Vi hjeelper folk med at ggre det, de elsker,
ved at genoprette mobiliteten. Vi er forpligtet
til at levere den bedste kundeoplevelse inden
for ortopaedi gennem vores premium, klinisk
dokumenterede produkter kombineret med
uovertruffen service og veerdi.

ORTOMED E®

Fremstilling af ortopaediske implantater

Orthomed E-implantater fremstilles med
stolthed ved hjeelp af de mest
avancerede materialer, nyeste
teknologier og et urokkeligt engagement i
kvalitet.

Patientsikkerhed er vores hgjeste
prioritet, og alt produkt inspiceres,
renggres, pakkes og sendes fra
virksomhedens hovedkvarter i Eavoten.
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Manualer kan eendres; Den nyeste
version af hver manual er altid
tilgeengelig online.

N Trykti: October 16, 2024

Orthomed E har en raekke Total Hip
proteser. | dette dokument vil fglgende
punkter deekke:

« AUTOFIT larbenssteengler;
« AUTOFIT larbenshoveder;

+ AUTOFIT Bipolar Mobile Cup, som
bestar af acetabuleere skaller,
acetabulzere foringer og laseringe;

+ AUTOFIT Simple mobilitetskopper

Komponenter fas i en raekke forskellige
designs og stgrrelsesintervaller beregnet til
bade primeere og revisionsapplikationer. Alle
materialer, vi har maskiner, findes
acceptable til artikulering af overflader af
samlede hofteproteseimplantater.
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Femoral
Stem

Kirurger veelger design af hofteprotesen og
starrelsen pa larbenskuglen for at give det
beveegelsesomrade og stabilitet, der skal
fungere. Der er flere forskellige valg af
hofteimplantater at overveje.

Enhedsbeskrivelse og materialer

* AUTOFIT Standard Femoral Cemented
Stem beregnet til brug til ikke-inflammatorisk
degenerativ ledsygdom sasom slidgigt og
larbenshalsbrud til cementeret artroplastik
og har en firkantet vinkelsektion distalt og en
rektanguleer sektion proximalt. Staenglen
fremstilles ved smedning eller bearbejdning
med geometrisk defineret freeser (som ved
drejning, boring eller freesning) af rustfrit stal
(SS) i henhold til ISO 5832-1, rustfrit stal
(SS) i henhold til ISO 5832-9 eller
kromkobolt i henhold til ISO 5832-12 og har
en overfladefinish med glasperler (glat
overflade). Frempinden f&s som standard
med en CCD-halsvinkel p& 135°, konisk
kegle 12/14 for leengder 112 mm-162 mm og
kegleleengde 12 mm for starrelser 8-16 (9
starrelser).

+AUTOFIT Standard Femoral Cemented
Long Stem beregnet til at blive brugt til
revisionsprocedurer, hvor andre
behandlinger eller enheder har fejlet for
cementeret artroplastik og har en firkantet
vinkelsektion distalt og en rektangulaer
sektion neert. Steenglen er fremstillet ved
smedning eller bearbejdning med
geometrisk defineret freeser (som ved
drejning, boring eller fraesning) fra rustfrit
stal (SS) i henhold til ISO 5832-1, rustfrit stal
(SS) i henhold til ISO 5832-9, titanlegering
af medicinsk kvalitet (TA) i henhold til ISO
5832-3 / ASTM F136 eller kromkobolt i
henhold til ISO 5832-12 og har en
overfladefinish med glasperler. Frempinden
f&s som standard med en CCD-halsvinkel

pa 135°, konisk kegle 12/14 for leengde 250
mm og kegleleengde 12 mm for starrelser 9-
13 (5 starrelser). Formalet med denne
struktur er at sikre primeer fiksering af
ucementerede staengler, overfgre
belastninger til calcar-knogle og undga
protesesaenkning.

+AUTOFIT Standard Femoral
Cementless Stem beregnet til brug til ikke-
inflammatoriske degenerative ledsygdomme
sasom slidgigt og larbenshalsbrud og har en
firkantet vinkelsektion distalt og en
rektanguleer sektion neert. Steenglen
fremstilles ved smedning eller bearbejdning
med geometrisk defineret freeser (som ved
drejning, boring eller freesning) af
titanlegering af medicinsk kvalitet (TA) i
henhold til ISO 5832-3 / ASTM F136.
Steenglen har en 150-200 pym titanium
plasma spraybelaegning pa en forberedt
overflade og 90-120 ym hydroxyapatit (HA),
der overholder ASTM F1580, ISO 13779-2
0g ASTM F1185. Frempinden fas som
standard med en CCD-halsvinkel pa 135°,
konisk kegle 12/14 for leengder 115 mm-170
mm og kegleleengde 12 mm for starrelser 8-
16 (9 starrelser).

+ AUTOFIT Femoral Heads er beregnet til
at blive brugt til ikke-inflammatorisk
degenerativ ledsygdom sasom slidgigt,
l&rbenshalsbrud og revisionsprocedurer,
hvor andre behandlinger eller enheder har
svigtet. Femoral Heads er designet til at
forbinde til larbensstammen via 12/14
konus. Femoralhoveder findes i dimension
22.2 for halsforskydning -2.5, 0, +2.5, +5.0
og dimensioner 28, 32 og 36 for



halsforskydning -3.5, 0, +3.5, +7.0 for
korrekt anatomisk pasform. Hovederne er
hgjpolerede for reduceret friktion og slid.
Femoral Heads er bearbejdet af rustfrit stal
(SS) i henhold til ISO 5832-1, rustfrit stal
(SS) i henhold til ISO 5832-9 eller
kromkobolt i henhold til ISO 5832-12.

+ AUTOFIT Bipolar Mobil Cup beregnet til
brug ved larbenshalsbrud og aseptisk
nekrose af larbenshoved og -hals. Bipolar
Mobil Cup, som bestar af falgende:

+  Acetabuleaere skaller er traditionelt
bearbejdet af rustfrit stal (SS) i henhold til
ISO 5832-1, ISO 5832-9 eller kromkobolt i
henhold til ISO 5832-12; De faste skaller
leveres i flere starrelser, dimensioner og
omrader for korrekt anatomisk pasform.
Acetabular Shells leveres i starrelserne 40-
43 mm ydre diameter med 1 mm stigning
mellem starrelser, som er beregnet til at
artikulere med larbenshoveder stgrrelse
22,2 mm og starrelser 44-60 mm ydre
diameter med 1 mm stigning mellem
stgrrelser, som er beregnet til at artikulere
med larbenshoveder starrelse 28 mm.
Acetabular Shells er meget polerede og
glatte overflader.

+  Acetabulzere foringer og laseringe er
bearbejdet af polyethylen med ultrahgj
molekylveegt (UHMWPE) i henhold til ISO
5834-1 og 2 og fas i en seriestandard
sammen for at danne lasemekanismen med
de acetabuleaere skaller.

+AUTOFIT Simple Mobility Cups
beregnet til brug ved ikke-inflammatorisk
degenerativ ledsygdom sasom slidgigt og

vaskulaer nekrose, inflammatorisk
degenerativ ledsygdom sasom reumatoid
arthritis, korrektion af funktionel deformitet,
revisionsprocedurer, hvor andre
behandlinger eller enheder har svigtet, og
behandling af ikke-forening,
larbenshalsfraktur og trochanteriske
frakturer i det proksimale larben med
hovedinvolvering, som ikke kan handteres
med andre teknikker. AUTOFIT Simple
Mobility Cups tilbydes i tre serier:

+AUTOFIT Simple Mobility Cemented
Cups er fremstillet af polyethylen med
ultrahgj molekylveegt (UHMWPE) i henhold
til ISO 5834-1 og 2 og leveres i en reekke
leebeformede former med en indvendig
diameter pa 28 for udvendige diametre 44
0g 46 mm og en indvendig diameter pa 32
for udvendige diametre 44, 46, 48, 50, 52,
54, 56, 58, 60, 62 og 64 mm med en 10°
leebevinkel for begge for korrekt anatomisk
pasform. Den indeholder en
metalorienteringsmarkgar til rantgenbilleder,
lavet af groft titanium 6-aluminium 4-
vanadiumlegering i henhold til ISO 5832-3
som materialet i rgntgenindikatoren.

« AUTOFIT Simple Mobility Cemented
cup (BIMOTION) foringer er designet til brug
med kompatible skaller for at skabe et
system med to ledgraenseflader i
hoftehullets acetabuleere ledrum. Liners fas i
en serie af lipped liners og er fremstillet af
ultrahgj molekylveegt polyethylen
(UHMWPE) i henhold til ISO 5834-1 og 2 og
fas med indvendige diametre pa 22,2 med
ydre diametre fra 38-40 mm og indvendige
diametre pa 28 mm med ydre diameter fra

42-58 mm i trin pa 2 mm. Skaller fremstilles
ved smedning eller bearbejdning med en
geometrisk defineret fraeser (som ved
drejning, boring eller freesning) af rustfrit stal
(SS) i henhold til ISO 5832-1, titanlegering
(TA) i henhold til ISO 5832-3 eller
kromkobolt i henhold til ISO 5832-12 og fas
med en indvendig diameter pa 22 for ydre
diametre 44, 46 og en indvendig diameter
pa 28 for ydre diametre 48, 50, 52, 54, 56,
58, 60, 62 og 64 mm med lodrette riller pa
den ydre bleeste overflade og en spejlpoleret
indvendig overfladefinish.

+ AUTOFIT Simple Mobility Cementless
Cup (BIMOTION)-foringer er designet til
brug med kompatible skaller for at skabe et
system med to ledgraenseflader i
hoftehullets acetabuleere ledrum. Foringer er
fremstillet af ultrahgjmolekylaer polyethylen
(UHMWPE) i henhold til ISO 5834-1 og 2 og
fas med indvendige diametre p& 22,2 med
ydre diametre fra 38-40 mm og indvendige
diametre pa 28 mm med udvendig diameter
fra 42-58 mm i trin p& 2 mm. Skaller fas i en
serie af leebevinkel 5 og ° fremstilles ved
smedning eller bearbejdning med en
geometrisk defineret freeser (som ved
drejning, boring eller freesning) af
titanlegering (TA) i henhold til ISO 5832-3 og
fas med flere indvendige diametre og ydre
diametre fra 48 mm til 64 mm i 2 mm.
Skallene har en 45 pm titanium
plasmaspraybeleegning pa en forberedt
overflade og 45 ym hydroxyapatit (HA), der
er i overensstemmelse med ASTM F1580
og ISO 13779-2.



De overordnede kvalitative og kvantitative
oplysninger om disse materialer er
tilgeengelige i den europeeiske database for
medicinsk udstyr (Eudamed), hvor de er
knyttet til den grundleeggende UDI-DI, da
vores seneste sammenfatning af sikkerhed
og klinisk ydeevne (SSCP) kan angives.

TILSIGTET BRUG!

Orthomed E® AUTOFIT Total hofteproteser er
beregnet til brug i Total hofteproteser (THP) til
reduktion eller lindring af smerter og/eller
forbedret hoftefunktion hos skeletmodne
patienter (over 21 ar).

INDIKATIONER!

@deleeggelse af hofteleddet forarsaget af
degenerativel, posttraumatiske?2 eller
inflammatoriske sygdomme.

Fraktur eller vaskuleer nekrose af
l&rbenshovedet3

Konsekvenser af tidligere intervention, total
hofteproteser, osteotomi osv.

- Ikke-inflammatorisk degenerativ
ledsygdom, herunder slidgigt4 og
vaskuleer nekrose;

- Reumatoid arthritis5.

- Korrektion af funktionel deformitet;

- Behandling af ikke-forening,
l&rbenshalsfraktur og trochanteriske
frakturer i den proksimale larben med
hovedinvolvering, uhandterbar ved
hjeelp af andre teknikker. og

- Reuvision af tidligere mislykket total
hoftealloplastik.

1Dette er en degenerativ ledsygdom, der for det
meste rammer midaldrende og aeldre voksne. Det kan
forarsage nedbrydning af ledbrusk og tilstadende
knogle i hofterne

2 Posttraumatisk arthritis: Dette kan fare til en alvorlig
hofteskade eller brud. Brusk kan blive beskadiget og
fare til hoftesmerter og stivhed over tid.

3 En skade pa hoften, sdsom en dislokation eller
brud, kan begraense blodtilfgrslen til larbenshovedet.
Dette kaldes osteonekrose (ogsa undertiden benaevnt
avaskuleer nekrose). Manglen p& blod kan fa
overfladen af knoglen til at kollapse, gigt vil resultere.
Nogle sygdomme kan ogsa forarsage osteonekrose

4 Slidgigt: Dette er en aldersrelateret slid type gigt.
Det forekommer normalt hos mennesker 50 ar og
eeldre og ofte hos personer med en familiehistorie af
arthritis. Brusk, der deemper knoglerne i hoften, slides
vaek. Knoglerne gnider derefter mod hinanden og
forarsager hoftesmerter og stivhed. Slidgigt kan ogsa
veere forarsaget eller accelereret af subtile
uregelmaessigheder i, hvordan hoften udviklede sig i
barndommen.

5 Reumatoid arthritis: Dette er en autoimmun
sygdom, hvor synovialmembranen bliver beteendt og
fortykket. Denne kroniske betaendelse kan beskadige
brusk, hvilket fgrer til smerte og stivhed. Reumatoid
arthritis er den mest almindelige type af en gruppe af
lidelser kaldet inflammatorisk arthritis.

MALGRUPPER!

Total hofteprotese er en behandling til patienter
med skeletmodenhed (over 21 ar) med ikke-
inflammatorisk degenerativ ledsygdom, juvenil
reumatoid arthritis, avaskuleer nekrose,
traumatisk arthritis, protrusio acetabuli, visse
hoftebrud, godartede og ondartede

knogletumorer, arthritis forbundet med Pagets
sygdom, ankyloserende spondylitis og
reumatoid arthritis.

Der er dog ingen absolutte alders- eller
vaegtbegraensninger for total hofteudskiftning, da
denne type operation er baseret pa patientens
smerte og handicap, ikke alder. Total
hoftealloplastik er blevet udfart med succes i alle
aldre, fra den unge teenager med juvenil arthritis
til den aeldre patient med degenerativ arthritis.
De fleste patienter, der gennemgar total
hofteudskiftning, er dog i alderen 50 til 80 ar,
men ortopaedkirurger vurderer patienterne
individuelt. Total hoftealloplastik er blevet udfart
med succes i alle aldre, fra den unge teenager
med juvenil arthritis til den aeldre patient med
ikke-inflammatorisk degenerativ ledsygdom,
reumatoid arthritis, avaskulaer nekrose,
traumatisk arthritis, protrusio acetabuli, visse
hoftefrakturer, godartede og ondartede
knogletumorer, arthritis forbundet med Pagets
sygdom, ankyloserende spondylitis og juvenil
reumatoid arthritis behandling med Total
hofteprotese.

KONTRAINDIKATION!

*  Valget af bestemt udstyr skal ngje afvejes
mod patientens generelle tilstand.

+  Betingelser, der er anfgrt nedenfor, kan
udelukke eller reducere chancen for et
vellykket resultat:

« Infektion lokalt til det operative sted.
+  Tegn pa lokal beteendelse.

+  Feber eller leukocytose.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Sygelig fedme (defineret i henhold til WHO's
standarder).

Svangerskab.
Spaedbgrn og bgrn.

Neuromuskuleere lidelser, som kan skabe
uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller
komplikationer i postoperativ pleje.

Enhver anden tilstand, der udelukker den
potentielle fordel ved
implantatindseettelseskirurgi og forstyrrer
den normale proces med knoglemodellering,
f.eks. tilstedeveerelse af tumorer eller
medfgdte abnormiteter, brud lokalt pa
operationsstedet, forhgjelse af
sedimentationshastigheden, der ikke er
forklarlig af andre sygdomme, forhgjelse af
antallet af hvide blodlegemer (WBC) eller en
markant venstre forskydning i WBC-
differentialteellingen.

Mistanke om eller dokumenteret allergi eller
intolerance over for implantatmaterialer.
Kirurgen skal finde ud af, om patienten
udvikler en allergisk reaktion pa
implantatmaterialet (indholdet af
implantatmaterialet er angivet i Beskrivelse
af udstyret).

Enhver sag, der ikke har brug for et kirurgisk
indgreb.

Ethvert tilfaelde, der ikke er beskrevet i
indikationerne.

Ethvert tilfeelde, hvor
implantatkomponenterne valgt til brug ville
veere for store eller for sma til at opna et
vellykket resultat.

Enhver patient, der ikke er villig til at
samarbejde med postoperative instruktioner;

Psykisk sygdom, en tilstand af senilitet eller
stofmisbrug kan fa patienten til at ignorere

visse ngdvendige begraensninger og
forholdsregler i implantatbrugen.

+  Enhver sag, der kreever samtidig brug af
elementer fra forskellige systemer, der er
lavet af forskellige metaller.

+  Ethvert tilfaelde, hvor implantatudnyttelse
ville forstyrre fysiologiske processer.

«  Ethvert tilfaelde, hvor der er utilstraekkelig
veevsdaekning af det operative sted.

+  Begreensning af blodforsyningen pa det
operative sted.

+  Skeletalt umodne patienter (patienten er
under 21 ar pa operationstidspunktet)

ADVARSLER!

De vigtige medicinske oplysninger, der gives i

dette dokument, skal formidles til patienten.

+  Valget af korrekt form og starrelse af
implantatet, der passer til en bestemt
patient, er afggrende for at opna succes

med operationen. Kirurgen er ansvarlig for

dette valg.

«  Praeoperative og operationelle procedurer,
herunder kendskab til kirurgiske teknikker,
og korrekt placering af implantater er vigtige

og bar overvejes af kirurgen for at opna
succes under operationen.

+  Intet implantat kan modsta
kropsbelastninger uden knoglens
biomekaniske kontinuitet.

+Under normal brug udseettes alle kirurgiske

implantater for gentagne belastninger,

hvilket kan resultere i materialetraeethed og
svigt i implantatet.

For at undgéa overdreven slitage eller stress
pé implantatet, som kan fare til ikke-
fagforenings- eller implantatsvigt og
tilhgrende kliniske problemer, skal kirurgen
informere patienten om begraensningerne i
fysisk aktivitet i behandlingsperioden.

Hvis patienten er involveret i et erhverv eller
en aktivitet (f.eks. betydelig gang, lgb, laft af
veegte, muskelbelastning), som kan pafare
implantatet overdreven belastning, skal
kirurgen informere patienten om, at
resulterende kreefter kan forarsage
implantatsvigt.

Et vellykket resultat opnas ikke altid i alle
kirurgiske tilfeelde.

Denne kendsgerning geelder iseer i tilfeelde,
hvor andre patienters tilstande kan
kompromittere resultaterne.

Den korrekte patientudveelgelse, patientens
overholdelse og overholdelse af
postoperative anbefalinger vil i hgj grad
pavirke resultaterne. Knogleforeningen er
mindre tilbgjelig til at forekomme blandt
patienter, der ryger. Disse patienter bgr
informeres om dette faktum og advares om
denne konsekvens.

Overveaegt kan forarsage yderligere
belastninger og belastninger i implantatet,
hvilket kan fgre til treethed og deformation af
implantatet. Hoftebelastningen stiger lineaert
med kropsveegten, og derfor betragtes
fedme som en risikofaktor, der kan
kompromittere THA's langsigtede ydeevne.
Men med stigende ganghastighed gges
hoftebelastningen eksponentielt, hvilket gar



THA mere kraevende for yngre patienter.
Seerligt hyppige hgje spidsbelastninger, nar
de opstar, f.eks. i kontaktsport, udfordrer det
kliniske resultat af THA. Understreg, at
patienter skal veere opmaerksomme pa, at
"operation af total hoftealloplastik markerer
begyndelsen og ikke slutningen af
behandlingen”, og denne behandling skal
vare i op til 200 millioner gate-cyklusser hos
en ung patient.

Patienter, der er overvaegtige,
undererneerede og / eller misbruger alkohol
eller stoffer, med svage muskler og knogler
af lav kvalitet og / eller med nerveparese er
ikke de bedste kandidater til proceduren for
kirurgisk stabilisering. Disse patienter er ikke
i stand til eller ikke Klar til at overholde de
postoperative anbefalinger og
begraensninger.

Implantaterne er beregnet som en hjeelp til
helingsprocessen og er IKKE beregnet til at
erstatte kropsstrukturer eller baere
kropsveegten, nar behandlingsprocessen
endnu ikke er afsluttet.

Implantatet kan g i stykker eller blive

beskadiget som fglge af anstrengende
aktivitet eller traumer og skal muligvis

udskiftes i fremtiden.

Kirurgen skal advare patienten om, at
enheden ikke kan og ikke gendanner
funktionen og effektiviteten af en sund
knogle.

Koboltkrombaserede implantater indeholder
folgende stof defineret som CMR 1B ien
koncentration pa over 0,1 vaegtprocent:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF nr. 231-158-
0

Forskningen understgtter imidlertid
konklusionen om, at kobolt, der frigives fra
koboltkromlegeringer i ortopaediske
implantater, kun udggr blot 1/25 af den
eksponering, der kreeves for at identificere
eventuelle systemiske virkninger hos
patienter.

Den accelererede aldringsproces pa
UHMWPE-baserede implantater og
hydroxyapatit- og
titaniumplasmaspraybeleegningerne pafert
implantatoverflader afslgrede ingen
nedbrydning.

Spgrgsmal vedrgrende carcinogenicitet er
blevet rejst i litteraturen; Ingen testrapporter
eller undersggelser har afggrende beviser
for, at metalslidrester eller metalioner er
kreeftfremkaldende.

Ulige benleengde kan skyldes forkert valg af
stammen dimensioner eller problemer, der
opstar under operationen. Midlertidige
smerter kan forekomme efter THA, da
musklerne i den kompromitterede hofte far
operationen skal tilpasse sig den
anatomiske normale tilstand, der skal
genvindes. Kroniske smerter kan veere
forarsaget af nerveskader under operationen
eller af muskler, der gnider mod protesens
komponenter.

Den hyppigste arsag til revisionskirurgi er
lgsningen af stammen og / eller acetabuleer
kop, dvs. tab af kontakt mellem knogle og
implantat. Arsagerne er forskellige, sdsom
en forkert justering af koppen, der kan gge
hoftebelastningen og fremme
larbenslasning. Utilstreekkelig kontakt
mellem knogle og implantat kan lokalt

forarsage stressafskeermning, fordi
implantation af en larbensstamme resulterer
i en belastningsoverfgrsel, som adskiller sig
fra de naturlige fysiologiske
belastningsforhold i larbenet. Hvor
knogleimplantatkontakten er svag, opstar
der en adaptiv ombygning, og knoglen
resorberes lokalt, hvor den ikke laengere
baerer belastning.

Brugen af antibiotika hos THA-patienter kan
have elimineret Helicobacter pylori, som
menes at veere en vaesentlig risikofaktor for
mavekraeft og kan have bidraget til den
lavere risiko for mavekreeft. Derudover skal
patienten oplyse, om de tidligere har
gennemgaet en knaeoperation.

| tilfeelde af en MR-
undersggelsesanmodning skal patienterne
informere den anmodende laege om, at de
har et implantat for at vurdere, om en MR-
scanning er absolut ngdvendig, eller om en
anden type scanning kan overvejes for at
opna de gnskede resultater. Hvis MR-
undersggelsen er uundveerlig, skal den
anmodende lzege fglge MR-
undersggelsesbetingelserne fra Orthomed
E. Denne formular skal systematisk
afleveres af patienten via implantatkortet,
nar aftalen om MR-scanning foretages. En
anden verifikation af
undersggelsesbetingelserne bar udfares af
radiografen eller radiologen. De risici, der er
forbundet med tilstedeveerelsen af
medicinsk udstyr i dette magnetiske
resonansmiljg, er beskrevet nedenfor:



- Ved at fremkalde ugnskede beveaegelser
eller mulig lgsrivelse af implantatet kan
disse kraefter beskadige omgivende veev

+ Konsekvensopvarmning af det
implanterede medicinske udstyr og
tilstadende veev er ofte lokaliseret og
kan veere intens med stor risiko for
forbreendinger

+ Fejl i implantatet

+ Tilstedeveerelsen af metalliske
implantater kan generere artefakter pa
MR-billeder. De genererede artefakter
kan ggre det umuligt at fortolke billedet
eller fejlagtigt fare til fortolkning af en
leesion og dermed forhindre en preecis
diagnose af det omrade, der er malrettet
mod MR-undersggelsen.

FORHOLDSREGLER!

« Implantatet er kun beregnet til engangsbrug.
Efter fiernelse af implantatet fra patientens
krop skal det sikres mod genbrug og
derefter bortskaffes endeligt i
overensstemmelse med geeldende
hospitalsprocedurer.

+ Implantater, der har veeret i kontakt med
veev eller kropsvaesker fra en anden patient,
kan ikke genimplanteres pa grund af en
potentiel risiko for krydsinfektion forarsaget
af vira, bakterier og prioner.

+ Implantater, der indeholder UHMWPE, og

som er steriliseret ved ioniserende straling,
ma under ingen omstaendigheder

gensteriliseres, heller ikke selv om de ikke
anvendes.

Anvendelsen af ucementeret THA er
begreenset af faktorer, der reducerer
knogleveekstevnen, sdsom alder eller
patologiske tilstande, fordi langsigtet
stabilitet athaenger af patientens
sundhedstilstand. Cementfyldning kan
kompensere for knogledefekter og giver
mulighed for en lavere grad af ngjagtighed i
knogleformning hos eeldre patienter med
mindre vitalt knogleveev. Ucementeret THA
foretreekkes hos yngre patienter, fordi deres
knogleveev er biologisk mere aktivt.
Derudover er sandsynligheden for
revisionskirurgi for denne gruppe hgjere, og
tilstedeveerelsen af cement og cementaffald
gor proceduren vanskeligere.

Undga hak, ridser eller rammer protesen.
Brug ikke nogen komponent, hvis der findes
eller forarsages skader under opsaetning
eller indseettelse

Misbrug af instrumenter eller implantater kan
forarsage skade pa patienten eller det
operative personale.

Undga at beskadige implantatoverfladen og
deformere dens form under implantationen;
Det beskadigede implantat kan ikke
implanteres eller efterlades i patientens
krop.

Indsaetning, fiernelse og justering af
implantater ma kun ske med instrumenter,
der er specielt beregnet til disse implantater.

Brug af implantater og instrumenter i
kombination med implantater og
instrumenter fra andre producenter kan
forarsage beskadigelse eller svigt af disse

implantater eller instrumenter og kan fgre til
forkert operationsforlgb og
helingsprocessen.

Forkert komponentvalg, placering, placering
eller fiksering kan resultere i useedvanlige
stressforhold, hvilket reducerer
proteseimplantaternes levetid.

Stad ikke stammen ind i larbenskanalen,
efter at komponenterne er samlet.
Yderligere impaction kan beskadige
hovedkomponenten eller konusfastggrelsen

Beskyt Hip System porgse overflader mod
mekaniske skader, og lad ikke kontakt
mellem overfladen og metalliske eller andre
harde overflader. Lad ikke den porgse
belaegning komme i kontakt med klud eller
andre fnugafgivende eller snavsede
materialer fgr implantation. Stol ikke pa
konventionelle renggringsteknikker til at
fierne fnug, snavs eller kropsveev fra porgs
belaegning.

Gentagen samling / demontering af
moduleere komponenter kan kompromittere
den kritiske lasehandling af Morse-
stilspidserne. Brug prgvekomponenterne
under prgvereduktioner. Skift kun
komponenterne, nar det er Klinisk
ngdvendigt.

Koniske komponenter skal veere rene og
tarre inden montering. Fgr montering skal
kirurgisk snavs og veeske renggres fra det
indre af kvindesaedet for at sikre korrekt
l&sning. Sgarg for, at komponenterne sidder
godt fast for at forhindre frakobling.
Larbenshovedet, larbenskomponentens
nakketilspidsning, moduleere
nakketilspidsninger, kropstilspidsning og



kvindeligt seede i den proksimale krop skal

veere rent og tgrt inden montering. Virkning i

henhold til den anbefalede kirurgiske teknik.

Ridser af larbenshoveder og distale stamme .
tapers bgr undgas. Gentagen samling og
demontering af disse komponenter kan
kompromittere lasevirkningen af

konusforbindelsen.

Saml ikke et larbenshoved, 12/14 Taper, pa
en Femoral Stem-konus, der tidligere har
faet fjernet et larbenshoved. Brug kun
larbenshovedet, hvis konus udviser mindre
ridser fra tidligere larbenshovedsamling og
fiernelse. Brug ikke hovedet p& overdrevent
beskadigede stilkspidser.

Traen pleje med hovederne pa larbenets
hofteproteser. Fjern kun
beskyttelsesbeleegninger far implantation.

Femoral Head, 12/14 Taper, Femoral Head
ma ikke genbruges, hvis det tidligere er
pavirket og fiernet.

Mens sjeelden, intraoperativ brud eller brud
pa instrumentet kan forekomme.

Instrumenter, der har veeret udsat for
langvarig brug eller overdreven kraft, er
mere modtagelige for brud, afheengigt af
forsigtighed taget under operationen,
antallet af udfgrte procedurer og
opmeerksomhed. Instrumenter bar
undersgges for slid eller skader far
operationen.

Ortopaedkirurger undersgger altid
muligheden for osteoporose hos eeldre
patienter med brud pa grund af mindre
traumer sadsom et fald fra stdende hgijde til
gulvet. Patienter med osteoporotiske
frakturer er blandt de patienter med starst

risiko for yderligere osteoporotiske frakturer,
ofte inden for 1 ar efter bruddet. Kirurgens
ansvar omfatter fglgende:

Informer patienten om behovet for en
osteoporose evaluering. Ortopsedkirurgen
skal have en grundlzeggende forstaelse af
osteoporose og dens behandlinger.

Undersgg, om osteoporose er en
underliggende arsag til bruddet.
Evalueringen bgr omfatte en vurdering af
risikofaktorer i anamnesen og
knoglemineralteethed (BMD), alt efter hvad
der er relevant.

Sarg for, at der ivaerksaettes passende
intervention. Ortopeedkirurgen bar sikre, at
der foretages en osteoporoseevaluering, og
at der treeffes passende indgreb.

Korrekt valg af protese er ekstremt vigtigt.
Feelles proteser kreever omhyggelig
siddeplads og tilstreekkelig knoglestgatte.
Kirurger opfordres til at bruge deres bedste
medicinske dgmmekraft, nar de veelger den
rigtige implantatstgrrelse uanset knoglens
endosteale omrade. Korrekt implantatvalg
skal overveje design, fiksering, patientveegt,
alder, knoglekvalitet, starrelse,
aktivitetsniveau, preeoperativt
sundhedsniveau og ogsa kirurgens erfaring
og fortrolighed med enheden. Implantatets
levetid og stabilitet kan pavirkes af disse
variabler. Kirurger bgr informere patienten
om disse faktorer.

Rontgenskabeloner bruges til at estimere
starrelsen pa det produkt, der skal bruges.
Patientens anatomi bestemmer i sidste ende
produktets stgrrelse for en individuel patient.
Omfanget af knoglepraeparation bestemmes

intraoperativt ved oprivning og/eller
broaching, der starter ved den mindste
starrelse og fortseetter, indtil blgdende
cancellgs knogle er naet. Forsggsproteser
bgr anvendes til at vurdere placeringen af
det endelige implantat og det feelles
bevaegelsesomrade. Den endelige starrelse
af implantatet, der veelges under
operationen, kan afvige fra den stgrrelse,
der oprindeligt var planlagt under
preeoperativ vurdering eller den
kombination, der blev valgt under
indledende forsag.

Der skal udvises forsigtighed for cementeret
applikation for at sikre fuldsteendig
understgttelse af alle komponenter i
protesen indlejret i knoglecement for at
forhindre stresskoncentrationer, der kan fare
til svigt i proceduren. Komplet renggring,
herunder fuldsteendig fiernelse af knogleflis,
knoglecementfragmenter og metallisk affald,
inden lukning af protesestedet er afggrende
for at forhindre accelereret slid pa protesens
ledflader.

Tilstraekkelig fiksering pa
operationstidspunktet er afggrende for
procedurens succes. Ucementerede
l&rbenssteengler og acetabulzere skaller skal
presse passer ind i veertsbenet, hvilket
kreever preecis operativ teknik og brug af
specificerede instrumenter. Benstammen
skal veere tilstreekkelig til at understgtte
enheden.

De mindre larbensimplantater er beregnet til
patienter med smallere intramedullaere
larbenskanaler. Geometrien af disse
implantater reduceres for at imgdekomme



anatomien af den smallere intramedulleere
larbenskanal, hvilket ogsa reducerer
implantatets traethedsstyrke og baerende
egenskaber

Andre modulaere komponenter
(larbenshoved og stilke). Fglg altid den
anbefalede kirurgiske teknik. Manglende
overholdelse af den anbefalede
monteringsvejledning kan potentielt gge
risikoen for fretting korrosion, treethedsbrud
eller frakobling af produktet. Koniske
komponenter skal vaere rene og tgrre inden
montering. Fgr montering skal kirurgisk
shavs og vaeske renggres fra det indre af
kvindesaedet for at sikre korrekt lasning.
Sarg for, at komponenterne sidder godt fast
for at forhindre frakobling. Larbenshovedet,
larbenskomponentens nakkespidsning,
moduleere nakkespidser, kropstilspidsning,
kvindeligt seede i den proksimale krop skal
veere rent og tgrt inden montering. Virkning i
henhold til den anbefalede kirurgiske teknik.
Ridser af larbenshoveder og distale stamme
tapers bgr undgés. Gentagen samling og
demontering af disse komponenter kan
kompromittere lasevirkningen af
konusforbindelsen.

Tilspidset kegle 12/14 Steengler bar kun
anvendes i kombination med koniske kegle
larbenshoveder 12/14. Cobalt krom
larbenshoveder med 12/14 konus er
designet til brug med kobolt-krom-
molybdaen, titanlegering og 1SO 5832-9
rustfrit stal larbenskomponenter med 12/14
Taper.

Kombiner ALDRIG komponenter fremstillet
af forskellige producenter.

Folg altid den anbefalede kirurgiske teknik.
Manglende overholdelse af den anbefalede
monteringsvejledning kan potentielt gge
risikoen for fretting korrosion, fretting brud
eller frakobling af produktet. Fgr montering
skal kirurgisk affald renggres fra det indre af
kvindesaedet for at sikre korrekt lasning.
Sarg for, at komponenterne sidder godt fast
for at forhindre frakobling.

Der skal udvises forsigtighed for at
genoprette den korrekte ledjustering og
afbalancere ligamentspaendingen.

Fejljustering af leddet kan forarsage
overdreven slitage, lgsning af protesen og
smerte, der fgrer til for tidlig revision af en
eller flere af protesekomponenterne.
Hydroxyapatit- og
titaniumplasmaspraybeleegningerne, der
pafgres implantatoverflader, er beregnet til
ucementeret artroplastik

Kombiner ALDRIG disse metaller i ikke-
artikulerende kontaktflader:

* Rustfrit stal (undtagen rustfrit stal
beskrevet i ISO 5832-
9)/koboltkromlegering

* Rustfrit stal (undtagen rustfrit stal

beskrevet ISO 5832-9)/ulegeret titanium.

Forsgg ikke at placere implantatet ud over
hylsteret med larbensknoglepraeparatet. At
tvinge implantatet ud over den forberedte
l&rbensknogle kan gge risikoen for
knoglebrud. | nogle tilfeelde kan en del af det
proksimale legeme med eller uden
belaegning veere synlig over det proksimale
resektionsniveau.

Bipoleere kopper bgr ikke bruges i
kombination med nederdel (collared)
larbenshoveder. Nar en fiernelsesnggle er
blevet brugt til at adskille et hoved fra en
bipolar kop, skal hovedet udskiftes med et
nyt implantat for at undga potentiel
ridseskade.

Steengelleengden pavirker kritisk enhedens
stabilitet. En leengere stilk ville forbedre
stabiliteten; Imidlertid ville der veere behov
for mere oprivning af medullarkanalen,
cement skulle injiceres mere distalt, og
mindre knogle ville veere tilgaengelig til
revisionskirurgi. | primaer THA udggr en
frempind i omradet 130 til 140 mm et rimeligt
kompromis.

32 mm og 36 mm er de mest almindeligt
anvendte larbenshovedstarrelser, som
rapporteret af flere artroplastikregistre. En
postuleret ulempe ved stgrre hoveder kan
veere korrosion ved konus-trunnion-krydset,
hvilket potentielt kan resultere i lyskesmerter
og pavirke THA's levetid. Afhaengigt af
ledmaterialerne synes 32 mm og 36 mm
hoveder at veere overlegne med hensyn til
dislokationshastighed og
implantatoverlevelse. Indtil for nylig er der
ikke offentliggjort langsigtede rapporter, der
bekreefter sikkerheden ved et larbenshoved
stgrre end 36 mm.

ENHEDSBRUGERE OG
KIRURGISKE TEKNIKKER!

Selvom der ikke er behov for at afvige fra
ISO-serien i ISO 7206, er vores hofteled



designet pa trods af, at mange forskellige
designs af hofteledsproteser er i brug rundt
om i verden. Som et resultat blev vores
hofteimplantater skabt med de samme
preecise specifikationer, og de kirurgiske
veerktajer blev derefter ekspertskabt ved
hjeelp af de samme strenge retningslinjer.

Seettene kan aendres for at imgdekomme
visse behov for at producere det bedste seet
til hofteudskiftningskirurgiske krav. Ingen af
hofteudskiftningsimplantaterne i vores
sortiment har dog nogen patenter, fordi de
blev skabt til at veere standard
hofteimplantater. Derfor udfgres
implantationen af kirurger, der er helt
fortrolige med implantatsystemet og den
kirurgiske protokol, og fuldsteendig
preeoperativ planlaegning skal udfares.

Implantationen udfares af kirurger, der er
helt fortrolige med implantatsystemet og
kirurgisk protokol, og fuldsteendig
preeoperativ planlaegning skal udferes.

Kirurgen skal have erfaring med fremstilling
af knoglecement fra de faste (et pulver af
preepolymeriseret MMA) og flydende (MMA-
monomeren) komponenter, hvilket ggres i et
kort tidsvindue lige far cementen er
ngdvendig for at fastggre implantatet

Anvendelsen af hoftetilbehgr, sdsom
cementbegraensere og PMMA, i tilfeelde af
hoftecementapplikation forklares detaljeret i
den kirurgiske teknikprotokol, der leveres af
Orthomed E til hofteudskiftningsoperationer.
Cementbegreensere kan leveres af
Orthomed E, hvor det er ngdvendigt for at
garantere operationens succes, da
implantatet produceres af Orthomed E under

MDD- og MDR-reguleringskrav. Dette
produkt er nu deekket af et Orthomed E CE-
certifikat baseret pA EU MDD 93/42/EEC.

De kirurgiske protokoller for total
hofteudskiftning giver yderligere
proceduremaessige oplysninger. De
anbefalede forsggskomponenter bgr
anvendes til stagrrelsesbestemmelse,
forsggsreduktion og beveegelsesevaluering,
saledes at integriteten af de faktiske
implantater og deres sterile emballage
bevares.

Radiografiske skabeloner er tilgeengelige for
at hjeelpe med preeoperativ forudsigelse af
komponentstarrelse og stil

Alle AUTOFIT Femoral Heads er kompatible
med AUTOFIT Standard Femoral Stems

AUTOFIT Femoral Heads starrelse 22.2 er
kompatible med AUTOFIT Bipolar Mobil Cup
stgrrelse 40-43mm med 1mm trin og
AUTOFIT Femoral Heads stgrrelse 28 er
kompatible med AUTOFIT Bipolar Mobil Cup
stgrrelse 44-60mm med 1mm trin.

AUTOFIT Femoral Heads stgrrelse 28 er
kompatible med AUTOFIT Simple Mobility
Cemented Cups stgrrelse 44 og 46mm og
AUTOFIT Femoral Heads stgrrelse 32 er
kompatible med AUTOFIT Simple Mobility
Cemented Cups starrelser 48-64mm med
trin pa 2 mm.

AUTOFIT Femoral Heads stgrrelse 22.2 er
kompatible med AUTOFIT Simple Mobility
Cemented Cups (BIMOTION) stgrrelse 44
og AUTOFIT Femoral Heads starrelse 28 er
kompatible med AUTOFIT Simple Mobility
Cemented Cups (BIMOTION) starrelser 46-
64mm med trin pa 2 mm.

HVAD SKER DER F@ZR
OPERATIONEN?

+ Patienters tilstande og/eller dispositioner
som dem, der behandles i ovennavnte
KONTRAINDIKATION, bgr undgas.

* Inden der treeffes beslutning om
implantation, skal kirurgen informere
patienten om indikationer og
kontraindikationer for en saddan procedure
og muligheden for komplikationer efter
operationen. Patienten skal introduceres til
procedurens formal og made og til
funktionelle og eestetiske virkninger af en
sadan behandling.

+  Kaorrekt Klinisk diagnose og ngjagtig
driftsplanlaegning og ydeevne er ngdvendig
for at opna et godt slutresultat af
behandlingen.

*  Hvis der er mistanke om
materialefglsomhed, skal der foretages
passende test forud for materialevalg eller
implantation.

+ Implantationen skal udfgres af en kirurg, der
er fortrolig med passende regler og
operationsteknikker, og som har erhvervet
praktiske feerdigheder i at bruge
instrumentseaet. Valget af kirurgisk teknik, der
er passende for en bestemt patient, forbliver
kirurgens ansvar.

+  Proceduren for operationen planleegges
omhyggeligt. Implantatets starrelse bgr
bestemmes inden operationens begyndelse.
En passende fortegnelse over implantater
med kreevede stgrrelser bgr veere
tilgaengelig pa operationstidspunktet,
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herunder stgrrelser starre og mindre end
dem, der forventes at blive brugt.

+  Brug ikke implantatet, hvis den originale,
sterile emballage er beskadiget. Sterilitet
kan ikke garanteres, hvis emballagen ikke er
intakt. Emballagen skal kontrolleres
omhyggeligt inden brug.

« Implantater leveres i beskyttelsespakker.
Pakken skal veere intakt pa
modtagelsestidspunktet.

«  Far proceduren begynder, skal alle
implantater kontrolleres omhyggeligt for at
sikre, at der ikke er nogen skade
(overfladeridser, buler, tegn pa korrosion og
formdeformationer). Beskadiget implantat
kan ikke indseettes i kroppen.

HVAD SKER DER EFTER
OPERATIONEN?

- Det er vigtigt at fglge alle leegens
postoperative anvisninger og advarsler.

- Det er vigtigt at bekraefte korrekt placering af
implantatet ved roentgenografisk
undersggelse.

+ | postoperativ periode, i behandling, bar
rigtigheden af implantatpositionering og
immobilisering af forening bekreeftes ved
roentgenografisk undersggelse.

+  Patienten bgr advares om risikoen, hvis han
ikke fglger ovennaevnte regler, eller hvis han
ikke er tilgeengelig for opfalgende Klinisk
undersggelse.

+  Kirurgen skal instruere patienten om at
rapportere eventuelle usesedvanlige

agendringer af operationsstedet til hans /
hendes laege. Hvis der er registreret
aendringer pa stedet, skal patienten
overvages ngie.

Patienten skal informeres om typen af
implantatmateriale.

Patienten skal advares om at informere det
medicinske personale om de indsatte
implantater forud for enhver MR-procedure.

Patienten skal rades til ikke at ryge eller
indtage alkohol for meget i
behandlingsperioden.

Hvis patienten er involveret i et erhverv eller
en aktivitet, der kan pafare implantatet
overdreven belastning (f.eks. betydelig
gang, lgb, lgft eller muskelbelastning), skal
kirurgen radgive patienten om, at
resulterende kreefter kan forarsage
implantatsvigt.

Kirurgen skal instruere patienten om
passende og begreensede aktiviteter under
konsolidering og modning af fusionsmassen
for at forhindre, at implantaterne udseettes
for meget, hvilket kan fare til fiksering eller
implantatsvigt og yderligere kliniske
problemer. Implantatet kan ga i stykker eller
blive beskadiget som fglge af anstrengende
aktivitet eller traumer og skal muligvis
udskiftes i fremtiden.

Manglende udfgrelse af passende
immobilisering af knogle, nar forsinket eller
ikke-forening opstar, kan fare til overdreven
treethedsspeending i implantatet.
Treethedsspaendinger kan veere en potentiel
arsag til, at implantatet bliver bgijet, lgsnet
eller brudt. Hvis brud eller implantatbgjning,
lgsning eller brud ikke foregar, skal

patienten straks revideres, og implantaterne
skal fiernes, for der opstar alvorlige skader.
Patienten skal advares behgrigt om disse
risici og overvages ngije for at sikre
overholdelse under behandlingen, indtil
knogleforeningen er bekreeftet.

MAGNETISK RESONANS
KOMPATIBILITET!

+ Orthomed E® AUTOFIT Total hofteproteser
har et MR-betinget symbol pa pakkens
etiketter.

* MR Betinget, hvis relevant, bestemmes ved
eksperimentel test og betegnes pa et
produkts indre emballagemeerkning med
MR-betinget symbol defineret nedenfor. Nar
en ikke-evalueret komponent fgjes til
enhedsenheden, evalueres hele systemet
ikke. Der er iboende risici forbundet med
brugen af metalliske implantater i MR-
miljget, herunder komponentmigration,
varmeinduktion og signalinterferens eller
forvreengning neer
komponenten/komponenterne.
Varmeinduktion af metalliske implantater er
en risiko relateret til komponentgeometri og
materiale samt MR-effekt, varighed og
pulssekvens. Da MR-udstyr ikke er
standardiseret, er sveerhedsgraden og
sandsynligheden for forekomst ukendt for
disse implantater. Orthomed E® AUTOFIT
Total hofteproteser, der har symbolet MR
Conditional pa pakkeetiketten, er blevet
eksperimentelt testet under fglgende
forhold. Ikke-kliniske test har vist, at varer
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med MR-betingede symbol pa
emballageetiketten er MR-betingede. En
patient med denne enhed kan scannes
sikkert i et MR-system, der opfylder
falgende betingelser:

- Statisk magnetfelt p& kun 1,5 Tesla

«  Maksimalt magnetfelt med rumlig
gradient pa 2,400 Tesla/m

+  Den maksimale magnetisk inducerede
forskydningskraft er 0,115 N med en
gennemsnitlig forskydningsvinkel pa 2°,
og det maksimale magnetisk inducerede
drejningsmoment er 0,028 N med en
maksimal afbgjningsvinkel pa 4°.

+  Det maksimale MR-system rapporterede
en gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (WB-SAR) for
hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutters
scanning.

+ MR-systemets normale driftsform

+ Under de scanningsbetingelser, der er
defineret ovenfor, forventes enheder
med symbolet for MR-konditionalitet at
producere en maksimal
temperaturstigning pa 1,9 °C ved 1,5
tesla efter 15 minutters kontinuerlig
scanning.

- Den maksimale artefaktleengde i de tre
retninger laeengde, bredde og tykkelse er
henholdsvis 49,89 mm, 43,54 mm og
32,82 mm.

FORSIGTIGHED:

Brugeren skal veere helt fortrolig med de
kontraindikationer og advarsler, der er
fastlagt af producenten af MR-
scanneren, der skal bruges til
billeddannelsesprocedure.

MR-billeddannelse kan forstyrres, hvis
interesseomradet er i ngjagtigt samme
omrade eller relativt teet pa implantatets
position.

Udfar ikke MR, hvis der er tvivl om veevets
integritet og implantatfikseringen, eller hvis
implantatets korrekte placering er umulig at
fastsla.

EMBALLAGE OG OPBEVARING!

Implantater er engangsudstyr, der leveres
steriliseret ved udseettelse for en
minimumsdosis pa 25 kGy gammastraling.

Enhedspakken indeholder: Steril version - et
stykke af produktet (stilk, hoved eller kop)
leveres enten i

+ Muslingeemballage af PETG er et typisk
primaert emballagemateriale, der
derefter pakkes i stift polyethylenpap
med hgj densitet som et sekundeert
emballagemateriale.

+ Polyamid / stgvsuget polyethylenpose
som primaer emballage, derefter (PET
trans / alu / PE transvakuum) pose som
en sekundaer emballage og derefter
pakket i almindelig kartonkarton som et
tertisert emballagemateriale

Emballagen er udstyret med produktmaerket.
Etiketter anbringes pa den primaere
emballage og pa tre sider af kassen; Pa den
fierde side er en kemisk indikator placeret
for at indikere enhedens steriliseringsstatus.
Etiketten (som primeer etiket) indeholder fx:
for sterilt produkt

+ Logo Orthomed-E og fabrikantens
adresse.

- Enhedens navn og stgrrelse.
+ Fremstillings- og udlgbsdato i formatet

AAAA-MM-DD
+ Produktionsbatchnummer (LOT), f.eks.
OEXXXXXXX.

- Implantatets materiale (se IMPLANT
MATERIALE).

- Sterilt tegn - angiver sterilt produkt.

+ Informative symboler og QR-kode til
brugsanvisning.

Ud over udstyrets primaere meerke kan der
anbringes et supplerende maerke med
specifikke markedskrav for et givet omrade
pa enkeltpakningen (f.eks. lovkrav i det land,
hvor udstyret skal distribueres).

Pakningen kan indeholde: Brugsanvisning
og etiketter, der skal placeres i patientens
journal.

Implantater skal opbevares i passende
beskyttelsespakker pa et rent, tart sted med
moderat temperatur og under forhold, der
giver beskyttelse mod direkte sollys.
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BIVIRKNINGER!

+  De negative virkninger kan ngdvendiggere
reoperation eller revision. Kirurgen skal
advare patienten om muligheden for
bivirkninger. Nedenstaende liste udtemmer
ikke emnet bivirkninger. Der er risiko for
forekomst af bivirkninger med ukendt
eetiologi, som kan skyldes mange
uforudsigelige faktorer. Potentielle
bivirkninger omfatter, men er ikke
begraenset til:

1. Implantatskader (brud, deformation eller
lgsrivelse).

2. Tidlig eller sen lgsning eller forskydning
af implantatet fra det oprindelige
indseettelsessted.

3. Mulighed for korrosion som fglge af
kontakt med andre materialer.

4. Kroppens reaktion pa implantater som
fremmedlegemer, f.eks. mulighed for
tumormetaplasi, autoimmun sygdom
og/eller ardannelse.

5. Kompression pa det omgivende veev
eller organer.

6. Infektion og/eller dad.

7. Demontering af modulaere komponenter
8. Dislokation og subluxation

9. Tidlig eller sen lgsning af komponenter
10. Ektopisk ossifikation

11. Treethed fraktur

12. Heterotopisk knogledannelse

13. Inflammatoriske reaktioner eller
osteolyse

14. Metal fglsomhed

15. Perforering af acetabulum eller larben
16. Perifere neuropatier

17. Mulig lgsrivelse af belsegninger

18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

25.
26.
27.

28.

29.
30.
31.

32.

33.

34.

35.
36.
37.

38.

Subklinisk nerveskade
Trochanteriske problemer
Vaskuleere komplikationer
Beere

Knoglebrud eller "stressafskaermning"”
feenomen, der forarsager tab af knogle
over, under eller pa det operative sted.

Blgdning af blodkar og / eller
haematomer.

Smerter og / eller manglende evne til at
udfgre hverdagens aktiviteter.

Mental tilstand eendres.

Dyb venetrombose, tromboflebitis.

Forekomst af respiratoriske
komplikationer, fx: lungeemboli,
atelektase, bronkitis, lungebeteendelse,
lungeinfektion, forstyrret lungeveekst,
respiratorisk acidose osv.

Ardannelse, der kan forarsage
neurologisk svaekkelse eller
nervekompression og / eller smerte
Uoverensstemmelse mellem benleengde
Feber efter operationen

Rgdme, heevelse eller blgdning eller
anden draening fra snitstedet, der ikke

stopper efter et par dage efter
operationen

@get smerte omkring snitstedet efter
operationen

Smerter i underbenet, der ikke er
relateret til snittet efter operationen

Ny eller gget heevelse af underbenet
efter operationen

Brystsmerter efter operationen
Andengd efter operationen.

Trunnionosis pa grund af brugen af
forskellige materialer ved moduleere
kryds

Frigivelse af metalioner bidrager til den
ggede forekomst af melanom

39. Qget risiko for mavekreaeft skyldes
sandsynligheden for tilstedeveerelsen af
helicobacter pylori

SIKKER BORTSKAFFELSE!

Da ortopeediske implantater er strengt
regulerede og skal opna strenge ngjagtigheds-
og praecisionsstandarder pa grund af arten af
deres anvendelse, er implantater modtagelige
for at producere ubrugt implantataffald fra
implantater, der ikke opfylder betingelserne for
brug eller genbrug baseret pa foruddefinerede
standarder. Typisk er ubrugt implantataffald
fuldsteendig sikret mod infektion, mikrobielle og
fysiske farer og forbreendes eller sendes til
lossepladser. Derudover sendes
affaldsimplantater med hgjt metalindhold typisk
til lossepladser.

I modseetning hertil bruges forbraending, som er
destruktion af affaldsmaterialer via forbraending,
ofte til at bortskaffe ubrugt implantataffald, nar
implantataffaldet ikke har et hgjt metalindhold.
Forbreending kan underkategoriseres i RCRA og
ikke-RCRA-forbraending, afhaengigt af det
forbreendte materiale. RCRA-affaldsmaterialer,
ogsa kaldet fast affald.

Under alle omsteendigheder skal implantatet
efter fjernelse fra patientens krop sikres mod
genbrug og derefter bortskaffes endeligt i
overensstemmelse med de lokale regler og
geeldende hospitalsprocedurer.
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YDEEVNEEGENSKABER OG
KLINISKE FORDELE!

For at kunne opna de tilsigtede fordele skal
Orthomed E® AUTOFIT Total hofteproteser
kunne implanteres i det proksimale larben.

Orthomed E® AUTOFIT Total hofteproteser
tilbyder mange kliniske fordele for patienter,
der gennemgar total hoftealloplastik,
herunder reduktion eller lindring af smerter,
forbedret livskvalitet og forbedret
hoftefunktion. Disse beskyldninger
understgttes af en undersggelse af kliniske
data fra en eller flere af fglgende kilder:
nationale feelles udskiftningsregistre, kliniske
undersggelser og/eller en gennemgang af
den Kliniske litteratur. Disse resultater,
sammen med understgttende testdata og
teknisk analyse, viser, at enheden fungerer
efter hensigten og forbliver state-of-the-art til
brug i primaer og / eller revision Total Hip
Arthroplasty (THA) for at lindre smerter og
genoprette hofteledfunktionen.

Fremskridtene med fuldsteendig
hofteudskiftning har preesenteret kirurgen for
en metode til at genvinde mobilitet og
saenke ubehag ved hjeelp af implanterede
proteser. Mens disse enheder har vist sig at
veere vellykkede med at na disse mal, er de
lavet af metal, plast eller andre
biomaterialer. Som fglge heraf kan ethvert
totalt hofteudskiftningssystem ikke forventes
at opretholde den samme aktivitet og
belastninger som typisk sund knogle.
Systemet vil ikke vaere sa staerkt, palideligt
eller holdbart som et normalt menneskeligt

hofteled, og det vil ikke have en ubestemt
levetid. Kirurgen skal informere patienterne
om enhedens begraensninger.

Kirurgen bgr veere forsigtig med fglgende,
mens du anvender komplette ledimplantater:

o Det er afggrende, at implantatet
veelges korrekt. Valget af den rigtige
stgrrelse, form og form af implantatet
forbedrer chancerne for succes i total
ledudskiftning. Samlede ledproteser
kraever preecis positionering og
passende knoglestgtte. Som med alle
proteseimplantater pavirkes
holdbarheden af disse komponenter af
en raekke biologiske, biomekaniske og
andre eksterne faktorer, hvilket
begraenser deres levetid. Som falge
heraf kreeves grundig opmaerksomhed
pa produktets indikationer,
kontraindikationer, forholdsregler
og advarsler for potentielt at optimere
serviceniveauet.

o Fglgende variabler kan veere yderst
vigtige ved udveelgelse af patienter til
totale ledudskiftninger:

= En tilstand af senilitet, psykisk
sygdom, kemisk afhaengighed
eller beruselse. Disse situationer
kan blandt andet fa patienten til at
se bort fra nogle vigtige
begreensninger og
sikkerhedsforanstaltninger i
brugen af implantatet, hvilket
resulterer i svigt eller andre
konsekvenser.

= Fglsomhed over for foreing
objekter. Hvis der er mistanke om
materialefglsomhed, skal der
udfgres passende undersggelser
far materialevalg eller
implantation.

Selvom der endnu ikke er nok information
tilgaengelig til at beregne ngjagtigt, hvor
leenge en hofteudskiftning vil vare, ved hjeelp
af tilgeengelige artroplastikregisterdata,
anslas det, at omkring tre fierdedele af
hofteudskiftninger varer 15-20 ar og lidt over
halvdelen af hofteudskiftninger varer 25 ar
hos patienter med slidgigt. Patientfaktorer
sdsom veegt, knoglekvalitet, aktivitetsniveau
og andre medicinske tilstande og
komorbiditeter kan gge eller reducere den
forventede levetid for dette eller ethvert
implanterbart ortopaedisk udstyr.

Veer opmeaerksom her!N

1.

Patienter, der far total hofteprotese, skal
informeres om, at implantatets levetid kan
afheenge af deres vaegt og
aktivitetsniveau.

Implantatkort skal leveres sammen med
hver enhed, dvs. larbensstamme. Desuden
er vi kognitivt om, at der er en rimelig
chance for pavisning af ortopaediske
implantater ved lufthavnssikkerhed, en
starre forstyrrelse af patientens rejse er
usandsynlig. Men for dem, der er
bekymrede for risikoen for gener, rader vi
dem til at udfylde denne formular via dette
LINK inden mindst to dage fra deres rejse.,
hvorved denne formular kunne vi tilbyde et
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officielt brev ved siden af den sagsrapport,
du vil have modtaget fra
sundhedsudbyderen, nar du bliver bedt om
at bevise tilstedeveerelsen af et ortopaedisk
implantat.

Kliniske undersggelser er virkelig
meningsfulde for vores enhedsforbedring,
sa anmod om at blive udfyldt for hver
enhed via dette LINK og hold dig opdateret
med vores seneste oversigt over sikkerhed
og klinisk ydeevne (SSCP) gennem den
europeeiske database om medicinsk udstyr
(Eudamed), hvor den er knyttet til den
grundleeggende UDI-DI.

Indberetning af formodede problemer
vedrgrende medicinsk udstyr, dvs.
alvorlige bivirkninger, alvorlige heendelser
osv., skal straks indsendes af slutbrugeren
og/eller patienten til Orthomed E og de
kompetente myndigheder via dette LINK
eller ved hjeelp af denne FORMULAR.

Orthomed E leverer en omfattende
informationsplatform (OECIP) til deres
produktdistributgrer, slutbrugere og endda
for patienter, som dens nuveaerende bedste
ressourcer om MDR-loven, altid opdateret.
Du skal blot veelge og se den ressource,
der skal vises.

Ovenstaende oplysninger er beregnet til
brugere/sundhedspersonale og patienter.
Derfor bgr sundhedspersonalet
kommunikere med Orthomed E's
salgsteam, hvis de har et spgrgsmal eller
modtaget et formelt / uformelt spargsmal /
forespgrgsel fra enhver patient vedrgrende
misforstaelse / uindlysende data vedlagt i
dette dokument. Forstaelse af leegfolk er

faktisk meningsfuld for forbedring af
leesbarheden, s& anmod venligst om at
blive udfyldt denne korte undersggelse via
dette LINK.
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