOLWME 3HAHNA, ONbIT N
HaBbIKM B 06/1acTH 3HOONPOTE3NPOBaHUA Ta306€ﬂpeHHOI’0 CycTaBa.

OnucaHue nspenus

Hoxka A2® OTHOCWUTCSI K rpynne KOPOTKMX HOXeK, MpUHLMMIOM duKkcauum
KOTOPbIX SIBASIETCS OPUEHTUPOBAHME MO Kanbkapy. Hoxka B BapuaHTe ¢ bec-
LeMeHTHoW drKcaumeit BbinycKaeTcs B ABYX pa3/iMyHbiX BapuaHTax (Tun G u
TvN B), KOTOpPble Pa3INYatOTCA YI/IOM HaK/IOHa LWeNKN, KalbKapHOW BCTaBKOW
1 N3rnbom BepxHero KoHua aHpgonpoTesa. Kputepun dukcauum, Takme Kak
TPOWHOE KOHYCHOE CoefiMHeHNe U TpaneLueBugHoe ceyeHre, COOTBETCTBYIOT
YCTOSBLIMMCS KOHL,eNnuusiM hrKcalmMm MMMNAaHTaToB.

MpenmyLlecTBa KOPOTKUX HOXKEK 3aK/1I0YAOTCS B LWaAALLei AN KOCTHOW 1 Msir-
KWUX TKaHel TeXHWKe MMMNAaHTaLumn, BOSMOXHOCTU aHAaTOMUYECKOWN PEKOH-
CTPYKLMU LLeHTpa ronoBKKN 6efpeHHOI KOCTU U CHUXKEHWUW MHTPaonepaLoHHOM
1 nocneonepayoHHo KpoBonoTepu.

BO3MOXHbI OrpaHVyeHusl B MOKa3aHMsX 4151 MALMEHTOB C MIOXMM KayecTBOM
KOCTW UK 0CTeonopo3oM. CHMKEHME NIOTHOCTU KOCTHOW TKaHM 3a4acTyto
BCTPeYaeTcs y NOXMbIX NaLMeHTOB, B OCHOBHOM XXEHCKOro rnosia, U He Bceraa
MOXET 6bITb OJHO3HAYHO BbISIBNEHO A0 onepaumun. OgHaKo, MOCKObKY MOXU-
Nible NaLMeHTbl B OCOBEHHOCTY BbIMTPbIBAOT OT LWAASLLEN TEXHUKN XMPYpriye-
CKON onepauun K 6bICTPOro BOCCTAHOB/IEHWS MOGWUIBHOCTW, CUCTEMaA
6eApeHHbIX HOXeK A2® BKItOYaeT BapuaHThl Kak ¢ 6ecLleMeHTHOM, TaK U1 ¢ Le-
MeHTHOW ¢ukcaymen.

MpeaycMOTpeHHbIN HAbop NHCTPYMEHTOB SIBASIETCS YHUBEPCANbHBIM U MOXET
MCMOMb30BaTbCs A/151 HOXEK U 6ecLEeMeHTHOW, 1 LieMeHTHOMN dhrKcaumu.

3TO ABNSETCS BaXKHbIM MPEUMYLLECTBOM, TaK KaK NO3BOSET MPUHATH PUHANb-
Hoe pelleHne no Bbi6Gopy noaxofsiiero Tuna GuKcauum HOXKN Henocpea-
CTBEHHO BO BpeMs onepauuu.

Mpepnonaraemoe Ucnosib3oBaHne

KopoTkas 6egpeHHas Hoxka A2® kak U3genme MeauLMHCKOro HasHauYeHus npeg-
Ha3HayeHa K NpUMeHeHUIo B KayecTBe HefipeHHOro sHAonpoTe3a (begpeHHoM
HOXKU) M B COMETaHMU C NOAXOASALLMMU WAPOBUAHBIMUW FOIOBKAMM U BEPTIYK-
HOW YaLLKOW MCMOb3yeTcs A5 SHAONPOTE3POBAHMS Ta306eiPEHHOTO CyCTaBa.
MprMeHeHVe AaHHOTO MeAMLIMHCKOTO U3AeNns OCyLLeCcTBASETCs NpW NaTono-
rnsix Ta3o6efpeHHOro CycTaBa B paMKax NepeyncieHHbIX HiKe NoKasaHuii.
Habop MHCTPYMeHTOB ANs 6egpeHHON HOXKM A2® NpuMeHsieTcs Kak cneuu-
anbHbI XMPYPrUYecKnii Habop MHCTPYMEHTOB ANt UMMAAHTALMU KOPOTKOM
HOXKM A2°.

O)xupaemas KAMHUYecKas nosb3a

Lienbto 3HAOMpPOTE3MPOBaHMs Ta306epeHHOro CycTaBa C yCTaHOBKOM 6efpeH-
HOW HOXKM A2®, NPU COOTBETCTBYIOLUX MOKA3aHMSX, SBNSIOTCS YyMeHbLUeHne
601111, BbI3BaHHOW MOpaXkeHMeM CycTaBa, U ynyylueHue ero GyHKLUMOHanbHOCTH
1 NOABWKHOCTU. IHAONPOTE3NPOBaHVE Ta306ef,peHHOro CycTaBa B Lie/1oM Cro-
COBCTBYET y/YYLIEHWIO Ka4ecTBa XXU3HM NaLyeHTa.

CopepXxumoe ynakoBKu

« ViHdopmauus 06 n3penmm, CORepPKMMOM YNakoBKU U UCMOJIb3yeMbIX MaTe-
puanax ykasaHa Ha aTUKeTKax usgenus. [laHHoe nsgenune cnegyeT UCNonb3o-
BaTb B COOTBETCTBUM C XMPYPruYeCKO TEXHUKOMW, NpefyCcMOTPeHHON Ans
[OaHHOro nspenus.

« Kog maptumn v cepuiiHblii(-ble) HoMep(-a) yCTaHOBEHHbIX UMMIaHTaToOB
[OOJ/DKHBI JOKYMEHTMPOBATLCS B MaTepuanax nauneHta. CooTBeTcTByoLME
3TUKETKM COAEePXKaTCs B yNaKoBKe CTEPUbHbIX MMMIAHTATOB.

« Mopgenu 6ecLieMeHTHOI UKcaLMmn AOCTYMHbI B UCNOAHEHUM G 1 B pa3Hbix pas-
MEepOB, @ MOJENN LEMEHTHOM UKCcaLMm — B UCMOHEeHUN B 1 pa3Horo pasmepa.

« iIMnnaHTaT noctaBnsieTcsi 6€3 KOCTHOTO LieMeHTa.

A\
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YKa3aHus B OTHOLIEHMU NOBTOPHOIO UCMO/Ib30BaHUSA

+ begpeHHas Hoxka A2® npefHa3HaveHa At OfLHOKPATHOIO NMPYMEHeHUs.

« MoBTOPHOE NCMO/b30BaHMe / MOBTOPHast 06paboTka MMMNIaHTaTa Nob30Ba-
TeneMm 3arnpelleHa, MOCKOJbKY 3TO MOXET MPUBECTU K YXYALIEHNIO FTUTUeHN-
YeCKMX CBOMCTB, XapaKTepUCTWMK 6e30MacHOCTM W 3KCMayaTaLUMOHHbIX
XapaKTepUCTUK U3genus. B ciyyae moBTOPHOrO UCMO/b30BaHUs / MOBTOPHOM
0bpaboTku nMnnaHTaTa komnaHms ARTIQO ocBo6oxaaeTcs OT N1t06oN OTBET-
CTBEHHOCTMU.

+ VIMnnaHTaTbl NOCTABASOTCS CTEPUIbHBIMU (CTEPUAN30BAHO raMMa-n3nyye-
Huem).

MpepynpexpeHus [ Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTH

« CTporo cobntopaiite npegynpexgeHns Ha ynakoBKe.

Wcnonb3yiiTe U3genme ToNbKo B OPUrMHANbHOM COCTOSHUMN. BHeceHMe Nto6bix
N3MEHEHNI U MexaHnYeckas 06paboTka He AoMnycKaTCs.

MoBpexaeHus, Takne Kak LapanuHbl, 3a3y6puHbl UKW Cleabl OT YAapos,
MOTYT NPUBECTY K NOMIOMKe UMMIaHTaTa.

HoxKuM 3HAONPOTE3a LIEMEHTHOW hrKcaLmmn 0603HavakTCs Kak «cemented»
1 fOMKHbBI UMNIAHTUPOBATHCS TOMBKO B KOMBMHALMM C MOAXOAALMM KOCT-
HbIM LlEMEHTOM.

Hoxku 3HgoNpoTesa becLeMeHTHOM hrKcauum 0603Ha4YaTCs Kak «non-ce-
mented», UX MOXHO OT/INYUTB MO LIEPOXOBATON CTPYKTYpPE NOBEPXHOCTY B
obnactu ukcaumm.

BbI60Op LEMEHTHOW UK BecLLleMEHTHO MOAENN OCTAETCs 3a XMPYProM, KOTO-
pbiii fOMKeH coB0AATh MOKas3aHus, NPOTUBOMNOKA3aHUs, XMpypruyeckue
TEXHUKM 1 YCTOSIBLUMECS PEKOMEHALMUM MO UMMNAHTALMU HOXEK ANs Nep-
BUYHOIO 3HA0MPOTE3KPOBAHNS Ta306€f,PEHHOTO CyCTaBa.

NHdopmayms 06 ucnonbsyembix MaTepuanax

BepfpeHHas Hoxka A2® 6ecLieMeHTHOI (MKcaLmMm U3roToBNEHa U3 CrnaBa
TUTaH-antoMUHNN-BaHaauii (TiAl4V) B cooTBeTcTBMM € ISO 5832-3 co cnepyto-
MM XMMUYECKUM COCTaBOM:

Ti6Al4V cornacHo ISO 5832-3

Al 5,50-6,75 % macc./macc.
" 3,50-4,50 % macc./macc.
Fe Makc. 0,30 % macc./macc.
0, Makc. 0,20 % macc./macc.
C Makc. 0,08 % macc./macc.
N, Makc. 0,05 % macc./macc.
H, Mmakc. 0,015 % macc./macc.
Ti ocTanbHoe

BeppeHHas HOXKa LleMeHTHOM (rKcaLMm U3roToBNEHa U3 CTanu ANs XMpypruye-
CKMX MMMAaHTaToB cTaHAapTa ISO 5832-9 co cnepyoWwmm XMMUYECKMM COCTaBOM:

Cranb gna XMpypruyeckux MMnaaHTaToB ctaHgapra ISO 5832-9

C makc. 0,08 % macc./macc.
Si makc. 0,75 % macc./macc.
Mn 2-4,25 % macc./macc.

Ni 9-11 % macc./macc.

Cr 19,5-22 % macc./macc.

Mo 2-3 % macc./macc.

Nb 0,25-0,8 % macc./macc.
S makc. 0,01 % macc./macc.
P Makc. 0,025 % macc./macc.

Cu makc. 0,25 % macc./macc.
N 0,25-0,5 % macc./macc.
Fe ocTa/ibHoe

OcTaToK He 6onee 0,1 % macc./mMacc. (Kaxgbii) — 0,4 % macc./mMacc. (CyMmapHo)
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Cuctema TasobegpeHHoro cycrasa A2®

B 061acTyt KOHTaKTHON MNOBEPXHOCTU C KOCTbIO B 30HE Nepefayn Harpysku u
OKO/IOCYCTaBHOI 30HE KOPOTKME HOXKMN A2® GecLieMeHTHO N pUKcaLmmn nmetoT
crneuyanbHoe TUTAaHOBOE MOKPbITHE (M1a3MEHHOE HamblleHe NOPOoLUKa Th-
TaHa (TPS), 4ACTbIN TUTaH Knacca 3 cornacHo 1SO 5832-2). TuTaHOBOE NMOKPbI-
TVe, HAHeCeHHOe MeTO0M NNa3MEHHOr0 HambleHVs No cTaHaapTy 1SO 5832-2,
MMEET CeayoLMin XMMUYECKWI COCTaB:

TPS knacca 3 cornacHo ISO 5832-2
0,05 % macc./macc.

0,08 % macc./macc.
0,0125 % macc./macc.*

Fe 0,30 % macc./macc.
0] 0,35 % macc./macc.
Ti ocTaNbHOe

*3a VICK/IKYEeHNEM 3arOTOBOK, B KOTOPbIX COlepXaHue Bofopoaa He npeesiwaeT 0,010 % (o
Macce), 1 3aroTOBOK Moc/e NA0CKOro NMPOKaTa, B KOTOPbIX COflepXaHune BOAOPO/Aa He NpeBbl-
waet 0,015 % (no macce).

B 3aBMCYMOCTM OT MOZEN ITOT C/IOW TaKXKe MOXKET BbiTb JOMONHUTENBHO MO-
KpbIT pocchaTom Kanbums (Bonit®) B cootBeTcTBMM ¢ ASTM F1185 / ASTM F1609.
TaKoe MoKPbITUE UMEET CNeAYIOLLMIA XMMUYECKUNIA COCTaB:

docdar kanbums (Bonit®) cornacHo ASTM F1185 | ASTM F1609

JnemeHT Ccbinka
CooTHolueHne Ca/P 1.1+0.1 ASTM F1609
0/
PazOBbI COCTAB >70% 6pywnT / Cneunduraums
<30% rngpokcmnanatut nocraBLMKa
ASTM F1185 /
As 3ppm ASTM F1609
ASTM F1185/
cd Sppm ASTM F1609
ASTM F1185 /
He Sppm ASTM F1609
ASTM F1185/
Pb 30ppm ASTM F1609
Bce Tsxkenble meTannbl, 50 pHM ASTM F1185/
B CyMMe PP ASTM F1609

Bce ncnonb3lyembie MaTepuanbl KIMHUYECKU MPOBEPeHbl U COOTBETCTBYIOT
COBPEMEHHOMY YPOBHI0 3HAOMNPOTE3KPOBaHMs Ta3o6epeHHOro cycTaBa.

2. XpaHeHue u o6paljeHune

XpaHeHue CTepu/bHbIX UMNIAHTaTOB

VIMnnaHTaTbl BCErga AO/MKHbI XPaHUTbCS B HEBCKPbLITOW OPUTMHANBHON yna-
KOBKe. XpaHUTb B CyXOM 1 YUCTOM MECTe, 3aLMLLEHHOM OT BO3AEWCTBUS Nnps-
MbIX COTHEYHbIX Ny4elt Mpu TemMrepaType oKpyxatoleit cpeabl ot 10 °C go 30
°C. MaTepuanbl nogobpaHbl TaKMM 06pa3oMm, YTO KPaTKOBPEMEHHbIE Nepenagbl
TemMnepaTypbl, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb BO BPEMS TPAHCMOPTUPOBKM, OTPU-
uaTeNlbHO He BINAET Ha dJyHKLI,I/IOHaﬂbeIe XapPaKTEPUCTUKN MMNNIaHTaTa N ero
YMaKoBKY.

O6palueHmne co CTepUIbHLIMU UMMIAHTaTaMm1

lMepeq yCTaHOBKOW CTEPUIBHOIO UMMIAHTATa NPOBEPLTE YNAKOBKY Ha Hannuune
noBpexgeHnii. B cnyvae ecnm Ha NEPBUYHOW YNAKOBKE UMEKOTCS NMOBPexXae-
HUS, CTEPUNBHOCTb M3LAENNS HE MOXET 6biTb rapaHTMpOBaHa U, CNefoBa-
TeNbHO, ero NCMo/Ib30BAHNE He AOMYCKaeTCs.

KapToHHas ynakoBKa u3genus 3anevataHa niomboii ARTIQO Security Seal
(nnombupoBoyHas Haknelka). Eciv Ha n1oMbUpPOBOYHON HAaKNelKe UMEKTCS
BUAMMbIE HapyLeHus (Hanpumep, fedeKTbl UK pas3pbiBbl, KOTOPbIe CBUAE-
TENbCTBYHOT O HAPYLUEHUM LLENOCTHOCTM YNaKoBKM, unu 6enbiii norotun ARTIQO
Ha KpacHOM (hOHe MI0X0 Pasinymm 1 / unm naoM6UpoBOYHAs HaKelKa co-
pBaHa (BugHa Hagnuck «Void» / «<Open)), LeNoCTHOCTb 3aLMUTHOM YNaKoBKM
60/bLLIE He MOXET 6bITb MOMHOCTLIO FAPaHTMPOBaHa.

MmnnaHTaThbl YNaKOBbIBAKOTCA B YC/IOBUSX BaKyyMa B YMAKOBKY N3 TPEX BIOXKEH-
HbIX ApYT B fpyra NakeToB (cMcTeMa cTepuibHOro 6apbepa). Cnucrema coctouT
13 ABYX BHELIHMX 3alMTHbIX MAaKETOB W BHYTPEHHel CTePUIbHOI YNaKOBKY.
BHeLHss yNakoBKa MapKUpYeTCst STUKETKON C CUMBOIOM CUCTEMbI CTEPU/Ib-
Horo 6apbepa. Ecnv o6HapyeHo nonagaHune Bo3ayxa B CUCTEMY CTEPUSIbHOTO
6apbepa (Ha YTO yKa3bIiBaeT NOTeps BaKyyMa B YNAKOBKE) UM UHAMKATOP CTe-

@ ARTIQO

PUBHOCTY Ha BHELLIHEN 3TVKETKE M 3TMKETKE NaKeTa He MMeeT KPacHOro LiBETa,
CTEPUIbHOCTb U3AenHs 6osblle He rapaHTUPYeTCs, U ero Hesb3si UCMOJb30-
BaTb.

anI pacnakoBKe MMNaaHTata y6e,qMTer, 4TO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha
yNaKoBKe XapaKTepucTukam (apT. Homep / pas3mep).

Mpwv U3BNEYEHUM UMMIAHTATa U3 YNaKOBKM HEO6X0AMMO cobtofaTh COOTBET-
CTByIOLLME NPpaBUIa aCENTUHECKON TEXHUKM A1 MepCoHana onepaLoHHOM:
BHeLUHWIA 1, e TPUMEHUMO, CPEAHMIA MONMNITUNEHOBBIN MaKeT BCKPbIBAIOTCS
ACCUCTEHTOM CEMTUYECKOTO OTAENEHNS ONePaLOHHOro 6/10Ka, BHYTPEHHNI
MaKeT BCKPbIBAETCS1 aCCUCTEHTOM acenTUYeCKOro OTAENEHUs OMepaLVOHHOrO
6n10Ka. IMNaHTaT He fOMKEH KOHTAKTUPOBATh C MPeAMETaMu, KOTOPbIe MOTYT
NOBPEAUTb €ro MOBEPXHOCTb. KaXablii MMMNAAHTAT Nepep yCTaHOBKOM JO/MKeH
6bITb OCMOTPEH Ha MPeAMET MOBPEXAEHUN.

3. UHCTpYKLUSA N0 NpuMeHeHUI0. CneyuanbHblie UHCTPYK-
LU MO NPUMEHEHUI0

WHdopmMupoBaHue nayueHTa

Mepepn onepaumelt Kaxablii NaLMeHT Jo/mkeH 6bITb Nogpo6HO NponHdopMu-
pOBaH O BMeLLaTeNbCTBE Y BO3MOXHbIX PUCKAX.

MaymeHTbl, y KOTOPbIX MAaHMPYeTCs SHAONPOTE3NPOBaHME Ta306egpeHHOro
CyCTaBa, AOMKHbI 6bITb MPOMH(POPMUPOBAHbI O TOM, HTO CPOK CTYXKObI UMMAH-
TaTa 3aBUCUT OT BECA NaLMEHTA U YPOBHS ero pU3NYeCcKoi akTUBHOCTM. Ypes-
MepHble (M3UYECKMe Harpy3KM WA  TpaBMbl MOFYT MNPUBECTU K
paclaTbiBaHWIO, HENPOMOPLMOHANBHOMY M3HOCY W / MW NOMOMKE UMMIaH-
TaTa. [aymneHT JoMKeH 6bITb NPONHGMOPMUPOBAH O BO3MOXHOCTSX UMMIAHTaTa
1 BAVSIHUM UMMIAHTaTa Ha 06pas XU3HU. A TaKXKe O TOM, YTO UMMIAHTAT MOXET
He NPOCAYXWTb MNALMEHTY A0 KOHLLA XXU3HU U NPUAET B HEFOGHOCTb paHblue
cpoka. Befib MnnaHTaTbl He MOTYT 06eCneynTb TaKoM e MPOYHOCTU U JOoN-
rOBEYHOCTY, KaK eCTECTBEHHaAS, 3[,OPOBast TKaHb UM KOCTb. M03TOMY Yepes He-
KOTOpOEe BPeMsi MOXET MOTPeboBaThCsl 3aMeHa BCEX KOMMOHEHTOB.

Mocne nMnAaHTaLMM NaLMeHTy AOMKEH ObITb BbiAaH 3aMOHEHHbIV NacnopT
MMMNaHTaTa, KOTOPbI MO3BOSIET OTC/IEXMBATL BCE UMMNIAHTUPOBAHHbIE KOM-
MOHEHTbI.

MocneonepauyoHHbIN YXOA LO/MKEH OCYLECTBATHCSA B COOTBETCTBUN C feii-
CTBYIOLWMMY PYKOBOZCTBAMY M HOPMATUBAMM KIMHUKM MPU YCIOBUY MOJTyYe-
HWS COracms OT NaumeHTa.

MpeponepaunoHHoe NNaHMpoBaHue

MpeponepaunoHHOe NaaHMpoBaHue NMeeT 60oMbLIOe 3HAYEHUE, MOCKOTbKY
OHO BK/04AET BaXKHYH MH(OPMALMIO O MOAXOASLLEM TUME KOMMOHEHTa, ero
MO3NLMOHNPOBAHMM U BO3MOXHbIX KOMBUHALMSX KOMMOHEHTOB. Heobxognmo
VIMETb B PACMOPsXKEHUN AOMOMHUTENbHbIE UMIAHTATBI Ha TOT CAyYald, ecm
noTpebyeTcs Apyroii pasmMep WA 3amnaaHNPOBaHHbIM UMMIAHTAT HE MOXET
6bITb MCMONBb30BaH.

TeXHMKa XMpypruyeckoin onepauumn

VIMnnaHTauus AomkHa NPOBOANTLCS MO COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPruieckoi
TEXHUKE B aKTya/lbHOW BEPCUU. AKTyaNlbHYHO BEPCUIO MOXHO 3arpy3uThb C Jo-
MallHel cTpanuubl ARTIQO GmbH (www.artiqo.de/en/downloads). 3HaHune n
npaBu/bHOE MPYMEHEHNE XUPYPTUYECKON TEXHUKU, PEKOMEHA0BAHHOW A5
3T0ﬁ CUNCTEMBbI, HeO6X0[J,VIMbI 017 [OCTMXKEHMA HAaUNYYLWNX Pe3ybTaToB.

OrpaHuyYeHue No COBMECTUMOCTU KOMNOHEHTOB

Pa3peluaeTcs KOMBMHUPOBATH TOMBLKO UMMIAHTATbI AN SHAONPOTE3NPOBAHUS
Ta306eipeHHOrO CyCTaBa, yTBepXaeHHble KomMnaHuei ARTIQO GmbH ans kom-
6MHMPOBAHHOTO NpMMeHeHNs. CoyeTaHne HECOBMECTUMbIX MaTepManoB niu
N3AENUNii MOTYT NMPUBECTU K NMONOMKE, NPEXAEBPEMEHHOMY M3HOCY N pac-
LIATbIBAHWIO SHAOMPOTE3A, KOHTAKTHOW KOPPO3UM U T.M.

Xupypr gomkeH ybeanTbcs B COBMECTUMOCTU OTAE/bHbIX KOMMOHEHTOB M-
nnaaHTaTa C y4eToM O6LMX OrPaHNYEHMI B OTHOLLEHNI KOMBUHNPOBaHWS KOH-
KPETHbIX MaTepurasos:

VIMetoTCs OrpaH1YeHNs Mo COYETAHMIO LUAPOBUAHDBIX FOMIOBOK U3 HEPXKABEKOLLE
ctanm (IS0 5832-1,1S0 5832-9) c HoxKamu U3 TuTaHa (ISO 5832-3) npwu s3HZOMpPO-
TE3VPOBaHMM Y NALMEHTOB MOXMUIOrO BO3PACTa U / U C HU3KUM YPOBHEM aK-
TUBHOCTU.

HoXKM 13 KOBaHOW HepxaBetowen ctanm (1ISO 5832-9) Henb3s KOMBUHMPOBATHL
C WapPOBUAHbBIMY FO/IOBKaMU U3 KOBAbT-XPOM-MONN6AEHOBbIX crnaBoB (ISO
5832-4).

KOMMOHEeHTbI BEPT/TY)KHOW HaCTU SHAOMPOTE3a (BEPT/Y)XKHAs Yallka / BKNagplLL)
1 6efpeHHON YacTu 3HAONpoTE3a (HOXKa / WapoBMAHas rofoBKa) Bcerga
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Cuctema TasobegpeHHoro cycrasa A2®

LO/MKHBI NPrYoBpeTaThCs y OAHOTO NOCTaBLMKa. Bce 6egpeHHble HOXKMU Npo-
n3BogcTBa ARTIQO GmbH mmetoT koHyc 12/14. KOMBUHALMM C KepaMUYeCKUMMN
ronoBkamu n3 accoptumenTa Biolox®-Delta n Biolox® Delta Option, a Takxe
ELEC®, ELEC® PLUS n ELEC® PLUS Revision (ISO 6474) S/M/L/XL 6binu cneyu-
anbHO NPOTECTUPOBaHbI. ECn K 6efpeHHbIM FOI0BKaM NpunaratoTcs oTaesb-
Hble WHCTPYKUMU MO Ob6palleHnto / MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO, WX
Heo6XoAMMO AOMNONHUTENBHO CO6/I0AATD.

Mo 3anpocy komnaHus ARTIQO GmbH mMoxeT B 0TAeNbHbIX ClyHasx NpoTecTu-
poBaTb KOM6VIHaLlVIVI MMMAaHTaTa C COOTBETCTBYHOLWMMUN KOMNOHEHTAMUN CTO-
POHHNX N3roToBUTENEN U OLUEHUTb NX Ha NnpeaMeT COBMeCTUMOCTN.

Mpw NCMOL30BaHMK KOCTHOTO LiIeMeHTa HEOBXOAMMO COB/TI0AATL YKAa3aHNs UH-
CTPYKLMU MO NMPUMEHEHUIO U3TOTOBUTENS LIEMEHTA.

BHUMAHME: BeppeHHble ronosku pa3mepa XXL 1 Bbille He NOAXOAST Aist
KOMBUHMPOBaHUS C HOXKOM A2® 13-3a 6o/1ee BbICOKOro 3chdeKTa pbiyara.

MpoBepeHHble U 0A06PEHHBIE COMETAHUSA UMMIAHTATOB:

Hoxka A2® MoXeT KOM6MHUPOBATBLCSA CO C/IeAYIOLUMM LWAPOBUAHBIMU rO-
JIOBKaMu, NPy 3TOM MOTYT UCMO/Ib30BaTbCS TO/IbKO UMMJIAHTaTbl, 0f06peH-
Hble komnaHuei ARTIQO GmbH pns ucnonb3oBaHUsA B COOTBETCTBYHOLLEN
KOM6UuHauuu.

Ucnonb3yemblie maTepuanbi:

SHoxka A2 6ecuieMeHTHOM dukcaumm (KoHyc): Ti-6Al-4V (1ISO 5832-3)

Hoxka A2 LemMeHTHOI cmkcaumm (koHyc): ctanb (1SO 5832-9)

Kepamuyeckue ronoBKu U3rotoBneHbl u3 Al203 - nan cMelaHHOW KepaMuKku
Al203/Zr03 (ELEC cornacHo ISO 6474-1; Biolox® Delta n Biolox® Option unu
ELEC® Plus n ELEC® Plus Revision cornacHo ISO 6474-2; BTYKW U3rOTOBNEHbI 13
Ti-6Al-4V cornacHo ISO 5832-3).

Kepamuueckue Bknagbiwm Biolox® Delta pa3peluaetcs KOMGUHMPOBATbL TONbKO
¢ 6egpeHHbIMK ronoskamm Biolox® Delta.

Kepamunyeckue Bknagpiwm ELEC® Plus paspeluaeTcs KOM6UHMPOBATb TOMBKO C
6eapeHHbIMK rofioBkamm ELEC® Plus.

MpUMeHsTb BUNONSPHbIE FONOBKY ClIeAYyET TO/bKO MO CTPOTIM MOKa3aHWsIM Bpava.

VIHCTpyMeHTbI, nocTaBasieMble komnaHuei ARTIQO, nogo6paHbl cneumanbHo K
MMNAaHTaTaM; UCMNob30BaTb APYr1e MHCTPYMEHTbI 3aMpeLLeHo (MCKYeHne

COCTaBASET O6LLEXUPYPTrUYECKUI HABOP UHCTPYMEHTOB).

CoBMeCTHUMbIe LWapOBUAHbIE roJIOBKMU

CoBmecTUMBIE

AunameTp WwapoBnaHon

WwapoBMaHbIe roJIOBKU ros1oBKu
28 S/M/L
BIOLOX® Delta & SLRL
1S0 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX® Option = SIMLPL
1S0 6474-2/1S0 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
®
size » S/M/L
150 6474-1
36 S/M/L
28 S/M/L
®
ELEC® plus 2 S/M/L/XL
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
o g
ELEC® plus Revision 2 S/M/L/XL
1S0 6474-2/1S0 5832-3
36 S/M/L/XL
MeTannuyeckas WwaposuaHas 28 S/M/L/XL
ronoska, CoCrMo
1SO 5832-4 32 S/M/L/XL
MeTannuueckas WwaposugHas 28 S/M/L/XL
ronoBKa, cTasb
1S0 5832-1 32 S/M/L/XL
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4.1 UHCTPYKLUM NO UMNNAHTaLUM 6efpeHHbIX HOXEK

C y4eToM 6rOMexaHNYecKumx NPUHUNNOB U pe3ynbTaToB NpeaonepaymoHHOro
NNaHNPOBaHMA B Cllydae HOXXeK 6eCU,EMeHTHOVI CbVIKCaU,VIVI MMMNNaHTMpPyeTCa
HOXXKa MaKCMMasibHO BO3MOXHOI0 pa3Mepa, yCTaHaBnMBaeMas npm nomoLumn
TEXHUKN press—fit. Pa3Mep nocnegHero pawnunnasa Ao/mKeH COOTBeTCTBOBATbL pPas-
Mepy HOXKU MMNaHTaTa.

YKasaHus N0 UMNAaHTaLUMN HOXKEK LLIeMEHTHO uKcauum:

[ns ycnewHomn 4eMeHTHON GUKCaLUM HOXKIM BaXKHa TUiaTe/lbHas 04UCTKa /
06e3)KMprBaHNe KOCTHOMO3roOBOro KaHana. Nepep BBEAEHNEM LieMeHTa KOCT-
HOMO3rOBOM KaHasl O/MKEH 6bITb OYMLLEH NPY MOMOLLYM CTPYIHOIO laBaXa Ui
aHaNorMYHbIM CMOCOB6OM 1 3aKPbIT 6/10KOM M3 ayTONOMMYHOW KOCTU I KOCT-
HoV NpobKoi (pa3mellaeTcsi NpMbAM3NTENbHO Ha 10-15 MM HMKe npeanona-
raemMoro roJIOKeHWs KOHLA HOXKM). PekoMeHfyeTcs UMCnonb3oBaThb
BbICOKOBSI3KMI KOCTHbIN LieMeHT (MTMMA), KoTopbIii 3aMeLlMBaeTcs v BBOAUTCS
nof BakyyMOM (TeXHMKa LLeMEeHTUPOBAHUSA 3-T0 NMOKOEeHUS).

[N5 UEHTPUPOBAHMS HOXKI NyYLLE, €C/IM OHA BBOGMUTCS Y)KE B BA3KYHO, 3aCTbl-
BalOLWY LEMEHTHYI Maccy (A8 BbICOKOBA3KOIO LeMeHTa 370 npuéausun-
TeNbHO Yepe3 3 MUHYTbI MOCAe 3aMellnBaHus). Pasmep UMNNAHTUPYeMOit
HOXKM BbIBMPAETCs Ha OAUH pa3Mep MeHblue, YeM pa3Mep Noc/efHero pat-
nuAs, 4To6bl 06€CNeYnTb TONWMHY LLEMEHTHON MAaHTUM B 2 MM.

Heobxognmo cobogaTh XMPYPruyeckyto TEXHUKY, MHCTPYKLMK MO NpUMeHe-
HUIO M 06LLENPUHSATBIE peKOMEHAALMM MO MMMNNAHTAL MK GefpeHHbIX HOXEK Lie-
MEHTHOW (DMKcaL MK B paMKax NepBrYHOro SHA0MPOTE3UPOBAHMS.

4.2 Yka3aHUs No ycTaHOBKe 6e,peHHOM rosIoBKM | BK/Na-
AblLLa BEPTAYXKHOM YaluKu

KoHyc 6eapeHHON HOXKM 1 BHYTPEHHWI KOHYC 6efpeHHON ronoBKM npu
c60pKe AOMKHbI BbITb YACTbIMM, CYXMMM 1 HE UMETb NOBPEXaeH. KoHyc gon-
YKeH 6bITb TLWATeNbHO OUULLEH Nepes OKOHYaTeNbHOM YCTaHOBKOM 6efpeHHo
rOMI0BKM.

MoAX0AALLYH rofI0BKY HEO6XOAMMO YCTAHOBUTbL Ha KOHYC HOXKM BPYUHY!O (Mog,
He60MbLIMM OCEBbIM AaBIEHNEM U C OAHOBPEMEHHbIM BpalleHMeM), yCTaHO-
BMTb NIACTUKOBbIN MMMNAKTOP FOIOBKM Ha ee Mositoce 1 3adUKCMpoBaTh ro-
NIOBKY YAApOM MOAXOAALLEr0 MOMIOTKA MO MMMAKTOPY.

BHuMaHue! Hukorga He 6eiiTe no KepamMmmyeckoii 6epeHHo roNoBke MeTan-
JINYECKMM MOSIOTKOM!

Mpun ncnonb3oBaHUK PEBU3MOHHbIX FT0N0BOK Biolox® Option nnn ELEC® Plus He-
06x0AMMO cobntofaTh JONOMHUTENbHbIE YKa3aHWs Mo NPUMEHEHHUIo, NpuBe-
[eHHbIe B OTAENbHOWM MHCTPYKLMUH.

IMpw ycTaHOBKE BHYTPEHHMI KOHYC BEPTAY)KHOMN YLK 1 BHELLHWI KOHYC BKNa-
Ablla [O/MKHbI 6bITb YUCTBIMU U He UMEeTb MoBpeXAeHuiA. Mepes ycTaHoBKOW
BK/1afblLllia BHYTPEHHMI KOHYC HEO6XOAUMO TLLATENbHO OYUCTUTD.

4.3 Noka3zaHuA K NPUMEHEHUI0, MPOTHUBOMNOKa3aHusa

Moka3aHusa K NpMMeHeHUI0

« MaLuueHTsbl ¢ MporpeccupyoLeii cTaameii n3Hoca Ta3obefpeHHOro CycTaBa,
BO3HWKLUErO BC/IeACTBUE IeTeHePaTNBHOMO U MOCTTPaBMaTUYECKOro apTpo3a
VAN peBMaTOMAHOro apTpuTa

+ ABaCKyNSipHbIV HEKPO3 roIOBKU 6ef,peHHOI KOCTH

« OCTpble TpaBMaTMYeCKME Nepenombl roI0BKN 6eAPEHHON KOCTU U LWeRKK
6efpa, Npu ycnoBum obecrnederHns cTabunbHoOn hukcaumMm umniaHTaTa

MpoTuBonokasaHusa

« OCTpble UAY XpOHUYeCKne MHDEKLMY TOKaNbHOTO UK CUCTEMHOTO XapaKTepa
« Tshxenble 3a60/1€BaHM MbiLUL, HEPBOB UM COCYA0B, YTPOXAIOLLME 3[OPOBbIO
NopaXKeHHbIX KOHEYHOCTel

Mepenombl, 3aTparvBatoLLye 0OCHOBaHMe Wenkn begpa uauv Boixoasiyme 3a
ero npegenbl B 061acTb 60/1bLIOIO BEpTENA UM KanbKapa

[edvunT nnu Hey[oBNETBOPUTENbHOE COCTOSIHIE KOCTHOW TKaHW, KOTOpble
MOTYT MOMeLaTh CTabuAbHOMY 3aKpemneHMIo SHAOMNPOTE3a B KOCTH
MpepaLwecTBytoLWMe onepaLum, pesybTaTbl KOTOPbIX 6oMbLUe He obecneyn-
BaloT HEOOXOAMMBIN YpOBEHb CTabWIbHOCTY CyCTaBa

BbipaxeHHasi BanbrycHas gecdopmanus welikv 6eppa (coxa valga) ¢ Bennun-
HOW yrna Lweiiku >145°

BbipaxeHHasi BapycHas fedopmauus Wweliku 6eApa (coxa vara) ¢ BeIMUYMNHON
yrna weiikm <120°

Nobble conyTcTBytoLMe 3a601eBaHMs, KOTOPble MOTYT YrpoXaTb NpaBuib-
HOMY (DYHKLIMOHMPOBAHMIO MMMIaHTaTa

PeBU3MOHHast onepaLms npu 06LWUPHBIX KOCTHbIX AedeKTax
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Mepbl NPeA,0CTOPOXKHOCTH | OrpaHUYEHUs

« ucnnacTuyeckmin KoKcapTpos

« CunibHas aHTeTOpCUS Wenkn begpa

« Llelika 6efpa WrpoKoii hopMmbl

« MiHpekc maccol Tena (BMI) > 30

. KepaMquCKme KOMMOHEHTbI, KaK NPaBu10, MeHbLUE NMOoABEPKEeHbI NCTUPaA-
HWI0, HO Bonee Xxpynkue

4.4 Bo3MOXXHble No60ouHble 3hdheKTbl [ 0C/I0XKHEHUA

HwxenepeuncneHHble HeXenaTtenbHble peakummn (NoboyHble 3chdeKTbl) OTHO-
CATCS K Yncny Hambonee xapakTepHbIX M YaCTO BCTPEYAOLMXCS OCIOKHEHU
nocse apTponnacT1ku Ta3obegpeHHoro cycrasa.

PaclaTtbiBaHne, U3HOC MW MOIOMKA KOMMOHEHTa MMMaaHTaTa, 0CO6eHHO
NpU BbICOKOW Harpyske

VHbeKLMS Ha paHHMX MW NO3[HWX CTafUsIX, BCIEACTBME KOTOPOI TpebyeTcs
yAaneHve uMnnaHTaTa.

Bonu, BbIBUX, NOABbIBKX, OrpaHnyeHne o6beMa ABMKEHUIA U / UK HecTa-
6UNBbHOCTb, B 0COBEHHOCTU MPU HenpaBUIbHOM NO3ULMOHUPOBAHNMN UM-
nnaHTaTa Mamn paclwaTbiBaHUN / USHOCE KOMMOHEHTOB.

Pa3sHuLua B gviHe Hor

YpesMepHbIii U3HOC MONNITUNEHOBbIX KOMNOHEHTOB BC/IEACTBYE UHTPaAOMNe-
PaLMOHHOro NOBPeXAeHUs LWapoBUAHOW BeapeHHON rofIoBKU, OTCI0EHUS
LuemMeHTa v / nnun pparMeHToB KOCTU, U / NI MO NPUYMHE Ype3MePHOI husn-
4eCKON aKTUBHOCTU UM M36bITOYHOW Macchl TeNna naymeHTa.

Mepenombl 6egpeHHon KoCcTH

OrpaHuyeHne Harpy3Kku Ha cycTaB

leTepoTonunyeckas occuduralms

KocTHble peakuum, Takme Kak stress-shielding-ad ekt u runeprpodus koctn
Bypcut

Koppo3us umnnaHTata

MeTtannos

Murpauus MnaaHTaTa, ¢ ero pacliatbiBaHvem nnm 6es

Pa3BuTHe ocTeonn30B

MIMNUHBKMEHT-CUHAPOM

Anneprusi Ha KOMMOHEHTbI MaTepranos

BeHO3HbIV TPOM603 1 neroyHas ambonus

CeppieyHO-COCYANCTbIE U IErOYHbIE HAapYLUIEHNS (HanpuMep, Xuposasi aM6onus)
lemaTombl

MoBpexpaeHns HepBOB

Bce 3TV 0CNoOXHEHUsS LOMKHbI 6bITb ANArHOCTUPOBAHbI KaK MOXHO paHblue 1
NpoBefeHO COOTBETCTBYHOLLEe le4eHe, NPy onpefeneHHbIX 06CToATeNbCTBaX
OHW MOTyT NOTPeboBaTb NOBTOPHOW (PEBM3NOHHOW) onepaumu.

®aKTOpbl PUCKa BblLLEYKa3aHHbIX TOBGOYHbIX 3P PEKTOB 1 OCNOKHEHWNIA 3aBUCAT
OT MHAMBMAYaNbHbIX 0COBEHHOCTEN NaLMeHTa, TaKMX Kak ypoBeHb (hr3nyecKom
aKTUBHOCTU, BEC, COCTOSIHME HEPBHO-MbILLEYHON (DYHKLMK, COMYTCTBYOLME
3a6oneBaHusi, TPaBMbl, @ TaKKe OT PaKTOPOB, CBA3AHHbIX C XUPYPrUYecKomn
onepauuent, Takux Kak Bbi6op pa3mepa, No3ULMOHMPOBaHME KOMNOHEHTOB U /
UM TEXHUKA 0CEBOTO BblpaBHMBaHus (alignment) nau TexHuka LeMeHTUpoBaHUs.

Ha ycnex onepauuu MoryT noBauaTh ciepyiougue akTopbi:

« TsOKenblii 0OCTEOMNoOpo3 NN 0CTeOMansLms

Cepbe3Hble ManbhopmaLnu, BpOXAEHHDIN BbIBKX beapa

JloKanbHble KOCTHbIE ONyX0sN

CucteMHble 3ab0neBaHNs 1 HapyLleHUs 06MeHa BeLecTB

TpaBMbl B pe3ynbtate NageHus

CocTosiHne nocne nHbekynm

HapkoTuyeckas 3aBUCUMOCTb UK 310ynoTpebaeHne HapKoTUKaMu
OxupeHue

Bonblune busnyeckne HarpysKu 1 BUabl AesSTENbHOCTM, CBSA3aHHbIE C CUNb-
HbIMU COTPSICEHMSMU, MPU KOTOPbIX SHAONPOTE3 NOABEPraeTcs yaapam u /
NN Ype3MepHbIM Harpy3skam (Hanpumep, Tskesnblin husnyeckuin Tpyg, 6er Ha
BJIMHHBIE AUCTAHLMUW U T.4.).

MpodunakTuka [ ymeHbLeHne No604YHbIX 3 deKToB

BaxkHo: [oBpexaeHus nsgenus (LapanuHsl, 3a3y6puHbI MU BMATUHbI) MOTYT
CHU3UTb NPOYHOCTb MMIN/IAHTATa U B KOHEYHOM UTOTe NMPUBECTY K €r0 NMOJIOMKe.
Kpome Toro, no nnTepatypHbiM laHHbIM, UCMOb30BaHMe 31eKTpoCKanbnenei
(3neKTpoKoarynsaTopos) B HeNOCpeACTBEHHOM 611M30CTU OT MOBEPXHOCTU UM-
nnaHTaTa MOXeT NPUBOAUTbL K U3MEHEHUIO CTPYKTYPbl U MOBPEXAEHUIO MaTe-
pvana uMmnnaHTaTa. B pesynbraTe MexaHWuYeckasl MpPOYHOCTb MMMAaHTaTa

@ ARTIQO

MOXeT CHNU3UTbCA, 4TO, B CBOKO 0O4Yepefb, MOBbILLAET PUCK €ro NoJIOMKN. I'Ipm nc-
NoJIb30BaHMM KOCTHOTO LieMeHTa He0bX04MMO COB0AATL YKa3aHWs UHCTPYK-
LMK NO MPUMEHEHMIO M3rOTOBUTENS LieMeHTa. lNepes BBEAEHNEM LieMeHTa (Npu
LleMEHTHOW (hMKcaLmm) HeO6XOAMMO NPOMBITh NI0XeE 3HAONPoTE3a. Heobxo-
OUMO MPOKOHTPONIMPOBATh, YTO Nitobble CBOBOAHbBIE YacTHLbl (Hanpumep, oc-
KOMKM KOCTU) 6bINK TIATENbHO yAaneHbl. [ocie LueMeHTUpoBaHus 061acTb
paHbl HeOsXOﬂ,I/IMO O4YNCTUTb OT BCEX BbICTYNAKOLWNX TN OTCIONBLUUXCA q)par—
MEHTOB LieMeHTa, BRI

Ecnu umnnaHTauus AaHHOro sHAoNpoTe3a Ta3obepeHHOro CycTaBa paccmaT-
puBaeTCA KaK Haunyylee peweHve ans naunueHTa, Ho y Hero npucyTCcTByOT
HEKOTOpble U3 OMMCaHHbIX Bbille haKTOPOB pUCKa, TO 0CO6EHHO BaXXHO NPo-
MHGOPMMPOBaTb NaLMeHTa O NpeanosaraeMoM BAUSAHNUMN 3THX (PaKTOPOB Ha
ycnex onepauyu. /13 ony61MKoBaHHOTO McCneA0BaHws BpUCTONbCKOrO yHUBEP-
cuTeTa cnepyet, 4To 60/bWNHCTBO KOCTHbIX LUeMeHTOB, NPUMEHSEMbIX B K1U-
HWYECKOW MpaKTUKe, MMEIOT COMOCTaBMUMbI PUCK MPOBEAEHUS NMOBTOPHON
onepauuu nocse NepPBUYHOro NIaHOBOrO TOTANIbHOTO SHAOMPOTE3VNPOBaHUS
TazobegpeHHoro cyctaa (TITC). OgHaKo Afis HEKOTOPbIX TUMOB LEEMEHTOB
6bI/10 OTMEYEHO CTATUCTUYECKMN 3HAYMMOE MOBbILLIEHME YaCTOThbI MOBTOPHbIX
onepauuii. Mo3ToMy HEOb6XOAWM MOCTOSHHbIA MOHUTOPUHT KAMHUYECKUX
XapaKTEPUCTUK KaK Y)Ke 3apeKoMeH/0BaBLLINX Cebsi, TaK N HOBbIX KOCTHBIX Lie-
MEHTOB, 4TO6bI Ha PaHHeM 3Tane BbIABAATb NPOAYKLUMIO C HEYAOBETBOPUTE b
HbIMM 3KCMJ/IyaTaLMOHHbBIMU XapaKTepucTukamu. sl

Kpome Toro, pekomMeHayeTcs NPOMH(POPMUPOBaTL NaLeHTa O BUAAX aKTUBHO-
CTW, KOTOPbIE MOTYT YMEHbLUNTb BAVSHNE UMEIOLLMXCS OTArYatoLWwmx hakTopos.
Bcsi uHdopMaLws, npeaocTaBneHHas NauneHTy, AOMKHA 6bITb 3aA0KYMEHTU-
poBaHa OMnepupyOLLMM XMPYProM B MUCbMEHHO hopme.

XVpypr [O/KEeH XOPOLLO 3HaTb KOHLEMLMIO GUKCALMN UMMIAHTATOB U TEXHNKY
XUPYPrvecKoi onepayum.

Bbi60Op NpaBUIbLHOTO pa3Mepa UMMIaHTaTa U ero NPaBUIbHOE MO3ULMOHNPO-
BaHMe CHKAIOT PUCK PaHHEN NOC/eonepaLoHHON MUTpaLymn MMNIaHTaTa.

/lcnonb30BaHMe KOCTHOTO LeMeHTa, UMMPErH1poBaHHOrO aHTUBMOTHKaMY,
NO3BO/IAET CHU3UTb BEPOSTHOCTb PA3BUTUA NEPUNPOTE3HbIX MHMEKLMI nocne
NepBUYHOrO SHAOMPOTE3NPOBAHUS CycTasa [,
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Cuctema TasobegpeHHoro cycrasa A2®

4.5 NocneonepawyoHHbIi nepuop,

B pamkax nocneonepawumMoHHOro YX0Aa U IeYeHNs OMKHbI UCMOb30BaTbCs
yTBEPXXAEHHbIe METOAUKM U NpoLeaypbl. [JoKkyMeHTUpoBaHuWe nocneonepa-
LIMOHHOTO NIeYEHWs [LO/HKHO OCYLLECTBAATHCS B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMU
HOPMaTMBHbIMM JOKYMEHTaMu1 1 NPaBUIaMu KIUHUKK, BKIOYasl, Hanpumep:

+ MNPOTOKOJI OMepaumu;
+ N0C/Ae0oNepaLnoHHbIE PEHTIEHOBCKME CHUMKMY;

« MeMUMHCKas KapTa NaymeHTa;

+ perynspHble KOHTPOJIbHbIE / nocieayowme 06¢nefoBaHmus.

4.6 BzaumopeiicTBue C U3Ty4eHUEeM U MarHMTHbIMU NOJIAMU

Hoxka A2°, kepaMnyeckne KOMMOHEHTbI U MeTa/lIYecKe rofIoBKU napamar-
HWUTHBbI, ¥ MO3TOMY flaXe Ha CUJIbHble MarHUTHbIE MO OHW pearnpyioT MULlb
cnabol”. Yem Bbiwe HANPSXKEHHOCTb MOJIsl, TEM CU/IbHEE C HUM B3aUMOfen-
CTBYeT nMnaaHTaT. I3BecTHol npobiemoii npoBegeHnst MPT npu Hanmuum y
nauyeHTa MMMIaHTMPOBAHHOIO SHAOMNPOTE3A SBASIOTCS HAarpeBaHWe UMMIAH-
TaTa, CMeLleHVe UMMIaHTaTa v apTedaKTbl Ha CHUMKaX.

HeobxoanMo npegynpeanTb NaymeHTa 0 HEO6XOAMMOCTH U3beraTb Ype3Bbi-
YalHO CUJbHBIX 3/IEKTPOMATrHUTHBIX MOJEN 1 BO BPeMsi UCCNIeA0BaHMii obpa-
WaTb BHMMaHWEe Ha TEXHUYECKMe XapaKTepUCTUKW, MpUBEAEHHble B
nHdopmaLmm o 6e3onacHocTu MPT. KpoMe TOro, MCKYCCTBEHHbIN Ta306eapeH-
HbIN CyCTaB MOXET OblTb OBHapPYXeH MeTannoAeTeKTopaMu (Hanpumep, Ha
KOHTPOJIbHO-MPOMYCKHbIX MYHKTaX B a3ponopTax).

YKka3aHus B OTHolleHUM 6e3onacHoCTu Npu npoBeeHun MPT
Mo pe3ynbTaTam AOKIMHUYECKUX UCCIe[0BAHMI B COOTBETCTBIM C
AVIPEKTVBOI YNIPaB/IeHVsi O KOHTPOJIHO 33 MPOAYKTaMV 1 IeKapCT-
Bamu CLUA n ASTM F2503 ToTanbHble 3HAONPOTE3bl Ta306eapeH-
Horo cyctasa ARTIQO knaccndbuumpytotcs Kak «MP-coBMecTUMble
npw onpepaeneHHbix ycnosusix» (MR conditional). CooTBeTCTBEHHO,
NpoAyKTbl bl MAapKMPOBaHbI B COOTBETCTBUM ¢ ASTM F2503.

MPT-nccnepgoBaHue nauveHTa, y KOTOPOro ycTaHoBeHa Hoxka ARTIQO A2° B
paMKax TOTa/lbHOro SHAOMPOTE3NPOBaHWS Ta306eAPEHHOrO CycTaBa 1 KoTopast
BXOZMT B NepeyeHb NpPoBEPeHHbIX KOMMOHEHTOB CUCTEMbl HefpeHHbIX HOXEK
A2°, aBnsieTcs 6e30MacHbIM NPU COBIOAEHNM YCIOBUIA, U3NI0XKEHHbIX B UHDOP-
Mauuu no 6e3onacHomy nposegeHunto MPT naymeHTaM ¢ UMNAAHTUPOBAHHOW
6efpeHHOI HOXKOI 3HAoNpoTe3a A2°.

HecononeHme AaHHbIX yCJ'IOBVIﬁ MOXEeT NPUBECTU K TDAaBMNUPOBAHUIO Nauun-
€HTa.

[lononHutenbHas MHopMaLms B OTHOLIeHUK 6e30MacHOCTU NPU NpoBeaeHNN
MPT npepcTaBneHa Ha cavite: www.artiqo.de/en/downloads. Mo BbilweykasaH-
HOM ccblike Bbl MOXeTe 3anpocuTb MHbopMaumio no 6esonacHoMy nposepe-
HUto MPT y NauMeHTOB C UMMAaHTaTaMK cucTeMbl 6epeHHbIX HoXeK A2°,

4.7 YTUNn3ayus HeCOOTBETCTBYIOLMX UMNJIAHTATOB U 06-
palieHue ¢ SKCnlaHTaTaMu

VIMNAaHTaThl, HE COOTBETCTBYHOLLME MO KaKUM-IM60 NpUdmMHaM (Hanpumep, nc-
TEKLMI CPOK FOJHOCTM, HeHaA/IeXallee COCTOSIHNE YNAaKOBKM U T. A.), BO/KHbI
6bITb BO3BPALLEHbI U3rOTOBUTENHO UK HAfNeXaLUM 06pa3omM 0T6pakoBaHbl 1
YTUAN3UPOBAHbI MEAULUHCKUM YYPEXAEHUEM.

PeBU31OHHOE BMeLaTeNbCTBO /15 3aMeHbl MEPBUYHOO MMMNIaHTaTa AOMKHO
NPOBOANTLCS B COOTBETCTBMU C COBPEMEHHBIM YPOBHEM HAyUHbIX U TEXHUYe-
CKMX 3HAHWI 1 COTNAcHO cneundUYecKnM yKa3aHUsaM Mo NPUMEHEHUIO C Co-
61101eHVMEM XUPYPTUYECKON TEXHUKN.

JKCNNaHTaThbl JO/MKHbI PACCMaTPUBATHCS Kak BbICOKOMHMEKLMOHHBIN MaTe-
pvan v yTAnM3nMpoBaTbCs Uan 06pabaTbiBaTbCsl COOTBETCTBYOLMM 06pa3oM
COrNacHO YCTaHOBNEHHbIM METOAVKAM MEULMHCKOTO yYpeXaeHus.

O6pau4aeM Balue BHMMaHMe Ha TO, 4TO 060 Bcex Cepbe3HbIX HeXenaTe/lbHbIX
ABNEHUAX, CBA3AHHbIX C AAaHHbIM n3genuvem, HeOSXOﬂ,VIMO HeMeaNneHHoO Co-
06LI.laTb MU3roTOBUTENIO, a TAaKXKe B KOMMNETEeHTHbI€ OpraHbl CTPaHbl MPOXXMBaHUA
nonb3oBaTtena un / nnn naumeHTa.

@ ARTIQO

5. O6pawieHue, yxon u o6pa6oTKka MHCTPYMEHTOB

Pa3pien1 5 0THOCUTCA TONIbKO K UHCTpyMeHTaM. loBTopHas o6pa6oTka um-
NAaHTaToB CTPOro 3anpelyeHa!

Crnepytolyme peKoMeHAALMN HOCAT UCKHOYUTENbHO MH(OPMALMOHHBIN XapaK-
Tep. N3roToBMTENb HE HECeT OTBETCTBEHHOCTY 3a MPOLeaypbl OYUCTKU U CTe-
pYAN3aUMMN UHCTPYMEHTOB, MPOBOAUMbIE B MEAMLIMHCKOM YYPEXAEHUN.
VIHCTPYMEHTbI MOCTaBAAKOTCA «HECTEPUbHBIMU» U Neped UCMNoNb30BaHNEM
[0O/DKHbBI MPONTU HAAEXaLLYH 0YNCTKY, Ae3UHMEKLMIO 1 CTepUIn3aLmio C
NpUMeHeHMeM BaMAVPOBAHHbIX METOAMK.

KpaTkuii 0630p MHCTPYKL Ui Mo 06pa6oTke UHCTPYMEHTOB:

Halwwm pekoMeHfaLMK cocTaBneHbl Ha OCHOBE pe3y/bTaToB Bannfalmu, KoTo-
pYO Mbl MPOBENU B XOf€ NOAFOTOBKM MEGULMHCKOTO U3enus K NOBTOPHOMY
1CNoNb30BaHMIo. /1ML, OCYLLeCTBAsOWEE NOBTOPHYIO 06paboTKy, aBseTcs
OTBETCTBEeHHbIM 3a o6ecrneyeHne Toro, 4To NoBTopHas 06paboTka, NPoBOAK-
Masi C UCnosib30BaHNeM 060pyA0BaHUS U MEPCOHaNoM, BOCTUraeT TpebyeMbix
pe3ynbTaTos.

MpepBapUTenbHas OUUCTKA:

Mepeg KaXxgo aBTOMAaTU3MPOBAHHON OYUCTKOI CefyeT NPoBOAUTbL Npep-
BapUTENbHYIO O4YUCTKY MHCTPYMEHTOB, MO BO3MOXHOCTU Cpasy nocsie UCrosb-
30BaHus, NPEANOYTUTENBHO C UCTO/b30BaHMEM Y/bTPa3BYKOBOM BaHHbI. Mpu
BIMTENbHOM HaxOX4EeHWUM Ha BO3AYXe Ha MHCTPYMEHTaX MPOMUCXOAUT MPHUChI-
XaHuWe OCTAaTOYHbIX 3arPsiI3HEHUIA MOC/Ie OnepaLym, B TAKOM C/ly4ae HEKOTopble
MZIM MOryT He CnpaBWTbCs C 06PabOTKOW MHCTPYMEHTOB U MONHOCTbIO YAANUTb
3arpsi3HeHus.

ABTOMaTU3MPOBaHHAs OMUCTKaA U Ae3nHbeKuus

Mocneayrowwas aBTOMaTU3MPOBAHHANA 0YNCTKA U Ae3UHMbEKLMS LOMKHbI OCYy-
LLeCTBNATHCSA B COOTBETCTBMM C BaMAMPOBAHHOM NpoLieaypoli B MotoLe-Ae3-
MHbMuMpytowen MawwuHe (MOM) cornacHo EN ISO 15883 -1 u -2,
NPeAnoYTUTENBHO C UCMOb30BaHMEM (C1a60-)WEeN0YHbIX YACTALMX CPEACTB.

Crepunusauyms

MapoBas cTepunn3aLms NpoOBOANTCS B COOTBETCTBMM C BaNNANPOBAHHON Npo-
Legypoli cornacHo EN ISO 17665 B napoBOM cTepuansaTope ¢ ppakuMoHnpo-
BaHHbIM BaKyyMoM B cooTBeTcTBMM C EN 285. MNpepgBaputensHas Banugaums
NpPOBOAMIACH CO CNEAYOLWMMN NPOrPaMMHBIMU HAaCTPOMKaMu:

Tvin ynkna (hpaKLMOHNPOBaHHbIN BaKyym
Temnepatypa 134°C*
[aBsneHune 3050 mbap abc
MpoaomKNTENbHOCTL CTEpUNU3aLUn 5 MUHYT
MpoAoIKNTENBHOCTb CYLKN 25 MUHYT

*Temnepatypa ctepunmnsaymmn 134 °C (273 °F) ¢ 4onyCTUMbIMK OTKIOHEHUSMU COrnacHo 1SO
17665. Heobxoanmo cobniofgats AENCTBYOLME HALMOHaNbHbIe NpeanucaHns.

BO3MOXHO NprMeHeHWe fpyrux MeTof0B 1 NPOrpaMMHbIX LIVK/IOB CTepunn3a-
umn. OfHako ANs PYyTUHHOrO BbIMOJHEHMS MpoLecca CTepUnn3aLmMn oHu
[O/DKHBI MPONTU BanMAaLMIO COMNACHO perfamMeHTy.

KOHTpo/ib, TEXHUYECKOE 06CNy)XUBaHUE U NPOBEpPKa:

Ecnu MegmumHCK1e U3Lenns MOKpbIe MU BAaXKHbIE, UX HEO6XOAMMO MpoCy-
WNTb.

Mpy HaNUYMM OCTATOUHbIX 3arPSI3HEHNI MPOBEAUTE NOBTOPHYIO OYUCTKY U ie3-
NHbEKLMI0 n3aennii.

Mocne Kaxgom O4YUCTKI, Ae3NHMEKLUN 1 CYLLIKU HEOBXOAMMO NPOBEPUTH, 4TO
MHCTPYMEHTbI CyXMe, YUCTbIE U HE UMEIOT MOBPEXAEHNA.

Ha HEKOTOPbIX MHCTPYMEHTAX MMEIOTCS LiBETHbIE MAPKUPOBKM M3 KepaMUKy,
KOTOpblEe B XOAe MHOXeCTBa LMK/I0B 06paboTKM NOCTENEeHHO pa3pyLuakoTcs.
MpoBepbTe, HET M BUAUMbIX MU YYBCTBYIOLLMXCS HA OLLYMb U3MEHEHWIA B LiBe-
TOBOW MapKMPOBKe (TPeLnHbl, OTC/I0eHUe, pa3pbIx/ieHune, BbiCTyNaHue Hag no-
BEPXHOCTbIO U T. A1.).

Ecnu HCTpyMeHT nepecTan hyHKLMOHUPOBATb AOMKHbBIM 06pa30M, eCu OH
MMeeT BUAMMbIe MPU3HAKM U3HOCA UM U3MEHEeHME LLBETOBOWN MapKUPOBKU
(TpeLymHbl, 0TCNI0EHME, Cerka BbICTyMatoLme LBETOBbIE MAaPKepbl), TO ero cie-
[YeT HanpaBuTb Ha TeX06CYXMBaHME UM 3aMeHY COOTBETCTBYHOLLUX KOM-
MOHEHTOB.

VHCTpYMEHTbI pa3bopHOI KOHCTPYKLMU HEOBXOAMMO cobpaTh. Ha xpaHeHune
cnefyeT NOMeLLaTh TObKO NPOBEPEHHbIE, UCMPABHbIE U FOTOBbIE K UCMOMb30-
BaHMWIO UHCTPYMEHTbI.
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Heo6xog1Mo NpoBepuTb COBMECTMMOCTb (pPasbeMbl U COefUHEHMS) C U3ge-
NIMSIMU 1 NPYHAZIEXHOCTAMU, NPEeAHA3HAYEHHbIMM A48 UCNOIb30BaHUSA C faH-
HbIMU MHCTPYMEHTaMM.

YnakoBKa U TpaHCNOpTUPOBKa

B ciiyqae Bo3BpaTa U3genus, noxanyincra, MCnosb3yiTe Hally TPaHCMOPTMPO-
BOYHYIO YMaKOBKY M MPUNOXWTE K Hell Hal popMynsip A/s OYUCTKN U CTepu-
nvsaunu.

Mopapo6Hyto MH(OPMaLMIO O MOATOTOBKE, NMPefBapUTENbHON O4UCTKE, Ae3-
MH(EKLMN 1 CTepUnn3aLmm / NOBTOPHOW CTEPUIN3aLMM, KOHTPONE U YXOAE,
YMaKOBKE 1 XpaHEHUM HALLMX MHCTPYMEHTOB CM. Hally MHCTPYKLMIO Mo o6pa-
60Tke MHCTpyMeHTOB (NA30-04-05).

6. JononHuTenbHaa uHcdopmauus

AKTyanbHyto Bepcuto CBOAHOIO pestoMe no 6€30MacHOCT U KIMHUYECKOoM -
(heKTUBHOCTU cucTeMbl GefipeHHbIX HOXeK A2® MOXHO MOMYYUTb NO 3anpocy
Yyepes Beb-canT komnaHun www.artiqo.de/en/downloads.

3a AoNoNHUTENbHOW MH(OPMaLMeN Mo BONpocaM NpUMeHeHUs SaHHOro 13-
nenuns obpaTuTech B MECTHbIV TOProBblii huvan KoMnaHum.
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7. PacuuncdpoBKa yc/10BHbIX 0603HaYeHM
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[srie [ 7]
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3aLMTHON YNaKOBKOW

VIHAVMKaTOp paguaLnoHHON CTepunmnsaumuv (M3MeHseT LBeT
CKENTOro Ha KPacHbIii/pUoNeToBbIN Npy BO3AENCTBUN
ramma-usnyyeHus)

Medical Device (MeguumHcKoe nsgenue)

Kop naptuu

CepwiiHbIN HOMep

Unique Device Identifier
(yHMKanbHbIV ngeHTUdUKaTOp N3aenus)

N3roToBuTENb
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MapkupoBka CE (¢ 4-3HauyHbIM MAEHTUDUKALMOHHBIM
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Cobntopaiite NnpegynpexneHns v ykasaHus no
NpUMeHeHnIo

06paTnTeCh K MHCTPYKLMK MO NMPUMEHEHUI0

[laTa n3rotoBneHus

Ncnonb3oBaTtb A0

Howmep no katanory

MR conditional

Bl EIE =]

Konnyectso

44



o v

Sistem de tija de sold A2°

1

Producator

ARTIQO GmbH
Hans-Bdckler-Str. 57

59348 Ludinghausen (Germania)

c € 0483

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

1. Informatii generale

Tnainte de a utiliza aceste dispozitive, utilizatorul este obligat sa studieze cu
atentie urmatoarele recomandari si instructiuni, precum si indicatiile specifice
dispozitivului. Distribuitorul acestor dispozitive nu Tsi asuma nicio raspundere
pentru daunele directe sau indirecte rezultate din utilizarea sau manipularea
necorespunzatoare, in special din nerespectarea urmatoarelor instructiuni de
utilizare sau din ingrijirea sau intretinerea necorespunzatoare. Aceste implanturi
vor fi utilizate numai de catre medici cu experientd si practica adecvate in endo-
protezarea soldului.

Descrierea dispozitivului

Tija A2® apartine grupei de tije scurte ghidate de calcar, versiunea necimentata
avand la baza doua tipuri de design (tip G si tip B), care difera prin unghiul gatu-
lui, suportul pe calcar si unghiul varfului protezei. Criteriile de ancorare, precum
stabilitatea conica tripla si sectiunea transversala trapezoidald, corespund sis-
temelor consacrate.

Avantajele tijelor scurte constau in prezervarea capitalului osos si a tesuturile
moi in timpul implantarii, posibilitatea reconstructiei anatomice a centrului ca-
pului femural si reducerea pierderilor de sénge intraoperatorii si postoperatorii.
Indicatiile pot fi limitate, printre altele, in cazurile de calitate osoasa slaba sau
osteoporoza. Calitatea redusad a osului este frecventa la pacientii mai in varsta,
Tn mare parte de sex feminin si nu poate fi intotdeauna identificata in mod clar
preoperator. Dar tocmai pentru ca pacientii mai Tn varstd au nevoie in mod spe-
cial de o tehnica chirurgicala menajanta si de o mobilizare mai rapida, sistemul
de tija de sold A2® include atat o versiune necimentatd, cat si una cimentata.
Setul de instrumente este universal si identic atat pentru versiunile necimentate,
cat si pentru cele cimentate.

Acesta este un avantaj important, deoarece decizia finala privind tipul adecvat
de ancorare poate fi luata intraoperator.

Scopul propus

Scopul propus al dispozitivului medical tija scurta A2® este de a fi utilizat ca
endoproteza femurala (tija de sold) impreuna cu capete femurale adecvate si o
endoproteza acetabulard adecvata, formand o articulatie artificiala de sold. Uti-
lizarea acestui dispozitiv medical este destinata patologiilor articulare ale
soldului, conform indicatiilor enumerate mai jos.

Scopul propus al setului de instrumente pentru tija de sold A2® este de a fi utilizat
ca set de instrumente chirurgicale specifice in cadrul procedurii de implantare
a unei tije scurte A2°.

Beneficiu clinic preconizat

Daca exista indicatie corespunzdtoare, tija de sold A2® este destinata, ca parte a
unei endoproteze de sold, reducerii durerii care porneste de la articulatia
afectata si Tmbunatatirii functiei si mobilitatii acesteia. Implantarea unei
articulatii endoprotetice de sold contribuie, in general, laimbunatatirea calitatii
vietii pacientilor.

Continutul ambalajului

Dispozitivul, continutul ambalajului si materialele utilizate sunt definite de eti-
chetele dispozitivului. Acest dispozitiv trebuie utilizat conform tehnicii chirur-
gicale specifice dispozitivului respectiv.

Lotul si numarul (numerele) de serie ale implanturilor utilizate trebuie docu-
mentate Tn dosarul pacientului. Ambalajul implanturilor sterile include etichete
corespunzatoare.

Modelele necimentate sunt disponibile n diferite marimi, in variantele G si B,
iar modelele cimentate sunt disponibile in diverse marimi, in varianta B.
Implantul se livreaza fara ciment osos.

Instructiuni privind reutilizarea

« Tija de sold A2° este destinata exclusiv pentru utilizare unica.
Reutilizarea/reprelucrarea implantului de catre utilizator este interzisa, deoa-
rece acest lucru Ti afecteaza proprietatile igienice, de siguranta si de
performantd. ARTIQO fsi declina orice responsabilitate Tn astfel de cazuri.
Implanturile sunt livrate in forma sterila (sterilizate gamma).

A
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Avertismente/precautii

« Avertismentele de pe ambalaj trebuie respectate cu strictete.

« Acest dispozitiv se va utiliza numai in starea originald. Modificarile de orice tip
si prelucrarile mecanice sunt interzise.

Deteriorarile, precum zgarieturile, crestaturile sau urmele de impact pot duce
la fracturarea implantului.

Modelele de tija prevazute pentru ancorarea cimentatd sunt etichetate cu ,,ce-
mented” si se vor implanta numai in combinatie cu un ciment osos adecvat.
Modelele de tijd prevdzute pentru ancorarea necimentatd sunt etichetate ,non-
cemented” si se recunosc dupd structura rugoasaa suprafetei in zona de an-
corare.

Alegerea intre implantarea cimentatd si cea necimentata ii apartine chirurgului
si trebuie sd tind cont de indicatiile, contraindicatiile, tehnicile chirurgicale si
ghidurile actuale pentru implantarea tijelor primare de sold.

Date privind materialele utilizate

Versiunea necimentata a tijei de sold A2° este fabricata dintr-un aliaj de titan-
aluminiu-vanadiu (Ti6Al4V) conform standardului ISO 5832-3, cu urmatoarea
compozitie chimica:

Ti6Al4V conform 1SO 5832-3

Al 5,50-6,75 % din greutate

" 3,50-4,50 % din greutate

Fe max. 0,30 % din greutate

0, max. 0,20 % din greutate

C max. 0,08 % din greutate

N, max. 0,05 % din greutate

H, max. 0,015 % din greutate
Ti Rest

Versiunea cimentata este fabricata dintr-un otel special pentru implanturi con-
form standardului ISO 5832-9, cu urmatoarea compozitie chimica:

Otel pentru implanturi conform ISO 5832-9

C max. 0,08 % din greutate
Si max. 0,75 % din greutate
Mn 2-4,25 % din greutate
Ni 9-11 % din greutate
Cr 19,5-22 % din greutate
Mo 2-3% din greutate
Nb 0,25-0,8 % din greutate
S max. 0,01 % din greutate
P max. 0,025 % din greutate
Cu max. 0,25 % din greutate
N 0,25-0,5 % din greutate
Fe Rest
Reziduuri max. 0,1 (per reziduu) - 0,4 % din greutate (in total)
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Tijele scurte A2® destinate ancorarii necimentat sunt prevazute cu un strat
special de titan (titanium plasma spray, TPS, titan pur gradul 3 conform ISO
5832-2) in zona suprafetei de contact cu osul, in zona de transmitere a sarcinii
din proximitatea articulatiei. Stratul de acoperire prin pulverizare cu plasma de
titan conform 1SO 5832-2 corespunde urmatoarei compozitii chimice:

TPS gradul 3 conform ISO 5832-2
0,05 % din greutate
0,08 % din greutate
0,0125 % din greutate*

Fe 0,30 % din greutate
[¢] 0,35 % din greutate
Ti Rest

*Cu exceptia taglelor, pentru care continutul de hidrogen este de cel mult 0,010 % (fractie de
masa), si a produselor plate, pentru care continutul de hidrogen este de cel mult 0,015 % (fractie
de masa).

Tn functie de model, acest strat poate fi acoperit suplimentar cu fosfat de calciu
(Bonit®) conform ASTM F1185/ASTM F1609. Acesta are urmdtoarea compozitie
chimica:

Fosfat de calciu (Bonit®) conform ASTM F1185/ASTM F1609

Element Referintd

Raport Ca/P 1,1+0,1 ASTM F1609

- o =70 % bruschit / I .
Compozitia de faza <30 % hidroxiapatit Specificatie furnizor

ASTM F1185/

As 3ppm ASTM F1609

ASTM F1185 /

cd Sppm ASTM F1609

ASTM F1185 /

Hg Sppm ASTM F1609

ASTM F1185 /

Pb 30ppm ASTM F1609

toate metalele 50 pom ASTM F1185/

grele cumulate PP ASTM F1609

Toate materialele utilizate sunt dovedite clinic si reprezintd ,standard de aur”
in domeniul implanturilor articulare de sold.

2. Depozitare si manipulare

Depozitarea implanturilor sterile

Implanturile trebuie pastrate intotdeauna in ambalajul lor original sigilat. De-
pozitarea trebuie sa se faca in spatii uscate si curate, neexpuse direct razelor so-
lare, la o temperatura ambientala cuprinsa intre 10 °C si 30 °C. Materialele au
fost selectate astfel incat fluctuatiile temporare de temperatura, cum ar fi cele
care pot aparea in timpul transportului, sa nu aiba un impact negativ asupra per-
formantei implanturilor si a ambalajului acestora.

Manipularea implanturilor sterile

Tnainte de a utiliza implantul steril, ambalajul trebuie inspectatpentru a depista
eventualele deteriorari. Daca ambalajul primar este deteriorat, sterilitatea nu
mai este garantata si dispozitivul nu trebuie utilizat.

Cutia de carton este sigilata cu un sigiliu de securitate ARTIQO (eticheta de sigi-
lare). Daca sigiliul prezintd imperfectiuni vizuale (cum ar fi defecte sau rupturi
care nu mai asigura inchiderea etansa ambalajului sau daca sigla ARTIQO alba
pe fond rosu nu este clar vizibild si/sau sigiliul de siguranta este desprins (sunt
vizibile cuvintele ,Void”/,0pen”), integritatea ambalajului de protectie nu mai
poate fi garantatd pe deplin.

Implanturile sunt ambalate in vid, intr-o punga tripla de tip ,,peel pouch” (sistem
de bariera steril). Sistemul este alcatuit din doua pungi de protectie exterioare
si punga sterild interioard. Punga exterioard este marcatd cu o eticheta care in-
clude un simbol pentru structura sistemului de bariera sterila. Daca este evident
ca a patruns aer in sistemul de bariera sterild (aer absorbit) sau indicatorul de
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sterilizare de pe eticheta exterioara si de pe punga nu prezinta o culoare rosie,
atunci caracterul steril nu mai este garantat - produsul nu trebuie utilizat.

La despachetarea implantului trebuie verificatd conformitatea acestuia cu des-
crierea de pe ambalaj (numarul articolului si marimea).

La scoaterea implantului din ambalaj trebuie respectate procedurile aseptice
corespunzatoare pentru personalul din sala de operatie: punga exterioara si,
dacd este cazul, cea din mijloc, de PE, se deschid de catre asistentul chirurgical
nesteril (circulant), punga interioara se deschide de catre asistentul chirurgical
steril. Implantul nu trebuie sa intre n contact cu obiecte care i-ar putea deteriora
suprafata. Fiecare implant trebuie inspectat vizual pentru a depista eventuale
defecte Thainte de utilizare.

3. Instructiuni de utilizare - indicatii speciale de utilizare

Informarea pacientului

Fiecare pacient trebuie sa fie informat temeinic despre procedura si posibilele
riscuri Tnainte de operatie.

Pacientii supusi unei artroplastii de sold trebuie informati ca durata de viata
utild aimplantului depinde de greutatea si de nivelul lor de activitate. Activitatea
fizica excesivd sau traumatismele pot duce la slabirea, uzura disproportionatd
si/sau fracturarea implantului. Pacientul trebuie informat despre limitele im-
plantului siimpactul acestuia asupra stilului sdu de viata. Este posibil caimplan-
tul sd nu reziste pentru tot restul vietii pacientului sau pentru o perioadd
specifica. Implanturile nu sunt la fel de rezistente si durabile ca tesutul natural,
sanatos sau osul natural, sanatos. Prin urmare, este posibil ca toate componen-
tele sa trebuiascd inlocuite dupd o anumita perioada.

Dupad implantare, pacientului trebuie sa i se Tnmaneze un pasaport pentru im-
plant completat, care sa permita trasabilitatea tuturor componentelor implan-
tate.

Ingrijirea postoperatorie trebuie efectuata in conformitate cu ghidurile si regle-
mentdrile spitalicesti in vigoare, in consultare cu pacientul.

Planificarea preoperatorie

Planificarea preoperatorie ofera informatii importante despre tipul adecvat de
componentd, pozitionarea si posibilele combinatii de componente. Pentru cazul
n care sunt necesare alte marimi sau implantul dorit nu poate fi utilizat, ar trebui
sa fie disponibile implanturi suplimentare.

Tehnica chirurgicala

Implantarea trebuie efectuata conform tehnicii chirurgicale corespunzatoare in
versiunea actuald. Cea mai recentd versiune poate fi descarcata de pe pagina
web a ARTIQO GmbH (www.artiqo.de/en/downloads). Familiarizarea cu tehnica
chirurgicald recomandatd pentru acest sistem si utilizarea atenta a acesteia este
esentiald pentru obtinerea celor mai bune rezultate posibile.

Restrictii de combinare / Limite de compatibilitate

Pentru artroplastia de sold pot fi utilizate impreuna numai implanturi aprobate
de ARTIQO GMBH pentru utilizare combinata. Asocierea necorespunzatoare a
materialelor sau dispozitivelor poate duce la fracturarea, uzura prematura, sla-
birea fixarii protezei, coroziune de contact etc.

Chirurgul trebuie sd se asigure intotdeauna de compatibilitatea componentelor
individuale ale implantului si sa ia Tn considerare restrictiile generale privind
combinarea materialelor:

Capetele sferice fabricate din otel inoxidabil (ISO 5832-1, 1ISO 5832-9) pot fi com-
binate cu tije fabricate din titan (ISO 5832-3) doar intr-o masura limitata la pa-
cientii cu niveluri de activitate scazute si/sau varsta inaintata.

Tijele fabricate din otel inoxidabil forjat (ISO 5832-9) nu trebuie combinate cu
capete femurale fabricate din aliaje de cobalt-crom-molibden (ISO 5832-4).

Componentele partii acetabulare a articulatiei (cupa acetabulard/insert) si res-
pectiv componentele partii femurale a articulatiei (tija/cap femural) trebuie sa
provina intotdeauna de la un singur furnizor.

Toate tijele de sold de la firma ARTIQO GmbH prezinta un con al tijei de 12/14.
Combinatia lor cu capetele ceramice pe care le oferim noi, Biolox®Delta si Biolox®
Option, precum si ELEC®, ELEC®PLUS si ELEC®PLUS Revision (ISO 6474) S/M/L/XL
a fost testata in mod special.

Dacd Tmpreund cu capetele femurale sunt furnizate instructiuni de
manipulare/instructiuni de utilizare separate, acestea trebuie, de asemenea, res-
pectate.
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La cerere, ARTIQO GmbH poate verifica, de la caz la caz, combinatia cu produse
corespunzatoare de la alti producatori si poate evalua compatibilitatea.

Daca se utilizeaza ciment 0sos, trebuie respectate instructiunile de utilizare ale
producatorului cimentului.

ATENTIE: Capetele femurale de marimea XXL si mai mari nu sunt adecvate pentru
utilizarea in combinatie cu tija A2®, din cauza efectului de parghie mai mare.

Combinatii de implanturi testate si aprobate:

Tija A2° poate fi combinata cu urmatoarele capete femurale, in principiu pu-
tand fi utilizate doar implanturi care sunt aprobate de ARTIQO GmbH pentru
respectiva combinatia de sisteme.

Materiale utilizate:

Tija A2 necimentata (con): Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

Tija A2 cimentatad (con): Otel (ISO 5832-9)

Capetele ceramice sunt fabricate din Al,05 sau ceramica mixta Al,05/ZrO; (ELEC
conform 1SO 6474-1; Biolox®Delta si Biolox®Option, precum si ELEC®Plus si
ELEC®Plus Revision conform ISO 6474-2; mansoanele sunt fabricate din Ti-6Al-
4V conform ISO 5832-3)

Inserturile din ceramicd Biolox® Delta trebuie utilizate numai in combinatie cu
capete femurale Biolox® Delta.

Inserturile din ceramica ELEC®-Plus trebuie utilizate numai in combinatie cu ca-
pete femurale ELEC®-Plus.

Capetele bipolare trebuie utilizate numai conform indicatiei stricte a medicului.
Setul de instrumentar furnizat de ARTIQO este special conceput pentru implan-
turi ARTIQO; nu trebuie utilizate alte instrumente.(Fac exceptie instrumentele

de chirurgie generald)

Capete protetice compatibile

m

28 S/M/L
BIOLOX® Delta i ST
1SO 6474-2 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
BIOLOX® Option & SRS
1SO 6474-2/1S0 5832-3 36 S/M/L/XL
40 S/M/L/XL
28 S/M/L
ELEC® ) S/M/L
1SO 6474-1
36 S/M/L
28 S/M/L
ELEC® plus BV S/M/L/XL
1SO 6474-2
36 S/M/L/XL
28 S/M/L/XL
ELEC® plus Revision B S/M/L/XL
1SO 6474-2/1S0 5832-3
36 S/M/L/XL
Metalna kuglasta glava 28 S/M/L/XL
CoCrMo
150 5832-4 32 S/M/L/XL
Metalna kuglasta glava 28 S/M/L/XL
od Celika
10 5832-1 32 S/M/L/XL
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4.1 Indicatii de utilizare pentru implantarea tijelor de sold

Luand in considerare principiile biomecanice si ale planificarii preoperatorii, in
cazul tijelor necimentate se implanteaza cea mai mare tija posibild folosind teh-
nica press-fit. Dimensiunea ultimei raspe utilizate corespunde marimii tijei im-
plantului.

Note privind implantarea cimentata:

Cand se utilizeaza implanturi cimentate, curatarea/degresarea atentad a cavitatii
medulare este importanti. Inainte de injectarea cimentului, canalul medular
trebuie curatat cu un sistem de lavaj pulsatil (pulse lavage) sau un produs similar
sinchis cu un bloc osos autogen sau un restrictor de ciment (cca 10-15 mm sub
varful tijei).

Se recomanda utilizarea unui ciment osos cu vascozitate ridicatd (PMMA), care
se amestecad sub vid si se aplica sub presiune (tehnica de cimentare de generatia
a3-a).

Pentru centrarea tijei este un avantaj ca introducerea sa aibad loc intr-o masa de
ciment deja vascoasa (pentru vascozitate ridicata, la aproximativ 3 minute dupa
amestecare).

in tehnica de subdimensionare, pentru a obtine grosimea mantalei de ciment
de 2 mm, marimea implantului este aleasa cu o marime mai mica decat marimea
finald a raspelului.

Trebuie respectate tehnica chirurgicald, instructiunile de utilizare si ghidurile ge-
neral aplicabile pentru implantarea tijelor primare de sold cimentate.

4.2 Indicatii de utilizare pentru asamblarea capului femural
si a insertului acetabular

Conul tijei femurale si conul interior al capului femural trebuie sé fie curate, us-
cate si fara urme de deteriorare inainte de asamblare. Inainte de plasarea capului
femural final, conul trebuie curatat cu atentie.

Capul femural corespunzétor trebuie asezat manual pe conul tijei (printr-o
usoara presiune axiala si rotatie simultand) si fixat pe polul capului cu impactorul
de plastic si printr-o loviturd adecvata cu ciocanul.

Atentie! Nu loviti niciodatd cu un ciocan metalic intr-un cap femural ceramic!

La utilizarea capetelor femurale de revizie Biolox® Option sau ELEC® Plus, trebuie
respectate si indicatiile de utilizare din instructiunile de utilizare specifice.

Suprafata interioara a cupei acetabulare si suprafata exterioara a insertului tre-
buie sa fie curate, uscate si fara urme de deteriorare atunci cand sunt montate.
Tnainte de inserarea insertului, suprafata interioara a cupei acetabulare trebuie
curatate cu atentie.

4.3 Indicatii, contraindicatii

Indicatii

« Pacienti cu uzurd avansata a articulatiei soldului din cauza artrozei degenera-
tive si posttraumatice sau a artritei reumatoide

« Necrozd avasculara a capului femural

« Fracturi traumatice acute ale capului sau colului femural, atat timp cat este
asigurata ancorarea stabila a implantului.

Contraindicatii

« Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice

« Afectiuni musculare, nervoase sau vasculare grave care pun in pericol extre-
mitatile afectate

« Fracturi care afecteaza baza colului femural sau se extind dincolo de aceasta
n regiunea trohanteriand, respectiv pe calcar

« Substantd osoasa lipsa sau insuficienta, care pune in pericol fixarea stabila a
endoprotezei

« Operatii anterioare care nu mai garanteaza suportul dorit

« Coxa valga pronuntata cu un unghi al colului femural > 145°

« Coxa vara pronuntatd cu un unghi al colului femural < 120°

+ Orice boald concomitentd care ar putea compromite functionalitatea implan-
tului

« Revizie cu defecte osoase extinse
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Masuri de precautie/restrictii

« Coxartroza in context displazic

« Anteversie severd a colului femural

« Coluri femurale late

« BMI>30

« In general componentele ceramice sunt mai rezistente la frecare, dar mai su-
sceptibile la spargere

4.4 Posibile efecte secundare/complicatii

Efectele adverse enumerate mai jos se numara printre cele mai tipice si
frecvente consecinte ale artroplastiei de sold.

Slabirea, uzura si ruperea componentelor implantului, Tn special atunci cand
sunt supuse unor sarcini ridicate

Infectie in stadiu incipient sau avansat, care necesita indepartarea implantu-
lui.

Durere, luxatie, subluxatie, amplitudine restrictionata a miscdrilor si/sau in-
stabilitate, in special in cazul pozitionarii incorecte aimplantului sau al slabirii,
respectiv uzurii componentelor.

Scurtarea sau alungirea membrului inferior

Uzura excesiva a componentelor de polietilena din cauza deteriorarii intrao-
peratorii a capului femural, a cimentului slabit si/sau a fragmentelor osoase
si/sau din cauza unui nivel de activitate excesiv de ridicat sau a greutatii cor-
porale excesive a pacientului.

Fracturi ale femurului

Sarcind articulara limitata

Osificare heterotopica (HO)

Reactii periostale precum hipertrofia si fenomenul de stress shielding
Bursita

Coroziunea implantului

Metalozd

Migrarea implantului, cu sau fara slabirea acestuia

Dezvoltare osteolizei

Impingement

Alergii la componentele materialului

Trombozd venoasa si embolie pulmonara

Tulburari cardiovasculare si pulmonare (de ex., embolie lipidica)
Hematoame

Leziuni ale nervilor

Toate aceste complicatii trebuie diagnosticate si tratate cat mai devreme posibil
si pot necesita interventie chirurgicala de revizie.

Factorii de risc pentru efectele secundare si complicatiile mentionate mai sus
rezulta din factori specifici pacientului, cum ar fi nivelul de activitate, greutatea,
starea neuromusculard, comorbiditatile, evenimentele traumatice precum si fac-
torii chirurgicali, cum ar fi alegerea marimii, pozitionarea componentelor si/sau
alinierea axelor sau tehnica de cimentare.

Urmadtorii factori pot influenta succesul operatiei:

« Osteoporoza severa sau osteomalacie

« Malformatii severe, luxatie congenitala de sold

« Tumorile osoase locale

« Boli sistemice si tulburari metabolice

« Cazaturi

« Starea dupa infectare

« Dependenta de droguri sau abuz de droguri

«+ Obezitate

« Activitati fizice intense care implica vibratii puternice, in care endoproteza este
supusa la impacturi si/sau solicitdri excesive (de ex., muncd fizicd intensa, aler-
gare pe distante lungi etc.).

Evitarea/reducerea efectelor secundare

Important: Deteriorarile produsului, precum zgarieturile, crestaturile sau urmele
de impact, pot reduce rezistenta la rupere a implantului si pot duce la ruperea
acestuia. In plus, din literatura de specialitate se stie c& utilizarea bisturielor
electrice (electrocautere) in imediata apropiere a suprafetei implantului poate
provoca modificdri ale microstructurii si deteriorari ale materialului implantului.
Acestea pot diminua rezistenta mecanica a implantului si, prin urmare, pot creste
riscul de rupere a acestuia.HRIRIE

Dacd se utilizeaza ciment o0sos, trebuie respectate instructiunile de utilizare ale
producatorului cimentului. nainte de aplicarea cimentului (in cazul ancorajului
cimentat), patulimplantului trebuie spalat. Trebuie acordata atentie indepartarii
cu grijd a tuturor particulelor libere (de ex., fragmente osoase). Dupa etapa de
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cimentare, toate particulele de ciment in exces sau libere trebuie Tndepartate
din zona plagii.

Un studiu publicat de Universitatea din Bristol aratd ca majoritatea cimenturilor
osoase utilizate Tn practica clinica prezintd un risc similar de interventie
chirurgicala de revizie dupd o artroplastie totala electiva primard de sold (HTEP).
Cu toate acestea, pentru anumite tipuri de ciment a fost raportata o rata de re-
vizie semnificativ mai mare. Prin urmare, este necesara monitorizarea continua
a performantei clinice atat a cimenturilor osoase consacrate, cat si a celor noi,
pentru a identifica din timp produsele cu performante insuficiente.l”!

Daca implantarea acestei endoproteze de sold este considerata cea mai buna
solutie pentru pacient si unele dintre circumstantele descrise mai sus i se aplica
pacientului, este deosebit de important ca pacientul sa fie informat cu privire la
efectele asteptate ale acestor circumstante asupra succesului operatiei.

De asemenea, se recomanda informarea pacientului despre activitatile care pot
ajuta la reducerea impactului acestor circumstante agravante. Toate informatiile
furnizate pacientului trebuie documentate n scris de catre medicul care
opereaza.

Chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu filozofia de ancorare a implanturilor si cu
tehnica chirurgicala.

Alegerea madrimii si pozitiondrii corecte a implantului reduce probabilitatea
migrarii postoperatorii precoce.

Utilizarea cimentului osos cu continut de antibiotice poate duce la o reducere a
incidentei infectiilor periprotetice dupa endoprotezarea articulard primara.

4.5 Tratament postoperator

iningrijirea si tratamentul postoperator trebuie utilizate proceduri recunoscute.
Documentarea tratamentului postoperator trebuie facuta conform ghidurilor si
reglementdrilor interne ale spitalului, cum ar fi:

« Protocol de operare

« Radiografii postoperatorii

« Pasaportul pentru pacient

« Controale/examindri regulate

W Sonntag R, Gibmeier J, Pulvermacher S, Mueller U, Eckert J, Braun S, Reich-
kendler M, Kretzer JP. Electrocautery Damage Can Reduce Implant Fatigue
Strength: Cases and in Vitro Investigation. J Bone Joint Surg Am. 2019 May
15;101(10):868-878. doi: 10.2106/JBJS.18.00259.

I Aepli M, Meier C, Wahl P. Electrosurgery Induced Femoral Stem Fracture in
Total Hip Arthroplasty: A Case Report. JBJS Case Connect. 2019
Dec;9(4):e0418. doi: 10.2106/JBJS.CC.18.00418.

Bl Konrads, C., Wente, M., Plitz, W. et al. Implantatschadigung durch Einsatz
eines Hochfrequenzmessers. Orthopade 43,1106-1111 (2014).
doi.org/10.1007/s00132-014-3023-6

Ml Huber G, Weik T, Morlock MM. Schadigung eines Hiiftendoprothesenschafts
durch Einsatz eines Hochfrequenzmessers [Damage to a hip endoprosthesis
caused by high-frequency electrocautery]. Orthopade. 2009 Jul;38(7):622-5.
German. doi: 10.1007/s00132-009-1442-6.

Bl Deere K, Valsamis EM, Sayers A, Howell E, Whitehouse MR, Evans JT. The as-
sociation between type of bone cement and revision surgery after primary
elective total hip arthroplasty: a population-based cohort study using data
from the National Joint Registry. Bone Joint J. 2026 Mar 13;108-B:751-757.
doi: 10.1302/0301-620X.108B.BJJ-2025-1782.R1.

161 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/j.jot.2020.04.005.

1 Frank G Shellock: reference manual for magnetic resonance safety, implants
and devices. (Yearly updated). Informatii detaliate:
http://www.mrisafety.com/
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4.6 Interactiuni

Tija A2°, piesele ceramice si capetele metalice sunt paramagnetice si, prin ur-
mare, reactioneazd doar slab la cdmpuri magnetice puternice.lm Cu cat
intensitatile cdmpului sunt mai mari, cu atat interactiunile sunt mai puternice.
Se cunoaste faptul ca in cadrul investigdrilor IRM la persoanele cu endoproteze
implantate sunt de asteptat reactii sau efecte cauzate de incalzire, migrare si ar-
tefactele de imagine.

Pacientii trebuie sfatuiti sa evite campurile electromagnetice extrem de puter-
nice si sa tind cont de informatiile tehnice din informatiile de sigurantd privind
IRM in timpul investigarilor. Tn plus, o articulatie endoprotetica de sold poate fi
detectata de detectoare de metale (de exemplu, la punctele de control de secu-
ritate ale aeroporturilor).

Informatii de siguranta privind RMN

Testele non-clinice, conform directivelor FDA din SUA si standar-
delor ASTM F2052, F2182, F2213 si F2119, au aratat ca protezele
totale de sold ARTIQO pot fi clasificate ca fiind sigure conditionat
(,MR conditional”). Tn consecint3, dispozitivele au fost marcate
conform ASTM F2503.

Un pacient cu o tijd de sold ARTIQO A2° ca parte a unei proteze totale de sold,
conform listei de componente ale implantului testate pentru sistemul de tija de
sold A2®, poate fi scanat Tn sigurantd in conditiile testate specificate in Informatii
de siguranta privind RMN pentru sistemul de tijd de sold A2°.

Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatdmari corporale ale pacientului.

Mai multe detalii despre informatii de sigurantd privind RMN gasiti la
www.artiqo.de/en/downloads. Informatiile de siguranta privind IRM pentru sis-
temul de tija de sold A2° pot fi solicitate acolo.

4.7 Eliminarea implanturilor neconforme si manevrarea
explanturilor

Implanturile neconforme, defecte (cu data de expirare expiratd, ambalaj defect
etc.) trebuie returnate producatorului sau scoase din uz si eliminate
corespunzator de catre proprietar.

Reviziile implanturilor trebuie efectuate in conformitate cu stadiul stiintific si
tehnologic si cu ghidurile specifice de aplicare, in functie de tehnica chirurgicala.
Explanturile trebuie tratate ca materiale extrem de infectioase si eliminate sau
reprocesate conform reglementdrilor spitalicesti.

Atragem atentia asupra faptului cd orice incident grav legat de dispozitiv trebuie
raportat prompt producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

5. Manevrarea, ingrijirea si reprocesarea instrumentelor

Sectiunea 5 se aplica numai instrumentelor - reprocesarea implanturilor
este strict interzisa.

Recomandadrile de mai jos au doar scop informativ. Producatorul nu poate fi tras
la raspundere pentru procesele de curatare si sterilizare a instrumentelor efec-
tuate in unitatile cumparatorului.

Instrumentele sunt furnizate ,,nesterile” si, inainte de utilizare, trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate folosind proceduri validate.

Scurt rezumat pentru reprelucrarea instrumentelor:

Instructiunile noastre se bazeaza pe procedurile de validare efectuate ca parte
a pregatirii dispozitivului medical pentru reutilizare. Procesatorul este respon-
sabil sd se asigure cd reprocesarea facutd in mod efectiv cu echipamentele si
personalul disponibile in unitatea de reprelucrare obtine rezultatele necesare.

Curatare preliminara:

Tnainte de orice curdtare automatizat3 trebuie realizat3 o curatare preliminara
cét mai rapid dup3 utilizare, de preferintd cu baie cu ultrasunete. In special dupa
timpi mai lungi de uscare a reziduurilor chirurgicale, unele aparate de spélare si
dezinfectie nu pot reprocesa instrumentele fara a lasa reziduuri.
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Curatare si dezinfectare automatizate

Curdtarea si dezinfectia automatizate ulterioare trebuie efectuate utilizénd o
procedurd validatd conform reglementarilor relevante, intr-un aparat de curatare
si dezinfectie Tn conformitate cu EN 1SO 15883-1 si -2, de preferinta utilizdnd
agenti de curdtare (usor) alcalini.

Sterilizare

Sterilizarea cu abur se efectueaza utilizand o procedurd validata conform stan-
dardului EN ISO 17665 intr-un sterilizator cu abur, prin procedura cu vid
fractionat conform standardului EN 285. Validarea preliminara a fost efectuata
utilizdnd urmatoarele specificatii ale programului:

Tip deciclu Vid fractionat
Temperaturd 134°C*
Presiune 3050 mbar abs.
Durata sterilizarii 5 minute
Durata uscarii 25 minute

*Temperatura de sterilizare 134 °C (273 °F) plus toleranta conform 1SO 17665. Vd rugam sa
respectati reglementdrile nationale aplicabile.

Se pot utiliza si alte metode si cicluri de sterilizare. Totusi, acestea trebuie vali-
date conform reglementdrilor relevante Tnainte de a fi utilizate n operatiunile
de rutina.

Control, intretinere si verificare:

Dispozitivele ude sau umede trebuie uscate.

Dispozitivele cu resturi de murdarie trebuie curatate si dezinfectate din nou.
Dupa fiecare curdtare, dezinfectie si uscare, verificati instrumentele pentru a va
asigura cd sunt uscate, curate si nu prezintd deteriorari.

Unele instrumente contin marcaje colorate ceramice care se degradeaza treptat
cu fiecare reprelucrare. Verificati daca existd modificari vizibile sau palpabile ale
marcajelor colorate (fisuri, exfoliere, slabire, zone ridicate etc.).

Daca functionarea corecta nu mai este garantatd, daca se observa uzurd a in-
strumentului sau o modificare a marcajului colorat (marcaje colorate fisurate,
slabite, usor ridicate), piesele afectate trebuie reparate sau Tnlocuite.
Instrumentele dezasamblate trebuie montate. Trebuie depozitate doar instru-
mente testate, functionale si gata de utilizare.

Verificati compatibilitatea cu dispozitive aferente (cuplaje).

Ambalaj si transport
Va rugdm sd folositi ambalajul nostru de expediere pentru retururi si sa includeti
formularul nostru de curatare si sterilizare.

Pentru instructiuni detaliate privind pregdtirea, curdtarea preliminard,
dezinfectia si sterilizarea/resterilizarea, controlul si ingrijirea, ambalarea si de-
pozitarea instrumentelor noastre, va rugam sa consultati instructiunile noastre
de reprocesare (NA30-04-05).

6. Alte informatii:

Rezumatul actual al caracteristicilor privind siguranta si performanta sistemului
de tija de sold A2® poate fi consultat pe pagina web www.artiqo.de/en/downloads.
Mai multe informatii despre utilizarea acestui dispozitiv primiti de la filiala locala
de vanzari.
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7. Explicarea simbolurilor utilizate

%)

Nu reutilizati

Nu reprocesati/nu resterilizati

&
o\

P

Nesteril

[senie 1]

Sterilizat cu radiatii

Sistem cu barierd sterild intr-un strat cu ambalaj de
protectie dublu

Indicator pentru sterilizarea cu radiatii (se schimba de la
galben la rosu/violet in timpul tratamentului gamma)

Medical Device (dispozitiv medical)

Numar lot

Numar serie

Identificator unic al unui dispozitiv

Producator

® K| EEe

Nu utilizati daca ambalajul primar este deteriorat

o
=

AN

Protejati de lumina solara

Protejati de umezeald

AJnY

Marcaj CE (eventual cu numarul de identificare format din 4

cifre al organismului notificat)

Interval de temperaturd permis in cursul depozitarii

Respectati avertismentele si instructiunile de utilizare

Cititi instructiunile de utilizare

Data productiei

Data expirdrii

Numar de catalog

B>| & (10| = | B>

MR conditional

Qty

Cantitate
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